ITAPAPTHMA

OPOI'H HEPIOPIZEMOI OXON A®OPA THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHXH TOY PAPMAKOY IIOY OA EPAPMOXOOYN AIIO TA KPATH MEAH



‘Opor 1 mepropiopoi 66ov aPopd TNV 06PUA] KOl OTOTEAEGUATIKI] PN GT) TOV QUPNAKOV TOV O
€00 ppocOovv amd Ta KpaTn péin

Ta Kpdtn Méhn 6o cupeovicovy 1o TEAKO eKTadevTIKO VAIKO pe Tov Kdtoyo tng Adetag
Kvkhogopiag (KAK) mtpv amd tnv KukAopopic TOL pOPUAKOD GTNV EXKPATEL.

Ta Kpdtn Méhn 6o dtacpoaricovv 0T, KoTd TNV Evapén Kal 6T S1apKELD TNG KUKAOPOpIag oTnv
ayopd, o Katoyog tng Adetog KvkAopopiag Oa 6100€tel 6€ OAOVG TOVE YITPOVG TOL OVOLUEVETOL VO,
ocvvtayoypagncovy to GILENYA enikoiponoipuévo ToKETo TANPOPOPIDY Y10, TOV Y10.Tpd TO 0moio Ha
TEPIEYEL TOL AKOAOLO:

Tnv epiinyn Xopaknpiotikdv tov Hpoidvtog

KoatdAioyo ghéyyov yia tov yiatpd mptv amd v cuvtayoypdenorn tov GILENYA
ITAnpogopieg yia 0 Mntpmo ‘Exbeong katd v Eykvpocsivn tng Owvykoipdong
Kapta vrevBdpiong yio tov acevn

O Katdhoyog eléyyov yia Tov yiatpo Oa mepiéyet Ta akoiovba Bacikd unvopoto:

@)

Amottodpevn mopaxorovbnon kot v Evapén g Oepaneiog

[Ip1v axo tyy mpdrn doon

o Na yiveron apyiké HKI mpv and v npotn 660m tov GILENYA (1] tav 1 televtaia
0001 tov GILENYA fjtav mptv and mdve and dVvo fSoudoss).

o Na yiveton pétpnon g aptnplokng tieong tptv and v tpodtn d6on tov GILENYA (1)
otav 1 tekevtaia 66om tov GILENYA ftav mptv amd méve amd 600 efooprddeq).

o Na yiveton Eleyyog e Nratikng Aettovpyiag mptv and v Evapén g Beponeiog.

o Na yivetor opBaiporoykr| a&loddynon mpw and v Evapén tov GILENY A o€ acBeveic
LE caKyop®dn d10fNTn 1N LE 10TOPIKO PoyOELdITIONG.

Ewc 6 wpec uetd. thy mpdy 0oon (1 eav n televtoio. 6oon tov GILENYA nroy mpiv omd movew

amo ovo efdouadec)

o Noa mapakorovBeitar o acBevnic eni 6 dpec petd ™ xopnynon g TpdTNG 00oNG TOV
GILENYA yw onueia kot copntopato fpadvkapdicg, copmepiiappfavopévev
LETPNCEDV TOV TOUAUDV KOl TNG OPTNPLUKNG TECTG VA DPOL. ZVVICTATOL GUVEYEG
(Tpaypotikov ypovov) HKT'.

o Na yiveron HKI 610 téA0C TG 60pNG meptodov TapakorovOnong.

>06-¢w¢ 8 wpec ueta vy mpaty 0o (1 eav n teAevtaio. 00on tov GILENYA nroy mpiv aro movew

amo ovo efdouadec)

o Edv, otig 6 dpec, 0 Kopdiokog puBudg Exet T YouUnAOTEPT TIUN UETA THY TPDTN SO0,
Vo TPATEIVETOL 1 TOPAKOAOVON G TOL KapdlakoD puOpov yio Tovidyiotov 2 emmAéov
mpeg Kot pEYpLg 6tov avéndei Eavd o kapdiakdg puOudc.

2V0TAGELS Y1 OAOVOKTIO TapakolovONnon petd v TpdTn d6on (1] €dv 1 TeAevtaia 660 ToV
GILENYA ftav mpwv amd mive omd 600 efOoUAdEC).

Na mapatadei n Tapakorovdnon tov Kapdiakod puOpold TOVAGYIGTOV KaT T S1GpKELD TNG
VOKTOG O€ LOTPIKT] LOVAdQ Kot LEYXPL TNV DITOYMPTOT TOV EVPNUATOV o€ acbeveig ot omoiot:

o Xpeldotnray QappoKevTiky Topéupfacn katd tn SidpKelo TG Tapakoiovdnong otny
évapén g Bepomeiog.

o Eppdvicav omoadnmote oty KOATOKOIAMOKO amokAElopo Tpitov fabpov.

o Eppdvicav otig 6 dpeg:
. Koapdiaxod pubud <45 bpm.
. NeoekdnNAmOEévta KOATOKOIMOKS ATOKAEIGHO SeVTEPOL 1 LVYNAGTEPOL PaBLoD.

. QTc dwdotnpa =500 msec.



To GILENYA d¢v cuvictdral oe acOeveig pe:

KoAmokoiiiokd amokAeiopd devtépov faduot tomov Mobitz II 1 vynAdtepov
2Hvdpopo vosovvtog preBokopfou

Kapodiaxod prePokopfokormikd anmokAelono

[Mopdrtaon Tov dwwotpoatog QTc>470 msec (yvvaikeg) or >450 msec (Gvdpeg)
Ioyoyukn kapdrokn voco copmeptrapfavorévng kat tng otnlayymg

Ayyelokn eykepaAikn voco

Iotopikd epepdypatog Tov pooKapdiov

ZOHEOPNTIKN KOPOLOKT) OVETAPKELL

Iotopikd Kapdokng avakomnig

Zofapn LIVIKY GTvolo

Iotopikd cvpntopatikig Bpadvkapdiog

Iotopikd vrotpomaldviOV GLYKOTTIKOV ETEIGOIMV

Mn gheyyouevn véptaon

Edv e€etaleton 0 evdeyopevo g Bepanciog pe GILENYA og avtoig toug acBeveic, Ta
OVOUEVOULEVO OPEAN TTPETEL VAL VITEPTEPOVV TOV THAVMOV KIvOLVOV Kot Tpémel va {nrteitot 1
oLUPBoLAT KapdoAdYOoL TPoKEEVOL Vo KaBopileTatl 0 KatdAAnAog TpoOTog Tapakoiovdnong,
GUVIGTATOL TOPOTETAUEVT] TOVAGYIGTOV OAOVIKTIO TTOPAKOAOVON o).

O O O OO0 O OO 0O OO0 0 O0

To GILENYA dev cuvictdtal o acheveig ol omoiol Aapfavouy Tantoypoves ovTiappuipikd
oappoxa Taéng o v Tagng 111

To GILENYA dev cuvictdtat o acBeveig ot omoiot Aapfdvouv tantoypovms pappoie to
omoia glval yvmoTto 0Tt petdvouy Tov kapdiakd pubuo. Edv eetaleton 1o evoeyouevo g
Oepaneiog pe GILENYA cg avtolg toug acbeveic mpénet Ta avapevoreve oA va
VIEPTEPOVV TOV MHAVOV KIVOLVOV Kot Tpénet vo {nteitatl 1 cupBovin Kapdloldyov yio TV
petéfocn og aywyn mov dev HEIMVEL TOV Kapdlakd puBuod M, eGv dev gival epiktod, ToV
KkaBopiopd g KATAAANANG TOpaKOAOVONOTG. ZVVIGTATOL TOPATETAUEVT] TOVAAYIGTOV
0AOVOKTIO TOPOKOAOVONON.

To GILENYA peidvet Tov optfpuo tov AEHQOKLTTAP®MV 6TO TEPLPEPTKO aipa. Amotteitar va
eréyyetal o aplipog Tav teprpepikadv Aeppokvttapmv (CBC) tov acBevoig mpv v évapén
g Oepaneiog kat vo mapakorovdeitor Katd ) ddpkela g Oepaneiog pe GILENYA.

To GILENYA mBavov va avéfoet tov kivouvo AodEemv. H évapén tng Bepaneiag o
acOeveig pe coPapn evepyd Aolpwén mpénet va kabvotepel Emg TNV amodpopr| TG AoipmEng.
[pénet va e&etaletan 1 Tpocmpvny dtakonn s Bepaneiog katd Tt d1dpKelo cofapmv
royméewv. H tavtdypovn Bepameio pe 0voGOKOTAGTAATIKA 1] (VOGOTPOTOTOUTIKE GApLLaKOL
TPEMEL VO ATOPEVYETOLL.

[Ipénet va divovtal 0dnyieg otov 0cBevi] dOTE va ovapEPEL ApEcmS otov Bepdmovta Ta onpeio
K0l CUUTTOUATO AOUDEEMY KATA TN dldpKeLa TG Bepameiog Kal yio oo £mG Kot 600
pnvaev petd ™ dwaxont| tov GILENYA.

Axp1Beig cvotdoelc yio Tov epfoiacpd tov actevav mov o apyicovv 1 mov Ppickoviol vd
Oepaneio pe GILENYA.

[péner va yivetor mAnpng oeBaiporoykr a&lordynon 3-4 univeg petd v Evapén g
Oepaneiog pe GILENYA yio v €ykaipn S1dyvmon dlotapay®v TG Opacng 0OQEIAOUEVOV GE
oldnpa g ®ypag KnAidag amd 10 PAPLOKO.

[péner va yivetanr opBaiporoykr a&loddynon katd tn didpketo g Oepaneiog pe GILENYA
o€ acbeveic pe cokyapdon SNt N Le 10TOPIKO PayOELdITIONG.



O

O «ivduvog tepatoydvov dpdcems Tov GILENYA: givol onuavtiko va, amopevyeTal 1|
gyKvpoovvT Katd T odpketa g Bepaneiog pe GILENYA kot mpénel va dtac@aiiletal
APVNTIKO TEGT EYKLUOGUVNG TPty amd TV Evapén g Bepaneioc. Avtd npénel va
enovorlopBaveTal € KATAAANAL S10GTHLLATAL.

[Ipémel va evuepdVOVTAL 01 YOVOIKES OVATOPAYMYIKNAG NALKING Yo Tov coPapd kivouvo yia 1o
£uPpuo Kot ylo v avéykn vo epoaprolovy amoTEAEGUOTIKT AVTIGLAANTTIKY pHéB0do KaTd )

Suapketa Oepamneiog pe GILENYA kot tovddyiotov 600 puniveg petd tn d1oKomn .

IIpémet va yivetan éheyyog ¢ NroTkng Aettovpyiag tovg piveg 1, 3, 6, 9 kan 12 g Bepameiog
pe GILENYA kot kotomy 6€ TaKTd ypovikd S10GT LT

Ot acBeveic mpémet va mpounBedovrar v kdpta vevlvdIoTG Yo TOV acBevn.

H kdpta vrevBOong yo tov achevi Oa meprrappdvet Ta axdiovba Bacukd pnvopato:

@)

Ot 0o kavovv éva apyud HKIT kot pérpnon g aptnplokng mieong mpv ond v tpdtn d0om
tov GILENYA (1 6tav 1 tekevtaio 66om tov GILENY A yopnynnke npv and ndve and dvo
ePOopaOES).

Ot mpémerl va mapaxorovbeitor o kapdiakdg puOUOS TOVG Yo 6 1| TEPIGGATEPES DPES LET TNV
mpm1n 060om Tov GILENYA (1] 6tav 1 tekevtaio 66om tov GILENYA yopnynonke mpwv and
Téve amd 600 EBOOUASES), CUUTEPIAAUPAVOUEVAOV KOl LETPNGEDV TMOV TOAUMY KoL TNG
aptpoKng Tieong avd mpa. Ot acBeveig mBavov va mapaxorovdnbovv pe cvveyxés HKI katd
T S1apKELN TV TPOTOV 6 ®pdV. Oa ypetactovv éva HKI o115 6 dpeg kot g oplopéveg
TEPMTOGELS 1) TOpaKoAoVONoN propet va mepthapPdvel 0oAoVOKTIO TOPALOVY.

[pénetl va avapépel OUESHOSG CUUTTOUATA EVOEIKTIKA YoUNA0D kapdiakov puBuov (0mmg CaAn,
i\yyo, vavtio 1 aioOnpa madpdv) petd v tpmtn 66on tov GILENYA.

To GILENYA dgv ovvictdtor o aofeveic e kapdiakn voco 1 o eketvoug mov Aappdvouv
TAVTOYPOVOS PAPULAKO TTOV EIVAL YVOOTO OTL LELOVOLY TOV KOpOlakd puOuo Kot Tpémet vo
evnuep@vovy kébe 1atpd mov emokéntoviar Ot Ppickovror vid aywyn pe GILENYA.

Ta onueio Kot GUUTTOUATO AOTUMENG KoL TNV aVAYKN VO TA. AVOQEPEL APESHS oToV Bepdmovta
xatd ) ddpkela s Oeponeiog pe GILENYA kot yia Sidotnpo €0¢ Kot 00 unvav HETA )
dloKom NG,

[pénet va avapépet dpueca 6Tov BepAmovTa 0mol0dNTOTE OMUEI0 OTTIKNG dlaTapayg KATA T
dwapkera g Oepanciog pe GILENYA kot émg 600 prves petd 1o A0S TNe.

Ot to GILENYA £yet 1epatoydvo dpaom kot ETOUEVIOS 01 YUVOIKEG VOTAPUYWYIKNG NALKioG
TPEMEL:

o Na £govv apvnTIKO TEGT EYKVLOGVVIC.

o Na ¥pNoYOTO100V UTOTEAEGLOTIKY OVTIGLAANTTIKT LEOOSO KOTA TN dtdpKeLn TG
Oepaneiog pe GILENYA kot d00 uriveg PHETA TN S10KOTN TNC.

o Na avapépovv apésmg atov Bepdmovta kdbe (eKoVGLA 1] AKOVG10) EYKVUOGVVT KATH T

dudpxeta g Oepaneiog pe GILENYA kot 600 punveg petd tn dakonn tg.

[pémer va yiveton €éheyyog TG NTOTIKNG AetTovpyiag mpv and v Evapén tng Bepameiog pe
GILENYA ot mapakorloddnon g nratikng Aettovpyiog Toug unveg 1, 3, 6, 9 ko 12 g
Oepaneiog pe GILENYA kot Katomy 6€ ToKTH YPOVIKA LG THLOTOL.
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