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0onyog 1o 10 GuvTayoypaYO

O 0dny6¢ cuvtayoypapov mopéyel cLoTdoel Yo ) ypnon tov RIXAVEN mpoxeipévov va elayiotonombel o
Kivduvog aipoppayiog Katd tn didpkea g epaneiog pe 1o RIXAVEN.

0 006G Y10 T0 GVVTAYOYPAEO dev vokabioTd v [epilnym tov Xapakmpiotikdv tov [poiovrog (SMPC) tov
RIXAVEN.

Kapto Evnpuépoong AcBevoig

X k@Be acbeviy Tov Tov Exel suvtayoypapndei to RIXAVEN 2,5 mg, 10 mg, 15 mg 1 20 mg mopéyeton pio Kapra
Evmuépoong AcBevovg, 1 omoio mepiéyetal Péco 0T GLOKEVOGIN TOV Qapudkov. Oa mpémetl va e&nyovvial ot
EMMTMOOELS TNG OVIITNKTIKAG oyoyng Kot vo ovlnteital pe tov acbevij 1 TOVG QPOVTIGTEG 1) GNUOGIO TNG
GUUUOPPMOTC, Ta. oNpein atoppayiog kot To moTe Tpémel va avalnmOel wtpucr foriBeto.

Méow avtic g Kdptag kabictatar epicti 1 evnuépmon TOV YWTpOV GUUTEPIAOUBAVOUEVDY KOl TOV
000VTIATP®Y GYETIKG, [E TNV OVIUNKTIKN oyoyn Tov aobevolg kot emiong, avoypdeovial ce ouTiv oTotyeia
enetyovoag emkovaviag. Xe kafe acbevn mpémer va dobel n odnyia va pépet v Kéaprta Evipépmong AcBevoig
pali tov mvta kon vo T detyvel oe kabe Emayyehpatio Yyeiog.

[ vo mopayyeilete Tpocbeta avtituma TV Kaptdv evnuépeonc acbevav 1/Katl Tmv odNydv Guvioyoypaeov,
emkowoviote pe v BIANEZE A.E. oto 2108009111 kot oto pvvnx@vianex.gr.

OepamevTikég evoeiEelg

RIXAVEN 2,5 mg

Zuyyopnyoupevo pe akeTVAOGAAKVAIKO 0&h (AXO) povo M pe AXO ovv Khomidoypéin M tukhomidiv, yio v
TpOINyM TV abnpobpopfotikav eneicodinv oe eviihikoug aobeveic petd and o&d otepaviaio ovvdpopo (OXE) e
VENUEVOVS KOPILKOVG PLodeIKTEC.

To RIXAVEN, cuyyopnyolpevo e akeTVAOGOALKVAKO o0&V (AZO), yw v mpdAnym abdnpobpopfotikdy
enelcodimv o eviihikovg acbeveic pe otepaviaio voco (EN) 1 GOUTTOUOTIKY TEPIOEPIKT apTnpakh voco (TTAN)
6€ VYA KIvOuvo 160IKOV ETEIGOdIMV.

RIXAVEN 10 mg
[IpdAnym e erePucic BpopPospPornc (POE) o evnhikovg aobeveic mov vmoPaAilovton og EKAEKTIKN YEPOVPYIKN
emépuPoot avtikatdoToong 16yiov 1 YovaToc.

Ogpancio g ev T Paber prePucrg Bpopfoong (EBPO) kar g mvevpovikig epPorng (IIE) kon mpodinyn g
vrotpomhg g EBOO kot g [1E og evijhikec,

RIXAVEN 15 mg & 20 mg
Oepameia TG v 10 Pdber prefucnig Opoupoong (EBDO) kar g mvevpovikig euforig (ITE) kow mpdinym g
vrotpomig g EBOO kat g [1E oe evilikec.

IpoAnym Tov ayyelakod eyke@oAlkoD €melc0dion Kol TG GLOTUWIKNAG UBOANG og eviiAikovg acbeveic pe un
BodBidicn KOATIKN UOpUOPLYY HE Evav 1) TEPIGGOTEPOVE TAPGYOVTEC KIVOUVOD, OTMG GUUQOPTTIKY KOpSaKT
OVETAPKELD, VIEPTAOT, NAKio >75 €10V, cokyap®dn dfntn, TPoNYOOUEVO OYYEWNKO EYKEPUAIKO EMEIGOL0 1)
TOPOSIKO 1GY YUK ETELGOOI0.

RIXAVEN 15 mg

[Modrotpucdg Tanboopog

Oepaneia g erefucng OpopPoepporng (POE) kor mpdinym g vrotponig g POE ce mondid ko epnipovg
NAkiog kéto tov 18 etdv kot Bapovg amd 30 kg Eoc 50 kg petd amd Tovdayiotov S NUEPES APYIKIG TOPEVTEPIKHC
VTN KTIKNG Bepameiog

RIXAVEN 20 mg

[Modratprkdg mAnBuouog

Oepaneio g erefikng Bpoppoeufornc (OOE) kar mpoinym g vrotpomig ¢ POE oe maudid kot e@rpoug
NAciog kdto tov 18 gtov kot Papovg Gve tov 50 kg petd amd TovAdyiotov S MUEPEG apYIKAG TOPEVTEPIKNS
VTN KTIKNAG Bepameiog
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Ipoinyn eyke@arikov ene1600i0v Kol GVOTN KNG EPPor|g o€ evijhikovg aoleveig pe pn
BoarPrown KoAmikn poppapoyn

Aocoloyio

H docoroyia yio v 7pdAnyn 1oV ayyelokoD YKEPAAKOD ENEIGOJI0V KoL TG CVGTNUIKNG ELPOATC o€ nobevelc pe
un BodPiducn kodmikn poppapvyn stvor 20 mg drno nuepnoing.

Aobeveic pe veppuxn dvolerrovpyio:

Ye aoBeveig pe pétpua (kaBapon kpeatvivig [CrCl] 30-49 mL/min) 1 coPapry (CrCl 15-29 mL/min) veppikn
dvoAettovpyia, 1 cuvioTdpevn d6om eivan 15 mg dnal nuepnoinc. To RIXAVEN npénet vo ypnoiponoteital pe
npocoyn o€ acbeveic pe coPapn veppikn duohertovpyio (CrCl 15-29 mL/min) kon dev cuvictdrot e aobevei e
CrCl < 15 mL/min.

To RIXAVEN 6a mpémel va ypnowwomoteiton ue mpocoyn oc acbevelc pe veppiky dvohertovpyio ot omoiot
Aappavovy Tavtdypovo, GARL QOPUAKEVTIKE TPoidVTe To 0moie, avéAvouV TIg GLYKEVTPMGELG PLPapoéaumdvng 6To
TAGG L.

Aiapkera g Oepomeiog

H Oepaneio e RIXAVEN mpémet va cuveyiotel pakponpddecpio vmd v npovmodeon 61t 1o 0¢erog e
TPOANYIC TOV AYYELKOD EYKEPOAIKOD EMELGOOIOV KO TNG CLGTNMIKNG ELBOANG VTEPITYVEL TOV EVOEYOUEVOD
Kwvohvov apoppoyiag.

Aoan wov mapoleipOnke

Edv mapareipdet pio 66om, o acbevig mpémet va ndpel to RIXAVEN apéomg kat va cuveyicel Thv exopevn
NUEPQ e TV TpoOcANY” amo nuepnoing, onmg cuviotdtat. H 6om dev mpémet vo dimhaciootel vtdg g 010G
NUEPOG Yo, VoL avomAnpwbei 1) d0on mov mopoeipdnke.

AaOgveig ue pun Parfidixi kodmin papuopvyn mov vrofatioviar ae PCI (Gradepuixn otepaviaio wapéufoon) ue
tomobétnon stent.

Yndpyer nepropiopévn epmeipio pe ™ peiwpévn d6om tov RIXAVEN 15 mg dnaé nuepnoiog ( RIXAVEN 10
mg &ma& nuepnoing ot acbevelc pe pérpa veppum duoiertovpyia [CICr 30-49 mL/min]) yopmyovpevov
eMmPOcETMC EVOC 0vaoToALn Tov P2Y 12 yio péyioto didotnuo 12 pnvav g acbeveig ue un Baifiorkn koAmtin
poppapvyn mov xpHCovv amd TOV GTOUNTOS AVTUTNKTIKY oYy kot vofdriovtar og PCI pe tomofétmon stent.

Aaobeveic mov vmofdiloviol o€ Kapdioovataln
To RIXAVEN pnopel va Egkivioet 1 vo, cuveylotet oe acbeveic, ot omoiot pmopel vo, amartody Kopdtoavatalh).

IMo xopdoavataln kabodnyovuevn amd dloicopdyelo vrepnyoypdenue oc ocbeveic mov dev giyav AdPet
nponyovuevn Oepameio pe avtimirikd, 1 Ogponeio ue RIXAVEN zmpénel vo Egxviioet tovddyiotov 4 dpeg mpv
v avatoén dote vo eaceoliotel emapkng avimnkTiky aymyn. ['o 6Aovg Tovg acbeveic mpv amd v avataén
0o mpémer vo avolnnOei emPePaioon o6tt o acbevig &xet Aafet to RIXAVEN 6mmg tov cuviayoypagrinke. Ot
amoacelg yio. v évopén kol owdpkew g Oepameiag Oa mpémer va AopPdvovy vaoym Tic Kabiepouévec
KatevBuvtnpieg 0dnyieg yio TV avTITNKTIKY oyyh 6Tovg acbeveic mov vmofdilovtal oe kopdoavatoln.
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Ogpaneio ™G ev To Pabder prefucic Opoppwong (EBD®O) kar tng mvevpovikng pfoing
(ITE) xon mpoinyn s vrotponns s EBDO ko ¢ IIE 6¢ evijhikovg ac0eveic.

Aocoloyio

Orevnhkeg acBeveig Aappavouy Bepameio apyikd pe 15 mg 600 gopéc nuepncimg yia Tig TpmTES TPELG EPSOpAdES.
Avt 1 apykn Bepameio axorovBeitar amd 20 mg dnag npepnoing yo v nepiodo g cvveyllopevng Bepamsiog.
Orav gvdetkvotar mapatetapévn npoAnym mg vrotpomig EBOO kot IIE (uetd v ohokinpoon tovidyiotov 6
unvav Bepaneiog yio EBO® 1 I1E), n cvvictopevn 66om givar 10 mg drag nuepnoing. Le acbeveic 6tovg omoiovg
0 ktvduvog vrotponng EBDO 1 I1E Bempeitor vynhog, 0nmg eKeivol e EMMENAEYUEVEG GLVVOCTPOTNTES, 1) EKEIVOL
mov £xovv gppavicet vrotponty EBOO 1 [TE eva Adpfavav mapotetopévn mponmrikn ayoyn pe RIXAVEN 10 mg
ama mpepnoing, Ho mpénet vo efetaletor 0 evdeyduevo yopriynong mwag doong RIXAVEN 20 mg amag

npepnsiog.

To RIXAVEN 10 mg dev cuviatdton yio Toug mpmTovg 6 pveg Oepameiog yio EBOO 0 I1E.
Aobeveig e veppixn dvalertovpyia

Ye acbeveig pe pérpua (CrCl 30-49 mL/min) 1 coPapn (CrCl 15-29 mL/min) veppikny dvoAettovpyia, yio 0
Bepameio g o&elag ev To Pabet pAefiknc Opoupaonc (EBDO), tne oeiog avevpoviknc epfoing (ITE) kot mpoinym
¢ vrotpomig g EBOO kot g IIE: Ot aoBeveic npémet va Aapfdvovv Bepaneio pe 15 mg dvo popéc nuepnoing
yio Tig TpoTES 3 efdopddec.

21 ouvéyela, 1 cuviatdpevn 60om Tov RIXAVEN eivor 20 mg dmaé nuepnoiong. Edv n a&oddynon kwvdvvov tov
acbevoig Yo awpoppayia vaeptepel Tov Kivdvuvov vrotponng g [IE kot mg EBDO Bo npénet vo eéetaleton 1o
evogyopevo peimong g doong and 20 mg dra nuepnoing oe 15 mg dnaé nuepnoing. H cdotaon yio ™ ypron
tov 15 mg Pacileton oe poppakokvntikd (PK) poviého kot dev &yel peketndel oTig oLYKEKPIUEVEG KAVIKEG
ovvinkeg. To RIXAVEN npénel va ypnoylonoteital pe mpocoyn oc acbeveic pe coPopn veppikn duoAgitovpyio
(CrCl 15-29 mL/min). H ypnon dev cuviotdrot o acbeveic pe CrCl < 15 mL/min. Otav n cuviotdpevn d0om givat
10 mg & nuepnoing, (petd amd TovAdyioTov 6 pveg Bepaneiog) dev amarteitol mpocappoyn g docoroyiog
amd T GLVIGTOUEVT dOOT.

Ye aobeveig pe pétpio veppikh duohettovpyia (kabapon kpeatvivig 30 — 49 mL/min) 6Tovg omoiovg cuyyopryovvot
GAA0 paPLOKEVTIKG TPOTOVTO TOL 0TOl0l ALEAVOLY TN GLYKEVTPOOT TG ppopobaumdvng oto TAdoua o RIXAVEN
Bo Tpémet va ypNoIoToIELTAL LLE TTPOGOYN.

Miapkera g Oepomeiog

H pwpn dapreto Bepomeiog (Yo tovddyiotov 3 prveg) Bo npénet vo eetdleton og aobeveig pe EBOO 1 I1E mov
npokareiton and peiloveg mapodikovg mapdyovieg kvdbvov (dnA. mpdceato coPapd yepovpyeio M tpavpa). H
peyodvtepn didpreta Oepomeiog 0o npénet va e€etdleton o acbeveic pe mpoxinm EBDO 1 I1E nov dev oyertileton
ue peifoveg mopodikodg mapdryoveg Kivovvov, un mpokinti EBOO 1 I1E, 1 iotopiko vrotponig EBOO 7 I1E.

Aoan mov mopaleipOnke

Iepiodog Bepomeiog V0 popég nuepnoing (15 Mg dvo popég nuepnoing yio. Tig TpmTeg Tpelg epdopadec): Edv
naparelpdel wa 66om, o acbevng npénet vo mapel 1o RIXAVEN apéong yio va dtopaliotel 1 mpocinym 30 mg
RIXAVEN nuepnoing Xmyv mepintmon auth, wropovv vo, Anebdodv dvo diokio tov 15 mg tantoypova. O acbeviig
TPEMEL VO, GUVEYIGEL TNV EXOUEVT) UEPQ. LLE TIV KAVOVIKT TpOSANYM Tev 15 mg dbo popég nuepnoiog.

epiodog Bepanciog dmal nuepnoing (petd Tig Tpeig efooudades): Edv mapaieipbel pio 0001, o acbeviic npémet va
néper 1o RIXAVEN opiéomg kot vo ouveyioet Ty emdpevn nuépa Le Ty IposAyn maé nuepnoing, 0nmg cuvioTdTal.
H 860m dev mpémer va. dumhosiootel evidg g 1dtog nuépag yio va avaminpwbel n d6on mov mapodeipdnke.
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Ogpangio ™ eAefucc Opoppoepporng (POE) kar tng mpodinyng TS vwoTpomS TG
DOE o¢ manord ko @ fovg nhkiog kato Tov 18 eTov

Aocoloyio

H 6epaneia pe to RIXAVEN cg maidid kon gprfovg niikiog kdto tov 18 etdv tpénel va apyilel petd
a0 TOVAGYIOTOV S MUEPEC APYIKNG TUPEVIEPIKNG AVTIINKTIKNG Oepameiog.

H 8601 yo modid ko eprifovg vroroyileton pe fdon to couatikod Bapoc.

- Zopotikd Bapog omd 30 £mg 50 kg: cuviotdtal 66on 15 mg piapo&apmdvng aras nuepnoing.
Avtn givor 1 péyiotn nuepnota d6om.

- Yopatikd Bapog 50 kg N peyoivtepo: cvviotdror 66omn 20 mg piapofaumdvng dmod
nuepnoime. Avtr givar | uéytot nuepnoLo d6o.

- INo acBeveic pe copatikd Papog uikpodtepo amd 30 kg, avarpééte oty Ilepiinym tov
Xapakmnpotik®v tov IIpoidviog GAA®V  QOPUOKELTIKOV TPOIOVI®V TOL TEPLEXOVY  KOKKiO
ppapo&aumdvng yio TOGIUO EVaMPM L TOL StaTifevTat 6TV ayopd.

To Bapog Tov Tadod TpEmetl va mapakorovbeitor kot 1 door va emaveletaleton TakTikd. Avtd yivetal
Y va dtacparotel 0Tt datnpeiton pia Oepamevtikny d6om. Or mpocaproyég g dOoMG TPEMEL Vol
yivovton povo pe Baon tig aAlayég 6to cOUTIKO Bapog.

Aobeveig e veppixn dvalertovpyia

Ioudid ko Egnpot pe fma veppikn Suvohertovpyia (puOudc ometpaporikhg Suydnone 50 - 80 mL/min/1,73 m?): dev
amouTelTOL TPOGAPUOYN TG 00NG, e Paon T dedopéva og EVIMKES KoL TEPLOPIGUEVE OEOOUEVE GE TOLOLOTPIKOVE
acbeveic.

Tondid won pnPot pe pétpia M coPapy veppiky dvsiettovpyia (pvOudc orepapatikig 61Mnong < 50 mL/min/1,73
m?): To RIXAVEN &gv cuvictdron kabdg Sev vmapyovy dtobéoiuo kKhvikd dedopéva.

Midpxeia, ¢ Oepomeiog

H Bepaneio mpémet va ovveylotel yio tovddyiotov 3 prveg o€ moidid kon epnpove. H Bepaneio pnopet va emextabel
og émg kot 12 unveg otav sivor kKhvikd omapaitnto. Agv vadpyovv dwbéciua dedopéve oe TaUdd OV Vo
vroompilovv peinon g d0ong petd amd 6 uveg Bepamciac. H oyéon opélovg-kivdhvov tng ocuvey{opevng
Bepameiog petd tovg 3 uiveg Oa mpémet va ablohoyeitan og e&atoptkevpévn faon Aapfdvoviag voym tov Kivduvo
vrotpomialoveac Opoppfmong Evavtt Tov mbavod KvdvvoL aloppayiog.

Aoan mov wopaleipOnie

Edv maporeipbei o d6om, 1 8601 mov mapoleipbnke mpénet va Anedei 10 GUVTOUOTEPO SVLVOTOV QPO
avtd yivel avtiAnmto, aAld pévo v o nuépa. Eav avtd dev ivan duvatdv, o acbevig Tpénel va
mapoleiyetl TN 600T Kol Vo GUVEXIGEL LE TNV EXOUEVT dOGT 0TS TOL cuvTayoypaenOnke. O acbevig
dev TpémeL VoL TAPEL dVO SOGEIC V1O VO AVOTANPMGEL Ui 5OCT OV ToPaAEipONKE.
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Ipoinyn adnpoBpopfoTikOv enerc0dinv o evijhikes acOeveic pe otepaviaio vocso (XN) 1
GUUTONOTIKN TEPLPEPIKN apTNPLoKn vooo (ITAN) o€ vynho Kivouvo 161 oKV
£nE1600i0V

Aocolroyia

H ocwvictduevn 66on givor 2,5 mg 600 @opéc nuepNoinC.

O1 acBeveic mov maipvovv RIXAVEN 2.5 mg 600 ©opéc nuepnoinge Tpénet Enione vo Taipvouy Lo nuepnoto. 60om
75-100 mg oxetvAocolikviikd oD (AX0).

H amotekeospatikomta kot 1 acedreo oo RIXAVEN 2,5 mg 800 @opéc v nuépa €xovv dtepeuvndel og
ovvovacud pe AXO ovv Khomdoypéhn/tikhomidivi povo ae acbeveic pe Tpdopato o0&y otepaviaio chvopopo (PA.
TOPOKAT®).

Ye acbeveic pe N/TTAN 1 durhr| avtiponetoioky Oepaneio og ouvovacud pe o RIXAVEN 2,5 mg 0o popég
v NuéPa dev £yel pereOel.

Aobeveig e veppixn dvalertovpyia

Agv amotteital Tpocappoyn e 0060A0Ying e acbeveig e Nria veppikn duakertovpyio (kdbapon kpeotvivig 50
— 80 mL/min) 9 pe pétpro veppikn dvoetrovpyia (CrCl 30-49 mL/min). To RIXAVEN npénet va ypnoonoteitat
ue mpocoyn o€ acbeveig pe coPapr veppuc| dvaretrtovpyio (CrCl 15-29 mL/min) kot dev cuvictdton 6e aobevei pe
CICr < 15 mL/min.

Ye aobeveig pe pétpuo veppikhy dvokerrovpyia (CICr 30-49 mL/min) ot omoiot AopPdvovy towtdypove GAla
QUPLOKEVTIKA TPOIOVTOL T0L 0moia. avEAVOVY TN cuykEVTpmon TG papolaundvng oto mAdoua 0 RIXAVEN 6o
TPEMEL VAL YPNGLLOTTOLELTON LE TPOGOY).

Miapkera g Oeponeioc

H &udpreta g Bepanciog npémer va kabopiletor yio kabe acbevi Eeyoprotd pe Paon toxtikés a&lohoynoelg Kot
npénel va AapBavel voyn tov kivduvo BpopfoTikdv GLUUPAVTOV EVavTL TMV KIVOOVOV OLUOppayiog.

Aldgg mpoerdomoaeis kot mpopvracels oe aobevei pe EN/ITAN

Ye acbeveic pe 00 OpouPmticd cupuBav M ayysloky exéufacn Kot avaykn SITAAC avTLoUoTEToALKNG Bepaneiag,
1N ovvéyion g xoprymong RIXAVEN 2,5 mg dvo popég nuepnoing Bo mpénet vo a&lohoyeitar avéroya pe tov
TOTO TOL GUUPAVTOG 1) TNG EMEUPACNG KOL TOV OVTIOUOTETOALOKOD GYILOTOC,

H tovtoypovn Bepameion g IN/TAN pe RIXAVEN 2,5 mg 800 @opéc nuepnoing kat AXO avtevdeikvutal o€
aobeveic (e TPoNyoHUEVO OILLOPPAYIKO 1) KEVOXMPLDOES OyYELIKO EYKEPUAIKO EMEIGOO10, 1| OTOLOONTOTE OYYELOKO
EYKEPUALKO EMELGOO10 EVTOG EVOG UNVOG

To RIXAVEN cvuyyopnyoduevo pe AXO mpénet va yopnyeitol e tpocoyr o€ aobeveic e XN/TTAN:
o nhkiog > 75 etdv. H oyéon opéhovg-kivdvvou tng Bepomeiog Oo mpénet vor a&loloyeitar eotopkevpéva og
TOKTIKY Pdion
o L youmAoTepo Pépog capatog (< 60 kg)

o acbeveic pe otepaviaio vooo Kot coPapi] COUTTOUATIKY KOPSLOKT ovemdpkelo. Aedopéva KAVIKNAG HEAETNS
detyvouv ot TéTototl oobeveic umopet va mpekndovy Atydtepo amd ) Oepaneio pe RIXAVEN.

Aoon mov mopaleipOnie
Edv mapareipfel po d0om, o acbevig mpénel va cuveyioel pe v kavovikny 66om RIXAVEN 2,5 mg, onmg

GLVIOTATOL KOTO TOV ETOLEVO TPOYPAUUATIGHEVO Ypdvo. H 000 dev mpémet va dumhactaotel yia v ovomAnpodel n
0001 1oL mapakeipOnKe.

VE-25005 Eykpidnke and tov EO®: 30/05/2025 7



Ipoinyn Tov adnpodpopfaTikav enerc0dinv o€ evijhikes ao0eveic petd amd o0&y
6t1e@uvIaio cvvopopo (OXY) pe avénuévovg Kapolakovg ProdeikTeg

Aocoloyio

H ocuvictopevn doon RIXAVEN eivar 2,5 mg dvo gopég nuepnoing, EeKvavtag 10 GUVIOUOTEPO JuvaTov LETA
otafepomnoinon tov enelcodiov OXE aild to vopitepo 24 dpeg Petd TV €160y GTO VOGOKOLELD Kol KOTd TO
¥POVo 1oV Bl TPETEL KAVOVIKE VoL S1oKOTEL 1] TOPEVTEPIKT] VTUTNKTIKT] Oy Y.

Extoc and 10 RIXAVEN 2.5 mg, ot acOeveic mpémer emionc vo. Aaupdvovv nmuepnowe 66cn 75-100 mg
aKeTVAOGOMKVAKOD 0&€oc (AX0) 1 nuepnoto. 66on 75-100 mg AX0O emmpoohétme nuepnowac ddone 75 mg
KAOTO0YPEANC N TVTIKNE NUEPNOLOE dOONC TIKAOTIAIVIC.

Oepaneio 6€ GUVHLAGHO LE GALOVG OVTIAILOTETUALNKOVG TOPAYOVTEG, T.Y, TPACOVYPEAN 1 TIKOYpELOPT, OEV EXEL
peketn el kot dgv cuvioTdTaL.

Aobeveic ue veppixi dvolertovpyia

Agv amauteitonl Tpocappoyy g docoroyiag og acbeveis pe Nmo veppikn duoAsttovpyia (kKdBopon Kpeatviving
50 — 80 mL/min) 9 ue uétpio veppikny dvorertovpyia (CrCl 30-49 mL/min). To RIXAVEN npénet vo
ypnolonoteitan ue mpoocoyn otovg acbeveic ue coPopn veppiky dvoiertovpyia (CrCl 15-29 mL/min) kot dev
ovviotatat o€ acbeveig pe CrCl < 15 mL/min.

Ye oobeveic pe pétplor veppikny dvohertovpyioa (CrCl 30-49 mL/min) ot omoiot Aapfdvovv tawtoypovo, GAAa
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TO. om0l AVEAVOLY TN GLYKEVTP™EN TG piapolaumdvng oto mhdoua to RIXAVEN 0o
TPEMEL VO, YP1OLUOTOLEITOL LLE TPOGOYN.

Midpxeia tng Gepameiog

H Bepaneio Oo mpémer va a&roloyeitar ouyvd otov acbevr| otapilovtag Tov Kivouvo 1oy ikdY cuuBavimv Evavtt
TV KIvdOvav awoppayicg. Exéktaon g Oepomeiog petd to népog tmv 12 unvav Oa mpéret va yivetal pelovouéva
yi0 KGOe acBev), 0o VIAPYEL TEPIOPLOUEVT EUTELPIL VIO Oy £0C TOVG 24 UnveC.

Aldeg mpoeidomonjoeig kot mpogvldleis oe aaleveis e OXX

To RIXAVEN cuyyopnyodpevo pe AZO povo 1 pe AXO ovv khomdoypéin 1 Tikhomidivn mpénet vo yopnysitar pe
npocoyn o€ acbevei pe OXX:
o nhiag>75etav. H oyéon opéhovg - kivduvov tng Bepameiog o mpénet vo a&lohoyeitar eE0TopikevpéVE GE
TOKTIKY Bdon.
o g yopnAotepo Papog ompartog (< 60 Kg)

H tavtoypovn Oepaneio tov OXE pe RIXAVEN kat ovtioaponetatiok Oepaneio avtevdeikvotal og aodeveic pe
TPONYOOHEVO AryYELOKO EYKEPUALKO EMELGOS10 1) MapodIKG 1oyoukd enetoddio (Transient Ischemic Attack, TIA).

Aoan mov mopaleipOnie
Edv mapaieipbel pia d6om, o acbeviig mpémetl va ovveyioel pe v kavovik 66on RIXAVEN 2,5 mg, 6mog

GUVIGTATOL KOTO TOV EMOUEVO TPOYPOUUATIoNEVO Ypovo. H d0om dev mpémetl va dumhactaotel yio vo avamAnpobei n
0001 mov Tapadeipbnke.
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Mpoinyn ™ erefucnc Bpoppoepporng (POE) og evijhikovg aoBeveic mov vropfdiiovron
6€ EKAEKTIKI] JEPOVPYIKT ETEPPAON AVTIKATAGTAGNS Lo)iov 1] YOVATOG,

Aocoloyio

H ovvictopevn doom eivon 10 mg RIXAVEN lappavopevn and tov otopoatog dnaé nuepnoiong. H apyikn 66om
npémet vo, LopPavetar 6 Eng 10 opeg petd tn yeipovpyiky enéupact, epocov Exel emtevydel apdoTao.

Mapkera g Oepomeiog

H &ipkeio mg Bepaneiog e€aptdron and tov atopikd kivduvo mov Stotpéyel o kdbe acBevig yi @refuch
BpouPoeupors], o omoiog kabopiletar amd Tov TOTO TNG 0pHOTESIKNG YEWPOVPYIKNG EMEUPAONG.
o [ acOeveig mov vroPdAlovior oe peilova yeipovpylky eméufaocn 1oyiov, GuVIGTATOL OLOPKELD
Oepameiog 5 efdopadmv
o [0 acBeveic mov voPailovar oe peilova yeypovpytin eméufact) yovorog, cuvictdtol Sidpkelo Oepameiog
2 gfdopddmv

Aoan wov mapoleipOnke

Edv mapareipdet pio 660, 0 acbevig mpénet va napel To RIXAVEN apéomg kat kotomy vo cuveyioel T
EMOUEVN UEPQ pE TPOGANYT Amo& NUEPNGIMG OTOG TPOT|YOVUEVAG,

Amo6 Tov oTOpATOS MY

Ta dwokion RIXAVEN 2,5 mg xon 10 mg pmopovv vo Aappdvovtol pe 1 yopig tpoen.

Ta Soxioa REIXAVEN 15 mg kon 20 mg npénet va Aapfavovror pe tpoen. H Myn avtdv tov d6cemv tavtdypova pe
Tpopn Ponbd v omortodpevn omoppdenon Tov Eapudkov, Swopaiiloviag €tol VYNA amd TO GTOUO
Brodwbeouomro.

Evijlxeg

Mo aeBeveic mov dev umopodv vo kotomiovy oAokApa diokio, o dtokio RIXAVEN pmopei va Opoppatiotet kat
va avapetydel pe vepd M mOATO A0V apESHC TPV TN XproM Kot va yopnynbel amd tov otopatog. Metd ™)
yopnynon tov Opoppaticpuévov RIXAVEN 15 mg 1 20 mg smkaloppévev pe Aentd vpévio diokiov, n 66om Ha
npémel va. akoAovbeital apécwmg amd Tpoen.

To Opvppatiopévo diokio RIXAVEN umopel emiong va yopnyndel péom pvoyaostpikod corivo 1 cmAnve
YooTpIKnG oitong kotomv empPefainong g owoTHS TomoBETMONG TOL GOANVE €VTOG TOL GTOUAYOL. To
Bpvppatiopévo diokio TPEMEL VoL YOPNYEITOL UE [ [LIKPT TOGOTNTO VEPOD PEGH TOV YOUGTPIKOD CMANVE KOl 6T
ovvéyel 0 cOANVaS vo. Eemhévetar pe vepd. Metd ) yoprynon tov Opvppatiopévev RIXAVEN 15 mg 1 20 mg
EMIKOAVUUEVOV pE AemTO DEEVIO Siokimy, 1) d0oT| Ba Tpémet va axodovBeital apéowg amd evieptkn Gition).

Modwa kar Epnpor Bapovg >30 kg

[Ipémel vo vodekvoeton atov acbevn va Katamivel 1o diokio pe vypd. [pénet emiong va Aapfdvetol pe
tpoen. Ta diokio Tpémetl vo Aaufavovtol 1e HecoddoTna TEPITOL 24 OpdV.

Y& mepinton mov 0 acHevnc ETOGEL ApEomE T d00T 1| KAVEL UeTO £vog 30 AemT®dV HETA T AW TNG
d0oom|g, Ba mpénel va dobel o véa 86o1). QoT000, £dv 0 000EVG KAVEL EUETO TEPLGGOTEPO 0mtd 30 Aemtd
HETA TN dO0™, 1 06oM dev mpémel va. emavayopnyndel Ko 1 emdpevn d6on Ba mpémet va Anedel dmwg
glvol TPOYPOUUOTIGUEVO.

To dwokio dev mpémet va, daympiletor o po Tpoomddeio TopoynG KAAGHOTOS Hitg 066MG d1oKiov.

INo acBeveig mov dev PUTOPOLY VO KATOTIOLY 0AOKANpa ditokia, o mpémet va ypnoiponombodv dAla
QOPULOKEVTIKO TPOIOVTO TTOV TEPLEYOVY KOKKiOL pBapoEapmavng yio. TOCLUO EVOLOPTLO TOL Eival
dBéaipa oty ayopd.

Edv 1o méopo evoncdpnpo dev givar dpeca S1abEcLo, 6Tav GuVTOyoypapovvToL d00ELS pLapoaumdvng
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15 mg 1 20 mg, to RIXAVEN pmopei va mapéyxetat Opvpupatifoviag to diokio tov 15 mg i tov 20 mg
KO OVOUELYVOOVTAG TO Pe vePO 1 TOATO PNAOL QUECOS TTPLV TT) XPTOT] KOL XOPTYDVTOG OO TOL GTOLOTOC.

To Bpvppoticpévo dokio pmopel emiong va yopnynbei péow pvoyaotpikol 1 yooTpkoh coAnva
clitiong

Iepreyyerpntikn droyeipion
Edv amarteiton enepfatikn dadikacio 1 yepovpytkn enéppoon:

o To Soxie RIXAVEN 10/15/20 mg mpémel vo oTopotioovy Tovddyiotov 24 opeg mpv amd v
eméupaon

e 10 RIXAVEN 2,5 mg mpénet vo duakomel TovAdyiotov 12 dpeg mpv v enépPoot v ival duvatov,
Ko pe Paon v KAvikn kpiot Tov wTpov.

Eav 1 Sadikacio dev pmopel va kobvotepnost, 0 auénuévog Kivouvog aiuoppoyiog TPEmeL va
a&roroynei Evavtt Tov emetyovtog g mopéuaotc.

To RIXAVEN mpénet va apyicet Eavd petd tv enepPatiicr Stoducosio 1 T yEpOVPYIKT eNEUPOoT TO GLVTOUOTEPO
dUVOTOV, EPOGOV 1 KAVIKY KOTAGTOOT| TO EMTPETEL Kol £)El eE0GPAMGDEL ENOPKNC UOGTOCT).

Poyraio/ emoxkinpiotog avaroOneia 1 mapokévinon

Orav ypnoonoteitar vevpa&ovikny avaistnoio (poyioic/smokinpidiog avaicneio) 1 poyioio/ emiokinpidtog
ToPAKEVTION, ot acbeveig mov Bepamevovtan pe avTifpopPmTicoig Tapdyovieg yio Ty TpoAnym Bpoufoepporikmv
EMTAOKMV S10TPEYOVV TOV KivEuvo avamTvuéng emokAnpioton 1 evooppayloion CLOTOUNTOS, TO OTOI0 UTOpEl Vo
odNynoel o pakpoypdvia 1| poviun tapdivon. O kivéuvog avtdv Tov copPoudtov pmopel vo avénbdet amd vy
LETEYYEPNTIKN YPNON EMGKANPIdIOV KABETHPOV 1| 0O TV TOVTOYPOVY ¥PNOT] QUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMY TOV
emnpedlovv v awpdotaon. O kivduvog pmopel emiong vo avénbel amd tpavpotiky M emavelapPavopevn
emorAnpidlo 1 payloia opakévinon. Ot acbeveic Tpémet vo mopokoAovfodvTor GuYVA Y10 GMUEID KOl GUUTTOUOTOL
vevpoLoyikng duahertovpyiog (m.y. oumdia 17 advvapuio Tov TodmY, SUGAELTOLPYIN TV EVIEPMV 1 TG 0VPOSOYOV
Kvotemg). Edv mapatnpnfodv vevpoloyikég emmtooels, anarteiton enciyovsa ddyvoon kot Bepaneio. pv amd
v vevpaovikn emepPortiky Sodikacia, o 10Tpdg Tpémet Vo EETAGEL TO EVOEXOUEVO OPEAOG EVOVTL TOV KIVOUVOL
o acbeveic Vo aviumkTikny ayoyn 1 o acbeveic mov mpokeTol va VIoPANBovY GE aVTIINKTIKY aymyn Yio

OpouPompoporaln.
INa 116 €101KéG 6VETAGELS AVa EVOEIEN, OTTMOG OEITE TUPUKAT:

o [IpoAnym Tov aryyelokon eYKEPUATKOD ENEIGOSI0 KOl TNG GLOTNUIKNG EUPOANG GE eViAtkong aoBeveic e
un BoABIOTC KOATIKT HOppopLYT

o Oepaneia g EBOO ko g [IE ko mpdinym g vrotpomng g EBOO xoi g IIE og gvnhikovg
acbeveig

Agv vrapyel KMVIKY eumelpio. 08 TETOIEG KATAOTAGELS Ue T1 yp1ion Tov diokiov RIXAVEN 15mg kat 20mg. [
peioon mhoavov Kvdvvov apoppayiog oyeTtlOpevng e v TanToypovn xp1ion papoapmdvng Kot veupagovikig
avoloneiog (paylaio/emiorinpidlog avoiotnoio) 1 payloieg mopakévinong, 0o mpémet vo Angbel vwdyn o
QoppakokvnTikd mpoid g piapoaundvne. H tomobétnon N n aeaipeon evig emorkAnpidtov kobetpo 1 M
poyaio TapakEvTnon dlevepyeitar kadldtepa OTAV 1 OVTIINKTIKY Opdon TG piiapoéaumdvng ektipdtar 6Tt eivar
younAr. Qo1d60, deV EIVaL YVOGTOG 0 akpLPHG YPOVOG Vi TV EMITEVEN LIOG ETAPKAG YOUNANG OVTINKTIKNG Opdong
o¢ kB acBevn kot Ba mpémet va otabpiletan pe fdon tov emclyovta youpukTipa G OlyVmoTIKNG SlodIKasiag.

INo v agoaipeon evog emokAnpidiov kobetipo Kot PACEL TOV YEVIKOV QPAPUOKOKIVITIKOY YOPUKTNPIOTIKAOV,
Tovddytotov 2 ypovol Nuilmng, oniadn tovddyiotov 18 mpeg oe veapolg aobevelc kKt 26 Hpeg 68 NAIKIOUEVOUG
acBeveic mpémel va mepdcovy petd v tedevtaio ANyn tov RIXAVEN. Metd and v agaipeon tov kabetipa,
TPEMEL VO, TEPACOVY TOVAYIoTOV 6 (dpeg mpv yopnynBel n emduevn d6on tov RIXAVEN. X mepintmon
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TPAVUOTIKG TOPAKEVINGT|C, ] XOPTYNON TNS ppapoopmdvng tpénet va kabuotepnast yio 24 mpec.

o Ilpéinym g OOE oe evijlikovg ocbevelc mov vmoPfdAloviar Ge eKAEKTIKY YEWPOLPYIKT emépuPoom
AVTIKOTAGTOONG 1oYlov 1) YOvaTog

IMo ) peioon aBovod Kvdvvoy apoppayiag oYETILOUEVIS LE TNV TOVTOYPOVY (PO TNG PLBAPOEUTAVIG Kot
vevpaovikng avaioneiog (payloia/emiokinpidtog avastnoia) 1 payloiog mopakévinong , Bo npémet va Anedel
VIOYT TO PAPUAKOKIYNTIKO TPoid TG prpapolapumdvng.

H tomoBémon N 1 apaipeon evog emorkAnpidiov kabetipa 1 1 payloio Toapakévinon dievepyeital Kalvtepa OTav
N avuunktikn dpdon g prpapolapmdvng extydrar 6t gfvorn yopman.

[Ipénet va mepdoovy tovddytotov 18 dpeg petd v tekevtain xopiymon g prapoapmdvng Tpv Ty apaipeon
evog emiokAnpidiov kobetipa. Metd amd Vv apaipeon Tov KaBeTHpa, TPETEL VO TEPAGOVY TOVAGYIGTOV 6 MPEC
npwv yopnynBel n endpevn ddom g prpaposoundvng. Xe TEPINTOOT TPOVUATIKAG TOPAKEVTNONG, 1] YOPTYNOT TNG
pipapolapundvng npémet va kafuotepioet Yo 24 dpec.
o TIpodnym abnpobpopfotikdv ercicodiov ce evijhikeg oobeveic pe otepaviaia voco (EN) 1
GUUTOUOTIKY TEPIPEPTKN aptnplokn voco (ITAN) oe vynid Kivouvo IoYULIKOV ETEIGOdIMV
o Ilpohym 1ov abnpoBpopfotikdv enelcodiov oe evikeg aobevels petd amd o&d otepoviaio
ouvdpopo (OZX) pe avénpévoug kapdtakovg Prodeiikteg

Agv vmdpyel KAvikn eumeipia ot yprion tov RIXAVEN 2,5 mg pe AXO povo 1 AZO ovv Khomdoypéhn 0
TikAomdivn o€ TéToteg Kataotdoets. [ ) peimon mbavod kivdvuvou aipoppayiog oyeTiloLeVNS Le TV TOVTOYPOVY
yonon ¢ pipopobaumdvng kar vevpa&ovikng avaictnoiog (payloie/emokinpidlog avenctnoio) 1 poyiaiog
TopakévInong, Ha mpémet vo Anedel vdYn T0 PAPUOKOKIVNTIKO TPOPiA TG pipapobapmdvng.

H tomoBémon N n apaipeon evog emorinpidiov kabetipa 1 1 payloia tapakévinon dievepyeital kalvtepa OTav
1 AvVTIINKTIKY Opdon g pLpopolapmdvng extipndron 6Tt eivar yopmAn. Qotoco, dev eivar yvooTog o akpipng ypovog
yioo TV emitevén WOG EMOPKAOC YOUNANG avTImnKTIKAG Opdong o€ kdbe acbeviy. Ot avactoleic cuoodpPELONG
opomeTariov Tpénet va dtakomTovTo cuUeva pe Vv HepiAnym XopokploTikdy Tov avTicTolyon TPoiovTog.

Alhayn oo avrayovietéc g prrapiving K (ABK) oto RIXAVEN

INa acbeveig vnd Bepamevtikn aywyn yoo TV TPOAMYN TOV AYYEWHKOD E£YKEQUAIKOD ETEWGOOi0V Kou TNG
cvotnukis epPoiig, n Bepancio pe ABK npénet vo drokomel ko vo Eexnvnoet ) Bepaneio e o RIXAVEN otav 1
i INR (81e6viig opahomompévn oyéon) sivon < 3,0.

Mo acBeveic vd Oepomevticr aywyn yio EBOO, ITE ko wpédnyn ¢ vrotpomic tg EB®O ko g IIE, 1
Bepancio pe ABK mpémet va doxonet ko vo Egkivioet 1) Bepaneia pie 1o RIXAVEN otav n tyw INR given < 2,5.

H i INR dev eivan €yiopn yuo ™ pétpnon g avimnkrikng dpdong tov RIXAVEN koi, cuvenag, dev npénet va
ypnoluonoteital yio 1o okomd avtd. H Oepameio povo pe RIXAVEN dev amattet taktikn mapakoiovdnen anéng.

Ahhayn ané To RIXAVEN og avrayovietéic tng prrapivic K (ABK)

Eivou onuavtikd vo stec@aliletor 1) ET0pKNG ovTINKTIKOTITO VA EAXYIOTOROIEITAL O KIVOUVOG atpoppayiag Kot )
ddpketo TG petdPaong omd ) pia Bepameio oty GAAN.

Evijhikeg
Kot mv ooy oe ABK, 10 RIXAVEN kot 0 ABK npémet vo yopnyodvtat towtdypova péypt  tiun INR va givar
>2,0. o 116 mpdeg d00 nuépeg g petaPatikng neptddov, mpémet va ypnotpomombel 1 Tomky apyky docoAroyio

t0v ABK, axolovBolpevn Ti¢ emdpeve nuépeg omd 1 docoroyia ABK dmwg vrodeucvoeton and tig egetdoeic INR.

H tyuj INR ogv givon Eykvpn e ™) pétpnon g avrurnkrikig opdong tov RIXAVEN . Evoom ot aoBeveig
appéavovv mopdiinio RIXAVEN ko1 ABK, 1 tyu) INR dev mpéner va eréyyetan vopitepa amd 24 @peg petd amé
TV Aponyovpevy d6on arrd mpv amd v emdpevy 66on Tov RIXAVEN . Otav 1o RIXAVEN dwkonel, ot
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g€etdoelc INR mov yivovron tovkdyiotov 24 dpeg petd amd v televtaia d0om, avtovaklodv a&ldmota v 0o

ABK.

Moo

[Mondid mov aAkélovv amd o RIXAVEN oe ABK ypeidletar va cuveyicovv to RIXAVEN ya 48 dpeg petd v
npdT™ d601 Tov ABK. Metd amd 2 nuépeg ouyyoprynong, mpénet vo Anebet n Ty INR mpwv amd v endpevn
npoypappatiopévn doon tov RIXAVEN. H cvyyopriynon RIXAVEN kot ABK cuvietdron vo cuveyiotel péypt
Ty} INR va gtvar > 2,0. Otav to RIXAVEN dwikonet, ot e€etdoeic INR pmopodv va yivovv a&idmiota 24 dpeg petd
amo TV TEAELTAi OO0,

Alhayn omo mopevtepkd avrumnkTikd 610 RIXAVEN

Acbeveig e yopnyoUevo mapevteptkd pappako, o€ 6Tafepd G0GOAOYIKO Gy , OTOS NTOPTIVES YOLNAOD
poptakov Bapovg: Atokoyte o mopeveptko eappuoko kol Eextvnote RIXAVEN 0 éoc 2 dpeg npv omd
TN GTIYUN TNG EMOUEVIG TPOYPOUUOTIGUEVNG YOPNYTIONG TOV TTAPEVIEPKOD PUPLEKOU.

AcBevelg pe ouvey®dg OPNYOVLEVO TOPEVIEPIKO QAPLOKO, OMMG EVOOPAEPIL U1 KLOGUOTOTOMUEVN
nraptvn (MKH): Zekiviote 10 RIXAVEN kot 1o gpovo g dtakomc.

Alhayn ané To RIXAVEN og mopevrepukd ovTianKrika,

Xopnynote v apdTn S0GT| TOL TEPEVIEPIKOD AVTUTNKTIKOV K0T TO ¥pdvo ov Oa Enpene va Anebei 1) emdpevn

d6om tov RIXAVEN.

ITAn0vopoi pe mBavag avEnpévo kivovvo arpoppayiog

Onwg wyvet yuo 0Aa o avrimktikd, To RIXAVEN pmopet vo avénoet tov kivéuvo apoppayioc. Enopévag, to

RIXAVEN avtevdeikvotol o acbeveig pe:

evepyO KAVIKG GYLOVTIKT] oupopparyio

BAGRN 1 KoTdoTaom, edv Bewpeiton 0Tt omotelet onpavTiko Kivouvo yio cofopn cupoppayio. Avtd pmopet
Vo, TEPILOUPAVEL TOPOVGA 1) TPOGPUTY YOOTPEVTEPIKT| EEEAKMON, TopOLGia KakonOdv veomlaoidv oe
VYNAO Kivouvo aupopporyioe, TpOGOATI KAKMGT] TOV EYKEPAAOV 1 TNG GIOVOVAIKIG OTHANG, TPOG(OTH
YEPOLPYIKT emEPPOON EYKEPAAOV, OGTOVOLALKNG OTAANG 1 0QBUAUDY, TPOGEOTY EVOOKPAVIOK
aopporyic, yvooTovg 0160Qaytkovg Kpcolg 1 vovola vopéig Tovg, aptnplo@Aefddelg duomloocie,
QLY YEL0KGL OVELPVGULATOL 1) GOPaPEG EVOOPPOYIOIES 1) EVOOEYKEPUMKES Oy YEIOKES AVMUOMES,

Tovtoypovn Oepameion pe G0 ovtumitikd my. un KAoopotomomuévn nrapivn (MKH), nrapiveg
YOUNAOD poptakov Bapovug (evo&amapiv, doktemapivn KA. ), Tapdywyo nropivng (oviamapvodn Kik.),
amd otopaTog ovrmnktikd (Bapeopivn, ete§iky dafryatpdvn, amEopmivn KTk.), EKTOC TV ENIKOV
ouvinkav arloyng g avtumkrikng Oepameiag 1 otav 1 MKH diveton og 060€1g amopaimteg Yo
dTrpnoN £VOG 0vOLYTOD KEVTPUKOV PAEPIKOD 1] 0pTNPLaKOD KaOETHPO.

Nmatik vooo oyetlopevn ue Statapoyn ™S mENG TOL aipoTog Kot KAWVIKG oyetildpevo Kivéuvo
aipoppayiag, copmeptiapfovopévav Tov kippatikav acdevav pe Child Pugh B ko C.

Tantoypovn Bepameio Tov OXX pe avtioiponetoliokn Oepomeio o aohEVELS e TPOTYOVLEVO Oy YELOKO
£YKEPUMKO emE50010 1 TaPOdIKO 1oy0upkd eneioodio (Transient Ischemic Attack, TIA).

O kivovvog arpoppayiac av&avet pe v anéavopevn nikia.

Opiopéveg vmoopddeg acbevav Exovv avénpévo Kivouvo apoppayiag Kot TpEmeL va TapokoAovfoivion TpocekTikd
Y10, GUUATMMUATO KOl ONUEIR OLHLOPPOYIKDY ETITAOKMV.

H Bepanevtikn andeaot og avtovg Tovg acbeveic Ba mpémet va Aappavetol petd amd aloAdynor Tov 0eELoVE ™G
Bepamnciog Evavtt Tov Kivddvov Yo aoppoyia.

AobBeveic pe veppixij dvalerrovpyio
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Ye aobeveic pe coPapn veppikn dvoAerrovpyio (kdbapom kpeoatvivng < 30 mL/min), to emimeda TG
ptpapoapundvng oo mhdopa pmopel va avénbovv onpavid (1,6 opéc katd uéso 6po), 0dnNydvTag oe avénévo
kivduvo arpoppayiac. To RIXAVEN npénet va ypnoyonoteital fie mpocoyn o acbevels pe kdBapon kpeatvivig
15 — 29 mL/min. H yprion d¢ ovviotdron o€ acbeveig pe kbapon kpeatvivig < 15 mL/min.

To RIXAVEN 6o mpémer va ypnopomoteiton pe mpocoyr o€ aobevels pe veppiki dvokertovpyio ot omoiot
appavovy Tavtdypova GARY QUPHAKEVLTIKE TPoidvTa To. 0Toia AEAVOVV TIG GLYKEVIPOGELS priapo&aumdvig 6To
TAAG O

Houdid kot EgnpPot pe o, veppikh Sushettovpyia (pubpodg orelpapatikyg dmonong 50 - 80 mL/min/1,73 m?): dev
amoTeltol TPOGapUOY TG 00oNG, He Pdo Ta dedopéva oe EVIMKES KoL TEPLOPIGUEVE OEOOLEVA GE TOLOLOTPIKOVG
acbeveic.

[Toudid ko EpnPot pe pétpia 1 cofapr veppikn dvaiertovpyia (puOuog onetpapotikng oudnong < 50 mL/min/1,73
m?): To RIXAVEN &gv cuvictaron kabdg Sev vrapyovy dtobéoiuo kKAvikd dedopéva.

Aobeveic mov Aopfavovy tavtdypova GALG POpUAKEVTIKG TPOIOVTa,

o Yvomuatikh Oepameio e avtipukntioctkég aloreg (0mwg ketokovaloAn, rpakovalOAn, fopikovaldin Kot
molokovalodn) 1 avootorels mpwtedong tov HIV (my. provofipn): n ypnon tov RIXAVEN odev
GUVIGTATOL

o Amorteiton Tpocoyn edv 6ToVG 0GHEVEIG GUYYOPNYOUVTOL PAPLOKO TOV EXNPEGLOVY TNV OLOGTOOT, OTMG
N otepogtdn avtipAeypovmon (MEAD), aketvdocalikvdikd o&d (AZO), avacToAES TG GLGGOPELONG
alomeTodimv 1 ekhektikol  ovooToAelc  emovampooinymg  cepotovivig (SSRI) kot avootolelc
EMOVOTPOGANYNG Vopemveppivig-cepotovivig (SNRI).

o Metd amd o0&y otepaviaio cuvdpopo (OXX) kor oe acbeveiq pe N/TTAN: Acleveic vno Oepameior pe
RIXAVEN kot AXO N pe RIXAVEN kot AZO emmpootétme khomboypédng/tuchomdivig, npénet vo
AapBavovy Totdypovn Oepomeior e MEAD [16vo v 10 OQELOC VIEPITYVEL TOV KIVOHVOL OULOPPOyiag.

e H oMnAenidpoon pe v epvBpopvkivy, KAapidpouvkivn 1 @Aovkovalodn oe Oewpeitor KAk
oyetilopevn 6Toug TEPIocdTEPOG 0obeveis oA pmopel vo. eivar duvntikd onpavTikn og acbevels vyniov
KvoOvou (Y10, acBevelc e veppikr SuoAetrtovpyia deite GtV TPOTYOOLEVT TOPEYPOPO).

Mekéteg aAlnienidopaong éxovv mpaypatomombel povo oe eviihikes. H éktaon tov allnlemdpdoswv otov
modoTpkd mhnbuopud dev etvar yvoot. Ot mopandve mpogdonomoelg Tpenet va Anebodv voyn Kot Yo Tov
noudlaTpikd TAnbucpo.

Aobeveic e xapxivo

AocBeveig pe kaxonon voco pmopel TanTodypova Vo, STpEyouy HeyaldTePO Kivouvo atpoppayicg kot Bpoupoong.
To atopikd 6pehog g avtiBpopPmtikng Oepaneiog Oa Tpémet va otaBpileton Evavtt Tov KIvouVoL aipoppayiog oe
aobeveic pe evepyo kapkivo mov eEaptdvar amd T B€om Tov dyKov, TNV avTiveoTANGUATIKY Bepamneia Kot To 6TAd10
¢ vooov. Oykol mov eviomiloviol 6T0 YOOTPEVIEPIKO 1| TO OVPOYEVVNTIKO GUGTNUO £XOVV GULGYETIOTEL e
avénuévo kivovvo oupoppayiog katd t ddpkelo ¢ Oepomeiog ue RIXAVEN.

Ye aobeveic pe koxonn veomhdopato o VYNAO Kivovvo apoppayiag, 1 xpion tov RIXAVEN avtevdeikvotat.
Aobeveic e dlAovg mopdyovies aioppayiod Kivovvoo

Onac kot pe aiovg avtiBpopfotikods napdyovies, 1o RIXAVEN dev cuviotdrtol o acbeveic pe avénpévo
kivduvo apoppayiag, OToc:
*  OUYYeveig 1] EMIKTNTES OUUOPPYIKES SloTapoyEg
* un ekeyyopevn cofapn apmpiakr vaEpTaoN
* M\ YooTpEVTEPIKN VOGOS YmPIc evepyd eEEMK®O, 1) 0mtoio, SuVNTIKG Pmopel vor 00NYNoEL 08 EMMAOKES
alpoppoylag (.Y, QAEYHOV®ONG VOGOG TOV EVIEPOV, OIGOPAYITION, YOOTPITION KOl YOGTPOOIGOPAYIKY
TOAMVOPOLIKT VOGOG)
*  ayyeloky apeBAnotposdondbeto
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*  PBpoyyextacio 1 16TOPIKO TVEVHOVIKNS oopporyiog
Alheg avtevoeileg

To RIXAVEN avrevdeikvotar katd tm didpkela g eykupoovvng. [uvaikeg og avamapoywyikn nikio mpénel va
amopedyovv va petvouv éykveg kotd Tn Sudpkewn g Oepameiog pe RIXAVEN. H oacopdrewr ot
amotereopatikotnta o0 RIXAVEN dev €povv tekunpiodel og yuvaikes mov Onidlovv. Ta otoyeio and (oo
dglyvouv 0T 10 rivaroxaban amekkpivetor 610 pnTpikd yoAa. Xvvendg 1o RIXAVEN avtevdeikvutar katd ™
dpket Tov Onhacpov. [pénel va anopaciotel ebv Ba dtoxonel 0 OnAacudg 1 Ba droxonel/ Bo amopevyBel 1
Bepomeio.

To RIXAVEN avtevdeikvoton oe mepintmon vrepevaiotnoiog ot Spactiki ovsio 1 o€ kamolo amd to EKSoyL.
Ynepdooolroyio

Adym TEPLOPIGUEVG OTOPPOPTIONG, CVOUEVETOL EVOL QUIVOLEVO 0poQNG Yopic mepartépm odénon g uéong
ékbeong oto mAdopa oe vaepbepanevtikég 66ceig v S0 mg RIXAVEN 1 avartepeg og evijhikeg. Qo1600, dev
vrdpyovv Sobéoipa dedopéva oe vrepbepanevticég d0oelg o Tadd. Xto moudid mopatnpnOnke peiowon g
oyetikng Prodiabeciuottog yio avénon tov d6cewmv (e mg/ kg cmpatikod Papovg), yeyovog mov vodniavel
TEPLOPIOUOVG OMOPPOPNONG Yio VYNAOTEPES OOGELS, OKOUN Kot Otov AouPdvetar poli pe tpoen. Ymdapyet
dbéaipiog e1d1ko¢ mapdyovag avaoTpoeng (andexanet alfa) mov avtaywviletor T QoppaKodVVaIKY dpdcn Tov
RIXAVEN (ovatpéére omv Ilepiinym Xapaktmpotikdv [Ipoidvtog tov andexanet alfa), wotdco dev €xet
tekunplobel oe mondid. Mmopel vo efetactel 1 ypion evepyod AvBpoko Yo T UEIOON TG OIOPPOPNONG GE
TepinTOOoN VIEPSOGOAOYING.

Ye MEPIMTOOT EUPAVIONG OLoppaytkig emmAokng o€ acbevi mov maipver RIXAVEN, 1 emdpevn yopiynon tov
RIXAVEN npénet va kabvoteproct 7| 1 Oepameia npénet va dtukomel, kKatd 10 Sokovv.
H e&otopkevpévn avtetonion mg oapoppayiog pmopet va tephapfvet

. Yountopotikn Oepamelia, OTMG PNYOVIKY GUUTIEST), YEPOVPYIKY TAPEUBACT], VOTATPMOGT VYPOV
. Atpoduvapuky voopi&n, LETAYYLON CHULATOG 1) TOPAYMY®V O{HOTOG
. Edv n aupopparyia dev pmopel va eheyybel pie to avatépm pétpo, mpénet vo, EETOoTEL 1) Yopymon evog e101KoD

Tapdyovto, avootpogng (andexanet alfa) ovactoAéo tov mopdyovio Xa, €vog €10KOV MPOTMKTIKOL TapEyovTo
OVTIOTPOPNG, OMwg To cupmikvoun cupmiokov mpobpoppivng (PCC), cupmdkveopo evepyomomuévov GuUTAGKOL
mpobpopPiviig (APCC) 1 avacuvdvaopévonr mapdyovra VIla (r-FVIla). Evtovtoig, vmbpyet péypt onpepa moAd
TEPLOPIGUEVT KAVIKY EUTET0L 07O T YPNOT] CVTDOV TMV QOPULOKEVTIKGOY TPOTOVIMV G€ EVIMKES Kol TTod1E, 10V ToipvoLy
RIXAVEN .

Adyw g vymig déoplevong oe mpwteives mAdopatog, 0 RIXAVEN dev avapéverat vo etvor opodwiioipo.
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Eetacerg mapapétpov aiéng

To RIXAVEN éev amoitel napakorovnen tov napapétpov méng oty kabnuepvn khvikn mpakticy. Hopdla
VTG, 1 LETPNOT TOV EMMES®V PLPopOSaumivng LTopel Vo eivar ypNo1un o€ EMPETIKEG TEPITTMOELS, OTOV 1) YVMON
¢ ékBeong ot papolaumdvn pmopel va fondioel ot Ay KMVIKOV omopdceny, T.y. vrepdocoroyia Kot
enetyovoa eyyeipnon.

BoBpovopnuéveg mocotikég petpiocls g ovii-FXa dpootikdmrtog Yo T HETPNON TOV ERUmEd®V NG
pipapolapumdvng eivon onpepa eumopticd Swobéoipes. Edv evdeiicvutat kKAvikd, 1 aplooTaTIKY KOTAoTAOT UTopet
eniong va a&oroyndel pécw tov ypdvov mpobpoupPivng (Prothrombin Time, PT) pe yprjon Neoplastin, dmog
neprypaoetar otig Hepiinyeig tov Xapokmpiotikav [Ipoidvtog tov RIXAVEN.

O axdlovbeg eketdoelg mapapétpmv aéng sivar avénpéves: Xpovog mpobpoppivng (PT), xpdvoc evepyomompévng
pepticng Bpoppomractivng (aPTT) kat SieBvig opadomompévn oyéon (INR).

Ot amo@doeic oyetikd pe T docoroyio 1) T Oepameio dev mpémel va Poacilovior ota amoteléopoto tov INR extoc
eav mpokertar yu addoyn amd to RIXAVEN e ABK, 6nmg mepryploetol mopandvo.

Hodrorpixog tAinBoouog

Ovypévot PT (avtidpactipro veomiaotivig), aPTT kot 0 mpocdiopiopdg tov avti-Xa (pe fobpovounuévn mosotikn
dokiacio) epeaviCouy 6TeEVH GUGYETION LE TIG GVYKEVIPOGELS TAdopaTog o€ modid. H cuoyétion petad tov avrt-
Xa Kol TOV GUYKEVIPOGEDY TAGCUATOG EIVOL YUK e KAion kovtd 6to 1. Mmopel va TpokOyouV OToUIKEG
acVUPOVvieg pe vyniotepeg 1 YOpUNAOTEPEG TIHES avTi-Xa og GUYKPION LE TIG OVTIGTO(EG GUYKEVIPOGELS
TAOUOTOG. Agv VIAPYEL AVAYKY Yo TOKTIKY Tapakolovdnon tov moapapétpov méng katd m Sdpkela Tng
Khwikng Oepomeiog pe tn prapo&apmdvn. Qotd00, £V evOEikVVTAL KAVIKG, 01 GUYKEVIPAOGELS TG Papo&amivng
UTOPODV Ve, LETPOVVTOL LEGH PBOOUOVOUNUEVOVY TOGOTIKMY SOKILAGIOY avTi-tapdyovia Xa o meg/L (BA. mivaka
13 oV mopdypaeo 5.2 énwg napatifetar otig [epiinyeig tov Xapaktpiotikdv tov [Ipoidvtog). To younidtepo
Oplo TOGOTIKOTOINGEDV TPEMEL VO AcpPdvetol vmdyn Otav 1 dokocioo avii-Xa ypnolpomoteitol yo v
TOGOTIKOTOINGT TV GLYKEVIPMOEMV TAGOHATOG ™G papolopumdvng o moidd. Ovdog yio ta ovpPavra
OMOTELEGUOTIKOTNTOG ) ac@aAewng dev Exel TeKUNPLODEL.

VE-25005 Eykpidnke and tov EO®: 30/05/2025 15



ABK

AX0

EBO®

MZAD

0)»)

ITAN

I1E

N

OOE

DK

VE-25005

avtoyoviotég me Brropivng K
OKETVAOGOATKVALKO 05D

ev T Pabet pAefucr Opopfmaon
1N KAoopotomonuévn nropivn
L1 GTEPOELDN OVTIPAEYLOVAOT|
0&Y otepaviaio cHVOPoLO
TEPLPEPLKT APTNPLOKT] VOGO
TVELULOVIKT EUPOAN
otepaviaio voco

oAePikn OpopPoeupolrn

QOPULOKOKIVITIKO

APCC

aPTT

INR

PCC

PCI

PT

r-FVlla

SNRI

SSRI

TIA

GUUTTOKVMLOL EVEPYOTOUUEVOD GUUTAOKOV
mpobpoupivng

APOVOG EVEPYOTOMHUEVNG HEPIKNG
OpopBomhactivng

debvng opaomompévn oyéam

GUUTOKV® 0L GUUTAOKOV TpoBpopivig
Slodepukn otepavioio Topipupocn
Prothrombin Time/ ypdvog mpoBpopivng

avacuvdvacpévoy tapdyovto Vila

OVOGTOAEIG EMOVOTPOGANYNG VOPETIVEPPIVIG-
oepoTovivng

EKAEKTIKOT OVOOTOAES ETaVOTTPOGANYNG
oepoTovivng

Transient Ischemic Attack
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MMivaxag Aocoroyiodv og Evijhikec®

ENAEIZH! AOZOAOTI'IAL EIAIKOI TAHOYEMOIL
[IpdAnymn tov aryyelaKov RIXAVEN 20 mg arog nuepnoiong | Xe aobeveic pe veppun
EYKEPOMKOV ETELG0OI0V dvoherrovpyia pe CrCl 15-49
KOLTNG GLGTI KNG ERPOM)S mL/ming: RIXAVEN 15 mg dmoé
og evnAikovg acbeveig pe nuepnoimg
il B“}‘f"&}(ﬁ K‘?)‘m'(ﬁ PCI pe tomofétnom stent
HOPHAPLYT KE Evav T Méyioto didotnpa 12 pnvév
TEPLOOOTEPOVG TTOPUYOVTEG RIXAVEN 15 mg arag
Kivoduvoue NUEPNGIMG GV £VOL AVOGTOAEN

100 P2Y 12 (m.y. Khomdoypéln)

PCI pe tomoBéton stent oe
aoBeveig pe veppiki Suoettovpyio
ue CrCl 30-49 mL/ mins:
RIXAVEN 10 mg arag
MNUEPNGIMS GLV EVOL AVACTOALN
0V P2Y 12 (m.y. Khomboypérn)

Oepomeio g ev Tm Bader
Qrepucc Opoppoong
(EB®O) ko1 tg mveupoviKig

eppoinc (IIE)r karmpdinym

Ogporeiol KoL TPOAYM TG
vrotponng, nuépa 1-21:
RIXAVEN 15 mg dvo gpopég
nuepnoiong

Y aobeveig pe veppikn
ducierrovpyio pe CrCl 15-49
mL/mins:

Bepomeio KoL TPOIN YN TG

EMELG001MOV G€ EVNAIKOVG
aoBevelg pe ote@aviaio

v660 (XN) 1] COUTTOUATIKY
MEPLPEPIKT] APTPLUKT] VOGO
(ITAN) ce vynA6 Kivévvo
IO OUKOV ETEIGOSIMV

VE-25005

Qopignuepncing
GLYYOPTYOVUEVO NE
UKETVAOGUAKVATKO 050

(AX0) 75-100 mg nuepnoiong

mgvrotpomig s EBOG kon [IpdAnymM ™G VROTPOTNG OO TV vrotpomng, nuépa 1-21:

¢ I1E o€ evnAikovg muépa 22 ko eéne: RIXAVEN 20 RIXAVEN 15 mg 8o gopés
mg aweg nuepnoing nuepnoing
Hopatetapévn Tpdinyn mg T ovvéxela, RIXAVEN 15 mg
LTOTPOTING, 00 TOV 70 pivat Kot arag npepnoing aviitov
ene: RIXAVEN 10 mg drag RIXAVEN 20 mg énoé nuepnoing
mpepnoing €av 1 a&loAdynom Kvdivov Tov
IMopatetopévn TpdAnym g acOevoug yio aupopparyio
VTOTPOTHG, 07d TOV 70 LVaL Kot vmeptepel Tov KIvdHvo
e&nc: RIXAVEN 20 mg Gme VILOTPOTNG
muepnoing os acbeveigoe vYNAO
kivévvovmotponric EBOORIIE, Orovn cuvictdpevn 86om givor
OmWG exetvot: RIXAVEN 10 mg dmaé
UE EMTETAEYULEVES NUEPNGIG, Sev omatTeiton
GLYVOONPOTNTES TPOGUPLOYT TNG O0GOA0YIG
oL £XOLV ELOAVIGEL VTTOTPOTN
EB®O 1 I1E evod Adppavav
MOPATETOUEVT TPOATYM LLE
RIXAVEN 10 mg dra&
nuepnoiog

[IpoANy”M TG PAEPIKNC RIXAVEN 10 mg arog

Opoupoeppoing (POE) oe mpepnoeimg

evnAikovg aebeveic mov

VTOPAALOVTOLOE EKAEKTIKI

YEWPOLVPYIKN ETEpPacn)

OVTIKOTAGTUONG LoYi0v 1]

yovaTog.

[pdAnym abnpobpopPoticdv RIXAVEN 2,5 mg dvo
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[poAnym tev
afnpobpopfotikdv
€MELG0d10V G€ EVNAIKOVG
acOeveic netd amo oo
ote@oviaio chvopopo (OXY)
pe avENUEVOVG KapdLaKoDg
Brodeirteg

RIXAVEN 2,5mg 6o @opég
nuepneing

GUYOPIYOVNEVO IE TOTIKY
OVTLOLHOTETAALOKT] Oy Y1)
(75 - 100 mg nuepnoing
OKETVAOGOAKVALKO 050 LOVO )
e mpepnoto 660t 75-100 mg

AX0 gmumpocheta gite (oG
muepnotog 66omg 75

Mg khomdoypedng efte puog
TUTKN S NLEPTIOLALG HOONG
TuAomIdIvIG)

To RIXAVEN 15 mg ka1 20 mg mpémel vo Aoppavetan pe tpoei’

INo acBeveic mov dev pmopodv va katomovy oAokinpa dwokia, 1o diokio RIXAVEN pmopei va
Opvppotiotel kot vo, avapetyBel pe vepd | TOATO URAOL OUECHG TPV TN XPNOT| KoL va, yopnyn el
00 TOL GTOLOTOG.

*[a docoroyia yua tn Bepameio g POE Kot yio v IpOANYN NG VTOTPOTNG GE TOUILATPIKOVG
acOeveic, avotpéte 6T0 TPOGAPUOGUEVO GTO COUATIKO fapoc docoroyiko oynua RIXAVEN ot
ceLida 2 Tov TaPOVTOG EVIVTOV.

* Mg évav 1 TEPLGGOTEPOVS TAPAYOVTEG KIVOUVOL, OO GUUPOPNTIKY KOPOLOKY| OVETAPKELX,
vrépTaot, NAkio >75 1@V, cokyop®on dafnTn, TPONYOVUEVO ayYYELNKO EYKEPOAKO EMEIGOO10 )
TOPOSIKO 1GYUUIKO EMEIGOII0

P No ypnowonoteiton pe mpocoyf] oe acbeveic pe kdBopon kpeotvivng 15-29 mL/min kot og
acleveic pe veppikn dvoAerrovpyic ot omoiot AouPAavovv ToLTOYPOVO GAAD QUPUOKELTIKA
TPOTOVTA T OO0 ALEAVOLV TIG GUYKEVIPMOELS rivaroxaban 6Tto TAGCLLOL.

¥ A&V GUVIGTATOL MG EVOALUKTIKO TNG 1N KAOoUATOTOMUEVTG NTapivig 68 acOEVELS [IE TVEVUOVIKT
euPfoin ot omoiot givan opodvvapkd aotabeic | mwov pmopel vo AdPovv Bpoufoivon N va

vrofAnBovv oe TvevpoVIKN EUPoAEKTOU).

! Avarpéére otig HepiMjyeig Xapoaktnpiotikdv Ipoidvrog tov RIXAVEN pe nepiexticodteg 2,5
mg, 10 mg,15 mg ko1 20 mg.
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IIpookinon Yo ava@opd ekalOpevev/Ti0avor0yOOUEVOV

AVETOVUNTOV EVEPYELAV TOV QUPUAKOV

[opakareicOe va avapépete 0moleadNTOTE OVEMBOUNTES EVEPYELEG TOPOVGLALOVTAL 6TOVG 0oBEVEIS Gag

ot omoiot Aappdvoov RIXAVEN. Katd v avagopd, mapakaieicfe va mapéyete 660 to duvatdv

TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIEG, CVUTEPIAAUPAVOUEVOV TMV TANPOPOPLOY GYETIK( LE TO WUTPLIKO 1GTOPIKO,

OTOL0ONTOTE GLYXOPNYNOT GALOL PapUdKoV, KHOMG Kot TIG UEPOUNVIEG AMYNG TOV POPUAK®V Kol

eLPaviong v avemBountov evepyeldv. YrevBopiletor 6t o1 avemBOunTeg evEpYELEg TOV GLVOEOVTAL

pe ™ ypnon tov RIXAVEN avagépovtal copeva, e To €0vikd chotnua ovfopuntov avapopdv 6Tov

EBvikd Opyaviopo Gopudakov, Tuque Avembountov Evepyeiav, pe tnv vroPoin e Kitpivng Kaprag

e Tovg e&Ng TpOTOVG:

1. Hlextpovikr vmoPoin g Kitpvng Kdprog uéow g iotoceridoag tov EO® http://www.eof.gr/ 1
angvBeiag http://www.Kitrinikarta.gr

2. 'Evrtomn popon amocstorn] pécm toyvdpopueion, atelms, oto Tunpa Avembountov Evepyeumv tov
EO® (Mecoyeiov 284, 15562) tiépmvo emkowvmviag: 213-2040337

3. Mmnopeite eniong va capOCETE HECH TOL «EELTVOVY KIVNTOD GaG TOV TapaKATo Kodkd QR, yio va
uetaeite oty 1otocerida http://www.eof.gr, yia ™ coumifipwon g «kKITPINHE KAPTAX».
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