@viro oonYLov ypiong: IIinpoeopics yia to ypriot

TREVICTA 175 mg gvéoipno evor@ppa TopaTeTOREVIG OT0OECUEVCG
TREVICTA 263 mg gvéoipno evor@ppa TopaTeTOREVIG OT0OECUEVCG
TREVICTA 350 mg evéoyno svor@pnua TopaTeTOREVIIG OT0OECUEVONG
TREVICTA 525 mg evéoyno svor@pnua TopateToanivii 0m00ECUEVCNG

TOMTEPIOOVN

AwPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1GNG TPLV UPYICETE VA YP1CLUOTOLEITE GVTO

T0 QApPoKo, H10TL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO COC.

- DdvrdEte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopies, pOTAGTE TOV YOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiOuntm evEpyeLn, EVIIUEPADOGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO 60¢C. AVTO 1oy0eL Kot yio KaOg mhavi avemBOunT evépyela Tov 0ev avapEPETaL
670 TTOPOV PUALO 0dNYIDV YpNong. BAére mopdypago 4.

T epréyerl 1o mapoév OLA0 00N YIOV:

T etvan to TREVICTA ko mowa givat 1 gpnor tov

T npémet va yvopilete npv ypnoponomoete to TREVICTA
[ag va ypnowonomoete to TREVICTA

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Ilog va puidcocete to TREVICTA

[Tepreydueva g cLoKEVOGING Kol AOUTEG TATPOPOPIES

oL E

1. T givar To TREVICTA ko o givan ) yp1jo1 Tov

To TREVICTA mepiéyet ) 0pacTiKi 00Gio TOAMTEPIOOVT], TOV OVIKEL GTNV KOTNYOPio TV
AVTIYUYOOIKOV POPUAK®V KOl YPNCLUOTOLEITAL 0 Bepameio. GLVTIHPNONG Y10l TO CUUTTAOUOTO TNG
oylloppévelag oe eviaikes acBeveic.

Edv éyete avtamoxpbei kahd ot Oepamneio pe EVESIUN TAAUITIKY TOMTEPIOOVT OPTYOOUEVT] [io
@opa 1o pfva, pumopel o yitpog cag pumopet va oag Eekvnoet Bepaneia pe TREVICTA.

H oyiloppévela givar pio vooog pe «BeTika» Kol «apvnTIKE COUTTOUOTA. OETIKG CUUTTOUOTO
onpaivel vrepPoin og copnTdpaTa TOL dgV Elvarl cuviBmg TapdvTa. ['a mapdadetypa, Eva dTopo pe
oyloppévela pmopel va akovel povég 1 vo PAETEL TPpAypaTa TOV OV VITAPYOLY (ovopdalovtan
YeLdaenoelg), vo ToTEVEL TPAY T TOV OeV Eivar oAnBva (ovopdalovTol TapaAnpNTIKEG 1OEEC) 1 VoL
aoBdveral acuvi 0ot VIOV Y10 TOLS AAAOVG. APVNTIKA CUUTTMOUATO CTLLOIVEL EAAELYN
CLUTEPLPOPDV 1} cuvalsOnudtov Tov cuvibmg etvan Tapdvta. I'a mopadetypa, Eva dropo pe
oyloppévelo, umopet vo eppaviletal amoTpufnyuévo Kot va Uny avtamokpivetol Kafolov
cuvousOnuoTikd 1 uropel va SuGKOAEDETOL VO IANGEL PE GaPT| Kot AoYiKO Tpomo. Ta dtopa pe auth
™ v660 umopet emiong, va atsBdvovrtal katdOiwym, dyyog, evoyn 1 évioaon.

To TREVICTA pmopei va. fonffcet 6tnv avokobeioT ToV GOUTTOUATOV TNG 00OEVELLS oG Kot Vol
UELDGEL TNV TOOVOTNTA VO ELPOVIGTOVV EAVAL.

2. Tvpéner va yvopilete mpv ypnoponomoesete 1o TREVICTA

Mnyv ypnorpomonjoete To TREVICTA

- o€ MePInTOON aALepyiog GTNV TOMITEPIOOVT 1] OE OTO0ONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA ALTOV
TOV POPUAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

- o€ MEPIMTO®ON AALEPYIOG GE GAAO OVTIWLYMGIKO PAPUOKO, COUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG OLGTOGC
7oV ovopdaletal plomEPLOOVT.



IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Amevbuvbeite oTov YiaTpd, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG TPLY YPNCULOTOUCETE TO
TREVICTA.

To @appaxo ovtd dev Exel pelen el oe nAkiopévoug acbeveig pe dvota. Qotd660, 01 NAMKIOUEVOL
aoBeveic pe dvola Tov Aaupdvovv Bepameia pe dAAa mapdpota €i0n PopUaKOY UTopel va dlatpEyovy
aLENUEVO KIVOUVO aryyelakoD eyKEQOALKOD enelo0diov 1 Bavdrtov (PAéne moapdypago 4).

Ol to pappoko Exovv avertBuunTeg VEPYELES Kot OPLGUEVES Ol TIG aVETIOVUNTEG EVEPYEIEC AVTOD
TOV QAPUAKOV UTOPEL VO ETOEVOGOVY T CUUTTOUOTO GAL®V WTpIK®VY Tadncemv. o To Adyo avTo,
glvar oNUaVTIKO vo GuLNTNOETE [IE TOV Y1OTPO GOG OTOLEGONTOTE amd TIG akOAOVDEG TABNGELS, Ot
omoieg Umopovv SLVNTIKA Vo EMOEV@BODY Katd T dtdpkela Tng Oepameiag pe avtd 10 PApUaKO:

- € €yxete voco tov Parkinson

- € €xete doyvawotel ToTé e pia wéonon g onoing To CLUTTOUATO TEPIAAUPAVOLY VYNAN
Oepuokpacio kol poiky dvokopyio (eniong yvoot og Kakonbeg Nevpoinmtikd Zovopoo)

- €qv €xete eUPAVICEL UN EAEYYOUEVO TIVAYLOTO 1] CTAGUMIIKEG KIVIGELG TOV TPOGMITOV, TNG
YAdooag N dAAOV pepdv Tov odpatds cag (Oyun Avokivnoio)

- €av yvopilete 6tL giyate 6T0 TOPEABOV YOUNAL ETimEdH AEVKOKVTTAP®Y GTO aipa (TOV popel
Vo TPoKANONKay 1 va, unv TpokAnOnKav amd aAio eapuaKo)

- edv elote daPnTikdg N Exete mpodiabeom yo dafnn

- €dv elyate Kapkivo TOL PAGTOD 1] OYKO TG LTOPVOTG GTOV EYKEPUAD GOG

- eav €xete kapdomdbeia N AapPavete Oepameia yio kapdionddeio Tov cog Tpodiabétel yia
YOUNAT apTNPLOKT TTieon

- €4V €xETE YOUNAT OPTNPLOKN TLEST OTAV CTEKEGTE 1) OTOV ONKMOVESTE OpHlot amdTOpA

- €04V €YETE 1GTOPIKO EMANTTIKOV KpioemV

- €V €xeTe VEQPIKA TPOPAN AT

- e €xete Ntk TpofAnpoTa

- e €xete TapPATETOUEVT KaUT ELDSVVT 6TOON

- eaqv €yete mpoPAnuota eEAEYY0oL TG Beprokpaciag ToL cOUATOG 1 VITEPHEPILAVET

- edv €xete 0QVOUKO VYNAO EMIMEDO TNG OPLOVNG TPOAAKTIVIG GTO aiplal cag N xeTe évav OYKO O
omoiog mBavov eEaptdTat amd TV TPOAAKTIV

- €4V €0gig N KATO10¢ GALOC GTNV OIKOYEVELD GO EYEL 1I0TOPIKO OpouPfmv aipotog, kabmg T
AVTIYOYMGIKA EYOVV GUGYETIOTEL e TO oyNUaTIoUd Opoupwv 6To aipa.

Edv éyxete omowadnmote and autég Tig Tabnoelg, mopakaieiche vo cu{NTAGETE e TOV YIUTPO GOGC
KkaOdc ovTtodg/M pmopel va Bednoel va pubuicet T 60661 Gag M Vo, GO TAPUKOAOVONGEL Y10 OPIGUEVO
StoTn .

Koabng mapatnpndnkoy mold ondvia o acbeveig mov Aapufdavovyv avtd 1o eapuoKo eTikivovva
yopunAot apBpotl evog cuykekpiuévon £100Vg AEVKOKVTTAP®Y TOL YPELALOVTAL Y10 VO KOTOTOAEUT GOV
T1G AOUMEELS GTO aipla 6OG, 0 YIUTPOG oG UTOPEl va EAEYYEL TOL EMIMESD TOV AEVKOKLTTAP®V GUG.

Axoun kot av 6to Topehdov Exete emdeiEel avoyn otV awd GTOUATOG XOPNYOVUEVT TOATEPIOOVN N
PLOTEPLOOVT|, EUEOVILOVTOL OTOVING AAAEPYIKEG OVTIOPAGELS LETA OO T XOPTYNON EVECEMV
TREVICTA. Zntiote auéomg 1aTpiki GLUPOLAN dv eppavicete eEavOnpa, oidnua Tov Aaipov,
KVNGUO 1 0vVATVELSTIKA TTpofAnpata kabdg Ta mapoamdve propet va gival onpeio cofapng
OAAEPYIKNG AVTIOPAGTC.

To eappako avtd pmopei va cog tpokarécst avénomn Papovs. H onuavtikn avénon Bapovg umopel va
PAdyel v vyeia cag. O yatpdg cag Tpémel vo LETPE TAKTIKA TO SOUATIKO 6o¢ Bdpoc.

Kobmg o caxyoapmong d1ofnng 1 1 enOEiveon TpoirapyovIog caKyop®moong St xovv
napatnpndet oe acbeveig mov Emaipvay avTo TO PAPLOKO, 0 Y1OTPOS oG Ba TPEmEL va EAEYYEL Yia
onueio VYNAOV emmEdOV Gakyapov 6to aipa. Xe acbeveic pe Tpodmdpyovio cakyap®on dtapntn
TPEMEL Vo, TapoKoAovOgitan TakTIKA 1 YAVKOLN 67O aipa.



KoaBdg avtd 10 ¢pappoKo pmopel vo LELDMCEL TNV TAGT Y10, ELETO, VTAPYEL THOVOTNTA VO KAADYEL TN
(LGLOAOYIKY] AVTIOPACT] TOV OPYOVIGHOD GTNV KOTATOGT TOEIKMV 0VGLOV 1) G GAAEG OTPIKES
madncelc.

Koatd ) didpretor opBoALUKNC YEPOVPYIKNG EXEUPOACTIC YO TNV OVTILETOTION TS 0OAWoNE Tov Pakov
(Katappdknc), n kopn (o popog dickog 610 KEVTIPO ToL 0eBaAoD) uropel va punv avénbel oe
péyebog 660 yperaletar. Eniong, n ipda (1o ypopotiotd tunpe tov oeBaipon) uropei va yolopmdoet
Katd TN Sidpkela g enéuPacng kol avtd pmopel vo odnynoet oe PAAPN oto partt. Edv
npoypoupatilete va, vtofAndeite o yelpovpykn enéupaocm 6to udtl, EVvUEPOOTE TOV 0QOaAUiNTPO
oG OTL AAPAVETE AVTO TO PAPLLOKO.

o kor £éenpor
Mn xpNOOTOIEITE AVTO TO PAPUOKO GE TAOLE Kol eprfovg nAtkiog kdto Tov 18 etmv. Aev givar
YVOOTO €4V Elval 0CQUAES KO OTOTEAECUATIKO GE ALTOVG TOVG aoBeveic.

Adlha @éppoxa kor TREVICTA
Evnuepdoete Tov yuatpo oag edv maipvete, £xete Tpdo@oTo ThpeL 1| UTopel vo TAPETE GAML QOPLLOKCL.

Mo ™ AMyn avtod Tov eoppdakov poli pe koapPapalenivn (Eva ovTIEMANTTIKO Kot 6TadepOTONTIC
g 01d0eong) umopei va amatteitan oAloyn TG S00TG AVTOD TOL POPUAKOV.

KaBmg to papuako avtd dpa Kuping 6Tov eyKEPAAO, 1| ¥pIOT GAA®Y PUPUAK®Y TTOL dPOVY GTOV
eYKEPOLO pmopel vo TpokaAécel LITEPPOAIKT] EKONAWOT| AVETBOUNTOV EVEPYELDV, OTOG VIIVNALA 1)
AAeg EMOPACELS OTOV EYKEPAAO OTTMG KA GALO YUYLATPIKA PAPHLOKO, OTIOELIT, OVTUSTOUIVIKE Kot
@apLOKa Y10 TOV VTIVO.

Koabmhg 1o edpporo autd pumopel vo LEUOGEL TNV TECT TOL OiLATOS, GUVIGTATOL TPOGOY OTAY TO
@apuroko ovtd ypnoomoteiton pali pe GAAO PAPLOKE TOV TPOKAAOVDY PEIMGT TNG APTNPLOKNIG
TiEOTC.

To @dppoxo ovtd propel va ELATTAOGEL T OPAoT TOV QApUAK®Y oV Aapfdvovtat yio T vOc0 Tov
Parkinson ka1 to chvopopo avicuymv Todov (T.y., Aefovtona).

To @dappoxo ovtd propel va TPOKAAEGEL U PUGLOAOYIKO NAekTpoKapdtoypdonua (HKT),
EMUNKOVOVTAG TO YPOVO OV YPELALETOL Lot NAEKTPIKN DGT Yo Vo, SATPEEEL £V OPIGUEVO TUNUA TG
Kapdlig (YVOoTo g «mapdtoct Tov dtactpatog QT»). AAlo @AapLOKa TOV £Y0VV QDTN TNV ENIOPOCT
TEPIAAUPEVOLV OPICHEVA PAPLOKO TTOV YPNGLULOTOloVVTOL Yia TN Bepameio Tov Kapdiakov puBuov 1
) Bepameio Aolpwéng, Kabmg kot ALY aVTIYLYOGCIKA.

Edv &yete 1010p1Kd EMANTTIKOV Kploe®V, TO PAPUOKO avTd umopel va avénoet Ty mbavotnta vo 6og
ovuPovv. Ao @apLOKa TTOV EXOVV AVT TV EXIOPACT] TEPIAAUPEAVOVY OPIoUEVA PAPLLOKD TTOV
YPMOLOTOI0VVTOL Yo TN Bepameio TG KatdOAnyng 1 ) Bepaneio Aoipwéng, kabdg kot GAAa
OVTIYVYOCIKA.

To TREVICTA mpénel va yp1GYLOTOLELTAL [LE TTPOGOYN LE PAPUOKA TOV AVEAVOLY TN dPASTNPIOTNTO
TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GUOTHUATOG (WOYOEYEPTIKA OTT™G 1 LEBLAPOIVIOATN).

To TREVICTA pg owvomrveopot@on
Ta owonvevpatdon o Tpémet vo amoPedyovTaL.

Kinon ka1 Onioopog

Edv giote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 0TL pmopei va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GUUPOVLAN TOL YTPOV T} TOV POPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO. AgV TPETEL
VO YPNCUYLOTOGETE OTO TO PAPUOKO KATE TN O1APKELL TNG KON ONG EKTOC €0V TO £xeTe culnTNoEL
TPONYOVUEVAG e TOV Y1Tpd 0. To axdilovbo copntdpato eivol Thavo va EueavicTodV ce
VEOYEVVITO LOPA, TV 0TIV Ol UNTEPEG EYOVV YPNCILOTOMGEL TAMTEPLOOVT] OTO TEAEVTOIO TPIUNVO
(oT0VC TEAEVTOIOVE TPELG UNVEG TNE EYKVIOGVVNG TOVG): TPEUOVAO, LVTKT SLCKOio KOV advvapia,



vrvnMa, d1€yepon, TPOPANLOTA avaTVOnG Kot OUGKOAIN otV TPOSANYM Tpogpnic. Edv 10 nwpd cog
OvVOTTTUEEL OTTOLOONTOTE OO OVTA TO GUUTTAOLOTA CNTAOTE LTPIKY GPOVTION Y10 TO LOpd GOC.

To @appako ovtd Propel va TEPAGEL OO TN UNTEPA GTO PPEPOG LECH TOL UNTPLKOV YAAOKTOG Kol
umopet va PAayet To Bpépog. Emopévac, dev mpémel va OnAdlete €bv YpnNGLOTOIEITE TO PAPLLAKO
otd.

Oonynon ko EPoROS PNy avnpdTmy

Z6An, e€apetikd £vTovr KovpooT Kal TPoPANaTe 0paong UTopEl va TpokAndovv katd t Oeparneio
He 1o eapprako avtd (BAéne mapdypapo 4). Avtd Tpénel va Anebel VTOYN OTIG TEPMTMOCELS OTTOV
amorteitol TANPNG €ypryopon, T.y., OTAV 0dnyeite avtokivnTo N XEPIlecTe PNYOVILLOTOL.

To TREVICTA mepiéyer varpro
To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo amod 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 660, ival avtd mov
ovoudlovpe «eredBepo vatpiov».

3. Iog va ypnowporonjcete o TREVICTA

To gdéppaxo avtd yopnyeital omd tov yorpd oag N dAlov enayyeipatio vyeiog. O yatpdg cog Ha cog
TEL GYETIKA [e To OTE Bl Tpémet va AdPete Tnv emduevn veon). Eivar onpovtiko va unv mopoleiyete
TNV TpoypoppaTiopuévn d6on oag. Edv dev punopeite va mdte 6to pavtefod cag e Tov yitpo,
BeParmbeite 6T Bo TOL TNAEQP®VNOETE AUECHOC MOTE VAL TPOYPAUUATIOTEL Eval dALO pavteod To
GUVTOUOTEPO SLVOTO.

®a AdPete v éveon tov TREVICTA egite 610 v pépog tov Ppayiova 1 6Tovg YAOUTOVS pio opd
KéOe 3 punvec.

AvVALOYQ LLE TO, GUUTTOUATO GOC, O YLOTPOG UTOPEL VO AVENGEL 1] VO LELMGEL TNV TOGOTNTO, TOV
QopraKov ToL AAUPAVETE TN XPOVIKN GTIYUN| TNG EXTOUEVNG TPOYPALUATICUEVNG EVEONG.

Aocbeveic pe vepikd mpofinuata

Edv &yete ma veppkd TpofAnpata, o yioutpog 6o kabopicel v katdAAnAn d6orm tov TREVICTA pe
Béon ™ 060M TN UNVIOIOG EVESIUNG TOALLTIKNG TaATep1dovNC Tov AapuPdvate. Eqv éxete pétplaq
coPapd veppikd TpoPAnpaTo deV TPETEL VO, xpNGLOTOMOEl 0L TO TO PAPLLOKO.

Hlxuwpévol
O y1atpog oag Ba kabopicet Tn 6001 AVTOV TOV POPLAKOL EAV 1 AEITOVPYIN TOV VEQPAOV Gag ival
UELOUEVT.

Eav cag yopnyn0si peyarvtepn 66on TREVICTA amé v amartovpevy
Av1d 10 apraKo Ba cog yopnyndel LIS 1WTPIKN TAPAKOAOVONGT, CLVERHOC, Eivor amiBavo vo cog
yopnynBel 660m peyaddtepn omd TV KOVOVIKY.

O1 acBeveic oTovg omoiovg Exel yopnynoel peyodlvtepn 066M TOAITEPIOOVNG OITd TNV KAVOVIKY, LTopel
VoL EUPOVIcOVV To 0KOLOLOU CLUTTMHOTOL:

VIVNALD 1] KOTAGTOAN, TOXLKOPSia, YOUNAT 0PTNPLOKY] TEST, U1 PUCIOAOYIKO

NAEKTPOKAPIOYPAPN LA (KOTAYPOET TNG NAEKTPIKNG OPACTNPIOTNTOS TNG KAPALAC) 1 0pYES T UN
QVOIOAOYIKEC KIVIGELS TOV TPOCHTOV, TOL CMOTOC, TOV Bpoyldvmy 1| TmV Todimv.

Eav otapotioete va ypnopororcite to TREVICTA

Edv otapatioete va Aapupavete Tig eVEGEIC GOC, UTOPEL VA EMOEWV®O0DV T0 GLUTTOLOTO TNG
olloppévelng. Agv TPETEL VL SLOKOWETE T YPNOT AVTOD TOL PUPUAKOD, EKTOG KOL OV GOG TO TEL O
Y1atpdg Gags.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QOPUOKOTOLO GOG,



4.

MBavég avemOOunTeg evépysereg

Onwc 0Ma o pdppoka, £T61 Kot aLTd TO EAPUOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 0V mopovctdloviol 6€ GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,.

Evnuepdote Tov Y10Tp6 60 APECMG EGV:

mapovcidoete Opoupovug aipatog otig PAEPES €101k 6T TOSLO (TOL GVUTTOUATO TEPTAAUPEVOLY
oionua, Tovo Kot pOPATNTA 6T TOSIA), 0L 0TTOI0L UTOPEL Vo pLeTaKIvnOobY LEGm TV
QLLOPOPOV OyYEIDMV GTOVG TVEVOVEG TPOKAADMVTOG TOVO 6T0 Bdpaka Kot SuoKOoAid otV
avanvon]. Edv mapatnpnoete omotodnmote ond auTd T0 COUTTOUOTO OvALTNOTE 10TPIKN
GUUPBOVAN AUECHG.

£YeTe AVOL0L KOl TOPOVGLAGETE EQPVIKT AAAOYT] GTN VONTIKY GOG Katdotoon 1 EaeViKn
advvopio 1 LoVSOGHE GTO TPOSMTO, TOVS Ppayioves 1 Ta TOd1A, €101KE 6T piot TAELPA 1
oUYYLOT GTNV OMAieL, aOUN Kot Y1 KPO Xpoviko ddotnie. Avtd pmopet va givor onpeia
EYKEPOMKOV ENEIGODTI0V.

TOPOVGIACETE TVPETO, LVTKN duoKopyia, EPIOpmoT 1| LEI®UEVO eMimedo cuveidnong (pia
dwotapayn mov ovopdleton «Koakonbeg Nevpoinmtikd Zovopopo»). Mmopel va amaiteitol
apeon wtpky Oepameio.

glote Avopag KOl TOPOVGLAGETE TOPUTETAUEVT 1] EMDMOVV 6TOGT. AVTO OVOUALETOL TPLUTIGLOG.
Mmopei va ypelootel dueon wtpikn Oeponeia.

TOPOVGIACETE OKOVGLEG PLOLKESG KIVIGELS TG YADGGOHS, TOV GTOLOTOG KOl TOV TPOCHTOV.
Mmopei va ypelooTel VO GTOUOTNCETE TV TUAITEPLOOVT).

TOPOVGIACETE GOPOPN OAAEPYIKT avTiOpaoT) OV YopakTneileTol amd TuPETO, 010N, TOV
GTOUOTOG, TOV TPOCMOTOV, TOV XEIMMV N TNG YADGGAS, AAYAVIAGUA, KVNOUO, dEPUATIKO

eEAvOn I Kot PEPIKES POPES TTMGN TNG OPTNPLOKNG TESS (CUUTTOUOTA TOV OTOTEAOVV
COVOPLAOKTIKT avTidpacmn). AKOun Kot ov 610 mopeAov Exete emideilel avoyn 6TV and
GTOUATOG PLOTEPLOOVN 1 TNV OO GTOUOTOG TAAMTEPLOOVT, CTAVIDG EPPavifovTal aAAePYIKES
avTIOPACELS PETO OO YOPNYNON EVECEMV TOMTEPLOOVIC.

npoypappatilete vo vroPAindeite oe opBaAUIKN YEPOLPYIKY| ETEUPACT), EVIUEPDOTE TOV
opBoipioTpd cog 6T AapPdvete avtd to eappako. Katd tn didpieia o@OaAKng XELPOVPYIKNG
EMEUPOONC Y10 TV OVTILETOTIOT TNG BOAMGONG TOL PAUKOV (KATAPPAKTNG), N iptda (To
YPOLATIGTO TUALLO TOV 0QOIALOD) umopel va xaAap®cel KAt T SLIpKELR TNG EXEUPACTC
(YVOOTO ®G «GUVOPOUO YaAaPNG IP1O0C»), YEYOVOG OV Uopel va 001 ynoel o€ BAASN Tov
0pBaipov.

yvopilete 6TL ExeTe emkivouva YounAd aplBpd evog GLUYKEKPILEVOD TOTTOV AEVKOV
OLLOGPUIPIOY GTO Al GOG, TO OO0 OTALTOVVTOL Y10 TV KOTATOAEUNOT TOV AOIUMOEEWV.

Mmopei va eueovioTohv o1 akolovbec avemBounteg evépyeleg:

oAb ovyvéc avemOounTteg evépyseies: pmopel va eanpedoovy nepiecdtepa amd 1 oto 10 Gropa:

dvokoAia oto va koiundeite 1 va mapapeiveTe KOYWGUEVOL.

Yoyvég avemOOuNTeg evépyeres: pmopel va exnpedoovy £0g 1 ota 10 dropa

GUUTTOUOTA KOO KPLOAOYLOTOC, OVporoinmén, aicOnon ot £xete ypinn

to TREVICTA pmopei va cog ové&noet tao emineda puiog oppovng mov ovopaleton «tpoAaKTIiVI
kot Bpickovtar pe eE€tacm aipnatog (Tov WTopel vo TPOKAAEGEL 1) VO UMV TPOKOAECEL
ovpmtopata). Otav gpeavifovior copntdpato ovénpévng Tpoiaktivng, Lropel va
nePLapPavouv (oTovg Avdpeg) dOYKMOT TV LAGTMV, SUOKOAID 6TV emitevén 1 T dlatipnon
oTOoEMY, N GAAN ceovolikn ducAeltovpyia. TTIC Yuvaikeg UmTopel va TepIAaUPavouy duspopia
GTOVG LOGTOVG, O10PPOT YOAOKTOG OTd TOVG LOGTOVG, OTMOAELN EUUNVOV POGEDV, 1 GAAL
TpoPAnuata pe Tov KOKAO Gag.

VYNAO GAKYOPO CUIOTOC, AHENOT TOV COUATIKOD BAPOVG, HEI®MOT TOL COUATIKOD Bdpovc,
pHetwpévn 6peln

gvepebiototTa, KatdOAwyT, dyYoC



aiocOnua avnovyiog

mapKiveoviopog: H katdotaon avth puropel va teptiapupdvetl apyn 1 dwoetapaypévn kivnon,
aioOnua dSvokapyiag 1 OGEIENG 6TOVG HEC (TOV KAVEL TIG KIVIGELS GO GOV TIVAYLLOTOL), Kol
UEPIKEG POPES aKOMA KoL TNV aicBnon 0Tl «oydvew 1 kivion Kot et apyilet Eavd. AAlo
ONUELN TOPKIVGOVIGLOD TTEPIAAUPAVOLY apyd GLPTO Pripa, TPEUOVAO GE KATAGTOCT NPEUIOG,
avénuévo odAlo Kaun pun nleAnuévn expor) GAALI0V otd TO GTOLO KOl ATMAELD TNG EKPPUCTG
GTO TPOCOTO.

avnovyio, vvniio 1 HEWUEVN EYPIYOPON

dvotovia: Avth gival pio KoTaotaon Tov TeEPLoUPAVEL 0pYEC 1| TOPATETAUEVEG U NOEANUEVEC
oVOTAoELS TV PL®V. [Tapodio Tov pumopel vo apopd 6€ 0OTOL0INTOTE PEPOG TOL GMUOTOS (KOt
UTopel va 00N YNGEL GE LT PLGLOAOYIKT] GTAGT] TOV GAOUATOG), ) SVGTOViK GLVYVE APOPH GTOVG
WHEC TOL TPOCHOTOV, CLUTEPIAOUPAVOUEVOV OPUGIKOV KIVIGEDY TV 0QOUAUDY, TOL GTOUATOG,
g YADGGOG 1 TG Yvabov.

Cokn

dvokwnoia: Avti eivon pio katdotoorn wov tepthapuBavel un n0eAnuévec Loikég KIVNGELS Kot
uropei va tepLopPavel emovolapiPavOlEVES, CTAGTIKEG 1] GUGTPOPIKEG KIVIOELS, 1) CUCTACELS
TPOUOG (TPEUOVAO)

TOVOKEPAAOG

YPNYOPOGS KapIKOG puOpog

VYNAN 0pTNPLOKN TTieoT

Prixag, pwvikn coppopnon

KOWALOKO AAYOG, EHETOG, VOUTiO, SVCKOIAMOTNTA, OdpPOLa, SVCTEYIM, 000VTaAYia

QVENUEVES NTATIKEG TPAVGOULVAGES GTO OO GOG

TOVOG 6T 06T 1 GTOVG HVES, 0GPLAAYiA, apBpaiyia

OTMOAELN EPUNVOV POCEDV

TVPeTOHS, aduvapio, KOTWoT (Kovpacm)

avtidpaon o1o onueio g £veong, cupmepAapBavopévng eayodpag, TOVoL 1 O LATOG.

O ovyvég avemBOUNTES EVEPYELEG: Nmopel va exnpedosovy £o¢ 1 ota 100 dropa

mvevpovia, Aoipumén tov avamvevstikol (Bpoyyitidn), Aoiuwén TV aepoedpOY 0dmV,
TaPaPPLVOKOATITIOO, AOTH®EY TNG 0VPOdGYOV KVGTNG, AoiumEN Tov WTOS, apvydoAiTIdN,
OVUYOUVKNTIOGT, deppratiki AoipnmEn, ardctnua Kat® amd To dEpua

LEW®UEVOS aplBOg AEVKOKLTTAP®YV, LEl®ON TOL THTOL TOV AELKOKLTTAP®V oV fonbovv GtV
TPOCTUGIO GOG 0md TIG AOUMEELG, avopiol

OoAAEPYIKN avTidopOo

dtafnTng 1 emdeivaon Tov dafnn, avnuévn weoviivn (pio oppdvn Tov EAEYYEL TO EmiTESQL
TOV GaKYAPOL TOL AipOTOg) 6TO aipa Gog

ovénpévn opeln

ammAELD OPeENG TTOV 00NYEL GE VITOGITIGUO KOl YOUNAO COUATIKO BApOg

avénuéva TpryAvkepidia (£vag TOmog Mmidiov) 610 aipa, avEnpévn xoAnctepOAN 6T0 Ol 6ag
dtoTapayn Tov Hvov, veopikn didfeon (pavia), LEIOUEVN YEVETNGLO OPUT, VEVPIKOTNTA,
EQLAATEC

oy1un dvokvnoia (cLOTAGELS N TVaYHTa TOVL gV umopeite va eEAEYEETE 6T0 TPOCWOTO, T
YADGoO 1 AL LEPT) TOV GMUATOS G0C). EviepdoTte Tov yiotpd 60c oUES®mG EAV ELPAVICETE
un nleAnuéves pubKEg KIVIOELS TNG YADGOOG, TOV GTOLOTOC KOl TOV TPOSHTOL. Mmopei va
YPELWGTEL 1) OLOKOT TOV PAPUAKOV CLTOV.

AMmoBupio, pio ad1dKoTN TAOT) VO KIVEITE EPT] TOV GMOUUTOC GOC, (AN OTAV GTEKEDTE,
dwatapoyn TG TPOcOYNG, TPOPANUATA LE TNV OUIALD, ATAOAELR 1) [LT] GLCLOAOYIKT] aicOnon Tng
yebong, petopévn aichnon tov dEpHATog 6ToV TOVO Kot TNV ar|, aicOnua pupunkioong,
TOUTNUATOG 1] LOVSIAGUOTOC GTO SEPLLOL

BoAn 6paon, opBaipikn Lolpmén 1 «emmeukiTIdoy, EnpopOaiuia

aioBnon nepiotporig (Aryyog), eupfoés, mtaryio

SLOKOTT TNG Oy @YWOTNTOG UETAED TV AVE KO KATO TUNUATOV TNE KAPSIAS, U1 GUCIOAOYIKN
NAEKTPIKY OyOYOTNTO TNG KapIdG, mapdtact Tov dwothipatog QT and v kapdid cag,
YPYOPOGS KaPALAKOG XTOTOG OTAV GTEKEGTE, ApYOG KapOakOg puOUAC, LN PLGIOAOYIKY|



KOTOYpaQn TG NAEKTPIKNG dpacTnptoTNTOS TS Kapdlds (nAektpokapdioypdonua 1 HKI),
TTEPLYIGUOC N aioON A dSVVATOV KOPIOKOV ¥TOTTOV (01O o TOALOVY)

YOUNAY apTNPLOKY TEGT, YOUNAY apTNPLOKY TiEoT 0TV 6TEKESTE (GLUVETMDC, OPIGUEVOL
avBpwmot Tov Taipvouy avTd To PApHaKo uropel va aieBavBolv Tdom yio Amobupia, {ain 1 va
AMmoBupmoovy dtav otékovTat 1) 6Tav onkmBovv 6pbiot amdTopa)

AOYAVIOOLLOL, TOVOAULLOC, pvoppayia

KOWALOKT) SLVGPOPia, AOTU®EN TOL GTOUAYOL 1| TOV EVTEPOV, OVCKOAID GTNV KATATOOT,
Enpooctopia, LETEOPICHOG 1] TOUTOVIGILOG

avénuévn GGT (éva nrotikd Eviuuo mov ovopdletot Y-yYAOUTUUVATPAVGOEPAGT)) GTO Gipd GOG,
avénpéva nrotikd vivpa oto aipo cog

Kvidwomn (M «kvid@Tikd eEAvOnuay), kvnouog, e€avinua, tpydntoon, éklena, Enpodepuia,
gpLOPOTNTA TOV SEPUATOC, KN

avénon g CPK (kpeativomc@okivaoT) 6To aipa 6ogc, evOg evEDIOL TO 0010 HEPTKES POPES
amelevbepdveral kaTd TN O1ACTACT] TOV HVOV

puikoi ortacpoi, duokapyio Tov apbpdoemv, Poikn advvapic

axpdrela (EAletyn eLEyyov) ovp®V, cuyVoLpia, TOVOG KATA TNV 0VPNOT

OTLTIKT OVGAEITOLPYIQ, SLOTOPOYT] EKOTEPUATIONGS, OTMAELN OplOOD EUpnVvmV pOGEDVY 1) GAAL
TpoPAuaTa e ToV KOKAO G0¢ (YOVAIKES), avATTLEN HOGTOV GTOVE AvOPES, GEEOVOAIKN
dvolettovpyia, poctoduvia, EKKPLoT YOAUKTOG OO TOVG LOGTOVG

010N TOL TPOSAOTOV, TOL GTOUATOG, TOV OPHAAUDV 1) TOV XEIMDV, OO TOV GOUATOC, TMOV
YXEPLOV N TV TOOIDV

avEnon g Beppokpaciog ToL GOUNTOS

oAloyn GTOV TPOTO OV TEPTATATE

ndvog oto Odpaka, Suvopopia oto Bmpaka, aicOnua adabesiog

OKANPLVON TOL SEPHOTOG

TTOON

Taavies avemOopunTeg evépyealeg: propei va ennpedcovy £mg 1 ota 1.000 dropa

opBod ik Aoipwén

(QAEYLOVT] TOV OEPLLOTOC TTOV TPOKAAEITOL OO OKAPEN, AETIOEONG OYT) TOV TPLYMTOV TNG
KEPUANG 1] TOL O€PUATOG [LE KVIOUO

avénon Tov NOsOEIA®V (evdg TOTTOL AEVKOKLTTAP®YV) GTO ALLN GOG

peiwon Tov aponetoMmy (KOTTOpO TOL aipTog Tov fonfovy va GToUATAE 1) aloppoyic)
OKATAAANAN €KKpiom piog oprdvng mov eAEYYEL TOV OYKO TV 00pwV

GAKYOPO GTO 0VPa

OmEIANTIKEG Yo, TN (o1 emMTAOKES Un eAeYOLEVOL O1afnTn

YOUNAS GAKYOPO OipLOTOG

VIEPPOMIKT| KATAVAAWDGCT) VEPOD

G0YYLoN

TPEUOVAO TOV KEPAALOD

oamovoio Kivnong 1 avtamokpiong evocw giote EHmviot (kaTatovia)

vavoPacia

EMenymn ovvaieOnuoTog

advvouio exitevéng opyacpon

KaKON0eg VELPOANTTIKO GUVIPOUO (GUYYLGT, LEIMON 1 OTMAELN GLUVEIONONG, VYNAOG TOPETOG
Kol Gofapr| poiKn dvokapyio), TPOPANLOTE LE TA OLHOPOPO OYYELD TOV EYKEPAAOV
oopmepAapPavouévng g EaPVIKNG AmTMAELNG TNG TOPOYNG OULOTOC GTOV EYKEPUAD
(eYKEPOAAIKO M «UIVDY EYKEQPOAKO), EAAELYN AVTOTOKPIOTG GTO. epebicpota, ammAELn
ouveidnong, Younio eninedo cuveidnong, eMANTTIKES Kpioelg (omacpotl), dtotapayn e
1GoppoTiog

L1 PLGLOAOYIKOG GUVTOVIGHOG

yAovkopa (avénuévn tieon péca 6to PoABO TOL pOTION)

TPOoPANUOATA [LE TNV KIVIOT TOV HOTIOV GOG, TEPIGTPOPT] TV LATUDV, VIEPELOICONGiN TV
UOTIOV 6TO P®S, avénuéva daxpua, epuOpoTNTO TOV HATIOV

KOATIIKT LOPLopLYR (U1 PLGIOAOYIKOG Kapdlakog puOUOC), aKavOVIGTOC KOPIIOKOG XTOTTOG
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Opoupor aipatog otic PAEPES, £101KAE 6TO TOSN (TOL GUUTTOUATA TEPIAAUPBAVOLY 01dTLLa, TOVO
Kol epuBpdTTa 6TO TOS). EAV Tapatnproete omotadnmoTe omd ouTd T0 CLUTTOUOTO
ovoalntote auécmc 1TPIKT GLLPBOVAN

OpouPoc aiplatog 6Tovg TVELLOVEC TOV TPOKOAEL TOVO 6TO 6T H0G Kot SVCKOAIN GTNV AVATVOT).
Edv mapotnprioete omolodnmote and outd To GOUTTOUATO, AVALNTHOTE AUECHS LOTPLKN
oupfouvin

gpvbpiaom

dvokohio otV avamvon katd ™ didpKela ToL HTVOL (VITVIKN Gvolo)

TVELUOVIKT] GUUPOPTOT], CUUPOPNCT] TOV 0EPOPOPOV 00MV, GLPTYUOS

TVELUOVIKOL TPIYUADOELG NYOL

QAEYLLOVT TOV TOYKPENTOC, OIONUE TG YADGGOC, AKPATELN KOTPAVAVY, TTOAD CKANPA KOTPAVA
amdPPasn TV EVIEP®V

OKOGUEVA YEIAN

depuotid eEdvinuo mov oyetiletan pe PAPHOKO, ThYLVOT TOV SEPUATOG, TITVPISA

Sdykmon pBpwong

advvapio ovpnong

dvoaveio LooTov, SOYKMON TOV 0OEVOV GTOVS LOGTOVS GOGC, SIOYKWOOT) TV LAUCTOV
KOATKO EKKPLLOL

TPLTIGUOG (TOPATETAUEVT] GTVGT] TOV TEOVG 1) OTTolo. UIopel vaL amoittel yelpovpyikn Bepaneia)
TOAD yapmAn Beppoxpacia copatog, piyn, aicdnua diyog

CUUTTOUOTO OO OTOGVPGT) POPLAKOV

GLGGMPELCT) TVOL TOV TPOoKAAeiTaL amd Aoipumén g Bong éveong, Aoipumén Tov ev T Pabet
dépoTog, Kuotn g Béomg éveong, LoAwnTag TG BEorg Eveong.

Mn yvooetéc: 1 cuyvoTnTe d8v pmopel va ektipun0ei pe paon ta Srebéopa dedopéva

eMKivoLVa YoUNAOS aptBds EVOC GLYKEKPLUEVOD TUTTOV AEVKADV CLLOCRULPI®MY GTO aipla GG, TO
OTO10l OTOLTOVVTOL Y10l TNV KOTOTOAEUNOT) TOV AOUDEEDV

cofapn aAlepykn| avtidpact wov yopaktnpiletol and Tupetd, oidnUa TOV GTOUNTOS, TOV
TPOCHTOL, TOV YEMDV 1| TNG YADGGOC, AoyAVIOGHO, KVNGUO, dEpUATIKO e£AvON U Kl LEPLKEG
(POPEC TTMOGT TNG APTNPLOKNG THLEGNG

emkivovva vrepPoiikn TpdSANYT vEPOD

oyeTlOEVN e TOV VIvo dlatapayf TPOGANYNG TPOPNG

KOpo Adym pn ereyyouevou dafnm

YPIYOPN, PNYN AVATVOT], TVEVLOVIO TOV TPOKOAEITAL OO TNV E1GPOPNGN TPOPNC, SLOTAPOYN TNG
POVig

HelopéVo 0EVYOVO Ge KAmola LEPT) TOL GMOUATOS (AOY® HELOUEVNG PONG OHLOTOC)

EMAELYT KIVITIKOTNTOG TOL EVIEPOV TOV TPOKAAEL ATOPPAEN

KUITPIVIGUO TOV SEPLOTOC KO TOV LTIV (IKTEPOQ)

cofopod 1 amelintikd yuo ) Con e€avinuo pe povokdieg kot EEPAOVIICUA TOV OEPUATOC, TO
omoio umopel va EEKVOEL HEGO KOL YOP® OO TO GTOWM, TN HOTH), TO HATLOL KO TOL YEVVITIKA
opyava kat vo eEomAmbel oe dleg meployég Tov cdpaTog (cvvopouo Stevens-Johnson 1 To&ikn
EMOEPLIKT VEKPOLLOT))

cofopn 0ALEPYIKN avTiOpooT L 0idNua oV pmopel vo TepAaufaverl To Aoud Kot vo, 0dnynoet
o€ SuoKOMO OTNV AVOaTVON

UTOYPMUATIGUOC TOV SEPLLOTOGC

L1 PLGLOAOYIKY] GTAGT TOV CAOUATOG

VEOYEVVITA LOPE IOV YEVVIOUVTOL ol puntépes mov Exovv AdPet TREVICTA kotd ) Sidpkeia
NG KUNONG UmOopEl Vo, EUQOVICOVY aveTIBOUNTES EVEPYEIEG TOL POPUAKOD KOV GUUTTMOUOTO,
AmTOCGLPOTG, OTTMG eVEPENITTOTNTA, PPadeieg N TOPOUTETAUEVEG LVTKEC CVOTAGELS, TPEUOVAO,
VIVNALQ 1] TPOPANLOTA [LE TNV AVOTVOT 1| TNV TPOGANYT TPOONG

peimon g Beprokpacicg Tov CHOUATOG

VEKPA KOTTOPO, TOV dEPLUATOG 0T BEom NG veong, EAkog otn Béomn g £veong.



Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mapotnpioete Kamoto ovemBounTn evEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyYvEL Kot Yio kdOe mhavi avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL GTO TOPOY
@OALO 0OMY1DV ¥prionc. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, HECWO TOV
EBvikod Opyavicpot @oppdkmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapydg, AOnva, Tni: + 30 21
32040337, Iototomog: http://www.eof.gr, http://www Kitrinikarta.gr. Méow thg avagopdg
avemBouunTOV evepysldv uropeite va fondnoete ot GLALOYY| TEPIGGOTEPWOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Hog va pvracoete 1o TREVICTA
To @appoako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

No punv ypnoUOTOLEITE AVTO TO PAPUAKO LETH TNV MUEPOUNVIL ANENG TTOV avaeépeTol 6To Kouti. H
nuepopunvio ANéng eivor n televtaio NUEPA TOL PAVA TOL OVOPEPETOL EKEL.

Agv vtdpyovv €1d1KEC 0dNYieg S1oTHPNONG Y0 TO PAPUAKEVTIKO OTO TPOTOV.

Mnv metdite @ApULAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| GTA OIKLOK(A aroppippata. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO PAPLAKO TTOL OEV YPNOILOTOLEiTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov TeptPdAiovtog.

6. Iepreydpeva TS 6LOKELAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

Tvagpiéyer to TREVICTA

H dpaoctikn ovoia givar | Tolmeptdov.

Ka0e mpoyepicuévn ovpryyo TREVICTA 175 mg mepiéyet 273 mg moAUITIKNG TOMTEPIOOVNG GE
0,88 ml.

Ké&0e npoyepopévn ovpryya TREVICTA 263 mg nepiéyet 410 mg moAputikig mamepidovng oe
1,32 ml.

Ka0e mpoyepicpuévn ovpryyo TREVICTA 350 mg mepiéyel 546 mg moAUTIKNG TOAMTEPIOOVG O
1,75 ml.

Ka0e mpoyepicuévn ovpryyo TREVICTA 525 mg mepiéyet 819 mg moAitikng ToAmepidovng o
2,63 ml.

Ta GAAa cuotaTikd giva:

[MoAvcopPikd 20

MoAvaiBvievoyiokoin 4.000

Movobdpkd Kitpikd o0

Movoddpikod S160EIVO POGPOPIKO VATPLO
Ydpo&eidto tov vatpiov (Yo pubuion tov pH)
"Yomp o evéoipa

Epg@avion tov TREVICTA kou epieyOpeva TG 6VGKEVUGING

To TREVICTA egivat éva Aevko £m¢ DVTOAEVLKO EVEGILO EVOLDPTLLOL TOPATETAUEVTG OTOOEGUEVCNG GE
TPOYEUGUEVT] GUPLYYA TNV OOl 0 YLTPOS 1 0 VOGOKOUOG Hat 0vOKIVIIGEL KAAQL Y10l TNV EMAVOLDPTOT|
TOV EVOLOPNLOTOG TPOTOV YopNyNOel ne éveon).

Ka0e suokevaoia mepiéyel 1 Tpoyepiopévn oopryya kot 2 BeAdvec.
Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIES.
Karoyog Adsrog Kvkhogopiaog

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

B-2340 Beerse
Béiyo

MopookevaocTi|g

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAUPUKOAEISTE VO
amngvbuvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo Tov Katdyov tng Adetag Kukhopopiag.

EALGoo

Janssen-Cilag ®oppoxevtik Movorpdcmmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

To wapdv @OAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIR POpd TOV Ioviro 2024.

Aemtopepeic mAnpoeopieg yia to pappoako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopod ®oppdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/en

Ilypogopics mov amevfbvovral o€ PIATPOVS Kol ETXAYYELUATIES VYEIOS

O Tinpoopisg Tov axorovdovv arsvdivovTan pévo o€ YoTPovG 1 ETAyYELRATIES VYELOG KOL
npéner vo, oo Palovrar amo Tov Y1aTpo 1] TOV ETAyYEARATIO VYELOG 6E GUVOLAGHO NE TIC TANPELS
ovvtayoypaeikés Tanpogopiss (Ilepiinyn Tov XopaktnpoTik®y Tov Ipoidvrog).

@ Xopnyeite kéBe 3 pnveg

4
"$ AvokivioTe £vTova Tn cupLyYa Yo TOLAd oTov 15 deuteporenta.

I gvoopvikn éveon pévo. M yopnyeite H€ow omolAGINTOTE AAANC 050V.

Inpovtiki eonueioon

Awpaote T1g mANpelg 0dnyieg mpwv omd ™ xpnon. ['ia 1o TREVICTA anotteitol mpocexTiKng eQapuoyn
OVTOV TV VOALTIK®Y OdNY1dv Xpromng doTe Vo SIGPAAGTEL 1] ETLTVYNG XOPYNON.

To TREVICTA 6o mpémet va yopnyeitor amd Evov emayyelpotio vyeiog og epdras éveon. MH
dlopeite TN 060N 0€ TOAAATALS EVEGELG.

To TREVICTA npoopileton udvo yio evdopvikn ypnon. Evéote apyd, Pabeld oto o mpocéyovtag
MOTE VO U1 YOPNYNOETE TNV EVEGT| GE ALILOPOPO ayyEio.

Xoprynon
To TREVICTA 0o mpémetl va yopnysiton pio. gopd kads 3 pives.

IIpoetopaocio

AmokoAAnote TV €TIkéTo 0d TN cVPLYYQ Kot Tomobeteiote TV 6TO OpyEio Tov 0oBeVOC.

To TREVICTA oanattel peyaldTepng o1apKELOG KO TLO £VTOVI] OVOKIVI|GT] amd OTL 1) Unvicio
EVECUN TOAUTIKY] TOAMTEPLOOVT. AVOKIVIOTE T oUPLYYa £VTOVA, LE TO PUYYOG GTPAUHUEVO TPOS TO
Tavo, yio TovAayLeTov 15 dguTepOrenTa €VTOG 5 AETAOV TTPLY 0o T Yopiynon (PAéne Biua 2).

Emvoyn Belovag Acoareiog Aertov Toyydpatog

O1 Beroveg acpareiog Aemtov Toryouatog (TW) éxovv oyediootei yia yprion ue 1o TREVICTA. Eivat
ONUOVTIKO VO, PN GLUOTOLEITE POVO TIG PELOVES TOV TTapéyovTal o1 cvokevacio Tov TREVICTA.
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AOGN — TEPLEYONEVH, CVOKEVUGILOG
AOGT] — TEPLEYONEVE CVOKEVAGLOC

Hporsmiopsyn Behioves acpoisiog
Eopupya LETTOU TOLLONUTOS

Pulyyog oupryyag PoZ mhijuvn
Ehaomkd ropa

Zivbearn Luer

Mnyonoudg
aopaheiag

MNepifAnpo
Behdvag — |
Micomikn Brikn
fehovag

c ~ Kitpuvn miaquvn
22Gx12"

— Papdio eppohou

Mnyoviopog
aopahsiag

Nepifhnpa
fehovag

Mioomkn Brkn
pehdvag

12



1 EmiAéSTe BeAOvVa

H emioyn ™ perdvog kaBopileTar amwd T 0E6m TG éveons Kar TO cOpATIKO Bapovg Tov
ac0gvoic.

Edv n éveon yopnyeitor oto Aghtogrdn po Edv n éveon yopnyeiton oto I'hovtiaio po

(L !

ﬁ

~f i

Av 10 copatiKd Bapog Tov 0obevoig etvat:

AvelapTToOg TOV 6ONATIKOD Bdpovg TOV
Muwpotepo amé 90 kg

aocOsvovc:
poC TAfjuvn 22€G X1 1/2 1]
22G x1” KiTpvn TAuvn

90 kg ko TV
KiTptvn TAnuvn

22G x1'2”

A

Amoppiyte apécmg T un xpnopomomuévn Berdva oe Eva
EYKEKPIHEVO SOYEID OTOPPIYNG OLYUNPADV AVTIKEWHEV®V. MV TV
amoONKEVETE Y10 LEAAOVTIKT] YPNON).
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MposTOINACTEITE VIO TN XOPARYNON TNG
gEveonc

15

AEYTEPOAENTA

ANAKINHXTE ENTONA yw TovAd)16T0Vv

15 devteplrenTa.

"Exovtag To pUyy0S TG COPLYYUS CTPUPUEVO TTPOG
10 tave, ANAKINHETE ENTONA éyovtog yoiapo
TOV KOPTO Y10 TOLAGYIGTOV 15 dguTEpOLETTO Y10 VL
Sl0CQOMOTEL OUOIOYEVEG EVOLDPTLLOL.

YHMEIQXH: To ¢dppoxo avtd amortel
HeYOaADTEPNG SIAPKELNG KA TTLO EVIOVT] AVOKIVIOT) GE
GUYKPION LE TN UNVICi0 EVEGTUT TOAULTIKY
TOATEPLOOVN).

O

[Ipoympnote ot0 eMOUEVO PrIHa OUECMG PUETA TNV
avaxivnon. Edv napériBovv teprocotepa amod

5 Aemtd mpv amd TNV £vEDT), AVOKIVI|OTE EVTOVA IE
TO PUYYOS TNG GVPLYYUS CTPUUUEVO TPOS TA TAVE,
Eavd, yio TovAdyioTov 15 deutepdrenta yio TNV
EMOVOLDPNGT] TOV PAPLAKOV.
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ELéyEre To evaropnpo

Metd v avakivnon g o0ptyyas yio TovAdylotov 15 devteporenta, EAEYETE TV ELOAVIOT] TOV
EVOLOPNUATOG GTO TapdBupo TapaTPNOTNC.

To evanmpnua Oa Tpénet va euaviCeTor OpOIOHOPQPO Kol TO YPOU TOV Oa Tpémel va eivar YOAOKTDOOES
AEVKO.

Enriong eival puoloAoyikod va mapatnpnoeTe WKPEC PLGAAIOES APl

Avoigte TV ThaoTIK 01KN TG PEAOVOC KUl 0PUIPECTE TO TON

-

]

Apycd, avoi&te v mhaotikr] 6Nk g fEAOVOG ATOKOAADVTOG TO KAAVUO TPOG T TOM £MG TN
péon. TomobBetrote o pio Kabapn empdvela.

21 GLUVEXELN, KPATAOVTOG TG oVptyyo o€ OpBia BEom, mepiotpéyte kot TpafnEte To EAAGTIKO TOUO Yol
VOl TO OQOPECETE.



IMédote ™y TAootikn Ok ™S Perovag

AWADOTE TPOC Ta TO® TO KAAL UL TNG PEAOVAG KOt TOV TAAGTIKO dioKO. 2T CUVEYELN, TLACTE
otafepd To mepiPAnpa T PeAOVaC HECH TNG TAAGTIKNG ONKNG, OTWS PaiveTal 6TV EIKOVAL.

IIpocappdote T Perdva

Kpoatote ) cOpprya oTpoppévn npg ta, mave. [Ipocapuodote ™ PedAdva ac@areiag otn cvpryya
YPTOULOTOIDOVTOG [i0 ATOAT) TEPLGTPOPIKT KIvon Yo va, amopiOyeTe payuég 1 {nuid otn TAUvn TG
Pelovag. EAéyyete mavta yio onpeio npidg 1 Stappong Tpwv omd T Xop1ynon.

N

Agarpéote To mEpifinpa g ferdvag

Tpapr&re to TepifAnuo tng Peddvag amod tn Perdva pe pia gvbeio kivnon.
My nepiotpépete To TEPIPANPA, KOODG AT Pmopel vor 00NyNoeL 6€ YOAAPWOT TG GOVOESTG TNG
BeAdvag pe tn cvptyya.
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AQarpéoTe TIC PLOUAIDES aépa

]

Kpamote ) oOptyya oe 6pOia BEom Kol ¥TUTNOTE TPOKEEVOL Ol PUCAAIDEG aEpa va ovEBouy oTnV

KOPLOT.
ApYa kon TpooekTikd TESTE TO paPdio Tov EUPOLOVL TPOG TA TAV® Y10 VO, APULPEGETE TOV AEPQ.

Xopnynote v éveon

AeATOEIBNG UG A L
- PoC mAfuvn
N
Kitpivn
VY |

AouTigiog pug  S—)

Kitpivn

TARPVN T

Xopnynote 600 TO TEPLEYONEVO THS GUPLYYOAS BE 0PYY, PabLd evOOLLIKT £VEST] GTOV EMAEYUEVO
dehtoeldn 1 yhovtiaio pv.
Mn yopnysite péc® 0mOLAGOINTOTE GAANG 0000.




MeTd Tn Xopynon tng €veong

Ac@ohiiote TN ferdva

Metd v oAOKANP®GOT TNG EVEGTNC, XPTOLUOTOIOTE TOV OVTIYEPA 1 [iol EXITEDN EMPAVELD Vi VOl
ac@oricete ) Perova oTo punyovicud aceoreiog. H Beldva ac@arilel OGS 0KOVOTEL £Val «KALIK».

Amoppiyte KaTaAIMA O

Amoppiyte TN GOPLYYQ KOl T1 YPNOLLOTONUEVT PELOVA GE EYKEKPLUEVO dOYELD ATOPPIYTG ALY UN POV

OVTIKEUEV@OV.

O1 Berdveg ao@oreiog AETTOD TOLYDUATOG EYOVV GYESOCTEL E151KA
v xpnon pe to TREVICTA. O pn gpnopomompéves Pehdves Ba
TPEMEL VO, ATOPPITTOVTOL KOL VO PNV omofnkedovTat yio LEAAOVTIKY

xpNon.
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