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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg x6vi¢ Y10 TOGIUO EVALDPTLLOL

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
KdaBe pakelhiockog kOvemg ya mooo evaimpnua tepiéyst 100 mg ritonavir.

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kévig yio moéo1po evardprnpa

Mmnel/avorytol kitptvov £€mg KiTptvou ¥pOpATOS KOVIC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTikég gvositelg

To ritonavir gvdgikvotol 6 GUVILOGHO pe GAAOVG OVTIPETPOTKOVG TapdyovTeg Yo T Bepaneia
acBevav mov Exovv Tpocfinbei amo tov HIV-1 (evijiikec kan moudid nhikiog 2 etV Kot Gvom).

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONS

To ritonavir Ba wpémet vo. yopnyeitol omd 10Tpovg mov £xovv epmelpio otn Oepameio ™ Aoiuméng
HIV.

Aocoloyia

H docoloyia tov ritonavir wg papuarxokivytikog evicyotig

Otav to ritonavir ypnoLOTOIEITOL MG POUPAKOKIVITIKOG EVIGYVTNG LE AAAOVS OVOGTOAELS TpwTEAGTG
npénet va e&etdleton ) [epiinym tov Xopaktnpiotikdv tov [1poidvtog Tov cuykekpévou
OVOGTOAEN TPWTEACTG.

O1 axorovBotl HIV-1 avactoleic tpmteacmv £xovv eykplOel yio ypromn we To ritonavir g
QOPUOKOKIVITIKO EVIGYVTH OTIC OVAPEPOUEVEG OOCELS:

Evilixeg
Amprenavir 600 mg 600 @opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 500 @opéc nuepnoing.
Atazanavir 300 mg dra& nuepnoiog pe ritonavir 100 mg ara& nuepnoing.
Fosamprenavir 700 mg 600 @opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 600 popég nuepnoiong.
Lopinavir ce cuvdvaouo e ritonavir (lopinavir/ritonavir) 400 mg/100 mg ® 800 mg/200 mg.
Saquinavir 1000 mg 800 @opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 800 popég nuepnoing ot
npoBepancvpévoug (ART) acBeveic. 'Evapén Bepanciog pe saquinavir 500 mg 0o popég
nuepnoing kot pe ritonavir 100 mg 500 EOPEC NUEPGIMG Y10 TIG TPAOTEC 7 NUEPES, OTI GUVEYEL.
saquinavir 1000 mg 800 popég nuepnoing pe ritonavir 100 mg dvo popég nuepnoing oe ART
npotobepamevdpevovg (ART- naive) acheveic.
Tipranavir 500 mg dvo popéc nuepnoing pe ritonavir 200 mg dvo popéc nuepnoing (Tipranavir
e ritonavir dev Ba mpémel va, ypnouonolgital o TpwTofepamevduevove acbeveic.
Darunavir 600 mg d0o popéc nuepnciong pe ritonavir 100 mg 6vo popég nuepnoing oe
npoBepanevpévong pe avtpetpoikn aymyn (ART) acBeveig. Darunavir 800 mg dma& nuepnoing
ue ritonavir 100 mg dmno& nuepnoing uropel va ypnoiponomdei og KAmo100g Tpobepamevpévong
(ART) aoBeveic. T'a mepartépm TANPOQOPieg GYETIKA HE T ocoroyio dra nuepnoing aTovg



npoBepamevpévoue (ART) acBevelg avatpéste oy IepiAnyn towv XoapaKTnploTiKOV TOL
IIpoidvtog yio T darunavir.

Darunavir 800 mg dna& nuepnoimg pe ritonavir 100 mg pio gopd nuepnoing ce
ARTrpwtobepamevopevovg acbeveis.

THoudia kou pnfor

To ritonavir cuvieTdtot Yo Tondid NAkiog 2 eTdv Kot dve. ['o tepattép® cLOTAGEIS GYETIKA UE TN
d0c0oA0Yi0, OVATPEETE OTIC TANPOPOPIEC TPOIOVTOC TMV AAAMV OVUGTOAEMV TPMTEACTG TOL Eival
EYKEKPLUEVOL Y10L GLYYOPTYNoN Ue ritonavir.

Ewwoi tAnbvouol

Negpixn dvoiertovpyio.

Eme1d1 7o ritonavir petaforilerar kupimg amd to Nmap evogyeton va ivor KaTdAANAo yio yprion pe
TPOGOYN O PUPLLOKOKIVITIKOG EVICYLTNG G AGOEVELS [LE VEQPIKT OVETAPKELD AVALOYOL LIE TOV
GUYKEKPIUEVO OVAGTOAEN TTPOTEAGNG LLE TOV 01010 GLYYopnyeital. Qo1dG0, EPOGOV 1| VEPPIKN
KkaBapon Tov ritonavir ivar apeintéa, dev avouévetal peimon g oMKNg KGBapong cOUATOC o8
acBeveic e veppikn duoiettovpyio. Mo cuykekpiuévee TAnpogopieg docoroyiag o€ acbeveis pe
veppikn dvciettovpyio avatpé€te oty [epilnym tov Xapoktnpiotik@v tov Ipoidvrog (ITXIT) tov
GUYYOPTNYOOLEV®V OVOCGTOAEWDV TTPAOTEACTG.

Hraztixn dvolertovpyio

To ritonavir dev Oa Tpémel va SIVETOL G POPLAKOKIVITIKOG EVIGYVTNG O aoOeVElg e un
avTIPPOTOVEVT NTaTIKN VOG0 (PAETE Topdypapo 4.3). Ady® 0movsiog POPUAKOKIVITIKOV HEAETOV
o€ acbeveig pue otabepn copapn nratikn dSvoiertovpyia (Child Pugh Grade C) yopic pnén g
avTppoOTnonG, Oa mpénel va poappuoletal Tpocoyn OTov To ritonavir ypNCILOTOLEITOL MG
(QOPLOKOKIVITIKOG EVICYVTNG EMELDN EVOEXETOL VO TPOKOYOLV AENHEVH EMTED TMV
ovyyopnyovpevav Avactoréwmv Ipwtedonc. Edikéc cvuotdoel yia tn ypron ritonavir og
QOPUOKOKIVITIKO eVIGYVTH 6€ acbeveic pe nratikn dueAettovpyia £apT@VTOL 0O TO
oLYyYopMYoULEVO avacTorén TpoTedons. Oa mpénet va pedetaton n IIXIIT Tov cuyyxopnyovpevov
OVOGTOAEN TPWTEAGCTG Y10 GUYKEKPIUEVEG TTANPOPOpies docoroyiog 6To mANBvoud avtd TV 0cheVdV.

H doooloyia tov ritonavir w¢ aviipetpoikoc rapdyoviog

Eviixeg
H cuvictdpevn 86om yia to Norvir kovig yio moeo evoudpnua eivar 600 mg (6 paxeiliokot) 300
(QOPEC NUEPNOIMG OO TO GTOUA KOl YOPNYOVUEVO LE TPOPT].

Zradiakn avénon tng 66omg tov ritonavir katd v Evapén g Bepameiog uropel va. fondicet ot
Bektioon g avoyng. H Bepaneia mpénet va Eexvd pe 300 mg (3 pakedAickot) 300 popéc NUePNGimg
Y10l XPOVIKO S1AGTNHA TPLOV NUEPDOV Kat va ow&dvetar avd 100 mg (1 gakeAAdickog) dVo Qopég
nuepnoing péxpt to 600 mg dHVo PopEg NUEPNGIDG LECH GE SIACTNUA O)L LEYUADTEPO TV 14 NuePOV.
Ot acBeveic dev Oa mpénel va mapapévovy ota 300 mg dVo Qopéc NUEPTGIMG Y10 TEPIGGOHTEPO Ao 3
NHEPEG.

AvatpéEte TNV TOPAKATO TAPAYpoPo Yio Tov Tpodmo Xopnynong kal oty mapdypaeo 6.6 yio
AEMTOUEPELES GYETIKA LLE TV TPOETOHOGIN TOV SOGEMV.

Toudia ko épnfor (2 ety kou avw)

H ovvictauevy Socoloyia tov Norvir kOvi¢ yla. méciuo evaidpnue. oto. maidid sivar 350 mg/m? 5to
POPES NUEPNTIWGS OO TO aTouo. kKot Jev Bo. mpémel vo, vmepfoiver To. 600 mg 0o popes nuepnoiws. H
Ospancio ue Norvir Qo wpémer va Cerivd pe 250 mgim? ko va owéaveton péoa oe dSicotnua 2 éw¢ 3
nuep@v avé, 50 mg/m? dbo popéc nuepnoiog.

210 peyoluTepa Todid, yio T 0061 GLUVTIPNONG, UTOPEL Va EIval EPIKTA 1] OVTIKATACTOOT) TNG KOVEMG
Y10 TOGLO EVOLDPTLLA LLE SLoKial.



0dnyisg mardraTpikiic docoroyiag Yo to NOrvir KGvig yio OG0 EVOL@ PO,
(o¢ mrapackevasua 100 mg/10 mL)*t

Emoeaveio Xopatog Avo @opéc nuepnoing Avo @opéc nuepnoing Avo @opéc nuepnoing

(m?) 250 mg/m? 300 mg/m? 350 mg/m?
0,25 6,4 mL (62,5 mg) 7,6 mL (76 mg) 8,8 mL (88 mg)
0,50 12,6 mL (126 mg) 15,0 mL (150 mg) 17,6 mL (176 mg)
0,75 18,8 mL (188 mg) 22,6 mL (226 mg) 26,4 mL (262,5 mg)
1,00 25,0 mL (250 mg) 30,0 mL (300 mg) 35,0 mL (350 mg)
1,25 31,4 mL (312,5 mg) 37,6 mL (376 mg) 43,8 mL (438mg)
1,50 37,6 mL (376 mg) 45,0 mL (450 mg) 52,6 mL (526 mg)

*Orov avouryvoetol pe 9,4 mL vypov, 1 cvykévipoon tov evaimprpatog eivar 10 mg/mL.

T Ze opiopéveg mepTdOELG, 01 GyKol Kauh ot d0GELG £X0VV TPocaprocbei yio vo eEacPatlcodv 1 GUVIGTOUEVT
TeEMKT 6001 Kot 0 S0GOA0YIKOG OYKOG.

H Emeévela Tompatog pmopel va vroroyisOet pe tv akdrovdn ekicoon: EX (M?) = vV (‘Ywyog (cm) X Bépog
(Kg) / 3600)

T'a va vtoAoyiotel o 6ykog mov mpémetl va yopnynoel (ce mL) yia evoidipesss TIpég empdvetlog
COOTOC TOL OEV TEPLEYOVTAL GTOV AVAOTEP® TIVOKA, 1 ETUPAVELD CMUATOG TPETEL VAL
TOAATAAGLOGTEL e TOV GUVTEAESTH: 25 1o T 860 Twv 250 mg/m?, 30 yia ) d6om tov 300 mg/m?
Kat 35 yo v 86om twv 350 mg/m?,

AvatpéEte mapoKatm oty Tapdypaeo yio tov Tpomo Xopiynong kot oty mapdypoeo 6.6 yio
AETTOUEPELEG GYETIKA LE TNV TPOETOLAGIO TOV SOCEWV.

Ewdwoi tAnfuouotl

Himkiouévor
DoppoKoKvnTIKA dd0pUEVA £DE1EAV OTL OV OTTOUTEITOL TPOGAPUOYY TNG dOONG GE NAIKIOUEVOVG
aoBeveig (PAEme Topdypao 5.2).

Neppixn ovolertovpyio.

Enti Tov mapovtog, 6ev vdpyovv dedopEVa EIGTKA Yo LTOV TOV TANOLGUO ACOEVAOV KOl GUVETMG OV
umopei va cvotndei €181k docoroyia. H kdBapon tov ritonavir givon apeAntéa, og ek 10HTOL dev
avapéveron peimon e oMk kdBapong o aobeveic pe veppixy dvoiettovpyio. Eneidn to ritonavir
OECUEVETAL LUE TIC TPMTEIVEG GE VYNAO TOG0GTO, dgv Bempeiton mBavov 6Tt Ba amopakpuvOel
OMNUOVTIKA HE TNV ookdBapon 1 TEPITOVOLOSTOAON.

Hrozikn dvalerrovpyio

To ritonavir petafolileTon Kot amopokpOVETOL KUPing and to fmap. To PopprakoKvNTIKG dedopéEva
delyvouv 4Tt dev amalteiTol TPOGAUPOYN TG 000N Y10 0cOEVEIS e Ao, EMG LETPLO NTOTIKN
dvoiertovpyio (PAéne Tapdypogo 5.2). To ritonavir dev mpémetl va diveton o€ acbeveic pe cofapn
nratikn avendpkelo (BAEne Tapdypago 4.3).

Howdwrpikdc tAnBucudg

H aocopddeia kor 1 amotelecpaticotnta Tov Norvir og mondid nAkiog KOT® TV 2 TV dgV EYEL
tekunpwbel. Ta Tapdvta dtbéoipa dedopéva Teptypdpovtal 6Tig Topaypapovg 5.1 kot 5.2, ahAd dev
umopet va yivelr chotaot yia T 60GoloYia.

Tpomog yoprynong

To Norvir kdvig yio TOGIHLO EVALDPTLLO. YOPTYEITOL OO TOV GTOUATOC, TPOOTIOEUEVO O LUAUKES
TPOPES (GAATGN AoV 1 TOVTiYKa BaviAlag) 1 avapeputypévo pe vypd (vepd, cokoAaToVYO YOAN, 1)
Bpepikn Tpoen)). [0 AeTTOUEPELES GYETIKG LLE TNV TPOETOLAGT0 KL T Yop1ynon Tov Norvir kévig yio
OGO evoldpn o, BAETE Topdypapo 6.6. OmoladNTote avAUEIEN EKTOS QVTMV TOL GUGTHVOVTOL EIVal
gvbvvn Tov emaryyeApaTio vyeiag 1 TOL YPNOTN.




To Norvir kdvig yia Toc1po evarmpnuo tpénet vo Aappdavetor pe tpoer. H mikpn eniygvon tov Norvir
KOVIG Y10, TOCHO EVOLOPTUO LTopel var LetmBel edv apéowmg petd tn xopnynon g 00ong Katavoilmoel
@LOTIKOPBOVTVPO, TPUAIVE POLVTOLKIOV, 1 GPOTL PATOHOVPOVL.

H cvvtayoypagovuevn 6o tov NOrvir kovig yio mocio evaudpnuo. ueopsi vo xopnyndei péow evog
KaBetpa ool avaperybel e vepd, dnwg meptypdeeTal 6TV Tapdypoa@o 6.6. Akolovdnote Tig
001yieg TOL KABETNPO GITIONG Y1 TN YOPTYNCT TOL POPUAKOV.

4.3  Avrtevdcieag

YrepevoioOnoio 61N dpactikn ovsia 1| 6 KAmo1o amd To £KO0Y TOV AVAPEPOVTL GTNV TAPAYPAPO
6.1.

Orav o ritonavir xpnouomoteitat g PapUOKOKIVITIKOG EVIGYLTNG GAA®Y AVOCTOAE®V TPOTEACHY,
ovppovievteite ) [epiinyn tov Xopoktnplotik®dv Tov [1poidvtog Tmv cuyyopnyodUEVOY
OVOOTOAE®V TPMTEACDY Y10, AVTEVOEIEELG.

To ritonavir dev mpénel va divetal W POPUOKOKIVIITIKOG EVIGYVTNG 1] OC OVTIPETPOTKOG TAPAYOVTaG GE
acOeveic Pe Un AvTIPPOTOVUEVN NTTOTIKY VOGO.

Meléteg in Vitro kaa in Vivo éxovv amodeifel 0Tt to ritonavir ivat évag 1oyvpog avooTOALNS TMV
Blopetacynuoticpdv mov apayuatorolovvtal pécw CYP3A kol CYP2D6. Tao akdéAiovba edpuoxo
AVTEVOEIKVLVTOL OTAV XPNGLOTOLoVVTaL UE FitoNaVir Kat, EKTOC €0V CTUELOVETOL SIPOPETIKE, 1
avtévoelln Paciletatl 6To evOgXOUEVO TG OVAGTOANG TOV LETAPOMGLOD TOL GUYYOPTYOVLEVOL
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG 0o To ritonavir, pe anotélecpo avénuévn ékBeon 6to GuYopNYoLLEVO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV Kol KIVOLVO KAVIKG GNUAVTIK®Y OVETLOOUNTOV EVEPYELDV.

H evlopo - puBstikn dpdon tov ritonavir umopei va. ivon docoeEaptdpevn. Ot avevdeielg pmopet
VoL EIVOIL TTO GYETIKEC Y10 KATTO1, TPOT1OvVTe, dTav TO ritonavir ypnoomoleital wg ovTipeETPOikog
TOPAYOVTAG GLYKPLTIKG UE T ¥pNoN TOL Fitonavir wg eappokokivynTikog evioyvg (w.y. rifabutin kot
voriconazole).

Katnyopia PoppoxevTIKO Avtioroyia
DopuaKeVTIKOD TPOIOVTOG  TTPOIOV TN|g
Katmnyopiog

Avénuéva 1 pELOPEVA ETITESU GUYYOPNYOVUEVOV PUPULUKEVTIKOD TPOTOVTOS

a1-Adpevepykol Alfuzosin Avénuéveg ouykevipmoelg alfuzosin oto
Avtoyoviotég TAQGLOL TOV UTOPEL VoL 001y IGoVY Gg GoPapi
vrotaon (BAEne Tapdypao 4.5).
Avoiynticd Pethidine, piroxicam,  Avénuéveg ovykevipmoelg norpethidine,
propoxyphne piroxicam kot propoxyphene oto midopa.

2ovendg, avEnor Kvovvou Yo cofopn
OVOTTVELGTIKT KOTOGTOAN 1] OLUOTOAOYIKES
avouoAieg 1 GAAeg coPapéc avemBounteg
EVEPYELEG AT TOLG TOPAYOVTES LTOVC.

AvtiotnBayyikd Ranolazine AvEnpéveg cvykevipdoelc ranolazine 6to
TAQG L0, TTOV UTopEl va avénoovy To
EVOEYOUEVO GOPAPOV 1)/KOL ATEIANTIKADVY Yid
™ Lon avtidpdocwv (BAéne mopdypoeo 4.5).

AvTikaprvikd Neratinib Avénuéveg cuykevipmaoelg Tov neratinib oto
TAQG O, TTOV UTopEl va avénoovy To
EVOEYOUEVO GOPaPOY 1)/KOL ATEIANTIKOVY Yid
™ Con avTdpAoe®Y CUUTEPIAUUBOVOLEVIG
g nratoto&kotntog (PAéne Tapdypapo
4.5).




Venetoclax AvEnpéveg ocvyKeVTPMOOELG TOL venetoclax
010 TAAopo. AvEnpévog Kivouvog GuvopoLLov
Abong 6ykov katd TNV Evapén Kot KoTd T
dudpkela TG edong Tithomoinong g d0oMg
(B\éme mapdypago 4.5).

AvtuoppoOuikd Amiodarone, bepridil, AvEnuéveg suykevipdoeig amiodarone,
dronedarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide,
encainide, flecainide,  propafenone, quinidine cto TAdopa. Xvvendc,
propafenone, avénon Kivdvuvov yia appvbuia 1| dAeg
quinidine ocoPapéc avemBOUNTEG EVEPYELES OO TOVG

TOPEYOVTEG ALTOVC.

Avtiplotikd Fusidic Acid Avénuéveg ovykevipwoeig fusidic acid ko

ritonavir oto TAdoua.

AVTIUKNTIOGTKG Voriconazole Tavtoypovn ypnon ritonavir (400 mg dvo

QOPEG MUEPNCIMG KO TEPLCTOTEPO) KO
voriconazole avtevéeikvotal Aoym peimong
TOV GVYKEVTPHoE®V VOriconazole oto

T Ao ko Thovn andigia dpdong (BAEre
mopdypoeo 4.5).

Katd g ovpikng apbpitidag  Colchicine

[MBavn Tpdrinom coPfapav 1/ Kot

e TIK®V Yo T (0N avemBounTov
evepyelmv o€ acbevelg pe veppikn 1/ ko
NmraTIky dvcAettovpyio (PAETE TOPAYPAPOVG
4.4 ka1 4.5).

AvtiicTtopivikd Astemizole,
terfenadine

Avénuéveg cuykevipmoelg astemizole kot
terfenadine oto mAdoua. uvenmg, avénon
Kvdvvov o cofoapny appuduio amd Tovg
TAPAYOVTES OVTOVG.

Avtipvkofaktnpiotoxd Rifabutin

Tavtoypovn ypnon ritonavir (500 mg dvo
QOpPEG NEPNCing) o€ docoAOYIN
avTIPETPOTKOD Tapdyovto, kat rifabutin Loyw
avénong Tev cvykevipmoewy trg rifabutin
oTOV 0pd Kot KvdOVov Yo avemiBounteg
OVTIOPAGELS GUUTEPIAAUPOAVOLLEVIC TG
payoewitidag (PAEre Tapdypapo 4.4).
YVOTAGEIS GYETIKG Le TN XpTon Tov ritonavir
0€ 00C0A0YI0 PAPULOKOKIVITIKOD EVIGYVTN HE
rifabutin avagépovton oty Topdypogo 4.5.

Avtiyuyotikd, / Lurasidone
Nevpoinrrikd

Avénuéveg ouykevipmoelg lurasidone cto
TAQG L0, TTOVL UTopEl va avénoovy To
EVOEYOUEVO GOPAPOV 1)/KOL ATEIANTIKOVY Yid
™ Lon avtidpdoswv (BAéne mopdypoeo 4.5).

Clozapine, pimozide

Avénuéveg ovykevipmoelg clozapine ko
pimozide oto TAdoua. Tovenmg, avénon
KWvdOVoUL Y10 coPopEg ALOTOAOYIKEG
AVOUOAIEG 1] GAAES aVETIOOUNTEG EVEPYELEG
0t TOVG TAPAYOVTES OVTOVC,.

Quetiapine Avénuéveg ouykevipdoelg quetiapine oto
TAQG L TTOV UTOPEL VOL 001V |GOVY GE KMLLAL.
H tavtoypovn yopiynon e quetiapine
avtevoeixvutal (BAEme mapdypapo 4.5).
Iopdyomyo epyoTopivng Dihydroergotamine, AVENLEVES GVYKEVTPDOELS TAPAYDYDV
ergonovine, EPYOTOUIVIG GTO TAGGLLA TTOL 001 YOOV GE
ergotamine, o&eia To&oTnTO TNG EPLGPDOIOVE OAVPOLC,

methylergonovine

GUUTEPIAOUPAVOLEVOV Oy YELOGTOGLOV Kol
oy opiog.




TaotpoxivnrTikdg
TOPAYOVTOG

Cisapride

Avénuéveg cuykevipmoelg cisapride oto
TAAG AL ZVVETTMOC, aHENGN KIVOLVOL Y10,
cofapéc appubuisc omd 10 TAPAyoVTa QLTO.

[Mapdyovteg Tpomomoinong Amidicov

HMG Co-A Avaywyeig Lovastatin, Avénuéveg ovykevipmoelg lovastatin kot

Pedovkrtdong simvastatin simvastatin oto TAdopo. Zvvenmg, avénon
KIvoOVOL Y10, poomdfela
ocvumeptlappavopuévng g papdopvdivong
(BAéme mapdypago 4.5).

AvaoTOAENG TNG Lomitapide Avénuéveg ovykeviphoeig lomitapide oto

UIKPOOW®UKNC TPMOTEIVIG nAdopo (PAéne Topdypogo 4.5).

UETAPOPAG TPIYALKEPIDI®V

(MTTP)

Avaoctoleic Avanafil Avénuéveg ovuykevipwoeig avanafil oto

POoPOdIEsTEPAONC TOTTOV 5 nAaopa (BAEre mapaypdpovg 4.4 kot 4.5).

(PDEb5) Sildenafil Avtevdeikvutal povo otav ¥pNoIoToteiTot
v TN Bepoameio TNG TVELUOVIKNG OPTNPLOKNG
vréptaong (PAH). AvEnuéveg cuykevipdoEeLg
sildenafil oto TAdopa. Zvvenmg, avénon tov
EVOEYOUEVOL OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY TOL
oyetiCovtar pe to sildenafil (o1 omoieg
mepAopPdvouy voTacn Kol cuykont). BAéme
mopdypoeo 4.4 Kot Tapdypamo 4.5 yuo
ovyyopnynon tov sildenafil og acBeveic e
GTLTIKN SVCAELTOVPYIAL.

Vardenafil Avénuéveg ouykevipmoelg vardenafil oto

mAdopo (BAEre Tapaypdoovg 4.4 ka1 4.5).

Koteguvaotikd / Yavoaywyd

Clorazepate,
diazepam, estazolam,
flurazepam, amo
otopotog midazolam
Ko triazolam

Avénuéveg ouykevipmoelg clorazepate,
diazepam, estazolam, flurazepam, omo6
otopatog midazolam ko triazolam oto
TAAG 0. ZVVETMG, aENGT KIvOHVoD Yo
VIEPPOALKT] KOTAGTOAT KOl AVATVEVCTIKN
KOTAGTOAN amd TOvg mopdyovteg antovs. (I
TPOGOYN CYETIKA LLE TNV TOPEVTEPIKA
yopnyobuevn midazolam, BAéne mopdypopo
4.5).

Meslopéve, erineda Tov PUPUAKEVTIKOD TPOiovToG ritonavir

DUTIKGE ZKELAGLOTOL

St. John’s Wort

dutikd okevaouata Tov TEpEyovy St John’s
wort (Hypericum perforatum) Aéym tov
KIVOUVOL UEIMOTG TV CLUYKEVIPMGEDY GTO
TAGG O, KoL TG HelmoNg TG KAMVIKNG
QOTEAECUATIKOTI TG TOV Fitonavir (BAéne
Tapaypapo 4.5).

4.4  E0kég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAGEELS KATA TN P10

To ritonavir dev amotelel Oepancio yio tn Aoipmén HIV 1} yio to AIDS. Acbeveic mov Aoufdavovv
ritonavir | omowadnmote GAAT avTipeTpoikn Bepaneio umopel va cuveyicovy Vo avarTicGovy
guKopLakéC AOMEELS 1) AAAeC emumAokég TG Aoipnwéng HIV-1.

AV K01 1] OTOTEAEGLOTIKT LOAOYIKT KUTOGTOAN UE avTIpETPOoiky Bepameio £yel amoderyfel 6T petmvet
ONUAVTIKA TOV KivOuvo Hetddoonc Tov 100 pue 6eEQVAMKT ETAPT], OV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL



VTOAEITOUEVOG KivOuvoc. Oa mtpémel va Aapdvovtal TpoPLAAEELS COLP®VA LE TIC EBVIKEG
KatevBuvnpleg odnyieg.

Ortav To ritonavir ypnouonoteitol wg GopUAKOKIYITIKOG EVIGYVTAG LE GAAOVG OVAGTOAEIG TPMTEACHV,
Oa mpémetl va AapfavovTon VTOYN TANPEIS AETTOUEPELES GYETIKA LE TIC TPOEIOOTOGELS KOl TIC
TPOPLAGEELS TOL GLYKEKPYEVOL OVOCTOAEN TPMTEACHOV, OG €K TOVTOV Ba Tpémet va e€etdleTon N
[TepiAnym Tov Xoapaktnpiotik®@v tov [1poidviog Tov CUYKEKPIHEVOD OVOCTOAEN TPMTEACDY.

To ritonavir oe docoloyio, avtipeTpoikod ToPEYOVTO. 1} POPUAKOKIVATIKOD EVIGYVTH

AcBeveic pe ypovia d16ppota 1] cHVIPOLO SVGATOPPOPNONG

Amoteitonl emmAéov mapakorohOnon o tepintwon ddpporoc. H oyetikd peydin cuyvotnta tov
Stappoldv pe tn Bepomeio pe ritonavir pmopet va oALOIOGEL TV OTOPPOPTGN KOL TV
mOTEAEGUATIKOTNTA (AOY® UEI®UEVNS CLUUOPPOOTG TPOG T Bepoameia) Tov ritonavir 1§ tav
oLUVOLOLOUEVOVY PUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV. XoPapdc, EMOVOG EUETOS KOUT O1GppOola TOV
oyetifovtan ue v ypnom tov ritonavir umopei eniong vo emPapbvouvy tn veppikn Asttovpyia.
ZUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TNG VEQPIKNG AerTovpYiag og acheveic e VEQPIKN avemdpKeLa.

AwopiMa

Ymip&av avaeopéc avénpévng apoppaytknig 6140eomnc, CLUTEPIAAUPOVOUEVOY AVTOUATOV
QLLOTOUATOV TOV OEPUATOG Kot OudpOpwv og apoppoeiikos acbeveig Thmov A kot B otovg
omoiovg yopnynonKav ovacToreic mpwTeacmVy. X Lepkovg acheveic yopnynonke tpdsbetog
napdyovtag VI Xe mepiocodtepa amd ta od avapepfivia TEPIGTATIKG, 1] AY®YN UE OVUCTOAELG
TPpOTEAC®V cuveyioTnke N Eavapyloe og epintwon wov giye dakomel. Exet avapepbel 60t pmopei va
VIAPYEL OLTIOAOYIKY] GYECT, TOPOAO TTOV O UNYOVIGLOC dpAomG dev elxe O1EVKPIVIOTEL. XVVETHOC, Ol
aLUOPPOPIAIKOL aoBeVeEic TPEMEL V. EVILEPOVOVTAL Y10, TNV TOOVOTNTO AVENUEVIG OLULOPPAYIKNG
dudbeong.

Zopoatikd Bapog kot petofoMiés TopAUETPOL

Koatd ™ didprela g avipetpoikng Oepameiog evogyetar vo Tpokhyel avénon Tov COUATIKOV BApouvg
KaOdS Kot TOV ETIMEd®V TOV MTOIOV Kl TNG YAVKOLNG 6T0 aipa. AVTég ot oAAayEG eV PEPEL pumopel
VoL GUVOEOVTAL LLE TOV EAEYYO TNG VOGOUL Kat Tov Tpdmo {wnc. Ocov apopd oty avénomn tov Amdinv,
G€ OPICUEVEG TEPITTMOGELS VILAPYOLV EVOEIEELS Yo eMidpacm ¢ Oepameiog, evd OGOV apopd TNV
avénomn tov copaTikod Bapovg dev VTTAPYOLY 1GYLPEG EVOEIEELS TTOV Va TN cLayETI{oVY pe
omoladnmote cuykekpipévn Bepameio. H mapakorovdnon tov Ammdiov kot tg yAvkolng oto aipa,
npénel va, Bacileton oe kabiepouévec katevbuvinpieg odnyieg yia tn Oepaneio Tov HIV. Ot
STapayEC TV MBIV TPENEL VA, AVTIUETOTILOVTOL OTTMG EVOETKVUTUL KAVIKA.

Hoykpeatitda
Oa mpémeL Vo AaUPAVETOL VITOYT 1 TEPITTOOT TAYKPENTITIONG EAV EULPAVICTOVV KAVIKG GUUTTOLOTO

(vavtia, EPETOL, KOWMOKO GAYOG) 1| U1 QVOLOAOYIKES EPYOCTNPLUKES TIUES (OTTMG AVENUEVEG TIUEG
Amdong 1 apuAdonc opov) Tov vITodNA®VoLY TTaykpeatitida. Ot acBeveic mov eppavilovv avtd tao
onueia N ovpmtdpote Oa tpénet va aloroyodvtol kat 1 Ogpomeio pe Norvir 0o npémet va
avaoTEALETOL €AV Yivel dudyvoon maykpeotitioag (BAEne Tapdypapo 4.8).

Dlreypovmodeg Zvvopopo AvacoToong Tov AVoGomonTiko

e HIV opobetikovg acbeveic pe cofapr] avosoloyiKn OVETAPKELL EVOEXETOL VO, ELPOVICTEL, KATH TNV
&vapén g ovvdvacpévng avtipeTpoikng aymyns (CART), pio pAeypovmdng avtiopaon oe
OCUUTTOUOTIKA 1] VITOAELLATIKE evKouplakd Tafoydva Kot va TpokAn8ovv coPapéc KAMVIKES
KOTOOTAGELG 1] EMOEIVOOT TOV CUUTTOUATOV. TETO1EC OVTIOPACELS £YO0VV TUTIKA TOPOVCLUCTEL EVTOG
TOV TPOTOV gfdopddov 1| unvev and v évapén g CART. Zyetkd mopodeiypota gival n
AUPIPANCTPOELSITION OTTO KUTTAPOUEYAAOTO, YEVIKEDUEVES KA/ E0TIOKEC AMOIUDEELS aTd
pvkofoktnpidia Ko mvevuovia opetloevn o€ Pneumocystis jiroveci. ®o, mpémetl vo eKTiudvTon
0TO10ONTOTE PAEYLOVAOOT GLUTTOMATO Kol Vo opiletan Bepaneio 6Tav amarteitor.




Avtodvooeg dratapayés (6nwg n vooog Tov Graves Kot 1) auTodvoot Nrotitidn) £ovy eniong
avoeepBel 6T eppavifovtal KaTd TV avacDoTUGT TOV 0VOGOTOTIKOV. 26TOGO, 0 OVUPEPOLEVOG
xPOVOG EKONAMONG TOVG TTolKiAEL Kot umopel va cupPel moAloOg uiveg Hetd v évapén g Bepaneiog.

Hratum vocog
To ritonavir ée tpénet va yopnyeitar o acbeveic pe un avtippomrovuevn nrotiky voco (Préne

napdypapo 4.2). Ot acbeveic pe ypovio nratitida B 1| C mov tovg yopnyeitor cuvdvacpds
OVTIPETPOTKNG Bepameiag Exovv avénpévo kivouvo Yo cofapég Kot Thavdg Bavatnedpeg NTATIKEG
OVEMBOUNTEG AVTIOPAGELC. 1€ TEPIMTMOT) TOVTOYPOVNG YOPTYNONG OVTIKNG Bepoameiog yio TV
nratitda B 1 C, mapoakaiovpe avatpéEte 6To ovTioTor o @OAAO 00NYIOV OLTAV TOV QOPUAKEVTIKDOV
TPOIOVIMV.

Acbeveig pe Tpobimdpyovca NTTIK SVGAELTOLPYIN GUUTEPTAAUPAVOUEVNS KoL TG XPOVING EVEPYOD
nratitidog ePeovitovy avénpévn cuyvoOTNTO SLATOPUYDV TNG NTATIKNG AEITOVPYING KATA TNV dldpKeLD
GLVOLOCUEVIC OVTIPETPOTKNC Oepameiog kot Oa mpémel va mapaKoAovdohvtal GOUPOVA, LLE TNV
kaepopévn mpoktikn. Edv mapatnpnbel emideivoon g nratikng vooov o€ antodg Toug acheveic,
Oa mpémel va AapfaveTar vdyn tpocwpivi N poévun dtakonn tng Bepomeiog.

Neppr| vocog
Epocov 1 veppikn kdBapon tov ritonavir givar apeintéa, dev avopévetal Heimon g oMKNg
KPEATIVIVIG 6OUTOG 68 acbevei e veppikn duoiertovpyia (BAéne emiong mapdypopo 4.2).

Nepptkn| avendpkelo, veppikn SUGAEITOVPYIN, AVENUEVT KPEOTIVIVY, DVTOQPM®GOOPALLIN KOt
ocoAvaplondbeia Tov eyydc eomelpapévov (cvumeptlopfavopévon tov cuvdpdpov Fanconi) éxovv
avapepOei ue  ypron tov tenofovir disoproxil fumarate (DF) oty khvikh Tpdén (PAéne Tapdypopo
4.8).

AovBaocpévn yopnynon eapudkov

[Switepn mpocoyn Ba tpémet va d00el oTov axpiPr vtoroyiopod e ddong tov Norvir, 6TV
GUVTAYOYPAPNOT TNG POPUAKEVTIKNG YMYNG, GTNV TOPOYH TANPOPOPLOV KOl 0ONYIDV GYETIKA LLE TN
docoioyio ®aote va eraylotomombei o kKivovvog AavBacrévng yopnynons eopUAK®V Kot
VT0d0GOoAOYIOG PappaKov. AvTd glvarl 1O1iTEPA GNUAVTIKO V1o BPEPN Kot LKPA TTOLdd.

Oocteovékpmon

AvoQEpOnKay TEPIMTMGEIC 06TEOVEKPWOONG KVUPpimg og acbeveic pe mpoywpnuévn Aoipwén HIV ko /M
Hakpag o1apkelag Ekbeomn og cuvdvacpo avtipetpoikng Oepameiog (CART) av kot 1 aitiodoyio
Bewpeitar ToALTOPAYOVTIKY (GLUUTEPTAAUPAVOVTOL 1] YPTIOT) KOPTIKOGTEPOEOMV, 1] KOTOVIA®DON
0AK0OA, 1 GOBOPN AVOGOKOTAGTOAN, 0 VYNAOTEPOG deiktng pHalag ompatog). Ot acbeveig Oa mpémet
va {NTovV 10Tpikn GVUPOLAN £GV TAPOLGLALOVY EVOYANGELS Kot AAYOS OTIC apBpdoels, duoKayio
apBpwong 1 duokoAio TNV Kivnomn.

Hopdrtaon dwotiuatog PR

"Exel anoderydei 611 To ritonavir mpokaAei eplopiopév) Avey GLUTTOUATOV TAPATAGT] TOV
dwwotmuatog PR og pepikd vy eviiika dropa. Zndvieg avagopég 2°° 1 3% fabpod KoAmokotilokon
OTOKAEIGHOV G 00BeVElG Le VIToKEIEVT SOUIKT] KOPOLHKT VOCO Kol TPOUTAPYOVGES AVMUAAIES TOV
GLOTNLOTOG LETAPOPAS NAEKTPIKOV epeBicpatog 1 o€ acBevelg mov AduUPoavoy QapLOKEVTIKA
TPOIOVTO, YVOOTA Y10, TNV TPOKAN o TopdToong Tov dwothpotog PR (6mwc verapamil ) atazanavir)
&xovv vrapéel og acbeveic mov AauPavay ritonavir. To Norvir Oa npénet va ypnoponoteiton pe
TPOGOYN o€ aVTOVG ToLG acbeveig (BAEme mapdypapo 5.1).

AMNAETIOPACEIC e GAAO QOO UOKEVTIKG TPOLOVTOL

To ritonavir oe docoloyia aviipetpoikod wapdyovia

O1 akdLovBeg Tpoeldomomoelg Kot TPoPLAGEEIG Tpémel va Aapfdvovtol vtoyn dtov To ritonavir
YPNOUOTOLEITOL OC AVTIPETPOTKOC Tapdyovtag. Otov To ritonavir ypnoipomoleitol mg
QOPUAKOKIVITIKOG EVIOYVTNG 0€ 060¢€1g TV 100 mg xon 200 mg dev eivan duvatd va vrotedel 61t o1



aKOA0VOEC TPOEIBOTOINGELC KOl TPOPLAGEELS ivar epapudciuee. Otav To ritonavir ypnoiporoteiton mg
QOPUOKOKIVITIKOG EVICYLTNG Ba TpEmeL v AapBavovTor vtoyT TANPELS AETTOUEPEIEC CYETIKAL LIE TIG
TPOELSOTONCELG KOl TIC TPOPLAGEEIC TOL GUYKEKPIUEVOD AVAGTOAEN TPOTEACAOV, MG EK TOVTOL Ol
npénet va e&etdleton 1 [epiinym tov Xopaktnpiotikedv tov [poidvtog, mapdypaeog 4.4 tov
GUYKEKPIUEVOL OVOGTOAEN TPMTEACHV Y10 VO TPOGOI0PLoBEl 6V ivarl EQOPUOGILES Ol KOTOTEP®
TANPOPOpPIEC.

Avaotoleic pwopodieatepdong tomov 5 (PDED)

Ipénel va divetau 1diaitepn mpoooyn 6tav cuvtayoypagsiton sildenafil, 1) tadalafil yio tn 6epomeio g
oTLTIKNG dusAertovpyiag o€ acbeveic mTov Aapfdvouy ritonavir. H cuyyoprynon tov ritonavir pe ovtd
T POPUAKEVTIKH TPOTOVTO AVOUEVETOL VO, 0VENGEL CNUOVTIKG TIG GUYKEVTPMOELS TOVG KOl EVOEYETAL
Vol £XEL WG OMOTELEG O, AVETLOVUNTEG AVTIOPACELS OTMC VTTOTOCT KOl TopaTeETAUEVT 6TOON (PAETE
nopaypago 4.5). H tavtoypovn xpron avanafil 1 vardenafil pe ritonavir avtevdeikvoton (PAéne
nopdypapo 4.3). H tavtoypovn yopnynon sildenafil pe ritonavir avtevdsikvotor o acbeveig pe
TVELUOVIKT apTnplok véptacn (BAEne Tapdypago 4.3).

Avaoroleic the HMG-CoA avaywydons

O petaforioudc twv HMG-CoA avactorémv avaywyaong simvastatin kot lovastatin e€aptdton o
ueyéro Babuod amo to CYP3A, mg ek 100TOL dev cuvioTdTal | 6hYypovn xpHon Tov ritonavir ue
simvastatin 1 lovastatin Loy® avénuévov kivddvov pvorddetog copmepthopufavopsvng g
papdopvodrivong. Eeiotaror eniong mpocoyn| kot Ba mpémetl va Aapfavovtol vioyn petwpéveg 60celg
o€ TEPIMTOOT TAVTOYPOVNG ¥PToNG TOV ritonavir pe atorvastatin, to onoio petaforileton og pkpoTEPO
Babuo omo to CYP3A. Av ko o petaforopdg tov rosuvastatin dev e€aptaton and to CYP3A, £xet
avoeepBei pio avEnon g ékBeong tov rosuvastatin dtav cvyyopnyeiton pe ritonavir. O pnyovicuog
NG aAANAETIOpaoT|G AVTNG OV Eival GaENG OAAG EVOEXETAL VO EIVOL TO OTOTEAEGLA, TG OLVOGTOANG
oV petapopia. Otav ypnouonoteiton pe ritonavir ce 6060A0Yi0 POPLAKOKIVITIKOD EVIGYVTH 1
AVTIPETPOIKOD Tapdyovta Bo mpémet va xopnyodvtal ot ukpdtepeg 60o¢€1g atorvastatin 1y rosuvastatin.
O petapoliopog tov pravastatin kou fluvastatin dev e&aptdron and to CYP3A kot dev avopévovon
aAAnAemdpaoelg e to ritonavir. Xe mepintwon mov evdsikvotar Oepaneia pe HMG-CoA avaoctoréa
avoymydong, cvuviotdton pravastatin 1 fluvastatin (BAéne mopdypago 4.5).

Colchicine

AmetAntikég yuo tn {on Kot 0avatneopeg PUPUOKEVTIKEG OAANAETIOPACELS ExovV avapepbel oe
aoBeveig mov éhafav Oepameia pe colchicine kot 16yxvpovg avactoreis Tov CYP3A 6nwmg ritonavir
(BAéme mapaypapovg 4.3 kot 4.5).

Digoxin

[pémet va divetat Wiaitepn Tpocoyn 6Tav cuvtayoypapeitol to ritonavir og acbeveic mov Aappdavovv
digoxin gpdoov 1 cuyyoprynon tov ritonavir pe digoxin avapéverot vo avénoet to eninedo Tov
digoxin. To cvénpéva enineda Tov digoxin evogyeTot va. LELOVOVTOL HE TN Tapodo Tov ypovov (PAéne
Topaypaeo 4.5).

Y& acbeveic mov Non haupavovv digoxin otav apyilel n Oepaneio pe ritonavir, n 66om digoxin Oa
TPEMEL VAL LLEIMVETAL GTO MLUGL TNG KOVOVIKNG Kol o1 acBeveic ypetdlovion otevdtepn mapakorovdnon
a6 ™ ovvnOn Yo apketéc efdopadeg and v Evapén g cuyxopnynong tev ritonavir kou digoxin.

e acbeveic mov o Aaufavovy ritonavir 6tav apyilel n Bepaneio pe digoxin, o digoxin B wpénel va
apyiel mepiocotepo oTadakd am’ 6,11 cuviwe. Ta enineda tov digoxin Ba wpémetl vo eAEyyovtaon
EVTOTIKOTEPOA GUYKPITIKA LE Tr) GUVION TPOKTIKN KATA TN SIAPKELD QLTS TNG TEPLODOV LE
UVATPOGOPLOYES TNG 00GOA0YIOG OTTMG amalteital fACEL KAVIKDV, NAEKTPOKOPILOYPUPIKDV
gupnudtov kot tov emmédnv digoxin.

Ethinyl oestradiol

Oo mpémet vo, Aapfavetal vToyn N ¥PNoN SAEPAYUATOC 1 GAA®Y U1 OPUOVIKGOY HeBOd®V
avTicOAANYMG 6tav To ritonavir yopnyeiton o€ Oepamevtikic 1 LKpdTEPEG dOGELS EMEDN £lvan TOOVO
Vo LELOGEL TN dpdon Kot va 0AAAEEL TN KOTAGTOOT a1poppayiog Tng UTPoG OTAY GUYYXOPNYELTOL P
OVTIGVAANTITIKA TTOV TEPIEXOVV O1GTPUSIOAT.
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T Zvxoxoptiroeion

Agv GUVIGTATOL 1] TRVTOYPOVY XPNOT TOV ritonavir kot g rovTikaldvng 1 GAl@V
YAVKOKOPTIKOEW®V T omoia petaforiloviot amd to CYP3A4, extdg edv TO eVOEXOUEVO OQELOG ATO
TNV ay®Yn LLEPTEPEL EVOVTL TOL KIVOUVOL EULPAVIOTG CLGTNUUTIKGOV EKONAMCE®MY Ao TO.
KOPTIKOGTEPOELSY], GuuepIAauPavousEvoy Tov cuvdpouov Cushing kot Tng KATAGTOAG TMV
emwveppdiov (BAEne Tapdypagpo 4.5).

Trazodone

[pénel va divetan 1810itepn TPOCOYH OTOV GLVTAYOYPAPELTOL TO ritonavir oe acbeveic mov Aoufdavovv
trazodone. To trazodone anoteAei vidotpopa yio to CYP3A4 kot ) cuyyopriynon pe ritonavir
avapéveror va avénoet ta enineda tov trazodone. e pedéteg oAAnAenidpaong e@Amos 300mg 6€ VYIEIG
eBehovtég mopatnpnOnKoy avemBounTeg avTdpaoels OTmg vavTtia, (oA, VTOTAGCT KOl GUYKOTN
(BAéme mapaypaeo 4.5).

Rivaroxaban
Agv cuvioTdTon 1) xpnon Tov ritonavir o€ aobeveic mov maipvovv rivaroxaban, Adym Tov KvdOVoOL

avénuévng oapoppayiog (BAéne mapdypago 4.5).

Riociguat
H tavtoypovn xprion tov ritonavir dev cuviotdtor Adym g mbovig avénong g ékbeong oto
riociguat (BAéne mapdypago 4.5).

Vorapaxar
H tovtdypovn yprion Tov ritonavir dev cuvietdrot Aoym g mbavig avénong g £kbeong oto
vorapaxar (PAéme mapdypogo 4.5).

Bedaquiline

Ioyvpoi avactoreic Tov CYP3A4, 6mmg 01 avasTOAEIC TPOTEAGHV PUTOPOLV Vo, avéfcouy Ty Ekbeom
o¢ bedaquiline, 1 omoia o pwopovoe dvvnTiKd vo avENGEL TOV KIVOUVO ELOAVIONG AveTBOUNTOV
gvepyeudv mov oyetilovtan pe to bedaquiline. Qg ek TovTOV, Ba TPETEL VO ATOPEVYETOL O GLVOVAGHOG
tov bedaquiline pe ritonavir. Q6t660, €4V TO OPEAO VIEPTEPEL TOV KIVOVDVOUL, 1| GLYYOPNYNOT| TOV
bedaquiline pe ritonavir Tpémel va yiveTol e TPOGOYT|. ZVVIGTATOL TTLO GUYVOS
NAEKTPOKAPIOYPAPIKAC EXEYYOC Kot EAEYYOG T®V Tpavoapvac®mv (BAéme mapdypoaeo 4.5 kot
avatpé&te oy Lepidnyn tov Xapaxtpiotikov tov [Ipoidvtoc bedaquiline).

Delamanid

H ovyyopnynon tov delamanid pe évav 1oyvpd avactoréo tov CYP3A (ritonavir) pmopei va avénoet
v €ékbeon oto petofolritn tov delamanid, o omoiog £xel cLGYETIOOEL e TOPATAGT TOL SLOICTHUATOG
QTec. Qg ek toVTOL, €4V 1 SLYYOPNYNoN Tov delamanid pe ritonavir Bewpeiton amapaitnTy, GLVIGTATOL
oAb ouyvni Tapaxkoiovdnon pe HKI kaf '6An ) nepiodo Bepamneiog pe delamanid (PAéne mapdypapo
4.5 xar avatpé€re oy Tepiinyn tov Xapaktnpiotikdv tov Ipoidvrog delamanid).

To ritonavir oe docoloyia papuoroxkivyTiKoDd evicyvti
Ta wpoeik aAAnAenidpacnc tov HIV avacstolémv Tpmteac®dv 6Tav GuYXopNyoOVIOL LE YOUNAT 600
ritonavir e£opt@vtol ammd T0 GUYKEKPEVO XOPTYOVLEVO OVOGTOAED TPMOTEUCHOV.

IMa ™ TEeptypaen TV UNYOVIGUMV KO Y10 EVOEYOLEVOVS UNYXAVICUOVE TOL GUUPAAAOLY GTO TPOPIA
OAANAETIOPOOTC T®V AVOCTOAEWDV TTPOTEACOV PAETE Tapdypapo 4.5. ITapaxorodue avoatpéste emiong
otV llepiinym tov Xapakmpiotik®dv tov I1poidvioc Tov cuykeKpIUEVOD TPOG EVIOYLGT OVOCTOAEN
TPOTEACDV.

Saquinavir

Aboeig ritonavir peyalvtepeg tov 100 mg 360 @opic nuepnoimg de Ba TPEMEL VoL YPNGIULOTOIOVVTAL.
"Exet anoderydei 611 peyoldtepeg dooeig ritonavir oyetiCovral pe avénuévn ocvuyvotrta avembountov
avtdpdoemv. H cuyyopfiynon tmv saquinavir kat ritonavir odnynoe oe cofapég avembounteg
avTIOPAcELS, KVPImG SLPNTIKN KETOEEMON KoL NTOTIKEG dlaTaparyEs, E0IKA o€ 0oOEVElg e
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TPOVTAPYOVGA NTATIKN VOGO.

Ta saquinavir/ritonavir de Tpémet va yopnyovvton poli pe rifampicin Adyo tov kvdbhvov yio cofopn
nratoto&ikdTnTa (oL EPPAVICETOL OC CLENUEVES NTTATIKESG TPAVOAUVAGESG) OTOV TO, TPia
QOPUOKEVTIKA TTpOToVTa Yopnyovvton poll (BAEme mapdypapo 4.5).

Tipranavir

H ovyyopiynon tipranavir pe ritonavir 200 mg oyetiotnke pe avapopig KMVIKNG NIOTITIONG Kol un
AVTIPPOTNOT TOV HIOTOG GCLUTEPIAAUPOVOUEVOV KaTol®V Bovitmv. ATtatrteitan emmAéov
gnaypoumvnon o acbeveic pe ypdvio nratitida B 1 cuvodn Aoipwén pe nrotitida C, apov o1 acheveig
avtoi SoTpEYOLV ALENUEVO KIVOUVO Y10 NTATOTOEIKOTNTA.

Adoelg ritonavir pikpotepeg tov 200 mg dVo popéc Nuepnoing de Ba TPENEL VoL YPNCULOTOIOVVTOL
aeol Umopel va S10(pOPOTOIGOVY TO TPOPIA AGPAAELNS TOV CLVIVAGHOD.

Fosamprenavir

H ovyyopnynon tov fosamprenavir pe ritonavir og d6ce1g peyarvtepeg tov 100 mg dvo popég
nuepnocing dev £xel aglodoyndei Khvikd. H yprion vymidtepov d0cewmv ritonavir pmopei va
SL0POPOTONGEL TO TPOPIA AGPAAELOS TOL GUVOVOGUOV KL, MG EK TOVTOV, OEV GUVIGTATOL.

Atazanavir

H ovyyopnynomn tov atazanavir ue ritonavir ce d6ce1g peyalvtepeg tov 100 mg dra nuepnoiong dev
éyel aoroynOel kKhvikd. H yprion vynhotepov ddcemv ritonavir evogyetat va SlapoponotceL To
TPOoQik ac@drelog Tov atazanavir (kapdlakég emdpAcELS, VIEPYOAEPLOPIVALLLiaL) Kat, ®G EK TOVTOV, OE
ovviotdtol. Mdovo 6tav to atazanavir pe to ritonavir cuyyopnyovvtoat e efavirenz pmopei va
Aappavetatl veoym avénon g dd6ong Tov ritonavir ota 200 Mg dra& nuepnoine. Ty nepintoon
ot amotteitan 6tevh KMvikn mapoakolovdnon. AvatpéEte otny [epiinym tov Xapoktnpiotikodv
tov [Ipoidvtog atazanavir yio TeplocOTEPES AEMTOUEPELES.

45 Alinliemodpdaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAAeg HOPPES alinieniopacg

To ritonavir o€ 6060A0YI0 QOO UOKOKIVITIKOD EVIOYVTN 1 OVTIIPETPOIKOD TapAyovTa,

To ritonavir éyel vYMAN cVYYEVELD LE OPKETES IGOLOPPEG TOV KuTOXpOUaTog P450 (CYP) ko pmopet
Vo avooTEALEL TV 0&eidmon pe v akdilovdn ogipd: CYP3A4 >CYP2D6. Zuyyopriynon tov ritonavir
KoL QOPUAKELTIKMV TTPoidvTmVy mov petaforilovrorl kuping péow tov CYP3A pmopel vo £xet o¢
OTOTELEC LA OLENUEVES GUYKEVIPAOCELG TOV GAL®DV POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV GTO TAAGLLO O OTO1ES
umopel va av&noovv 1 vo topateivouy Tig Bepamenticég Kot TIg avemBounteg evépyetég tov. Ia
KGmolo, @appokevTiKd tpoiovta (m.y. alprazolam) ot avaotaAtikic emidpdoelg Tov ritonavir oto
CYP3A4 pmopei va peidvovton pe ) mhpodo tov ypovov. To ritonavir £xel exiong vymin cuyyévela
pe t P- yAvkompmteivn kot pmopei va avactéArel 1o petaeopén avtod. H avactaAtikn dpdon tov
ritonavir (ue 1 yopic dGAlovg avactoreic Tpoteac®v) otn P-gp dpaotikdTnTo UIopel vo LELdVETAL Ue
™ Tapodo Tov ypovov (digoxin ko fenoxadine — fAéne nivaka «Or emdpdoel Tov ritonavir oe Mn —
AVTIPETPOTKEA ZVYYOPTYOVLUEVO, POPLOKEVTIKG TPOIOVTO» KATOTEP®). To ritonavir umopei vo emdyet
yAvkovpovidimon kot o&eidwon and Ta CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9 ka1 CYP2C19 avédvovtog €161
TOV PLOUETUCYNUOTIGHO KATOIOV QUPIOKEVTIKOVY TPOIOVTOV TTov uetaforilovial uEcm TV 000V
QVTAV, TO OTO10 EVOEYETAL VO LEIDCEL 1] VO TEPLOPICEL TN BEPATEVTIKT| TOVG OPACT).

ENUOVTIKEG TANPOQOPIES OYETIKG, UE TIG AAANAETIOPAGELS PAPUAKEVTIKMY TPOIOVTOV dTOv TO ritonavir
YPTOULOTOLEITAL MG PAPHOKOKIVITIKOG EVIGYLTNG TTEPLEYovTaL Emiong otnv [epiAnymn tov

Xopaktnplotik®v tov [Ipoidviog Tov cuyyopnyOVLEVOD CVOGTOAEN TPOTEACHOV.

DopLOKEVTIKA TPOiOVTO TOV ennPedlovV Ta emimedo Tov ritonavir

Ta enineda. Tov ritonavir otov opd PTopovHV vor LELWBOVV LE TAVTOYPOVT] YOPTYNON TV PUTIKOV
okgvaouatmv mov tepigyovy St John’s wort (Hypericum perforatum). Avto ogeideton oe enaywyn
a6 to St John’s wort tov eviiuov mov petafoiilovv to gapuakentikod tpoiov. Katd cuvénsia
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QLTIKG okevdopato mov weptéyovv St John’s wort dev mpémet vo cuyyopnyohviol 6 GLVELOGUO UE
ritonavir. Eav o acBevig Aappdver 1on St John’s wort, npénetl va dakonei to St John’s wort kot edv
givar duvatov va petpnBovv ta enineda tov 100. Ta enineda tov ritonavir evééyeton va avénbodv pe
dwaxorn tov St John’s wort. H 86cn Tov ritonavir pumopei va ypetaotei pOidion. H enayoywkn dpdon
umopel va cuveylotel TovAdyiotov yio, 2 fdouddec petd ™ dakomn g Bepaneiog pe St John’s wort
(PAéme mapdypago 4.3).

Ta enineda Tov ritonavir otov opd umopei va exnpeactody amd KATOL GUyYopYODUEVA,
eoppokevtikd tpoiovta (m.y. delavirdine, efavirenz, phenyntoin ko rifampicin). Or aAAnAemidpdoeic

OVTEG OVOPEPOVTOL GTOVG TTVOKEG OAANAETIOPACEDV PUPUAKEVTIKMV TPOIOVIMV TAUPOUKAT®.

DopuaKkeLTIKA TPOidvTa Tov ennpedloviot omd TN YPYoN TOL ritonavir

Ot aAAniemdpdoeig peto&h Tov ritonavir Kot ovacToAEmV TPOTEAGDY, AVTIPETPOTKOV TOPUYOVIMV
EKTOG OVOOTOAE®V TPOTEACMY KOl GAADV U1 AVTIPETPOTKDOV QOPUOKEVTIKMOV TPOIOVIMV OVOPEPOVTOL
6TOVG KATOTEP® Tivakes. O KoTdA0Yog anTdc dev glval TeplekTKog 1 oAokAnpopévoc. Kabe ITXIT Oa
npénel va e&etdleTon EeyoploTd.

Alnremdpaoeig Pappoksvtikov Ipoidvrov — Ritonavir pe Avaectoleic lpoteacdv

ZVY)0pNYOVOUEVO Aéon Zvyyopnyodpevov  Adéon NORVIR  ®Dappokevtikd AUC Chin

DaPUIKEVTIKO DPRIKEVTIKOD (mg) Mpoiév Yno
Mpoiév Mpoiévrog (MQ) A&woroynon
Amprenavir 600 kaBe 12 mdpeg 100 k&g 12 Amprenavir! 1 64% 15 popég
opeg

To ritonavir av&avel ta eninedo Tov amprenavir 6Tov 0pd ®G OTOTELEGLLO TG AVOGTOANG TOV
CYP3A4. Khvikéc dokyég eniefainoay v acedieto kot anotelecpatikotnta twv 600 mg
amprenavir 6vo opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 0o popéc nuepnoing. o tepartépm
Tnpoopieg, ot watpoi Ba mpémel va avatpéyovv atny [epiinyn tov XopoakTtnpioTik®dv Tov
Ipoidvtoc yio TNV amprenavir.

Atazanavir 300 kdBe 24 mdpeg 100 ka0 24 Atazanavir 1 86% 111 popéc
dpeg
Atazanavir? 12 gopéc 1 3-7 popég
To ritonavir av&avel ta eninedo Tov atazanavir 6tov opd MG AMOTEAEGHA THG OVOGTOANG TOV
CYP3A4. Khvikéc peréteg emPefaidvouy v ac@dieio kot anoteleopatikotnta 300 mg
atazanavir aro§ nuepnoing og mpobepansvpévoug acbeveic. I'a nepartépw mAnpopopieg, ot
wtpoi Ba mpémetl va avapépovtat oty Hepiinym tov Xapakmpiotikodv tov [Ipoidvtog
atazanavir.

Darunavir 600, epdma 100 kdbs 12 dpeg Darunavir 1 14 popég
To ritonavir av&avel ta eninedo tov darunavir otov opd g AMOTEAEGL TNG OVOGTOANG TOV
CYP3A. To darunavir mpénetl vo. divetar pe ritonavir yio va eEacearileror n Oepomevtikh Tov
dpdion. Adoeig ritonavir peyoldtepeg v 100 mg 800 popéc nuepnoing dev Exovv peketndei pe
darunavir. I'a tepartépo nTAnpogopieg, mapakarodue avatpé&te oty [epiinyn tov
Xapaxtnpiotikdv tov IIpoidvrog darunavir.

Fosamprenavir 700 kébe 12 dpeg 100 ke 12 Amprenavir 124 1 11 popég
dpeg Popég

To ritonavir av&avet ta enineda tov amprenavir (and to fosamprenavir) otov op6d wg
amotédeopa g avaoctoing tov CYP3A4. To fosamprenavir tpémet vo diveton pe ritonavir yua va
eEaoparileton n Bepanevtikn Tov dpdor. KAwvikég peiéteg emPePfotdvouvy v ac@IAELD Kot
anotedecpatikoétnta 700 mg fosamprenavir 360 popég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 5o
Qopéc Nuepnoime. Adoeig ritonavir peyolvtepeg tov 100 mg 600 @opég nuepnoing dev &yovv
peketnOei pe fosamprenavir. o teportépwm mANPoPopies, o watpoi Ha Tpénel vo avapépoval
oty [epiinyn tov Xapoakmpiotikdv tov [Ipoidvtog fosamprenavir.

Indinavir 800 KOs 12 dpeg 100 k&g 12 Indinavir® 1 178% MII
opeg
Ritonavir 1 72% MII
400 Kkbs 12 mdpeg 400 ke 12 Indinavir® > 1 4 popég
WpES
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Ritonavir — —
To ritonavir av&avet ta ernineda tov indinavir 6tov opd MG ATOTELEGUA TG AVOGTOANAG TOV
CYP3A4. Aev &xovv akopa optotel o1 KATdAANAES SOGELS Y1t TO GLVOVUCUO KV TO OGOV UPOPQ
™mv amoteAeopatikdtTnTa Kot ac@ireta. To pikpdtepo 6@elog amd tn xprion Tov ritonavir wg
QOPLOKOKIVITIKO eVIGYLTY EMLTeLyONKe pe doaelg peyorvtepes tov 100 mg 600 popég
nuepnoimg. X nepurtdoeig cvyyopiynong twv ritonavir (100 mg 800 gopég nuepncing) Kot
indinavir (800 mg V0 @opég nuepnoing) cuvictdtol Tpocoyn apod umopei vo avéndei o
Kivouvog veppobioong.

Nelfinavir

1250 kd0e 12 dpeg 100 k&0 12 Nelfinavir 120 émg  MII

bpeg 39%
750, pio d6on 500 kabe 12 Nelfinavir 1 152% MII

dpeg

Ritonavir - —

To ritonavir av&avel ta eninedo tov nelfinavir otov opd wg anotéleopa g AvaoTOANG TOV
CYP3A4. Aev &xovv akopa optotel o1 KATGAANAES SOGELS Y1t TO GLVOVACUO KVTO OGOV UPOPQ
™V amoteAeopatikdTNTe Kot ac@ireta. To pikpdtepo 6@elog amd tn xprion Tov ritonavir wg
QOPLOKOKIVITIKO eVIGYLT EMLTELYONKE He dOGElg peyorvtepes v 100 mg 600 popég
nuepnoiog.

Saquinavir

1000 xk66g 12 mdpeg 100 k&0e 12 Saquinavir* 115- 1 5- popéc
dpeg Popég
Ritonavir — —
400 KOs 12 mdpeg 400 ke 12 Saquinavir* 117- MII
dpeg Popég
Ritonavir - —
To ritonavir av&avet To enineda Tov Saquinavir tov 0pd WG ATOTELEGA TNG AVOGTOANG TOV
CYP3AA4. To saquinavir tpémet va. divetal Lovo og cuvdvaopo e ritonavir. To ritonavir 100 mg
dbo popég nuepnoing pe saquinavir 1000 mg 500 popéc npepnoimg anodidel cCLGTUATIKY
ékBeon Tov saquinavir Tave and 24 dPeg TaPOHOLN 1) LEYAADTEPT) GVTHG TOV ENITVYXGVETOL LE
saquinavir 1200 mg tpeig popég nuepnoing yopig ritonavir.

e pio kKMvikn pedétn omov pedetnOnke n odAlnienidpaocn tov rifampicin 600 mg pia @opd
nuepnoing kot tov saquinavir 1000 mg e ritonavir 100 mg dvo @opég nuepnoing og vyieic
ebedovtéc, onpelddnke cofapn nratokvtrapikny ToEkdTN T e ENimeda Tpaveopuvacmy 20
QOPEG LEYOADTEPQ TOV AVATOUTOV PLGLOAOYIKOV 0piov HeTd and 1 €wg 5 Nuépeg cuyyopiynongs.
Aby® Tov Kivdvuvou cofaprg nratoto&ikdtnrag, Ta saquinavir/ritonavir dev Oa tpénel va
yopnyovvton poli pe rifampicin.

TNoa mepartépm TAnpoopiec, ot wtpoi Ha mpémetl va avapépovtat oty IepiAnym tav
Xapaktnpiotikdv tov IIpoidvtog saquinavir.

Tipranavir

500 ke 12 dpeg 200 kéBe 12 Tipranavir T11 129 @opég

dpeg Popég

Ritonavir 1 40% MII

To ritonavir av&avet To enineda tov tipranavir 6tov 0po ¢ ATOTELEGA TNG AVOGTOANG TOV
CYP3A. To tipranavir mpémet va diveton pe youniég d0oeig ritonavir yua va e€oopaiiletor n
Bepamevtikn tov dpdon. Adcegig ritonavir pikpotepeg tov 200 mg 300 Popég nuepnoing de Ha
TPEMEL VOL XPTCIUOTO00VTOL pE tipranavir apov propel va S1apopomotcovy v
OTOTELEGLOTIKOTITO TOV GLVOVOUGHOV. [0 TEPpUITEP® TANPOPOPiES, Ot 1otpol Ba Tpémet va
avaépovtor oty Iepidnyn tov Xapaktnpiotikdv tov IIpoidvrog tipranavir.

MIT: Mn IIpocdopiopévo.

1. Bdoetl Suwotavpodpevng pueAétng ovykpiong pe 1200 mg amprenavir §vo @opég
NUEPTCIMG YOPNYOVLEVO MG povobepameioL.

2. Bdoel dwotowpodpevng perétng obykpiong pe 400 mg atazanavir pio gopd
NUEPN MG XOPNYOLLEVO OG [LovoBepameio.

3. Bdoel dwotovpodpevng perétng obykpiong pe 800 mg indinavir tpeig popég
NUEPN MG XOPNYOVLEVO OG LovoBepameioL.

4. Béoet dtootavpoduevng perétng ovykpiong pe 600 mg saquinavir tpeig popég
NUEPTCIMG YOPNYOVLEVO ®G ovoBepameioL.
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AMMAETIO PAGELS QUPUAKEVTIKOV TPOTovTOV— Ritonavir pe avripetpoikovg mapdyovteg eKToG avacTori®y

TPOTEACAOV
Tuyyopnyodpevo Abon Abon @ appoxevTiko Ipoiov AUC Chmin
D oppoKEVTIKO Y0P YoOREVOV NORVIR w6 alorhoynon
Mpoidv DapPOKEVTIKOD (mg)
Ipoiévrog(mg)
Didanosine 200 kabe 12 dpeg 600 ka0 12 Didanosine 1 13% >
wpeg 2 dpeg
apyoTEpQ
Ene16n 7o ritonavir cuviotdtat va Aappdavetar pe tpoen ko 1 didanosine fa wpénet vo.
Aappavetor pe ddeto otopdyt, ot 66celg Oa Tpémel va améyovv HetaEL Tovg 2,5 dpES.
Tporomomoelg g docoroyiag dev Ba mpémet vo etvar omopaitnTES.
Delavirdine 400 ke 8 mdpeg 600 ka0 12 Delavirdine! > >
dpeg
Ritonavir 150% 1 75%
Bdoegl o0ykpiong pe 16topikd ototyeia, 1 papuakokwvntiky tov delavirdine de gaivetar va
gmnpedletar amd To ritonavir. Oa wpénel vo Aappavetat voyn peimon trng d6ong Tov ritonavir
otav ypnoponoleital o cuvdvacuod delavirdine.
Efavirenz 600 kaBe 24 mdpeg 500 ke 12 Efavirenz 121%
dpeg
Ritonavir 117%
Mia avénpévn coyvomta avembountov avtdpdcemv (.. {aAn, vavtia, Topoicnoio) Kot pun
QUCLOMOYIKEG epyaoTnplokég dokipacieg (avénuéva nratikd Evivpa) £xovv Topatnpnbei dtav
to efavirenz cuyyopnyeiton pe ritonavir o 3661 avTIPETPOiIKOL TOPAYOVTAL.
Maraviroc 100 xéOe 12 dpeg 100 ke 12 Maraviroc 1161% 128%
dpeg
To ritonavir av&avel ta eninedo Tov Maraviroc 6Tov 0pd MG ATOTELEGILO. TNG CVAGTOANG TOV
CYP3A. To maraviroc propei va divetar pe ritonavir yio va avénoet v ékbeomn oto maraviroc.
TNo tepatépm nAnpoopiec, Tapakarovpe avotpééte otny Iepiinymn tov XopoKtnpioTikoy
tov [Ipoidvrog maraviroc.
Nevirapine 200 kaBe 12 dpeg 600 kabe 12 Nevirapine > >
dpeg
Ritonavir — —
H ovyyopfiynon tov ritonavir pe nevirapine dev odnyei 6 oyeTikég KAMVIKEG aAloyéC 61N
(QOPUOKOKIVITIKY TV Nevirapine 1 ritonavir.
Raltegravir 400 pio d60m 100 «be 12 Raltegravir 1 16% 1 1%
(peg
H ovyyopriynon tov ritonavir pe raltegravir £xst og amotéheopo pio pikpn peiowon ota enineda
Tov raltegravir.
Zidovudine 200 kaOe 8 dpeg 300 kaBe 6 Zidovudine 1 25% MII
wpEg

To ritonavir evééyetar va avéfoet T yhvkovpovidioon tov zidovudine, pe amotéleopa
gMappOg petopéva eninedo tov zidovudine. Tporomomaoeig tng docoroyiag o Oo mpémetl va
glval avoykodieg.

MIT: Mn IIpocdopiopévo
1. Bdoet obykpiong o€ mapdAAnAeg Opades.

O emdpacsig Tov ritonavir g Mn-ovtipeTpoikd Xvyyopnyovucva @oppokevtikd poidvra

uyyopnyovuevo Popprokevtiké  Adon A6on tov  Emidpaon oto Enidpaon oto

Mpoiov Y0P YoOREVOV NORVIR  Xvyyopnyoouevo Yuyyopnyovuevo
DapPoOKEVTIKOD (mg) DopProKEVTIKO DopProKEVTIKG
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Ipoiév Crmax

a1-AJPEVEPYIKOL AVTAYMVIGTEG

Alfuzosin

H ovyyopriynon pe ritonavir givor mhavo va Exel og amotéAespio tvENUEVES
ovykevipohoelg alfuzosin oto mhdopa kot cuvenmdg avrevdsikvotan (PAéne
mapdypago 4.3).

15



Mopayowyo Apeetopivng

Amphetamine

To ritonavir oe ddom avtipetpoikod mapdyovta sivorl mbavd va avoaocteilel To
CYP2D6 pe anotéhecpo v avopuévovTol 0VENUEVEG GUYKEVIPMDOELS OUPETAUIVIG
KOL TOV TOPAYDY®V TNG. ZUVIGTATOL TPOGEKTIKY TAPAKOA0VONoN TMV
BepomevTIKGV KOl OVETIBOUNTOV EVEPYELDV OTAV TO PAPLLOKO AVTA XOPTYOUVTOL
TOVTOYPOVO, [IE OVTIPETPOIKEC dOGELS ritonavir (PAéne mapdypogo 4.3).

AvoiynTika

Buprenorphine
Norbuprenorphine
Merafoliteg Glucuronide

Pethidine, piroxicam,
propoxyphene

Fentanyl

Methadone?!

Morphine

16 kG0e 24 dpec 100 ka0t 12 dpec 1 57% 177%
133% 1108%
<> <>

O1 avénoeig tov emmédov g buprenorphine kat towv evepydv petafolrdv tng 610
TAGCUO OEV 0O YNOAV GE KAVIKA ONUAVTIKEG QOPLOKOSVVOLIKES QAAAYEG OE £V
TANBuopd avekTikd ota omoedn. ¢ ek TovTOL, UTopel Vo unv etvar amapaitntn
pvbion g 86omg g buprenorphine 1 tov ritonavir 6tav cuyyopnyodvrat ot Vo
nopdyovteg. Otav to ritonavir ypnoponoigital o cuvdLOcHO pe GALO avacToALn
npoteacdv kot buprenorphine, Oo mpénel va yivetat avackonnon g IXII tov
GLYYOPNYOVLEVOL OVOGTOALN TPWTEACHOV Y10 CLYKEKPLUEVES TANPOPOPIES ML TNG
docoroyiog.

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
ovykevipdhoelg pethidine, piroxicam ko propoxyphene 6to TAGopo Kot GUVERMOG
avtevéeikvoton (BAéne mapdypago 4.3).

To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTA 1 AVTIPETPOiKOD Tapdyova
avaotédrel 10 CYP3 A4 pe amotélecpio vo avopévovTot auENUEVES GUYKEVTIPAOOELS
fentanyl oto TAdopa. Zvviotdtol TPocekTIK Tapakolovdnon TV OepamevTiK®V
Kot ovemBOUNTOV EVEPYELDOV (GUUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG AVOTVEVGTIKNG
KataoToAng) otav to fentanyl yopnysitat tovtdypova pe ritonavir.

5, pio d6om 500 kabe 12 mdpeg, 1 36% 1 38%
Mmopei va etvar amapaitntn avénpévn 06on nebaddvne 6tav yopnyeitot

T TOYPOVa LE Fitonavir og 306m avTpETPOiKOD TOPAYOVTO, 1] PAPLOKOKIVITIKOD
EVIOYLTH AMOY® Emay®YNG TNG YAvkovpovidimong. Oa mpémet vo Aapfdvetot vedym
TPOGOPLOYT TG dOoNS PACEL TG KAMVIKNG 0VTOTOKPIoNG TOV 0.oBevi| ot Bepameio
pebadovng.

Ta eninedo g popeivng pmopei va petmbodv Adyw emaymyng g
yYAvkovpovidimong and to cuyxopnyovuEvo ritonavir oe d6om avTPETPOiKoH
TOPAYOVTO 1] PAPULOKOKIVITIKOV EVIGYLTY).

Avtiotn0ayykd

Ranolazine

Adyo g avaoctorig tov CYP3A amd to ritonavir, ol cuykevipmoelg ranolazine
avapévetatr vo avénbovv. H ovyyopnynon e ranolazine avtevdeixvoton (BAéne
mopdypao 4.3)

AvtioppoOpikd

Amiodarone, bepridil,
dronedarone, encainide,

flecainide, propafenone, quinidine

Digoxin

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
ovykeviphoelg amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide,
propafenone ko quinidine oto TAGoHO KOl GUVETDG, avtevdsikvuTan (PAéne
napaypago 4.3).

0,5 pio evéoAEPa 660 300 ke 12 dpeg, 3 1 86% MIT
nuépeg

0,4 pio and otOHOTOC dOON 200, ka0s 12 dpeg, 122% o
13 nuépeg

H alnlenidpaon avth umopel va opeileton oty tpomonoinon tng P-glycoprotein
TOL TTPOKOAEiTOL ad T peTofoAiky Sudyvon Tov ritonavir og 6661 avVTPETPOTKOD
TOPAYOVTO 1 PaproKoKVITIKOD evioyvuTh. Ta avénuéva enineda digoxin wov
napotnpnOnkav oe acbeveic mov eEAduPavay ritonavir propei va psibdvovon pe ™
mépodo Tov Ypdvov 660 eEehicoetal | enaywyn (PAEne mapdypago 4.4).
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AvtiooOpatika

Theophylline!

3 mg/kg kdbe 8 dpeg 500 kéOe 12 | 43% 132%

dpeg
Mmopei va amarteitar avénuévn d6on theophylline étov cuyyopnyeitar pe ritonavir,
AOY® emaymyng tov CYPLA2.

AVTIVEOTAUORATIKOL TOPAYOVTES
KOl 0VOOTOAEIS Kivaong

Afatinib

Abemaciclib

Apalutamide

Ceritinib

Dasatinib, nilotinib, vincristine,
vinblastine

Encorafenib

Fostamatinib

20 mg, pia 66om 200 k6O 120peg/1 dpa npv 148%  139%
40 mg, pio 06on 200 kéBe 12dpeg/cuyyopnyodueva 119% 1 4%
40 mg, pio 66om 200 kéBe 120pec/6 dpeg petd T111%  15%

Ot oVYKEVTPDGELG GTOV 0p6 Popel va avENBovuV AOY® aVUGTOANG TG
BCRP (ITpwteivn Avtictaong otov Kapkivo tov Maoton) kot o&giog
avaotoMg g P-gp oz to ritonavir. H éxtaon g avénong twv AUC kat
Cmax g&aptdrat amd T ¥POVIKY GTIYpT TNG XOPyNong Tov ritonavir.
Egiotdrat mpocoyn katd tn yopiynon afatinib pe Norvir (avatpéére otnv
XTI tov afatinib). Iapaxorovbeiote yio AE nov oyetiovtat pe 1o
afatinib.

O1 6uYKeEVTPOOELS 6TOV 0pd pmopel va ovénbodv Adyw avactorng tov CYP3A4
and o ritonavir.

H ovyyopfiynon tov abemaciclib kot tov Norvir 6o npénet va amopedyetor. Edv
N cvyxopnynon avtn kpet avamdeevk, avoarpééte oty [IXII tov
abemaciclib ywa cvotdoeig oyetikd pe v Tpocappoyn tng docoroyiag.
MopakorovBeiote Yo AE mov oyetiCovton pe o abemaciclib.

To apalutamide sivon évag pétplog émg 1oyvpods enaymyéag tov CYP3A4 ko
aVTO PTopEl va 00NyNoeL og petmpévn ékBeomn tov ritonavir kot o evéeydpevn
ATMAELD TNG LOAOYIKNG avTandkpiong. Emiong, ot cuykevipdoelg otov opod
pmopei vo avénbovv dtav cuyyopnyeitor pe ritonavir pe anotéiecua
evoeyoueveg GoPapéc avemBounTeg evépyeleg CUUTEPIAAUPAVOUEVOV CTOCUOV.

H tavtdypovn ypfion tov ritonavir pe to apalutamide dev cuvictdton.

O1 oVYKeVTp®GELG aTOoV 0pd pPTopel va avénbovv Aoyw avactoAng tov CYP3A
ko g P gp amd to ritonavir. Eeiotdtol tpocoyn kotd t yopriynon ceritinib
pe Norvir. AvatpéEre otnv ITXII tov ceritinib yio cvotdosig oyetikd pe mv
mpocappoyn s docoroyiac. ITaparxorovbeiote yio AE mov oyetiCovrar pe to
ceritinib.
O1 GLYKEVIPMGELG GTOV 0pO £VIEXETOL VAL ALENBOVV OTAY GLYYOPNYOUVTOL LLE
ritonavir e amotéheopa v evogxdpevn adENGN TG GLYVOTNTOS TOV
AVETIOOUNTOV OVTIOPACEWV.

Ot cVYKEVTIPMGELG 0TOV 0pO Umopel va avEnbovv dtav cuyyopnyeitat pe
ritonavir, ) onoia propei va avéncet tov kivévvo To&koTnTag,
SuUTEPIAAUPAVOLEVOL TOV KiIVOUVO GOPapdV aveTIOOUNTOV EVEPYELDV OTMG N
emyunKvvon tov dactiuatog QT. H cuyyoprynon tov encorafenib kot tov
ritonavir Oa mpénet va amopebyetor. Eqv 1o 6@elog Oewpnbei dt1 vreptepei tov
Kwvdhvou kat To ritonavir npénet va ypnoiponombei, ot acbeveic Oa npénet va
TapaKoAoVBOVVTAL TPOGEKTIKA Y10 TV AGOAAELLL.

H ovyyopfynon tov fostamatinib pe ritonavir propei va avéfoer tnv éxbeon
otov petaforitn R406 tov fostamatinib, odnydvrag o oxeti(dpeva pe tn d6om
avemfounta cvpPhvra, OT®MS NTUTOTOEKOTNTA, OVIETEPOTTEVID, VIEPTAGT 1
diappota. AvatpéEte otny ITXII tov fostamatinib yio cvotdoeig oyeticd pe
peiwon g 8601g, 6€ TEPIMTOGT TOL TPOKVYOLV TETO GLUPAVTOA.
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Ibrutinib

Neratinib

Venetoclax

O1 ovykevtpaaoelg tov ibrutinib otov 0pd pmopei vo avEnbodv Adyw
avaotoAng tov CYP3A and to ritonavir, pe amotédeopa avénuévo
Kivouvo ToEIKOTNTOG GUUTEPIAAUPBAVOLEVOL TOV KIVEUVOL GUVIPOLOL
Moong oykov. H ouyyopriynon tov ibrutinib kot tov ritonavir 6o mpémet
va amopevyetal. Edv 1o 6¢pelog BewpnBel 611 vteptepei Tov Kivdhvov
KoL To ritonavir npémnet va ypnowomomei, pewdote t d60m T0UL
ibrutinib ota 140 mg ko mapakorovdnote otevd Tov acbevi| yio
onueia To&oOTNTOG

O1 6VYKEVTPDGELG GTOV 0pO PTOpEl Vo avENBOVV AOY® 0VUGTOANG
tov CYP3A4 a6 to ritonavir.

H tovtoypovn xpion tov neratinib pe to Norvir avtevdeicvotot
AOY® cofapdv /Kot ameANTIK®V Yo, Tn (o1 avTidpdcewny
ocopunepriappavopévng g nratotobikomrog (BAEme Topdypapo
4.3).

Ot cvykevIpmaGelg 6Tov 0pd pmopei va awvEnBovv Adym TG avasTOANG
tov CYP3A and 10 ritonavir, pe omotélecpo Tov avénpévo Kivouvo
oLVOPOOV ADoNG OYKOL KOt TNV évapén Kot TN SIipKeLD TG PAoNG
Tithomoinong g d6ong (BAEne moapdyparo 4.3 Kot avatpEEte otV
XTI tov venetoclax).

Y& ac0eveig OV £X0VV OAOKANPDGEL TNV PAGT TITAOTOINONG TG SO0NG
Kot Aappavovy pia otabepn nuepiota ddon venetoclax, peidote
d6om tov venetoclax katd tovhdyiotov 75% OTav ¥pNCIHOTOLEITOL e
oyvpovg avactoreic Tov CYP3A (avatpéére oty IIXII tov
venetoclax yio 0dyieg Socoloying).

AvTITnKTIKA

Rivaroxaban

10, pio 060m 600 kabe 12 1 153% 155%
dpeg

H avactoin tov CYP3A kat P-gp odnyet og avénpéva eninedo 610

TAGGHO KOl OTIG POPHOKOSVVOUIKES ETIBPAGELG TOV ivaroxaban mov

pmopel va 0dnynoovv og avEnpévo Kivouvo apoppoayiag. Qg ek 1o0HTOL, 1

ypNon Tov ritonavir dev cuvictdtot o acbeveic Tov Taipvovv

rivaroxaban.

Vorapaxar O1 6VYKEVTPDOGELG GTOV 0pd PTopEl Vo avENBovy AOY® aVOGTOANG TOL
CYP3A an6 7o ritonavir. H cuyyoptiynomn tov vorapaxar pe Norvir mpénet
vo anoeevyeton (avotpé&te otny IIXTI Tov Vorapaxar).

Warfarin

S-Warfarin 5, epanag doon 400 kB 12 1 9% 1 9%

R-Warfarin wpeg 133% —
Enayoyn tov CYPLA2 kot CYP2C9 odnyei og peiopéva eninedo tov R-
warfarin evd Topotnpeitol pkpr eapUAKOKIVNTIKY ENidpacn 6To S-
warfarin 6tav cuyyopnyovvton pe ritonavir. Mewwpéva enineda R-
warfarin propei va 0dnNyNocovv 6g HEIOUEVT AVTITNKTIKY dPACT], GUVETMG
GULVIGTATOL VO ELEYYOVTAL Ol TAPAUETPOL AVTITNKTIKOTNTAG OTAV TO
warfarin cuyyopnyeitat pe ritonavir og d6om avtipeTpoikod mapdyovia M
QOPUAKOKIVITIKOD EVICYLTY.

AVTIETUANTTTIKG,

Carbamazepine

To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avaotédlel to CYP3A4 pe anotéheopa va. ovopévovToL
avénuéveg ouykevipmoelg carbamazepine oto TAdoua. TuvietdTol
TPOGEKTIKN TOPOKOAOVONOT TV OepamenTIK®Y Kot avemBOUNTOV
gvepyelmv otav to carbamazepine yopnyeital tovtdypova, pe ritonavir.
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Divalproex, lamotrigine,
phenytoin

To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto endyst to CYP2C9 kat ) yAvkovpovidinon kot g
OTOTEAEGLOL OVOLULEVETOL VO LEIDGEL TIG GVYKEVIPMGELG TV OVTITNKTIKMV
GTO0 TAUCHO. ZVUVIGTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONGN TV EMMES®V GTOV
0p6 M TV BePATEVTIKOV dPACEDV OTAV TO PAPHOKO AVTH XOPTYOVUVTOL
Tawtdypova. pe ritonavir. H phenytoin umopei po peidoset to enineda tov
ritonavir.

AvTiKaToOMATIKG

Amitriptyline, fluoxetine,
imipramine, nortriptyline,
paroxetine, sertraline

Desipramine

Trazodone

To ritonavir oe 3001 avTipeTpoikod TapdyovTa UTOPEl VO AVAGTELLEL TO
CYP2D6 pe anotéAecpo va avoLEVOVTOL CVENUEVES GUYKEVIPOGELS
imipramine, amitriptyline, nortriptyline, fluoxetine, paroxetine 1
sertraline. Zvviotdtol TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONGT TV OEPATEVTIKOV KoL
avemBOUNTOV EVEPYELDY OTOV TA. PAPLLOKA OLTE YOPTYOHVTOL TOVTOYPOV
ue ritonavir og d6oeig avtipetpoikod (PAéne mapdypogo 4.4).
100 pio a6 otdépatog 66om 500 k6012 1 145% 1
opeg 22%
H AUC xa1 Cmax tov 2-vdpo&v petaforitn peiwbnkov katd 15 kot 67%
avtiotoryo. Zvvictdtol peimon g d6ong tov desipramine dtov
ovyyopnyeitar pe ritonavir cg 8661 OVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA.
50, pia 060om 200 kéOe 12 1 2,4-popéc 1 34%
dpeg
Hopampndnke avénon g cvyvomtag Tov averBiuntov avtdplcemv
nov oyetiCovtan pe to trazodone dtav cuyyopnyeital pe ritonavir e 66om
OVTIPETPOTKOV TOPAYOVTO 1] APLOKOKIVITIKOV vioyvth. Edv 1o
trazodone ocvyyopnyeiton pe ritonavir, o cuvévaoudg Oo tpénet va
ypNoLoTotEiTON e Tpoooyn, apyitovtac tn Oeponeia trazodone pe
HIKPOTEPT 0OGT] Kot TAPAKOAOVODVTOG TN KAVIKT] 0VTOTOKPIGT KOl
avoyn.

BOepaneicg yro v Ovpui) ApOpitidoa

Colchicine

O1 cvykevepdoelg colchicine avapéverot va avénbodv dtov
ouyyxopnyElTo LE ritonavir.

AmednTikég yia T {on Kot ovotnedpeg puproKEVTIKEG
aAiniemdpdoeig éyovv avaeepbei oe acbeveic mov Ehafav Bepameio pe
colchicine kot ritonavir (CYP3A4 kot P-gp avactodn)) oe acBeveig pe
veppikn 1/ ko nratiky dvciettovpyia (PAéne mapaypdpovg 4.3 kat 4.5).
Avatpéte oTig cuvTayoypapLKég TANpoPopieg tng colchicine.

AvTuotopivika

Astemizole, terfenadine

Fexofenadine

Loratadine

H ovyyoprfiynon pe ritonavir givar mbavo va €xgl og anotéieouo
avénuéveg ovykevipmoelg astemizole kou terfenadine oto mldopa kot
OULVENMOG avTevoeikvuTal (BAéne Topdypago 4.3).

To ritonavir umopei vo tpoonooet T petafolkn aAAnAenidpaoT Tov
fexofenadine mov npokaleitar and T P-glycoprotein oe d6on
OVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA 1 PAPUAKOKIVITIKOD EVIGYVTH LE OTOTEAEGLOL
avénpéveg ovykevipooeig fexofenadine. Ta avénpéva eninedo
fexofenadine propei va peidvovton pe ) napodo tov ypdvov doov
eEellooetal n emoyoyn.

To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avaotédlel to CYP3A4 pe anotéheopa va. ovopEVovVTaL
avénpéveg ovykevipooelg loratadine oto mAdopa. Toviotdtol TPOCEKTIKN
TapakoAoVOnon TV BepamevTikdV Kot avemtBiuntov vepyeldv 6tav 1o
loratadine yopnysitat Tawtoypova e ritonavir.
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Avtyuxpofroxa

Fusidic Acid

Rifabutin!

25-0-desacetyl rifabutin
metabolite

Rifampicin

Voriconazole

Atovaquone

Bedaquiline

Clarithromycin

14-OH clarithromycin metabolite

H cvyyopfiynon pe ritonavir eivor mbavod va Exel og amoTéAecLaL
avénuéveg ovuykevipmoelg oupdtepwv tov fusidic acid kau ritonavir ko
GUVETMG, aVTEVOEIKVLUTAL (BAENe TOpaypO@o 4.3).

150 nuepnoimng 500 kabe 12 1 4-popég 12,5-
bpeg, Popég
1 38-¢popéc
1 16-
Popég

Adyo g peyding avénong tov rifabutin AUC avrtevéeikvoton
Towtdypovn ypron Tov rifabutin ue to ritonavir cg d6om ovTIPETPOiIKOD
napdyovto (BAEne mapdypago 4.3). T kémolovg ovacToAElG TPOTEACHY
umopet va. gvdeikvoutar peioon g d6ong rifabutin og 150 mg 3 popég v
gPdopada dtav cvyyopnyeitar pe ritonavir oe 3661 EOPUOKOKIVITIKOD
evioyut. [lpénet va yivetar avaeopd oty Iepinun tov
XopoaktnptoTik®@v tov [1poidvtog Tov cuyyop1yoOUEVOL AVAGTOAEN
TPOTENCADV Y10, CUYKEKPIUEVEG GVOTACELS. Oa Tpémet va, AapPdvetot
VITOYN 1 EMioNUN 0dNyia Yo T KATAAANAY Bepaneio TG PLUOTIOONG
otovg HIV acbBeveic.

Av xau m rifampicin evééygton va exdyet To petaBoiiopd tov ritonavir,
TEPLOPICHEVA GTOLYEIN KATAGEIKVVOVY OTL OTOV GLYYOPTYOVVTOL VYNAES
dooeig ritonavir (600 mg 300 popég nuepnoing) pe rifampicin, to
emnpocbeTo enaywyo amotédeopo tng rifampicin (kotoémy avtod Tov
ritonavir pdvov tov) givor pikpd kot popei va unv €xet KAvikd
oyeTilopevn enidpaon ota exninedo. ritonavir og vynAég dooelg Oepansiog
ue ritonavir. H eridpacn tov ritonavir ot rifampicin dev givar yvoot.

200 k4012 dpeg 400 k&g 12 1 82% l
dpeg 66%

200 kaBe 12 dpeg 100 k&0 12 139% !
bpeg 24%

Tovtodypovn xpnomn Tov ritonavir oe 666m AvVTPETPOIKOD TOPAYOVTOL Kot
voriconazole avrevégikvotar AOym PEIMONG TOV GUYKEVIPOGEMY TOV
voriconazole (BAéne mopdypago 4.3). H cuyyoprynon tov voriconazole
KOl TOV Fitonavir og 3061 QOPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH TPETEL OV
ATOQPEVYETOL EKTOG EAV 1) EKTIUNOT TOL OPEAOVS /KLVOVVOD Y1a TOV 0.oDEVT|
dwconoroyel t ypfon tov voriconazole.
To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
apdyovto emdyet T YALKOVPOVISIOOT Kol 0O OTOTEAEGLO OVALEVETOL VOl
LEUDGEL TIG CLYKEVIPMGELG TOL atovaquone 6to TAGcua. ZuvioTdTol
TPOGEKTIKN TOPAKOAOVONON TOV EMTES®V GTOV 0pd KoL TV
OepomevtiKdV endpacemy 0Tav To atovaquone yopnyeital TanToOYPOVa. e
ritonavir.
Agv &yl dreoybel pedétn aAlnienidpaong pe ritonavir poévo. e puo
perétn aAAnAenidpaong epana doong bedaquiline kot moAlaTAdV
docewv Tov lopinavir / ritonavir, 1 AUC tov bedaquiline av&ndnke kotd
22%. Avt n avEnon eivor Tlavov vo opeiletal 6To ritonavir Kot pio
peyolvtepn enidpacn pmopei va mapatnpnoel katd v ddpKei
TOPATETAUEVTG GVYYXOPNYNONG. AdY® TOL KIVOUVOL ELPAVIOTG
avemfounTev evepyeldv mov oyetilovtot pe to bedaquiline, Oa npénel va
ATOQPEVYETAL 1) GLYYOPNYNCTN. AV TO OQELOG VTIEPTEPEL TOV KIVOUVOU, 1|
cuyyopnynon tov bedaquiline pe ritonavir Tpénet va yivetat [Le TPOGOYT.
SVVICTATOL O GLYVOG NAEKTPOKAPIOYPAPIKOG EAEYYOG KOl EAEYYOG TMV
tpavoapvacov (PAérne mapdypapo 4.4 kot avatpéste oy Ilepiinyn
TV Xopoktnplotikadv Tov [Ipoidvtog bedaquiline).
500 kO 12 dpeg 200 ké0e 8 1T 77% 131%
wpeg
1 100% 1 99%
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A6Yy® tov peydiov Bepamevticol edpovg G KAapldpopvkiving propel va
unv amotteitan peioon g d6oMs o€ 0GOEVEIS [LE PLGIOAOYIKT VEQPIKT
Aertovpyio. Adoelg KhapBpopvkivng peyaAdvtepeg amd 1 g nuepnoing o
B mpémer va cuyyopnyodvtal e To ritonavir og 6061 avTpeTpoiKon
TaPAyovTo 1 QOPHOKOKIVITIKOV evioyutr. [ acbeveig pe veppikn
avendpkela Oa Tpémet va AapPavetol vToy”n pLeimon g 66oNG
KhapBpopokivng: yuo acbeveig pe kdbapon kpeativiving 30 Emg

60 ml/min n 36on Ba Tpénel va pewbvetat katd 50%, v acBeveis pe
KkaBapon kpeatvivg pikpdtepn tov 30 ml/min d6on Ba mpémet va
pewdveton katd 75%.

Delamanid Agv vrapyet Srobéoun perétn aAinlenidpaong pe ritonavir povo. Xe pio
pelétn aAAnienidpacng, e vyteic eBedovtéc, pe delamanid 100 mg 6o
@opég nuepnoing kot lopinavir / ritonavir 400/100 mg dVo Popéc
nuepnoing yu 14 nuépeg, n £ékBeon oto petafolritn tov delamanid DM-
6705 avEnbnke 30%. Adym tov KvdHvov mapdTacng TOL SLGTHLLATOG
QTc mov oyetiCetan pe Tov DM6705, o¢ nepintwon mov kpiveton
amopaitn 1 cvyyopnynomn tov delamanid pg ritonavir, GUVIGTATOL TOAD
ovyvn mapakorovdnon pe HKI kab '6An v mepiodo Oepameiog e
delamanid (BAéne Topdypao 4.4 kot avotpééte oty [epinyn tov
Xapoaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog delamanid).

Erythromycin, itraconazole To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avootérlel to CYP3A4 pe amotéheopla va ovapévovToL
avénpéveg cuykevtpmdoels erythromycin iou itraconazole oto Thdca.
ZVVIGTATOL TPOCEKTIKN TOPOKOAOVONGT TV BEpamEVTIKOV Kol
avemfountov evepysidv dtav to erythromycin ko itraconazole
YOPMYOVVTOL TAVTOYPOVA e Fitonavir.

Ketoconazole 200 nuepnoing 500 xéOe 12 1 3,4-popég 155%

wpeg
To ritonavir avaotéiiel to petaforiopd tov ketoconazole pécm tov
CYP3A. Ady® avEnpévng cuyvotTTog YOOTPEVIEPIKADV KOl NTOTIKOV
avemBOpNTOV avtidpacemv o Tpémetl vo Aappdvetot vdymn peloon g
d6omg Tov ketoconazole dtav cuyyopnyeiton pe ritonavir og d6om
AVTIPETPOIKOD Tapdyovta ritonavir  eapprokokvnTikod evicyvT.
Sulfamethoxazole/Trimethoprim? ~ 800/160, pia §60m 500 kaBe 12 | 20% /1 20% -
wpeg
Tpomonoinon tng ddong sulfamethoxazole/trimethoprim katé ) diépxeia
tawtdypovng Oepomeiog pe ritonavir therapy pmopei vo punv givot
avaykoio.

AvTyuyoTikd / NevpoAnmTikd

Clozapine, pimozide H ovyyopfiynon ue ritonavir givat mbavo vo. éxel o¢ anotédecuo
avénpéveg ovykevipmoelg clozapine 1 pimozide oto mldopa kot
GUVETMG, aVTEVOEIKVLUTAL (BAETe TOpdypa@o 4.3).

Haloperidol, risperidone, To ritonavir oe 3601 avTipeTpoikod Tapdyovta UTopel Vo avacTELLEL TO

thioridazine CYP2D6 pe omotéleoplo vo, ovopéVovTaL avENHEVES GLYKEVIPDOELG
haloperidol, risperidone kou thioridazine. Zvvietdtotl TpocekTiKi
TaPAKoA0VONoN TV BEPATELTIKAV KOl AVETIOOUNTOV avTIdpAcE®Y OTAV
TO PAPLLOKO QUTA YOPYOVVTOL TAVTOYPOVO. LLE AVTIPETPOTKEG OOGELG
ritonavir.

Lurasidone A6Y® ™G avactoAng tov CYP3A and to ritonavir, 01 GUYKEVTIPOGELS

lurasidone avapéverar va av&nbovv. H cuyyoprynon pe lurasidone
avtevdeikvotal (PAéne mapdypago 4.3).

Quetiapine Aby® g ovaoctorng tov CYP3A4 and 1t ritonavir, ot cuykevipdoelg g
quetiapine avapévetar va avénbovv. H tavtdypovn yoprfynon tov Norvir pe
guetiapine avtevdeikvutal kKabmg evégyetatl va avénoet v To&kodTnTo 10V
oyetileton pe v quetiapine (BAéne mapdypago 4.3).
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B2-adpevepyikoli deyéptes (Mokpag dpaong)

Salmeterol

To ritonavir avactéAiel to CYP3A4 pe anotéheopa va avapévetor cagng avénon
oTI¢ oLYKEVTpMOoELS Tov Salmeterol 6to TAdoua. Zuvendg 1 TavTOYPOVN XOPNYNOT
dev cvvictdrat.

Avtayovietég Aloviov Acpeotiov

Amlodipine, diltiazem, nifedipine

To ritonavir og 3661 EPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1 AVTIPETPOIKOD Tapdyovta
avaotédrel 10 CYP3 A4 pe amotélecspio vo avopévoviol auENUEVES GUYKEVIPAOOELS
TOV OVTOYOVICTOV SIOA®V 00BE0TION 6TO TAAGLO. ZVVIGTATOL TPOGEKTIKN
TOPAKOAOVONON TOV BEPATEVTIKAV KOl AVETIBVUNTOV EVEPYELDV OTAV TO QOPHOKOL
QT YopTYouVTOL TAVTOYPOVA UE Fitonavir.

Avtayovietég EvooOniivng

Bosentan

Riociguat

H ovuyyopfynon tov bosentan pie ritonavir pmopei vo avENcet Tig otadepec HEYIOTEG
oVYKEVTPOGELG bosentan (Cmax) kot Tnv weptoyn Katw amd v KapumvAn (AUC).
O1 6UYKEVTPOOELS 6TOV 0pd pmopel va avEnbodv Adym avactoins tov CYP3A kot
¢ P gp amd 1o ritonavir. H cuyyoprynomn tov riociguat pe Norvir dev cuvictdrot
(BAéme mopdypago 4.4 xai avorpé&te otny IIXII Tov riociguat).

Mapaywyo Epyotapivng

Dihydroergotamine, ergonovine,
ergotamine, methylergonovine

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
GLYKEVTPAOOELS TOV TOPAYDY®OV EPYOTAUIVIG GTO TAAGLLO KOl GUVETMG,
avtevogikvoton (BAéne Topdypaeo 4.3).

T'aoTpoxivnTikég TOPAYOVTOS

Cisapride

H ovyyopriynon pe ritonavir givor mhavo va Exel og amotéAecpo tuENUEVES
ovykevipohoelg cisapride oto TAdopa kol cuvendg avrevdgikvotar (PAéne
mwapdypago 4.3).

Apegong dpaong avTuKd Kotd
7ov 100 Hrratitwwog C

Glecaprevir/pibrentasvir

Ot cVYKeEVTPDGELG 6TOV 0pO Popei va avEnBovv Adyw avaoTtoAng g P-
glycoprotein, thng BCRP kot tov OATP1B oz to ritonavir.

H tavtoypovn yopriynon tov glecaprevir/pibrentasvir pe to Norvir avtevdsixvotot
AOY® avénpévov kvdvvov avénoemv g ALT mov oyetiCovral pe avénuévn ékbeon
oe glecaprevir.

Avactoieic HCV Mpoteacov

Simeprevir

200 kaOnuepwvé 100 kéBe 12 dpeg T 7,2-popég 1 4,7-popég
To ritonavir qvEAVeEL TIC GLYKEVTPAOGCELS TOV Simeprevir GTo TAGGO OG ATOTEAEC LA
g ovactoAng tov CYP3A4. Agv cuvictdtal 1) GuyXop1ynon Tov ritonavir pe

simeprevir.
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Avoaotoleic Tng HMG Co-A Avayoydong

Atorvastatin, Fluvastatin,
Lovastatin, Pravstatin,
Rosuvastatin, Simvastatin

Ot avaotoreic g HMG-CoA avoywydong mov e&aptdviot g peydro fadbud and
70 petapoiopd oto CYP3A, dnmg lovastatin kot simvastatin avopévetot va £ouv
ONUOVTIKT 0OENCT TOV GLYKEVIPHOCEDY TOVG GTO TAAGLO OTOV GUYXOPTYOUVTAL LE
ritonavir ce ddomn avtipeTpoikov Tapdyovta 1| PopUaKoKvNTIKOD gvicyvth. Epocov
ot avénpéveg ovykevipmoelg TV avactoréwv HMG-CoA avaywydong propei va
Tpokarécovy poomdbeta, coumepropfoavopuévng g pafdopvoivong,
aVTEVOEIKVUTOL O GLVSVAGUOG AVTMOV TOV PAPHOKEVTIKOV TPOIOVTI®V pE ritonavir
(BAéme mopdypogo 4.3). O petafoiopodg tov atorvastatin eEaptdror o€ pikpoOTEPO
Boabpo and to CYP3A.

Av ka1 0 petafolopog tov rosuvastatin dev e€aptaror amod to CYP3A, éxet
avaeepBel pio avénon g ékbBeomg Tov rosuvastatin étoav cuyyopnysitot pe
ritonavir. O pnyaviopdc g alinlenidpacng avtig 6gv eivat coeng alAd evosyeTal
Vol €ivol TO OTOTELEGLLOL TNG AVOGTOANG TOoV petapopéa. [Ipémetl vo xopnyovvrat ot
yapnAdtepeg duvatég dOoELC ToL atorvastatin 1) Tov rosuvastatin étov
ypnoomoleital pe o ritonavir o ddéom aviipetpoikod Tapdyova
QOPLOKOKIVNTIKOV gvioyuti. O petafolopdg tov pravastatin kot fluvastatin dev
g€aptdror amd 10 CYP3A, kot dev avapévovtol oAAniemidpdoei pe to ritonavir.
Edv ovvictdrton Oepaneia pe avactoréo HMG-CoA avaywydons, cuviotdTol
pravastatin 1 fluvastatin.

Oppovika avTIGVAATTTIKG,

Ethinyl estradiol

50 pg pio 660m 500 kabe 12 1 40% 132%

dpeg
Adyo peiwong g ovykévipoong g ethinyl oestradiol 6o npénet va e€etaletat To
EVOEYOLEVO YPNOTG OL0PPAYHOTOG 1] AAA®V 1) OPHOVIKOV HEBOSOV aVTIGOAANWYTG
HEe Tantdypovn xpfon Tov ritonavir oe d6om avTipeTpoikod Topdyova 1
QapuakokvnTikov gvicyvtn. To ritonavir ivor mbavo va oAlaEel ) xatdotoon
QLLOpPaYioG TNG UATPOG KOL VO LELMGEL T1) OMOTEAECUATIKOTITO TOV
OVTICLAANTTIKOV OV TEPLEYOLV 016TPadIOAN (PAEme mapdypapo 4.4).

AV0GOKUTUGTUATIKG

Cyclosporing, tacrolimus,
everolimus

To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTA 1 AVTIPETPOiKOD Tapdyova
avaotéArel to CYP3A4 pe anotédeopa vo avopuEVOVTOL CVENUEVEG GUYKEVTPOGELS
cyclosporine, tacrolimus 1 everolimus 6to TAdc . ZUVIGTATOL TPOGEKTIKN
TapaKoAoVONoN TV BEPATEVLTIKAV KOt OVETIBOINTOV EVEPYELDV OTAV TA PAPLOKOL
QT YOPTYOOVTAL TAVTOYPOVA UE Fitonavir,

MMopayovreg TPOTOTOINONG

Mmmoiov

Lomitapide

Ot avaotoreig tov CYP3A4 avEdvouv v ékBeon tov lomitapide, pe
OYLPOVG AVUOTOAELS ov&avetat 1) ékBeon mepimov 27-popés. Ady® ™G
avaotolig tov CYP3A4 and 1o ritonavir, 0l GUYKEVIPDOGELG TOV
lomitapide avapéveral va avénbovv. H tavtdypovn yprion tov Norvir pe
7o lomitapide avtevdeikvutot (BAene GUVTAYOYPAPIKES TANPOPOPIES YiaL
7o lomitapide) (BAéne mapdypapo 4.3).

Avactoleic pocpodicstepdong Tomov 5 (PDEDS)

Avanafil

Sildenafil

50, epdmag d6om 600 xaOe12 1 13-popég 1 2,4-popég
bpeg

Toavtoypovn ypnon tov avanafil pe ritonavir avrevdeikvoton (BAéne mapdypapo

4.3).

100, epamag 66on 500 kabe12 1 11-popég 1 4-popég
dpeg
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Tadalafil

Vardenafil

Tovtoypovn xpnon tov sildenafil ywa ) Oepaneio tng otvTikng duciettovpyiog, pe
ritonavir ce 8661 AVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA 1) POPLOKOKIVITIKOD eViGyLTY| Oa
npénel va yivetar pe Tpocoyn Kot o€ Kapio tepintmon ol doceig tov sildenafil 6 Oa
npénel vo vrepPaivovy ta 25 mg og 48 dpeg (PAéne Tapdypoao 4.4). Tavtoypovn
xpnon tov sildenafil pe ritonavir avrevdeikvoton o acbeveic e Tvevpoviky
vréptaon (PAEne mapdypapo 4.3).
20, epanal d6on 200 kéBe 12 1124% “

wpeg
H tavtdypovn ypfion tov tadalafil yia ) Oepomeio tng otuTikng dvoiertovpyiag pe
ritonavir ce 8661 AVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA 1) POPLOKOKIYITIKOD eVicyvTY| Oa
TPETEL VO. YIVETOL [LE TPOGOYN GE LELOUEVES OOCELS OYL peyorvTepeg Tov 10 mg
tadalafil kdBe 72 dpeg pe avénuévn TopakorovOnon yio avemBounteg avtidpdoeig
(BAéme mopdypogo 4.4).

Orav 1o tadalafil yopnyeitat Towtdypova e ritonavir € ac0eveic e TVELLOVIKA

aptplokn veéptaot, avarpéte oty IepiAnym tov Xopakplotik®dv Tov

Ipoidvroc tadalafil.

5, epamnag d6on 600 ke 12 1 49-popéc 1 13-popég
dpeg

H tavtdypovn xpfion tov vardenafil pe ritonavir avtevdeikvotan (BAéne Topdypapo

4.3.

Koatgovaotikd/ Yavayoyd

Clorazepate, diazepam, estazolam,
flurazepam, o6 otdpatog Kot
napeviepikn midazolam

Triazolam

Pethidine

Norpethidine metabolite

Alprazolam

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
ovykeviphoelg clorazepate, diazepam, estazolam kot flurazepam oto mhdopa kot
GUVETMG, aVTEVOEIKVUTAL (BAETE TOpaypO@O 4.3).
H midazolam petafoArileton o€ peydro Pabud amd o CYP3A4. H cuyyoprynon e
Norvir pmopei va TpokaAéoel peyain avénon tng cuYKEVIP®ONG TG
Bevlodialemivng avtng. Agv €yet yivetl Kapio peAétn oAnienidpaong
QUPUOKEVTIKOV TPOIOVTOV Yo TN cvyyoprynon tov Norvir e Bevlodwaleniveg.
Bdoet otoyciov amd dhiovg CYP3A4 avacToAElG, Ol GUYKEVIPMOELG TNG
midazolam oto TAdopo avapéveral va givar onpovtikd vynmidtepeg dtav
midazolam yoprnysitat and otopaTOC. QG £k ToVTOV, TO NOIVIr 8¢ Ha Tpémet var
ovyyopnyeitat pe v amd otépoTog yopryovuevn midazolam (BAéne mapdypoapo
4.3), evd amoteitat Tpocoy Yo T cvyyopiynon tov NOIVir Kot tng Topevieptcd
yopnyovuevng midazolam. toygio amd v TavtdYpOVN XPNOT TNG TOPEVTEPIKNG
midazolam pe GAAovG avooTOAEIG TPWTEAGHY VTOdEKVOOLV pio mhavn avénon 3-4
@opéc Twv emmédwv Tng midazolam oto mhdopa. Eqv to Norvir cuyyopnyeiton pe
napevieptk midazolam, 6o mpénel va yivetar o povado eviaTikig
napaxorovdnong (ICU) 1 mapeppepn povada ya v eE0c@UMon 6TEVIG KMVIKNG
TOPAKOAOVONONG Kot KOTAAATNANG WOTPIKNG AVTILETDTIONG GE TEPIMTMOT EKTTMOONG
NG OVOTVEVGTIKNG AELTOVPYIOG KAUT TOPUTETAUEVIG KOTOOTOAG. @ Ttpénel va
e€etdleTon 10 EvOEXOUEVO TTPOGAPLOYNG TNG 600N Tng Midazolam, dwd edv
amatteiTol yopynon meplocdtepmy NG niag epdma d6ong midazolam.
0.125 gpdma& 6oon 200, 4 d6ce1c 1 >20 popég 1 87%
H ovyyopriynon pe ritonavir givor mhavo va Exel og amotéAespo tvENUEVES
ovykevipohoelg triazolam oto mhdopa kot cuven®dg avrevdsikvutan (PAéne
mapdypago 4.3).
50 g@dmnag and 6TOUATOG 500 kabe 12 1 62% 1 59%
doon wpeg

147% 1 87%
H ypnon tov pethidine kot tov ritonavir avrevdgikvotar Adym 1oV avénpévov
oLYKEVIPOGE®VY TOV petaBoritn norpethidine mov £xel apeodtepec, avaiyntikn kot
Sieyeptikn tov K.N.X. dpactikdtnta. AvEnuéves ovykeviphoeig norpethidine
pmopet va avEncovv tig emdpdocels and 1o KNX (m.y. onacuot), PAéne mapdypopo
4.3.

1, epamag d6on 200 kabe 12 12,5 popég >
wpeg, 2
nuéPeg
500 kaBe 12 1 12% 1 16%
wpeg, 10
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Buspirone

nuepeg
O petaporoudg tov alprazolam avactdOnke petd Ty Evopén tov ritonavir. Metd
amd ypyon tov ritonavir yua 10 nuépeg de TapatnpiONKe ovacTaATIKY dpdon Tov
ritonavir. Amarteital Tpocoyn Kotd Th SIGPKELN TOV TPDOTMY NUEPOV OTAV TO
alprazolam cvyyopnyeiton pe ritonavir oe 86om avtpeTpoikold mapdyovia 1
QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH Kal TPV avortuydei n emaymyn Tov petaforicon tov
alprazolam.
To ritonavir og 3661 EPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1 AVTIPETPOIKOD Tapdyovta
avaotéArel 10 CYP3A pe amotéheoplao vo avopévovTal 0VENIUEVEG CUYKEVTPOGELS
buspirone oto mAdopa. Zvviotdtol TPOcEKTIKY TapaKkolovnon twv BepansuTikdv
Kot avemBountov evepyeumv otov to buspirone yopnyeitor tavtdypova pe ritonavir.

Ynvotwkoc Hopayovrog

Zolpidem

5 200, 4 d6oeg 1 28% 122%
To zolpidem ko to ritonavir uropei vo suyyopnynbodv pe TpocekTikny
TOPAKOA0VONON Y10 VITEPPBOMKEG VIVOTIKES EMOPAGELS.

AW0KOT KOTVIGPOTOS

Bupropion

150 100 ka0e 12 dpeg | 22% 121%
150 600 kéBe 12 wpeg | 66% 1 62%

To bupropion petapolietor kvping amd to CYP2B6. Tavtdypovn xoprynon
bupropion pe eravalappoavopeveg d0celg ritonavir avapévetol vo, Hetdoel To.
enineda Tov bupropion. Ot 8pdoeig avtég Bempeitat 4Tt OVTITPOCOTEVOVV ETAYWYN
T0V petofoAitopod tov bupropion. Qotdco, eneldn to ritonavir éyet amodeiydel ot
avaotédder to CYP2B6 in vitro, dev Oa mpénel va vrepPfaivetal n cuviotdpevn
d6on bupropion. Xe avtibson pe tn pakpoypovio xopiynon tov ritonavir, dgv
VINPYE ONUAVTIKY 0AANAETIOpao pe bupropion petd amd Bpoayvypovia xopiynon
pKkpdv ddcewv tov ritonavir (200 mg 0o popéc nuepnoing eni 2 nuUéPES), Yeyovog
TIOVL VILOJEIKVVEL OTL Ol LEIDOELG TOV GLYKEVIPMOOEMV bupropion gvdéyetat va
ELLPOVIGTOVV OPKETEC NUEPES LETE TNV Evapén Trg ouyxopNyNoNg Le ritonavir.

2TEPOELD]

Ewonvedpeva, evéoipa n
gvdoppwvikd fluticasone
propionate, budesonide,
triamcinolone

Dexamethasone

Prednisone

"Exovv avagepbel cuotnpatikég emdpdoels amd KopTikosTEPOEdN

coumepiappoavopivov Tov cuvdpopov Cushing kot g KOTAGTOAG TOV
enveppdiov (tapatnpndnke ot ta enineda kopTdOAnNG 610 TAdCUA LeEW®ONKAY
Kkatd 86% on pelémn avtn) oe acbeveic mov eAdpPavay ritonavir Kot el6TvedpEVN
N eVOOPPIVIKADG YOPTYOVLEVT] TTPOTLOVIKT PAOVTIKALOVN® TapOpotes dpaoelg pmopel
EMIONG VO TPOKHWYOVV [E AAAL KOPTIKOGTEPOELDT OV HETAPOALOVTOL LEGH TOV
CYP3A 7.y. Bovdecovion kat tprapcvorovn. Kotd cuvénela, dev cuvieTdTol 1
TOTOYPOVY YOPTYNoN ToL fitonavir og 6661 avIPETPOiKOD TAPAYOVTO 1
QOPLOKOKIVITIKOD EVIOYVTI KOl OCVTAOV TOV YAVKOKOPTIKOEWOMV EKTOG EQV TO
EVOEYOLEVO OPEAOG OO TNV AY®YN VITEPTEPEL EVAVTL TOV KIVOHVOD Y10 GUCTNLLATIKES
exdnrdocelg and Koptikootepoeldn (PAéne Tapdypapo 4.4). Oa mpénet va eEetacbel
70 evdgyOEVO Pelmong TG dOOMNS TOL YAVKOKOPTIKOEWOOUS [LE OTEV
TALPAKOAOVONON TV TOTIKAOV KOl GUGTNLOTIKOV EMOPACE®V, 1| OAANYT O Eval
YAUKOKOPTIKOELDES, TO 0moio dev anotelel vdooTpmpa Yo o CYP3A4 (1.y.
BexAopeBalovn). EmmAiéov, oy mepintwon ondcupons TV YAVKOKOPTIKOEODV,
EVOEYETAL VO, OTTALTEITOL TTPOOSEVTIKT LEIMGN TG 3OGNG Y10 LEYOAVTEPO YPOVIKO
ddotnpa.

To ritonavir og 361 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTA 1 AVTIPETPOiKOD Tapdyova
avaotéArel 1o CYP3A pe amotéheopla vo avopévovTal 0LENIUEVEG CUYKEVTPOGELS
dexamethasone oto TAdopa. TuvieTdtot TPOGEKTIKY TOpUKOAOVON o TV
Bepamevticdv kot avemBountev gvepysidv 6tav o dexamethasone yopnysitot
ToTOYpOVa g ritonavir.

20 200 xéOe 12 opeg 1 28% 1 9%
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2UVIOTATOL TPOGEKTIKY TAPUKOAOVONOT TOV BEPUTEVTIKMV KOl AVETIOOUNTOV

gvepyelmv otav to prednisone yopnyeital towtdypova. pe ritonavir. H AUC tov
petaBoritn prednisolone avénbnke kotd 37 kot 28% petd amd 4 ko 14 nuépeg
ritonavir, avtictoyya.

Oepaneio oppovikig
VAOKOTAGTAGNS TOV OVpe0erdoig

Levothyroxine "Exovv avapepBel nepurtdoeig petd v KukAo@opio Tov VITodNAdvVoLV Thavn
aAAnAenidpaon peta&d Tpoidviwy mov mepiEyovy ritonavir ko levothyroxine. H
Bupeogidotponog oppovn (TSH) o mpémer va mapakorovbeitan o acbeveic Tov
éhafav Bepameio pe levothyroxine tovdyiotov Katd Tov TPOTO PV HETE TV
gvopén ko Aén g Oepameiog pe ritonavir.

MIT: Mn IIpocdopiopévo
1. Bdoet oVykpiong oe TopdAANAeS OpLadEC.
2. H sulfamethoxazole cuyyopnyniOnxe pe trimethoprim.

"Exovv avoeepbel kapdiard, Kot VEVPOAOYIKA TEPIOTATIKA OTaV TO ritonavir cuyyopnynonke ue
disopyramide, mexiletine 1 nefazodone. Aev umopei va amokAelotel 10 vAEXOUEVO TNG
OAANAETIO PO G POUPLLOKEVTIKAOV TPOTOVTWV.

Emmpoobeto tov aAMANAETIOPAGEDY TIOV aVOPEPOVTUL AVOTEP®, EPOGOV TO Fitonavir cuvdietal oe
VYNAO TOGOGTO e TIC TPWTEIVEC O Tpémel va Aappdvetor vdyn 1 mhovotnta Tov avEnpévov
OepamenTikdV Kot TOEIKGOV EMOPACEDY AOY® TNG OVTIKATAGTOONG TNE TPOTEIVIKNG GOVOEST|G TMV
GLYXOPNYOVUEVAOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV.

To ritonavir e 50GoAOYi0 QAPLAKOKIVNTIKOD EVIGYVLTN

ENUOVTIKEG TANPOQOPIES GYETIKG, LE TIG AAANAETIOPAGELG PAPUAKEDTIKMY TPOIOVTOV dTav TO ritonavir
YOPMYEITAL OC POPLOKOKIVITIKOG EVICYLTNG TTeptEyovTal emiong otnv Ilepiinym tov XapoaktpioTik®y
tov [IpoidvTog ToL GLYYOPTYOVLEVOL AVOGTOAEN TPOTEACHDV.

Avaotoleic aviiiog mpwtoviny kol aviaywviotés Hy-vmodoyéwv

O1 avaotoleic avtiiag mpmtoviov kat ot aviaymviotéc Ha-umodoyswv (m.y. omeprazole 1 ranitidine)
UTOPEL VO LELDCOVY TIC GLYKEVTIPMGELS TOV GUYYXOPTYOVUEVOV OVUGTOAE®V TPOTENCHV. [0l
€EE10IKEVUEVEG TTANPOPOPIES GYETIKA LE TNV EMLOPOCT] TN GLYYOPTYNONG TOV TOPAYOVTIWV TOV
peldvouy v o&utnta, avarpéEte oy IepiAnymn tov Xapaxtnpiotikdv tov [Ipoidvtog tmv
GUYYOPNYOOLEV®V OVOCGTOAE®V TTPOTEACHOV. BAcel HeheTdv aAANAETIOPAONG UE PAPHOKOKIVITIKA
evioyvpEVOLG e ritonavir avactoleis tpoteacdv (lopinavir/ritonavir, atazanavir), tavtoypovn
yopnynom omeprazole 1 ranitidine dev tpomomotel onuavtikd v amotelecpotikdTnTo TOL ritonavir
MG POPLOKOKIVIITIKO EVIGYVTH Tapd TV eAdyioTn Tpomonoinon g ékBeong (mepimov 6-18%).

4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

Kvnon

"Evag peydrog apibudg (6100 yevvioeig (Ovimv) eykdmv yovouk®v ekTéOnKe o€ ritonavir katd
dldpketa g eykvpoovving. Amd avtég, o 2800 yevvnoelg (ovtwv vipée €kBeon Kotd T ddprela
TOV TPMOTOL TPIUVoL. Ta 6TotYEln AVTA GTN TAEOYN QIO TOVG AVaPEPOVTOL O EKOEGEIC OTTOV TO
ritonavir ypnowonomdnke o cuvdvacuévn Bepancio kot Oyt oTig BepamenTikég SOGELG TOV ritonavir
OAAG GE LIKPOTEPES OOGELS OC PAPLOKOKIVITIKOG EVIOYLTNG AAAW®V OVOGTOAE®Y TpOTEAS®Y. Tal
otoyyeio avTd OV Oeiyvouv aENCT TG GLYVOTITOG GLYYEVAV OVOLOAIDYV GUYKPLTIKA LE TIC
GLYVOTNTEG TOV TOPUTNPOVVTOL GE GUGTILOTO TOPAUKOAOVONONG CLYYEVOY AVOUOA®DY 6TO TANOLGUO.
Zroyeia and {oa £6e1&av ToikdtnTa ot avaroapaynyn (BAéne mapdypapo 5.3). To Norvir propei va
ypnoiomon el katd tn S1GpKELN TNG EYKLUOGHVING €AV €Vl KAVIKG amapoitnTo.

To ritonavir ackei apynrik oAANAETIdpacn 6To amd GTOUNTOS AVTIGCVAANTTIKG. Q¢ ek TOVTOV, Oal

TPEMEL VAL YPNCUOTOIEITOL L0 EVOAAOKTIKT), OTOTEAECUATIKT KOl ACQOANG LEOOOOG avTIGOAANYNG
Katd TN ddpkeln g Bepomeiog.
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Oniocuog
[Tepropiopéva dnpocievpéva atoryeio avapépouvy 0Tt To ritonavir Bpicketot 610 avOpdmTvo YaAa.

Agv vapyovv TANPOoEOpieg GYETIKA e TIG mOPAcELS TG prrovaPipng oto Ppépoc mov OnAdaletl 1 Tig
EMOPAGELS TOV PAPUAKOL GTNV TTapaywyn YéAaktog. Adym ¢ dvvatdtnrog (1) petddoong tov HIV
(og Bpéon apvntikd yio 10 HIV), (2) avdmtoéng wkng avtoyng (oe Bpéon pe HIV) ko (3) coPapav
avemBountov evepyeldv oe Ppépog mov OnAalet, ot yuvaikeg mov £yovv mpocsPindel and HIV dev
nTpénel o€ Kapia mepintmon vo OnAalovv ta Bpéen toug edv Aapupdavovv Norvir.,

Tovwotnta
Agv vrapyovv StabEcIo dEGOUEVA Y10 AVOPDTOVE GYETIKA LE TNV EMIOPOOT] TOL ritonavir 6

yovipotnta. Meréteg oe {oa dev £de1&av Prafepés emmtdoelg TOV ritonavir ot yovipotnta (PAéne
Tapdypoo 5.3).

4.7 Emopacseig 6Ty IKOvOTITE 001Y161)G KUL YEIPLGHOD HYOVIRATOV

Agv TpaypoTomoOnKoy HEAETEG GYETIKA LE TIC EMOPAGEIC GTNV TKAVOTNTO 0011YNONG KOl XEPIGUOD
unyovnudtov. H (oAn amoteAet pio avemBountn evépyeta 1 onoia Oa pémet vo AngOei v’ oyn Katd
TNV 031NYNON 1 TOV XEPIGUO UNYOVIUATOV.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

20VOWYT TOV TTPOPIA OLGOAAELOC

To ritonavir oe docoloyia papuoxoxivytiKod evicyvti

O1 avemBvunTeg avTidpacelg Tov cyeTilovTol e T ¥pNor Tov ritonavir wg eapuakoKynTiKd
EVIoYLTN €EOPTAOVTOL 0TS TO GVYKEKPILEVO GUYYOPNYOULEVO OVAGTOAEN TPOTEAS®Y. I 1o TANpoPOopieg
OYETIKA UE TIG avembBounteg avidpdoelg avatpééte oty [epiinyn tov XapoktnpioTikdy Tov
[1poidvTog TV GLYKEKPIUEVOD GUYXOPTYOVLEVOD OVOCTOAEN TPMTEACDY.

To ritonavir oe docoloyio avtipetpoikod Topdyovio.

AvemBountec avridpaoeic amo kKAVIKES UEAETEC KO EUTELPIO UETO. TNV KVKAOQOpILo og sviAikes aoBsveic

O1 o ovyvég avemBounTeg avtidpdoelc mov Exovy avopepbel peta&d acbevov mov Aapfdavovy
ritonavir povo 1 oe cUVSLOCUO PE GAAN OVTIPETPOTKA PAPLOKO TTOY YOGTPEVTIEPIKEG OLOTAPAYEG
(6mwg drappota, vouTia, ELETOS, KOMAKO AAYOS (VOTEPOL KAl KATDTEPOV)), VELPOALOYIKES
duatapayéc (6mwg mapaicnoio Kot Tapaictncio otopatiKn) kol kKOTmon/eEachévion.

Kotdroyoc avemfountov avidploemy 6 Lopen TIVOKO,

Avaeépniay ot akoAovbeg avemBOunTteg avTdpacelg HETPLUG EmG GoPapng Evtaong e mhavi 1
dvuvar cvoyétion ue to ritonavir. Eviog kdfe katnyopiag cuyvotntag suaviong, ot avembunteg
gvépyeleg mapatifevron katd eBivovsa oeipd cofapodtntag: moAd cuyvée (> 1/10), cuyvéig (> 1/100
¢mg < 1/10), 6y ovyvég (= 1/1000 éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), un yvootég (dev
puropobv vo ektiunBovv pe Baon to dtabéciio dedopéval).

Ot avaQopég IOV CNUEIDVOVTAL MG AYVMGTNG CLYVOTNTOG TPOGIIOPIGTNKOY HECH TNG
TOPOKOAOVOTONG HETA TN KVKAOQOPIa.
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AvemOOUNTES AVTIOPAGELS 6€ KMVIKEG HEAETES KOl PETA TV KUKAOQOPia o€ evijhikeg acOeveic

Katmnyopia opydvov YoyvotnTo AvemO@ount Evépyela
GULGTIOTOG
AwTopay£c TV OLLOTOMTIKOD Yuyvég Mewopéva AEVKOKOTTOPA, LELOIEVT
KOl TOV AEUPLKOV GUOTILLOTOG OLLOCPALPTVY], LEIWUEVO OVOETEPOPIAL,
avénuéva noowoeira, Opoupomevia
Oy ouyvég AvEnuéva ovdetepdPAa
Awotapoyéc ToV aVOGOTOUTIKOD Xoyvég YrepevoioOnoio mov coumepthappdvet
GUOTNLOTOG Kvidmo™n Kot 010N e TPOGHOTOV
Yrhvieg Avaevro&io
AwTopayég Tov petafolopon Yuyvég Y mepyoAnoTEPOAALLLN, VTEPTPIYAVKEPIOALIIDL,
Kot g Opéyng ovpikn apbpitida, oidnua Kot oidonpa
TEPLPEPIKO, 0PLIATOON (CLYVA oYeETILOUEVN LE
GUUTTOUOTA OO TO YUGTPEVIEPIKO)
Oy ovyvég ZaKyopmong dtapnne
Xrdvieg Yrepyloxopio
Awotapoy€c Tov VELPUKOD [ToAvd cuyvéc Avcyevoia, Topoucncio oTopoTKn Kot
GUGTHIOTOG TEPLPEPIKT, KEQUAUAYiaL, {AAT, TEPLPEPTKN
vevpomddeia
Xoyvég Abmvia, Gyyog, cvyyvon, dltapayn oTny
TPOGOYN, GLYKOTI, GTOGO1
OpBoipukéc dratapoyéc Xoyveég Opaon Bapmn
Kapdroxég dratapayéc Oy ovyvég "Epopoypo pookapdiov
Avyyelokég dtaTapayss Xoyveéc Ynéptaon, vrdtact cuuneptrappoavoprévng
0pBoCTUTIKNG VTOTACNG, TEPIPEPIKT|
yuypdro
Awotapoyéc TOV aVOTVELGTIKOD [ToAvd cuyvéc Dopoyyitida, GAyog TOL GTOUATOPAPVYYA,
GLOTNHOTOC, TOV BOpOKa Kot Brxog
tov pesofwpokiov
AlTOPOYEG TOL YOOTPEVTEPLKOD [ToAvd cuyvéc Kot\okd dAyog (dve kot KATm Koiag),
GUOTNLOTOG vavTtia, odppota (cupmepthapfovopévng
coPapnc Le dtaTapayn NAEKTPOAVT®V), EUETOG,
dvomeyia
Xoyveéc Avopetia, LETEOPIOUOG, CTOUATIKO EAKOC,
OLLOPPOYi TOV YOGTPEVTEPLKOD,
YOG TPOOICOPAYIKT TOAVOPOUNOT),
TOYKPEATITION
Alotapoy€c Tov HTOTOG KoL TV Xoyveéc Hrnotitida (copmeptiopfovopuévav avénuévev
YOANPOP®V AST, ALT, GGT), yorepvBpivn aiportog
avénuévn (copmepiiapfovoprévon iKTtepov)
AlTopoy€G TOL SEPIOTOC KOt [ToAvd cuyvéc Kvnouog, e€dvnpa, (coumepirappavopuévon
TOV LITOSOPLOL 1GTOV epLONUOTDS0VG Kot KNAOOPAATIOMOOVC)
Yuyvég Axpn
Xmavieg Xovdpopo Stevens Johnson, to&ikn emdepuikn

vekpoivon (TEN)




AlTOpOYEC TOL HVOCKEAETIKOD [ToAvd cuyvéc ApBparyia kot ocpuodyio
GUOTNLOTOG KO TOL GUVOETIKOV

16TOV
Suyvég Mvyocitida, papdopwdriven, pooiyia,
pvorabelo/CPK avénuévn
AloTapoyéc TV VEQPAOV Kol TV Xoyveéc AvéEnpévn ovpnon, veepikn ducAigitovpyio
oVPOPOPMV 00DV (m.y. oAryovpia, avéEnuévn Kpeatvivn)
Oy ovyvég Oé&ela veppikn avemdpreLo

Mn yvooTtég NeppoMbioon

Awotapoyéc Tov Xoyveég Mnvoppayio
OVOTTOPOY®YIKOD GUGTHLOTOC
KOl TOV LLOGTOD

Tlevikég dratapoyég Kot [ToAvd cuyvéc Konwon mov cuumephappdvet eEacdévion,
KOTOOTAGELG TG 000V £Eaym, aicbnon kaveov
xopnynong
Xoyveéc TTvpetodg, ammieia fapovg
Hopaxivikég eEetdoelg Suyvég Apvidon ovénuévn, eAedBepn Kot oAk

Bvpolivn pelwpévn

Oyt ouyvég IMwroln avénpévn, poyvnoto avénpévo,
OAKOMKT @®GOOTACT ovENUEVN

Teprypoen emieyuévav ovemfountoyv avIdpacewmv

ADENON TOV NIOTIKOV TPOVGAUVAGHOV VIEPPOIVOLGH TO TEVTOTANCLO TOV OVAOTAT®V PUGIOAOYIKMV
TIL®V, EKONAN NIaTiTIC Ko ikTepog Exovv mapatnpnOei oe acOeveic mov edduPavav ritonavir mg
povoBepoameio ] 6€ GUVOLACUO PE AAAN OVTIPETPOTKA (POAPLLOKOL.

Metofolkég mopdaueTpot
To copotikd Bapog kot ta eminedo TV Mmidiov Kot TG YAvKOINg 610 aipa evogyeTol va ové&nbodv
Katd TN d1dpKeLn TG avTipeTpoikng Bepaneiog (PAEne Tapdypapo 4.4).

e HIV opobetikovg acbeveic pe cofapr] avosoloyiKn OVETAPKELL EVOEXETOL VO, ELPOVICTEL, KATH TNV
&vapén g ovvdvacpévng avtipeTpoikng aymyns (CART), pia pAeypovmdng avtiopaon oe
UCVUTTOOTIKG, 1 VITOAELUUOTIKG gVKOPLOKA Tadoyova. Avtodvoceg dtatopayés (0Tme 1 vOcog Tov
Graves kot 1 avtodvoot nrotitidn) £xovy emiong avapepdel. Qo1060, 0 AVAPEPOUEVOS YPOVOC
€KONMAWONG TOVG TTOIKiIAEL Kot pmopel va cuuPei ToAlovg unveg petd v Evapén g Bepaneiog (PAéne
Tapdypoo 4.4).

IMaykpeatitda TtopatnpnOnke o acbeveic mov AauPavoy Oepameio pe ritonavir,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY KoL EKEIVOV TOV EPOAVICAV VTEPTPLYAVKEPLOALIUIN. € KATOLEG TEPMTMOCELG
onuemdnke Odvartog. Ot acBeveic pe mpoywpnuévn HIV Aoipmén evdéyetat va avipetonilovy
Kivduvo avénpévav tprylukepdimv kal maykpeotitidag (BAEne Tapdypago 4.4).

"Exovv avaeephel mepntdoelg 06TE0VEKPMONC KLPIDE o€ 0oOEVELS e YVOGTODE YEVIKA TOPAYOVTEG
Kwvduvov, Tpoympnuévn Aoipmén HIV 1 naxpdg didpketog Ekbeon g cLVOVAGUO AVTIPETPOIKNG

Oepanciog (CART). H cuyvotnta avtdv ivor dyvootn (PAéne moapdypapo 4.4).

TMoudwarpikdc TANOvouoC

To mpopid acpdreiag Tov Norvir oto Toudid AKiog 2 ETOV Kol Gve vl TEPOLOL0 LE AVTO TOV
TOPOTNPEITAL GTOVE EVIAKEC.
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AvoQopd mBavorloyoLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYEIDY

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNnom Adelc KUKAOPOpiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodlovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTiE LYEING VO
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GUGTILLATOG
ovoeopds mov avaypdeetot oto [Hopdptmua V.

49 Ynepdocolroyia

2ZUUTTOUOTOL

H gumepio g o&eiog vrepdocoroyiag e ritonavir otov avBpmmo eivot meploptopévn. ZTig KMVIKEG
uekéteg, évag acbevnc nfpe ritonavir 1500 mg/muepnoimg yio d00 nuépec ko avépepe maparcdnoio n
omoio VToYMPNoE LETA TN peimon g docoroyiag. Eyxel avapepbel pia nepintwon veppikng
OVETOPKELNG LE NOCIVOPIAQL.

Ta copmtdpaTo TOEIKOTNTOC TOL TOPUTNPNONKAY GE TEWPOUUTO O (TTOVTIKIO Kot 0povpaiovs)
epthapfavouy petmpévn opactnplotea, atosic, SUGTVOL Kot TPOLO.

Avtipetomon
Aev vhpyel GLYKEKPIUEVO avTidoTo Yo vtepPoiikn| doo ritonavir. H avtipetdmon g vrepforkng

Myng ritonavir Ba Tpémet va GUVIGTOTOL GE YEVIKG DITOGTNPIKTIKG UETPOL TTOV TEPIAAUPEVOLY TOV
éleyyo Tov (OTIKOV onpeimv Kot T TapakoAodinon g KAVIKNAG Kotdotaons tov acdevoic. Aoy
TOV YOPAKTNPIOTIKOV AL TOTNTOG Kot TG ThavOTN TG amofoAng amd To EVTIEPO, TPOTEIVETOL M)
OVTUHETMTIOT TNG VTEPSOGOAOYING VO TEPIAAUPAVEL TADGELG GTOUAYXOL KoL YOPNYNOT EVEPYOD
avOpaxo. Eneidn to ritonavir petaforileton evpéwg amd o fmap Kot SsoUEDETOL 6E VYNAO TOGOGTO
UE TIG TPOTEIVEG, Ogv Bempeitan mOavo 1 kdOapon va eivol TOTELECUATIKN Y10 GTULOVTIKNY
OTOLLAKPVVGT] TOL PAPHLAKOV.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

DoppokobepamenTikn opddo: avTIKO Y10 GUCTNUATIKY] ¥PNOTN, avacToAElG TpoTeachv Kwdikdg ATC:
JOSAEQS.

To ritonavir e 3060A0Yi0 PUPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTN

H pappokoxivntikng evioyvon tov ritonavir Bacileton 6T 0pacsTikdTnTo TOL ritonavir og £vog 1oyvpog
avacTtoAéag Tov petaforlopod pécm tov CYP3A. O Babuog g evioyvong oyetiletal pe
UETAPOAIKT 000 TOL GLYYOPTYOVLEVOL OVOCTOAEN TPOTENCHOV KO TNV ETIOPOCT) TOV
GLYYOPTNYOVUEVOD AVAGTOAEN TPOTEACHOV GTO PeTAPoMSpd Tov ritonavir. H péyiotn avactoin tov
UETAPOAIGLOD GUYYOPTYOVUEVOD OVOGTOAEN TPMTEACDV YEVIKMG EMTVYYAVETAL [LE OOGELG Titonavir
100 mg nuepnoing émg 200 mg dVo Popég NUEPNGIMS 0pod EEQPTATIL OO TOV GLYKEKPIUEVO
avacTtoréa TpoTeac®V. I'a enmpdodeteg mAnpoPopicc oyeTikd pe v enidpacn tov ritonavir oto
UETAPOAGUO TOV GUYYOPTNYOVUEVOV OVOGTOAEW®V TPOTENCHV PAETE TapAypoo 4.5 kot avatpeéte
oty [epiinyn tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog v cuYKEKPIUEVOY GUYXOPTYOVLEVOV
OVOGTOAE®V TIPMOTEACDV.

To ritonavir e dogoloyia avIPETPOiKoD Tapdyovo,

To ritonavir givot £vag menTidopUnTIKOg avaoToAéng Tav Tpoteacadv aspartyl HIV-1 kat HIV-2, mov
glvon dpaotikdg dtav yopnyeital amd otopatos. H avactoin e npoteacmv HIV apapel oto évivpo
NV IKovOTNTO Vo GUVOETEL TNV TPOSpOUN TOAVTPWTEIVY gag-pol odnymvtag £T61 6TV Topoy®y”
otedeymv HIV avodpiung popeoroyiag mov dev gival ikavd va tpodyovy véoug kikAovg porvvengc. To
ritonavir &yet exhextikn ovyyévela pe v tpmtedon HIV kot pukpn avaotaAtiky dpactnptotnta Kotd
tov aspartyl rpoteacdv tov avBpdnov.
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To ritonavir fjtav o TpdTOg avacToAENS TPMTENCHV (£YKpiOnKe T0 1996) yia Tov omoio amodeiytnke
dpaoTIKOTNTO 6€ pio peAéTn pe KAMvikd onpeia. Qo1060, AOY® TOV UETAROAK®OY OVOGTOATIK®Y TOV
WB310TATOV TOV ritonavir, 1 ypNHon ToL O POPLUKOKIVITIKOG EVIGYVTNG TV GAADY OVOGTOAEDY
TPOTENCOV OTOTEAEL TN KOPLaL Yp1ioT To ritonavir otn kKAwviky npdén (BAéne mapdypapo 4.2).

Emdpdoeic 6to HAektpokapdioypdonuo

A&roloynnke to didotnua QTCF o pia Tuyatomomuévn, Ue EIKOVIKO GAPUOKO Kl OPUCTIKY 0VGio
(moxifloxacin 400 mg dma& nuepncing) eheyyOuevn He STl S10GTOVPOVUEVO GYESIAGUO KAIVIKT
perétn oe 45 vy dropa pe 10 petpioetg kabe 12 mpeg oty Huépa 3. Ot péyioteg péoeg o1opopéc
(95% avatepo Opto eumiotoovivig) 6to QTCF cuykpitikd pe To gikovikd eappao nTav 5,5 (7,6) yia
400 mg ritonavir 600 @opég nuepnoimg. H £kBeomn tovu ritonavir v Huépa 3 tov mepimov 1,5 popd
VYNAOTEPT GLYKPLTIKA LE eKEIvN TTOL TTapatnpnOnke pe d6om 600 mg Vo PopEC NUEPNCIOC OE
otabepn| katdotaor. Ovdeic acbevig eppavice avénon oto QTCF = 60 msec amd v apyn e
Oepamneiog 1 drdotnua QTCF mov va vepPaivet To evdeydueva, oyeTIlOUEVO KAVIKE Oplo TV

500 msec.

Eriong mapatnpndnke rio mopdtacn tov dwactipatog PR og dtopo mov Adpfoavoy
lopinavir/ritonavir otnyv id10 perétn v Huépa 3. Ot péoeg adlayéc oto dudotnpo PR and v
avagopd kopaivovtay and 11,0 éog 24,0 ms kotd 10 12mpo didotnua petd tn d6or. To vymAdtepo
dtdotnua PR ftav 252 msec kot dgv mapotnpionke kopdiakoc amokAelopog 2°° 1 3°° Babuov (PAéne
Topaypapo 4.4).

Avtoym

"Exovv emleyetl in vitro pepovopéve aviekticd otedéyn HIV-1 oo ritonavir kot pepovopéve orod
acBeveig mov Elafov Oepanevtikég ddcelg ritonavir.

H peiwon g avtipeTpoikng SpaotnplotTTog GUVIEETAL KUPIMG UE TIG TPOTEIVIKES HETOANAEELG
V82A/FITIS xon 184V. H cuocmdpevor GAL®V PETAAAGEE®DY GTO YOVIOL0 TG TPMTENCHV (TOL
ocvumepthappavovton otic 0oeig 20, 33, 36, 46, 54, 71 kor 90) coufdriovy eriong 6T AVTOY GTO
ritonavir. T'evikd, 660V GLGCOPELOVTAL 0L LETAAAGEELS TTOV GLVEEOVTAL UE TNV AVTOYT 0TO ritonavir,
umopel va peidveral 1 evaicinoia yio eTA0YN GAA®V 0VAGTOAE®Y TPMTEACTHY AOY®
dtotawpoduevng avtoyne. [pémnet va yivetarl avapopd otnv [epiinyn tov XoapakpioTikov Tov
[Ipoidvtog 1 6TIg emionuec cuveyeils avabe®pPnOEIC TOV GAADV AVUGTOAE®V TPOTEACDV Y10,
GUYKEKPIUEVEG TTATPOPOPIES GYETIKA [E TIC TPOTEIVIKEG LETAAAAEELS TOV GLVOEOVTOL UE LELWUEVT|
OVTATOKPIGT GTOVG TOPAYOVTEG OLTOVC.

Agdouéva KMVIKNEC QOopUOKOSVVOULKNG

Ta amoteléspata Tov ritonavir (o€ povobepamneio 1] 6€ CLVOLAGHO LE AAAOVS OVTIPETPOTKOVG
TAPAYOVTES) GTOVG BLOA0YIKOVG dEIKTES TNG VOOV 01w To KOTTape, CD4 kou 1o 1ikdo RNA
a&lohoynOnkayv oe pepikég peréteg o aobeveig pe Aoipmén HIV-1. Ot axdrovbeg Epguveg eivar ot
TLEOV OTUOVTIKEC.

Xopnynon oe evijlikeg

Mia edeyyouevn puerétn mov olokAnpmdOnke to 1996 pe ritonavir wov yopnyndnke wg
ocvumAnpouatikny Oeponeio o acbeveic pe Aoipmén HIV-1 kot o1 omoiot glyav Aapetl omd mpv aymyn
LE VOLKAEOG1B1KA avddoya kat Tov apovsialoy Eva apBpd CD4 kuttdpav < 100 kottapo/ul, £de1ée
peimon g BvnopotTog Kot Tov supuPaviov mov opifovv to AIDS. H péon adiayn amod Tig TIWEG TPO
™mg Bepanciog Nrav yio ta eninedo tov RNA HIV 0,79 logio (néyrotn péon eddrtoon —1,29 10gio)
otV oudda ritonavir évavtt —0,01 10gio otnv opdda eréyyov uetd and 16 efdouddsc. Tao
VOLKAEOG181KG, TOV YPNOLUOTOONKOY GLUYVOTEPH 6€ aTH TN peAétn frrav 1 zidovudine, stavudine,
didanosine kot 1 zalcitabine.
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e pio peAét mov oAokAnpmdnke 1o 1996 ¢ acbeveic ue Aoiuwén HIV-1 og o npdyo otddio (CD4
200-500 xbdtrapo/upl) mov dev vroPARONKav ce Tponyobuevn avtipetpoikn Oepomeia, To ritonavir oe
ouvdovooud pe tn {idooPovdivn 1 o povobepaneio peimoe 1o 1ik6 PopTio 6To TAAGHN Kot adENCE TOV
apud tov CD4. H péon aAdlayn amnd tig Tipég mpo g Oepanciog yio to RNA HIV ftav —0,88 logio
otV ouddo ritonavir évavtt —0,66 10gio otnv opdda ritonavir + zidovudine évavtt 0,42 10g10 oty
oudda zidovudine petd amod 48 gfdopddec.

H cuvéyion g Oeponeiog pe ritonavir npénet va a&loloynbei fdoet tov tikod goptiov Adym g
TOVOTNTOG ELPAVIONG OVTOYXNG OGS TEPTYPAPETAL GTNV TTapdypao 4.1

Xopnynon oe moudia

e pio avVOIKTAG EMONLOVOTNG LEAETT TOV OAOKANPGONKE TO 1998 6g Toudd pe Aoipwén HIV mov
Bpiokovton og oTabept| KAVIKN Katdotaon, vanpée onpavtikn dtapopd (P = 0,03) ota enineda Tov
aviyvevoiwov RNA mov guvoei to tpimho oynua (ritonavir, zidovudine xat lamivudine) petd amod
Oepaneia 48 efdopadmv.

e pio pekét mov odokAnpddnke o 2003, 50 un mpobepomevéva. e AVAGTOAEIC TPMTEACDY Kol
lamivudine maudid pe voco HIV-1 nhuciog 4 Bdopddav ng 2 etd@v éafav ritonavir 350 1 450 mg/m?
«60e 12 dpeg pali pe zidovudine 160 mg/m? kéde 8 dpeg xon lamivudine 4 mg/kg kébe 12 dpec. Ze
avéivon tpdbeonc — mpoc— Bepameia 72% kot 36% TV acbevav TéTuyay peioon tov HIV-1 RNA
070 TAdGpo TG Téng Tov < 400 avtypaemv/ml oty Edopdda 16 kai 104, avtictorya. H
OVTOTOKPICT NTOV TOPOLOLL G AUPOTEPN TO OOGOALOYIKA CYNMUOTO KOl GE OAEC TIG NAKIES TV
acfevav.

e pio pedétn mov odokAnpadnke to 2000, 76 moudid pe Aoipwén and HIV-1 nhwiag 6 pnvav émg 12
g1V un Tpobepamevuéva pe avacToleic Tpoteacdv kot lamivudine xavn stavudine éhapav ritonavir
350 1 450 mg/m? kaOe 12 dpeg cuyyopnyoduevo ue lamivudine ko stavudine. Ze avéivon mtpddeong
— mpog— Ogpameio, 50% xor 57% Tov 0cdeviv otic opddec 350 kar 450 mg/m? avtictorya, méTvyaV
peioon tov HIV-1 RNA ot0 mAdopa g taéng tov < 400 avtiypdoov/ml atnv Efdopdada 48.

52  ®appuoKoKiviTIKES 10T TES

Amoppoégnon

Aev vhpyel TOPEVTIEPIKT LOP@EN} TOV Fitonavir, kot cuvenmg dev £xel mpocdioptotel to uéyebog g
amoppOPnoNG Kot 1 omoALTN Brodiabecipndtntd tov. H poppokokivitikn tov ritonavir peiethnke oe
eviikeg HIV opoBetikong eBehoviéc oTovg omoiovg yopnynonKay Le TPOEN GYNLOTO TOAAATADY
dooemv. XTig moAlamALG dOoELS, | avénor Tov ritonavir sival ehagppmg kpdtepn and v
ovopevopevn Baoet v anoteAesudtov omd TV e@dmas 000, encd avéndnke 1 KaBapon Tov
avaAoyikd pe to xpovo kot 66om (CI/F). Ot ghdyioteg cuykevTpdoelg Tov ritonavir peiddnkay pe to
1POVo TOOVDS AdY® evEDIIKNAG ETAYOYNG, 0AAG oTafepomombnkay Tpog 10 TEA0G TV 2 ESoUddwV.
Me v avénon g docoroyiag, o xpovoc nEyletng cuYKEVIP®ONG (Tmax) Tapéueive otabepdc otig 4
nepimov dpeg. H veppikn kdbapon eiye péon T pikpdtepn and 0,1 1/h ko frav oyetikd otabepn
KB OAn TV KMUAK®oT TG 60G0A0YINGC.

Ot QopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TTOV TOPAUTNPNONKAV [LE TO S1APOPE SOGOAOYIKE GYLLOTC, TOV
ritonavir og povobepamneio avapépovral 6to kKaTtwo mivaka.

Aocoloyiké Xynpo tov Ritonavir

100 mg amag 100 mg 6vo 200 mg édmaé 200 mg dvo 600 mg 6vo

NHEPNOIOG POpEG NHEPNOIOG POpEG PopEg
nuepnoing' nuepnoing nuepnoing
Cmax(ug/mL) 0,84 +0,39 0,89 34+13 45+13 11,2+ 3,6
Cirough 0,08 + 0,04 0,22 0,16 + 0,10 0,6+0,2 3,7+26
(ng/mL)
AUC12 24 6,6+24 6,2 20,0 +5,6 2192+6,48  775+315
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(ngeh/mL)
tw. (h) ~5 ~5 ~4 ~8 ~3 €mg5
CI/F (L/h) 17,2+ 6,6 16,1 108+3,1 10,0£3,2 88+32

1O tipég exppalovton mg yempeTpicég mopduetpot. Enueimon: To ritonavir Sosoloyndnke petd and
£€vaL yeO Lo, 6 OAOL TOL OVOLPEPOLLEVOL OYILATAL.

Enidpoon tng tpoeng oty omd oTOUOTOC atoppOQNo

H yopnynon piog epdmal ddong 100 mg kdvemg ritonavir yio, méouo evoaidpnuo pe yedpo LETPLo o€
Mmapd (617 keal, 29% Beppideg amd Aimoc) cuvdéetal pe péon peiwon tov cuykevipdoemv AUCins
Kot Cimax TOL ritonavir kotd 20 kot 39%, avtictoy, GUYKPITIKG HE T AMYn 6€ KOTAoTooT VoTElog.
H yopfiynon pe yevpo vymid og AMmapd (917 keal, 60% Beppideg omd Aimog) cuvdéetan pe péon
peioon tov cuykevtpdoemV AUCinf Kot Crax TOL ritonavir katd 32 kot 49%, avtiotoryo, GLYKPITIKA
LE TN AW O€ KOTAGTAOT VI|OTELOG.

Kotavoun

O eupavig 0ykog katavoung (Ve/F) tov ritonavir givor nepimov 20-40 | petd amd epdma d6on

600 mg. H 6éouevon tov ritonavir pe tig mpmteiveg Tov avBpmmivov TAdopatog sival tepinov 98-99%
Kot ToPaUéEVEL oTabepn eviog evpovg cuykevipmoewy 1,0 — 100 pug/ml. To ritonavir decpedet
apedtepeg Tic avBpomiveg I-acid glycoprotein (AAG) kot Asvkopativn opod (HSA) pe mopopota
OLYYEVELQ.

Meléteg Katavoung 6Toug 16Tovg e padievepyo ritonavir *C oe apovpaiovg £de1Ee 6t1 0 fTap, ta
EMVEPPIdLA, TO TAYKPENC, OL VEPPOL KoL 0 BUPe0eIdng ExovV TIG LYNAITEPES GVYKEVTIPOGELS Fitonavir.
AVaAOYIKEC GLYKEVTPMOELS 10TOV TPOG TAAG LA TTEPimov TG TAENG Tov 1 Tov petprdnkav ce
AepQadéveg apovpaimv delyvovv 4Tt To ritonavir katavépetal 6Tovg Aepeikos 1otovg. To ritonavir
O1EI0OVEL EAAYLOTO GTOV EYKEPOAO.

Buopetooynpotiopoc

TMapatnpnOnke 611 To ritonavir petaPolrileton e peydro Babud amd o nrotikd cHoTNUA
Kutoypouatog P450, kupimg and v owoyévela tooeviduwv CYP3A kot og pikpdtepo Badud amd to
woopoppo CYP2D6. Meléteg oe {do kabdg Kot peléteg in Vitro pe avOpdmiva nrotikd pikpdéooua
£de1&av 0Tt To ritonavir vokeiton kvupimg o€ 0EedmTIKG PETABOMGHO. TTOV AvOpmTO £Y0VV
npocdloplobel téooepig petaforiteg tov ritonavir. To isopropylthiazole (M-2) givat o onpovtikdtepog
petafoAitng omd ofeidwon Kot &Yl aVTIKN OpacTNPLOTNTA TOPOUOLN, [LE CVTH TOL UNTPLKOD
QopraKeLTIKOV TPoiovTog. Eviovtoig, 1 AUC tov petafoiritn M-2 frav g tééng tov 3% g AUC
TOL UNTPLKOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Mikpég 600¢€1g TOL ritonavir £6g1Eov oNUOVTIKEG EMBPACELG GTN PAPLOKOKIVITIKT TOV GAA®Y
OVAGTOAE®V TPOTEACSHOV (Kot GAA®V TPpoidvTwv Tov petaforilovtar pécow tov CYP3A4) kot dAiot
OVOGTOAELG TPMTENCOV EVIEYETOL VO ETNPEGLOVY TN POPUOKOKIVITIKY TOV Fitonavir (BAéne
Tapaypaeo 4.5).

Amofoin

Mehétec oe avOpmnovg pe padievepyo ritonavir £ds1&ov 61t amoPdAietat Kupiwg amrd TO NTATOYOAKO
ovotnpa. [epimov 86% g padievépyelag aviyvebnke ota KOTpava, HEPOG ToL onoiov Bewpeitar 6T
glvou ritonavir mov 6gv anoppoendnke. Xe avtég Tig HEAETEG 1| VEQPIKT améKKpLon dev €01 va eivor
ONUOVTIKN 000G amoPoAng Tov ritonavir. Avtd cLUPVEL LE TIG TAPATNPNHCELS TTOV TPOEKLYAVY OO
pueréteg oe {oa.

Edwkoi mAnbvopuol

Agv onueiddnkav onuoavticég KAvikég dtapopéc g AUC 1 ™ Cmax peta&d avopmv Kot YOVOIK®V.
O1 QOPUAKOKIVITIKEC TOPAUETPOL TOL FtONaVIr dev TopovGiNGOY GTATIOTIKOES CNLOVTIKT GLCYETION
LE TO 6OUATIKO Bdpog 1 T copatikh pala. Ot exbéoeig Tov ritonavir oto mhdoua oe acbeveic 50-70
etv otav EhoPav 100 mg oe cuvdvacud pe lopinavir 1 oe peyoddtepeg d66€1g enl amovoiog GAA®V
OVOGTOAE®V TIPOTEACHOV EIVAL TAPOLOIEG LUE OVTEG TTOV TOPATNPHONKOY GE VEDTEPOLG EVAAIKEG,.

33



AaoBeveic ue nmotixy ovoieirovpyio.

Metd a6 yopnynomn molhamAdv d6cemv Tov ritonavir og vyieic eBehoviég (500 mg 600 @opég
NUeEPNGIMC) KoL 6€ Atopa pe N £0g pétpla Nrotikn dvsierrovpyia (Child Pugh Class A ko B,
400 mg 600 popig nuepnoing), n ékbeon oo ritonavir uetd v Tpocapuroyn g 600oNGg 6€ KAVOVIKA,
emimeda dev lye oNUOVTIKT S10popomoinct HETAED TV 000 OUAdMV.

Aobeveic ue veppixn dvoiertovpyio

H gapuaxokivntikn tov ritonavir dev éyet peletnOei oe acbeveic pe veppikn duciertovpyia, ®oT0G0,
€MELON M VEPPIKN KABapo™ TOL ritonavir eivot apeAntéa, dev ovapéveTal HEIMOT) TG GUVOAIKNG
KdOapong oToVG 0GOEVELG e VEQPPIKT AVETAPKELDL.

Taidrazpiroi aoBeveic

O1 QUPUAKOKIVITIKES TOPAPETPOL TOV Fitonavir e otabepn| kKatdotoon ektiundnke og mTadid Avo TV
800 e1dv pe hotpwén HIV mov ehdpfavay doceig 250 mg/m? mg 400 mg/m? §vo popég nuepnoiog.
Ot cuykeviphoelg ritonavir peté and 350 wg 400 mg/m? §Ho popéc nuepnoing ot moudtotpicodg
acOeveic NTav cuykpiciueg pe exeiveg Tov evniikov petd and §6om 600 mg (nepimov 330 mg/m?) dHo
Popéc nuepncine. ZTic Socoroyikég opddec, N omd otépaToC Kébapon Tov ritonavir (CL/F/m?) frav
nepimov 1,5 ¢ 1,7 popég Tay0TEPT GTOVE TALSIUTPIKOVS 0GOEVEIC AVD TV 2 ETAV GLYKPITIKA LE
TOVG EVIAIKEG.

O1 QapUOKOKIVITIKEC TOPAUETPOL TOL Fitonavir oe otabepr| kotdotaon aloroyndnkay o Taudid pe
vooco HIV pukpotepa tmv dvo etdv mov Eafav docelg and 350 Emg 450 mg/m? 600 @opég nuepnoing.
O1 6VYKEVTPOGELS TOL Fitonavir ot peAETN AL TOPOVGINGHY HEYEAT SLOPOPOTOINCT KOt TV
LKPOTEPES GVYKPLTIKG pE EKEIvEC TV evnhikwv mov Edafav 600 mg (wepimov 330 mg/m?) dbo opic
Nuepnoing. tic docoloyikéc opddeg n and otopotog kadapon tov ritonavir (CL/F/m?) uewwdnke pe
v nukia pe péoeg Tuég e tééng tov 9,0 L/h/m? e maudid pkpotepo twv 3 pmvav, 7,8 L/h/m? oe
moud1d petald 3 xon 6 pnvov kot 4,4 L/h/m? e maudid peta&o 6 kot 24 pmvav.

5.3 IIpoxivika dgdopéva Y10 TNV a6@drela

Ot peréteg toikotnrag pe emavaloppavopeveg d0celg oe (ma €610V w¢ oNUOVTIKOTEPO OpyaVaL
oTOYO0VG TO aKOAOVOA: NTTap, AUEIPANGTPOELdT], BupenEldn adéva, Kot veppovc. Ot NTaTikéc LETUPOAEC
TEPIAAUPOVOY NTOTOKVTTAPIKA, YOAKE KOl PAYOKVTTUPIKE GTOLYELN TOL GLVOSEHOVTAY AO LENGELG
TV NToTIKOV evioumv. Eyovv mapatnpndei o Ohec Tic pedéteg mov die€nydnoav pe ritonavir o
TPOKTIKA, VITEPTANGIN TOV YpwoTikoD extOniiov (RPE) kot ek@OAion 100 au@BANGTPOEIdONS EVD
avtd dev Exovv mapatnpnbei oe okdAovg. Xtovyeia peyding peyébuvong cuvnyopolv OtTL avTég ot
oAAOYEC TOL OUPIPANOTPOEISOVG UTOPEL VO EIVOL OTOTEAEC LA POCPOMTOEID®WONG. 26TOGO, Ol
KAVIKEG doKIpES 6TOV GvOpmmo £de1&av 0TL dev vnpEav 0@Baiporoyikég petaforéc mov va
oyetifoviat pe to papprakeuTikd Tpoiov. OAeg ot petaforég Tov Bupeoeldong VIOYOPNCAV LIE TN
dwakonn| Tov ritonavir. H khvikn €pguva og avOpdmovg dev £0e1&e KMVIKA ONUOVTIKEG LETAPOAES
6TOVG EAEYYOVC TNG Aettovpyiag Tov Bupeogldong. Ot veppikéc petaforéc mov meptiaufavouy
COANVOPLOKT EKPOALCT], ¥POVIL PAEYLLOVT KOl TPMTEIVOLPIE, IOV TOPATPNONKOY GE 0pOLPAIOVG,
moteveTo OTL 0PEihovTal o€ aLBOPUNTN VOGO XOPUKTNPIOTIKY Y1a To €100¢. EmmpocBeta, dev éxovv
mapoTnpNoel KAWVIKG onuUovTIKEG VEQPIKES O10TAPUYES OTIG KAIVIKEG SOKIUEG.

To&wdtnta kaTd T d1dpKeLn TG AvATTLENG TOL EUPPVOV TOL TTaPaATHPONKE GTOVS apoLPAiovg
(euppvikn Bvnodra, petopévo Papog capatog eUPpvov kat kabvuoTePNGELS 0GTEOTOINOTG KOt
OTAOYYVIKEG QAAOYEG TTOV GUUTTEPIAAUPAVOVY KaBuaTEPNIEVT KAO0DO OPYEDY) TPOEKVYE KUPIMG GE
oK1 Yo TV €yKupocsvvn docoroyia. To&wdtnta katd ) didpKeta TG avanTuéng Tov uPpvov og
Kovikiovg (epfpuikn Bvnopdtra, peiopévo péyedog amoyovav Kot petwpévo Bépog epppowv)
TPOEKVLYE GE TOEIKN Y10 TNV EYKVIOGVVT dOGOAOYiCL.

Agv damotdbnke 0Tt To ritonavir mpokaiei peTaAAAEELS 1) SLUPESELS OE GEPES avOpOTIVOY

KLTTAP®V KaTd TG doKIacieg in Vitro kot in vivo mov cuumeptiapfdvouy v dokipacio Ames mg
avaotpopnc Paktnpidtaxng uetdAhaéng pe to S. typhimurium xai v E. coli, v dokipocio
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AEUPOLOTOG TOL TOVTIKLOU, SOKIHOGIO LIKPOTUPNVIKOD EAEYYOV GTOV TTOVTIKO Kol TIV SOKILOGIo TV
YPOLOCOIKDY 0AALOIDCEDV GTA, AVOPOTIVO AELPOKVTTAPA.

Mokpoypovieg HEAETEG KOPKIVOYEVESNG GE TOVTIKLOL KOl 0poLPaiovg E6E1EAV OYKOYEVETIKO SUVOLIKO,
YOPAKTNPLOTIKO Y10 aLTd TaL €101, 0AAG TTOL Bempeitan dvev onpociog yio Tov dvOpwmo.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog exddymv

KomoP1ddvn

YopPrrdvng Aoovpikog EGTEPAG

KoALogdég avudpo mopitio

6.2 AovpupototnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Cong

36 unvec.

Metd v avapein pe tpoen 1 vypd OTWS TEPTYPAPETAL GTNV TaPaypapo 4.2: va Katavalodel péoa
o€ 2 dpec.

6.4 Idwitepeg TPOPUAAEELS KOTA TV QUAIEN TOV TPOTOVTOG

dvidcoete oe Beppokpacio pkpotepn twv 30°C.

6.5 ®@von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTT

Ddakelriokog amd OAAO ToAvarfvieviov/orlovpviov/ToAvTepe@BaAkod eaTépa abBLAEVOYALKOANG.
30 pakeAAioKkol avl cLoKEVOAGIN. TN cLoKeEVAGia TeEpIAapPavovtal £va doyelo avaueiEng Kot 6o
Babpovounuéveg, doooroyikég ouptyyeg twv 10 ml.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAEELS ambppLyng

["o Aemtopépeleg oxeTIKA e TNV TPOETOLLAGia Kot T xoprynon tov Norvir, KOVig yio TGO
EVOLOPT IO, TOPATEPYETE TOV acBevni 1 To epavtioth 6to GOAR0 Odnyidy Xpnong, Tapdypoeog 3.

Xopnynon pe tpoen
o To mAnpeg mepieydevo KaOe PuKEAALITKOL TPETEL VA TPOSTIOETUL OE 1L [KP TOGOTNTO
HOAOKNG TPOPNC (.Y, oOATo0 AoV 1| TovTiyka Bovilag). To chvoro Tov pelypatog g
HOAOKNG TPOPNC TPEMEL va. yopnynOel evidc 2 wpdv.

Xopnynon pe vypd
To mAnpeg mepieydevo kabe pakeAlickov mpémet va doivetar o€ 9,4 mL vypov (vepd, GokoAATOVYO
Yaia, 1| Bpe@ikn Tpoen) 0dNYOVTOS 6€ TEAKN cvykévipmon 10 mg avd mL. O acBevic/epoviiotig
npénel va kaBodnynbel va axolovbncel Tig TapakdT® 0d1yiec:
e H docyetpikn) oOpryyo Kot To 60yelo avapeltng Tpénet va mAEvovtal Pe (EGTO VEPO Kal VYPO
TATOV Kot EXELTa Vo EETAEVOVTOL KOL VO ApTVOVTOL VO GTEYVMOGOVY GTOV AEPO. TPV At TNV
TpAOTN XpHoN.
o Avappopnote 9,4 mL tov vypod ¥PNGIUOTOIDOVTOG TN SOGIUETPIKN COPLYY TOV TOPEXETAL,
QTTOLOKPVVETE TIG PUGAAOES Kot PETAYYIoTE TO VYPO 6T0 doyeio avdapeéne. Oleg ol petpnoelg
TPEMEL vaL Yivovtal 6€ mL yp1oUOTOIDdVTAS TN CVPLYYO.
e IIpocBéate Olo to mepieyodpevo tov 1 pakeiriokov (100 mg) oto doyeio avaueéng.
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o Kleiote TO KOMAKL KO OVAKIVIGTE SLUVOTA V1o TOVAG)IGTOV 90 devTepOienTa EmG OTOV
S10Av000VV 6L TOL CLGGMOUATMLOTO.

o Aonote 10 VYO og Npepia Yo 10 Aemtd, Tpokeévou v e£apavioTobV 01 TEPIOCHTEPES
PLGOMOEG.

o  XPNOWOTOMGTE TN SOGIUETPIKT GVPLYYN TOL TOPEXETAL Y10, VO, LETPTICETE KOl VOL XOPTYNCETE
TOV GLVTAYOYpaPoLLEVO Oyko o€ mL (BAEne mapdypao 4.2). Befawmbeite 6T1 Exovv
amopakpvuvOel o1 LGAAdEG TPV 0o TN YOPNYNo™ TG OOGTNC.

o Otov avaperytel 1 oKOVI, TO ETOLLO EVOIDPNIO TTPETEL VO, XPNOLUOTOMOEL EVIOC 2 ®P@V.

e AmoppiyTe T0 piypo mwov mepicoeye 61O doyEio avapeEng.

e Mertd t gpfion 1 S0CIUETPIKT| GUPLYYa Kot To doyeio avapeline npénet va kabapilovat
apéomc pe {eotd vepd Kol vypd mbTwv.

e Edv n oOpryyo omdoel 1 eivol SOGKOAO Vo, xpnoLomon0el, 1 cOpryyo TpEmEL Vo TETOYTEL Kot
Lo Kovouple GUPLYyo TPETEL VoL XpTotpomotOet.

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

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

I'eppovia

8. APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/009

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE ET'KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 26 Avyovotov 1996

Huepounvia televtaiog avavémong: 26 Avyovoetov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic mAnpoeopiec Yo 10 TapdV PAPUAKELTIKO TPoidv eivan drabéoipeg otov diktvakd oMo
tov Evpomaikod Opyoavicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg emukaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
KaBe emkadoppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 100 mg ritonavir.

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
EmwcaAoppévo pe Aemto vuévio dlokio.

A€VKOD YPOUATOG, MOEWBES He avayAveo To [Aoydtumo Abbott] kot «NK».

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evositelg

To ritonavir gvdgikvoton 6 GUVILOGHO pe GAAOVG AVTIPETPOTKOVG TapdyovTeS yio. T Bepaneia
acBevav mov Exovv TpocPinbei amo HIV-1 (evilikeg kot moidid niikiog 2 1@V Kot Avo).

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPYNONS

To ritonavir Ba wpémet va. yopnyeitol omd 10Tpovg o £xovv epmelpio otn Ogpomeio ™¢ Aotuméng
HIV.

Ta emcoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio ritonavir yopnyobvor and Tov otdéuatog Kot o, Tpémetl vol
Aappavovtan ue tpoen (PAéme mopdypogo 5.2).

Ta emcodoppéva pe Aemtd vuévio dtokior NOrvir Oo mpémet vo katomivovtot oOAOKANpaL Kot VoL unv
pacovral, ondlovrol 1 OpvppoatiCovrar.

Aocoloyia

H docoloyia tov ritonavir w¢ papuarxokivytikog evicyotig

Otav to ritonavir ypnoLOTOIEITO MG POUPAKOKIVITIKOG EVIGYVTNG LE GAAOVS OVOGTOAELS TpWTEAGTG
npénel va eEetaleton n epiinym tov Xapakmpiotikdv tov [1poidvtoc tov cuykekpiuévon
OVOGTOAEN TPWTEACTG.

O1 akdrovBot HIV-1 avaotodeic mpwteacdv £xovv eykptBel yio yprion Le To ritonavir mg
(QOPUOKOKIVITIKO EVIGYVTH OTIC OVAPEPOUEVEG OOCELS:

Evijlixeg
Amprenavir 600 mg 300 popég nuepnoing pe ritonavir 100 mg dvo eopég nuepnoing.
Atazanavir 300 mg dra& nuepnoiog pe ritonavir 100 mg droé nuepnoiog.
Fosamprenavir 700 mg 600 gopég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 6vo popég nuepnciong.
Lopinavir e cuvévaouo e ritonavir (lopinavir/ritonavir) 400 mg/100 mg ® 800 mg/200 mg.
Saquinavir 1000 mg dvo @opég nuepnoimg pe ritonavir 100 mg 800 Qopég nuepncing o€
npoBepamevpévoug (ART) acbeveis. 'Evapén Oepaneiog pe saquinavir 500 mg dbo popég
nuepnoing kot pe ritonavir 100 mg 600 EopEC NUEPNGIMG Y1a TIG TPAOTEC 7 NUEPES, TN GUVEYELN.
saquinavir 1000 mg dvo @opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg 6o @opég nuepnoing oe
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npwtobepamcvopevovg (ART naive) acbeveic.

Tipranavir 500 mg dbo @opic nuepnoimg pe ritonavir 200 mg do opéc nuepnoimg Tipranavir
ue ritonavir dev Ba mpémel va, ypMouonolEital o€ TpOTOHEPATEVOIEVOVS 0GOEVELS.

Darunavir 600 mg d%o popéc nuepnciog pe ritonavir 100 mg dvo popég nuepnoing oe
npoBepansvpévong pe avtpetpoikn aymyn (ART) acOeveic. Darunavir 800 mg dma& nuepnoiong
e ritonavir 100 mg dro& nuepnoing uropel va ypnoiponondei og KAmo100g Tpobepamevtévong
(ART) aoBeveic. T'a mepartépm TANPOPOPIEg GYETIKA e T 60c0roYio o nuepnoing oTovg
npobepamevpévoug (ART) acbeveig avartpééte oty [epilnyn tov XapoKTnpioTiKdv Tov
IIpoidvtog yio T darunavir.

Darunavir 800 mg dra& nuepnoing pe ritonavir 100 mg ol nuepnoiog oce ART
TpmTodepamevoLEVOLS 0ohEVELS.

Taidia ko épnfor

To ritonavir cuvieTdtot Yo Tondid nAkiog 2 eTdv Kot dve. o tepartép® GLOTAGEIS GYETIKA UE TN
docoAoyia, ovaTpéETe OTIC TANPOPOPIEC TPOIOVTOC TMV AAAMV UVUGTOAE®V TPMTEACTC TTOL Eival
EYKEKPLUEVOL Y10, GLYYOPTYNoN Ue ritonavir.

Edwoi mAnbvopuol

Negpixn dvoiertovpyio.

Eme1d1 7o ritonavir petaforilerar kupimg and to Nmap evogyeton va ivorl KaTdAAnAo yio yprion ue
TPOGOYN O PUPLOKOKIVITIKOG EVICYLTNG G AGOEVELS [LE VEQPIKT OVETAPKELD AVALOYO LIE TOV
GUYKEKPIUEVO OVOCGTOAEN TPOTEACTG LE TOV OTTO10 GLYYOopTYEiTAL. 2GTOGO, EPOCOV 1) VEQPIKN
KkGBapon Tov ritonavir ivar apeintéa, dev avouévetal peimon g oMKNG KGBapong cOUATOC o8
acBeveic e veppikn duoiettovpyio. Mo cuykekpiuévec TAnpogopieg docoroyiag o€ acbeveis e
veppikn dvcAettovpyio avatpé€te oty [epiinym tov Xapoktnpiotikav tov Ipoidvrog (ITXIT) tav
GUYYOPNYOVLEV®V OVOCTOAEWDV TPAOTEACTG.

Hrartixn dvolertovpyio

To ritonavir dev Oa Tpémel va SIVETOL G PUPUAKOKIVITIKOG EVIGYVTNG G aoOevelg e un
avVTIPPOTOVUEVT NTATIKY VOoO (BAéne Tapdypopo 4.3). Adym amovciog GapHOKOKIVITIKOV HEAETMOV
og acbeveic ue otabepn copapn nrotikn dvoiertovpyia (Child Pugh Grade C) ywpic pnén g
avtppomnong, 0o Tpénel va epapproleTal TPocoyr OTAV TO ritonavir ypNoUOTOLEITOL (OC
QOPHOKOKIVITIKOG EVICYVTNG ENEWDN EVOEYETOL VO TPOKVYOLV avEnpéva enimeda Tmv
ocvyyopnyovuevemv Avactoréwv [potedonc. Ewdég cuotdoelg yia tn ypNon ritonavir g
QOPUOKOKIVTIKO eVIGYVTH o€ acbeveic pe nratikn dueAettovpyia £apTOVTOL 0O TO
ouyyopMyolLevo avactorén Tpotedons. o mpénet va peketdator n ILXII Tov cuyyxopnyovpevou
OVOOTOAEN TTPOTEACTG Y10 GUYKEKPLUEVEG TTANPOPOpPies docoAoyiog oTo mANBvoUd avtd TV 0chevhdV.

H docoloyia tov ritonavir g aviipetpoixdg mopdyoviag

Eviixeg
H ovvietduevn 8601 yia to emkaAvppéve. pe Aentd vuévio diokia Norvir givar 600 mg (6 diokia) 600
0opéc nuepnoing (cuvoitkd 1200mg v nuépa) and 10 GTOUA.

Yradiakn avEnon g 86omg tov ritonavir katd v Evapén g Bepameiog umopel vo, fondicel ot
Beltioon g avoync. H Bepancia mpénet va Eekva pe 300 mg (3 diokio) dHo opéc nuepncing yio
YPOVIKO StdoTna TpLdvV nuepdv kot vo avéavetatl ava 100 mg (1 diokio) dHo popéc nuepnoing puéxpt
ta 600 Mg 600 Popég nuepnoing uéca o dSdotnua Oyt ueyorvtepo Tov 14 nuepav. Ot acheveic dgv
Oa mpémerl va mapapévouvy ota 300 Mg 000 Popég nuepncing yio teplocodTePo and 3 NuUéEPES.

Houdia ko Epnfor (2 etaddv ko avm)

H cvvictdpevn docoloyia tov Norvir ota moadid eivor 350 mg/m? 5vo popéc nuepncing and to
otop kot dev Oa mpémet va vepPaivet To 600 mg dvo popéc nuepnoing. H Bepameia pe Norvir 6o
npémet vo, Eexvé pe 250 mg/m? kot var avédveton péca o Sdotnuo 2 og 3 nuepdv avd 50 mg/m?
000 opéc nuepnoimg. (mapakarovue avorpéEte oty [epiinyn tov XapoKtnpioTik®dv Tov
IIpoidvtog TG KOVE®C Y10 TOGIHO evaimpnpo Norvirl00 mg).
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210 peyaAvTepa madid, yio T 0661 GUVINPNONG, UTOPEL VO vl EPIKTA 1 OVTIKATAGTOCT TNG KOVEMG
Y10 TOGIUO EVOLDPT IO [E dloKiaL.

Metatponn 00G60A0Yi0G Yo TodLd amd KOVL Y10 TOGLLO EVAIDPM LA GE dioKiol

A661 KOVEMS Y10 TOGLIO EVOLA PN Abo1 O16Kiov

176 mg (17.6 ml) 6vo popéc v nuépa 200 mg to mpwi kar 200 Mg to Bpddv
262.5 mg (26.4 ml) 600 popég Tnv nuépa 300 mg to mpwi kot 300 Mg to Bpddv
350 mg (35.0 ml) 6v0 popég v nuépa 400 mg to mpwi ka1 300 mg to Bpdidv
438 mg (43.8 ml) 600 @opéc v nuépa 500 mg to mpwi kat 400 mg to Bpadv
526 mg (52.6 ml) 6o popéc v nuépa 500 mg to mpwi kot 500 Mg to Bpadv

To Norvir dgv cuvieTdtol o€ TOdLd KATO TOV 2 £TOV AOY® EAAELYNG SEGOUEVOV GYETIKA UE TNV
CQALELD. KOLL TNV OTOTELEGUOTIKOTNTOL.

Ewdwoi mAnbvouotl

Hikiouévor
DopUAKOKIVITIKG 0E00UEVO £01EAV OTL OV OALTEITOL TPOGUPLOYT TNG 0OONG GE NMKIOUEVOLG
acBeveig (PAEme Topdypao 5.2).

Neppixn ovolertovpyio.

Enti Tov mapovtog, 6ev vdpyovv dedopEva EI0TKA Yo 0LTOV TOV TANOLGUO 0COEVAOV KOl GUVETMG OV
pmopet va cuotnBei e1d1kn docoroyia. H kdBapon tov ritonavir givon apeAntéa, og €k T10HTOL dev
avapéveron peimon e oMk kdBapong o aobeveic pe veppixn dvoiettovpyio. Eneidn to ritonavir
OECUEVETAL LUE TIC TPMTEIVEG GE VYNAO TOG0GTO, dgv Bempeiton mBavov 6Tt Ba amopakpuvOel
OMNUOVTIKA LE TNV olokdfapon 1 TEPITOVOLOSTOAMON.

Hratikn dvolertovpyio

To ritonavir petafolileTon Kot omopokpOVETOL KUPing and to fmap. To PoppakoKvNTIKG dedopéEVa
delyvouv 0Tt dev amarteital TPOoapoYN TG 600MG Yo 0.c0eVEIC e NI MG HETPLO NTTOTIKY
dvorertovpyia (PAéne Tapdypago 5.2). To ritonavir dev mpémet vo diveton o€ acbeveic pe cofapn
nratikn avendpkelo (BAEne Tapdypapo 4.3).

Houdrorpixog winQvouog

H acpddeia kot 1 amotelecpatikotnto Tov Norvir o€ mondid nAkiog KAT® TV 2 ET@V dgv EYeL
tekunpwbel. Ta mtapdvta dwwbéoipa dedopéva meprypdpovtar 6Tig Topaypdeovg 5.1 kot 5.2, akAdd dev
umopel va yivel G0GTaoT Y1 T 00GoA0Yia.

4.3 Avrevositeag

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KAmo1o amd To £KO0Y TOV CVUPEPOVTUL GTNV TOPAYPUPO
6.1.

Ortav To ritonavir ypnouonoteital g QapuUaKoKIvNTIKOS EVIGYVTAG GAAMY OVAGTOAE®MVY TPOTEACDV,
ovppovievteite ) [epiinyn tov Xapoktnpiotikdv Tov [1poidvtog Tmv cuyyopnyouUEVOY
OVOGTOAEMV TIPOTEACHOV Y10 AVTEVOEIEELG.

To ritonavir dev Ba mpémet vo, SiveTol MG POPUAKOKIVITIKOG EVICYVTNG 1| MG OVTIPETPOIKOG TOPAYOVTOS
o€ acbevelg pe un avTppomovUEV NITATIKY VOGO.

Mehétec in Vitro xou in Vivo £xovv amodei&et 6Tt to ritonavir givat £vag 1oyvpog aVacTOAENG TV
Blopetaoynpatiocpumy mov rpaypatorotovvral pécm CYP3A ko CYP2D6. Ta akdriovbo gdppoka
avTEVIEIKVUVTOL OTAV YPNOIHOTol00VTaL pe Fitonavir Kot, eKTOG €AV GNUEIOVETOL SILPOPETIKA, T
avtévoeltn Paciletol 6To EVOEXOUEVO TNG AVAGTOANG TOV UETABOAIGUOD TOV GLYYXOPNYOVUEVOD
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QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG 0o To ritonavir, pe anotéleopo avénuévn ékBecn 6TO GLYXOPNYODUEVO
QOPUOKEVTIKO TPOIGV Kot KIVOUVO Y10l KAVIKE OTLLOVTIKOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

H evlupo - puBuctikn dpdon tov ritonavir pmopei va givar socoeéaptdpevn. Ot avtevdei&elg pmopel
VoL €IVl IO GYETIKEC Y100 KATTOLa TPOoidvTa, GTav TO ritonavir ypnoonoleital wg avTipeTpoikog
TaPayovTag GUYKPLTIKA pe TN xpron Tov ritonavir mg eopprakokvnTikog evioyvtig (w.y. rifabutin kot

voriconazole).

Kotnyopio ®oppokevtikov

npoidvTog

D oppoKevTIKO
TPOIOV TNG
Katnyopiog

Avtohoyia

Avénuéva 1 peEtmpéva ETITESA GUYYOPNYOVUEVOL

POUPRUKEVTIKOD TPOTIOVTOG

a1-Adpevepyikol
Avtoyoviotég

Alfuzosin

Avénuéveg ouykevipmoelg alfuzosin oto
TAQGLOL TTOV UTOPEL VO 001 YIGOVV GE
coPapn vrotaon (BAéne mopdypoeo 4.5).

Avaiyntikd

Pethidine, piroxicam,
propoxyphne

Avénuéveg ovykevipwoeig norpethidine,
piroxicam kot propoxyphene ¢to mAdcGa..
YUVeEn®G, véNon Kvdvvov yio cofapi
OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN 1| OLLILOTOAOYIKES
avouoAieg 1 GAAeg coPapéc avemBounteg
EVEPYELES ATO TOLG TOPEYOVTES ALTOVGE.

AvtiotnBayyikd

Ranolazine

AvEnpéveg cvykevipdoel; ranolazine 6to
TAQG L TOV UTopEL VoL avENcGovy To
EVOEYOUEVO GOPapdY M/KaL OTEINTIKOV
v ™ Lo avidpdoemv (PAETE Tapdypapo
4.5).

AVTIKOpKIVIKE

Neratinib

Avénuéveg ouykevtpdoelg Tov neratinib oto
TAQG L0, TTOV UTopEl va avénoovy To
EVOEYOUEVO GOPAPOV 1)/KOL ATEIANTIKOVY Y10
™ Con avTdpaoe®Y CUUTEPIAUUPOVOLEVIG
g nratoto&kotntog (PAéne Tapdypapo
4.5).

Venetoclax

AvEnpéveg ovykevipdoELS Tov venetoclax
010 TAdopo. AvEnuévog Kivouvog
oLVOPOLOL Ao G GYKOV KaTd TV Evapén
KoL KOTd T O1dpKELD TS PAo™g
TitAomoinong g 06ong (BAEne mapdypapo
4.5).

AvtiappoOpkd

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

Avénuéveg ouykevipmoelg amiodarone,
bepridil, dronedarone, encainide, flecainide,
propafenone, quinidine oto mAdoua.
YUveEnmg, avénon Kvdvvov yia appubuic 1
GAAEG coPapég avemBuUNTEG EVEPYELEG OO
TOLG TOPBEYOVTES VTOVC.

Avtiflotikd

Fusidic Acid

Avénuéveg ouykevipmoerg fusidic acid ko
ritonavir oto TAdoua.

AVTIOKNTIOCIKA

Voriconazole

Tavtoypovn ypron ritonavir (400 mg dvo
QOPEG MUEPNOIMG KO TEPLOCTOTEPO) KO
voriconazole avtevéeikvotot Aoym peimong
TOV CLYKEVTPOGE®VY Voriconazole cto
mAdopo kot oy andieia dpdong (PAEne
mapdypao 4.5).
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AvtticTapuvika

Astemizole,
terfenadine

Avénuéveg cuykevipmoelg astemizole kot
terfenadine oto mAdoua. Tvvenmg, avénon
KIvoLVOUL 1o GoPapr| appubuic amd Toug
TOPEYOVTEG ALTOVC.

Koatd ¢ ovprkng apBpitidog

Colchicine

[MBavn Tpdrinom coPfapav 1/ Kot
OmEANTIKOV Yo T {on avemBountov
evepyelmv o€ acbevelg pe veppikn 1/ ko
nnatikn dvciettovpyio (BAETE Tapaypdpovg
4.4 ka1 4.5).

AvtipokoBaxtnpidtaxd

Rifabutin

Tavtoypovn ypron ritonavir (500 mg dvo
(QOpEC NUEPNGlmG)oE S0GOAOYIN
avTIPETPOTKOD Tapdyovto, kat rifabutin Aoyw
avEnong Twv cvykevipmoewv g rifabutin
oTOV 0pd Kot KivdOvov Yo avemiBounteg
avTOpAoelg GuUTEPTAAUPBAVOUEVNS TG
payoewitidoc (PAEre Tapdypapo 4.4).
ZVOTAGEIC GYETIKA e TN xpnon Tov ritonavir
o€ 6000A0Yi0 PAPHOKOKIVITIKOD EVIGYVTY
ue rifabutin avaeépovtat oty napdypoapo
4.5.

Avtiyuyotikd, /
Nevpoinmrikd

Lurasidone

Avénuéveg ouykevipmoelg lurasidone cto
TAQG L0, TTOV UTopEl va av&noovy To
EVOEYOUEVO GOPAPOV 1)/KOL ATEIANTIKOVY Yid
™ Con avtidpdoewv (PAéne mopdypopo
4.5).

Clozapine, pimozide

Avénuéveg ovykevipmoelg clozapine ko
pimozide oto mhdoua. Zuvenmc, avénon
KIVOUVOUL Y10 GOPAPES OUATOAOYIKEG
aVOUOAIEG ] GAAES aVETIOOUNTEG EVEPYELEG
0 TOVG TAPAYOVTEC OLTOVC,.

Quetiapine

Avénuéveg ouykevipdoelg quetiapine oto
TAQG L0, TTOV UTOPEL VO 0OTYICOVV GE KOO
H tavtoyxpovn yopiynon e quetiapine
avtevosikvoton (BAéne Tapdypapo 4.5).

TTopdywya epyotapiving

Dihydroergotamine,
ergonovine,
ergotamine,
methylergonovine

AvENUEVES CLYKEVIPADGELC TAPUYDYWOV
€PYOTAIVIG OTO TAGGLLO TTOL 00T YOUV GE
o&ela ToEkOTNTA TNG EPLGIPMOOVE OAVPOG
GUUTEPIAOUPAVOLEVOV Oy YELOGTOGLOV KoL
oyopiog.

Taotpoxvnrtikdg mopdyovtog

Cisapride

Avénuéveg cuykevipmoelg cisapride oto
TAAG AL ZVVETMOC, aHENGN KIVOLVOL Y10,
coPapéc appvbuiec amd 1o Tapdyovto avtd.

[Mapdyovteg Tpomomoinong Mmidicov

HMG Co-A Avaywyeig
Pedovkrtdong

Lovastatin, simvastatin

Avénuéveg ouykevipmoelg lovastatin ko
simvastatin oto mAdopo. Zvvenmg, avénon
KIvoLVOUL Y10, poomdoela
ouumepthappavouévng tng pofoopvdivong
(BAéme mapdypago 4.5).

AvaoTolEng TNG Lomitapide Avénuéveg ovuykeviphoeig lomitapide oto
UIKPOGMLUKNG TPOTEIVIG T dopo. (PAETe Topdypago 4.5).
UETOPOPEG TPLYAVKEPIOI®Y

(MTTP)

AvacTtoleig Avanafil Avénuéveg ouykevipmoelg avanafil oto

PmoPodieaTtepdong TOTOL 5

mAdopo (BAEre Tapaypdoovg 4.4 kar 4.5).
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(PDES5) Sildenafil Avtevdeikvutal povo otav ¥pNoIUoTotEiTot
yio T Ogpomeia TG TVELUOVIKNG
aptnprokng vréptaons (PAH). Avénuéveg
ovykevipwaoelg sildenafil oto TAdopa.
2ovendg, avEnom Tov eVOEXOEVOL
avemBOUNTOV evepyEIdV oV oyetilovtal pe
7o sildenafil (o1 omoieg mepthapuPdvovv
VIOTOOT Kol ovYKonn ). BAEme mapdypapo
4.4 ka1 mopdypoo 4.5 yia T cuyyopnynon
tov sildenafil oe acBeveic pe orvTikn

duciettovpyia.
Vardenafil Avénuéveg ovykevipmoeig vardenafil oto
nAaopa (BAére mapaypdpovg 4.4 kot 4.5).
Kartevvaotucd / Yrvayoyd Clorazepate, Avénuéveg ouykevipmoelg clorazepate,
diazepam, estazolam, diazepam, estazolam, flurazepam, omo6
flurazepam, omo otouatog midazolam kax triazolam oto
otopotog midazolam  mAdoua. Zvvenmg, avénon Kivdhvov yio
kot triazolam VIEPPOAIKT| KOTAGTOAN KO OVATVEVGTIKY

KOTOGTOAN 0t TOLG TOPBEYOVTES OVTOVG.
(I'o TpooOY| GYETIKA LE TNV TOPEVTEPIK(L
yopnyobuevn midazolam, PAéne mapdypopo

4.5).
Meiopéva emimeda TOV QUPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG
ritonavir
Dotk Xxevdoporta St. John’s Wort DVTIKA CKELAGLATO TTOVL TTEPLEYOLY St

John’s wort (Hypericum perforatum) Adym
TOV KIVOUVOU UEIDMONG T®V GUYKEVIPDOEMV
OTO TAAGLOL KO TG MEIMONG TNG KAVIKNG
QIOTEAECUOATIKOTITAG TOV Fitonavir (BAéme
mopdypoeo 4.5).

4.4  E101KéC TPOELOOTOM|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y P1jon)

To ritonavir dev amotelel Oepancio yio tn Aoipmén HIV 1} yio 1o AIDS. Acbeveic mov Aoufdavovv
ritonavir 1| onowadnmote GAAN avTipeTpoikn Bepaneio pnopei va cuveyicovy vo avamTdccovy
gukopLakéc AomEELG 1) AAAeC emmAokég TG Aoipnwéng HIV-1.

AV K01 1] OTOTEAEGLOTIKT LOAOYIKT KOTOGTOAN UE avTIpeTPoiky Oepameio £xel oamoderyfel 6T petmvet
ONUOAVTIKA TOV Kivouvo UeTddoong Tov 100 e 6eEOVAMKT ETAPT], OV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL
VIOAEMOUEVOG Kivouvog. Oa pémet va Aappdvovior Tpo@uAaEelg cOLPOVA e TIG E0VIKES
KatevBvvTNpLeg 0OMYie.

Ortav 7o ritonavir ypnouonoteital ¢ GopUAKOKIVITIKOS EVIGYVTAG LUE GAAOVG OVAGTOAEIG TPMTEACHV,
Oa Tpémel va AapPavovtor vy TANPELS AETTOUEPELES GYETIKA UE TIG TPOEIOOTO|CELS KO TIG
TPOPLAUEELS TOV GUYKEKPLUEVOL OVAGTOAEN TPOTENCOV, OC €K TOVTOV Oa Tpémel va e€etdleTot 1
[TepiAnym tov Xoapaktnpiotik®@v tov [1poidviog To0v GUYKEKPIUEVOD AVOCTOALN TPMTEACDYV.

To ritonavir oe docoloyio. avTipeTpoikod TaPAYOVIO. 1 POPUOKOKIVATIKOD EVIGYVTH

AcBeveic pe ypovia d16ppota 1] cHVIPOLO SVGATOPPOPNONG

Ararteiton emmhéov mapakorovdnon oe tepintwon didppoiag. H oxetikd peydin cuyvotnto tov
drappotdv pe tn Oepomeio e ritonavir umopet va oALOIOGEL THY OITOPPOENON KOL TV
OTOTEAECUATIKOTNTA TOV Fitonavir 1 tov cuvdLalOUEV®V PUPUAKEVTIKOV TPOIOVIOV (AOYM HEIMUEVIG
GUUUOPPMOTG TTPOG T Bepaneia). ZoPapodg, emipovog ELeTog Kot / 1 dtdppola Tov oyetiloviat pe v
yxpNon ToL ritonavir umopei eniong vo emPapdvovy Tt veppikn Aettovpyia. Zouviotdrol n
TOPAKOAOVON G TNG VEQPIKNG AEITOLPYIOG GE AGOEVEIS LE VEQPPIKT AVETAPKELD.
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AwopiMa

Ymip&av avaeopéc avénuévng alpoppaytknig 6140eonc, CLUTEPIAAUPOVOUEVOY AVTOUATMV
QLLOTOUATOV TOV SEPUATOG Kot OudpOpwv og atpoppoeiikos acbeveig Thmov A kot B otovg
omoiovg yopnynonKav ovacToreic TpwTENc®Y. X LePIKOVG aoBeVEIC yopnynOnke Tpdcsbetog
nmapayovtag VI Ze mepiocdtepa amd T LUGE avapepBEVTo TEPICTATIKA, 1) AY®YN LE OVOCTOAEIG
TPOTEAC®V cuveyioTnke 1| Eavapyloe og epintwon wov giye dakomel. ‘Exet avapepbel 6t1 pmopel va
VIAPYEL OLTIOAOYIKY] GYECT, TOPOAO TTOL O LUNYOVIGLOC dpAomG dev glxe O1EVKPIVIOTEL. XVVETAOC, Ol
aLHopPoPIAIKoL aobeveic mpEmEL va, evepdVOVTAL Y10, TNV TOOVOTNTO AVENUEVIG OLULOPPAYIKNG
dudbeong.

Zopoatikd Bapog kot petofoMiés TopAUETPOL

Koatd ™ didpreta g avipetpoikng Oepameiog evogyetar vo Tpokiyel avénon Tov COUaTIKoV BApouvg
KaOdG Kot TOV ETIMEd®V TOV MTOIOV Kl TNG YAVKOING 6T0 aipa. AVTég ot oAAayEG eV PEPEL umopel
Vo GUVOEOVTAL LLE TOV EAEYYO TNG VOGOL Kat Tov Tpdmo {wnc. Ocov apopd oty avénomn tov AMmdinv,
G€ OPICUEVEG TEPITTMOGELS VILAPYOLV EVOEIEELS Yo eMidpacm ¢ Oepameioc, evd OGOV apopd TNV
avénomn tov copatikod Bapovg dev VTTAPYOLY GYLPEG EVOEIEELS TOV VA TN GLGYETILOVY pe
omoladnmote cuykekpipévn Bepameio. H mapakorovdnon tov Amdiov kot tg yAvkoling oto aipa,
npénel va, facileton oe kabiepouévec katevBuvinpieg odnyieg yia tn Oepameio Tov HIV. Ot
STapayEc TV MBIV TPENEL VA, AVTILETOTILOVTOL OTMG EVOETKVUTUL KAVIKA.

Hoykpeatitda
Oa mpEmEL Vo AAUPAVETOL VITOYT M TEPITTOOT TAYKPEATITIONG EAV EULPAVICTOVV KAVIKG GUUTTOLOTO

(vavtia, EHETOL, KOUMOKO GAYOG) 1| U1 PUOLOAOYIKES EPYOCTNPLUKES TIUES (OTTMG AVENUEVEG TIUEG
Amdong 1 apuAdonc opov) Tov LITodNAMVoLY TTaykpeatitida. Ot acheveic mov eppavilovy avtd ta
onueia N ovprtdpote Oa tpénet va aloloyodvtol kat 1 Ogpomeio pe Norvir 0o npémet va
avaoTEALETOL €AV Yivel didyvaon maykpeotitioag (BAEne mapdypapo 4.8).

Dlreypovmodeg Zvvopopo AvacoToong Tov AVoGomonTiko

e HIV opobetikong acheveic pe coPapr] 0voGoA0YIKT AVETAPKELN EVOEXETAL VO EUPOVICTEL, KOTH TNV
&vapén g ovvdvacpEVng avtipeTpoikng aymyns (CART), pio pAeypovmdng avtiopaon oe
OCUUTTOUOTIKA 1] VITOAELLATIKE evKouplakd tafoydva Kot va TpokAn08ovv coPapéc KAMVIKES
KOTOOTAGELS 1 EMOEIVOOT TOV COUTTOUATOV. TETOEC AVTIOPAGELS £Y0VV TLTIKA TAPOLCLAGTEL EVTOG
TOV TPOTOV gfdopddov 1| unvev and v évapén g CART. Xyetkd mopodeiypota ivar n
AUPIPANCTPOESITION OTTO KUTTAPOUEYAAOTO, YEVIKEDUEVES KA/ E0TIOKEC AMOIUDEELS aTd
pokofaxtnpidia kot Tvevpovia opelldpevn o€ Pneumocystis jiroveci. @o TpEmel vo EXTILOVTOL
0TO100MTOTE PAEYLOVAOOT GLUTTOMATO Kol Vo opiletan Bepaneio 6tav amarteitol.

Avtodvooeg dtatapoyés (0mmg 1 vocog tov Graves Kot 1) aVTodvoot Nratitidn) EXouv eniong
avapepOei 6T1 epeaviloviol Kot TV ovachoTACT) TOV 0VOGOTOMTIKOD. Q6TOGO, 0 AVAPEPOLEVOS
1POVOG EKONAMONG TOVG TTolKiAEL Kot pmopel va cupPel moAAoOg piveg Hetd v évapén g Bepaneiog.

Hratum vocog
To ritonavir de Tpénet va yopnyeitan o acbeveis pe un avtippomovuevn nrotiky voco (Préne

napdypapo 4.2). Ot acbeveic e ypovio nratitida B 1 C mov tovg yopnyeitor cuvdvacude
OVTIPETPOTKNG Bepameiag Exovv avénuévo kivouvo Yo cofapég Kot Thavdg Bavatnedpeg NTATIKEG
avemBouunTeg avTIOPACELS. e TEPITTOOT TOVTOHYPOVIG XOPTYNONG avTiuKknG Oepaneiag yio Tnv
nratitda B 1 C, mapoakaiovpe avatpiEte 6To ovTioTor o @OAAO 0ONYIOV OLTAOV TOV QOPUUKEVTIKOV
TPOIOVTMV.

Aocbeveig pe mpobimdpyovca NTOTIKY SVGAELTOLPYIC GCUUTEPIAAUPAVOUEVNS KaL TNG XPOVING EVEPYOD
Nratitidoag epeovilovy avénuUévn cuyvOTNTO SLATOPUYDV TNES NTATIKNG AEITOVPYING KaTd TNV dldpKeLo
GUVOLOCUEVIIC OVTIPETPOTKNG Oepameiog kat Oa Tpémel va TapaKoAovdohvtal GOLPOVA, [LE TNV
kabepopévn tpaktikn. Eqv mapatnpnbel emdeivoon g nratikng vocou o€ avutols Toug acbeveic,
Oa mpémel va AapfaveToar vdyn tpocwpivi N poévun drakonn tng Bepomeiog.
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Neoppr| vocog
E@ocov 1 veppikn kdOBapon tov ritonavir sivar apeintéa, dev avouévetal peimon g oMKNg
KPEATIVIVIG 6OUTOG o€ acbevei e veppikn duoiertovpyia (BAéne emiong mapdypopo 4.2).

Neppikn avendpkelo, vePpikn SuoAertovpyia, avLENUEVT KPEATIVIVY, DTOPOGEOPOLLLIO, KOt
ocwnvaplonadeia Tov gyydc eomelpapsvov (coumeptlapfavouévon tov cuvdpduov Fanconi) Exovv
avapepbei pe ™ yprion tov tenofovir disoproxil fumarate (DF) oty khvikn Tpdén (PAére mapdypopo
4.8).

Oocteovékpmon

Avaeépniay TEPITMOEIS 06TEOVEKPWOOTG KUpimg oe acbeveic pe mpoywpnuévn Aoipwén HIV ko /M
Lakpag o1apkelag Ekbeomn og cuvdvacpo avtipetpoikng Oepameiog (CART) av kot 1 aitiodoyio
Bewpeitar ToALTOPAYOVTIKY (GLUUTEPTAAUPBAVOVTOL 1] YPTIOT) KOPTIKOGTEPOEOMV, 1] KOTOVIA®ON
aAK0OA, 1 GOBOpN AVOGOKOTAGTOAT, 0 VYNAOTEPOG deiktng palag ompatog). Ot acbeveig Oa mpénet
va {NTovV 10Tpikiy GLUPOLAN £V TaPOLGLALOVY EVOYANGELS Kol GAYOS OTIC apBpdoELS, dvaKayio
apBpmwonc | duekoAio otV Kivnom.

Hopdrtacn dwotiuatog PR

"Exel anoderydei 611 To ritonavir mpokaAei TepLopIo eV AVED GUURTOUATOV TUPATAGT] TOV
dwwotuatog PR og pepikd vy eviiika dropa. Zndvieg avagopég 2°° 1 3% fabpod KoAmokotilokon
OTOKAEIGHOD € 0oOEVELG LLe VTOKEIEVT SOUIKT Kapdlakh VOGO Kol TPOHTAPYOVGEG VO UUAIES TOV
GLOTNALOTOG LETAPOPAS NAEKTPIKOV epeBicpatog 1 o€ acBevelg mov AdUPoavay EUPLOKEVTIKA
TPOIOVT YVOOTA Y10, TNV TPOKAN o™ TopdToong Tov dwothpotog PR (6mwc verapamil 1) atazanavir)
&xovv vrapéel og acbeveic mov AauPavay ritonavir. To Norvir Oa mpémet va ypnoponoteiton pe
TPOGOYN o€ aTOVG ToLG acbeveic (BAEme mapdypapo 5.1).

AlAnlemidpaoeic ue GALo QopuaKsvTIKG TPOIOVIQ,

To ritonavir oe docoloyia aviipetpoikod wapdyovia

O1 akdLovBeg TPoeldoToMoeLg Kot TPoPLAGEEIG Tpémel va AapfdvovTol vtoyn dtov To ritonavir
YPNOUOTOLEITAL OC AVTIPETPOTKOC Tapdyovtag. Otov To ritonavir ypnoipomoleitol mg
QUPUOKOKIVITIKOG EVIOYVTNG 6€ 000¢€1g Tmv 100 mg kot 200 mg dev eivan duvatd va, vrotedel Tt ot
aKOA0VOEC TPOEIBOTONGELS KOl TPOPLAGEELS ivan epapudotipes. Otav To ritonavir ypnotporoteitol og
QP UOKOKIVITIKOG eVIoYL TG Oa Tpémel va AapufdvovTor vwdyn TANPELS AETTOUEPELES GYETIKA LUE TIG
TPOELOOTOINOELS KOl TIC TPOPVAGEEIC TOV GUYKEKPLUEVOD AVAGTOAEN TPOTEACHOV, MG €K TOVTOL Ot
npénet va e&etdleton 1 [epiinym tov Xopaktnpiotikedv tov [poidvtog, mapdypaepog 4.4 tov
GUYKEKPIUEVOD OVOGTOAEN TPMOTEACHV Y10 VAL TPOGIOPIoDEel edv eival ePapUOGIIEG O KATOTEPM
TANPOQOpiEC.

Avaortoleic pwapodicotepdong tomov 5 (PDES)

Ipénel va divetau 1diaitepn Tpocoyn 6tav cuvtayoypagsiton Sildenafil, 1) tadalafil yio tn 6epomeio ™
OTLTIKNG duoAertovpyiag o€ acbeveic Tov Aaufdvouv ritonavir. H cuyyopnynon tov ritonavir pe ovtd
TO QOPHOKELTIKA TPOTOVTO AVOUEVETOL VO AVENGEL GNUOVTIKA TIG GUYKEVIPMOOELS TOVS KOl EVOEXETAL
Vo £XEL WG OMOTELEGLO, AVETLOVUNTEG AVTIOPAGELS OTMC VTTOTOGCT KOl TOpATETAUEVT 6TOGN (PAETe
napdypago 4.5). H tavtoypovn yprion avanafil v vardenafil pe ritonavir avtevésikvoton (BAéne
noapaypao 4.3). H tavtoypovn yopriynon sildenafil pe ritonavir avtevdeixkvoton og acbeveig pe
TVELUOVIKT apTnplakt| véptaon (BAEne Tapdypago 4.3).

Avaoroleic tne HMG-COoA avaywydons

O petaporopog tov HMG-CoA avactorlémv avaymydong simvastatin kot lovastatin eaptérot og
ueyéro Babuod amo to CYP3A, mg ek 100TOL dev oLVIGTATOL 1) GOYYPOVH XPNON TOL Fitonavir ue
simvastatin 1 lovastatin Aoym avénuévov kivdivov poomddelog coumepthouBovopuévng e
papdopvorivong. Eeiotdtor eniong mpocoyr| kot Ba mpémetl va Aapfdavovtol vedyn pueltwpéveg 60GeLg
o€ TEPIMTMOT TOVTOYXPOVIS ¥PNONG TOL Fitonavir pe atorvastatin, to onoio petaporilerar og pkpdTEPO
Babud amd to CYP3A. Av kat o petafoAicpog tov rosuvastatin égv e€aptator oamd to CYP3A, éxet
avoeepBei pio avEnon g ékbeong tov rosuvastatin dtav cvyyopnyeiton pe ritonavir. O pnyovicpuog

a4



™G GAANAETIOpOaON G QVTAG OV lval GOENG OALL EVOEXETAL VA EIVOL TO ATOTEAEGLLOL TNG AVAGTOANG
Tov petapopia. Otav ypnouonoteiton pe ritonavir oe 5060A0Yio POPUAKOKIVITIKOD EVIGYVT 1
aVTIPETPOTKOV Tapdyovta Ba Tpémet va yopryodvral ol pukpdtepes dOoelg atorvastatin 1 rosuvastatin.
O petaPoloudc twv pravastatin kon fluvastatin dev e€aptdrar amd o CYP3A kot dev avapévovtol
aAniemdpaoelg pe to ritonavir. Xe mepintwon mov evosikvotar Oepaneio e HMG-CoA avootoréa
avaywydong, cuviotdron pravastatin ) fluvastatin (BAéne napdaypago 4.5).

Colchicine

AmetAntikéc yuo ) {on Kot 0avatneopes pUPUOKEVTIKEC OAANAETIOPAGELS ExoVV avapepbel e
acBeveic mov éhaPav Bepamneia pe colchicine kot wyvpovg avactoreig tov CYP3A 6mwg ritonavir
(BAéme mapaypapovg 4.3 kot 4.5).

Digoxin

[pémet va diveton Wiaitepn Tpocoyn OTav cuvtayoypapeitol to ritonavir oe acheveic mov Aappdavovv
digoxin epdoov 1 cuyyoprynon tov ritonavir pe digoxin avauéverot vo avénoet to enineda Tov
digoxin. To avénuéva. eminedo tov digoXin evééyetat va petmvovTal e T Tdpodo Tov xpdvov (PAéne
Tapdypaeo 4.5).

Y& acbeveic mov o AauBavovv digoxin étav apyilel n Oepaneio pe ritonavir, n 66om digoxin Oa
TPETEL VO, LEIDVETOL GTO TUIOL TNG KAVOVIKNG Kot o1 acBevelg ypeldlovtal otevotepn Tapakoiovdnon
and ) ovvHON Yo opKeTEG EfGOAdES amd TNV Evapén TG cuyyopynong tov ritonavir ko digoxin.

Y aoBeveig mov HoM Aapfdvouv ritonavir dtav apyilel n Bepancio pe digoxin, to digoxin Oa mtpémetl va
apyilel meplocdtepo otadiokd o’ 6,1t cuvidwe. Ta enineda Tov digoxin Oa mpémet va eAéyyovTat
EVTOTIKOTEPO GUYKPITIKA LE T1 GUVIHON TPOKTIKN KATA TN SIAPKELN OVTHG TG TEPLOSOV UE
AVOTPOCAPLOYES TNG 00GOA0YIOG OTIMG amatteital fACEL KAVIK®DV, NAEKTPOKAPILOYPOPIKDV
EVPNUATOV Kot TOV emmédwv digoxin.

Ethinyl oestradiol

®a mpémet vo AapPavetol vTOYN N ¥PNoT SPPAYUATOG 1 GAA®Y U1 OPUOVIKAOV HeBddmV
AVTIGVAANYTG OTav To ritonavir xopnysitat og BepanevTikeG 1 LIKPOTEPEG OGELG EMEDN £ivar TOOVO
Vo LELDOEL TN dpdon Kot va, 0AAGEEL TN KOTAGTAGT a1ploppayiog Tng MTPOG OTAY GUYXOPNYEITUL I
OVTIGVAANTTIKA TTOV TEPIEXOLV O1GTPUSIOAT.

Tvkokoptikoeldn

Agv GuVIeTATOL 1] TOVTOYPOVN XPNOT TOV Fitonavir kot g AovTikaldvng 1 GAL®V
yAvkokopTiKoedmv o, omoio petapforiloviar and o CYP3A4, eKTdg £dv TO vOEOLEVO OPEAOG OO
™V ay@yn veeptepel EVOvTL ToL KIvOHVOL EUPAVIONS GUGTNUATIKMY EKONADCEMY 0o T
KOPTIKOGTEPOELDT], cvumeptiappavouévon tov cuvdpduov Cushing kot Thg KATAGTOANG TOV
emveepinyv (PAére mapdypago 4.5).

Trazodone

[pénel va divetar 181aitepn TPOCOYH OTOV GLVTAYOYPAPELTOL TO Fitonavir oe acbeveic mov Aoufdavovv
trazodone. To trazodone amoteAei vidotpoua yio o CYP3A4 kat 1 cuyyopiynomn e ritonavir
avapévetor va avénoet ta enineda tov trazodone. e pedéteg oAAnienidpaong e@imos d0omg o€ VYIEG
eBehovtég mopatnpnOnKoy avemBHunTeg avIdpacels OTmG vavTio, (OAT, VTOTACT KOl GUYKOTN
(BAéme mapdypago 4.5).

Rivaroxaban
Agv cuvioTdTon 1) ¥pHoM TovL ritonavir o acbeveic mov maipvouv rivaroxaban, Aoy Tov KivdHvVov

avénuévng apoppayiog (BAéne mapdypago 4.5).
Riociguat

H tavtdypovn yprion tov ritonavir dev cuvictdratl Loym g mbavig avénong tng £kBeong oto
riociguat (BAéne mapdypago 4.5).
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Vorapaxar
H tavtdypovn yprion Tov ritonavir dev cuvictdral Aoym g mbavig avénong tng £kbeong oto
vorapaxar (PAéne mapdypogo 4.5).

Bedaquiline

Ioyvpol avactoreic Tov CYP3 A4, 6nm¢ o1 avactoleic TpmTeacdV Hmopohv vo avENcovy Ty £kBeon
o¢ bedaquiline, 1 omoia Bo pwopovoe SvvnTiKA Vo aVENGEL TOV KIVOLVO EPOAVIONG AVETIBOUNTOV
gvepyelmv mov oyetilovtar pe to bedaquiline. Q¢ ek ToVTOV, O TPETEL VO AUTOPEHYETOL O GLVOVAGIOC
tov bedaquiline pe ritonavir. Q6t660, €4V TO OPEAOC VTEPTEPEL TOV KIVIVVOUL, 1) GLYYOPNYNOT| TOV
bedaquiline pe ritonavir pémet va yivetol pe Tpocoyr|. ZuVIGTATOL TTLO GUYVOG
NAEKTPOKAPIOYPAPIKOC EAEYYOG Kot EAEYYOG T®V Tpavoapvac®dV (BAEme mapdypaeo 4.5 kot
avatpé&te oy Iepidnyn tov Xapaxtnpiotikov tov [1poidvtoc bedaquiline).

Delamanid

H ovyyopnynon tov delamanid pe évav 1oyvpd avactorén tov CYP3A (ritonavir) pmopel vo avéncet
v ékbeon oto petoPolritn tov delamanid, o omoiog £xel cvuoyeTIcEl pe TapdTacn TOL SLIUGTUATOG
QTc. Qg ek TovTOV, AV 1 GLYYOPNYNOT Tov delamanid pe ritonavir Bewpeiton amapaitntr, cuvieTdTol
oAb ouyvn Tapakorovdnon pe HKI kaf '6An ™ mepiodo Oepaneiog pe delamanid (PAére mopdypopo
4.5 a1 avatpé€te oy Iepiinyn tov Xapakmpiotikov tov Ipoidvtog delamanid).

To ritonavir oe docoloyio. poapuorxokivyTiKob eViayvTh

Ta mpoeik aAinienidpaons tov HIV avacstoléwv tpoteacmdv 6tav cuyxopnyodvial e younAn 66om
ritonavir eaptdvtat amd 10 GLYKEKPLUEVO YOPTYOVUEVO OVAGTOAEN TPOTEACHV.

Mo ™ Tepypagn TV UNYoVIGUAY Kot Y10 EVOEXOUEVOLS UNYAVIGHOVG TTOV GLUUPAALOVY GTO TTPOPIA
OAANAETIOPOOTC TOV AVOCTOAEWDV TTp@TEAcOV PAETE Tapdypaeo 4.5. Ilapakarodpe avatpélte emiong
oty Iepiinyn tov Xapoktmpiotikdv Tov [1poidvtog Tov GuYKEKPIUEVOL TPOG EVIGYLON AVAGTOAEN
TPOTEACDV.

Saquinavir

Abdoeig ritonavir peyaiivtepeg tov 100 mg dbo @opéc nuepnoing de Bo, TPETEL VoL ¥P1GUYLOTOIOVVTAL.
"Exet amoderyBei 611 peyolvtepeg dooelg ritonavir oyetiCovran pe oavénuévn cuyvotta avembountov
avtdpaocewv. H cuyyoprynon twv saquinavir kot ritonavir odnynoe oe coPapéc avembounteg
avTIOPAoELC, KUPimg OofNTIKY KETOEEMGT KOl NTATIKES SLOTAPAYES, EOIKA e aoeVei e
TPOVTAPYOVG A NTATIKN VOGO.

To saquinavir/ritonavir de mpémet va yopnyodvron pali pe rifampicin Adyo tov kivddvov yio cofapn
nratoto&ikoTnTa (Tov EPEAVILETOL OC CLENUEVES NTTATIKES TPAVCAUIVAGESG) OTOV T, TPia
QOpUOKELTIKG TPOTOVTA YopnyovvTon pali (BAEne mapdypapo 4.5).

Tipranavir

H ovyyopnynon tipranavir pe ritonavir 200 mg oyetiotnke pe ovapopig KMVIKNAGS NTOTITIONG KOl un
avTIPPOTNOT) TOL NTATOG CLUTEPIAUPOVOUEVOV KATOlwV Bovatwv. ATtatteitol ETTAEOV
enaypOmvNomn o acbeveic pe ypovia nratitida B 1§ cuvodn Aoipwén pe nrotitida C, apod o1 acheveig
aLTOl SLTPEYOLY AVENUEVO KIVOUVO Y10 NTATOTOEIKOTNTA.

Aboeig ritonavir kpotepeg v 200 mg 600 @opég nuepnoing 6 Ba Tpénet va YpNoIoToIovVTOL
AoV UTOPEL VO SL0POPOTOI GOV TO TPOPIA AGPAAELNG TOV GUVILAGOV.

Fosamprenavir

H ovyyopnynon tov fosamprenavir e ritonavir oe d6c¢€1g peyadvtepeg tav 100 mg dvo @opécg
nuepnoing dev €xet agloroyndel Khvikd. H yprion vymiotepov 60cewmv ritonavir pmopei va
SL0POPOTONGEL TO TPOPIA AGPAAELNS TOV GUVOVOGUOD KO, MG EK TOVTOV, OEV GUVIGTATOL.

46



Atazanavir

H ovyyoprynon tov atazanavir pe ritonavir oe d6oeig peyardtepeg twv 100 mg dnof nuepnoing dev
éxet a&roroynOei kKhvika. H ypiion vynidtepmv docewmv ritonavir evoéyetot vo d10poporotoeL To
TPoPiL ac@ialelag tov atazanavir (kapdlakég EnOPAGELS, VITEPYOAEPLOPIVOIULIN) KoL, OC EK TOVTOV, O
ovviotdtol. Mdvo 6tav To atazanavir pe to ritonavir cuyyopnyovvtat ue efavirenz pmopei va
Aappavetal veoym avénon g ddong Tov ritonavir ota 200 Mg droé nuepnoing. Xty tepintoon
ot omotteitan otev KAMviKn mapoakolovdnon. Avatpétte oty [epiinym tov Xopoktnpiotikov
tov IIpoidvtog atazanavir yio meplocOTEPEG AETTOUEPELEC.

45  Alnlemopaocsig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAeG HOPPES alInAemiOpacg

To ritonavir e 50GoA0Yi0 EOPLOKOKIVITIKOD EVIGYVLTN N AVIIPETPOTKOV Tapdyovo,

To ritonavir &gl vyYMAN cVYYEVELD LE OPKETES IGOLOPPEG TOV KuTOXpOUaTog P450 (CYP) kot pmopet
vo avooTEALEL TV 0&eidmon pe v akdlovdn ogipd: CYP3A4 >CYP2D6. Zuyyopriynon tov ritonavir
KoL QOPUAKELTIK®V TTPoidvTmv mov petaforilovtor kuping péow tov CYP3A pmopel vo £yl o¢
ATOTELEC U OVENUEVEG GUYKEVIPAOGELS TOV GAL®Y POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV 6TO TAAGHO 01 OTOlES
umopet va avéneovy 1 va Tapateivouy Tig BepamevTikég Kot Tig avembounteg evépyeéc tov. [a
KGmolo, @appokevTiKd tpoiovta (m.y. alprazolam) ot avactaAtikéc emdpdoelg Tov ritonavir oto
CYP3A4 pmopei va peidvovton pe ) mhpodo tov ypovov. To ritonavir £xel exiong vymin cuyyévela
pe t P- yAvkompmteivn kot pmopei va avaotéArel To petaeopén avtod. H avactaitikn dpdon tov
ritonavir (ue 1 ympic dGAlovg avactoreic Tpoteac®v) otn P-gp dpaotikdTnTo UIopel vo LELMVETAL UE
™ mapodo Tov ypovov (digoxin ko fenoxadine — PAéne mivako «Ot emdpdoeig tov ritonavir e Mn —
AVTIPETPOTKA ZVYYOPTYOVLEVO. POPLUOKEVTIKG TPOIOVTOY KaTOTEP®). To ritonavir umopei va emdyet
yAvkovpovidiwon kot o&eidwon and ta CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9 ka1 CYP2C19 avédvovtog €161
TOV PLOUETUCYNUOTIGHO KATOIOV QUPIOKEVTIKOVY TPOTOVTOV TTov petafolilovial pEcm TV 000V
QVTAV, TO OTO10 EVOEYETAL VO LELDCEL 1] VO TEPLOPICEL TN BEPATEVTIKT| TOVG OPACT).

ZNUOVTIKEG TANPOQOPIES OYETIKG, UE TIG AAANAETIOPAGELG PAPUAKEVTIKMY TPOIOVTOV dTav TO ritonavir
YPTOULOTOLEITAL MG PAPHOKOKIVITIKOG EVIGYLTNG TTEPLEYovTaL Eniong otnv [epiinymn tov

Xopaktnplotik®v tov [Ipoidvtog Tov cuyyopnyOVLEVOD AVOGTOAEN TPOTEACHOV.

DopLOKEVTIKA TPOiOVTO TOV EnNPeGloVV Ta emimedo Tov ritonavir

Ta enineda. Tov ritonavir otov opd umopovV vo, HEI®BOVY UE TAVTOYPOVI] YOPTYNON TV PUTIKMV
okgvaouatmv mov tepigyovy St John’s wort (Hypericum perforatum). Avto ogeideton oe enaywyn
a6 to St John’s wort tov eviiuwv mov petafoiilovv to gapuakentikod tpoidov. Katd cuvénsia
QLTIKG, okevAcpaTo Tov weptEyovv St John’s wort dev mpémetl va cuyyopnyoHvIol GE GUVOVAUGUO LE
ritonavir. Edv o aoBevnic Aaufdaver non St John’s wort, mpénet va daxonei To St John’s wort kat eav
givan duvatov va petpnBovv ta enineda tov 100. Ta enineda tov ritonavir evoéyetor va avénbodv pe
daxonn tov St John’s wort. H 86on tov ritonavir pmopei va ypetootel pObion. H enayoywkrn dpdon
umopet va cuveylotel TovAdyiotov yio, 2 Bdouddec petd ) drakomn tng Oepaneiog pe St John’s wort
(BAéme mapdypago 4.3).

Ta enineda tov ritonavir otov opd umopei va exNpeactody amd KATOL CUYYOPYODUEVA,
eopuoxevTikd Tpoiovta (m.y. delavirdine, efavirenz, phenyntoin kou rifampicin). Or aAAnAemidpdoeig

OVTEG OVOPEPOVTOL GTOVS TVOKEG OAANAETOPACEDY PUPUAKEVTIKDV TPOIOVIMV TAPAUKAT®.

DopuaKkeLTIKA TPOidvTa oV ennpedloviot omd TN YPYoN TOL ritonavir

Ot aAAniemdpdoetg peto&h Tov ritonavir Kot ovasToAEmV TPOTEAGDY, AVTIPETPOTKOV TOPUYOVIMV
EKTOG OVOOTOAE®V TPOTEACHY KO GAADV U1 AVTIPETPOTKOV QOPUOKEVTIKMOV TPOIOVIMV CVOPEPOVTOL
6TOVG KATOTEP® Tivakes. O KoTdA0Yog anTdc dev gival mTeplekTikog 1 oAokAnpopévoc. Kabe ITXIT Ha
npénel va e&etdleTon EeyoploTd.
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AlMmremdpaosig Poppaxevtik®dv Ipoidvrov — Ritonavir pe Avastoleic [lpoteacdv

Y0P yoOpuEVo

DoppokevTIKd
Ipoidv

Aéon NORVIR  ®appokevtiké AUC Chrin
(mg) Ipoiév Yno

A&woidynon

Adon Zvyyopnyovpevov
DoppoKeEVTIKOD
Mpoiévrog (MQ)

Amprenavir

100 xG0e 12
Opeg

To ritonavir av&avet To enineda Tov amprenavir GTov 0pod MG ATOTELEGHLA TNG AVOCTOANG
tov CYP3A4. Khvikég dokyég emPefoincay Ty aoPAAEL0 KOl OTOTEAECUATIKOTITA TOV
600 mg amprenavir dvo @opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg dbo popég nuepnoing. o
TEPALTEP® TANPOPOPIES, Ot WTpoi Ba mpémet va avatpéyovv oty Iepidnymn tov
Xapaxtnpiotikdv tov [Ipoidvtog yio Triv amprenavir.

600 xabe 12 dpeg Amprenavirl 1 64% 1 5 popéc

Atazanavir

300 k& 24 mdpeg 100 k&Be 24 Atazanavir
Opeg

1 86% 11
Popég
13-7
Popég
To ritonavir av&avel to eninedo Tov atazanavir 6tov 0pd MG ATOTEAEGLLA TG OVOGTOANG
tov CYP3A4. Khvikég peléteg emiPefaidvouy tnv aoAAELD KOl OTOTEAECLATIKOTITA
300 mg atazanavir aro& nuepnoing o tpobepamevpévovg acbeveic. a meportépm

T poopiec, ot watpoi Ba mpémel va avaeépovtatl oty [epiAnym tov Xopakplotikdv
tov [Ipoidvtog atazanavir.

Atazanavir? 1 2 popég

Darunavir

600, epdamag 100 xéOe 12 dpeg Darunavir 1 14 popég

To ritonavir av&avel ta eninedo tov darunavir 6Tov 0pd Mg AMOTEAEGHLO TNG OVA.GTOANG
tov CYP3A. To darunavir mpénet va diveton pe ritonavir yio va €acpoiCetor
Bepamevtiky tov dpdon. Adcegig ritonavir peyaiivtepeg Twv 100 mg dvo popéc nuepnoing
dev éyovv peretnBei pe darunavir. T meportépo TANPOEOpPiEC, TOPAKAAOVUE OVATPEETE
oty [epiinyn tov Xapokmpiotikdv tov [Ipoidvtog darunavir.

Fosamprenavir

700 k& 12 dpeg 100 k&Be 12 Amprenavir 124 11
Opeg PopEg Popég
To ritonavir av&avet ta enineda tov amprenavir (and to fosamprenavir) otov op6d wg
amotélecpo g avaotoAng Tov CYP3A4. To fosamprenavir npénet va diveton pe ritonavir
v va e&aceailetol n Oepamevticyg tov dpdon. KAwviég peréteg emPefoidvovy v
ac@aleln ko omotedeopotikotnta 700 mg fosamprenavir 6vo @opég nuepnoiong pe
ritonavir 100 mg 800 @opéc nuepnoione. Adceis ritonavir peyoadvtepeg tov 100 mg dvo
Qopéc nuepnoing dev £xovv pedetnBel pe fosamprenavir. T tepartépm TAnpogopieg, o
wtpoi Ba mpémetl va avaeépovtal oty Iepiinym tov Xapaktmpiotikodv tov IIpoidvtog
fosamprenavir.

Indinavir 800 xéOe 12 dpeg 100 k&Be 12 Indinavir® 1178% MIT
MPES
Ritonavir 1 72% MIT
400 ka0 12 dpeg 400 xaBe 12 Indinavir® > 14 popég
MPES
Ritonavir — VEN
To ritonavir av&avet ta ernineda tov indinavir 6tov opd G ATOTELEGUA TG AVOGTOANG TOV
CYP3A4. Agv &xovv akdpa optotel o1 KTdAAnAes SOGELS Y1 TO GLVOVACUO W TO GGOV
aQOPE TNV ATOTEAEGHATIKOTNTO KOt ac@aiela. To pikpdtepo d¢pelog and T xp1on Tov
ritonavir og eapuakokvnTikd evioyvty enttedydnke pe dooeig peyardtepeg twv 100 mg
300 popég nuepNoimg. Xe neptTdoelg cvyxopnynong tov ritonavir (100 mg 800 eopég
nuepnoimg) ko indinavir (800 mg dvo popég NuepPNcimS) CLVIGTATOL TPOGOYN 0POD
pmopet va avéndei o kivéuvog veppoiBioong.
Nelfinavir 1250 kd0e 12 dpeg 100 k&Be 12 Nelfinavir 120émg  MII
MPES 39%
750, pio d6on 500 kabe 12 Nelfinavir 1152% MII
MPES
Ritonavir — VEN

To ritonavir av&avet ta enineda tov nelfinavir otov opd wg amotélespa TG AVAGTOANG
tov CYP3A4. Aev éovv akopa oplotel ot KATAAANAEG SOGELS Yo TO GLVIVOCUO CVTO
OGOV 0POPA TNV OTOTEAECHATIKOTN T Kot acPdAeto. To pikpdtepo OQeLog amod T (pnon
Tov ritonavir wg appakokvnTikd evioyuty enttedydnke pe dooeig peyardtepeg v

100 mg 600 popég nuepnoing.
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Saquinavir 1000 k&g 12 dpeg 100 k&g 12 Saquinavir* T 15- 1 5-
pEg QopEg Popég
Ritonavir — -
400 Kkbs 12 mdpeg 400 kdBe 12 Saquinavir* 117- MIT
pES QopEg
Ritonavir — -
To ritonavir av&avet To enineda tov Saquinavir Gtov 0pd MG ATOTELEGLA TNG AVOCTOANG
tov CYP3A4. To saquinavir mpémet va diveton ovo o€ cuvdvaoud pe ritonavir. To
ritonavir 100 mg 0o @opéc nuepnoing pe saquinavir 1000 mg 6o popég nuepnoing
anodidel cvotnuatikn ékbgon tov saquinavir méve ond 24 dpeg Topopote 1| HEYAADTEPT
aVTAG TToV emiTLYyaveTar pe saquinavir 1200 mg tpeig popég nuepncing ywpig ritonavir.
e pio KAavikh pekétn omov pedetnOnke n oAlnienidpacn tov rifampicin 600 mg pio
Qopa nuepnoing kat tov saquinavir 1000 mg pe ritonavir 100 mg 8o opéc nuepnoing o
vyteic eBerovTéc, onuelddnke coPapn nraTokLTTAPIKT TOEIKOTNTA [E EMImES QL
Tpaveapvacov 20 eopég LeyaADTEPO TOV AVATATOV PLGIOAOYIKOD 0piov HETH amd 1 €wg
5 nuépeg ouyyopnynons. Adym tov kivdvvov cofopng NratotoéikdTrog, To
saquinavir/ritonavir dev Ba mpénel va yopnyodvrar pali pe rifampicin.
TNa mepartépm TAnpoopiec, ot wtpoi Ba mpémetl va avapépovtal oty IepiAnym tav
Xapaktnpiotikdv tov IIpoidvtog saquinavir.
Tipranavir 500 xéOe 12 dpeg 200 kabe 12 Tipranavir 111 129
Opeg popég POpEg
Ritonavir 1 40% MIT

To ritonavir av&avet To enineda tov tipranavir Gtov 0pod ¢ AmOTELEG LA TNG AVOGTOANG
tov CYP3A. To tipranavir mpémet va diveton pe yopniég d6ceig ritonavir ya va
g€aoparileton  Bepamevticn Tov dpdomn. Adoelg ritonavir pkpdtepec twv 200 mg dvo
Qopéc Nuepnoing de Oo Tpémet va ypnoyomotovvta pe tipranavir apod pmnopei va

S0 POPOTOCGOVY TNV ATOTEAEGUATIKOTITO, TOV GUVOLACHOV. ['la mepattépw TAnpoopieg,
ot wtpoi Ba mpémetl va avapépovtatl oty IepiAnym tov Xapakmpiotikdv tov IIpoidvtog
tipranavir.

MIT: Mn IIpocdopiopévo.

1. Bdoel diactavpovpevng perétng ovykpiong pe 1200 mg amprenavir 0o
QopEG MepNoimg Yopnyolrevo mg povobepamneio.

2. Bdogl duotowpodpevng perétng obykpiong pe 400 mg atazanavir pio popd
NUEPNGIME YOPNYOLLLEVO OG [LovoBepameia.

3. Bdoel dwotovpodpevng perétng obykpiong pe 800 mg indinavir tpeig popég
NUEPNGIMG XOPNYOLLLEVO OG [LovoBepameio.

4. Bdoet dtaotovpoduevng perétng odykprong pe 600 mg saquinavir tpeig
QOPEG MEPNTIMG YOpNYoVLEVO MG pHovobepameia.

AMMNAeTOPAGELS QUPRAKEVTIKDOV TPOTOVTOV— Ritonavir pe avriperpoikovg mapdyovreg ektog

UVUCTOAEOV TPOTEACAOV

Yuyyopnyovuevo  Adon Abon @ oppoxevTiko Ipoiov vrd AUC Chmin

DopprokevTIKO Tvuyyopnyodpevon NORVIR a&loroynon

Ipoiov DappuoKELTIKOD (mg)

Ipoiovrog(mg)

Didanosine 200 kaBe 12 dpeg 600 kabe Didanosine 113% <
12 opeg 2
wpeg
apyoTEpQ

Ene1on] to ritonavir cuviotdrot va Aappdavetar pe tpoen ko 1 didanosine 0a npénet vo
Aappavetor pe ddeto otopdyt, ot 06celg Oa Tpémel vo anéyovv Heta&d Tovg 2,5 dpss.
Tpomomomoelg tng docoroyiag dev B TpEmeL va eival amapaitnTes.
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Delavirdine 400 ke 8 mdpeg 600 kaOe Delavirdine! > >
12 dpeg
Ritonavir 150% 175%
Bdoel o0ykpiong e 1otopikd ototyeia, n poppoakokivntiky tov delavirdine de aiverot va
ennpealetat and to ritonavir. @a wpénel va AapBaveral voyn peioon g d6ong Tov
ritonavir otav ypnoponoieital e cuvdvacuo delavirdine.

Efavirenz 600 kaOe 24 dpeg 500 kabe Efavirenz 121%
12 wpeg
Ritonavir 117%
Mia avénpévn coyvomta avemBountov avtidpacemv (t.y. {aAn, vavtia, TopoicOncio)
KoL 1) QUOLOAOYIKEG EPYOCTNPLOKES dokiacies (avEnpuéva Nroatikd Eviopa) £xovv
nopatnpnBei dtav to efavirenz cuyyopnyeitar pe ritonavir og d6om avTipeTPOiKoD
TOPAYOVTO.

Maraviroc 100 k@O 12 dopeg 100 kabe Maraviroc 1161% 128%
12 opeg
To ritonavir av&avet To enineda Tov Maraviroc 6tov opd ®G ATOTEAEGUA TNG AVOGTOANG
tov CYP3A. To maraviroc propei va diveton pe ritonavir yu va avénoet v ékbeon oto
maraviroc. ' mepartépw mAnpoopieg, Tapakarovue ovatpéére oty [epilnyn tov
Xapaktnpiotikdv tov [Ipoidvrog maraviroc.

Nevirapine 200 kaBe 12 dwpeg 600 kabe Nevirapine — VEN
12 opeg
Ritonavir > VI
H ovyyopriynomn ov ritonavir pe nevirapine dev odnyei 6 oyeTIKEG KAMVIKEG aAAAYEG OTN
(QOPUOKOKIVITIKY TV Nevirapine 1 ritonavir.

Raltegravir 400 pio d60m 100 «éOe Raltegravir 116% | 1%
12 wpeg

H cvyyopfynon tov ritonavir pe raltegravir £xst og anotéleopa pio pikpn peioon ota
gminedo Tov raltegravir.

Zidovudine 200 kdOe 8 dpeg 300 kdOe Zidovudine 125% MII
6 Opeg
To ritonavir evdéyetat va. avéfoet T yAvkovpovidioon tov zidovudine, pe amotélecua
eMoppdg petmpéva enineda tov zidovudine. Tpomonomoeig g docoloyiag 8 Oa mpémet
va givo avoykaies.

MIT: Mn IIpocdopiopévo
1. Bdoel ohykpiong o€ mopaAANAeG opLddES.

O emdpaosig Tov ritonavir e Mn —avtipeTpoikd Zvyyopnyodpsve Pappokgvtud Mpoiovra

Xvyyopnyovuevo ®appokevtiké  Adon A6on tov  Emidpaon oto Eniopaon oto

Mpoiov Tuygopnyovpevon NORVIR  Zoyyopnyovuevo  Zvuyyopnyodpsvo
DuPUAKEVTIKOD (mg) DaPRIKEVTIKO DaPUAKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoiév Cmax

a1-AdPEVEPYIKOL AVTAYMVIGTEG

Alfuzosin H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va éxel og amotéAecpo avENUEVES
ovykevipohoelg alfuzosin oto mhdopa kot cuvenmdg avrevdsikvotan (PAéne
mwapdypago 4.3).

Mopayowyo Apeetopivng

Amphetamine To ritonavir oe 3601 avtipeTpoikod mapdyovto sivarl TOovo vo avacTteilet
10 CYP2D6 pe amotérespo vo, ovapévovtot auENIEVEG GUYKEVTPDGELS
OUQETAUIVIG KOl TV TOPAYAYOV TNG. ZVVICTATOL TPOCEKTIKY|
TapaKoAoVONoN TV BEPATELTIKAV Kot aVETBOUNTOV EVEPYELDV OTAV TA
QappOKa QVTE YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVA LE AVTIPETPOTKES dOGELS ritonavir
(BMéme mapdrypago 4.3).

AvoiynTika

Buprenorphine 16 kabe 24 odpeg 100 kébe 12 dpeg 1 57% 1 77%
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Yuyyopnyovuevo ®opprokevtiké  Adon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto
Mpoiov Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax
Norbuprenorphine 133% 1 108%
MeraBoriteg Glucuronide PN o

Pethidine, piroxicam,
propoxyphene

Fentanyl

Methadone!

Morphine

O1 avéfoeig tov emmédov g buprenorphine kot towv evepydv petafortdv
™G 6T0 TAAGHA OV OONYN OOV GE KMVIKG GTULOVTIKEG QAP LOKOOVVOLLUKES
oAloyEg o€ éva TANBVGHO aVEKTIKO T OTLoEWdN. LG €K TOVTOV, UTOPEL VoL
unv givan amapaitntn poduion g déong tng buprenorphine 1 tov ritonavir
otav suyyopnyobvrat ot 3o napdyovtes. Otav to ritonavir yprnoponositat
og ouvdLaopd pe GAlo avacTtodén TpwTEno®V Kat buprenorphine, Ba tpémet
va yivetar avackonnon g [IXII tov cuyyopnyovpevov avactoréa
TPOTEACHV Y10 GLYKEKPYEVEG TANPOPOPIEG EML TNG S0GOLOYING.

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. LENUEVES
ovykeviphoelg pethidine, piroxicam kot propoxyphene oto tAdopo kot
cLVENMOC avtevdsikvutal (PAéne Tapdypago 4.3).

To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avaotédlel to CYP3A4 pe anotéheopa va. ovoUEVOVTOL
avénpéveg ovykevipooeis fentanyl oto mhdopa. Zvvictdror TpocekTikn
TaPaKoA0VONoN TV BEPATELTIKAV KOl aVETIBOUNTOV EVEPYELDV
(ovpmepthopfavopévg TG AVOTVELCTIKNG KATaoTOANG) dtov to fentanyl
yopnyeiton tavtdypova pe ritonavir.

5, uia d6om 500 kabe 12 mpec, 136% 138%
Mmopei va etvar amapaitntn avénpévn 06on nebaddvne 6tav yopnyeitot
TOTOYPOVO. LLE Fitonavir oe 3661 AVTIPETPOTKOD TAPAYOVTO 1
QOPLOKOKIVITIKOV EVIOYLTN AOY® EMAYOYNS TNG YAvKovpovidimong. Oa
npEMEL vo. Aapfavetal vmdyn Tpocapoyn TG 000G faoel TG KAVIKNG
avTamoKplong Tov actevi ot Bepomeio pebadovNe.

Ta enineda g popeivng propei va petmbovv AMdyw emaymyng g
yYAvkovpovidimong and To cuyxopnyovuevo ritonavir oe d6on avTPETPOiKoH
TOPAYOVTO 1] PAPULOKOKIVITIKOV EVIGYLTY).

Avtiotn0ayykd

Ranolazine

Adyo g avactolng tov CYP3A amd to ritonavir, ot uyKevipmdoeLs
ranolazine avapéveton va avénbovv. H cvyyoprynon pe ranolazine
avtevoeikvuton (BAéme mopdypapo 4.3)

AvtioppoOpikd

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

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. vENUEVES
ovykeviphoelg amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide,
propafenone kot quinidine oto TAdopa Kot cuvendg, avrevdgikvotar (BAEne
nopaypago 4.3).

Digoxin 0,5 pia evéoprépra d6om 300 ke 12 mpeg, 3 1 86% MIT
nuépeg

0,4 pio and otdpaTog 200, kabs 12 mdpeg, 122% ©
doom 13 nuépeg
H oAAnAenidpaom avti propei va opeiheton ot tpotonoinon g P-
glycoprotein mov wpokaieitar amd ™ petaforikn didyvon Tov ritonavir e
d060m avTIpeTPoikoD Tapdyovta 1 eoPUAKOKIVNTIKOD evioyLTh. Ta avénuéva
eninedo digoxin wov mapatnpidnkayv og acbeveic Tov eldpPavay ritonavir
UTOPEL VoL LELDVOVTOL LE TN TTAPOSO TOL ¥POVOL 0G0 e&eMiooETAL 1] ETOYOYT|
(BAéne mapdypago 4.4).

AvtiooOpatika

Theophylline!

3 mg/kg kdbe 8 dpeg 500 kaOe 1 43% 132%
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Yuyyopnyovuevo ®opprokevtiké  Adon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto
Mpoiov Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax
12 wpeg

Mmopei va amarteitar avénuévn d6on theophylline détov cuyyopnyeitar pe
ritonavir, Loyo emayoyng tov CYPLA2,

AVTIVEOTAUORATIKOL TOPAYOVTES
KOl 0VOOTOAEIS Kvaong

Afatinib

Abemaciclib

Apalutamide

Ceritinib

Dasatinib, nilotinib, vincristine,
vinblastine

Encorafenib

20 mg, pia 66om 200 kéBe 120pec/1 dpo mpv 148%  139%
40 mg, pio 6o 200 xéOe 119% 14%
40 mg, pio 660m 12dpec/cuyyopnyodpeva T111% 15%

200 kO 120pec/6 dpeg petd
O1 oVYKEVTPDGELG GTOV 0p6 Popeil va avENBovuv AOY® aVOGTOANG TG
BCRP (ITpwteivn Avtictaong otov Kapkivo tov Maotov) kot o&giog
avaotoMg g P-gp and to ritonavir. H éxtaon g avénong twv AUC
kot Cmax e€aptdrot amd Tn PoviKY oTiyun TG Xoprynong tov ritonavir.
Egiotarat mpocoyn katd tn yopiynon afatinib pe Norvir (avotpéére
oty IIXTI tov afatinib). [Tapakoiovbeiote yioo AE mov oyetiCovrat pe 1o
afatinib.

O1 cvykevTp®GELG aToV 0pO Pmopel va avEnBovv AOY®m avacTOANG TOL
CYP3A4 and to ritonavir.

H ovyyopfiynon tov abemaciclib kot tov Norvir 8o npénet va amoeedyetor.
Edév n ovyxoprynon avtn kpfet avamdpevkn, avarpééte oty [IXII tov
abemaciclib ywa cvotdoeig oyetikd pe v Tpocappoyn tng docoroyiag.
MopakorovBeiote Yo AE mov oyetiCovton pe o abemaciclib.

To apalutamide ivon évag pétplog émg 1oyvpds enaymyéag tov CYP3A4 ko
aVTo PTopEl va 0dnyNnoet g peiwpévn kbeon tovu ritonavir ko og
EVOEYOLEVT] OMTMAELD TNG LOAOYIKNG avtamdkpiong. Eniong, ol cuykevipdoeig
otov 0pd pnopei va avénbodv dtav cuyyopnysital pe ritonavir pe
amotélecpo evogyOpeveg coPapég OvVETIBOUNTEG EVEPYELES
CUUTEPIAAUPOVOLEV®V CTACUOV.

H tavtdypovn ypfion tov ritonavir pe to apalutamide dev cuvictdron.

Ot cvykevTp®Gelg aTov 0pd Pmopel va avEnBovv AOY®m avacTOANG TOV
CYP3A kot tng P gp and 7o ritonavir. E@iotdtol Tpocoyn Kotd T
yopnynon ceritinib pe Norvir. Avatpé€re otnv ITXII tov ceritinib yo
GULGTAGELS GYETIKA LLE TNV TpocapLoyn g docoroyiag. [Tapakolovbeiote
yia AE mov oyetilovrtal pe To ceritinib.

O1 ovykevTpmoelg oTov 0pd VA€ eTAL VL véENBovV dTOV GuYYopNYOHVTOL LE
ritonavir pe anotéheopa v evdeyxdpevn avénon g cuyvoTToG TOV
OVETIOOUNTOV OVTIOPAGEWDV.

O1 ovykevtpmoelg otov 0pd umopet va avénbodv 6tav cuyyopnyeitar pe
ritonavir, n onoio pmopei va avénoet tov kivduvo to&ikdTntac,
ovumeptAapPavolévon Tov kivouvo cofapdv avemBOUNTOV EVEPYELOV OTMG
1 empnKvven tov daotiuatog QT. H cuyyopiynon tov encorafenib kot
tov ritonavir Oo mpémet va amopevyetat. Edv 1o 6gehog Bewpnbel 6t
VIEPTEPEL TOV KIVODVOL KoL To ritonavir tpénel va ypnoipomombei, ol
acBeveig Ba mpémel va TapakohovBovVTOL TPOGEKTIKE Y1t TV 0CQAAEL.
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Yuyyopnyovuevo ®opprokevtiké  Adon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto

Mpoiov Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

Fostamatinib

Ibrutinib

Neratinib

Venetoclax

H ovyyopfiynon tov fostamatinib pe ritonavir uropei va avéfoet tnv éxbeon
otov petoforitn R406 tov fostamatinib, odnydvrag o oxetildueva pe
d6on avemBounta cuppdvra, OIS NTOTOTOEIKOTNTA, OVOETEPOTEVIML,
vréptoon 1 didppoia. Avatpéére otnv ITXII Tov fostamatinib yio cvotdoeig
OYETIKG e TN pelmon TG dOoNGS, 08 TEPITTMON TOL TPOKVYOLV TETOL
coppavra.

O1 cuykevipdaoelg Tov ibrutinib otov 0pd pmopei va cvénbodv Adyw

avaotoing tov CYP3A ano to ritonavir, pe amotéhecpa avEnuévo

Kivouvo ToEIKOTNTOG GUUTEPIAAUPAVOLEVOL TOV KIVEDVOL GUVIPOLOV

Mong oyrkov. H cuyyopnynon tov ibrutinib kou tov ritonavir 6o tpémet

va amopevyetol. Edv 1o 6¢pehog OewpnBel 6Tt vreptepel Tov KIvdHuvou

KoL To ritonavir mpémet vo ypnoponomBei, peidote ) 8061 TOV

ibrutinib ota 140 mg kot Topakolovdnote 61EVA TOV 0I60EVT Y10

onueia To&oOTNTOG

O1 GLYKEVTIPDOGELS 6TOV 0pd pmopel va avénbodv Adym avacsToAng Tov
CYP3A4 omd 7o ritonavir.

H tavtoypovn gprion tov neratinib pe to Norvir avtevdeikvotar Aoy
coPapdv /Kot AmEANTIKOV Y10, T (o7 avTdpacemy
ouuneptAapfavopévng g nroatotoikotrag (PAéne mapdypagpo 4.3).

Ot cVYKEVTPDGELG 6TOV 0pO Propel va avEndovy Adyw g
avaotolc tov CYP3A amo to ritonavir, pe 0moTéAesio Tov
avénpévo kivouvo cuvopoov AHoNG OYKOL Kot TNV Evapén Kot T
duapketa g Paong Tithomoinomng tng 06ong (PAEne mapdypago 4.3
kot avorpé€te oty IIXII Tov venetoclax).

Y& acBeveig ToL £Y0LV OAMOKANPMGEL THV PAGT TITAOTOINGNG TNG
d6omg ka1 Aappavovv pa otabepn nuepnota 6o venetoclax,
pewdote T 600M oL Venetoclax kotd tovAdyiotov 75% dtav
ypnolpomoteital pe 1wyvpods avoaotoreis tov CYP3A (avatpétte
otV [IXII tov venetoclax yio 0dnyieg docoroyiag).

AvTumnKTIKG

Rivaroxaban

Vorapaxar

Warfarin
S-Warfarin
R-Warfarin

10, pio 060m 600 kafe 1153% 155%

12 opeg
H avactoin tov CYP3A kot P-gp odnyet o avénpéva eninedo oto TAdopa
KOl OTIG POPLOKOSVVOUIKES EMBPAGELS TOL rivaroxaban mov pmopsi va
odnynoovv e owénuévo kivouvo apoppayiog. Q¢ ek T00TOL, 1 XPNOT TOV
ritonavir dev cuvictdton og aobeveig mov maipvovv rivaroxaban.
Ot 6VYKEVTPDOGELG GTOV 0pd PTopEl Vo avENBovy AOY® aVOGTOANG TOL
CYP3A an6 7o ritonavir. H cuyyopriynomn tov vorapaxar pe Norvir npénet va
amopevyetan (avatpéére otnv IIXII tov vorapaxar).
5, epanag doon 400 KOs

12 wpeg 1 9% 1 9%

133% VEN

Enayoyn tov CYPLA2 kat CYP2C9 odnyei og peimpéva eninedo tov R-
warfarin evd Topotnpeitol pKpr EapUAKOKIVNTIKY ENidpacn 6To S-
warfarin 6tav cuyyopnyovvtar pe ritonavir. Mewopéva eninedo R-warfarin
pmopel va 0dNyHcovV Ge LEIOUEVT AVTITNKTIKY SPAOT|, GCLVETMS GUVIGTATOL
va, EAéyxovton o1 TapdpeTpol avtimnKTikoTtoag dtav to warfarin
ovyyopnyeital pe ritonavir og 800m avTPETPOiKoD mapdyovia 1
QOPUAKOKIVITIKOD EVICYLTY.
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Xuyyopnyodpevo ®approKeLTIKO
Mpoiov

Abon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto
Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

AvVTIETUANTTTIKG,

Carbamazepine

Divalproex, lamotrigine, phenytoin

To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avootéAlel to CYP3A4 pe amotéheopa va ovapévovToL
avénuéveg ouykevipmoelg carbamazepine oto TAdouo. TuvietdTol
TPOGEKTIKN TOPOKOAOVONOT TV OepamenTIK®Y Kot avemOpNTOV
gvepyelmv otav to carbamazepine yopnyeital tovtdypova, pe ritonavir.

To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto endyst to CYP2C9 kat 1 YAKOUpOVISI®GT) Kol MG ATOTEAEGHLA
OVOUEVETOL VO, LELDOEL TIG GLYKEVTPAGCELS TOV OVTITNKTIKOV GTO TAAGLLO.
SVVIGTATOL TPOCEKTIKN TOPAKOAOVONGT TV EMTESWDV GTOV 0Ppd 1 TOV
BepomevTiK@®V dpAcemV TV TO PAPLLOKA CVTAE YOPTYOVVTOL TAVTOYPOVA LLE
ritonavir. H phenytoin propei pa pewboet ta enineda tov ritonavir.

AvTIKOTOOMATIKG

Amitriptyline, fluoxetine,
imipramine, nortriptyline,
paroxetine, sertraline

Desipramine

Trazodone

To ritonavir og 3001 avTIpeTPoikod TapdyovTa UToPEl VO AVAGTELLEL TO
CYP2D6 pe anotéAecpo v avouEVOVTOL CVENUEVES GUYKEVIPOGELS
imipramine, amitriptyline, nortriptyline, fluoxetine, paroxetine 1 sertraline.
ZVVICTATOL TPOCEKTIKN TOPOKOAOVONGT TV BEpamEVTIKOVY Kol
avemBOUNTOV EVEPYELDY OTOV TA. PAPLLOKA OVTE YOPTYODVTOL TOVTOYPOV
ue ritonavir og d6oeig avtipetpoikod (PAéne mapdypoago 4.4).
100 pio amd otdpOTOG 500 k60e12 1 145% 122%
doon MPES
H AUC ka1 Cmax tov 2-vdpo&v petaforitn peiwdnkov katd 15 kot 67%
avtiotoryo. Xvviotdtol peimon g d6ong tov desipramine dtav
ovyyopnyeitar pe ritonavir cg 8661 AVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA.
50, pia 060m 200 k60¢ 1 2,4-popég 1 34%

12 opeg
Hopampndnke avénon g cvyvomrag Tov avertBiuntov avtdplcemv
nov oyetilovtan pe to trazodone dtav cuyyopnyeitar pe ritonavir oe 66om
AVTIPETPOIKOD Tapdyovta 1 apuakokvntikoy evicyvt. Edv to trazodone
ovyyopnyeitar pe ritonavir, o cuvdvacpds Bo TPEmeL va ypnoyonoleiton pe
npocoyn, apyilovtag tn Oepaneio trazodone pe ™ pkpdTePn 600N Kot
TOPAKOAOVODVTOG TN KAVIKT] OVTOTOKPLGT KOl VoYY

Oepaneicg yro v Ovpui) ApOpitidoa

Colchicine

O1 ovykevtpooelg Colchicine avapévetar va avénbovv 6tov cuyyopnyeital
L€ ritonavir.

AmednTikég yia T {on Kot ovotnedpeg uproKeVTIKEG AAMAETIOPACELS
&xovv avapepet oe acbeveic mov éhafav Bepaneia pe colchicine Kot
ritonavir (CYP3A4 kot P-gp avactoln)) oe aoBeveic e veppkn 1/ Ko
nrotikn dSvciertovpyia (PAéne Tapaypdpovg 4.3 kot 4.5). Avatpééte oTig
GLVTAYOYPAPIKEG TANPOQOpPIEG TG colchicine.

AvTuotopivika

Astemizole, terfenadine

Fexofenadine

H ovyyopriynon pe ritonavir givor mhavo va Exel og amotéAespo avENUEVES
ovykeviphoelg astemizole kou terfenadine oto TAdopa Kot GUVETDG
avrevoeikvotor (PAEne Tapdypapo 4.3).

To ritonavir umopei vo tpomonooet T petafolkn aAANAenidpaoT Tov
fexofenadine mov npokalieitar amd T P-glycoprotein ce d6om aviipeTpoikod
TAPAyovTo 1] GOPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTI [LE AMOTEAECILO OVENUEVES
ovykevipahoelg fexofenadine. To avEnpéva enineda fexofenadine umopei va
LELOVOVTOL e TN TAP0d0 TOL Ypdvov 0coV eEEAIGGETAL 1] EMOY®YN.
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Yuyyopnyovuevo ®opprokevtiké  Adon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto

Mpoiov Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

Loratadine To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avaotédlel to CYP3A4 pe anotéheopa vo. ovopUEVOVTaL
avénpéveg ouykevipooelg loratadine oto mAdopa. TovioTdtol TPOCEKTIKN
TapaKoAoVOnon TV BepamevTikdV Kot avemtBiuntov gvepyeidv 6tav 1o
loratadine yopnysitat TowtOypOva e ritonavir.

Avtyuxpoproxa

Fusidic Acid H ovyyopfiynon pe ritonavir givar mbavo vo éxel og anotédeopa avEnuéveg
oVYKEVTIPOGELS oppdTepmv TV fusidic acid ko ritonavir kot cvvendc,
avtevogikvoton (BAéne mopdypaeo 4.3).

Rifabutin? 150 nuepnoing 500 kabe 12 1 4-popég 1 2,5-popég

OPES,
25-0-desacetyl rifabutin 1 38-popég 1 16-popég

metabolite

Rifampicin

Voriconazole

Atovaquone

Adyo ™G peybing avénong tov rifabutin AUC avtevéeikvoton 1)
Towtdypovn yxpron Tov rifabutin pe to ritonavir cg d6om avTipeTpoikod
napdyovto (BAEne mapdypago 4.3). T'a KAmolovg 0vacTOAEG TPOTEACDY
umopet va. gvdeikvutar peioon g d6ong rifabutin og 150 mg 3 popég v
gPdopada dtav cvyyopnysitar pe ritonavir oe 5661 EOPUOKOKIVITIKOD
gvioyut. [lpémel va yivetar avaeopd oty [epiinyn tov Xapaktnplotikodv
tov [1poidvtog Tov CLYXOPYOVUEVOVL AVAGTOAEN TPOTEACHOV YLl
GUYKEKPILEVEG OLOTACELS. Oa Tpémet va Aapfavetatr vedyn 1 emionun
odnyia ywa ) katdAAnin Bepaneio g upatioong otovg HIV acBeveic.
Av ko m rifampicin evééyeton vo endyel To petaBoAicpd Tov ritonavir,
TEPLOPLOHEVA GTOLYEIN KATASEIKVOOLV OTL OTOV GLYYOPTYOVVTOL VYNAES
dboeig ritonavir (600 mg 300 popég nuepnoing) pe rifampicin, to
emnpocbeTo enaymyod amotédeopo tng rifampicin (kotoémy avtod Tov
ritonavir pdévov tov) givor pikpd kat propei va unv Exet kKAvikd oyetilopevn
gmidpaon ota enineda ritonavir o vyniég d6oe1g Bepanciag pe ritonavir. H
gmidpaon tov ritonavir ot rifampicin dev sivar yvoot.

200 kGBe12 dpeg 400 Ka0e 12 1 82% 1 66%
Opeg

200 k60s 12 dpec 100 ka6e 12 139% 1 24%
Opeg

Tovtodypovn ypnomn Tov ritonavir oe 666m AvVTPETPOIKOD TOPAYOVTOL Kot
voriconazole avtevéeikvotor Loym UEI®OTC TOV GLYKEVIPOGE®DY TOV
voriconazole (BAéne mopdypago 4.3). H scuyyopnynon tov voriconazole kot
TOV ritonavir og 8061 PUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH TPETEL OV ATOPEVYETOL
EKTOG €AV 1] EKTIUNGOT TOV 0PEAOVG /KIVOVLVOL Y1 TOV acBevT| SikaoAoyel T
¥pNon Tov voriconazole.

To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTA 1 AVTIPETPOIKOD
TaPAyovTo ETAYEL T YAVKOVPOVISIMOT KOl (O OTOTEAEG|LO. OVOUEVETOL VOl
LEUDOEL TIG GCLYKEVTIPMGELG TOVL atovaquone oto TAGGHa. ZuvioTdTol
TPOGEKTIKN TOPAKOAOVONON TOV EMTES®V GTOV 0pd Ko TV BEPUTEVTIKOV
gmdploenv 0Tav To atovagquone yopnysital Towtdypova. Le ritonavir.
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Xuyyopnyodpevo ®approKeLTIKO
Mpoiov

Abon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto
Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

Bedaquiline

Clarithromycin

14-OH clarithromycin metabolite

Delamanid

Erythromycin, itraconazole

Ketoconazole

Sulfamethoxazole/Trimethoprim?

Agev €xet dieloyBel perétn adinienidpaong e ritonavir povo. Ze po LeAét
aAnienidpaong epdmaf 66omg bedaquiline kot ToAAOTADY §6GE®V TOV
lopinavir / ritonavir, n AUC tov bedaquiline av&nnke xatd 22%. Avti n
avénon etvor mBavov va opeidetat 6To ritonavir Kot pio peyaAdtepn
enidpaon pumopet va wapatnpnel Katd v d1dpKeLd TOPATETAUEVTG
GLYYOPYNONG. AOY® TOL KIVODVOV EUEAVIONG OVETIBVUNT®V EVEPYEIDY TOV
oyetiCovtar pe to bedaquiline, Oo Tpénel va amopehyetal 1 Guyxopnynom.
Av 10 00glog VITEPTEPEL TOV KIVIVVOUL, 1] GLYYOpPTYNOoT Tov bedaquiline pe
ritonavir TpENEL vaL YIVETOL e TPOGOYN. ZUVICTAUTOL IO GLYVOG
NAEKTPOKAPSIOYPAPIKOG EAEYYXOG KoL EAEYYOG TOV TPUVCAIIVOCOV (BAETe
napdypapo 4.4 kot avatpéEte oty [epiAnym tov XopakinpioTikdv Tou
IIpoidvtoc bedaquiline).
500 xéOe 12 dpeg 200 kaBe 8 1 77% 131%

bpeg

1 100% 1 99%

AOY® OV pEYaiov Bepamevticon vpovg TG KAaplBpopvkiving propel vo
unv amaiteiton peimon g 06omg o€ acHeVELS e PLGIOAOYIKT VEQPIKT|
Aertovpyio. Adoelg kKhapBpopvkivng peyordtepes amd 1 g nuepnoimg de Ba
TPETEL VO, GLYYOPNYOVVTOL E TO Fitonavir og 8661 avTIPETPOiKoD Tapdyovto.
N eappaxokvntikod evioyut. I'a acBeveic pe veppikn| avendpkeio Oa
pénel va Aapfavetar vmoyn peiwon g 60omg kKhaptdpopvkivig: yia
acBeveic pe kdbopon kpeotvivig 30 £wg 60 mi/min 1 d6om Ba Tpémet va
pewdverat katd 50%, yio acbeveig pe kaBapon kpeatvivng KpoTepT| TOV
30 ml/min 36om Oa mpémet va perdveton katd 75%.
Agv vrapyet Swbéoun perétn aAnienidpaong Le ritonavir poévo. Xe pia
peAETN aAANAETidpaog, (e VYieic eBedovTég, pe delamanid 100 mg 6o
@opég nuepnoing kot lopinavir / ritonavir 400/100 mg 300 @opég nuepncing
yw 14 nuépec, n €kbeomn oto petaPolritn tov delamanid DM-6705 av&nbnke
30%. Adym tov kivdhvov Tapdtocng tov duotipatog QTc mov oyetileton
pe tov DM6705, og mepintmon mov kpiveton amapaitntn 1 cuyyopniynon
tov delamanid pie ritonavir, GuvieTaTOL TOAD GLYVY TApaKOAOVONON L
HKT kab '6An v mepiodo Bepaneiag pe delamanid (BAéne mapdypago 4.4
Kot avatpéEte oty Hepidnym tov Xapaxmpiotikdv Tov I1poidvtog
delamanid).
To ritonavir cg 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTA 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avaotédlel to CYP3A4 pe anotéheopa va. ovopUEVOVTaL
avénpéveg ouykevtpdoeig erythromycin kau itraconazole oto TAdopa.
ZUVIGTATOL TPOGEKTIKY TAPOKOAOVONOT TV BEPATELTIKMY KO
avemfounTov evepyeidv dtav to erythromycin ko itraconazole
YopMyovVTOL TAVTOYPOVA UE Fitonavir.
200 nuepnoimg 500 k60¢ 1 3,4-popég 155%

12 wpeg
To ritonavir avactéliel to petaBoAiicpd tov ketoconazole péom tov
CYP3A. Adyo avénuévng ovyvotnTag YOGTPEVIEPIKMY KOl NTOTIKMV
avemBOpnTOV avtidpacemv o Tpémetl vo Aapfdvetot vedymn peloon g
d6omg Tov ketoconazole dtav cuyyopnyeiton pe ritonavir og d6om
AVTIPETPOIKOD Tapdyovta ritonavir 1§ eappokokvynTikod evieyvT.
800/160, pia d6on 500 xéOe 120%/120% <

12 opeg
Tpomonoinon tng ddong sulfamethoxazole/trimethoprim katé ) didpxeia
tawtdypovng Oepameiog pe ritonavir propet va unv givan avoykaio.
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Yuyyopnyovuevo ®opprokevtiké  Adon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto

Mpoiov Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

AvTyuyoTikd / Nevponmtikd

Clozapine, pimozide

Haloperidol, risperidone,
thioridazine

Lurasidone

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
ovykeviphoelg clozapine 1 pimozide 6to TAdCHA KOl GUVETMC,
avtevogikvoton (BAéne mopdypaeo 4.3).

To ritonavir og 3001 avTipeTpoikod Tapdyovta UToPEl VO AVAGTEALEL TO
CYP2D6 pe amotédecpa vo. avopuévovTal 0VENIUEVEG CUYKEVIPMDGELG
haloperidol, risperidone «kou thioridazine. Zvvietdtotl TpocektiKi
TOPAKOA0VONON TV BEPATELTIKAV KOl AVETIBOUNTOV aVTOPAGEDY OTAV TA
QAPUOKO QVTA YOPTYOVVTOL TAVTOYPOVA LE AVTIPETPOTKEG BOGELG ritonavir.
A6y® g avaotorg tov CYP3A amo to ritonavir, 0l GUYKEVTIPOOELS
lurasidone avapévetat va avénbovv. H cuyyopriynon pe lurasidone
avtevoeikvoutot (PAérne mapdypago 4.3).

Quetiapine

Abyw g avaoctorng tov CYP3A4 and T ritonavir, ot cuykevipdoelg g
guetiapine avapévetar va avénbovv. H tavtdypovn yoprfynon tov Norvir pe
quetiapine avtevdeikvutal Kabmg evégyetal vo avénoet v To&koTnTo 10V
oyetileton pe v quetiapine (BAéne mapdypago 4.3).

B2-adpevepyikoli deyéptes (Mokpag dpaong)

Salmeterol

To ritonavir avactéAdiel to CYP3A4 pe anotéheopa va avapévetol copng
avénon o11g cvYKeEVTpMOGELS Tov salmeterol 6to Thdopa. Tovende 1
TAVTOYPOVN YOPTYNON OEV GLVIGTATOL.

Avtayovietég Aloviov Acfeotiov

Amlodipine, diltiazem, nifedipine

To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avootérrel to CYP3 A4 pe amotéheopa va ovapEVOVTOL
OVENUEVEG GUYKEVIPMOELG TV OVIAYOVIGTOV S0V AV acPestiov 610
TAAG 0. ZUVIGTATOL TPOGEKTIKT TOPOKOAOVON G TV BEpATELTIKMVY KOt
avemBOUNTOV EVEPYELDY OTOV TA PAPLLOKA CVTE YOPTYOHVTOL TALTOYPOVA
ue ritonavir.

Avtayovietég EvooOniivng

Bosentan

Riociguat

H ovuyyopfiynon tov bosentan pie ritonavir uropet va avénoet Tig otadepéc
LEYI0TEG GLYKEVTPMGELG bosentan (Cmax) kol TV TEPLOYN KAT® 0md TV
Kapmoin (AUC).

Ot cvykevTp®GELG 6TOV 0pO Pmopel va avEnBovv AOY®m avacTOANG TOL
CYP3A xat g P gp ano to ritonavir. H cuyyopfiynon tov riociguat pe
Norvir dev cuvietdral (BAéne mapdypago 4.4 kot avatpéére otnv IIXIT Tov
riociguat).

Hepayowyo Epyotapivng

Dihydroergotamine, ergonovine,
ergotamine, methylergonovine

H ovyyopriynon pe ritonavir givor mbavo va Exel og amotéAespo vENUEVES
GLYKEVTPAOOELS TOV TOPAYDY®OV EPYOTAUIVIG GTO TAAGLO KOl GUVETMG,
avtevoeikvotor (PAEre mapdypapo 4.3).
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Abon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto
Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

TaoTpoKivTIKOS TOPAYOVTOS

Cisapride

H ovyyopriynon pe ritonavir givor mhavo va Exel og omotéAespo avENUEVES
ovykeviphoelg cisapride oto TAdopa kol cuvendg avrevdgikvotar (BAéne
mapdypago 4.3).

Apeong 0paong avTIKG KoTd
7oV 100 Hrratitidog C

Glecaprevir/pibrentasvir

O1 ovykevtpmdaoelg 6tov 0pd propei va awEnBovv Adyw avaotoig tng P-
glycoprotein, tg BCRP xat tov OATP1B ond to ritonavir.

H tavtdypovn yopiynon tov glecaprevir/pibrentasvir pue to Norvir
avtevdeikvutol Ady® avénpévou kvdbvou avénoewv tg ALT mov
oyetilovtan pe avénuévn éxbeon oe glecaprevir.

Avaoctoreic HCV Ilpoteacov

Simeprevir

200 kabnuepwvé 100 kabe 12 dpeg T 7,2-popég 1 4,7-popég
To ritonavir avEAveL TIC GLYKEVTPADGCELS TOL Simeprevir 6To TAAGLLO G

anotélecpa g avacotorng tov CYP3A4. Aev cuviotdtol 1 cuyyopiynon
TOUL ritonavir pLe simeprevir.

Avaotoieic Tng HMG Co-A Avaywydong

Atorvastatin, Fluvastatin,
Lovastatin, Pravstatin,
Rosuvastatin, Simvastatin

Ot avaotoreig g HMG-CoA avaymydong mov eEaptdviot oe peydlo
Boabpod omd to petaforicpd oto CYP3A, dnwg lovastatin kot simvastatin
OVOUEVETOL VO, £YOVV GTLLOVTIKT 0OENOT] TOV GUYKEVIPDOGEDY TOVG GTO
TAdopa 6tav cuyyopryovvtat pe ritonavir og 3661 avTIPETPOIKOD
TapdyovTo 1 QOPLOKOKIVNTIKOV evicyutr. Epdcov ot avénuéveg
ovyKevTpdoelg tov avaotorémv HMG-CoA avaywydong pmopet va
Tpokarécovy poondbeta, cuumeprapoavopuévng g pafdopvoivcng,
OVTEVOEIKVVTAL O GUVOVOGLOG OVTAV TOV POPLOKEVTIKAV TPOIOVTIOV LE
ritonavir (BAéne mapdypagpo 4.3). O petaforiopdg tov atorvastatin
e€aptdaral o pikpdTepo Pabpd and o CYP3A.

Av ka1 0 petofolopog tov rosuvastatin dev e€aptarar amod to CYP3A, &xet
avaeepBel pio avénon g ékbBeorg Tov rosuvastatin étoav cuyyopnysitot pe
ritonavir. O pnyoviopdc g alinienidpacng avtig dev givat capng aAAd
EVOEYETAL VO EIVOL TO ATOTEAEGLO. TG AVOOTOANG TOV petapopéa. [Ipémet va
YOPMNYOLVTOL OL XOUNAOTEPEG OLVATEG DOGELG TOV atorvastatin 1) Tov
rosuvastatin dtav ypnoonoteitat pe to ritonavir og d6om avTIPETPOiKOD
TapdyovTo 1] QOPLOKOKIVNTIKOV evicyutr. O petofoiopdg tov pravastatin
wat fluvastatin dev e€aptarat and o CYP3A, kot dev avapévovton
aAAniemidpdoeig pe to ritonavir. Eqv cuviotdral Oepomeio pe avaotoréa
HMG-CoA avaywydong, cuviotdrol pravastatin 1 fluvastatin.

Oppovika avTiIGVAAMTTIKG

Ethinyl estradiol

50 pg pio 660m 500 kabe 12 1 40% 132%

Opeg
Adyo peimong g ovykévipmong tng ethinyl oestradiol 6o mpémet va
e€etaleton 10 gVOEXOUEVO YPNONG SLPPAYLLOTOC 1] GAADV U] OPLLOVIKDV
HEBOd®V AVTIGOAANYTG LE TOVTOYPOVT YpTioN Tov ritonavir g d6om
AVTIPETPOIKOD Tapdyovta 1 popuakoKvnTikoy evicyvtn. To ritonavir givot
mOavo va oAAGEEL TN KOTAGTOOT OLOPPAYIOG TNG UYTPOG KOt VO, LEIDCEL T
OTOTEAEGHOTIKOTITO TOV OVTICVAANTTIKOV TOV TEPLEYOVY OIGTPASIOAN
(BAéme mopaypogo 4.4).
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AV0GOKUTUGTUATIKA

Cyclosporing, tacrolimus,
everolimus

To ritonavir og 3061 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avootéAlel to CYP3A4 pe amotéheopa va ovapévovToL
avénpéveg ouykevipmoels cyclosporine, tacrolimus 1 everolimus oto
TAGGHO. ZUVIGTOTOL TTPOCEKTIKT TOPAKOAOVON G TOV BEPATEVTIKAOVY Kol
aveTBOUNTOV EVEPYELDY OTOV TA. PAPLLOKA OLTE YOPTYODVTOL TAVTOXPOV
ue ritonavir.

MMapayovrteg Tpomomoinong Mmdi®v

Lomitapide

Ot avactoleig Tov CYP3A4 avédvouv tnv ékbeon tov lomitapide, e
1oLPoVG avacToAelc avEdvetan ) £€kBeomn mepimov 27-popéc. Adyw g
avaotols tov CYP3A4 and 1o ritonavir, ol GUYKEVTIPDOGELS TOV
lomitapide avopéveral va avénbovv. H tavtoypovn ypion tov Norvir pe
7o lomitapide avtevdeikvutot (BAETE GUVTAYOYPAPIKEG TANPOPOPIES VIO TO
lomitapide) (BAéne mopdypaeo 4.3).

AvaeToleic poopodiestepdong Tomov 5 (PDES)

Avanafil

Sildenafil

Tadalafil

Vardenafil

50, epama& 60om 600 KkGOe12 1 13-popéc 1 2,4-popég
opeg

Tavtoypovn yxpnon tov avanafil pe ritonavir avrevdeikvoton (Bréne

mapdypago 4.3).

100, gpamag d6om 500 kGOel12 1 11-popég 1 4-popég
Opeg
Tavtdypovn yxprion tov Sildenafil yio tn Bgpansia tng oTvTIKng
dvcettovpyiag, pe ritonavir oe 6061 avVTIPETPOIKOD TOPAYOVTa 1)
QOPLOKOKIVITIKOD EVIOYVTH Oa TPEMEL VO YIVETOL UE TTPOCOYT KoL GE KaLpiol
nepintwon ot d6oeig Tov Sildenafil de Oa mpémer va vreepPaivovv ta 25 Mg oe
48 dpeg (Préme mapaypago 4.4). Tavtdypovn ypnon tov sildenafil pe
ritonavir avtevésikvutol og aobeveig pe mvevpovikn veéptoon (PAéme
mopaypao 4.3).
20, gpama& d6om 200 kaBe 12 1 124% —
OpES
H tavtdypovn xpfion tov tadalafil yia t Ogpomeio g otuTikng
dvcettovpyiog pe ritonavir oe ddom avtipeTpoikol mapdyovia f
QOPLOKOKIVITIKOV EVIOYLTH B0 TpEmet va YIVETOL LE TPOCOYT GE UELOUEVEG
dboelg oy peyorvtepeg twv 10 my tadalafil kdbe 72 dpeg pe avEnuévn
mapakorovdnon yo avemBounteg avtdpdoels (PAéne mapdypaeo 4.4).

Ortav 1o tadalafil yopnyeitat Towtdypova pe ritonavir 6g acOeveic e

TVELUOVIKT apTNpLakn vréptacn, avatpééte oty Ilepiknymn tov

Xapoxmpiotik®dv tov [poidvrog tadalafil 1§ otig cuvtayoypaeicég

TANpOPopieC.

5, epanag doon 600 kabe 12 1 49-popég 1 13-popég
Opeg

H tavtdypovn xpfion tov vardenafil pe ritonavir avtevdeikvotan (BAéne

mopaypao 4.3.
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Xuyyopnyodpevo ®approKeLTIKO
Mpoiov

Abon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto
Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Mpoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

Koatgovaotikd/ Yavayoyd

Clorazepate, diazepam, estazolam,
flurazepam, and otépTOg KO
napeviepikn midazolam

Triazolam

Pethidine

Norpethidine metabolite

Alprazolam

Buspirone

H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
ovykevipooelg clorazepate, diazepam, estazolam xou flurazepam oto
TAGGLLO KOl GUVETDGS, avTevoeikvoTan (AEme mapdypapo 4.3).
H midazolam petafoiileton o€ peydro Pabud and o CYP3A4. H
ovyyopnynon pe Norvir umopei va mpokaAéoet peydin avénon tng
ovykévipwong g Peviodialemivng avtng. Agv €xet yivel Kopio perétn
aAANAEeTIBpOONG PAPUAKEVTIKGOV TPOIOVTI®V Y1 TN Guyyopfynomn tov Norvir
pe Pevlodalenives. Baoet ototyeimv amd dihovg CYP3A4 avactolels, ot
oLvYKevIphoelg g midazolam oto mAdopo avapévetot va givat onpovtikd
vyMAdTEPEG GTay 1) Mmidazolam yopnyeital and otépatoc. Q¢ ek T0HTOL, TO
Norvir 8¢ Ba Tpémet vo cuyyopryeital Le TV oo GTOUATOG YOPNYOUHEVN
midazolam (PAéne mopdypago 4.3), evd amnorteitol Tpocoyn yio T
ovyyopnynon tov NOrvir kot tg mapeviepikd yoprnyovuevng midazolam.
Trorxeia oo Vv tawtdypovn xpnon g tapeviepikng midazolam pe
GALOVG OVAGTOAEIS TPOTEAGMY VITOSEKVVOVVY pio Tthovi ovénon 3-4 popég
tov emmédov g midazolam oto mhdopa. Eqv to Norvir cuyyopnyeiton pe
napeviepk midazolam, 6o mpénel va yivetar o povado eviaTikig
napakorovdnong (ICU) 1 mapeppepn povada yio v eE0c@alon 6TEVIG
KAMVIKNG TopaKoA0HON oG Kol KATAAANANG L0TPIKNAG OVTILETATIONG GE
TEPIMTOOT EKTTOONG TNG AVOTVEVGTIKNG AEITOVPYING KOV TUPAUTETAUEVNG
KATAGTOANG. Oa mpémet vo eEeTAlETOL TO EVOEYOUEVO TPOGOPLOYNG TNG
d6ong g midazolam, e1dkd edv omoITEITOL YOPTYNON TEPIGGOTEP®V TNG
piog epanaé d6ong midazolam.
0.125 epdma& do6om 200, 4 60ce1g 1 >20 @opég 1 87%
H cvyyopfynon pe ritonavir givar mbavo va Exel og amotéAecpo. avENUEVES
ovyKevIphoelg triazolam oo TAAca Kot GUVETHG avrevdgikvuton (PAsme
mopaypao 4.3).
50 epbmal and 500 kabe 12 1 62% 1 59%
oTOMOTOG SO0 mpEeg
147% 1 87%

H ypnon tov pethidine kot tov ritonavir avrevéeikvotar Loyw tov
avénpévev cuykevipdoemv Tov petafolritn norpethidine mov éyet
apeoTeEPES, avaiynTiky Kot dteyeptikn tov K.IN.Z. dpactikdtnta. AvEnpéveg
ovykeviphoelg norpethidine urnopei vo avéfoovv Tig emdpdoeic and 1o
KNZX (m.y. onacpot), BAéne mapdypago 4.3.
1, epamag d6on 200 kabe 12 12,5 popég >

mpeg, 2

NUEPES

500 kdBe 12 | 12% 1 16%

mpeg, 10

NUEPES
O uetaporondg tov alprazolam avacstdOnke petd v Evopén tov
ritonavir. Metd and ypnon tov ritonavir yio 10 nuépeg de mapatnpndnke
avaotolTiky dpdon tov ritonavir. Anoteitol Tpocoyn Katd ™ SLdpKELD TOV
TphTOV NUEP®OV OTav o alprazolam cuyyopnyeitar pe ritonavir o d6om
OVTIPETPOTKOV TOPAYOVTA 1] PUPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH KOl TPV
avamtuyfei n enaywyn Tov petafoicuov tov alprazolam.
To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avootérel to CYP3A e omotélecpo va avapévovtot
avénuéveg oVYKeVIpmGELS buspirone oto TAdora. TVIGTATOL TPOGEKTIKY
TOPAKOA0VONON TOV BEPATEVTIKAV KOl AVETIBOUNTOV EVEPYELDV OTAV TO
buspirone yopnyeitat tavtdoypova pe ritonavir.
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DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
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Ynavotikog [Mopayovrog

Zolpidem 5 200, 4 d6ceig 1 28% 122%

To zolpidem ko to ritonavir uropei vo suyyopnynbodv pe TpocekTikny
TOPOKOA0VON O Y10 VIEPPOAKES VIIVOTIKEG EMOPACELS.

AW0KOT KOTVIGPOTOS

Bupropion

150 100 kabe 12 dpeg | 22% 121%
150 600 kaBe 12 dpeg | 66% 1 62%

To bupropion petapolietor kvping amd o CYP2B6. Tavtdypovn
yopfynon bupropion ue eravaiapBoavoueveg 0ceig ritonavir avouévetat vo
peidoet ta enineda Tov bupropion. Ot dpdoeig avtég Bsmpeitat Ot
AVTITPOGMTELOVY ETUYMYN TOL peTofolcpon tov bupropion. Qotdco,
eneldn to ritonavir £yel amoderydei 611 avaotélrel to CYP2B6 in vitro, dev
0o mpémer va vrepPaivetan | cuvictdpevn ddon bupropion. Xe avtibeon pe
™ poKpoypdvIa yoprynon tov ritonavir, dev vfipye oNUOVTIKA
aAAnAenidpaon pe bupropion petd amd Ppayvypovie xopHyNon MKPOY
d6cemv Tov ritonavir (200 mg 6vo @opég nuepnoing eni 2 NUEPES), YEYOVOC
TOVL VILOJEIKVVEL OTL Ol LEIDOELG TOV GLYKEVIPMOGEMV bupropion gvdéyetat
VO ELPAVIGTOVV APKETEG UEPES LETE TV EVapEn TG SLYXOPNYNONG Le
ritonavir.

2TEPOELD]

Eionveodpeva, evéoipa 1) evooppvikd
fluticasone propionate, budesonide,
triamcinolone

Dexamethasone

Prednisone

"Exovv avapepBel cuotnuatikés eTOpAcELS amd KOPTIKOGTEPOELD

ocvumepiappoavopévov Tov cuvdpopov Cushing kot g KaTacToOA)g TOV
enveppdiov (tapatnpndnke ot ta enineda koptildoAng oto TAdCHA
petmbnkav katd 86% ot perétn avt) og acbeveig mov ehdpupavay
ritonavir Kol EIGTVEOUEVT 1] EVOOPPIVIKDG YOPTYOVLEVT] TPOTIOVIKT|
@AOLTIKALOVT" TTOPOLOLEG OPACELS PUTOPEL EXIONG VO TPOKVWOLV e AN
Koptikootepoedn mov petaforilovrar péow tov CYP3A m.y. fovdecovion
Kot Tplapctvordvn. Katd cvvéneln, dev cuviotdral ) tawtdypovn xoprynon
TOV ritonavir og 86om avTIPETPOIKOD TAPAYOVTA 1] PAPHAKOKIVIITIKOD
EVIOYLTI KOL QVTAOV TOV YAVKOKOPTIKOEWMV EKTOG EAV TO EVOEYOLEVO
OPEAOG OO TNV Oy VIEPTEPEL £VAVTL TOV KIVOUVOL Y10l GCUGTNLLOTIKEG
exdnrdocelg and Koptikootepoedn (BAéne Tapdypapo 4.4). Oa npénet va
e€et0o0el To evOgYOLEVO HEI®ONG TNG SOGNE TOL YAVKOKOPTIKOELDOVG LUE
GTEVI TOPAKOAOVONGT TOV TOTIK®Y Kol GUGTNUATIK®V EMOPAGEDY, 1
aALOYT) G€ £V YADKOKOPTIKOELDES, TO OTTOI0 OEV OMOTEAE] VTTOGTPMLLO. Y10l TO
CYP3A4 (m.y. Bexhopebaldvn). Emmiéov, oty mepintwon andcvpons tmv
YAVKOKOPTIKOEDDV, EVOEXETOL VAL OTTOLTEITAL TPOOSEVTIKT HEIOT TN dOOG
Yo, LEYOADTEPO YPOVIKO OLAGTNLLA.

To ritonavir og 3661 EUPUAKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1 AVTIPETPOIKOD
napdyovto avootérel to CYP3A pe omotélecpo va avapévovtot
avénuéveg ovykevipmoelg dexamethasone oto mAdopo. ZvviotdTal
TPOGEKTIKN TOPOKOAoVONOT TV BepamevTiK®VY Kot avemBopnTev
gvepyeldv dtav to dexamethasone yopnysitat Towtdypova pe ritonavir.

20 200 xé0e 12 dpeg 1 28% 1 9%
ZVVICTATOL TPOGEKTIKN TOPOKOAOVONGT TV BEpameEnTIKOVY Kol
avemBounTeVv gvepyeidv Otav To prednisone yopnyeitol tavtdypova pe
ritonavir. H AUC tov petapolitn prednisolone avéfbnke katd 37 kot 28%
petd amd 4 xau 14 nuépsg ritonavir, avtictouya.
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O emdpaosig Tov ritonavir g Mn —avtipeTpoikd Xvyyxopnyodusve Pappoksvtikd Mpoiovra

Yuyyopnyovuevo ®opprokevtiké  Adon A6éon tov  Emidpaocn oo Enidopaon oto

Mpoiov Tuyyropnyodpevor NORVIR  Xoyyopnyovuevo  Xvuyyopnyodpsvo
DapPOKELTIKOD (mg) DopProKEVTIKG DaPPOKEVTIKO
Ipoiévrog (MQ) Ipoiév AUC Mpoi6v Cmax

BOgpaneio 0pROVIKIG VTOKATAGTOUONG
70V Bupeoerdovg

Levothyroxine "Exovv avagepbel mepimtdoelg PLeTd TNV KVKAOQOpPia OV
VIOdNAGVOLY AV aAANAETIdpacn HETAED TPOIOVTIMV TOV
nepéyovv ritonavir kon levothyroxine. H upeogidotpomog
opuévn (TSH) Ba pénet va mapakorovbeital oe acbeveic Tov
éhaPav Bepameio pe levothyroxine tovhdyiotov katd OV TPOTO
puiva petd v évapén kaun Aén g Oepanciog pe ritonavir.

MIT: Mn IIpocdopiopévo
1. Bdoel oVykpiong oe TopAAANAES OULAOES.
2. H sulfamethoxazole cuyyopnynOnke pe trimethoprim.

"Exovv avoeepbei kapdiakd Kot VEVPOAOYIKA TEPIOTAUTIKA OTaV TO Fitonavir cuyyopnynonke pe
disopyramide, mexiletine 1} nefazodone. Aev umopei va. amoKAEIoTEL TO EVOEYOUEVO TNG
OAANAETIO PO G PUPLOKEVTIKAOV TPOIOVTOV.

Emmpocbeto tov aAMANAETIOPAGEDY TIOV aVOPEPOVTUL AVOTEP®, EPOGOV TO Fitonavir cuvdéetal oe
VYNAO TOGOOTO LUE TIC TPpOTEIVES Ba Tpémel va AapPdveTor vedyn 1 mhavotnta Tov avEnpévov
OepamenTikdV Kot TOEIKGOV EMOPACEDY AOY® TNE OVTIKATAGTUONG TG TPOTEIVIKNAG GVVOECT|G TV
GLYXOPNYOVLEVAOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV.

To ritonavir e 50GoA0Yi0 OPLOKOKIVITIKOD EVIGYVLTN

ENUoVTIKEG TANPOQOPIES GYETIKG, LE TIG AAATAETIOPACELG PAPUAKEVTIKMY TPOIOVTOV dTav TO ritonavir
YOPMYEITAL OC PAPUOKOKIVITIKOG EVICYLTNG TTepEyovTal emiong otnv Ilepiinym tov XapoaktpioTik®y
Tov [1poidvToc TOL GLYYXOPNYOVLEVOL OVUGTOAEN TPWOTEATDYV.

Avaortoleic aviliog Tpwtoviwy koi oviaywviotés Ho-vmodoyéwv

O1 avaotoleic avtiiag mpmtoviov kat ot aviaymviotéc Ha-umodoyéwv (m.y. omeprazole 1 ranitidine)
UTOPEL VO LELDCOVY TIC GLYKEVTIPMGELS TOV GUYYXOPTYOVUEVAOV OVUGTOAE®V TPOTENCHV. [0t
eEe1dkeVUEVES TANPOPOPIEG OYETIKA LE TNV EMIOPACT TNG GLYYXOPNYNONG TOV TOPAYOVIMY TOV
pelidvouy v o&utnta, avarpéEte oy IepiAnyn tov Xapaxtnpiotikdv tov [Ipoidvrog tmv
GLYYOPNYOVUEVAOV OVOCTOAE®Y TPOTEACMY. Bdoel peAeTtddv OAANAETIOPOONG LLE QOPUOKOKIVITIK
evioyvpEVOLGS e ritonavir avactoleis tpoteacov (lopinavir/ritonavir, atazanavir), tavtoypovn
yopnynom omeprazole 7 ranitidine dev tpomomotel onpoavtikd v amotelecpotikdTnTo TOL ritonavir
WG POPLOKOKIVITIKO EVIGYVTH Tapd TV eldylotn Tpormonoinon g ékBeong (mepimov 6-18%).

46 TovipétnTa, KONON Kot yohovyia

Kvnon

"Evag peydrog apiBudg (6100 yevvioeig (ovimv) eykdmv Yovouk®v eKTédnke o€ ritonavir katd m
dldpkela g eykvpoovving. Amd avtég, o 2800 yevvnoelg (ovtwv vimpée €kBeon Kotd T dbprela
TOL TPMOTOL TPNVOL. Ta GToLyElo VL TA GTN TAELOYNPIC TOVS AVAPEPOVTOL O EKBECELG OTTOV TO
ritonavir ypnoonomdnke oe cuvdvacuévn Bepancio kot Oyt oTi¢ BepamenTikég SOGELG TOV ritonavir
OAAG 0€ LUKPOTEPES SOCELS MG POPLOKOKIVITIKOG EVIGYVTHG GAL®Y 0vOCTOAE®DY TPOTEACHOV. Ta
oTotyEla avTh dgv deiyvouV aHENGCT TG GLUYVOTNTAS CLYYEVDY AVOUOAMY GUYKPLTIKO UE TIG
GLYVOTNTEG TOV TOPUTNPOVVTOL GE GUGTILOTO TOPAKOAOVONONG CLYYEVDY AVOUOA®DY 6TO TANOLGUO.
Yroygeia and {oa £6e1i&av tokdtnTa ot avamapoaynyn (PAéte napdypago 5.3). To Norvir propel va
ypnoomon el katd tn S1GpKELN TNG EYKLHOGHVING €AV €IVl KAVIKG ammapoitnTo.
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To ritonavir ackei apvnrik oAANAETIdpacn 610 ad GTOUNTOS AVTIGCVAANTTIKG. Q¢ ek TOVTOV, Ool
TPEMEL VAL YPTNCUOTOIEITOL [0 EVOAAOKTIKT), OTOTEAECUATIKT KOl ACQOANG LEOOSOG avTIGOAANYNG
Katd T ddpkeln tng Bepomeiog.

ONnAaGUOS
ITepropropéva dnpoactevpéva otoryeia avapépovy 6t 1 prrovaPipn Ppicketor 610 avBpdmivo yaia.

Agv vapyovv TANPoEopieg oXETIKA e TG emdpAoeLg TG prrovaPipng oto Ppépog mov OnAalel 1 Tig
EMOPAGELS TOV PAPUAKOL GTNHV TTapaywyn YéAaktog. Adym ¢ dvvatdtrog (1) petddoong tov HIV
(og Bpéon apvntikd yio 10 HIV), (2) avartuéng ukng avroyng (oe Bpéon pe HIV) ko (3) coPapdv
avemBountov evepyeldv oe Ppépog mov nialet, ol yuvaikeg mov Exovv tpocsPAindei and HIV dev
npénel o€ Kapia mepintmon vo OnAalovv ta Ppéen toug edv Aapupdvouy.

Tovuotnta

Agv vrapyovv StabEcio dEGOIEVA Y10 AVOPDTOVE GYETIKA LE TNV EMIOPOOT] TOL ritonavir o
yovipotnrta. Meiéteg oe (da dev £de1&av Prafepéc emmtdaoelg Tov ritonavir ot yovipotra (BAEne
Tapdypoo 5.3).

4.7 Emopacseig 6Ty IKavOTTE 001Y161)G KUL YELPLGHOD PYOVIRATOV

Agv mpaypoTomoOnKoy HeAETEG GYETIKA LE TIG EMOPACEIS GTNV KAVOTNTO 0011YNOMG KOl XEPIGHOD
unyovnudtov. H (o amotedet pio avemBdunt evépyeia n omoia Oo tpémet vo AneOei vdym Kotd
TNV 03NYNON 1 TOV XEPIGUO UNYOVIUATOV.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

20VOYT TOL TTPOPIA OLGPAAELOS

To ritonavir oe docoloyia papuoxoxivyTiKod evicyvti

O1 avemBdunTeg avTidpacelg mov cyeTilovTol e T ¥pnor Tov ritonavir wg apuakoKvnTiKd
EVIoYLTN €EOPTAOVTOL 0TS TO GLYKEKPILEVO GUYYOPNYOULEVO OVAGTOAEN TPOTEAS®Y. I'1a TANpoPopieg
OYETIKA UE TIG avemBvuntec avtdpdoeig avatpééte oy Iepiinyn tov XapakTtnpioTikdv Tov
[1poidvTog TV GLYKEKPIUEVOD GUYXOPTYOVLEVOD OVOCTOAEN TPMTEACDY.

To ritonavir oe docoloyio avtipetpoikod Topdyovo

AvemBountec avtiopaoels omo KAMVIKES UEAETEC KOU EUTEIPIOL LUETC THY KDKAOQOPILo, o8 eviAikeS aoOsveic

O1 o ovyvég avemBounTeg avtidpdoelc mov £xovv avapepbel peta&d acbevamv mov Aapfdvovy
ritonavir povo 1 oe cuVSLOCUO pE GALA OVTIPETPOTKA PAPLOKO TTOV YUGTPEVTIEPIKEG OLOTAPAYEG
(6mwg drappota, vauTia, ELETOG, KOMAKO AAYOS (AVOTEPOL KAl KATDTEPOV)), VELPOALOYIKES
dwtapayéc (dnwg mapaictnoio kot Tapaictncio otopatikn) kot komwon/eEacbévion.

Kotdroyoc avemBountov avtdploemy o€ LopQen TVaKa,

AvaeépOniay ot akoiovbeg avemBounteg avTdpdoelg pétprog Emg cofapng Evraong pe mhovn 1
dvuvat cvoyétion pe to ritonavir. Evtog kéfe katnyopiog cuyvotntag sueaviong, ot avembounteg
gvépyeleg mapatifevron katd eBivovsa oepd cofapotntag: moAd cuvyvé (> 1/10), cuyvéig (> 1/100
¢mg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), un yvootég (dev
uropobv vo, ektiunfovv amd ta dtobéotpa dedopévar).

Ot avapopég TOV GNUEIDOVOVTAL MG GYVMGTNG GLYVOTNTOG TPOGIOPIGTNKOV UEGH TNG
TapaKoAovONoNG HETA TN KuKAOQOpia.
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AveEmMOUOUNTES OVTIOPACELS 0E KMVIKEG HEAETES KO PETA TNV KUKLOQOPIa 6€ EVI|MKES ao0gveic

Katyopia opyéavov Yoyvomra AvemOount Evépyera
GUGTILOTOG
Alotapoy£ TOV aLLOTOTIKOD Zoyveég Meiopéva AguKoKOTTOPO, LELMUEVT
KOl TOV AELLPIKOV GLGTILOTOG OLLOCPUIPTIVT), LEIOUEVO OVLOETEPOPIAQL,
avénuéva noowoeiia, Opouporevia
Oy ovyvég Avénpéva ovdeTEPOQIANL
Alotapoy€c TOV 0VOGOTONTIKOD Xoyvéc YrepevaioOnoio mov copmeptiappivet
GLOTNOTOG Kvidmomn Kot oidn e TPOsHTO
XIAvieC Avagoiatio
Awotapoyéc Tov petafolcpon Xoyveéc Ymrepyohinotepolatia, veptpryAvkeptdatpia,
Kot g Opéyng ovpikn apBpitida, oidnua Kot oidonpa
TEPLPEPIKO, APLOATWOT (GLYVE oYeTILOMEV LE
GUUTTOLOTO OO TO YOS TPEVIEPIKO)
Oyt ouyvég Zaxyopmdng dafnng
XIAviEC Yrepylvkoio
Awotapoyéc Tov VELPUKOD [ToAvd cuyvéc Avcyevoia, Topoucncio GTopoTIKN Kot
GUGTHIOTOG TEPLPEPIKT, KEQUAUAYia, {AAT, TEPLPEPTKN
vevpomdeia
Zoyveég Abmvia, Gyyog, ovyyvon, dltapayn otny
TPOGOYT, GLYKOTI, GTOGLO1
OpBoiukéc dratapoyéc Xoyvéc Opaon Bapmn
Koapdrakég drotapoyée Oy ovyvég "Epepaypo pookapdiov
Ayyelokég dratapoyég Xoyvég Y7répTaom, VTOTOCT) GUUTEPIAAUPAVOUEVNS
0pBoCTUTIKNG LTOTACNG, TEPIPEPIKT|
yoypdTTo
Alotapoy€c TOV aVOmVELGTIKOD [ToA0 cvyvéc Dapoyyitido, GAYog TOL GTOLATOPAPVYYO,
GLGTHIOTOG, TOL HdpoKa Kot Py
oV pecobwpakiov
Alotapoay£c TOV YOOTPEVTEPIKOD [ToAb cvyvéc Kothiakd dAiyog (dvo kot kdtom kothiag),
GUOTNLOTOG vavTtia, odppota (cupmepthapfovouévng
coPopng e dlaTapoyn NAEKTPOAVTMV), EUETOG,
dvomeyia
Zoyveég Avope&ia, HETEMPIGHOG, GTOHOTIKO EAKOG,
OLOpPaYict TOV YOGTPEVTEPLKOD,
YOGTPOOICOPAYIKY] TAAVOPOUN O,
TOYKPEOTITION
AlTopoy£G TOL NTOTOG KoL TOV Suyvég Hratitda (copnepiropfavopévov avénuéveoy
YOANPOP®V AST, ALT, GGT), yorepvBpivn aiporog
ovénuévn (copmepthapfoavouévov 1KTepov)
Alotapoyé€c ToV OEPHOTOC Ko [ToAb cvyvéc Kvnoudc, e€dvonuo, (courepriappovopévon
TOV VTTOAOPIOV 1GTOV £pLONUATOS0VS Kot KNAOOPAATIODNAOVC)
Xoyvéc Axpn
Xmévieg Xovdpopo Stevens Johnson, to&ikn emdeppikn

vekpoAvon (TEN)




AlTOpOYEC TOL HVOCKEAETIKOD [ToAvd cuyvéc ApBparyia kot ocpuodyio
GUOTNLOTOG KO TOL GUVOETIKOV

16TOV Xoyvéc Mvogoitida, pafdopvdivcn, Loaiyia,
pvordfsio/CPK avénuévn

Alotapoyéc TV VEQPAOV Kol TV Xoyvég AvEnuévn ovpnor, veppikr Sucreltovpyia

oVPOPOPMV 00DV (.x. ohyovpia, cvENUEVT KpeoTvivy)

Oyt ovuyvég Oéela veppikn avemapreLd

Mn yvooTtég NeppoiBioon

Awotapoyéc tov Xoyvég Mnvoppayio
OVOTTOPOY®YKOD GUGTILOTOG
KOl TOL LLOGTOD

Tevikég dratapayés Kot [ToAb cvyvéc Kénwon mov cvpneptrapfaver eEacévion,
KOTOOTAGELG TG 000V £Eaym, aicbnon kaveov
xopnynong
2oyVEC TTvpetodg, ammAeia Bapovg
TTopaxivikég e€etdioetg Xoyveég Apwddon avénuévn, eAedBepn Kot OAKN

Bupo&ivn petopévn

Oy ovyvég I'okdln avénpévn, poyviolo avénuévo,
OAKOATKT @®GOATACT) oLENUEVT

Ileprypaon smdeyuévayv avemBountov ovidpoceE®yV

AVENON TOV NTOTIKOV TPUVOUUIVOCHV VIEPPAIVOLGH TO TEVIUTAAGIO TV OVATUTOV QUGIOAOYIKOV
TIL®V, EKOMAN NIOTITIS Kot TkTepog Exovv mapatnpndei oe acbeveigc mov elduPavav ritonavir mg
povoBepaneio 1 o€ GUVIVAGUO e AL AVTIPETPOTKA PAPLLOKOL.

MertafoMkég mapdueTpot
To copatikd Bapog kot Ta enimedo TV ATSioV Kot TS YALKOINC 6To aipo evogyetal va avEnbodv
KaTd TN O1dpketa TG avtpeTpoikng Oepancioc (PAEre mapdypapo 4.4).

e HIV opobetikovg acBeveis e coPapn avoGoroyIKn aveTAPKELN EVOEYETOL VO ELPAVICTEL, KATH TNV
&vapén g ovvdvacpEVNG avtipeTpoikng aymyne (CART), pio pAeypovmdng avtiopoaon og
OCLUTTOUOTUICG 1 VITOAEIUHOTIKG gVKOPLOKAE TaBoyova. AvTodvoceg dtaTapayés (0Tmg 1 vOo0og Tov
Graves kot 1 autodvooT NroTitdn) £xovv eniong avapepdel. Qo1060, 0 AVAPEPOUEVOG YPOVOG
EKONA®ONG TOVG TOIKiAEL Ko pwopel va cupPei moAAovg unveg petd v évapén g Oepanciog (PAéne
Tapdypoo 4.4).

Iaykpeatitido mapatnpndnke oe acbeveic mov Adupavay Oepomeia pe ritonavir,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®VY KOl EKEIVOV TTOV EUQAVICAY VTTEPTPLYAVKEPLOALUIN. € KATOLEG TEPIMTMOCELG
onuewdnke Bdvatog. Ot acBeveic pe mpoywpnuévn HIV Aoipmén evoéyeton va avtpetonilovv
Kivduvo avénpévev tprylukeptdimv kol maykpeotitidag (BAEne Tapdypago 4.4).

"Exovv avagepbei mepimtdoeic 06te0vEKPMONG Kuping o 0cbevels pe YVmOGTOUS YEVIKA TOPAyOVTES
Kwdvvov, Tpoywpnuévn Aoipwén HIV 1 poxpdc didpketog ExBeon e cuvEILOGUO AVTIPETPOIKTG
Oepaneiog (CART). H cuyvomta avtdv sivol dyvootn (PAEre mapdypapo 4.4).

Taidrazpiros minBoouog

To mpopik acepdreiag Tov Norvir oto Toudid nAKiog 2 ETOV Kol ave gival TapOUOLo LE AVTO TOV
TOPOTNPEITAL GTOVG EVIAIKEG,.

Avoopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV
H avagopd mhavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
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0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital omd Toug enayyeALaties vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV €0VIKOD GVOTNUATOG
ava@opdg Tov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

49 Ynepdocolroyia

2ZUUTTOUOTOL

H guneipio g o&eiog vrepdoocoroyiag pe ritonavir otov avBpmmo eivor meploplopévn. ZTig KAMVIKEG
uekéteg, évag acbevic nfpe ritonavir 1500 mg/muepnoimg yio d00 nuépeg Ko avépepe maparcdnoio n
omoio VToYMPNoE LETA TN peimon g docoroyiag. Exel avapepbel pia nepintwon veppikng
OVETOPKELNG LE NOCIVOPIAQL.

Ta cvuntdpato To&KoTNTAG TOL TaPATNPNONKAY 6€ TEWPUUATOL®O (TTOVTIKIO KOl apOVPOIoS)
nepthapfavouv petopévn dpactnplotra, atasic, SUGTVOLN Kot TPOLO.

Avtipetomon
Aev vhpyel GLYKEKPIUEVO avTid0TOo Yo vtepPoiikn doo ritonavir. H avtipetdmon g vaepforikng

AMyng ritonavir Oa Tpénet va cuVIGTOTOL 6€ YEVIKG DTOGTNPIKTIKG UETpo oV TeptAapuPdvouvy tov
éreyyo v {OTIKOV onpeimv Kot T TapakoAoinon g KAVIKNAG Kotdotaons tov acdevoic. Adyw
TAOV YOPAKTNPIOTIKAOV AL TOTNTOG Kot TG ThavOTNTag amofoAng amd To EViEPOo, TPOTEIVETAL N
OVTULETMTION TNG VLEPSOGOAOYING VO TEPIAAUPAVEL TADGELS GTOUAYXOL KoL YOPNYNOT EVEPYOD
avOpaxo. Enedn to ritonavir petaforileton evpéwe amd o fmap Kol SEGUEDETOL 6E VYNAO TOGOGTO
HE TIG TpaTEivES, Oev Bewpeitan mbavo 1 kdBapon va lvol OTOTEAECUATIKN Y10 GTLLOVTIKY
OTOLAKPVVGT] TOL PAPHLAKOV.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoptkés 1o10TNTEG

DoppokobepamenTiKn Opdd: AVIIKO Y10 GUCTNUATIKY] ¥PNOT, AvaoTOAElG TpTeachv Kwdikog ATC:
JO5AEQS.

To ritonavir e 3060A0Yi0 PUPUOKOKIVITIKOD EVIGYVTN

H pappokoxivntikng evioyvon tov ritonavir Baciletot 6T 0pacTikdTnTo TOL ritonavir og £vog 1oyvpog
avaoTtoAéag Tov petaforlopod pécm tov CYP3A. O Babuog g evioyvong oxetiletal pe
UETAPOAIKT 000 TOL GLYYOPTYOVLEVOL OVOGTOAEN TPOTENCAOV KO TNV ETIOPUCT) TOV
GLYYOPTYOVUEVOD AVAGTOAEN TPOTEAGHOV 0TO HeTafoMaoud Tov ritonavir. H uéylotn avactoin tov
UETABOAIG OV GUYXOPTYOOUEVOL OVOGTOAEN TPMTEACOV YEVIKMG EMTLYYAVETAL LUE OOGELG Titonavir
100 mg nuepnocing émg 200 Mg b0 popég NuepNcing apod e£apTATIL OO TOV GLYKEKPIUEVO
avacTtoréa Tpoteacdv. I'a enmpdodeteg mAnpogopicc oyetikd pe v enidpacn tov ritonavir oto
UETABOAGUO TOV GUYYOPTYOVUEVOV OVACTOAE®Y TPOTENCHV PAETE TapAypopo 4.5 Kot ovatpééte
oty [epiinyn tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog v cuYKEKPIHEVOV GUYXOPTYODLEVOV
OVOGTOAEMV TPMTEACDV.

To ritonavir e dosoloyia avIPETPOiKoD Tapdyovo

To ritonavir givon £vag menTidopUnTIKOg avooToréng Tav Tpoteacav aspartyl HIV-1 ka HIV-2, mov
glvar dpaoTikdg 6tav yopnyeital and otopatog. H avacstoin g npmtedong HIV apapel oto éviopo
NV IKovoTTo vo cUVOETEL TV TPOSpoUN ToAVTP®TEIVY gag-pol 0dnydvTag £T61 6TV Topoy®Y™
otedeyadv HIV avadpung popeoroyiog mov dev etvar tkavd va mpodyouvv véoug kukAovg poAvvong. To
ritonavir &yet exkextikn ovyyévela pe v tpmtedon HIV kot pukpn avactaAtiky dpactnptotnta Kotd
tov aspartyl rpoteacdv Tov avBpdnov.

To ritonavir ftav o TpdTog avacToAéng TpmTENcOV (£YKpibnke 0 1996) yia Tov omoio amodeiytnke
dpaocTiKOTNTO € pio peAéETn pe KAMvikd onpeia. QoT1060, AOY® TOV UETAPOAIKDY OVOCTOATIKMOV TOV
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1B10TATOV TOL Fitonavir, n yprMor 1oL O¢ PUPUAKOKIVITIKOC EVIGYVTAS TOV GAAMY OVAGTOAE®MV
TPOTENCOV OTOTEAEL TN KOPLL Yp1ioT Tov ritonavir otn kKAwviky npdén (BAéne mapdypago 4.2).

Emdpdoeic 6to HAektpokapdioypdonuo

A&oloynOnke 1o didotnua QTCF o pia Tuyatomomuévn, Ue EIKOVIKO QAPUOKO Kol OPUCTIKY 0VGio
(moxifloxacin 400 mg dma& nuepncing) eheyyouevn He STl S10GTOVPOVUEVO GYESIAGUO KAVIKTY
perétn og 45 vy dropa pe 10 petpioetg kabe 12 mpeg oty Huépa 3. Ot péyioteg péoeg d1opopéc
(95% avatepo Opto epmiotoovivig) oto QTCF cuykpitikd e To gikovikd eappaio nTav 5,5 (7,6) Yo
400 mg ritonavir 0o @opég nuepnoimg. H ékBeomn tovu ritonavir v Huépa 3 ftov mepimov 1,5 popd
VYNAOTEPT GLYKPLTIKE LE eKeivn TTOL TTapatnpnOnke pe 6om 600 Mg 600 Popég nuepNoing o€
otabepn| katdotaot. Ovdeic acbevig eppavice avénon oto QTCF > 60 msec amd v apyn ™G
Oepameiog 1 drdotnua QTCF mov va vepPaivet To evdeydueva, oyeTICOUEVO KAWVIKA Oplo TV

500 msec.

Eriong mapatnpnidnke o mopdtoacn tov dwactipatog PR og dtopo mov Adpfavoy
lopinavir/ritonavir otnyv id10 perétn v Huépa 3. Ot péoeg adlayéc oto dudotnpo PR and v
avagopd kopaivovtay and 11,0 éog 24,0 ms kotd 10 12mpo didotnua petd tn d6or. To vymAdtepo
dtdotnua PR ftav 252 msec kot dgv mapotnpionke kopdiakoc amokAelopog 2°° 1 3°° Babuov (PAéne
Tapdypoo 4.4).

Avtoym

"Exovv emleyetl in vitro pepovopéva avekticd otedéyn HIV-1 oo ritonavir kot pepovopéve oro
acBeveic mov Elafov Bepansvtikég ddoelg ritonavir.

H peiwon tng avtipeTpoikng SpaotnplotTTog GUVIEETAL KUPIMG UE TIG TPOTEIVIKES LETOAAAEELG
V82A/FITIS xon 184V. H cuscmpevon GAL@V HeToAAAEEDY 6TO YOVidio Tng TpmwTtedong (Tov
ocoumepthappavovron otic 0éoeig 20, 33, 36, 46, 54, 71 ko 90) couPfdriovy eniong ot avToy| 6TO
ritonavir. T'evikd, £pOGOV GLGCOPELOVTAL OL LETAAAGEELG TTOV GLVEEOVTAL IE TNV AVTOYT| 0TO ritonavir,
umopel va peidvetal 1 evaicinoia yio EMA0YN GAA®V 0VOGTOAE®Y TPMTEACTHY AOY®
dotawpoduevng avtoyne. [pémnet va yivetar avapopd otnv IlepiAnyn tov XoapaknpioTik@y Tov
[Ipoidvtog 1 6TIg emionuec cuveyeils avabe®pnOEIC TOV GAADV AVUGTOAE®V TPOTEACDV Y0,
GUYKEKPIUEVEG TTATPOPOPIES GYETIKA LE TIC TPOTEIVIKEG LETAAAGEELS TOV GUVOEOVTOL UE UELOUEVT|
OVTOTOKPIGT) GTOVG TOPAYOVTEG OLTOVC.

AgdopEVa KAWVIKNC QOO LOKOOVVOLULKNG

Ta amotedéopata tov ritonavir (o€ povobepamneio 1 o€ cLVOVAGUO pe GALOVE AVTIPETPOTKOVG
TAPAYOVTES) GTOVG BLOAOYIKOVG SEIKTES TNG VOOV 01tm¢ Ta KOTTape, CD4 kau 1o 1ikdo RNA
a&loroynOnkayv oe pepikég peréteg o aobeveig pe Aoipmén HIV-1. Ot axdrovbeg Epguveg etvar ot
TAEOV OTLOVTIKEG.

Xopnynon oe evijlikeg

Mia edeyyouevn pehétn mov olokAnpmOnke o 1996 pe ritonavir mov yopnyndnke mwg
ocvpmAnpouatikn Bepancio oe acbeveic pe Aoipmén HIV-1 kot o1 onoiot glyav Aapet and mpv aywyn
UE VOUKAEOGIBIKA avdloya kat Tov apovsialoy Eva apBpd CD4 kuttdpov < 100 kottapo/ul, £de1ée
peimon g BvnopotTos Kot Tov supuPaviov mov opifovv to AIDS. H péon adiayn amod Tig TIWESG TPO
¢ Oepoameiog Nrav yio to eninedo tov RNA HIV -0,79 logio (uéyiotn péon eldrtoon —1,29 1ogio)
otV oudda ritonavir évavtt —0,01 10gio otnv opdda eréyyov uetd and 16 efdouddsc. Ta
VOUKAEOG101KG, TOL ¥PNOLLOTOONKAY GLUYVOTEPL G€ aTh TN peAétn fav 1 zidovudine, stavudine,
didanosine kot 1 zalcitabine.

e pio pedét mov oAokAnpodnke 1o 1996 e acbeveic ue Aoiuwén HIV-1 og o npdyo otddio (CD4
200-500 xbdtrapo/pl) mov dev vroPARONKav e Tponyobevn avTipeTpoik Oepameia, To ritonavir oe

ouvovaoud pe tn {ioopovdivn 1 o povobepameia peimoe 1o 1ik6 Poptio 6To TAdGuHO Kot adéEnce Tov
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apOud tov CD4. H péon aAlayn and tic Tipég mpo g Oepanciog yio 1o RNA HIV frav —0,88 10g10
otV oudda ritonavir évavtt —0,66 10gio otnv opdda ritonavir + zidovudine évavtt 0,42 10g10 oty
opdda zidovudine petd amod 48 gfdopddec.

H cvvéyion g Oepomeiag e ritonavir npémet va a&loloynbei pdoet tov tikod goptiov Adym g
TOVOTNTOG ELPAVIONG AVTOYXNG OGS TEPLYPAPETAL GTNV TTopdypapo 4.1

Toudrazpin ypron

e pio avVOIKTAG EMONLOVOTG LEAETT TOV OAOKANPGONKE TO 1998 6e Toud1d pe Aoipwén HIV mov
Bpiokovtal og oTafept| KAVIKN Katdotaon, vanpée onuavtikn dtaeopd (P = 0,03) ota enineda Tov
aviyvevoiwov RNA mov guvoei to tpimho oyiuo (ritonavir, zidovudine kot lamivudine) petd oo
Oepancio 48 foopadmv.

e pio perétn mov oAokAnpmdnke 1o 2003, 50 un tpobepamevpéval e OVOGTOAEIS TPOTEATDY KO
lamivudine maudid pe voco HIV-1 nluciog 4 BSopddav ng 2 etdmv éafav ritonavir 350 1 450 mg/m?
«60e 12 dpeg pali pe zidovudine 160 mg/m? kéde 8 dpeg xon lamivudine 4 mg/kg kébe 12 dpec. Ze
avéivon TpdBeonc — mpoc— Bepameia 72% kot 36% TV acbevav TéTuyay peiowon tov HIV-1 RNA
070 TAdcpo TG Tééng Tov < 400 avtypaemv/ml oty ERdopdda 16 kai 104, avtictorya. H
OVTOTOKPIoT NTOV TOPOLOL G AUPOTEPN TO OOGOLOYIKA GYNUOTO KOl G OAEC TIG NAKIES TV
acfevav.

e pio pedétn mov odokAnpaodnke to 2000, 76 moudid pe Aoipwén and HIV-1 nhwiag 6 unvav émg 12
g1V un Tpobepomevuéva pe avooToreic Tpoteacdv kot lamivudine kovr stavudine édapav ritonavir
350 1 450 mg/m? kaOe 12 dpeg suyyopnyoduevo ue lamivudine kot stavudine. Ze avéivon mpddeong
— mpog— Ogpameio, 50% ko1 57% Tov 0cdeviv otic opddec 350 kar 450 mg/m? avtictorya, méTvyAV
peioon tov HIV-1 RNA ot0 mhdopa g taéng tov < 400 avtiypdoov/ml atnv Efdopdada 48.

52  ®appuoKoKiviTIKES 10T TES

Amoppoégnon

Aev vdpyel TOPEVTIEPIKN LOP@EN} TOV Fitonavir, kou cuvendmg dev £xel Tpocdioptotel to uéyedog g
amopPOPNONG Kot 1 aOALT Prodiabecipuotntd tov. H pappokokvitiki tov ritonavir peiethnke ce
eviikeg HIV opoBetikovg eBehoviéc oTovg omoiovg yopnynonKay Le TPOEN GYNLOTO TOAAATADY
dooemv. XT1g moAlamALg dOoELg, | avénor Tov ritonavir gival Ehagpmg kpdtepn and v
ovopevopevn Paoet Tov amoteAecUdteV omd TV @dmas 000, enctd avéndnke 1 KaBapon Tov
avaroyikd pe 1o xpovo kot doon (CI/F). Ot ehdyioteg svykevipdoeig Tov ritonavir peiddnkay pe
70 YPOVO TOUVDG AOY® eVOLUIKNG EMOY®YNS, 0AAA oTabepomotOnkay mTpog To T€A0G TV 2
gfoopddwv. Me v avénon g docoroyiag, o ypodvoc HEYIETNG cLYKEVTPWONG (Tmax) Tapépeve
otabepdg otig 4 mepinmov mpeg. H veppixn kdBapon eiye péon tun pkpdtepn and 0,1 1/h ko rav
GYETIKA oTafepn KaB™ OAN TNV KMUAK®OGN TG 00GOAOYiOC.

Ot QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TOV TOPATNPNONKAY LE TO S1APOPE SOGOAOYIKE GYNLATO TOV
ritonavir og povobepoameio avapépoviol 6to kKt mivaka. Ot GLYKEVTIPOOELS GTO TAUGHLO TOV
ritonavir petd tn yoprynon piog epdma d6omg drokiov 100 mg eivor mapOHolee pe 10 HoAaKo
kayakio 100 mg katd tn Ayn pe Tpoon.
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Aocoloyké Xynpe tov Ritonavir

100 mg dma& 100 mg dvo 200 mg dmo& 200 mg dvo 600 mg dvo
nuepnoing Popég nuepnoing Popég PopEg
nuepnoiog' nuepnoing nuepnoing

Crnax (Lg/mL) 0,84 + 0,39 0,89 34+13 45+13 11,2+3,6
Ctrough 0,08 + 0,04 0,22 0,16 +0,10 0,6+0,2 37+26
(ng/mL)
AUC12 424 6,6+24 6,2 20,0+ 5,6 21,92+6,48  775+315
(ngeh/mL)
ty, () ~5 ~5 ~4 ~8 ~3¢mg5
CI/F (L/h) 17,2+6,6 16,1 10,8 £3,1 10,0 £3,2 8,8+3,2

1O tipég exppalovton mg yempeTpicég mopduetpot. Enueimon: To ritonavir Sosoloyndnke petd and
£€vaL yeO Lo, 6 OAOL TOL OVOLPEPOLLEVOL OYILATAL.

Enidpacn ot 1poen otnv amd GTOUATOC AmoppOPNon

H tpoen peidvet Aiyo ) Brodbecipotnta tov diokiov Norvir. H yopriynon pioag epdma 66omg
dioxiov Norvir 100 mg pe yevpo pétpro oe Amapd (857 keal, 31% Oeppideg amd Aimog) N pe yedpo
vynAd og Mmapd (907 keal, 52% Beppideg omod Aimog) cuvdEeTon pe PEST| LEIMOT TOV GVYKEVTPOCEDV
AUC kot Ciax Tov ritonavir g tééng tov 20-23%.

Kotavoun

O gppavig oykog katavoung (Ve/F) tov ritonavir givor mepimov 20-40 | petd amd epdma d6on

600 mg. H 6éouevon tov ritonavir pe tig mpmteiveg Tov avBpmmivov TAdopatog sival tepinov 98-99%
Ko Topouével otabept) gviog evpovg cuykeviphoemy 1,0 — 100 pg/ml. To ritonavir deopevet
appotepeg T1¢ avBpomveg I-acid glycoprotein (AAG) kot Agvkopativy opod (HSA) pe mapdpoto
OLYYEVELQ.

Meléteg Katavoung 6Toug 16Tovg e padievepyo ritonavir *C oe apovpaiovg £de1te dt1 0 fap, ta
EMVEPPISIA, TO TAYKPENS, OL VEPPOL KoL 0 Bupe0eIdNG ExoVV TIg VYNAITEPEG GVYKEVTPOGELS Fitonavir.
AVOAOYIKEC GLYKEVTPMGELS 16TOV TPOC TAAG LA TTEPimov NG TAENG Tov 1 Tov petprdnkav oe
Aepadéveg apovpaimv deiyvovv 6Tt To ritonavir katavépetal 6tovg Aeuekoe 1otovg. To ritonavir
O1EI0OVEL EAAYLIOTO GTOV EYKEPOAO.

Biopetooynpatiopdc

IMapatnpnOnke 611 To ritonavir petaPolrileton e peydro Babud amd o nratikd cvoTNUA
Kutoypapatog P450, kupimg and v oucoyévela tooevivpmv CYP3A kot og pikpdtepo Babud amod to
woopopeo CYP2D6. Meléteg oe {do kaBd¢ Ko peléteg in Vitro pe avOpdmiva nrotikd pikpdéooua
£6e1&av O0TL To ritonavir voketton kKupimg og 0Ee1dmTIKG PETABOAGHO. LTOV AvOpmTO £)0VV
npocdlopobel téooepig petaforiteg Tov ritonavir. To isopropylthiazole (M-2) givat o onpoavtikdtepog
HeTOPOAITNG amd 0EEIdmON Kot £YEL AVTUKT dpAGTNPLOTNTA TOPOLOLN LE OVTH TOV HNTPIKOD
QoPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Eviovtolg, 1 AUC tov petaforitn M-2 rav g tééng tov 3% tc AUC
TOL UNTPLKOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Mukpéc 60o€1g ToV ritonavir £de1&ov onuavTikég EMOPACGELG GTI PUPUOKOKIVITIKT TOV GAA®Y
AVAGTOAEDV TPOTEACHV (Kot GIAL®V TTpoidvTmv mov petaPoriCovar pésm tov CYP3A4S) ko Gilot
OVOGTOAELG TPMTENCOV EVIEYETOL VO EXNPEGLOVY TN POPUOKOKIVITIKY TOV ritonavir (BAéne
mopaypapo 4.5).

AmofoAn

Mehétec oe avOpmnovg pe padievepyo ritonavir £dg1€ov 61t amoPdAietal Kupiwg omrd TO NTATOYOAKO
ovotnpa. [epimov 86% g padievépyelag aviyvebnke ota KOTpava, HEPOG ToL onoiov Bewpeitar OTL
glvou ritonavir mov d6gv anoppoendnke. Xe avtég Tig HEAETEG 1| VEQPIKT améKKpLon dev €01 va eivar
ONUOVTIKN 000G amoPoAng Tov ritonavir. Avtd cLUPVEL LE TIG TAPATNPNGELS TTOV TPOEKLYAY OO
peréteg oe {oa.
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Edwoil mAnbvopuol

Agv onueiddnkav onuoavticég KAvikég dtapopéc g AUC 1 ™G Cmax peta&d avopmv Kol YOVOIK@®V.
O1 QOPUAKOKIVITIKEC TOPAUETPOL TOL FtONaVIr dev TopovGiNGoY GTATIOTIKOS CNUOVTIKT GLCYETION
LE TO 6OUATIKO Bdpog 1 T copatikh pala. Ot exbéoeig Tov ritonavir oto mhdoua oe acbeveic 50-70
gtdv otav EhaPav 100 mg oe cuvdvacud pe lopinavir 1 oe peyoddtepeg d6oe1g ent amovoiog GAA®Y
OVOGTOAE®V TIPOTEACHOV EIVOL TAPOLOIEG LE OVTEG TTOV TOPATNPHONKOY GE VEDTEPOLG EVAAIKEG,.

Aobeveic ue nmatiky dvoiertovpyio.

Metd a6 yopnynomn molhamAdv dd6cemv Tov ritonavir og vyieic eBehoviég (500 mg 300 @opég
NUEPNGIMC) KoL 6€ ATopa pue i £0g pétpla Nrotikn dusierrovpyia (Child Pugh Class A ko B,
400 mg 860 popig nuepnoing), n ékbeon oo ritonavir uetd v tpocapuroyn g 60oNG 6€ KAVOVIKA
enmimeda Ogv eiye ONUOVTIKY S10POPOTOiNGT| HETOED TV 600 OpddmV.

Aobeveic ue Neppikn dvoleitovpyio,

H gapuaxokivntikn tov ritonavir dev éyet peletn0ei oe acbeveic pe veppikn dvehertovpyia, ®oT060,
eneldn 1 veepikn kabapon tov ritonavir givor apeintéa, dev ovoUEVETOL LEIMGT TNG GUVOAKNG
KGOaponc 6TOVG AGOEVEIS e VEPPIKT AVETAPKELQ.

Taidrazpixoi aoBeveic

Ot QapUHOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TOV FitONaVir og otafepn KoTdotaon ekTiundnke oe Todid Gve Tov
800 1dv pe hoipwén HIV mov AMdupavav doceig 250 mg/m? éog 400 mg/m? §vo popéc nuepnoing. Ot
ouYKEVTPMGELS Fitonavir petd and 350 £mg 400 mg/m? §Ho popéc NuepNGing o TASIUTPIKONG
acOeveic Ntoav cvykpiciueg pe ekeiveg Tov evndikov petd and §6om 600 mg (nepimov 330 mg/m?) dHo
Popéc nuepnoine. Z1ic Socoroyikég opddec, N omd otopaToC Kébapon Tov ritonavir (CL/F/m?) frav
nepimov 1,5 ¢ 1,7 popég Toy0TEPT GTOVE TALSIUTPIKOVS 0GOEVEIC AVD TV 2 ETAOV GLYKPITIKA LE
TOVG EVIAIKEG.

O1 QP UOKOKIVITIKEC TOPAUETPOL TOL Fitonavir oe otabepr| kotdotaon aloroyndnkay o Taudid pe
voco HIV pukpotepa tmv dvo etdv mov Eafav docelg and 350 Emg 450 mg/m? 600 @opég nuepnoing.
O1 6VYKEVTPOGELS TOL Fitonavir otn peAETN AL TOPOVGIaGHY HEYEAN SLOPOPOTOINGT KOt TV
LWKPOTEPES GVYKPLTIKG pE eKElveC TV evnhikov mov Edafav 600 mg (wepimov 330 mg/m?) dbo @opic
Nuepnoing. tic docoloyikéc opnddeg n and otopatog kadapon tov ritonavir (CL/F/m?) uewwdnke pe
v Nukia pe péoeg Tuég e tééng tov 9,0 L/h/m? e maudid pukpodtepo twv 3 pmvav, 7,8 L/h/m? oe
nondid petald 3 kar 6 pnvav kot 4,4 L/h/m? oe moudid peta&d 6 kat 24 pnvaov.

5.3 IIpoxivika doedopéva Yo TNV a6@dreia

Ot peréteg toikotnrag pe emavaloppavopeves d0celg oe (ma €510V ®¢ ONLOVTIKOTEPO OpyaVaL
GTOYOVG TO aKOAoVOA: NTTap, AUEIPANGTPOEdT], Bupeoeldn adéva kot veppovs. Ot Nratikéc HETUPOAES
TEPIAAUPOVOY NTUTOKVTTAPIKA, YOAKE KOl PAYOKVTTUPIKGE GTOLYELN TOL GLVOSEHOVTAY Ad LENGELG
TV NToTIKOV evioumv. ‘Exovv mapatnpndei o Ohec Tic pedéteg mov dienydnoav pe ritonavir og
TPOKTIKA, VITEPTANGIN TOV YpwoTikoD extniiov (RPE) kot ek@OAion 100 ap@BANGTPOESONS EVD
avTa dev Eyovv mapatnpndel oe orvAoVC. ZToryeia peyding peyébuvong cuvyopovv 0Tt 0VTEG Ot
aAAOYEG TOV AUPIPANOGTPOEIBOVG UTOPEL VO ETVOL ATTOTEALEGIO PMGPOALTOEId®MOTG. 26TOGO, 01
KAMVIKEC SoKIpEC 6TOV GvOpmmo £de1&av O0TL dev VP&V 0QBaALOAOYIKES HETOPOAEC TOV VL
oyetioviat pe to poapprakeuTikd Tpoiov. OAeg ot petaforég Tov Bupeoeldong VIOYOPNCAV LIE TN
dtakonn| Tov ritonavir. H khvikn €pguva og avOpdmovg dev £0e18e KMVIKG ONUOVTIKEG LETAPOAES
6TOVG EAEYYOVC TNG Aettovpyiag Tov Bupeogldong. Ot veppikéc petaforéc mov meptiaufavoovy
COAVAPLOKT EKPUALOT], XpOVIa GAEYLOVT Kol TPp@TEIVOLPia TOL TapaTNPRONKaY G€ apovpaiovd,
moteveTo OTL 0PeihovTal o€ aLBOPUNTN VOGO XOPUKTNPIOTIKY Y1a To €100¢. EmmpocBeta, dev éyovv
mopoTnpNOel KAWVIKG onUovTIKEG VEPPIKES OLOTAPUYES OTIG KAIVIKEG OOKIUEG.

To&wdtnta kaTd T ddpKen TG AvAmTLENG TOL EUPPVOV TOL TapaTNPONKE GTOVS BpOoLPAIoLG
(euppvikn Bvnodra, petopévo Papog capatog eUPpvov kat kabvuoTEPTGELS 0GTEOTOINOTG KOt
OTAOYYVIKEG QALOYEG TTOV cuuTEpIAaUPavoVY KabdvuaTepnéVN KGOSO OpYe®V) TPOEKVYE KUPIMG GE
oK1 Yo TV €yKupocsvvr docoroyia. To&wdtnta katd ) didpKeta TG avamnTuéng Tov uPpvov oe
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KovikAovg (euPpuikn Bvnoydtra, petmpévo néyedog amoydvmv Kot pelopévo Bapog epPpiwmv)
TPOEKLYE G€ TOEIKN Y1 TNV EYKVILOGVUVT 00GOAOYiaL.

Aev dwmotmbnke 6Tt To ritonavir mpoxodel petaAldéerg 1 dropéoeig oe celpéc avlponivov
KLTTApOV Katd Ti dokiuacieg in Vitro kot in vivo mov copneptiapupavooy tnv dokipoacio AMeSs g
avaostpoeng Paktnpidtaknig uetdAhaéng pe to S. typhimurium kot v E. coli, v dokipoocio
AELPOUOATOG TOV TOVTIKION, SOKIHOGTN UKPOTUPTVIKOD EAEYYOL GTOV TOVTIKO Kol TNV SOKIUAGI0 TV
APOUOCOUKDV GALOIDCEDY GTA. AVOPOTIVA AEUPOKVTTAPA.

Mokpoypovieg HEAETEG KOPKIVOYEVESNG GE TOVTIKLOL KOl 0povPaiong E6€1EAV OYKOYEVETIKO SUVOLIKO,
YOPOKTNPLOTIKO Y10 AVTA TA €101, AAAL TOL Bewpeitan dvev onpaciog yio Tov dvBpmmo.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog exdoymv

Awokio:

Komof1d6vn

YopPrrdvng Aaovpikog EGTEPAG
O&wvo pwcpopikd acPéatio, dvudpo
KoAlogdég dvudpo mopitio

Natplo 6TeaTLAOPOVLOPIKO

Enucédoyn:

Yrpopehholn

A10&gidio Tov trtaviov (E171)
[HoAvoBuievoyAvukoin
Ydpo&umpomvlokvutTopivn
TaAxng

KoALogdég avuopo mopitio
[ToAvcopPikd 80

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapudleton

6.3 Awdpkera Cong

2 ypovia

6.4 Idwitepeg TPOPUAAGEELS KOTA TV QUAIEN TOV TPOIOVTOG

To eappokevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvinieg Beppokpaciog yio tn eOAAEN TOV.
dvrdcoete 6NV APYIKN ELIAN BGTE VO, TPOGTUTEVETAL OO TNV VYPOGIa.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta dwokion Norvir dwatiBevtan og Aevkéc eraieg and polyethylene vyming moxvdmrog (HDPE)
KAewopéveg pe mopato and polypropylene.

Tpia peyébn cvokevaciog sival drobéotpo. yio. ta dtokio, NOrvir:
- 1 18An tov 30 dickiov
- 1 e1din tov 60 diokinv

- IMoAhomAn cvokevacio mov Tepiéyetl 90 emkolvppéva pe Aentd vuévio diokio (3 eréAeg Twv
30)
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Mmopei va, pun KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TpoPuLAEELS ambppLYNg

Kopio 1d1kn voypéwon.

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

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

T'epuavia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/005-007

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng €ykpiong: 26 Avyovotov 1996

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 26 Avyovatov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic mMANPOPOPIES Y10 TO TAPOV PAPUOKEVTIKO TPoidv elvar dabécieg 6Tov SiKTLaKO TOTO
tov Evpomnaikod Opyovicpov @apudkev: hitp://www.ema.europa.eu.
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A.

ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN TAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

OPOI 'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXIMATIKH XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. TTAPAXZKEYAXTHX(EX) YHHEY®OYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovouo kot 61e06vven Tov ToPUCKELAOTH TOL £ival LITEVOVVOC Yo TV ATOOELGUEVCT) TOV TOPTIOWV

Emixalopuévo, e Ao vuévio d1okio ko KOVIG Y10, TOOLULO EVOIWDPTIIUC.

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germany
Kovig yio moaiuo evoumpnuo. povo

AbbVie Logistics B.V., Zuiderzeelaan 53, 8017 JV Zwolle, OAlavdio

270 £VTUTTO PUALO 0ONYIDV XPTOTG TOV POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VAL OVAYPUPETOL TO OVOLLNL
Kot 1 d1ev0vVVoT| TOV TAPUCKELAGTH TTOV Eival VTEHOVLVOG YIU TNV ATOOEGUEVGT) TNG CYETIKNG TAPTIOAS,

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

DappoxevTikd TPoidv yio o omoio amoTeiTan TEPLOPICLLEVT WTPIKN cuvtayn (PAéne mapdaptnua I:
[epiinyn tov Xapoaktnpiotikdv Tov [1poidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o  Ex0fcsic meprodikg mapokorovOneng g aopdrerong (PSUR)

Ot amortioelg yio v vofoin tov PSUR yia to ev Adym @appoakentikd mpoidv opilovol otov
KatdAoyo pe T nuepounvieg avagopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mopatibeton oty
apdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakorovdng emukatponoinong
OTMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT OIKTLOAKT TUAN Y10l TO POPLOKOL.

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

o Yyédro droygipiong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amattodpeveg SpactnploTnTes Kot
TOPEUPAGELG PUPIOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapovcsialetan
omv Evétmra 1.8.2 g ddelag kukho@opiog Kot 0Tolesdnmote emoKOA0VOES EYKEKPILEVES
avabewpnoelg Tov TAK.

"Eva emucaporompévo ZAK Oa wpénet va katotedel:

e  Metd and aitnua tov Evpaoraikov Opyovicpod Oapudxkmy,

e OmoTedNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVGTNUA OLOYEIPIONG KIVODVOV, E101KE MG OTOTEAEG L0 ANYNG
VE®V TANPOQOPLOYV TTOV LITOPOVV VO ETLPEPOVY GNLLOVTIKT] OAAAYT TN OXECT] 0QEAOVG-
KIVOOVOL 1] G OTOTELEGIO TNG EMTEVENG EVOG GTULOVTIKOD OPOCGTILOV ((POPUAKOETOYPOTVIOT|
1 EAAYLOTOTTOINGT KIVOUVOU).

Edv n vmopoin wog PSUR kot 1 enkarpomoinon tov ZAK cvurintovy, dvvatal va katatedovv
TAVTOYPOVAL.
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

NORVIR KONIZ I'TA TOXIMO ENAIQPHMA - Kovrti mov tepiéyet 30 paxerrhiokovg o
Ko0évog amo Tovg omoiovg wepréyer 100mg ritonavir

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg k6vi¢ Y10 TOGIUO EVALDPTLLOL
ritonavir

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Kabe pakerriokog mepiéyet 100 mg ritonavir.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

| 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

30 pokeAAIoKOl KOVEMG OGOV EVOLMPTLATOG
To xovuti mepiéyel eniong 1 doyeilo avapeling Kot 2 S0GIUETPIKEG GUPLYYES

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 QUALO 0INYIDV TPV amd TN XPHon.
Amo6 oTOUATOC YPNIOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na purdcoetal o€ 0Eom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHZEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAZEHX

®vraccete og Ogppokpacio pikpotepn Tov 30°C
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX T'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATON ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

T'eppovia

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/009

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15.

OAHT'TEX XPHXHX

| 16

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Norvir 100 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146TATOG YPAUU®TOS KOOKAG (2D) Tov gépeL ToV TEPIANPHEVTA LOVASIKO AVOYVOPLGTIKO
K®OKO.

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

NORVIR KONIX I'TA TIOXIMO ENAIQPHMA - Keipevo emonpoveng tov ®okelhickov

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

Norvir 100 mg x6vi¢ Y10 TOGIUO EVALDPTLLOL
ritonavir
Amo6 oTOUATOC YPNOT

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 5. NNEPIEXOMENO KATA MONAAA

100 mg
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

NORVIR EHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA - Kovti pg tpomo d1a0gong
«blue box»

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg smikaAivupéva pe Aemntd vuévio diokia
ritonavir

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

KdBe diokio mepiéyel 100 mg ritonavir.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4, GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

30 emkaAvUUEVO PE AETTO DUEVIO dloKio
60 emkaAvppEVO pe AETTO DUEVIO dloKia

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 POALO 0INYIOV TPV AT TN XPTIOT).

Amo6 oTOUATOC YPNIOT

Ta dwokior Norvir 0o mpémel vo Aappdvovtal pe tpoen.

Ta diokia Oa Tpémel va kaTamivovTol OAOKAN PO KoL Vo unv pocovtal, onalovtol 1 cuvOAiBovtar.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 06om v onoia dev PAETOVY KoL dev Tpooceyyilovv Ta TALdLd.

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

Iopo aceaieiog yio mondid

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZEHX

dvidcoetal 6TV ApyIK ELIAN OGTE VO TPOCTOTEVLTEL OO TNV LYPAGia.
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10.

IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Teppovia

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AITAOEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Norvir 100 mg diokia

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KOOk (2D) mov gépet Tov TEPIANPHEVT LOVASIKO AVOYVOPLETIKO
K®OKO.

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

NORVIR EHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA - Keipevo emonpuoveng g
ouding

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg smikaAivupéva pe Aemntd vuévio diokia
ritonavir

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

KdBe diokio mepiéyel 100 mg ritonavir.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

30 emkaAvUUEVO PE AETTO DUEVIO dloKio
60 emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO dlokia

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 POALO 0INYIOV TPV AT TN XPTIOT).
Amo6 oTOUATOC YPNIOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidcoetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

DVLACGETUL GTIV APYLKY] QLEAY
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10. IAIAITEPEXZ IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

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

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

T'eppoavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. NAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX - AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

Agv epapuodleton

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapudletan
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIETI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

NORVIR EHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA - [ToALamAl] 606KELOGIN TOV
aepiEyel 90 emkaloppévo pe hewtd vpévio diokia (3 Prareg Tv 30)— pe tpoémo dvabeong «blue
box»

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg emucaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia
ritonavir

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

KdBe diokio mepiéyel 100 mg ritonavir.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

| 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

IToAamAn cvokevacio: 90 (3 eidreg tav 30) emkorvppéva pue Aemtd VUEVIO dlokia

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 QUALO 0INYIDV TPV amd TN XPHoN.

Amo6 oTOUATOC YPNOT

Ta drokior Norvir Oo mpémel vo Aappdvovtar pe tpoen.

Ta diokia Oa Tpémel va katamivovTol OAOKAN PO KoL Vo Uy pocovtal, onalovtotl 1 cuvOAiBovtat.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

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

Iopo aceaieiog yio mondid

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

DUVAACCETOL GTIV UPYLIKT PLAAN DOTE VO TPOGTUTEVTEL A6 TNV VYpOCid.

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

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

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

T'eppoavia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/007

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

TTaptida:

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Norvir 100 mg diokia

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

A163146TATOG YPAUU®TOS KOOKAG (2D) Tov gépet ToV TEPIANPHEVTA LOVASIKO AVOYVOPLETIKO
K®OKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

NORVIR EHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA KEIMENO ENNIZHMANXHX
THX ®IAAHY - 3 PIAAEX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norvir 100 mg smikaAivupéva pe Aemtd vuévio diokia
ritonavir

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kdbe diokio mepiéyel 100 mg ritonavir.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

30 emkaAvUUEVO PE AETTO DUEVIO dloKio

| 5. TPOITIOX KATI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 GUAAO 0INYIDV TPV amd T XPHon
Ao otopaTog ¥pfion

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadId.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOMIOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

DVAACCETOL GTIV OPYLKI QLAAT].

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

T'eppovia

12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/007

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAE (2D)

Agv gpapuodletan

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuodletan
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYov ypiong: IIinpoeopics yia Tov ypriotn

Norvir 100mg kévig yio TOGLHO EVULOPT O,
ritonavir

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 00N YLOV YP1ONG TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GAG 1] TO TULOL GOC.

- dordEte avTo To EOALO 0dNyIdV ¥prone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn v avtd 1o appoko xopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO ODCETE TO
@apuroko og GArovg. Mmopel va Toug TpoKaAéael PAAPN, akopa Kot OTav To, oMUElR TNG
acBéveldc Toug ivon 010, e ToL O1KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyeia, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvel kat yio Kabe mboavn avemBOUNTN eVEPYELD TTOV dEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prone. BAéme mapdypago 4.

T wegpréyer o mapév eUALO 00N TLOV:

Tt eivan To Norvir ko ot givat n gprion tov

T npémet vo yvopilete mpv ndpete eogic 1 1o mandi oag to Norvir
Mo va mépete o Norvir

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va. purdooete to Norvir

[Tepreydueva tng cuokevAGig Kot AOUTES TANPOPOPIES

oL E

1. T givor To Norvir kot wowa givar 1 gpijen Tov

To Norvir mepiéyet ) dpaotikn ovsia ritonavir. To Norvir glvat £vag avacToALNS TPOTENCHV TOV
ypnoomoteiton yio tov Edeyyo g Aoipwéng HIV. To Norvir ypnouonoteitan 6 cuvdvocud pe Ghia
eappaxa katd tov HIV (avtipetpoikd) yio tov éheyyo g HIV Aolpwéng cog. O yratpdc cag Ha
ov{ntoet poli 6og ToV KOADTEPO GUVIVAGHO PAPUAK®V Y10, EGOG.

To Norvir ypnoiponoteitol o madid nAKiag 2 €10V Kot Avm, EpPoue Kot EVAAIKES TOL €0V
npocPAnbet amd tov HIV, tov 16 mov mpokaiei to AIDS.

2. T pémer vo. yvopileTe TPV va TaPETE €6€iG 1| TO Ui 6og To NOrvir
Mnyv napete to Norvir

- o€ TEPITT®OoN oAlepyiog oTo ritonavir 1 o€ omol0dMmote dAlo cvotatikd Tov Norvir (BAéne
Tapaypoeo 6).

- o€ MePImTWOT oL £XETE GOPOPN NIATIKY VOGO.

- 0€ MEPIMTO®GN TOL TAUPVETE TAPAAANAN 0TO10ONTOTE aTd T 0KOAOLO PAPLLOKOL:
- astemizole 1 terfenadine (mov ¥pNGILOTOIOVVTOL EVPEMG Y10, TNV AVTIUETMION
CUUMTOUATOV aALepYioG - 0LTA Ta PdppoKo uropel va dtoteBobv ywpig 1oTpikn
GLVTOYN)
- amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide, propafenone, quinidine (ov
YPTOLLOTOLOVVTOL Yo TNV SOPOHMOT TOV 0KAVOVIGT®V KOPIOK®OV TOAUDV)
- dihydroergotamine, ergotamine (wov ypnoiporolovvtol ot Oepomeio TOVOKEPAA®Y 00
NUKpovieg)
- ergonovine, methylergonovine (mov ypnoipomolovvTaL Yo, Vo, GTOUNTHGOVY TV
EKTETAWEVT] opoppayio TOL UTOPEl VoL TPOKVYEL LETE TOV TOKETO 1) TNV £KTPMGN)
- clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam 1} and otoépatog (Aaufovouevn
and To otope) midazolam (mov ypnoiponmoovvToL o va oag Bondnoovy vo kowundeite
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Ko/ TV OVTETOTIOT TOV AyYOVG)

clozapine, pimozide (mov ypnotporolobvtol ot Ogpomeio U PLOIOAOYIKOY GKEWYEMY 1)
cuvaeOnuaTomv)

quetiapine (wov ypnoiponoieiton ot Bepameio e oyloPpEVELNS, TN SITOAKNG
dratapoayng kot g peilovog kaTabAMmTikig dtotapaync)

lurasidone (ypnoipomoteiton yio tn Oepomeio ™ KatdbAymg),

ranolazine (ypnoiponoteitot yio ) Oepomeio Tov ypdviov wévov oto otbog [otnOayyn])
pethidine, piroxicam, propoxyphene (ov ypnoiuonotovvTaL yio TV aveKoDEIoT TOL
TOVOV)

cisapride (ov ¥pNOOTOIEITOL Y10 TV GVOKOVPIGT] OPIGUEVOV YAGTPIK®OV TPOPANUAT®V)
rifabutin (rov ypnoomroteitar yio Ty TpdANY™ /Ogpancio opiopévav Aotuméemv)*
voriconazole (mov ypnoponoteiton yio ) Oepaneio poknridoswv)*

simvastatin, lovastatin (mov ypnoipomotovvton yo. ™ peimon g xoAnotepOANS TOV
aipotog)

neratinib (wov ypnoonoteiton yio ) Oepaneio Tov Kapkivov TOL HAGTOV)

lomitapide (ov ypnoiponoleiton 6T HEI®GN TG YOANGTEPOANG CULLOITOC)

alfuzosin (mov ypPNOIHOTTOIEITOL GTNV OVTIUETOTIGT TNG VIEPTAAGIONS TOV TPOGTOTIKOD
0déva)

fusidic acid (mov ypnouonoteitar yia T Oepaneio faxtnpidiokmy AotumEewmy )
sildenafil epocov vroEépete amd pio TVELHOVIKY VOGO TOV OVOUALETOL TVEVUOVIKT|
OPTNPLOKT DTEPTOGCT] TOL SVGKOAEVEL TNV avamvon cag. AcBeveic ywpig ™ voco avt
umopovv vo, ypnotporotcovy sildenafil yio tnv avikavotnto (otutikn dvciettovpyia)
V1o TV emiPAeyn Tov Yiotpod Tovg (BAETe mapdypapo Alha gappoka kot NOrvir)
avanafil 1 vardenafil (mov ypnoipomorovvton ot Bepaneio TG oTLTIKNG SVGAEITOVPYING)
colchicine (ypnoomnotgitat yio T Oepomeio TG ovpikng apbpitidag), av Exete
TPOPANUOTA GTO VEPPA Kot / 1] 6TO cLUKOTL (PAETE Tapdypo@o AAAD QAPROKA Kot
Norvir)

npoidvto mov mepEyovv St John’s wort (Hypericum perforatum) xafmg owtd propet va
oToUaTAoEL T 60T Asttovpyio, Tov Norvir. To St John’s wort ypnoipomoteitol cuyva
o€ PAPLAKO PUTIKNG TPOEAEVOTG TTOL UTOPEITE LOVOL GOG VO YOPUGETE.

*O y1TpOg 60G EVOEYETAL VO 0TOPaCiceL OTL purmopeite vo Adfete rifabutin kou /1 voriconazole pe pio
d6om evioyvong Norvir (ukpdtepn d6om) oAld pio mApng 66om Norvir dev mpémet va Aaufdvetat
poli pe ta 5o avTd EApOKaL.

Av emti TOL TOPOVTOG TOIPVETE OTOLOONTOTE OO OVTA To PAPLOKa, {NTHGTE 0Id TOV YLOTPO GOC VO
aAAGEeTe pappoko Yo 660 didotnpo AapuBavete to Norvir.

Eniong 6wopdote Tov KatdAOY0 [E TO QAPUOKO OTNV Tapdypapo «AAla gdpuaio kKot Norvin yo
YPNON LE GLYKEKPLUEVO PAPLLAKO TTOV OTOLTOVV WOLOITEPT TPOGOYT).

[pocdomouoeis Ko TPOoPVAGEELS

Amgvbovieite otov yiatpo oag mpv Tapete to Norvir,

INpovTikég TANpoQopieg

Edv 1o Norvir Aaufdvetor o cuvdvooud pe GAAOVG avTlpeTpoikohe mapdyoveg, eivol
onuavtiko va dtofacete emiong ta GvALa OdNyidv Xpromg mov TapEYOVTUL LE TO PAPHOK
avtd. Evdeyouévmg va vdpyovv emtnpoceteg minpopopicg o€ avtd o POAAG Odnyidv
Xpnomng oyeTIKa pe kataotdoslg onov tpénet va amogevyetol o Norvir. Eqv éyete nepartépm
epotoelg oxetikd pe to Norvir (ritonavir) 1| ta dAlo eéppoka Tov 6og £xovV
ocuvtayoypaendel pmTHGTE TOV Y1TPO 1 TOV QOPUOKOTOLO GUG.

To Norvir dev givar Ogpomeia yio v Aoipwén HIV i to AIDS.

Atopa mov maipvovy NOrvir umopei va cuveyicovv va avoartiocovy AotumEelg 1 GAleg
acBéveleg mov oyetiovion pe v voco HIV kot to AIDS. Qg ex TovTov givol onuavTikd vo
TOPAUEVETE VIO TNV ETIPAEYN TOL Y1ATPOV Gag Yo 660 didotnua woipvete NoOrvir.
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- E&akolovbeite va pmopeite va petadidete tov 10 HIV evd maipvete ovtd to edppoako, Tapolo
OV 0 KIvOLVOG LEIDVETOL [LE TNV OTOTEAEGILATIKY] QVTIPETPOTKT Oepameio. Zvintiote pe tov
YTPO GOG TIG TPOPLAGEELG TTOV OTOTOVVTOL Y10, TNV OTOPLYN TNG UETASOGNC TOL 100 G& GAAOVG
avOpamovg.

Evnuepaote 10V Y10TpO 60g edv §yete/ciyore:

- IotopiKd NAOTIKNAG VOGO0UL.

- Hratitwoa B 1] C xor Aappdvete Ogpaneio pe cuvovaoud avipetpoikmv mapaydvioy, apod
draTpéyete avENUEVO Kivouvo Yo cofopéc kKot mhavag Bovatneopes avTdpaoelg Aoy® g
enidpaong oto Nrap. Towg yperdloviol TUKTIKES UUATOAOYIKES EEETAGELS Y10, TOV EAEYYO TNG
OMGTNG AELTOVPYIOG TOL NTOTOC.

- Ayo@uria, apod vnpéov avaeopés avuénuévng apoppayiog oe achevelg pe apoeiiio Tov
Enaipvav autd 10 £i60g POPUAKOV (avaoTolelg TpoTeacdV). O AdYyoc Yo avTd dev etvan
YVooTog. Mropei va, ypelacteite emmAéov eappoka 7ov fonbodv otnv méENg Tov aipatog
(mopayovrog VIHI) yio tov Eleyyo evdeyduevng aipoppayiog.

- XTuTIKN dvoAELTOVPYia, KOOMS TO PAPLLOKO TOV YPNCLLOTOOVVTAL Yo T Oepaneio Tng
GTUTIKNG OVGAELTOVPYIAG UITOPOVV VA, TPOKAAEGOVY VTOTACT KOl TOPATETAUEVT] GTOGN.

- AwpiTn, apov vnpéav avaeopés emdeivmong N avamtvéng oafnt (cakyapnddovg dtaprTn)
o€ pepkovg acheveic mov AapuPavouy avacTolElg TPOTENCHV.

- Ne@pukn} voco, Kobmg 0 Y1atpdg oag umopel va ypetactel va eAéyEet ) 86on TV GA DY
QUPUAK®V 0aG (OTTMG Ol UVAGTOAEL TPOTEACDV).

Evnuep®ote Tov Y10Tp6 605 £G4V ELPAVIGETE:

- Awdppora M £peto mov dev Pedtidvovtal (EPUUEVOVOa) APoD aVTO UTOPEL VO LELDGEL TNV
OTOTEAECUATIKOTNTO TOV QUPUAK®Y TOV AApPAVETE.

- AicOnpo ac0éverag (vavtia), Epeto 1 TGvo 670 GTORAKL 0POV OVTA Popel va eitvar onpeio
QAeYUOVIG TOV TayKpéatog (maykpeatitida). Mepikoi acOeveig mov Aapupdavovy Norvir umopei
va avartoEovy coPapd mpofAnpata e To Tdykpeag Tous. Evnuepdote tov yatpd cag to
GUVTOUOTEPO SLVOTOV EQV AVTO 1GYVEL Y10 EGOG.

- TopntOpoto Aoipoéng - evnuepmoTe apécms Tov YoTpd oag. Mepikoi acheveic pe
apoywpnuévn HIV doipwén (AIDS) mov apyilovv katoémv pia Oepaneio kotd tov HIV pmopet
Vo ovamTOEOVY TO GUUTTAOUATO AOUMEE®V TIOL glyav 610 TaPeABOV 0T Kot dv dev yvoplov
Ot 10 glyov. Oswpeitar 6TL avTé cvuPaivel AdY® TG PEATIOONG TNG AVOGOAOYIKNG OTAVTNONG
TOV OPYOVIGUOD Kol foN0d TOV OpYOVIGHO VO KOTATOAELA TIG AOUMEELS AVTEC.

Extog and 115 svkaplakég AodEels, avtodvooes dtatapayés (Lo Katdotaon mov eppavifeton
OTOV TO OVOGOTOMNTIKO cVGTNHO EMTIfETOL GE VY1ElS 16TOVG) pmopel emiong vo Tpokhyovy HeTd
v évapén Aqumg eapudiov yo tn Oepameio g HIV Lolpméng. Avtodvooeg dratapayés
umopel va eueavictodv ToAAOVG unveg Hetd v Evapén g Bepaneiag. Eqv mapatnpnoete
copnTOpate AOTH®ENG 1 GAAC cuUTTO AT OTTMOG LUIKY| advuvapia, SnAadr| advvapio Tov
eUPaviCeETOL OTO XEPLO KO TO TOSL0L KO EMEKTEIVETOL TTPOG TOV KOPLO TOL CAOUATOG, aicOnua
TOAUDV, TPOUO T} VIEPKIVNTIKOTNTO, TOPOKOAEIGOE VO EVIUEPDOETE AUESMG TOV YIOTPO GOG Yol
v avalntnon g anopaitntng Bepaneiog.

- Avekapyia TG apOpwonc, evoyiosis Ko Tévovg (1d1aitepa 6To YoPo, TO YOVATO KOl TOV
®0) Kot SuoKoAio GTNV KiVNOT| EVIUEPMOTE TOV YIATPO OOG OLPOV OVTO UTOPEL VO amoTEAET Eval
onueio evog TPoPANUATOC TOV PTopel Vo KaTaoTpEYEL TO0 0010 (00TEOVEKP®GON). Kdmotlot
aoBeveic mov Aappdvouy Evav aptBpd avIpeTPOiKMOV PUPUAK®OV UTOPEL VO ovaTTOEOVY TNV
acBévelo avt.

- Mviké wovo, svorsOnecio 1 advvapio, s161ké 6 GLVOVAGUO LE AVTIPETPOIKT Oepameio oV
GUUTEPTAAUPAVEL AVOCTOAEIC TPOTEACHV KOl VOUKAEOCIOIKA 0vAAOYO. L€ GTAVIEC TEPIMTMOGELG
o1 piKkég dratapayés avtég vnpéav cofapés (PAéne mapdypapo 4 IMMBavég avemOOunTeg
EVEPYELEG).

- 2.6, eLa@pO TOVOKEPALO, 0icON e MoBvpiog, un UGL0A0YIKO KOPOLOKO pLONO.
Mepikoi acBeveic mov Aapupavovy NoOrvir umopei va mapovstdcovy aAlayéc 6o
niektpokapdoypdonua (HKT). Evnuepdote tov ylotpd cog edv £xeTe Kapoloky avmpoiio M
dloTopayn ayOYLOTNTOS.
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€ &yete omoladNTOTE AAAL TPOPAN AT LE TV VYELN GaG, GLINTAOTE TA LLE TOV YIATPO GOG TO
GUVTOUOTEPO dUVATOV.

Moword kon £pnpor

To Norvir 6 cuvioTdtol 6€ TodLd LUKPOTEPA TOV 2 ETMV.

Alha @appoxa ko Norvir

Evnuepmote tov yiatpd 1 10V QopUOKOTTOL0 6ag 6V maipvete, £xete mpoOcPATA TAPEL 1) Uiopel va
ThpeTE GALO PAPULOKO CUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV QAPUAK®Y TOV AapPdvete ympic cuvtayn.
Yrapyovv kdmola epapuaka Tov 6g puropeite kabolov va Aaufdvete ue Norvir. Avtd avoaeépovtat To
TAV®, 6TV ToPAypaeo 2 e Titho «Mnv apete To NOrvirs. Ymapyovv kdmota GAAL QOpUoKo 10V
Uropovv va, xpnolponotnfovv povo vo tpodmodicelc OTmS TEPTYPAPETAL KATOTEPM.

O1 akdLovBeg mpoetdomomoetg epapudlovior dtoav to Norvir Aappavetar wg TAnpng d6om. Qo1660, O
TPOESOTOMGELS AVTEG EVOEYETON Emtiong va epapuolovtar dtav o Norvir ypnoponoteiton og
UIKPOTEPEG OOGELG (EVIGYLTAG) E GAAD POPLOKAL.

Evnuepoote tov y10tpd cog eav Aapfavere Kamoro amnd to ¢AppaKe Tov avaeEpovTaL
KOTOTEPW, AQOV ATULTEITAL ELOIKT TPOGOYN.

Sildenafil 1 tadalafil yio tv avikavomnta (otutikn dSvoiettovpyia). H §6om kavn n cvyvota
YPNONG AVTAV TV PapUdK®V Propel va ypelaotel va peiwbodv dote va anopiyete TV
VIOTOGN KOl TV TOPATETAUEVT) 6TOGN. Agv TTpénel va tapete To Norvir pe sildenafil eav
TAGYETE OO TVELUOVIKY apTNpLakt véptacn (PAéne eniong mapdypago 2. Ty wpémer va
yvopilete Tpv va tapete €ogig 1] To mandi 6ag to Norvir). Eviuepdote tov yuotpd cog edv
naipvete tadalafil yuo tnv mvevpovikn aptnploky| véptaon.

Colchicine (xatd g ovpikng apbpitidac) kabott to Norvir uropel vo avénoet to eninedo 6o
aipa ovtov Tov eopudkov. Agv mpénet va mhpete o Norvir pe colchicine, av éxete mpofinparta
ota veppd Kot / 1| 610 cuk®TL (BAEne emiong mapandveo «Mnv wapete To Norviry).

Digoxin (xapdioroyikd @dpupako). O yiorpdc cag pmopei vo ypelootel vo, pubuioest ) d6om oag
tov digoxin Kot va cog mapakorovbel eved hAappdavete digoxin kot Norvir ®GTE VoL AmopOYETE
Kapdroroywkd TpoPAnpata.

Oppovikd avTiovAANTTIKG oV TTEpLEyovv ethinyl oestradiol apod o Norvir umopel va peidoet
TNV OMOTEAECUATIKOTNTO TOV QUPUAK®Y 0VTOV. AVT’ 00TOD GUVIGTATOL 1] PO
TPOPLAOKTIKOV 1) GAANG Un oppoviknig LeBddov avTicOAANYTG. Mropet eniong va
TOPOTNPYCETE LN PLGLOAOYIKY atpoppayic TG PITPoS e6v Aappdvete avtov Tov THTOV TNV
OpHOVIKT aVTIGOAANYN pe Norvir,

Atorvastatin 1 rosuvastatin (ywo. tmv vynin yoAnotepoin) apov to Norvir pmopei va avEnoet
T0, EMIMESA TV PUPUAKOV ALTOV 6TO oipo. Evnuepdote tov ylotpd cag mptv Tapete
OTO10ONTOTE PAPLLOKO Yia TN PEiOT TG XoANnoTepOANG e Norvir (BAEne emiong «Mnyv ntapete
70 Norvir» avotépom).

Yrepoerdn) (m.y. dexamethasone, fluticasone propionate, prednisolone, triamcinolone) agov to
Norvir pmopei va avENCEL Ta EMIMESN TOV PAPUAK®V 0VTOV 0dNydvTag g cbvopopo Cushing
(avamTuén evog GTPOYYVAOTOUEVOD TTPOGMTTOV) KOl VO, LEIMGEL TNV TOPUYMYT TNG OPUOVNIG
KopTilOAn. O yoTpdg cag umopel va embopet ) peioon g 0661MG TOL GTEPOELDOVE 1} TOV
GTEVOTEPO EAEYYO TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

Trazodone (éva eappaxo yio v Katddinym) aeod avemBiunteg evépyeieg OTwe vavtio, {AAN,
YOUNAT apTnplakn wieon kot Amobuuia propei va Tpokdyovy otav AaufPavetor pe Norvir.
Rifampicin kon saquinavir (wov ypnoiporolovvrol yio tnv euuatioon kol tov HIV,
avtiotorya) apod umopel va mpokvyetl coPapn nmatikr] PAAPN 6tav Aappdvovtor pe Norvir.
Bosentan, riociguat (mov ypnG1UOTOLEITOL Y10, TV TVEVHOVIKT] APTNPLOKT VITEPTAGT]) APOV TO
Norvir pmopei va ovéNoet o eninedo 6To aiplo aVToD TOL PAPUAKOV.

Yrdpyovv @appoko mov dev umopodv va. cuyxopnyndovv ue NOrvir 810tt ot Spaocelg Toug evagyeTat vo.
avénbodv N va petmBovv dtav Aapupdvovor Tovtdypova. e HEPIKES TEPIMTMGELC O YIUTPOS GOC UTOopEl
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VoL YPEWOTEL VO, KAVEL KATOoleg EETAGELC, VO TPOTOTOMGEL TN OO0 1 VO 60¢ TapakoAovOel cuyvd. Mo
70 AOYO 0T Bo TPETEL VO EVILEPDVETE TOV Y1UTPO G0 €6V AAUPAVETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO,
ouUTEPTAOUPOVOUEV®Y KOl EKEIVOV TTOV 0yopacate HOVOL GO 1 GUTIKE TPOToVTa, dALL etvat
WOUTEPOG CMUAVTIKO VO OVAPEPETE T, akOAoLOa:

- amphetamine 1| mapdywyo amphetamine

- avtipotikd (m.y. erythromycin, clarithromycin)

- Oepomeiec ya tov kapkivo (.. abemaciclib, afatinib, apalutamide, ceritinib, encorafenib,
dasatinib, ibrutinib, nilotinib, venetoclax, vincristine, vinblastine)

- (QAPLOKA TTOV XPNCLUOTOLOVVTOL Yia T Ogpameio Tov younAov apiBuov aiporeToimy (T.y.
fostamatinib)

- avtumkrikd (m.y. rivaroxaban, vorapaxar, warfarin)

- avtikatablrtucd (m.y. amitriptyline, desipramine, fluoxetine, imipramine, nefazodone,
nortriptyline, paroxetine, sertraline, trazodone)

- avtipvkntiooikd (m.y. ketoconazole, itraconazole)

- avtuotopwvika (m.y. loratidine, fexofenadine)

- AVTIPETPOTKA Pappaka Tov cvpmeptrapBavouy HIV avactoleic mpoteacov (amprenavir,
atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, tipranavir), un
VOUKAEOG181KOVG avaoTolels e avaotpoeng petaypapdaonsc (NNRTI) (delavirdine, efavirenz,
nevirapine), kot d¢Alo (didanosine, maraviroc, raltegravir, zidovudine);

- avtipopotikd edpuaxo (bedaquiline kot delamanid)

- aVTIKO APLOKO TOV YPTOoToLEiTaL Y10, T Oepameia Tng xpoviag AoTU®ENG amd Tov 10 TG
nratitdag C (HCV) og evijhkeg (m.y. glecaprevir/pibrentasvir kou simeprevir)

- @appoKo Katd Tov dyyovg, buspirone

- eappoxo katd tov dobuoatog, theophylline, salmeterol

- atovaquone, £va QAappaKo Tov ypnolponoteitol yo tn Oeponeian EVOC CLYKEKPUEVOL TOTOL
TVELLOVIOG KOl QUULATIOONS

- buprenorphine, éva eappuaxo mov ypnoipomoteital yio. t Oepoameia Tov ypoviov TOVOL

- bupropion, éva edppako mov ypnouonoteitat yio va cog fondnoet ot drokonn Tov
KOmVIGHOTOG

- eappaxoe, yio Ty eminyia (.. carbamazepine, divalproex, lamotrigine, phenytoin)

- Kapdioroyikd appoxo (w.y. disopyramide, mexiletine kot avtayovietég Stadviov acfectiov
6mmg amlodipine, diltiazem kou nifedipine)

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

- levothyroxine (mov ypnowomoteiton yio tnv Oegpaneia TpofAnudtwv Tov Bupeoeldong),

- HOPQivn KOl APHOKO AVAAOYE TNG LOPPIVIG TOL Y¥PNCIUOTOL0VVTAL Y10, T Oeparmeia TV
ocoBapdv mévev (.y. methadone, fentanyl)

- vvetikd yamo (m.y. alprazolam, zolpidem) kot exiong midazolam yopnyovuevn pe éveon

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

- colchicine, yio ™ Bgpaneio g ovpikng apbpitidog

Y7rapyovv Kamolo QappaKe, Tov 6gv propeite vo Aappdvete kaboiov pe to Norvir. Avtd avagépovol
avOTEP® TNV TAPAypaPo 2 «Mnv mtapete to NOrvir.

Afyn tov Norvir pe Tpo@Ec Kol ToTa
B\éne mapdypago 3.
Kvonon kot Onhaopog

Edv siote £yxvog 1] Onralete, vopilete 6TL propel va €i6TE £YKVOG 1] 6YEOLALETE VO, OTOKTNGETE
nadi, {nTiote T cVUPoVAI TOV YIATPOD GUG TPV TAPETE GVTO TO PAPLAKO.

Ymapyovv TOALES TANPOPOPIEG CYETIKA LLE TN XPYON TOL FitoNavir (to SpaoTiKd GLOTATIKG TOL

Norvir) kotd tn dudpketa g eykvpoovvnge. Fevikd, éykveg untépeg EhaPav ritonavir uetd amd toug
TPMOTOVG TPELG UVES TNG KON oG 08 PKpOTEPT 000 (Evioyvt) pall pue dALlovg avacTolelg
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npwteac®v. To Norvir dev pavnke vo av&avet Tnv mhavotnTo avamTuEng ovoUaA®OY YEVWNong
GLYKPLTIKA LE TOV YEVIKO TANOLGLO.

To Norvir propei va mepdoet oto avBpdmivo yoha. Ipog amoeuyn petddoons e Aoipméng, ot
untépeg pe HIV dev mpémet va OnAdlovv ta Bpéen tovc.

001yN o1 Kot YEPIOUOS PN AV LATOV

To Norvir propei va tpokaréoet LaAn. Edv oag ovuPei avtd, puny odnyeite ko unv yepileote Papéa
IOV LLOTOL.

3. Iog vo wapete To Norvir

[Tavtote va maipvete avtd TO EAPROKO OKPIPMG OTMC 6aG EXEL GLUPOVAEDGEL O Y10TPOS GAG 1| O
Qopuakomoldc oag. Eav dev giote olyovpog, potoete Tov Y10Tpd 1 TOV QUPUOKOTOL0 GO, AVTO TO
Qappoxo Aappaveton pio 1| 600 opég nuepnoing pali pue Tpoen.

To d6ce1g moAamldoieg Tov 100 mg akping (100, 200, 300, 400, 500, ; 600 mg) npocbicte 0
TEPLEXOUEVO KAOE PUKEAAIOKOV TAV® G€ LOAUKY] TPOPTN (GOATG LRAoV 1 TovTiyKa Pavikiag)
avapei&te pe o pkpn mtocdtnTa vYPoL (Vepd, GOKOANTOVYO YAAL 1| BPEPLKN TPOPN) Ko
KATOVOADGTE OAOKAN PN TN Uepida.

I d6ce1c mkpoéTepes Tov 100 mg 1| 060681 petas&d Tov 100 mg, To mepreydpevo Tov
PUKEAMOKOV TPETEL VO, VOULYVOETOL UE KATOL0 VYPO KAl 6T GUVEYELD VO, YOPNYEITAL O
KoTAAMAOG 07KOG 6€ ML, 0m(S 60GC £XEL TEL 0 TLOTPOS GACS, YPICLUOTOLAOVTIS T1] OOGIUETPIKY
ovpryya.

Mo yopiynon, ypNOLOTOIDOVTOS COANVA GITIoNG akoAovOfaTe TIg 0dNYieg oty mapdypapo «Ilhg Oa
Thp® TN 60T 5001 Norvir KOVE®S Y1oL TOGLUO EVOIMPTLO AVOULYHEVT] LE DYPO;» XP1CLUOTON|6TE
vePO Y10, TV aVARELEN TOV QUPLRAKOV KOl 0KOAOVONOTE TIC 001YIEC TOV GOANVA GITIGNG Yo VA
YOPMNYNGEL TO PAPLAKO.

Ot ovvictdpeveg dooets Tov Norvir givo:

. Eav to Norvir ypnoponoteitat yio vo gvioyboet ) dpdon Kamowwv dhimv HIV eopudkov, n
ouvnng 660mM Yo Tovg VAIKeG givar 1 €mg 2 pakeAAicKol pia 1 600 popéc nuepnoing. o
TEPLOCOTEPEG AETTOUEPELEG GYETIKA [LE TIC SOGOAOYIKES GVOTAGELS, CLUTEPILALPAVOLEVMV
avtdV Yo o Toudld, avatpéEte oto PuALo Odnyudv tov dAlev HIV eapudkov pe ta orola
ovyyopryeitar to Norvir.

. Edv o yiatpdg cag cuvtayoypapnoet pio TAnpn 6061, ot eVijAIKEG umopei va EeKviicouy e pio
d60om 3 paxerldiokwv 10 Tpwi kot 3 pakeAhiokmv 12 dpeg apyotepa, ol omoieg Oa avEndodv
oTadKA PEca 6€ d1doTnuo 14 nuep®dv péypt TV TANPN 6661 TV 6 PakeAMcKOY 300 PopEg
v nuépa. Ta modid (Mikiag 2-12 etodv) Ba apyicovv pe pia 6601 HWKpOTEPT Amd 0LTH Kol Oa
ouveicovY HEYPL TO AVADTATO ETITPENTO OPLO Yo TO HEYEDOS TOVG.

O y10tpdc oag Ba Gag GVUPOVAEVGEL Yia T 00T TOV TPENEL VO, TAPETE.

To Norvir 6o pénel va apfdveton kabnuepva yuo vo cog Pondd va eléyyete tov HIV, ave&apmra
and 10 OG0 KaAvTEPH aoBdveote. Av pio mapevépyela oag epmodilet va maipvete to Norvir,
EVNUEPDOOTE AUECHOC TOV YIoTPO cag. Katd ) didpKela dS1appoikadv EXEIGOdImV 0 Y1Tpdg 60¢ I0MC
amopaciost 0Tt ypeldletol mepaltépm mapouKkolovOneom.

Na éxete navrote apkerh mocotnta Norvir, ®ote va pnv cog Aetyet. Otov ta&devete M ypetdleton va,
UEiVETE 0TO VOGOKOUEID, GlyovpevTeite 0TL Exete apketd NOIVIr yio va KpOTHGEL PEXPL VO TAPETE

KOLLVOUPL0.
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To Norvir kdvig yia Toc1po evarmpnuo £xet eppévovoa entyevon. H katavilwon guotikofodtupov,
TPOAIVOG POVVTOVKIOV, 1] GLPOTTIOV POTOUOVPOL AUECHS LETE TN ANYT] TOL PAPUAKOV UTOPEL Vo
BonBnoel oV amopdkpovon g enlyguong omd T0 GTOHO GO,

Etowdote povo pia 66om kdbe @opd xpnoyLonomvTog To 6moto aptBpd eakerlhiokmy. Katd v
avapeiEn g okovng Le TNV Tpoe1| 1 To VYPO, PePfarmbeite 0L Tpate OAOKANPT TN dO0T pécH GE 2
opes. Mnv avaperyviete to Norvir pe oTidnmote AL YmpPic Vo WANGETE e TOV Y1UTPO 1 TOV
QOPULOKOTOLO GOC.

og 0o Tapm ) cmot) 66061 Norvir KOvVEMS Y10 TOGLHO EVILAOPNNG AVEPLYREVT] HE TPOPT
(0AOKANPOG PUKEALIGKOC);

AxolovOnaote Tig TopakaT® 001 YiEg:

Ir"'-\“;|
N
'rI:I:::-IT \
L— l1~ - , A 4
— u Brua 2. EAéyEte ot cvvtayn tov apifud tov
Loysic  Qakshhiokog KouwdM  Mohoer tpodi, PaKEAMIoK®OV OV TTPEMEL vaL AdPete 1

e odheoa ol q EMKOWVMVAGTE UE TOV Y10TPd 1) TOV
TouTyka Bovihua ,
QAPUOKOTOLO GOG.

Brua 1. IIpw avopi&ete T d6om tov Norvir,
ovALEETE T akOAoLOa avTikeipeva: (PAEme
Ewoéva 1).

Ewxcova 1

Brjua 3. Ilpw amd v IpmdTn ¥pnor tov doyeiov avapeiéng, mhvvete to doxeio pe (eotd vepd Kot vypd
TATOV. EETAVVETE KOl 0QNGTE TO VO GTEYVAOGCEL GTOV AEPTL.

Brua 4. Bdite o pukpr| mocsdtnto LoAOKNS
TPoP1g (cdATon pyAov 1| movtiyka, faviitog)

o€ éva doyeio (PAéme Ewova 2).

Eixova 2

Brua 5. Avoi&te 10 paxeldioko (PAérne Ewkdva
3).

Y. A

Eixova 3
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Ewxcova 4

Eixova 5

Eixova 6

Ewxcova 7

Brua 6. ITpocBéate OAH ™ okdvn Tov
paxeAdiokov atny Tpogn (BAéme Ewova 4).

Brua 7. Avapi&te kard (PAéne Ewkdva 5).

Brua 8. Adote 10 mepieydEVO oTOV 0l60eVY

Brua 9. Ipénet va katavaiwbei OAH 1
mocotnta (PAéne Ewkova 6). Xe mepintmon mov
&xel petvel vmoreupo 6K6VIG, TPocHioTe
TEPLGGOTEPEG KOVTAAEG TPOPTG Ko oepPipeTe
otov acbBevn. Na ypnoiuomoieitar eviog 2
WPAV.

Bnua 10. [etdEre Tov ddeto paxeAricoko ota
okovziowa. [TAVveTE KOl OTEYVDGTE TNV
emoavela epyaciog. [TAdvete apéowng to
KOVTAOA Kot To doyeio pe (eotd vepod Kot vypo
matov (PAEte oynua 7). EemAOveETE Kot
OPNOTE TO, VAL GTEYVAOGOLV GTOV 0EPQL.

Iog 00 Tapm® ™) 66T 6061 Norvir KOvemg Yo TOGLHO EvULOPNRLO OVOPLYREVY] BE VYPO;

AxolovOnaote Tig TopaKaT® 001 YiES:
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Wl e
el L ¢—p = )
MotmpL pe Topyye  Dokehhiokogoy fogsio
mooo vepd, Twv 10ml 100mg Morvir  ovidpsagnc
fpedikr Tpodin KOVERI IO HE KOUTOEL
f| cokoAotolyo MOGLUO

yoho EVOULLIPN L

Ewova 1

i

t

Eixova 3

T yperaleote

[Ipwv avapiete ) 6601 Tov Norvir, GUAAEETE
To avVTIKElpeVa Tov ameucovilovto oty
Ewova 1.

Mmropei va ypelacteite TEPIocOTEPOVS OO £V
paxeAAiokovg yio KaBe 06om. EAéyEte T
ouVTOYN M €Av dgv €loTe Glyovpot
EMKOVOVIOTE |LE TOV Y1ATPO 1] TOV
pappokomold coc. Edv yperdleote
TEPLGGOTEPOVG OO EVOL POKEAAMOKOLG,
emovaldfete 6Aa Ta Pripota Yo kéoe
(POKEAAITKO.

Xpijen g cvpryyeg

[Ipwv amd v TpdOTN ¥PNo™ TNG SOCUETPIKNG
oVPLYYOC, TAOVETE TN cvpLyya pe (eoTo vepod
KoL VYPO TATOV. EEMAVVETE KOl OQNOTE TN VO,
GTEYVMOOEL GTOV OEPQL.

Avayvoon g Kiipokag

a. KaBe ythootoltpo (ML) amewcoviletor ¢
apBPOG pe pior peyan ypopun.

b. Kd&be 0,2 mL argicovifovtor og pia
pikpoTepPn Ypouun Uetaéd Tav aplopmy.

EAréyEre T o0pryya pwv amd kaOe ypiion
Oa ¥pelooTel VO YPNCILOTOGETE Lo VEQ
ooptyya, €4v:
e dev umopeite va kabapicete T cOpLyya
o dev umopeite va dLoPacete TNV KAMHOKO
o gV Umopeite v LETAKIVIOETE TO EUPOAO
e 1 oVPLYYQ Elval KOTESTPAUUEVT 1 €XEL
dlappon.

Bipe 1. I'epiote ™) cvpryyo

b

rpmEre 10 EPPoro pésa ot GvpPLYYaL.

b. TomoBetnote T0 dKpO TG GVPLYYOG HEGQ
GTO VYPO.

c. Tpapnéte apyd to EuPoro mpog ta wicw

gmg v évdelén tov 10 ml ot cvpryya

(BAéme Ewcova 2).

Bipa 2. Q016te TUYOV QUGALIOES GTO GKPO
™G SVpLyYOg

a. Kpartiote m ovpryya pe T0 AKpo TPog To.
Tovo.

b. Xrtvmiote pahakd T oOpryya pe 1o GAAO
oag xépt. Me avto tov 1pomo Oa
HeTaKtvnBoV o1 UGAAISEG GTO AKPO TNG
GUPLYYOC.

c. Tpapnére to €uPolro mpog Ta KAT®.
[Ipocé&te va unv tpaPréete to EuPoro
¢E.

d. Xrtumiote poroxd ™ ovpryya Eavd. Avto
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EY L

Eiwxova 4

e

Eixova 5

Eiwxova 7

0o Bondnoet 61N d1dAvon TOV PLGAATd®V
Kot Bo oag dStacpariocet Ot Ba
ovykevipmBovv dAec 610 dxpo (BAéme
Ewova 3).

Bipa 3. Metpijote 10 0Ypod

a. Kpartiote m ovpryya Le T0 AKPO TPOC TO.
Tovo.

b. TTiéote apyd to £uPoro mpog To Thvm
UEYXPL M KOPLET TOL EUPOLOL VO PTACEL
otV évoelgn tov 9,4 mL - avtd Ba
OTOLLOKPOVEL TUYOV PLGOAIOES ATd TN
ovpryya (PAéne Ewkdva 4).

Bipa 4. Adsrdote T cvpLyYO

a. INéote apyd 1o EpPolo yia vo adeldoete
70 VYPO Mo TN GVPLYYO LEGH GTO OOYELD
ovapelEng (PAéme Ewcova 5).

Bipa 5. Adsidote ™ 6kévi péca 6To doyEio

a.  Avoi&te tov paxellioKo.

b.  Adeudote 6An ™ okdVN 61O doygio
ovAapELENG.

C.  EAéy&te edv ddelaoe o pakeAAioKkog.

IpocéEte va pnv néoel okovn £E@ amd To

doycio avapartne (Préne Ewkova 6).

Bipa 6. Avapi&te ™) okoévn pe 1o vypo

a. Budoote coyTd TO KATAKL KO OVOKIVIOTE
70 doyelo avapelEng yio. tovAdyiotov 90
devtepdhenta, £0¢ 0Tov dlaAvBolv OAa Ta
GLGOCOUATOLATA.

b. EléyEte yia Toydv cuccmpatduaTa
okovne. Eav eEakolovbovv va vadpyovv,
OVOKIVIOTE PEYPL VO dlAvBovv.

c. Tovypd umopei vo, @aiveton BoAo - avtd
glvon avapevopevo.

d. Agnote 10 vypd oe Npepia yuo 10 Aentd
K0l Ol TEPLECOTEPES PUCAAIDES Oa
dtaAvBovv.

e. Evdéyetar va deite peptkég pkpég
PLGOMOEG GTNV EMPAVELX TOV VYPOV — KoL
ovTo givon avopevopevo (BAérne Ewova 7).
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Eiwxcova 8

Ewcova 9

Eixova 10

Bijpa 7. I'epiote ™) oOpryyo

a.

b.

Erpdéte 10 EPPoro TANPOC PHEGH GTN
oupLyya.

TomoBetroTE TO AKPO TNG CHPLYYAG CTOV
7éTo Tov doYElov avaEIENC.

Tpapri&re apyd 10 EuPoro mpog ta Ticw
uéypt v évosiEn tov 10 mL -
nwpoonabnote va unv Tpafnéete puoaiideg
ot ovpryya (BAéne Ewova 8).

Bijpa 8. ATopaxpiveTe TUYOV PUOUAIOES

a.

b.

Kpamote ) ocOptyya pe 1o dxpo mpog to
TOVO.

XTUMNGTE LOAOKG TN COPLYYO LE TO AAAO
cag xépt. Me avto tov Tpomo Oa
petakvnBovv o1 pUGAAISES 6TO GKPO TG
GUPLYYOC.

Tpapné&re to éuPoro mpog To KATM.
[Ipocé€te va unv tpafnéete to EuPolro
¢Ew.

Xtoumnote poAakd tn cupryya Eovd yio va
SLOAVGETE TIG PLOOADES KAl VAL TIG
UETAKIVIOETE OAEG TTPOG TO GiKpo (PAéme
Ewéva 9).

[Miéote apyd to uPoro uéypt va, deite pia
LIKPT TOGHTNTO VYPOV GTO AKPO TNG
GLPLYYOLC.

Ed&v vrdpyovv peydieg pucarideg aépa,
0d€1doTE TO VYPO OO TN GVPLYYO LEGH
070 doyelo avaueléng Kot EeKiviote TaAL
omd To Pruoa 7.

Bipa 9. Metpiiote T1 6001

a.

99

EMéyEte ) ovvtayn yuo T d6on o mL.
Edv dev elote oiyovpol emikotvovioTe pe
TOV Y10Tpd 1] TOV QUPLLOKOTOLO GOG.
2TpéYTE TN oLPLYYO 6TO doYEl0 avdpelcng
Kot ompm&éte apyd 10 EPPOrO Emg T
owot évoelén oe mL yio. tn 660m (PAéme
Ewoéva 10).

Edv armoppiyete peyaldtepn mocotnta
VYpoV, Eekviote TAAL amd To Prina 7.
[IpocéEte va pn yvoete to VYPO EEM amd
To doyelo avaueigne.



Bijpa 10. A®ote To ¢apRoKo 61OV 0.00EVI|

a. TomoBetnote T0 AKPO TNG GVPLYYOS GTO
€0MTEPIKO TOL PLAYyOLAOL TOV 0GBEVOUC.

b. IIiéote apyd to éuPolro yo va
xopnynoete 6An 1 8601 (PAéne Ewova
11).

C. Amote otov acbevi v TANpPN 066N
€VTOC 2 POV Ao TO GVOLYLLO TOV
POKEAAIGKOV.

Ewcovo 11
Bijpa 11. (Eév arorteiton)

Edv pénet va yp1cIILOTOMGETE TEPIGCOTEPOVG
omd €va pokeAliokove, eEmavardPete T
dradkacio amd TV apyn.

Bipa 12. A@ov éyete TeELELDOEL

a. Iletd&re Tov dde10 paxehliioko Kot kabe
VIOAEUUA POAPUAKOL Ao TO doyElo
OVAUELENG OE Lol GOKOVAO CKOVTLOLDV.

b. A¢apéote to {uPoro and ™ cvpyya.

c. IThbvere oto yépt pe {eotd vepod Kol vypo
TATOV TN 6VPYYa, To ERPoro, KabmS Kot
70 doyelo avauelEng Kot To Komaxkt.
HemhOverte e vepod Kol 0pOTE TO VOl
OTEYVOCOVY GTOV 0€pa. MNV To TAEVETE
GTO TALVINPLO TLATOV.

d. TTIAOvete Kol GTEYVOOTE TNV EMLPAVELN
€PYNGIOG OV YPNCILOTOMCUTE YO TV
avApeEn Tov PAPUAKOUL.

Eav napete peyolvtepn 6661 Norvir amwd tnv Kavoviki)

Movdwopa, popunkicot, 1 aicOnpo TOIUTNHATOG «KapEiToag Kot BEAOVAG) UTOPEL Vo TPOKOYOUV
£Gv Tapete peyakvtepn 66om Norvir. Av damothoete 011 yete mdpet neprocdtepo Norvir o’ 66o
£MPETE, EMKOVOVNOTE OUECHG LE TOV Y10TPpd 60¢ 1 1 To Tupe [Ipdtov Bonbeidv tov minciéstepov
VOGOKOUEIOV.

Eav Egyaoete vo mapete to Norvir

Edv Eeydoete va mapete pia d6om, ndpte avtn T 060M 10 cvvTopdTepo duvatd. Eqv mAncidalel n opa
NG EMOUEVNG BOONC, AAG TAPTE TN 006N aVTN. MnVv Ttdpete SITAR SOCT Y0l VO, AVOTANPOGETE TN
doon mov Egydoarte.

Eav stapaticste vo waipvere To NOrvir

Axodpa kat av vidBete koldtepa unv drakoyete o NOrVir xmpig va 1o cu{ntnoete pe tov y1otpod cog.

H My tov Norvir obpeova pe Tig 0dnyieg 0o mpémet vo 6og mapéyet TNV KoADTEPT SuVATOTI T VOl
Kkafvoetepnoel 1 avATTLEN TG AVTOYXNG OTA PAP UK.
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4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Koatd ™ didprela g Oepaneiog tov HIV evdéyetot va mpokvyel adénomn Tov 6oUoTiKoD Bapovg
KaOdS Kot TV ETITEd®V TV MTdioV Kol Tng YAvko(ng oto aipa. Avtd oyetileton ev Pépet pe v
OTOKATAGTACT) TG VYELOG Kot TOL TPOTOL (MNG, EVD GTNV TEPITTOGN TOV AMTISIMV TOL OiOTOC
opLopEVEC popég opeileTan ota 1010 Ta Pappaka Yo tov HIV. O yatpdg cag Ba mpaypotomotcet
gketdoelc yo Tig peTaforég avTéG.

Onwg dha ta eappaka, £Tot Kot To Norvir umopel vo Tpokarécel avemiBbunteg EVEPYELEC OV KO OEV
Tapovstifovial og OA0VG Tovg avBpdmovg. Emiong, ot avemBounteg evépyeieg Tov Norvir 6tav
YPTCULOTOLEITOAL [LE AAAC AVTIPETPOTKA PAPLOKA EEAPTOVTOL OO T PAPLUKO VT, )G €K TOVTOV,
glvar onuavtikd va dtoPalete TPOoEKTIKG TV TAPAYPOUPO TOV aveTIOOUNTOV gvEPYEIOY oTo DVALO
Odnydv Xpnomng Tov TopEYETAL LE TO PAPLOKE QVTA.

IToAv ovyvig: pumopel va emnpedoovy nepiocdtepovg amd 1 atovg 10 avlpmdmovg

TOVOG GTO GTOUAYL (AV® KOl KAT® KOIATNG)
€UETOC

diappota (propet vo etvar coPapn)
aioOnua aoBévelag (vavtio)

£€aym, aicOnon kaveovg

TOVOKEPUAOG

Can

7TOVOC 6TO AULO

Prixes

OVOOTATOUEVO GTOUGYL 1 SvoTeyia

éva aicOnuo popunkioong 1 povdldcuotog
oTO XEPLa, T TOSLO 1] YOP® Ao Ta, XEIAN
KOl TO GTOLLOL

aicOnpo advvopiog / kK6T®ONG

QoMU YEVOT GTO GTOUN

PAGPN Tov vedbpwv mov umopel va
TPOKAAECEL AdLVALTO Kot TOVO

KVouog

gEavonua

OVOC 6TIS apfpMCELS Kat 6TV TANTN

Yoyvég: umopei va emmpedcovy émg 1 otovg 10 avBpmdmovg

OAAEPYIKEG AVTIOPAGELS TOV
ouuTEPIAAUPAVOLY deppoTiKE eEavOnpaTa
(umopel va elvar KOKKIVO, TPNOUEVO KoL VO,
TPOKAAOLV payovpa), coPapd TpnEo Tov
OEPOTOC KOt GAL®V 10TV

advvapio yio vrvo (abmvie)

yyog

oavénon ot YoANcTEPOAN

avénon ota TpryAvkepiota

ovpikn apbpitida

ooppayia oTopdyov

QAEYLOVY] TOV TTOTOG KOl KITPIVIG U TOV
O£PLOITOC 1] TOV AEVKOV TV LOTIDOV
avénon otV ovpnon

HEWOHEVT VEPPIKT Agttovpyia

EMANTTIKOL 6TaG Ol (KPIoELS)

YOUNAG eminEdD OLOTETOM®Y GTO OlipLoL
Stya (apuddTmon)

acLVNOGTA LVYNANG pong TepPiodog

aépra (LeETEWPIOUOG)

omdAeto TG 6peéng

GTOLLOYIKO EMKOC

poikoi mévot, evacOnoia 1 advvapio

TPETHC

ondAela Bépovg

OTOTEAEGLLOTO, EPYOCTNPLOK®V EEETAGE®V:
oAhayég oto amoteréopota eEetdoemy
aipatog (OT®G avaAVOT AiUATOG KOl TIUEG
aipaTog)

obyxvon

dvokoAia otV Tpocoyn

MmoBupio

0oAn o6pacn

TPNEWO TOV YEPLOV KUL TV TOSLDV

VYNAN 0pTNPLOKN TTieoT

YOUNAT apTNPLOKY TEGT KOl TAOT
MmoBopiog katd v £yepon

YoyPpOTINTO GTA YEPLOL KO TO, TOOIOL

((ANTH)

Oy ovyvég: pmopet va ennpedoovy Emg 1 otovg 100 avBpmdmovg

e KopOLOKN TPOGPOAN
* dwPrng

® VEQPIKY AVETAPKELQL
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Yrawvieg: pmopei va enmnpedoovy émg 1 otovg 1000 avBpmdmovg

e cofapn N amenTikn yio ™ o1 dEpUOTIKN e cofapn aAlepyiKn| avtiopaon
avTidpaon pe AVKTOVEG (GVVOPOLO (avagpoura&io)
Stephen Johnson, to&kn emdeppkn o avénuéva eninedo cakypoLv GTO aipo
vekpoivon)

Mn yvooTég: dev pmopovv vo ekTiunfobv pe Bdon ta dtabéoipa dedopuéva
. TETPEG GTA VEQPA.

Evnuepaote tov yuatpd cag edv aicBdvecsbe dppmaotog/n (voutia), KAveETe EUETO 1) EYETE TOVO OTO
oTopdyL 610TL awtd pmopet va gival onueio eAeypovg Tov Taykpéatoc. Emiong evnuepmaote tov yiatpd
oag eav &xete duokouyia ot apbpaoelg, povdidouata kot TOVoug (E101KA GTO YOO, TO YOVOTO Kol
TOV ®OO0) Kot SuokKoAia otV Kiviomn aeod avtd pmopel va gival onpeia ooteovékpmong. BAéme emiong
nopdypao 2 Ty apémer va yvopilete mpv vo tapete £6€ig )| To wodi cog to Norvir.

e aobeveig pe apoppo@idia Tomov A kat B vimp&av avagopéc avEnuévng aipoppayiog Kot tnv
dtpKeld VTG TGS OY®YNS N HE GAAO OVOGTOAEN TIPMTENCHV. X TEPIMTMOON TOL GLUPEL VT G
€0d¢, ovuPovievteite OUECHOE TOV YIUTPO GOC.

Mn @ucloloyiKég dOKIUAGTIES NTATIKNG AEITOVPYING, NTATITION (PAEYLOVT] TOL HTOTOG) KOl GTOVIOTEPA.
iktepog £xovv avapepbei og acbeveic mov Aappdvovy Norvir. Mepikd dropa giyov Kamolo GAAN vOGo
N AauPavav dilo edappoka. Etvar mbavé va vrdpéel emideivoon tng nmatikng vocov o€ dtopa e
Nnatikn voco 1 Nratitida.

Ymip&ov avaeopéc poikon tovov, evatctnaciog 1 advvapiog, wiaitepa 6tav Aapupdvovtor papuoka,
OV PEUDVOLV TN YOANGTEPOAT] GE GUVIVAGUO LE AVTIPETPOIKT Oepameia ToOv TEPLOUPAVEL AVOGTOAEIC
TPOTEACDV KOl VOUKAEOGIIIKE OVAAOYOL. L& GTAVIEG TEPUTTMGELG ALTES Ol HVTKES SLOTAPAYES TTOV
cofoapéc (papoopvdivon). Le mepintmon avenyntov 1 GuveyovE Hoikov TOVO, gvolcinciag M
KPOUTOV GTOUATHGTE TI AW TOL QOPLAKOV, ETIKOVOVIAGTE UE TOV YIOTPO GOG TO GUVTOLOTEPO
dvvatov 1| mnyaivete oto tunpa Eneryovrov Hepiotatikdv Tov TANGIEGTEPOL VOGOKOUEIOV.

Evnuepaote tov ylotpd 6og 10 GuvToudTEPO dUVATO EAV TAPOVCIAGETE OTOLUONTOTE GLUUTTMLLOTO TTOV
dAwvovy odhepykn avtidpaon petd amd Ay tov Norvir omwg eEavinua, kvidowon 1 duokodisg
GTNV OVOTTVON.

Eév kamowa avemO0Ountn evépysra yivetor cofapn 1 av Topatnpr)cETE KATOLY AvETIOOUNTY
EVEPYELD TTOV OEV AVUPEPETAL GTO TAPOV PVALO 00N YLAV, TOPOKAAEIGOE VO EVIINEPDGETE, TOV
YTPO, TOV QUPLAKOTTOL0 6ag, T0 Tupe Ereryoviov lleprotatik®v 1, edv givar eneiyov, {ntiote
apeoca wwrTpikn pondero.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpioete Kamota ovemiBountTn evEPYELD, EVILEPDGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLLOKOTOO GOG.
AvT10 1oyt Ko Yo kdOe mbavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV EUALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 6vikod
GLOTNLOTOG OVOPOPAS TToV avaypapetal 6to [apdptnua V. Méow g avagopdg avemiBountoyv
EVEPYEIMV UmOpEiTe Vo fon01cETE 0TI GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV UCPOIAELL
TOV TTOPOVTOG POPUAKOV.

5. Iog va. pvraoocste T0 NOrvir

To @dppako avtd TPENEL VO, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dgv TO POEVOLY TO TTALOLdL.
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No un yxpnowponoteite o NOrvir Kvig yio TOGIHO EVOUMPN U LETE TV UEpOUNVia ANENG mov
OVOQEPETOL 0TO QukeALioKO Kol To Kovti. H nuepounvia AMEng eivon | tedevtaio nuépa Tov Hivo Tov
OVOQEPETOL.

To Norvir kdvig yio TOGILO EVOLDPTLO TPETEL VO, PLAGCGETAL GE Beppokpacio pkpotepn tov 30°C.

Noa pun ypnoIHoTolEite avTd TO PAPLOKO oV TAPUTNPNCETE OTL 1 6KOVT| gV Exel umel/avorytd Kitpvo
£¢ KiTpvo ypmpaL.

Mnv metdite eAppaKa 6To vEPS TNG amoyEtevonc. Potote tov gapprokomold Gog yio 1o g vo

TETAEETE TO PAPLLOKA TTOV OEV YpNoLoToLeite . Avtd Ta pétpa Ba fondncovy 6ty Tpoctacio Tov

neppdiiovrog.

6. [epreydpevo TS CVOKEVAGING KUl AOUTES TAT|POPOPiEg

T agpréyel o Norvir

- H dpactikn ovoia givar ritonavir. Kabe paxeidiokog Norvir mepiéyer 100 mg ritonavir.

- Ta GAAa cuotoTikd gival: komofdovn, copPirrdvng AovpIKoc E6TEPAC, KOALOELDEG AVUOPO
mopitio.

Epg@avien tov NOrvir Kot gpLeyopeva T1jg 6VOKELOGIaG

To Norvir kovig yia Tdcio evoimpna dratifetol o€ atopkong eakelrliokovg mov meptéyovy 100 mg
ritonavir. Xto xovti cvokevalovtat 30 pakelliokot pali pe 1 doyeio avapei&ng kat 2 S0GOAOYIKES

GUPLYYEC.

Mmropel vo, un KuKAOQOpOUV OAEG 0L GUGKELOGIES.

To Norvir dwotifeton emiong o€ enkaAVUUEVO pe AemTd VUEVIo diokio mov mepiéyel 100 mg ritonavir.
Karoyog Aderag Kvkhogopiag

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, T'eppovia
Hopoockevaotéc

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, T'eppovia

AbbVie Logistics B.V., Zuiderzeelaan 53, 8017 JV Zwolle, O M ovdia

IMo omoadnmote TANPOPOPIO. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAUPUKOAEISTE VO
amevBuvleite otov Tomikd aviumpdsmmo Tov Katdyov g Adstoc Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tel/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJL AbbVie SA
Ten.: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel.: +36 1 455 8600
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Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 623 1011

E\rada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +4822 31972 78

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom
AbbVie Ltd
Tel: +44 (0)1628 561090

To mapov OAL0 0dNYLAOV xpHoNS ovadsmpi)Onke Yo TelevToia gopd otic {MM/EEEE}

Aemtopepeic TANpoPopies yio 10 Papuako avtod gival d1abécieg oTov dKTLaKO TOTo Tov Evpomaikod
Opyaviepod Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu
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@vAro ooV ypiong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Norvir 100 mg emkoloppéva pg AETTo VUEVIO dLoKia
ritonavir

AP AOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 00N YLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO TUIPVETE AVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG 1] TO TALOL GOG.

- DvAGETE VTO TO PUALO 0OMYIDV ¥p1iomS. Towg yperaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o appoko xopnynnke amokAeloTiKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuroko og GArovg. Mmopel va Toug TpokaAéael BAAPN, akoOpa Kot OTav To, oMUElR TNG
0c0éveldc Toug givat 1d1o Le ta O1KA GO,

- Edv mapotnproete Kamoto avemBOUNTN VEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
cag. Avtd 1oydel kat yio Kafe mhoavn avemBOUNT EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 00NY1DV ¥prione. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapoév eOALo 00N YLOV:

T1 eivan To Norvir kot ot givat n yprion tov

T1 npénetl vo yvopilete npv ndpete eogic 1 1o mandi oag to Norvir
o vo mapete o Norvir

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

Iao¢ va purdcoete o Norvir

[epieyopeva g GLGKELOGIOG Kol AOUTEG TANPOPOPLES

ook,

1. T givor To NOrvir kot o givor 1 p1jon 100

To Norvir nepiéyel ™ dpaotikn ovsia ritonavir. To NOrvir givot £vog avactoléog TpmTEACHY TOV
ypnoponoteitan yio Tov £deyyo g Aoipwéng HIV. To Norvir ypnouonoteitat og cuvdvaoud pe Giia
oappaxa katd tov HIV (avtipetpoixd) yro tov Eleyyo g HIV holpwéng cag. O yatpds cag Oa
ov{ntoet poli 6og ToV KOADTEPO GLVIVAGHO PAPUAK®V Y10, EGOG.

To Norvir ypnoytonoieitarl o€ modd nhkiog 2 €TV Kot Ave, EPBoVE Kot EVAAIKES TOV £0VV
nmpocPAnbet amd tov HIV, tov 16 mov mpokaiei o AIDS.

2. T péner vo yvopilete Tpwy va mapete 6€ig 1| To Tardi cog to Norvir
Mnyv napete to Norvir

- o€ mepintoon aAlepyiog 6To ritonavir 1 o€ 0TO10dNTOTE GALO CLGTATIKO AVTOV TOV POPLUAKOV
(avapépovtar 6Ty Tapdypago 6).

- o€ mepinT®on mov £xete coPapn NIATIKY VOGO.

- 0€ MEPIMTOON TOL TOUPVETE TAPAAANAQ OTO10ONTOTE AmTd T 0KOAOLOO PAPLLOKQ.:

- astemizole 7 terfenadine (mov ypnoiporolobviol eVPEMS Y10 TV OVTIUETOTIOT
CUUTTOUATOV OAAEPYIOG - ALTAE TO PAPLLOKO UTOPEL Vo dtateBolv ywpic TPtk
ouvtayn)

- amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide, propafenone, quinidine (ov
YPNOLOTOLOVVTAL Y10 TV O1OpB®OT TV 0KAVOVIGTOV KAUPOLOKDY TOALDY)

- dihydroergotamine, ergotamine (wov ypnoiponolovvtol ot Oepomeio TOVOKEPAA®Y OO
nuKpavieg)

- ergonovine, methylergonovine (mov xpnoyoTolovVIaL Y10 VO GTAUNTHGOVY TNV
EKTETAUEVT apoppayio TOL UITOPEl VO TPOKOYEL LETE TOV TOKETO 1) TNV EKTPMOT))

- clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam 1} ané otoépaTog (Aapfovopevn
and 1o otéua) midazolam (mov ypnolpomolodvol yio vo cag fondncovy va koundeite
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Ko/ TV OVTETOTIOT TOV AyYOVG)

clozapine, pimozide (mov ypnotporolobvtol ot Ogpomeio U PLOIOAOYIKOY GKEWYEMY 1)
cuvaeOnuaTomv)

quetiapine (wov ypnoiponoieiton ot Bepoameio e oy oPpEVELNS, TN SITOAKNG
dratapayng kot g peiovog kaTabMmTikig dtotapaync)

lurasidone (ypnoipomoteiton yio tn Oepomeio g KatdbAymg),

ranolazine (ypnowomoteitor yio t Bepameio Tov ypdviov Tévov oto otibog [otnOdayyn])
pethidine, piroxicam, propoxyphene (ov ypnoiuonotovvTal yio TV aveKoDEIoT TOL
TOVOV)

cisapride (ov ¥pNOOTOIEITOL Y10 TV GVOKOVPIGT] OPIGUEVOV YAGTPIKAOV TPOPANUAT®V)
rifabutin (rov ypnoomroteitar yio tnv TpdANY™ /Oepancio opiopévav Aotuméemv)*
voriconazole (mov ypnoponoteiton yio T Oepaneio poknridoswv)*

simvastatin, lovastatin (mov ypnoipomotovvtat yo. T peimon g xoAnoTepOANS TOL
aipotog)

neratinib (ov ypnowonoeiton yio ™ Bepaneio Tov KapKivoy TOL HAGTOD)

lomitapide (mov ypnouonoleiton 6T HEI®ON TNE YOANGTEPOANG CULLOITOC)

alfuzosin (Tov ypPNOIHOTOIEITOL GTNV AVTIUETOTIGT TNG VIEPTAAGIONS TOV TPOGTOTIKOD
adéva)

fusidic acid (mov ypnoonoteitar yio T Oepaneio faxtnpidiokmy Aotuméewmy )
sildenafil epocov vroEépete amd pio TVELHOVIKY VOGO TOV OVOUALETOL TVEVUOVIKT|
OPTNPLOKT DTEPTAGCT] TOL SVOKOAEVEL TNV avamvon cag. AcBeveic ywpig ™ voco avt
umopov va, ypnoiporotcovy sildenafil yio tnv avikovotnto (6TLTIKH SVGAELTOLPYIN)
V1o TV emiPAeyn Tov Yiotpod Tovg (BAEre mapdypago Alha @appoxa kot NOrvir)
avanafil 1 vardenafil (mov ypnoipomotovvton ot Bepameio TG oTLTIKNG SVGAEITOVPYING)
colchicine (ypnowomoieitan yio ) Bepameio Tng ovpikng apbpitidac), av éxete
TPOPANHOTO GTO VEPPA Kot / 1] 6TO cLUKDTL (PAETE Tapdypo@o AAAA QAPROKA KoL
Norvir)

npoidvto mov mepEyovv St John’s wort (Hypericum perforatum) kxafmg owtd propei va
oTOUATAGEL TN 606TH Asttovpyio Tov Norvir. To St John’s wort ypnoipomoteitol cuyva
o€ PAPLAKO PUTIKNG TPOEAEVOTG TTOV UTOPELTE LOHVOL GOG VO YOPUGETE.

* O yroTpdg cag evogyeTal vo. amopaciost 0t umopeite va Aafete rifabutin ko /9 voriconazole pe pia
d6om evioyvong Norvir (ukpdtepn d6om) oAld pio mApng 66om Norvir dev mpénet va Aaufdavetat
pali pe ta dVo AT EApOKaL.

Av emi Tov TaPOVTOC TAPVETE OTOLOOMTTOTE OO AVTA TO PAPHOKA, (NTAOTE OO TOV YITPO GG VAL
aAAGEeTe pappoko Yo 6oo ddotnuo AapuBavete to Norvir.

Emiong 6wapdote Tov KatdAOYo LE TO QAPUOKO OTNV Tapdypapo «AAla gdpuaio Kot Norvin yo
YPNON LE GLYKEKPLUEVO PAPLLOKO TTOV OTOLTOVV WOLAITEPT TPOGOYT).

[pocdomouoeis Ko TPOoPUVAGEELS

AmgvBovieite otov yiatpo oag mpv Tapete to Norvir,

INpovTikég TANpoQopieg

Ed&v to Norvir Aappdvertal oe cuvdvacpd pe GBALOVG avTpeTpoikos mapdyovtes, Eival
onuavtiKo va dtofacete emiong ta GvAla OdNyidv Xpromng mov TapEYOVTUL LE TO PAPHOKA
avtd. Evdeyouévmg va vdpyovv entnpocheteg minpopopicg o€ avtd o POAAG Odnyidv
Xpnromng oyeTiKa pe kataotdoslg omov tpénet va amopevyetor o Norvir. Eqv éyete nepartépm
epoToelg oxetikd pe to Norvir (ritonavir) 1| ta dAlo @appoka Tov 6og £XovV
ocuvtayoypoaendel, pOTAOTE TOV Y10TPO 1 TOV PAPHOKOTOO GOG.

To Norvir dgv ivan Ogpoameio yio v Aoipwén HIV 1 1o AIDS.

Atopo, wov Toipvouy Norvir Umopel vo, GUVEXIGOVV Vo, vaTTOGGOLY AOUMEELS 1) AANEG
acBéveleg mov oyetiovion pe v voco HIV kot 1o AIDS. Qg ex TodTOU givol onuavTikd vo
TOPOUEVETE VIO TNV EMIPAEYT TOL YIOTPOV GOG Yo 660 ddotna Ttoipvete Norvir.
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- E&akolovbeite va pmopeite va petadidete tov 10 HIV evd maipvete ovtd to gdppoako, Tapolo
OV 0 KIvOLVOG LEIDVETOL [LE TNV OTOTEAEGHLATIKT OVTIPETPOTKT Bepomeia. Zvintiote pe tov
YWTPO GOG TIG TPOPLVAAEELS TOV ATTOTOVVTOL Y10 TIV OTOPVYT TG LETAG0OTG TOV 100 G€ GAAOLG
avOpaTOoLG.

Evnuepaote Tov Y10TPO 60g €4V EyeTe/eiyote:

- Iotopikd NaTIKNAG VOGO0UL.

- Hratitwoo B 1] C xor Aappdvete Ogpamneio pe cuvovacud avipeTpoikmyv mapaydvioy, apod
SraTpéyete avENUEVO Kivouvo Yo cofopéc kot mhavag Bovatnedopes avTidpdoelg Aoy® g
enidpaong oto Nrap. Towg ypetdlovol TUKTIKES UUATOAOYIKES EEETAGELS Y10, TOV EAEYYO TNG
OMGTNG AELTOVPYIOG TOL NTOTOC.

- Ayo@uria, apob vnpéav avapopés avénuévng apoppayiog oe achevelg pe apoeiiio Tov
gmatpvoy ovTo To €100¢ PapraK®V (avaoToAElg Tpwteac®v). O Adyog Yo avtd dev givar
YVooToC. MTopel va ypelaoteite emmAéov eapproka Tov fonbodv otnv méENG Tov aipatog
(mopayovrog VIHI) yio tov €Eleyyo evdeyouevng aipoppayiog.

- XTuTIKN dvoAELTOVPYia, KOOMS TO PAPLLOKO TOV YPNCLLOTOOVVTAL Yo T Oepaneio Tng
GTUTIKNG OVGAELTOVPYIAG UITOPOHV VO, TPOKAAEGOVY VTOTACT KO TOPATETAUEVT] GTOGN.

- AT, apov vnpéav avaeopés emdeivmong N avamtvéng oafnt (cakyapnddovg dtaprTn)
o€ pepkovg acheveic mov AapPivouy avacTOAEIS TPOTEACDV.

- Nepukn} voco, Kobmg 0 Y1atpdg oag umopel va ypetactel va eA&yEet ) 860n TV GA DY
QOPUAK®V 060G (OIS Ol AVOOTOAELS TPOTEAGDV).

Evnuep®ote Tov Y10Tp6 060G £G4V ELPAVIGETE:

- Awdppora M £peto mov dev Pedtidvovral (EUUEVOVOa) apoD aVTO UTOPEL VO LELMGEL TNV
OTOTEAECLATIKOTNTO TOV QUPUAK®Y TOV AApPAVETE.

- AioOnpo acBéverag (vavtia), peto 1 TGvo 670 GTORAYL CLPOV OVTA Popel va etvar onpeio
QAEYUOVIG TOV TayKpéatog (maykpeartitida). Mepikoi acOeveig mov Aapupavovy Norvir umopei
va avartoEovy coPapd mpofAnpata pe To Tdykpeag Tovs. Evnuepdote tov yatpd cag to
GUVTOUOTEPO SLVOTOV EQV AVTO 1GYVEL Y10 EGOG.

- TopntoOpoto Aoipoéng - evnuepmote apécms Tov YoTpd oag. Mepikoi acBeveic pe
apoywpnuévn HIV doipmén (AIDS) mov apyilovv katoémv pia Oepaneio kotd tov HIV pmopel
Vo ovamTOEOVY TO GUURTAOUATO AOUMEE®V TIOL glyav 610 TOPeABOV 0T Kot 6V dev yvodplov
0T 10 lyov. Oswpeitar 6TL avTd cLuPaivel AdY® Tng PeATioNg TG AVOGOAOYIKNG ATAVTNOTG
TOV OPYOVIGUOD Kol foN0d TOV OpYOVIGHO VO KOTATOAELA TIG AOUMEELS QVTEC.

Extog and 115 svkauplakég AopmdEels, avtodvooes dtatapayés (Lo Katdotaon mov eppaviferon
OTOV TO OVOGOTOMTIKO cVGTNHO eMTIfETOL GE VY1ElS 16TOVG) pmopel emiong vo Tpokhyovy HeTd
v évapén Aqumg eapudxkov yo tn Oepaneio g HIV Aoipméng. Avtodvooeg dratapayés
umopel va eueavicTohv ToAAOVG unveg Letd v Evapén g Bepaneiog. Eqv mapatnpnoete
copnTOpate AOTH®ENS 1 GAAC cuuTTOUATe 0TS LUIKY advuvapia, ONAndT|. advuvapio Tov
euPaviCeTon oTo XEPLO Kot To TOSL0L KO EMEKTEIVETOL TTPOG TOV KOPLO TOL CAOUATOG, aicOnua
TOAUDV, TPOUO T VIEPKIVNTIKOTNTO, TOPOKOAEIGOE VoL EVIUEPDOETE AUESMG TOV YLOTPO GOG Yol
v avalntnon g anopaitntng Bepaneiog.

- Avekapyia TG apOpwonc, evoyiosis Kot Tévovg (1dlaitepa 6To YoPo, TO YOVATO KOl TOV
®0) Kot SuoKoAio GTNV KivNOT EVILEPMDOTE TOV YIATPO GG APOV OVTO UTOPEL VoL amoTeAET Eval
onueio evog TPoPANUATOC TOV PTopEl VO KATAGTPEYEL TO 00TO (0oTEOVEKP®ON). Kdimotot
acBeveic mov Aappdvouy Evav aptBpd avIpeTPOIK®OV PUPUAK®OV UITOPEL VO avamTTOEOVY TNV
acBévelo avt.

- Mviké wovo, svarcsOneio 1 advvapio, s101ké 6 GLVOVAGUO WE AVTIPETPOIKT Oepameio oV
GUUTEPTAAUPAVEL AVOGTOAEIC TPMOTEACDY Kol VOUKAEOGIOIKA OVOAOYO. L€ OTAVIEC TEPIMTMOGCELG
o1 pikég dtatapayés avtég vnpéav cofapés (PAéne mapdypapo 4 IMMBavég avemOOunTeg
EVEPYELEG).

- 2.6, eha.@pO TOVOKEPAAO, aicONpna MoBupiog, pn VOLOA0YIKO KOPOLIKO pLONG.
Mepikoi acBeveic mov Aapupavovy Norvir umopei va mapovstdcovy aAlayéc 6o
niektpokapdoypdonua (HKT). Evnuepdote tov ylorpd cog edv £xete Kapoloky avepoiio )
dloTapayn ayOYOTNTOS.
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- g &yete omoladNTOTE AAAL TTPOPAN AT LE TNV VYEID GaG, GLINTAOTE TA LLE TOV YIATPO GUG TO
GUVTOUOTEPO dUVATOV.

Mowod kon £pnpor
To Norvir 6¢ cuvioTdtol 6€ ToudLd LUKPOTEPA TOV 2 ETMV.
Alda @appoka kot Norvir

Evnuepadote tov y10Tpd 1 TOV QopLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
TAPETE AAAOL PAPLLOKO CUUTEPIAOUBAVOLEVOV TOV QAPUAK®OV TOV AapPavete ympic

ovvtayn. Yapyoovv kdmoo gapuoka mov o propeite kabolov va Aapfavete pe Norvir. Avtd
AVOPEPOVTOAL TTO TAV®, GTNV TAPAypago 2 pe Titho «Mny mapete to Norviry. Yadpyovv kdmota dAro
QAPLOKO TTOL PUTOPOVV VO ¥PNGULOTONB0VV LOVO VIO TPOVTOBECELS OTMC TEPTYPAPETOL KATWTEP®.

O1 akdLovBeg mpoetdomomoetg epapudlovor étov to Norvir Aappavetar wg TAnpng 66o1. Qo1660, 01
TPOEIBOMOMNGELS OLTEG VL ETAL EMTioNg va epapudlovtat dtov to Norvir ypnowuonoteitan oe
UIKpOTEPEG OOGELS (EVIGYLTNG) LE GALD PAPUOKOL.

Evnuepaote Tov Y10Tp0 60g €dv Aapfdvetre kKdmworo amd To ¢ApproKa 1oV OVUQEPOVTUL
KOTOTEPW, 0.POV UTULTEITUL ELOKT] TPOGOYN.

- Sildenafil § tadalafil yio v avikavoto (otoutikn dvciettovpyia). H d6on ko n cuyvotnta
XPNONG AVTOV TOV PaPUAK®OV UTopel Vo xpelaoTel vo LelwBoOY MOTE Vo OmoPUYETE TNV
VIOTOGT KO TNV Tapatetauévn otoon. Aev tpénet va mapete o Norvir pe sildenafil gév
TAGYETE OO TVELHOVIKT apTNPLoKT] VEpTaon (PAEne eniong mapdypago 2. Ty wpémer va
YVOPILeTe TPV Vo TapETE £6€IC 1| TO TANdi 6o To NoOrvir). Evnuepdote tov yatpd cog edv
naipvete tadalafil yio tnv vevpovikn aptnplakn vaéptaon.

- Colchicine (katd g ovpkng apbpitidag) kabott To Norvir umopei vo cwERceL To, ETITEdA 6TO
aipo ovtov Tov Pupprakov. Aev mpénel va mhpete o Norvir pe colchicine, av £xete mpofinuata
ota veppd Kot / 1) 610 cuk®TL (BAéne emiong mapandveo «Mnv wapete To Norviry).

- Digoxin (kopdtohoyikd @appako). O yratpdc oag pmopei vo ypelactel va pubuicet ) d6om cog
tov digoxin kot va cag mapakorovbei evd Aappdavete digoxin kou Norvir dote va amopiyete
KapSLOAOYIKE TPOPAR AT

- Oppovikd avrievAAneTiKa Tov TepiEyovy ethinyl oestradiol agob to Norvir umopei va. peiocet
TNV OTMOTEAEGUATIKOTNTA TOV QOUPUAK®OV 0VTOV. AVT’ qUTOD GLVIGTATOL 1] PO
TPOPLAOKTIKOV 1 GAANG U oppovikig Lefddov avTicOAANYNGS. Mropet eniong va
TOPUTNPNOETE U PLGLOAOYIKT CLoppoyic TNG TPOC €6V AapuPdvete avtov Tov TOHTOV TNV
oppovikn avtioOAnyn pe Norvir,

- Atorvastatin 1 rosuvastatin (ywo v vynin xoAnotepoin) apob o Norvir umopei va avénoet
TOL EMMESA TOV QOPUAKOV QVTOV 6TO aipa. Evnpepdote Tov yioatpd 6og mpv mapete
0TOL0ONTOTE PAPUAKO Y10 TN HEI®OT TNG YoANoTEPOANS e Norvir (BAéne eniong «Mnv apete
70 NOrvir» avotépo).

- Yrepoerdn (m.y. dexamethasone, fluticasone propionate, prednisolone, triamcinolone) agov to
Norvir propet va avénoet ta eninedo TV POPUAK®OY oVT®OV 03N ydvTag g chvdpopo Cushing
(avamTuén evog GTPOYYLAOTOINUEVOD TPOGMITOV) KO VO LELMGEL TNV TOPOYMYN TNG OPUOVIG
KopTLOAN. O yiotpog cag pumopel vo emtBopel T peimon g 001G ToL GTEPOELBOVG 1 TOV
oTEVOTEPO EAEYYO TOV AVETIOVUNT®V EVEPYELDV.

- Trazodone (éva eappaxo yo v Ketddinym) aeod avemBiunteg evépyeleg Omwe vavtio, (AAN,
youUNAn aptnprokn wicon kot Awobvpio pmopei va tpokdyovy otav Aoufdvetar ue Norvir.

- Rifampicin ke saquinavir (mov ypnoiporotovvtat yio Thv euuatioon kot tov HIV,
avtictorya) apod propel va mpokvyel cofopn nratikn AN tav Aappdvovtar pe Norvir.

- Bosentan, riociguat (mov ypno1HoTolEiToL Yo, TV TVELLOVIKT ApTNPLOKT VITEPTAGT)) APOD TO
Norvir pmopei va avénoet T nineda GTO Al AVTOL TOL PAPUAKOV.
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Yrapyovv @dpuoka mov dev pmopodv va cuyxopnyndodv ue Norvir 610t ot dpdoeig Tovg evodyetol va
ovénbovv N va petwBody 6tav AapPavovtol TauTOYPOoVe. Le LEPIKEG TEPITTMOGELS O YITPOS GG UTOPEL
VoL YPELCTEL VO KAVEL KATTOEG EEETAGELG, VO TPOTOTOGEL T 600™ 1} va 6ag Tapakorlovbel cuyvd. [a
70 AOY0 0vTo B0 TPEMEL VO EVIUEPDVETE TOV Y1OTPO GOG EAV AAUPAVETE OTOLOONTOTE PAPLLOKOL,
ovumepthapavouévev Kot ekelvov mov ayopdoate LOVoL oag 1| QUTIKG Tpoidvta, oAAA eivol
1010UTEP MG CNUAVTIKO VO OVaQEPETE TO akOAovOa.:

- amphetamine 1| mapdywyo amphetamine

- avtipotikd (m.y. erythromycin, clarithromycin)

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

- QAPLLOKO TTOV YPTGLLOTOIOVVTOL Y10, TN Bgpameia ToL yapunAod ap1Bpov apomeTariov (m.y.
fostamatinib)

- avtumkrikd (m.y. rivaroxaban, vorapaxar, warfarin)

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

- avtipvkntooikd (m.y. ketoconazole, itraconazole)

- avtuotapwvika (r.y. loratidine, fexofenadine)

- AVTIPETPOTKA Pappaka oV cvpreptlappdvouy HIV avactoleic tpmteacmy (amprenavir,
atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, tipranavir) un
VOUKAEOG181KOVG avaoTOAEIG TNG avaotpogng petoypopdone (NNRTI) (delavirdine, efavirenz,
nevirapine), xat dAlo (didanosine, maraviroc, raltegravir, zidovudine)avtipopotikd gapuoko
(bedaquiline ko delamanid)

- OVTLKO QAPLOKO TTOV ypnotpomoteitat yia ) Bepaneia g ¥pdviag AoimEng omd Tov 10 ¢
nrozitdag C (HCV) og evijhikeg (m.y. glecaprevir/pibrentasvir ka1 simeprevir)

- QappoKo Kot Tov dyyovg, buspirone

- Qappoxo katd tov dobuoatog, theophylline, salmeterol

- atovaquone, éva, @apuaKo mov ypnotuonoleitol yio ) epomeio evog cuYKEKPIUEVOD TOHTOV
TVELLLOVIOG KOl QUULATIOONG

- buprenorphine, éva pappaxo Tov ypnoipomroteital yio. ) Bepoameio Tov ¥POHVIOL TOVOL

- bupropion, éva pappoko mov ypnouonoteitan yio va oag fonbnoet ot S10KomTH TOV
KOTVIoUOTOC

- eappaka yio v emAnyio (.y. carbamazepine, divalproex, lamotrigine, phenytoin)

- Kopdoroykd eappaka (m.y. disopyramide, mexiletine kot aviayoviotég Stavimv aopeostiov
o6mwg amlodipine, diltiazem ko nifedipine)

- avocoromtikd cvotnpa (1. cyclosporine, tacrolimus, everolimus)

- levothyroxine (mov ypnoyomoteiton yio v Oepaneio TpofAnudtov Tov Bupeoeldong),

- Hopeivn Kol pApLaKo avAAOYa TG LOPPivG TTOV XpNoILoTotobvTal yia T Oeponeio TV
cofapav movev (t.x. methadone, fentanyl)

- vvotikd yamo (7.y. alprazolam, zolpidem) kot exiong midazolam yopnyovuevn pe éveon

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

- colchicine, yio ™) Bgpaneio g ovpikng apbpitidog

Y7rapyovv kdmola eapaka wov égv puropeite vo Aappdvere kaboiov pue to Norvir. Avtd avagépovon
aveOTEP® oTNV Tapaypao 2 «Mnv mtapete to NOrvir.

Afyn tov Norvir pe Tpo@éc Kol ToTa
Ta diokion Norvir 6o mpémet va Aappdavovot e Tpoen.
Kinon ka1 Onioopdg

Edv csiote £ykvog 1| Onhalete, vopilete 6T propei vo gioTe £YKVOG 1] 6YEOALETE VO ATOKTI|OETE
nadi, {nTiote ™) ovpfovin Tov YIHTPOV GUS TPLY TAPETE AVTO TO PAPNIKO.

Y1hpyovv ToAAEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TN (PO TOL ritonavir (to dpacTikd GLGTUTIKO TOV
Norvir) kot tn didpketo, e eykvpoovvne. Ievikd, éykveg untépeg EhaPav ritonavir petd and tovg

109



TPADTOVG TPEIG UNVES TNG KUMOMG o€ LuKpoTEPN 00T (EVioyvth) pali pe GAAOVG aVOGTOAELS
npwteac®dv. To Norvir dev pavnke vo av&avet Tnv mhavoTnTo avamTuEng OvoUaA®Y YEVWNoNS
GUYKPITIKA UE TOV YEVIKO TANOLGLO.

To Norvir propel va mepdoel oto avBpdmvo yaia. [Ipog amopuyn petddoong g AoiHmENG, ot
untépeg pe HIV dev mpémer va OnAalovv ta Ppéen tove.

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmv

To Norvir propei va mpokaréoet LaAN. Edv oag ovpPet avtod, punv odnyeite ko unv yewpileote Papéa
OV LLOTOL.

3. Iog vo tapete To Norvir

[Tavtote va maipvete anTo TO EAPUOKO AKPIPMG 0TS G0¢ EXEL GCLUPOVAEDGEL 0 YIOTPOG GO 1) O

Qopuroakomoldg cag. Eav dev giote olyovpog potioeTe Tov Y1oTpod 1| TOV PapUaKOTOld 6aG. AVTo TO
@appoko Aappaveton pio ) 600 eopéc nuepnoiong poll pe tpoen.

Eivar onpovtikd ta diokio. NOrvir vo, katamivovtol oAOkANpo Kot vo, uny pocoval, oraloval 1
ouvOAifovtat.

O1 ovvictdpeveg 66ce1g Tov Norvir givat:

. Edv to Norvir ypnoipomoteital yia vo gvioydoet T dpdon kamoimv dAlwv HIV apudkov, n
ouvnng 660m Yo Tovg VAIKeG givar 1 €mg 2 diokia pia 1 000 Popég nuepncing. [a
TEPLOOCOTEPEG AETTOUEPELEG GYETIKG LLE TIC SOGOAOYIKEC GVOTAGELS, CLUTEPIAOUPAVOUEVDV
avTAV Yo o Toudid, avatpéEte oto DuAlo Odnymv tov dAlov HIV eapudkov pe ta oroia
ovyyopryeitar to Norvir.

. Edv o y10tpdg o0 cuvtayoypaenoel T TANPN 006, 01 EVAMKEG UTOPEL Vo EEKIVIICOVV U pia
doom tov 3 dtokiov to Tpmi kot 3 diokinv 12 dpec apyodTepa, ot omoiec Oo avénbovv cradiaxd
péca og dtaotnuo 14 nuepdv péxpt Tnv mANp” 6001 TV 6 dtokinv 600 Popég TV NuUEP
(ovvorika 1200mg v nuépa). Ta modid (MAkiag 2-12 etadv) Oa apyicovv pe pio 660
pikpotepn and avti Kot Bo cuveXIGOVY LEXPL TO OVOTATO EMLTPETTO OP1O0 Y10, TO HEYEDOC TOVG.

O ywrpdc oag B oag supPovAiedoet yio T 00T TOL TPENEL VO TAPETE.

To Norvir 0o mpémet va Aappaveton kabnuepva yia va cag Bondd va eléyyete tov HIV, ave&aptnta
and 10 060 Kalvtepa acbdveote. Av pia Topevipyela oag epmodilel va naipvete o Norvir,
EVIUEPMOTE AUECHOC TOV YIUTPO cag. Katd ) didpKela d1oppoik@dVv EXEIGOdIMV 0 Y1aTpdS 60¢ 0mC
AmOQOGicEL OTL YPEIGLETOL TEPULTEPM TOPUKOAOVOTON.

Na €yete navrote apkerh rocotta Norvir, dote va pnv cog Aeiyet. Otov ta&devete M ypeldleTol va
LEIVETE GTO VOGOKOUEID, GLyovpevTeite 0TL Exete apketd NOIVIF Y10 va KpOTHGEL HEXPL VO TTAPETE
KOvovplo.

Eav napete peyordtepn d6on NOrvir amd tnv Kavoviki)
Mobdwopa, popunkioon 1 cicOnpa TGIUTAUATOC «KopPITeos Kot BeEAOVOc» Umopel vo TpoKHyouV
€Gv mapete peyalvtepn 66om Norvir. Av damotooete 01t éyete ndpet meprocdtepo NOrVir am’” 66o

EMPETE, EMKOWVMOVNGTE AUECHG LLE TOV Y10TPO 6a¢ 1 L To Tupe [Ipdtov Bonbeiodv tov minciéstepov
vocokopeiov.
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Eav Egydoete vo tapete To Norvir

Edv Eeydoete va mapete pia d6om, nadpte avtn T 0601 10 GuvToudTEPO duvatd. Eqv mAncialel n opa
NG EMOUEVNG OOONC, AAG TAPTE TN 000N aVTH. MnVv TtdpeTe SMAR SOGT Y10l VO, AVOTANPOGETE TN
d6om mov Eeydoarte.

Eav stapaticete vo maipvete to Norvir

Axoua ko av vidbete kalvtepa, unv dtaxoyete to NOrvir yopic va to culntoete pe tov ylatpd 6og.
H 2Aqyn tov Norvir cbpemva pe tig 0dnyieg Bo cog mopéyet v KaAdTEPT duvatdTTA Yo
KaBvoTéPnon avATTLENG AVTOYNG OTO POPLLOKCL.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg

Kota m dudprela g Oepameiog tov HIV evdéyetatl va mpokdyel adénen tov coUoTikon Bapovg
KkaBdg Kot Tov eninedmv Tov Mmdilmv Kot TG YALVKOING oto aipa. Avtd oyetiletan ev LépetL Le TNV
UTOKOTAGTACT TNG VYELOG Kt TOL TpOTOL (MNG, VO GTNY TEPITTOON TOV MIISI®V TOL 0iplaTog
0PIoUEVEC POPEC opeileTan ota, 1010 Ta pappaka yio. tov HIV. O yatpdc cog 0o mpayotonomcst
eketdoelc yo Tig petafforég avTéc.

Onwg 6ha ta eappaka, £t Kot 10 Norvir umopel vo TpokaAésel avemibOUNTES EVEPYELE AV KoL OEV
mapovstafovtal og OA0VG Tovg avBpdmovg. Emiong, ot avemBounteg evépyeieg Tov Norvir 6tav
YPTOCLLOTOLEITOL [LE BAAC AVTIPETPOTKA PAPLLOKA EEAPTAOVTOL OO T PAPLKO VT, £)G €K TOVTOV,
glvar onuavtiko va StoPalete TPOOEKTIKG TV TAPAYPOPO TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDY 6TO0 DVALO
OdNydv Xpnomng Tov TapEYETAL UE TO PAPUAKE, QVTA.

IloAd ovyvég: pmopel va emnpedoovy mepiocdtepovg amd 1 atovg 10 avBpdmovg

o 1dvog 6To oTopdyl (Ave Kot KAT® éva, aictnua popunkioonc

Kotiog) LOVIAGHOTOG OTa YEPLO., To TOO 1)
® £uETOC YOp® amd Ta XEIAT Kol TO OTOWA
o Jiappoto (umopel vo eivar cofapn) e qgioOnpo advvapiog / KOnmONG
o caioOnuo acbévelog (vovtia) e (oynuUN YELOT GTO GTOUO
o £Eaym, aioBnom kaboovg e BLafn tov vevpwv mov pmopel va
e  TTOVOKEPOUAOG TPOKAAEGEL advvapio Kot TOVo
e Caln ®  KVNOUOC
®  TOVOG GTO ALULO o e&avOnua
e PBrixog ®  TOVOG OTIS 0pBPDOELS Ko GTNV TAATN
®  OVOOTATOWEVO GTOUAYL 1] SvoTeyia

Yoyvég: umopei va emmpedcovy émg 1 otovg 10 avBpmdmovg

®  aAAEPYIKEG OVTIOPAGELG TTOL e acvvndioto LYNANG Pong TEPI0dOG
SUUTEPTAAUPAVOLY dEPLOTIKA o aéplo (LeTE®PIoUOS)
e€avOnpata (umopel va givat kokkva, e ammAela ™G OpeEnc
TPNOUEVO KOL VO TPOKAAODY QAyoLPO,), e GTOHATIKO £AKOG
GOB’OLP(’ TPNEILO TOV SEPHOTOG Kot GAADY e Lvikoi Tovol, evaucincio 1 advvapio
otV e TUPETOC
o advvapia yio vvo (abmvia) o omdhewn Papovg
* ayxog ® OTMOTEAEGLOTO EPYUOTIPLOKOV EEETACEMV:
* 00&non 61N KOANCTEPOAN aArayég oTo amoteAéopata eEETAGEDV
* 0a0&nom ota TpryAvkepidio aipatog (0T®mG avAAVOT OiUATOG KOl TIUEG
e ovpikn apOpitida alpoToq)
e owoppayio otopdyov e cUyyvon
e (PAeypovn TOL YTOTOG KO KITPIVIGLO TOV e Svokolia otnV Tpocoyn
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O€PLOTOC 1] TOV AELKOV TOV PATIDOV e Amofupia
e qav&nom oty ovpnon e OoAn opaon
®  LEIOUEVT VEPPIKT| Agttovpyia e TPNELNO TOV XEPIDV KOL TOV TOOLDV
e cmAnmTiKol omac ol (kpicels) ® VYNAN apTNPLOKY TiESN
e younAd emineda oponeToAiwV 6TO Oipa e younAn apInploKn mieon Kot téon
e Jiya (apuodtwon) MmoBupiog katd TV £yepon
® YuYpOTNTO GTA ¥EPL KOl ToL TOOLN
* ok

Oy ovyvég: pumopet va ennpedoovy £og 1 otovg 100 avBpmdmovg

e Kkapdiokn TpocPfoin ® VEQPIKY| OVETAPKELD
o dwprng

Yrawvieg: umopei va ennpedoovy £mg 1 atovg 1.000 10000 avOpmdmovg

e ocofapn 1 ameinTiky yio ™ Con e cofapn aAlepykn avtidpaon
OepUATIKT avTIOPAoT) LE PAVKTOLVES (avagpoiagio)
(ovvdpopo Stephen Johnson, to&wn o ovénpéva eminedo GaKyGpov GTO aipa
EMBEPUIKT VEKPOLIVGN)

Mn yvootéc: dev umopovv va exktiunBovv pe faon ta dtobéoia dedopéva
o TETPEC OTA VEPPA

Evnuepoote tov yiorpd cog edv aioBivesbe dppwotog/n (vautia), KAVETE EUETO 1) £XETE TOVO GTO
oToudyL 610TL awtd pmopet va gival onueio eAeypovg Tov Taykpéatoc. Emiong evnuepmaote tov yiatpod
oag eav €xete duokopyia 6Tl apbpaoelg, Hovdtdouata Kot TOVOLG (EI01KA GTO YOPO, TO YOVOTO KUl
TOV ®O0) Kot Suokodio otnVv kiviomn ool avtd umopei va ival onueia ooteovékpmong. BAéne emiong
napbypapo 2 T wpéner va yvopilete py vo ndpete £6€ig 1 T0 Tandi 6ag To Norvir.

e aoBeveig pe arpoppo@idia Tomov A kot B vp&av avapopég avEnuévng arpoppayiog Kot tnv
SLAPKELN OVTNG TNG AYOYNG N UE GAAO OVAGTOAEN TPOTENCOV. L€ TEPIMTM®GT TOL GLUPEL WVTO GE
€04, oupPovievteite AUECSHOS TOV YIOTPO GUG.

Mn @uG10L0YIKEG SOKIUAGTIEC NTATIKNG AEITOLPYIG (PAEYLOVT] TOV NTOTOC) KOl GTTAVIOTEPO, TKTEPOG
éxovv avoeepbel og aobeveic mov Aappdvouvv Norvir. Mepikd dropo giyov Kamola GAAN vOco 1
Adppavay arida eappoaka. Etvor mBovo va vrdpEet emdeivoon g nrotikng voOsou o dtopa e
Nmatikn voGo 1 Nrotitida.

Ymip&av avaeopéc poikon tovov, evaictnciog 1 advvapiog, wiaitepa 6tav Aapupdvovior pappoko
OV PEUDVOLV TN YOANGTEPOAT] GE GLVIVAGUO LE AVTIPETPOIKT Oepameia Tov TEPLapPAveL avVOGTOAELS
TPOTEACDV KOl VOUKAEOGIOIKE OVALOYQL. XE GTAVIEG TEPIMTMGELS AVTES Ol UVTKEC SLOTOPAYES TTOV
coPapéc (papdopvdivon). Le mepintmon ave&nyntov 1 cuveyols Poikov TOvov, vaicinciag 1
KPOUTOV GTOUATAOTE TI Ay TOL QOPUAKOV, ETIKOVOVIAGTE LE TOV Y10TPO GOG TO GUVTOUOTEPO
duvatov N mnyaivete oto Tunpa Eneryovrov Iepiotatikdv Tov TANGIEGTEPOL VOGOKOUEIOV.

Evnuepaote tov yuatpd cog 1o cuvtopdtepo duvatd 4V ToPOVCIAGETE OTOLONTOTE GLUTTMLOTO TOV
dnAwvouvy odhepykn avtidpaon petd amd Ay tov Norvir omwg eEavinua, kvidmwon 1 duokoiieg
GTNV OVOTVOT).

Edv kdmowa avem@duntn evépysero yivetar cofapi] 1] av Tapatnpioete Kamoww avemOountn
EVEPYELD TTOV OEV UVUPEPETAL OTO TOPOV QVAAO 0ONYLOV, TAPUKULEIGOE VO EVI|LEPOGETE, TOV
POPRAKOTOLS 6ag, TO TUpa Enteryoviov [eprotatik®v 1, £dv gival eneiyov, Tov yiatpd {ntijote
apeoo wrpiki) fondera.
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Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mopatnpnoete kKamoo avemBOunt evEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
AvT10 1oyt Ko Yo kde mbavn avemBountn evépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TAPOV PUALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov fvikond
GLOTNLOTOG OVaPOPAS TToV avaypaeetal oto [apdptnua V. Méow g avagopdg avemiBountoyv
EVEPYELMV UmOpEiTe Vo fon01cETE 0TI GLAAOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV UCPOIAELL
TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. Iog va pvraocste T0 NOrvir

To @appako ovTd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV TO TOdLA.

No un xpnoiponoteite to NOrvir petd v nuepounvia AéEng mov avagépetar otny entofuoven. H
nuepounvio Aéng eivor 1 televtoio NUEPA TOL PHVE TTOL AVOPEPETOL.

Agv amaitodvion £101KéG cuvOnkeg Oepuokpaciog yio T EOANEN aVTOD TOL EUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG.
DvAGGGETAL GTNY OPYIKT PLEAN DGTE VO TPOGTATELTEL OTd TNV LYPAGIL.

Na pn xpnoHoTolEite avTd TO PAPLOKO OV TUPOUTNPTCETE OTOLOVINTOTE AMOYPOUATICUO.

Mnv metdte appoKa 6to vepd TG omoyEtevons. Potiote Tov gappakonold 6og yio To Tmg va.
eTdEeTe TaL QAP TOV gV ypnoionoteite mo. Avtd ta peétpa Bo fonbnoovv oty Tpoctacio Tov
nepPaArrovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer to Norvir

- H dpaoctikn oveio ivar ritonavir. Kabe emkaivppévo pe Aemtd vuévio dtokio mepiéyet 100 mg
ritonavir.

- Ta GAAa GucTaTikd TOV dickiov givatl: KomoPlddvn, copPravng Aoovpikdg eaTtépag, 0EIvo
QPOOPOPIKO acPBETTIO AVLOPO, KOAAOELDEG vVOPO TTVPITIO, VATPLO GTEATVAOPOVLOPIKO.

- Ta cvototikd g eTKAAVYNG TOL diokiov etvat: vVpopeAloln, 610&gidto Tov Titaviov,
macrogols, vdpo&vmpomvAokvTTapivn, TdAKNG, KOAOEWES Gvudpo mupitio, moivcopPiko 80.

Ep@avien tov NOrvir kot agpleyopeva TG 6VOKELOGING

Ta emcoroppéva pe Aemtd vuévio dtokior Norvir eivon Aevkd pe to [Aoyotomo Abbott] kot tov k®dwd
«NKw».

Tpia peyédn cvokevaciog sival Sobéopa yo ta emkodlvppéva pe Aemtd vuévio dtokio Norvir:

- 1 puéAn tov 30 dokivv

- 1 puddn Twv 60 diokimy

- TOALOTAEG GuoKELOGIEG TV 3 PLaA®Y TTov £Kaotn TeptEyel 30emucolvppéva, pe Aemtd vUEVIO
dwokia (90 dokio)

Mmropei vo, i1 KoKAOQOPOUV OAEG 0L GUCKEVUGIES.

To Norvir dwutifeton emiong o€ KOVL Yo TOGIHO evarmpr e, wov weptéyet 100 mg ritonavir.
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Karoyog Adsrag Kvkhogopiog

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, T'sppovia

IMopaockevaotig

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

T'epuavia

INo omoladnmote TANPOPOPio, GYETUKE, LLE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAUAEIOTE VO
anevBouvbeite otov TomiKd avTmpdcwno Tov Katdyov g Adstog Kuihogopiog.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbbarapus
A6Bu EOO/]
Ten.: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 623 1011

EArGoo
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 9 1 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35
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Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060
Island Slovenska republika

Vistor hf. AbbVie s.r.o.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.l. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kbnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

Tn\: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija United Kingdom

AbbVie SIA AbbVie Ltd

Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

To mwapov vALo 0dNYLAOV xpioNS ovadcmp1)Onke Yo TelevToia popa etic {MM/EEEE}

Aentopepeic TAnpoeopieg yio To pappoko avtd eivar drabéoipeg otov diktvakd TOTo Tov Evpmraikon
Opyoviopov Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu
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