®viro oonYIOV ypiong: IIAnpogopiss yro To yp1otn

TREVICTA 175 mg gvéoyno evor@pnuo TopaTeTopEVIG OMT0OECUEVCTG
TREVICTA 263 mg gvéoipno evor@pnpo TopaTeTOpEVIG OT0OECUEVCTG
TREVICTA 350 mg evéoypno evor@pipo TapateTapévig 0modECHEVSTG
TREVICTA 525 mg evéoio evol@pnpo TopaTtETOREVIG AT00ECUEVONG

TOMTEPLOOVN

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

TO PAPRUKO, OLOTL TEPIAAPUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

- DvrdEte avtd TOo PUALO 0dNYIBY Ypions. Towg ypelaotel va to daPdcete Eavda.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV YLOTPO, TOV QAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- Edv mapatnpfioete Kamolo avemBOpunTn evEpYELd, EVILEPMDGTE TOV YITPO, TOV POPUIKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0el Kot Yo KO mbovi avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
GTO TAPOV GUAAO 0ONYIDV ¥pNions. BAéne mapdypago 4.

T wegpréyer 1o Tapov UALO 0ONYLOV:

Tt etvar to TREVICTA «ou oo glvat  gpniomn tov

T mpémer va yvopilete mpv ypnopomromoete 1o TREVICTA
[Mog va ypnoworomoete 1o TREVICTA

[MBavég avemBOUNTES EVEPYELES

IMog va puidooete to TREVICTA

IIepiexdpeva ¢ cuokevaciag Kot Aouég TANpopopieg

ouhswnE

1. Tveivan To TREVICTA ko1 wowa gival n yp1jon Tov

To TREVICTA mepiéyet tn dpaoTiki] 0vGio ToAMTEPIOOVT], TOL OVIKEL OTIV KATNYOPio TV
OVTIYLYOCIK®V QOPLAK®OV KOl ¥PNCUYLOTOIEITOL ¢ BEpameio GLVTHPNONG Y10 TO COUTTOUATO TNG
oyloppévelag oe eviAKeg acheveic.

Edv &xete avtanokpBei KodAd otn Bepoameio pe evEsUN TAAUITIKY TAATEPOOVT YOpNyoOpEV piot
@OpA TO UNVa, Uopel 0 yoTpdg cag propet va. cag Eekvnoet Oepaneio e TREVICTA.

H oyloppévela givar pio vosog pe «BeTikd» Kot «apvnTikéy COUTTOUOTO. OLTIKG GLUTTONATO
onuaivel vrepPoAn e GuUTTONOTA TOL dev glval cuvnBm¢ Tapovta. o Tapdderypa, Eva ATOHO pe
oyloppévela umopel vo akovel ovég N va PAETEL Tpdrypata Tov dgv vdpyovy (ovopdlovat
YeLdUGONGELS), VO TIGTEVEL TPAyLOTa TTOV OgV eivar aAnBiva (ovopdlovTol TopainpnTikes 10£€G) 1§ va
aoBdvetar aocvvnOiotn vroyia Yo Tovg GAAOVS. APVNTIKA CUUTTOUATO OTULAIVEL EAAEYT
GLUTEPIPOPDY | cuvalcONUdTOv Tov cuvnbmg eivorl Tapdvta. o Topdadetypa, Eva dTopo pe
oyloppévela pmopet va epeaviletorl amoTpafnyUévo Kol vo Uy avTomokpiveTal Kafolov
cuvaeOnUaTIKA 1 propel va SuGKOAEVETAL VO LANOEL e GOpn Kot Aoyiko tpodmo. Ta dtopa pe avth
™ VOG0 pmopet eniong, va oieOdavovtatl katabAnym, dyyoc, evoyn 1 évtoon.

To TREVICTA pmopei va fondncel oty avaxobhpion ToV GOUTTOUATOV TG 0cBEVELNS GOG KOl Vi
LELOOEL TNV TOAVOTNTA VO ELPAVICTOVV EAVAL.

2. T péner vo, yvopilete mpv gpnoponomjcere 10 TREVICTA

M'qv ypnoporoujoete To0 TREVICTA
o€ MEPIMTOOT aALEPYiOG OTNV TOMTEPIOOVN 1] GE OTOLOINTOTE AALO OO TOL GLGTATIKG AVTOV
TOV PopPUAKOY (avaeépovtal 6TnV Tapdypaeo 6).

- o€ MEPIMTOOTN aALEPYIOG GE AAAO OVTIYLYMGIKO PAPUAKO, CUUTEPTAAUPBOVOUEVIC TG OVGIOG
OV OVOpALeTal PLoTEPLOOVT).



[poctdomomceis Ko TPOPVAAEELS

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV GUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWUO GOG TTPLY YPTCULOTOGETE TO
TREVICTA.

To eappako avtd dev €xel pelet el oe nAikiopévoug aobeveig pe dvota. Qotdc0, 01 NMKIOUEVOL
aocBeveig pe avola mov Aapfdvovv Bepameio pe GAla TopodUOLo €101 EAPUAK®OV UTOPEL VO SLOTPEXOLV
AVENUEVO KIVOVLVO 0yYELaKOD EYKEPAALKOD enelc0diov 1 Bavatov (BAéne mapdypago 4).

Oha ta pappoKo EXouv averiBuUNTES EVEPYELES Kl OPLGUEVES OO TIG AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG AVTOV
TOV QUPUAKOL UTOPEL VO ETOEWVDOGOVY TO, CUUTTOUATO GAADV 10TPIKOV Tadncemy. [ To Adyo avTo,
glval onpovtikd vo cu{NTHGETE LLE TOV Y1ATPO GO OTOEGONTOTE amd TIC akOA0LOEC TabNoELC, Ol
omoieg umopovv dLVNTIKA Vo eXdevoBolY KoTd T didpketo TG Bepameiog e avTod TO PAPUOKO:

- £av éyete vooo tov Parkinson

- €av €yete doyvootel Toté pe pia mdbnon g onoing To CLUTTOUATO TEPTAAUPAVOLY DYNAN
Beppokpacio kot poikn dSvokapyio (exiong yvoot og Kakondeg Nevpoinmtikd Zovépoyio)

- €0y &yete ePOVIoEL Un EAEYYOUEVA TIVAYULATO 1] CTOCUMOIKES KIVIGELS TOV TPOCSHTOV, TG
YA®ooOg 1 GAA®V pep®V Tov oduatdc oag (Oyun Avokivnoio)

- €av yvopilete OT1 giyarte 6T0 TOPEABOV YOUNAL ETITESH AEVKOKVTTAP®V GTO Qo (Tov popel
VoL TPOKANONKOY 1 Vo v TPOKANONKay amd dALQ PApLLOKL)

- edv gilote daPnTikdc N €xete mpodidbeon yio S

- €4V glyate KaPKivo TOL PAGTOD 1 OYKO TNG VTOPVOTG GTOV EYKEQPOUAD GOG

- eaqv &yete kapdlondbeia | Aappavete Bepomeio yio Kapdlonddela Tov 6o TPOoSHBETEL yia
YOUNAT 0pTNplokh Tieon

- edv &yete younAn aptnplokn mieon étav oTéKesTe N OTOV oNKMOVESTE OpBlol amdTOUA

- €4V €YETE 1GTOPIKO EMANTTIKOV KPioE®V

- e €xete veppukcd mpoPAnpata

- €dv &yete NTATIKA TPOPANLOTOL

- €4V €xete TOPATETOUEVN KOUT EXDOVVT] GTHON

- €qv €yete mpoPfAnpota eEAEYY0L TG Beppokpaciog Tov copATOG 1 VIEPHEPLLOVOT

- edv &yete aQOoIKA VYNAO eminmedo NG opUOVNG TPOAUKTIVIG 6TO aiplo oag 1 £xete Evav OYKOo o
omoiog mhavov eEapTaTol amd TV TPOAUKTIVY

- €4V €ogig N KATO10G GALOG GTNV OIKOYEVELD GOG EXEL 10TOPIKO Opoufov aipatog, kabdg ta
AVTIYOYMGIKA EYOVV GUGYETIOTEL e TO oynUaTiopnd Opoupwv oto aipa.

Edv éyete omowadnmote and avtég Tic TN oelg, Topakaieiche vo cu{NTHGETE UE TOV YIUTPO GOC
KkaBdc avtdg/M pmopet va Bednoet va pubuicet tn §66m cog M va GoG TapaKoAoVONGEL Yo OPIGUEVO
SLao TN

Kobng mapatnpnniay mold ondvia o acBeveig mov Aapfavouy avtd To PAPUOKO ETIKIVOLVA
yopnAoi aptBpol evog cLYKEKPIHEVOD €I00VG AEVKOKVTTAP®OV TOV YPEIALOVTOL Y10l VO KATOTOAEUGOVV
TIG AOUMEEIS GTO Qo GOG, O YITPOG GOG UTOPEL Vo EAEYYEL TO EXITEDD TOV AEVKOKVTTAPOV GO,

Axoun kot av 6to mopeAbov Exete emOEIEEL avOyT| OTNV OO GTOUATOG YOPNYOVUEVT TOMTEPLOOVT N
PLETEPLOOVN, EPPAVILOVTOL GTOVI®MG OAAEPYIKEC OVTIOPAGELS ETO GO TN YOPTYNON EVEGEDV
TREVICTA. Zntote apuécmg 1atpikn oVUPovAn dv eppavicete eEavOnua, oidnua tTov Acpov,
KVNGUO 1] 0vamveELSTIKA TpoPAnpata kabdg ta Tapardve propei va givar onpeia cofopnic
OAAEPYIKNG VTIOPOGTC.

To eappako avtd propei va cog tpokarécel avénom Papovc. H onpoviikn avénon Bapovg pmopet va
PAdyel v vyeia cag. O yatpdg oG TPEMEL VA, LETPA TAKTIKA TO COUATIKO oag Pdpoc.

Kabng o caryapmdng d1opfnne 1 1 endeivecn TPodTipyovTog cakyapmdovg dafntn Exovv
nmopatnpndet og acbeveig mov Emaipvoy ovTO TO PAPLOKO, O YIOTPOC Gag Ba TPEMEL vaL EAEYYEL Yid
onueio LYNAOV EMTESOV CAKYAPOL GTO aipla. Xe acOeveic pe TpobmbpyovTa Gakyapmon dtapTn
TPETEL VO TApOaKoAovOEiTaL TOKTIKA 1) YAVKOLN GTO aipa.



Kobmg avtd to pappoko pmopei va LELMGEL TNV TAON Yo EUETO, VIAPYEL THAVOTNTA VO KOADYEL TN
(QVOIO0AOYIKN AVTIOPOACT] TOL OPYAVIGLOD GTNV KATATOON TOEIKMY OLGIMV 1) 68 AALEG 10TPUKEG
madNocELG.

Kotd ™ dibpreta o@Bodiknig yepovpyikng eTEUPOONG Y10 TV OVIHETOTIOT TG BOAMGONG TOL POKOV
(Katappdktng), n k6pn (0 pavpog dickog 610 KEVTPO ToL 0@OaAL0D) umopet va unv avénbei og
péyebog 660 ypetdletar. Eniong, 1 ipda (to ypopatiotd Tuipa t1ov opBoaipov) propel va yolopooet
KaTd T d1apKeLn TG EnEUPaoTg KoL avTo popel vo odnynoet o PAAPN 610 partt. Edv
nmpoypappatilete va vroPfindeite o yepovpyikn EnEUPacn oTo HATL, EVUEPDGTE TOV 0QOUAUINTPO
60G OTL AapPaveTe avTd TO PAPLOKO.

Mooa ko £pnpor
Mn ypnoiponoteite avTd T0 PAPLOKO GE TadLd Kot Eprifoug nikiog kdtm Towv 18 etdv. Agv sivan
YVOGOTO EGV €Vl AOPOAESC KO OTTOTELEGUATIKO GE ALTOVG TOVG aobeveic.

Alrha @appoxa kot TREVICTA
Evnuepmoete tov yiatpd cog edv maipvete, (et TPOCOOTA TAPEL 1| LTOPEL VO TAPETE GALN PAPLLOKAL.

T'a ™ Aqym avtod Tov eapudkov pali pe kopPopaleniviy (€va avTIEmANTTIKO Kol 6TOOEPOTOMTNG
™G duabeong) pmopel va amateiton aAloyn TS 066MG AVTOL TOV PAPLAKOL.

Kabdg 10 pdppoko avtd dpa kuplog 6Tov eYKEPAAO, 1| XPNOT GAADY QOPHAKOV TOL dPOVV GTOV
EYKEPAAO UTOPEL VA TPOKAAEGEL VTEPPOAIKT] EKONAMOT AVETIOVUNT®V EVEPYELDV, OTTMOC VIVNALL 1|
GAAEG EMOPACELG OTOV EYKEPAAD OTTMOC KOl AAAN YOYLATPIKA OAPUAKOL, OTLOELON, OVTUCTOLVIKG KoL
QAapLOKO Y10 TOV VTTVO.

KaBd¢ to pdppoko ovtd propel vor LELOOEL TV TEGT TOL AiLOTOC, GVVICTATAL TPOGOYN OTAV TO
@appako avtd ypnopomoteiton pali pe GAAO PAPLOKE TOV TPOKAAOVY UEIMOT) TNG APTNPLOKNAG
mieomng.

To @appako avtd umopel va ELATTOCEL TN dpdon TV eapudK®V Tov Aapudvovtot yio T VOGO TOL
Parkinson ka1 10 6OVOpOpO ovicLY®V TOSIOV (TT.)., AePOVTOMA).

To @dppoko ovtd uropet vo TPOKAAEGEL U1 PLCLOA0YIKO NAeKTpoKapdloypaenua (HKI),
EMUNKVVOVTOG TO YPOVO TOV Ypelaletar pio NAEKTPIKN (o™ Yo va SlotpéEet Eva OpIoUEVO TUNIA TNG
Kopddg (Yvmotd mg «mapdtoon Tov dtotiuatog QT»). AAla @appake 1oV £0VV 0VTH TV ETLdpUoT
TEPIAAUPAVOLY OPIGHEVA PAPLLOKO TTOV YPNGLLOTOLOVVTOL Yid T Bepameio Tov Kapdiokol puOpov 1
T Oepameio Aoinwéng, kabdg Kot GAAL OVTIYVYWOCIKA.

Edv &yete 1610p1kd EMANATIKAOV KPIGEMV, TO PAPLOKO ALTO PIopel va aLENCEL TNV THAVOTNTA VO GOG
cuppovv. AALa GAPUOKO TTOL £XOVV QLT TV ETLOPACT] TEPIAAUPAVOVY OPIGUEVE, PAPLOKO TTOV
YPMNOLOTO0VVTOL Yo TN Bepoameia TG KatdOAnyng 1 tn Bepaneio Aoipwéng, kabdg kot GAia
OVTLIYVYOCIKA.

To TREVICTA zmpénel va ypnoYomoLeitol Pe Tpocoyn Ke papuraka Tov avdvouy m dpactnploTnta
TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOV GUOTHUATOG (WLYXOOIEYEPTIKA OTT®G 1 LEBLAPOIVIOAT).

To TREVICTA pg owvomveopotcoon
Ta owvonvevpat®don Ba TpEnet vo amoPevyovTaL.

Kinon ka1 Oniaopdg

Edv eiote éykvog 1 OnAhalete, vopilete 0t pmopei va giote £yKL0og 1) oYEO1ALETE VA ATOKTOETE T,
{nmote 11 GLUPOVAT TOV YIUTPOL 1 TOV PAPLLOKOTOL0D GUC TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO. AgV TPETEL
V0L YPNOOTOGETE VT TO PAPLAKO KOTA TN OdpKeELD TG KONONG EKTOG €4V TO £Y€TE CLINTNOEL
TPOTYOLUEVAG PE TOV Y10Tpd oag. Ta axdiovbo cvurtdpata givotl Thovo Vo ELPavVIGTOVY G
VEOYEVVITO LOPA, TOV OTOIMV 01 UNTEPEG EYOLV (PTCLUOTOCEL TAMTEPIOOVT GTO TEAEVTAIO TPIUNVO
(oT0VC TEAEVTAIOVG TPELG UNVEG TNG EYKVUOGHVIG TOVG): TPEUOVAO, LLIKT dvokoyia kal/f advvaia,



vvnAia, dt€yepon, TpofAnpato avamTvong Kot SUGKOAIN oty TpocAnyr tpopng. Edv 1o pmpod cog
avamTOEEL OTTOI0ONTOTE OO OVTH TO, GLUATAOUATO CNTAGTE WTPIKN PPOVTIdA Y10 TO UWOPO GO,

To @appoako ovtd umopei va TepAcel amd T UNTEPOL GTO PPEPOG HECH TOV UNTPIKOD YAAUKTOG Kot
umopel va PAdwet 1o Bpépog. Emopévmg, dev tpémel va Onialete edv ypnoylomoleite 1o pAapHOKO
avTto.

001 ynon ko YEPIGUOS PNYOVRATOV

ZAAn, e€apeTikd Evrovn koOpaoT Kot TpoPAnpata 6pacng umopel va TpokAnbovv kotd T Oepomeio
ue 10 pappoko ovtd (BrAéne mapdypapo 4). Avtd mpinet vo Aneel vedyn 6T TEPITTOGELG OOV
amoteiTon TANPNG EYPIYOPON, Y., OTOV 0dNyEiTte ovTOKivNTO M| XEPILETTE UNYAVLLOTOL.

To TREVICTA wepréyer vatpro
To @dpuaxo avtod mepiéyet Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avé 66om, gival ovtd ToV
ovopdlovpe «erevBepo vatpiov».

3. Iag va ypnoporomoesete To TREVICTA

To @déppako ovtod yopnyeitatl amd Tov yiatpd cag 1 dArov erayyelpatio vyeiag. O yiatpdc cag Ba cag
TEL GYETIKA UE TO TTOTE B0, mpémet va, AdPete tnv endpevn éveon. Eival onpovtikd vo unv mapaieiyete
TNV TPOYPALUOTIGUEVT d00T cag. Edv dev pnopeite va mhte 610 paviefov cag pe tov yotpod,
BePaiwbeite 6TL B TOL TNAEPOVNOETE AUECHOC MOTE VA, TPOYPALUATIOTEL VoL GALO pavTeBOD TO
GUVTOUOTEPO SVVATO.

Oa AdPete Vv éveon tov TREVICTA eite oto dve pépog tov Ppayiova 11 6Tovg yAoutovg pic popd
Ké0e 3 pnvec.

AvALoya [LE TO CUUTTAOUATH GOG, O YIOTPOG UTOPEL VO ALENCEL 1] VO LELOMGEL TNV TOGOTNTO, TOV
POPUAKOV TOV AUUPAVETE T YPOVIKT CTIYUN TNG EMOUEVNG TPOYPOUUOTIGIEVNG EVECTC.

AcOeveic pe veopucd Tpofinuato

Edv éxete nmia veppikd mpoPAnpata, o yatpog Bo kabopicet tnv kKatdAAnin d6orm tov TREVICTA pe
Baon ) 066M TG Unviaiog EVEGIUNG TOATIKNG TOATEPLOOVIG ToL AapPdvate. Edv éxete pétpla
coPapd veppikd TPoPAALOTH dEV TTPETEL VO XPTOLULOTOINOEL AVTO TO PAPLLOKO.

Hlxuopévor
O yatpog oag Ba kabopioet T 00T CLLTOV TOV PUPUAKOL EAV 1) AEITOVPYIO TOV VEQPDOV GOG Eival
petowpév.

Eaév cag yopnyn0ei peyorvtepn 06on TREVICTA ané tnv arortodpevn
AvT16 T0 Pappako Ba oag xopnynbel VIO 1 TPIKN TAPOKOAOVONGT, CVVERMDGC, Elval amiBavo va cog
yopnynOei 6on peyaAdTepn Amd TNV KAVOVIKT.

Ot acbeveic oTovg omoiovg &xel xopnynoei peyodvtepn 066m ToAMTEPOOVNG OO TNV KAVOVIKY, UTOPEL
Vo ELPAVIGOVV To 0KOAOLON GLUTTMOUOTOL:

vIVNAa 1 KOTOGTOAY, TOYLKOPOi, YOUUNAT apTNPLKT TTEST, U1 PUCLOAOYIKO
NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLA (KOTOYPOPT] TNG NAEKTPIKNAG dpASTNPLOTNTAG TNE KAPIIAG) 1 0pYEC ) UN
(VOIO0AOYIKES KIVI|OELG TOL TPOGMOTOV, TOV CAOUATOG, TOV BPaylOvaV 1 TV TOdmV.

Edv otapoatiosete va ypnoponoreite o TREVICTA

Edv otapatioste va Aappdvete Tig evEGELS GOC, UTOPEL Vo EMOEV®OOVY TOL GUUTTOUOT TNG
oylloppévelac. Agv TPEMEL VoL SIUKOWETE TN YPNOT| CVTOV TOV POPHAKOL, EKTOG KOL OV GG TO TTEL O
y1otpdg Gog.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELG GYETIKA LLE T YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV, POTHOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPHOKOTOLd GOC.



4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwe 6Aa T Péppaka, £T01 Kot dVTO TO PAPLOKO LTOPEL VoL TPOKAAESEL OvETIOOUNTES EVEPYELES, OV
KoL 0gv mopovotdlovtal 6e OAOLE TOVS OVOPDTOLG,.

Evnuepaote Tov 710Tp6 60c apécmg edv:

o mapovcidoete Opopupovug aipatog otig PAEPES £101KA 6T TOSLO (TAL GLUTTOUATA TEPIAAUPAVOLV
oldnua, Tovo katl epuBPOTNTA 6TO TOSA), 01 0TToT01 LITopEl va. petaxvnBovy Hécm TV
LLOPOP®V ayYEI®V GTOVE TVEDHOVEG TPOKAADVTAG TOVO 6TO BdpaKa Kol OucKoAio otV
avamvon. Edv mapatnpioete 0mto106Mmote 0md auTd T0 GUUTTOUATO AValNTHOTE WTPIKN
GLUPBOVAN APECHG.

. €YETE AVOL0L KO TOPOVCLAGETE EUPVIKT OAAAYT] GTN VONTIKY GOG KATAOTOON 1 EAOVIKN
advvapio 1 LoHOOGHA GTO TPOCMOMO, TOVS Ppayioves 1| To O, EOIKAE OTN o TAEVPA 1)
GUYYVOT GTNV OUALD, AKOUN KOL Y10 KPO XPOVIKO dtdoTnia. AVvTd pmopel vo eivor onueio
EYKEPOAKOV ENEIG0S10V.

o TOPOVGIACETE TVPETO, PVTKN dvokapyio, epidpmon 1 petwpévo eninedo cuveionong (pia
dratapayn mov ovopdletor «Kakonbeg Nevponmrikd Zovépopo»). Mropei vo amatteitot
dpeon wtpikn Bepameio.

. glote Avopag Kol TOPOVGIAGETE TOPATETOUEVT 1] EXOIVVY GTVGT. AVTO OVOUALETAL TPLATIGLLOC.
Mmopei va ypelootel dueon wtpikn Oepaneia.

. TOPOVGIACETE KOVGIEG PLOUIKES KIVAGELS TNG YADOOOS, TOV GTOHOTOS KOl TOV TPOGAOTOV.
Mmropel va YpELOCTEL VO GTAUATHCETE TNV TAATEPOOVT.

. ToPOVCLdceTe GoPapn AAAEPYIKT avTidpaoT mov yapaktnpiletal amd mupetd, oidnua Tov

GTOLOTOG, TOV TPOCHTOV, TMV YEMAV 1 TG YADCCUC, AUYOVIOGHLO, KVIIGLO, OEPHLOTIKO
eEavOnuo Kot PePIKEG POPEC TTMOGT TNG OPTNPLOKNG TTiEGNC (CLUTTAOUATO TTOV ATOTELODY
COVAQPLAOKTIKY avTidpacn»). AKOUN Kot av 6to mapehdov Exete emdeilel avoyn oty and
GTOLOTOG PLOTTEPLOOVN 1 TNV GO CTOUATOC TAMTEPIOOVT, OTOVIMG epPavilovTol dAAEPYIKES
aVTIOPAGELG LETE OO YOPNYNOT EVECEDMV TAMTEPLOOVIC.

o npoypoppatilete va vroPAndeite og 0oQOAAUIKT XEPOVPYIKT ETEUPAOT], EVILEPDGTTE TOV
opBaipiatpd oag 0Tt AapPdvetre avtd To pappoko. Katd tn dibpkeia opBaiikng XEPpovpyKng
EMEUPOCNG Y1 TNV OVIILETOTIOT TG BOADONG TOL POKOV (KaTappaKTng), n ipda (to
YPOUOTIOTO TUN IO TOV 0QBaALOD) pmopel va yoAapdGEL KaTd TN SLapKELD TNG EXEUPOONC
(YVooTo g «GOVOPOLO XoAaPNG IPp1O0G»), YEYOVOS oV pmopel vo odnynoet o€ PAAPT TOV
0(pOaALOV.

. yvopilete 6T €yete emkivouva younAd aptBud evog CUYKEKPILEVOD TOTOV AEVKOV
OLLOGPAPIMV GTO AL GOG, TO OO0 OTOUTOVVTOL Y10 TV KOTOTOAEUNOT TOV AOUMOEEMV.

Mmropei va epeavioTodv o1 akoAovOeg avemBounteg evépyeleg:

IToAY ovyvéic avem@ounteg evépyseiec: pumopel va eanpedoovy nepiecdtepa and 1 oto 10 Gropa:
o dvokoAio oto va Koy beite 1| vo Topapeivete KOYWGUEVOL.

Yoyvég avemBounTteg evépyseieg: pumopei va exnpedosovy £mg 1 ota 10 dropa

. GUUTTOMOTO KOWVOD KPLOAOYNLOTOC, OVPOAOIH®EN, aicOnon o1t £xete ypinn

. 10 TREVICTA pmopet va cag avénoet ta enimedo Liog oppovng mTov ovoudleTal «TporaKTiviy
ka1 Bplokovtal pe e€étaomn aipatog (mov pmopel va TpokaAEécel 1] Vo UV TPOKOAEGEL
ovpntopata). Otav epeoviloviol CUUTTOUOTO AVENUEVIC TPOAAKTIVIG, UTOPEL Va.
epLopavouy (oTovg Avopeg) OYKMOT TOV LOOTAOV, SUCKOAA otV gmitevén 1| Tn dtotpnon
oTOoE®V, 1| GAAN ce&ovalikn duchettovpyia. ZTig yuvaikeg umopel va Tepiapufdvovy duepopia
GTOVG LOGTOVG, O10PPOT| YOAUKTOG OO TOVG LOGTOVG, OTMOAELN EUUNVOV POGE®Y, 1] G
TPOPANLOTA e TOV KOKAO GOG.

. VYNAO GAKYOPO CUOTOC, AHENOT] TOV CMUATIKOD BAPOVG, LEIMGT TOL COUATIKOL Bdpovc,
petopévn opeén

. guepebioTdTNTa, KOTAOAYT, AyYOC



aioOnuo avnovyiog

mapKiveoviouos: H katdotaon avt) puropet va tepthapupdver apyn 1 dtotopayuévn kivnon,
aicOnpa dvckapyiog 1 cVGEIENG 6TOVG LOEG (TTOVL KAVEL TIG KIVIIGELG GOG GOV TIVAYUATO), KOt
HEPIKESG POPEC OKOA KOl TNV aicOnom OTL «marydvew 1) kivnon kot petd apyilel Eovd. Al
onueia TOPKIVGOVIGHOL TEPIAAUPAvVOLY apYd cupTd Prpa, TPELOVAO GE KATACTOON NpEpiag,
aLENUEVO GAMO KOV Un NOEANEVT EKPOT] GAAOL OO TO GTOO KOl OTMAELD, TNG EKQPACTS
610 TPOCEOTO.

avnovyia, vvniio | petmpévn gypriyopon

dvotovia: Avtr gival pio Kotaotaon Tov TEPIAAUPAVEL ApYES 1| TOPATETAUEVEG U OEANUEVES
GVOTAGELS TV LOOV. TTaporo Tov pmopei va apopd 6€ 0TO10dNTOTE LEPOG TOL GMUATOG (KOt
UTOPEL VoL 00MYNGEL GE U1 GVGIOAOYIKT] GTAGCT] TOV GMWUATOC), 1| SVGTOVIK GLYVA APOPH GTOVG
LPOEG TOL TPOGMOTOV, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV APVGIKOV KIVIGEDY TOV 0POOAUDY, TOV GTOUATOG,
™G YA®ooOG 1| TG yvabov.

Can

dvokivnoia: Avtr givol pia Kotdotaon Tov TepthapuPavel un nBeAnuéveg PUikEg KIVAGELS Kot
umopet va epthapavel emavalapPavOoeves, GTACTIKEG 1) GLGTPOPIKEG KIVIGELS, 1] GUOTAGELS
TPOLOG (Tpéovro)

TOVOKEPOAOG

YPNYOPOG Kapdlokds puOpoc

VYNAN 0pTNPLOKN TTieon

Pxos, prvihi copeopnon

KOWMOKO GAyog, EUETOG, VOTio, SVOKOIAMOTNTO, d1ApPold, SVOTEYi, 000VTaAYin

OVENUEVEC NTTATIKES TPAVOUIVAGES GTO Ol GOG

TOVOG GTO 0GTA 1] GTOVG HOEG, OGPLOAYIM, apBpadyia

OnOAEL EPUNVOV pOCEDV

TUPETOG, advuvauia, kémwon (kovpaon)

avtidpaon 610 onueio ¢ Eveonc, CLUTEPILUUPOVOUEVIC EOyOVPOC, TOVOD 1) 00T LLOTOC.

Oy ovyvég avemBOuNTeS evépyeles: pmopei va ernpedoovy £0g 1 ota 100 dropo

vevpovia, Aoipwén Tov avarvevotikoL (Bpoyyitida), Aoiumén Tov aepoPop®V 000V,
TOPAPPIVOKOATTION, AOTH®EN TNG 0VPOdHYOL KHGTNG, AoTU®EN TOV MTOC, ApLYOAAITION,
OVUYOLVKNTIOGT), OEpUATIKT AOTU®EN, AmTOGTNIA KAT® amd TO dEPLL

UEI®UEVOG aplOUOG AEVKOKVTTAP®V, LEIMGN TOL TOHTTOV TOV AEVKOKLTTAP®V oV fonbovv otnv
TPOCTUCIN GOG OO TIC AOIUMEELS, avOLpLioL

oAAEPYIKN avTidopaom

dfnng N emdeivawon tov dafnTn, avénuévn wooviivn (o oppdvn Tov eAEYYEL To emined
TOV GAKYAPOL TOV GpOTOC) GTO aipa GG

avénpévn opeln

andrelo 6peEng mov odnyel o voctTIoUd Kol YOUNAS copaTIKO Bépog

avEnuéva TpryAvkepidia (€vog Tomog Amidiov) oto aipo, avénuévn yoANeTePOAN 6TO aipa Gog
dloTapayn Tov VIVoV, EVEOPIKN d1deon (Lavia), LELOUEVT YEVETNOIN OPLUT, VEVPIKOTNTA,
EQLIATEG

oy1un dvokivnoia (CLGTAGELG 1) TIVAYHOTH TTOL Ogv pmopEite va eEAEYEETE 6TO TPOCWTO, TN
YAOGGO 1] GALo pLéEpN TOL GOUOTOC 6aG). Evuepdote Tov ylotpd 60G ApESmS eV ELOAVIGETE
un nBeAnpéveg puOKEG KIVAGELS TG YADOGOC, TOV GTOWATOG Kol TOV TPOSHTOV. Mmopei val
YPEWGTEL 1] SL0KOTT] TOV PAPUAKOV QVTOV.

AMmofupio, pio ad1dKomn TioT Vo KIVEITE LEPT TOV GOUOTOC 60G, (OAN OTAV GTEKEGTE,
dloTapayn TS TPOSOoYNG, TPOPANUATA Le TNV OALN, OTOAED 1] U1 LUGLOAOYIKT aicOnomn Tng
YEVONG, LELMUEV 0icON oM TOV EPLOTOC GTOV TOVO Kal TV apn, aicOnua popunkioonc,
TOUTNUOTOG 1] LOVSIACUOTOG GTO dEPLLOL

0o\ 6pacn, oeBaiuikn Aoipumén N «emmepukitidoy, Enpoedaiuio

aicOnon mepiotpoenc (IAyyoc), eppoéc, wtolyio

StoKom TG ay@yuodTTeG HETAED TV AVE KOl KOTO TUNUATOV TG KOPSIAG, U1 QUGIOAOYIKN
NAEKTPIKN Qy®YWOTNTO TG KaPdG, mopdtact Tov duotipatog QT amd v kapdid oag,
YPYOPOG KAPALAKOG XTOTOG OTAV GTEKEGTE, aPYOS KAPIOKOS pLOUOG, U1 GUGIOAOYIKN



KATOYPOQN TNS NAEKTPIKNG OpacTnPOTNTAS TNG Kapdldg (nAektpokapdtoypdenua 1 HKT),
TTEPVYIGUOG 1) aicOn o SuvaTOV KapdlakdV XTOT®V (aicOnuo TOAp®V)

YOUNAT apTNPIOKT TEGT), YUUNAT OPTNPLOKT TECT) OTOV GTEKECTE (CUVETMC, OPIGHEVOL
dvBpwmot Tov Taipvouy avTod T0 PAPpOKO popel va aicBovOovv Tdon yia Amobupia, CaAn 1 va
MmoBupuncovy 4tV oTéKovTaL 1] 0TV oNnkwBohv 6pOiot amdTopo)

Aoy viac o, TovOLAOg, pvopparyio

KOWALOKT SVGPOPia, AOTU®EN TOL GTOUAYOL 1| TOV EVTEPOV, GVCKOAIN GTNV KATATOOT),
Enpootopia, peTe®PIoUOS N TOUTOVIOUOG

avénpévn GGT (éva nratikd Eviupo mov ovopdletan Y-yAOUTALVATPOVGPEPAGT)) GTO OiLlo GOg,
avénuéva nrotikd Evuuo oTo aip cog

kvidmon (N «kvidmTikd eEAvOn o), kvnouos, eEavinua, tprydmtwon, ékiepa, Enpodeppia,
£pLOPOTNTA TOL SEPHOTOC, OKUN

avénon g CPK (kpeatvopmo@okivéon) 6to aipo oag, evog eviOLOV TO 0Toio HEPIKES POPES
anelevbepdvetal katd Tn S140TACT TOV HUOV

puikoi oracpol, duokapyio Tov apdpdoemv, poikn advvapuio

axpateln (EAAetym eAEyyoV) oVP®V, GUYVOLPIia, TOVOG KATH TNV 0LPToN

GTLTIKT OVGAEITOVPYIQ, SLATOPOYN EKCTEPUATIONG, ATMAELN APOOD EUUNVEV pOCEOY 1 GALA
mpofAnpata e ToV KOKAO oag (YOvaikes), avATTUEN LOOTOV GTOVG AVOPES, GEEOVOALKT
dvchettovpyia, pactodvvia, EKKPLon YEAOKTOS 0td TOVG HOGTOVG

01ON O TOL TPOGDTOV, TOV GTOWATOG, TOV OQOAAUMY 1 TOV YEIMDV, 010NLA TOV COLATOS, TOV
YEPLDV N T®V TOOLDOV

avénon g Oepuokpaciog Tov COUATOG

0AAOYT OTOV TPOTO TOV TEPTATATE

movog 610 Odpaka, Suvopopio oto Odpaka, aicOnuo adiabeciog

GKANPUVGN TOL SEPHOTOC

TTAOON

Yravieg avemOOunTeS evépysieg: pmopei vo ernpedcsovy £mg 1 ota 1.000 dropa

o@OaAK” Aoipmén

PAEYLOVT] TOV OEPHOTOG TTOV TPOKAAEITOL OO AKAPED, AETIOEWONG OYN TOV TPLYWOTOV TNG
KEPOANG 1 TOL OEPLOTOC LE KVIGLLO

avENOT TOV NOGIVOPIA®Y (EVOG TOTOV AEVKOKVTTAP®V) GTO Qo GOG

peimon TV opomeTadiov (KOTTapa Tov aipotog mov fondoldv vo oTapatd 1 apoppoyia)
AKOTAAANAN €KKplon piag oprOVIG TOL ELEYYEL TOV OYKO TMV 00POV

GAKYAPO GTO 0VPa

AmENTIKEG Yo TN (o1 EMmAOKEG U EAEYXOUEVOL SlafrTn

YOUNAO GAKYOPO ApLOTOg

VIEPPOAIKN KATAVAA®OGT VEPOD

G0YYLoN

TPEUOVAO TOV KEPAALOD

amovcio Kivnong 1 avTomokpiong evoow eiote Eumviot (Katatovio)

vvoPfacio

E\eym cvvailsOnpoTog

advvopia emitevéng opyaspon

KakOM0eg VELPOANTTIKO GUVOPOUO (GVYYLOT, LEIOT 1] ATMOAELD GLVEIONOMG, VYNADS TLPETOG
Kol cofapn Hoikn dSvoKapyia), TPOPANLATA LE TA AULOPOPO Ay YELD TOV EYKEQPAAOD
cuumeptropupavouévne g EaQVIKNG AmM®AELNG TG TAPOYNS AULOTOG GTOV EYKEQOUAO
(eyKe@aAKO N «Uivyy eYKEQOAKD), EAAELYN avTATOKPIOTG 6T epebicpota, ammAeio
ouveidnong, Yaunio eninedo cuveidnong, eMANTTIKEG Kpioelg (omacpotl), dtuTapayn e
1GoppoTiaG

U1 QUGIOAOYIKOG GLUVTOVIGIOG

yhaokopa (avénuévn micon péoa oto Porifo Tov patiod)

TPOPAN AT [LE TNV KIVIOT) TOV HOTIOV GOC, TEPICTPOPT TOV LATIDV, VTEPEVALCONGIN TOV
HOTIDV 0TO Q®C, avENUEVE dAKPLO, EPLOPOTNTO TOV LATIOV

KOATIKN pappopuy”] (U puo1oAoykog KapdlaKog puipog), oKavoviaTtog Kopdlakog yThmog
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Opoppor aipatog oTig PAEPES, £101KA 0T0 TOSK (TA CLUTTOOTA TEPIAAUPAVOLY 0idnua, TOVO
ka1 epuOpdTa ota THOW). Edy mapotnpioete omoladnmoTe amd auTd T0 GUUTTOUATO
avalnTnoTe AUECHOG WTPIKT GUUPOVAN

Opoupog aipaTog oTOVG TVEVHOVEG TTOL TPOKOAEL TOVO 6T0 6THBOG Kol SVGKOAL GTNV AVATVOT.
Edv mapotnprioete omotodnmote omnd auTd To GOUTTOUOTA, AvalnTHOTE AUECHOS IUTPIKN
ouppoovin

gpubpioon

dvokohio otV avamvon Katd T d1dpKela ToL HIVOL (VITVIKY GrTvola)

TVELUOVIKT] GUUPOPTOT], GUUPOPNCT TV 0EPOPOP®V 00DV, GUPIYUOG

TVELUOVIKOL TPIYHADIELG Y01

(QAEYLLOVT] TOV TTALYKPEATOG, OIONUA TG YADGGOG, 0KPATEL KOTPAV®VY, TOAD GKANPE KOTPUVOL
amoPpa&n TV EVIEP®V

OKOGUEVA YEIAN

deppotikd eEdvinpa mov oyetileton pe eApUaKo, TAYXVVOT TOV dEPUATOC, TITVLPIdN

doykmon apbpwong

advvopio ovpnong

dvoaveéio LooTOV, SIOYKMGCT TOV AOEVOV GTOVG LAGTOVG GG, SIOYKMOT] TOV LUGTOV
KOATIIKO EKKPULOL

TPLOTIGUOC (TOPATETALUEVT] GTVLGT TOL TEOVS 1) OTTOL0, UITOPEL VoL AtoTeL XEpovpyIKn Bepomeion)
TOAD yapmAn Beppokpacio cdpaTog, piyn, aicdnua diyog

GUUTTOUATA OO ATOGLPCT] PUPLLEKOV

GLGGMPELGT) TVOV TOV TPOKAAEITAL 0T Aoipmén g BEong Eveong, Aoipumén tov ev T Padet
dépuotoc, Koot g Béomng éveong, LOA®TAG TG BEoTg Eveong.

Mn yvootéc: 11 ovyvoTnTa 08V umopel va ekTiun0si pe faon to orwebécipa dgdopéva

EMKIVOLVA YOUNAOS 0PlOIOC EVOS GUYKEKPIUEVOD THTOL AEVKMV ALILOGOUIPIOY GTO Oila GO, TO
OTO10 OTALTOVVTOL Y10l TNV KOTOTOAEUTOT) TOV AOUOEE®V

cofopn aArepyikn avTidpaoT mov yopakInpiletol and Tupetd, oidNUa TOV GTOLOTOC, TOV
TPOGMTOV, TOV YEIMDV N TNG YADGSAS, AdAviaca, Kvnoud, depratikd eEAvONUL Kot LEPIKEG
(POPEG TTOGN TNG APTNPLOKNG THEGNC

EMKIVOLVO VITEPPOALKT] TPOGAN YT VEPOD

oyxetilOMeEVN UE TOV VIIVO SLoTapay TPOGANYNG TPOPNG

KOUo AOy® un eleyyopuevou dtapntn

YPYOPN, PNYN OVATTVOY|, TVEVLOVIE, TOV TPOKAAEITAL 0Td TNV EIGPOPN OGN TPOPNS, SLOTAPUYN TNG
POVNG

HE®UEVO 0ELYOVO € KAmoa PEPT TOL GOUATOC (AOY® LEI®UEVNG POTIG OHLLOTOC)

EMLELYT] KIVNTIKOTNTOG TOV EVIEPOV OV TPOKOAEL ATOQPacN

KITPIVIGHLO TOV OEPHOTOG KOt TV HOTIOV (TKTEPOG)

cofopod 1 amelntikod yo T Con e&avinua pe eovokdieg kot EEPAOVIIGUO TOV SEPLATOC, TO
omoio pmopei va EEKIVIGEL LEGA Kol YOP® At TO GTOUA, TN WOTY), TO LLATLO KOL TR YEVVITIKG
opyava kat vo. eEamlwbel o€ GAAeg TEPLOYEC TOL cMOpOTOG (GVVEpopo Stevens-Johnson 1 to&wm
EMOEPIKT] VEKPOALGT))

coPopn aArepyikn avTidpaot L oidnua wov pumopel vo TEPAapPiveL TO AoUd Kot vo, 001 YHoEL
€ SUOKOAMO GTNV OVOTVOY|

OTOYPOUATIGILOC TOV dEPLOTOG

U1 QUGLOAOYIKT GTAGT TOV GAOUATOC

veoyévvnto Lopd mov yevviovvtal amd untépec mov xovv AdPet TREVICTA katd ) didpkeia
NG KOMNoNG Umopel va eUeovicovy avemBOUNTES EVEPYEIEG TOL PUPUAKOD KO/ GUUTTOUOTO,
AmTOCLPCNG, OTMG eVePEDIoTOTNTA, Ppadeieg 1 TAPATETOUEVES PVTKEG CUGTAGELS, TPELOVAO,
VIVNALD ) TPOPANOTA [LE TNV AVOTVOT 1| TNV TPOGANYT TPOPNS

peimon g Beppokpaciog Tov CAOUATOG

VEKPA KOTTOPA TOV dEpLaTog ot BEon g éveong, éAkog otn Béon g £veong.



AvaQopd avemOounTOV evepyELOV

Edv mapatnpnoete Kamowo avemBOUNTn eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1) TOV
VOGOKOHO 6aG. AvTtd oyvet kot Yio kdBe mbavn avemBountn evépyela mov deV AvaPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIDV YprionG. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog, LES® Tov
EBvikod Opyaviopod @apudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyog, Abnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr. Méom tng avapopdc
aVETIOOUNTOV EVEPYEIDV Umopeite va. fonBNceTe 6T GLALOYN TEPIOTOTEPMV TANPOPOPLDY CYETIKE
LE TNV AOPAAELD TOV TAPOVTOG PUPHUAKOV.

5. Hog va poidooete To TREVICTA
To @dpproko ovTd TPETEL VO, PUAACCETOL GE LLEPT) TTOL eV TO PAETOVY KO dEV TO POAVOLY TOL TOdLAL.

Na punv ypnoiLonoieite 0vtd T0 PAPHOKO UETE TNV MUEPOUNViL ANENS TOV avaeépeTat 6To kovti. H
nuepounvio ANEng givor n televtaio NUEPA TOL UAVO TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Agv VLapyovV EBIKES 001 YIS SLOTPTONG YO TO PAPUAKEVTIKO OVTO TPOTOV.

Mnv Tetdite QAPLAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVONC 1 OTA OKLAKG amoppippata. Potiote tov
(OPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKE TTOL JEV YPTCILOTOLEITE T AvTd T péTpa Oa
BonOncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TS GLOKEVAGTOG KOl LOUTES TANPOPOPIES

Tvegpréyer to TREVICTA

H dpactikn ovoia givar  molmepiddvn.

Ka&0e npoyepiopévn ovpryya TREVICTA 175 mg nepiéyet 273 mg ToOAMTIKNG TAATEPOOVNG OE
0,88 ml.

Kabe mpoyepuouévn ovpryyo TREVICTA 263 mg mepiéyet 410 mg moApitikig moMmepiodvng o€
1,32 ml.

Ka0e mpoyepiouévn ovpryya TREVICTA 350 mg mepiéyel 546 mg modUtikig TOAMTEPLOOVNG OE
1,75 ml.

Ka0e mpoyepuouévn ovpryyo TREVICTA 525 mg mepiéyet 819 mg madpitikng molmeptddvng o€
2,63 ml.

Ta dAlo cvotatikd givat:

[HoAvoopPiko 20

IToAvaBvievoyivkoin 4.000

Movoddpikd Kitpikd 0&0

Movoddpikd d166EIVo POGPOPIKO VATPLO

Y dpo&eidio tov vatpiov (yio phOuion tov pH)
Ydwp yia evéoiua

Epg@davion too TREVICTA kot mepeyopeva TG 6VGKELAGTOG

To TREVICTA givat éva Aevkd €m¢ VTOAEVKO EVEGILO EVOLMPT LA TOPATETAUEVC OTOOEGLLEVOTG OE
TPOYEUGUEVT] GVPLYYQ TNV OTO10L O YLOTPOS 1 0 VOGOKOUOG Oa avOKIVIIGEL KOAG, Y10l TNV ETAVOLDPTOT
TOV EVOLOPNHOTOG TPOTOV Yopnynoel e Eveon.

Ka0e suokevacio mepiéyet 1 mpoyepiopévn oopryya kot 2 BeAdvec.
Mmropei va unv KuKAOQPOPOLV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.
Kdaroyoc Aderog Kukrhoopiag

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30


http://www.eof.gr/

B-2340 Beerse
Béiyo

IHapackevaotig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

I"a omoladfmote TANPOEOPia GYETIKA LE TO TOPOHV POPUUKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvBuvbeite otov Tomiko avtimpdsmmo tov Katdyov tng Adetag Kvuihopopiog.

EAlrada

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

To mwapov ULA0 00N YOV yp1ioNs avaBewp1)Onke yro TeEAEVTOIO POpd Tov Mdro 2023.

Aemtouepeic TANpopopieg Yo To Pappako avtd eivar d1abéaipeg 6To dtkTLaKO TOTO ToLv Evpmmaikon
Opyavicuod Oopudxov: http://www.ema.europa.eu.
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Iypopopics mov arwcvObvovral ¢ YIaTPOvS KAl sTAYYEAUATIES VYElaS

O aAnpo@opicc mov akorovB0VY arEVOVVOVTUL HOVO GE YIOTPOVS 1| EMAYYEANOTIES VYELOGS KL
npénerl va oo falovral amé Tov YioTpo 1 1oV ETayyeApaTio vYEiog 68 GUVOVOOUO PUE TIC TAPELS
ovvtayoypaeikéc minpoopiss (Ilepiinyn Tov Xapaktnprotikav tov [poidvrog).

@ Xopnyeite ka0e 3 pnveg

]
*$ Avoxkiviote évtova T ovplyya Yo TovAdyiotov 15 deutepdrenta.

TN evdopviki] éveon povo. M yopnyeite péom onolsdnmote AAANG 0500.

INHavTIKI onpeioon

AwPaote TIg TANPEIS 001Yieg Tpwv amod tn xpnon. e to TREVICTA anotteiton TpocekTikn Qopuroyn
AUTAOV TOV avaALTIKOV OdNnyidv Xpnong dote va S10cpaAIcTEL 1] ETTUYNG XOPNYNOT.

To TREVICTA 0a mtpémer va, yopnyeitat amd évav enayyehpatio vyeiag og epdras Eveorn. MH
dwopeite T 060N 0€ TOMATALC EVEGELG.

To TREVICTA npoopiletor povo yuo evéopvikn yprion. Evéote apyd, Pabeid oto po mpocéyovtog
MGTE VO {11 YOPNYNOETE TNV £VEGT GE ALLOPOPO ayyEio.

Xoprynon
To TREVICTA 6a mtpémel va, yopnysitatl pia gopa kdOs 3 pjveg.

[Ipogtoacia

AmokoAAoTE TNV €TIKETA 0 TN cVPLYYQ Kot TotobeTeiote TV 6TO OpyEio Tov achevoug.

To TREVICTA anottel peyaldtepng 014pKELOG KOL L0 EVTOVI] AVOKIVIGY] 0o OTL 1] Unvicio,
eVESIUT TOAUTIKY TOATTEPOOVT. AvaKIvioTe T cOpLyyd £VTova, LE TO PUYYOS GTPAUUEVO TPOG TO
TAVO, Y10 TOOVAGIGTOV 15 devTEPOLENTA EVTOG 5 AemT@V TTPIv 0 TN Loprynon (PAéne Bnpa 2).

Emloyn Behovag Acpareiag Aertod Toympatog

O1 Beloveg aopaieiog Aemtov Toyydpatog (TW) éxovv oyediaoteil yia yprion pe o TREVICTA. Eivat
OTHOVTIKO VO pnoLponoleite povo Tig ferdves mov mapéyovrar ot cvokevacio Tov TREVICTA.
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A661 — TEPLEYOUEVE GVOKEVAGING
AOGT] — TEPLEYONEVU CLOKEVUGLUC

Hporsmiopsyn Behioves acpoisiog
Tioprryo remTod ToOuApUTOS

Plyyog olpryyag Pol mhijpvn
Ehoomikd TTopo

ZivBeon Luer

Mnyoviopdg
aopaheiag

MNepipAnua
fehovag i
MiaoTian Brikn
fehovag

c -~ Kitprvn minjpvn
22Gx1'2"

— Pafibio epfohou

Mnyoviopog
aopaheiog

Mepiphnpo
fehovag

Mioomkn Brkn
pehdvag
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1 EmiAéSTe BeEAOVa

H emdoyn g perdvag kaBopiletan amd T 0E6m TG éveons Kar T0 cOPATIKO Bapovg Tov
ac0gvouc.

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

(L !

ﬁ

~f "

Av 10 copatikd Bapoc tov aebevoig etvat:

AveEapTiTOGg TOV SONOTIKOD Bdpovg Tov
Muwpotepo ano 90 kg

acOsvovc:
pol TAN VN 22€G . 1 1/2 1]
22Gx1” Kitpvn TAuvn

90 kg kan Téve
KiTptvn A

22Gx1"2"

A

Amoppiyte apécms T Un xpnoiporomuévn Perdva o éval
EYKEKPIUEVO BOYELD ATOPPIYNG OLYUNPDV OVTIIKEWEVOY. MV TV
amofnkevETE Y10 LEAAOVTIKY XPTOM).
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MposTOINACTEITE VIO TN XOPARYNON TNG
éveonc

15

AEYTEPOAENTA

ANAKINHXTE ENTONA yw TovAdy16ToVv

15 devteporenTa.

"Eyovtag To puy)og TS o0pLyyog 6TPORNEVO TPOS
10 tave, ANAKINHETE ENTONA éyovtog yoropo
TOV KOPTo Yo TovAdyiotov 15 devtepdrenta yio va
SlooQOMOTEL OLOLOYEVES EVOLDPTLLOL.

YXHMEIQXH: To ¢dppoxo avtd amortel
UEYOADTEPNG SLAPKELNG KOL TTLO £VTOVI OVOKIVIIOT OF
GUYKPLOT LE TN UNVIOL0 EVEGIY TOALLTIKY|
TAAMTEPLOOVT).

O

[poywpnote 6T0 EMOUEVO PrHa OUECHG UETE TNV
avakivnon. Eav mapérl0ovv teprocotepa oo

5 Aemtd mpv Al TNV £VEST), AVOKIVIIGTE £VIOVO PE
70 POYY0G TNG CUPLYYOAS CTPUPUREVO TPOS TA TAVE,
Eava, yio tovAdylotov 15 devtepdienta yio TNV
EMOAVOLDPTGT TOV PAPLLAKOV.
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ELéyEre To evaropnpa

Metd v avakivnon g ocvpryyog yio TovAdytotov 15 devtepodrenta, eréyEte Tnv epedvion Tov
EVALOPNLLATOG GTO TAPABVPO TOPATHPTOTG.

To evarmpnua O Tpémnet va epeavifeTol OpOOLOPPO KoL TO YPOUO TOV Oa TPETEL va glvar YOAOKTHOES
AEVKO.

Eriong elvail puoioAoyikd vo TapoatnpioeTe LIKPEG QLGOMOES aéPal.

Avoigte TV Thaotiki Oqkn TS PeLovac Ko a@aipEcTE TO TON

-

]

Apycd, avoi&te tnv Thaotikn 01K TG PELOVAG 0TOKOAADVTOG TO KAAVUG TPOG TA TOW £MG TN
péon. TomoBetnote o pia kabapn empdvela.

2N GLVEXELD, KPATMVTOG TG oVptyya o€ OpBia BEom, mepiotpéyte Kol Tpafnéte To EAAGTIKO TAOUO Yol
V0L TO OPALPECETE.



IMéote TNV Thaotkn 0k g Perovog

AmA®GoTE TPOG TO. TIO® TO KAAVUUA TNG PEAOVAS Kol TOV TAAGTIKO 310KO0. XT1) CLVEXELN, TIAGTE
otafepd To TepifAnua e PeAOvag HESH TNG TAAGTIKNG ONKNG, OT®S PAIVETAL TNV EIKOVAL.

IIpocappdote T Perdva

Kpamote ™ cOpprya otpoppévn npg ta wévo. [Ipocappoote ) Perdva acpaleiog otn cvupryya
YPNOOTOIDOVTAG Uio, oA TEPIGTPOPIKT KIvIion Y10 v amopUYETe pOYUES T (N 6T ANV TG
Berovag. Eréyyete mdvta yio onpeio {npidg 1 dtopponc Tpv amod Tn yopnynon.

N

Agarpéote To TEPifAnpo TG feAdvag

Tpopné&re 1o mepifAnua g Pelovag amd ) Perdva pe pio gvbeio kivnon.
Mnyv nepiotpépete To TEPIPANULA, KAODG AVTO UTOPEL VO 0OONYNGEL OE YOAAPMOT TNG GVVIESNG TG
BeAdvag pe T cvpiyya.
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Agarpéote TIC PUOUAIdES aépa

]

Kpatnote ) ovpryya og 6pbia OEom Ko TV OTE TPOKEWEVOL 01 PLGAADES aEPa Vo avEBOLY GTNV

KOPLOT.
ApYa Kot TPOGEKTIKA TEGTE TO POPOI0 TOL EUPOAOV TPOC T TAVM Y10 VO OLPUPEGETE TOV 0EPQL.

Xopnynorte v éveon

AeATOEIBNG UG A L
- Pog mAfuvn
L Kitpivn
Tk |

AouTiqiog pug  S——)

Kitpivn

ARV T

Xopnynote 6L0 To TEPLEYONEVO TS GVPLYYAS HE APY], PabLd evOOUVIKT £vEST GTOV EMAEYUEVO
dgltog1dn N yAovtiaio pv.
Mn yopnyeite pE6® 0mOL06ONTOTE GAM|S 0000,




MeTd Tn Xopriynon tng é€veong

Ac@alicte T Perova

Metd TV 0OAOKANP®OT TNG EVECTG, YPTCULOTOIGTE TOV OVTIYEPQ 1 Hio ETITEIN EMPAVELD Y10 VO
aopoicete tn Perdva oto punyovicpd aceaireiog. H Berova ac@oarilel HOAG 0KOVOTEL EVOL «IKAK.

AmoppiyTte KaTaAIN A0,

Amoppiyte T cOplyya Kot T ypnoipomompévn Pehdva g eyKeKPLUEVO dOYELD amdPPIYNG atYUNpPOV

OVTIKEWHEVOV.

O1 Beloveg aopaieiog AETTOD TOLYDUATOS £XOVV GYEIUOTEL EOIKA
v xpnon pe o TREVICTA. Ot un ypnowomoinuéveg Peroveg Oa
TPETEL VO OTOPPITTOVTOL KAL VO UV 0T0ONKEDOVTOL Y10, LEAAOVTIKT

xpnon.

18



	1. Τι είναι το TREVICTA και ποια είναι η χρήση του
	2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το TREVICTA
	3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το TREVICTA
	4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
	5. Πώς να φυλάσσετε το TREVICTA
	6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

