1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TREVICTA 263 mg gvéG1lO EVOMPTLLO TOPATETOUEVIC UTOIEGIEVCT|G

TREVICTA 350 mg gvéG1lo eVa®PT L TOPATETOUEVIC UTOIEGIEVCT|G
TREVICTA 525 mg evéotpo evaudpnpuo ToPATETOUEVIC OTOOECUEVOTG

2. IHHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYN®EXH

263 mg eVEGLLO EVOLDPTLLO TTOPUTETUUEVNC OTTOOEGUEVCTC

KdBe npoyspuopévn odpryya mepiéyet 410 mg mokputikig naimepdovng oe 1,32 ml, wov wwodvvapel
pe 263 mg waAmepLdoVIC.

350 mg evéc0 EVOIDPTLLO. TAPATETOUEVTC OTTOOEGUEVONG

KaBe npoyepuopévn odpryya mepiéyel 546 mg ol putikng maimeptddvng o 1,75 ml, wov 1codvvaye
pe 350 mg molmeptddvng.

525 mg evEco EVOIDPLO. TOUPUTETOUEVNC OTOOECLEVONC

KdBe npoyspuopévn odpryya mepiéyet 819 mg makputikig naimepdovng o 2,63 ml, wov wwodvvapel
pe 525 mg mwoamep1dovc.

INa tov TA7pn KaTdloyo TV ekddywv, PA. mapdypogo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoipo evardpnpo Topatetapévng omodEGUEVCTS.
To evaudpnpoa givar Aevkd émg vorevko. To evoudpnpua £xet ovdétepo pH (mepinov 7,0).

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evositelg

To TREVICTA, pia tpyunviaio €veon, evdeikvotar yio T cvvinpntikn Bepameio g oylloppévelas oe
eviAKec acBeveic mov givorl kKAvikd otabepoi pe unviaio eVEGIUO TPOIOV TOAUTIKNG TOAITEPLOOVNC
(BAéme mopdrypago 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YoPNYNONS

Aocoloyia

Ot aoBeveic mov Aappdvovy erapkn| Oepameio pe pnvioio evésiun TAAUTIKN TAATEPIOOVN (KOTA
TPOTIUN O™ Y10, SIACTNLO TECCAP®Y UNVAV 1| LEYOADTEPO) KOl OV YPELALOVTUL TPOGOPLOYT TNG 0OGNG
UTopovV Vo, aAAGEOLY 0y@YT GE TPIUNVICiL £VEST TOAMTIKNG TAATEPLOOVNC.

H évapén g Bepanciog pe TREVICTA mpénetl va npayuatomoteiton otn 86om g endpevng
TPOYPOUUATIOUEVNS HOOTG TNG UNVIOIOG EVESTUNG TOAMITIKNG TaATeEPLOOVNG (£ 7 nuépeg). H 660m tov
TREVICTA 0o mtpénet va Paciletal oty mpornyoduevn unviaio 6061 eVEGIUNG TOAMLTIKNAG
TOATEPLOOVC YPNCLOTOLDOVTOG 3,5 QOpEC LYNAOTEPT 00T, OTTMG PaiveTAL GTOV aKOAOVOO TivaKo:



Aobog1g Tov TREVICTA Yo 060gveig mov Aappdavovy erapkn Oepaneio pe pnviaio evéoiun
TOATIKY TOMTEPLOOVY

Av 1 televtaia d6on g pnviaiog evéoung | Apyiote To TREVICTA oty akéiovdn d6om
TOATIKNG TOMTEPLOOVIG Elvan
50 mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Agv vrapyet .wodvvaun 66on TREVICTA yuo t 660m Tov 25 mg g unvioiog eVESIUNG TOAULTIKNAG
TOMTEPLOOVNG, N OTtol0L dEV LEAETHONKE.

Metd v apyikn 66on tov TREVICTA, to TREVICTA 0o mtpénet vo yopnyeitot pe evoopvikn éveon
pio popd kaOe 3 unveg (= 2 efdouddeg, PAéne emiong v mopdypago Hapaleipbeioo doon).

Edv amaiteiton, pmopet va mpaypotonoteitol mpocappoyn g 66ong tov TREVICTA ke 3 pveg pe
otadlokn ovénon péca oto €vpog omd 175 mg g 525 mg, ue Pdon v avoyn Ko/ Ty
OTOTEAECUATIKOTNTO TTOV TTopaTnpeiton o€ kdbe acbevn Eeywpiotd. Adym tng vong g dpdong
pakpag owapketag tov TREVICTA, 1 aviandkpion Tov acBevovg oe pia Tpocapoyn e 60omg
umopel va unv givot epeavig yio opketong unveg (PAéme mapdypapo 5.2). Av o acbevig mapapsivel
CUUTTOUATIKOG, 00 TPETEL VO OVTILETOTIGTEL COUEMVA UE TNV KAVIKT TPOUKTIKY.

AlLoyn amd GALO aVTIWOXWOIKG POPUAKEDTIKG TIPOIOVTG.

Ot acBeveic dev Oa mpémnel va adddlovv Bepomeio amevdeiog amd GAAL OVTIYVYWOOIKE, KOOMS 1 EVEGIUN
Tpunviaio ToAULTIKY ToMmeepldovn Ba tpénet va Egkva povo petd ) otabeporoinon tov achevi ot
pnviaio eVEGLUY TOAULTIKY TOATEPLOOVT).

Aldoyn awo TREVICTA oe dAAa ovTiyoywotko, popuoxevTika mpoiovo,
Edv dwoxomel ) yopiynon tov TREVICTA, mpénet va AngBoiv vmodyn ta yopokTnplotiké
TOPUTETAUEVTG ATOOEGUEVOTG TTOL EXEL.

AMoyn awo TREVICTA o€ unviaio, evéoiun moluticy mormepioovy

Mo v oAhayn and 1o TREVICTA og pnviaio evESn moApTiky ToAmeptdovn, 1 pnvicio eVESU
TOAULTIKY TOATEPLOOVN Ba, Tpémet va, xopnynOel tn ypovikh oTiyun mov enpokerto va, yopnynoei n
enopevn d6omn tov TREVICTA ypnoyomoidvtog d6om 3,5 popég xaunidtepn, Omwe TapovuctdleTol
o1ov akOAoV00 mivaka. Agv amotteitor S0G0A0YIKO Gy EVaPENG OTMG TEPTYPAPETOL OTIG
TANPOPOPIEC GLVTAYOYPAPNONG Yia. TN UnVicio evEsun moAputtiky molmepdovn. Ev cuveyeia,
YOPNYNON TS UNVICiag EVESTUNG TAAULTIKNG ToAmTepdOVNG Oa TPETEL VoL GUVEYIGTEL GE Unvidia
StoTNHOTO OGS TEPTYPAPETOL GTIC TATPOPOPIEG CLVTAYOYPAPTONG.

AOGES UNVIOi0G EVEGLUNG TUAULTIKIG TOMAEPLOOVIG Y10, 0o0gVEiC TOV ALACOVY ay®YN amo
TREVICTA
Av 1 terevtaia 06on Tov TREVICTA givan EEKIVIIGTE T1| UNVICL0 EVEGTUT TOAPLITIKNY
TAMTEPLOOVY] 3 MVES CPYOTEPD. GTNV
aK6AovOn 0601

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

AAayn oo TREVICTA o€ nuspnoiwg xopnyoduevo, omo otouatos OLoKIO TOMTEPLOOVIC TOPATETOUEVHS
OTOOEGUEVTTNIS

INa v odhayn and TREVICTA o¢ diokio ToAMmepdOvVNg TUPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVCTG, 1] IUEPTOLOL
YopNyNo” TV S1oKi®V TaMIEPLOOVNG TOPATETAUEVTG Am0dEGELONG Ba Tpémet va Egkvioet 3 pnveg
uetd v tehevtaia 66om tov TREVICTA kot 1 Ogpamneio pe ta diokio TaAmeplodvng TopaTETUUEVC
amodéopevon|g Oa TpEmel va cuveNIoTEL OTWOC TEPLYPAPETOL GTOV TAPOUKATH TIVOKA. TOV TOPUKAT®
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TVOKO TOPEYETOL 1] CUVICTMOEVT LETUTPOTI] TOV GOGOAOYIKOD GYNUATOC 1| OO0 ETITPETEL GTOVG
aobeveic mov 610 TapeABOV elyav otabepomomBet pe dapopetikég 06celg TREVICTA va emitdyovv
Tapopole EkBecn otV TOMTEPIOOVT] LE T, S1GKI0 TOMTEPIOOVNG TAPAUTETOUEVNS OTTOOECUEVOTG.

AOGELS OIOKIMV TOMTEPLOOVIG TOPATETAUEVIS UTOOEGUEVOG Y10, 0.60EVEIS TOL aALACOVY 0T

TREVICTA*
Ap1Opdg efoopdowv peta Ty terevtaio 66on Tov TREVICTA
Televtaia 0601 Epoopada 12 émg Epoopada 19 émg Epdopada 25 kot
TREVICTA kol Efoopdaoa 18 kol Efoopaoa 24 HETEMELTO,
(Epdondda 0) Hpgpnora 0661 016KV TOAMTEPLOON G TAPATETAREVIC
000G UEVGTG
175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3mg 3mg 6 mg
350 mg 3mg 6 mg 9mg
525 mg 6 mg 9mg 12 mg

* Oleg 01 SOGEIC TOV [i1a POPE TV NUEPE YOPTYOVHEV®Y, S1oKimY TAMTEPISOHVNC TAPUTETANUEVIS amodéopsvonc Oa
TPETEL VO, EE0TOUIKEDOVTOL Y10, TO GUYKEKPIUEVO acOevn, Aapfdvovtag vtoyn HeTOfANTEG, OTMG Ta AiTloL Yo TV
aAAOyT TG ay®YNG, N avtamdKpion o€ mponyouevn Bepomeio pe Tolmeptdovn, n PopiunTa TOV YOXOOIKOY
CUUTTOUATOV KOV 1) TAGT EUPAVIONG avemBOUNTOV EVEPYEIDV.

TMopareipdeico 660N

HepiBapro yopnynons e doons

To TREVICTA 6o mpénet va evietan pio @opd kéfe 3 punveg. o va unv maporeipbei pio 601 tov
TREVICTA, ot acbeveic umopotv va Adfovv v éveon £m¢ kat 2 fSOUAdEC TPV 1] LETA atd TO

YPOVIKO onueio Tov 3 unvov.

HopaolrerpBeices 66681

Av apain@0si n Tpoypoppatiopévny odon
K01 TO (POVIKO d1deTNNO. 06 TV TELEVTALN
éveon givan

Evépyawa

> 3% unveg émg 4 unveg

H éveon Ba mpémer va yopnyn el to
GLVTOUOTEPO dLUVATO Ko LETA EavapyioTte TO
TPLUNVIOAO0 GYNUO YOPTYNONG TOV EVECEMV.

4 pMvec €o¢ 9 pnveg

®a mpémel va ypnoonombel To GUVIGTOUEVO
oynuo emavEvapéng mov TapovclaleTal GToV
TOPOKATO VoK.

> 9 pveg

®a mpémel va yivel emavévapén g Bepaneiog pe
unviaio EVEGIUN TOAULTIKE TOATEPLOOVT
GOUQ®VA, LLE TIG TANPOPOPIES CLVTAYOYPAPNONG
ovtov Tov mpoidvtog. Ev cuveyeia, n yopriynon
tov TREVICTA pmopei va Egkiviioet ek vEou
a@ATOV 0 0oBeVNIC €xel AdPet emapkn Bepameio
HE Unvioio EVEGTUT TOALUTIKY TOATEPLOOVN
KOTO TPOTIUNON Y10 SIACTNUA TEGGAPOV UNVDV
N LEYAAVTEPO.

Yovietodpevo oynpa eravévapéng peta v wopaiewyn Tov TREVICTA ywa 4 pijveg émg
9 prveg

Av 1 TelgvTaio 660
10v TREVICTA fjtav

Xopnynote 600 d66E1C pnviaiag evéoiung

Ev cvuveyeia

TOALTIKN G TOATEPLOOVIC pe drapopd piog XOPNYNOTE TO
efoopnadug (6To dEATOELON PV) TREVICTA (670
dglktocon” 1 670
vhovTiaio
1)

Hpépa 1

Hpépa 8 1 pfva petd 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

“  Bléne eniong ITAnpogopieg mov amevfdvoviar oe YLazpods 1 emoyyeiuaties vysiog GYETUCE U TV TA0YY PeAOVAS Yo

™ YopNyNon g £veong 6To deAToEdN Hu PACGEL TOL COUATIKOD BAPOLC.

Edwoi mAnbvuopuol

Himawuévor
H omoteleopuatikdmTa Kot 1 a6QAAELN 6TOVE NAKIOUEVOLS > 65 eTmV dgv £yl TekunpLmOet.

I'evikd, 1 cvvictdpevn docoroyia Tov TREVICTA yia nhkiopévoug acheveic e puetoAoyikn
VEQPIKN Agrtovpyia givar 1) 1010 OTTMG KOl Y10 TOVG VEOTEPOVE EVAAIKEC 0OOEVEIC [LE PLGLOAOYIKY
veppkn Asttovpyia. Kabmg ot nAikiopévol acbeveic pmopel va €(ouv LELWUEVT VEPPIKN AetTovpyia,
PAéme Neppixn dvolertovpyio TAPUKATO Y10 TN CUVIGTMOUEVT 00GOAOYIN Yot 0GOEVELG [le VEQPPIKN
dvodettovpyia.

Negpixn ovolertovpyio.

To TREVICTA d¢gv éxel peketn et oe acbeveig pe veppikn dvoiettovpyia (PAéne mapdypapo 5.2). Ia
acBeveic pe ma veppikn dvoiettovpyia (kdbapon kpeoatvivig > 50 éwg < 80 ml/min), Oa npémet
TPMOTO, Vo Tpocapudletal n 666M Kat va, otadepomoteital 0 0cOEVIG XPNOLUOTOIOVTAG UNVicio EvEcLUN
TOALITIKY TOAMTEPLOOVT KOl €V Guveyeia va Tpaypatomotleitan petdfacn o TREVICTA.

To TREVICTA dgv cuviotdtot Yo acOeveig pe pétpia 1 coPapn veppikn svciertovpyia (kdbBapon
kpeotvivng < 50 ml/min).

Hraztikn dvalertovpyio

To TREVICTA d¢ev éyel peketnbei o acbeveig pe nratikn Svoieitovpyio. Mg Baon v euneipia pe
YOPNYOVUEVN OO GTOHOTOS TAMTEPLOOVT), OEV AMALTEITOL TPOGOPLOYT| TG 000N G o8 0oBeVELg e Nl
N pétpro nrotikn Svciettovpyia. Kabog n molmepiddovn dev €xel pele el oe acbeveic pe coPapn
NTOTIKY SUGAELTOVLPYI, GLUVIGTATOL TPOGOYT 68 0LTOVE TOLG acbeveis (PAéme Tapdypapo 5.2).

Taidrazpiros minBoouog
H acpddeia kar 1 amoterespaticotnto 1ov TREVICTA og maidid kot gprifovg niikiog <18 etdv dev

&xovv tekunpuwbei. Agv vapyovv drabéoipa dedopuéva.

Tpomog yopnynong

To TREVICTA mpoopiletar yio evoopvikn xpnom povo. Aev Tpémetl va yopnyeitol LEcm
omotacdNmote AAANG 060V. Kdbe éveon Ba mpémet va yopnyeiton povo amd emayyeipatio vysiog, o
omoiog Ba yopnyel v mARpn 860 o pia povo Eveon). Ilpénel va evietan apyd, fadid péoa oto
dgltoEg1dN N TO YAOL TR0 [V, X TEPINT®ON EUPAVIOTS ducpopiog Tng BEong Eveong Ba pémel va
e€etdleton To evdeyOUEVO aAlayNg TG BEOTG XYOPYNOMG TG LEALOVTIKNG £VEDTg 0td TO YAOLTLOHO
070 0eltoeldN U (Kot avtioTpoemg) (PAéne Tapdypago 4.8).

To TREVICTA mpénetl va yopnyeitan YpnoyLomolidvtog Hovo Tig PeAOVEG e AETTO TOLY®LLOL OL OTO1Eg
napéyovtal ot ocvokevacio tov TREVICTA. Katd ) yopriynon tov TREVICTA dev npénet va,
YPTOLLOTOLOVVTOL 01 BEAOVEG TTOV TOPEYOVTOL GTI GVCKELOGIO, TNG UNVIOING EVEGIUNG TOAULTIKNG
TMTEPIOOVNC 1| AALEG epmopikd drabéopec Beddveg (BAéne [IAnpopopies mov amevBivovrar oe
VIOTPOVG 1] ETOYYEAUATIES VYELOQ).

To mepieyodLEVO TG TPOYEUIGUEVIG UPLYYOS Ba TPEMEL Vo ELEYYETOL OTLTUKG TTPLV OO TN YOPNYNOT Yo
v Topovcia EEvev copatidioy kot aroypopaticiov. Eivar onpavtiké n cvpryya va avakiveitor
EVTOVO, UE TO PUYY0G CTPURNEVO TTPOG TO. TAVE £YOVTUS Y0AUPO TOV KAPTO Y10 TOVAAYLGTOV

15 devteporenta Yo TN O10.0Q@AALIGT oporoyevovg evarwpipatos. To TREVICTA 0a npéner va
xopnyeiton evrog 5 Aent®dV petd v avaxivinon. Edv napérBovv nepiocdtepa amd 5 Aemtd péypt tnv



£veon, avokivnote Eavd Eviova Tr GUpLyyd Y10 TOLAGLOTOV 15 deLTEPOLENTA Y0, TV EMOVOLDPTON
TOL QOPUAKEVTIKOV TTPoldvTog. (BAEre [T npopopics mov amevBdvoviar oe y1aTpolS Ko ETOYYELUOTIES
vYElog).

Xopnynon oto deArocion uo
To cvvictdpevo péyedog g Perdvag yia tn yoprynon tov TREVICTA o10 deltogidn po kobopileTon
oo T0 COUATIKO Bapog Tov achevovg.

o I'a toug acBeveic > 90 kg, Ba Tpémel va ypnoipomoteitol BeLdva AemTod TOTXDOUATOG,
1Y% ivtoag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm).
o I"a tovg acBeveic < 90 kg, Ba Tpémel va ypnopomoteitor ferdva Aentod Toryduatog, 1 tvtoag,

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

®a TPETEL VO, YOPNYEITOL GTO KEVTPO TOV SEATOELOOVG PVOG. Ot EVEGELG 6TO OEATOEIDN TIPETEL VOl
gvaAldooovtal LETOED TV 600 OEATOEIOMV LMV

Xopnynon aro ylovtiaio po

H Beldva mov mpémet va ypnotponombei yio ) yoprynomn tov TREVICTA oto yAovtiaio pv eivat
Aemtov toryduatog 1% ivicag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm), aveoptitog copotikod Bdpovs. Oa
TPEMEL VoL XopNYELTOL 6TO Avm-£Em TETOPTNHOPLO TOL YAOLTIOEOV HVOC. Ot EVESELS GTO YAOLTO TIPEMEL
va gvarldooovtal HeTa&d TV 600 YAOLTINI®Y OOV,

Atelic yoprpynon

INao va amopevyBel  ateing xoprynon tov TREVICTA, n mpoyepiopévn cOpryyo mpémet vo
avakvn0el évtova yio Tovddyiotov 15 devtepdrienta evtdg S AETTOV TPV 0td TN YOP1YNOT Y10 TN
Stac@alon opoloyevovg evawpnpatog (BAéne IAnpopopies mov amcvfdvoviar o€ yioTpovs i
ETAYYEAUATIES VYELOG).

Q61660, 6TV TEPITTOOT ATEAODG XOPNYNONG TNG EVESIUNG 0OGNC, 1| Evamoueivaca 606m Gt cvpryyo
dgv TIPEMEL VoL EMAVEVIETOL KO OV TPETEL VoL yopnyeitan AAAN S0, dedopévov dtt lvar SVGKOAO va
gxtiunOei 10 T0606TO TG dOGNE OV YoPNYNONKE TpaypnoTikd. O acevig Oa mpémet va
mapoaKkolovdeital 6TEVA KOl VO AVTILETOTICETOL COUP®VO LE TNV KAVIKT] EIKOVA £C TNV ETOUEVN
Tpoypappaticpévn tpiunviaio éveon tov TREVICTA.

4.3  Avrevosieg

YrepevoioOnoia 61N dpactikni ovcia, 6T PoTEPLOOVN 1] GE KATO0 OO TO EKI0Y0 TOL OVAPEPOVTOL
otV mapdypago 6.1.

4.4  EwKég TPOELOOTOU|GELS KU TPOPVAAEELS KAT TN Y(P11o1N

Xpnon ot acbBeveic og kotdotaon ofeiog di€yeponc N cofapnc yuywonc

To TREVICTA d¢gv mpénel va ypnoiponoteitar otn dlayeipion Kataotdoemv o&eiag di€yepong M
coPapnc yoxwone 6mov enPAAAETOL O GEGOC EAEYYOG TMV CUUTTOUAT®V.

Awdomua QT
Amotteital mpocoyn 6tav 1 Talmeptddvn cuvVTOYOYPOQEiTal 6 0oOEVEIC LIE YVOOT KOPOLAYYELOKN
VOGO 1N OIKOYEVELOKO 10TOPIKO TTapdtactg Tov dlactpatog QT, kabdg kat katd T cLYXopYNoT TOV

HE A0 POPUOKEVTIKG TPOTOVTa IOV Bempeitan 6TL mapateivovy To ddotnuo QT.

Koxdndec vevpoAnmtikd chHvepoLLo

Kaxonbeg Nevpoinmrikd Xovopopo, 1o omoio yopaxtnpiletor amd vrepOeppia, poikn dvokopyia,
0otdOeln TOV AVTOHVOLOL VELPIKOD GLGTHKATOG, LeTaPAnBeica cuveidnon kol avénpéva enineda g
KPEATIVOPOGPOKIVAGTG GTOV 0p0, £XEL avopepBel OTL Tapatnpeitar Le TNV TOMTEPLOOVN.
EmnpocBeta khvikd onpeia prnopel va meptiapfavovv pooceatpivovpia (pafdopvdivon) kot ofeia



veppikn averdpkelo. Edv évag aobevig ekdnAmdoet onpeio 1] GUUTTOUATO TOV VTOONADVOLY THV
nmapovcia KakonBovg Nevpoinmtukod Xuvopopov, 1 Bepaneio pe ToMTePLOOV] TPEMEL VO O10KOTEL.
®a mpémet vo, Aapavetal vToyn 1 Vo g dpdong pakpds diapkelag tov TREVICTA.

Ovywn dokvnoio/eEOmuPoUdtKd GLUTTMLLOTO,

Ta papuaKevTiKd TPoidVTo OV SIABETOVY 1OIOTNTEG AVTAYOVIGTOV TMV VTOJ0YEMY TNG VIOTAUIVIG
£€YOVV CLGYETIOTEL e TNV EMAywYN OWY1UNG dvoKkvneiog 1 oroia yapaktnpiletor and puOuIKec,
aKOVGIEC KIVAGELS, KUPIMG TNG YADGCOG Ko/M Tov Tpoc®dmov. Edv eppavietovy onueio Kot
CUUTTOWOTA OYIUNG dvoKvneiog, Tpémet va e&eTaletal To evigyOUEVO Ol0KOTTG OADV TV
AVTIYOYOGIKOV, COUTEPTAOUPOVOEVIG Kot TNG TaATePLOOVNG. Oa tpémel va AapuPdvetot vmoyn M
@vo™M NG Opaong pakpdg diapketag tov TREVICTA.

Ararteiton mpocoyn oe acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova yuyxodieyeptikd (my pebvApaividdtn) Kot
TOATEPLOOVT, KOODS EOMLPALIOIKG CVUTTOUATO UTOPEL VO TPOKDYOLV KUTA TNV TPOGAPUOYT TOV
€VOC M Kt TV 600 QUPHOKEVTIKAV TPOIOVI®V. ZuVIGTATOL 6TOdIoKN dtakomn e Oepameiog pe
deyeptikd (PAéme mapdypago 4.5).

Agvkomevia, OVOETEPOTEVIO KO AKOKKLOKVTTOPOLLLLO,

[Teprotatikd Aevkomeviag, OVOETEPOTEVING KOl AKOKKIOKVTTUPUUING EXouv avapephel pe tnv
moMmePOovN. O acBevels Le 16Top1IKd KAMVIKA onuavTikol yauniod apifpot Asvkokvttapov (WBC)
N POPLOKOYEVOVG AEVKOTEVIOG/ OLOETEPOTTEVIOG TPEMEL VAL TAPOKOAOLOOHVTAL KATA TN S1APKELN TOV
TPOTOV UNvav g Bepanciog kot 1 dtakoni tov TREVICTA npénel va e€etdletan e T0 TpdTO
onueio KAMvIKG onUavTIKng Lelwong Tov aptfpol Tmv AEVKOKVLTTAP®Y, omovcio GAA®MY AITIOAOYIKOV
mapayovtov. Ot acbeveic pe KMVIKG GNUAVTIKT] OVOETEPOTEVIN TPEMEL VO, TTOpaKoAoLOOVVTOL
TPOGEKTIKA Y10 TUPETO 1| AL copTTOpOTO 1) onueia Aoipwéng Kot va Adfovv KatdAAnin Bepomeio
€4v epeovioTodV Té€Toln cupmTodpata 1 onpeio. Ot acbeveic pe cofapn ovdeteponevia (amdAVTOC
apduog ovdetepdpirmv < 1 X 10%/1) mpénel va Staxdmtovv o TREVICTA xat va vroPdilovtol oe
TapoKoAovON oM ToL AP TV AEVKOKVTTAP®OV TOVG PEXPL TNV avappmon. Oa Tpémel va
AapBavetar vtoyn M VoM TS dpdong pokpdg drdpkelag tov TREVICTA.

Avtidpaoceic vrepevoicdnoiog

Avtidpdoelg vrepevaictnoiog puropel va epEavioToby oK Lo Kol 6 0o0eveic Tov 610 TapeABdV elyay
emoeiEel avoyn otV amd CTOUATOC PLOTEPIOOV 1 OTNV OO GTOUATOG TOATEPLOOVN (PAETE
napdypagpo 4.8).

Yrepylvkopio Kot cokyapoons owpning

"Eyxovv avaeephei vepyivkaipio, cokyapadng dtofnmg kot tapovven tpodmdpyovtog oapntn,
SLUTEPIAAUPAVOLEVOL TOV SLONTIKOD KMUATOS KOl TNG KETOEEMONG, LE TNV TOMIEPLOOVN. ZVVIeTATOL
KATOAANAN KAWVIKT TTopakolovOnon GOLPOVa LE TIC YPTCLLOTOIOVUEVES VT VY WOGCIKES
KkatevBovvnpieg odnyiec. Ot acbeveic mov Aappdvouvv Bepancia pe TREVICTA npénet va
TOPOKOAOVLOOVVTOL Y10 CUUMTAOUATO VIEPYAVKOLLOG (OTTmE TOALIY i, ToAVOLPia, TOAVPAYi Kot
advvapio) kat ot acbeveic pe cokyopmon Slapntn Tpénet vo TapakolovdovvTol TUKTIKG, yio
emdeivon Tov eAEyyoL TS YAVKOING.

Avénon couotikod Bapovg

"Eyet avapepOei onuovtic) avénon tov copotikov Bapovg pe t xpnon tov TREVICTA. [pénet va
YIVETOL TOKTIKT TOPAKOAOVONOT) TOV COUATIKOV BAPOVE.

Xpnon ot acBeveic pe e€aptduevoue amd TpoAaKTivi) OYKoLgS

Ot peAéTeg 10TIKNG KOAMEPYELOG VTTOOEIKVVOVY OTL 1] KLTTAPIKT OVATTUEN GTOVG GYKOLS TV
avOpOTIVEOV HooT®V propel va dieyepOel pe v mpoAaxtivn. Av kot dev €xel KataderyOel capng



GUOYETICUOG LE TN YOPNYNOT| VTIYLYMOIKAOV G KAMVIKEG Ko ETLONUIOAOYIKEC LEAETES, GLVIGTATOL
TPOcoyN o€ acbeveic e oxeTikd wTpikd 1otopkd. H maiimeptdovn tpémel va xpnoLoTolEiTaL Le
npocoyn o€ aoBeveic e TpodmhpyovTa £0PTOUEVO Amd TPOAOKTIVY OYKO.

Opbootatikn vadtoon

H moAmepdovn pmopet va tpokarécel opfootatikn vwdTacT o€ pepkons aodeveic e€artiog g
OVOGTOATIKNG TNG OPAo™NG 0TOVG a-0dpeVEPYIKOVS VITodoyeic. XTic kKAvikég dokipég pe TREVICTA, 1o
0,3% tov atépev avépepe avemBountn evépyela oxetilopevn pe opbootatikn vrotoaot. To
TREVICTA mpénetl va yopnyeitan pe mpocoyn o€ acoBeVeEi [ie YV®OOTH KapdloyyElokt| voco (..,
KOPOLOK OVETAPKELD, ELPPAYILO 1] IOYXOIC TOV pHuokapdiov, dtaTopayég TS ayoyudTTag),
OYYELOKN EYKEPUAIKT] VOGO 1| KATOGTAGELS 1OV Ttpodiadétouy tov achevn Yo vrotoon (7.y.,
AQLOATMOGCT KOl VITOOYKOLIO).

Enilnmtikotl onaouotl

To TREVICTA npénel va yopnyeital Le TpocoyN o€ aoOeVEL LIE 10TOPIKO EMANTTIKOV GTUCUOV 1|
GAA®V KOTAGTAGEMY TOL EANTTMVOVY SUVNTIKE TOV OVOO TWV GTACUMDV.

Neppikn dvsAisttovpyia,

O1 6VYKEVTPMOELS TN TOATEPLOOVNG 6TO TAAGLO Elval avENUEVES o€ aoBeVEg e VEQPIKN
dvodertovpyia. ['a acbeveig pe R veppikn dvcieitovpyia (kdBapon kpeativivng > 50 ml/min €wg
< 80 ml/min), mpadta o mpénet va mpocapproleTal 1 6001 Kot vo otadepomoleitar o achevig
YPNOLOTOIDVTAG UNVICi0 EVECIUT TOAULTIKE TOATEPLOOVT] KOl EV GUVEXELN VO TPOY LATOTOLEITOL
petdapaon oe TREVICTA. To TREVICTA 6¢ev cuvietdrtol yio acOeveig pe pétpio 1] cofapn veppikn
dvodettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 50 ml/min). (BAéne mapaypdpovg 4.2 kor 5.2)

Hrotkn dvciettovpyio

Agv vtapyovv dabécipa dedopéva yio acbeveic pe cofapn nratikn duciettovpyia (katnyopia C
katd Child-Pugh). Zvvietdton tpocoyn edv mpdkettar vo xpnotponombel molmeplddvn o€ TETOOVE
oacBeveic.

Hlkuopévor acbeveic pe dvola

To TREVICTA d¢gv éyel peketnei oe nhkiopévoug acbeveig pe dvota. To TREVICTA bev
ocuviotdrol yio T fepomeio NMKIOUEVOV acBevdVy e avola AdY® ToL oLENUEVOL KIVEHVOL GUVOAIKTG
BynodTToc Kol avemBOUNT®V EVEPYELDY OO JATOPAYES TV AYYEIWV TOV EYKEPALOV.

H epmepio amd v piomepidovn mov avapEpPeTal TN cuvEXELn Bewpeitar OTL 1oyveL Emiong Yo TNV
TOATEPLOOV.

2vvokikn Qvyoyotyta

e pio peta-avdivon 17 eAeyyOUevov KMVIKGV SOKIUMV, 0L NAKIOUEVOL acbevelg pe dvola Tov
ElaPav Oepomeio pe GALA ATLTO AVTIYVYOGIKA, CUUTEPIAUUPOVOUEVIC TNG PLOTEPIOOVIG, TNG
apummpaloAng, TG oAavEomivng Kot TG KOVETIOMIVIG, ELPAVIGaY avEnpévo kivduvo Bvnoudtrag
GUYKPITIKA LE TO EIKOVIKO (Appako. MeTa&d avt®dv Tov akoAovdncav aymyn pe ploreptdovi, n
Bvmowotta rav 4% oe cbykpion pe 3,1% yio 10 EIKOVIKO pAPLLOKO.

AvemBounteg eVEPYEIES O J1OTOPOYES TWV AYYELDY TOD EYKEPCAOD

[Tepimov TpTAaG10G AVENUEVOG KIVOVVOC OVETIOVUNTOV EVEPYELDV OO QYYELNKEG EYKEPUATKEC
droTapayéc Exel TapatnpnOel o€ TUYAOTONUEVES, EAEYYOUEVEG IE ELKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG OOKIUES
otov TANBuoUd 0oBeVAOV e Gvola Pe OPICUEVO GTLTO AVTIYVYOGIKE, COUTEPIAOUPOVOUEVIG TNG
pLomePdOVNG, TNG aptmmpalOANg kot ¢ oAaviamivne. O pnyaviolog yio autov Tov avénuévo kivovvo
dev givatl yvootog.



Noococ tov Parkinson kot dvoua pe copdrtio Lewy

Ot yiatpoi mpénet va, a&loAoyobv Tovg Kivduvoug EVovTt Tov oeedmv otav yopnyobv TREVICTA oeg
aoBeveig pe Noco tov Parkinson 1} Avowa pe Zopdtio Lewy (DLB), epdcov kat o1 600 tAnBucpokég
opdoeg umopet va dratpéyovv avénuévo kivouvo eppdviong Kakonfovg Nevpoinmtikod Zovdpopov,
KaBmg Kot va epgovifouv avénuévn evaiotncio ota avTyvy®oikd. Ot ekdNADGELS VTAS TNG
avénuévng evacOnciog umopel va mepriapfavovy odyyvomn, 06Amon trng cvveildnong, actdbela Béong
TOV GMUOTOG LLE GUYVEG TTOGELS, EMTPOCHETH TV EEMTVPUUISIKOV CUUTTOUATOV.

Ipwmopdg

Ta avTyuY®o KA OPUAKEVLTIKE TPOIOVTO (CUUTEPIAUUPOVOUEVIC TG TAATEPLOOVTG) LE
OVAGTOATIKEG OPAGELG GTOVG O-0OPEVEPYIKOVS VTTOJ0YEIG ExovV avapepBel 6TL TPOKOAOVY TPLOTIGLO.
Ot acBeveic TpémeL va EVILEPOVOVTOL Y1 VO avalnNTOOV ETEIYOLGA WUTPIKT PPOVTION GTNV TEPITTOON
OV O TMPLATIGLAOC OEV £XEL VITOYMPNGEL EVTOS 4 MPDOV.

PYOuion tne Ogprokpascioc Tov CHOUATOS

TTapepfolr] 6TV IKOVOTNTO TOV COLNTOG VO ELATTMOVEL TNV KEVTPIKT TOL Bepuokpacia £yl amodobel
G€ QVTIYVYWOOTKA POPUAKEVTIKA TPOTOVTO. ZUVIGTATOL 1] KATAAANAN TPOGOYT KATA TN
ocvvtayoypapnon tov TREVICTA cg acBeveig mov B avTieTonicovy KaTaoTAoES 01 0Toleg umopel
va cupuBdAlovy ce avEneon g BePIOKPIGING TOV COUATOS, T.X., TOAD EVTOVN COUOTIKY ACKN O,
£xBeon og TOAD VYNAEG BeplokpaGies, GUYXOPTYNON PAPUAKEVTIKMY TPOTOVTMOV LLE AVTIYOALVEPYIK
dpdon N apuddTmon.

DreBkn OpouPosufoin

"Exovv avaeepbel tepintdoeig prepucig Opoppoepforng (POE) pe avinguyooikd QapuoKeuTiKa
npoidvta. Aedouévov ot ot acBeveic Tov akorovBolv Bepaneia e ovVTIYLY®OGIKA, TOPOVGIALoVY
GLYVA EMIKTNTOVS TapayovTes Kivovvou Yo DOE, dhot o1 mbavol mapdyovteg kivduvov yio POE
npénel va mpocdopiloviol Tptv kot koTd T didpketa g Oepaneiog pe TREVICTA kot va
AapPavovTol TPOANTTIKA LETPAL.

Avtigpetikn dpaon

Koatd 11 mpokivikéc peléteg g TaAmepddvne mapatnpionke avriepetikn dpaocn. H dpdon avty,
€QOcOV gppaviletal otov avBpmmo, PTopel vo, KOADWYEL TO. OTUElN KOl TO GUUTTOUOTA TG
VIEPSOGOLOYIOG OGOV APOPA CLYKEKPUUEVO POPUOKEVTIKE TPOTOVTA 1| KOTAOTAGELG OGS 1] EVIEPIKN
andepaén, 1o cvvopopo Reye kat o1 6yKot 6Tov yKEQUAO.

Xopnynon

IIpénet va dideton mpocsoyn dote vo aroeevyetal 1 akovoto éveon 1ov TREVICTA og apopdpo
ayyeio.

Agyyeipntikd cOvVOpouUO YoAapNC Ipdac

Atgyyepntiko ovopopo Xarapng Ipwdag (IFIS) £yel mapoatnpnbet kKatd tn Sidprela yELpOVPYIKDY
eneuPdoenv Katappdktn o acbeveig mov AaUBAVOUY PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO LE OVTAYWOVIGTIKN
dpaomn otovg dAea 1a-adpevepytkong vtodoyeis, Omwc to TREVICTA (BAéne mapdypopo 4.8).

To IFIS evdéyeton va avénoet Tov Kivouvo oeBoALOAOYIKOV ETITAOKOV TOGO KATA TN OLIPKELD TG
eméuPaong 660 Kot petd omd avtn. [pw amd v enéuPfocn Oa Tpénel va avoaeEpeTol 6To YEPOVPYO
oPBoApiaTpo €6V YPMOLOTOIOVVTAL ETTL TOV TOPOVTOG 1 £OVV Ypnoiponondel 6to TapeAdov
(QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA [LE OVTAYMVIGTIKN dpAom oTovg dApa la-adpevepyikovg vrodoyeic. To
duvnTikd dpehoc amd T dlakomnn TG Depomeiog pe avaoToAElS TOV AP 10-00PEVEPYIKMOV VTTOSOYEDV



TPV Ao TN XEPOLPYIKY| ETEUPaCT KoTappdrTn Oev €xel TeKuNplwbel kot mpémel va ctabpileTon
£VOvTL TOV KIvOHvoL amd T O10KOT TNG AVIIYVUXWGOIKNG Bepameiog.

"Exdoya

Av16 10 EOPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL MydTepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava d6omn, stvar ovtod
7ov ovopdlovue erevbepo vatpiov.

45  AMremopaosig pe GALa QUPROUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg aliniemiopaocng

Yuviotdtol Tpocoyn kotd T cvviayoypdoenon tov TREVICTA poli pe poppokeutikd tpoidvia mov
givar yvootd ot mopoteivovy 1o didotue QT 7.y., To avtiappvdukd katnyopiog IA (m.y., kvidivn,
dtoomupaption) kot ta avtioppudukd kotnyopiog I (7., apiodapodvr, GoTaAdA), LepiKd
OVTUCTOUVIKA, OPIopéEVO avTIBLoTIK (.., POOPLOKIVOAOVEGS), LEPIKA GALD OVTIWYVYMGIKA Kot
optopéva avBglovootaxd (m.y., ueerokivn). H Alota avt elvar evoeiktikn kai oyt TANpNGs.

Evdeyduevn eridpacn tov TREVICTA o€ dALo QGPLOKO,

H molmeptddvn dev avapévetal vo TpoKaAEoEL KMVIKA CTUOVTIKES QOPUOKOKIVITIKEG
OAANAETIOPAGELG LE POPUOKEVTIKG TPOTOVTA T 0ol peToforilovtal and Ta 160EvivU TOV
Kutoypopatog P450.

AedopUEVOV TV KOPLOV dPAGEDY TNG TAMITEPIOOVNG 6TO KEVIPIKO veupikd cuotnua (KNZ) (fAére
mapdypoeo 4.8) 1o TREVICTA npénet va ypnoLUonolEiTol Pe TPOGOYY| GE GUVIVAGUO LE GAAY
KEVIPIKAG OpDOVTO PUPUAKEVTIKG TPOTOVTA, TT.)., AyYOAVTIKA, T, TEPICCOTEPQ, AVTLIYVYWOCIKA,
VIIVOTIKE, OTLOEWON, KAT., 1| AAKOOA.

H momepidovn pmopet va avtayoviletor T dpacn g AeLOVIOna Kot GAA®Y 0y®VIGTOV TNG
vromapivng. Eedcov o cuvdvacudg avtdg Dempeitorl amapaitnroc, wiaitepa oe voco tov Parkinson
TEAIKOD 0TOdI0V, TPEMEL VO GLVTAYOYPAPEITOL 1 EAGYLOTY OOTEAEGUATIKY| dO0T KAOe Oepameiog.

AOY® T0V EVOEXOUEVOL TTPOKANONG opBoaTaTikig vtotaong (BAére Tapdypapo 4.4), umopei va
napatnpndet abpoiotikn dpdomn 6tav 0 TREVICTA yopnyeitor pali pue dGALo popuoKeLTIKA TPoiovTa
OV £XOVV AVTN TNV EVOEXOLEV dPAOT), Y., GALA AVIYUYOOIKA, TPIKVKAIKA.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OV 1) TOATEPIOOVN GLVOVALETOL e AN PUPIOKEVTIKG TPOTOVTA TOV Eivart
YVOGTO OTL LELOVOLV TOV 00O TOV GTOCUOV (ONA., patvobelaliveg 1 POLTLPOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)
EKAEKTIKOVG OVOOTOAEIS EmavampOSANYTS NG oepotovivng (SSRI), tpapadorn, peprokivn, kAm.).

H ovyyopnynon tov and otépatog yopnyodUevmy S1oKimV TOAMTEPIOOVNG TOPATETAUEVNG
amodéopevong oe otabepn Kotdaotaon (12 mg pio @opd v nuépa) pe S1oKio TOPATETAUEVNG
amodéopevong divalproex sodium (500 mg £w¢ 2.000 mg pio @opd v nuépa) dev ennpéace
QOPUOKOKIVITIKT] TOV BaATtpoikol ce otafepn KatdoTaon.

Agv &gl mpaypatomondei perétn adinienidpaonc peta&d oo TREVICTA kot tov Abiov, metdco,
dev gtvar TavO Vo ELPAVIGTEL POPUOKOKIVITIKT 0AANAETTIOpOGT).

Evdeybuevn eridpaon drArov oopudkmv 6to TREVICTA

In vitro peléteg £6e1&av Ot ta évvpa tov kutoyxpopatog CYP2D6 kot o CYP3A4 propei va
GUUUETEYOVY EAAYIOTO 6TO PETABOAMGUO TNG TAMTEPLOOVNG, OEV DTLAPYOVY OUMG evoeilelg, obte In
vitro obte in vivo, 6t ta 1oéviopo avtd dtadpopatifovy onuavtikd poro 610 PETABOMGOUO TG
moMmepdovns. H osuyyopiynon g amd otdHatog xopnyovuevng taMmeptoovng nali pe mapoetivn,
€vog 1ovpov avactorén Tov CYP2D6, dev £0e1&e Kaptio KAMVIKE GNUOVTIKY| EXLOPACT OTIG
(QOPUOKOKIVITIKES WO10TNTES TNG TOATEPIOOVNG,.



H ovyyopriynon g omd oTdOHATOG YOPTYOVUEVTG TAATEPLOOVIG TAPOUTETAULEVNG ATOOEGIEVONC [Lia
oopd v nuépa pe kapPopaleniviy 200 mg 600 gopéc v NuUépa, TPOKAAESE Leimon KaTd Tepimov
37% 1oV pécwv THOV Cmax kot AUC g malmep1dovng o€ otabepn kaTdoTooT. AvTi 1 Peloon
TpoKaAeital, og oNUAVTIKO Babuo, amd avénon katd 35% g veepikng kaBapong g TaAmeEPLOOVNG,
TOAVOV ®G ATOTELEGLOL ETOYMYNG TS VEQPIKNG P-gp amd v kapPapalenivn. Mio nocovog onuaciog
peiwon g mocdTNTOG TG AUETAPANTNG OPAGTIKNG OVGING TOV EKKPIVETAL GTO 0VPA VITOONADVEL OTL
vapée pkpn emidopacn oto petaforiopd tov CYP 1 ot frodabecipudtnra tng molmeptddvng katd
™ ovyyopnynon KopPapalenivng. MeyoAdtepeg LEIDMOELS OTIS CLUYKEVIPDOGELS TNG TOATEPIOOVIG GTO
TAGG o popel va mopovstlacBotv e vymidtepeg dooelg KapPapalenivng. Katd vy évapén g
kapPapalenivng, n d6orm tov TREVICTA npénet va enava&loloyeitar Kot va ov&avetat, v ivot
avaykaio. Avtifeta, Kotd ™ drokonn g kapPapalenivng, n d6on tov TREVICTA npénet va
emovaSloMOYEITOL KOl VO LELDVETAL, €AV Eival avaykaio. Oo Tpémel va Aaupdavetor vdyn 1 evomn g
dpdong pokpdg didprelag tov TREVICTA.

H ovyyopnynon epdmaé d6om¢ evog d16Kiov amd GTOUATOS XOPTYOVUEVT|G TOAMTEPIOOVNG
napateTapivng omodéousvong 12 mg ue diokio divalproex sodium mopotetopévig oamodécuevong
(6v0 diokio v 500 pio @opd v NUEPR) ixe w¢ amotéAeoua TV avénon Kotd nepinov 50% twv
TIUOV Crmax kot AUC ¢ TaMmeptdovng, mavov mg amoTtéAes Lol TG ouENUEVNC omoppOPN oG ad
otopatos. Eedcov dev mapatnpndnke kapio exidpaocr 6T cGLGTHATIKY KdBapor, dev Ba avouevotoy
KAWVIKA onpoavTikn adnieniopaon petald tov diokimv divalproex sodium mopotetapévng
amodécpevnong kat tng evoopvikng éveong pe TREVICTA. Aev €xet peretn0el oot n aAdnieniopaon
pe o TREVICTA.

2uyyopnynomn tov TREVICTA g pioneptddvn 1 UE 0t oTOUOTOC TOAMTEPLOOVT

Agdopévov 6tL 1 moAmepddvn givat o KHPLog dpacTikdg HeTABOAMTNG TNG PLoTEPLOGVNG, TPETEL VO
dtvetan mpocoyn| 6tav to TREVICTA cuyyopnyeitot pe piomeptddvn i Le amd GTOUATOG TOAMTEPIOOVT|
Y0 EKTETAUEVEG YPOVIKEG TTEPLOdOVS. Ta dedOUEV AGPALELNS TTOV TEPIAAUPBEVOLV TNV TALTOYPOVN
ypnon tov TREVICTA pe dAha avtiyuyootkd edppoaka eivol Teptopicpuéva.

Yvyyopnynon tov TREVICTA ue wuyodieyeptikd

H ocvvdvacuévn ypnomn youyodleyeptik®dv (1T.y., LeBLAQaVIOdTN) pe malmeptdovn UTopel vo 001 YNoEL
o€ e£OMUPAUSIKA CUUTTOUATO, KOTA TNV dALOYN TNG Hiog 1 Kot Tv dvo Bepaneimv (PAEme
napbypapo 4.4).

46 TovipétnTa, KOON Kot yorlovyia

Kvnon

Agv vdpyovv enapkn otolyeio amd Tn ¥PNoN TG TAAMTEPOOVNG KOTA TN ddpkela TG kKonong. H
EVOOUVTKMG EVIOUEVT] TOALLTIKT TOAMITEPLOOVT] KOl 1] 0TO GTOLOTOG YOPTYOUUEVT] TAAMTEPLOOVT] dEV
NTav TEPATOYOVEG € PEAETEG o€ (Ma, Tapatnpnonkay, OUmS, GALEC LOPPEC TOEIKOTNTOG TG
avamapay®ytkng ikovotrag (PAéne mopdypago 5.3). Neoyvd mov extibeviol o€ maimeptddvn katd ™
SLAPKELN TOV TPITOL TPIUAVOL TNG KOTONG S1aTpéYouy KivOuVo Yo avemiBounteg vEPYELES
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y EEDOTVPAUSIKOV KOUT GTEPNTIKOV GUUTTOUAT®V TO OTOI0 UTOPEL Va
Tokilovv oe GoPfapotnta Kot dtapkeln HETA ToV TokeTd. 'Exouv vdpetl avapopic yio d1€yepon,
vIEPTOVia, vIoTovia, TPOUO, VITVNAIL, OVATVEVGTIKY SLGYEPELD 1] LUTAPOYT TPOCANWYIG TPOPNG.
SVVETMG, T, VEOYEVVITO, TTPETEL Vo, TopakoAiovfovvtol tpocektikd. To TREVICTA dev npénet va
YPTOULOTOLEITOL KATE T1) SLAPKELN TNG KVUTONG EKTOG €4V ival oM amapaitnto.

A&gdopévou OTL 1 ToMITEPIOOVT £XEL AVIYVEVTEL 6TO TAGGHN EmG Kot 18 uivec petd and epdmas d6om
tov TREVICTA, wpénet va, Aappdvetar veoyn n gooen e dpdong pokpdg dtdpketog tov TREVICTA,
KkaBdg 1 éxBeom g untépag oto TREVICTA mpv ko katd tn Sidpkeia Tng KOMong Unopet va

00N YNOEL OTNV EULPAVIOT] AVETBOUNTOV EVEPYELDV GTO VEOYEVVITO TOLOL.
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OnAacpos

H moAmepdovn anekkpivetar 6to untpikod yolo og t€to1o fabud dote eivar modd mboavo va vadpEovy
emdpdoelg oto ONAalov Ppépog edv yopnyodvio Bepamevtikéc dooelg o ONAalovoeg yuvaikeg.
Agdopévov OtL 1) moAmepddVN £xel aviyveLTel 610 TAAGHO £mG Kot 18 piveg petd amd epdmal
yopriynon tov TREVICTA, npénet va Aapfdvetal vdynm 1 oon g dpdong Hokpas o1dpKelag Tov
TREVICTA, kafmg to Bpéen mov OnAdlovv umopel va Stotpéyovv Kivouvo akoun Kot amd yopnynon
tov TREVICTA mov €ywve moAd wpv amd to Onhacpod. To TREVICTA dev mpémet vo. yoprnysitor Kotd
v wepiodo Tov Onracuov.

Tovwotnta

Agv mopatnpninikoy oYeTIKEG ETOPACELG OE [T KAMVIKEG UEAETEC,

47 Emopacseig 6Ty IKOVOTNTE 001Y161)G KO (ELPIGHOD PYOVIIRATOV

H moAmepidovn pmopel va Exel pikpn| 1 LETPLOL EXLOPOCT] GTNV IKAVOTNTA 001 YNOTG KOl EPITUOD
UNYOVNUATOV AOY®D TV SUVNTIKOV EMOPACEMY GTO VEVPIKO GUGTNIO KOl 6TV OpacT], OT®g
KataoToln, vavnAia, cvykony|, Baprr 6pacn (BAEne mapdypago 4.8). Emouévmg, npémnetl vo
ocuviotdrtol otovg acbeveic va unv odnyodv N va unv yepilovtor pnyoviuato, HEyPt vo Yivel yvooTn 1
gvoioOnoia tov ke atdopov oto TREVICTA.

4.8 AvemOounteg evépyereg

2Hvown TOL TPOPIA ACQAAELOS

O avemBOuntec evépyeleg ToLv TapaTnPNONKAY TO GLYVA Kot avapépdnkay og > 5% tov acbevov oe
d00 dumAd TLPAEG, eheyyoueveg kKMvikég dokipég e o TREVICTA fitav avénpévo copatikd Bapoc,
AOTHMEN TOL AVAOTEPOL OVOTVELGTIKOD GUGTILATOS, AyYO0G, KePaialyia, abmvia Kol avTidopacn g
0¢ong éveong.

Kotdroyoc avemBountmy evepysldv 6€ LOPOY TIVOK,

AxoAovBo0v OAec 01 avETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV AVAPEPONKAV LE TNV TAAMTEPLOOVT UE BAoT) TNV
KaTnyopiot cuyvOTNTOC TOL EKTIUNONKE GE KAWVIKEG OOKIUES E TOALLTIKY TOMTEPLOOVT.
Xpnoonotovvtat ot akdAovBol dpot kat cvyvotntec: Todd ovyvée (> 1/10), coyvés (> 1/100 ng
< 1/10), 6yt ovyvés (= 1/1.000 éw¢ < 1/100), ordvies (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), mold oravieg

(< 1/10.000), xar un yvworeg (dev umopodv va exktiunBovv pe Baomn ta dtabécipa dedopéva).

Kotyopia AvemOounTeg EvEPYELES
0pYavIKoY Xuyvétnra
GUGTILATOG JIGYN Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
oVYvES
AodEes Kot hoipoén tov mvevpovia, Bpoyyitda, | Aoinmén Tov
TAPUSITAGELS AVATEPOL hoipwén tov opOopov,
OVOTTVELGTIKOD OVOTTVELGTIKOD OKOPEOSEPUOTITION
GUGTILLOTOC, GUGTILLOTOC,
ovporoipmén, TOPAPPIVOKOATITION,
ypimn Kvotitda, Aoipoén tov
®TO¢, apvydaiitida,
ovuyopvkntioon,
KuTTopitda, VToddpLo
OmOCTN AL
Awrapayég Tov HELOUEVOG optONog ovdetepomevia, OKOKKLOKVTTOPOL
QLLOTTOM TIKOD KoL Aevkokvttapov, avaytio | Bpopponevia, pio
TOV AEPPIKOD “”in““?"og apdpog
GVoTHNATOG NOCWOPIL®V
Awtopayég Tov vrepevaictncio AVOPUAOKTIKY
AVOGOTOINTIKOD avtidpoon
GLOTNNUTOS
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Awtapayég Tov
EVOOKPIVIKOD
GULOTINOTOS

VIEPTPOAKTIVOLLL
i
o

anpoceopn
£KKplon
avVTISIOVPNTIKNG
0pUOVIG, TAPOLGia
YAVKOLNG oTO 0vpaL

Awrapayég Tov vrepylvkoio, caxyopmdng dopnmd, | Supntky dnAnnploaon pe
petapfoiropnod kon avénuévo VIEPWVGOVAVOLLLDL, Kketo&Emon, vepod
™ 0péymg copatikd Bapoc, | avénuévn opeén, vroyAvKoupia,
UELOUEVO avope&ia, avEnpéva molvdwyio
copotikd Bapog, | Tprylukepidia aipotog,
petwpévn 0peén avEnUévN xoAnotepOn
aipoTog
Yoyatpikég abmvio® | Séyepon, Swatapoyn vvov, pavia, | katoTovia, oxeTlOLEVN HE
Swutapayic KoTaOAy™, Gyxos | petmpévn oeEovaikn GUYYVTIKN Tov OITVo
embopio, vevpikoOTTA, | KOTAOTAOM, Swtapayn
£QLOATNG vrvofooio, apfAd | TpdoANYNG
cuvaicOnua, TPOONG
ovopyocuio
Awrapayés Tov TOPKIVGOVIGHOGT, Oyyn dvokivnoia, Kakon0eg SwoPnTiKd kdpo
VEUPLKOD axadnoia, GULYKOT, \va(wanrucﬁ VS’UQOM]TE‘CIK(')
cVoTHIATOg KOTOGTON/ Uﬁspﬁpgcmpwmw, ' cvvﬁpouo,'
i oy {aAn Oéong, dwTapayn | eykeOAKN
vvnia, duotovia otV Tposoyi, oo,
Cén, dvokwnoio dvoopBpia, duoyevsia, | EMheryn
TPOpOG, vroasnoio, avtidpaong o
KeQaAaAyio mapoicncio epebiopora,
OTOAELL
cuveidnong,
LEWWLEVO ETimESO
cuveidnong,
OTAGHOGE,
Satapayn ™mg
soppomiag, U
(PLGLOAOYIKOG
GUVTOVIGUOG,
KOUVNUO KEQOANG
O00aipikég Oapnn 6paon, YAAOKOOL, G6OVSpOUO
SwuTapayéc EMMEPLKITION, Swtapoyn xaAopng ipdog
Enpopbaipio KwntikdmTag tov | (Seyyelpntikd)
opOoipo?,
GLGTPOPT TOV
opOoipikod
BoAfo0,
owtopofia,
avénuévn
daxpvppota,
vrePULpio TOL
0@0HaAuon
Awrapayés Tov lyyoc, epfoéc, otakyia
oTog KoL TOV
Aafopivlov
Kapdrokéig ToyvKapdio KOATTOKOIAOKOG KOATIIKN
owTapoyEs amOKAEIGHOG SLoTapoyr) | Happapvy,
ay@yom™TOS, oAefokopfixn
NAEKTPOKAPIOYPAPTLL. | appLOLLic
pe mopotetapévo QT,
cuvdpouo opHocTaTiKig
TayvKapdiag,
Bpadvkapdia, pun
PLCLOAOYIKO
NAEKTPOKAPILOYPAPTLLaL,
aicOnua Toludv
Ayyelokég VIépTOon VIOTAOT, 0pOOCTATIKY] | IVELHOVIKT| woyopio
Swtapayic vrdtoaon eUPOAT), QRePikr
Bpoppwon,
gpubpioon
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Awtapayég Tov Bxog, pvikn dvomvola, oOVOPOLO VIIVIKNG | VIEPAEPIOUOG,
AVOTVEVGTIKOD oLupOpNON PapLYYOROPLYYIKO Gmvouog, mvevpovia omd
GUGTHILOTOG, TOV GAyoc, emictaén nvsvurovuoﬁ stcp(’)(pn,cn,
0dpaka Kot ToV ovupopnoN, Svopavic
pecobwpdxiov ovppopnon
OVOTVEVGTIKAG
0000, poyyoL,
oLpLYpOG
Awrapayés Tov KOWALOKO GAyoG, KotAlokn dvoeopia, ToyKPENTITION, elhedg
YOGTPEVTIEPLKOD éuetog, vovtia, yaotpevtepitido, EVTEPIKN
dvokotmotTa, Sdvoopayia, Enpootopia, | amd@paln,
Swéppora, UETE®PIOUOG StoyKopévn
dvoneyia, YADGGO, AKPATELL
odovtadryia KOTPAVOV,
KompoAbog,
YEWITIO0
Awrapayés Tov avENUEVES avEnpévn y- iKTEPOG
NnoToG KOl TOV TPOVOOULVOOES YAOLTOLVATPOVGOEPGON
YOMPOpOV , Enpévo Nratcd
évlopo
Awtapayég Tov Kkvidwon, kvnopdc, (QOPHOKELTIKO G6OVSpOUO
dépnaTog Kal Tov e&avonpa, adonekio, e&avonpo, Stevens-
V08610V 16700 éxCepa, Enpodeppia, VIEpPKEPGT®ON, Johnson/to&kn
£p0ON U, aKun ounNyHatoppoikn | emdeppukn
depparitida, vEKPOAVOT,
mTupida ayyetooidnpo,
OTOYPOUATICUOG
déppatog
Awrapayég Tov LDOGKEAETIKO avénpévn papdopvdivon, GTOON CMOUOTOG
JIVOGKEAETIKOD GAyog, oopuadyia, |KpeaTvOP®SPOKIVAoT | dtdyKmon LN QLGLOAOYIKT|
GUOTHIATOS KA apBpaiyio aiuatog: pikot ] apOpmong
TOV GUVIETIKOD omacyiof, Suokapyia
16700 *h Gpmc,ng, Kot
advvaypio
Awtopayés TV akpdrew 00pwv, KotokpdTnon
VEQPOV KOL TOV moAlaKlovpia, Sucovpia | 0Opmv
0VPOPOPOV 00DV
Koataotdoseis g GOVIPOLO TV
Koneng, TS Aoyiag VEOYVOV and
KoL TG amoGVpoN
TEPLYEVVITIKIG EPBO;L%L;ZKOU
mepL6dov nopdypago 4.6)
Awrapayés Tov apnvoppoa. GTUTIKT dvGAELTOVpPYia, | TPOTIGUOC,
AVATAPAYOYIKOD Swatapoym dvoaveéia pootov,
GUGTIIATOG KOL EKOTEPUATIONG, coppoprTky
TOV HOGTOD Srapoyn Eppnvov doykmon pacTtov,
pYONGE, YovaiKkopootia, | Sl0yKmon HooTov,
YOAOKTOPPOLD, KOATIKO £KKPLLOL
ce&ovolikn
Sdvclettovpyioa,
UOGTOdLVIOL
Tevikég drotapayés nopeéio, oidnpo Tpocsmrov, vroBeppia, piyn, HELOUEN
KOl KOTAGTAGELG gEacbévion, ofdnua®, avénpévn dtya, ohvdpopo Oeppoxpacio
™G 0800 Kéﬂfncﬂ, Oepprokpacio copatoc, oo U?TéGUPGT] G{buar%
7OPTYNONG avidpaon g 1N PUGIOAOYIKS puppdxov, vékpoon g
0éomg éveong Bédiopa, OwpaKicd AmOGTNUA TG 0éomng éveong,
dhyog, dpakiky Béong éveong, €hkog g Béong
Sdvopopia, aicOnua xuttapindo g EVEong
Kkakovyiog, okAfpuven | BEong éveong,
KOoT TG Béomg
£VEONC, OLULATOLO
g Béomng éveong
Kokooeig, TTHon
ONANTNPLACELS KOL
EMTAOKEG
OgpamevTIKOV
AELPLOUDOV
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H cuyvotnta tov avembopuntomv evepyeldv ToEVOUEITOL MG «UN YVOGCTEG) EMEON OV TOpATNPHONKAV OTIG KAVIKEG
doxipég pe modputikn modmepdovn. [ponAibav gite and avBOpuNTEG AVOPOPES LETA TNV KUKAOQOPIa TOV TPOTOVTOG Kot
1 oVXVOTNTA OEV UTOPEL VoL TPOGdlopIoTel, ite and dedopéva KAMVIKOV SOKIU®OV Kot / 1} avapopES LETA TNV KUKAO(QOpPio
TOV TTPOIOVTOG UE PLoTEPLOOVN (OTTOL0SNTOTE OKEVAGA) 1] O GTOUATOS YOPTYOVUEVT] TOMTEPIOVT.

p AvartpéEte oy Topdypapo «Y TEPTPOLAKTIVALILIOY TOPUKATO.

AvarpéEte oy mopdypaeo «EEOTUpadiKd coUTTOUOTO» TOPOKATO.

Yg EAEYYOUEVEG HE EIKOVIKO QAPHAKO KAVIKEG SOKIHES, avapEpinke cakyapddng dwprtng oe mocootd 0,32% ce
acBeveig mov Eafav Bepaneio pe unviaio evéoyn malutikn toepdivn oe cOykpion pe 106ootod 0,39% oty opdda
TOV £IKOVIKOV Qappdkov. H cuvolikn enintwon amd dAeg Tig kKAMvikég dokyég rav 0,65% oe dhovg Tovg acbeveic mov
ElaPav Oepameio pe pnviaio evESIUN TOATIKN TOAMTEPOOVN

¢ H abnvia meprrappaver: apykn abmvio, abmvia katd ) péon tov vrvov. O owaondg meprrappdaver. orocud
yevikevpévng eminyioc. To oidnpa weprhapfaver: yevikevpévo oidnpo, teppepikd oidnpa, oidonua pe evromopa. H
dwatapayi] Eppvov povong mepriappaver: kabvotepnuévn Eppnvo poor, aKavovieTn ERUNVO PO, OAYOUVOPPOLL.

Avembountec evépyelec o1 omoiec TapaTnPNONKUY 6 QAPLOKOTEYVIKES LOPPEC PLOTEPLOOVIC

H moimepidovn givar o dpaotikdg HeTafoAITNG TNG PIOTEPLOOVIG, CVVETMG TA TPOPIA ovemBOUNTOV
EVEPYELDV OLTAOV TOV 600 0VGLOV (GVUTEPIAAUPAVOUEVOV OO GTOLATOG KL TMV EVEGIUOV LOPODV)
oyetilovrol HeTo&y Tovg.

TIeprypooen emieyuévmv ovembountwy eVEPYELMV

Avagpolaktixy ovtiopaon

Eravia, £xovv avoeephel TEPIGTATIKA OVAPLANKTIKNG AvTIOPAONG HETA ad £VECT UNVIOLOG EVEGIUNG
TOALUTIKNG TOATEPLOOVNG KATA TNV UTEpia LET TNV KUKAOPOPI TOV TPoidVTOg GE 0oBEVEIC TOV 6TO
TapeABOV eiyav emdeiletl avoyr 6TV amd GTOUATOS PIOTEPLOOVT 1 GTIV OO GTOWOTOG TOALTEPIOOVN
(BAéme mapdypago 4.4).

Avuidpaoeic ¢ Oéong éveong

e kKhvikég dokipég Tov TREVICTA, 10 5,3% tav atopmv avépepe avemBountn evépyeia mov
oyetifotav pe m 0éom éveonc. Kavéva amod ta mepiotatikd autd dev ntav cofapo 1 dev 0dnynoe ot
drokom g Oepameiag. Zouemva pe v aEoAdYNoT TOV EPELVITOV, AVETIOOUNTEC EVEPYELEG OTMC
oKAnpuven, epubpotnta Kot oidnua gite amovsialav, 1 NTav AL Papdtntag o > 95% tov
a&loroynoemv. H agloddynon tov diyovg g 6éong éveong amod ta dtopo fACEL OTTIKNG OVAAOYIKNG
KAMpOKOG NTaV YouUnA Kot Ue LEOVUEVT EVTACT UE TNV TAPOS0 TOL ¥POVOV.

Eéwomvpopudikd ovuntouata (EI1X)
2nig kKhMvikég dokpég pe TREVICTA, axafnoia, duokivneio, duotovie, TopKivGoviGHOg Kot TPOHOG
avapépnkav 6to 3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% xot 1,4% tov atdpmv, aviicTotyd.

Ta eE@mupapdikd cvuntopata (EIX) tepihdppovay cuykevipotikn avaAvon tav akoiovbmv opmv:
TOV TOPKIVGOVIGUOD (Tephapufavel eE@mvpapndikn datapoyr, EEOTUPAUIOIKE CUUTTMUOTO, TOYEIL
SLOKOUAVOT OKIVITIKGV Kot Y0PpeloafeT®aIkdV KiviioemVy katd T Oepameio tng véoov tov Parkinson,
vocog tov Parkinson, mapkiveovikn kpior, vepEkkpion GLEAOL, LVOCKEAETIKT SvoKaLYia,
TOPKIVGOVIOUO, aKOVG10 EKPOT| GIEAOV amd TO GTOWA, OTUEID 000VTOTOL TPOYOV, Oy dLoKIVNGia,
vroKvNGio, kKadnAlopévo Tpocwmeio, Loikd GEIEO, OKIVNGIN, OVYEVIKT ooy, LOTKA oKopyia,
TOPKIVGOVIKO BASIGHO, U1 PUGLOAOYIKO HEGOPPVO OVTOVOKAQGTIKO KO TOPKIVGOVIKO TPOHO Npeuiog),
g axadnoiog (teptropfavel akadnoia, avnovyic, LIEPKIVNGIO KOl GOVIPOLO OVAGLY®V TOIMV), TNG
dvokwvnoiag (dvokivnaio, yopeia, dtoTapayn Kivnong, LTKES dEoUIOMOELS, Yopeloabitmon, abétmon
Kot puoKA@vo), g dvotoviag (mepthapfavel duotovia, avyeEVIKO oracud, epnpoctotovo, kpion
TEPIOTPOPTG 0POaAIK®V BoAPdV, oTopatoyvadikr dvotovia, capdovio YéAwmTa, TeETOVia, VIEpTOVia,
papoOKpavVO, OKOVGIEC UWVTKEG GUGTAGELS, HVIKEG GUGTIACELS, PAEQOPOCTUGO, KPIOT) TEPIGTPOPTG
0POoAIKDV BoABOV, TAPAAVGT] YADGGOC, GTAGHO TOV TPOCHTOV, AAPLYYOCTAGHO, LVOTOVia,
omceH0TOVO, GTOCUO GTOUATOPEPLYYO, TAAYIOTOVO, CTAGUO YADGGCOG KOl TPIGUO) Kol TOV TPOLOV.

Avénon owuotixod fapovs

211 LoKPOYPOVLIO TUYOLOTOUUEVT LEAETT) aOGVPOTG AvaPEPONKAV LN PLGLOAOYIKES AVENGELG TOV

cOUOTIKOV Bapovg > 7% amd T dSuthd TveAN Evapén e peAéng £mG TO SITAG TVEAD KOTAANKTIKO
onueio oto 10% tov atdpwv oy opdda tov TREVICTA xot 6o 1% 0V 016UV 6TnY Opdds Tov
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EIKOVIKOD QapUAKOV. AVTIGTPOQa, avaEPONKAV LU GUCIOAOYIKEG LEIDGELS TOV COLUTIKOD BAPOoug

(= 7%) amd TN duwhd TVEAN Evapén TG LEAETNC G TO TAG TVPEAD KATAANKTIKO onueio oto 1% Tmv
atopwv otny opdoa tov TREVICTA «kat 6to 8% t@v atopmv otnv opdda Tov €Kovikov eappdkov. H
péon petafoAn Tov couatikod BApoug amd T SITAG TVEAT Evapén TG HEAETNG £WG TO SUTAN TVPAO
KaTaAnKTIKO onueio frav +0,94 kg kat -1,28 kg yia 11¢ opdoeg tov TREVICTA ko Tov gucovikon
QOPUAKOV, aVTIGTOLYO.

Yrepmpolaxtivoruio

Kotd ™ didpreta e Sumhd TOQANC PAGNC TG LOKPOYPOVING, TUXALOTOINUEVIC LEAETNG OTOGLPGTC,
onuednkay ovéNGEIS TV EMTEIOV TG TPOAAKTIVIIG Gvm Tov 0povg avaeopdg (> 13,13 ng/ml
GTOVG AvOpeg Kol > 26,72 ng/ml oTig yuvaikes) oe HEYOADTEPO TOGOGTO AVOPMOV KO YOVUIKDV GTNV
opado tov TREVICTA o€ olykpion pe v opudda tov €kovikod eappakov (9% évavtt 3% kot 5%
évavtt 1%, avtiotoya). Znv opddo tov TREVICTA, 1 péon petofoin amod tn Sumhd ToeAn Evapén
NG LEAETNG £0G TO SUTAG TVPAO KATOANKTIKO onueio NTov +2,90 ng/ml yio Tovg dvopeg (vavtt
-10,26 ng/ml otnVv oudda Tov EIKOVIKOV @apudikov) kot +7,48 ng/ml yuo Ti¢ yuvaikeg (§vavti

-32,93 ng/ml otnVv opdda Tov EKOVIKOV @apudikov). Mia yovaika (2,4%) otnv oudda tov TREVICTA
eUPAavice avemBOUNT EVEPYELD AUNVOPPOLAC, EVE deV onUelDdNKaY duvnTikd oYeTICOUEVES e TNV
TPOLOKTIVI] aVETOOUNTEG EVEPYELEG UETAED TOV YOVOLK®DY GTIV OUASN TOL EIKOVIKOD (Opuakov. Agv
onuetmOnKay duvnTiKG oYeTICOUEVES e TNV TTPOAaKTIVI] avemBOunTe evépyeleg ueTalld TV avdpmv
o€ kapio omd T1Ic opddeG.

Emdpdoeic tne kotnyopiog

Mopdtaon Tov dwwotiuatog QT, kothakég appubuies (KoMK HopHopvYT], KOTAOKN TayuKapdia),
a1pvidiog aveERyntog Bavotog, Kapdlakr avakom Kot Kothlakn Toyvkapdia diknv putidiov (Torsade
de pointes) pmopel vo. GLUPOVV LE AVTIYLYOGIKA.

[Teprotatikd eiepikng Opoupoepupoing, copumeplapuBovoLEVEY TOV TEPITTOGEDY TVEVUOVIKNG
guPoINc Kot TV TEPTOGEDY gV TM Pabel AePikng OpouPmong, Exovv avaeepbei kKatd tn yopnynon

AVTIYOYOGIKOV POPUIKEVTIKOV TPOIOVI®V (U1 YVOGTH GUYvOTNTA ELGAVIOTG).

Ava@opd ThovoroyoOLEVAOV GVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA A0 TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPo1dvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTOIEGONTOTE THUVOLOYOLLEVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG LEG® TOov EBvikov Opyavicpov
Doppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapydc, Abnva, Tni: + 30 21 32040337, lotdétomog:
http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.qgr.

49 Ymnepodocolroyia

ZOUMTOUOTO

€ YEVIKEG YPOLLES, TO VOUEVOLLEVO CUELN KO COUTTOUOTO EIVOL AVTE TOV TPOKVTTOLY OO TNV
VIEPPOAIKT] EKPPACT] TV YVOGTOV POUPLUKOAOYIK®DY EMOPACENDY TNG TOAMTEPLOOVNS, ONAadT vITVNAiL
KOl KATOOTOAN, TOXVKOPSia Kot VEOTACT), TapdTact Tov dtaotiuatog QT kot eEomupapudicd
ovprtdpata. Koaxn tayvkapdio dikny puridiov (Torsade de pointes) kot KotAakn popuopuyn
€yovv avapepbel oe 000V 0€ GLUGYETIGUO e VTTIEPOOCOAOYIO OTO GTOLATOG YOPTYOVUEVG
TOMTEPIOOVNC. XTIV TEPITTOOT 0EEL0G VTEPSOGOAOYING, TPEMEL Vo AapfPaveTol vdyn n mbavotnta
GUUETOYNG TEPLOCOTEPMV TOV EVOG PUPUAKMV.

Awryeipion
[pémel va Aopfavetor vaoyn n oo g SpAong LOKPAS SLAPKELNG TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS Kol

N Hokpd numepiodog LG TG améKKPLoNg TNG TOMITEPLOGVNG OTAV EKTILOVTOL 01 OEPUTEVTIKES
aVAYKEG KOl 1) avappwoT). Agv VITAPYEL E101KO avTid0TO Yia TNV TaAmeplddvn. [lpénel va epapuolovron
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YEVIKA VTOGTNPIKTIKA pETpa. EEacealiote kat dtatnprote Patd agpaymyd Kol SlacPpolMoTe EmopKn
ovydvmon Kat aeplopo.

[pémel va apyicetl Gueco KopdloyyElKt TopakoAoVdnon Tov TPENEL va TEPILAUPAVEL GUVEYN
NAEKTPOKAPOOYPAPIKT] TapaKoA0VONoN Yo mbavég appubuies. H vdtaom Kot 1 KOKAOQOPIK)
KatomAn&io mpémet vo avTLeTOmICovVToL e To KATOAANAN LETPA, OTTMC 1) EVOOPAEPLA YOPT YoM VYPDV
Ko/ GUUTAHOLUNTIKGV TOPAyOVI®V. XE TEPITTMOT CORUP®Y EEOTLPULUSIKOY CUUTTOUATOV,
pémel va, yopnynbovv avtiyoivepykoi Tapdyoviec. H otevn emifreyn kot mtapakorovdnon npénel va
GUVEYIGTOOV UEYPL VAL OVOPPHOCEL 0 0lGOEVC.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkEs 1010TNTES

Ddappokobepamevtin katnyopio: Poyoinmrikd, Ao avinyvymoikd. Koduog ATC: NOSAX13

To TREVICTA mepiéyet paxepkod peiypo (+)- kot (-)-moAimeptdovng.

Mnyoviopdg dpdong

H molmep1ddvn elvarn €vag eKAEKTIKOG TOPAyOVTOG TOV ATOKAEIEL TIC LOVOOLUVEPYIKES EMOPACELS, Ol
(QOPUAKOAOYIKES IO10TNTEG TOV OTTOIOV EIVOL SIAPOPETIKES OO AVTESG TOV TOPUSOCIOKDY
vevpoAnmtik®v. H molmepidovn deopevetal ioyvpd otovg oepotovivepyikovg S-HT2 vodoyeig kot
TOVG VTOTOVEPYIKOVG D2-vmodoyeis. H moimeptddvn eniong amokieiel tovg al-adpevepytkoie
VodoYElg Kat amokAgiel, o pikpoTEPO Pabud, Tovg H1-1oTapvepytkong Kot Toug 02-00pEVEPYIKONG
vrodoyeic. H papuakoroyikn dpdon tov (+) kat (-) EVAVTIONEPOV TG TAATEPIOOVNG EIVOL TTOLOTIKA
KOl TOGOTIKE TOPOLOL.

H mohmepidovn dev decpuevetar o€ yolvepykovg vodoyeis. [lapdlo mov 1 taAimeplddvn givor Evog
oyvpog D2-avtaywvietig, mov Bewpeitar 6T avakoveilel Ta copnTORATA TNG oYLOPPEVELOG,
TPOKOAEL KATOAN i o8 WKPOTEPO PaOUd Kot PEIDVEL TIG KIVNTIKEG AELTOVPYiEC o€ WKPOTEPO Paduod
oo T, TOPUSOCIOKA VEVPOANTTIKA. O £VTOVOC OVTUY®VIGUOG TNG GEPOTOVIVIG GE KEVTPIKO EMIMEDO
UTopel v EAATTOCEL TNV TAGT TNG TAATEPIOOVNG VA TPOKOAEL EEOTLPAIIKES avemBOUNTES
EVEPYELEC.

Khlvikn omotereouotikdTnro,

H anoteleopaticotnta tov TREVICTA ot cuvinpntikn Oepaneia g oxllo@pévelag o€ GTopo mov
€yovv AGPet emapkn Bepomeio Yo TOLAGYIOTOV TECOEPIG UVEG E UNVIOiO, EVECIUN TOALLTIKNY
TOAMTEPLOOVN TNG 0Tolag Ol dV0 TEAEVTAIEG DOGELS ElYaV TNV 1d10 TEPLEKTIKOTNTA, a&lodloyOnKe o€ Hia
HAKPOYPOVLOL, TUYOLOTOMUEVT], OITAG TOPAY|, EAEYYOLEVN LE EIKOVIKO QAPHOKO LEAETT ATOCLPONC KOl
0€ 0L LOKPOYPOVLM, SUTAN TVPAT, EAEYYOUEVT] LLE OPUOTIKO PAPUOKO, LEAETT LT KOTMTEPOTNTOC. 1€
OUPOTEPEG TIG LEAETEC, 1 KUPLa EKPaor PacioTnke TV VTOTPOTT).

2N HOKPOYPOVLD, TUXULOTOMUEV HEAETN amdoupong, S06 eviAtKa GTOL TTOV TANPOVGAV TO,
kprpro. DSM-IV yuo ™ oyiloppévela evtdydnikoy otnv avolytod oyedlocpov gdon petdfoacng Kot
OVTIHETOTICTNKOAV PE EVEMKTEG SOCELS UNVINIOG EVECIUNG THAULITIKNG TOATEPIOOVNG XOPNYOVUEVES
070 0eATOEON N TO YAovTiaio pv (50-150 mg) yia 17 efdouddeg (mpocapuoyég g d6eNg
TpaypatomoOniay Tig efdonades S kot 9). Zvvoikd 379 dtopa Erafav 6T cuvExEln EQATAE dOON
TREVICTA yopnyovuevn 6to SeATOEdN 1] GTO YAOVLTLOHO [V GTIV 0VOLYTOV GYESGLOV PAoM
otabepomnoinomng (n d6oM NTav KoTd 3,5 Eopég LeyaAdTEPT TNG TEAELTALOG SOCTG TNG UNVIATOG
TOAULTIKN G TToMmep1dovNc). Ev cuveyeia, ta dropa mov OempnOniay khivikd otabepd oto TEAOC TG
eaong otabepomoinong didpketas 12 efdopddmv, TuyaromomOnkay pe avaroyio 1:1 og Ay
TREVICTA 1 gtkoviko0 @appdakov og pio StmAd TopAn @don xopovopevng ddpketag (n 66om tov
TREVICTA ftav 1 idwa pe v tekevtaio d6om mov Ehafay katd tn S1dpKeLla TG AcTg
otabeponoinong. H d6om avth mapépeve otabepn ko’ 6An ) dibpkela TG SUTA TVPANG PAoNG). X
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ovti TV 1epiodo, 305 cuopmtopaTikd otafepd dropa TvyoomTomonKay yia cuvEyion ¢ Oepansiog pe
TREVICTA (n = 160) 1} etkovikd @appoxo (n = 145) £o¢ v eueavion vIoTpomng, Ty Tpdiun
amocvpon N TNV oOAoKANp®on ¢ perétng. H xbpia petafAnti amotelesoTIKOTNTOG HTAV O YPOVOG
UEYPL TNV EUOAVIOT) TNG TTPAOTNG VTOTPOon|G. H pedétn diekdnn Pdoet piog mpokabopiopévng
EVOLALESTC OVAAVOTC TTOV TPy LATOTTOIONKE OtV TV ooTomONKaY 283 dtopa Kot TopatnponKay
42 mep1oTOTIKG VTOTPOTNG.

Me Béon v telkn avdivon (n = 305), 42 droua (29,0%) otnv opado Tov EIKOVIKOD GOPUAKOL KOl
14 dropa. (8,8%) otnv oudda tov TREVICTA napovciocay vrotpont| Katd tn S10pKELd TG OUTAG
TG edong. H avaioyia kivéovov ftav 3,81 (95% CI: 2,08, 6,99) vrodeikvbovtag peimon Katd
74% tov Kvovvov votpomng pe To TREVICTA o¢ chykpion pe 1o €1KoViKO pdppoko. Xtnv ewova 1
napovctdleton dtdypappa Kaplan Meier Tov ypovov g mpog Ty voTpont| avd opudda Oepameiog.
[Mopovcidotnke onuavtikn dtapopd (p < 0,0001) peta&d Tov 600 ouddwv Bepaneing oo ypdvo £wg
v vrotpony], VEP Tov TREVICTA. O ypdvog £m¢ TV voTPOTH TG OULASNS TOV EIKOVIKOV
Qopuaxov (LEco dtaotnuo 395 Nuépec) TV oNUOVTIKGE BpaydTepog amd EKEIVOV TG OUAdag TOV
TREVICTA (1 didpeon tiun dev givor epiktd va ektiundei Aoy tov Yo uniod 10606To0 ATOU®Y UE
vrotpomn [8,8%]).

40 TR p<0,0001 eAéyyou log-rank

=== TREVICTA (N=160)
20 - = ElkoVIKO dappako (N=145)

EKTILWUEVO TTOCOOTO ATOUWY XWPLG UTIOTPOTN

23 H6 84 112 140 168 196 224 252 2580 308 336 364 392 420 443
Xpovog (NUEPEG) amo tnv Tuxalomoinon

Ewéva 1: Adypappa Kaplan-Meier tov ypovov g v vrotpornn — Tehkr avéivon

2 peAétn un ketmtepotntog, 1.429 dtoua pe ofeia voco (uéon cuvolky apyikn Baduoroyia
PANSS: 85,7) mov mAnpovcayv ta kprtipto DSM-IV yia ) oyiloepévela evidydnikoy oty avoryto
OYEOOGLOD (ACT Kol EAaPay aymyn Unvioiog EVEGIUNG TOAUTIKNG TaAMTEPIOOVNG Yia 17 efdouddec.
IIpocappoyn tng d6ong (oni., S0 mg, 75 mg, 100 mg 1 150 mg) propovce va, Tpaypatomoin et yio
TIc evéoelg g efdoudoag 5 ko 9 kot 1 BEom yopNynong g £veong 1oV 6To SEATOEN 1| 6TO
yAovtiaio pv. Ao toug acbeveic Tov TANPOLGAV TO KPLTHPLo TUYoL0TToiNoNg Tig Efdouddeg 14 kon 17,
1.016 tuyoiomomOnkav pe avaroyia 1:1 yio va cuveyicovv ™ ANy TV unviciov eVEGEOV UNViciog
EVEGIUNG TOAULTIKNG TOATEPLOOGVNG I v oALGEovy aymyn o€ TREVICTA pe xotd 3,5 eopég
UEYOADTEPN OGN OO VTNV TNG UNVICIOG EVEGIUNG TOAULTIKNG TAMTEPLOOVNC TV gfdoudadmv 9 kot
13 ywo drdotnua 48 efdopddov. Ta dropo AdpPoavay to TREVICTA pio gopd kébe 3 ufvec eva ya
TOVG VOAOITOVG UVEC EAaPaV EVEGIUT QOPUAKEVTIKT OLy®mYN UE EIKOVIKO QAPLOKO Y10 TN SlaThpNom
™G TVPAOTNTOC. TO KVPLO KOTOANKTIKO OTUEI0 OMOTEAECUATIKOTNTOS TNG UEAETNG NTAV TO TOGOGTO
TOV ATOU®MV OV OV EUPAVICAV VITOTPOTN GTO TEAOG TNG SITAG TVPANG PAong ddpkelag 48 efdouddwv
e Baon v extipnon Kaplan-Meier ywa to didotua tov 48 gfdouadwv (TREVICTA: 91,2%,
pnviaio evéoiun modpitikny todmepidovn: 90,0%). O didpecog xpdvog £mG TNV VITOTPOTN Kol 6TLS HV0
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opdoeg dev NTav duvatd va ekt el Adym tov yaunAod T060sToL aATOUMV e votpont|. H dtapopd
(95% CI) peta&d tov opddwv Bepaneiog frav 1,2% (-2,7%, 5,1%), pe enitevén tov kprrmpiov pn
KatotepoTNTOG Pacel mepBmpiov -10%. Q¢ ek tovTov, 1 opdda Bepameiog pe TREVICTA ftav un
KOTMOTEPT) GE GUYKPLOT| [E TN Unvicia EVESIUN TOATIKY ToATeP1dovT. Ot BEATIOCELS TG
AELTOLPYIKOTNTOG, OTT®G peTpdvtal omd v KAipoaka ITpocmrikig kot Kowvmvikhg Enidoong (PSP),
OV TTAPOTNPNONKaAY KOTd TN d1dpKeLn TG avoryToh GYedOcOD PAong atabepomoinong
StanpnOniay KTl TN JdpKeLD TNG SUTAG TVPANG PACTG KOl Yia TIg 000 opddeg Oepameiag.

100
g
-
©
Q
3
>
3 B
)
S
2
5 -
S
o
E
g
ES 20 -
3 ——  TREVICTA (N=458)
g ] o Mpoidv pnviaiag evéaiung TaAWITIKAG TaAimepidovng (N=490)
0

28 56 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336
Xpovog (Hpépeg) amd v Tuyaiotoinan

Ewodva 2: Adypaupa Kaplan-Meier Tov ypovov £®¢ TV VITOTPOTT| GTO 0010 TOPOVGLALETL 1)
ovykpion Tov TREVICTA kot tng unviaiog eVEGIUNG TOAULTIKNG TOAMTEPIOOVTG

To amoteAéGLOTA Y10 TV ATOTEAECUOTIKOTITO NTAV AVTICTOLY0 0 OAES TIC VTTOOUADES TOL
mAnBucpov (Ao, NAkio Kot ELAN) Kol 6TIG VO UEAETEC.

TMoudwarpikdc TANOvouoC

O Evponaikoc Opyaviopog Papudkmv xel dOCEL AmaALayn 0md TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
oanotelecpdtov tov peretdv pe 0 TREVICTA og dheg Tic vmokatnyopieg ToV moudlatpukon
mAnBvouod ot oyloepéveta. (Bhéne mopdypamo 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOUSLOTPIKN
xpron).

52 ®appuoKoKiviTIKES 1O10TNTES

AmoppopNo™ KoL KOTAVOL

Ab6y® TG EapeTikd Yo UNANG VOATOIEAVTOTNTAG TOV, TO TPIUNVINIO GKEVAGLLOL TNG TOALLTIKNG
TOAMTEPLOOVNC SLOAVETAL LETA atO EVOOUVTKN £veon TPy vOPoAVOE] o€ ToAmeP1dOVT Kot omoppoPn el
01N oLOTNHOTIKY KukAoeopia. H amodéopevon tng dpaoctikng ovcioag apyilelt non and v 1" nuépa
Kot Stopkel Eo¢ kot 18 punveg,.

Ta 6edopéva Tov mapovoidlovtal oe avt TNV Topdypapo Pacilovtarl o€ mAnbvopokn
QOPUOKOKIVNTIKTY avdAvor). Metd and epdmal evoopnikn 66on TREVICTA, ot 6uykevipdoelg g
TOATEPLOOVIC 6TO TAAGLO AVEAVOVTOL GTOSLOKA MGTE VO, PTACOVY GE UEYIGTES GVYKEVIPADOELS GTO
mAdopa o€ ddpeon Tmax 30-33 nuepmv. Metd and evéopvikn éveon TREVICTA o€ d6c¢e1g

175-525 mg oto deltoedn p, Topatnpnonke, katd péco 6po, 11-12% vynAidtepn Crax € GUYKPLON
pe v éveon oo yAovtiaio pw. To mpoeik amodécuevong kat to docoroyikd oynpo tov TREVICTA
0d1yovv o€ otabepég Bepamevtikéc cuykevipmaels. H cuvoiikn éxbeomn otnv maAimeplddvn petd omd
1 yopnynon tov TREVICTA ftav avdioyn g d6ong o€ e0pog docewv 175-525 mg kan wepinmov
avaroyn g 66ong yia 1 Crax. H péon avoroyio avdToTng TPOG KATMOTOUTN GLYKEVTIPMOT| 6€ oTafepn
Kkatdotoomn yuo ) 06omn Tov TREVICTA ftav 1,6 petd amd yopnynon oo yAovtioio po kot 1,7 petd
oo YOPNYNOT OTO SEATOELON UV,
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H déopevon tng pakepikng TaAmeplddvng pe mpmteives mAdouartog eivor 74%.

Metd ™ xopfynon tov TREVICTA, 1o evavtiopepn moAmeptdovng (+) kot (-) aAAniopetatpémovat,
gmtvyydvovtog avoaroyia AUC (+) mpog (-) mepimov 1,7-1,8.

Buouetooynuotiopndg Kot amwofoin

Y& pio pedétn pe amd otoporog yopnyovpuevn “C-rolmepdovn dueong omodéopsvong, pio efdouddo
UETE od TN YOPTYNOT LOG EQATAE ATO GTOLOTOG YOPTYOVLEVTG dOONG Aeong amodéopevong 1 mg
BC-nalmep1dovnge, to 59% tng 56omg amekkpidnke apetdPAnto oto ovpa, VTOSNADOVOVTAG OTL N
mamepldovn dev petaPoriletal ektevag amd to rap. To 80% mepimov g yopnyovuevng
padievépyelag ovakthnie ota obpa kat to 11% ota kompava. Téooepic petaforkég 0doi Exovv
avayveploTel in Vivo, Kapio oo Tig omoieg 6ev avTiotolyovoe o€ meplocotepo amd 10% tng 66omc:
amaAkvlioomn, vépolvrimon, apvdpoydvmeon kat didomacn g BeviiooaloAng. Av kat in vitro
peréteg €de1&av Kamota ovupetoyn tov CYP2D6 kot tov CYP3A4 o10 petafolopd g
TOMTEPIBOVNG, dEV VTLAPYOLY amodEiEELG IN VIVO 4Tt Ta. 16oévipa anTd Stadpapatilovy enuavTiKo
poLo oto petafoloud g maAmeptdovNc. Ot avoAldoELS TG QUPUOKOKIVITIKNG 6ToV TANnbucud dev
£0e1&av KAmolo opath S0POPa 6T PUVOUEVT KAOOPGT TNE TOATEPIOOVNC LETE TN YOPTYNON
TOAMTEPIOOVIG OO GTOUATOC, LETAED TV OTOUMV TOV UETAROAILOVV EKTEVMG KOl QVTMV TOV
petaforilovv Alyo ta vrootpdpate tov evivpov CYP2D6. In vitro pelétec pe avBpomive nrotikd
pikpocmuokd Evivua £3e1&av OTL 1 TOATEPLOOVT OEV AVOGTEALEL GNUAVTIKA TO HETABOAICUO
Qopudxkev Tov petafoiilovtar amd ta 16oévivpa Tov Kutoypouatog P450, courepiiapfovopévaov
tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4, ka1 CYP3AS.

In vitro peléteg éxovv deiet 6TL N ToATEPdOVN givarl VTOoTPOUA TG P-yAvKOTPpOTEIVNC Ko VoG
ac0evig avaotoréag g P- yAukompoteivig o VYNAEG GLYKEVTPOGELS. Agv vITapyoLy dtabécta in
VIVO dedopéva. Kat 1 KAVIKT GLGYETION EIVOL AyVmOTY.

Me Baon tnv TAnBucaKY] eapUOKOKIVITIKY ovdAvon, 1 dtdpeon eoawvopevn nuiceta {on g
maAmepdovng petd amd yopriynon TREVICTA oto docoroykd gvpog 175-525 mg kopdvOnke amd
84 ¢m¢ 95 nuépec petd TIc evEaELS TOL YopMYNHONKay 6To deXToEdN LV Kot awd 118 £wg 139 nuépec
UETE TIG EVEGELG TTOL YopMnYNONKAY 6TO YAoLTIOiO L.

Tpwunvioia evEcUN TOAULTIKN TOAMTEPLOOVN LE dpAon MOKPAS OIAPKELNC EVOVTL GAADV
QOPUOKOTEYVIKAOV LOPOAV TAMTEPLOOVNC

To TREVICTA £yt oyediaotel vo anerevbepmvel TaMIEPLOOVT LECH GE EVOL SIAGTNILO SLAPKELNG

3 unvav, eved 1 unviaio EVEoT| TUAULITIKNG ToAmeptdovng yopnyeital o€ unviaio. faon. To
TREVICTA, 6tav yopnyeitar o€ 006G€1¢ oL €ivar 3,5 popég vynAOTEPES O TNV AVTIGTOLYN 0OGN TNG
pnviaiog £veong ToALITIKNG TaAmepldovng (PAére mapdypopo 4.2), odnyei oe ekBéceig oty
TOATEPLOOVN 01 0T01EC Elval TAPOUOIES E EKEIVEC TOV EMITUYYAVOVTOL LE TIC OVTIGTOLYEG UNVIOIES
d0GELG TNG UNVIoiaG EVESTC TOALTIKNG TOATEPLOOVIG KO TIG OVTIOTOLYESG SOGEIC TV OIOKIMV
TOMTEPIOOVNG TAPATETAUEVNG OTOGESUEVOT|G, Lo popd TNV Muépa. To evpog EkBeomng yia To
TREVICTA zmepthoufavetotl evidg tov ebpoug EKOEoNG Y1a TIG EYKEKPIUEVES TTEPIEKTIKOTNTEC TOV
SoKiV TOMTEPIOOVNG TOPOUTETAUEVTS OATOOEGUEVOTG.

Hratwkn dusAisttovpyia,

H momepidovn dev petoforiletan ektevmg amod to Nrop. [aporo mov to TREVICTA bev €xet
peietn et og acbeveig pe nrotikn Svciertovpyia, dev amatteital pHOon g doong o acheveic pe
Nmo 1 LETPLO NItk SvoAsttovpyia. Xe pio HeAETN Le amd GTOIATOG YOPTYOOUEVT TOMITEPLOOVT GE
droua pe péTpla nratikn dvoAertovpyio (katnyopia B katd Child-Pugh), ot cuykevipdoelg g
eleb0epng mOAIEPIOOVNC GTO TAAGLO NTOV TOPOLOIEG LE OVTEG TOV VYLDV aTOp®V. H TaAimepidovn
dev &yel ueketn el og aobeveig pe fopid nroTikn SvcAertovpyia.

19



Negppikn dvcietrtovpyio

To TREVICTA d¢gv éxel peketnfei cvotnuotikd og acbeveic pe veepikn dvoiettovpyio. H didbeon
plog epana amd oTOUATOG YOPNYOOUEVNC HOONG TOMTEPIOOVTG 3 Mg GE JIOKIO TOPUTETAUEVNG
OTOOEGLEVOTG LEAETNONKE GE ATONO L OLUPOPETIKA EMIMEdD VEPPIKNG Acttovpyiag. H anmékpion g
TOMTEPLOOVNG EANTTOONKE KOOMG LEIOVOTAV 1] EKTILOUEVT KABapon Kpeatviving. H olkn kdBapon
NG TOAMTEPOOVNG LEWDONKE g ATopa e VEPPIKT| ducAettovpyia Katd 32% katd péco 6po 6 N
(Kabapon Kpeatwvivng [CrCl] = 50 £o¢ < 80 ml/min), katd 64% og pétpia (CrCl =30 éog

< 50 ml/min) ko kotd 71% oe coPfapn (CrCl = 10 éwg < 30 ml/min) veppikn dvciettovpyia, TOV
avtiotoyel oe péon avénon g £kbeong (AUCinr) modlamidcia katd 1,5, 2,6 ko 4,8 popég
ovTioTO O, GUYKPLTIKA LE VY1 GTOLC.

Hlxuwopévol

H minbuouakn opprokokvntiky ovaivon dev avedelEe oyeTikég e TV NALKio dopopéc o
QOPLOKOKIVITIKY.

Acgikine paloc sopatoc (AMY)/ coupotikd Bapoc

XopunAotepn Cmax Topatnpnnke oe vrépPapa kot woyOoopKa ATOU. e PoVOUEVT oTabepn
katdotoon pe TREVICTA, ot KoTOTOTEG GLYKEVTIPMGELS NTOV TOPOUOLES LETAED ATOU®Y LE
QLGLOAOYIKO COUATIKO BApog, VIEPPapmV Kot TaYOGAPKMY ATOUMV.

Doy

H avaivon tov 0ed0péEVOY QUPIOKOKIVITIKNAG TANBVGLOD 0eV avESEIEE GYETIKEG LLE T PLAT OPOPEC
OTN PUPLOKOKIVITIKY.

Ddvlo

H avéivon tov dedopévav @oprakoKivnTIKNAG TANBUCHOD 08V avESEIEE GYETIKES LLE TO PVAO OLUPOPES
OTN POPUOKOKIVITIKT.

Kdénvicpa

Me Béon in vitro peléteg otig onoieg ypnotpomombnkov avbpomva nrotikd Evioua, 1 TaAmepdovn
dev amoteret vooTpopa tov CYP1A2. Enopévmg, To kamviopa dev TpEMeL va el KATON ETIOPOCT
o™ QoppakokvnTikny TG maAtepdovnc. Me 1o TREVICTA dev peletnOnke 1 enidpaor tov
KOMVIGLOTOG OTN QOPUOKOKIVITIKY TNG ToAMmTePddvNS. Mio avdAlvomn e QopLOKOKIVITIKNG GTOV
TAnBvuopod pe Pdon dedopéva pe amd GTOUATOG XOPTYOVUEVA SloKiM TAAMTEPIOOVNG TAPATETAUUEVIG
amodéopevon|g, £de1&e pia Elappd pelpévn xbeon oty TaAmePIdOV GE KATVIGTEG O GYE0N e
Tovg un kamviotéc. H dapopd dev eivan mbavo va €xel kKAvikn onpocia.

5.3 IIpoxivika dgdopéva Yo TNV a6@drela

O peréteg To&kdTNnTag EmavoAUUPBAVOUEVOV SOGEMV TG EVOOUVTKMG EVIOUEVNC TOUAMLTIKNG
ToATEP1OOVNG (Unviaio oKeEVACHA) KOl TG OO GTOLOTOS YOPTYOVUEVIG TAMTEPIOOVNG OE
apOLPAIOVG KOl GKVAOVG £0E150V KUPIMG PAPUIKOAOYIKEG EMOPACELS, OTMC KOTAGTOAN] Ko
EMOYOLEVEG OO TNV TPOAUKTIVY EMOPACELS 6TOVG UALIKOVG OOEVEG KOl GTO YEVVITIKG Opyova. XTal
Cda mov Ehafav ToOATIKY ToAMTEPLOOVT TapatnpOnKe PAEYLOVAOOT S avTidpacn ot BEon g
gvdopvikng éveon. Ilepiotaciokd TapovcldoTnKe CYNUATIGUOG OTOGTHLATOGC.

Y& HEAETEG aVOTAPOYOYNG APOVPOIMY UE OO GTOUNTOC YOPTYOVUEVT] PLOTEPLOOVN, 1| OTTOT0L
UETATPENETAL EKTETAUEVO, GE TOAMTEPIOOVT] GTOVG OPOVPAIOVS KOt GTOVG avOpdTovg, mapotnpnOniay
avemBounteg evépyeleg 6To cOUOTIKO BApog KaTd TN Yévvnon kol oty enPinon Tov aroydvov. Aev
nopoTnPeRONnKay euPfproto&ikdTnTa N SOUOPTIEG LETE OO EVOOUVIKT YOPNYNOT TOAULTIKNG
TOMTEPLOOVIG GE KLOPOPOVVTES 0POLPAiONG £mG KAt 6TV LYNAOTEPN d60n (160 mg/kg/muépa) 1
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omoia avtiotoryel o€ 2,2 opég T EMIMEd0 £KBECTC GTOVG AVOPDOTOVE GTI LEYIOTI GLUVIGTAEVT 000
TV 525 mg. AAAOL QVTAYOVIGTEG TNG VTOTOUIVIG, 0TV yopnynonkay ce kvopopovvta (da,
TPOKAAEGOV OPVNTIKEG EMOPACELS OTN LAONOT KOl OTNV KIVNTIKN AvATTUEN TOV 0moYOvVOV.

H modutikr molmeptddvn Kot 1 ToATEPLOOV OV NTAY YOVOTOEIKES. € LEAETEG KAPKIVOYEVESTG LE
omd GTOLATOG YOPNYNOT| PIOTEPIOOVIIC GE CPOLPAIOVE KAl TOVTIKLA, TopaTnPnONKay avENGELS oTO
AdEVAOUATO TNG VTOPLOTNG (TOVTIKIA), OTA AOEVAOUATO TG EVOOKPIVOS LOTPOG TOL TOYKPENTOG
(apovpaiot) kot oTo AOEVOUATE TOV LALIKOV 0dévav (Kot ota, 000 £i0M). XTOVG apovpaiovg
a&loA0yNONKE TO EVOEXOUEVO KOPKIVOYEVESTG OTd TNV EVOOUVTKMG EVIOUEVT] TOAUITIKY TOATEPLOOVY.
Yrpée otatiotikd onuavtikn abEnor o€ adevoKopKIVAONIATO ToV HOlIKOV adévev o€ Oniukong
apovpaiovg og docelg tv 10, 30 ko 60 mg/kg/univa. Ot apoevikol apovpaiol EPEAVICAY GTATICTIKA
ONUAVTIKN aOENCT] TOV AOEVOUATMV KoL TOV KOPKIVOUATOV TV Laltkdv adévav og docelg 30 kot
60 mg/kg/unva, ol omoieg avtiotoryovv og 0,6 kot 1,2 popéc to eminedo £kBeong otn péylot
cuvieTOUEVT 00T TV 525 mg otov dvBpwmo. Ot dyKot avtoi propet va amodobodv otov
TOPUTETAUEVO AVTOYOVICUO TNG VTOTaivig 6Tovg D2- vtodoyeic kot oty vaepmporaxtivaio. H
GUVAPELD, AVTMV TOV EVPNUATOV Y10, TOVG OYKOVE GTO TPOKTIKG OGOV apopd ToV Kivouvo 6Tov
GvBpwmo dev ival yvoori.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ

6.1 Katahoyog exdoymv

[ToAvcopPiko 20

IMoAvaBvievoylvkoin 4.000

Movobdpikd Kitpikd 0&0

Movobdpikd St60EV0 POGPOPLKO VATPLO

Ydpo&eido tov vatpiov (yo puBuion tov pH)

"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvpPatotnreg

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VO, AVOUELYVVETOL LE AAAN QUPUUKEVTIKE, TPOTOVTA.
6.3 Audpkera Long

2 £

6.4 Idwitepeg TpoPuvAacels KaTa T POLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vdpyovv €1d1kég 0dnyieg dlatpnong yia 1o mpoidv otd.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTY

236 mg

1,32 ml evarmpnpo o€ mpoyepuiopév obptyyo. (CLUTOAVUEPES KUKAIKNG OAEQIVIG) Ue T epPOrov,
OVOGYETIKO Kol TAOUO AKpoL (EAACTIKO amd BpouoPoutdiio) pe Peldva ao@oAeiog AETTOD TOYMUATOS
22G 1% ivtoag (0,72 mm X 38,1 mm) kot felova aoporeiog Aemtov Toydpotog 22G 1 ivicag

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

350 mg

1,75 ml evaudpnpo o€ mpoyspuiopévn odptyyo (CUUTOAVUEPES KUKAIKNG OAEQIVIG) e T epPOrov,
OVOOYETIKO KO TOLUA AKpov (ehaoTikd amd Bpmpofoutdrilo) pe feAdva acpoleiog AETTOD TOLYDOIOTOG
22G 1% ivtoag (0,72 mm x 38,1 mm) kot feddva aceareiog Aemtov Toyympatog 22G 1 ivtoag
(0,72 mm x 25,4 mm).

525 mg
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2,63 ml evaidpnpo oe TPOYEUIOUEVT GOPLYYO (GUUTOAVUEPEG KUKAMKNG 0AEQivNC) ne mdua euforov,
OVOOYETIKO KO TOUA AKpov (ehaoTikd amd Bpmpofoutdrlo) e feAdva acpoleiog AETTOD TOLYDOIOTOG
22G 1% ivtoag (0,72 mm x 38,1 mm) kot feddva aceareiog Aemtov Toyympatog 22G 1 ivtoag

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

Meyé0n cvokevaciog:
H ocvokevaocia nepiéyet 1 mpoyepiopévn cdpryyo Kot 2 BeAdves.

6.6 Idwitepeg mpo@uLAGEels amoppLyYNG Ko GAAOG YELPLONOS

Kda0e aypnoiponointo gopuokeuticd Tpoiov 1 VIOAEYLUO TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPOVOL LIE TIG
KATO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKEC SLOTAEELG.

ITAnpetg 0dnyieg oxetkd pe ) xpnon kot 1o xepicpd tov TREVICTA mapéyovior 6to ¢pOALO 0dnyidv
ypnong (Biéne IAnpopopics mov amevBovovial o€ 10Tpoi¢ Kol ETAYYEAOTIES VYELOG).
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/008

EU/1/14/971/009

EU/1/14/971/010

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHE ET'KPIZEHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpatng éykpiong: 05 Askepppiov 2014
Hpepounvia tekevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

19 TovAiov 2024

Agmtopepeic TANPoeopieg Yo T0 TaPOV QOPUUKEVTIKO TPOoioV gival S1BEGIIEG GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyavicuod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.

TPOIIOX ATAGEXHX

DopproKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT) GLVTOYT.

YYXKEYAXIA / TIMH
MeprekTikoTnTO MéyeBog cvokevaoiog Awgvikn Ty
263 MG/PF. SYR BTx1PF.SYRXx263 MG+2BEAONEZX 551,98 €
350 MG/PF. SYR BTx1PF.SYRx350 MG+2BEAONEX 673,18 €
525 MG/PF. SYR BTx1PF.SYRx525 MG+2BEAONEX 991,05 €
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