IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gilenya 0,25 mg crxAnpd koydxio
Gilenya 0,5 mg oxAnpd koydxio

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Gilenya 0,25 mg okAnpd koydxio

Kabe orxhnpd kaydkio tov 0,25 mg mepiéyet 0,25 mg @vykoAuodomg (mg vdpoylmpikn).

Gilenya 0,5 mg oxAnpd xoydxio

Kabe orxchnpd kayakio tov 0,5 mg mepiéyet 0,5 mg euvykoApnddng (g vopoyAwpikn).

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ZKANPO KOyAaKlo

Gilenya 0,25 mg cxAnpd Kowaxio

Koaydxio tov 16 mm pe vmdAevKo adlopoveg KAALUUA KOl GO, LE LOOPO OKTIVAOTO TUTOHUEVO
drokprtikd «FTY0.25 mg» 610 kGAvpe Kot Lodpn aKTvoTh Aopida 6To GO,

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kawdkio

Koaydxio tov 16 mm pe avorytd Kitptvo adtopovEeg KOAD U Kot AEVKO 0d10(povEG GO, LE TUTOUEVO
SlokplTikd pe povpo perdvi, «FTY 0.5 mg» oto kdAvppa kot 600 oKTVOTEG AWPIdES TUTOUEVES GTO
GO0 UE KITPIVO HEAAVL.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To Gilenya gvdeikvutan ¢ povobepaneios TPOTOTOMTIKY TG VOGOV GE VYNANG EVEPYOTNTOG
vroTpomidfovca-SlaAeimovca okApvvor katd mAdkag (XKIT) yia tig axdAovdeg opddeg evniikmv
acfevov kot modaTpikdv acfevav nikiog 10 etdv Kot dvem:

- Acbeveic pe vyming evepydtTTog VOGO TOPA TNV TANPT Kol ET0PKN OEpUmenTIKT oy®yn e
TOVAJYIOTOV pio TPOTOTOMTIKY] TG Voo Bepameia (Yo eEapEoelg Kol TANPOPOPIES
AVOPOPIKA UE TIG TTEPLOOOVG EKTAVGNC PA. Tapaypdpovg 4.4 kai 5.1).

- Acbeveig pe tayéwc eEeMocouevn cofapn VToTPomALovca-dlaAeimovca GKANPLVOT KATA
TAaKag, 1 onoio opileTal amd 2 1 TEPIGCHTEPES VTOTPOTEG TOV TPOKAAOVY OVOTNPic HECH GE
éva étog, ko pe 1 1 meprocdtepeg Gd mpoocrapPdvovoeg BAABEC 6TN HLOYVNTIKY TOUOYPOQia
EYKEQALOL 1) oNUavTIKY adEnom oto eoptio PAafmv T2 6e GOYKPIoT e TPOTYOOUEVN
TPOGPATN LOYVNTIKH TOROYPA®iaL.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONG

H évapén xon n emifreyn g Bepaneiog mpénet va yivetatl amd 10Tpod [e EUTEIPIN GTNV GKANPLVOT
KTl TAAKOG.



Aocoloyia

& EVIIAIKEC, 1] GUVIGTOUEVT] HOOT| TNG PIVYKOAOONG tvar Eva Koy dkio twv 0,5 mg to omoio
Aappdvetot amd Tov GTOUATOC ATaE NUEPTCLMG.

e mandiatpikovg acteveic (nAkiog 10 eTdv Kot dvm), 1 cVVIGTOUEVT 600 e&apTdTan 0md TO

copaTikd Bépog:

- IModroTpikoi acBeveic pe coparticd Papog <40 Kg: éva kaydxio tov 0,25 mg to onoio
Aappdvetal omd Tov GTONATOG AT NUEPTCIMG.

- IMadratpikoi aobeveig pe copotikd Bapog >40 Kg: éva kaydkio tov 0,5 mg 1o omoio
Aoppdvetarl omd Tov GTONATOG ATaE NULEPTCLMG.

Ot toudroTpikoi acbeveic mov apyilovv pe koydxio twv 0,25 mg Kot 6T GUVEYELD ATOKTOLY 6TA0EPO
oOpUOTIKO Bapog ave tov 40 Kg Ba tpénet va odldlovv og kaydkia tov 0,5 mg.

Katd v petdpaon and v nuepnoia 66on towv 0,25 mg ot d6on tov 0,5 Mg, cuvictdtorl 1
EMOVOAN YT TG 1010 TapaKoAoVONONG TNG TPAOTNG dO0TG OTTMG Katd TV Evapén tng Bepaneiog.

H 010 mopakorobOnon e pdTng 0661 GLUVIGTATOL KOl KOTA TNV emavévapén g Oepaneiog o
TEPIMTO®ON SLUKOTNG TNG Y10.:

- 1 1 meprocdTEpEg NUEPES KATA TIG TPpDTES 2 Efdopnades TG Bepamneiog.

- TEPLocOTEPEG Od 7 NMUEPES KaTh TN Stdpkela TV efoopddmv 3 kat 4 g Oepaneiog.

- v amd 2 efoopadeg petd omd epomeio evog unvoc.

Edv n drakomn g Bepaneiog eivan pikpotepng dudpkelag and Tig mpoavapepbeioeg, | Beponeio mpémet
v, cuveyileton pe v emopevn d0om cvpe®va pe o Tpdypappa (BA. mapdypago 4.4).

Ewwoi tAnbvouoi

Hlciouévor
To Gilenya mpémet vo yopnyeitol pe Tpocoyn o€ acbeveig nAikiog 65 eTdV Kot Gved AOY® OVETUPKOV

dedopévov Yo TV ac@ileto kot Ty amotelecpatikotnta (BA. mapdypopo 5.2).

Neoppikn dvolertovpyio

H @wyxohpodn dev peretnOnke oe acBeveic e veppikn SuoAettovpyio oTIG TAOTIKEG LEAETEG OTN)
oKAnpuvon katd mhdakag. Me fdon KAviKES @aproKoAOYIKES HEAETEG, OeV ypetdlovTal
AVOTPOCAPUOYEC TNG 000G Ge acheveic pe Nmia Em¢ cofapn veEPpPikT Suciettovpyia.

Hronikn dvaleitovpyio

To Gilenya dev npémel va yopnyeitar o€ acbeveic ue copapn nratikn dvciertovpyio (Katnyopiog
Child-Pugh C) (BA. mapdypago 4.3). Av ko1 6gv ypetdlovtal avampocopuoyis g 60ong o€ acbeveic
HE N 1 LETPLE ATk dSuGAEITOVPYia, VTOUTOLS amatteitan Tpocoyn otav Eexvd 1 Bepaneia o
avtovg Tovg acbeveig (PA. mapaypdapovg 4.4 kat 5.2).

Toudiozpioc tAnBvouoc

H aopdleta kot 1 amoTELEGUATIKOTNTO TG OIVYKOAUONG G€ Tad1d NAkiag Katm TV 10 eTdv dev
£yovv akopo tekunplmbel. Aev vapyovv dobéotua dedopéva. Ymapyovv ToAD TEPIOPIoUEVA
dwbéoua dedopévo og mandld petald 10-12 etmv (PA. mapoypdpovg 4.4, 4.8 kar 5.1).

Tpomog yopynong

Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPOOPILETaL Y10l AITO TOV GTOHOTOC YPNOT.
To Gilenya pmopei va Anebei pe 1 yopic tpoen (PA. mapdypago 5.2).

Ta xayaxio Oo TPETEL Vo KATATIVOVTOL TTAVTOTE OKEPALD, YMPIG VA avoilyovTaL.



4.3  Avtevositeg

- 2HVOPOLO OVOCOOVETAPKELNG.

- Acbeveic mov dtoTpéyouv avénuévo Kivouvo eUPAVIoNS EVKALPIOK®Y AOUMEEWDY,
GUUTEPIAAUPOVOLEV®VY TOV 0VOCOKATESTAALEVOY acOevdv (cuumeptiapfoavopévaoy eketvev
oV AapPavouy avocokatacTaATKEG Bepaneieg 1 ekeivav oL glval 0VOGOKATEGTAAUEVOL OO
nponynbeiceg Depaneiec).

- YoPapég evepyéc AOUDEELS, evepyEg xpOVieg AOMEELS (matiTida, upatioo)).

- Evepyég xokonOetec.

- YoBapn nratikn dvciettovpyia (Koatnyopiog Child-Pugh C).

- AocBeveic o1 omoiot viéotnoay Euppaypa Tov pookapdiov (MI) tovg televtaiong 6 unveg,
actadn otnBdyyn, eykePaAco/mapodikd wyopukd eneicdowo (TIA), un avipporodpevn
Kapdlokn averdpkela (xpniovcso evOovVoGOKOUEIOKNG Bepameing) 1 KOPIIOKT OVETAPKELDL
katnyopiag HI/IV xaté NYHA (New York Heart Association) (BA. mapdypapo 4.4).

- Aocbeveig pe coPapéc kapdiakés appuBuiec mov amartovv avtiappuduikn Bepaneio pe Taéng laf
taéEng I avtiappubuikd oppakevtikd Tpoiovta (BA. mapdypopo 4.4).

- Acbeveig pe kodmoxoiiokod (AV) anokieioud devtépov Pabuov, Mobitz tomov 11 1
KOATOKOWAMOKO amokAelopd Tpitov Babuov 1 pe chvopopo vosovvtog prefoxoppov, ebv dev
éyovv Pnuatodot (BA. mapdypago 4.4).

- AocbBeveic pe mopdraom tov daotiuatog QTe> 500 msec katd v Evapén g Bepameiog (PA.
napdypapo 4.4).

- Kotd m didprela g €yKOHOGUVNG Kol GE YOVAIKEG GE OVATOPAYWYIKT NAKiK 01 OToieg dev
YPTCULOTOLOVY OTOTEAEGUOTIKY] OVTIGVAANYT (PA. Tapoypdpovg 4.4 kat 4.6).

- YrepevaioOnoio 6t dpacTikni ovcia 1| 6€ KATo1o amd To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  E101kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPVAAEES KATE TN (p1ion

Bpodvappvbuia

H évap&n g Bepamneiog 0dnyei o mapodtkn peimon Tov kKapdiakoh puOuov Kot pmopel emiong va
ovoyetiletal pe emPpaovuvon TG KOATOKOIALNKNG AY®YILOTNTOS, CUUTEPIAMAUPAVOLEVOVY KoL
HELOVOUEVOV OVOPOPDY TALPOSIKOD TANPOVS KOATOKOIALKOD ATOKAEIGUOD e ALTOUATT) OTOodpOoun
(BA. mapaypagovg 4.8 ko 5.1).

Metd v Tpdn 360N, 1 pelwoT Tov kKapdiakov puOBpod EeKva HEGH GE pia MPO. KoL KOPUPDOVETUL
€v10¢ 6 wpdv. H enidpaom avth Tng mpdne YopNynons EUUEVEL KOTA TIG ETOUEVES UEPES, LOAOVOTL
ouvnmg NmoTEPN, Kot GVVHBWC VITOYWPEL TIC ETOUEVEG EBdoUGdES. Me cuvéyion TG YopnyNong, o
HEGOG KapdaKOg puBUOg ETaVEPYETAL OTA APYLKA eMimEdD pEGA o€ Eva pnva. Q6TdG0, HELOVOUEVOL
acOeveic mOavoV vo, unv ETGTPEYOLY GTOV aPyIKO KOPIOKO prOUd £®¢ TO TEAOG TOL TPMTOV LNV,
Ol avouoAieg oty oy@yudTnTe NToV, KUtd Kavova, Topodikés Kol doUUTTOUATIKES. XVviOng dgv
amoitovoov Bepomeio kol anédpopoy pEca oTig TPATeG 24 dpeg vtd Oepaneia. Edv ypelachei, n
EMOYOLEVT OO TN GIVYKOALOOT HEI®OT TOV KOpdiakoD puBuod pumopel vo vTooTpaQel e
TOPEVTEPIKEG OOGELG ATPOTIVIG T} IGOTTPEVUAIVIG.

‘O)ot o1 acbBeveig mpémet va vroPdAirovror oe HKI ko pétpnomn g aptnplokng mieong tpv and v
npwtn d6om tov Gilenya kat 6 dpeg petd. Olotl o1 acbeveic npémet va mapakorovbodvol yio
dlonue 6 @pdOV Yo oTuEin. Kol CLUTTOUATO BPadVKAPIING UE LETPTOELC TOL KAPSLOKOD puOUoD Kot
™G apTNPLaKG Tieong ava dpa. Xvviotdtot Topokorlovdnon e cvveyég HKI (mpaypaticod ypdvov)
KaTd T S10pKELN AV TOD TOV 6MOPOV.



Ot 1d1eg mPoPLAGEELS TN TPAOTNG 0OGNG GLVIGTAOVTAL KOl GTNV TEPITTMOT TOL 01 sOeveig
petapaivovv amd v nuepnota doon twv 0,25 mg ot d6omn twv 0,5 mg.

e TePINTOOT OV EUPAVIGHOVLV CLUTTOUATE CYETILOUEVA UE TNV HETO-00GOA0YIKT Bpadvappubpia,
TPENEL VO EEKIVA KATAAANAOG KALVIKOG XEPIGUAG Kot 1] TapakoAoLONon Tpémetl va cuveyileTal £mg
OTOL VTOYMPNCOLV TO. GUUTTMOUATA. XE TEPIMTMOON TOL KATO10¢ 0oOEVTS XpelacOel PUPUAKEVTIKT
TapEUPOOT KOTA TN SIEPKELD TNG TOPAKOAOVONONG TG TPOTNG 000N G, TPETEL VO SlcPaAileTon
0AOVOKTIO TOPOKOAOVONGN GE TPk LovAda KOt 1) TapakoAovOnon g Tpdng 600N va
emavolappaveror kot peTd ™ devtepn ddon tov Gilenya.

Edv o xapdiaxodg puBuoc otig 6 dpeg gival 0 YopnAoTEPOG amd TNV XOPNYNoT TG TPAOTNS SO0
(évdeiEn 6t mBavov va unv Exet akoun eKOMNA®OEL 1) HEYIGTN QAPUOKOSVVOIKY ETIOPACT) GTNV
KapdLd), 1 TOPAKOAOVONCT TPETEL VO TAPATEIVETAL KATA TOLAAYIOTOV 2 PES Kot PEYPL va. avén el
Eava o kapdiokog puBude. Emmdéov, ebv petd amd 6 mpeg o kapdiakds pududg eivar <45 bpm cg
evniikeg, <55 bpm o madratpikog acheveic nhikiog 12 etdv kot dvem, 1 <60 bpm cg madiatpikong
acbeveig nhikiog amd 10 éwg kdto tov 12 etdv 1§ To HKT gpooavilel veoekdnAwOEvta KoAToKoMaKo
AmOKAEIGUO 6ELTEPOV 1) VYNAGTEPOL Pabuov 1 dtotnua QT >500 msec, npémel va dievepyeital
TOPOTETAUEVT] TAPAKOAOVON G (TOVAGYIGTOV OAOVIKTIO TTapaKoAoVON o), Kot pHEXPIS OTOV
vroywpNRooLvy Ta evprpata. H eppdvion kolmokoiiokod arokAelspov pitov fabpod omoladnmote
OTLYUN TTPETEL EMIONC VO 00N YEL G€ TOPUTETAUEVT TAPOKOAOVONGT (TOVAdYIGTOV OAOVOKTIO
mapakorovonon).

O1 emdpaoelc 6Tov Kopdlokd puOUO Kol GTIV KOATOKOIAINKT Oy®@YULOTNTO UTOPEL VO
enovepavicBovy katd v emavévapén g Oepaneiog pe PrvyKoApuodT avaAoyo e T SIOPKELL TNG
oo g Kal Tov xpovo and v Evapén g Bepamneiog. H ida mapakorodOnon g npdtng 06ong
Kotd v évapén tng Bepameiog cuvioTdtal Kot 6€ Tepintmon dtokonmng g (BA. mapdypao 4.2).

[ToAb omviec TEPITTOCELS AVOTTPOPTG TOV emdppatog T £xovv avaeephel oe evilikeg acbeveig vd
Bepamneio pe PvyKoAlpnddn. e nepintwon avastpong tov endpuatog T, o cuvtayoypdpog Ba tpémet
va S10c@OAILEL OTL dEV VTLAPYOLY GUELD 1) CUUTTOUATE GYETILOUEVA [E 1Y OLio TOV pvokapdiov. Eqv
VIAPYEL VTTOYIN 1OYOIOG TOV PVoKapdiov, cuvictdtol va avalntndsi n cuufovAn KapdtoAdyov.

Abyo tov Ktvdhvov cofopdv dloTapaydv Tov puipov 1 onuavikig Bpadvkapdiag, To Gilenya dev
TpEmEL va, yopnyeital o€ acbeveic pe pAeBoKOUPOKOATIKG OTOKAEIGHO, IGTOPIKO GUUTTMOUATIKNG
Bpadvkapdiog, vroTpomaldvimy GUYKOTTIK®Y ENEICOOIMV 1 KOPIOKNG OVAKOTNG, 1] 0€ acbevelg pe
onuavtikh Topdracn tov dootuatog QT (QTc>470 msec [eviiikes yuvaikeg], QTc >460 msec
[6nAerg Tandiatpikoi aobeveic] 1 >450 msec [evihikeg kKo Toudtatpikoi dppevec]), un ereyyoduevn
vréptoomn N cofapn vaviky aavoln (BA. eniong mapdypago 4.3). Xe avtovg Toug acbeveic, n Oepamneia
ue Gilenya mpémet va e€etdleton povo 4v Ta avopeVOUEVE 0PEAT VIEPTEPOVY TMV THAVDOV KIVOOVOY
ka1 Oa wpémel va {nrteital 1 cupPovAn kapdloldyov Tptv amd TV Evapén TG ayOYNg MGTE Vo
kaBopiletar 0 To KaTAAANLOG TPOTOC TAPUKOAOVONGNC. ZVVIGTATOL TOPATETAUEVT] TOPUKOAOVOT oM
TOLVAGYLGTOV OAOVOKTIO. KaTd TV évapén g Oepameiog (PA emiong mopdypago 4.5).

H @wvykohpddn oev €xel ueretn0el og acbeveic pe appubpieg mov amatrtovy Oepaneio pe tééne la (w.y.
Kwidivn, dteomupapion) N taéng I (m.y. apodoapdvn, GOTEAOAN) OVTIOPPLOUIKA PAPUOKEVTIKA
npotovrta. Taéng la ko tééng I avtioppudpiKd oppaKeLTIKA TPOIOVTA £XO0VV GUGYETIOTEL LE
TEPUTTMOELG KOIAOKNG Tayvkapdiag diknyv putidiov (torsades des pointes) o aobeveic ue Bpadvkapdio
(BA. mapdypago 4.3).



H guneipio pe 1o Gilenya sivon meplopiopévn oe acbeveic 6tovg omoiovg cuyyopnyeitan aywyn ue B-
aVAOTOAEIC, OVOoTOAELS TV O1OAMV 00PESTION TOV PEL®VOVY TOV Kapdlokd puBud (OTtm¢ Bepamoiin
N SAtaléun) 1N He GALEG SPUGTIKEG OVGIES TOV LITOPEL VO LELDGOLV TOV KOPI1akd puOuod (m.y.
Papmpadivn, oryo&ivn, avIyoAVESTEPACIKODS TAPAYOVTEG 1| TIAOKAPTIVN). Agdopévon OTL M Evapén
g Bepameiog pe evykolpodn oxetileton pe emPpdovven Tov Kapdiakold puBuov (BA. emiong
napdypapo 4.8 Bpadvappubpia), n tavtdypovn xopNiynon ouTdv ToV SpacTIKOV OVGLOV KUTA TNV
évapén tng Bepoameiog umopel va oyetiobel pe coPapn Bpadvkapdio kot Kapdlokd AmoKAEIGUO.
E&auttiag g mbavig cuvepyikng dpaong otov Kopdiakd pubud n Oepancia pe Gilenya dev 0o mpémet
va Egkwva og acBeveic mov Aapdvouy mapdiinia aywyn pe autég Tig dpaotikés ovoieg (PA. emiong
napdypapo 4.5). Xe avtovg tovg acbeveic, n Oepaneia pe Gilenya 0o mpémet vo e&etdletan udvo v ta
OVOLEVOLEVO, OQEAT LTTEPTEPOVV TMV THOVAV KIvOOvav. Av e&etdleTan To evogyopevo g Bepameiog
ue Gilenya, 6o mpémet va {nteiton | cvpfovAn Kapdloldyov yio oALayn TG Ay®YNS 0 PAPUUKEVTIKO
TPOTOV OV eV UELMVEL TOV KOpdlakd pubuod mpwv amd v évapén g Bepanciac. Edv n Bepaneio mov
HELDVEL TOV Kapdlakd puOuod dev umopei va dwokonet, Oa wpénet va {nteitot 1 cupfovin Tov
Kapdorodyou Yo tov kafopiopd Tov KatdAAnilov Tpdmov mopakolovONoNG TG TPMTNG dOONS, Kot
GUVIGTATOL TOPATETAUEVT TOLPAKOAOVON G TOLVAGYIoTOV OAovUKTIa (BA. £miong Topdypago 4.5).

Avotua QT

e 61e€odkn perét tov dwotnuatog QT pe 66ceig 1,25 1 2,5 mg grvykoldong e otabepn
KATAOTOOT, 0TV TAV OKOUN TapoHGO. 1) OPVNTIKY XPOVOTPOTOG EXIOPAGCT) TNG PIVYKOAOONG, N
Bepamneia pe pvykoAlnddn odnynoe oe mapdrtacn tov QTcl, pe to avadtato 6pro tov 90% Cl
<13,0 ms. Aev vapyEl GLGYETION OO0 1 £KOEGNC-AVTOTOKPIONG OTN GIVYKOALOOT KOl GTIV
napdtoon tov QTcl. Aev vrdpyetl otabepn Evoeitn avénuévng enintoong onUavTiKd TaHoA0YIKOY
Tipadv tov QTcl, gite w¢ andAvTEV TIL®V £lte OG PETAROADV amd TIG APYUKES TIUES, TTOV VA
ovoyetilovtal pe tn Oepameio pe GVYKOAUOO.

H xcAvikn onpocio avtod Tov vpniuatog eivol yvmaotr). XTi¢ HEAETEG 0TI OKANPLVGT KOTA TAGKOG,
dev TopatnpNONKoY KAMVIKG ONUOVTIKEG ETOPAGELS OTNV TTOPATacn Tov dtuotipatog QTC, dpmg otig
KAVIKEG peléteg dev ouppeteiyov acbeveic vyNMAod KvdHVoL Yo TapdTooT Tov dlaothuatog QT.

Doppokevtikd Tpoidvta to omoia mhavdv va emumkdvovy To dSdotnua QTC elvar TpotidTEPO VO
amoeHyovTal o€ acOeVElg Le GYETIKOVG TOPAYOVTEG KIVOUVOL, OTMG Y10 TAPASELYLa, VTTOKOALOLi 1

ovyyevn mapdtacn tov QT.

AvocoKoTaoTOATIKEC EMOPACELC

H @wvykoApodn ackei ovocokatastahtikn dpdon 1 oroia Tpodiaditel Tovg acbeveic g AomEelg,
peta&l Tov omoimv gukoiplakég AomEelg Tov mhavov va eival Bavatnedpeg, Kot avEavel Tov
Kivouvo avantuéng Aepeouatov Kot GAL®V Kakondeimv, €101Kd Tov dépuatog. Ot yloTpoi Tpénel va
TaPoKoAOLOOVV TOVG 0.G0EVEIC TPOGEKTIKA, 1010ITEPH EKEIVOVG LLE GUVLTAPYOVCES TUONGELS 1) e
YV®OGTOVG TPOd1aHEGTIKOVG TOPAYOVTEG, OTMS TPONYOVLEVT] BVOGOKOTAGTIATIKY Oepaneia. Ze
epinTOOon ekalOPEVOL TETO0V KIVOUVOL, 0 1Tpog Oa pémet va eEeTALEL TO EVOEXOUEVO SLOKOTNG TNG
Oepaneiog katd nepintmon (BA. eniong mopdypapo 4.4 « AoudEeilcy Kot «NEOTAACUATO, TOV
OEPLOTOC» KO TNV TOPAYPaPO 4.8 « AePPOUaTOY).

AowdEelc

Kopuo poppakoduvapukn dpdor tng gvykoApuodng eivol n 6060eEapTmdpevn Leimon Tov apBpol Tomv
TEPLPEPIKDV AeLPokLTTAP®V 610 20-30% NG apyIKNG TOLG TIUNG. AVTO OQEIAETOL GTNV OVOCTPEWYIUN
TOPAKPATNOT TOV AEUPOKVTTAP®OV GTOVG 16TOVE TOV AEUPIKoD cvuothuatog (BA. Tapdypago 5.1).



IIpw v évapén g Oepoaneiag pe Gilenya, tpénel va givon Stobéoiun po tpdoeatn (m.y. £viog Tov
TEAEVTOI@V 6 UNVAOV ) LETA TNV SlaKOT TG TPONYoLUeEVNS Oepameing) yevikn e€€taon aipotoc.
ZUVIGTATOL EMIONC VO, YiveTol TEPLOdIKE YeVIKT e&€Taom aipaTog Katd T didpkela g Oepaneiag, Tov
3 unva KoL 6T GUVEYELN TOVAGYIGTOV ETNGIMGC, KOl O TEPITTOOT EUPAVIONG onueinv Aoipwéng. Edav
emBeParwdel andivtog apdudg Aeppoxvttapmv <0,2x1091, npénet vo drokdmtetan ) Oepameio Emg
NV EXOVOQOPA, 010TL 6TIG KMVIKEG LEAETES, 1| Bepameia pe QvyKoAMpoon diekdnteto o acBeveis pe
amdlvto apldud Aeppokvttépav <0,2x10%1.

H évapén g Bepamneiag pe Gilenya npénet va kabvotepel oe acBeveig pe coPfapn evepyod Aoipmén
UEYPL TNV amodpoun TNE.

Ot emdpaoeig tov Gilenya oto avocomomntikd cOGTe PTopel vo av&NGovy Tov Kivouvo AodEemy,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TV EVKOIPLOKAOY Aoudéemv (BA. Tapdypapo 4.8). Katd ™ didpkeia g
Oepamneiog, Tpémel va epaprolovTol AmoTEAEGHOTIKEG Ol0YVMOTIKES Kol OEpATEVTIKEG GTPATIYIKEG O
acBeveic pe cvumtopato Aoipméne. Katd v a&oddynon acbevoig pe eikalopevn Aolpwén dvvntikd
coPoapn, Ba mpémet va eEeTAleTOL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTG TOV GE 10TPO [ gpmelpio otn Bepaneia
romEewmv. Toug acbevelg, katd T d1dpKeELn TG AYOYNS, TPETEL Vo divovTol 0dnyieg va avapépovy
APECHG GTOV 1TPO TOVG TUYOV CLUTTAOUATO, AOTHMENG.

[Ipocwpiv dwokonr| tov Gilenya mpémel va e€etaletan edv £vag acbevic mapovoidost cofapn
Aolp®én Kot TPEMEL Vo LEAETATOL 1) GYECT OQEAOVG-KIVOUVOL TPV TNV emavEvapén g Bepameiog.

H amopdkpovon g ovykoAudong omd tov opyavioud PeTd T dlakomh g Oepomeiog umopei va
Sdlopré€cel £0¢ Kot dVO UVES Kol ETOUEVMG TTPETEL VO cuVEXILETOL 1 EMOypVTVIIOT Yo Aoipmén Kab'
oA T ddpKela aVTNG TNG TEPLOOOL. XToVG tcBeveic Tpémel va divovtor odnyieg dOTE va avapépovy
TOL GUUTTOUATO AOTHMENG €0C Kot 2 unveg LeTd T S10KOT TNG PLVYKOALOONG.

loyevic eprnuircyy Loiuwén

YoPapéc, ametAntikés yo tn {on Kot eviote Bavatn@dpeg TEPMTMOGEL EYKEPUAITIONG, UNviyyiTIdng 1|
UNVLIYYOEYKEQPUAITIOOE TPOKOAOVUEVEG OO TOVG 10VG TOV ATAOD £PTNTO, KOl AVEUEVAOYLAS-(OTPA
£xovv mapotnpnBei pe to Gilenya onotednmote kotd tn didpketa g Oepaneiag. Xe mepintwon
ELOAVIONG EYKEQPOAITIONG, unviyyiTidag 1 unviyyoeykepaAitidac, To Gilenya npénet vo dtokoOmTETOL KO
va yopnyeitoan katdAnin Bepaneia yio Tnv avtictoyn Aoipwén.

O1 aoBeveic mpémet va 0EloloyohvTol MG TPOG TNV AvVOGia TOVG EVAVTL TNG OVELEVAOYLAG TTPLV OO TN
Oepancia pe Gilenya. Zuvictdton ot ac0eveic yopig 1oTopikd avepgvloyidg emPepoiopévo and
gmoyyeApatio vyeiog N xopic Tekunpinon TANPoVS oYNUETOC ELPOAAGHOD LE EUPOALO AVEUEVAOYLAS
VO DTTOKELVTOL GE EAEYYO OVTICOUATOV EVOVTL TOVL 100 avepevloyids-Coatipa (VZV) mpv amd v
évapén g Bepameiag pe evykolpodn. I'a toug VZV apvntikovg acBeveic cuviotdrol mANpeg oy
gupoitaouov pe epuPporo avepgvroylac Tpy amd thy vapén g Bepanciog ue Gilenya (BA.
napdypapo 4.8). H évapén g Oepomeiog pe @vykoluddn mpénet va avaBariietor yio 1 uive oote va
eEacearileTon n mANpng enidpaocm tov RPoilaciov.

Kporroxokkikn unviyyitioo

Tep1oTaTIKA KPLTTOKOKKIKAG UNVIyYiTidag (Lo poknTiactknig Aoinménc), eviote Bavomeopov, £xovv
avaeepOel LETA TNV KUKAOQOPIO TOL POPUAKOV GTNV 0yopd HeTd amd mepinov 2-3 £t Oepamneiag, av
Ko 1 akpiPng oyéon pe T ddpkela TG Bepaneiog Tapauével ayvootn (PA. tapaypoeo 4.8). AcOeveig
UE GNUELDL KOl CUUTTOUOTO CUUPATE LLE KPUTTOKOKKIKT Unviyyitida (7., KEQouAolyios GUVOOEVOUEVT|
Ao VONTIKEG HETOPOAES OTIMG GUYYLOT, YELdUGONTELS Ko peTafoAég TG TPpocO®TIKOTNTAS) O
TPENEL VO, VITOPAAAOVTAL G GeoT dlayveoTikn aglodoynon. Eav dtayvmobel kpumtokokKik
unviyyitida, 0o TpEmeL Vo avaoTaAEL 1] Ay®YN UE QIVYKOMUOST Kot va EEKIVIGEL KATAAANAN Bepomeia.
®a mpéneL Vo, GUYKOAEITOL JIEMGTNLOVIKO GUUPOOALO (.Y, LE E101KO AOUOEIOAGY0) OE TEPIMTOOT TOV
amorteiton emavevapén g PLVYKOALOOMG.




Lpoiodoo wolveotiokn Acvkoeyrkepotomddeio,

IIpoiovca moAveotiakn Aevkoeykepoaromdbeio (PML) éxel avapepbei oe acbeveic vio Oepancio pe
QWYKOALOON UETA TNV KLKAOQOPIQ TOV @apudkov otny ayopd (BA. mapdypago 4.8). H PML sivot o
guKopLokn Aoipwén opetidpevn otov 16 John Cunningham (JCV), n omoia umopei va givat
Bavatnedpoc N va odnynocet oe coPapn avammpia. [epimrdoeig PML €yovv avaeepBet petd amd
nepimov 2-3 £t povobepameiog ympig mponyodpevn ékBeon o voTolovpdpmn. Av kot o
EKTILDOUEVOC KIVOLVOG PaiveTal Vo avEAVETOL LE TV COPEVTIKY £kBeom pe TV Tapodo Tov ¥povov, N
axpiPnc oxéon pe t dudpkela g Oepaneiog mapapével dyvootn. [Ipodcbeteg nepintdoeig PML €yovv
avapepbel oe acheveic o1 omoiot eiyav mponyovpévmg voPAnbel oe Bepancio pe vatollovpdumnn, n
omoia €xel yvoot cvoyétion pe v PML. H PML pmopei va eppavictei povo tapovsio JCV
rotpwéne. Eav yivel éleyyog yio JCV, Oa mpénet va Aappdvetar v’ dyn 6tL 1 exidpacn g
Aepopomeviog oty akpipeio g e&étaong avti-JCV avticopdtov dev £xel peretn el oe aobeveic vid
Oepameio pe PvyKoAlodn. o mpémel emiong va onpelwbel 6t Evag apvnTikog Ereyyog avti-JCV
AVTICOUATOV dgv amokAieiel tnv mhavotnta petayevéotepng JCV Aoipwéng. [pw amd v Evapén g
Bepamneiog pe rvykolpodn, Ba mpémet va vdpyet Swbéoun wa apyiky MRI (cuvnbmg evtdg

3 unvov) og avaeopd. Mmopel va vdpyovy epeavi guprjuato oty MRI tpv amd v exdniwon
KAViIk@V onueiov 1 oourtoudtov. Katd tn didpkeia tov toktikav MRI (coupova pe tig eBvicég kot
TOTIKEG 001 YiEC), Ol Yiatpol Oa mpémet va emaypumvovv yuo. PAGPeg mov vrodnAicdvovy PML. H MRI
pmopet va BewpnBet pépog g avénpévng eraypimvnong o acheveig mov Bewpovvtar avénuévov
Kwdvuvou yio PML. "Exyovv avaeepbel mepiotaticd acvurtouatikng PML pe Bdon to evprjpoto g
MRI kot Oetikd JCV DNA 610 gykepaiovmTiaio vypd oe acbeveic mov Adpfovay evykoAuddn. Eav
vrapyet vwoyio PML, 1 MRI 8o mpénet va dievepyeiton dpeca yio dioyveooTikovug AOYous Kol 1
Oepameio pe evykoAnodn Oa wpénet vo avaotélietat E0¢ 6Tov amokieicel n PML.

Aoluwdn aro tov 10 twv ovBpwrivoyv Onlwuatwv

Aoipwén and tov 10 Tov aviporivov Inhopdtov (HPV), courepirapufavouévov tov Onilodpatog,
dvomiacio, KovoLAOUATE, Kot Kapkivog oyetilopevog pe tov HPV éxovv avapepbei kotd ) Oepomeio
LE QIVYKOALLOOT o€ PETEYKPITIKEC cLvONKeG (BA. mapdypao 4.8). AdY® T®V 0VOGOKUTAGTOATIKOV
WO0THTOV NG PVYKOMUOONS, Ba tpémet va eEetdleTon To evOEXOUEVO TOV EUPOAIAGLOD EVAVTL TOV
HPV wpwv amd v évapén g Oepaneiog pe prvykoApudon Aapupavovog vmoyn Tig GUGTUCELS
gufolacuov. Zvviotatal EAeYY0G Yo aviyvevon kapkivov, copmeptropufavopévon tov Pap test,
CUUPMOVE, [LE TNV KOOIEPMUEVT LOTPIKT] TPOKTIKY.

Oidnua e wypdc KnAMdog

Oidnpa g oxpds knAidag pe M xopic dwatapayéc e dpaong Exet avapepbet oto 0,5% tov achevov
7ov éhafav Oepameia pe ervykoiuoddn 0,5 mg kot mapovsldoKe KVPimg 6TOVE TPMTOVG 3-4 UNveg
Oepamneiog (PA. mapaypoao 4.8). Emouévac, cuvietdral opOodpoloyikn ektipnon 6tovg 3-4 ufqveg
petd v évapén g Bepomeiog. Eqv ol aoBeveig avapépouv omTikég datapayés OTOLUONTOTE GTIYUN
Katd Tt ddpkeln TG Depomeiog, mpémet va yivetar a&lordynon tov Pubov, copmepropufavopévng g
oypac knAidag.

Aocbeveig pe 16T0p1Kd payoeditidog Kot aceveic pe cokyapddn dafnTn SaTpEYovy avénpévo
Kivouvo gpeaviong odNuatog e wypag knAidag (BA. mapdypago 4.8). H @vykoAinddn dev €xet
peietnfei oe aobeveig pe okAnpuVoN KoTd TAGKOS KOl GUVLTTAPYOVTO GOKYOPMOIN StafnT.
Zuviotdton 0o0eveig e GKANPLVOT KOTA TAGKAG Kot oakyopmor otapnTn 1 10Toptkd payoetditidong va
voPaArovtal o€ 0@OaALOAOYIKN exTiuMon TPy amd TV Evapén g Bepameiog Kol Vo ETOVEKTILMVTOL
v 660 ddotnue Ppickovrol ved Bepomeia.

H ovvéyion tng Oepameiag oe acheveic pe oidnua g oypdc knAidag dev £xetl a&lohoynOel. Xvviotdton
dwaxomnn tov Gilenya eav évag acbevig avamtvéel oidnuo wypds knAidag. H andeaomn yia to av n
Oepaneio Tpémel va Eavapyicel 1 Oyl LETA TV VTOYMPTOT] TOL OONUOTOG TG OYPAS KNAIOAG TPETEL VOl
Aappdver v’ oy ta gvoEXOpEV OPEAT Kol KIvdLVOLG Yo KaBe acBevn Eexmplotd.



Hrotum BAGSN

Avénuéva nratikd Eviopa, kuping tpaveaptvaon e oraviving (ALT) aAAd kot y-yAOLTOULAIKN
tpaveeepdon (GGT) kot acmaptikn apwvotpavoepdon (AST) Exovv avapepbel oe aobeveig ue
oKApuvon katd mAakag vo Oepaneia pe vyKolpodn. ‘Exovv eniong avapepbel opiopéveg
TEPMTOGELG 0&glng NmaTKg avendpkelag xpNLovcas LETOUOGYELGNG NTOTOS KO TEPITTAOCELS KAMVIKE
OMNUOVTIKNG NTaTkNG PAAPNG. Enueia nratikng PAAPNC, ota omoio TEPIAAUBAVOVTOL GTUAVTIKNY
avENo” TV NIATIKOV eviOH®V 0pol Kot avEnon T OAKNG yorepuBpivng, Exovv mapatnpnBel akoun
Kol O€ka NUEPES LETA TNV TPMTN YOPNYNoN, Kot EXovv emiong avapepBel LETA amd TAPUTETAUET
xPNoN. L& KAVIKEG doKipES, TapatnpnOnkay avénoelg g ALT 3mthdciec Tov avATATOV PUGIOAOYIKOD
opiov (ULN) 1 ueyaritepeg oto 8,0% tmv evnhikov acbevav mov Edafav Bepomeio pe ervykoluddn
0,5 mg cvykprtikd pe 1o 1,9% tov acbevav mov Ehafav sikovikd edppoako. AvEnoeig STAAGLIES TOL
ULN mapatnpndnkav oto 1,8% tv acbevov mov éhafav eivykoAinddn kot oto 0,9% tov acbevov
7oV EAPaV EIKOVIKO QAPHOKO. L& KAVIKEG OOKIUES, 1| PLVYKOALOOT SlEKOTTTETO €0V 1 abENo™ Ty
peyodovtepn amo Stidota tov ULN. Katd v emavévapén g Bepaneiog og kKdmotovg acheveig
TapoTNPHONKE EXAVEUPAVIOT] TOV AVENGEDV TOV NTATIKOV TPOVCUUIVAGHV, YEYOVOS TOV DITOSNAMVEL
QITIOAOYIKT] GUGYETION UE TN QPIVYKOAUOON. Xe KAWVIKEG UEAETEG, OVENCELS TV TPAVCUUIVOCHY
gupavionkav avd tdoa otryun ot ddpkela g Bepameiog av Kot 1 TAELOYNPlo TOVG ELPAVIGTIKE
péca otoug tpmtovg 12 unvec. Ta enineda tpavoapvacdv opod eraviABay 6TiG PLGIOAOYIKES TIHEG
EVTOG TTEPITOV 2 UNVAOV LETA TN SLOKOTN TNG PLVYKOALLOINC.

H @uvykoAipiodn dev €xel pedetnbel og acbeveig pe coPapn mpovmapyovoa nratonddeto (Child-Pugh
karnyopia C) kot 6gv mpémel va xopnyeitar oe antovg Tovg acbeveic (BA. mapdypopo 4.3).

E&atiog Tov 0voGOKOTAGTAATIKAOV 110THTOV TNG GIVYKOMUOING, 1 Evapén g Bepaneiog Tpémetl va
avafardeTon oe acBeveig pe evepyod 10YEVT] NTATITION LLEYPL TV VITOYXMDPNOT TNG.

[Ipdoeateg (T.y. VIO TOV TEAELTAIOV 6 UNMVOV) LETPNOELS ETTEIDY TPAVSAUIVOCHV KOl
yolepuBpivng mpémet va ivan dSrabéoipeg pv v Evapén g Beponeiog. EAlelyetl KAvikmv
CUUTTOUATOV, Ol NTATIKEG TPOVOAUIVAGES Kot 1) YOAEPLUOPivN 0pol TPEmEL VoL EAEYYOVTOL KATH TOVC
univeg 1, 3, 6, 9 ko 12 tng Oepameiog Kot KOTOTY G€ TUKTA YPOVIKA SIOGTHUOTO MG 2 UAVES LETH TV
daxonn tov Gilenya. Exni amovciog KAVIKOV COUTTOUATOV, GV 0L NTOTIKES TPOVCUULVACES
vrepPaivovy to 3 mAdcto oAAG glvar kdtw amd to 5 mAdoto tov ULN ywpig avénon g xorepubpivng
0p0D, TPETEL VO, KOOIEPDVETUL GLYVOTEPT TTOPAKOAOVON G, 1) OTtoia TEPTAAUPAVEL LETPNOELS TNG
yorepuBpivng opol Kot TN olkaAkng poopatdong (ALP), dote va domiotdvovton mhavég
TEPOLTEP® AENCELG KOl VoL S1akpiveTotl TV EVOAAUKTIKY OLTIOAOYIO TNG NTATIKNG SVGAELITOLPYING.
Edv ot nmatikég tpovoapivaceg ivar tovhaytotov 5 mAdoteg tov ULN 1 tovAdyiotov 3 Thdoieg Tov
ULN oyetilopeveg pe omoladnmote avénon g yorepvOpivng opov, to Gilenya npénet va daxdntetat.
H mapaxorovBnon g nratikng Aettovpyiog Tpémnet va cvveyiletat. Eqv to eminedo opov emavélfovv
GTO QLGLOAOYIKO (GLUTEPILOUPAVOUEVIC TNG TEPITTOONG KOTA TNV 0Ttoia EvTOTileTan EVOALUKTIKT
attio ¢ nroTikng dueisttovpyiag), To Gilenya propei va Eavapyicel eni ™ PAoel piog TPOGEKTIKNAG
a&loAdyNnong g 6YXE0MNG 0PEAOVG-KIVODVOL Y1a TOV acBevr).

Y& a00eveic TOV AVOTTUGGOVY GUUTTMUNTO EVOEIKTIKA NTATIKNG SuoAEITOVPYiNG, OmwG aveENyn
vavtio, £UETO, KOIMOKO GAYog, KOnwor, avopeia, 1 TKTeEPO KAV GKOLPOYPOLA OVPO., TPETEL VAL
eléyyovtan dpeca ta nratikd Eviupa Kot 1 xoAepuBpivn Ko Tpénel va dtokomtetal n Oepaneio v
emPePfarwbel onuovtikn nratikn dvcAertovpyio. H Oepomeio dev npémel va Eavapyilel extoc edv
umopei va 6totyel00etOel po e0A0YN EVOALOKTIKY OLITIOAOYI0 Y10 TO OT)UEID KO CUUTTOUATO TNG

nnatikng PAAPNGS.

Av kot dgv LILAPYOVY BEGOUEVA TTOL VO, TEKUNPLDVOLV OTL 01 0oEVEIC [IE TPO-VIhPYOVo NTATIKN VOGO
avTipeT®niovv avENUEVo Kivouvo va peovicovy auénuéveg TIHEG OTIG SOKIUACTIES NTTOTIKNG
Aertovpyiog otav Aappdvovv Gilenya, 1 yopnynon tov Gilenya npénet va yiveton pe mpocoyn o€
acOeveic pe 16TopIKo GoPapng NIATIKNAG VOGOV.



Emdpdosic otnv optnplokn wieon

2TIC TPOEYKPITIKEG KAIVIKEG DOKIUEG OTOKAEIGTNKE 1) GUUUETOYN A.GOEVDOV e LN EAEYYOUEVT UE
QOPLOKEVTIKT 0y®YN] DTEPTOACT] KOl GUVIGTATOL EI0IKN QpovTida edv yopnyeitan Gilenya og acOeveig
LE U1 eAYYOLEVT VITEPTAON.

2e KAMVIKEG OOKIEC GTN OKANPLVOT KOTd TAGKOC, o1 aoBeveic mov Ehafav Oeparmeia pe vyKoAUOO™
0,5 mg mopovciacav péon avénon g GLOTOMKNG ieong katd nepimov 3 mmHg, kot g
dtauoTolkng mieomg katd epimov 1 mmHg, 1 onoia TapatnpHOnke TpdT Popd 1 urva petd v
évapén tng Bepoameiag, Kot eTEUEVE e TN GLVEYION TNG Depameiog. LT S1ETN EAEYYOUEVT LE ELKOVIKO
QAapUOKO PEAETN, N VEEPTAOT] avaPEPONKE G avemiBOuNTo cuuPav 6to 6,5% TV acbevav ce
@wykoApodn 0,5 mg kot oto 3,3% TtV acbevdv og 1KoVIKO PApLaKo. Qg €K TOVTOV, 1] APTNPLOKN
mieon TPEMEL VO EAEYYETOL TOKTIKA KOTd T dtdpkela g Oepamneiog.

Emdpaosic 610 avomvevoTikod

EXdocovec 060eE0PTMUEVEG PEUDOEIS TMV TIUOV TOV PEYIGTOL ekmtvedpevov oykov (FEV1) kat tng
KavoTnTag d1dyvong tov povotediov Tov dvBpaka (DLCO) mapatnpnbnkav pe tn Bepaneio pe
OWYKOALPOON Eekvavtag tov 1o ufva Kot Ttapapévovtag otabepés kotomy. To Gilenya mpénet va
yopnyeital pe Tpocoyn o€ acbevei e coPapn mvevUovoTadeLn, TVELUOVIKY tveoT Kot Ypovia,
amoPPaKTIKY Tvevpovomadeta (BA. mapdypago 4.8).

20VOpoLO OTicHaC aVACTPEYIUNG EYKEQAAOTAOEIOC

EIAVIEG TEPUTTMGELS GLVOPOLOL OTticOag avacTpéyung eykepaiondBeiog (PRES) éxouv avapepbel
ot 8001 TV 0,5 Mg o KAMVIKEG PLeEAETEG KOt LETE TNV KUKAOPOPIK TOV PApPUAKOL oTNV ayopd (BA.
napdypapo 4.8). Ta copntdpata Tov avaeipdnkoy mepteldupovay aipvidia Evapén cofopnic
KePaAoAyiog, vavtio, EUETO, LETABOAT TNG VONTIKAG KOTAGTACNGS, SLOTOPAYES TNG OPUOT|G KOl
eminmrikn kpion. Ta copntodpota Tov PRES givar cuvnBmg avaotpéyipa oA propei va eEghyfovv
GE€ LOYOUIKO OYYELOKO EYKEPOUAKO EMEIGOO10 1 EYKEPUAKT| atpoppayia. Kabvotépnon ot didyvoon
ka1 Oeparneio pmopel vo, 0dNyNGEL 6 LOVILES VEVPOLOYIKEG cLVETELEG. e mhavoloyovuevo PRES, 1o
Gilenya 6o npénel vo. drokomTeTOL.

IIponyoduevn Depomeio e 0VOGOKAUTAGTAATIKES 1) VOGOTPOTOTOINTIKEC Dgpomeisc

Agv &govv de€aybel pehétec o TNV a&loAdYNOT TG OMOTEAEGLLOTIKOTITOG KOt TNG OCPAAELNG TNG
QWYKOAOINC KaTd TN petdfacn acbevav and Bepomeio pe TEPLOAOLVOUIOT, POLUAPIKO
dwuebvieotépa N akeputovlovuaumn oe Gilenya. Kotd v petdpaocn tov acbevov and GAin
TpoTOTOMTIKY TNG VOoou Bepancia og Gilenya, mpémet va Aappdavovol v’ oym o ypovog Nuicelog
Cong amofoANg Kat 0 UNyavicrog dpaonc g AAANG Oepameiog TPOKELUEVOD VO OTOPELYOVTOL
TPOGOETEG AVOGOAOYIKEG ETOPAGELS EVD TAVTOYPOVA TPETEL VAL ELOYIOTOTOLEITOL O KIVOLVOC
EMOVEVEPYOTTOINOTG TNG VOGOL. Zuvictdrtal Yevikn| eE€taon aipatog (CBC) mpwv amd v évapén g
Oepanciag pe Gilenya ®ote va Stac@aliletar 6Tt dev vEioTOVTOL TAEOV Ol VOGOAOYIKEG EMIBPACELG
g mponyovuevng Bepameiog (.. KuTTOPOTEVIQ).

To Gilenya pmopei yevikd va Egkivael ouécmS PETE TV S10KOT TG VTEPPEPOVIC N TNG OEIKTG
YAOTIPOUEPNC.

IMa tov povpopikd dyueboieotépa, 1 mTepiodog Ekmivong Ba TpEmet va eival 1KoV Yl TNV ETOVAPOPE
TOV OLULOSIAYPAUUATOC 68 PVOLOAOYIKG enimeda wpv amd TNV Evapén g Bepameiog pe Gilenya.
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E&attiag Tov peydiov ypdvov nuicetog {ong amofoing e vatailovudunng, n amofoin e cuvinbwmg
duopkel £mg kat 2-3 unfveg petd v olakonn g Oepomeiog. H tepiplovvouion amopdireton exiong
Bpadémg amod to TAdoua. Xwpig kKamola dladikacio exttdyvvong e amoBoing, n kdbapon g
TEPLPAOLVOUIONG A0 TO TAGGHO UTOPEL VO O10PKECEL OO OPKETOVG UNVEG MG Ko 2 £T1. ZUVIGTATOL
pa dadikacio enttdyvvong g amofoing Omws avtn opiletal 6TV TEPIANY YOPAKTNPIGTIKMY TOV
TPOTOVTOG TNG TEPUPAOVVOUIONS 1| EVOAAOKTIKG 1 Tepiodog EkmAvong dev Ba mpémet va eivol pkpdTepn
amo 3,5 uiveg. Amotteital Tpocoyn ¢ TPOG TIC THAVES TAVTOYPOVES OVOGOLOYIKEG EMOPACELS KATA
™mv petdPaocn tov acbevodv and vataiilovpaunn 1 tepiprlovvouidn o Gilenya.

H oeprovlovpaunn aokel 16Y0PEC Kol TOUPATETOUEVES OVOGOKATAGTUATIKEG Opdoels. Emeidn 1
TPOUYUOTIKT] OLAPKELL TOV OPACEDY OVTMV EIval AYVOOTN, eV cuvioTdtal 1 Evapén g Oepaneiog pe
Gilenya petd v akeptovlovpdpmn ektdg edv To 0QEAN oG TETO0G Bepameiog VITEPEYOVY CAPDS TV
KvouvoV yio Tov ke acbevi.

H andégpaon va yopnynbei napatetapévn tavtdypovn Oepaneio pe koptikootepogldn Oa mpénet va
AopPaveTot HETA 0md TPOOEKTIKN EKTIUNO.

Yvyyopnynon Ue woyvpovc enaymysic tov CYP450

O cVVOVAGLOG TNG PIVYKOALOONC UE 1oyvpols etaymyeic Tov CYP450 Oa mpénel va ypnoionoteitan
ue mpoooyn. H tavtoypovn yopnynomn pe vaepiko (St John’s Wort) dev cuvietdarton (PA.
napaypago 4.5).

Kaxonfeteg

Aepuotixéc koxonbsiec

Baowcokvttopiko kapkivopa (BCC) kot GAda veoTAGouata Tov dEpUatoc, 1o, omoia tepthaufavouy
Kakon0eg peAdvopia, kapkivouo and TAakmdsg emniilo, odpkmuoa Kaposi kot kapkivopo Merkel,
éyovv avapepBei oe aobeveic vd Bepancia pe Gilenya (BA. Topdypao 4.8). Anorteiton exoypbmvnon
Yo depUaTIKES PAAPES Kl GUVIGTATOL LTPIKT AELOAGYNOT TOV OEPUATOC KOTA TNV Evapén TG
Oepamneiog ki akoloOOwc avd 6 Emg 12 punveg Aaufavovtag vedyn v KAwvikn ektipnon. O acbevig
Oa Tpémel va TopaméUTETOL 68 dEPHOTOAOYO GE TTEPINTMOT oV gviomifovtol vronteg PAGPEC.

E&attiag Tov mbavod kivdhvou kakonbeidv tov dépuatog, atoug acbeveic vo Oepaneio pe
OWYKOALPLOON Bo mpémet va yiveTan choTaoN va Ny ektifeviatl otnv nAlaxy aktvofolio yopig
nmpootacio. Avtol o1 acBeveig dev Ba Tpémel va Aappdvouv Tavutodypovn emtobeparneia pe aktvoBoliio
UV-B 1 potoynuetobeponcia-PUVA.

Agupaouara

Yrhp&ov mepmTOOEIc AEUPDIOTOC OTIS KAMVIKEG LEAETEC Ko LETA TNV KLk ogopia atnv ayopd (PA.
napdypapo 4.8). Ot mepmtdGELg TOL avaEEPONKOY NTOV ETEPOYEVEIC MG TPOG T VOGN TOVE, KLPimg
Aéppopa pn Hodgkin, copmepiiapfavopévaov Aeppopdtov B-kouttdpov kot T-kuttdpov. ‘Exovv
mapotnpn el tepimtdoelg deppatikod Aeppmpotog T-kuttdpov (omoyyoedng poknrioon). Emxiong,
&xel mapatnpnOel pia Bovatneopa mtepintmon Aeppodpotoc B-kuttdpmv Oetikn og 16 Epstein Barr
(EBV). Edv vtapyet vidvola yia Aéppopa, 1 Oepaneio 0o npénet va dokomel.

T'uvalikeg og avamapoywyikn NAKio

E&attiag Tov kivdvvov yia 1o EPPpo, 1 PIVYKOALLOdT avTevOeikvuTal KATA T S1apKELD TG
EYKVUOGVVNG KOl GE YOVAIKEG OE OVATOPUY®YIKT NAIKIO TOV dgV Y¥PNGIUOTOI00V OTOTELEG LOTIKN
avticLAAN Y. [pwv amd v évapén e Oepameiog, ol yuvaikeg 6e avamapoy®ytkn NAKio Tpénel va,
EVILLEPOVOVTOL Y10, TOV KIVOLVO Y10 TO EUPPLO, TPETEL VO, S10.0ETOVV £VaL APVNTIKO TECT EYKVUOCHVIG
KOl TPETEL VO, YPT|CLLOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKT AVTIGOAANYT KOTA TN dtdpkelo TG Bepaneiog kot emt
2 unveg peta  dtakomn g Oepameiog (PA. mapoypdeovg 4.3 kat 4.6 Kot TIC TANPOPOPIES TOL
nepiéyovtan oto IMaxéro ITAnpopopidv yio tov Iatpd).
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Oykdpopoeec PAdPeg

ETAVIEG TEPUTTMGEIS OYKOLOPPOV ATOUVEAVAOTIKOV PAaPdV oyeTilopevmv pe vrotponn tng ZKIT
€xovv avapepbei oe PETEYKPITIKEG GUVONKEG. L€ MEPINT®OT GOPapdV VIOTPOT®V, B0 TPEMEL VO YiveTan
MRI 1o va amorkAe16TOOV 01 0YKOUOPPES amopveAvoTikég PAdPes. H dtakonn g Oepamneiog Oa
npénet va eEgtdleTon amd Tov wTpd Yo tov Kabe acBevn Egxmplotd AapPdvoviog voyn To OToUIKA
0PEAT KO TOVG KIVOHVOLC,

Eravepodvion e evepydmnroc e vocsov (rebound) petd n Srakomh Tne @vykoAuddng

€ LETEYKPITIKO TAIG10, GOPOpT| VITOTPOTY| TNG VOCOU £xeL TapaTnpMOel oTAVIO GE OPIoUEVOLS
acBeveic TOV GTARATOVV TNV PLVYKOALLOON. AVTd €xetl Yevikd mapatnpnBel evidc 12 eBdopddwnv amod
1 S10KOTY TNG PVYKOAMUOONGS, 0AAG £xel emiong avapepBel kot og dtdotnua £m¢ kot 24 fdouddwmy
UETE TN S10KOTT TNG PIVYKOAUOONG. ZVVIGTATOL EMOUEVMG TPOGsoYN Oty dtakdnteTal 1 Ogpaneio pe
OWYKOALOdN. Edv kpivetar amapaitntn 1 dtokom g evykoAlnddng, Ba mpémet va Aopfaveron
VIOYT 1 TOAVOTNTA EMOVEUPAVIONG EEAPETIKA VYNANG EVEPYOTNTAG TNG VOGOL Kat o1 acBeveis Ba
TPETEL VO, TAPOKOAOVLOOVVTAL Y10 GYETIKG GNUEIN KOl GOUTTOMUOTA Kol VoL EEKIVAL KOTAAANAT Oepameia
omote amonteital (BA. «Awokonn g Bepaneiog TapakdT).

Awkonn tng Oepaneiog

Ed&v AnoBel andpaon dwakonnig g Oepaneiag pe Gilenya, yperdletor Stdotnpo EKTALGNG

6 efdouddwv ywpig Oepameia, pe Pdon tov xpodvo nuicelag Lmng, Yo T KABapon TS EIVYKOAUOINC
amd v Kukhoopia (BA. mapdypapo 5.2). O aplBudg TV AEUPOKVTTAP®Y, KOTA KAVOVA, ETAVEPYETOL
GTOOL0KA GTO PUGLOAOYIKO €VPOG PEGH og 1-2 punveg amd T drakony| tng Oepaneiog otnv ThelovotnTo
oV acbevov (BA. Tapdypapo 5.1) polovott N TAPNG AROKOTAGTACT PTOPEL VOL TTOTHGEL GNLLOVTIKGL
UEYOADTEPO dldoTnpa o€ KAmolovg acbeveic. H évapén dAlmv Bepareimv katd T S1GpKELD 0DVTOD TOL
UEGOJOTNUATOG B0 £YEL MG AMOTEAEG LD TNV TOWTOYPOVY EkOECT] TN PLvyKoALodn. H yprion
OLVOGOKOTAGTOATIK®V G€ GUVIOUO ¥POVIKO dtdotnua peTd T dlakomy tov Gilenya pmopet va odnynoet
G€ GUVEPYIOTIKT EMIOPACT] GTO AVOGOTOMTIKO GVGTNUA KOl MG EK TOVTOL GUVIGTATAL TPOGOYN.

YuvioTdtol EnioNG TPOSOYN 0TV dtaKOTTETAL 1] BEpomeia pLe PIVYKOAOON eEaitiog Tov Kivohvou
rebound (BA. «Emaveppdvion g evepyotnrog g vooov (rebound) petd t dtakomn g
QwyKoAMuodnNe» mapandvem). Edv n dtokomn tov Gilenya kpivetar amapaitntn, ot acOeveic Oa mpénet
Vo, TapakoAlovdodvTar KoTd v mepiodo avth Yo onpeio oxetilopevo pe mbavo rebound.

Emnidpaon ctov oporoyikd EAeyY0

Agdopévov OTL 1] PIVYKOAMUOOT LELDMVEL TOV 0POUO TOV AEUQOKVTTAP®V GTO OOl LLE TNV OVOKATOVOUN
TOVG GTO OEVLTEPEVOVTA OPYAVA TOV AEUPIKOD GLGTNUOTOG, O APLOUOC TOV AEUPOKVTTAP®V GTO
TEPLPEPIKO aipa, Ogv umopei va ypnoorombei otnv agloAdynon g KatdoTacng VITOGLVOLMY TV
Aeppoxvttdpwv evog acBevoic mov Aapfavet Gilenya. Epyaotnpioxoi éheyyot mov meprhopfavovv
TOV TPOGOI0PIGHO KUKAOPOPOVVTMOV LOVOTUPTIVAOV KUTTAP®OV AOITOOV LEYOADTEPOVS OYKOVS OHLLOTOG
AOY® ¢ peimong Tov aptBpol TmV KUKAOPOPOUVIMV AEUPOKVTTAP®V.

Toudrorpikde TAndvoude

21T00¢ oAU TPIKOVG AGOEVEIC TO TPOPIA AGPAAELNG EIVAL TOPOUOLO LLE CVTO TOV TOPUTNPELTAL GTOVG
EVNAIKEG KOl GUVETMG 01 TPOEWDOTOGELS KOl O1 TPOPLAGEELG TTOV 10YDOVV Y10 TOVG EVIAIKES
g@approlovtol Kot 6Tovg Toudlatpikovg acheveic.
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Edikotepa, tav cvvtayoypageitat to Gilenya og maidratpikcong acbeveic 0o mpémet va Aappdvovrol

vdym Ta ENG:

- Oa TpémeL va. TNPOLVTOL 01 TPOPVAGEEIS TTOV aPOPOHY T YOPNYNOT TS TPAOTNS ddong (BA.
“Bpadvappuduio” mapamdvm). Ot idieg Tpopurdéelc, Onmg antég TG TpmTNG 6001C,
cuvictdvTon Kot 6tav ot acBeveig petafaivovv and v nuepnola doon tov 0,25 Mg oe avtn
twv 0,5 mg.

- Znv eheyyouevn modatpikn pedétn D2311, avoaeépnkay TEpImTOCELG EMANTTIKOV KPIGE®V,
dryyovg, katabMmTikng d1dfeong kot katdbAnyng pe vynAdTepn enintmon 610V acbevelg vd
Bepameia pe PvyKoAlnddn cvykprTikd pe Tovg aobeveic vo Bepaneio pe vtepeepdvn Prita-1la.
Amorteiton mpocoyn 6’ ot v mAnBucuiakm voouddae (PA. “Tloidiatpikog TAnbBvouds” otnv
napdypapo 4.8).

- "Hrieg pepovaopéveg avénoetg g yoAepudpivig éxovv avapepbel oe maudioTpikods acheveig
w16 Bepancio pe Gilenya.

- ZUVIGTATOL Ol TOLOLATPIKOTL 0GOEVEIS VO OAOKAT POVOVY OAOVLE TOVG EUPOAIOGLODS GUUPOVOL UE
T1G 1oybovceg Katevbuvtrpileg 0dnyieg epPforitacpod Tptv amd v Evapén g Bepaneiog pe
Gilenya (BA. “Aopuméels” mopandve).

- Yrdpyovv mold meplopiopéva dtabéoia dedopuéva o€ madtd peta&d 10-12 etav, kdtom tov
40 kg 1 o€ otadio Tanner <2 (BA. mapaypdeovg 4.8 kot 5.1). Anouteitat Tpocoyn 6€ oVTéG Tig
VTOOUASEG AOY® TMV TOAD TEPLOPIGUEVAOV SIABEGIU®V TANPOPOPLDOV OO TNV KAMVIKT UEAET.

- Maxpoypdvia dedopéva aoPArelng oToV TodoTPIkd TANOGVGUO dev glvar akoun dabécia.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES pOPPES alinieniopaong

AvTveomAOG LOTIKEC, AVOGOTPOTOTOINTIKEC 1) (VOTOKATACTAATIKES Ogpareicc

AVTIVEOTAUGLOTIKEG, OVOGOTPOTOTOMTIKEG 1) AVOGOKATAGTUATIKEG Bepameieg dev mpémel va
GLYYOPNYOVVTOL AOY® TOV KIVOUVOL GUVEPYIGTIKMY EMOPACEMY GTO OVOGOTONTIKO cvoTtnua. (PA.
napaypaeovg 4.3 kat 4.4).

Xperaletar emiong pocoyn kotd TNV uetdfaocn acbevav amd Oepaneieg pokpdc dpacems e
EMOPACELS GTO AVOGOTONTIKO, OTTMG 1] VOTOMIOVUAUTT, 1] TEPLPAOVVOUION N N LToavdpovT, o€
Gilenya (BA. mapdypago 4.4). Te kKAMVIKEG PEAETEG GTN GKAPLVOT KATA TAGKAG 1] TAVTOYPOVN
Bepaneio TV VTOTPOTAV LE Bpoyeia YOPYNOT KOPTIKOGTEPOEWMV OE GLCYETIOTNKE He ovEnuévn
GLYVOTNTA AOUDEEMV.

Epfolocpédg

Koatd ™ odpketo g Ogpaneiog kot yio Sidotnua £0¢ Kot d0o unvav peta m Beponeio pe Gilenya, o
euPoracudg pmopet va gival Arydtepo amoterecspaticog. H yprion epuporiov pe {ovreg
e€acBevnUEVOLg LIKPOOPYAVIGHODE EVOEXETOL VO, EVEXEL KIVOUVO AOIUMEEWDY KO TTPETEL GUVETAOC VO,
amopevyetal (PA. mapaypapovg 4.4 kot 4.8).

ApaoTikéc 0voiec Tov TPoKaAoVV Bpoadukapdio

H @wyxolpiodn éxel pekembei oe cuvdvacud pe atevoddAn Kot Sthtialépn. Otav 1 evyKoApuoom
ouyyopNYNONKe e atevOlOAN o€ o PeAéTn aAAnienidpacong o vyieic eBelovtég, vnpEe Tpochetn
ueimon tov kapdlakod puopod katd 15% omv Evapén g Oepaneiog pe evykolpdon, pia exidopoon
7ov dgv mapatnpeitan pe v ddtialéun. H Ogpaneia ue Gilenya dev 0o mpémetl va Egkivd o€ acbeveic
oV AapPAvouy B-avacTOAEIC, 1) AALEG OPUCTIKEG OVGIEC Ol OTTOIEG SLVATOV VO LELDCOVY TOV KAPILOKO
puouod, 6TwC avtioppviukd tdEemg Ta kot ITT, avactoleic dtaviwv acPeotiov (0nwe Pepamapiin 1
dtktialéun), PBapmpadivn, dryo&ivn, aviyoAvesTEPAGIKOVG Tapdyovteg 1 TAoKapTivy, AOY® TOV
TOAVOV GUVEPYIKGV ETOPAGEDV GTOV KOPOLOKO puOuod (BA. Tapaypdpovg 4.4 ko 4.8). Av e€etdleton
T0 evdeyOUEVOo TG Bepomeiag avtdv tov acbevav pe Gilenya, Oa npéret va {nteiton 1 cupfovin
KOPSIOAOYOL Yior OAACYT TNG OYOYNG O PUPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV OEV UELDVOVY TOV KAPSIOKO
PLOUO M Yio TV KATAAANAN TopakoiovOnon katd tnv Evapén g Bepomeiog, Kot GUVIGTATOL
TOVAJYIGTOV OAOVIKTIO TOPOKOAOVONON GE TEPITTMOT TOV dEV PMOPEL VO, S10KOTEL 1] Ay Y] TOV
UELDVEL TOV KOPILaKO pLOUO.
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DoppaKoKVNTIKEC AAANAETIOPAGELS OALDV SPACTIKOV OVGLOV GTI OLVYKOAMUOON

H @wyxoipodn petaporileton kupimg amd 1o CYP4F2. Alha évlopa omtmg to CYP3A4 propet
emiong vo cupfdilovv oto petaforiopd g, Wiitepa o€ mepintmon 1oyvpng enaywyng tov CYP3A4.
Ioyvpol avacTtorelc TV TPOTEIVOV PETAPOPES OV OVAUEVETAL VO ETNPEACOVY T d1dbecm Tng
QWyKoAOdNC. H cuyyoprynon evykoApuoong pe ketokovaloAn odnynoe e avénon kotd 1,7 popég
g £€kBeomg TN EIVYKOALOOT] Kot 6T OS@OpikT] evykoAlpnodn (AUC) pe avactodn tov CYP4AF2.
SVVIGTATOL TPOGOYN LE TIG SPOOTIKES 0VGIES TOV duvaTov va avactélhovy To CYP3A4 (avactoleig
TPOTEAONC, ALOAEC AVTILVKNTIOOIKA, KATOEG LOKPOAIDEG OGN KAapBpopvkivi 1M
teMBpopvkivn).

H ovyyopnynon kapPapalenivng 600 mg b0 popég nuepnoing o€ otafepomompévn KaTdoTooT Kot
pog epama 606emg PvyKoApodng 2 mg peimae v AUC g ovykoMpodng Kot Tov petaforitn g
katd 40% mepinov. AAAot ioyvpoi eraywyeig tov eviopov CYP3A4, m.y.  prpapmikivn, 1
@owvoBapPrtdin, n eawvotoivn, N epafipévin Kot To vaepikd, pmopei va peiwcovy v AUC g
QWVYKOAONC Kot TOL peTaforitn Tng TovAdyiotov oTov id1o Pabud. Emedn avtd Bo umopodoe
SLVNTIKA VO, EXNPEAGEL OPVNTIKA TNV AOTEAEGUATIKOTNTA, 1] GLYYOPTYNON Tovg Ba Tpémel va yivetal
pe mpoooyn. Qotdo0, 1| TAVTOYPOVN YOPNYNON HE VITEPIKO dgv cuvictdtol (BA. Tapdypapo 4.4).

DaprokokvnTikéc aAANAETIOPAGELC THE QLVYKOMLUOOING 6E€ GAAEC OPUCTIKESC OVGIEC

H gpwvykoApodn gival aniBavo vo, aAAnAemidpd e dpaoTikég ovaieg ol omoieg petaforilovrol kupimg
a6 ta vioua tov CYP450 1 amd vtooTpdUaTe, TOV KOPLOV TPOTEIVOY LETOPOPAC.

H ovyyopnynon ewykolpodng pe kokAoomopivr dev enépepe onoadnmote LETAPOAN otV EkBeom
6TV KuKAoGomopivn N otV ékBeon ot IvyKoApodn. Emopuévag, 1 @uvykoAlnddn dev avauéEveToL Vo,
UETAPAAEL TN QAPUUKOKIVITIKY QAPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV oL givat vrootpmpata tov CYP3A4.

H cvyyopnynon ¢wyKoApuoong Le amd Tov GTOUNTOS AVTIGVAANTTIKA (af1vudoloTpadioin Kot
AePovopyectpédn) dev emépepe Kapio LeTaBoAn oty kbeon oTa amd TOL GTOUATOS CVTIGLAANTTTIKG.
Agv &yovv de€ayBel pekétec aAANAETIOPAGTG LE OO TOL GTOUOTOG OVTIGVAANTTIKA TOV TEPIEXOVV
AL TPOYESTAYOVA, OGTOCO JEV AVOUEVETOL EMIOPACT] TNG PLVYKOALLOING 6TV ékBeoT G aVTA.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyio

Iuvaikee o avomapay@yikn NAKio/AvIIGOAAWT GE YOVOIKEC

H @wykohpodn avtevdeikvotol o€ yovoikeg 6€ avomapay@yikn NAKio ot oroieg dgv ¥pNGILOTOOHY
amOTELEGUATIKT avTICOAANYM (BA. mapdypago 4.3). Q¢ ek TovTOoL, TPy amd TNV Evapén tng Oepameiog
G€ YOVOIKEG GE Ovamapoy®Ykn NAKia, TPEMEL v vdpyel SEGIUO £va apyVNTIKO TEGT EYKLUOGVVIG
Kot Oo TPEMEL vaL YiveTon eVHEP®OT) GYETIKA e TOV GoPapd kivouvo yia to EuPpuo. Ot yuvaikeg o
AVOTOPOYYIKT NAKIO TPETEL VO YPNCUYLOTOOVV OTOTEAEGUATIKT] OVTIGVAAN YT KATA TN SEPKELD TG
Oepoameiog kot eni 2 unveg petd ) drakomn tov Gilenya, dedopévov 0TL 1 EIVYKOAOdN YpetdleTal
mepimov 2 unveg yia vo amoPAnbei amd tov opyavicpud petd t dwokont| g Oepameiog (PA.

napdypapo 4.4).

Ewdka pétpa mepirapfavovral exiong oto Iaxéro [TAnpoeopidv yia tov latpo. Avtd ta pétpa mpémnet
va popurolovTal Tpv 1 EIVYKOAOOT cuvtayoypaen el og yuvaikeg acheveig Kot KoTd T didpkela

g Oepomeiog.

Orav daxomnel 1 Oepaneio pe EIVYKOAMUOIN Vi TOV TPOYPAUUATICUO HLOG EYKVHOGHVNG, Oa Tpémet va
Aappavetat vwdyn N TV ETAVEREAVIOT TG evepYOTNTOS TG VOGO (PA. mapdypapo 4.4).
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Kvnon

ZOUQOVA LLE TNV EUTEIPIO TOV VTLAPYEL OTOV AVOP®OTO, To, dEG0UEVA PETA TNV KVKAOPOPia
VTOJEIKVOOVV OTL 1] XPNOT TNG PLVYKOAUOING oyetiletan pe avénuévo katd 2 popég kivouvo
TPOKANONG Hellovav cuyyevAdY SOUOPTIOV OTAY XOpNYEiTaL KATA TN OEPKELD TNG EYKVUOGUVIG
GULYKPLTIKG LLE TN GLYVOTITO TTOV TOPOTNPEITOL 6TOV YeVIKO TAnBvoud (2-3%, EUROCAT).

O1 o ovyvd avaeepoueveg peiloves diapaptieg ival ot axdAoLOES:

- Xuyyevig kapdlonddeia OnmG EALEILILOTH LEGOKOATIKOD KOl LEGOKOIALOKOD OLOPPAYLLOTOG,
tetporoyia Fallot

- Neppikég avoporieg

- Mvoockehetikés avopaieg

Agv vTapyovv dedOUEVH TYETIKA LE TIG EMOPACELG TNG PIVYKOMUOONG OTOV TOKETO.

Meléteg oe {da Egovv deilel avamapay@yikn ToEoOTNTO CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TS OTMAELNS TOV
gUPpHOL Kot AVOUUADY 0pYavmVY, KupIg LOVIPT OpTNPLOKO KOPUO Kol EAAELUUO, LEGOKOTALHKOD
Swepdypatog (PA. [Tapdypago 5.3). Emuriéov, o vmodoyéag mov ennpedletorl amd T GvyKoAMuodn
(vmodoyéag g 1-pmGPOPIKNG ELYYOsivig) etval YVOOTO OTL GUUUETEXEL GTOV AYYELKO GYNUATIOUO
Katd TNV euPpvoyéveon.

Koatd cvvéneio, 1 ovykoMpodn avtevosikvotor Katd t dtipkela g gykoposvuvng (PA.

wapdypoeo 4.3). H pivykoAinddn Ba mpénet vo S1okOTTETOL 2 UNVEG TPV OO TOV TPOYPAUUATICUO
wog eykopoovvng (BA. mopdypago 4.4). Edv pio yovaiko peivetl £ykvog katd ™ didpkreia g
Bepaneiog, N PrvykoMpoon Tpémel va dtokonteTol. o mpémet vo divetal 1Tptk] GUUPOVAN CYETIKA e
Tov kivouvo emPrafav emdpdoewv oo EuPpvo mov cyetiovion pe v Bepaneio Ko Bo Tpémel va
de&dryovTar vepny oy paPIkéG eEETAGELS.

Onioopodg
H @wvykolpodn arekkpivetar katd 1o OnAacud oto yoia tov vrd Oepaneia (dwv (BA. Tapdypapo

5.3). A6y tov KIvdOuvoL GoRopdV avETIBOUNTOV EVEPYELDV TNG OLVYKOAUOONG ota OnAdlovta Bpéen,
ot yuvaikeg mov Aappdvovv Gilenya, dev mpémet va Onialovv.

Tovipdtra

Agdopéva amd TPoKAMVIKEG HEAETES OgV delyvouV OTL 1| EIVYKOAOdN cvoyetiletat pe avénuévo
kivéuvo petopévng yoviudmrog (BA. mapdypogo 5.3).

4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD PN UVIIHATOV

H @wyxoAipnodn dev €xet Kapio 1 €L AOLOVTN EMIOPACT GTNV IKAVOTITO 001 YNONG KOl XEIPIGLOD
unxovnUaToy.

Evtottoig, katd tnv évapén tng Oepameiog evoéyetar va eppavictel mepiotaciakd (AN 1 vevnida.
Katd v évapén tov Gilenya suvietdron mapaxorovdnon tov acbevov yia dtdotnuo 6 opodv (BA.
Tapdypoo 4.4, Bpadvappuduia).

4.8 AvemOOunteg evépyereg

TIepiAnyn Tov TPOPIA 0GEAAELNC

O1 o ovyvég avemBounTeg evépyeleg (emmolaoudg >10%) ot d6om Tev 0,5 Mg tav kepaiadyio
(24,5%), avénuéva nrotikd Eviopa (15,2%), didppota (12,6%), Bryog (12,3%), ypinn (11,4%),
napappvokornitide (10,9%) kot osevaiyio (10,09%).
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ITivakog overl@bduntwy evepyELHV

Ot avemBOunTec evépPYELEg TOL OVAPEPONKAY GE KMVIKEG LEAETES KOl OL TPOEPYOLUEVEG OO TNV
EUTEIPLO OE PETEYKPITIKES GLUVOTNKEG, amd owBOpUNTES aVaPOPEC 1| PIPAOYPAPIKES TEPITTAOCEL,
apovstdfovtol Tapakdto. Ot cuyvoTNTEG OPIoTNKAY LE XPTOT) TNG TOPAKAT® GLUVONKNG: TOAD GUYVES
(=1/10), ovyvég (=1/100 émg <1/10), 6yt ovyveg (=1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (=1/10.000 £mg
<1/1.000), moA¥ oravieg (<1/10.000), un yvootéc (dev umopovv vo ekTiunboiv pe Baon to dtebéoipa
dedopéva). Evtog e kdbe opddag cuyvotnrag, ot avemBounteg evépyeleg mopovcstaloviot Le GEPA

oBivovcag coPapdtnrag.

A0oAEELS KOL TOPUCITMOCELS

IToA ovyvéc: I'pimn
ITapapptvokoAmitioon
Suyvéc: Epmntikég Mowméelg
Bpoyyitida
Tpryogutia mokiloypovg
Oy ovyvéc: ITvevpovia
Mn yvootég: IIpoiovco moAveoTtiokn AsvkoeykeporomdOeto (PML)**

Kpurrokokkikéc Aoudéelc* ™

Neomhaopata karo0n, kakon0n ko un kebopropéva (TepriapPdvovror KOGTELS KOL

TOAVTTO0EC)

Toyvéc: Baoikokvutropikd Kapkivopo
Mn yvootéc: Kokonfeg ueAdvouo™***
ErAVIEG: Aépoopo***

Kopkivopo ard TAaK®OES ETONAI0****

IToAb omdvieg:

Sapropa Kaposi****

Mn yvootéc: Kapkivouo Merkel***
AWTopay£S TOV GLUOTOUTIKOV KOl TOV AEUPLKOV GVGTHNOTOS
Yoyvéc: Agpopomnevia
Agvkomevia
Oy ouyvéc: ®pouPorevia
Mn yvootéc: AVTOAVOOoT) AUOAVTIKY avopio®**
[eprpepikod oldnua***

AWTapay£S TOL GVOGOTOUTIKOV GUGTILATOS

Mn yvooTtég:

AvTidpacelg vepevarcineiog, petad Tv omoimv e£avOnua, kvidwon
KoL oyyelooidnue, pe v évoapén g Oepameiac™**

Yoarpkég dwatapayés

Xuyvéc: Kotdbiwn
Oy ouyvéc: Kotabimtikn didbeon
AWTopay£S TOV VELPIKOD GUGTIROTOG
IToAd cuyvéc: Kepolalyia
Yoyvéc: Z6n
Huwpovio
Oy ovyvéc: Eniinnikn kpion
ITAVIEC: ZOvdpouo omichag avaotpiwiung eykeporomddeiog (PRES)*
Mn yvootég: YoBapn vrotpomn TG VOGOV UETE TN S10KOT TNG PLVYKOAUOON G
Op0aipikég ovatapayés
Yoyvéc: Oapmn dpacn
Oyt ouyvéc: Oidnua e oypac KNAidag
Kapowokéc dwatapayég
Zuyvéc: Bpadvkapdia

KoAmokotMakog amokAEIoUOg

IToAb omdvieg;

Avootpon| Tov enapuatog T***
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Ayyswokéc dwatapayég

Yoyvéc:

| Yméptoon

AWTopay£S TOV AVOTVEVGTIKOD GLUGTHIATOS, TOV 0O PUKA Kul TOV HEG0O®PaKiov

IToAd cuyvéc: Bnyoc

Toyvéc: Avborvown
AwTopay£S TOV YOOTPEVTEPLKOD GLOTHIATOG
IToA cvyvéc: Awgppora

Oy ovyvéc: Novtio***

AWTapay£s TOL NTATOS KAl TOV JOAMPOp®V

**

nopaypago 4.4).

*k*k

*kk*k

Mn yvootéc: | Oé&ela oKy avendpKel***

AWTopay£S TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV

Toyvég: "ExCepa
Alomekia
Kvnouédg

AWTOPaYES TOV HVOGKEAETIKOV GUGTHIOTOG KU1 TOV GUVOETIKOD 16TOV

IToAd cuyvéc: Ocopuaiyio

Suyvéc: Mvuahyia
ApBpairyia

I'evikéc droTapoyéc KoL KOTAGTAGELS TG 000V YOpyNong

Xuyvéc: | E&acBévion

Hopoxvikég eetdoerg

IToAd cuyvéc: AvEnuéva nratikd éviopa (awénuéveg TG Tpaveapvéong g
oAavivng, Y-YAOLTOUVAIKNG TPUVOPEPACTG, AOTAPTIKNAG
TPAVOOUVAOTC)

Yoyvéc: Meiopévo Bapoc™**
AvEnuéva tpryAvkepidio aipotog

Oy ovyvéc: Meiopévoc aptBudc ovdetepoilmv

*

H xotmyopia cuyvotrog Pacictke o€ eikaldpevn €kBeon otny QIvyKoAOo

10.000 acBevmv o OAec TG KAMVIKEG LEAETEG.

PML kot KpumTOKOKKIKEG AOUMEELS (GVUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPITTOGEDY KPVTTOKOKKIKNG
unviyyitidag) £xovv avoeepbel petd tnv kuklogopia, Tov PapuUiKov oty ayopd (BA.

AvemBOunteg evépyeleg amd avbopunteg avapopés kot Bifioypapia
H xomyopia cuyvotntag kot 1 a&loAdynon tov Kivduvou Paciotnikoy o€ eKTiudueVn £kbeon
ot ewykolMuodn 0,5 mg mepiocotépmv and 24.000 achevav og Oheg TIg KMVIKEG UEAETEG.

[eprypa@n emMAEYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Aowwleic

2e KMVIKEG PLEAETEC OTN OKANPLVOT) KaTd TAGKAS, 1| GUVOALKT| cLYVOTNTA AodEemv (65,1%) ot
d0oom tov 0,5 Mg NTov ToPOUOLN LE TOV EIKOVIKOD Qapudkov. QoTt660, AOUMEELS TOV KATDTEPOL
AVOTVEVGTIKOV, KLPig Ppoyyitida, Kot o€ pKkpdTepo Pobud epmnTikn AOiU®EN Kot TveLOVia, HTaV
ovyvoTEPEC 6€ aobeveig Tov AdpPavoy EIVyKoAooT. OpIGUEVEG TTEPITTMGELS YEVIKEVUEVNG EPTNTIKNG
Aoluwéng, coumepAapBovouévav Bovatneop®V TEPITTOCEMY, £X0VV avopepOsel axoun Kot 6T SO0

tov 0,5 mg.

Metd TV KOKAOQOPIo TOL QOPLAKOV GTNV oyopd, £xouv avaeepdsel Tepimthoelg AowmEewy and
guKoplokd tafoyova, Orme 10yeveic (m.y. omd 10 avepsvroyidg Lmothipa [VZV]), 16 John Cunningham
[JCV] mov mpokoadel [Tpoiovoa [Todveotiakn Agvkoeykepolomddeia, 10 Tov amhov épmnta [HSV]),
HUKNTIOGIKEG (TT.). KPUTTOKOKKIKEG GUUTEPIAQUPAVOUEVNG TG KPVTTTOKOKKIKNG UNVLIYYITIONG) N
Boaktnplaxég (m.y. dTumo pokoBoaktnpidlo), opiouéves ek Tmv omoiwv frav Boavatneopes (BA.

napdypapo 4.4).
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Aoipwén oo tov 16 Tev avbportivav Onioudtov (HPV), copurepilappavouévov tov niodpatoc,
dvomlacio, Kovdvimuato Kot Kapkivog oxetilopevog pe tov HPV éxovv avagpepbet katd ) Oepancio
LE QIVYKOALLOOT € PETEYKPITIKEC cLvONKeG (BA. mapdypao 4.4). AdYy® T®V 0VOGOKUTAGTOATIKOV
1WO10THTO®V NG PVYKOAMUOONS, Oa Tpémet va e€etdleTar To EvOEXOUEVO TOV EUPOAAGLOD EVAVTL TOV
HPV mpwv amd v évapén g Bepaneiag pe prvykolMpodon Aappévoviag vroyn T GVGTAGELS
eufolacpov. XvviotdTot EAeyyog Yo aviyvevon kapkivov, copreptrapfavopévov tov Pap test,
GUUPMOVO, LLE TNV KOOIEPMUEVT LOTPIKT] TPOKTIKY.

Oidnuo e wypdc knAidac

2e KAMVIKEG LEAETEG 0T GKANPLVOT] KOTA TAGKOG TOPOVCIAGTNKE 0idNUa TNG 0YPpds KnAidag ato 0,5%
TV acBevav wov Ehafav ) cuvictopevn door tav 0,5 mg kot 610 1,1% tov acbevov mov rafay
v vynAoTEPN d60M tev 1,25 mg. H mheiovotnta TV TEPITTOGENY TAPOVGLICTIKE HEGH GTOVG
TpmTovg 3-4 unveg g Bepaneiog. Opiopévol acbeveic mapovsiacay Baun OpaoT 1| LEWOUEVT] OTTTIKN
o&vrta, 0AAG GALOL TAV OCLUTTOUOTIKOL Kot SloyvadcoOnkav oe cuvion opBaiporoykn e&étao. To
oldnpa g oypbhs KnAidag yevikmg PEATIOONKE 1) VTTOYDPNCE AVTOUATO LETE TH) SLOKOT TNG
Bepaneiog. O Kivovvog emaveppdaviong petd ond emavékBeon dev Exel a&roroynbel.

H ocvyvoémnta tov 01dMpatog g oypds kniidag avsdvetal oe aoBeveic Le GKANPLVOT KOTA TAGKOG
Kot 16Toptko payoeditidog (17% pe wotopcd payoeditdag evavrt 0,6% ympis iotopikd
payoeditioag). To Gilenya dev €xel peretn el oe acbeveig e oKANPLVON KOTE TAGKOG Kot
oaKyopmon daPntn, pic voso mov oyetiletal pe avénuévo kivouvo odnuatog e oypdg kniidog (PA.
Tapdypoeo 4.4). Te khvikég HeAETEG LETAPOTYEVONG VEPPOD, OTIC 0T01eg cuuTEPIEAN OGOV
acOeveic pe cakyapmdn dafnt, n Oepaneia pe ervykoAudon 2,5 mg kai 5 mg odnynoe oe 2mhdcio
avEnom g oLYVOTNTAG TOL OWNUOTOC TNEG ®YPAG KNALdAG,

Bpadvappvbuia

H évap&n g Bepamneiog 0dnyei o€ mapodikn peimon Tov kapdlokod puOuod kot uropei exiong va
ovoyetiletal pe KoBuoTEPNOELS TNG KOATOKOIAMOKNG Oy@YILOTNTOC. X€ KAVIKEG LEAETEG OTN)
oKAnpuvon Katd TAdKag 1 LEYISTN HelmoT Tov Kapdlakov puBpod dumictdinke eviog 6 opdv Hetd
v évapén g Bepoameiog, pe HEIMGELS TOV HEGOV Kopdlakoy puOuovy katd 12-13 TaApong o Aewto
v v evykoAuoom 0,5 mg. Kapdiakog pubude kéto tov 40 TaAudy 10 AETTO 68 EVIIMKEG, Kol
Kéto TV 50 TEAUdV To AemTO G8 TOdLHTPIKOVG acbevels, TapatnpnOnke ondvia og acOeveig pe
ewvykolpodn 0,5 mg. O péoog kapdiakog puBuog eravinibe ota apyika enineda péca oe 1 pnva
ocuveylopevng Bepamneiog. H Bpadvkapdio NTov YEVIKOG ACVUTTOUATIKT 0ALG oplopévol acbeveig
TOPOLGIacHV NN £0G HETPLO CUUTTMOUOTO, CUUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG VTTOTOOTS, (AANG, KOTMONG
M/Kkat oONUATOG TOAUMY, TO OTTO10L ATESPALAY PHEGT OTIG TPDTEG 24 MPeg PeTd v Evapén Tng
Oepamneiog (PA. emiong mapaypdpovg 4.4 kot 5.1).

Y& KMVIKEG HEAETEG 0TI OKANPLVOT] KOTA TAGKAG, OOmIoT®ONKE TPOTOL PadLod KOATOKOIALOKOG
amoKAEIGUOG (TapdTaoT Tov pecodtactnuatog PR 6nwg ansikoviletar oto HKIY) petd v évapén e
Oepamneiog og eviikeg kol TS TPIKOVE 0oeveic. XTI KAWVIKEC UEAETEG TV EVNAIK®V avapépOnke
010 4,7% tov acbevav oe pvykolpodn 0,5 mg, oto 2,8% tov achevodv oe evoopLTKN vTEpPEPOVN
B-la xat oto 1,6% twv acbevdv o etkovikd pappoko. Aevtepov Padod KOATOKOALKOG
ATOKAEIGUOG OlamoT®ONKE 6 T060oTO UIKPOTEPO TOV 0,2% TV evnlikv aclevdv o€ rvyKoAudom
0,5 mg. Metd v kukAogopio TOV PAPIAKOL, £XOVV YIVEL HELOVOUEVESG OVOPOPES TAPOSIKOD,
TANPOVG KOATOKOIAOKOD OTOKAEIGLOD HE OVTOLOTY OTOdPOUT KOTA T didpkela TG eEGmPNG
TePLOSOV mapaKoAoLONoNG HeTA TV TpdTn doon Tov Gilenya. Ot aoBeveic aviéppooav avtopaza. Ot
STaPAYEC TNG AY@YWOTNTAG TTOV TTapaTn P ONKay TOG0 6TO TAUIGIO KAIVIK®Y LEAETMV OGO KOl UETA
TNV KuKAopopia NTav Katd Kavove ToPOSIKES, OCVUTTMOUOTIKEG KOl ATESPUUOY LEGO OTIG TPDTES

24 dpec amo v évopén g Oepaneioc. [Tapott ol mepiocdTePOL acheveic dev YpeldoTNKAY LOTPIKN
mapéuPoon, Evag acbevic og prvykoAuddn 0,5 mg élaPe 1oompevorivn yio oV UTTOUOTIKO dEHTEPOL
Babpov Mobitz | koAmokotloko omoKAEIGUO.

Metd TV KOKAOQOPio TOL QOPUAKOV, LELOVOUEVE GVUUPBAVTO Oyung Evapéng, copmepthapavouévng
TOPOOIKN G 0lovoToAag kot avelnyntov Bavatov, TapatnpnOnkay eviog 24 mpmv oo TY TpOTH dOGN.
O1 TEPUTTMOELS OVTEG TEPUTAEKOVTOV ATTO GLYYOPNYOVUEVO PUPUOKEVTIKE TPOTOVTO KaU/T|
npoimdpyovoa voso. H cuoyition tétoimv cupPaviov pe to Gilenya dev givar Béfaun.

18



Aptnpioxn wicon

2e KAMVIKEG HEAETEG 0T OKANPLVOT] KOTA TAGKOG 1| vykoAuodn 0,5 mg cvoyetiotnke pe pio péom
avénon wepimov 3 MMHQ g cveTtohikng Tigong Kot tepimov 1 MMHQ g d106TOAKNG TTieong M
omoia ekdnAdONKe mepimov 1 unva petd v évopén g Bepaneioc. Avt | avEnon enépeve pe
ovvéyion g Bepanciog. Yréptaon avapépOnke 6to 6,5% 1oV acbevav og grvykoiypodn 0,5 mg kon
670 3,3% TtV acbevdv o€ EIKOVIKO PAPIOKO. & GLUVONKEC PLETA TNV KVKAOQOPIa, EYOVV avapepDel
TEPMTMOGELG VIEPTACTG LEGO OTOV TPMTO piva amd v Evapén g Bepameiog Kot v TpdTN NUEPQ
g Bepamneiog ol omoieg mBavov va amaitovcay Bepameio L AVTIVTEPTAGIKOVS TAPAYOVTES 1 SLOKOTN
tov Gilenya (BA. emiong mopdypago 4.4, Emdpdoeig otnv aptnplaxn wicon).

Hrozikn Jeitovpyio.

Avénuéva nratikd Eviopa Exovv avapepbei o EVAIKEG Kot Toudlotpikovg acheveic pe okAnpovon
KOTO TAAKOAG GE PIVYKOAUOO. Ze kKAvikeG peréteg To 8,0% at to 1,8% twv evnAiikev acbevav Tov
éhoPav Gilenya 0,5 mg napovciacav acvuntopatiky] avénon tav emmnédmv g ALT otov opd

>3x ULN (av@tato puoiohoyikd dpio) kot >5x ULN, avtictoyo. Yrotpom tov avéncewy tomv
NTATIKOV TPOVOUUIVUGHV TOPOVCIAGTNKE KOTO TNV EXAVEVAPEN TNG OYDYNG O OPIoUEVOLS aGOEVELS,
YEYOVOG TOL VIOGTNPILEL TN CLGYETION LE TO PAPUOKEVTIKO TPOTOV. Xe KAVIKEG LEAETES, OVENGELS TMV
TPOVOOLLVOC®V ELPAVICTNKAV v TAGH oTIyUn oTr ddpkeld tng Oepaneiog av Kot 1 mAsoyneia
TOVG EUPAVIOTNKE PECA 6TOVG TTPDTOVG 12 pnveg. Ta emineda g ALT emaviABav 610 pueloroyikd
péca og mepimov 2 punveg amd T dlokonn tng Oepaneiog. e pikpo apOud acbevov (N=10 pe 1,25 mg,
N=2 pe 0,5 mg) mov mapovciacav avénoeig e ALT >5x ULN kot mov cuvéyicay T Oepomeio e
QWYKOALLOON, Ta emineda g ALT emaviABov 6to puotoroyikd péca oe mepinmov S5 punveg (BA. emiong
mapdypoeo 4.4, Hrotwkn Aettovpyia).

A1oTapoyéC Tov VELPIKOD TVOTIIUATOC

2e KAMVIKEC HEAETEG, GTAVIN GUUPAUATO OO TO VEVPIKO GUGTNILO TOPOVCIAGTNKAY GE acheveic VIO
Oepoameio pe EvyKoAuodn otig vynidtepeg d6oels (1,25 mg i 5,0 mg), ta omoio, TepehauPovay
IGYOLULKEL KO OLLOPPOYIKE Oy YELOKE EYKEQOAKE ETEIGO0 KOl ATUTTES VEVPOAOYIKES SLOTAPOAYES, OTWG
gkdNAmoelg Tpocouotdlovoeg oe ofeia didyvn eykeparopvelitido (ADEM).

[epurtmoeig eTNTTIKAOV KpIoE®V, CLUTEPIAAUPAVOUEVIS TNG EMANTTIKNG Katdotaong (Status
epilepticus), éxovv avagepOei pe T xPNOTM TNG PLVYKOALLOING 68 KMVIKEG HEAETEG KO OE
UETEYKPLTIKEG GLUVOT|KEG.

Ayyeraxéc o1arapoyéc
ETAVIEG TEPUTTMGELC TEPLPEPIKTNG APTNPLUKTG OTOPPOKTIKNG VOGO gupovicOnkav o acbeveig vod
Oepomeio pe EvyKoAuddn otig vynidtepeg ddoels (1,25 mg).

Avarvevotiko abotyue.

"Hoooveg 6060£E0pTOUEVEG LEIDGEIC TV TILMV TOV HEYIGTOV ekTtvedpuevov oykov (FEV1) kot g
wKavotnrTag didyvong tov povotewdiov tov avBpaka (DLCO) mapatnpndnkav pe t Bepaneia pe
Gilenya Eexkvavrag tov pfva 1 kot tapapévovrog otabepés katdmy. Tov pva 24, n pelwon Tov
10600700 1oL TTpoPrenduevov FEV: and v apyikn tiun frav 2,7% yio. ) evykoAuddn 0,5 mg kan
1,2% ywo. T0 EIKOVIKO QApHOKO, Lo dtapopd Ttov eEaieipOnie petd T drakonmn g Oepaneioc. ['a v
DLCO o peidroeig tov pnva 24 ntav 3,3% yio m evykoiyoon 0,5 mg kot 2,7% yio To €1Koviko
@appoxo (BA. exiong mapdypoago 4.4, Emdpdoeic 6To avanvevstikd).

Agupaouaro

"Exovv avaephel mepntdoelg AepeoudTev S1opdpmv TORMV, T060 GTIC KAWVIKEC LeEAETEG OGO Kol
UETE TNV KUKAOQOPTa, TOV PAPUAKOL GTNV ayopd, CUUTEPIAUPOVOUEVIC Kt UG TEpimTmong
Epstein-Barr (EBV) Betiko0 Aeppbdpotog and B-kottopa pe popaio éxPaon. H enintoon tov
TEPLOTATIKOV Aeppopotog un Hodgkin (amd B-kottopa kot amod T-kdtropa) fToy vyniotepr oTic
KAWVIKEC LEAETEG ammd o THY OV avapévetal 6To Yevikd TAnbuoud. Kanoleg nepurtwoeic T-
Aepempotog £xovv eniong avagepbei oe cuVONKES HETA TV KLKAOPOpPIL TOV PapUGKOv,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY TEPITTOCEDY OEPUATIKOV AEUPOUATOS T-KOTTAP@V (GTOYYOEONG HUKNTIOGT))
(BA. emiong mapdypago 4.4, Kaxondeieg).
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AopayoxvtTopixo cvopouo

[ToAD omaviEC TEPIMTOCELS AUOPAYOKVTTAPIKOV cuVOpoov (HPS) pe popaia Ekfacn Exovv
avaeepbel og acbeveic vo Oepameio pe PvyKoAuoom Tapovoio Aoipwéng. To HPS amoteietl o
ondvia TaBnon 1 omoia £xel meptypagel ent £dAPOVS AOUDEEWDY, AVOGOKATAGTOANG KOl TOKIA®MY
AVTOOVOGMV VOCT|LATMV.

Touwdwarpikdc TAndvoudc

2 eheyyouevn modtaTpikn pedétn D2311 (BA. mapdypago 5.1), 10 Tpopid ac@dielng GTOVG
madlaTpikong acbeveic (Mikiog 10 etov €o¢ kGt TV 18) mov eAdufavay evykoAuddn 0,25 mg 1
0,5 mg npepnoimg NTav YeVIKA TEPOLOL0 LE QVTO TOV TOPOTNPEITOL GTOVG EVIAKESG 0GOEVELG.
Qo1660, TapaTNPNONKAY TEPIGCOHTEPES VELPOAOYIKES KOL WOYLUTPIKES O10TAPAYES OTI UEAETT).
Amauteitol Tpocoyn o€ GLT TIV VITOOUAS, AOY® TV TOAD TEPLOPIGUEVOV SIUOECIUOV TANPOPOPLOV
oo TNV KAWVIKT HEAETT).

2NV TOSTPIKN UEAETT], OVAPEPONKAV TEPITTOCELS EMANTTIK®V KPIGEDV 68 T0600TO 5,6% TV
acBevav vo Bepaneia pe Prvykopoom kot 0,9% tov acbevav vod Bepaneia Le vtepEepodVN PriTo-
la.

Kotabiyn kot dyyog eivar yvootd 6Tt TopatnpovvIol e aLENUEVT GUYVOTNTO, GTOV TANOVGUO TNG
oxKApuvong katd mhdkag. Koatdabiwm kot dyxog avaeépbniay eniong oe moudotpikods acheveig mov

élaPav Oepomeio pe EVyKoApod.

"Hmieg pepovopéveg avénoeig g xorlepvbpivng £xovv mapatnpnbel oe madaTpucods acbeveig vtd
Bepamneia pe EvyKoApod.

Avogopd TOavoroyoOueEVOV avETOOUNTOV EVEPYELDY

H ava@opd mifavoroyoduevmy avemBountov evepyeidv UETE amd TN YOp1yNoT GdEWG KUKAOPOPIOG
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EMAYYEAUOTIEG VYElNG VO
avaQEPOLVY 0TOlEGONTOTE THUVOAOYOVEVES OvETBOUNTES EVEPYELES LECH TOV EOVIKOD GUGTILOTOG
ovoeopds mov avaypdeetor oto [Hapdptmua V.

4.9 Ymepdooolroyia

Egpdmag d06ce1g émg kat 80mAdoieg g cvvietdusvng d6omg (0,5 mg) tov kaAd avektég o€ vyieig
evnkes eBedovtég. Xta 40 mg, 5 and Ta 6 dropa avépepay Mo aicOnuo cucEyEng tov Bdpaka 1
dvoeopic, oL HTav KAMVIKE GOUBOTO Pe PIKPT OVTIOPUCTIKOTITA TOV AEPAYDYDV.

H @wyxolpodn pmopel va mpoxarécet Bpadvrapdia katd v Evapén tng Beponeiag. H peiowon tov
Kapdiakov puBpod cuviBmg apyilel péoa og o dpo amd TV TP®TN S06T, Kot Elval To £VTovT Tig
npwteg 6 dpec. H apvntikn ypovotpoémog dpdon tov Gilenya supével épav tov 6 opdv Kot vToympel
oTadKA TIG EMOUEVEG NUEPES TNG Bepameiag (BA. Tapdypapo 4.4 yio Aertopépeieg). ‘Exovv vapéet
avaQopég fpadeiog KOATOKOIAIOKNAG AYOYILOTNTOS, HE HELOVMOUEVEG OVOPOPES TAPOITKOD TANPOVG
KOATTOKOIALKOD QTOKAEIGUOD HE auTouath amodpoun (PA. mapaypdeovg 4.4 ko 4.8).

Edv n viepdocoroyia apopd v tpdtn £kbeom oto Gilenya, eivor onpavtikd va mapakorovdnbovv ot

acOeveic pe ovveyéc (mpaypotikon ypovov) HKI kot petprioelg tov kapdiakod puhuod Kot g
aPTNPLOKNG TTiEoN S 0Vl dpa, ToVAdYIeTOV KaTd TIg TPpdTeg 6 dPeS (PA. Tapdypapo 4.4).
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EmmAéov, eav puetd and 6 dpec o kapdlokdg puiudc eivor <45 bpm oe evilikeg, <55 bpm og
nmoudloTpikong acbeveic nhikiog 12 gtmv ko dvw, 1 <60 bpm og madiorpikong acbeveic nhikiog

10 etov ¢og kdto Tov 12 etdv, § To HKI o611 6 dpeg petd v mpdn 8001 epavifel KOATOKOIAMOKO
ATOKAEIGUO 6ELTEPOL 1 VYNAGTEPOL PaBov 1 eppavilel Sidotnua QTc >500 msec, 1
TOPOKOAOVONGN TPEMEL VOL TOPATEIVETAL TOVAGYIGTOV KOTA TN SIEPKELD TNG VOKTOG Kol HEXPLS OTOV
vroywpncoovy Ta evprpata. H epgdvion koAmokotiiokol amrokielspol Tpitov fabuod omoladnmote
OTLYUN TTPETEL EMIONC VO 00N YEL GE TOPUTETAUEVT] TAPOKOAOVONGT CLUTEPIAAUPAVOUEVTG KOL TNG
0AOVOKTLOG TTOpOKOAOVONONG.

Ovte N 01podALoT] 00TE 1| TAUGUAPAIPEST) 0O YOV GE ATOUAKPVVGT] TNG PLVYKOALONG 0mtd TOV
0pYOVIGUO.

5. DAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopio: AVOCOKATACTAUATIKG, EKAEKTIKE OVOGOKOTACTUATIKE, KOIKOS
ATC: LO4AAA27

Mnyovicoc dpaong

H gwvykoAyptodmn gival Tpomomomn g Tov vTodoyemv e 1-pooeopikng optyyosivng. H @vykoAiuddn
petafoAriletor amd TNV KIVAoT TNG GPLYYOsivig 6TO OpacTIKO UETABOAITN POGEOPIKT GLVYKOAUOO).
H poo@optkn givyKoApoddn mpocdEveTaL GE HKPES VOVOYPULLLOLOPLOKESG GUYKEVIPADGELS GTOV
vrodoyéa 1 g 1-pwopopiknig cotyyosivng (S1P) mov Bpioketan oo Aeppokdtropa Kot dStomepva
€0KOAO TOV OLULATOEYKEPOAKS @payud yia va, cuvdedel otov S1P vodoyéa 1 mov Ppicketon ota
VEVPIKA KOTTOPO 6TO KEVTPIKO VELPIKO cuotnua (KNX). Apdvtag ¢ AEITOLPYIKOG OVTUYMVIGTNHG TMV
vrodoyéwv S1P ota AeppokOTTapa, 1 EOGEOPIKN GIVYKOAUOIT OVOCTELAEL TNV IKOVOTNTO TOV
AELPOKVLTTAP®V VO EEPYOVTAL OO TOVG AEUPAOEVEG, TPOKAADVTOG OVOKOATAVOUT LOAAOV, TOPA
peimon, Tov Aepeokvttdpov. Ot peréteg o (Do £xovv deilel OTL OLTN 1 VOKOTOVOUN UELDVEL TN
dmonon 1oV TaboyOovVmV AEPPOKLTTAP®V, GCLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV TPO-PAeyuovOd®y Thl7
Kuttdpov, 6to KNZ, énov Ba cuppeteiyav ot eAeypovn kot ot PAGPN ToL veupukol 16100, Meléteg
oe {ma kot in Vitro mepdpota deiyvouy 6tL 1 EIVYKOAUOdN propel akoun va, dpa HEc®
aAAnAenidopaong pe Tovg vrodoyeic S1P ota vevpikd kbtTapa.

Daprokodvvalkic emOpUcELS

Méoa o€ 4-6 dpeg and TV TpdTN d001 TNG PLVvYKOALOING 0,5 Mg, 0 apBodg TV AEPPOKVTTAP®V
pelmvetal 6€ mePimov 75% g apyIKNG TOVG TIUNG 6TO TEPLPEPIKO aipa. Me cuveyn kabnuepvi
¥OpPNyNom, o0 aplOUdC TV AEUPOKLTTAP®Y Guveyilel va HELOVETOL Yio StdoTnua 600 EBSOUAd®Y,
npoceyyifovtag Evav erdyioto apud mepinov 500 kdtTapov/pkpditpo N nepimov 1o 30% ™G
apyKng Toug TYNG. To deKaoKT® TOlG EKOTO TV 000EVAOY EUPAVIcE EAAYIGTO aplBud KdT® oo

200 kbdtropo/pKpoALTpo TovAdyleTov pia popd. Ot yauniol aplfuoi AepeokvTTapmV dlaTnPovVTOL UE
ovveylopevn kadnuepwvn ayoyn. H mietovotnta tov T kot B Aeppoxuttdpaov kukho@opobv
(QULOIOAOYIKA HEGM TV 0PYAVOV TOV AEUPIKOD GLGTILOTOG Kot VAl To KOTTAPO. TTOL KUPImG
emmpealoviat amo ) evykoAudon. Iepinov 10 15-20% tov T Aeu@oKTTAP®V 0VKOVY GTOV
@avéTumo Twv ApacTtik®v Kuttdpov Mviung, Kot eivatl KOTTopo SUOVTIKG Y10 TV TEPIPEPIKN
OVOGOETITIPNGT. AgdOUEVOL OTL AVTO TO VTTOGVVOAO AEUPOKVTTAP®OV, KOTA KAVOVA, dEV KUKAOQOpPEL
T OPYAVO TOV AEUPIKOD GUGTNUOTOG, 0eV ennpealetal amd T evykoAudon. H avénon tov apBpod
TOV TEPLPEPIKDY AEUPOKVTTAP®V YIVETAL EUPOVIG LEGO o8 NUEPES amd TN dtokom TG Oepameiog pe
OWYKOALLOON KO, KOTA KOVOVO, ETTVYYAVOVTOL pLGLOA0YIKOT ap1Buol pésa og Evav émg dvo pnveg. H
xPOVIOL YOPTYNOT PIVYKOALOING 001 Yel o€ N PeimoT Tov aplfoy TV OVIETEPOPIA®Y GE TEPITO
80% ¢ apykng Tovg Tyunc. Ta povokdtrapa dev emmpedloviat amd T PvyKOAUOo.
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H @vykolpdomn mpokaiel mopodikn Helimwon Tov Kapdtakov puduod kat extPpddvveon g
KOATIOKOIALOKNG Oy@YLUOTNTOG KATA TV €vapén g Bepameioc (PA. mapaypdapovg 4.4 kot 4.8). H
UEYLOTN pelmoT Tov Kapdlokov pubpod Tapatnpeital eviog 6 wpmdv petd T d6om, pe 10 70% g
APVNTIKNG XPOVOTPOTOL dpacomg va epeaviletar v Tpdtn nuépa. Me cuveyn xopnynon, o kapdlakodg
pLOUOG emavEPYETAL GTNV aPYIKN TN péca og éva pnva. H peimon tov kapdiokod pubpod mov endyet
N EWWYKOMUOdN pmopel va avaosTpopel pe Tapevieplkés 00GELS atpomivng 1 oonpevaiivng. H
E10TVEOLEVT) GOAUETEPOAN €€l emiomg amodelyOel 0Tl aokel pétpro BeTikn ypovotpomo dpdor. Me v
évapén g Bepameiog pe evykolMpodn vrdpyet adénon twv TpO®P®V KOATIKOV GUGTOADYV, 0ALYL OV
VILAPYEL AVENUEVO TOGOGTO KOATIKNG LLOPLALPVYNG/KOATIKOD TTTEPLYIGUOV 1 KOIAMOK®OV appulidv 1
£KTAKTOV KOWMOK®V cuotoldv. H Bepaneio pe evykoAipnddn o cuoyetileton pe peimon g
Kapdlakng mapoyns. H aviamdkpion g Kapdldg 6To AuTOVOLO VEVPIKO GUGTNHOL,
GUUTEPTAAUPOVOLEVIG TNG MUEPTIOLUG SLKVLOVGTS TOV Kapdlokov puBpod kot g aviandkpions 6e
doxnon, dev ennpedlovtar omd ™ Bepomeio pe EIVYKOAYOO.

O S1P4 mBavov vo cupPdAdet ev PépeL oV EMIOPACT) AT OALAL dEV NTAV 0 KOPLOg LIEEHBVVOG
VIodoYENS Yo TV eEdAeyM TV AgppokuTtdpwv. O punyavicuds dpdong g Ppadvkapdiog Kot TG
ayy€l0600TO0T G LEAETHONKAY emtionc in Vitro o€ woikd xo1pidio. Kol 6€ ATOUOVOUEVT 0LOPTY KO
otepaviaia aptnpio Kovikiov. Awmotddnke 6t 1 Bpadvkapdia propei va pecorafeitar mpmticTmg
Ao TNV EVEPYOTOINGT TOL S1HAOL 10 TNG TPOG TOL EGM UETAPOPAS TOV KAAIOV 1 TNV
gvepyomolobuevn and v G-mpmteivn petopopd mpog ta £6m oo Tov drdiov KF (IKACh/GIRK) kot
ot ayyeloocvomaon eoivetal va pecoAafeitat amd Evav unyaviopd e€aptaouevo amd v Rho kwvéon
Kol T0 aoPEoTio.

H Bepoameio pe rvykolpodn pe epdmaé 1 molhamiéc doaelc 0,5 kot 1,25 mg yia dvo efdouddeg dev
GLGYETILETOL LE aVVELGIUT aENGN TNG OVTICTACNS TOV AEPOYMYDYV OTMG VTN VIToAoYileTon Le Tov
FEV1 kot v ovyvotnta péyiomg exnveouevns pong (FEF) 25-75. Qotdoo, epdnaé d6ce1g
QwyKkoAuddng >5 mg (10mhdoia g cuvieTOUEVNC dOoNG) cvayeTilovTal pue 6060eEapPTOUEVN
avENoT TG aVTIoTOONG TOV aepay®Y®Y. Ogpomeio e QIVYKOAMUOON te moAromAég doaelg 0,5, 1,25 1
5 mg 6¢ cvoyetiletar pe datapayr| TG 0EVYOVMOONG 1] TOL OTOKOPEGHOV 0EVYOVOL Le doknom 1| He
ahENOT TNG AVTIOPOGTIKOTNTAG TV 0EPUYOYDV o& Pebayorivn. Atopa vd Oepameio pe PLvyKoALLOIN
TaPOLGIALOVY EVGIOAOYIKT BPOYYOSAGTAATIKY AVTATOKPLION GE EIGTVEOUEVOVG B-0YOVIOTEC.
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KAk ommoteAeoUoTIKOTNTO KOl 0GQAAELD,

H amoteleopatikdTto TG QIvyKoALOONG €xel Katadelybel o dvo peréteg mov alloloynoov amo
nuepnoing docelg g ervykolpoong 0,5 mg kou 1,25 mg oe evijdikec aobeveic pe vrotpomdlovca-
daAgimovoo okApuven katd mhdkag (RRMS). Kat otig 600 peléteg mepiehnodnoay evitikeg
acBeveic mov giyav mapovsidoel >2 vroTponég ta 2 Tponyovueva £t 1 >1 vroTpony| To TPONYOVLEVO
¢10¢. H BaBpoioyia otv KAipoxa Extetapévng Avannpiog (EDSS) kopovotav amd 0 émg 5,5. Mia
Tpitn perétn mov apopovce tov id1o TANBuoUd evnAikwv acBevdv olokinpdOnke petd v £yKpion
tov Gilenya.

H Meiétn D2301 (FREEDOMS) fitav pior 2-€T1G TUYOLOTOTNIEVT, SUTAN TUQAN, EAEYYOLEVT LE
glkovikd eappoko perétn @aong Il og 1.272 acbeveic (=425 o€ 0,5 mg, 429 o¢ 1,25 mg, 418 ¢
EKOVIKO PapLoKo). Ot SIAUETEG TIUEG YO TO YAPOKTNPIOTIKA oty Evapén ftav: niwia 37 €,
duapkela vocov 6,7 £tn, kot Babporoyioa EDSS 2,0. Ta anoteléopato TG peAETNG mapovctaloviot
otov [livaxa 1. Aev vanp&ov onpovtikég oapopég avapesa otn d6on tov 0,5 mg ko 1,25 mg oe
0TO10ONTTOTE KATAANKTIKO GMLELO.

IMivakog 1 Merétn D2301 (FREEDOMS): kopro anoterécparo

Orvykoipoon Ewkoviko
0,5mg QaPROKO
Klvika kotoinkTikd onueio
Emowa cuyvotnta vrotpondv (mpmtedov 0,18** 0,40
KOTOANKTIKO oNUEio)
[Mocooto acbevmv mov Tapapévovy erebbepot 70%** 46%
VROTPOTAV GTOVG 24 Unveg
[Mocoot6 pe EmPeforopévn oto 3-unvo EEEMEN | 17% 24%
™m¢ Avammpiogt
Avaroyia kivévvov (95% CI) 0,70 (0,52, 0,96)*
Kotoinktikd onpeio MRI
A1Gpecog (Lécog) aplBpog vémv N peyebvopévov | 0,0 (2,5)** 5,0 (9,8)
eotmv T2 gvtoc 24 unvov
Adpecog (Lécog) aplBudg evioyvuévev ue Gd 0,0 (0,2)** 0,0(1,2)
E0TIOV TOV unva 24
Aldpeon (néon) % petaporn tov dykov Tov -0,7 (-0,8)** -1,0 (-1,3)
EYKEPAAOV o€ 24 unveg
+ E&EMEN g avammpiag opilopevn og avénon g EDSS katd 1 povadae 1 omoia
emPePorcdveron 3 unvec apyotepa
**  p<0,001, *p<0,05 cuykPITIKA [E TO EIKOVIKO QAPHOKO
Oleg o1 avaAHGELG TOV KAVIKOV KOTOANKTIKOV onueinv tav pe tpdbeon Oepaneiag. Ot
avaivoeig MRI ypnowonoincav a&lohoynoio chVoAo dESOUEV@V.

Ot acBeveic mov coumipocay t Pacikn pekétn FREEDOMS, diapketag 24 unvov, eiyov
duvatdtnto va evioyboiv og wo, pedétn enéktaong (D2301E1), tvpAromompuévng d6omg kot va AaBovv
QWYKOALOdN. Zuvolikd eilonAbBav 920 acBeveic (=331 cvvéyoav pe 0,5 mg, 289 cuvéyicav pe

1,25 mg, 155 petéfnoav amd gikovikd edppoko og 0,5 mg kot 145 petéfnoav amd elkovikd pAaproko
og 1,25 mg). Metd and 12 pnveg (uvog 36), 856 acbeveis (93%) cuppeteiyov akdOpun otn pHeAE).
Metaéd tov unvav 24 kot 36, 1) ethola cuyvotnto vrotpontdv (ARR) yia tovg acBeveig o 0,5 mg
ot Pacikn pelétn mov mapéuevay ota 0,5 mg fjrav 0,17 (0,21 ot PBacwkr| perétn). H ARR yia tovg
acOeveic mov peTéPnooay amd To EIKOVIKO PapuaKo o€ Pvykoiuoon 0,5 mg frav 0,22 (0,42 ot
Boaoikr perétn).
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ZUYKPICIUO OTOTEAEGLOTO TAPOTPNONKAY OE LU0 ETOVOANTTIKT HEAETN TNG PIVYKOALLOONC,
O1apKELOG 2 ETMV, TUYOLOTOUNUEVT), OUTAL TUPAN, EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO Pappako, pdoemg I og
1.083 acbeveic (=358 oe 0,5 mg, 370 o¢ 1,25 mg, 355 og ewovikd pdapuako) pe RRMS (D2309,
FREEDOMS 2). Ot 814pe6E¢ TYEG TOV YOPOKTIPIOTIKOV TOV acbevdv oty évapén g nelétng
nrav: nlia 41 étn, didpkeia vocov 8,9 étn, Pabuoroyia EDSS 2,5.

IMivoxag 2 Meléty D2309 (FREEDOMS 2): xipra anoteréoporo

Orvykoipoon Ewkoviké
0,5 mg QAPROKO
KMviké kotoinkTikd onpeio
Etmcla cuyvéto vrotpormv (Tpmtedov 0,21** 0,40
KOTOANKTIKO o1UEio)
[Mocoo16 acbevav mov mapapévouv eredBepot 71,5%** 52, 7%
VTOTPOTMV 6TOVG 24 UNVES
[Mocoo16 pe EmPepforopévn oto 3-unvo 25% 29%
E&EMEN Tng Avammplog T
Avaloyia kivévvov (95% CI) 0,83 (0,61, 1,12)
Kotoktikéd onpeio MRI
AGpecog (LEcog) aptBudg véov 1 0,0 (2,3)** 4,0 (8,9)
ueyebuopévov eotidv T2 gvidg 24 unvaov
Abpecoc (uécoc) aplbudc eotiov evioyvpévav | 0,0 (0,4)** 0,0(1,2)
ue Gd tov univo 24
Adpeon (péon) % petafoin tov GyKov Tov -0,71 (-0,86)** -1,02 (-1,28)
£YKEQPGAOL o€ 24 unfveg
t E&EMEN ¢ avammpiag opilouevn g avénon g EDSS katd 1 povada n omoia
emPefardverarl 3 ufvec apyotepa.
** p<0,001 cvykpirikd [e TO EKOVIKO GAPLOKO.
Oleg o1 avaAHoELS TOV KAVIKOV KOTOANKTIKOV onueiov ftav pe tpdbeon Bepaneiog. Ot
avarveelg MRI ypnoonoincav a&loloynoeiito 6Hvorlo de00UEVOY.
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H perén D2302 (TRANSFORMS) ftav pio 1—etic toyonomompévn, S ToeAn, pe SmAd eikovikod
QAPLOKO, EAEYYOUEVT UE OPACTIKO QappoKo (tvteppepovn B-1a) pelétn @dong Il og 1.280 acheveic
(n=429 o 0,5 mg, 420 o¢ 1,25 mg, 431 og wrepeepovn Pnra-1a, 30 pug pe evéopvikn Eveon pia popd
TNV efSopdda). Ot SIAPECEG TIUEG TOV YOPOUKTNPICTIKGV TNV Evapén Tng LEAETNE NTav: nAtkia 36 £,
dugpkela vooou 5,9 étn, kot Babporoyia EDSS 2,0. Ta anotehéopato TG HeAETNG mapovastalovot
otov [Mivaxa 3. Aev vanp&av onUovTIKES SLPopés avapeso otig d6celg v 0,5 mg kot 1,25 mg ota
KOTOANKTIKA onueio TG HeEAETNG.

IMivakog 3 Merétn D2302 (TRANSFORMS): kbpra amoteréopata

Orvykopoon Ivtepoepovn
0,5mg prTa-1a, 30 pg
KMviké KoToinKTIKG onpeio
Emowa cuyvotnta vrotpondv (Tpmtedov 0,16** 0,33
KOTOANKTIKO onueio)
[Mocoo16 acBevmv mov mapapévovv erebBepot 83%** 71%
VITOTPOTMV 6TOVG 12 Pnveg
[Mocooto pe EmPefoiopévn oto 3-unvo EEEMEN | 6% 8%
™m¢ Avammpiogt
Avaloyia kivdvvov (95% CI) 0,71 (0,42, 1,21)
Kotolktikd onpeio MRI
Atbpeoog (uéoog) apBudc vémv 1 ueyeboopévoy | 0,0 (1,7)* 1,0 (2,6)
T2 gotiddv eviog 12 unvov
AGpecog (LEGOG) aptBidg E0TIOV EVIGYLUEVOY 0,0 (0,2)** 0,0 (0,5)
ue Gd otovg 12 prfveg
Atdpeon (péomn) % petafoir] Tov 6yKov Tov -0,2 (-0,3)** -0,4 (-0,5)
gYKEQAAoL o€ 12 unveg
+ E&EMEN g avammpiag opilopevn og avénon katd 1 povada g EDSS 1 omoia
emPePordverar 3 prveg apyotepa.
* p<0,01,** p<0,001, cuykpiTiKa pe TNV VTEPPEPOVT PriTa-1a
Oleg o1 avaADoELS TV KAVIKOV KATAANKTIKOV onpeiov ftav e tpdbeon Bepaneiog. Ot
avaivoeig MRI ypnowonoincav a&lohoynoiio GOVOAO dEGOUEVAV.

Ot acBeveic mov cuumiipocay t Pacikn perétn TRANSFORMS, dudpketag 12 unvav, giyav
duvatdmra va evtaybovv o po pedét enéktoong (D2302E1), tvpromomuévng d6ong kat va Adfovv
OWYKOALLOON. Zuvolikd eionABav 1.030 acbeveig, ®otdc0 3 amd avtovg Toug 0cbeveig dev Elafav
Oepaneia, (=356 cuvéyioav pe 0,5 mg, 330 cuvéyioay pe 1,25 mg, 167 petéfnoov amd wteppepovn
Bnta-lo og 0,5 mg ko 174 amd wrepeepovn Pnta-la o 1,25 mg). Metd and 12 piveg (uqvag 24),
882 acbevelg (86%) cvppeteiyav axoun otn perétn. Metald tov unvav 12 kot 24, n ARR ya tovg
acOeveic o€ @rvykoAuoon 0,5 mg ot Pacikn pedét mov wapéuevay ota 0,5 mg frav 0,20 (0,19 ot
Baowkn perétn). H ARR yia toug acOeveic mov petéfnooav amd wiepepepovn Prita-1a og grvykoludon
0,5 mg frav 0,33 (0,48 ot Pacikn perén).

Ta ovykevipotikd anoteléopato tov Meietdv D2301 kot D2302 £de1&av otabepn Ko GTATIOTIKA
ONUOVTIKT LEIMON TNG ETNOLOG CLYVATNTOS VITOTPOTMV GE GYECT] LE TO GLYKPLTIKO QAPLOKO GE
VTOOUAdEG TOL OpioTNKaAV e Pdom To VA0, TNV NAKia, TNV Tponyovuevn Bepoameia yio oKAnpLuVeN
KOTd TAAKOG, TN OPAGTNPLOTNTO TG VOGOL 1 To, emineda. avommpiag otnv évapén e ueAétnge.

[Tepartépw avaldoelg TV SEQOUEVOV TMV KAVIKOV 0KIUOV Katéde&ay otabepd Oepamevticd

ATOTEAEGULATA GTIG VITOOUASEC 0oBEVAOV te VYNANG dpaoTnPLOTNTUS VITOTPOTIALoVCa dlaAEiTovoa
GKANPLVOT KATA TAAKOG.
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Toudwarpikdc TAnOvoude

H amoteleopatikdTnTo Kot 1 aGQAAELD TOV ATOE NUEPNGI®G XOPNYOOUEV®Y OGEMY PLVYKOAUOONG
0,25 mg 1 0,5 mg (n docoroyia kabopicOnke Bacel TOV COUOTIKOD BAPOVE KL TOV PETPTGEDV
éxbeong) éxovv tekunplmbei oe Toudatpikovs acbeveig nhikiag 10 émg <18 etdv pe vroTpomalovoa
SwAeimovca GKANPLVGT KOTA TAGKOG.

H perémm D2311 (PARADIGMS) tav pio S ToeAr peéTn, pe Smhd eIKovikd @appoio,
eleyyopevn pe dpacTikd QAapproKo, pe petafAntn didpkela £mg 24 unvav, pe 215 acbeveic niwiag 10
€w¢ <18 etwv (=107 oe vykolpodn, 108 oe wvteppepdvn Prta-la 30 Pg pe evdopvikn Eveon pio
@opa TV efdoudow).

O1 J18ECEG TEG Y10 TO YOPOKTNPIOTIKG KOTA TNV Evapén nTov: nAtkio 16 £tn, didpeon didpketo
vooov 1,5 €t ko Babporoyio EDSS 1,5. H mietoymoeio tov acbevav fitay otadiov Tanner 2 1
vymAdTEPO (94,4%) Ko NTav >40 Kg (95,3%). Zvvorikd, 180 (84%) amd tovg acbeveis olokAnpwoay
™ Baockn edon dokiung Tov vd perétn eapudakov (N=99 [92,5%)] oe vykolyddn, 81 [75%] oe
wiepeepovn Prta-1a). Ta anoteléopata topovoidlovior otov Iivaka 4.

IMivakog 4 Merétny D2311 (PARADIGMS): kipra amoteriopota

OrvykoMpoon Ivtepoepovn Prita-
0,25 mg 1 0,5 mg 1a, 30 pg

KMvikd KoatalkTikd onpeio N=107 N=107*
Etota cuyvotnto vrotponmv (mpmtedov 0,122** 0,675
KOTOANKTIKO onueio)
[Mocoo16 acBevmv mov mapapévovv erebBepot 85,7** 38,8
VITOTPOTTMV GTOVG 24 UNVES
Kotoinktikd onueio MRI
Emolomompévog pubudc tov apbuod tov véov 1 n=106 n=102
ueyebuouévav T2 gotidv

[Ipocopuocuévog nésog 4,393** 9,269
Ap1Ouog eotidv T1 evioyvuévav ue Gd ava n=106 n=101
TOHOYpaQio Em¢ Tov unva 24

[Ipocopuocuévog nésog 0,436** 1,282
"Etncromompévog pubudg eykepalikig atpopiog amd | n=96 n=89
v évapén €m¢ tov unva 24

Méoa Eldyioto Tetpdymva -0,48* -0,80
#  'Evog acOevig tuyatomomuévog vo AdPet tvtepeepdvn Prto-la pe evdopnikn éveon

adLVATOVCE VoL KOTOTLEL TO SUTAD E1KOVIKO PAppoKo kot diékoye T perétn. O acBevig
OTTOIKAEIGTIKE 07TO TO GOVOAO OESOUEVOV OVAAVGTC KOl AOPAAELNG.

* p<0,05, ** p<0,001, cvykprrikd pe v vrepeepdvn Prto-la.
Oleg 01 avaADoELS TOV KAVIKOV KATOANKTIKOV GNUEIDV £YIVOV GTO GUVOLO TMV dEOOUEVMV
avdAivonc.

5.2  ®appoKoKIviTIKES 1O10TNTES

AgdOUEVH PAPUOKOKIVITIKNAG ookt OnKay arnd vyieic eviiikeg eBedovtéc, amd eviikeg acbeveic e
UETAPOTYEVCT) VEQPOD Kol otd EVAAIKEG 0.60EVEIC e KA PLVOT KOTA TAGKAG.

O QUpPUOKOAOYIKA dPOOTIKOG LETABOAITNG VTEHOVVOG Y10 TNV ATOTEAEGLLOTIKOTITO, EIVOL 1] POCPOPIKY|
QVYKOALLOO.
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Amoppdonon

H amoppoenon g evykopdomg etvon Bpadeia (tmax 12-16 dpeg) ko exteTapévn (>85%). H
QoVOLEVT amOALTY 0td TOL oTopaTOG Brodiabesiotnta eivar 93% (95% SioTnua EUTIGTOGHVNG:
79-111%). Zvykevipmoelg 6Tofepnc KOTAGTAONG GTO aipa emTVYYdvovTol péca o€ 1 £mg 2 punveg
petd and droé nuepncing yopnynon kot ta enineda ctabepng katdotaong eivan tepimov 10 popég
VYNAOTEPO GE GYECT UE TNV APYIKT| dOOT).

H mpdoinyn tpoeng dev emnpedlet ) Cmax | TV ékBeon (AUC) ot evykoApddn. H Crax g
OOOPOPIKNG PIVYKOAUOONG Tapovsiace pikpn peimon kotd 34% aAild 1 éxBeon (AUC) mapéueive
apetapinm. Emopévac, to Gilenya pmopet va Aapfdvetar ave&dptnra omd to yeopoto (PA.
Topaypapo 4.2).

Koartavoun

H owyxolpodn xotavépetor o peyddo Babud ota epubpd arpocoaipio, pe To KAAGUA 6T
apoceaipla va gival 86%. H poc@opikn ovyKoApodn tapovstdlel pkpdtepn TpoOGANY 0o o
apoc@aipla TG TaEng tov <17%. H grvykoMpodm Kot n ooc@optkny gvykoApodT cuvoEovTot 1oyvupd
pe mpateives (>99%).

H @tvykoAptodn KoTovEUETOL EKTETAUEVE GE COUATIKODS 1GTOVG IE OYKO KOTAVOUNG TEPITOV
1.200+260 Aitpa. Mio perétn og t€00Epa VY dToua, To omoia Elafav pia epanal evooeAéPio d6om
POUSLOIOIOETICT|LAGUEVOL OVAAOYOL TNG PLVYKOALLOONG, OMESEEE OTL 1] PLVYKOALLOST d1E1GOVEL GTOV
eyképohro. Xe pia pelétn oe 13 dppeveg acbeveic pe oxAnpovvon katd mAdkag, ot omoiot EAafov
QwykoAlodn 0,5 mg/Mmuépa, n pEon TocoHTNTA PLVYKOAUOINS (Kot QOGQOPIKNG OIVYKOALLOdNC) GTO
OTEPUN TNG EKOTEPUATIONG, G€ oTabepn Katdotaon, ftav wepimov 10.000 popéc youniotepn amd v
and tov otopatog Yopnyndeioa d6on (0,5 mg).

Buougtaoynuotiopndg

H @wyxohpodn petaoynpatiletor 6tov dvOpomo e avaoTPEYIUT OTEPEOEKAEKTIKT] POCPOPLAINGT
GTO QUPLOKOAOYIKE dpacTIKO (S)-eVaVTIOUEPES TG POGPOPIKNG PIVYKOAOdING. H @ivyoAiudom
amoPaAAieTal pe 0EEBOTIKO PLOUETOCYNUATIGUO KoTaAvOuevo Kupiog pécm tov CYPAF2 kot mbavmg
A oV 1oeviOp®V Kot pe emakdAovOn amodounon opotdlovca pe ekeivn TOV MTOPOV 0EEMV GE
aopoveic petaforitec. [apatnpndnke eniong oyNUATIGUOC POPUOKOAOYIKA UOPOVMY LT TOAK®OV
KEPOULOTKDY OVOAOY®V TNG PIVYKOAUOONGS. To kbplo VDO TOL GUUUETEXEL GTO METABOAIOUO TNG
OWYKOAPOING €xel ev pépel TavtomomBel ko mBovov va eivan eite 1o CYP4AF2 gite to CYP3A4.

Metd omd epdmal omd Tov otopaTog yopnynon [M*C] ervykohuodng, ta ueilove oyetildpeva pe ™
QWVYKOAMPOdN GVOTATIKG OTO aipta, OIS cuvayetal and T cvpPfoin Tovg otnv AUC émg 34 nuépeg
HETA TN SO0T TV OAKOV POSIOCLACUEVOV CLCTOTIK®V, gtval 1) 1d1a 1 prvykolpodn (23%), n
OoPOPIKN EvykoApodn (10%) kot adpaveig petafoiriteg (netaporitng M3 kapPfo&viikon o&Eog
(8%), kepoudikde petaforitng M29 (9%) ko kepopudikdc petaforitng M30 (7%)).

AmoBoAn

H xd&Bapomn g prvykolpuodng oto aipa givar 6,3+2,3 1/h kot 0 pécog @arvouevog telkdg xpovog
nuiceag {ong amoPorng (tue) eivar 6-9 nuépec. Ta eninedo EIVYKOALOING KoL POGPOPIKNG
QWYKOALLOONG OTO QL0 LEWDVOVTOL TOPAAANAO GTNV TEAIKT (ACT|, YEYOVOG TTOL 00NYEL OE TOPOUOI0VG
ypdvoug nuicelag {ong Kot yia Tig dvo.

Metd amd yopnynon omrd Tov 6TOUNTOC, TEPImoL T0 81% Tng 06ong amoPdiietal fpadémg ota ovpa
¢ adpaveic petaPolrites. H vykoAilddn Kot 1 @ooQopiky] @vyKoAodn oev omoBaiiovtal
avaAloimTeg oo ovpa, oA Ta peilova cuototikd Ppickovtol 6Ta KOTPAVE, 6E TOGHTNTES TOV
AVTITPOGMOTELOLY TOGOGTO UIKPOTEPO 0o 2,5% Tng d6ong N kobepid. Metd and 34 nuépeg,
AVAKTN GO TNG XOPTYOLUEVNG 060N glvan 89%.
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Tpopuxodra

O1 GUYKEVTPDOGELG TNG PIVYKOALLOONG KOL TNG POCPOPIKNG PLVYKOAOONG aEAVOVTOL LE EPPAVAC
avAA0Yo TNG 0066NC TPOTO HETA amd TOAAATAES Amad nuepnoing docelg 0,5 mg 1 1,25 mg.

XopoKINPloTIKG 6 E0KEC 0uadeC aobevav

Dolo, eBvikoTnTo KOu veppikl dvaAgitovpyio,

H pappoxoxkivntiky] g @vykoAddNG Kot TG QOCGOOPIKNG-PLVYKOAOONG 0V SLOQEPOLY GE AVOPES
Kol yovaikeg, o€ acteveic dlapopeTikng eBvoTikng Tpoélevong, N o€ acbeveic pe Nma Eog coPapn
VEQPIKT ducAelTovpyia.

Hrazixn dvalerrovpyio,

Y dropa pe fmo, pérpio, 1 coPapn nratiky dvoiertovpyia (Child-Pugh kamyopia A, B, ka1 C), dev
nopoTnpNOnKe Kopio oAlayn 6N Cmax TG PIVYKOAMUOING, Op®S 1 £kBeon ot evyKkoApodn (AUC)
avéNOnke avtiotoyya katd 12%, 44%, kot 103%. Xe acbeveig pe coPfapn nrotikn dSvciertovpyia
(Child-Pugh xoatmyopia C), 1 Cimax TG @OGQOPIKNE GIVYKOAUOdNG peiddnke katd 22% ko1 AUC
dev petafindnke ovolaotikd. H gopuakokivnTIKn TG @OGPOPIKNG PIVYKOAPOOMS dev a&lohoynOnke
og acbevelg pe Nmuo 1 péTpila Nratiky dvsiertovpyio. O povouevog xpdvog nuicelag Lmng amofoing
NG PVYKOAOOTG TOPAUEVEL OUETAPANTOC GE ATOLO LLE NTTLOL NTTOTIKY SVGAEITOVPYiD, OU®S
napateivetal katd nepinov 50% oe acBeveic e pétpia 1| coPfopn nratikn Svciettovpyia.

H pvykolMpddn dev mpénet va yopnyeital o acbeveic pe cofapn nratiky dvciettovpyio (Child-Pugh
katnyopia C) (BA. mapdypapo 4.3). H ivykoApodn mpénet va EEKIVAEL e TPOGOYN o€ aoOeveig e
NI Ko péTplo, Natiky ducisttovpyio (BA. mapdypogo 4.2).

Hlciouévor

H cAvikn epmepia kot ot TANPOPOPIES Y10 THY PAPUOKOKIVITIKY 6€ acbeveic nAikiog Gvo tov
65 etdv eivon Tepropiopéves. To Gilenya mpémet va yopryeiton pe Tpocoyn o€ acBeveic niikiog
65 gtV ko ave (BA. mapdypago 4.2).

Houdwotpikdc TAnbvoudc

e mandiatpikovg acteveic (nAtkiog 10 eTdV Kot Avm), 01 GUYKEVIPAOGELS TG POCPOPIKNG
OWYKOAPLOIN G awéndnkav pe epeovn docoeEaptapevo Tpémo petatd tov 0,25 mg kot 0,5 mg.

H cvykévipmon e emcoptkng evykoAlnddne o otabepn katdotoomn givol mepimov 25%
YounAOTEPN o€ TadLorTpikovg acbeveic (MAkiog 10 etdv Kot dvm) PeTd amd Muepn oo YopnyNon

0,25 mg 1 0,5 Mg EIVYKOAPOONG CLYKPLTIKG LLE TN CLYKEVIPWOT o€ eviiAkeg acBeveic Tov Aappdvouv
Oepameia pe evykoAuddn 0,5 mg dna nuepnoing.

Agv vrdpyovv dabécia dedopéva Yo madtaTpikovs acheveic kdtw Tov 10 eTmv.
5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TNV d6QIAEL

To mporhvikd TPOPIA ACPAUAELNG TNG PIVYKOAMUOING EKTIUNONKE 08 TOVTIKODS, 0pOVPOIOVS, GTKOAOLS
kot wOnKkove. Ta peilova 0pyava-cTdyol NTav T0 AEUPIKO cVGTNUE, (AEUPOTEVIO, Kl AELPIKY
atpo@ia), ot mveduovee (avénuévo Bapoc, veepTpoPia Aiv LLmOV 6TV BPOYXOKVYEALSIKT GLPOAT)
KoL M Kapotd (apvnTiky ypovoTpomog enidpact, adENoT TG aPTNPLOKNG TECTG, TEPLAYYEIOKES
UeTABOoAEC Kot EKQUAOUOS TOV pVokapdiov) ce apketd €idn, Ta apo@dpa ayyeia (ayyslonddein) o
apovpaiovg povo oe dooeig 0,15 mg/kg kon vynAdTeEPES, 68 2-8T1 HEAETN, BOGEIC TOL
AVTITPOCHOTEDOVY TTEPimov 4TAdG10 TEPIOMPIO LE Paor T cvotnuatikh £kbeon Tov avBpdmov (AUC)
pe nuepnota do6on 0,5 mg.
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Agv TapotnpiOnkay oTotyeio KapKivoyéveonc o€ 2-11| LEAETY] GE APOVPOIOVE GE OO TOV GTOUATOG
d00E1g PLVYKOAUOINC £¢ TN péylotn avektr 60om tov 2,5 mg/kg,  onoia avtitpocmredel KaTd
npocéyyion S0mhdcio mepBmpto pe Pdon tn cvatnuatikny ékbeom tov avBpodmov (AUC) otn d6om
tov 0,5 mg. Qot600, o8 [ 2-T1 HEAETN GE TOVTIKOVG, TopatnpnonKe avénuévn cuyvotnta
Kakon0ovg Aeppdpotog og d6oetg 0,25 mg/kg kot Gve Tov AVTITPOSOTEVOVY KOTA TPOGEYYIoT
6mAGo10 TepBmpPlo pe Paon ™ cvotuatikn ékBeomn tov avBpodnov (AUC) pe nuepriola d6om 0,5 mg.

H @wyxoApnddn dev tav ovte petaAra&loyovog 00Te TPOKAAESE KATATUNON YPOUOCOUAT®V GE
peAéteg oe Loa.

H @wvyxoipodn dev glyxe kapio exidpacn otov aplBpd/Iny KivnTikoTnTo TOL GTEPUOTOC 1) OTN
YOVILOTNTA GE OPGEVIKOVG Kot ONAvkols apovpaiovg Emg v vynAdTepn d6om mov eAéyyOnke

(10 mg/kg), n omoia ovTITPoc®REVEL KOTA TPocEyyion 150mAdoio TepBmplo pe BAcT T GLGTNUOTIKY
éxbeon tov avBpamov (AUC) pe nuepfota 66om 0,5 mg.

H @wyxoApnddn ftav tepatoydvog otov apovpaio dtav yopnynonke o d6celg 0,1 mg/kg 1
vynAotepeg. H ékBeon tov apovpainy 6to papuako, oe ovTh T 0061, NTaV TOPOUOLN LE EKEIVY TMV
acBevov ot Bepancvtikn d6om (0,5 mg). TTig cvyvoTepes EUPPLIKEG OTANYYVIKEG SLGHOPPIES
cuumepAapBavovTay o LovipTNg apTNPLOKOS KOPUOG Kol TO EAAELLLLN LEGOKOIALOKOD dlappdypatos. H
TEPATOYOVOG OPAOT) G€ KOUVEALD OV KATEGTT duvaTov vo adloloyndel TANpwe, OpmG TopatnpROnKe
avénuévn euPpuikn Bvntomta pe docelg 1,5 mg/kg ko vymidtepeg, Kot peinon tov Plocipov
euPpdev kabmg eriong kot kabvotepnuévn avamtuén epppowv pe 5 mg/kg. H ékBeon oto edppako
TOV KOUVEM®DV G€ TEG TIC OOGELS NTAV TOPOLOLN LLE EKEIVI TV 0GOEVAV.

e apovpaiovg, n emPioon veoyvov yevidg F1 peimbnke otnv tpodiun tepiodo HETA TOV TOKETO UE
d00&1g oV deV TPOKAAOVGOV UNTPIKN ToSkdTNTa. 261060, To COUATIKA Bdpn, N avarTuén, N
GUUTEPLPOPA Kot 1) Yovipdmta tov F1 dev ennpedotnkay and t Oepaneio pe @vyKoAoon.

H @wyxoApodn anexkpibnke 610 yaAa tov vid Bepancio OOV KATA T YOAOLYIO GE GUYKEVIPMOGELG
MmAAo1EG EmG TPUTAACIEG EKEIV®Y OV PETPHONKOY 6TO UNTPIKO TAGGUa. H @uvykoAiddn kot ot

UETAPOAITEC TNG S10MEPACAY TOV TAUKOVVTIO PPAYUO GE EYKVO, KOUVEALX.

MeMétec o veapd Loa

Ta anoteréopoto V0 TOEIKOAOYIKOV LEAETMV G VEOPOVS ETIUVEG E0E1EAV LKPES EMOPACELS OTIV
VEVPOGLUTEPLPOPLKT AVTOTOKPLOT), KABLGTEPNON OTI GEEOVAAIKT WPTILOVOT] KOl LELOUEVT
avocoLoYIKY| amdvinon oe enavolaufavoueve epebiocuata ue keyhole limpet haemocyanin (KLH), ot
omoieg dev BecwpnOnkay avemBounTeg. LuVoAKd, ol oyeTi{opevec e tn Bepameia emdpdoelc g
OWYKOALPOING oTa veapd {da fTav cuykpioyleg pe ekeiveg Tov xovv mapatnpnbei og eviAiKeg
EMIUVEG G€ TOPOUOLO JOGOAOYIKG emimeDda, (e e&aipeon TIC LETAPOAEC OTNV OGTIKY TUKVOTNTO GE
UETAAMKE GTOLYEID KOl TNV VEVPOGLUTEPLPOPIKT] SVGAEITOVPYIO (LEIWUEVT OVTOTOKPIOT) GE a1PViola,
aKoLoTIKG epediopata) mov Tapatnpionkay og dooeig 1,5 mg/kg 1 vynhotepeg oe veapd (oo kot TV
EMenym vepTPOoPiog Asi®V LUMV GTOVG TVEDOVES VEAPDV ETLUDMOV.

29



6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog ekdéymv

Gilenya 0,25 mg okAnpd Koy dxio

Lepigyduevo kawoaxiov
Moavvitoan
Ydpo&umpomvAiokvttapivn
Yépo&umpomvriofetadéén
ZTEQTIKO LAYV Gl0

LepifAnua tov kawokiov

Zghativn

A10&gid1o Tov trtaviov (E171)
Kitpwo 0&gidio Tov odfpov (E172)

Melavi extdmwonc

Koéppea Aakkog (E904)

Matvpo vopoteidio Tov adnpov (E172)
ITpomvAevoyivkoin (E1520)
Ydpo&eido tov appmviov (E527)

Gilenya 0,5 mg oxAnpd Kawdkio,

Ilepieyousvo kowoxiov
Moavvitoan
ZTeaTIKO LAYVI|Gl0

Lepifinua tov Koyokiov

Zghativn

A10&gidio Tov Trtaviov (E171)
Kitpwvo 0&gidio Tov odnpov (E172)

Melavi extdmwonc

Koéppea Aaxkog (E904)

Avoopn a1favoin

Ioompomuiikn| olkooAn

BovtoAikn aAKoOAn
ITpomvAevoyivkoin (E1520)
Kexobappévo 0dwp

Ydpo&eidio tov appmviov (E527)
Ydpo&eido Tov Kodiov

Mavpo o&eido tov cdnpov (E172)
Kitpwvo 0&gidio Tov odnpov (E172)
A0&gidio tov titaviov (E171)
Aygbikdvn

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapuoletat.
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6.3 Awdpkera Long

Gilenya 0,25 mg cxAnpd Ko Ko

2 ypovio

Gilenya 0,5 mg oxAnpd xoydxio

2 ypovio
6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG

Mn puAdocete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
DvAdooete 6NV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIAL.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Gilenya 0,25 mg oxkAnpd koydxio

Yvokevaocieg koyéing PVC/PVDC/aiovpviov mov mepiéyovv 7 1 28 okinpd kayakKia.
2VoKeEVAGIES SLATPNTNG KLYEANG povadag d6ong PVC/PVDC/alovuviov mov mepiéyovy 7x1 okAnpd
KO AKLOL.

Gilenya 0,5 mg oxAnpd Kawdkio,

Yvokevaocieg koyéing PVC/PVDC/alovuiviov mov mepiéyovv 7, 28 1 98 oxdnpd Koydkia.
Yvokevacieg koyéing PVC/PVDC/aAiovpviov mov mepiéyovv 7 1 28 oxinpd kaydkio wov dlatibevrol
o€ ONKeG Ue LOPPT] TOPTOPOALOD 1| TOAVLGLOKELAGIEC TTOV TIEPIEXOLY 84 (3 cvoKevasiss TV 28)
oKAnpa Koo Tov drotifevior oe OMKeg pe LopeT TOPTOPOALOD.

YuoKevaoisg daTpnTng KVYEANG povadag doong PVC/PVDC/alovpviov mov mepiéyovy 7x 1 okAnpd
KOy aKio.

Mmropei va punv KuKAOQPOpOUV OLEG Ol GUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TpouraEerg ambppryng

Kdabe aypnoyomointo @oppokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [UE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Iphavdia
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Gilenya 0,25 mg cxAnpd Ko Ko

EU/1/11/677/007-009

Gilenya 0,5 mg oxAnpd xoydxio

EU/1/11/677/001-006
EU/1/11/677/010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia mpong éykpiong: 17 Moptiov 2011
Hpepopnvia tedevtaiog ovavéwong: 16 Nogpppiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic mAnpoeopieg yio To Tapdv POPUAKEVTIKO TPOidV givor S1aBEGILES GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZIMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouoa ko1 61e06vven Tov TUPUCKELAGTOV TOL £ival LITEVHLVOL YO TV ATOOEGUEVCT TOV TAPTIO®Y

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
I'eppavia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
Ljubljana, 1526
>loPevia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

XhoPevia

270 £VTUTIO QOAAO 0JNYLOV XPNOTG TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETUL TO OVOLLOL
ka1l M S1e¥0vVVoT TOL TAPUCKELAGTH TTOV Eivar VTEHOLYVOG Y10 TNV ATOSEGEVLGT TNG CYETIKNG TAPTIONAG.

B. OPOI'H HEPIOPIZXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPoidv Yo T0 0noio amatteitan TEPLOPIGUEVT aTtpikn cuvtayn (PA. mapdptnpa I:
[Mepiinyn tov Xapaktnpiotik®v Tov ITpoidvtog, mopdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0<oe1g TEplodikig Tapakorovdnong g acs@aisiag (PSURS)

Ot anoutioetg yo tnv vroforn towv PSURS ya to gv Adym @appokeutikd tpoiév opilovtor otov
KaTdAoyo pe Tig nuepounviec avagopdc e Evoong (katdloyoc EURD) mov mopatifetor otnv
Tapdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdlovdng enkarporoinong
OT®G OMUOCIEVETAL OTIV EVPAOTOTKT SUKTLAKT] TOAT Y10l TO POPLLOKCL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 owaygiprong Kivovvovu (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukhopopiag (KAK) Oa die&aydyel Tig amoitodpeveg dpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPILOKOETOYPVTVIIONG OT¢ Tapovotdlovtal 6to cupuenvniéy ZAK wov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g dodetog kKukAopopiog Kot 0molecdNToTE EMAKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov ZAK.

‘Eva emcatporompévo LAK Oa mpénel va katotedet:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Oopudkoy,

o OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTN O, ILAYEIPIONC KIVOHVOD, EIO1KE MG OTOTEAEGLOL ANWYTG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOVLY CTUAVTIKT GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ®©G ATOTELEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMILAVTIKOD OPOGTLLOV ((PUPLOKOETOYPOTVION 1)
glayliotomoinon Kvévvov).
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o EmnpéoOeta pétpa ehaytotomoinong Kivovvov

[pwv amo6 v kukhogopio Tov GILENYA ¢ kd0e Kpdrog Méhog o Kdtoyog g Adetag
Kvrhopopiag (KAK) npénel va coppovioet pe v E6vikn Apuddwo Apyn (EAA) yuo to mepieydpevo
KOl T1 LOPP1] TOL EKTALOEVTIKOD TPOYPAUUOTOS, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV HEGMVY ETKOIVOVIOG, TOV
TPOTOL SLOVOUNG KOl OTTOL0VONTOTE AAAOV BEUATOC TOL TPOYPALLLOTOG,

O Kdroyog g Adetog Kukhogopiag (KAK) Ba dwoucparicet ott og kabe Kpdtog Mélog (KM) dmov
kukAopopel to GILENYA, 6A0t ot yiotpoi ot onoior avapévetar va cuvtayoypapnioovy to GILENYA,
Ba &xovv mpounBevtel pe emkoponompévo Taxéro [TAnpopopidv yua Tov latpd, To onoio Ba
mepthappavet:

1. Tnv epiinym tov Xapaktnpiotik®v tov [Ipoiovrog (ITXII),

2. Koatdhoyo eEléyyov yio Tov 10Tpd Y10 VAAIKES Kot TadlaTpikovg acbeveic, Tov onoio Ha
ouppovievovtol Tpv amd v cvvtayoypdaencon tov GILENYA kot mepthappdvel minpopopieg
v To Mntpdo ExBeong katd v Eykvpocivn,

3. Odnyo6g AcBevoig / T'ovéa / dpovtioty|, o omoiog Ba dwutiBetan 6e GAoVG ToVg acbeveic, Tovg
Yoveic Toug (1] VOIS EKTPOCHTOVC) Kol TOVS PPOVTIGTEC.

4. Kdapta vrevBopiong ac0evoic mov apopd €101Kd TNV €YKLHOGVVT, 1] omoia Ba diatibeton o
0AoVG TOVG 0sBevels, TOVG YOVELG TOVG (1] VOULLOVG EKTPOGMITOVS) KOl TOVG PPOVTICTES, KATA
TEPIMTAOOT).

Kataroyog eréyyov yia Tov 10TPO
O Katdloyog eréyyov yia tov 10Tpd Bo mepiéyet ta akoAovba Pactkd unvouato:

o Amaitodpevn mapakorovdnon katd v évapén g Oepamneiog:

LIp1v omo v mpddn doon

o Na yivetat apyucd HKI wpwv amd v mpdtn 66om tov GILENYA,

o Noa yiveton pérpnon g aptnplakns mieong mpv and v apotn d6on tov GILENYA,

o Noa yiveton €Leyyog Tng NRATIKNG AELTOLPYIOG, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TMV
TPOVOOULVAG®Y Kal TG YOAEPLOpivNg, TPV amd v évapén g Oeparneiog (evtdg v
TeAEVTOIOV 6 UNVaV),

o Noa yiveron opBoiporoyikn a&loroynon npv Eekvnoet 1 Beponeio pe GILENYA og
acBeveig pe cakyap®don dfntn N pe 16Toptkd poyoetditidng,

o [pénet va dtac@aAileTal £vo apvnTIKO TEGT EYKVUOGOLVNG TPV 0o TNV Evapén TG
Oepamneiog.

Ewc 6 wpec uetd tmy mpwy doon

o Na mapaxorovdeitor o acBevig enl 6 dpec LETA TN YOPNYNOT TNG TPAOTNE dOCTG TOV
GILENYA yuwo onpeio kot copntopato fpadvkapdiog, COUTEPIAAUPUVOUEVOY
UETPNOEDY TOV TOAUDY KOL TNG APTNPLOKNG TECTG VA DPOL. ZVVIGTATOL GUVEYEC
(mpaypoticod ypdvov) HKI,

o Na yivetrar HKI" 6to 1€h0g T 6c0png meptodov mapakorovnomnge.

>6 éw¢ 8 wpec uetd ™y TP ddon

o Edv, ot 6 dpeg, 0 kapdlokoc puOUog Exel TNV YOUNAOTEPT TN LETA TNV TPOTY] SO0,
Vo TOPATEIVETAL 1] TOPAKOAOVOT OGN TOL Kapdlakoh puOuov yio TovAdyloToV 2 emmALOV
mpeg KoL puEYPLg 0tov avéndei Eava o kapdiakog puOude.
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Yvotdoelg yio v enavévapén g Oepaneiog pe GILENYA petd and tpocmpivr dtakonn tng
ayoyng:

H 8w mapakoAiovnon g TpdTng d0omMg cuvicTdTal Onws oty Evapén g Bepameing Kot oe
nepintoon mov 1 Oepaneia dokomel Yo

o Mia 1 mepiocdtepeg NUEPES KOTA TIG TPAOTES 2 efdopddeg g Oepamneiag,
o) [Tave and 7 nuépeg katd ™ ddpkeln Tov efdopddwv 3 kot 4 g Bepaneiag,
o [Mévo and 2 efdopddeg petd amd Oepancio TovAGyIoTOV 1 PNvoc.

2V0TAGELS Y10 OAOVOKTIO TTOpOKOAOVOT oM UETE TNV TPp®TN 060T (1] GV 1| TAPOKOAOVONGN TNG

TPOTNG 800G eQappoletar Katd v enavévapén g Beponeiog):

o) Na mapatadei n maparxorovdnomn tov kopdiakod puORoL TOVAGYIGTOV KATE T OLAPKELL
NG VOKTOG O€ LOTPIKT LOVADE, KOL LLEYPL TIV VITOYMDPTOT) TOV EVPNUATOV G€ acheVElg Ot
010101 YPEIGGTNKOV QUPUOKEVTIKN TOPEUPAOT KATA TN SLAPKELD TG TOPOKOAOVONGNC
otV évap&n/enavévapén g Bepaneioc. Na emavoinefei  mopakorovdnon e TpmdTng
d0oo|g kot petd tn dgvtepn 6001 tov GILENYA,

o Noa mapatadei n mapaxorovdnomn tov kapdlakod puOPod TOVAGYIGTOV KATE T1 O1APKELL
NG VOKTOG O€ WOTPIKT LOVADE KO LEYPL TIV VTOYDPNOT) TOV EVPNUATOV G€ acBeveis ot
omoiot:

o Epopdvicav omoadnmote otiyun KOATOKOIAMOKO OTOKAEIGHO Tpitov fabpov,
o Epopdvicayv otig 6 dpeg:
a.  Koapdiakd pvBud <45 bpm, <55 bpm oe mtoudiatpikong aobeveic nAiiog
12 etdv ko vo, § <60 bpm o mardiotpikods acbeveic nhikiog 10 éwg kKaTw
Tov 12 getov,
B. NeoekdnAwbévto KOATOKOIMOKS ATOKAEIGUO OELTEPOV 1 VYNAATEPOL
Babpoo,
y. QTc dotnua =500 msec.

To GILENYA avtevdeikvutal o€ acbeveig pe:

o I'vooto GUVOpOLO BVOGOOVETAPKELNG,

o Acbeveic o ovénuévo Kivouvo evKaplaK®V AOTUOEEDMVY, GUUTEPIAAUPAVOUEV®Y TV

AVOGOKOTECTOAUEVOV ac0evavy (cupmeplopufavouévmy ekeivav Tov Aapupdvovy

TAVTOYPOVA AVOGOKOATAGTAUATIKEG Bepameieg 1 EKEIVOV TOV 0VOGOKATEGTAAUEVOV OO

mponyovueveg Oepameisg),

YoPapéc evepyéc AOUDEELS, evepYEG xpOViES AoudEELG (Nmatitida, gupatioon),

I'vootég evepyéc kaxonOeieg,

Yopapn nratikn dvciettovpyio (Katnyopiog Child-Pugh C),

e éuppaype tov pookapdiov (M), actadn ot Oayyn, £YKeQOAMKO/TUPOSIKO 1GYOUIKO

eneo6010 (TIA), un avtipporodpevn kapdiakr| avemdpkela (xpniovoa

gvdovoocokopelakng Oepameiog) N kapdiokn avendpkea kornyopiag HI/IV xatd NYHA

(New York Heart Association) tovg tehevtaiong 6 urveg,

o Yofapéc kapdtakég appLOpiec Tov amartovy avtioppuouky Oepameio pe Taéng laq
téEng I avtioppudpuucd eoppokevTiKd Tpoiova,

o KoAmokothokd (AV) amokheiopud dgvtépov Babpod Mobitz tomov 11 1 koAmokoidioko
amokAeloud Tpitov Pabuov 1§ chvopopo voooivtog prepokoppov, by dev Exovv
PnuotodoTn,

o Aocbeveig pe mapdraon tov dwnotinatog QTc>500msec kotd v Evapén tng Oepamneiag,

o "Eykveg yovaikeg Kot YOVOIKEG GE aVOTOPay®YIKN NAKIK Ol OTTOIEG SEV YPTCULOTOIOVV
OTOTEAECUATIKT OVTIGOAAN YT,

o YrepevoioOnoio 61N dpaoTiKn ovsia 1} 6€ KATolo and To £KO0)OL.

O O O O
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To GILENYA dev ouvictdrton og acBeveic e:

o Kapdioxod preforxopfokornicd anokAeicuo,

o [Mapdracn tov daotiuatoc QTc>470 msec (svilikeg yovaikeg), QTc >460 msec
(madratpikoi ONAetg acbeveic) | >450 msec (eviiikes Kot Toud1TpIiKol GppeVeG),
Iotopikd KapdtoKng avaKomnc,

Yofapn vaviky dmvoua,

Iotopikd cupntopTIKnG Ppadvkapdiog,

Iotopikd vrotpomaldVImV GUYKOTTIK®Y ENEICOdIMV,

Mn gheyyOuevn VIEPTACT.

Edv e&etaleton To evdeyopevo g Bepaneiog pe GILENY A cg avtobg tovg acheveic, ta
OVOLEVOLEVO, OQEAT TTPETEL VOL VTTEPTEPOLY TOV TOOVAV KIvOOV@V Kot TPEMEL va {nteiton m
oLUPoVAT Kapdlohdyov TpokeEVOL va KaBopiletol o KOTAAANAOG TPOTOC TapakoAovBnong,
GUVIGTATOL TOPOTETAUEVT] KOl TOVALYIGTOV OAOVIKTIO TOPOKOAOVOT oM.

To GILENYA dev cuvictdrtol og acbeveic o1 omoiot Aapufavouv Tantoypovmg GApLOK TO
omoia glvat yvwotd 6Tl perdvouy Tov kapdiakd puduod. Edv eEetdleton To evdeyopevo g
Bepaneiog pe GILENYA ce avtolg toug acbeveic Tpémel To avoevOLEV OPEAT] VO VITEPTEPOVV
TV TVOV KIvouvev kol Tpénel va {nteitol  cupfovin Kopdioldyov yio TV petdfocr o€
aymYT| TOV OEV HELMVEL TOV KapdLaKd puOuod 1M, edv dev elval EQKTO, TOV KOBOPIGUO TG
KATOAANANG TapaKoAoVONGNC. ZUVIGTATOL TOPATETAUEVT] TOVAYYIGTOV OAOVOKTLO

o poaKorovOnon.

To GILENYA petdvel tov aptfud tov ApQoKuTTap®V 610 meptpepiko aipa. O aptOuoc tov
nepLpeptkmv Aeppokuttapwv (CBC) Oa mpémet va eréyyetan og dGAovg Tovg acbeveic Tpv TV
évapén g Bepanciog (Tovg tehevtaiovg 6 unveg N PeTd ™ dakonr Tponyovuevng Bopemnsiog)
Kol vo Tapakoiovdeitatl katd ™ ddpketa g Oepanciog pe GILENYA. H Ogpanceia Oa npénet
va SrakomTeTon £4v 0 apdudg v Aepgokvttdapmv emPePoimbei <0,2x10%1. Otav Eavapyilel o
Gilenya 6a mpénel vo yopnyeiton n eykekpuévn docoroyio tov 0,5 mg draf nuepnoing (M

0,25 mg dmo& nuepnoing oe ToudloTpikovg acbeveic nAtkiog 10 eTdv Kot Avod pe cOUOTIKO
Bapog <40 kg). AAlo docoroyikd oot dev Exovy £ykpiOei.

To GILENYA &gt avoocokatastaltiki opact) mov tpodladitel Tovg aobeveig o€ Kivouvo
Aolp®éne, copmepapuPovoUivav TMV EVKALPLOK®MY AOUMEEWDY TTOL UTOPEL va. givarl
Oavaedpec, Kot avEavet Tov Kivouvo ovamTuéng AeUPOUATOV (GLUTEPTAAUPBAVOUEVIC TG
OTOYYOEWO0VE LUK TIOoTG) Kol AAA®V Kakonbeidv, 1dtaitepa ekeivov tov déppatoc. H
emnpnon Oa Tpémel va TepAapPavel EX0ypOTVIOT KOl Y10 KAKONOELEG TOV EPUATOG KOl Yia
onoyyogdn poknrioon. Ot ylotpoi Oo Tpémel va TapakoAovBody TPoGEKTIKA TOVG 0oOEVELS,
€101KA EKEIVOVG LUE CLUVVLTLAPYOLGES TAONGELS 1) YVMOGTOVG TAPAYOVTEG, OTWS TPONYOVUEVT|
avocooKOTAGTOATIKY Bepaneia. Edv vndpyet vmovola avtod Tov Kivdvvov, Ba mpénet va
g€etdleton To evde OUEVO dlakomng TG Depameiag amd Tov 1Tpd e£NTOUIKEVEVD, Y10 TOV KOOE
acOevn.

o H évapén g Bepanceiag oe acbeveic pe coPapn evepyd Loiuwén npénet va kabvotepet
£m¢ TV amodpoun g Aoipuménc. Ipénet va eéetdleton 1 Tpoowpivi SLoKOT TG
Oepameiog katd T d1GpKel GOPapOV AoUDEE®Y. AVTIVEOTAUGUOTIKES,
OVOGOTPOTOTOUTIKEG 1] 0VOGOKUTACTAATIKEG Oepameieg dev Ba Tpémet va cuyyopryovvTaL
AOY® TOL KIvdHVOL TPOGHETOV EMOPAGEDY GTO OVOGOTONTIKO cvoTNia. ['ia Tov id10
Adyo, N andeacn va yopnyndel mapateTopuévn TowTtoOYXpovn BEpomeio e KOPTIKOGTEPOELON
0o Tpémel va AapPAaveTal LETE 0O TPOGEKTIKY EKTIUNOT).
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ZUVIGTATOL ETOYPOTVNGT Y10 PACIKOKLTTOPIKO KOPKIVOUO Kot GAAN VEOTAAUGILOTO TOV
dépuratog, Ta omoia mepIAaUBavouy Kakoneg LeAdvopLo, KOpKIVOLO amd TAAKMOEG
emBnALo, cdpkmpa Kaposi kot kapkivopa Merkel, pe deppatoroykn eEétaon npv amod
v évapén g Bepoameiog Kot axorlovbmg ava 6 £mc 12 uiveg Aappdvovtag vToyn v
KAk extipnon. Ot acBeveig Oa Tpénel va TapomEPTOVIOL 68 OEPUATOAOYO GE
nepintwon mov evromiloviat Yontes PAGPec. Oa mpémel va yiverol 60OGTAGT GTOVG
aoBeveig va unv extibevrotl otnv nhokn aktivofoiia yopic tpootacia. Avtoi ot acBeveic
dev Ba mpémet va, AapPdvouy tavtdypovn potobepomeia e aktivoPoiio UV-B 1
ootoynueodepaneia-PUVA.

Axp1Beig ovotdoelg ya Tov gpforlacod tov aclevov mov Ba apyicovv Bepancio pe
GILENYA.

EXéyEte TV KATACTOOT TOV AVTICOUATOV EVAVTL TOV 100 ovepevioyldc-(ootpa (VZV)
og acbevelg yopig 1otopucd avepevioylds emPefoiwpévo amo exayyepatio vyeiog N
yopic Tekunpion TAnpovg oynuatog epufortacuod pe pfoito avepevioyldc. Edv eivan
APVNTIKOL, CLUVIGTATOL TANPEG TN ELPOAAGHOD UE EUPOAIO OVEUEVAOYLAS KoL )
évapén g Bepameiag Oa mpémet va, avaPdiietarl yio 1 ppva dote vo eEacpaliletal n
TANPNG enidpaoT Tov ERPOALOGHOD.

Ot acBeveic Ba mpémetl va Aapfdavovy odnyieg doTe va avapépovy apécms otov Bepdnovta to
ONUELN KOl CUUTTOUOTO AOUDEE®V KaTd TN d1dpKeL TG Oepameiog Kot yio S1AGTNUO E®G Kot
Vo pnvaov petd t dwokormn tov GILENYA.

O

B mpémel va, dlevepyeital Eykaipn dlayvemoTtikn a&loAdynon otovg acbeveig pe
CLUUTTOUOTE Kot oNueia cuPPATd pe eykePOAiTION, unviyyitida 1} UnviyyoeyKepaitido
Kol Ba pémel va EeKva KatdAANAn Bepamneia, edv StoyvacOovv.

Yofapéc, amelAnTikég yio tn (on Kot eviote Bavatneopeg TEPIMTMOGELS EYKEPUAITIONG,
pnviyyitidag 1 pnviyyoeyke@aAitidog TpoKaAOVUEVES OO TOV 10 TOV ATAOD EpTNTa
(HSV) xat tov 160 VZV avapépnkay kotd t didpketo g Oepanciog ue GILENYA.

AVaQopEC KPUTTOKOKKIKNG unviyyitidag (eviote Bavatneopov) Exovv Anebei petd and
nepinov 2-3 étn Bepamneiog, ov Kol 1 akpiPrg oxéon Ue Vv ddpketa g Bepomeiog
TOPOUEVEL AYVOOTY).

[epumtmoeig Tpoiovoag moiveotiakng Agvkoeykepaionddeiog (PML) éyovv mapotnpnbei
uetd and mepimov 2-3 £t povobepoameiog av Kol Tapouével Ayvmaotn 1 axpiPnc oyéon ue
v oldpkela tng Oepameiog.

O ywrpoi Ba mpémet va glvon og emaypOmvnon Yo KAVIKG GOUTTOUATO 1) EVPTLOTO OTIV
MRI evoewktikd yio PML. Eqv vdpyet vidovoia PML, n Oepameio pe GILENYA 0a
TPENEL VO, avooTEMAETAL UEYPIC OTOV amokAgiotei 1 PML.

Aolpwén and Tov 16 TV aviporivov Inropdtev (HPV), coprepilapfovouévov tov
Onkouatog, dSvomhacio, kKovovA®paTa Kot Kapkivog oyetilopevog pe tov HPV éyxouvv
avaeepbel g peteykpltikég cuvOnkes. Xvviotaton EAEYYOG Yo OviYVEVOT| KAPKIVOL,
ocvpmepthapPavopévou tov Pap test kot epforiacpog évoavt tov HPV-oyetilopevou
KOPKIVOL GOUQMOVO, LUE TNV KOOIEPMUEVT LLTPIKT] TPOKTIKT.

[pénet va yivetar TARpnc 0pBoiporoyikn a&tordynon:

O

O

3-4 unveg petd v évapén g Bepaneiog pe GILENYA yio v éykaipn didyvoon
SlTapay®v NG Opaons OPEIAOUEVOV GE 01O TNG @YPAg KNALdag and To PAPHOKO,
Kozd m dudpreta mg Oepaneiog pe GILENYA o¢ acOeveic pe coxyopndn dapntn 1 pe
1GTOPIKO ParyoeldiTidog.
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e To GILENYA givar tepatoyovo. AvtevieikvuTtol 6€ YOVOIKEG GE AVOTAPOY@YTIKN NATKIa
(ovumeprappavouévav tov eprfmv nAéwmv) ol omoieg dev YPNGILOTOLOVY AMOTELEGUOTIKN
AVTIGOAAN Y] KoL GE £YKVEG YUVOIKEC.

O

"Eva apyntikd te0T yKLH0GUVIG TPETEL VO dtocporiletan Tpv amd Ty Evapén g

Bepamneiog, kot Tpémel va enOVOLOLBAVETOL GE KATAAANAQ XPOVIKA SLULGTHLOTAL.

O1 yovaikeg o€ avomapaymyikn nikio, coumepthapupovouévey tov ephipfov Oniémv, ot
Yoveig Toug (1] VOHLOL EKTPOGMTOL) KOl 01 PPOVTIOTEG O TPEMEL VAL EVILEPDOVOVTAL TPV
v évapén g Bepaneiog Kol TOKTIKA LETA Y10 TOVG 6oPapovg kivdovvoug tov GILENYA
Yo T0 EUPPLO, Kol Vo Tovg divetar 1) kapta VeVOV oS aobevong Tov apopd WK TV
EYKLHOGHVY).

O1 yovaikeg 6€ avomopay®yikn NAKio TPETEL VO, XPTGILOTOI0VV OTOTEAEGLOTIKY
AVTICLAAN YT KaTd T ddpkela Oepameiog kot eni 600 pPnveg HeTd ™ SloKOT TG
Bepamneiog.

INa 660 didotnua Aappdvouvv Bepaneia, ot yovaikeg dgv mpénet va peivovv éykveg. Edv
pio yovaika peivet £ykvog katd tn didpketa g Oepaneiog, o GILENYA npénet va
Sdwukontetor. Otav dwoukdnteton 1 Oepaneio pe GILENYA Loym eykvposivng 1 yo tov
TPOYPOUUATIOUO EYKVUOGHVNG, Ba TTpémet vo AapuPdaveTal vaoyn n oy erovepEavion
NG EVEPYOTNTOGC TNG VOoOV. B0 TTpémel vo. divovTtal 1oTptkéc GLUPBOVALC Yo TOV Kivouvo
emPraPav emdpacewv oto EuPpuvo mov oyetifovron pe ) Bepoaneio pe GILENYA xot Oa
TPETEL VO, YIVOVTOL VITEPTYOYPOPIKEG EEETACELS,

To GILENYA mpénet va S1okOmTeETOL 2 UNVEG TPV TOV TPOYPULUATIGUO LG
EYKLLOGVVNG.

Ot 1atpoi TapoTphHvovTal Vo EYYPAPOLY TIG £YKVEG acbevelg, 1] o1 £yKVES yuvaikeg
UTOpovV VoL YYPAPOVTOL LOVESG TOV, GTO UNTPDO KAToypapng kunoewv tov GILENYA.

"Exovv avapepbel opropévec nepintdoelg 0&giog NmATIKNG OVETAPKELNS XPNLOVGOG
UETAPOGYEVOTG HTTOTOG KOl TTEPUTTMGELS KAVIKA GTLOVTIKNG NTOTIKNG PAGPNC. Zuvendc,
nnatikn Aertovpyia Bo Tpémetl va TapakoAovdeitol TPOCEKTIKG.

[pwv amd v évapén g Bepaneiag, Oa npémel va eivar dobéoipa Tpoceato (dnh. Eviog
TOV TELELTOL®V 6 UNVOV) ETTESQ TPAVSAUVUCHV Kol YOAepLOPTIVIS.

Koatd ™ ddpketa g Ogpaneiog, emi amovsiog KAVIKGOV GCOUTTOUATOV, Ol NTOUTIKES
TPOVOOUIVAGES Kot 1) XoAepLOpivn opovd Ba mpémet va, mapakoiovbovvtal tovg uiveg 1, 3,
6, 9 xan 12 g Bepamneiog Kot akoroVOwS TEPLOdIKE HEXPL 2 UNVEG LETA TNV SLOKOTN TOL
Gilenya.

Kotd ™ dibprela g Oepameiog, ni 0movciog KAVIKOV GCOUTTOUATOV, 0V Ol TTATIKES
TPOVOOULVAGEC VITEPPaivouy 1o 3 TAGG10 aALA Eival KAT® amd TO S TAAGLO TOL OVATATOV
ovoloroykov opiov (ULN) yopic avénon g xorepubpivng opov, Bo tpénetl va
KaBiepdveTaL IO GLYV TapaKoAoVONon 1 omoia TepAapPfavel pétpnon g
xoAepLOPivIC 0poD Kot TG AAKOAKN G pwootdons (ALP) yio va dwamotdvetal £av
epupaviCovrol Tepattépm aENCELG Ko TPOKELUEVOL VO O1oKpiveTol TV EVOAAUKTIKY
artoAoyio TG Nratikng duciettovpyioc. Edv o1 nratikéc tpavoapvaceg sivot
TovAdytotov 5 mTAdoieg Tov ULN 1 tovddyiotov 3 mhdoieg tov ULN oyetilduevec pe
omoladnmote avénomn g xorepvBpivng opov, 10 GILENYA 0o npénet va daxomtetor. H
mapoKorlovOnon e Nratikng Aettovpyiog Oa wpénel va cuveyileton. Edv Ta emineda
0p0o0 emavEABOVY GTO PLGIOAOYIKO (GVUTEPIAAUPAVOUEVTC TG TTEPITTMONG KATH TNV
omoia gvromiletar evaAlaktiky aitio TG NraTikng dvshettovpyiag), 1o GILENYA umopel
va Eavapyioet ent T PACEL LOG TPOOEKTIKNG AELOAOYNONG TNG OYE0TG OPELOVG-KIVOUVOL
Yo Tov aeOev).
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[pémer va yopmyeiton ) eykekpuévn docoroyia tov 0,5 mg dnaé nuepnoing (1 0,25 mg draf
NUeEPNGimG o€ Tod1oTpIkovs acbeveic nhikiog 10 eTdv Kot Gvo pe copatikod Papog <40 kg).
AlAo. 50G0A0YIKE GYAUaTa OEV EXOVV EYKPLOEL.

& HETEYKPITIKEG GLUVONKEG, £y0oVV omdvia mapatnpn el coPfapéc vVIOTPOTES TG VOO GF
Kkdmotovg acbeveig mov otopatovy 1o GILENYA. H mbavotnta exoveppdaviong eEapetikd
VYNANG EVEPYOTNTOS TG VOoOL Ba mpémel va AapPdvetot voym.

[epmtdoelg ETNATIKOV KPIGE®V, GUUTEPIAAUPAVOUEVC TNG EMANTTIKNG Katdotaong (Status
epilepticus), éxovv avapepbei. Ot yratpoi Ba TPETEL VoL ETAYpLTVOVV Y10, ETANTTIKESG KPIGELS Ko
€101KA o€ eKeivovg Tovg aobevelg pe vokeipeveg TaONGELS 1 Le TPODTAPYOV 1GTOPKO N HE
OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO ETANYING.

Ot 1atpoi Ba mpémel vao emava&loAoyolv etnoimg oe kdBe acBevr] to 6@eAog tng Bepameiog pe
GILENYA évavtt Tov Kivdhvov, g01Kd 6TOVS ToudlaTptkovg acOevels.

Ot atpoti Ba mpénet va mpounBedovy Tovg acheveic/yoveic/ppovtioTég pe Tov 0dnyo
ac0eVI/YOVEDV/PPOVTIGTH Kot UE TNV KAPTa VIevBO oG a.cBevodg mov apopd E10IKA TV
EYKLLOGUV.

To mpopik ao@Irelng GTOVE TAUSIATPIKOVG AGOEVEIG Eival TaPOHO10 e 0VTO GTOLG EVAMIKES Kol
GUVETMOG 01 TPOELDOTOWGELS KOl Ol TPOPLAAEELS TV EVNATK®V £QOPUOLOVTAL KOl GTOVS TOOLOTPIKOVG
acBeveic.

E1d1kd yia tovg moudotpikovg acbeveig, ot yiatpoi Oa npénel emiong:

o Na vroroyilovv to 6Tdd10 Tanner kot vo HeTpovv To VYOG Kot T0 PAPOG MG HEPOG TNG
Kkafepopévng mapakolovOnong,

o Na de&dyovv kKapdiayyelokn Topakoiovdnon,

o Noa Aappdvovv Tpo@uAdelg katd v xopnynon g tpmtng d0omng / 6tav ot acHeveig
petafaivoovv and ta 0,25 ota 0,5 mg nuepnoing, Aoym g mbavig Bpadvappudpiag,

o Na mapakxorovdodv Tov acbevi yio onpeio Kot GCLUTTOUOTO KOTAOAWYNG KoL Gyyovg,

o Na tovileton otovg acbeveic n cuppdpewon ot Bepaneia ko n AavBacpévn xpnon g
Bepamneiog, 101K oxeTIKA e TNV dtakonn TG Bepameiog kot T onuacio vo eravoinedet
M KOPOLoyYEWKT TOpaKoAODON oM,

o Noa divetor ELpacn oTIC 0VoGoKUTAGTIATIKEG emdpacelg Tov GILENYA,

o Noa g€etdletar to gvdeyOLLevo TANPOVS TPOYPAULATOS ELPOAAGHLOV TPV amd TNV Evapén
tov GILENYA,

o Na divovtotl 0dnyieg yio TapakoAovdnomn emAnmTikng Kpiong.

Odnyog AcOevn) / Tovéa / ®povricT

O odnyog acBevi/yovéa/ppovtiot) Oa meplaufavel ta akdrovba factcd umvopoto.:

T etvor to GILENYA kot g dpa,

T etvan n oxAfpovvon katd TAdKac,

O1 acBeveic mpémel va doPalovv 01e£0d1KA T0 PUAAO 00N YLDV TPV TNV Evapén g Oepameiog
KoL TPETEL VO, TO SLOTNPOVV GE TEPITTM®ON TTOL YPELALETOL VO avoTpEEovV o€ aTO EavE KATH T
duapketa g Oepameiag,

Inuocio TG avapopds TV aveTIBOUNTOV AVTIOPAGEWDV.

Ot acBeveic Oa mpémel va kavouv éva apykd HKI kot pétpnon g aptnplokng mieong Tpv
Aapovv v mpmdTn 060m Tov GILENYA,

B0 mpénel vo, Topakoiovdeitar 0 kapdiakdg puOUOC Yo 6 | TEPIGGATEPES MPES UETA TNV TPDTY
8001 tov GILENYA, copneptlapffavopévav Kot LETPNCEDY TOV TOAUDY KOl TNG APTNPLOKNG
wieong ava opa. Ot acbeveic mBovov vo mapakorovdnbovv pe cuveyéc HKI katd tn didpkeia
TOV TPOTOV 6 ®podv. O tpénet emiong va yivetar éva HKI 6Tic 6 dpeg Ko, o€ 0pIopéveg
TEPMTMOGELG, 1 TOPAKOAOVON O™ Uumopel vo TEPIAaUPEVEL OAOVOKTIO TOPALOVT,
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O1 acBeveic Bo TPETEL VO ETKOIVOVIICOVV LIE TOV 10TPO TOVG OE TEPIMTOOT) OLOKOTNG TNG

Oepameiog dedopévov O0TL 1 TopakolovOno” T TPAOTNG ddoNg LTopel va ypelootel va

enovolneBet, avaroya pe ™ didpKeto NG SOKOTNG Kot TOV XpOvo amd TNV Evopén g

Oepamneiog tov GILENYA,

Ot acBeveic Ba Tpémel va avapéPovy OUECHS CUUTTMOUOTO EVOEIKTIKA YOUNAOD KOPILoKoD

pLOUOY (0Ttmg CaAn, IAtyyo, vavtia 1 aicOnua TaAudv) petd v tpat d6on tov GILENYA,

To GILENYA dev cuvictdron o€ acheveic pe kapdlokn vOGo 1 6€ ekeivovg mov Aapupdvovy

TAVTOYPOVAOS PAPLLOKE TTOV EIVAL YVOGTO OTL LELOVOLV TOV Kapdlako puBud Kot tpémet vo

evnUeEPOVOLY KABE 10Tpd TTov emickénTOVTAL OTL Ppickovtal vd aymyn pe GILENYA.

Ta onpeia kot copnTdpata Aoip®éng, To onoio Ba TPEMEL VoL AvOPEPOVTOL AUECHS GTOV

Oepamovta wTpod Katd T ddpkela tng Bepameiog pe GILENYA kot yio dtdomnpo £og kat 600

UNVOV HETA TN S10KOT TNG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV EENG:

o IMovoképaiog GuVodeLOUEVOG ad SLoKAYio GTOV oVYEva, EvolcOncia 6To P®G,
TVPETOG, GLUTTOUATA OV POotdlovV e avTd TG Ypinng, vavtia, eEavOnua, EépmnTog
Loompag /kat cOyyvon N emnrtikég kpioelg (omacpoi) (umopel vo givar copmtdpoTo
unvyyitidag 1/kot eYKeQaMTIONG TPOKAAOVUEVNG EITE A0 VKN TIOGIKY] EITE ad 10YEVY
Aotpwén),

o Zopntdpoto. Onee advvapio, HeTaBorés otnv Opacn N vE/emdevoBEVTo cuUTTONOTO
YKIT (umopei vo €ivol GOUTTOUOTO TPOTOVGOG TOAVEGTIOKNG AEVKOEYKEPOAOTAOELOG
[PMLY]).

H avéykn va die&oyOei Eleyyog yio aviyxvevon kapkivov, cuumepiiapfovopusvov tov Pap test,

Kol epPoracpog Evovit tov HPV-oyetilopevon Kapkivov, coupmva Le v Kabiepopévn

Tpikn Tpaxtiky Ba agroroynBel and tov Bepdmovia wTpo,

®a TpEMEL VoL avapEPOVTOL GUEGO GTOV BEpAIOVTO OO0 TOTE GUURTAOUOTO OTTIKNG

doTapayng katd tn ddpkela g Oepameiog ue GILENYA kot émg 600 punveg uetd to téhog .

To GILENYA &ivan tepatoyovo. Ot yovaikeg 6€ avomapay@yikn nAKio, courepiAaupavouévoy

TV epnPov nréwv, Do tpénet:

o Na evnuepdvovtot Tpv TV Evapén g Bepameiog Kot TaKTIKG LETA oo TOV 10TPd TOVG
OYETIKA Ue ToVg coPaponc Kivdbtvoug tov GILENYA yia to £ufpuo, kot oyeTikd pe tnv
avTévoelln og £YKVEG YUVOIKEG KO GE YUVOIKEC GE QVOTOPAYMYIKT NALKIO TOV dEV
YPTOULOTOLOVV OOTEAEGLOTIKT] AVTIGCOAAN YT, KO VO TOVG OLVETOL 1) KOAPTO VIEVOOIONG
ac0evong IOV aPOopd EIOIKE TV £YKLUOGHVN,

o Na &yovv éva, apyntikd TeoT eykupoovvng Tpty Eekiviioovy 1o GILENYA,

o Noa xpno1omotodv anoteAeoHaTIKN AvTIGVAANTTIKY HEB0SO0 Katd T ddpKeLn TG
Oepomeiog pe GILENYA kot tovAdyiotov 600 Uiveg HeTd T O10KOTN TNG.

o Na avagépovy apéonc tov Bepdmovto Kabe (EKOVGLN 1] 0KOVGLR) EYKLUOGVHVT KATE, T

duapxeta tng Oepamneiog pe GILENYA kot yuo éog d00 pveg Petd tn dlokomn Tng.
Oa wpémet va yivetar ELeyy0g TG NTOTIKNG Agttovpyiag mptv amd v Evapén g Bepaneiag. H
mapaKolovOnen ¢ NroTIKAG Asttovpyiag Oa wpémel va yivetal tovg unveg 1, 3, 6, 9 ko 12 g
Oepamneiog pe GILENYA kot katoOmy o€ TaKTA YpovIKe S100THIOTE, LEXPL 2 WAVES LETA TN
dakomn| Tov Gilenya. Ot acBeveic Oa mpémet var evEPDVOLV TOV YITPO TOVG GE TEPITTOON
7OV TTOPUTNPHGOVY KITPIVIGHO TOV SEPUOTOC TOVE 1] TOL AEVKOD TV UATIDV TOVS, acLVNOGTA
GKOVPOYPOLO. 0VPa., TOVO GTNV 0eE10 TAELPE TNG TTEPLOYNG TNG KOIAAG, KOTMGN, aictnua
Ayotepng metvag an’ 6Tt cuvnBmg 1 ave&nynTn vavtio kot EPETO KOBMG aVTd pmopel va givart
onueio NroTkng PAAPNG,
Koapkivot tov dépuatog £xovv avaeepbei oe acbeveis pe okAnpuven Katd TAdkog vo Oepoameio
pe GILENYA. Ot acBeveig Oa mpémel va evuepdVOLY OUECHOS TOV 1TPO GOG GE TEPITTMOT| TOV
mapotnpndovv depuatikd olidw (m.y. Yoolotepd, popyaprtapogldn olidia) knAideg 1| avorytég
TANYEG IOV deV EMOVADVOVTAL EVTOC ERSoUAdwV. To GUUTTOUOTO TOV KOPKIVOD TOV dEPUATOG
umopet va tepiiapuPavoovy akavoviet avénon 1 ariayég Tov deppotikod 16tod [m.y.
acvvnioteg eAég (omilor)] pe oddayn 6To Ypdua, TO oY 1| To péyedog pe Ty mépodo Tov
xpoVoUL,
Mmopei va gpeaviotel emAnmtiky kpior. O wTpodg Ba Tpénet vo evnuepdVETAL Y10 TPOHTAPYOV
1GTOPIKO 1] OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO EMANYiaG,
H dwokomn g Oepamneiog pe GILENYA pmopet va 00nynoet o€ ETava@opd e evepyoOTnTag TG
vooov. O Oepdnav 1tpdc Oo Tpémel va amopaciost EGv Kot TdC 0 acbevig Bo mpénet va
mapoakolovdndei petd tn dakonr tov GILENYA.
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Ewwké ywo Ilodratpikodg acheveic:

®a mpénet vo Aapfdavovtal vToyn ta ENG:

Ot yiatpoi Oa wpémet va voloyifovv 10 6TAd10 Tanner Kot va LETPOVV TO VYOS Kot TO BAPOC
oLHPOVa P To Kodepmpéva tpdtuma tepifaiyng,

®a mpémet vo Aapfavovtal TpoPLAAEELS KATH TNV Xopnynon ¢ tpmtng d6ong tov GILENYA
Kot 6tav ot acbeveig petafaivovv amo ta 0,25 ota 0,5 mg nuepnoimg,

Koaza®Awym kot dyyog eivatl yvootd 0T Tapatnpodviol pe avénpévn cuyvotnta otov tAnbucud
NG GKANPLVOTNG KATA TAAKOC Kot £x0VV miong avapepbel og madiatpikovg acheveic vo
Oepomeia pe GILENYA,

Odnyieg Yo Kapdiaxn Topakoiovdnon,

Ot acBeveic Oa mpémel va dtacarilovy Guppdpeon otr Bepameio Kot vo, amopedyovy TV
AavBacpévn gp1IoN TOL POPLAKOL, EOTKA TN dtakonn TG Bepaneiog, Kot va eravarlappdvovv
TNV KapdloKn Tapakoiovdnon,

Inueio Kot copnTOHOTO AoipnmEng,

Odnyieg mopakorovONENG EMANTTIKAG Kpiong.

Kéapta vrevOopiong ac0evoig mwov apopd e101kd TV €ykvpocivy

H kdpta vrevBouiong acbevodc mov apopd €101k TNV eyKupocivn Ba Teplaufavel To TopoKaTo
KOPLOL UMVOLLOLTOL:

To GILENYA avtevdeikvutal Katd tn S14pKeL TG EYKVUOGVVNG KOl GE YUVOIKEC GE
AVOTOPOYOYIKN NMAKIO TOL €V XPNOLUOTOIOVV ATOTEAEGLLOTIKY] OVTIGOAATYM.

Ot yiatpoi Oa mapéyovv cupfovAéc mpv v Evapén g Bepameiog Ko TAKTIKG PHETE 0md avTn
OYETIKA UE ToV Kivouvo tepatoyéveons tov GILENYA kot Tig amaitodpeveg vEpYELEC Yo TV
gloyloTomoinomn avTo ToL KIVOHVOU.

O1 acOeveic TPEmEL VO YPNGYLOTOLOVY OTOTEAECUATIKT OVTIGVAANYT Y10, OGO S1AcTNU
Aappdavouv GILENYA.

[Ipénet va yiveTon éva 10T €YKVPOGHVNG Kol TO apVNTIKO amoTéEAESHO Vo, ETPePordveTon amd
ToVv 10Tpd TPV amd v Evapén g Oepameiag. [Ipénel va emavaiapfdaverol 6 KOTAAANAA,
YPOVIKE S10GTHLOTAL.

O1 acbeveig Ba evnuepdvovtal amd TOV 10TPO TOVS Y1 TV OVAYKT OTOTEAEGLOTIKNG
AVTICOAANYTG KOTA TN ddpKeLo TG Bepameiog Kot el 2 pnveg LeTd T S10KOoT| TNG.

Ot wirpot Ba mapéyovv kabodnynon o€ mepinTmaon yKVUOCHVNG Kot 0ELoAOYNOTN GYETIKE [LE TO
ATOTELEG O OTTOLOLGONTOTE EYKVUOGVVNG.

Koazd m dudpreta g Oepameiog, o1 yovaikeg dev mpémel va peivouv €ykveg. Edv kdmowa yovaixka
peivetl éykvog 1 embopel va peivel éykvog, to GILENYA mpénet va dtokontetar.

Ot acBeveic Oo TpEmel vo evUEPDVOLV GAUEGO TOV LOTPO TOVG EAV ELLPAVIGOVV EMIOEIVOOT) TNG
oKAnpuvong katd mhdkag petd tn dtokonn g Oepaneiog pe GILENYA.

O1 yuvaikeg mov exténrav oto GILENYA katd ) didpkela g €yKupoohving mapotpuvovTon
va gvTo o0V 6T0 UNTPOO KATAYPOENS TNG EKOECNC KATO TNV EYKLUOGVVT| GTO 0010
KOTOYPAPOVTOL TO OTOTEAEGHLATO TNG EYKVLLOGVVIG.
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH

a4



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'IA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd koydxio
QWYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

"Eva kaydiio tepiéxet 0,25 mg QrvykoApodng (g vdpoyAmpiky).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 oxAnpa Koydiio
28 oKAnpa KonyaKio

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV 0T TN XPTOM.
Ao otoUaTOC YpNIoT
Kd&be xaydxio vo kotoamivetor oAdKANpo

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na purdooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyardtepn tov 25°C.
DuAdooete GTNV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPACIA.
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®DPOPIAX

EU/1/11/677/008 28 Koy aKiol
EU/1/11/677/009 7 Konydxia
13. APIOMOX [TAPTIAAX
[oprtioa

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AITAGEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,25 mg

17.

MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVayVOPIGTIKO KMOIKO.

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TIOY IPEIEI NA ANATPA®ONTAI ETIX XYIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ITIX TAINIEZ (STRIPS)

KYYEAEZXZ (BLISTERS) I'lA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd koydxio
QWYKOALOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA

Agutépa
Tpim
Tetdp
[Tépm
[Hopaockeon|
Xapparo
Kvpraxn

a7



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTITTA XYXKEYAXIA MONAAQN ITOY INEPIEXEI KYYEAEX (BLISTERS)
MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd koydxio
QWYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

"Eva koydxio wepiéyet 0,25 mg @vykoApuoomg (g vdpoyrmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 X 1 oxknpd KoydKio

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIOV YPNONG TPV OO TN XPTON.
Ao otoUaTOC YpNIoT
Kd&Be xaydxio vo kotamivetar oAOKANpo

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOVV Kot dgv mpoceyyilovv Ta TalddL.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyardtepn tov 25°C.
DuAdooete 6NV APYIKN GLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIaL.
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®DPOPIAX

EU/1/11/677/007 7 X 1 okAnpd Koy aKio
13. APIOMOX ITAPTIAAX
[aprtioa

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,25 mg

17.

MONAAIKOZ ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A1601006T0TOG YPOUU®TOHS KddKaS (2D) mov pépet Tov TepIAn@OEVTO LOVOSIKO avayVOPIOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TIOY IPEIEI NA ANATPA®ONTAI ETIX XYIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ITIX TAINIEZ (STRIPS)

KYYEAEZX (BLISTERS) MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd koydxio
QWYKOALOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'IA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxAnpd konydiio
QWYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

‘Eva koydxio mepiéyet 0,5 mg pvykoAptodng (oG vopoyAwmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 oxAnpa Koydiio
28 oxAnpd Koy aKio
98 oKAnpd koydxio

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote 10 QUALO 0dNYIOV ¥pNONG TPV O TN YPNOT.
Ao otOUATOC YPNIOT).
Kdabe kaydxio va katamivetar olokinpo

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puidooetal o€ 0éom, TV onoio dev PAETOVY Kot dev mpoceyyilovy Ta, Tad1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
DvAdooete oTNV OPYIKN CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACIA.
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOGYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

IpAavdia

12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/11/677/005 28 oy aKiol
EU/1/11/677/006 98 kayaxiol
EU/1/11/677/010 7 Konydxio

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14, TENIKH KATATAZEH I'l A TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOHS KddKaS (2D) mov pépet Tov TepIAn@OEvTo LoVaSIKO avayVOPIoTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TIOY IPEIEI NA ANATPA®ONTAI ETIX XYIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ITIX TAINIEZ (STRIPS)

KYYEAEZXZ (BLISTERS) I'lA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxAnpd xoyaxio
QWYKOALOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA

Agutépa
Tpim
Tetdp
[Tépm
[Hopaockeon|
Xapparo
Kvpraxn
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'TIA XYXKEYAXIA MONAAQN — ANAAIITAOYMENO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg okAnpd xoyaxio
QWYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

"Eva kaydixio mepiéyet 0,5 mg @vykoAptodng (oG vopoyAwmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 oxAnpa Koydiio
28 oKAnpa KonyaKio

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Ao oTtOUATOC YPNIOT).
Kd&Be xaydxio vo kotamivetar oAOKANpo

INao va avoitete: Evad mélete otabepd 1o onueio 1, tpafnére 1o onpeio 2.

EBdopdda
Agutépa
Tpim
Tetapt
[Tépmt
Iapackevn|
Yapparto
Kvuproxm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®OQNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPooeyyilovy Ta Taldd.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn pvldcoete o€ Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
DuAdooete GTNV APYIKN CLOKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETOAL OO TV VYPAGIaL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavédia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/002 7 xoydxio
EU/1/11/677/003 28 ko axiol

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKag (2D) mov pépel tov TepIAN@OEVTO LOVASTKO aVayVOPIOTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI IIOAAATIAQN XYXKEYAXIQN IIOY ITEPIEXEI TA
ANAAIITAOYMENA KOYTIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxAnpd xoyaxio
QWVYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

"Eva koydxio mepiéyet 0,5 mg @vykoAplodng (mg vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[ToAamAn cvokevaocio: 84 (3 ocvokevacics Twv 28) oKANPA KoydKia.

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Ao oTtOUATOC YPNIOT).
Kd&Be xaydxio vo kotamivetar oAOKANpo

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puidooetal o€ Béon, Tnv onoia dev PAETOVV Kat dev mpoceyyilovv Ta maldd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Ogppokpacia peyardtepn tov 25°C.
DuAdooete GTNV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPACIA.
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®DPOPIAX

EU/1/11/677/004 84 kayakio (3 cvokevacieg Twv 28)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
[aprtioa

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17.

MONAAIKOZ ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOHS KddKaS (2D) mov pépet tov TepAn@OEvTa LOVOSIKO avayVOPIOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENAIAMEXHY XYXKEYAXIAY ITIOAAATIAQN XYXKEYAXIQN —
ANAAIITIAOYMENO KOYTI (XQPIX TO BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxAnpd xoyaxio
QWVYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

"Eva koydxio mepiéyet 0,5 mg @vykoAplodng (mg vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 oKnpd Kayakie. XuoToTikd TG TOALUTANG CLOKEVAGING. Agv TOAEITOL YWPLOTAL.

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Ao otOUATOC YPNIOT).
Kd&Be xaydxio vo kotamivetar oAOKANpo

INao va avoitete: Evad mélete otabepd 1o onueio 1, tpafnére 1o onpeio 2.

EBdopdda
Agutépa
Tpim
Tetapt
[Tépmt
Iapackevn|
Yapparto
Kvuproxm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPooeyyilovy Ta Taldd.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8.

HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9.

EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn pvlacoete o€ Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
DuAdooeTe GTNV APYLIKN CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIaL.

10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavédia

12.

APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®DPOPIAX

EU/1/11/677/004 84 kayakio (3 cvokevacieg Twv 28)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
[aprtida

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

IHHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5mg

17.

MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIETEX ENAEIZEIE IIOY IIPEIEI NA ANATPA®@ONTAI XTIX XYELKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ITIX TAINIEZ (STRIPS)

KYYEAEZX (BLISTERS) I'lA ANAAIIIAOYMENO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg
QWYKOALOON

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTITIA XYXKEYAXIA MONAAQN IIOY NEPIEXEI KYWEAEX (BLISTERS)
MEMONQMENQN AOXZEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxAnpd xoyaxio
QWVYKOALOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

"Eva koydxio mepiéyet 0,5 mg @vykoAplodng (mg vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 X 1 okknpd Koydkio

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Ao otOUATOC YPNIOT).
Kd&Be xaydxio vo kotamivetar oAOKANpo

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puidooetal o€ Béon, Tnv onoia dev PAETOVV Kat dev mpoceyyilovv Ta maldd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyardtepn tov 25°C.
DuAdooete GTNV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPACIA.
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®DPOPIAX

EU/1/11/677/001 7 X 1 okAnpd Koy aKio
13. APIOMOX ITAPTIAAX
[aprtioa

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17.

MONAAIKOZ ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A1601006T0TOG YPOUU®TOHS KddKaS (2D) mov pépet Tov TepIAn@OEVTO LOVOSIKO avayVOPIOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TIOY IPEIEI NA ANATPA®ONTAI ETIX XYIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ITIX TAINIEZ (STRIPS)

KYWEAEZX (BLISTERS) MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxAnpd xoyaxio
QWVYKOALOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooy ypiong: IIAnpoeopics yra Tov yprjotn

Gilenya 0,25 mg oxinpd koydaxio
Gilenya 0,5 mg exAnpd koydaxio
DrvykoApoon

AP aoTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPT OIS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DvraEre avtd To EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dwufdoete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTRGTE TOV Y1OTPO 1) TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o papproko xopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO SDGETE TO
@apupoxo oe GArovs. Mmopel va Toug mpokaAésetl PAAPN, akOpa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TNG
ac0Eveldg Toug eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

- Edv mapotnpfoete Kamoo avemBOUnTn eVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO
cag. Avtd oyvet kot yuo k0O mBovi avemBOUNTN eVEPYELL IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OALO 0ONY1dV ypriong. BAéne mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév vAro 00N IOV

T1 etvon To Gilenya ko mowa givo 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete npv mapete 1o Gilenya

Ia¢ va mapete 1o Gilenya

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iag va puidcoete o Gilenya

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEC TANPoPopieg

Uk wd P

1. T givon To Gilenya kot wowa givor 1 p1jon 10V

Th givar To Gilenya
To Gilenya mepiéyet t SpaoTIKT OVGI0 PVYKOMULODT).

Iow givar n gpiion Tov Gilenya

To Gilenya yopnyeiton g evniikovg kot g mTodd ko eprifouvg (nAucag 10 eTdv kot avo) yo T
Oepameio ¢ vrotpomalovcac-diaisinovsag okAnpuveng kotd midakog (TKIT), mo cuykekpiuéva oe:
- Acbeveig mov dev Eyovv avtamoxpifel mapd t Oepaneia pe o ayoyn g ZKII.

1

- AcBeveic pe tayémg eEelMocouevn coPapr ZKII.

Mg 1o Gilenya dev emtvyyaverat inon g ZKII, 6pwg to Gilenya cvppdailet ot peimon tov apdpod
TOV VTOTPOTIMOV Kol 6TV eMPpaduven ™ eEEMENG TG avarnpiog Tov Tpokoiei 1 XKI1.

Th givor 1] okMpoven Katd TAdKog

H XKIT givon puor poakpoypovia Katdotaor mov exnpedalet 1o Kevipiko veuptkd ovotnua (KNX), mov
amoteAeitol amd Tov eykEPUAO Kot Tov voTlaio puedd. v ZKII n pAeypovi] KotaoTpéPel TO
TPOCTOTEVLTIKO KAAV L (Tov ovopdleTorl puedivn) Yopw amd ta vedbpa oto KNI kot dtokomTet T
omOTH Agrtovpyia TV veupwv. Avtd ovoudletol amopveiivoon.

H vrotpomalovoa-dioieinovoa ZKIT yapoktnpiletor amd emavolapfovOoUeves TEPLOSOVS
CUUTTOUATOV OO TO VEVPIKO GUGTNLO (VTOTPOTES) TOV TPOKAAOVVTOL Ao TNV PAEYHOVH oto KNX.
Ta cvumtouata dSaeépovy and aclevi oe aobevi aAld KaTd Kavova TEPIAAUPAVOVY SOVCKOAEC TN
Badion, povodlaca, TpoPAnuata Opacng 1 dlatapayn e oppomias. To CLUTTOUATO LG
VIOTPOTNG UTOPEL Vo eEQPaVIGTOVV EVIEADG OTaV TAPEADEL | LTOTPOTN, OU®G KATO TPOPANLOTA
pumopet va mapapeivooy.
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Ilog dpa 10 Gilenya

To Gilenya cvvtelel otV TpocTacia omd TIG EMOEGEIS TOV AVOGOTOINTIKOV GLGTHLOTOS KATEH TOV
KNX peidvovtag v tKovoTnTo OpISUEVOV AEVKOV LOCOUIPIOY (TOV AEUPOKLTTAP®V) Vi,
UETAKIVOOVTOL EAEVOEPQ LEGO GTOV OPYOVICHO KOl GTAUATMVTOG TNV TOPEIN TOVG TTPOG TOV EYKEPUAO
Kot Tov votiio poelo. ‘Etot mepilopiletar n pBopd tmv vevpwv mov mpokaiei n KII. To Gilenya
EMIONG LELDOVEL KATOLES OO TIC OVOGOAOYIKEG AVTIOPAGELG TOL OPYAVIGUOD GOG.

2. T péner vo yvopilete Tpw wapete To Gilenya

Mnyv napete o Gilenya

- €AV £XETE NELOPEVT] AVOGOLOYIKT OTTAVTON (0PELOUEVT] GE KATOL0 GUVOPOUO
OVOGOOVETAPKELNG, KATOH VOOO 1) GE QAPLOKO TOV KATUGTEALOLY TO (VOGOTOMTIKO GUGTN ).

- €av €xete cofapn evepyod hoipmén 1 evepyo ypovia Loipmén o6nmg nratitida 1§ pupatioon.

- edv €xete evepyo kapkivo.

- edv €xete cofapd mpofpata oto MNmop.

- €0V, TOVG TEAELTAIOVG 6 pPVES, ElY0TE KOPOLTKN TPOoSPorn, 6TNOGYYN, EYKEQAIKO
EMELGOO10 1] EVOEIKTIKG COUTTONATO EYKEPUAIKOV ETELG0010V, 1] OPLOPEVE £101 KAPILOKIG
aveETapKELHC.

- €4V €xete KATOL E(0T) AKAVOVIGTOV 1] 11 PUGLOAOYIKOV KapoLaKov puOpov (appubuia),
ocvumepthappavovtorl ol acbeveic v omoimv to niektpokapdioypaenue (HKI) deiyvet
nopdracn tov dwotiuatog QT mpv amd v Evapén tov Gilenya.

- €0V TaipveTE M £)€TE MAPEL TPOGPATA AY®YN] YO OLATAPUYES TOV KOPILAKOV PLORov dmag
Kwidivn, 6160mupapLion, aputodapdvn 1 GOTOAOAT.

- edv glote éyKvog 1 elote pia yovaike o€ avamapayoyiki nAkKia wov dgv yproiyuonolei
OTTOTEAECULATIKTY AVTICOAAYY).

- 0€ TEPITTOOT UAAEPYING OTI PLVYKOALUOON 1) GE OO0 TOTE AAAO OTO TOL GLGTUTIKG CVTOD
TOV POPLAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

Edv oyvet kdtt tétoto yio €64¢ 1) dev giote PEParot, oviNTOTE PE TOV Y10TPO GUS TPV TAPETE TO

Gilenya.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuvbeite otov yratpd cog tpv Tapete To Gilenya:

- €av £xeTe cofapd avOTVELVSTIKG TPOPANATA KATA TN OLAPKELY TOV VTVOV (cofapr] vavikng
anmvola).

- €0V 6ag £(0VV AVOPEPEL OTL TO NAEKTPOKAPILOYPAPN LA 6ag givar TaO0LoYIKO.

- €0V £YETE COUTTONATO OPYOV KAPOLOKOD poOpov (m.y. LaAn, vovtia 1] aicOnpa Talpov).

- €0V TaipveTE N £YETE TAPEL TPOGPATO PAPRUKA TOV EMPPUIVVOVY TOV KUPOLUKO GO
poOpd (6nmg B-avactoreis, Bepamapiin, Stitalépn 1 Paunpadivn, dtyo&ivn,
AVTIYOAVEGTEPAGIKOVE TAPAYOVTEG | TAOKOPTIVY).

- €0V £YETE OTOPIKO QVidLHg aTdAELOG ovveidnons 1| AmoBvpiog (cvykomi).

- €0V oKomeVETE Vo, epuforlacTeiTe.

- €Gv ogv TepaocaTe TOTE AVEROPLOYLA.

- gav £yete N siyote drotapayss TS dpacng M GAlo onueio ONUATOC GTNV TEPLOYT KEVIPIKNG
opaong (oypd knAida) oto omicOio TUAUA TOL 0POUALOD (L0 KATAGTACT YVOGTH OC 01dnpa
™G OYPAG KNALdAG, PA. TapakdT®), PAEYHOVA 1 AOTU®EN Tov 0pBaAov (payoelditida) ) €av
&yete dwaPnn (o onoiog pmopel vo Tpokarécel TpofAnuata oty dpach).

- €0V £YETE NTOTIKA TPOPApOTA.

- €4V €xete VYN aPTNPLOKY] TIES 1] OTTOLK OEV POPEL Vo eleyy Ol pe puppoKev T
ayoy.

- Edv éyete cofapd mpofAMjnata 6ToVS AVEODPUOVES 1 Y0 TOV KOTTVIGTH.

Edv xdmoto amod to mopondve 1oyvel Yia €6dg 1 ogv elote PEParot, 6vENTNOTE HE TOV YIATPO GG TTPLY

napete 1o Gilenya.
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Bpoadvg kapdiaxds puBude (Bpadvkapdia) kot axavovioTot moipot

To Gilenya mpokakiet emiPpdovvorn tod Kapdiakol puBuod katd tv évapén g Oepameiog 1 petd ™
AYM ¢ TPpdTNG d60MS Twv 0,5 Mg 6tav aAddEete nuepnola doon amd 0,25 mg o 0,5 mg. Qg ex
TOVTOV, Umopel va vidoete (AN N KOTwon 1 va €xete aioOnua TaAudv 1 propel vo, petwbei n
aptploxn cog wieon. Eav avtég o1 emopdoeis eivar cofapéc, eviiuepaote Tov Y10Tpé 00g, 010TL
pmopei va yperacteite apéong Oepamneia. To Gilenya pnopel akdun vo TpokaAécel aKavOVIGTOLG
KaPOLOKOVG TOAUOVGE, E0KA PETA TNV TP®@TT 000T). Ot akavovIeTol Kopdlokol TaApoi cuvibmg
EMOVEPYOVTAL GTO PLGLOAOYIKO Gg Ayotepo amd pia nuépa. O Bpadvg kapdiakodg puBudc cuviBmg
EMOVEPYETOL GTO PLGIOAOYIKO péaa og éva pva. Katd ) dibpkela e meptddov awtrg, cuvnwg dev
AVOUEVOVTOL KAVIKG GTIUOVTIKEG EMOPAGEIC GTOV KOPOLoKO puOuo.

O y1atpdg oag Ba cag {ntoet va mopapeivete oe katdAAnia eE0TAIGUEVO 10TPEiO ) KAMVIKT Yo
TOVAdYIGTOV 6 MPEC, KAVOVTAG LETPNOT) COLYUMDY KOl APTNPLOKNG TECTG AV MPA, PLETA TN AW TNG
TpmTNG 600G Tov Gilenya M| petd v Tp@TN YopNyNon g 66ong tev 0,5 Mg katd v aAlayn omd
mv nuepnota d6om tv 0,25 Mg, ®ote va propodv va Anehodv KatdAAnAa HETpA G TEPITTOON
avemBounToVv gvepyeldv ot omoieg eppaviCovron kotd v évapén g Bepaneiog. Oa mpénet va KAVETE
NAEKTPOKAPIIOYPAPNUO TPLV OTTO T YOPTYNoN TG TpdTNHG d6ong Tov Gilenya ko uetd v 60pn
nepiodo mapakorovdnong. O yTpds cog mbavov va mapakorlovbel cuveymdg To
NAEKTPOKAPIOYPAPNUE GOG OTN SEPKELN ALTOV TOL SUGTHHOTOS. AV HETA Ao TV 6wpn TEPI0d0
€xete TOAD Ppadd N LEOVUEVO KOPOlaKd pLOUO N AV TO NAEKTPOKOPIIOYPAPTLA Gag Eival
mafoAoykd, umopel va ypelaoTel vo Tapakoiovdndeite yio peyadlvtepo dicnue (Tovidyiotov 2
emmAéov MpPeG Kol MOovAS Katd TN didpkela Tng viyTag), péypilg 6tov avtd vroywpncovy. To id1o
umopet va. 1oydel kot otny nepintmon mov Eavapyilete To Gilenya petd omd mpocwmpvi| dlakomn g
Oepamneiog, avdioyo Le TO TOGO PEYAAO TAV TO SACTNUA TNG OLOKOTNG TNG Kol TOGO PEYOAO TV TO
ddotua g Oepameiog pe Gilenya mpwv and ) drakom.

Edv &yete N} dtatpéyete Kivouvo EULEAVIONG OKOVOVIGTMV 1| U1 PUGIOAOYIK®Y KAPIIOK®OV TOAUDY, oV
TO NAEKTPOKOPIIOYPAPT LA Gag eivatl TaBoA0YIKO 1| av £xeTe KAPIIOKN VOGO 1 KOPIIHKY CVETAPKELD,
1o Gilenya pmopei va unv givat katdAAnio yio €64G.

Av €yeTe 16TOPIKO cUPVIdIOG OTMAELNG cLVEIONONG 1 pet@péVo Kapdtakd puBud, to Gilenya umopei va
v etvo katdAAnio yio ecdc. Oa cog eEeTdoel KopOloAdyog TPOKELUEVOL Va. dMGEL 031 YiES Y10 TO
nog 0o mpémet va Eekwvnoete ) Oepameio pe Gilenya, kot yuo v mapakoiovdnon katd ) didpkeia
™G VOKTOG.

Edqv Aapfdvete pappaka mov puropet va Tpokarécovy peimon tov Kapdiakov oag puhuov, to Gilenya
umopei va unv givotl KatdAANAo Yo €66G. Oa oag e€eTdcEL KapdloAdYOC, 0 0moi0g Oa SlumeTOCEL OV
umopeite va oAAGEETE GE EVOAAAKTIKG QAPLLOKO, TO OTTO10 JEV LEIDVOLY TOV KapdloKo cag puouo,
hote va emtpomnel 1) Ogpaneio pe Gilenya. Eqv n alhoyn avt dev givar duvarr], o kapdioddyog Ha
dmoegl 001yieg yio To TG Oa Tpémet va Egkivioete T Bepameia ue Gilenya, kat yio v
TapoKoAovONoN KoTd TN SLdpKELd TG VOKTAG.

Edwv dev mepbdoate woté aveuofroyid

Edv dev mepdoote moté avepoProyid, o yrotpdc cog 0o BeAnoet va ehéyEetl Ty avocio Gag EVOvTL TOL
100 Tov TV TTpokoel (10G avepofroyids-Cootipa). Edv dev mpootateveoste amd Tov 10, UTopel va
ypewoteite epPfortacud mpw Eekvnoete T Oepaneia pe Gilenya. e avti v mepintmon o yroTpdg
oag 0o kabvotepnoel v Evapén g Oepameiag ue Gilenya puéypt £vo, unqvo, LeTd TV 0AOKApmGN
£VOG TANPOVS GYNUOTOS EUPOALAGLOD.
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AowdEelc

To Gilenya peidvetl Tov apBpd tov Aevkodv apoceapiov (1daitepo Tov apBud tov
Aeppokuttdpmv). To Aevkd apoceaipla KATOmToAELOVVY TIG Aouaéels. [a 660 didotnua Aappdvete
Gilenya (ko €ém¢ 2 pveg PeTd TN S10K07H TOV), UTOPEl va ELPaVILETE TLO EVKOAN AOTUMEELG.
Onowdnmote Aoipnmén mov Non €xete, umopet va emdevmbel. Ot AowmEels propet va givar coPapég
Kol ameAntikés v ) (on. Edv vopilete 6t éxete Aoipwén, €xete mupetod, ocBiveote cav va Exete
ypimn, £xete EpmnTo {OSTAPO 1 £XETE TOVOKEPOAO GUVOOEVOUEVO OO SLVCKOLY IO GTOV QLYEVO,
gvooOnoia 6to g, vavtia, eEdvOnua /Kot cbyyvon 1 omacpobs (EmANmTikég Kpicels) (avtd pmopel
va glval GOUTTOUATA PNVIYYITIOOS 1)/Kol EYKEPAAITIONG TPOKOAOVUEVNG OO LUK TIOGIKY] 1] EPTNTIKY
oyevi Aolpumén), ETKOIVOVIOTE AUECHG LLE TOV Y10TPO GOC, O10TL EVOEYETAL VAL £lval GoPapn) Kot
AN TIKN Yo TN Con.

Edv motedete 611 ZKII cag emdevoverar (T.y. advvapio f petaforég otny 0pacmn) 1 e6v
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE VEN CUUTTMOUOTA, ETKOVOVIOTE LLE TOV YLOTPO GOC OUECDS, O10TL QVTA
pmopel va glval GUUMTOUOATO P0G CTAVIOS SLOTAPAYNS TOV EYKEQPAAOL TOV TPOKUAEITAL OO LLaL
Aoipwén kot ovopdletan Tpoiovoa moivestiakn Aevkoeykeporondbeia (PML). H PML givar pua
cofopn mabnon mov umopei va 0dnyNneel oe cofapn avoammpic 1 Oavarto. O 1wTpdc cog TOAVOS va,
{ntioet va vtoPAndeite o€ poyvnTiky Topoypapic yio va aELOA0YNOEL QUTHV TV Katdotaor kot Oa
amoQacicel €4V TPémel va oTapaTnoeTe va Taipvete 1o Gilenya.

Aotlpwén and tov 16 Tev aviperivev nioudtov (HPV), courepiraufavousévon tov Onidporog,
dvomhacia, KovovAdpata kot kapkivog oyetiiopevos pe tov HPV éxouv avapepbel oe acbeveic vmo
Oepameia pe Gilenya. O yatpog cog o kpivel edv ypeidletat va kavete euforto katd tov HPV mpwv
Eexwvnoete 1t Oepaneia. Eqv eiote yuvaika, o yiatpog cog o cvuoathoet eniong éheyyo yio HPV.

Oidnua g oypdc knAidag

Ipw Eexwvnoete to Gilenya, edv €yete M eiyote doTopayég TS OPOoNG 1 AAAL GNUELN OWONLOTOC OTNV
TEPLOYN KEVIPIKNG Opaog (0ypd kNAida) oto omichio Tunpa tov o@Ouipod, pAeyuovi 1 Aoipumén Tov
oBoApod (payoeditida) 1 dwafrtn, o yroTpds cog propet vo Bednoet va vtofindeite oe
opBoAporoyikd ELeyyo.

O ywpdc oag pnopei va Bednoet vo vtofinbeite e opBolporoyucd Ereyyo 3 £mg 4 uveg petd v
évap&n g Bepancioc pe Gilenya.

H oypd knAida eivor pia picpr| meployn Tov Kepatogdos 61o onichio Tufpe Tov opBaiiov 1 omoia
oag otvel tn dvvatotnTo v PAETETE oY LOTA, XPDOHOTO Kol AeTTopépEleg Kabopd Kot evkpvas. To
Gilenya pmopei va mpokorécet e€0idnom oty oypd KnAida, Hio KOTACTUGT YVOGTH MG 010U TG
oypas knAidac. To oidnuo cuvnBmg epeaviletar tovg 4 TpdTovg uivec g Bepamneiog pe Gilenya.

H mbavotmta avamtuéng odnuatog g wypag knAidag eivar peyaivtepn edv £xete dtapitn 1 edv
glyate eAeypov Tov 0@OoAIoD TOV OvopAleTal PayoEdiTIdn. e QVTE TIG TEPUTTMGELS O YLOTPOG GOG
Ba oag (ntoetl va Kavete TaKTikéG 0pBulporoyikég eeTdoelg TpokeEVOL va dtayvacbel To oidonpa
™G OYPAG KNALOAG.

Edv iyate oto maperfov oldnpa e oypdg knAidag, EVNUEPMOTE TOV YIUTPO GOG TPV EEKIVIGETE TNV
Oepameio pe Gilenya.

To oidnua ¢ oypdc KNAdOC UTopel Vo TPOKUAEGEL 1010 [LE KATOLN OO TO CUUTTMOUOTO OPOCTG LG
vrotponng ¢ ZKIT (omtikn| vevpitida). Xtnv apyn propei va unv vrdpyovv kaBOA0V GUUTTOUATO.
Bepaiwbeite 011 evpepdVETE TOV YI0TPO GO GYETIKE |LE OTOIEGONTOTE OAAUYEC 6TV OpacT coc. O
ywiTpdg cog pmopet vo OeAnoel va vtoPAndeite oe 0@OoALOLOYIKO EAEYYO, E101KE EAV:

- TO KEVTPO TG OpaoNG 60G BoUTMdVEL ] £(EL OKIEG,

- AVOTTOOGETE TVPAO oMpEi0 GTO KEVIPO TNG OPUCTG GO,

- £xete TPOPALOTA OTO VO SLOKPIVETE YPOUATO 1] WIKPES AETTOUEPELEC,
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Aoxyocieg nratikg Aettovpyiog

Edv &yete coPfopd nroticd tpoPAnuata, dsv tpénet vo mapete Gilenya. To Gilenya umopei va
EMNPEACEL TNV NTOTIKY cag Agttovpyio. [TBavov va unv mapatnpioete Kovéva COUTTOO, QALY EQV
TOPOTNPNOETE KITPIVI YPOLA OTO OEPUA T} OTO AEVKO TOV UATIDV GO, 0GVVIOIGTO GKOVPOYP®LLE 00PaL
(Kapé xpdpatoc), movo otny 0e&ld TAEVPA NG TEPLOYNG TOL GTOUAYOL (KOAd), KOT®OoT|, o
aloBdveote Ayodtepo mewvacspuévog/n o’ 0Tt cuviBG 1 aveEnynTn vavtio Kot EUETO, EVI|UEPADOTE
ORECOS TOV YLUTPO GaC.

Edv gppavicete kamolo and ovtd to coumtdpata petd my évapén tov Gilenya, evnuepdote apéowmg
TOV Y10TPO GOC.

[pwv, katd tn Sidprela kot petd tn Bepameia, o yoTpog cog 0o {ntnoet aipatoroyikéc eEETaoElg, Yia
va Tapakolovdnoet v nratiky Aettovpyia. EGv to amotedéopata tov eEETAGED®Y GOG LTOOEKVHOLY
Koo TpoPANUa 610 NIOp TOAVOV Vo ypelacTel va drokoyete T Bepoameio pe Gilenya.

Yynin apmpiokr wieon
Enedn to Gilenya empépet pikpn odEnon e apTnplakng mieong, o ylatpdc oag mhavov vo, Osdnoet
Vo EAEYYEL TOKTIKA TNV ApTNPLOKT GOG TTEo.

[pofAnpota TV TVELHOVHOV

To Gilenya emnpedletl o€ pikpd Pabuod v mvevuovikn Aettovpyia. Acbeveic pe coPapég Tvevpovikég
madnoelg N ue PO TOL KATVIOTH EVOEYETAL VO £XOVV TEPIGGOTEPEC TOAVOTNTEG VO AVATTOEOVY
avemBoUNTEG EVEPYELEG.

E&étaomn aipatoc

H emBopunti dpdon tng Bepaneiog pe Gilenya givor 1 peiowon tov aptfpod Tov AEVKOV apLoceapimv
070 aipa oag. ZuvNOmg aVTOG EMAVEPYETAL GTO PUGIOAOYIKO HECO OE 2 PVEG LETA T1) SLOKOTN TG
Oepaneiog. Edv ypelootel va kdvete e€etdoelg aipatog, evnuepmote Tov yatpd Ot maipvete Gilenya.
AlopopeTikd, umopei va unv eivor SuvaTdV Vo KATOVONGEL 0 YI0TPOG TO, ATOTEAEGLOTO TV EEETAGEDV
KOLL Y10 OPIGUEVOLS TOTTOVG OULOTOAOYIKMV EEETAGEMV, O YTPOS GOG UTOPEL VAL YPELCTEL TEPIGGOTEPO
aipo amo 6,11 cuvndwmg.

Ipw apyicete o Gilenya, o yiotpdg cog Ha emPefardost 0Tt Exete apkeTd Aevkd apocaiplo 6To
aipo Kot mBavov va 0EAet va emavorlapPavel Tov ELEYYO TOKTIKA. L€ TEPITTMOT TTOL JEV £YETE APKETA
Aevkd apoopaipia, TOavov va mpémet va. Stokoyete T Oepomeio pe Gilenya.

TOvdpouo omichioc avactpédwiunc eykeoaronddeioc (PRES)

Mia, katdotooTn mov ovopdletal cvvdpouo omicOiog avactpéyiung eykeparonddeioc (PRES) éyet
avoeepei ondvia og acbeveic e ZKIT wov Aappavovy Oepancio pe Gilenya. Ta coumtdpoto pmopet
va eptlopfavouy aipvidia Evapén cofapol TovokePAAOD, GUYYVOT|, KPIGELG EMANYING Kot
doTapayéc g opacnc. Evnuepmote tov Y1otpd cog ouécms o€ TEPITTOOT) TOV EUPAVIGETE
0mo10dMmoTE amd OVTA TO. GLUTTOUATA Kot TN didprela TG Bepaneiog oag pe Gilenya, 616t
evdéyetar va gival cofapo.

Koapxkivog

Kapxkivot tov 6éppatog £xovv avapepbel og acbeveic pe XKIT vro Oepancio pe Gilenya. Argvbovieite
GTOV YI0TPO GOG OUESMG, EAV TVYOV Topatnpnoete olidto oto déppa (.. YvaAloTepd,
papyaprtapogdn oliota), kniidec | avorytég mANYEC oL dgv emovAdvovTot evtdg efdopnddwv. Ta
GUUTMUOTO TOV KAPKIVOL TOV OEPUATOC Uopel Vo TEPIAAUPBAvOUY aKavOVIoTn avEnon 1| aALAYEC TOV
deppatikov 10tov (1), acvviioteg eMEG (omtilot)) pe addayn 6To XPAOLQ, TO oYL 1] TO PHEYEDOG e
™V Tapodo Tov ypdvov. Ipotov Eekvioete to Gilenya, anatteiton deppotoroyikn eE€taon yio va
dwmotobei eav Toydv Exete olidta oto déppa. O yraTpdc cog Oo Kavel emiong TaKTIKEG
deppatoroyikég eEetdoelg katd ™ didpkela g Oeponeiog cog pe Gilenya. Edv epgavicBoidv
TPOPANUOATA GTO JEPUA GOG, O YIUTPOG GOG UTOPEL VAL GO TAPATELUWEL GE OEPLATOAOYO, O OTTO10G PETA
v e€étaon pmopel va amopacicel 4t eivat oUavTIKO Yo 6og Vo 6ag e£eTdlel TOKTIKA.

e acbeveic pe XKIT mov Adppavov Oepancio pe Gilenya éyet avapepbel évag THnog Kapkivov Tov
AELOIKOV GLGTNLOTOG (AEUPOLLQL).
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"ExBeon otov 1Mo Kot Ttpoctacio amd tov Ao

H @wyxoipodn e&ocbevilel To avocomomtikd cag chotnua. Avtd avEavel Tov Kivouvo avantoéng
Kapkivov, Wlaitepa tov Kopkivav Tov dépprotoc. Oa tpénel va meplopicete TV EkBECT GO GTOV A0
Kot otig axtiveg UV wg €€

o POPOVTOG KATAAANAO TPOGTATEVTIKG POVYQL.
o BaLovtag TaxTikd avinAlakd pe vynAd deiktn Tpootaciog Kotd g vrepiddovg (UV)
axtvoPolriag.

Aocvvnfioteg sykepaitkéc PAdfec mov oyetiCovton pe vrotpony| g XKIT

EIAVIEG TEPUITMGELS 0oLVNOIGTA PEYEA®Y EYKEPAAIKMOV PAafdV Tov oyeTilovTal L VTOTPOT TG
YKIT éxovv avagepbel o acbeveig mov Adppavay Oeponeia pe Gilenya. Xe nepintmon coPapnic
VIOTPOTNG, O YITPOC oag TOavmG va {ntioet va, vTtofAndeite € payvnTiky TOpOypa®io yio va.
a&lohoynoel TNV KoTdoTao Kot 80 amopacicetl qv ypeldleTol vo GTALOTNOETE VO TOIPVETE TO
Gilenya.

Al oy and ddleg Bepameieg o Gilenya

O y10tpdg oag pmopel va oAAGEeL katevbeiav tn Bepaneia cog amd PrTa-tviepeepdvn, 0&Kn
yYhatipouépn N eovpopikd dyebviectépa oe Gilenya av dev vTapyovy evoei&elc doTapay®v amd TV
mponyovpevn Bepamneia cog. O yoTpog cag mhavov va KAveL OLLaTOAOYIKES EEETAGEIC TPOKELLEVOL VO
amoxheicetl Tétoteg Swutapayés. Metd T drokomn g vataiiovpdumng mbavov va Tpénet va
nepuévete 2-3 punveg mpv Eekvnoete ) Oepamneio pe Gilenya. o va oAla&ete amnd Tep1PAOLVOUIOT,
0 Y1TpOG GOG UTOPEL VO, GOC GUUPBOVAEDGEL VO TEPLUEVETE Y10 OPICUEVO YPOVIKO SLAGTNU 1] VO
vrofAnfeite oe dadkacio emtdyvvong g amofoins. Eav axolovBodoate Bepaneia pe
aleptov{ovpaumn, amatteitol pio TANPNS a&loAdynon Kot cu{nTnomn UE ToV YloTpd oag Yo Vo,
amopaociofel edv to Gilenya givol KOTAAANAO Y10 €50C.

Il'uvaikec og avamapoymyun nikio

Edv ypnoipomomBei katd ™ didpreia g eykvpuoodvig, to Gilenya umopei va PAdyet to ayévvnto
pwpd. Mpw Egxvioete ) Bepancia pe o Gilenya o yatpdc oag Oa cag eEnynoet Tov kivdvvo kat Oa
oag {NTNoEL Vo KAVETE £VOL TEGT EYKVHOGUVNG TPOKEEVOL va BePatwbel Tt dev elote Eykvog. O
ywTpdg cag Oa cog dmaoet pio kKapto 1 ool e€nyel yioti dev mpémet va peivete £ykvog evd maipvete
1o Gilenya. Eniong e&€nyei T mpémet vo KAveTE Y10 va ammo@OYETe Vo LEIVETE £YKVOG EVG TTOIPVETE TO
Gilenya. TTpénetl va. ypNGUYLOTOLEITE OTOTEAEGLOTIKY OVTIGOAAN YN Katd T Stdpketo g Oepameiog kot
YL 2 pveg HeTa T dtakomn g Bepaneiog (PA. mapdypapo «Komon kot OnAacpoc»).

Emdeivoon e XKIT petd t dwakonn tne Oepansioc ue Gilenya
Mn otapatioete va maipvete to Gilenya kot pnv aAlaete T 666N 060G YOPIC VO EVILEPDCETE TPATO,
TOV Y1Tpo GO,

Evnuepoote apéomc tov yiotpo cag ebv motevete 6t 1 ZKIT oag yepotepevet petd and ) dtokomn
g Oepameiag pe Gilenya. Avtd Oa prmopovoe va givar coBapd (PA. «EGv 6TapaTHGETE VO TOIPVETE TO
Gilenya» otV mapdypoeo 3, kot exiong tnv mapdypoeo 4, «[Tibavég avembduntec evépyeiegy).

Hiuaopévor

H gunepio pue Gilenya og nhikiopévoug aceveic (niikiog ave tav 65) sivor meplopiopévn. Midiote
GTOV YI0TPO GOG GV £YETE TUYOV EVOOLUGUOVC.
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o kor £pnpor

To Gilenya dev mpoopiletat yia yprion oe Toudid nikiog kéto tov 10 etdv, kabnhg dev £xel peletn el
o€ acbeveig pe XKII o avtn v nMkiokn opdda.

O1 Tpo€1BOTOGELS KO 01 TPOPVAAEELS TTOV OVAPEPOVTAL TAPATAVA 1GYXVOVV ETIONG Y1 TA TOdLE Kot
Tovg €PnPove. Ot mopakdt® TANPoPopieg eival 1O10ATEPA GUAVTIKES Y10, TO, TTOIOIE KO TOLS EPTPOLG
K0l TOVG PPOVTIGTEG TOVG:

Ipw apyioete to Gilenya, o yatpdc oag o eéyEet v Katdotaon Tov gfoiacuol cog. Edv
dev yete Kavel kamola epPOAL, UTOPEL VAL YPELOGTEL VO TOL KAVETE TPOTOV UTOPECETE VO,
Eexwnoete to Gilenya.

Tnv npd™ Popd mov Ba wapete To Gilenya, | 6tav Ha aAldEete TNV nuepnola S6oM 0o

0,25 mg o 0,5 mg, o ytpog cag Oa TapaKolovncel Tov KapdlaKo cog pLOUS Kot TOVG
KapdLaKovg TOAROVE 6og (PA. «Bpadic kapdiakog puduodg (Bpadvkapdic) Kot aKavovieTot
TOALODY TOPATAVD).

Edv gppavicete omoopong 1 kpicelg mpv N katd tn didpketa g Oepanciog pe Gilenya,
EVIUEPMOTE TOV Y1ATPO GOC.

Edv mhoyete amd katabiym 1 ayyog 1 €dv mapovoidoete KatdOAinyn 1 dyyog Katd tn didprela
™ aywyns pe Gilenya, evnuepdote tov yotpo oag. Mropel va ypelooteite 6tevn
TapoKoAovONoN.

Al eappoxa ko Gilenya

Evnuepmote Tov yiatpd 1 10V popuaKomold cag edv maipvete, £xeTe TpOGPUTA TAPEL 1] UTOPEl val
mwhpete GALa papuoko. Evnuepmote Tov yiotpo cog £6v TaipveTe OTOI00TOTE OO TO TOPAKAT®
QapuoKa:

DapPoKa TOL KOTAGTEALOVY 1] TPOTOTOLOVV TO UVOGOTOUTIKO GUGTI N,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOY GAADOV QUPRAK®OV TTOV YPICLUOTOLOVVTAL Y10, TV AVILUETMTLON TG
YKII, 6mtwg 1 wteppepovn Prita,  o&kn yAotipapuépn, 1 votallovudumn, n prto&avopodvn, 1
TEPLPAOLVOLION, 0 PovUaptKOg deBuiestépag 1 1) adeptovlovpdunn. Aev Tpénet va
AapPavere Gilenya pall pe tétowa @appoka Sttt ovtd pumopel va eViGyLGEL TV ETIOPACT| GTO
avoconontikd ovotua (PA. eniong «Mnv ndpete o Gilenya»).

Koptikootepogion, Loyo mbavig tpochetng enidpacng 6T0 0vOCSOTOUTIKO GUGTY|LLA.
Eppoia. Edqv tpénet va kdvete kdmoto epforio, copfovievbeite mpdta tov yiotpo cog. Katd
™ didpketa g Oepomeiog pe Gilenya kot yio Stdotnuo €0 2 unvodv PeTd T S1aKomT T™C, dev
TPENEL VO, KAVETE OPIoPEVOLG TOTOVG ePPforinv (epPoiia pe (dvtec eacevnuévoug
LIKPOOPYOVIGLOVG), KaBdS Ba pmopohoay va mupodoticovy th Aoipmén mov Ba énpene Oa
wporafouv. AdAa eufoiio pmopel va un povv 1060 KoAd 660 cuvBmS v xopnynOovV KoTd
T S1APKELN VTN TNG TEPLOSOV.

Dappoka IOV EMPPASHVOVY TOVG KUPILEKOVS TAAROVS (Y10 TapadeLy Lo, B-avacTOAELS, OTMG
n atevoloin). H ypnon tov Gilenya podi pe té€toto appoko Hropei vo eVioyoeL TV EXIOPACT
GTOVG KOPOLOKOVG TOALODG TIG TPDTEG NUEPES UeTd T Evapén tov Gilenya.

D appoKa Y10 OKAVOVIGTOVS KOPOLAKOVS TAANOVS, OTMG KIVISivY), SIGOTLPALIdT, Aptodapov
N cotaAOAN. Agv mpémel va, ypnoonotcete o Gilenya gdv maipvete €va T€T010 QAPLAKO,
EMEON UTOPEL VU EMOEVADCEL TOVG OKAVOVIGTOVG TOAUOVS (PA. emtiong «Mnv mdpete to
Gilenya»).

Alro @appoKa:

o OVOOTOAEIC TPOTEAGNC, PAPLOKA KATA TOV AOUDEE®V O KETOKOVALOAT, alOAeg
QVTIHVKNTIOG KA, KAapiBpopvkivn 1 tEMBpopvkiv.

o xapPapalenivn, prpoumikivn, eowvopapPitdin, eaivutoivn, epafipévin 1 veptkd

(mBavdc kivovvog petwpévng amoteieouatikotntag tov Gilenya).
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Kinon kot Oniaopog
Edv elote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 6T umopel va giote £yKvog 1 6yedlaleTe va. AmOKTCETE MO,
{ntote TN GUUPBOVAN TOL YITPOL GOC TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKO.

Kvnon

Mn xpnowonoteite To Gilenya katd tn didpketo TG yKVUOGUVNG, £0v Tpocmabdsite va peivete £yKvog
M €av elote yuvaika mwov Oa propovoe vo, PeiveL £YKog Kat OgV (PNGIUOTOLEITE OTOTELECUATIKN
avtiovAMNyn. Edv to Gilenya ypnoytomombei katd tn didpketo TG €yKLHOGUVNG, DIAPYEL KivOuvog
BAGPNc oto ayévvnto popd. H cuyvotta cuyyevav dtopaptidv 1 omoia mapatnpidnke oe popd mov
extédnkov oto Gilenya kotd tn dibpkela TG £YKLHOGVVNG Eivar TEPITOL SIMAGGIO 0mtd TN CLYVOTNTA
7OV TOPATNPNONKE GTOV YEVIKO TANBVGUO (OTTOVL 1) GLYVOTNTO GLYYEVDV SOUOPTIOV Eivar Ttepimov 2-
3%). Ot cuyvOTEPO AVOPEPOUEVES SLOUAPTIEG TEPLEAGUPOVAV KAPIIOKES, VEPPIKES KO LVOCKEAETIKEG
dlopapTtieg.

YUVeEnMG, edv €l0TE YLUVOIKO GE OVATOPOY®YIKT] NAKi0L:

- npwv apyioete ) Oepameio pe Gilenya o ylatpog oag Oo 6og EVHEPOGEL Y10 TOV KIVELVO TTOV
StaTpéxel Eva ayévvnto Lmpo kat Ba cog {nTnoet va KAVETE TECT EYKLUOGHVNC Y10, VAL
Stucpalicetl 0Tt dev gilote £YKVOG,

Kat,

- TPETEL VO, YPTCIUOTOIEITE AOTEAECUATIKY OVTIGOAA Y Y10 660 dtdotnue Aapupavete Gilenya
KoLyl 0O PNVEG LETE T SLOKOTT TOV Y10l VoL Omo@UYETE Vo ueivete €ykvog. Munote e Tov
YwTpd 60G Yo TIG a&l0mIeTEG LEBOSOVE AVTIGVAANYTG.

O y1atpdg oag Ba cag ddaoet pia képta mov eEnyel yioti dev TPEMEL var LeIVETE £YKLOG EVD TAIPVETE TO
Gilenya.

Edv peivere éykvog evd maipvete To Gilenya, evuepdote apéomng Tov Y1aTpd cac. O yotpog cog
Ba amopacicetl T drakomn g Bepaneiog (PA. «Edv otapatioete va naipvete 1o Gilenya» otnv
Tapdypoeo 3 Kot eniong v mopdypago 4, «Tibavég avembounteg evépyeiegy). Oa mpaypatonomOel
e€edkevévn TPoyevVNTIKY| TapakolovOnom.

Oniooudg

Agv mpémer va Onhalete o6Tav maipvete To Gilenya. To Gilenya pnopei va nepdoet 6to pntpikd yéio
KoL VTAPYEL Kivouvog coPapdv avemBOuNTmV EVEPYELOVY Y10 TO L®PO.

Odnfynon ko (EPLOROS POV RLATOV

O ywpdc oag Ba oag mel edv 1 acéveld oag oac emtpénet va odnyeite oynuora,
GUUTEPTAAUPAVOUEVOL TOL TOdNAATOV, Kot Vo, xelpileote unyaviuata pe aceaieto. To Gilenya dev
AVOLUEVETOL VO EXEL KOTTOL0, ETIOPOCT) GTNV 1IKAVOTNTA GOG Vo, 00N yeiTe Kot vo xepileote punyoviuota.

Qot660, kKatd v Evapén g Bepomeiog Oo Tpémel vo Topapeivete o€ KOTAAANAL E0TMGUEVO 1aTPEID
N KAWVIKN Yo 6 ®peg Petd ™ ANyn g Tpdtg 660mg tov Gilenya. H tkavotntd cag va odnyeite Kot
va yelpileote unyovinpato uropel vo ennpeactel ot dtdpkela Kot Thavag Petd and avtd TO XPoVIKO
dloTn .

73



3. IIog va mapere o Gilenya

H Bepamneia pe Gilenya 0a empAénetar amd yatpo e epmepio ot Oepansio tng oKARpLVGNG KOTA
TAGKOLG.

ITavtote va maipvete to eAppako avtd owoTnpd cOUPOVA LE TIG 0dNYieg Tov YiaTpo¥ cag. Edv €yete
apQPoAiEC, pOTAGTE TOV Y1UTPO COG.

H ovvictodpevn d6on giva:

Evijlikeg:
H 660m givon éva koyaxio 0,5 mg v nuépa.

Howra ko £pnpor (nhkiog 10 eToOV kot dvew):

H 0601 e€aptdron amd To copatiké fapog:

o o016 kou épnPor pe owuatiko Papog ioo 1 karw arod 40 Kg: éva kaydxio 0,25 mg v nuépal.

o o016 kou épnPor pe owuatiko Popog dvw twv 40 Kg: éva kayakio 0,5 mg v nuépa.

Ta wondd ko o1 Epnpor mov apyilovv pe éva kKaydkio Tov 0,25 mg v nuépa Kot apyoTeEPQ ATOKTOVV
otabepd copatikd Papoc dvo tov 40 kg Oa Lafovv odnyieg amd tov yratpd tovg vo alddEovy o€ éva
Kaydxio tov 0,5 mg v nuépa. e auti TV TEPITTOGT, GUVIGTATAL 1] EXAVIANYT| TNG TEPLOSOV
mopakorovbnong g Tpd™S xopNyNonG.

Mnyv vrepBaivere T cuvietOuevn dOGN.
To Gilenya mpoopiletar yia yprion 0md 10 6TOUa.

[Mapte to Gilenya pia popd v nuépa pe éva motnpt vepd. Ta kaydkio tov Gilenya 6o npénet va
KOTOTIVOVTOL TAVTOTE aKépata, yopis va avolyovtat. To Gilenya pmopet va AngBel pe 1 yopic tpoen.
H Aqyn tov Gilenya v id1a dpa k4O pépa O oag fondncel va Bupdote moTe vo Taipvete 1o
@aplrokd Gog.

Edv &yete amopiec oyetikd pe to didotnua mov Ba mpénet va mtaipvete 1o Gilenya, anevbuvieite otov
YTpO 1 TOV POPLLOKOTOO GOG.

Eav népere peyordtepn 66on Gilenya amd tnv Kavoviki
Edv mpoate peyolotepn o6on Gilenya omd v Kavovikn, KOAESTE OUEGMG TOV YIOTPO GOGC.

Eav Eeyaoete va mapete To Gilenya

Eav maipvete to Gilenya yuo Stotnua pikpdtepo and 1 unva. kot Egydoete va napete 1 d6omn yio. pua
0AOKAN P NUEPQ, ETIKOIVOVINGTE UE TOV YIOTPO GOG TPOTOV TAPETE TNV €MOUEVT 0061. O Y1oTpdg GOg
Umopel va 0moQacicel vo 6og mapakolovdncel Ty dpa mov Bo mdpete TV EnOUEV OO

Edv maipvete to Gilenya yio tovAdytotov 1 unva ko Egydioete vo mapete ) Bepaneio oag yio méveo
amo 2 gfdopdadec, EMKOVOVINGTE LUE TOV YIOTPO GOG TPOTOV TAPETE TNV EMOUEVT d60N. O y1oTpdg GOg
UTOpEL VO OTOQOGICEL VO GOG TaPAKOAOLONGEL TNV dpa Tov Ba TapeTe TNV EmOUEVT 0OGN. 26TOGO,
g Egydoete va mhpete T Oepaneio cag yio dSiotue pikpdtepo amod 2 efdouddec, umopeite va,
ThpeTe TNV ENOUEVT] HOOT] GUUPDVO. [LE TO TPOYPUUUE GOGC.

[Toté unv mapete SN 666N Yo Vo, AVOTANPDOGETE T 006N TOL EEYACATE.
Edv otapatioete va maipvere to Gilenya

Mn ctapatioete va maipvete to Gilenya 1 unv aAAdEete T 6001 GOC YOPIS VO WANGETE TPMTO, |UE
TOV Y1uTpd OO,
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To Gilenya Bo mapapeivel oTov opyovioud cag £0¢ 2 URVES UETA T dtokomn TS Ayng tov. O
apOUoS TOV AEVKDV GOG apoc@apiev (aptBuds AEUPOKVTTAP®MV) LITOPEL EMioNG VO TapapEivEL
YOUNAOG GE QVTO TO S1AGTILOL KO O1 OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTEPLYPAPOVTOL GE OVTO TO PUALO
oMYV pmopei axdun vo mapatnpovvral. Metd ) dakomn tov Gilenya pmopei va ypelaotel va
nepipévete 6-8 gfdopddeg mpv Eekvnoete pia véa Bepamneio yio v ZKIT.

Edv mpénet va Eavapyioete o Gilenya petd omd diokomy peyaidtepn tov 2 gfdouddnv, N enidpacn
GTOV KOPOlakd puOud mov Tapatnpeitol PuGLOAoYKd 0Tav EEKvd Yo TpdTN Qopd 1 Bepaneio pmopet
va enaveppavictel kot Oa yperaoctel va mtapakorovdndeite oe KatdAinio eEomMopévo wTpeio 1
KAy yuo v emavévapén g Bepameiog. Mnv Eavapyioete o Gilenya petd amd diokomh Tov yia
TePLocOTEPEG OO dV0 ERSdOUAdES YmPic Vo cupPovAievBeite Tov yloTpd Gog.

O y10tpo¢ oag B0 amoPAGIGEL AV Kol TAC TPEMEL VO GOG TOPAKOAOVONCEL LETA TN S10KOTH TOV
Gilenya. Evnuepmote apéomg tov yiotpd oag edv motevete 011 1) ZKIT cog yeipotepedel petd omo
daxomn g Oepamneiog pe Gilenya. Avto o propovoe va givor copapo.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV PUPLAKOL, POTNGTE TOV Y10TPO 1)
TOV (POPLOKOTOLO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To eAppaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
Ko 0gv Tapovoldalovtal 6 GAOVG TOVE aVOPOTOLG,.

Opiopéveg avemBounteg evépyeleg umopei va givar 1) va yivouv coBapég

Yoyvéc (Lmopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

- Bnyog pe pAéypota, duceopia 6to 0tN00g, TLPETOS (GNUELN SLUTAPAYDY TOV TVELUOVOV)

- Epmntic) hoipwén (avepoproyid 1 £pmng (ootipac) He CUUTTOHATE OTMG GLGAAISES, aicOnua
KaOGoV, Kvnoud N TOVo 610 HEPUA, CLVNOMG GTO AV UEPOG TOV GAOUATOG 1| GTO TPOCOTO.
AM\O, GUUTTOUATO, LTOPEL VoL EIVOIL TVPETOC Kot 0 dLVOUIL 6TO TPMILK GTAdI0 TG AoTHmENG Kot
aKoAovBohv povdacua, Kvnopog 1 pupéc neployés e coPfapd Tovo

- Bpoadvug kapdiakog puduodg (Bpadvkapdia), akavovioTog Kapolakog puduog

- "Eva £i60¢ kopkivov Tov dépuatog mov ovopdaletor facikokuttapikd kapkivoua (BCC) mov
oLYVa epeavifetol cav papyaptrtapogdég olidro, av Kol UTopel vo ELPavIoTeL Kot e GAANES
HOPPEG

- Kotabiyn kot dyyoc eivar yvowaotd 0Tt mapotnpovvIol 1e avENUéV cuyvoTnTa 6Tov TANLGUO
¢ ZKIT ko éyovv emiong ovagepbel oe maudraTpicong aobeveic vd Bepameia pe Gilenya

- Arndrera fapovg

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dropa)

- [Tvevpovia pe copmtdUaTe OTMG TUPETO, PNYA, SVCKOAMA GTNV AvamTvon

- Oidnpa g oxpds knAidag (0idnuo TNV TEPLOYN KEVIPIKNG OPUCT|G TOV KEPATOELOOVS GTO
omicO10 TuRra ToV 0POUALOD) UE CUUTTOUOTO OIS OKLEG 1] TVEAD OTUEI0 GTO KEVTPO TNG
opaong, Bapumn 6pac, TPOPANUATE GTO VO SLOKPIVOVTOL YPOUATO 1] AETTOUEPEIEG

- Meiwon TV aiponeToAov Tov aipatog 1 onoio avédvel Tov Kivouvo aipoppayiog 1 epedviong
UOADTOV

- Kokdonbeg perdvoua (éva €ido¢ kapkivov tov 0€pIaTog Tov cLVABOE OVOTTOGGETOL A0 EVOV
acvviBieto onido (ehd)). [IiBavd onpadio peravodpatog teptlappdvovyv orilovg mov propet
va oAlalovv péyebog, oyua, VYOG N YPOUA LE TV TAPOSO TOV ¥PpdVOoV, 1 VEoUG omtihovg. Ot
omilol umopel va eppovicovy kvnouo, apoppayio 1 EEAkwon

- Eraopog, Kpioelg (o ouyva o€ madld Kot EprPovg am’ 0Tt 6€ EVAAIKES)

75



Yravieg (umopet va emnpedcsovy €og 1 ota 1.000 dropa)

Mia katdotoon Tov ovoudletatl chvdpouo onicbiog avaotpéyiung eykeparonadeiog (PRES).
Ta cvuntopato propel vo teptiapfdvouy arpvidia Evapén coPapod ToVOKEPAAOL, GOYYVO,
EMANTTIKY Kpiomn Ko/ datapoyEg TG Opacns

Aépoopa (éva €idog Kapkivov Tov emnpedlet T0 AEUPIKO GVOTNLLOL)
Kopxivopo amd mhakdoeg emfniio: éva €idog Kapkivov Tov dépLaTog Tov PTopel va
eUPaVIoTEL ®g oKANPO KOKKIVO 0Lid10, TANYN e e@eAKida (kpovoTa) N VEQ TANYY O€ Lo
VILAPYOLGO OLVAN

oAv omavieg (umopei va exnpedsovy Emg 1 ota 10.000 droua)

Avopoiio 610 NAekTpokapdloypaen e (avacsTpoen Tov endpuotoc T)
Oykog oyetildpevos pe Aoipwén and epantoio 8 tov avbpmmov (chpkmpa Kaposi)

Mn yv@6Tég (1 ouyvoTNTA TOVG dev umopel va extiunOei pe Baon to dtabécipa dedopéva)

Allepyikéc avTdpdoels, mov meptiappdvouv cav courtopato eEavonua 1 kKvidoon, tpn&ipo
ota ¥eldn, ™ YA®coa 1 to Tpdcmno, Ta ool ivar mhavdtepo va epEavicBobV TNV NUEPA TOV
apyiCete ) Bepameio ue Gilenya

Inueio nratikng vooou (GUUTEPIAAUBOVOLEVIC TG NTATIKNG OVETAPKELNS), OMMG KITPIVIGUA
TOV OEPUATOG GUG 1] TOL AEVKOD TV LATIAOV 060G (IKTEPOG), vavTia 1 EUeToc, TOVOg ot de&td
TAELPE TNG TTEPLOYNG TOV GTOUAYOV GOG (KOIAA), GKOVPOXP®UE 0VP0, (KAPE YPDOUATOC),
aicOnpa Ayotepng meivog o’ 6Tt cLVRO®E, KOTWOOT Kol (1] PUGIOAOYIKEG TIEG OTIG EEETAGELS
NG NIATIKNG Aettovpyiog. Ze £vo ToAD HKpO aplfpd TEPITTOCEMY, 1| NIOTIKY] OvETdpKeLD Oa
UTOPOVGE VO 0O YNGEL GE UETAUOCYEVCT] NTTATOG,

Kivduvog pag omaviag Aoinméng Tov eyke@dAov mov ovoualeTol Tpoiodoa, TOAVECTIOKN
AevkoeykeparondBela (PML). Ta copntopata g PML pmopel va etvon tapdpota pe avtd
pag vrotpomng e XKII. Mnopei erniong va epgavicfodv cupntdpato To omoio mbavov va
unv avtiAnebeite povor cog, Onmg uetaforéc otn d1ddeon N TV GUUTEPLPOPA, KEVE LLVAUNG,
dVoKOAIEG GTNV OUIALD KO TNV EXKOWVOVIM, TO OTTOI0 0 YIOTPOG Gag TOOVOV VO, XPELNCTEL VOl
dlepeuvnoel mepattépm TPoKeEEVOL va, amokiegicel v PML. Xvvenmg, edv motedete 611 n
>KII cog emdevaveTar 1 €6v €0€ig 1 01 O1KEIOL GO TOPATNPNOETE KATOl VEX 1] dcvvhBioTol
GUUTTMOUOTO, EIVOL TOAD GNUAVTIKO VO, ETIKOIVOVIGETE UE TOV YIOTPO GOG TO TOYVLTEPO SLVATOV
Kpurrokokkikéc AotudEetg (Eva €100G LUKNTINGIKNG AOTU®OENG), CLUTEPTAAUPBOVOUEVIC TG
KPUTTOKOKKIKNG UNVIYYITIO0G UE CUUTTOUOTO OTWS TOVOKEPOAO GLVOIEVOUEVO OO SLCKOia
oToV avYéva, evaitstnecio oto Pmc, vavtio Kaun cbyyvon

Kapxivopo Merkel (éva gidog kapkivov tov déppatoc). Ta mhavd onuadio Tov KapKIvOUTOS
Merkel mepihapfavovv olidio 6To xpdpa TOL dEPUOTOC | LEAAVO-KOKKIVO, OVOOVVO, GLYVAE GTO
TPOGMTO, TO KEPAAL 1) Tov Aaupd. To kapkivope Merkel pnopsi va gpeovictet eniong mg
oKANPO, avddvvo olidto N uala. H pakpoypdvia ékbeom otov NAL0 Kot T0 ac0evEC
AVOGOTOUTIKO GUGTN O UITOPEL VoL EXNPEACOVY TOV Kivouvo avamntvuéng kapkvodpatog Merkel
Mertd ) dakomn tng Bepaneiog pe Gilenya, ta coprntdpata g ZKIT pmopei va emavéLbovv
Kol puopel vo givort coPapotepa e oxéon Ue eKElva TPV 1| KOTA TN ddpkela e Oepaneiog.
Avtodvoon popen| avaipiog (petmpévog aptBpog epufpmdv apospatpiny) Katd v onoio To
€pLOPA apocEaipla KOTASTPEPOVTOL (VTOAVOST] OLLLOAVTIKY OVOLLLIO).

Edv epeavicete kdmo1o amd to Tapunive, EVIIREPMOGTE APECHOS TOV YLATPO GG,

Allec avemBounteg evEPYELEC

IoAd ovyvég (Lmopel va ennpedoovy dvm and 1 ota 10 dropa)

Aolpwén and Tov 10 TG YpInNg P COUTTOUOTO, OTWG KOTWOGT, piyN, TOVOLALLO, TOVO OTIG
apOpdGELG 1| GTOVG LLE, TVPETO

AioOnpo mtigong 1 Tévov oTo LAYOLAN KOl GTO PHETOTO (TOPOPPIVOKOATITION )
ITovoképaiog

AlGppota

Oceuvaiyia

E&etdoeig aipatog mov delyvouv awénuéva enineda nrotik®dv eviopmv

Biyag
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Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dtoua)

- Agpuatoeutia, pio poKNTIOo KN AoTU®EN Tov dépuatog (TprroeuTio TOIKIAOYPOLC)

- Z6én

- 2oBapog TOVOKEPAAOG TTOV GLYVH GLVOOEVETAL OO VAVTIO, EUETO Kol ELAGONGIN 6TO P®G
(Mupavia)

- XopnAd eminedo AeVKOV apocPapi®Vv 6To aipo (AEPPOKLTTAP®V, AEVKOKLTTAP®V)

- Advvopio

- Kvnoumdeg, epubpd e&avonpo pe aictnua kovoov (€xlepa)

- Kvnopog

- Avénuéva eninedo Mmdiov (Tprylukepdimv) 6To aipo

- Tpydntoon

- AVvGKOAID GTNV avamTVon

- Kotabiwm

- Oaumn 6pacn (BA. axkOun TV TAPAYPOEO Yo TO OIdN U TNG O)PAS KNALdaG «Oplopéveg
avemBounteg evépyete pnopet va givar 1 va yivoov cofapécy

- Yréptaon (to Gilenya pmopel va mpokarécet o adENoN TG APTNPLOKNS TEGNC)

- Mvikdc mévog

- [16voc o115 apBpdoelg

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovv €mg 1 ota 100 dtopa)

- XounAd eminedo opioUEVOV AEVKDV OLOCQUIPIMY (OVOETEPOPIAMVY) GTO CiLd
- Kotabiimtikn duibeon

- Noavtia

Yrdwieg (umopel va enmnpedoovy €wg 1 ota 1.000 dropa)
- Koapxivog Tov Aeppikod cuotipoatog (AERemua)

Mn yvo6Tég (1 cuyvoTNTA TOVG gV umopel va extiun el pe Pdon ta dtebéotipa dedouéva)
- [epupepucod oidnpa

Edv omotodfmote 0md antd oag exnpedoel coPfapd, EVIILEPAOCTE TOV YLATPO GO,

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnproete KOmolo avemBOunTn evépyeia, EVNUEPMDGTE TOV YIATPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Oev AVaPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
xpones. Mnopeite emiong va avagépete avemBountes evépyetes angvbeiog, LEcw Tov eBvikov
GLGTHILOTOG OVAPOPAS TTOL avaypaeeTol 6to Tlapdptnua V. Mécm g avaeopdg avemdountwoy
gvePYELDV pmopeite vo, fondnoete 6T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDV GYETIKA LUE TNV ACPAAELN
TOL TTOPOVTOS POPLAKOV.

5. Iog va pvidscete To Gilenya

To @apuako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOSLA.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO UETE TNV NUEPOUNVia ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL KoL
670 EUALO chovpviov TG KuyéANG petd v « AHEH»/«EXP». H nuepounvia Anéng ivae n
TeAevTaio NUEPO TOV UAVA TTOL OVOQEPETAL EKEL.

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyardtepn tov 25°C.

Dvidooete 6NV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIA.

Mn ¥pNCOTOLEITE VTO TO PAPLLOKO EAV TAPUTNPNCETE OTL 1] GLOKEVACT £V KATESTPAUUEYT 1
gupaviCel onueio tapafiocnc.

Mnv metdite @ApULOKO GTO VEPD TNG ATOYETEVLGNG N OTA OIKLUKA amoppippata. Potmote tov

QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO, TTOL OEV YPTOLUOTOIEITE Tl AVTA To, HETPa. Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.
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6. Iepreydpeva TS GVOKEVAGIOG KL AOLTEG TANPOPOPIEg

Tvngpréyer o Gilenya
- H dpaotikn ovoia givatl 1 gvyKoAoo.

Gilenya 0,25 mg okAnpd kowydiio

- Kabe xaydxio mepiéyet 0,25 Mg @rvyKoAypoong (mg vOpoyAmPIKY).

- Ta GAha cvotaTikd givat:
Lepigyouevo tov kapokiov: LOVVITOAT, LOPOELTPOTLAOKVTTAPIVT, VOPOELTTPOTLAOPETAOEEN,
GTEATIKO LOYVIO10.
LepifAnua tov kawoxiov: (ghativn, 610£€1010 ToL Titaviov (E171), kitpivo 0&eidto tov 6161pov
(E172).
Melavi extomwong: koppea Aakkag (E904), uavpo o&eidio tov oidonpov (E172),
nponmvievoylukoin (E1520), vdpo&eidio Tov aupwviov (E527).

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kaydkio

- Kdabe xaydxio mepiéyet 0,5 mg @uvykoAplddng (g vopoyA®piKn).

- Ta GAha cvotaTikd givat:
Lepieyouevo tov Kawokiov: LOVVITOAY, GTEATIKO LLOYVIG10,
IepiPinuo tov kayaxiov: (ehativn, S10&eido Tov Titaviov (E171), kitpvo 0&eidio tov c1dfpov
(E172).
Melavi extomwong: koppea Makkag (E904), dvudpn atboavOorn, 160TpOTLALKT AAKOOAT,
Bovtudikn aikoorn, mpomvrevoylukoin (E1520), kexabapuévo 08wp, vdpoteidio Tov
appmviov (E527), v8po&eidio tov kariov, pavpro o&gidio tov s1dnpov (E172), kitpvo o&eidio
tov o1npov (E172), dio&eidrotov titaviov (E171), dyuebucovn.

Epeavien tov Gilenya kol mepieyOpeve. TG 6CVOKEVUGIOG

Ta oxdnpd kaydkio Gilenya 0,25 mg £yovv VTOAELKO ASOPOUVEG GO Kot KdAvuua. To

«FTY 0.25mg» givar TOTOPUEVO GTO KAADLUO LE LODPO PEAGVL KoL pio Lardpr| OKTIVOTH Ampida 6To
GMULOL.

Ta oxkAnpd kaydxia Gilenya 0,5 mg égovv Aeukd ad1POAVEG GO KOl OVOLYTO KITPIVO OOLLPAVEG
kéAoppa. To «FTY0.5mg» etvar TuT®pPEVO 6TO KAALUUA [LE LoDPO HEAGVL KOt dVO Ampideg eivart
TUTOUEVEC GTO CAOUA [LE KITPIVO HEAGVL.

Ta kaydxwe Gilenya 0,25 mg dwotiBevtal € cuokevacieg mov mepiEyovv 7 M 28 konydxia. Mropet va
LNV KUKAOPOPOUV OAEC 01 GUCKEVOGIEG GTN YDPO GO,

Ta kaydxwe Gilenya 0,5 mg datifevion oe cuokevaoies Tov mepi€yovv 7, 28 | 98 Kaydxia, oe

TOAOTAEG GLOKEVOGTEG TOL TTEPIEYOVY 84 Kanydkia (3 cvokevacieg Twv 28 Koyakimv). Mropel va
UV KUKAOPOPOUV OAEC 01 GUGKEVOGIEG GTN YDPU GO,
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Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

IpAavdia

Hopaokevaoctiig
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nvpeupépyn
T'eppavia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
Ljubljana, 1526
XloPevia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC

Verovskova Ulica 57
Ljubljana, 1000
XloPevia

INo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKUAEITTE VO
anevBouvbeite otov TomKO avTpdcwno Tov Katdyov tng Adsiog Kuihopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

To wapdév @UAA0 00N YOV Yp1ioNS avale®P1)ONKe Y0 TEAELTUIN POPE OTIS

Alreg N YEG TANPOQOPLAOY
Aemtouepeic TANpoeopieg yia to eapprako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpomaikon
Opyoviepod ®opudkev: http://www.ema.europa.eu
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