1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TREVICTA 263 mg gvéG1i10 EVOIDPTLLOL TOPATETAUEVIC UTOSEGUEVCNG

TREVICTA 350 mg V€110 VOIMPTLL0L TOPOATETAUEVIC UTOOEGIEVONG
TREVICTA 525 mg evéciplo evaidpr o TOPOTETAUEVIG UTOJECIEVONG

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH

263 mg evEGLUO EVOLDPTLLO TTOPOTETAUEVNC OTTOOEGLEVGTC

KaBe mpoyeuopévn ovpryya mepiéyet 410 mg molutikng noaimeptddvng oe 1,32 ml, mov icodvvope
pe 263 mg maluweptdovnc.

350 mg evéGLLo EVOIMPNLLO TOPATETAUEVNC ATTOOEGUEVGNC

KaBe mpoyepuouévn odpryya mepiéyet 546 mg molutikng naimeptdovng o 1,75 ml, mov icodvvauet
pe 350 mg maAmepdOVIG.

525 mg evEclo EVOLDPN L0 TTOPATETUUEVTC OTTOOEGLEVTNC

KaBe mpoyeuopévn ovpryya mepiéyet 819 mg molutikng noimepiddvng o 2,63 ml, mov icodvvoypie
pe 525 mg malurepdovnc.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo evaidpnpo TopateTopévnG amodEGILEVOTG.
To evoudpnpa eivor Aevkd £mg vTorevko. To evaidpnua &xet ovdétepo pH (mepimov 7,0).

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég £vositelg

To TREVICTA, pia tpunviaio éveon, gvdeikvotal yio T cuvtnpntikn Oepancio e oyilloppévelag oe
eviAIKeg acBeveic mov gival KAvikd otabepol e pnviaio eVEGIIO TPOIOV TOAUITIKNG TAAMTEPIOOVNG
(BAéme mapdypago 5.1).

4.2 Aocoloyio kol TPpOTOG YOoPNYNONS

Aocoloyia

Ot acBeveic mov Aappdvovv erapkn Oepaneia pe pnviaio evESUN TOAMTIKN TOMTEPIOOVT (KOTA
TPOTIUNOT Y10 SIAGTNLO TEGCAP®Y UNVAOV 1] LEYOADTEPO) Kot OeV YpeldlovTal TPocappoyn e 66ong
umopohv va aAAGEOVY ay@yn o€ TpUNVIcic £VEST TOALTIKNG TAATEPLOOVIC.

H évapén g Bepanciag pe TREVICTA mpénel va mpayuatonoleital ot 06om g emoOUevNg
TPOYPOUUUATIGUEVNG OOCNC TNG UNVIAIOG EVEGIUNG TOALUTIKNG TOATEPLOOVTS (£ 7 nuépec). H 0601 tov
TREVICTA 6o npénet va Baciletor otnv mponyoluevn unviaio §001 EVEGIUNG TOAULITIKYSG
TOMTEPLOOVNC XPNOUOTOLDOVTAG 3,5 popEc LYNAITEPT OGN, OTMG PAIvETOL 6TOV aKOAOVOO Ttivaka:



Aodogig Tov TREVICTA 1o ac0gveic mov Aapfdavovy erapkn Ogpaneio pe pnviaio gvéoiun
TOAUTIKY TOAMTEPLOOYY

Av 1] TehevTaia 00on TG pnviaiog evéoung | Apyiote 10 TREVICTA otnv ak6iovOn d6on
TOAMTIKI G TOAMTEPLOOVIC Eival
50 mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Agv vrdpyet 1oodvvaun d6on TREVICTA yuo ) 860m tov 25 mg g unviaiog EVEGUUNG TOAULTIKNG
moMmTeEPLOOVNC, 1| ool OV pedeTHONKE.

Metd v apyxn 66om tov TREVICTA, 1o TREVICTA 0a mpémnet va yopnyeitan pe evoopvikn Eveon
pio popd kabe 3 unqveg (£ 2 efdopddec, PAéne emiong v moapdypago Hapaleipbeico doon).

Edv armarteital, propei va mpaypatomoteitol mpocapuoyn g d6ong tov TREVICTA «dbe 3 punveg pe
otadKn avénomn péoa oto e6pog amd 175 mg mg 525 mg, pe Baon v avoyn Kavn v
OTOTEAEGLATIKOTNTO TTOV TTopaTnpEital o kdOe acBevn Eeymplotd. Ady® TG PUONG TNG OPAONS
pakpag owapkelag tov TREVICTA, 1 avtordkpion tov acbevodc o€ pio Tpocapproyn g 006ng
umopel va unv gival epeovig yio opketong punveg (PAEme mapdypapo 5.2). Av o acBevig Tapapeivel
CUUTTOUOTIKOC, B0 TPETEL VAL OVTILETOTIOTEL COUPOVO LLE TNV KAVIKT TPOKTIKY.

AMoyn ard GALO OVTIWOYWOIKG POPUAKEDTIKG TTPOIOVTO.

O1 aoBeveic dev Ba mpémet va arddlovv Bepoameio amgvbeiog oamd dAAa avTyvYOoKd, KabdS 1 véoiun
Tpunvioio ToATIKN ToAmeptdovn Ba mpémel va Eekvd pdvo petd ) otabepomoinom tov achevi ot
unvioio eVEGTUN TOALTIKN TOATEPLOOVT).

AAoyn amo TREVICTA oe aAlo ovTiyoxwotko. popuokevTike Tpoiovo,
Edv dwakomel ) yopriynon tov TREVICTA, npénetl va AngBovv vdym ta yopaKTnploTiKa
TOPATETAUEVTG OTOSEGLEVONG IOV EXEL.

AMoyn amo TREVICTA o unviaio evéoiun moAuitixn moatimepioovn

Mo mv Aoyl and 10 TREVICTA og pnviaio evEGun TOAUTIKN TOAMTEPIOOVN, 1] UNVICIQ EVEGIUN
TOAMTIKY ToAEPOOVN Ba Tpémet va yopnyndel T xpovikn otrypn mov expokerto va yopnyndein
enopevn 06om tov TREVICTA ypnowonowwvtog 66on 3,5 popéc yaunidtepn, 0nwe mopovotdleton
ooV akoAovbo Tivaka. Agv amaiteital 6060A0YIKO YU EVAPENG OGS TEPTYPAPETOL GTIC
TANPOQOPIEG CLUVTAYOYPAPTONG Y10 TN UNVIOi0 EVEGIUN TAAUITIKY TaAmepldov. Ev cuveyeia, 1
YOPNYNON NG UNViciag EVESIUNG TAAUTIKNG Tolmepldovns Ba Tpémel va cuveylotel e unviaio
Lo TARATO OTTOG TEPLYPAPETAL GTIC TANPOPOPIES GLVTUYOYPAPT|ONG,.

AbGEIg UNVI0iag EVESIUNG TOAMLTIKNG TAMTEPLOOVIG Yl a60eveic mov aAlalovy ay®yn and
TREVICTA
Av 1 tehevtaia 00omn Tov TREVICTA giva ZEKIVI|OTE TN PNVICiQ EVESIUY TOAULTIKY)
nalmepLoovn 3 pves apyotepa oty
aK6AovOn 0601

175 mg 50 mg
263 mg 75 mg
350 mg 100 mg
525 mg 150 mg

AlLayy amo TREVICTA o€ nuepnoiwg yopnyoduevo. aro oroUoTos O10KI0 TOMTEPIOOVIS TOPOTETOUEVHS
OTOOEGUEVONS

T'a v aAhaynq ond TREVICTA o€ diokio moMmeptoovng TOPATETOUEVIG OTOOEGILEVOTG, ) NLLEPT|OLOL
YOopNYNOoN TV S1oKI®V TOMTEPIOOVG TUPOTETAUEVTG amodEGUEVLON G Ba Tpémet va Eekiviael 3 unveg
petd v tehevtaio 66om tov TREVICTA «on 1 Bepaneia pe To Siokio TaMmnepldovng mapaTeTapévng
oamodéapevong o TPEmEL VoL CLUVENIOTEL OTTMOC TEPTYPAPETOL GTOV TAPUKAT® TIVOKO. XTOV TOPAKATD
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VKO, TOPEYETOL 1] GUVIGTAOUEVT] LETATPOTN TOL SOCOAOYIKOD GYNILOTOG 1] OTTOL0L EMITPETEL GTOVG
acBevelg mov oto maperBov eiyav otabepomomBel pe drapopeticég d0oelc TREVICTA va gmtdyovv
mapopola £KBeoT oTNV TOATEPLOOVT LE TO O1oKI0 TOATEPIOOVIG TAPAUTETAUEVIG OTTOOEGEVCTC.

A6GELS OOKIOV TAAMTEPLOOVIIG TAPUATETAREVI|S OTTOOECUEVST S Y10 060gvEig TOov arhdlovy amd

TREVICTA*
Ap g efoopdomv peta tny 1edevtaio 06on Tov TREVICTA
Tehevtaia 0601 Epoopdoa 12 émg Epoopdada 19 émg Epoopada 25 kan
TREVICTA ka1 Eoopaoa 18 ka1 Epoopada 24 HETEMELTO,
(Epdopdda 0) Hpepijoro 6661 d10KimV TOMTEPLOOVIIG TUPATETURES
Um0OEGUEVONG
175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3 mg 3 mg 6 mg
350 mg 3 mg 6 mg 9 mg
525 mg 6 mg 9mg 12 mg

* 'O)eg 01 SOGEIC TV 10, POPE TV UEPDL YOPTYOVUEVY, SICKImY TaMTEPISOVIC TapATETAUEVC 0modéopusvong Bo
TPETEL VO, EEATOUIKEDOVTOL Y10, TO GLYKEKPYEVO 0oBevn, AapfdvovTag vToyn HETOPANTES, OTTMG TO aUTIOL Y1 THV
aAloyM TG aY®YNG, 1 AVTOTOKPLoT O Tponyovpevn Bepameio pe maAmeptdovn,  fapdnTo TOV YoymoKmV
CUUTTOUATOV KOUT 1 TAON EUPAVIONG AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV.

TTapoierpfeica d6on

Hepifcpio yopijynons e doons

To TREVICTA 6o mpénetl va evietan pia @opd kéOe 3 punveg. o va unv maporeipbei pio d6om tov
TREVICTA, ot acBeveig pmopovv va AaPovv tnv éveon €mg Kot 2 eBSopddeg Tpv 1 petd and to

YPOVIKO OMUELD TV 3 UNVOV.

HoporerpBeiceg 606815

Av Topain@0si n TpoypappatTicpévi 600
K01 TO POVIKO o1aoTnpa até TV TehevTaia
éveon givan

Evépyera

> 3% pnveg émg 4 pnvec

H éveon Oa mpémet va yopnynOet to
GUVTOUOTEPO dUVATO KoL LETA EavapyioTe TO
TPUNVIOIO GYNUO YOPYNONG TOV EVECEMV.

4 punveg émg 9 unveg

®a mpémeL Vo, XPpNCILOTOINOEL TO GUVIGTOUEVO
oynua erovévapEng mov TaPoOVGLALETHL GTOV
TOPOKATO TIVOKO.

> 9 pnveg

O mpénel vo, yivel emavévapén g Oepaneiog pe
pnviaio eVEGIUT TOAULITIKN TOATEPLOOVN
GULQMOVO, LLE TIC TAT|POPOPIEG CLUVTAYOYPAPTONG
avtov Tov Tpoidvtoc. Ev cuveyeia, n yopriynon
tov TREVICTA pmopei va Egkivioel ek vEou
aOTov 0 acbevng £xel AMaPet emopkn Oepameio
HE pUnvioio EVEGTUT TOALUTIKY TOAMTEPLOOVN
KOTO TPOTIUNGN Y10 OIACTN O TECGAPOV UNVAV
N UEYOADTEPO.

2oVIoTONEVO oYIa eETavévaping petd Ty mopdrewyn tov TREVICTA ywo 4 pijveg émg
9 piveg

Av 1 TelevTaia d0on
Tov TREVICTA ftav

Xopnynote 600 d0681C pNVIaiaG EVESIUNG

Ev ovvgyeia

TOAULTIKN G TOATEPLOOVIC pe drapopd piog XOPNYNOTE TO
gfoopdoag (6To 6grToELdN HV) TREVICTA (670
dgltogdn” 1 610
vYhovTiaio
1o)

Hpépa 1

Hpépao 8 1 piva 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

B\éne eniong I[TAnpopopies mov amevdivoviar o€ pLatpoig 1 emayyeloTies vyeiog CXETIKA Le TNV eMA0oYN PeAdvag yio
™ XopNyNomn g €veong 6To deAToeldn Lo PAGEL TOL COUOTIKOD BAPOVC.

E1dikoi minBucuoi

Himawuévor
H amoteleopatikdtnTa Kot 1 ao@AAELN GTOVS NAKIOUEVOLS > 65 eTmV dev £xel TekunpLmbEet.

I'evikd, n cvvictdpevn docoroyio tov TREVICTA yio nMkiopévoug acBevelc e QUGIOA0YIKY
vepptkn Aettovpyia givar 1 1010 OTMG KO Y10 TOLG VEOTEPOVS EVIAIKEG 0COEVEIC [LE PLGLOAOYIKT
veppikn Aettovpyia. Kabog ot nhkiwpévor acbeveic pmopei va £xouv petwpévn veppikn Aettovpyioa,
BAéme Neppixrn dvaleitovpyio mapOKATO Y10 T CUVIGTOUEVT 00G0A0YIN Yo 0GOEVELS e VEPPIKT
dvciettovpyia.

Negpiki ovoiertovpyio

To TREVICTA dev éyel peketbei oe acleveic pe veppikn dvciertovpyio (PAEre mapdypago 5.2). o
acBeveig pe o veepikn dvciertovpyia (kdBapon kpeatvivng > 50 £wg < 80 ml/min), Oa tpénet
TPOTU VO Tpocapproletal 1 666m Kot vo 6TafePOTOIEITUL O AGOEVIG YPNCILOTOIMVTOC UNVIOio EVESTUN
TOATIKN ToATepdovn Kot ev cvveyeia va mpaypatomoteital petdfoon oe TREVICTA.

To TREVICTA dev cuvictdron yio acBevelg pe pétpia 1 copapn veppikn dvciettovpyia (kdbapon
kpeatwvivig < 50 ml/min).

Hrotikn dvelertovpyio,

To TREVICTA dev €gel pehetbei o acbeveig pe nratikn dvcAettovpyia. Me Baon tnv sumepia pe
YOPNYOLLEVN OO GTOUOTOC TAMTEPLOOVY, OEV AMOLTEITAL TPOGAPLOYY| TG OO0 G 0€ acheveig e N
N pétpra nratikn dvciettovpyio. Kabmg n molimepiddvn dev €xet peretn el og acbeveic pe cofopn
NTATIKT SLGAELTOVPYI, GLVIGTATOL TPOCOYH O€ AVTOVG TOVG acbeveis (BAEme mapdypao 5.2).

Houdrorpiog ninQvouog
H acpdirelo ko amoterespotikotnta tov TREVICTA og modid kot epnovg niikiag <18 etcdv dev

éxovv tekunplobei. Agv vdpyovv dabécia dedopéva.

Tpomog yoprynong

To TREVICTA zmpoopiletat yio evoopviky xpnomn uovo. Agv Tpémel va yopnyeital LEcm
omolaconmote GAANG 0d00. Kabe éveon Ba mpémet va yopnyeitoan povo amd enayyeipatio vyeiog, o
omoiog Ba yopnyel Tnv mAnpr 600m o€ pia povo éveon. [pénet va evietar apyd, fabid péca oto
deltoe1dN N 10 YAovTwaio p. e mepintwon eppdvions dvceopiag g Béomg éveong Ba mpémetl va
e€etaletan To evoeyopevo aAlayng tng B€omg xoprynong g LEALOVTIKNG £vEoNG 0t TO YAOLTIOHO
070 6gltoedn p (Kot avtiotpdPms) (PAéne mapdypago 4.8).

To TREVICTA mpénel va yopryeital ypnoponoidvtag povo tig BeAdveg e Aentd TolywiLo o1 0moieg
napéyoviar ot cvokevacio tov TREVICTA. Katd ) xopiynon tov TREVICTA dev npémet va
YPNOLLUOTOL0VVTOL Ol BEAOVEC TOV TOPEXOVTAL GT) CLOKELOGIO TNG UNVIOLOG EVEGIUNG TOAULTIKNG
TOATEPLOOVNC | GALEG epmopikd dabéciueg Perdveg (BAEre [TAnpopopics mov omevfivoviar o
VIOTPODUG 1] ETOYYEAUOTIES VYELAS).

To mepieydUEVO TNG TPOYEUICUEVIG GUPLYYOC B TPEMEL VO EAEYYETOL OTTTIKA TTPLV OO T XOPT YN oM Yo
NV Tapovsia EEvav couatidiov Kot amoypopaticpod. Eival enpavtiké 1 c0pryya va avaxiveitol
£vTova PE TO PpOYY0S GTPUUUEVO TPOS TO. TAVM £YOVTOG YOALUPO TOV KOPTTO Y10 TOVLAYLGTOV

15 devteporenta Yo TN O10.6QAALGT oporoyevovg evarmpipotos. To TREVICTA 0a npéner va
xopnyeitan evrog S Aentdv petd v avekivinon. Edv napélBovv tepiocdtepa amd 5 Aemtd puéypt v



éveon, avokiviote Eava £vTova Tn cOPLYYA Yo TOVAGIGTOV 15 dEVTEPOAETTA VIO TV ENTUVALDPTON
TOV QUPUAKEVTIKOD TTPoidvTog. (BAéme [1Anpopopies mov amevfdvovial oe yioTpovs Kol ETayyeAUATIES
vyeiog).

Xopnynon oto deltoerdn po
To ovvietdpevo péyebog g ferdvag yio T yopnynon tov TREVICTA oto deAtoeidn po kabopiletan
omd 10 copatikd Bapog Tov acbevoig.

. IMo tovg acBeveic > 90 kg, Ba mpémet va ypnoiponoteitat BeEAOVO AeTTOD TOYYOULATOG,
1Y% ivtoag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm).
o I Tovg acbeveig < 90 kg, Ba mpénet va ypnoiponoleitorl feldva Aentol Toydpatog, 1 ivtoag,

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

Oa TpémeL va, opMyeiTal 6TO KEVTPO TOV OEATOEO0VE VG, O EVEGELG GTO OEATOELDN TPETEL VL,
gvaAldoocovtot PeTad TV S0 SEATOEIDDY HLGDV.

Xopnynon aro ylovtiaio po

H Belova mov mpémet va ypnoonombet yia m xopnynon tov TREVICTA o710 yAovtiaio po tvon
Aemto0 torydpartog 1% ivtoag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm), ave&opttog copatikod Bapovs. Oa
TPETEL VAL YOPNYEITOL GTO AVO-E£E® TETAPTNUOPLO TOL YAoLTIAiOL PLAC. Ot evEselg 6To YAOLTO TTPEMEL
va evaAldocovtal HETaED TV 600 YAOLTINI®MY HOGV.

Azedng yopijynon

INo vo amopevyBel n atedng yoprynon tov TREVICTA, n mpoyepiopévn cOpryyo mpémet vo
avokwnBel Evrova yio tovddyiotov 15 devtepdienta eviog S AETTOV TPV amd TN XOPNYNoN Yio TN
dopdAion opotoyevong evaropnuatog (BAére ITAnpopopies mov amevBovoviar o€ yiaTpois 1
ETAYYEAOTIES VYELAS).

Qo1660, 6TV TEPIMTOOT ATEAOVG XOPNYNONG TG EVESIUNG 0OGNC, 1| evamopeivaca 606n ot cVpLyye
dgv TpEMmEL VoL EMOVEVIETOL Ko Ogv TTPETEL VoL yopnyeiTat AAAN d6on, dedopévou OtL eival SVOKOAO Vo
exTiunOei 10 T0600To NG dOGMC OV YoPNYNONKE TpaypaTikd. O acevig Ba mpémel va
apaKkolovdeital oTEVE Kot Vo avTILETOTICETOL COUP®VA UE TNV KAWVIKT EIKOVA £0G TNV ETOUEV
Tpoypoupatiouévn Tptunvicio éveon tov TREVICTA.

4.3 Avtevositeg

YnepevaioOncio otn Spactiki ovcia, ot pLomeplddvn 1] 6 KATOL0 oo To EKS0Y0L TTOL AVOPEPOVTOL
oV mapdypagpo 6.1.

4.4  E10kég TPOEIOOTOUGELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1o

Xpnon ot acBeveic og katdotaon ofeioc Stéyeponc 1 cofapnc wOY®oNS

To TREVICTA d¢gv mpénet vo ypnoiponolgitol otn dlayeipion kotootdoemv ofeing diéyeponc 1
cofapng yoymong 0mov MPAAAETOL O AUESOG EAEYYOG TMV CUUTTOUATOV.

Awgotpa QT
Amoteiton mpocoyn 6tav 1 TAAIEPIOOV CLUVTOYOYPUPEITAL GE ACOEVEIS LE YVOOTH KAPOLOYYELOKT|
vdG0 1 O1KOYEVELNKO 10TOPIKO Ttopdtacns Tov dtaotipatog QT, kabmg Kot Katd T GLYXopPNYN Y| TOVL

pe Gl QopROKEVTIKE TPoTovTa Tov Bempeitat 0Tt mapateivovy to ddotnua QT.

KokonOeg vevpoinmtikd cvvépouo

Koakonfeg Nevpoinmrikd Zovdpopo, to omoio yapaktnpiletor amd vrepBeppio, poikn svokapyia,
00TA0E0 TOV AVTOVOLOL VELPLIKOV GLGTNLATOG, LeTafAnBeioa cuveidnon Kot avéEnpéva enimedo g
KPEATIVOPWGPOKIVAGNC GTOV 0p0, £xel avapepbel 6TL mopatnpeital pe Ty moAmeptdovn.
Emumpdcbeto khivikd onueia propei va mepthopfavouv pooceaipivovpia (papoopvdiven) kot o&eio



veppikn avendpkela. Edv évag aobevig ekdNAdGoeL oneia 1] GUUTTAOUATO TTOV VTOONADVOVY TNV
napovcio KakonBovg Nevpoinmtikon Zuvdopopov, 1 Oepaneio pe malmeplddvn Tpémet vo SIoKOTEL.
®a mpémet vo Aappdvetor vwoyn 1 eOoN ¢ Opdons pakpag ddpkelag tov TREVICTA.

Owwun dwokwwnoeio/eEompaidikd GLUTTOULOTO

Ta @apUAKEVTIKG TPOTOVTO TTOV SIAHETOVV 1O1OTNTEG AVTAYOVIGTAV TMV VTOS0YEDV TNE VTOTOUIVIG
£€YOVV GUCYETIOTEL [IE TNV EXAY®YN OYUNG dvokivnoiog 1 omoia yapaktnpiletot omd puduiKéc,
OKOVOLEG KIVAGELS, KUPIMG TNG YADSGUS KOV ToL Tposmmov. Edv epgaviotovy onueio Kot
CUUTTONOTO OYIUNG dvoKivnoiag, Tpénel va, eEeTdleTal TO eVOEXOIEVO KOG OAWV TV
AVTIYLYMGIKOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVTG KOL TNG TOATEPLOOVNG. Oa Tpémel va AapPaveTor vaoyn 1
@von G dphong paxpds dibpketag tov TREVICTA.

Anarteiton Tpocoyn og acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova Yuyxodieyeptikd (my peBvApaividdtn) Kot
ToAMTEPLOOVT, KAODS EEOTLPAUSIKE CUUTTOUATO UTOPEL VO TPOKLYOLV KATE TNV TPOGAPLOYH TOV
€VOG 1 KOL TOV 000 QUPUAKEVTIKOV TPOTOVI®MV. ZVVIGTATOL 6TAdoKN dtakomn g Bepaneiog pe
Oteyeptikd (PAEme Tapdypao 4.5).

AgvKomevia, OVOETEPOTEVIQ KOl AKOKKLIOKVTTAPOLIO,

[TeproTatiKd Aevkomeviog, OVOETEPOTEVING KOl AKOKKIOKVTTAPOLUING EYouV avapephel pe tTnv
maMmeplddvn. Ot acbeveic pe 16Topid KAIKG onpoavtikod youniod apiBuod Agvkokvttdpov (WBC)
N POPUAKOYEVOVC AEVKOTEVIAG/0VOETEPOTEVING TPEMEL VO TAPUKOAOVOOVVTOL KATH TN SLAPKELN TV
TPOTOV UNvov g Bepomeiog kot n dtakonn tov TREVICTA npénet va e&etaletan pe to Tpdto
onueio KMvikd onuavtikig peimwong Tov aptipod Tov AEVKOKVTTAP®YV, Amovcict GAAWDY OITIOAOYIK®OV
mapayoviov. Ot acBeveig pe KAVIKG OMLLOVTIKY] OVOETEPOTEVIN TPEMEL VA TAPOKOAOVOOVVTOL
TPOGEKTIKA Y10t TUPETO 1| AAAO cupmTdOpaTo 1} onpeia Aoipméng Kot va AaBovv KatdAAnAn Bepameio
€4V ELPAVICTOVV TETOl0 GUUTTOpAT 1) onueia. Ot acleveic pe cofapr ovdetepomevia (AmdOAVTOC
ap1Opdg ovdetepdpilov < 1 x 10%1) mpénet va Stoxoéntovy o TREVICTA xat va vmoBdAlovial oe
TopaKoA0HON G TOV aPlBOD TOV AEVKOKLTTAP®Y TOVS HEXPL TNV avAppwoT. Oa mpémel va
Aappdvetar veoyn M PVoN ™G dpdong pakpdg didpketog tov TREVICTA.

Avtdpdoeic vepevatcnoiog

Avtidpaoelg vrepevaichnoiog pmopel vo, eLEovIGTOOY oo Kot 6€ acbeveic Tov 610 TopeAddV elyov
eMOEIEEL avVOYT| OTNV OO GTOUATOG PLOTEPLOOVT] 1 OTNV AO GTOUATOG TOATEPLOOVT (BAETE
napypago 4.8).

Yrepylvkoupio Kol cakyap®@onc dofnne

"Exovv avaeepbei vaepylukoipio, cokyapmong dtafnmg kot mapo&uven tpodmdpyovtog oafnTn,
ouumePLOUBavVOUEVOL TOL SLafNTIKOD KOUATOG KOl TNG KETOEEMONG, LE TNV TAATEPLOOVT). ZVVICTATOL
KOTAAANAN KAVIKT TopaKoAOVON G COLP®VO LE TIC YPTOLLOTOIOVUEVES AVTIYUYWOGIKEG
KkatevBuvnpieg 0dnyiec. Ot acbeveic mov Aappdvovv Bepaneia pe TREVICTA npénet va
TOPOKOAOVOOVVTAL Y10, GLUTTOUATO VTEEPYAVKALING (OTMS TOALSYin, TOAVOLPIa, TOAVEOYiL Kot
advvapio) kot o1 acbeveig pe caxyapmon SlaprTn TPENEL Vo TapaKoAOLOOVVTOL TAKTIKA Yia
emOeivom TOL EAEYYOL TNG YAVKOING.

AvEnon couatikov Bapovc

"Exet avagepbei onuovtikn avénon tov couatikod Bdpovg pe tn ypnon tov TREVICTA. Ipénet va
YIVETOL TOKTIKN TOpakoAoVOnon Tov copatikod Bapov.

Xpnon oc acBeveic pe e€optmuevoue amd TporAaKTiviy OYKoOLS

O1 peléteg 16TIKNG KOAMEPYELNG DTOJEIKVOOVV OTL 1] KUTTOPIKT AVATTLEN GTOVS OYKOLS TV
avOpoOTIVOV paotdv prmopel va dteyepbel pe v mpohaktivr. Av kai dev €xel KatadelyBel capng



GLOYETIGUOG LE TN XOPTYNOT AVTIYVYDCIKOV G€ KAMVIKEG KOl ETONUIOAOYIKES LEAETEG, GLVICTATOL
Tpocoyn o€ acheveic Pe oYETIKO WTPIKO 10ToPLKO. H Tahmep1dovn mpémet va ypnoyLomoteiton pe
TPOGOoYN o€ 0cHeveic e Tpobmbpyovia eEAPTAOUEVO OO TPOAUKTIVY GYKO.

OpbHoctatikn vTdTocnH

H momepdovn pmopei va tpokarécel opfootatikni vwdTacT o€ pepikovg acbeveic e€antiag g
OVOGTAATIKNG TNG OPAONG GTOVG A-0dPEVEPYIKOVG VTTOd0YELS. XTic KAwikéS dokipuég pe TREVICTA, 1o
0,3% tov atopov avépepe avemBount evépyela oxetilopevn pe opbootartiky vwotaot. To
TREVICTA mpénet va yopnyeital pe Tpocoyr| o€ acBeveis Le Yoot Kapdlayyeloky voco (m.y.,
KOPOLOKN OVETAPKELD, EPPPAYLLO 1) IOYOIULIC TOV HVOKAPSion, SOTApOyEG TG AYOYILOTNTAG),
OYYEWKN EYKEPAAIKN VOGO 1] KATAGTACELS TOV TPpodtadéTouv Tov acbevn yio vmotao (T.y.,
aQLOATOOT KO VITOOYKULLIOL).

Emnntikoi owoacpoti

To TREVICTA npénel va yopnyeitat pe Tpocoyn o€ acBeVEIC [IE 1GTOPIKO EXMANTTIKMOV CTAGUMY 1)
ALV KATOOTAGE®DY OV EAATTOVOVV SVVITIKA TOV OVO0 TOV CTAGUOV.

Neepikn dSvcAertovpyio

O1 GLYKEVIPOGELG TNG TAATEPIOOVIG 6TO TAAGHO givar avéEnuéveg o aoBeveig e veppPK
dvoiertovpyia. o acBeveic pe Hmo veppikn dvoiertovpyia (KaBapon kpeatvivng > 50 ml/min £mg
< 80 ml/min), Tpodto Oa wTpénel va Tpocapudletal n doom kot vo otafepomoteitarl o acbevig
YPNOUYLOTOIDOVTOS UNVICL0 EVEGIUT TOAULTIKY TAAMTEPLOOVT] KOl EV GUVEXELD VO, TPUYLOTOTOLEITOL
petépaocn o TREVICTA. To TREVICTA 6gv cuviotdral yio ac0eveic pe pétpia 1 coPapn veppiky
dvorertovpyia (kabapon kpeatvivng < 50 ml/min). (BAéne mapaypdpovg 4.2 kar 5.2)

Hratikn duciettovpyio

Agv vapyovv dbécipa dedopéva yio acbeveig pe cofapn nratiky dveiettovpyia (katnyopio C
katd Child-Pugh). Zvvietdtor mpocoyn edv mpdkettar vo ypnoiponombel mameplddvn o€ TETOL0VGS
aocBeveic.

Hlxwoupévor acbeveic pe dvora

To TREVICTA d¢gv éyel peretnBei oe nlkiopévoug acbeveig pe dvota. To TREVICTA 6gv
ocvviotdral yuo T Oepaneio nNMKIOUEVOV acOevdVY e Avola AOY® TOL ALENUEVOL KIVODVOL GUVOAIKNG
Bvnopotntag Kot avemfounTov vepyeldY amd SL0TAPUYES TOV AyYEIDV TOV EYKEPAAOD.

H epmepio amd v promepidovn mov avapEpeTal oTn cLvEXELD Bewmpeital OTL IoYVEL EMioNG Yo TNV
TAMTEPLOOVT.

2vvodikn vnoudtnta

e pia peto-avaivon 17 eleyyopuevov KAMVIKOV SOKIUAV, Ol AIKIOUEVOL 0oOEVEIS e dvotla Tov
éhaPav Bepomeio pe AL ATUTO OVTIYVYOGCIKA, COUTEPIAAUPOAVOUEVIG TNG PIOTEPIOOVG, TNG
aputpaloing, g oAaviamivig Kat TG KOVETLOTIVNG, ELPAVIcay avénuévo kivovvo Bvnouodtntog
GLYKPITIKA [LE TO EIKOVIKO (APLHoKOo. MeTa&d anTtdv Tov aKoAovONGav aymyn He plomepdovn, 1
Bvnowotnta ntav 4% og cvykpron pe 3,1% yo 1o EIKOVIKO PAPLOKO.

AvemOduntes eVEPYeIES OTO ALOTOPOYES TWV AYYELWY TOD EYKEPCAOD

[epimov tpurAdciog avEnuévog Kivouvog oveETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO OYYELONKEG EYKEPOALKEG
dratapoyég Exel mapatnpnOel 6€ TUYAIOTOMUEVES, EAEYYOLEVEC LE EIKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG QOKIUEC
61OV TANBLGUO acOeVAOV LE AVOla LLE OPIGLEVO ATUTIO OVTIYLYMOGIKA, CUUTEPIAUUBOVOUEVIC TNG
pPLoTEPOOVNG, TNG apmrpaloAng kot tng olaviamivng. O unyaviopog yio ovtdv Tov avEnpévo Kivouvo
dev gival yvootog.



Noococ tov Parkinson kot dvowo pe copdtio Lewy

O ywrpoi mpémet va a&loroyohv Toug Kivouvoug Evavtt v opelmv dtav yopnyovv TREVICTA og
aoBeveic pe Noco tov Parkinson 1 Avoia pe Zopdtio Lewy (DLB), epdcov kat o1 600 TAnducpuokég
opadec pmopet va dratpéyovv avénpévo kivovvo gpepdviong Kakonbovg Nevpoinmtucod Zuvopopov,
KaBmg Kot va eppavifovv avénuévn evaiotncio ota ovTiyvy®oikd. Ot ekONADGELS OVTNE TG
avénuévng evauctnoiag umopei va mepiiapfavovy cdyyvon, 06Awmon tng cvveidnong, actdbeia Oéong
TOV GMUOTOG UE GUYVEG TTOGELS, EMTPOCHETH TOV EEMTVPUUIIIKOV CUUTTOUATOV.

Ipamopdg

Ta avTYVYOOIKA POPUOKEVTIKA TPOIOVTA (CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG TOATEPLOOVNG) LE
OVOOTOATIKEG OPAOCELS OTOVG A-0OPEVEPYIKOVE VTTOSOYELS Ex0VV avapepOel OTL TPOKAAOHV TPLUTICUO.
Ot acbBeveic TpEmMEL Vo EVIILEPDVOVTOL Y10 VO, avalNTOOV EXELYOLGO LTPIKT PPOVTION GTNV TEPITTOO
OV O TPLATMIGUOG OEV EXEL VTOYMPNGEL EVTOG 4 WPDOV.

PvOuion e Bepuokpacioc Tov cOUNTOC

IToapepfoin 6TV IKOVOTNTA TOV CAOUOTOC VO EAATTMVEL TV KEVIPIKT TOL Beppokpacio £yl amodobel
G€ AVTIWYUYWOGIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO. ZVVIGTATOL 1] KATAAANAN TPOGOYY KOUTA TN
ocuvtayoypaenon tov TREVICTA og acBeveig mov Bo avTipetonicovy KataoTdoels ol onoieg pmopel
va cuppdAiovv og avénomn g BepLOKPACING TOV CMUATOC, T.)., TOAD EVTOVN COUATIKY AoKN oM,
£€kBeon og TOAD VYNAEG BEPLOKPUGIEC, GLYYOPNYNOT PAPLOKEVTIKMY TPOIOVIMV LIE AVTLYOALVEPYIKN
dpdon 1 aevddTmon.

DreBikn Opoufosuforn

"Exovv avaeepbei mepittaoeig prefikng Opopfoepforng (POE) pe avinyuymoikd eopuokevtiKd
poiovta. Agdopévou 61t o1 acbeveig mov arxolovBodv Bepaneio pe avinyvy®oKd, Tapovctdfovv
oVyva enikTnTOVG TOPAyovTEG Kivouvou yio DOE, 6Aot o1 mbavol mapdyovieg kivovvou yio POE
npémnel va TpoadtopifovTol Tpv kot kotd T didpketa TG Oepaneiog pe TREVICTA kot va
Aoppdvovtotl TPoANTTIKG PHETPOL.

Avtigpetikn dpdon

Koatd tic mpoxkivikég peAétec g TaAmeptdovng Tapotnpionke avtiepetikny dpdon. H dpdon avtn,
€pOcoV gppavifeton otov AvOp®mo, propel va KaAOWEL ToL GNUEIN KOl TOL COUTTOUOTO TNG
VIEPOOGOAOYIOG OGOV APOPE CUYKEKPIUEVO POPLOKEVTIKE TPOTOVTA 1| KOTUGTAGELG OTMG 1) EVIEPIKN
anoepaln, To cuvopouo Reye kat o1 6yKotl 6Tov £YKEPALO.

Xop1ynon

IIpémel va dideTon Tposoyn MOTE Vo, amopevyetal | okovota éveon tov TREVICTA og apopopo
ayyeio.

Ateyyelpntikd cOVOPOLO YOAUPNAC ID1O0C

Ateyyeipntio Zovopopo Xarapng Ipidag (IFIS) éyel mapatnpnOei kotd T didpkelo xEPOVPYIKOV
enepPacenv KoTappaKn o€ acbeveic Tov AapPEvouy EOPUOKEVTIKE TPOTOVTA [LE OVTAY®OVIGTIKN
dpaomn otovg Ao La-adpevepyikong vrodoyeic, Onwg o TREVICTA (BAéne mopdypago 4.8).

To IFIS evdéyeton va avEnoet tov kivouvo o@BaAPOLOYIKOV EMTAOK®OV TOCO KOTA TN O10pKELD TG
emépPaong 660 Kat puetd and avtn. Ipw and v enépPacn Ba Tpénel vo avapEpeTal GTo XEPOVPYO
o@BaApioTpo edv ¥pNGYLOTOOVVTOL EMTL TOV TOPHVTOG 1] £Y0VV Yp1oiponombel 6to mapehbov
(QOPLOKEVTIKG TPOTOVTA LLE OVTAYMVIGTIKT dpAcT 6Tovg dApa la-adpevepyikovg vrodoyeic. To
duvnTikd 6pelog amod tn dlakomn tng Bepameiag pe avaoTorelg TV GAea 1a-adpevePYIK®Y VTOJ0YEWV



TP Ao TN XEPOLPYIKY EXEUPAOT KATAPPAKTN dEV £xel TeEKUNPLwOE Ko Tpémel vo oTadpiletan
£vavTt Tov Kvdvvov amd T SKOTN TNG OVIIYLUYWOOIKNG Bepameiag.

"Exdoya

AvT6 10 PUPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AyoTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, ivar avtd
7ov ovopalovpe erevbepo vatpiov.

45  AMremOpaosls ne dALo QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO Kol GALES popPég aliniemiopaocng

YuvieTdtol Tpocoyn katd T cvviayoypdenorn tov TREVICTA poli pe apuokevtikd mpoiovo mou
glvar yvwoto 6t mapoteivovy to Sdotnua QT m.y., Ta avtioppuBuikd Katnyopiog [A (m.y., Kvidivn,
dteomupaplion) kot ta avtiappvokd katnyopiog I (7.y., apodapovn, GOTaAOAN), LEPIKH
OVTUGTOUIVIKA, OPIGUEVE aVTIPLOTIKE (T.%., @OOPLOKIVOAOVECS), LEPIKE GAAL OVTIYVYWOOIKA KOl
oplopéva avBerovootaxd (m.y., peprokivn). H Alota avtn etvat evogikTikn kot oyl TANpNG.

Evdgyouevn enidpaon tov TREVICTA g GAA0 @apLOKO.

H molmeptddvn dev avapéveTat vo TPOKAAESEL KAMVIKG CTUAVTIKEG QOPUAKOKIVITIKEG
OAANAETOPAGELS LLE POPLOKEVTIKA TPOidvTa T omoia petafoAilovtat amd o 160EVEL LA TOV
Kutoypopatog P450.

Agdopévav TV KOpLov dpdoemv TG maMmTepddvNg 6To KEVIPIKO vevpikd cvotnuo (KNX) (BAére
napaypao 4.8) to TREVICTA mpénet vo pnoIonolEiTal Le TPoGoy] 6 cLVILOCUO HE GAAN
KEVIPIKAG SPOVTO PUPUAKEVTIKG TPOTOVTA, .Y, YYOAVTIKA, TO, TEPICTOTEPO AVTIYVYDGIKA,
VIVOTIKA, OTLOELT), KAT., 1] OAKOOA.

H momepdovn pmopei va avtaymviletal tn dpdon tng ALovTona Kot GAA®V ayOVIGT®OV TNG
vromapivng. Epdcov o cuvdvaoudg autog Bempeitor anapaitnroc, wwaitepa og voco Tov Parkinson
TEMKOV 0TOd10V, TPETEL VO GLVTAYOYPAPELTAL 1] EAEYIOTN amoTeEAesHATIKY SO0 KAOe Bepameiog.

AbdY® Tov evdgyduevoL TpdkAnomg opbootatikng votaong (BAéne Tapdypapo 4.4), unopei va
nmapatnpndet abpoiotikn dpdaon 6tov 10 TREVICTA yopnyeiton poll pe dAAa QopLOKELTIKA TPOTOVTOL
OV €YOVV AT TV EVOEYOUEVT] OPAGT], .Y, GALN OVTIWYLYMOGCIKA, TPIKUKALKA.

ZUVIGTATOL TPOGOYT AV 1] TOAITEPLOOVT) GLVOVALETAL e GAAL PUPLLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV Eivat
YVOOTO OTL LELOVOLY TOV 0030 TV GTAGU®VY (ONA., patvobelalives 1| BoVTVPOEAIVOVES, TPIKVKAIKE, 1|
EKAEKTIKOVG aVOGTOAEIG emavompdoinyng g ogpotovivng (SSRI), tpouadorn, peerokivn, kim.).

H ovuyyopiynon tov and 6TOHATOG YOPNYOOUEVOV dIOKIMV TOMTEPIOGVNC TOPATETAUEVIG
amodécpevong o€ otabepn kotaotaon (12 mg pio eopd v nuépa) pe diokia TaPUTETAUEVTG
amodéopevong divalproex sodium (500 mg €wg 2.000 mg pia eopd v nuépa) dev ennpéace
QOPUOKOKIVNTIKY TOL BAATpoikoD ce otafepn KATAGTACT.

Agv &yel mpaypatomomei perétn adinieniopaong peta&d oo TREVICTA kot tov Afiov, ®otdco,
dev gtvan TOOvO va EPPAVIOTEL PUPUOKOKIVITIKY QAANAETIOpao).

Evdeyduevn ernidpoon dArov oapudkmv cto TREVICTA

In vitro peléteg é6e1&av ot ta évlvpa tov kutoypodpotog CYP2D6 kot to CYP3A4 pnopei va
OUUUETEYOVY EAGYLOTO 6TO UETAPBOMOUO TN TOMTEPLOOVIG, OEV VTIAPYOVY OUMG eVIEiEelg, ovte in
Vitro obte in vivo, 61t ta 16oéviupa avtd dradpapatilovy onuavtikd poro 6to PeTAPOMSUO TNG
moMmepddvne. H ouyyopnynon g amd oTdpoTog Yopnyovrevng molmeptddvng nali pe mopoetivn,
evog 1oyvpov avactorén Tov CYP2D6, dev £0e1&e Kapio KMVIKA CNUAVTIKY ETIOPACT) OTIC
(POPLOKOKIVITIKES WO1OTNTES TNG TOMTEPIOOVNC.



H ovyyopnynon g omd oTOUATOS YOPTYOVUEVNC TAATEPIOOVTG TOPUTETAUEVTG ATOOEGUEVCTC ial
©opa v nuépa pe kapPapalenivny 200 mg 600 popég Ty NUEPa, TPOKAAESE HEIMOT KATH TEPITOV
37% 1oV péowv TUOV Cmax kot AUC ¢ malmepiddvng o€ otabepn katdotoot. Avti 1 peioon
TPOKOAEiTAL, G ONUAVTIKO Paduod, amd avénon katd 35% g veepikng kaBapong T TaATEPLOOVNG,
mOavOV O AMOTEAEG O ETAY®YNG TNG vePpkNg P-gp amd v kapPapalenivn. Mia nocovog onuociog
pelwon ¢ mocdTNTOG TNG AUETAPANTNG OPAGTIKNG OVGING TOV EKKPIVETAL GTO OVPA VTOINADVEL OTL
vp&e pikpn enidopoon oto petaforiopud tov CYP 1 ot Prodiabecipdmra g momeplodvng Katd,
1 ouyyopnynon kapPapalenivng. MeyahdTepes HEIDOELS GTIC GLYKEVTIPMOGELG TNG TAMTEPLOOVNC GTO
TAAGL UTopel va mapovctactodv e vymAdtepeg dooelg KapPapalenivng. Katd tv évapén g
kapPapalenivng, n 66on tov TREVICTA mpénel va emava&lodloyeitar kot vo avdvetat, eav eivat
avaykaio. Avtifeta, kotd ™ dakonn g KapPopalenivng, 1 66om tov TREVICTA mpénet va
emavo&lohoyeital Kot vo peidvetat, v glvar avaykaio. @a mpénet va Aappdvetor voyn 1 evon TG
dpdiong pakpdc ddpketog tov TREVICTA.

H ovyyopnynon epdmnoé 66omg evog diokiov amd GTOUATOG XOPNYOVUEVNG TAAMTEPIOOVIG
napatetapévng omodéouevong 12 mg pe diokio divalproex sodium mopotetopévng anodiousuong
(600 drokio Tov 500 pio opd TNV NuéPa) eiye wg amotédesua v avénon katd nepimov 50% twv
TIUDOV Crax kot AUC g TaMmepdovng, mhovov g amoTéAEGHO TG ALENUEVNC OTOPPOPTIoNG 0T
otopatos. Epdoov dev mapatnpndnke Kapia enidpacn ot cuotnuatikn kébapon, dev Ba avapevotay
KAMvikd onuoavtikn oAinienidpoaon petald tov diokiov divalproex sodium mapotetapévng
amodéopevong kat tng evoopvikng éveong pe TREVICTA. Aev €xel pehetn et oot n aAinienidpoon
pe o TREVICTA.

2uyyopnynon tov TREVICTA e piorneptddvn ) Le omd oTOUOTOC TOMTEPLIOVN

Agdopévov 6t 1 molmeptddvn elvar 0 KOPLog OpASTIKOG LETABOAITNG TG PLOTEPIOOVNC, TPETEL VL
divetar mpocoyn 6tav to TREVICTA cuyyopnyeitol pe plomeptddovn N Le amd GTOUNTOS TOMTEPIOOVT
Y10l EKTETAUEVES YPOVIKEG TTEPLOO0VG. Tol dESOUEVA OAGPALELNG TOL TEPIAAUPAVOLY TNV TALTOYPOVN
ypnon Tov TREVICTA pe dAha aviiyuyootkd aproko eivol TEPLOPIGUEV.

2uyyopnynon tov TREVICTA ug wuyodleyeptika

H ovvdvacuévn gpnon yoyodeyeptik®dv (T.y., LeBLAQaIVIOATN) He TaAmeptdovn UTOPEL VO 001 YIOEL
o€ eEOMUPAUSIKE GUUTTOUATO, KOTA TNV ALy TNG Hiog M Kot Tev dvo Bepomeimv (PAéne
napaypao 4.4).

4.6 Tovipétnra, KOO KoL Yorlovyia

Kinon

Agv vtapyovv emapkn otoryeio amd T ¥PNON TG TAAMTEPIOOVTG KOTA TN didpkela TG konong. H
EVOOHVTKMG EVIOUEVT] TOAULTIKT TOAMTEPIOOVN KAl 1) OO GTOUATOG XOPNYOVUEVT] TAMITEPIOOVT] OEV
NTAV TEPATOYOVEG O PEAETEG o€ (M, TapaTnPNONKAY, OU®S, AALES LOPPEG TOEIKOTNTOC TNG
avamapaywykng tkavotrog (PAéne mapdypago 5.3). Neoyvd mov extibevtal o€ malmeptddvn katd ™
SLIPKELD TOV TPITOL TPIUAVOL TNG KVUTONG SL0TPEXOVV KIVOUVO Yol AveETIOOUNTES EVEPYELEG
oLUTEPILOUPOVOUEV®Y EEOTVPAIISIKAOV KOUT GTEPTIKOV CUUTTOUAT®V To 0010 UTopel val
moKiAovV o€ coPapoTnTa Kol StipkeLn PLetd Tov TokeTd. 'Exovv vdpel avagopés yio diéyepon,
VIEPTOVIQ, LTOTOVIN, TPOUO, VIVNAIL, AVOTVEVGTIKT OLGYEPELN 1) dATAPAYT] TPOCANYTG TPOPNC.
YUVENMG, TAL VEOYEVVITO, TTPENEL Vo TapokoAovBovvtal mpooektikd. To TREVICTA dev mpémet va
YPNOLOTOLEITOL KATE TN SIAPKELN TG KONONG EKTOC GV €IVl GOQOC OTAPAITNTO.

Agdopévov 6TL 1| ToMmEPOOVT £XEL aviXVELTEL 0TO TAdGHO G Kot 18 puves petd and epdmas d6om
tov TREVICTA, mpénet va Aappdvetor vmoyn n evon g dpdong pokpag ddpketag tov TREVICTA,
kaBmg n ékBeon g untépoc oto TREVICTA mpv ko katd T SidpKelo TG KOMoNG UTOPEL va

001 YNGEL GTIV EUPAVIOT] OVETIOVUNTOV EVEPYEIDYV GTO VEOYEVVITO OO,
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Oniaoudg

H molmepddvn amekkpiveton 6to pntpikd yora o€ 1€1010 fabud dote givor modd mbovo va vrapEovy
emdpdoeic 6to ONAalov Ppépog edv yopnyodviat Bepamevtikég d0oelg oe ONAalovoeg yovaikeg.
Agdopévov 0T 1| ToMTEPOOVT £XEL AVIYVELTEL 6TO TAAGHA £mG Kot 18 puveg petd and epdmos
yoprynon tov TREVICTA, npénet va Aapfdvetar vidynm n goon g dpdong LaKpdc SapKELNS TOL
TREVICTA, kafa¢ ta Bpéen mov Onralovy pumopei va datpéyouy kivouvo akdun Kot amd xopnynon
tov TREVICTA mov éywve mold ntptv amd to Onhacpod. To TREVICTA dev mpémnet va, xopnyeitaol katd
™V mepiodo Tov Onracoo.

Tovipétta

Agv TapoatnpnONKay coYeTIKES EMOPACELS O N KAVIKEG LEAETEC.

4.7

Emodpdceig oty IKavotnTa 00117101)G KOL LEPIGHOV PN AVIILETOV

H molmepddvn pmopet va €xet pukpn 1 LETPLA EXIOPACT] GTNV IKOVOTNTA 00N YNONG KoL XEPICHOD
UINYOVIUATOV AOY® TV SUVNTIKOV ETOPACEDMY GTO VEVPIKO GUGTNIO KOl GTNV OpAcT, OTMG
KaTaoToAn, vavnAio, ovykont, Baunr opacn (PAéne napdypago 4.8). Emouévog, npénet va,
GLVIOTATOL GTOVG 060eveic va Uy 00myovV 1 va pnyv yelpilovtol pnyoviuota, LEYpl va yivel yvootn n

gvaodnoia tov kébe atdopov oto TREVICTA.

4.8

AvemOounteg evépyeieg

2HVOWN TOL TPOOYIA ACOAAELOC

O avemBOuntec evépyeleg Tov mapaTnPENONKAY To GLYVE Kot avapépdnkay o > 5% twov acbevov oe
00 dmAd TVEAEG, eheyyopeveg kKAMvikEG dokiuég e To TREVICTA ftav avénuévo copatiko Bapoc,
AOTU®EN TOVL AVAOTEPOL AVATVEVLGTIKOD GUGTHHOTOG, AyY0G, KEPalalyia, admvia kol avtidpaomn Tng

0éong éveong.

Katdhloyoc avemBOuntwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVAKO

AxolovBovv dAec 01 avemIBVUNTEG EVEPYELEG TTOV avaPEPONKOV e TNV TOMTEPIOOVT] UE Pdom TV
KaTnyopio GLYVOTNTOG TOV EKTIUNONKE G KAWVIKEG SOKIUEG LE TOALLTIKY TOAMTEPIOOVT).
Xpnotporolovvtat ot akdAov0ot 6pot kot cuyvOTNTEG: ToAD guyvéc (> 1110), ovyvéc (> 1/100 £mg
< 1/10), 6yt ovyvég (> 1/1.000 éwg < 1/100), oravieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), wold omdvieg

(< 1/10.000), kou un yvwotég (6ev pmopov va ektiunovv pe Baomn ta dtabéciua dedopévar).

Katnyopia AvemOounTeg evEpyeleg
0pYavVIKOY ToyvotnrTa
GUGTNLATOG o0 Yuyvécg Oy ovyvéc Xmévieg Mn yvootéc”
ovyvég
Aorpdeic ko Aotpumén tov mvevpovia, Bpoyyitda, | Aoipwén tov
TOPUGLTAOGELG AVAOTEPOL Aotpmén tov 0pOaAoV,
OVOTTVELGTIKOD OVOTTVELGTIKOV OKOPEOSEPUOTITION
GLGTNUATOC, GLGTNHHATOC,
0VPOoAOTH®OED, TOPAPPIVOKOATITION,
ypinn Kvotitido, Aoipmén Tov
®TOC, apvydaiitida,
ovuyopvkntioon,
KuTTapitida, VToddplo
OTOGTNLLOL
Awtapayég Tov HEWOUEVOG aplOpdg ovdeteponevia, OKOKKIOKLTTOPOL
LLOTOMTIKOD KoL AguKoKVLTTAP®YV, avaipio | Opopfomrevia, pio
T0V AEPQPUKOD avnpévog apbuog
GUGTHHATOC NOGSWOPIN®V
Awtapayég Tov vrepevactncio OVOLQPUAOKTIKN
AVOGOTONTLKOD avtidpoon
GUOTHNOTOS
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Awtapayég Tov
EVOOKPIVIKOD
GUGTILOTOG

VIEPTPOAUKTIVOLLLL
B
o

anpodGPopN
€KKplon
AVTISOVPNTIKNG
opudvng, Tapovsio
YAvKOLNng ota ovpa

Awrtapayég Tov vrepyAvkaia, coxyapadng Sofimed, | Sapntic dmintnpiaon pe
petafoiiopod Kon avEnpévo VIEPIVGOVALVOLLIDL, keto&éwon, vepo
™C Opéymg ocopatikd Papog, | avénuévn 6peén, vIOYALKOLOL,
UE®UEVO avope&ia, avénuéva molvdwyio
oONOTIKO Bapog, | Tprylukepidia aipatog,
petwpévn opeén avEnpévn xoAnotepdin
aiportog
Poyatpikég abmvioa® | Siéyepon, Swatapoyn dmvov, pavia, | katoTovia, oyxetilopevn pe
SwoTapayic KOTAOAYM, AyYog | HELdpEVN GEEOVOAKT GUYYVLTIKT| TOV OTTVO
emBopia, vevpikdOTTa, | KOTAGTOOM, Swtapayn
EPLAATIG vrvoPacio, oAy | TpdSANYNG
cuvaicOnua, TPOONG
avopyocuio
Awtapayég Tov napmvcokuég?’, Oyyn dvokvnoia, Kokon0eg SofnTikd kdpo
VEUPLKOD axadnoia, GULYKOT, wvxqmvnnmﬁ vsrvpoknmucé
GVOTIHATOG KOTUGTON/ Dartspﬁpracmptomw, ) Gnvﬁpouo,,
) . v|G0An B€omg, Swtapayn | eykepadikn
vvnAio, dueTovia oy Tposoyi, woyopia,
{6, dvokivnaio Svoapbpia, dvoyevoia, | Elkewyn
TPOHOG, vroucOneia, avtidpaong o
keparahyio nopatcOncio epebiopara,
OTOAELL
cuveldnong,
HEW®PEVO einedo
ouveidnong,
OTOGHOGE,
dwatapayn g
eoppomiag, U
PLGLOLOYIKOG
GUVTOVIGUOG,
KOOV O KEQUANG
Op0aipikég Bapmn opaon, YAUOKOL, cOVEpopo
dotapaysc emmepukitido, Swatapoyn xohapnig ip1dog
EnpoeOoiio KinTikdmtog Tov | (dleyxelpnTikod)
0pBaipod,
GLGTPOPT| TOVL
opBa oD
BoApo0,
potopopia,
ov&nuévn
dakpvppota,
VIEPALULLD, TOV
000aAL0D
Awtapayés Tov yyoc, epPoés, otodyio
OTOG KAl TOV
AafopivOov
Kopowkég Toukapdio KOATLOKOWMOKOG KOATIKT|
SroTapayic OmOKAEIGHOG SLTapoyy | HappapLYN,
ayoyodTToC, pAefokopfikn
niextpokapdloypdonua | appvpio
pe mapateTopévo QT,
ovvdpopo opboctatiKng
ToLKAPIiaG,
Bpadvkopdia, pn
(PVGLOAOYIKO
niektpokapdoyphonua,
aiocOnua ToApmv
Avyyelokég VIEPTOOT VROTAGT, 0pOOGTATIKY] | TVELHOVIKN oo
SwoTapayic vrdtaon eUPOAT, PrePikr
Opoppwon,
gpvbpioon
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Awtapayég Tov Byxos, pwvikn dvonvoua, GUVIPOLLO VIIVIKNG | VTEPAEPIGHOGC,
AVOTVEVGTLKOD oLHPOpNON PapLYYORUPLYYIKO Grvouag, mvevpovia amd
GUGTHLOTOG, TOV &hyoc, emiotaén TVEL urovmﬁ etcp(’)(pngn,
0dpaxa KoL TV ovupopnoN, dvopavia
pecofmpdxiov oukpopnon |
OVOTVEVGTIKNG
000V, pOYYOL,
Supypdg
Awrtapayés Tov KOWAOKO GAYOG, Kowlokn dveeopia, ToyKpeNTiTION, ehedg
YOGTPEVTEPLKOD £letog, vovtia, yootpeviepitida, EVTEPIKN
dvokototra, Svooayia, Enpootopia, | amoéepaln,
Suappota, HETEWPIOUOC Soykopévn
dvomeyia, YADGGO, OKPATELDL
odovtadyia KOTPAvVOV,
KompoAbog,
YEWITIO0
Awtapayég Tov QVENHEVES avénpévn y- iKTepog
NTaTog Kot TOV TPAVOAUIVACES YAOULTAUVATPAVOPEPACT
YOMQOPOV , aénpévo nratied
évlopo
Awtapayés Tov kvidmon, kynoudg, POPLOKEVTIKO GUVOPOLLO
déppartog Kar Tov e&avonpo, olonekio, e&avonpo, Stevens-
V708610V 16T0H éxlepa, Enpodepuia, VIEPKEPATMOT, Johnson/to&wn
gpvOnua, axun GUNYLOTOPPOTKN EMBEPIKT
deppotitida, VEKPOALON),
mrupido ayyewooidnua,
OTOYPOUATIGUOG
dépatog
Awtapayés Tov LDOGKEAETIKO avénpévn papdopvdivon, GTACT] COUATOG
JIVOGKEAETIKOD GAyog, 0oLaAYia, |KPEUTIVOPOGPOKIVAGY | d10yKmon U1 QUGLOAOYIKY
GUGTINOTOS KL apBparyio aiuatog,' poikoi , apBpwong
TOV GUVIETIKOD omaopol, Suokapyia
16TOV apepmqng, Kot
advvapio
Awtapayég Tov aKpATEL OVPOV, KOTOKPOTNON
VEQPAY KUl TOV moAhaKlovpio, ducovpia | oVp@V
0VPOPOP®Y 00DV
Koataotdosis g GOVIPOUO TV
konong, Tng Aoyiog VEOYVOV amd
KoL TNg amoGVpoN
MEPLYEVVIITIKIG EPBO;»% ﬁ“"”
mepL6d0v nopdypago 4.6)
Awtapayés Tov aunvoppota GTLTIKN SLGAELITOVPYIM, | TPLOTIGUAG,
AVOTAPAYOYLKOD SoTopoyn dvcaveia pactov,
GUGTILOTOS KAl SKcnspud'n'cmg, csu'u(popnm(ﬁ '
TOV PaGTOD SroTopoyn EUUIVOL S1OYK®OoN HooTov,
pYoNCE, Yovaukopaotia, | S10yK®OTN HOGTOV,
yolaktoppotla, KOATIIKO £KKPULOL
oe&ovaAIKn
dvchettovpyia,
Uootoduvia
T'evikéc atapayés mopeéia, oldnua Tposmmov, vrofeppia, piyn, petwpévn
KOl KOTOGTOGELG egacbévion, o0idnua’, avénpévn diya, obvdpopo | Beppokpascio
™G 0600 K(’)TC,(DGTL Oeppokpacio cOUATOC, oo afTéGUPcﬂ Gf()HOWOQ,
yopiynene WHSPAGN TG | 1 uGIoAOYIKO (POPUAKOY, vékpoon g
Béomg éveong Badiopo, dopakikd OmOGTN O TNG Béomg éveong,
Ghyoc, Bmpakikh Béomg éveong, €hicog g Béong
Sdvogpopia, aicOnuo Kuttapindo g gveang
Koakovylog, ckAnpuven Béong éveong,
KOOt TG Béomg
£VEOTG, OLULATOLLOL
g 0éomg éveong
Koxkooesig, nThon
onNinTnpracsis Ko
EMTAOKEG
OgpamevTIKOV
AEPLOPAV
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H cvyvomta tov avembiuntov evepyeldv TOEIVOUEITOL MG «UT) YVOOTES) EMEON OV TOpATNPNONKAY OTIG KAVIKEG
doxpés pe mohputikn Todmepdovn. [ponAibav gite and av0OpuNTEG AVAPOPES LETA TNV KUKAOQOPI TOV TPOTOVTOG Ko
1 oVYVOTNTO OEV UTOPEL VO TPOGOIOPIOTEL, €ite amd dedopEVA KAMVIKDY SOKIUOV Kot / 1 avopopég LETA TNV KUKAOQOpia
TOL TTPOIOVTOG e PLoTEPIdOV (0TO100MTOTE GKEHAGLN) 1| OTO GTOUOTOG XOPTYOVUEVT TOMTEPIOOVT.

AvatpéEte oy Topaypopo «YTEPTPOAUKTIVOLLIOY TAUPAUKATO.

AvatpéEte oy napdypoeo «EEOmUPASIKE CUUTTMO AT TOPUKATE.

Ye eAeYYOUEVEG HE EIKOVIKO QAPHOKO KAVIKEG SOKILES, avapipinke cakyapddng dwpntng oe mocootd 0,32% ce
acBeveig mov éafav Oepaneio pe unviaio evéoiun ToaAptikny Tolmrepdivny oe cuykplon pe Tocootd 0,39% otnv opdda
TOoL gkoVIKoL eapudakov. H cuvolikr enintoon and 0Aieg Tig kAvikég dokipég rav 0,65% oe dhovg Toug acbeveig mov
éhapav Oepameio pe pnviaio evEsUN TOAULTIKY TOATEPOOVN

H adnvia meprhappaver: apyikn abnvio, odnvio katd ™ péorn tov vvov. O omacndg meprrappaver. orooud
vevikevpévng eminyioc. To oidnpa weprhapfaver: yevikevpévo oidnpa, meplpepikd oidnpa, oidnua pe evrdnopo. H
dwatapayn eppnvov pvong mepriapfaver: kabvotepnuévn Epunvo poocn, AKavVOVIGTN ELUNVO pOGT), OALYOLUNVOPPOLa.

Avembountec evépyelec ot omoiec TapaTnPNONKUY GE OUPUOKOTEYVIKEC LOPOEC PLOTEPLOOVIC

H momeptdovn gival o 0paotikdg LETAPOAITNG TNE PIOTEPIOOVIG, CUVETMS T TPOPIA oveTIOVUNTOV
EVEPYELDV QVTAOV TOV 500 0VGLOV (GVUTEPIAAUPAVOUEVOV OO GTOLOTOG KO TMV EVEGIULOV LOPPDV)
oyetifovrat peta&d Toug.

IIeprypaen emAeyUEveV oveETOOUNTOV EVEPYELDV

Avagpviaxtiry avtidpoon

Eravia, £xouv avoeepdel TEPIOTATIKA OVAPLANKTIKAG AvTIOPAONC LETA amd £VEGT UNVIOING EVEGIUNG
TOAUITIKNG TOAMTEPIOOVNG KATA TNV EUTTEIPIO LETE TNV KLKAOQOPIQ TOV TPoidvTog og aobeveic mov GTo
mopeABOV giyov emdeilel avoyn otV amd GTOUATOG PIGTEPLOOVT 1] GTNV OO GTOLOUTOG TOALTEPLOOVN
(BAéme mapdypago 4.4).

Avtdpaoeig g Oéanc éveong

e khMviég dokipég oo TREVICTA, 1o 5,3% tov atdpmv avépepe avemiBountn evépyelo Tov
oyxetilotav pe m 0éom éveonc. Kavéva amd ta mepiototikd autd dev Tav cofapod 1 dev 0dNynoe o
dtakomn g Bepameiag. ZOpemva pe TV aE0AGYNoT TOV EPEVVITAV, AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG OTMG
oKAnpuven, epuBpdtnta Kot oidnpa ite amovsialav, N Tav Nrag Bapvtntag o > 95% twv
a&oroynoemv. H a&lodldynon tov diyoug g 8éong Eveong amd ta dtopo BAGEL OTTIKNG OVOAOYIKNG
KAMpOKOG TV YOUNAN Kol LE PLELOVUEVT] EVTOCT] LE TNV TAPOSO TOL YPOVOU.

Elwmvpouudike ovurrauoto (ET1X)
Y1ic kKAvikég dokipuég pe TREVICTA, akabnoio, Svokivneio, Suetovia, TapKIvGOVIGUAS Kot TPOUOGC
avaeépOnkav oto 3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% xa1 1,4% tov atdpov, avticToryo.

Ta eEomupapudid copntdpoto (EIX) teprhdpupovay cuykevipotikn ovaivcn Tov akdAovbwov 6pmv:
TOV TOPKIVGOVIGLOV (TepthapPavel eEomupapudikn| datapayn, eEomupapdikd copntdpota, Toyeio
SakdHOVON aKIVITIKAOV KOl YOPE0adETmOIKOY KIVGE®V Katd T Bepaneio tng vooov tov Parkinson,
v660¢ Tov Parkinson, mopKiveoviky| Kpior|, VTEPEKKPLON GLEAOV, LVOGKEAETIKT SLGKOLLiO,
TOPKIVGOVIOUO, 0KOVCI0 EKPOT| GLEAOD amtd TO GTOUA, GTUEID 000VTOTOD TPOYOV, OWYiUn dvuoKIVNGia,
vrokvnoia, KabnAmpévo tpocwneio, poikd oei&ipo, akvnoia, avyevikn okopyio, poikn okopyia,
TOPKIVGOVIKO BASIOUA, L1 PLGLOAOYIKO LEGOPPVO OVTAVAKANCTIKO KOl TOPKIVGOVIKO TPOLO NpEUiaG),
g akadnoiog (meprapfavel akabnoio, avnovyio, VIEPKIVNGIO KoL GUVIPOIO AVIIGVYWOV TOJDV), TNG
dvokvnoiog (dvokvnoia, yopeia, dtatapayn Kivnong, Hoikég decHISDOELS, YOpEl0adETman, abétwon
Kot LuOKA®Vo), TG duotoviag (mepiiapfavel Suvotovia, avyevikd omacud, epnpocdtovo, kpiomn
TEPLGTPOPNG 0PBUALIK®DY BoABDV, oTOopaTOoYVaOIK duoTovia, capddvio YéEAWmTA, TETAViL, VITEPTOVIA,
paPokpovo, aKoVGIEG LVTKEG GUOTAGELS, LVTKEC GLOTAGELS, PAEPAPOCTUCLO, KPIoT TEPIOTPOPNS
00BuAKOY BoABOV, THpdAVoN YADGGUS, CTAGUO TOV TPOCHTOV, AAPLYYOCTAGLO, LVOTOVia,
oms06TOVO, CTUGILO GTOUATOPAPLYYA, TAAYIOTOVO, CTAGLO YAMOGCHG Kol TPIGLE) KOl TOV TPOLOV.

AdEnon cwuartikod Papovg

211 HOKPOYPOVLIQ TUYOLOTOUNUEVT] LEAETY] OTOGLPOTG avaPEPONKAY PUN PUGIOAOYIKES OLENGELS TOV

oOUATIKOV Bapovg > 7% amd T SmAd TveA Evapén T LeEAETNG £mG TO SUTAG TVPAO KOTAANKTIKO
onpeio oto 10% TV atdpwv otnv opdda tov TREVICTA kot 6to 1% Tev 01opnv 6Ty opddd Tov
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EIKOVIKOD QOPUAKOV. AVTIGTPOPa, OvapEPONKAY U1 PLGIOAOYIKEG UELMGELG TOL COUOTIKOD BAPOVG

(= 7%) amd tn dSuthd TVPAN Evapén TG HEAETNG £1G TO SIMAG TVEAO KATAANKTIKO onueio oto 1% Tmv
atopwv oty opdoa tov TREVICTA kot oto 8% tov atopwmv oty opdda tov gikovikov gapudkov. H
péon petafoin Tov copatikod Bapovg amod Tn STAG TVEAN Evapén Tng LEAETNG £MC TO STAG TVPEAO
KataAnktiko onpeto nrav +0,94 kg ko -1,28 kg yia 11c opadeg tov TREVICTA kou Tov g1kovikon
QOPUAKOV, AVTICTOLYO.

Yreprpoldaxrivoyuio

Koatd ) didpreta TG Suthd TVeANG @AoNG TNG LOKPOYPOVIAS, TUYOLOTOMUEVIC LEAETNG ATOGLPONC,
ONUEIOONKAY VENGEIS TV EXTESOV TN TPOAAKTIVIG AV® TOL gVPOVG avapophs (> 13,13 ng/ml
GTOVG AVOpeEG Kot > 26,72 ng/ml oTig yuvaikec) o HEYOADTEPO TOGOGTO AVIPMY KOl YOVOUUKDV GTNV
opada tov TREVICTA og oiykpion pe tnv opddo Tov gikovikob gapprakov (9% évavtt 3% kot 5%
évavtt 1%, avtiotorya). Xnv opdda tov TREVICTA, n péon petaforn amd tn duthd Topin évapén
NG UEAETNG £®C TO STAG TVPAO KaTOANKTIKO onueio NTov +2,90 ng/ml yuo Tovg dvdpeg (vavtt
-10,26 ng/ml otnv opdda Tov gkovikoD Papuakov) kot +7,48 ng/ml yia t1g yovaikeg (§vavtt

-32,93 ng/ml otnv opdda tov g1Kovikov eappdkov). Mia yuvaika (2,4%) otnv opdda oo TREVICTA
ELOAVICE aVETBOUNTN EVEPYELD AUNVOPPOLAG, EVA JEV OTUELOONKAY SUVNTIKA GYETILONEVES LLE TNV
TPOLOKTIVI] AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LETAED TV YUVOIK®DY GTIV ORASN TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV. Agv
ONUELDONKAY SVVNTIKA GYETILOUEVES LLE TNV TPOAUKTIVY) OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LETUED TWV OVOPDV
o€ Koo amd T OpadEC.

Emdpdoelc tne xatnyopioc

Mapdtaon Tov dwwotnuatog QT, kothakéc appubuieg (Koakn popuapvyn, Kotokn Toyvkapdia),
a1pvidlog aveEnyntog 0GvoTog, KapdloKr ovaKon Kot KothoKn Tayvkopdio dikny putidiov (Torsade
de pointes) pmopei va, cupfodv e avTYUYOGIKA.

[Meprotatikd eiePixng Opoppfoepufoing, copmepAaUPOVOUEVOV TOV TEPITTOCGEWDY TVELLOVIKNG
eUPoOANG Kot TV TEPIITOCEDVY €V TM Pdbel prefikng OpouPfmonc, Exovv avapepbei Kotd T Yoprynon

OVTIYLYOCIK®OV QOUPLOKEVTIKAOV TPOIOVTOV (LN YVOOTH GUXVOTNTO ELPAVIOTC).

Avooopd mTHavorloyouUEV®V GVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevov avembOuntov evepyelmy PETH amd T yopnynon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOiOVTOG eivan onpavtiky. Emitpénetl n ovveyn mapakorlobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QPUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL A TOVG EMAYYEALUTIES VYELNG VOl
ovapEPOVY 0mo1EGONTOTE THAVOAOYOVLEVES avemiBounTeg evépyetleg Lécw Tov EBvikod Opyavicpon
Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyodc, ABnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Iototomoc: http://www.eof.gr.

49 Ymnepdoooloyia

ZOUTTOUATOL

€ YEVIKEG YPOUUES, TO OVOUEVOLEVO OTLElD KOl CUUTTOUATO £Vl QVTE TOV TPOKVATOVY OO TNV
VREPPOAIKN EKPPACT] TOV YVOOTOV QOPUAKOAOYIKOV ETOPACEDVY TNG TAMTEPIOOVTG, INAad vIvnAia
KOl KOTAGTOAN, ToyuKapdio Kot vtoTaon, Topdtacn Tov dactipotog QT kat eEmmupapdud
ovpmtopata. Kook tayvkapdio diknv punidiov (Torsade de pointes) kot KotAlokT| popUopLy”
&xovv avapepbei oe 0aoBev| 6€ GLOYETIOUO e VIEPSOCOAOYIN OO GTOUATOG XOPNYOVUEVNS
moMmTePOOVNC. XNV TTepintmon o&elag vepdocoloyiag, Tpémet vo Aopupdvetal veoyn n mbavotnTa
GUUUETOYNG TEPIGCOTEPMV TOV EVOG QPOPLAK®YV.

Awryeipion
[pérer va Aapfavetal voyn n oo g SpAoTg LOKPAS SAPKELNG TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC Kol

N Hokpd Nprepiodog NG TG OMEKKPIONG TNG TOAITEPIOOVNG OTAV EKTILAOVTOL Ol BEPUTEVTIKES
OVAYKES KOL 1) avAppmoT). Agv DILAPYEL KO avTIOOTO Yo TNV TaAmepdovN. [Ipénel va epappodlovral
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YEVIKA VTOoTNPIKTIKA péTpa. EEacpaiiote kot dotnpnote Patd aepay@yd Kot SlocQoAOTE ETOPKN
o&uyoévmon Kat aepioud.

[péner va apyicet dpeso KopdoyyELOKT TOPOKOAOVONGN TOV TPETEL VA TEPILOUPAVEL GLVEXN
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKT TOpakoA0VON oY Yo TBavEG appuBpies. H vrotaom kot 1 KukAopopikn
KatamAn&io Tpémet vo avTipeTomiloviot (e To KATAAANAO LETPA, OTTMG 1) EVOOPAEPLL YOPTYNON VYPDV
Ko/ GCOUTAOOLUNTIKOV TOPAYOVI®V. 1€ TEPITTMAN cofup®dV EEOTVPAUIIKOV CUUTTOUATOV,
npémel va yopnynbovv avtiyoiwvepykoi Tapdyoviec. H otevn emifieyn kot Tapakoiovdnon npénel va
GUVEYLGTOUV LEXPL VO OVAPPDGEL 0 0lGOEVIG.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodovopikéc 1WO10TNTEG

Doppakobepamevtiky katnyopia: Poyonmrikd, diia avingvywoikd. Kodikég ATC: NOSAX13

To TREVICTA mepiéyet paxepko peiypo (+)- ko (-)-moimeptddovig.

Mnyovicpuoc dpdonc

H momepidovn givar €vog eKAEKTIKOG TOPAYOVTOG TOV OMOKAEIEL TIG LOVOOUIVEPYIKES EMOPACELS, Ol
QOPUOKOAOYIKEG OLOTNTEG TOL OTTOIOL EIVAL SLAPOPETIKES OO AVTEC TWV TAPUIOGIOKDY
vevpoAnmtik@v. H molimepiodvn decpevetat 1oyvpd 6Tovg aepotovivepykovg 5-HT2 vrodoyeic kot
Tovg vromapvepykovg D2-vmodoyeic. H molumepiddvn emiong amokieiel Tovg al-adpevepytkong
vrodoyeic kat amokAeiet, o puKpodTEPO Pabpd, Toug H1-1oTapivepytkong Kal Tovg a2-adpevePyKons
vrodoyeic. H gapupakoroyikr dpaon tov (+) kat (-) EVavTiouepdv g TaAmeptdovng eivol ToloTikd
KOl TOGOTIKE TOPOLOL.

H nmolmep1ddvn dev deopedetar o€ yoAvepytkovg vtodoyels. Ilaporo mov n malimepidovn eivor £vog
woyvpog D2-avtayovictng, mov Bewpeital 6Tt avakoveilel To cuurTOUATe TG OXLLOPPEVELNS,
TpoKoAel KaTaAnyio og pikpoTepo Pabud Kot LEI®VEL TIG KV TIKEG Agttovpyieg og pikpotepo Padud
omd To TAPUSOGLOKE VEVPOANTTIKA. O £VTOVOC OVTAYWOVIGUOG TNG GEPOTOVIVIG OE KEVIPIKO EMIMEDO
UTOPEL VO EAOTTMGEL TNV TAGCT TG TAAMTEPIOOVIE VO TPOKAAEL EEOTUPOIOIKES OVETOOUNTEG
EVEPYELEC.

KAwikn omwoteheootikOTTO!

H amotekeopatikotnta oo TREVICTA o1 cuvinpntikn Bepaneio g oyilloppévelog o€ GTopa mov
€yovv AaPet emapkn Bepomeio Yoo TOVAAYIOTOV TEGGEPLG UVEG LE UNVIOHO EVEGTLN TOAULTIKN
TaAmEPLOGVN TG 0moiag o1 00 TeEAEVTOiEG 0OGELS elyav TNV 1d1a TEPIEKTIKOTNTA, a&loAoynOnke og pia
LOKPOYPOVILL, TUYOLOTOUNUEVT], SITAQ TUQAT], EAEYYOLEVT LLE EKOVIKO PAPLOKO HEAETT OMOGVPONG KoL
o€ P pLokpoypdvia, SUTAL TVEAT, EAEYYOUEVT LLE dPACTIKO QAPLLOKO, LEAETN N KATOTEPOTNTAG. L€
apEATEPES TIG LEAETEG, 1 KUPLo EKPaoT PacioTnKE GTNV VTOTPOTY].

211 HoKpOYPOVIO, TUYOLOTOUEVT] LEAETN amOcLPoNS, S06 evilika dTopo TOv TANPOLGAY T
kputplo DSM-IV yia ™ oyloppévela evtdydnkav otnv avorytol oyxedlacpod eacn Hetdfaong Kot
OVTIUETOTIOTNKAV UE EVEMKTEG OOGEIS UNVINIOG EVEGIUNG TOUAULITIKNG TOAMTEPIOOVNG Y OPTYOVUEVEG
070 0eATOEON 1 To YAovTiaio pv (50-150 mg) yia 17 efdopddes (mpocapproyég g d0oMg
TpoypatomoOnKay Tig efSopadec 5 kot 9). Xvvorkd 379 dtopa Elafav otn cuvexela pdmas doom
TREVICTA yopnyovpevn 610 d€ATOEWN 1} GTO YAOLTIAIO PV 6TV avOL TOD GYEOACLOD (pAGN
otabeponoinong (n d6on Nrav katd 3,5 Popég HeyaAHTEPT TNG TEAEVTAING dOONG TNG UNViaiog
TOAUTIKN G ToAMTEP1OOVNG). Ev cuveyeia, Ta dtopa mov Bempndnkay kKAvikd otabepd 6to TéA0G TG
@dong otabepomoinong ddpkelag 12 efdopddmv, Toyotomombnray pe avaroyio 1:1 oe Aqym
TREVICTA 7 eikoviko) @apudKov g pio SItAd TVQAT PAcT KUUOVOUEVNS O1apKeLag (1] OGN TOL
TREVICTA ftav n 1610 pe v tehevtaio 660m mov EAafav Katd tn Sidpkela TG eaong
otabeponoinonc. H d6on avt mapépeive otabepn| kab’ dAn ) dbpkela g SuTAd TVPANG edong). e
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avt v epiodo, 305 cuuntopatikd otabepd dtopa TvyooTomOnKay Yo GuvE ion g Oepaneiog e
TREVICTA (n = 160) 1| etcovikd eappako (N = 145) £og v ELOAVIeT VTOTPOTNG, TV TPOLUN
andovpon | TV oAokANpwon ¢ peAétns. H xopra petafAnt amoteleouatikdtnTog oy o povog
UEYPL TNV EUPAVIOT] TNG TPAOTNG VTOTPOoTNG. H pedétn diekdnn Paoel piog mpokabopiouévng
€VOLAUESTG AVAALGTG TTOVL TTparypLoToTomOnke 6tav TuyotomomOnkay 283 dtopa Kot TopatnpnonKoy
42 meP1oTATIKG VTOTPOTNG.

Me Baon v tedikn avdlvon (n = 305), 42 dropa (29,0%) 6TV OUASH TOV EIKOVIKOD POPLAKOV KOl
14 Gropa (8,8%) otnv opdda tov TREVICTA mapovsiocav vrotpony| katd tn S1dpKeld Tng StmAd
TVEAMNG edonc. H avaloyia kivddvov ftav 3,81 (95% ClI: 2,08, 6,99) vrodeikvooviag peimon Kotd
74% tov kivovvov vrotpomig pe to TREVICTA og 60ykpion pe To EIKOVIKO PAPLOKO. TNV iKova, 1
napovoidleror didypappa Kaplan Meier Tov ypovov mg mpog v voTpont| avd opdda Oepameiog.
ITapovoidotnie onpavtikn dtapopd (p < 0,0001) peta&d twv dvo ouddwv Bepameiag 6To YPoOvo £wg
v votpont], vaép Tov TREVICTA. O ypdvog £mg TNV DTOTPOTH TG OLLASNS TOL EIKOVIKOD
oappaxov (péco dtdotnua 395 nuépec) Nrav onuovikd Ppoydtepog amd ekeivov TG opddag Tov
TREVICTA (1 dtdpeon tiun dev eivar epiktd va ektipun0ei Loym Tov yapunAod 1ocoetod aTOumy Ue
vrotpom [8,8%]).

40 Twur} p<0,0001 eAéyxou log-rank

== == TREVICTA (N=160)
20 4 —  EwoviKo pdappako (N=145)

EKTLLWEVO TTOCOOTO ATOUWY XWPLE UTIOTPOTNA

23 h6 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336 364 392 420 443
Xpovog (NUEPEG) amo Tnv Tuxalomoinon

Ewéva 1: Adypappa Kaplan-Meier Tov xpovov €mg v vrotponn — Tehkr| avdivon

2 pekétn un katoteporog, 1.429 droua pe oéeia voso (péorm cuvolikn apykn faduoroyio
PANSS: 85,7) mov minpovcayv ta kprtipioe DSM-IV yia ) oyiloppévela eviaydnkoyv oty avoryton
oYeO0G 0D (ACT Kol EAAPAY Oy®Yn UNVICING EVECSTUNG TOAUITIKNG TOATEPOOVNG Yol 17 gfdopdded.
Ipocappoyn g 66ong (dnA., 50 mg, 75 mg, 100 mg 7 150 mg) punopovoe va wparypotorombei yio
TG evéoelg g efdopadag 5 kot 9 kat n BEom yoprynong g £veong NTov 6to SEATOEN 1 GTO
yAovTiaio p. Ao tovg acbeveic mov TANPovCAY TO KPLTHpLo, TVYaomoinong Tig efdoudoeg 14 ko 17,
1.016 tuyaomomOnkav pe avoroyia 1:1 yio vo cuveyicouv T ANy TV UNviciov EVEGEDV unviaiog
EVECTUNG TOATIKNG TaMmepdOVNG 1| va. oAhaEouy aymyn oe TREVICTA pe xatd 3,5 popéc
UEYOADTEPT OOT OO TNV TNG UNVINING EVEGIUNG TOALUTIKNG TOATEPLOOVNG TV ERSoUAd®Y 9 Kot
13 ywo dtdotnua 48 efdouddwv. Ta dropo AduBovay to TREVICTA pio @opd kébe 3 ufivec evod yia
TOVG VTOAOITOVG UVEG EAAPOV EVEGTUT POPUOKEVTIKY OY®YN LE EKOVIKO GAPUAKO Y10 TN STHPNoN
g TLEAOTNTOG. TO KUPLO KATOANKTIKO GNUEID ATMOTELECUATIKOTNTOG TG LEAETNG TTAV TO TOGOGTO
TOV ATOU®V TOL OEV EUPAVICOY VTOTPOTH GTO TEAOC TNG SUTAL TVEANG dong odpkelag 48 efdopnadmv
ue Baon v extipnon Kaplan-Meier yio, to didotnpo tov 48 gfdopddov (TREVICTA: 91,2%,
unvieda evéorun maiputikn raimrepdovn: 90,0%). O dibpecos xpovog Emg TV VIOTPOTY| Kot OTIG dVO
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opadeg dev frav dvvaTo va exkTiundel Aoym tov Yauniod Tocootod atdp®v pe vrotpont|. H dapopd
(95% CI) peta&d tov opddwv Bepaneioc nrav 1,2% (-2,7%, 5,1%), pe enitevén tov kprenpiov pun
katetepdTnTag Pacel mepmpiov -10%. Q¢ ek TovTov, N opdda Oepaneiog pe TREVICTA ftav un
KOTMTEPT] GE GUYKPLOT| UE TN UNviaio EVESIUN TOAUTIKY ToAMmeptdovT. Ot BEATIOCELS TNg
AEITOVPYIKOTNTOG, OTt®G peTpmdvtot amd v Kiipoko ITpocwmikng kot Kowwvikng Enidoong (PSP),
OV TTOPUTNPNONKAY KOTA TN SEPKELD TG OVOLYTOD GYESUOHOD AcNS oTabepomoinong

St Onkay katd T ddpKela TG SITAG TVEANG PACTG KO Y0 TIg 000 opdoeg Oepameiag.

100 —
g
0
¥
3
>
3 L
=)
5
2
5 o
5
o
E
o
3
=3 20 -
3 TREVICTA (N=458)
E Mpoi6v unviaiag evéaiung TaAuITKAG TaAimepidovng (N=490)
0

28 56 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336
Xpdvog (Hpépeg) amod v Tuyaiotmoinan

Ewéva 2: Adypappo Kaplan-Meier Tov ypoévov €mg TNV VTOTPOTN 6TO 0010 TopovstdleTon n
ovykpion tov TREVICTA kot tg unviciog EVESIUNG TOAMTIKNG TAATEPLOOVNC

Tao omOTEAEGUATO Y10 TNV ATOTEAEGLLOATIKOTITO TAV AVTIGTOLY0 G OAES TIG VITOOUAOES TOV
TANOBLG OV (OAO, NAKia Kol PUAT) KOt GTIG dVO HEAETEC,.

Hodwotpude Tinbovoude

O Evpomnaikoc Opyavioudg Gapudkmv Exel dOGEL amaAloyn ornd TNV LIoYPEMSN VIOBOANG TV
arotelecudtov Tov peretdv pe to TREVICTA cg dhec Tig vTOKATYOPieS TOL TOSIOTPIKOD
mAnBvopov ot oylloepéveta. (Bhéme mapdypago 4.2 yio TANPOPOPIEG GYETIKA LE TNV TOSLOTPIKT
xpron).

52  ®@appokoKiviTIKEG 1O10TNTES

AmoppOONo™N KO KOTOVOUN

AOY® TG EPeTIKA YOUNANG VOATOIAAVTOTNTAG TOV, TO TPYNVINIO GKEVAGLLO TNG TOALLTIKNG
TOATEPLOOVNC SLoAVETAL PETA aTd EVOOLVTKT £veoT) TPy VOPOAVDEL 6€ mOATEPIOOVN Kot aoppopndei
GTN CLOTNUOTIKY KukAopopia. H amodéopevon g dpaotikng ovaiog apyilet non amd v 1" nuépa
Kot dropkel Emg ko 18 pnveg.

Ta 6edopéva Tov Tapovclalovtal 6€ AVt TNV Topaypapo Pacilovial e TANOVGLIOKT
QoppoKOKYNTIKY avdAvot. Metd and epdnal evoopvikn 66omn TREVICTA, ot cuykevipmdoelg g
TOMTEPLOOVNG 6TO TAAGLLO OVEAVOVTAL GTUOLOKE MOTE VO, PTAGOVY GE LEYIOTES GLYKEVIPIOOELS GTO
T doua o€ 014 pueon Tmax 30-33 nuepmv. Metd and evéouvikn éveon TREVICTA g 06c¢e1g

175-525 mg oto dehtoedn p, mopotnpnonke, katd péco 6po, 11-12% vynrotepn Cmax o€ GUYKpPION
He v éveon oto yAovtiaio (. To tpopid amodécuevong kat to docoroyikd oynua tov TREVICTA
0dnyovv og otabepéc Oepamevtcéc ouykevtpmoels. H cuvolikn ékBeon otnv moAmeptdovn petd amod
1 yopnynon tov TREVICTA ftav avdioyn g d6ong o€ evpog d6cemv 175-525 mg kan wepinmov
avéioyn g d6ong vy T Cmax. H péom avadoyio avdToIng TPpog KATOTUTN CUYKEVTIP®OT o€ 6TadepT|
Katdotaot y ) 66on tov TREVICTA fjtav 1,6 petd amod yoprynon 6to yAovtioio po Kot 1,7 petd
oo YOPNYNOT GTO SEATOELON L.
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H déopevon g paxepixng ToAmepdovng Le Tpoteivec TAdopartog ival 74%.

Mertd ™ xopnynon tov TREVICTA, ta evavtiopepn naimeptdovng (+) kai (-) aAAnAiopetatpémovrar,
emrvyyavovtog avoroyio AUC (+) mpog (-) mepinov 1,7-1,8.

Buopetooynuoticndg Kot owooin

Te pio pekétn pe omd oTOHATOC Yopnyovpevn H¥C-molmepdovn dueong amodécusvonc, pia efdopdado
UETE 0t TN YOPYNOT LOC EQATOE Ad GTOLOTOG YOPTYOVUEVNG dOGNC AuecNS amodéouevong 1 mg
M“C-moMmep1d6vng, 10 59% ¢ 860MG amekKpiONKe AUETAPANTO GTA OVPA, VIOINADGYOVTAC OTL N
TaMmepddvn dev petofolileron ektevmg omd to Nmap. To 80% mepimov g xopnyoLHEVNC
padievépyetog ovaxtinke ota ovpa kat 1o 11% ota kompava. Téooepig petafolikég odot £xovv
avayvoptotel in Vivo, kopio amd Tig onoieg dev avtiotoryovoe og teptocdtepo and 10% g 66omc:
amoAKVAI0oT], VIPOELAI®GT, aPLIPOYOV®ET Kot dtdcmacn TG Beviico&aloAng. Av kat in vitro
perétec £dei&av kamota ovppetoyn tov CYP2D6 kot tov CYP3A4 oto petaforiond g
TaMTEPIOOVNG, OEV LILAPYOLY amodei&elg in VIVO 611 Ta 1eoévivua avtd Sadpapatilovy onUavTIKO
pOAO 67O PETAPOMOUO TNG TOATEPLOOVNC. Ot aVaADCELS TG POPUOKOKIVNTIKNG 6TOV TANOLCUO dev
£0e1&av Kamolo opatr) S10popd 6T PAVOUEVT] KABOPOT TNG TOATEPLOOVNG LETE T YOp1 YN o
ToAMITEPOOVNG amd GTONATOG, LETAED TOV ATOU®V TOL PETOPOAILOVV EKTEVMG KOl OVTMV TOL
petoforiovv Aiyo ta vrootpdpata tov evidpov CYP2DE6. In vitro pedétec pe avOpdmivo nratikd
LIKpooOUaKa Eviopa 0150y OTL | TOAMTEPIOOVT] OEV AVAOTEALEL CUAVTIKA TO UeTABOAOUO
QopudKov Tov petaforilovror amd Ta 1oévivua Tov Kutoypdpotog P450, counepilappavouévev
tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4, kat CYP3AS.

In vitro peAéteg éxovv deilet 6t1 N moAmePdOVN gival vrooTpwua TS P-yAvkonpwteivng kot évog
acBevig avaotoAéag Tng P- yYAvkompwteivng og vymiég cuykevipmoels. Aev vdpyovv dwabéciua in
Vivo dedopéva kot 1 KMVIKT 6LOYETION Eival GyvmoT.

Me Bdaon v IANOLGULOKT QOPLOKOKIVITIKY 0VOAVGT, 1 O1dpeon awvopevn nuiceto {on g
noAmepLdOVNG petd and yoprynon TREVICTA cto 6ocoroyikd e0pog 175-525 mg kopdvOnke amod
84 ¢wc 95 nuépeg petd Tig evéaelg mov yopnyNnOnkav oto dedtogtdn po Kot and 118 Emg 139 nuépeg
HETA TIG EVEGELG TTOV YOPTYHOMKAV GTO YAOUTLOHO L.

Tpwnvwoio evéouun TOAUTIKN TOAMTEPIOOVT] LE dPACT] LOKPEC O1UPKELNC EVAVTL GAA®DY
QOPUAKOTEYVIKOV LOPPAV TAMTEPOOVNE

To TREVICTA é£yet oxedraotel va anerenbepmvel ToMmepdovn HEGO G £VO, S1AOTNLLO SIUPKELNG

3 UNvav, eve 1 unvicio EVEST] TOAULTIKNG TOAMTEPLOOVNG Yopnyeitan o€ unviaia Baon. To
TREVICTA, 6tav yopnyeitan o€ 060€1g mov givat 3,5 popéc vynlotepeg amod v aviictoyn d0om g
unviaiog £veong ToAUTIKNG TaAmepldovng (PAéne Tapdypapo 4.2), odnyei oe ekbécelg otnv
TOAMTEPLOOVT Ol OTOiES Elval TAPOUOLES LUE EKEIVES TOV EMTLYYAVOVTOL LE TIG AVTIGTOLYEG UNVIOIES
S00ELG TNG UNVIoL0G EVESNC TOAULTIKNG TOATEPIOOVG KUL TIG OVTIGTOLYES 0OGELS TV O1KImV
TOMTEPLOOVNG TOPATETOUEVIG OTOGEGELGONG, Lo popd TV Nuépa. To edpog EkBeong yo 10
TREVICTA meptlopfavetor evtog Tov evpoug £KOeoNG Y1 TIG EYKEKPIUEVES TTEPIEKTIKOTNTES TOV
dokiov TaMmePIOOVNG TAPATETOUEVNS OMOGECUEVOT|G.

Hratikn dvociertovpyio

H molmepddvn dev petaPoriletan ektevag amod to fmap. [apdio wov 10 TREVICTA dev €xet
ueAetnfei o acevelg pe nmotikr Svoiertovpyia, dev amatteitar poOuen g doong o€ acheveic pe
Nma N peETpla Nratikn dSucAettovpyio. Xe pio LEAETN HE OO GTOUNTOG YOPTYOVUEVT] TOMTEPIOOVT GE
dtopo pe péTpro nratikn Svoiettovpyia (katnyopio B katd Child-Pugh), ot cuykevipdoelg g
elevbepnc molmepdOVNG 6TO0 TAAGLLO TOV TOPOUOLES LE OVTEC TOV VYLDV ATOPWOV. H ToAimeptoovn
dev €yel peleOei og acbeveic pe Papld nrotikn Svcieitovpyia.
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Neepikn dSvoAertovpyio

To TREVICTA dev &xet pehetn et cvompoatikd o acbeveic pe veppikn dvciettovpyia. H didbeon
plog epana amd oTOUATOG XOPNYOOUEVNC HOCT|G TOAMTEPIOOVNG 3 Mg GE SIOKIO0 TOPUTETAUEVNG
OmodEcEVONG LEAETNONKE OE ATOA LLE OLOLPOPETIKA EMIMESD VEPPIKNG AetTovpyiag. H anmékpion g
TOMTEPOOVNG EAATTOONKE KAOMG LELOVOTOV 1) EKTILOUEVT] KABapom Kpeatvivic. H oAk kdBapon
NG TAMTEPIOOVIG HEIMOTKE GE ATOMO LE VEPPIKT dvaAeltovpyia Katd 32% Katd péso 6po 6e Nma
(KaBapon Kpeatvivng [CrCl] = 50 émg < 80 ml/min), katd 64% oe pétpio (CrCl = 30 émg

< 50 ml/min) ko katd 71% og coPfapn (CrCl = 10 éwg < 30 ml/min) veppikn dvcAertovpyia, Tov
avtiotoyel oe péon avénomn g £xbeong (AUCinr) moramhdoio kotd 1,5, 2,6 kai 4,8 @opéc
ovTioTor o, GUYKPLTIKA LE LYW ATOLO.

Hiuopévot

H minfvopoxn poppakokivntikny avaAvcn oev ovEdelEe OYETIKESG e TNV NAKIO S1popég o
QOPUOKOKIVITIKY.

Agiktne nalog sopotoc (AME)/copatikd Bapoc

XounAotepn Cmax Topatnpndnke e vagpPapa kot TaydoupKa ATOU. XE EUVOUEVT oTabepn
katdotoon pe TREVICTA, ot KoT®TOTEG GLYKEVIPMOELS NTOV TOPOUOLES PLETAED ATOUMVY LU
(VOIOAOYIKO COUATIKO PBAPOC, VIEPPAPOV KOL TOYLGAPKDY OTOLUWDV.

[O1074]

H avdivon tov 0ed0pEVOY QOPROKOKIVITIKNAG TANOUGHOD deV avEDEIEE OYETIKEG LE T QLA OLPOPES
OTN PUPLAKOKIVITIKN.

doro

H avéAivon tov ded0UEVOV QOPUOKOKIVITIKNG TANOVGHOD eV avVEDEIEE GYETIKES E TO PUAO O10POPES
OTI QUPUAKOKIVITIKY.

Kdanviopo

Me Baon in vitro peléteg otig omoieg ypnoipomomOnkoy avlpodmiva nrotikd Evivua, 1 TaAmeptddvn
dev amoteAel vidotpoua tov CYP1A2. Enopévac, 1o kdmviopa dev Tpénet va £xel Kdmolo emidpaom
OTN POPLOKOKIYNTIKN TNG ToAtepdovnG. Me 1o TREVICTA dev peretnOnke 1 enidpacn tov
KOMVICULATOG TN QOPUOKOKIVITIKY TNG ToAMTEPOOVNG. Mia avalvon g opHOKOKIVITIKAG GTOV
TANOvoLO Le Pdon dedopEVA LE OO GTOUATOG YOPNYOVUEVE, SIOKIO TOMTEPLOOVNG TOPATETAUEVIG
amodéopevong, £0e1ée pia eElappd peiopévn Ekbeom oty TAATEPIOOV GE KOTTVIGTEG O GYEON UE
Tovg U kamviotés. H Sapopd dev givor mBavo va €xel KAVIKY onpocic.

5.3 TIIpoxlvikd dedopéva yio TNV d6QIAELN

On peréteg To&koTnTag ENAVALAUPAVOUEVOY SOGEMV TNG EVOOULTKMG EVIOLEVIC TOAUITIKNG
TaMmePLOOVNG (UNViaio okebaoua) Kot TG 0md GTOUNTOG YOPNYOVUEVNS TAATEPIOOVNG GE
apOLVPAIOLG KoL GKDAOVG £0e1EaV KVUPIMS PUPUAKOAOYIKEG ETIOPAGELS, OTMOG KOUTAGTOAN Ko
EMOYOUEVEG OO TNV TPOAAKTIVY EMOPACEIS 6TOVG PLalikoDg 0dEVEG KOl GTA YEVVITIKA OPYavVaL. XTol
(o mov Ehafov TOAUITIKY TOATEPLOOVT TOPATNPNONKE QAEYLOVDONG avTidpaon otn Béon g
gvdopvikng éveong. Ileplotaciokd TapoVGLAGTIKE CYNILATIGHOG OTOGTILOTOG.

2€ UEAETEG aVOTOPAYWOYNG 0POVPOIMV [LE OO CTOUOTOC YOPNYOVLEVT] PIGTEPLOOVT], 1| OTTOi0L
LETOTPEMETAL EKTETAUEVO O TOMTEPLOGVT GTOVS OPOVPAIOVS KOl GTOVS 0vOpDOTOLS, Tapatnp ooy
avemBOUNTEG EVEPYELES GTO COUATIKO BAPOC KATH TN YEVVIOT Kol 6TV EMPIOOT TOV Amoyovay. Agv
mapatnpiOnkav epuPfpvotolikdtnta 1 drapapties Letd amd EVOOLVIKT| YOPYNON TOAUITIKNG
TOAMTEPLOOVIC GE KLOPOPOVVTES 0POLPaiong Emg Kot oty VYNAOTEPN 060n (160 mg/kgmuépa) 1
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omoia avtioTolyel o€ 2,2 popéc 1o eminedo EkBeong 6Tovg avOpMTOVE GTN UEYIGTY GUVIGTAOUEVT dOCT
TV 525 mg. AALOL OVTOY®VIGTES TNG VIOTOUIVIG, OTOV Yopnynonkav oe kvopopotvia {da,
TPOKAAECAY APVNTIKES EMOPACELS GTN UAONON Kot 6TV KIVITIKT AVATTUEN TOV ATOYOVOV.

H moAputikn momepidovn kot 1 ToMmaeptdovn dev fTaV YOVOTOEIKEC. Xe UEAETEG KAPKIVOYEVEDTG LE
omd GTOHOTOG XYOPNYNON PLOTEPLOOVIG O OPOVPAIOVE KOl TOVTIKLA, TopaT)PNONnKaY avéNGELS oTal
adEVOLOTA TNG VITOELONG (TOVTIKIA), OTO AOEVOLOTA TG EVOOKPIVOUS LLOIPAG TOV TOYKPEATOC
(apovpaiot) Kot 6T0 AOEVOUATA TOV LAIKOV 0dEvaV (Kot ata 600 €idn). XTovg apovpaiovg
a&oAoYNONKe TO EVOEXOLEVO KOPKIVOYEVEGNG OO TNV EVOOLVIKAOC EVIOUEVT] TOAULTIKN TAATEPIOOVT.
Ymp&e oTaTIoTIKA CNUAVTIKT aOENGT 08 AdEVOKAPKIVOUATA TOV HAlIK®V adévev g OnAvikodg
apovpaiovg o docelg tov 10, 30 kot 60 mg/kg/uva. Ot apoevikol apovpaiol ELEAVICAV GTATICTIKA
ONUOVTIKT aOENCT] TOV AOEVOUAT®V Kol TOV KOPKIVOUATOV TV Halikav adévav oe dooelg 30 kot
60 mg/kg/unva, ot omoieg avrtiotoryovv g 0,6 kot 1,2 popéc to eninedo ékbeong otn péylot
cuvieTOpevn 80 TV 525 mg atov davBpwmo. Ot 6ykot ovtoi propei va omodobodv otov
TOPOTETOUEVO AVTOYOVICUO TNG VIOTAUiviG 6Tovg D2- vtodoyeic kot ot vrepnporaxtivorpio. H
GUVAPELL QVTOV TOV EVPNUATOV Y10, TOVG GYKOVE OTA TPOKTIKA OGOV apopd TOV Kivouvo 6ToV
avBpwmo dev gival yvooTh.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kortahoyog exddymv

[MoAvcopPikd 20

[oAvarBvievoyivkoin 4.000

Movobdpikd Kitpikd 00

Movoiidpikd d166Evo pwGPoPIKd VATPLO
Ydpo&eidro tov vatpiov (yia pvBuion tov pH)
"Ydmp yio evéoia

6.2 AcvppototnTeg

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV JEV TPEMEL VAL OVOLLLELYVOETOL LE QAL POPLOKEVTIKH TPOTOVTOL.

6.3 Awdpkero Confg

2 ¢

6.4 Idwitepeg TpoPuLAGEELS KATA TN VLAEN TOV TPOTOVTOG

Agv vrapyovv €1d1kéG 0dMYieg datipnong yio 1o TPoidv aTo.

6.5 ®@Von Ko GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

236 mg

1,32 ml evaudpnpua 6€ Tpoyepicpuévn cOptyya (GLUTOAVUEPES KUKAIKNG OAEQPIVIG) Ue T ERPOLOV,
OVOGYETIKO KoL TOUN AKPOL (EAAGTIKO 0td Pp@pofoutOito) e BEAOVO ACPAAEING AETTOD TOLYDOUATOG

22G 1% ivtoag (0,72 mm X 38,1 mm) kot felova acpalreiog Aemtov toyympatog 22G 1 ivtcag
(0,72 mm x 25,4 mm).

350 mg

1,75 ml evaudpnua o€ wpoyspuicpévn oOptyya (GUUTOAVUEPES KUKAIKAG OAEQIVIG) Le T ERPBOLOD,
OVOGYETIKO KoL TOUN AKPOL (EAUGTIKO 0td BpoUofoutdAto) pe BEAOVO 0CPUAEING AETTOD TOLYDOUATOG
22G 1% ivtoag (0,72 mm x 38,1 mm) kot Belova acealeiog Aemtov toyydpatog 22G 1 ivicag

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

2,63 ml evaumdprnpo o€ TPOYEUIOUEVT] GVPLYYO (GUUTOAVUEPEG KUKAKNG OAEPIVIG) LE OO EUPOIOL,
OVOOYETIKO KOl TOWO AKPOoL (EA0CTIKO amd Bpmpofoutdiio) pe Belova acareiog AETTOV TOLYDUATOS
22G 1% ivteog (0,72 mm x 38,1 mm) kot feAova acpoleiog Aemtov toydpatog 22G 1 ivteog

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

Meyé0n ovokevaciog:
H ovokevacia mepiéyetl 1 mpoyepicpuévn ovpryyo kot 2 BeAoves.

6.6 Idwitepeg TPoPULAAEELS mOPPIYNS KOl GAAOG YEPLONOG

Kd&0e aypnoionointo poprokentikd mpoidv 1 VTOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, [LE TIG
KOTA TOTOVE 16YVOVGES GYETIKEG dl0TAEELS.

[TAnpetg 0dnyieg oxetkd pe ™ xpnon kot to xepopd tov TREVICTA mopéyovior 6to gUALO 0dnyidv
ypnong (Bihéne ITnpogopiec mov amevbivoviai oe 10Tpode Kai ETAYYEAUOTIES DYELG).
7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/008

EU/1/14/971/009

EU/1/14/971/010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY E''KPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpadng £yxpiong: 05 Askepppiov 2014
Huepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
25 Moiov 2023

Aentopepeic mAnpoeopieg Yo T0 TapOV PAPLOKEVTIKO TPOidV gival d1aBEoIEG 6TO SIKTVAKO TOTO TOV
Evporaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.

TPOIIOX ATAGEXHX

DoppoxevTikd TPOIOV Y10 T 0Tolo AmoLTEITAL LTPIKY GLVTOYT.

YYXKEYAXIA / TIMH
MegprekTikoTnTO Méyeg0og 6vokevaoiag Awvikn Ty
263 MG/PF. SYR BTx1PF.SYRx263 MG+2BEAONEX 588,09 €
350 MG/PF. SYR BTx1PF.SYRx350 MG+2BEAONEX 717,15 €
525 MG/PF. SYR BTx1PF.SYRx525 MG+2BEAONEX 1.060,63 €
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