ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



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

175 mg evEGLUO EVOLDPNLLOL TTOPOTETUUEVC OTTOOEGLLEVOTC

Kabe mpoyepicpévn odpryyo mepiéyet 273 mg ToAUITIKNAG TAMTEPLOOVNC, TTOL 1G0dLVOEL pe 175 mg
TAMTEPLOOVNC.

263 mg evECLLO EVOLMPT L0, TOPUTETOUEVTC ATOOEGUEVOTC

Kabe mpoyepiopévn oopryyo mepiéyet 410 mg moApitiknig moAmeptddvng, Tov 160dVVOEL e 263 mg
TOMTEPLOOVNC.

350 mg evEGLO EVOLDPTNLLO. TAPUTETOUEVIC OTOOEGUEVGTG

Kabe mpoyepicpévn odpryyo mepiéyel 546 mg ToaAUITIKNG TOAMTEPIOOVNC, TTOV 160dLVOEL pe 350 mg
TAMTEPLOOVNC.

525 mg evEGLLO EVOLDPTLLOL TTOPOTETUUEVIC OTTOOEGUEVONC

Kabe mpoyepicpévn odpryyo mepiéyet 819 mg maApitikig molmeptddvne, Tov 1600VVOEL LE 525 mg
TOMTEPLOOVNC.

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

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo evaidpnpo Topatetaévng omodEcUEVOTS.

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

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELg

To TREVICTA, pia tpyunviaio £veon, evdgikvotol yia t cvovinpntikn Oepaneia g oylloppévelog oe
eviAkeg aoBeveic mov gival KAvikd otabepot pe pnviaio eVEGIHO TPOTOV TOAUTIKNG TOAITEPIOOVIG
(BAéme mapaypaeo 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONS

Aocoloyia

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

H évapén g Bepanciog pe TREVICTA npénel va npaypatomoteiton otn 8€om g endpevng
TPOYPOUUATIOUEVIC HOOTG TG UNVIOLOG EVESIUNG TOAULTIKNG ToAmep1oovne (£ 7 nuépeg). H 66om tov



TREVICTA 0a npénel va Baciletal oty mponyoduevn unviaio 001 EVEGIUNG TOALLTIKNAG
TOMTEPLOOVNC YPNOUOTOIOVTOG 3,5 PopEG LYNAOTEPT 8OGT, OTMG PaivETAL GTOV akOAoVOO TivaKa:

Aodcgig Tov TREVICTA ywo acOgveic mov Aappdvovy erapkn Oepancio pe pnviaio evéoiun
TOAPLTIKT TOMTEPLOIOVT

Av 1 televtaia 66on g pnvwaiag evéoyung | Apyiote 1o TREVICTA otnv axéiovOn 66om
TOAUTIKN G TOATEPLOOVIC Eivar
50 mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Agv vapyet 10o0dvvapur d6omn TREVICTA yia ) 860 TV 25 mg TG UnNviciog EVEGIUNG TOAULTIKNAG
TaMTEPLOOVNC, 1) OOl OV peAeTHONKE.

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

Edv amarteitar, pmopet va mpaypatonoleitatl tpocapuoyn g do6omng tov TREVICTA ke 3 unveg pe
oTadoKY avénon péca oto €0pog amd 175 mg mg 525 mg, pe Baon v avoyn Koy v
OTOTEAECUATIKOTNTO TTOV TapoTnpeitan o€ kdbe acbevn Eeyxwpiotd. Adym Tng VoM g dpdong
pakpag owdpketag tov TREVICTA, 1 avtandkpion tov acfevodg ce pio Tpocapuoyn e 60omg
umopel va unv gival epeavig yo opketovc pnveg (PAEre mapdypapo 5.2). Av o acBevic mapapeivel
GUUTTOUOTIKOG, O TPETEL VAL AVTIUETOTIGTEL COUPMVA LLE TNV KAVIKT] TPOKTIKY.

ANoyn ard GALO OVTIWOYWOIKG YOPUAKEDTIKG TPOIOVTO.

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

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

AMoyn and TREVICTA oe unviaio. evéoyun moutikn molimeplioovy

IMa v odiayn amd to TREVICTA og punvicio evEGIUN TOAULTIKN TOAMTEPIOOVT, | UNVICic EVEGIUN
TOATIKY ToATepLdovn Ba Tpémet va xopnynOel tn ypovikn oTiyun mov enpoketto vo, xopnyndei n
enopevn d6on tov TREVICTA ypnoyomoidvtog d6om 3,5 popég xapmiotepn, OTms TapovctdleTot
oTov akOAoVB0 Tivaka. Agv amatteitor 6060A0YIKO GYNU EVAPENG OTMC TEPTYPAPETUL OTIC
TANPOPOPIES GLVTAYOYPAPNONG Y10 TN HUNVIKio EVESIUN TOAMTIKY ToAmep1dovn. Ev cuveyeia,
YOPNYNON TNG UNVICi0G EVESIUNG TOAUITIKNAG TOAMTEPOOVTG O TPEMEL VAL GUVEYLOTEL 08 Pnvicia
SloTNUOTO OTTOC TEPLYPAPETOL GTIC TANPOPOPIES GLVTUYOYPEPNOTG.

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

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

525 mg 150 mg




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

OTOOETUEDTNG

INa v oAiayn amd TREVICTA og diokio TaMTeEPIOOVIG TOPATETAUEVNG ATOOEGIEVGNC, 1) NUEPTOLOL
¥opNyNoN TV S1oKI®V TAMIEPIOOVIG TOPATETAUEVNG am0décevonc Oa Tpémel va Eekvioet 3 unveg
petd v tehevtaio 66om tov TREVICTA «ot 1 Oegparneia pe o diokio TaAmepldOVG TOPATETAUEVTC
amodéopevong Oa TPEMEL VoL GUVEYIGTEL OTWC TEPTYPAPETUL GTOV TAPOUKAT® TIVOKO. LTOV TOPUKAT®
TIVOKO TTOPEYETOL 1] CUVIGTOUEVT LETATPOTT] TOV SOGOAOYIKOD GYNUATOS 1 0010l EMLTPENEL GTOVC
aoBeveic mov oto maperBov giyav otabepomombei pe dapopetikég d6ceig TREVICTA va emitvyovv
Tapopoln, Ekfeon oTNV TaMmIEPOOVT LE T S10KI0 TOATEPIOOVNG TAPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVOTG.

AOGELG OIOKIMV TOMTTEPLOOVIG TUPATETUUEVIG UTOOECUEVOG Y10 0o0EVEIG TOV aALdCOVY O

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

175 mg 3mg 3mg 3mg

263 mg 3 mg 3 mg 6 mg

350 mg 3 mg 6 mg 9 mg

525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*

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

TPEMEL Vo, EEATOUKEDOVTOL Y10. TO GUYKEKPILEVO acOevT, AapPdvovtag vtoyn LETAPANTEG, OTMS TA aiTlol Yol TV
oAloyn TG ay®yng, N avTamdKplon o€ mponyovuevn Bepameia pe Tomepdovn, N PapdTTo TOV YOXOOIKOV
CUUTTOUATOV KOV 1) TAOT ELPAVIOTG avemBOUNTOV EVEPYELDV.

TMoporerpfeica d6on

Hlep1Ocpio yopipynong s 66ong

To TREVICTA 0a npénet va evietan pio opd kéOe 3 unves. o va unv maporeipbdei pia 601 t00
TREVICTA, ot acOeveig pmopodv va Aapovv tnv éveon mg kot 2 BOoUAdES TPV 1 LETA aTd TO

YPOVIKO onpeio Tov 3 unvaov.

HoporewpBeiceg 66681

Av apain@0si n Tpoypappatiopévi 660
K01 TO (POVIKO draoTtnpo amwd Ty TELEVTALN
éveon givan

Evépyera

> 3% unveg €mg 4 pnveg

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

4 unveg ¢ 9 punveg

B mpénel vo ypnoonombei To GUVIGTOUEVO
oynpo emovévapéng mov mapovcldleTol GToV
TOPUKATO VoK.

>9 pmveg

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




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

Xopnynote 600 d66E1c pnvidiag evéoung Ev cvveyeia
TOATIKN G TOATEPLOOVIC pe drapopd piog XOPNYNGTE TO
efoopnaoag (6To dEATOELDN PV) TREVICTA (o70
Av 1 TehgvTOia 060N dghtoeon “ 1) 610
10v TREVICTA 1tav vhovTiaio
p)
Hpépa 1 Hpépo 8 1 pva peta v
nuépa 8
175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

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

™ YopNyNon g £veong 6To deATOEWN Hu PACEL TOL COUATIKOL BAPOLC.

Ewwoti mAinbvouoi

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

Ievikd, 1 cvvictdpevn docoroyio tov TREVICTA yio nMkiopévoug acbeveic pe puotoAoyikn
veQPIKN Agttovpyia givar 1 1010 OTTMG KOl Y10 TOVG VEOTEPOVE EVIIAIKEC OOOEVEIC [LE PLGIOAOYIKT
veppkn Asrtovpyia. Kabdg ot nhkiwpévor acbeveic pmopet va £xovv petopévn veppikn Agttovpyia,
PAéme Neppixn dvolertovpyio mAPOKATO Y0 TN CUVICTAOUEVT dOGOAOYIN Y10 acOevelg pe veppikn
dvoiettovpyia.

Negpixn dvoiertovpyio

To TREVICTA b¢gv éyel pehetnei o acbeveig pe veppikr dvciettovpyia (PAéne mapdypago 5.2). INa
aoBeveic pe e veepikn dveiettovpyia (kdOapon kpeatviviig > 50 émg < 80 ml/min), Oa Tpémet
TPOTO, Vo TPpocapudletar 1 d6om Kot va otafepomoteital 0 acHEVG XPTCIULOTOIDVTOG UNVICie EVEGTUN
TOATIKY TOATEPLOGVT Ko v cuveyeia va mpaypotonoteitan petdfaon oe TREVICTA.

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

Hratikn dvoiertovpyio

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

THoudrorpixog minQvouog
H aopddeia kor 1 amoterecpaticotnta tov TREVICTA og modid kot eprfovg niikiog <18 etmv dev

&yovv tekunprwbei. Agv vdpyovv drabécipa dEdOUEVA.

Tpomocg yopnynong

To TREVICTA zwpoopiletor yio evoopnikn xpnomn novo. Aev npémnel va yopnysitor uécm
omolacomote dAANG 0500. Kabe éveon Oa mpémel va yopnyeital povo amod exayyeiuotio vyeiog, o
omoiog Ba yopnyei Tnv TANpN 660m ot pia povo Eveon. [pénet va evieton apyd, Pabid péoca oto
deltoe1dn N 10 YAouTwaio . Xe mepintmon eppdviong dvoepopiog g 0éong Eveong Ba Tpémet va
g€etaletan To evoeyOueEVo aAlayng TG BEomg xopynong TS LEALOVTIKTG EVEOTG altd TO YAOLTLOHO
670 0eATOEON WL (Kot avTioTpdemc) (PAEne Tapdypago 4.8).



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

To mepieydUeVo TG TPOYEUICUEVIC GVPLYYOS Oa TPETEL VoL EAEYYETOL OTTTIKG TTPLV OTO TN XOPTYNOT Yo
Vv Tapovcia EEvav copatidiov Kot aroypopuaticpot. Eivar enpavriké 1 cOpryya va avaxiveitol
£vTova PE TO PpUYY0S CTPANUEVO TTPOS TA TAVM £YOVTOG {OAAPO TOV KAPTTO Y10 TOVAAYLOTOV

15 devteporenta Yo TN drec@dicn oporoyevovg evarwpipotos. To TREVICTA 0a npénel va
XOpNYEITAL EVTOG 5 AETTOV netd TV avakivnon. Edv napélbovv mepiocdtepa amd 5 Aentd péypt v
€veon, avokivniote Eava £vTova Tn cVPLYYa Yo TOVAXXIGTOV 15 SeVTEPOAETTA Y10 TV EMOVALDPNON
TOV QUPUOKELTIKOD TTpoidvToc. (BAéme ITAnpopopics mov amevBivovior oe yratpoic Kou emoyyeAuoTics
vyelog).

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

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

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

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

Xopnynon oto ylovtiaio po

H Behdva mov mpémel va ypnoporombei yia m yopriynon tov TREVICTA o710 yAovtiaio po givan
Aento0 TorydUaTOg 1Y% tvtoag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm), aveEaptNTmg couatikod Bdpove. Oa
TPETEL VO, YOPNYELTAL OTO AVO-EE® TETAPTNUOPLO TOV YAOLTIAOV HudG. Ot evETELg 6TO YAOLTO TTPETEL
va evaAldocovtol PeTa&h Tmv 600 YAOLTIOI®Y HUOV.

Atelij yopijynon

INa va amopevyBel n atedng yoprynon tov TREVICTA, n npoygpicpévn cvpryya Tpémnetl va
avakwvnOel éviova yio Tovhaytotov 15 dgutepolenta evTog S AETTOV TPV amd TN YOPNYNoN Yo TN
Slo@AAon opol0yeEVONG evatwpfuatoc (PAére IlAnpogpopies mov ancvddvovial oe yioTpovs 1
ETOYYEAUOTIES DYELOG).

061660, GTNV TEPITTOOT ATEAODG YOPNYNONG TG EVESIUNG 00GNC, 1) EvaTouEivace 06Gn Gt cptyya
dgV TPEMEL VO, EMAVEVIETOL KO OEV TTPETEL VAL Yopnyeitatl GAAN d0or|, dedopévon OTL ival GVOKOAO va
extiunOei 10 T0c0GTO TG dOONG OV YopNYNONKeE Tpaypatikd. O acBevg Oa mpénet va
TapoKoAovdeital 6TEVA Kol Vo oVTILETORILETOL COUPOVA LLE TNV KAVIKT] EKOVA, MG TV ETOUEVN
TpoypappatTiopéEVn Tpiunviaio éveon tov TREVICTA.

4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6tn dpactikn ovoia, oTn PLoTePOOVN 1 G€ KATO0 0 TO EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL
otV mopdypoeo 6.1.

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ion

Xpnon ot acBeveic oe katdotacn ofeioc diéyeponc 1 cofapns wiymong

To TREVICTA bgv mpénet va ypnoonoteitol otn diayeipion Kataotdoewv o&eiog diéyepong 1
cofupng Yoymong 0mov eMPAALETOL O AUEGOG EAEYYOG TMV GUUTTOUATOV.



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

HE GAAO QOPUOKEVTIKG TPOTOVTa OV Bempeitar 6TL mapoateivovy To ddotnua QT.

Koxdénbec vevpoinmtikd cOVOPOLLO

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

Bpodvkivneio/sEomupomdikd GCLUTTOUATO,

Ta pappaKevTKd TPoidVTA oL SIAPETOVY 1OIOTNTEG AVTAYOVIGTMV TMV VTOJ0YEMV TNG VIOTOUIVIG
£YOVV GUGYETIOTEL UE TNV ETOY®YN Ppadvkivnoiog 1 onoio yapaxtnpiletar amd puOukés, akovoteg
KWNGELC, KVPIMG TG YADGGOE Ko/ TOL Tpochnov. Edv eugavictodv onpeio Kol GOUTTOUATO,
Bpadvkivnoiag, mpémel va eEeTALETOL TO EVOEXOUEVO OLUKOTNG OADV TV OVTIYUYWOGIKMV,
ouumePAOUPaVOUEVIC Kot TNG TOATEPLOOVNC. Oa mpémel va. AapuPdvetatl vtoyn 1 OeN TS dpdong
pakpag owapketag tov TREVICTA.

Amarteiton mpocoyn oe acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova yoyodieyeptikd (Ty, peBoApoividdtn) Kot
TAAMTEPLOOVY, KOODG EEOTMLPALUOIKG CLUTTOUATO UITOPEL VO TPOKVYOLV KOATE TNV TPOGUPUOYT TOV
€vOC M Kot TV 600 QUPUOKEVTIKGV TPOIOVIMY. ZVVICTATOL OTOSIKT dlokon| tng Oepameiag pe
deyeptikd (PAéme mapdypapo 4.5).

Agvkomevia, OVOETEPOTTEVIO KO AKOKKLOKVTTOOOLLLIO,

[Teprotatikd Aevkomeviag, OVOETEPOTEVING KOl AKOKKIOKVTTAPOLUING EYouV avapepOel e Tnv
mamep1oovn. Ot acOeveig e 16TopIKO KAVIKG onpovTikoy yauniot aptpod Asvkokvttapov (WBC)
N QOPLOKOYEVOVG AEVKOTEVIOG/ OVOETEPOTTEVIOG TPEMEL VAL TALPOKOAOLOOVVTAL KATE TN S1APKELN TOV
TPOTOV UNvav g Bepaneiog kot 1 dtaxoni) tov TREVICTA npénetl va e€etdletarl e 10 TpdTOo
onueio KMviKd onuavTikig Lei®oNS TOL aplfpod TV AEVKOKVTTAP®YV, AToVGio GAAMY OITIOAOYIKOV
mapayovtov. Ot acBeveic e KMVIKG oNUaVTIKT OVOETEPOTEVID TPETEL VO, TTOpaKOoAOVOOVVTOL
TPOCEKTIKA Y10l TUPETO 1 AL cupTTOpOTA 1) onueia Aoipméng kot vo Adfovv KatdAAnin Bepomeio
€4V eu@avioTobV Té€Tole cupmtouate 1 onpeio. Ot acBeveic pe coPapn ovdeteponevia (AmdOAVTOC
apduog ovdetepdpimv < 1 x 10°/1) mpénet va Staxdmrovv 1o TREVICTA xan va vroPdAlovtol 6e
TOPOKoA0VONGN TOL APBOD TOV AEVKOKVTTAP®Y TOVG HEXPL TNV avappmon. Oa Tpénel va
Aappdvetar voyn M VoM TG dpdong pokpdg drdpkelag tov TREVICTA.

Avtidpaoceic vrepevaionoiog

AvTI0pacelg vITepevalcHNGilag UTOPEL VO, ELEAVIGTOVY 0KOUA Kol 6€ acBeveic Tov 610 TapeAdoV glyav
emdei&el ovoyn oV amd GTOUNTOG PLOTEPIOOVN 1| GTNV 0d GTOUATOG TOAMTEPLOOVN (BAéme
Tapaypoo 4.8).

Yrepylvkoupio Ko Gokyap®onc dtofnng

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



advvapio) kot o1 aobevelg pe cayopmon SlapnTn TpEnet va TapakolovdovvTol TAKTIKA Yo
eMdeivON TOL EAEYYOL TNG YAVKOING.

AvEnon copatikon Bapovc

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

Xpnon ot acBeveic pe eEaptdUEVOVE amd TPOAUKTIVI) OYKOVES

O1 HEAETEG 10TIKNG KOAMEPYELNG VTTOSEIKVOOUY OTL 1] KUTTOPIKY avATTLEN GTOVG OYKOLE TOV
avOpOTIVOV pHooT®V prmopel va dteyepBet pe v mpolaxtivn. Av kot dev €xel KataderyOel capng
GLGYETIGUOG UE TN XOPTYNOT AVTIYVYDGIKAOV GE KAIVIKEG KO ETONUIOAOYIKEC LEAETEG, GUVICTATOL
TPocoyn o€ aceveic Le OYETIKO 10TPIKO 16TOPIKO. H Tohmep1tdovn mpémel va yp1cILOTOLELTAL LUE
pocoyn og acBeveic e TPovTApyOVTO EEOPTOUEVO OO TPOAAKTIVY OYKO.

Opbfoototikn vdtoon

H moAimepdovn pmopet vo tpokarécel opfootatiki voTaoT o€ pepkovs aobeveic eEantiag g
OVOGTAATIKNG TNE OPAONG GTOVG a-00PEVEPYIKOVG VITOdOYELS. XTic KAvikéC dokipuég ue TREVICTA, 1o
0,3% tov atoumv avépepe avemBountn evépyeia oxetilopevn ue opboototikn vrotoot. To
TREVICTA nmpénel va yopnyeitan e mpocoyn o€ 0oOeVEIS e YV®OOTH Kapdloyyelokn voco (..,
KOPOLOKT OVETOPKELN, ELLPPOYILO ] IOYOULIC, TOV HVOoKapdiov, SIOTOPUYES TS AYOYIUOTNTAG),
OYYELOKN EYKEPAAIKT] VOGO 1] KATOOTACELS IOV Ttpodiadétovy tov achevn yia votoaon (m.y.,
AQLOATMOT KO VITOOYKOLLLINL).

EmAnrrtikol owocpol

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

Neoppikn dveAsttovpyia,

O1 GLYKEVTPOGELG TNE TAATEPLOOVIG 0TO TAAGUO. gival avénuéveg oe acheveic Le veepikn
dvodertovpyia. T acBeveig pe Rma veppikn duciettovpyia (kdBapon kpeatviving > 50 ml/min €wg
< 80 ml/min), tpota O npénel va tpocapudletal n d6om Kot va, otabdepomoteitan o 0oOevg
YPNOULOTOIDOVTOC UNVIKI0 EVEGIUT TOAULTIKY TOAMTEPIOOVN KOl EV GUVEYEIN VO TPAYLOTOTTOIEITOL
uetdpoon o TREVICTA. To TREVICTA dev cuvictdtol yio acfeveic pe pétpio 1 cofapn veppikn
dvoiettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 50 ml/min). (BAére mapaypdeovg 4.2 ko 5.2)

Hrotwn ducsisttovpyio

Agv vdpyovv dabécipa dedopéva yuo acbeveic pe cofapn nratikn duciettovpyio (katnyopio C
katd Child-Pugh). vvietdtor tpocoyn edv mtpdkettar vo ypnoponombei molmeptdovn o€ TETO0VE
aocBeveic.

Hlxopévor acfeveic pe dvola

To TREVICTA bev éyel peketnBei oe nAkiopévovug acbeveig pe dvoto. To TREVICTA odev
ocvviotdral yo ) Oepomeio NMKIOUEVOV aclevavy e dvota Ady® Tov LENUEVOD KIVEUVOL GUVOAIKNG
BvnoudTTOG Kot avemiBouunTov EVEPYEIDV OO SLOTAPUYES TOV AYYEIDY TOV EYKEPAAOV.

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



2vvoiikn Qvyoyotyta

e pio peta-avaivon 17 eleyyOpevov KMVIKGOV doKII®V, ot NAKIoUEVOL acBevelg pe dvola Tov
EhaPav Oepomeio pe AAAQ ATLTO AVTIYVYOGIKA, CUUTEPIAUUPOVOLEVIC TNG PLOTEPLOOVIG, TNG
apurimpaloing, T oAaviomivng Kal Tng KOVETITIVIG, enedvicay avénpévo kivouvo Bvnoudtmrag
GLYKPITIKA UE TO EIKOVIKO Aapuako. Metalld avtdv mov akoAovdncav aywyn He proreptddvn, n
Bvnowotnta rav 4% oe cvykpion pe 3,1% yia 10 ekovViKd PAPLLOKO.

AvemBdunteg eVEPYEIES IO JLOTOPOYES TWV AYYELDV TOV EYKEPALOD

[Tepimov TpuTAdc10g aVENUEVOG KIVOUVOG OVETIOOUNTOV EVEPYELDV OO OYYELOKEG EYKEPUAIKES
droTapayéc £xel TapatnpnOel o€ TUYOOTOINUEVEG, EAEYYOUEVES E ELKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG OOKLUES
otov TANBLoUd 0cOEVAOVY UE Gvola e OPIOUEVO. ATLTTO. AVTIYVYOGTKA, CUUTEPIAUPOVOUEVIC TNG
PLoTEPIOOVNGS, TNG apmmpaloAng kot g oAaviamivng. O punyaviopog yio ovutdv Tov avénpévo Kivouvo
dev givorl yvootoc.

Noococ tov Parkinson kat dvowa pe coudtio Lewy

Ot yiatpoli mpémet va, a&loAoyovv Tovg Kvduvoug Evovtt Tov oeedmv otav yopnyobv TREVICTA e
aocBeveig pe Noco tov Parkinson 1] Avowa pe Zopdtio Lewy (DLB), epdcov kot o1 600 mAnbucpuoakég
opnadec pmopet va dratpéyovv avénuévo kivovvo gpeaviong Kakonbovg Nevpoinmrucod Zuvopopov,
KkaOd¢ kot vo eppavifovv avénuévn evastneio oto avtiyvywotkd. Ot EKONADGCELS AVTNE TNG
avénuévng evauctnciog uropei va meptlapfavoovy cdyyvon, 06Amon tng cuveidnong, aotdbeia Béong
TOV GMUOTOG [LE GUYVEG TTOCELS, EMTPOCHETO TOV EEOTVPAUIIKOV CUUTTOUATOV.

Ipomoudg

Ta avTyuYOoIKA POPUOKEVTIKE TPOTOVTO (CLUUTEPTAAUPOVOLEVIG TNG TAAMTEPLOOVIG) e
UVOGTOATIKEG OPAGELG GTOVE O0-0OPEVEPYLKOVE VITOO0YEIC ExoVV avapepOel OTL TPOKAAOVV TPLOTIGUO.
Ot acBeveic Tpémel va evnuepOVOVTOL Y1 VO, avalnTodV ETEYOVGO LUTPIKT GPOVTION GTNV TEPITT®ON
OV O TPLATIGUOG OEV EXEL VTOYMPTOEL EVTOG 4 WPADV.

PYOion e Ogprokpascioc Tov GOUOTOS

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

Drefucn Opoufoserorn

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

Avtiguetikn dpaon

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



Xopnynon

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

AeyyelpnTikd cVVOPOLO yoropng ipdac

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

To IFIS evdéyetar vo avéncet Tov kivouvo oeBaALOAOYIKOV ETMTAOK®OV TOGO KATA TN SIOPKELD TNG
eméuPaong 66o kot petd omd avt. [pwv amd v enéuPacn Oa Tpénet va avoapEPETUL GTO XEIPOLPYO
0POoAUioTPO €AV YPNOYOTOLIOVVTOL ETL TOV TAPOVTOG 1 £Y0VV Ypnciuonon el 6to TapeAdov
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA [LE OVTAYMVIGTIKT dpAoT 6Tovg dApa 1a-adpevepykovg vrodoyeis. To
duvnTiKd 6pehog amd TN dlakomn TG Bepaneiog Pe avaoTOAElG TV AAPA 10-00PEVEPYIKOV VTOJOYEMV
TPV OO TN XEPOVPYIKN emEUPacT) KaTappdrtn dev Exel TekunpLmbel kot Tpémnel va otaduiletal
£vavTl Tov KvdOvou amd TN SO TNG OVTIYVYWOOIKNG Bepameiog.

"Exdoyo

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

4.5 Aliemopdosic pe GAio QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAeG popPES ahlnAemiopaocnc

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

Evdeyduevn ernidpoaon tov TREVICTA og A0 QOPLOKO

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

AeSOUEVOV TV KOPLOV OPAGENDY TNG TAMITEPIOOVG GTO KEVTIPIKO veupikd cvuotnua (KNX) (fAére
mapdypoo 4.8) 1o TREVICTA mpénet vo ypnOLUOTOLEITOL LE TPOGOYT] GE GLUVOVAGUO LE GAAD
KEVIPIKAG OpDOVTO POPUOKEVTIKG TPOTOVTA, TT.Y,, AYYOAVTIKA, TO, TEPLCCOTEPT, AVTIYVYWGIKA,
VIVOTIKE, OTOEON, KAT., 1] AAKOOA.

H maAimepdovn pmopet vo avtayoviletor ) 0pacn g AELOVIOTA Kot GALDY 0y®@VIGTOV TNG
vromapivng. Eedcov o suvdvacuog autog Bewmpeitar anapaitrog, wiaitepa og voco tov Parkinson
TEAKOD 0TS0V, TPEMEL VO GLVTAYOYPAPELTAL 1] EAAYLOTY OMOTEAEGUATIKY| dO0T KéOe Bepameiog.

AOY® TOV evOgOUEVOL TTPOKANONG opBocTaTiKNG VIToTaoNG (BAéne Tapdypapo 4.4), umopel va
napotnpndet abpoiotikn dpdom 6tov o TREVICTA yopnyeiton pali pe dAlo poploKeuTIKa Tpoiovia
OV EYOLV CVTN TNV EVOEYOUEVT OPAGT), TT.X., GAAY AVTIWYVYDOGIKE, TPIKVKAIKA.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OV 1) TOATEPIOOVN GLUVOLALETAL e AAAD PUPLOKEVTIKG TPOTOVTA OV Eivoit
YVOGTO OTL LELOVOLV TOV 0VA0 TOV GTOCUOV (ONA., patvobelaliveg 1 BouTupOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)

EKAEKTIKOVG OVOGTOAEIC emovampOsAnyng ¢ oepotovivng (SSRI), tpapadorn, Le@lokivn, KAT.).

H ovyyopnynon tov and otoUaTOg YOPNYOOUEV®Y SIOKIMV TOAMTEPIOOVIG TUPUTETAUEVNG
amodéopevong og otabepn kotdotaon (12 mg pio eopd v Nuépa) Le S10Kio TUPUTETAUEVNG
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amodéopevong divalproex sodium (500 mg £wg 2 000 mg pia popd TV NUEPA) Oev eMNPLACE TN
(QOPUOKOKIVITIKT TOL BaATpoikol og oTofepn Katdotaon.

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

Evdgyouevn enidpoon arAlov eapudkov oto TREVICTA

In vitro peléteg édei&ov 611 ta Evlvpa tov kutoypopatog CYP2D6 kot to CYP3A4 pmopet va
GUUUETEYOVY EAAYIOTO OTO UETAPOAIGUO TNG TAATEPLOOVNG, OEV VIAPYOLV OU®G eVOEIEELS, 0VUTE in
vitro o0Te in vivo, 611 T 160EViuUo. anTd dadpopatilovy onuavTikd poro 6to UeTABoMGUd TG
mamep1dovnc. H cuyyoprynon g amd oTtOHaTOg YOp1YOOUEVNG TOAMTEPOOVNG Hall e Topo&etivn,
&vO¢ 1oyvpov avactorén Tov CYP2D6, dev £0e1&e Kopio, KAMVIKG GNUAVTIKY| ETIOPACT] OTIG
QOPUOKOKIVITIKES IO10TNTEC TNG TOMTEPIOOVNC.

H ovyyopnynon g and otépatog XopnyoOevn TAMTEPLOOVIG TAPATETUUEVIC OTOOECUEVOTG Lia
@opa TV Nuépa pe kapPapalenivny 200 mg 500 EOpEC TNV NUEPA, TPOKAAECE LEIMOT KOTO TEPITOV
37% 1oV péowv OV Crax kot AUC g molmep1doovng o€ otabeprn katdoTaot. Avti 1 peioon
TpoKaAeital, og oNUAVTIKO Babuo, amd avénon Katd 35% g veppikng kaBapong T TaATEPOOVG,
TOOVOV O UMOTEAEG O, ETAYMYNG TG VEPPIKNG P-gp amod v kapPapalenivn. Mia nocovog onpaciog
UEIMON TNEG TOGOTNTOG TNG AUETAPANTNG OPACTIKNG 0VGING TOV EKKPIVETOL GTO OVPO, VTOINAMVEL OTL
vanpée pkpn emidopacn oto petaforopd tov CYP 1 ot frodabecipdtnra tng moimeptdovng kotd
N ouyyopnynon kappapaleniving. Meyadbtepeg LEIMGELS GTIC GVYKEVTIPMGELS TNG TOMTEPIOOVNG GTO
T aoua puropel vo topovctactodv pe vynidtepeg 66celg kopPapalenivng. Katd v évapén g
kapPapalenivng, n d6orm tov TREVICTA npénet va erava&loloysitar Kot va av&avetat, edv givot
avaykaio. Avtifeta, Kotd T drokormn g kapPapalenivng, n d6on tov TREVICTA npénet va
emovaSloAOYELTAL KO VO LELDVETAL, €AV Eivarl avaykaio. Oa Tpémel va Aaupavetar vadyn 1 evon g
dpdong pokpdg drpketag tov TREVICTA.

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

2uyyopnynomn tov TREVICTA pe ptoneptddvn 1 LLE 00 GTOUOTOC TOATEPIOOVT

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

Yvyyopnynon tov TREVICTA ue wuyodieyeptikd

H ovvévacopévn ypnom yoyxodieyeptikav (m.y., LeBLAavISATN) e TaATEPLOOVT UToPEl Vo, 0dNYNoEL
o€ eEOMUPOUSIKE CUUTTAOUATO KOTA TNV dAAy TNG piag 1 Kot Temv dvo Bepaneiov (PAéne
Topaypaeo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kONoN kKM yorovyio

Kvnon

Agv vtdpyovv emapkn otolyeio amd TN YPNON TNG TAATEPOOVNG KOTA TN dtdpkela TG komong. H
EVOOUDTKMG EVIOUEVT] TOAULTIKT TOAMTEPIOOVT KO 1] 0O GTOUATOS XOPTYOOUEVT] TUAITEPLOOVT OEV
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NTOV TEPATOYOVEG G PEAETEG 0 (Ma, TopatnpninKay, OU®S, GAAES LOPPES TOEIKOTNTOG TG
avamopay®ykng wavotntag (BAéne mapdypago 5.3). Neoyvd mov ektifeviol o€ mamepldovn Kotd
SLAPKELN TOV TPITOL TPIUAVOL TNG KOTONG S1aTpEYoVV KIVOLVO Y10 avemIBOUNTEG EVEPYELES
GUUTEPTAOUPAVOUEVOV EEOTLPAUSIKOV KOUT GTEPNTIKOV CUUTTOUAT®V TO 0010 UTopel va,
mowkilovv og coPfapdtnta Kot SiapKeld HETA ToV TokeTO. 'Exouv vmdpéet avapopés yo d1€yepon,
vIEPTOVia, VTOTOVID, TPOUO, VITVNAIL, OVATVEVLGTIKT SLGYEPELD 1] OUTAPOYT TPOCANYNG TPOPNG.
SVVETMG, T, VEOYEVVITO TTPETEL Vo, TopakoAiovBovvtal tpocektikd. To TREVICTA dev mpémet va
YPNOULOTOLEITAL KT TN O1APKELN TNG KVUMONG EKTOG €AV €IVOIL GOPDOG ATapaiTnTO.

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

001 YNGEL OTIV EUPAVIOT] OVETIOVUNTOV EVEPYEIDYV GTO VEOYEVVITO OO,

Onioopodg

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

Tovipdmra

Agv mapotnpnOnkoy oyeTIKEG EMOPAGELG OE UN KMVIKEG MEAETEC.

4.7 Emodpdaoeig 6TV IKEVOTNTO 001]YN6NS KOl XEPIGHOD PNy OVI|LATOV

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

4.8 AvemOOunTEG EVEPYELES

20VoWYT TOV TPOPIA OLGQAAELOS

Ot avemBbuntec evépyeleg Tov mapatnpONKay o cuyva Kot avapépdnkoy e > 5% twov acbevov o
300 dumAd TVPAEG, eheyyoueveg KMvikég dokiuég e o TREVICTA fitav avénuévo copatikd Bapog,
AOTU®EN TOL AVAOTEPOL AVATVELGTIKOD GUGTHHOTOG, AyY0G, KEPUAOAYia, abmvia Kol avTidpaon TG
0¢omng éveong.

Kotdloyoc ovemBountmy EVEPYELDV GE LOPOT TTIVOKO

AxoAov0o0v GAec 01 avemIBOUNTEG EVEPYELEG TTOVL AVAPEPON KAV UE TNV TAATEPLOOVT L BaoT TV
KATNYOpio GLYVOTNTOG OV EKTIUNONKE 08 KAVIKEG SOKIUEG LE TOUAULITIKY TOATEPLOOVT).
Xpnoiporotovvol ot akoAovhot dpot Kot cuyvoTNTEG: ToAD ovyvés (= 1/10), ovyvés (= 1/100 éwng
< 1/10), 6yt ovyvés (= 1/1 000 éwg < 1/100), omavies (> 1/10 000 émg < 1/1 000), wold oravies

(< 1/10 000), ko un yvawotés (dev umopovv va ektiunBovv pe fdon ta dabécipa dedopéva).
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Katyopia

AvemOounTn evéPyELd TOV QUPRAKOV

0PYOVIKOD YuyvotnTo
GUGTHHOTOG o0 Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
oVYvES
AopudEerg Ko Aoipumén tov mvevpovia, ppoyyitida, | Aoipwén tov
TAPACITAOGELG AVAOTEPOL Aolpumén tov 0p0aApo0,
OVOTTVELGTIKOD OVOTTVELGTIKOD aKOPEOdEPUOTITION
GLGTNULATOC, GLGTNUATOC, , VITOdOPLO
0VPOAOTHOEN, TOPAPPIVOKOATTION, OTOGTN O
ypinn Kvotitida, Aoipmén tov
®Tto¢, apvydaAitida,
ovuyopvKntioon,
KutTapitida
Awrapayés Tov HEWHEVOG aplOpdg ovdeTEPOTEVIDL, OKOKKIOKLTTOPOL
GLILOTOMTIKOD Kal AevkorvTTdpwv, ovénpévog apipog | pio
TOV AEPPIKOD Opopfomevia, avarpio NOSWOPLOV
GUGTI|LOTOG
Awtapayés Tov vrepevaucincio OVOLPUAOKTIKT
aVOGOTOTIKOD avtidpoot
GULOTNHNOTOS
Awtopayég Tov VIEPTPONOKTIVOLLL anpdsPopn
£VO0KPIVIKOD of EKKPION
GVoTHLATOg avnfitoupr}ru(ﬁg
oppovng, vrapén
YAVKOLNG oTO 0VpaL
Awrapayés Tov vrepyAvkoLia, coxyopOdng dtopnmcd, | Supntkr dnAntploon pe
petafoitopod Kon avénuévo VIEPIVGOLAVOLUDL, keto&émon, vepo
™e Opéyme cOUATIKO Papog, | ovénuévn opeén, vroyAvKopio,
UEIOUEVO avopeéia, ovEnuéva molvdyia
oONOTIKO Bapog, | Tprylukepidia aipotog,
petwpévn opeén avENpéVN xoAnoTepOAn
aipotog
Yoyotpikég abmvio® Siéyepon, Swtapayn vmvov, pavia, | Katotovia, oxetllopevn ue
Swutapayic KOTAOALY™M, Gyyog | HEtmpévn yeveTHoLd GUYYVLTIKN Tov OTvo
opUn, VELPIKOTNTA, KoTdoToo, Swtapayn
£QLIATNG vrvofooia, apfid | TpdGANYNG
ouvvaicOnua, TPOPNG
avopyacio
Awrapayés Tov TOPKIVGOVIGHOS!, Bpadvkvnoia, cuykomy, | KokonOeg SwfnTikd kopa,
VEUPLKOD axadnoic, YUYOKIYNTIKY ’ varvpoknmmé TPOLOG KEPUANG
GVOTHATOG KOTOGTONR/ 1)1’1:ap8p’(xcmptornw, , GUVSpO],J.O,,
. y Can Béong, Swatapayn | EYKEQOAIKT
vvnAia, dvotovia STV TPOGOYT, N
gan, dvokwnaia! dvoapbpia, Svoyevoia, | Elkenym
TpOpOg, vroacOncia, avtidpaong oe
KepoAakyio napocOncio epebdiopoara,
OTTOAELL
cuveidnong,
LEWUEVO eTimESO
cuveidnong,
OTOCUOCE,
dwatapayn g
6oppomiag, Un
QVGLOAOYIKOG
GUVTOVIGUOG
O@0arpkég Oapmn dpaon, YAAOKOLL, c0OVSpopo
Swutapayic emmePLKITION, Swtapayn yolapng ip1dog
EnpopOodtio KivnTikdmrog Tov | (dteyxelpntikd)
000aAp00,
GLGTPOPT TOV
000aA KO
BoAfo0,
owtoeopia,
ovénpévn
daxpvppota,
VIEPALUIO TOV
0@0aiuon
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Awtopayég Tov
®OTOG KO TOV

\yyoc, epfoéc, otalyia

Aafopivlov
Kaporaxég Tavkapdio KOATOKOIMOKOG KOATTIKT
oL TaPOYES OmOKAEIGHOG SroTapoyn | HEPHAPVYT,
ayoyoTTOG, @AePoropfikn
NAEKTPOKAPIIOYPAPNLLL | appuOpLiot
Suotpa QT
TOPUTETOUEVO,
cOVIpoLo 0pBOCTATIKNG
TayvKapSiag,
Bpadvkapdia, pun
(PVGLOAOYIKO
NAEKTPOKAPILOYPAPTLLCL,
aicOnuo ToApdv
Ayyelokég VIEPTOON VROTAON, opPooTaTIKY | PAEPK) TVELLLOVIKT|
dwTapuyéc VIOTOON OpouPwon, E€ayn | euPoln, woyopio
Awrapayés Tov Pyag, prvikn dvomvola, cupuedpnon | GHVOPOUO ATVOLNG | VITEPUEPIGLOG,
AVUTVEVOTIKOD GLULEOPNON OVOTTVELGTIKNG 0000, GTOV V7ITVO, TveLLOViD, amd
GUGTHILOTOG, TOV cupypoe, ) chsuu,ovucﬁ ' swp()(pn,cn,
0GPaKO KoL TOV QOPLYYOLOPVYYIKO oLUPOPN N, POYYOL | SucPMVia
. GAyog, emictaén
pec00wpdKion
Awrtapayés Tov Kotakd GAyoc, Kot\akn dvcopioa, ToyKpeoTitida, EVTEPIKN
YUGTPEVTEPLIKOD £leT0G, vouTia, yooTpevTepiTida, Soykopévn amoepatn, ehedg
dvokothotra, dvooayia, Enpootopia, |yAdooo, akpdTelo
Suappota, UETE@PLOUOS KOTPavemv,
dvomneyia, KompoMbog,
o0dovTolyio YEWTIO0
Awrtapayés Tov avénpéveg avénpévn y- fktepog
NTaTOg KAl TOV TPAVOAULVACES YAOUTOUVATPAVGOEPGON
YOMIPOpOV , 0Enpévo Nratied
évlopo
Awrapayég Tov kvidwon, kvnopoc, (POPUOKEVTIKO oOVdpopo
dépnatog Kat Tov eEavOnpa, adomrekio, e&avonpo, Stevens-
V086p10v 160D éxlepa, Enpodeppioa, VIEPKEPATMOT), Johnson/to&wm
epuinua, akun mTopida EMOEPUIKT
vekpolvon,
ayyelooidnpa,
SVoYPOUATIOUOG
déppatoc,
OLNYHOTOPPOTKT
deppatitidn
Awtapayés Tov LVOGKEAETIKO avENuév papdopvorvon, GTOOT COUOTOG
JIVOGKELETIKOD GAyog, ocpuadyia, |KpeaTvoemo@okvdon | dtdykmon LN QLUGTOAOYIKT|
GUGTHIATOG KA apBpadyio aiparog,’ pikoi ) apBpwong
TOV GUVOETIKOD onaopol, Svokapyia
16700 GpBpmong, Loikn
advvapiao, ovyevaryio
Awtapayéc Tov AKPATELD OVPMY, KOToKpaTnOon
VEQPAY KUl TOV moAAaKIOVpia, Sucovpia | 0Opmv
0VPOPOPOV 00DV
Koatastdosis g cvvdpopo omd
Koo, TG Aoyiag amoGLPoN
KoL NG (PAPUAKOV TV
MEPLYEVVITIKAG E’E;ZTV[?V
nzpL6dov mopdypogo 4.6)
Awrapayés Tov aunvéppoia, GTLTIKY dvoAettovpyia, |dvoovesia HaoTol, |TPLOmGUOS
AVATAP ALY OYIKOD yodaktoppota dlaTapoyés GUHPOPNTIKY
GUGTIILOTOS KA eKomeppdTiong, S1OYK®OoN HooTov,
TOV PaGTOD SwoTapayEg ERUVOL S1OYK®OoN HooTov,
PUGCTICE, YOVOLKOUOOTIO, | KOATIIKO EKKPLLOL
6€E0VOAIKT
dvoiertovpyia,
pootoduvio
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Tevikég dwatapayés mopeéia, oldnua Tpos®mov, vroBeppia, piyn, LEOLEVN
KOl KOTOGTAGELS e€acbévion, oldnua®, avEnpévn diya, cOvdpopo Oeppoxpacio
MG 000V Kénfl)cn, Beppokpacio chpotog, | 0To ourtécupcn G(Vbua‘rog,
xopiyMong gz;fgpgggsflgg 1 guotokoyikd PapuAKOv, gglcpmc,m ™mg
Badopa, Bopaxikd anooTHA TG E0TG EVEOT|G,
Ghyoc, Bwpoxuch Béong éveong, élxog g Béong
dvopopia, aicOnpo KotTapitido me éveong
Kokovyiog, ckAnpuvon Béong éveong,
KOo ™G Béomg
£VEONG, AUATOLOL
¢ Bomng €veong
Koxkoosig, nTOOoN
oninTnpraceis Ko
EMMTAOKES
0spamevTIKOV
YEPLOP®V

% H ovyvémto tov ovemBOuNTmV EVEPYEIOY TOEIVOUEITOL MG U1 YVYOOTECH ETEISN Sev mopatnpONKoy 6TIC KAMVIKES

dokipéc pe modputikn tomepdovn. [ponAbay gite and avBOpuNTEG AVOPOPES HETE TNV KUKAOQOPIa TOV TPOTOVTOG Kot
1 oVYVOTNTA dEV UTOPEL VAL TPOGIIOPIOTEL, EITE OO GESOUEVO KAVIKDOV SOKIUMV KO/ 1) 0VOPOPEG LETA TV KVKAOPOpio
TOV TPOIOVTOG e PLOTEPLOOVN (OTOLOONTOTE GKEVAGLLA) 1 OO GTOUATOS YOPNYOVUEVT] TOAMTEPLIOVN.

Avatpé€te oty Topaypopo «YTEPTPOAUKTIVOUIO) TOPAKATO.

AvatpéEte oY mapdypapo «EEOmUPpAdIKE CUUTTOUOTOY TOPOKAT®.

X gleyyOUEVEG e EIKOVIKO PAPHOKO KAVIKESG SOKIHES, avapépinke cakyapmdng dwafng oe mocootd 0,32% ot
acBeveig mov ElaPav Oepomeia pe pmviaio evéoiun oAtk toAmeptdivn o cOykpion pe t060ot6 0,39% oty opdda
TOL €KOVIKOV pappdkov. H cuvolikn enintmon and odeg Ti¢ kKAvikég dokyés ntav 0,65% oe dhovg tovg acheveic mov
Eafav Oepameio pe unviaio evEsun TOAUTIKN TOMTEPIOOVN

H adnvia meprioppaver: apywn avnvio, admvio kotd ™ péon tov Hovov. O omacpdg teprhappaver: oracud
vevikevpévng eminyioc. To oidnpa weprhappdaver: yevikevpévo oidnpa, mepipepicd oidnua, oidnuo pe evivmopo. O
dotapayig TG EpuIvov pvong aEplopupavovy: kabvotépnon sppunvov poongs, akavoviet) EPUnvo poon,
oAltyounvoppota.

AvemBounTec evEPYELEC 01 OTTOIEC TOPATNPNONKOY GE QUPLIOKOTEYVIKEC LOPPEC PIETEPIOOVNG

H maAimepdovn gival 0 dpacTtikdg HeTAPOAITNG TG PLOTEPLOOVIG, GUVETMS T TPOPIA ovemBOUNTOV
EVEPYELDV OLTAOV T®V dV0 0VCIDV (CLUTEPIAAUPAVOUEVOV OO GTOUOTOC KL TMV EVEGILMY LOPPOV)
oyetifovron peta&d Toug,.

Teprypoen emAeyuévav ovemfountoy EVEPYEIMV

Avagpvioxtixy avtidpoon

Eravia, £xovv avoeephel TEPIOTAUTIKA OVOPLAAKTIKNG OVTIOPAONG LETA aTd £VEST UNVIOLOC EVEGIUNG
TOAUITIKNG TOMTEPIOOVNG KATA TNV EUTELPIR LETA TNV KVKAOQOPIio TOV TTPoidvTog oe acheveic Tov 6To
TapeBOV giyav emidei&el avoyn 6TV 0O GTOUNTOG PIGTEPLOOV 1| OTNV OO GTOUATOG TOAMTEPIOOVT|
(BAéme mapaypapo 4.4).

Avtudpaoeis e Oéong eveans

e kKhvikég dokipég Tov TREVICTA, 10 5,3% tov atopmv avépepe avemBountn evépyeio Tov
oyxetilotav pe ) 0éom éveonc. Kavéva amod to meptotatikd autd dev Ntav coPapo 1 dev 0dNynoe ot
dwokomn g Oepameiog. Zopemva pe v oEoAdYNoT TOV EPELVITOV, AVETIOOUNTEC EVEPYELEG OTMC
oKAnpuven, epubBpotnta Kot oidnua gite arovsialav, | NTav NI Papdtntag o > 95% tmv
a&loroynoewv. H a&loldoynon tov diyovg g 0éong éveong amod ta. atope, fACEL OTTIKNG AVOAOYIKNG
KMpOKOG ToV YounAn Kot Ue LEWOVUEV EVTACT| UE TNV TAPOS0 TOL ¥POVOV.

Elwmvpopidixs oourropazo (EI11X)
Y1ic Khvikég dokiuéc pe TREVICTA, akafnoio, duskivneio, dueTovio, TapKIVGOVIGUOS Kl TPOUOG
avapépbnkav 6to 3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% Kot 1,4% tov atdpmv, aviicTotyd.

Ta eEomnvpapudikd cvumtouata (EIY) tepriaupavay cuykevipmtikn avdiven tov akorovbov opmv:
TOV TOPKIVOOVIGUOD (TepthapBavel eEmmvpapdikn dtatapoyn, EOTVPAUSIKE GCUUTTOUATA, ToYE
SLKOUAVOT OKIVITIKOV Kot YOpeloafeTmoIkdY KiviioemVy katd T Bepaneio tng vosov Tov Parkinson,
vocog tov Parkinson, mapkiveovikn kpion, VIEPEKKPLION GLEAOD, LVOCKEAETIKY SLCKOLIO,
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TOPKIVGOVIOUO, aK0VG10, EKPOT| G1EAOV OO TO GTOU, OTUEI0 030VTMTO TPOYOL, Bpadvkivnoia,
vrokivneio, kabniopévo tpocwneio, Loikd cEIELO, 0KIVNGI0, CUYEVIKT aKoyic, LUK aKopyia,
TOPKIVGOVIKO BASIGHLO, U1 PUGIOAOYIKO LEGOPPVO OVTOVOKANGTIKO KOl TOPKIVGOVIKO TPOLO NPEUiog),
g axadnoiog (meprauPavel akadncia, avnovyic, VIEPKIVNGIO, KOl GOVIPOUO OVAGUY®V TOSIMV), TNG
dvokwvnoiag (dvokwvnaia, yopeia, dtoTapayn Kivnong, Luikéc SecUIOMOELS, Yopeloabétwor, abétmon
Kol pudKAmvo), g dvotoviag (meptlapfavel duotovia, ovyeVIKO oracud, epnpocdotovo, kpion
TEPIOTPOPN G 0QOaAUIK®DY PoABdV, oTopaTOoYVaOIKY dvoToVia, capdovio YEA®TA, TETAVIN, VITEPTOVIO,
paBokpovo, aKOVGIEG LVIKEG GUOTAGELS, LVTKEC GUOTACELS, PAEPAPOCTAGHO, KPIoT] TEPIOTPOPNS
0POoAKAOV BoABOV, TAPAAVCT] YADGGAS, CTAGHO TOV TPOCHTOV, AAPLYYOSTAGLO, LVOTOVia,
om1600TOV0, GTOCUO GTOUATOPAPVYYO, TAXYIOTOVO, CTACIO YADGGOC Kot TPIoUO) KOl TOV TPOUOV.

Avénon owpotixod fapovg

21N LOKPOYPOVIL TUYOLOTOMUEVT LEAETT aTOGVPGNC avaPEPONKAY UN PLGLOAOYIKES AVENGELC TOV
oOUATIKOV Bapovs > 7% and T Surhd TveAN Evapén g LEAETNG £0G TO SUTAA TVPAD KOTOANKTIKO
onueio oto 10% tov atdépwv oty opdde tov TREVICTA kot 610 1% T0V 0td6U®V 0TV OpAd0 TOV
EIKOVIKOD QUPUAKOV. AVTIOTPOQA, avaPEPONKOY PN PUCIOAOYIKES LEIDCELS TOV GOUOTIKOD Bapovg

(= 7%) amod tn Suwhd TVEAN Evapén ™G LEAETNC £1C TO ITAG TVEAO KATUANKTIKO onueio oto 1% tmv
atopwv otny opdda tov TREVICTA kot oto 8% t@v atopwmv otnv opdda Tov €lKkovikov eappdxov. H
péon petafoAn Tov couatikod Bapoug amd Tn SITAG TVEAN Evapén TG LEAETNG £mG TO SUTAL TVPAO
KatoAnKkTikod onueio nrov +0,94 kg kot -1,28 kg yia tig opddeg tov TREVICTA kot Tov €1KOVIKOD
QOPUAKOV, aVTIGTOLYO.

Yrepmpoiaxtivauio

Kotd ™ didpreia e Sumhd TVQANGS PACNC TG LOKPOYPOVING, TUXALOTONUEVNC LEAETNG ATOGLPOTG,
onuewdnkay avENCEIS TOV EMTEI®V TNG TPOAOKTIVNG dvmd Tov gvpovs avapopds (> 13,13 ng/ml
OTOVG AvOpeg Ko > 26,72 ng/ml ot yuvaikes) oe HEYOADTEPO TOGOGTO AVOPDOV KOl YOVUIKMV GTNV
ounada tov TREVICTA cg alykpion pe v opdda tov gikovikod eappdakov (9% évavtt 3% kot 5%
évavtt 1%, avtiotoya). Ty opddo tov TREVICTA, 1 péom petaPorn amod tn SmAd TOQAN Evapén
NG LEAETNG £0G TO SUTAG TVPAO KATUANKTIKO onueio NTav +2,90 ng/ml yuo Tovg dvdpeg (évavtt
-10,26 ng/ml otnv oudda Tov gKOVIKOV @apudkov) kot +7,48 ng/ml yuo Ti¢ yovaikeg (Evavtt

-32,93 ng/ml otnv oudda Tov gKoviKov papudiov). Mia yovaika, (2,4%) oty opdda too TREVICTA
EUPAVICE AVETOOUNTY EVEPYELD CLUNVOPPOLOG, EVD OEV onUEI®ONKAY SLVNTIKA GYETILOMEVES [IE TNV
TPOLOKTIVY avemBOUNTEG EVEPYEIEG LETAED TV YUVOIK®OV GTIV OULAS0 TOL EIKOVIKOD (appdkov. Agv
onuemonKay SVVNTIKG oYETILOUEVES e TNV TPOAAKTIVY avemlfOunTeC evépyeleg Letald TV avdpmv
o€ kapio omd TG opddec.

Emdpboeic tne kotnyopiog

IMapdtaon Tov dwwotnuatog QT, Kothokég appubuieg (KOAMAKY HOpHOPLYT, KOTAOKT] ToyuKapdia),
alpvidtog ave&nynrtog Odvatog, Kapdlokn avakKomTn Kol KOAloky Tayvkapdio diknv putidiov (Torsade
de pointes) pmopel vo. GLUPOVV [E AVTIWYLYOGCIKA.

[Teprotatikd Aefikng Opopupfoepuforng, CoUTEPILAUPAVOUEV®Y TOV TEPITTMCEMY TVEVIOVIKNG
gUPOANC Kot TV TEPMTOGEMY £V To Pabel pAefikng OpduPwong, Exovv avapepOel katd tn yopnynon

AVTIYOYOOCIKOV QOPUIKEVTIKMV TPOIOVI®V (U1 YVOOTH GUYVOTNTA ELPAVIOTG).

Avopopd TOavoloyOOUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mhovoroyobuevoy avemBOUNT®V EVEPYEL®V HETA A0 T YOPTNYNOoN AOE0G KUKAOPOPING
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidvVTOC elvan onpavtikn. Exttpénel tn cuveyn mapoakolovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOV TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeAUOTIEG VYEING VO
avaPEPOLY OTOIEGONTOTE THUVOLOYOVHEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNULATOG
avapopdg Tov avaypdeetal oto Hopdptnua V.
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4.9 Ymepdooolroyia

ZUUTTAOUOTO

€ YEVIKEG YPOUES, TO OVOLEVOUEVO oM ElR KOl CLUTTONOTA VOl AVTE TOL TPOKVTTTOLY ATO TNV
VIEPPOAIKT| EKPPUCT] TOV YVOOTMV POPLOKOAOYIKAOV EXOPACEWDY TNG TOAITEPIOOVNG, ONANOT VITVNALL
K0l KATOOTOAN, TOXVKOPSia Kot voTaot, mapdtact tov daothuatoc QT kot eEmmvpapudikd
ocvuntopata. Kowokn tayvkapdio diknv putidiov (Torsade de pointes) ko KotAlokn poppopvyn
&xovv avapepbei oe 0oOev| € GUOYETIOUO LE VITEPSOCOAOYIO OO GTOUATOG XOPNYOVUEVNS
TAMTEPLOOVNC. XNV TTepinTtmon o&elag vepdocoroyiog, Tpémetl vo AapuPavetot vdyn n TihavotTa
GUULETOYNG TEPIOCOTEPMY TOL EVOG PUPUAKMV.

Awyeipion

[pémel va AapPavetor vaoyn n oo g OpAcng LOKPAS OLAPKELNG TOV POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Kol
N Hokpa NUITEPiodog NG NG OMEKKPIONG TNG TAATEPIOOVIG OTAV EKTILAOVTOL OL OEPUTEVTIKES
avAayKeg Ko 1 ovappwoT). Agv VITAPYEL E101KO avTidoTo Y1, TV maAmeplodvn. [pénet va epapuodlovral
YEVIKA Voo TnpikTiKa pétpa. E&acpaiiote kot dtatnpnote Patd aepayyd Kot Sloc@oAoTe ETOPKN
o&vyoévmon kot aepiopo.

[Ipémet vo apyicel GUESH KOPIAYYEIKT TOPAKOAOVONON TOV TPEREL VA, TEPIAAUPAVEL GLVEYT
NAEKTPOKOPIOYPAPIKN TapakorovOnon yio mlavég appubuiec. H vrdtaon kot n kuklopopikn
katomAnéio Tpénel va avTiuet@nilovTol pUe To KATdAANAo LETPa, OTTMG 1) EVOOPAEPLO YOpTYyNoT VYPDOV
Ko/ GOUTEHOLUNTIKOV TOPAyOVI®V. X€ TEPITTMOT GORUPDOV EEMTVPUUSIKOV CUUTTOUATOV,
npénel va yopnynbovv avtiyolvepykoi mapdyovieg. H otevn emifleyn kot mapakorovdnon npénet va
GLVEYICTOLV UEYPL VO OVAPPAOCEL O 0oBeVG.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

Doppokobepamevtikn katnyopio: Yoyoinmrikd, Ao avinyvymowd. Koduog ATC: NOSAX13

To TREVICTA mepiéyet pokepikd peiypa (+)- kot (<) ToAmepdovng.

Mnyovicpnoc dpdong

H moAimepdovn givan €vog eKAEKTIKOC TAPAYOVTOG TOV OTOKAEIEL TIG LOVOOUIVEPYIKES ETLOPACELS, Ol
QUPUOKOAOYIKES 1O10TNTEG TOV OTTOIOV EIVOL SIUPOPETIKES OO AVTEC TOV TUPUIOC UKDV
vevponmtik®v. H molmepdovn deouevetal ioyvpd atoug oepotovivepyikovg S-HT2 vrodoyeig kot
ToVg vIomapvepytkovg D2-vrodoyeic. H malmepidovn eniong amokieiet Toug al-adpevepytkong
VT0d0YElS Kal amokAgiel, og pikpoTEPO Pabd, Toug H1-1oTapvepytkong Kot Toug 02-00pEVEPYIKOVG
vrodoyeic. H pappokoroyikn dpdon tov (+) kat (<) EVOVTIOUEPDV TNG TOAMTEPIOOVNG EIVaL TOLOTIKG.
KOl TOGOTIKE TOPOLLOL.

H maAimepdovn dev deopevetat o€ yoAvepyIkovg vodoyeis. [lapdlo mov 1 TaAmeplddvn givat Evog
oyvpodc D2-avtaymviotg, mov Bempeitar 6Tt avakoveilel To cuuTTOUaTo TS oY IL0PPEVELNG,
TPOKUAEL KATAANYio o€ PKpOTEPO PaBUO Kot PHEIDVEL TIG KIVITIKEG AEITOVPYiEG OE IKPOTEPO PabUO
amo T, TOPUSOCIoK(d VEVPOANTTIKA. O £VTOVOC OVTOY®VIGUOS TNG CEPOTOVIVIG GE KEVTIPIKO EMIMEDO
UTOPEL VO ENUTTAOGEL TNV TAGT TNE TAALTEPLOOVNG VO TPOKOAEL EEMTVPOUIOIKES OvETIOVUNTES
EVEPYELEC.

Khvikn omoterecuotikdTnro,

H amotereopatikomnta oo TREVICTA o1t cuvinpntikn Ogpaneio g oylloppévelog o€ GATopo mov
&yovv AGPet emapkn Bepomeio Yo TOLAGYLIGTOV TECCEPIC UAVES UE UNVLOO, EVECTUN TOAMLTIKY
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TOMTEPLOOVN TNG OTO10G 01 dVO TEAEVTAIEG DOTELS Elyav TNV 1d10 TEPIEKTIKOTNTA, a&loloyOnke o€ pia
LOKPOYPOVIA, TUYOLOTOUUEVT, OITAL TUQAT, ELEYXOUEVN LE EIKOVIKO PAPHOKO LEAETN OTOGLPOT|G KO
o€ o LaKpOYPOVIa, SITAN TVPAT, EAEYYOUEVT] LLE OPOCTIKO PAPUOKO, LEAETT U1 KOTOTEPOTNTOG. X
QUPOTEPEG TIC LEAETEC, 1 KOpla EKPaoT PacioTnke 6TV VIOTPOT).

211 HOKPOYPOVIQ, TUYOLOTOUNUEVT LEAETN amdaLpoTg, S06 evijAika GTOUA TTOV TANPOVCAY TO
kprehpa. DSM-IV yio ) oylloppéveto evtdydnikav otnv avotytol cyedlacuod gdon Hetdfoacng Kot
OVTIHETOTIOTNKOV LE EVEMKTEG OOGEIS UNVINTOG EVESIUNG TOUAULITIKNG TOATEPIOOVNG YOPTYOVUEVEG
070 0eAT0EON 1 TO YAovutiaio pv (50-150 mg) yia 17 efdouddeg (mpocapuroyég g d6oMg
wpoypatomomOnkay Tig efdouddeg 5 kot 9). Xvvoiika 379 dtoua EAaPav 6T cuvErELn EQATOE dOOM
TREVICTA yopnyovuevn 6to 6€ATOEWN 1 GTO YAOVTIOHO L GTIV OVOLYTOV GYESIAGLOD PACT
otabeponoinong (n d6on NTov KoTd 3,5 Popég peyaAdTepn g TELevTaing dOoMG TG UNnviaiog
TOAUTIKN G ToAMmep1dovNg). Ev cuveyeia, ta dropa mov Osmpndnikay khvikd otabepd oto TEAOC TG
@aong otabepomoinong ddpketog 12 gfdopddmv, TuyatomomOnkay pe avoroyia 1:1 og AMym
TREVICTA 1 eikoviko0 QappiKkov 6€ pio SImAG TOEAN pAcm Kupovopevng o1dpkelag (1 06om Tov
TREVICTA ftav 1 idwa pe tnv tehevtaio 66om mov Ehafay katd T d1dpKela TG eAong
otabeponoinong. H d6om avtn mopéueve otabepn kod’ dAn m didpkela e Sumhd TVPANC PAcNC). e
ot v tepiodo, 305 cvpntopatikd otabepd dtopa TuyotomomOnKay yio cuvéyion g Bepaneiog e
TREVICTA (n = 160) ] eikovikd @appoko (n = 145) émg TNV EQOAVIGT) VTOTPOTNG, TNV TPAOLUN
amocvpon 1 TV oAoKANp®on ¢ uerétng. H kdpla petaPfAnTh amoTeAeGHOTIKOTITOC TOV O YPOVOG
UEYPL TNV EUEAVIOT) TNG TTPOTNG VtoTpong. H pedétn diekdnn Bdoet pag mpokabopiopuévng
€VOLApESTG AVAALGNG TTOL TTPOyHaToTOMONKE OTOV TVYOTOONKaY 283 dTopa Kot TapaTnpROnKay
42 mEPIGTATIKG VITOTPOTNC.

Me Bdon v tedkn avalvon (n = 305), 42 dropa (29,0%) otnv opdda Tov E1KOVIKOD QUPUAKOL Kot
14 éropa (8,8%) otnv opdda tov TREVICTA mapovsiacav vrotponrn Katd T Stdpkela TG Sumid
TVEANG edong. H avaroyio kivévvov ftav 3,81 (95% CI: 2,08, 6,99) vrodeikvihovrag peimon Katd
74% 1ov k1vdHvov vrotpomnc e To TREVICTA o€ clhykpion HE TO EIKOVIKO QapoKo. TNy eikova 1
napovcidleTor didypappo Kaplan Meier Tov ypovov g tpog v voTpony| ovd opdoa Oepaneiog.
IMopovcidotre onuavtikn dtapopd (p < 0,0001) peta&d tov 600 ouddwv Oepameing oto ¥pdvo £mg
v vrotpont], viép Tov TREVICTA. O ypdvog £m¢ TNV vaoTpomn T OpAdag TOV EIKOVIKOD
oapurdaxov (péco dtdotnua 395 nuépec) Nrav onuavtikd Ppoydtepog and ekeivov TG opddag Tov
TREVICTA (n S1dpeon tiun dev givor epiktd va ektipundet A0y Tov ouniod T0G0GTOD ATOUMY HE
vrotporn [8,8%]).
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Ewoéva 1: Adypoppa Kaplan-Meier tov ypdvov émg tnv vrotpomni) — Telkn avaivon

2 pekét un katotepdmrog, 1 429 dtoua pe ofeia voco (Léon cuvolky apyikn Baduoroyia
PANSS: 85,7) mov minpovcayv ta kprripie DSM-IV yia t oyloppévela evidynkay oty avoryto
OYEOOGLOV (ACT Kol EAaPay aymyn Unviciog EVEGIUNG TOAUTIKNG TOAITEPIOOVNG Yia 17 efdouddec.
[Ipocappoyn g 66ong (dni., 50 mg, 75 mg, 100 mg i 150 mg) propovce va, Tpayuotorotnoel yio
TIG evéoelg TG efdouddag 5 kot 9 kat 1 BEamn yopnynong g £veong NTav 6To OEATOEION 1) GTO
yAovtwaio pv. AT Toug 0oBeveig TOV TANPOVOAY T KPLTHPLY TUYOLOTOINGNG TIS Efdopddeg 14 ko 17,
1 016 tuyatomombnkay pe avoroyia 1:1 yio vo cvveyicovy ™ ANyn Tov unviaiov evEcemv unviaiog
EVEGIUNG TOAMLTIKNG TaAmeEPLOGVNC N va oAlaEovy aymyn oe TREVICTA pe xotd 3,5 eopég
HEYOADTEPT dOON OO OVTNV TNG UNVIOIOG EVESIUNG TOAULITIKNAG TOMTEPLOOVNG TV Efdopadmv 9 Kot
13 y1a 6ot 48 efoopdadmv. Ta dtopa Adupavav 1o TREVICTA pia popd kéOe 3 punveg evo yuo
TOVG VITOAOTOVG UAVEC EAaPaV EVEGIUT QOPUAKEVTIKT Oy®YN UE EIKOVIKO QAPUOKO Y10 TN dlThPNoN
™G TLEAOTNTOC. TO KUPLO KOTOANKTIKG OMUEI0 OMOTEAECUATIKOTNTOS TNG ULEAETNG TAY TO TOGOGTO
TOV ATOU®MV OV OV EUPAVICAV VITOTPOTY| GTO TELOG TNG SUTAG TVPANG PAoTG dtdpkelag 48 efdouddwy
ue Paon v extiunon Kaplan-Meier yia to dtdotnua tov 48 gfdopadmv (TREVICTA: 91,2%,
pnviaia evéoiun oty todmepdovn: 90,0%). O didpesog xpdvog £mc TNV LTOTPOTN KoL 6TIG 5V0
opadeg dev fTay dvvaTo va ekTUNBel AOY® TOV YOUNAOD TOGOGTOL ATOU®V e vToTtpont]. H Stapopd
(95% CI) peta&d Tov opuddwv Bepaneiog rav 1,2% (-2,7%, 5,1%), pe enitevén tov kprrnpiov pn
KkatotepdTNTaG Pacel mepBmpiov -10%. Q¢ ek TovTov, 1 opdda Oepameiog ue TREVICTA ftav un
KATOTEPT) O€ GUYKPLOT| [E TN punvicic eVESIUN ToATIKN ToAmepdovn. Ot feTidoelg tng
AgrtovpyIKOTNTOG, OTTMG peTpmdvtal amd v Kiipaxa [Ipocomikng kot Kowwvikng Exidoong (PSP),
OV TOPUTNPHONKOV KOTA TN SIGPKELD TNE OVOLYTOD GYESIAGLOD PAcTC oTabepomoinomg
SttnpnOnkay koTd T dldpKeLo TG SITAG TVEANG PACTG KO Yia TIG 000 oudoeg Oepameiag.
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Ewova 2: Adypappo Kaplan-Meier tov ypdvov £m¢ TNV VIOTPOTN 6T0 0700 TapovGtdleTol M
ovykpion tov TREVICTA kot tng pnviciog evESIUNG TAAULTIKNG TOATEPIOOVNG

Ta 0mOTEAEGUOTO VIO TV ATOTELECUATIKOTITO NTOV OVTIGTOLY0 O OAEG TIC VTTOOUASES TOV
TANBvuopov (eVAo, NAtkia Kot EUAN) Kol 6TIG dVO PHELETEC.

Toudrorpikdc TANOvoudS

O Evponaikoc Opyaviopog Capudikmv €xel SOCEL amaAlayn ond TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
arotelecudtov Tov peretmv pe to TREVICTA og dhec Tig vokatnyopieg Tov ool tpicon
mnBvopov ot oyloepévela. (Bhéne mapdypapo 4.2 yio TANPOQOPIES GYETIKA UE TNV TOUOLUTPIKT|
xpfion).

5.2 @oppokoKivnTIKES OLOTNTES

Amoppdpno™n Kol KOTOVOL

AbdY® ™G eEPETIKA YOUNANG VOATOIAALTOTNTAG TOV, TO TPIUNVIOIO CKEVACIO TNG TOAULTIKNAG
TOMTEPLOOVNC SLOAVETAL LETA ATO EVOOUVTKN €veoT TTpty VOPOoAVOE] og ToAmeP1dOVT Kot amoppoPn el
oTN ovoTNHoTIK KukAogopia. H amodéouevon g dpactikng ovaiag apyilet non amd v 1" nuépa
Kot drapkel Emg ko 18 punvec.

Ta 6edopéva mov mapovoidlovtal og avty TNV Tapdypago Pacilovtal g mAnbvouiokn
QUPUOKOKIVITIKT avdAven. Metd amo epanal evdopvikn d6on TREVICTA, o1 6uykevipdoelg g
TOMTEPLOOVIG GTO TAAGHO AVEAVOVTOL GTASIOKE MOTE VO PTACOVY GE UEYIOTEG GCVYKEVIPADGELS GTO
Ao o€ 018 pecn Tmax 30-33 nuepov. Metd and evéopvixn éveon TREVICTA g 86ce1g

175-525 mg o610 deAtoEldN Uo, TapatnpnOnke, Kotd uéco 6po, 11-12% vymidtepn Crax 6€ GUYKPIOT
ue v éveon oto yhovtiaio pv. To mpo@id amodésuevong Kot To d060A0ykd oynua tov TREVICTA
0d1yovv og otabepég Oepamevticég cuykevipmaoelc. H cuvoiikn ékBeom oty ToAmepldovn HeTd amd
n yopnynon tov TREVICTA fitav avdAioyn g d6ong o€ e0pog docemv 175-525 mg kot wepinov
avéroyn g 86omg yio T Cmax. H péom avoloyio avdTotmg Tpog KatdTotn cUYKEVIPMOT| 6€ otabepn
Kkatdotaon yu ) 66omn Tov TREVICTA ftav 1,6 petd amd yoprynon oto yAovtwoio po kon 1,7 petd
oo YOPNYNOT OTO JEATOELON L.

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

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

20



Buopuetooynuotiopnds kot arooin

Y& pia pedétn pe amd otdpatog yopnyovuevn “C-ralmep1dovn dueong omodéousvonc, pio efdopddo
UETE o TN YOPTYNON LOG EQATAE OO GTOLOTOC YOPTYOVUEVIG dOGNG GuEST S amodéapevong 1 mg
MC-malmepddvng, To 59% g ddong amekkpibnke auetdPAnto ota odpa, vrodnAdvovtag 6T n
TaMTepLOOVN dev petaforiletal ektevag amod to Nrap. To 80% mepimov g yopnyovuevng
padievépyelag ovakthinke ota obpa kat to 11% oto kompava. Téooepic petaforikég 0doi Exovv
avayvoplotel in vivo, Kapio amd Tig 0noieg 0eV avTIoToL0V0E o€ TEPLocoTEPO and 10% tng ddong:
ATOAKVAIDGT), VOPOELAMMOT], APLIPOYOVMET Kot dtdomact TG PeviicoEaloAing. Av Kot in vitro
ueAéteg €de1&av kdamota cvuppetoyn tov CYP2D6 kot tov CYP3A4 oto petofoMopd g
TOMTEPLOOVNC, dEV VTTAPYOLY 0m0dEiel in vivo OTL T 1I60éViL e anTd dtadpapatilovy onuavTikd
polo oto petafolopd g molmeplddvnc. Ot avaAlDoeLg TG PUPHOKOKIVITIKNG 6ToV TANBuoud dev
£o0e1&av Kamoto opath doPopE 6T EUVOpEVT KABOPON TNES TAATEPLOGVNC LETE TN YOPTYNoN
TOMTEPLOOVNC 0TTO GTOUATOC, METAED TV OTOU®Y TTOL UETAPOAILOVV EKTEVMOG KOl GVTMY TOV
petafoArifovv Alyo ta vrootpdpata Tov eviopov CYP2D6. In vitro pedéteg pe avBpomiva nroatikd
piKpooouakd Eviopa €315 0Tt N TOATEPLOOVT OEV AVOCTEALEL ONUAVTIKE TO UETABOATUO
Qoprakev mov petaforilovtar amd to 160évivpa Tov Kutoypodpatog P450, courepiapupavopuévov
tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4, ka1t CYP3AS.

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

Me Bdomn v TANO0LGHLOKT QOPUOKOKIVITIKY avdAven, 1 didueon eowvouevn nuiceia {on g
mamepldovng petd and yopnynon TREVICTA o10 docoloyikd €bpog 175-525 mg xopdvOnke amd
84 £mg 95 nuépeg petd Tig evécelg mov yopnynonkav 6to deAtoeldn| P kot omd 118 g 139 nuépeg
UETE TIG EVEGELG TTOL YopM YN ONKaY 6TO YAouTIOiO L.

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

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

3 unvav, eve 1 unvicio EVECT] TAAULTIKNG TOAMTEPOOVNG Yopnyeitan o€ unviaia Bdon. To
TREVICTA, 6tav yopnyeital o€ 0066€1¢ oL givar 3,5 popég vynNAOTEPES OO TNV AVTIGTOLYN 00GN TNG
punviaiog £veong ToAMUTIKNG TaAmepldovng (PAére mapdypopo 4.2), odnyel og ekBécelg oty
TOMTEPLOOVY 01 OTO1EG Elval TAPOUOIEG [LE EKEIVEG TOV EMITVYYAVOVTOL LE TIC OVTIOGTOLYEG UNVINIEG
d00ELg TNG UNVIOiaG EVEOT|C TOALUTIKNG TOAITEPLOOVIC KO TIG AVTIGTOLYEG SOGELS TV OoKIMV
TOMTEPLOOVIC TTAPATETOUEVNC OTOOECUEVOT|G, Lo popd TNV Nuépa. To evpog ékBeomg yia To
TREVICTA mepthopfavetar evtog Tov e0pous £KOeoNC Y1 TIG EYKEKPIUEVEG TEPIEKTIKOTNTES TV
SoKiV TOMTEPIOOVNG TAPOUTETAUEVTS OTOOEGUEVCTG.

Hrotikn dvsAisttovpyia,

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

Neoppikn dvsAisttovpyia

To TREVICTA b¢gv éxel peketnBei cvotnpotikd og acbeveic pe veppikn dvciettovpyio. H didbeon
piog epana omd GTOUATOC YOPNYOOUEVNC SOOT|G TOMTEPIOOVNG 3 Mg GE J10KI0 TUPUTETAUEVNG
amodéopenong LEAETNONKeE o€ ATopa e SIPOPETIKA eimeda veppikng Aettovpyiag. H annékpion g
TOMTEPLOOVNC ELATTOONKE KOOMOG LeEtmVOTAV 1) eKTILdUEVN KABapon kpeatvivig. H ol kdBapon
NG TOAMTEPIOOVNG LEIDONKE GE ATopa e VEPPIKT] duoAgitovpyio Kot 32% katd péco 6po o€ Nl
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(KéBapon Kpeativivng [CrCl] = 50 émg < 80 ml/min), xatd 64% oe pétpro (CrCl = 30 éwg

<50 ml/min) ka1 xatd 71% og coPapn (CrCl = 10 éwg < 30 ml/min) veppikn dvciettovpyia, TOL
avtiotoyel o péon avénomn g €xbeong (AUCiqr) mordamidoia kotd 1,5, 2,6 ko1 4,8 eopéc
OVTIoTOY O, GUYKPLTIKA LE VY1 GTOLLCL.

Hiuiopévor

H m\nfBuopoxn eappoxkokivntiky avéivon dev avédelle oyetikég ue v nAkio dlopopéc ot
(QOPULOKOKIVITIKY.

Agikne paloc sopatoc (AME)/ couatikd Bapoc

Xounrotepn Cmax mopotnpndnke oe vaépPapa kot waydoopKa GTOU. e QoVOUEVT oTabfepn
katdotoon e TREVICTA, ot KoTdTOTEG GLYKEVTPMGELC NTOV TOPOUOLEC LETAED ATOUMVY LE
(QUVOIOAOYIKO COUATIKO BAPOC, VIEPPUP®V KOl TOYVCOPK®Y ATOUMV.

Doy

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

[O1IYN6)

H avéivon tov 6edopévmv QopuakoKVTIKAG TANOVOHOD 08V avESEIEE GYETIKES LLE TO PVAO OLUPOPES
OTI QOPUOKOKIVITIKT.

Kénvicua

Me Bdon in vitro peléteg otig omoieg ypnoiponomdnkoy avlpmmvo nratikd Evivpa, 1 Tomeploovn
dev amoteretl vmooTpopa Tov CYP1A2. Etouévmg, to kdmvioua dev Tpémel vo, Yl KATO ETIOpOON
oTN QOPUOKOKIYITIKN TNE TaAtepddvnc. Me 1o TREVICTA dev peletnOnke n enidpoocmn tov
KATVIGUOTOG OTI QAPUOKOKIVITIKY TG TOAMTEPOOVNG. Mia avaivon Tng QapUoKOKIVITIKIG GTOV
TAnBuopod pe Baon dedopéva e amd GTOUATOG XOPNYOVUEVO SIOKI0 TAATEPIOOVIG TAPATETAUEVIC
amodéopevong, £de1&e pia Ehappd peiowuévn kbeon oty TaAMTEPIOOVN GE KATVIOTEG O GYE0T UE
Tovg un kamviotéc. H dapopd dev etvan mbavo va £xel kKAvikn onpacio.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Ot peréteg To&koTNTaG EMAVOALUPAVOUEVOV SOGEMV TNG EVOOUVTKMG EVIOUEVIG TOALLTIKNG
TaAMTEP1OOVNC (UNviaio oKEVAGHA) KOl TNE OO GTOUNTOC YOPTYOVUEVNC TOATEPLOOVIG OE
apOLVPAIOVG KOl GKDAOVG £0815E0V KUPIMG PUPUOKOLOYIKEG EMOPACELC, OTMC KATAGTOAN Kol
EMOYOUEVEG OO TNV TPOAUKTIVY] EMOPACELS 6TOVG LALIKOVG 0OEVEG KOl OTOL YEVVITIKG Opyova. XTol
{da mov EAafav TOAUTIKY TOAMTEPIOOVN TapatnpROnKe AEYHOV®ONG avTidopact ot Béon g
gvoopTKNg éveonc. [lepiotaoiaxd TopOVCIACTNKE CYNUATICUOC OTOGTHLATOG.

Y& PEAETEG aVOTUPAYWDYNG OPOVPOIMV LE OO GTOLNTOG YOPTYOVUEVT] PLOTEPLOOVN, 1] OO0
UETATPENETOL EKTETAWEVO, GE TOMITEPIOOVI] GTOVG QPOVPAIOVE Kol GTOVG avOpdmovg, mapatnpnonkoy
avemBounTeg EVEPYELEC 6TO COUATIKO PAPOg KaTA TN YéVVNOT Kal TNV ENPimon TOV amoyovay. Agv
mapoTnpOnKay euPpuoto&ikdTnTa 1 S1OUaPTIEG LETE OO EVOOUVIKT YOPTYNOT] TUAUITIKNG
TOMTEPLOOVIC GE KLOPOPOVVTES 0POVPaiong £mG Kot otV LYNAOTEPT d60m (160 mg/kg/muépa) 1
omoia avtioTtoyel o€ 2,2 popéc T0 eninedo EkBeong 6ToVg avOPMITOLE GTN UEYLIGTI GUVIGTAOUEVT] SO0
TV 525 mg. AALOl QVTOY®VIGTEG TG VIOTAUIVNG, OTav yopnynnkav oe kvopopovvta (ha,
TPOKAAEGOV OPVNTIKEG EMOPACELG OTI LAONGOT KOl GTNV KIVNTIKN OVATTUEN TOV Am0yOV@mV.

H moAputikn moAmeptdovn ko 1 TaATEPLOOV dev NTaY YOVOTOEIKES. Xe LEAETEG KOPKIVOYEVESNG LUE

OO GTOLOTOG YOPTYNON PLOTEPIOOVIG GE ALPOVPOIOVS Kol TOVTIKLA, TapaTnpnOnKay avéNcelc oTa
adEVOUATA, TNG VTOPLOTG (TOVTIKIN), GTA AOEVAOUATO, TNG EVOOKPIVONC LOIPAG TOV TUYKPENTOG
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(apovpaiot) Kot 6TO AOEVOUATE TOV LASIKOV adévev (Kot ata 000 £idn). XTovg apovpaiovg
a&loAoynOnKe T EVOEXOIEVO KAPKIVOYEVEST|G OO TV EVOOUVTKMG EVIOUEVT] TOAULTIKY TOATEPIOOVN.
Ymnpée otatiotikd onuavtikn abénor o€ adevoKopKIVAOLNTO ToV LolIKOV adévev o€ OnAvkong
apovpaiovg oe docelc tv 10, 30 ko 60 mg/kg/univa. Ot apceviKol apovpaiol EUEAVICHY GTATIOTIKA
ONUOVTIKN AOENCT] TOV AOEVOUATOV KOl TV KOPKIVORATOV TOV LolIKOV adévav oe dooelg 30 kot
60 mg/kg/unva, ot omoieg avtictoyyovv og 0,6 kKo 1,2 popég to eminedo Exbeong otn péEyom
ouvieTOUEV 00T TV 525 mg atov avBpwmo. Ot 6yKol awTtol propet va, amodobodv otov
TOPOTETAUEVO AVTAYOVICUO TNG VIOTapivig 6Tovg D2- vmodoyeic kot oty vaepmporaxtivorpio. H
GUVAPELD AVTMV TOV EVPNUATOV Y10 TOVG OYKOVG GTO TPOKTIKA OGOV apopd Tov Kivouvo GTov
avBpwmo dev gival yvooT.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaroyog ekdoymv

[ToAvcopPikd 20

[HoAvaiBvievoyrlokoin 4000

Movoddpikd Kitpikd 0&0

Movoddpikd S160EWV0 POGPOPIKO VATPLO

Yépo&eidio tov vatpiov (Yo puuion tov pH)

"Yowp yio evéoipa

6.2 Aocvppoarétnreg

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTOV EV TPEMEL VO, AVOUELYVOETAL IE AAAL POPUAUKEVTIKH TPOIOVTA.
6.3 Awdpkera Long

2 &

6.4 Iowitepeg mpouvrders katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

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

6.5 ®@Vo1 KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

[Ipoyepicuévn cipryyo (GUUTOAVUEPEC KUKAIKNG OAEPIVIC) HE TOUA EUPOLOV, OVOGYETIKO KO TMLLO
axpov (ehaoTikd omd Ppopofovtolio) pe ferdva acpaleiog Aemtod Torydpatog 22G 1Y tvtoog

(0,72 mm x 38,1 mm) kot BeAdva acpareiog Aertod toryduatog 22G 1 ivtoag (0,72 mm x 25,4 mm).

Meyébn cvokevaciog:
H ovokevaoia mepiéyet 1 mpoyepiopévn cvpryya Kot 2 Behdveg

6.6 Iowitepeg mpo@uAAEels amoppryns Ko GAAOG YEPLONOS

Kabe aypnoiponointo eopuakevtikd Tpoidv 1| VITOAEUU TPETEL VO, OTOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC OLOTAEELG.

[TAnpelg 0dnyieg oyetikd pe ™ xpnon kot 1o xepiopd tov TREVICTA mapéyovior 1o @OALO 001 y1dV
xphong (BAéne TAnpopopics mov arncvdovoviar o€ 10Tpol¢ Kot ETOYYEAOTIES VYELOG).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
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B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/007

EU/1/14/971/008

EU/1/14/971/009

EU/1/14/971/010

9. HMEPOMHNIA INIPQTHY ETKPIZHXY/ANANEQXYXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia mpatng £ykpiong: 05 Askepppiov 2014
Hpepounvia tekevtaiog avoavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOHV QPOPLOKEVTIKO TPOIOV ivol S1OEGIUEC GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

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

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

25



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

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

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

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

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

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

Ot anmartnoelg yio v vofoAn twv PSURS yo o gv Adym @apuakevtiko tpoidv opilovtal 6tov
KaTdAoYo e Tig nuepounviec avapopds e Evoong (katdroyoc EURD) mov mapatifetal otnv
Tapdypoeo 7, Tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kar kdOe erakdlovdng encoiporoinong
OTMG OMLOCIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT OUKTLAKT TOAT Y1 TO POPLLOKCL,

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

. Yyé010 orayeiprong Kivovvovu (XAK)

O Kdroyog Adeiag Kukhopopiag(KAK) Oa die&aydyet TIC omattovpueveg dpactnplotTnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPUOKOETOYPOTVIONG OT¢ Tapovotdlovial oto cupenvniéy ZAK mov mapovcialetan
otV evotnta 1.8.2 g dde1ag KukAoQOopiog Kol 0TOlECONTOTE EXOKOAOVOES EYKEKPUUEVES
avabempnoelg tov ZAK.

"Eva emucarporoinpévo XAK Oa npémel va katatedel:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkoy,

o OnotedNmoTE TPOTOMOLEITAL TO GVOTNUO. dlayEIPIONC KIVOHVOU, EIOIKE MG ATOTEAEGLLA
AYNMG VEDV TANPOPOPLDY TTOV UTOPOVV VO, ETIPEPOVV OTLLAVTIKT 0AAAYT] TN GYEoN
0PEALOVC-KIVOVVOD 1| MG OMOTEAEG O, TG EMITEVENG EVOG GNUOVTIKOD OPOGT OV
(poppokoemoypOITVNON 1 EAOYIGTOTOINGT KIvODVOD).
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ITAPAPTHMA II1

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 175 mg evéG1io eVOIdpPTLL0L TOPOTETAUEVIG OTOEGIEVONG
TOMTEPLOOVN

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

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

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moAvatdvuievoyrlokoin 4000, povoddpikd kitpikd o0&y, povoddpikd dieo&ivo
QPMGPOPIKO VATP10, VIPOEELDI0 TOV VaTPion, VOWP Y10, EVECTUA.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoyo evoidpnuo mopateTtaieévng amodEGIEVGT|C

1 mpoygopévn cvpryyo
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

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

@ Xopnyeite kGOe 3 punveg
4
?& AvokivioTe £vTova T cVpLYYa Yo TOLAGYIoToV 15 deuteporenta.

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

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

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

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/007

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 175 mg

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

A160106T0T0C YPAUU®TOS KDOIKAGS (2D) Tov eEpEL ToV TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

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

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

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

TREVICTA 175 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Avoakwviote éviovo

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

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

175 mg

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 263 mg gvéGLil0 EVOIDPTLLOL TOPOTETAUEVIG OTOOEGUEVONG
TOMTEPLOOVN

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

Kda0e mpoyepiopuévn cipryyo mepiéxel TOATIKN TAMITEPIOOVT] TOV 1GOdVVALEL He 263 mg
TAMTEPLOOVNC.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moivatdvuievoylokoin 4000, povoddpikd kitpikd o0&y, povoddpikd dieo&ivo
QPMGPOPIKO VATP10, VIPOEELDI0 TOV VaTPion, VOWP Y10, EVECTUA.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoyo evoidpnuo mopateTtaieévng amodEGIEVGT|C

1 mpoygopévn cvpryyo
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

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

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

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

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

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

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/008

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 263 mg

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

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

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

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

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

TREVICTA 263 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

I,

Fo , .
T:‘ Avaxwnote éviova
Lo,

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

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

263 mg

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 350 mg evéGL0 EVOLDPT L0 TOPOTETAUEVTG ATOOEGUEVCNG
TOMTEPLOOVN

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

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

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moAvatduievoyrlokoin 4000, povoddpikd kitptkd o0&y, povodpikd dtodéivo
QPMGPOPIKO VATP10, VIPOEELDI0 TOV VaTPion, VOWP Y10, EVECTUA.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoyo evoidpnuo mopateTtaieévng amodEGIEVGT|C

1 mpoygopévn cvpryyo
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

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

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

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

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

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

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/009

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 350 mg

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

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

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

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

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

TREVICTA 350 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

£ _
ﬁ Avoxkwnote éviova
)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

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

350 mg

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 525 mg gvéG1iio evOoidpr Lol TOPOTETAUEVIG OTOOEGIEVONG
TOMTEPLOOVN

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

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

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moivatdvuievoylokoin 4000, povoddpikd kitpikd o0&y, povoddpikd dieo&ivo
QPMGPOPIKO VATP10, VIPOEELDI0 TOV VaTPion, VOWP Y10, EVECTUA.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoyo evoidpnuo mopateTtaieévng amodEGIEVGT|C

1 mpoygopévn cvpryyo
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

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

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

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

Na euidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOVY Kt dev TPooeyyilovy Ta TaldLd.

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

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/010

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 525 mg

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

A163106T0TOG YPOUU®TOS KDdIKAS (2D) Tov épet Tov TEPIANPOEVTO LOVAITKO aVayVOPLOTIKO KOOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

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

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

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

TREVICTA 525 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

g ’q , .
‘j‘ Avoakwviote éviovo
R\

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

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

525 mg

6. AAAA ETOIXEIA
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@Al ooV ypions: IIAnpogopisg yia To ypioTy

TREVICTA 175 mg €véo110o EVOIOPNNE TOPATETOREVIG OTOOECUEVONG
TREVICTA 263 mg £véojto EVOI1OPNNE TOPATETOREVIG OTOOECUEVONG
TREVICTA 350 mg €vécipo evar®@pnpo TopaTeTOAREVIIG 0T0OECUEVCTG
TREVICTA 525 mg €vécipo evoai®dpipo TopaTeTOREVIIG OTOOECUEVCG

TOATEPLOOVT

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

T0 QAPROKO, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DuidEte avtd TOo EUALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dwofdoete Eavda.

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

- Edv mapatnphoete kamoto avemBOunTn evEPYELQ, EVILEPDOTE TOV YITPO, TOV PAPUAKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0el Kot Yo, KAOg mhovi) avemBOUnTn evEPYELX TOV OV AVAPEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév A0 00N YIOV:

T etvar to TREVICTA xon mowa eivan 1 prjom tov

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

[MBavég avemBounteg evépyeleg

IMog va puidcoete to TREVICTA

[Tepieydpeva. TG CLOKEVAGING KoL AOUTEG TAT|POPOPIES

AN

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

To TREVICTA mepiéyet ) 0pacTiKi 00Gio TOMIEPIOOVT), TOV OVIKEL GTNV KOTNYopid TV
AVTIYLYOOIKOV QOPUAK®V KoL YPTCLUOTOLEITOL 0 Ogpameio. GUVTHPNONG Y10l TO, CLUTTAOUOTO TNG
oyloppévelag oe eviAIKeG acleveic.

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

H oyiloppévela givar pio vooog pe «BeTikd» Kol «apvnTIKE COUTTONOTO. OETIK( CUUTTONOTO
onuaivel vepPoOAN e CLUTTM®UATO TOV OgV Eivan cuvnOmg TopdvTa. ['a mapdadetyua, Eva dTouo pe
oylo@pévela. Umopel vor akoveL POVEG 1 Vo, PAETEL TPaypaTa oV dev VITdpyovV (ovoualovtal
YeLdaoOnoelg), vo ToTeVEL TPAyRaTa OV Oev glvar aAnBvd (ovopdaloviot TapaAnpnTIKEG 10EEC) 1 v
atoBdvetarl aovvni 0ot VITOYia Y10 TOVG GAAOVG. APYNTIKG CUUTTOUOTO OTIaivEL EAAEYN
CLUTEPIPOPDY T} cuvaloOnudtev Tov cuvibmg eivor Tapdvta. o Tapdaderypa, Eva dTtopo pe
oyloppévela pumopet vo eppaviletal amotpafnyrévo Kot va uny avtamokpivetal kaboAov
cuvaoOnuoTikd 1 uropel va SuokoAebeTon va LUANOEL PE Gopn| Kot Aoyiko Tpomo. Ta dtopa pe auth
TN vOc0 umopel emiong, va aicOdvovtot katdOinym, ayyog, evoyn 1 £vioon).

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

2. Tvrpéner va yvopilete npv ypnoporonjcete To TREVICTA

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

- 0€ MEPIMTOOT AALEPYIOG GE AAAO OVTIWLYMGIKO PAPUOKO, CUUTEPTLOUPBAVOUEVIC TNG OLGTOGC
OV OVOULALETAL PIOTEPLOOVT).
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Ipocidomouoeis Kot TPOPUVAGEELS

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

To @appaxo avtd dev éxel pekemdei oe nAkiouévoug acbeveig pe dvota. QoT6G0, 01 NAIKIOUEVOL
aoBeveig pe dvola mov Aapfdvovv Bepaneia pe dAlo Topopola €i0n eapudkmv pmopei va dotpéyovv
avénpévo Kivouvo ayyelokov £YKeQoAkoy englcodiov 1 Bavatov (BAéne mapdypapo 4).

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

- €av €xete voco tov Parkinson

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

- €qv €xete eLPAvIoEL U EAEYXOUEVO TIVAYUOTO 1] CTAGUMIIKEG KIVIGELG TOV TPOGMITOV, TNG
YAOGGOG N GAL®V Hep®VY TOV cmdpatdc cog (Bpadvkivneio)

- €av yvopilete 61 glyate 6to TapeABOV yapunAd enimeda AEVKOKVTTAP®Y GTO aipo (Tov pmopel
va TPOoKANONKaY N va. unv TpokAnOnkav amd aAla edppoKo)

- €av glote daPntikdc N Exete mpodiabeom yuo dafnm

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

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

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

- €4V €XETE 1GTOPIKO EMANTTIKOV KpioEDV

- €aqv €xete veppukd mpoPAnpata

- €4V €xete NTATIKG TPOPfATLaTO

- €04V €xeTe TAPATETOUEVT KAUT EXDOVVT GTHON

- €aqv €xete mpoPAnuata eEAEyyov TG Beprokpaciog ToLv cOUATOG 1 VTEPBEPLLOVON

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

- €4V €ogig N KATO10G GALOG GTNV O1KOYEVELN OO EYEL 1I0TOPIKO BpouPov aipotog, kKabmg ta
AVTIYOYMOGIKA £YOVV CLUGYETIOTEL e TO SYNUOTIOHO Opoufmv 610 aipa.

Edv éyete omowadnmote and avtég Tig Tabnoelg, mopakaieiche vo cuintioeTe LUe TOV YIOTPO GOG
KkaBdg avtodg/M propet va Bednoet va pubuicetl ™ 060m 6ag 1 Vo 6o TAPOKOAOLONGEL Y10 OPIGUEVO
dtotnua.

Kabng mapatnpndnkav modd ondvia oe acbeveig mov Aapufdavouv avtd o edpuaKo exikivovva
younAot ap1Buoi evog cLYKEKPIEVOD €160VG AEVKOKVTTAP®Y TTOL YPELALOVTOL Y10 VO, KOTUTOAEUTCOVY
TIG AOUMEELS GTO QipLa GOG, O YITPOC 6aG UTOPEL Vo EAEYYEL TOL EMIMESD TMV AEVKOKVTTAPWOV GO,

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

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

Kabng o caxyoapmong d1afntne 1 1 endeivoon Tpodmdpyoviog cakyapmdovg oafntn Exovv
napotnpnOel og acheveig mov Emapvoy avTo TO PAPLAKO, O YLTPOS GoG Oa Tpémel va eEAEYYEL Yo
onuein VYNA®V ETITESOV GakydpoL 610 aiua. Xe acbeveic e mpodmdpyovo cakyapmdon dtopnTn
Tpénel va, mapokoiovdeitan Taktikd 1 YAvkoln oto aipa.
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Koabmg avtd to pdpuoko pnopel vo LEMOEL TNV TAom Yo EUETO, VAPYEL TOOVOTNTO VO KOADYEL TN
(UVOIOAOYIKN OVTIOPACT TOL OPYOVIGUOV GTIV KATATOOT] TOSIKOV OVGLMV 1| 0 GAAES LOTPIKES
nmadncelc.

Kotd ™ dibpreta o@BoAKig XEPOVPYIKNG ETEUPACTS VIO TV OVIILETMOMIOT TG BOAMGNG TOL EUKOD
(koTappaktng), n K6pn (0 Lovpog dioKog 61O KEVIPO TOL 0POUAL0D) propel va unv avénbei o
uéyebog 660 yperaletar. Emiong, n ip1da (1o yxpopotiotd tunque. tov oebaApon) umopei va, yoAopooet
Katd T d1dpKeln TG EMEPPOONG KO ALTO PUopel va 0dnynoet o€ PAAPN oto pdri. Edv
npoypoppatilete va vrofAndeite og yeipovpyikn enéuPaon 6to udti, evnuepOSTE TOV 0pOaALiaTPO
60,G OTL AApPBAVETE 0VTO TO PAPLLOKO.

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

Alha gappoxe kot TREVICTA
Evnuepaoete tov yiatpo cog edv maipvete, £ETE TPOCPATO TAPEL 1) LWTOPEL VO TAPETE GALN POPLLOKCL.

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

Kabmg to pdpparo avtd dpa kupimwg otov eykEaro, 1 xpNon GAAOY QapUAK®Y TOV SPOLV GTOV
EYKEPUAO UTOpPEl Vo TPOKAAEGEL LITEPPOAIKT) EKONAMOT AVETIOOUNT®V EVEPYELDV, OTTMG LIIVNAMA 7
GAAEC EMOPACELS GTOV EYKEPOAO OTTMG KO AALO YUYIATPIKA QAPLOKA, OTIOEDN, OVTUGTOUIVIKG Kot
QAapLOKA Y10 TOV VTIVO.

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

To @appako ovtd UTOPEl Vo ELOTTOGEL TN OPAoT TOV PApUAK®OY AauBdvovTot Yia Tr VOGO TOL
Parkinson kat to chvopopo aviouymv Tododv (T.)., Aefovtona).

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

Edv £yete 10T0p1kd EMANTTIKGOV KPIoE®VY, TO PAPLOKO aLTO umopel va avénoet Ty Thavomra vo 6og
ouppov. AAAG QAPUOKO TOL £XOVV OVTH TIV EMLOPACT] TEPILAUPBAVOVY OPICUEVO PAPLLOKOL TTOV
yPMOLoTO0VVTAL Yo TN Bgpameio Tng KatdOAlnyng 1 ) Bepaneio Aoipwéng, kabmg kot GAia
OVTIYVYOOIKA.

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

To TREVICTA pg 0wvorveopotdon
Ta owonvevpatdomn Ba Tpémel vo amopedyovTaL.

Kinon ka1 Onioopdg

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 0tL pmopet va giote £yKv0og 1 oYESIALETE VO OMOKTHOETE TOd,
{ntote ) GUUPOLAN TOL YTPOV 1) TOV POPLOKOTOLOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPUOKO. AgV TPETEL
VO YPNCUOTOIGETE AVTO TO PAPUOKO KATA TN O1APKELN TG KUTONG EKTOG €AV TO £xeTe cLLNTNOEL
TPONYOLUEVAG e TOV Y10Tpd caG. To akdAovbo courtdpato givol Thavo va ueavicTodV og
VEOYEVVITO LOPA, TOV 0TIV 01 UNTEPEG EYOVV (PTNCLOTOMGEL TAMTEPLOOVT] OTO TEAEVTAIO TPIUNVO
(oT0VC TEAEVTAIOVG TPELG UNVEG TNE EYKVUOGVVNC TOVG): TPEUOVAO, LVTKT SLoKayio Ko advvapia,
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vvnAla, d1€yepon, TPOPANUATO OVOTVONG Kot SUGKOAIN oTNV TpOSANYT Tpopns. Edv 10 popod cog
avamTOEEL OTTOLOOMTOTE OO AVTA TO. CLUTTONOTO {NTHOTE AUECMG LOTPIKT PPOVTION Y10 TO LWOPO GOG.

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

00onyNon Ko YEPLOROS PN AV LATOV

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

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

3. og va ypnoponomjcete 10 TREVICTA

To @appakxo avtd yopnyeitan amd Tov yoTpd oag 1 GAlov emayyelpotio vysiag. O yatpdc cog Oa cag
TEL GYETIKA pE TO TOTE B0 Tpémer vo AdPete TNy emduevn éveon. Eivar onpovtikd vo uny nopoleiyete
NV Tpoypoppatiopévn d6on oag. Edv dev pnopeite va mdte oto pavtefod oag e Tov yotpo,
BeParmbeite 611 Bo TOL TNAEQP®VNGETE AUECHC DGTE VO, TPOYPUUUATICTEL Eva GALO pavTEPOD TO
GUVTOLOTEPO JLVOTO.

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

AvALoyd [LE TO, GUUTTAOUATH GOG, O YLOTPOG LITOPEL VO ALENCEL 1] VO LELDMCEL TNV TOGOTNTO, TOV
QUPUAKOV TTOV AOUPBAVETE TN YPOVIKN OTIYUN TNG ETOUEVNC TPOYPOUUATICUEVNC EVECNC,.

AoBeveic Le veppikd mpofAnuata

Edv éyete ma veppikd tpofAinuata, o yiatpog Ba kabopicel v katdAinin d6on tov TREVICTA pe
Baon ™ 066M TG UNVINioG EVEGIUNG TOAMTIKNG ToAmeplddvne mov AapuPdvate. Edv éxete pétplaq
cofapd veppikd TpofAnpata dev TpEmeL va xpnoionombel avtd To PApLOKO.

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

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

Ot acBeveic oTovg omoiovg &xet xopnynOel peyodvtepn 660om ToOAMTEPOOVNG OO TNV KAVOVIKY, UTopel
Vo ELPAVIGOVV To 0KOAOVOO GUUTTMO AT

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

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

Edv stopatiocere va ypnoiponoieite 1o TREVICTA

Edv otapatioete va Aappdavete Tig evEceELg Gog, UTopel va EmOEV®BOVV ToL GUUTTOUATA TNG
oloppévelag. Agv TPEMEL VO SIOKOWETE TN P01 AVTOD TOL PUPUAKOV, EKTOG KOL OV GO TO TEL O
YTPOC GO,

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

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

Evnuepmote apéomg pe Tov yiatpo 6ag eav:

o napovcidoete Opopupovug aipartog otig PAEPE €101k 6TA TOALO (TA. GVUTTOUATO, TEPTAAUPAVOLY
oidnua, Tovo Kot puBpdTNTA 6T TOdIN), 01 OTTOi0L UTOPEl Vo LETOKIVNB0OV HEGH TV
ALLOPOPOV AYYEIDV GTOVE TVEVOVEG TPOKAADVTOS TOVO 6T0 OdpoKka Kot SUoKOAio, GTnV
avanvor|. Edv mapatnprioete 0mo1odnmote omnd avtd To GOUTTOUNTO ovValNTNOTE WTPIKA
GLUPBOVAN ApEC®G.

. €YeTE AVOL0L KOl TOPOVGLACETE EUPVIKT QALY GTNV YLYIKN GOG KOTAGTAON 1 E0QVIKN
advvapio 1 HovdoUN 6TO TPOSMTTO, TOVG Ppayioves 1 Ta TOdI, EOIKA 6T pia TAELPE 1
GUYYVOT GTNV OLIALC, AKOUT KOL Y10, KPS XPOoVIKO Stdctnio. Avtd umopei va givat onueio
EYKEPOUAKOV ENEIG0S10V.

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

. gloTe AVOPaG KOl ELLPAVIGETE TOPATETAUEVT 1 ETMOLVY GTOGN. AVTO OVOUALETAL TPLUTIGUOC.
Mmnopei va ypelaotel dpeon wtpikr fondeia.

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

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

GTOUATOG, TOV TPOCMTOV, TOV XEIMMV N TNE YADGGUC, AUYAVIOGHLO, KVIOUO, OEPUATIKO
eEavOM O KO LEPTKEC POPEC TTMGN TNE OPTNPLUKNE TTiEGNC (CUUTTOUOTU TOV OTOTEAOVY
«OVOQLAOKTIKN avTidpaom»). AKoOun Kot ov 6To TapeAov Exete emideilel avoyn oty and
GTOUATOG PIGTEPLOOVN 1 TNV OO GTOUTOC TAATEPLOOVT, OTAVIDG ELPavifovTal aAAEPYIKES
AVTIOPAGEIC LETA OO YOPTYNON EVEGEWDV TOMTEPIOOVNG.

o npoypoupatilete vo vroPAndeite og 0OAAUIKN YEPOVPYIKT EXEUPACT], EVIIUEPDOTE TOV
opBoApioTpd cag 6Tt Aapfdvere avtd o appoako. Katd tn didpreia opOalukng xelpovupykng
EMEUPOOTG Y10 TNV OVTHETOTIOT TG BOAWDONG TOL POKOV (KATAPPAKTNG), N iptda (To
YPOUATIOTO TUALLO TOV 0POOALOD) UTOPEL VO YOAAPDGEL KOTA TN SIAPKELN TNE EXEUPACTC
(Yv0o16 g «o0uvOpouo yaiapng ipldog»), yeyovog Tov umopei va 0dnynoet og PAAPN Tov
oPOoApOD.

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

Mmropet va, eppavieTody o1 akdlovdeg avemBOunTeg evépyeleg:

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

Yoyvég avemOOunTeg evépyeres: pmopel va exnpedoovy péxpr 1 ota 10 dropa

o CUUTTOUOTO KOWVOD KPLOAOYTLOTOC, ovporoipmén, aicOnon ot Exete ypinn

. t0 TREVICTA propei va cog avénoet ta enimeda piog oppdvng Tov ovopaLeTol «ITPOANKTIVI
ka1 Bpickovtor pe eE€taot ainatog (Tpayuo. oV UTopEl Vo TPOKUAECEL 1] VO UV TPOKAAEGEL
copntopata). Otav epeoaviloviol COUUTTORATO CVENUEVIC TPOAUKTIVIG, UTOPEL VOl
epAapPavouy (oTovg Gvopeg) SIOYKMOT TV LAGTOV, SUCKOAN oTNV emitevén 1 T Sotipnon
oTOoEMV, 1| AAAN 6e&ovaAKT ducAettovpyio. ZTIC YOVaiKEG UTOPEL va TEPIAAUPAVOVY dVGPOpPIn
GTOVG LOGTOVG, O10PPOT| YHAOKTOG OO TOVG LOGTOVG, ATMAELN, EUUNVOV PUGEDV, 1| GAAA
TPoPAILATO [LE TOV KOKAO GOG.

. VYNAG eninedo cakyapov oto aipa, advEnomn Tov GOPATIKOD BApovg, HEimOT TOL COUATIKOV
Bapovg, uewwpévn 6pedn
o gvePeoTOTNTA, KOTAOAWYT|, OIYYOC
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aioOnua ovnovyiog

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

avnovyia, vevniio 1 LELOUEVN EYPIYOPON

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

Cakn

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

TOVOKEQPOAOC

YPYOPOG KaPILaKOG puOuog

VYNARY apTNPLOKY TTieom

Prixes, pvikh copeopnon

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

OVENUEVEC NTTATIKEG TPAVOOUIVACES OTO OO GOG

7OVO GTO, 0GTA 1) 6TOVG HOEG, 0oQVAAYia, apOpalyio

UTOAELN EUUNVOL POCEMG, EKKPLOT YOAUKTOG 0td TOVG LOGTOVG

TLPETOG, advVaLio, KOT®oN (kovpascm)

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

Oy ovyvég avemBounTeg evépyetes: pmopei va emnpeacovy péypt 1 ota 100 dropa

mvevpovia, Aoipmén oto Bdpaka (Bpoyyitida), Loiumén Tov aepoPop®V 030GV,
TAPUPPIVOKOATITION, AOTU®EN TNG 0VPOBOKOV KVGTNGE, AoTHMEN TOV MTOG, auLYOSaAiTIdN,
OVUYOLVKNTIOGT), depuaTikn Aoipumén

UELMUEVOG aPOLOG AEVKOKVTTAP®V, LEIMOT] TOV TOHTTOV TOV AEVKOKLTTAP®Y oV fonbovv oty
TPOOoTOGin GOg 0md TIG AOWMEELS, HEIWON TOV AUOTETAAIDV (KOTTOPO TOV AILOTOG TOV
GUVTEAODV GTI| OLOKOTT TG QULOPPOYIoG), ovorpio:

oAdepyikn avtiopaon

SdwafrTng 1 emdeivwon Tov dfntn, avénpéva eninedo VGOLAIVNG oTo aipa cog (o oppovn
IOV EAEYYEL TOL EMIMES O TOL GUKYAPOV GTO CLipLa)

ov&npévn opeln

ammAEL0 OPeENG OV 00N YEL GE VTOGITIGUO KO YOUUNAO COUATIKO BAPOC

avénuéva emineda Tprylukepdiov (évag tomog Amidiov) oto aipa, ovénuéva enineda
YOANOTEPOANG OTO QiDL GOG

dwoTapayn Tov Vvov, Eveoptkn dtibeon (pavia), LEWUEVN YEVETNGLO 0PN, VEVPIKOTITA,
eQiATES

Bpadvkivnoia (cvondoeig N Tvdypota Tov dgv uropeite va eEAEyEete 610 TPOGOTO, TN YADGGO
N GAlo uépn tov cdpPaTdHC 60c). Evnuepdote Tov yiatpd 6oc ouEcmg GV ELQPAVIGETE Un
nOeAnuéveg puBKég KIVIOELG TG YADGGOGC, TOL GTOUNTOG KAl TOV TPOc®Tov. Mopet va
YPEWOTEL 1] SLOKOTT TOV PAPUAKOL AVTOV.

AmoBupio, pio adtdiconn Tdor Vo KIVEITE PEPT] TOV GMUATOC G0G, (AN OTAV OTEKEDTE,
dloTapayn TS TPOGoYNG, TPOPANUATA (E TNV OUIAN, OTOAELD 1 UI LGIOAOYIKY] aicOno™ TNg
yebong, LELOWEVT aicnon Tov dEPUaTOg GTOV TOVO KoL TV a1, aicOnua popunkioong,
TOIUTNUATOG 1] LOVIIACUOTOG OTO OEPLLOL

BoAn 6paon, opBaipikn Aolpwén 1 «pol pation, Enpoebaipio

aioBnon neprotporig (lyyoq), epuPfoés, mtalyio
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SLOKOT TG ay@YWOTNTOG METAED TV VO Kot KATO TUNUATOV TN KAPSIAC, U QUGLOAOYIKT
NAEKTPIKT Qy®YWOTNTO TNG KAPIHG, mopdtacn Tov dwothnpatog QT and v kapdid cag,
YPNYOPOS KapdoKOS puOUOG OTaV OTEKEDTE, apYOg KOPI1aKOG puOLOC, LN LGIOAOYIKT
KATOypoen TS NAEKTPIKNG dpaotnpldTnTag TG Kapdds (nAektpokapdioypdenua 1 HKI),
TTEPVYIGUOC | aicOnua SuvoTdVv KapdlokdY KTOTTeV (aicOnua TaAudy)

YOUNAT 0PTNPLOKT TTEGT, YOUNAT ApTNPLOKT TECN OTAV OTEKESTE (CUVETMG, OPIGUEVOL
avBpwmot mov Taipvouy avTd To PApHOKO Uropel va aieBovBodv Tdom yio AmoBupia, {aAin 1 va
AMmofBupuncovy dtav oTéKovTot 1] OTav onkmBbovy 6pbiot amdTopa)

AOYAVIOO L0, CUHPOPNOT TOV GEPOPOPOV 00MV, GLPIYUOC, TOVOAULLOC, pvoppayio

KOWAL0KT duoopia, AOIH®EN TOL GTOUAYOL 1) TOV EVTEPOV, OVCKOAID GTNV KATATOGT),
Enpooctopa, LETEOPIGHOG 1| TOUTOVIGILOG

avénuévn GGT (éva nroticd Eviupo mov ovopdletot Y-yYAOUTAUVATPOVGOEPAGT)) GTO OO GOG,
avénuéva nroticd Evoupo 6To aipo Gog

Kvidwon (M «kvid®TIKO eEGvOnuay), kKvnouog, e&avinua, tprydntmon, éklepa, Enpodepuia,
€pLOPOTNTA TOL FEPLOTOC, KN

avénon g CPK (kpeativopmc@okivdon) oto aipa cog, evog evDIOV TO 0010 HEPIKEG POPES
amedlevfepdveTal KOTA T SIACTOCT) TOV LMV

pvikoi oroacpol, duckapyio Tov apdpdcemv, Poikn advvaio, avyevolyio

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

GTLTIKN OVGAEITOVPYIQ, SLUTUPUYEG EKOTEPUATIONG, OTOAELN 0PLOUOD EUUNVmV POGE®VY 1) GAAM
TpoPAHaTa e TOV KOKAO G0 (YOVAIKES), OVATTUEN TOV HOCTMV GTOVG AVOPES, GEEOVAAIKN
dvodettovpyia, pactodvvia

0101 L0l TOL TPOGMOTOL, TOV GTOUATOG, TOV OPHUAUDV 1] TOV XELMOV, OIOTLLO TOV COHUOTOS, TV
YEPLDV N T®V TOOLDV

avénon tng Beppoxpaciog Tov GOUATOG

oAloyn) GTOV TPOTO OV TEPTATATE

ovog 610 Bdpaka, Svopopia oto Bdpoka, aicOnua adiabeciog

GKAPUVON TOL SEPLOTOC

TTAOGC.

Yrdvieg avemOOunTeg evépyeieg: pmopei va exnpedoovv péxpr 1 ota 1 000 dropa

oBoApk” Aolpmwén

QAEYHLOVT] TOV OEPLLOTOG TTOV TPOKOAEITAL OO AKAPED, OTOGTNUO KAT® 0md TO EPUAL
avénon Tev NOovOPIA®Y (gvOg TOTTOV AEVKOKLTTAP®Y) GTO Qi[O GOG

OKOTAAANAN EKKploT piog oppovNG Tov EAEYYEL TOV GYKO TV 0VPOV

GAKYAPO GTO OVPU

ameAnTcég Yo T o1 eTTAOKES U1 eAeyYOLEVOL S1afTn

YOUNAO EMITEDO GAKYAPOL GTO aipLa

VIEPPOAIKT| KATAVAAWDGCT) VEPOL

GUYYLoN

amovcia Kivnong 1 aviandkpiong evooo giote Eumviot (Katatovia)

vvoPacia

EMenym cvvaisOHfuoTog

advvapio ewitevéng opyacrov

KaKoM0eg veupoANTTIKO GUVOpPOLO (GUYYLOT, HEIMON 1 ATMAELD GLVEIONONG, VYNAOG TUPETOG
Kol GoPopr Loikn SvoKapyio), TPOPANLOTH LE TO OUOPOPA OYYELD TOV EYKEPAAOV
ocvpumeptropPavouévne g EoPVIKNG AmMAELNG TNG TOPOYNG ALOTOG OTOV EYKEQPUAD
(eyKe@AAIKO 1 «UIVDY EYKEPOALKO), EAAEIYT OVTOTTOKPIONG oTo gpebiopata, anmmAieia
GULVEIdNONG, YOUUNAO ENiNEDO GUVEIONONG, EMANTTIKEC Kpioelg (omacol), dtoTapayn TS
1G0oppoTiaG

U1 PLGIOAOYIKOC GUVTOVIGHOG

yhaokopo (avénuévn tieon uéoa 6to foAPd Tov pation)

TPOPANUOTA LLE TNV KIVION TOV LOTIOV GOC, TEPLOTPOPT TV UATIDV, VITEPEVOIcONGia TV
LTIV OTO P®G, ovENUEVA dAKPLO, EPLOPOTNTA TOV LATIDOV

KOATIIKT] LopLopLyn (U @UGTIOA0YIKOS Kapdlokdg puOpdg), aKavovioTog Kopolakog puoudg
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Opoupor otig AEPec, e101Kd T, TOS1A (TO CLUTTOUOTO TEPIAAUPAVOLY 0idNUa, TGVO KoL
gpuBpdTa 6TO TOAW). EdV Tapatnprioete omotadNmoTe amd 0T To GUUTTOUATO, AvVo{NTHOTE
10TPIKN GLUPOVAT AUECHS

egaym

SVoKOAiD GTNV AVOTVOT] KOTA T O18pKELD TOL VYOV (VTTVIKY| GTVOL0L)

TIVELLOVIKT] GLUULPOPTOT|

TVELUOVIKOL TPIYUADIELG NYOL

QAEYLLOVT] TOV TAYKPENTOG, OIONUA TG YADGGOG, AKPATELN KOTPAVAOVY, TOAD GKANPA KOTPAVA
oKOopEVA YEIAN

deppotikd eEdvnpa mov oyetiletan pe eAppaKo, Thyvvorn Tov SEPUATOG, TITVPIdA

doykmon dpbpwong

advvapio ovpnong

dvoaveéia LooTOV, SIOYKMGOT TOV 0OEVIOV GTOVS LAGTOVE GOG, OIOYKWOOT) TOV LACTOV
KOATIIKO EKKPLLOL

TOAD yapmAn Beppokpacio cdpaTog, piyn, aicdnua diyog

GUUTTOUATA OO ATOGLPCT] POPLUEKOV

GLGGMPELGCT TVOL TOV TPOKOAEITAL 0O AoipmEn g BEong Eveong, Aolpnmén tov gv T Padet
dépuotog, Koot g Béomng éveong, LdA®TAG TG B€omg éveong.

Mn yvoo6Tég: i 6uyvoTHTA 08V pmopel va ekTiun0¢ei pe paon Ta Srabéopa dedopéva

EMKIVOLVA YOUNAOG aplOUOC EVOG GUYKEKPLUEVOD THTOL AEVKMV ALLOCOAUIPIOY GTO Oipa GOGC, TO
01010 UTALTOVVTAL Y10l TNV KOTUTOAEUNOT) TOV AOUDEEDY

cofopn aAdepyikn avtidpaot mov yopaktnpileTol amd TuPETO, 010N IO TOV GTOUATOC, TOL
TPOCHOTOV, TOV YEDV 1| TG YADGGOC, Aoydviaco, Kvnopd, depuatikod eEavonua Kol Lepikég
(POPEG TTOON TG APTNPLOKNG TtiEoNS

EMKIVOLVO VITEPPBOAIKT) TPOGAN YT VEPOD

oyxeti{opevn pe tov Hvo dloTapayn TPOSANYNC TPOPTS

KOUo AOY® U eAEYYOUEVODL dafntn

TPEUOVAO TOV KEPAALOD

Opoupor aipatog 6TOVG TVELLOVEG TTOL TPOKAAOVY TTOVO 6TO 6TNH0G KOl SLGKOAID GTNV
avamvor|. Eqv mapatnpnoete omotodnmote omd auTd T0 GUUTTOUOTA, AValNTHOTE AUECHC

10 TPIKT GLUPOVAT.

YPAYOPN, PNYT OVATTVOY|, TVEVIOVIO, TOV TPOKAAEITOL aTd TNV EIGPOPTON TPOPTG, SlaTapay| TNG
PoViig

UEL®UEVO 0EVYOVO GE KATOL0 UEPT) TOV GMUATOS (AOY® UELOUEVNG POTG QLULLOITOC)

amoQpaén TV EVIEPMV, EAAENYT] KIVIITIKOTNTOG TOV EVTIEPOV OV TPOKUAEL OTOQPAEN
KITPIVIGUO TOV SEPIOTOC KO TOV LOTIOV (IKTEPOQ)

cofapod 1 ameinTikod yo T Con e€avinuo pe povoKaAeg kol EEPAOVIIGIA TOV OEPLOTOC, TO
omoio umopel va EEKvoEL HEGO KOl YOP® OTO TO GTOUA, TN HOTH, TO POTLO KO TO, YEVVITIKA
opyava kot vo eEamAmbel oe dlec meployég Tov cdpoTog (cOVOpouo Stevens-Johnson 1 To&ikn
EMOEPLUKT] VEKPOALGT)

cofapn aAAEPYIKN ovTidpaoT (e 0idnua wov pumopel va meptiapfaver to Aoud Kot vo
TPOKAAEGEL OVGKOALD GTNV OVOTVOT

OTOYPOUATIGLO TOV SEPUATOG, AETIOEONG OYN TOL TPIYWTOV TG KEPUANG 1) TOV OEPUATOG LE
KVIoUO

L1 PLGIOAOYIKY| GTAGT] TOL CAOUATOG

VEOYEVVITO LOPA TTOV YeEVVIOUVTOL artd untépeg mov £xovv AdPet TREVICTA koatd ) didpketa
NG KUNONG UTopEl va, EUQoVIcovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOL POPUAKOD KO/ GUUTTOUOTO,
amOoLPOTG, OTMG evepedioToOTNTA, Ppadeieg 1| TAPUTETAUEVEG LVTKEC GVOTAGCELS, TPEUOVAO,
VIVNALL 1| TPOPANUATE, LLE TNV AVOTVOT 1 TNV TPOGANYN TPOPTS

TPLOTIGUOG (TOPATETALEVT] GTVGT] TOV TEOLG Y10, TV AVTIUETOMIOT TNG OTOl0G UTopel va
amorteiton yeypovpyikn Oepameia)

ueimon g Oeprokpaciog Tov COUATOG

vekpa depuaTikd kotTapo ot BEong ) Eveong, EAkoc ot Béom g éveong.
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Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELDV

Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oYVEL Ko Yl kdOe wihavr avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0ONYLDV yprione. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, LEC® TOV
€Bvikod cuaTnaTOg OVaPOPAS Tov avaypapeTol oto [apdptnua V. Méom tng avapopdc
avemBouunTov evepyeidv uropeite va fondncete ot GLALOYY| TEPIGCOTEPWOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV 0OQAUAELN TOV TOPOVTOG QUPLLAKOV.

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

No unv ypnoiLonoteite ovtd 10 GAPLOKO UETE TV uepoumvia ANENG mov avapépetal 6to kKovti. H
nuepopnvio ANENg eivor 1 tekevtaio NUEPA TOV PVO TOL OVAPEPETOL EKEL.

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

Mnv metdite @APULAKO GTO VEPD TNG ATOXETELONG N GTA OKLOK( aroppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV XPNOLLOTOLEITE T, AVTd T puéTpa Ol
Bondncovv oty Tpoctacic tov TepPaiiovtog.

6. Iepreydpeva TS 6VOKEVAGTING KO AOUTEG TANPOPOPiEg

T epréyer o TREVICTA

H dpactikn ovoia givar  molmepdov.

Kabe mpoyepucuévn ovpryyo TREVICTA 175 mg mepiéyet 273 mg maAUITikng ToAMmeptdovng.
Ka0e mpoyepopuévn ovpryya TREVICTA 263 mg mepiéyet 410 mg moAitikng moAmeptdovng.
Kabe mpoyepcuévn ovpryyo TREVICTA 350 mg mepiéyet 546 mg maApitikng molmeptdovng.
Kabe mpoyepucuévn ovpryyo TREVICTA 525 mg mepiéyet 819 mg maApitikng molmeptdovng.

Ta GAAa cvotatikd givar:

[ToAvcopPikd 20

[ToAvaiBvievoyrlokoin 4000

Movoddpikd Kitpikd 0&0

Movoddpikd S160EWVO0 POGPOPIKO VATPLO

Y épo&eido tov vatpiov (Yo puBuiorn tov pH)
"Yowp yio evéoipa

Epeavien tov TREVICTA kot epieyOpeva TG 6VGKEVUGIOG

To TREVICTA givar éva Aevk6 £m¢ VTOAEVKO EVEGILO EVOLDPTLO TOPUTETAUEVTG ATOOEGUEVCTG GE
TPOYELGUEVT] GUPLYYO TNV OTO10 0 YLOTPOG 1 0 VOGOKOMOG Ba avOKIVIIGEL KA Y10l TNV EMAVOLDPTOT
TOV EVOLOPNUOTOC TPOTOV YopnynOel pe Eveon.

Kdabe ovokevacio mepiéyet 1 mpoyepopévn ocupryya kot 2 BeAOVeC.
Mmropei va, unv KuKAOPOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIEC.

Kéaroyog Adsrag Kvkhogopiog

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

HMopookevaocTi|g
Janssen Pharmaceutica NV
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Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Béhyo

I"o omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKH LLE TO TOPOV POPHUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEISTE VL
amgvBuvleite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov tng Adetag Kukhopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11

Bbarapus
”IxxoucwsH & JxoHcwH brarapus” EOOJ]
Ten.:+359 2 489 94 00

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955

Eesti
UAB “JOHNSON & JOHNSON?” Eesti filiaal
Tel.: +372 617 7410

EALGoo
Janssen-Cilag ®appokevtikiy A.E.B.E
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00

France
Janssen-Cilag
Tel: 0 800 25 50 75 /+33 1 5500 40 03

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
C/o Vistor hf

Simi: +354 535 7000

Lietuva
UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +370 5278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.:+36 1 884 2858

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

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

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

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

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

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00

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



Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

Kvnpog Sverige

BapvaPac Xattnmovayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB “JOHNSON & JOHNSON?” filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 6789 3561 Tel: +44 1 494 567 444

To wapdév ULA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®pPOnKe Yo TEAEVTAIO POPE GTIS

Aemtouepeic TAnpoeopieg yio To epdappako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpomraiko
Opyaviopuod ®apudxmv: http://www.ema.europa.cu.
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Ilypogopics mov ansvfbvovral o€ YLATPOVS Kol EMAYYEAUATIES VYETOS

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

Méz Xopnyeite kéOe 3 prveg

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

INa evoopviki £veon pove. Mn yopnyeite pécw onoloadNToTE GAANG 060V.

TN pavTiKi) onpeioon

Awpacte Tig TANpelg 0dnyieg mpwv amd ) xpnon. I'ie to TREVICTA amaiteitol mpocekTiKng epapuoyn
AUTAOV TOV ovaALTIKOV OdNyidv XpNong doTe va S10GQAAIGTEL 1] ETTVYNG XOPNYNOT.

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

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

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

IIpoetopacio

AmoxoAAoTE TNV £TIKETA OO TN SLPLYYO Kot TonobeTeioTe TV 6TO Op)YEio TOV 0cBeVOUG.

To TREVICTA amottel peyaldtepns OLEPKELOS KoL 7TL0 £VTOVY 0vOKiviien ard O6TL 1 unvioio
EVEGIUN TOAULTIKY TOMTEPIOOVN. AVOKIVIGTE TI GUPLYYX £VTOVA, UE TO PUYYXOC GTPUUUEVO TPOC TA
oV, Yo TovAdytotov 15 dgvtepdienta evtog S Aemtadv wpiv a6 ™ yopiynon (PAéne Biua 2).

Emiioyn Behdvog Acpareiog Aertov Toympatog

O1 Beroveg aopareiog Aemtod Toyyouatog (TW) éxovv oxediaotet yia yprion pe 1o TREVICTA. Eivan
ONUOVTIKO Va YPNGLLOTOIEITE PoVOo TG PELOvEG TOV TTapéyovTal 6T cvokevacio Tov TREVICTA.
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A661 — TEPIEYOEVO, GVCKELAGING
AOGY — mEPLEYONEVU GLOGKEVUGLUC

Hpoyrsmepsvy Behoves asooisiog
Zopurya LETTOU TOULONUATOS

Puyyoc olphyyag PoZ mhijuvn
Ehaomkd Trapa

Zivbearn Luer

Mnyoviopdg
aopaheiag

NepipAnpa
Behdvag — |
MiaaoTikn Brikn
pehdvag

c ~ Kitpurwn miajpvn
22Gx 12"

— Pafpbio spfohou

Mnyooviopdg
aopahsicg

MNepifAnpa
Pehdvag

Miaomien Brkn
pehovag
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1 EmiAéSTE BeAbVa

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

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

(L}

7B

Av 10 couatiKd Bapoc Tov aebevoig etvat:

Mukpoétepo amo 90 kg
pog ANV

22Gx1" oy 226X1Y27

AveEapTNTOS TOV CONATIKOV Bapovg TOV
acBevoic:

90 kg ko1 TaAVe
KiTpivn TAnuvn

226G x1'~”

A

Amoppiyte oUESMG TN UN ¥PNCILOTOMUEVT EAdVa oE Eval
EYKEKPLUEVO OOYEID ATOPPIYNG QLYUNPDV AVTIKEWWEVOY. MV TV
amoOnKevETE Y10 LEALOVTIKY YPNON.
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MNMposTOINACTEITE VIO TN XOPARYNON TNG
gveonc

15

AEYTEPOAENTA
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ANAKINHXETE ENTONA yw TovAd)16Tov

15 devTeporenTa.

"EY0VTaS TO pUYY0S TNG GUPLYYOS CTPUUUEVO TPOS
1o tdvew, ANAKINHXTE ENTONA £&yovtog yorapo
TOV Kapmo yio TovAdyiotov 15 devtepdienta yio va
Sl0C(QOAMOTEL OLLOIOYEVEG EVOLDPTLLOL.

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

A

[Ipoympnote 610 €MOUEVO B0 OUECMG UETA TNV
avaxivnon. Eav napéh0ovv neprocoTepa amod

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

Metd v avakivnon g cupryyag yio Tovhaytotov 15 devuteporenta, eAéyEte TV epedvion Tov
EVOLMPTNUATOS GTO TapBupo TapaTHPNCNC.

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

Eniong eivat puotoloykd va mopatnpnoete LIKPEG QLGOAIDES 0Epal.

Avoite TV ThaoTtiki] O1kn T Pehdvas Ko aQarpEcTe TO TONO

t

Apyixd, avoitte tnv mhaotikr 0K TG PELOVIG AmOKOAADVTOG TO KAAVULO TTPOG Ta TOW MG T
péon. ToroBetnote o pia kabapn emipdvela.

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



MaoTte v ThaoTikn Ok g Perovag

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

Mpocappdote T Perova

Me to dAho xépL, KPOTNOTE TN Gl’)pwa amo tn ovvdeon luer kol Tpocappdcte TV ot Perdva
AoQUAEING TEPLOTPEPOVTAC TNV ATOAN deELOGTPOAL.
Mnyv apaipeite v TAacTik ONKn £c 6Tov 1 Perdva va gival otabepd TpooapTUEVT] BTN GOPLYYC.

N

Agmpéote To TEPiPinpa g ferdvag

Tpoapr&re 10 mepifAnua g PeAdvag amod tn Perdva pe pia gubeio kKivnon.
Mnyv neprotpépete to TEpifAnua, kabmg avtd PUTopel vo 0dNYNGEL O YOAAPMGT] TNG GVVIESNS TG
Belovag pe t ovpryya.
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AQupéoTE TIG PUOAAIdES 0EPO

]

Kpatnote ) ovpryya og 6pBio BEom Kot TUTNOTE TPOKEUEVOD 01 PUGOAAISEG aEPA VoL avEBouv otV

KOPLOT).
ApYa kot TpooekTIKd TEGTE TO PoPoio TOL EUPOLOVL TPOG TO. TAV® Y10 VO, APULPEGETE TOV AEPQL.

Xopnynote Tnv éveon

AeATOEIBNG UG A L

PoC mAquvn

Kitpivn
TAqUVY |

FAouTigiog puq ]y

Kitpivn

TARUVN T

Xopnynote 6A0 TO TEPLEYONEVO THS GVPLYYOS IE Py, PabLd evOopviKT EVEOT] GTOV EMAEYLEVO
deltog1dn N yAovtiaio pw.
Mn yopnyeite pé6® 0moL06ONTOTE GAANG 000V.




MeTd T Xopriynon tng éveong

Ac@alriote TN Perova

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

Amoppiyte KaTaAnia

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

OVTIKEUEVOV.

O1 Beloveg acpareiog AETTOD TOIYDOUATOG EYOVV OXEOINOTEL E101KA
v xprion pe o TREVICTA. Ot un ypnoyomotnuéveg ferodveg Oa
TPETEL VO, ATOPPITTOVTIOL KOL VO UV amonkedovTal yio, LEAAOVTIKN

xpfion.
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