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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg cxAnpd koydakio

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe xoydxio mepiéyet 0,5 mg evykoAnddng (¢ vopoyA®pikn).

IMa tov TAnpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ZKANPO Koy akio (Koydkio)

Kagpé-toptokari adtapavég mdpo Kot AeVKO adtopaves caua, pe Tomopévn tn AéEn «MYLAN» ndve
amo Tic Aé&eig «FD 0.5» pe podpo PeEAdvVL Kol GTO TOUN Kol 6TO OMO. ALUGTAGELS: UHKOG TEPITOV
16 mm.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeicelg

To Fingolimod Mylan gvésikvuton o¢ povobepaneio Tpomomomtiky tng vOGou 6€ VYNANG EVEPYOTNTOG
VROTPOTALOVGA-OHAEITOVG A GKAT|pLVOT| KATA TAGKAS Yo TIG akOAovBeg opdoeg evniikwov acBevmv
Kot TodlaTpIkdV aclevav nhkiog 10 etdv Ko dve:

o Acbeveic pe vymhng evepyotnTag vOG0o mopd TNV TANPT Kol EX0PKN OEPOTEVTIKT Oy UE
TOVAdYIGTOV pio TPOTOTOMTIKY| TG VOoov Bepameia (Yo eEaipéoelg Kot TANPopopieg
aVaPOPIKA UE TIG TEPLOdOVS EKTAVSTG PA. Tapaypdpovs 4.4 kot 5.1).

. Aocbeveig pe tayéwc eEeMoaouevn cofapn vrotpomdlovsa-dlaieimovoa ckAnpvvon Katd
T aKog, 1 onoio opileTal amd 2 1 TEPIGGHTEPES VTOTPOTES TOV TPOKAAOVY OVOTTPic LECH GE
éva €10¢, ko pe 1 1 mepiocotepeg Gd mpociapfdvovoeg BAAPeg ot HoyvnTiKN TOUOYpApia
gykepdrov (MRI) 1 onuavtiky adénon oto eoprtio Prafodv T2 o€ cOyKplom e TPONYOLEV
TPOGPATN LAYVITIKH TOUOYPAPiaL.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNoNg

H évapén xon n emifreyn g Oepanciog mpénet va yivetal amd 1Tpd He EUTEPIR TNV GKANPLVOT
KOTO TAGKAG.

Aocoloyia

e EVIIAIKECG, 1] GUVICTOUEVT] HOOT TNG PIVYKOAOOTG ivat Eva kaydkto Twv 0,5 mg to omoio
Aoppdvetarl oamd Tov oTOUATOG Amas NUEPTOIMC.

e randiatpikong acheveic (nAtkiog 10 etdv Kot dvm), 1 cuvicTOpEVT 600 e&apTdTal omd To

cOUOTIKO Bdpog:

- Mowdworpicol acbeveic pe copoatikd Papog <40kg: éva kaydkio tov 0,25 mg to onoio
AapPavetatl amd Tov oTéHOTOC Amal Nuepnoimc.

- IMowdrorpikoi acBeveic pe copatuco Bapoc > 40 kg: éva kaydkio Tov 0,5 mg to onoio Aapfdveral
omd TOV GTOUATOC AT NUEPNGILmC.



O tawdratpikoi aobeveic mov apyilovv pe koydkia twv 0,25 mg Kot 6T GLVEXELN OTOKTOVY 6TOOEPD
ocopaTkd Papog dve tv 40 kg Ba npénel va odhalovy og kaydkia Tov 0,5 mg.

Koatd v petafaocn and v nuepnoia 06on tov 0,25 mg otn 80601 twv 0,5 mg, cuvictdtor n
eMavVAAN YN TN 1010 TOpaKOAOVONONG TNG TPADTNG dOOTG OTMG Katd TV Evapén g Beponeiag.

To Fingolimod Mylan dev dwotifetar oty mepiektikdtra tov 0,25 mg. I'a ooty ) docoroyia, Oa
TPETEL VO, YPNGLULOTOIN 00DV GALG QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO, O100EGILO GTNV AyOpd, TOV TEPLEXOVV TN
QWYKOALLOON.

H 8w topakoiovdnon g mpd@Tng 061G GUVIGTATOL Kol KOTd TNV emavévapén g Oepamneiog o
TEPIMTOOT OLOKOTNG TNG Y10

o Mio 1) mepiocdtepeg NUEPES KUTA TIG TPADTEC 2 efdopddeg TNE Oepameiag.

o [Tepiocotepec amd 7 nuépeg katd tn d1dpkelo, Tov fdopddnv 3 kot 4 g Oepaneiag.

o [Méve amod 2 efdopadec petd and Oepameio evog unvoc.

Edv n drakomn g Oepameiog givar pikpotepng duapkelag omd Tig Tpoavagepbeioeg,  Oepomeio mpémet
va cuveyiletal pe Ty enduevn 606N GOLUEMVA, e TO TPOYpouud (BA. Tapdypoaeo 4.4).

Edwkoi mAnbvopuol

Himawuévor
To Fingolimod Mylan ntpénet va yopryeitot e mpocoyn o€ acbeveic niikiog 65 €Tdv Kot v Aoym
OVETOPKAOV OEG0UEVAOV Y10, TNV ACQAAELN KoLl TNV amoTeAespatikotTTa (BA. Tapdypapo 5.2).

Negpixn dvaleirovpyio,

H @wvykoAiddn dev peretndnke oe acbeveic pe veppikn ducAettovpyio oTIC TAOTIKEG UEAETEG OTN
oKkApuvon katd Thakag. Me Bdon KAVIKEC PapuaKoAOYIKES LEAETEC, dev ypetalovTat
VATPOGOPLOYEG TNG 000NG 6€ acbevelg pe N Eémg coPaprn veepikn ducAettovpyia.

Hraztikn dvolertovpyio

To Fingolimod Mylan dev npénel va yopnyeitan o€ acbeveig pe cofopn nratikn dSvcieitovpyia
(Katnyopiag Child-Pugh C) (BA. mapdypapo 4.3). Av kat dev ypetdlovtol avampocapuoyég Tne d0omg
o€ acbevelg pe Yo 1 LETPLO NTUTIKY SLVGAELTOVPYia, EVTONTOIC omatteiTtal TPoGoyn Katd TV évapén
¢ Oepameiog o owTovg Tovg aobeveig (PA. Tapaypdeovg 4.4 kat 5.2).

Houdrorpinog ninQvouog
Yrdpyovv mold mepropiouéva dtaféotpa dedopéva o€ madtd petaly 10-12 etdv (BA. Tapaypdpovg
4.4,4.8 ko 5.1).

H aocpdleta kot 1 amoTeEAEGUATIKOTNTO TN QIVYKOMUOING 0€ Tadld nikiag Katm tov 10 etV dev
&xovv akopo tekunprobel. Aev vapyovv drobécipa dedopéva.

Tpomog yopnynong

AvT06 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPOOPILETAL Y10 ATTO TOV GTOUOTOC YPNOT.

To Fingolimod Mylan umopei va Anebei e 1 xopic tpoen (BA. mopdypago 5.2).

Ta kayaxio Oo TPETEL Vo KATATIVOVTOL TAVTOTE OKEPALD, YMPIG VA avoiyovTal.

4.3  Avrevosieg

. YrepevoioOnoio 61 dpactikn ovcia 1| 6 KAmo1o amd To £KO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV

Topaypopo 6.1.
. 2HVOPOLO OVOCOOVETAPKELOG.



o Acbeveic mov dtoTpéyovv awénpévo Kivouvo eLPEvIoNs EVKAIPIOK®Y AOUMEEWDY,

GUUTEPIAAUPAVOLEV®Y TV 0VOCOKOTESTAAUEVDV 060evdY (cuumepthapfoavouévey ekeivav

0L AALPAVOLV OVOCOKATAGTAATIKEG Bepameiec 1] eKElveV OV €IVl OVOGOKATEGTUALEVOL ATTO

nponyneiceg Depaneiec).

YoPapég evepyés AotudEelc, evepyéc ypovieg AOOEELS (moTitida, puuatioon).

Evepyéc xakondeiec.

YoPapn nratikn dvoiertovpyia (Koatnyopiog Child-Pugh C).

Acbeveic o1 omoiol véatnoay Euepayue Tov pokapdiov (MI) tovg tedevtaiovg 6 unvec,

actafn otnBayym, eYKEPAAIKO/Tapodikd 1oyopukd encicodio (TIA), un avippomoduevn

Kkapdiakn avemdpketo (ypnlovoa voookouelakng tepifaiyng) N Kapdlokn avendpKelo

ratnyopiag [II/IV katd NYHA (New York Heart Association) (BA. mapdypapo 4.4).

. Adcbeveic pe coPoapéc kapdiakéc appuduieg mov ypnlovv avtiappvOukng Bepomeiog pe taéng la
N tééng U avtioppubukd eappokevtikd tpoidvta (BA. mapdypago 4.4).

. AocbBeveic pe kolnokotokd amoxielopnd (KKA)devtépov Pabuod, Mobitz tomov 11 1
KOATTOKOIAaKO amokAgIoUd TpiTov Pabuod N pue chvopopo voooivtog prepfokoupov, edv dev
€yovv Pnuatoddt (BA. mapdypago 4.4).

. AcbBeveic pe mopdrtaon tov draotipoatog QTe > 500 msec katd v Evapén g Bepansiog (BA.
mapaypoapo 4.4).
. Kotd m dibpkela g €yKuHOoUVNG Kol GE YOVOIKEG GE OVATOPAYWYIKY NAKia 01 omoieg dev

YPTCULOTOLOVV ATOTEAEGLOTIKY avTIGOAAN YN (BA. Topaypdeovg 4.4 kot 4.6).

4.4  E101kég TPOELOOTOUM|GELS KO TTPOPVAAEELS KATE TN Y p1]oN

Bpadvappvbuio

H évapén g Bepaneiog odnyel o€ mopodikn| peiwon tov kapdiakov puOpod kot propet eniong va
ovoyetiletal pe emPpaduvVoT TG KOATOKOIAKNG Oy®YIUOTNTOC, CUUTEPIAAUPAVOLEV®Y KoL
HELOVOUEVAOV AVAPOPDY TOPOOIKOD TANPOVE KOATOKOIALOKOD OTOKAEIGIOV LE CVTOMLOTT] CTOSPOLN
(BA. mapaypapovg 4.8 ko 5.1).

Metd v tpdn 866N, 1 Heiwomn Tov Kapdiakod puOpod EKva evtdg piog dPAg Kol KOPLPDVETOL
€v10G 6 wpav. H enidpaom avth Tng TpdTNG YOPNYNOoNG ELUEVEL KOTA TIG ETOUEVES UEPESG, LOAOVOTL
ouvnBmg NmoTEPT, Kol VYOG VITOYWPEL TIC ETOUEVEG EfdoUddes. Me cuvéyion TG xopnynong, o
UEGOC KapALaKOG puOUOS ETAVEPYETAL OTO APYIKA EMITESD EVTOG EVOG UVA. QQ0TOGO, LEUOVMUEVOL
acBeveic mOavoV vo Uy ETGTPEYOLY GTOV apyIKO Kopdlakd puOud mg To TEAOC TOL TPMTOL UMV,
Ot avopoAieg oty ay@yloTnTe NToV, Kotd Kavova, Topodikég Kol AoV UTTOUOTIKES. XuviBng dgv
amortovcav Bepomeio Kot amédpopay HEca oTIC TPOTES 24 dpeg vtd Bepameio. Edv ypelacbei, n
EMOYOLEVT OO TN PIVYKOALLOOT UEI®GT TOV KapdlakoD puBuod pmopel vo vTooTpoQel e
TOPEVTEPIKES OOCELS ATPOTIVIG 1| 100TTPEVAAIVIG.

O)ot o1 acbeveic Tpémetl va vrrofdArovtol oe niektpokapdioypapnue (HKI) ko pétpnon g
apTNPLOKNG Ttieong mptv amd v mpmtr d6on Tov Fingolimod Mylan kot 6 dpeg petd. Olot ot
acBeveig mpénet va mapakolovBovvtal yio S1doTnra 6 POV Yo GNUELN Kol GUUTTMOLOTO
Bpadvkapdiog e LETPAGELS TOV KOPOLOKOD PLOUOL KoL TNG OPTNPLOKNG TESNS AVE MdPa. ZUVIGTATOL
mapakorlovOnon pe cuveyég HKI (mpoaypatikod ypdvov) katd T d1dpKeLo anTod ToL 6MPOoV.

O1 101eg TPOPLAGEELG TNE TPDTNG 0OGNC GLVIGTAOVTAL KOl GTNV TEPITTM®ON TTOL 01 acheveig
petafaivouv amd v nuepnioila d6on tov 0,25 mg 6t do6on tov 0,5 mg.

Xe mepinton mov Reaviciovv cuuTTOpATe GYETILOUEVA LE TNV HETA-00G0A0YIKT Bpadvappubpia,
pEMEL va, EEKIVA KATAAANAOG KAMVIKOG XEIPIGLOG KOl 1) TAPOKOAOVON oM TTpémel va cuveyileTol Emg
OTOL VTOYMPNGOVV TO GUUTTMUOTO. 1E TEPIATMON TOL KATO10¢ GOEVNG YPELNGTEL POUPUOKEVTIKT
mapéuPacn KoTd T SdpKeln TG TAPAKOAOVON oG TG TPDTNG dO0NG, TPEMEL Vol St PaiileTan
0AOVOKTLIO TOPOKOAODONGN GE 1TPIKT LOVADE, KO 1] TOPAKOA0VON G TNG TPDTNG SO0NG VO
gmovolopufaverot Kot petd m dgvtepn 66om tov Fingolimod Mylan.

Edév o kapdiarog puBudg otig 6 dpeg ivor o xapunAdtepog amd Ty YopNynon g TpaTng 60omg
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(évoeiEn 6t mBavov vor unv €yt axoun ekdnAmBel ) LEYIOTN PUPLLOKOOVVOLIKT EXIOPACT] OTNV
Kapdld), 1 TapaKoAOVONON TPEMEL VO, TOPATEIVETOL KATE TOLAAYIGTOV 2 MpeG Kot HEYPL va avéndel
Eavd o kapdiakdg puBudc. EmmAéov, edv petd amd 6 dpeg o kopdiakodg puBuodc eivar < 45 bpm cg
evnAkeg, < 55 bpm og madiatpikovg acbeveic nlikiog 12 etov kot dvw, 1 < 60 bpm o€ modraTpicods
aoBeveic nhkiog amd 10 €wg kato Tov 12 etdv 1 10 HKI gpoavilel veoekOnAwBEvTa KOATOKOTAMAKO
OUTOKAEIGHO OeVTEPOL N LYNAOTEPOL Pabpov 1 ddotnua QTe > 500 msec, npémel va dievepyeital
TOPUTETAUEVT] TAPAKOAOVON G (TOVAGYIGTOV 0AOVIKTIO TapaKoAoVONGN), Kot PEXPIG OTOV
vIoY®PRHoovy Ta evpruota. H euepdvion koArokolakod omokAelcpod tpitov Pabuod omoladnmote
OTLYUN TTPETEL EMIONC VO, 00N YEL G TOPUTETAUEVT TOPOKOAOVONGN (TOVAYIGTOV OAOVIKTIO
Tapakorovonon).

O1 emdpaoelc 6Tov Kapdlokd puOUO Kol 6TV KOATOKOIALOKT Oy ®YILOTNTO UTOPEL VO
enoveppavicbovy katd v eravévopén g Bepaneiog pe PrvykoApodn avaioya Le T SLAPKELD TNG
SLOKOTNG Kal ToV Ypovo amd v Evapén g Bepaneiog. H ida mapakorobOnon g tpdtng 66ong
Katd v évapén g Oepanciog cuviotdrtal kol o€ Tepintmon dtokomng g (PA. Tapdypao 4.2).

[ToAb omdviec tepntdoelg avaotpoPng tov endpuatos T £xovv avapepBel og evihikeg acbeveic vmod
Oepameio pe PvyKoALUOdN. e mePITTOON aVUGTPOPN G TOV emdpuatog T, o cuvtayoypdeog Oa wpénet
va Stoo@oAleL 0TL deV VTTAPYOVY GNUELN 1) CVUTTOUATO, GYETILOUEVQ, e 1oYaio Tov pvokapdiov. Edv
VILAPYEL VITOYIN 1oYOLUIOG TOV pVoKapdiov, cuvioTdtal va avalntndsi n cupfovin Kapdtoidyov.

Ab6Y® T0V KtvéOvov cofapadv dtatapaydv Tov pudunod 1 onuavtiknig Bpadvkapdiag, to Fingolimod
Mylan dev mpénet va yopnyeital o€ acOeveig e pAeforxopforkoAnikd anOKAEIGUO, IGTOPIKO
CUUTTOUATIKNG Bpadvkapdiag, VTOTPOTIALOVTIOV CUYKOTTIKOV EXEGOJIWMV 1] KAPSIOKNG OVOKOTNG, 1)
o€ acbeveig pue onpavtikn topdatacn tov dtuotnuatog QT (QTe > 470 msec [eviAikeg yuvaikeg],
QTc > 460 [0nAeig mardtatpikoi acbeveic] 1 > 450 msec [eviAikeg Kot ToUSIOTPIKOL APPEVES]), UN
gleyyopevn véptaon 1 coPfopn vavikn drvola (PA. emiong mapdypaeo 4.3). Ze avtovg Tovg acbevelg,
1N Bepaneio pe aVTO TO PAPUAKELTIKO TPOTOV TPEMeL va eEeTAlETOL LOVO €4V T OVAILEVOLEVO. OQEAN
VIEPTEPOHV TMV THUVAOV KIvoOvav Kot Bo tpémet vo {nteitat 1 upPovAn KapdtoAdyov Tpv amd TV
évapén g aymyng oote vo kabopiletar o mo katdAAnAog TpOTog TapaKkoAoVONoNS. XuvicTdTon
TOPOTETAUEVT] TAPAKOAOVON G TOVAG) IoTOV OAoViKTIO KaTA TNV évapén g Bepamneiog (BA emiong
Tapdypoeo 4.5).

H pwykohpddn dev €xet peretn0el oe acbeveig pe appoubuieg mov amartovv Bepamneio pe tééng la (m.y.
Kwidivn, dteomupapion) | taéng I (7., apodapdvn, GOTEAOAN) avVTIOPPLOUIKA PAPUOKEVTIKA
npotovra. Taéng la ko tééng I avtioppudpKd QoppaKELTIKA TPOIOVTO £XOVV GLGYETIOTEL e
TEPIMTMOGELG KOIAMOKNG TayvuKopdiag diknv puridiov (torsades des pointes) oe acbeveic pe fpadvkapdio
(PA. mapdypogo 4.3).

H epmepia pe mv @rvykoApoon eivar mepropiopévn oe aobeveig 6Tovg omoiovg cuyyopnyeitol aymyn
pe B-avootolels, avacTorels TV SldA®V acPecTiov Tov pEIdVOLY TOV Kapdlakd puBud (dmwc
Bepamapiin 1 dStktialéun) M pe GAAEG OPOUCTIKEG OVGIEC TOV UTOPEL VO LEUDGOLV TOV KOPOLoKO puOuod
(.. Popmpadivn, dtyo&ivn, avTiyOAVESTEPUTIKOVG TOPAYOVTEG 1 TIAOKAPTIVT]). AedOUEVOL OTL T
évapén g Bepamneiag pe ervykolpdon oyetileton pe emiPpadvvon tov kapdiakod puOuov (BA. emiong
apdypoeo 4.8 Bpadvappuduia), n tontdypovn Yopnynon auTmdv TOV dpUcTIKGOV OVCIOV KOTA TNV
évapén g Bepameiog umopel va oyetiobel pe cofapn Ppadvkapdio kot kKapdlokd AmoKAEIGUO.
E&aitiog e mbavng cuvepytkng dpdong otov kapdtako puoud n Oepamneia pe Fingolimod Mylan dev
Ba mpémel va Eekivd oe aoBevelc Tov AapuBdvouy TapdAANAL aymyn Le aUTEG TIG OPACTIKEG OVvaie (PA.
eniong mapdypago 4.5). Xe avtovg Tovg acbeveic, 1 Oepaneia pe ervykolpodm Bo mpémet va
e€etdletonl Lovo €4V T OVaUEVOUEVO OPELT VTIEPTEPOVV TOV TOAVDY Kivduvmv. Av e€gtaletal To
gvoeyouevo g Bepameiog, Oo mpénel va (nteitan n ovuPfovin KapdtoAdyoL Yio oAlayN TN OY®YNS G
(QOPUAKEVTIKO TPOTOV TOL eV UEUDVEL TOV Kapdlokd puBud wpwv amd v Evapén g Bepancioc. Edv n
Oepaneio oL pEIOVEL TOV KOpdlakd puOud dev pmopet va dtaxomel, O Tpémel va {nteiton 1 cupPovin
TOV KOPOLOAOYOL Yio ToV KaBopioud Tov KATAAANAoL TpdTOv TopakolovONeNg TG TPMOTNE SOOTS, Kol
GUVIGTATOL TOPOTETAUEVT] TOPAKOAOVONGT TOVAd IGTOV OAoviKTIo (BA. emtiong mapdypago 4.5).



Avdomua QT

e d1e€odkn pedét tov dwotnuatog QT pe d6ceig 1,25 1 2,5 mg prvykolydong oe otabepn
KATAOTOOT, OTOV TAV OKOUN TApoHGO. 1] OPVNTIKY XPOVOTPOTOG ETIOPAUCT TNG PIVYKOALOONG, N
Oepamneia 001 yNoe o€ mopatacn tov QTcl, pe 10 avdtato 6plo Tov 90% CI < 13,0 ms. Aev vdpyst
GLOYETION dOONG 1 £KBECNC OVTATOKPIONC OT PLVYKOALLOOT Kot oty Tapdtact tov QTcl. Agv
vrapyel oTabepn| EvoelEn avénpévng enintoong onuavtikd taforoyikmv tipov tov QTcl, gite g
ATOAVTOV TIDV €iTE OC PETAPOADV 0md TIC apyIKES TIUES, OV va cuoyeTilovtar pe Tt Oepameio.

H xhwvuc onpocio avtod Tou 0p1LaTog Eival dyvooTn. LTI LEAETEG GTN OKANPLVOT] KOTA TAGKOG,
dev TopatnpNONKoY KAMVIKG SNUOVTIKEG ETOPAGELG 0TIV Topatacn Tov dtaotnuatog QTc, dpmg otig
KAVIkéG pelétec dev ovppeteiyov acbeveic vYMAOD KvdHVOVL Yia TapdTaoT Tov dlacthiuotoc QT.

DoppokevuTikd Tpoidvta ta omoia TOavov va emunkdvovy to ddotnue QTe elvar TpotipdTEpO VOl
AmOQEVLYOVTOL GE GOEVEIC UE GYETIKOVG TOPAYOVTEG KIVODVOV, OTTMG Y10 TAPASELY O, VITOKOALOLULIO 1)

ovyyevn mapdatact tov QT.

Avoc0oKOTOOTAATIKEC EMOPAGELC

H @wvykoAipnodn aokel 0vocoKaTaoTAATIKY Opdor 1 onoia tpodiabitel Tovg acbeveig og AoumEelg,
peta&l TV omoimv gukoplokég AomEELG Tov ThavOv va ival Bavatnedpeg, Kot av&avel Tov
KIvOuvo avamTuENG AHPOUATOV Kot GAA®V KakonBeimv, 10tkd Tov déppatog. Ot atpol Tpénet va
TopaKoAoLOOVV TOVG 060EVEIC TPOGEKTIKA, 1010HTEPO EKEIVOVG LLIE CLVVTIAPYOVGEG TAONGELG 1 LUE
YV®OGTOUE TPOdafeGIKOVE TOPAYOVTES, OTWS TPOTYOVLEVT OVOGOKOATAGTAATIKY Oepameio. Xe
nepinTeon ekalOUeVoD T€T010V KIVOUVOUL, 0 1Tpdg Oa mpémel va eEeTdlel To EVIEXOUEVO FLAUKOTNG TNG
Oepaneiog katd nepintmon (BA. eniong mopdypago 4.4 «AoumEeloy Kot «NEoTAACUATO, TOV
OEPLOTOCH KO TNV TOpAYpapo 4.8 « AeppduaToy).

AowdEelc

Kopuo poppokoduvapukn dpdor tng gvykoApuodng eival n 00c6oeEapTmdpevn Heimaon Tov aptfpod tov
TEPLPEPIKAOV AEPPOKVTTAPOV 6T0 20-30% NG apyIkng TOLS TIUNG. AVTO OPEIAETAL GTNV AVOCTPEYIUN
TOPOKPATNON TOV AEUPOKVTTAPMY GTOVG 1GTOVG TOL AELPIKOV GLGTNATOS (PA. Tapdypapo 5.1).

IIpwv v évapén g Bepanciog pe Fingolimod Mylan, mpénet va givon dtabéoiun wa tpoceotn (w.y.
EVTOC TOV TEAELTAIOV 6 VOV 1 LETE TNV d10KOTT TG PO yovuevnc Bepaneiag) yevikn eEétaom
aipatog. XuVIeTAToL ENIONG Va YIVETOL TEPLOJKA YEVIKT £EETAOT] OLATOG KOTA TN OEPKELD TNG
Oepamneiog, Tov 3° punva Ko 6T GUVEYELN TOVAGYIGTOV ETNGIMG, KOl O TEPITTOOT) EUPAVIONG OTUEIDV
roiuwéng. Eav emPePoumbdet andivtog aptduds repgpokvttdpov < 0,2x 1091, npénet va Sroxdmteton
Oepaneio Emg TV emavagopd, d10TL 6TIG KAMVIKEG LEAETEG, 1| Oepameia e PIVYKOALLOON OEKOTTETO O
acOeveic pe omdAvto apdud Aepporvttépov < 0,2x10%1.

H évapén g Oepamneiag pe Fingolimod Mylan mpénet va, kabvotepel o€ acbeveic ue cofapn evepyd
Aolpwén péypt v amodpoun Tng.

O emdpaoeic Tov Fingolimod Mylan 6to avocomontikd cOGTN e Uropel va avERcovy Tov Kivouvo
AodEewv, cuUTEPIAAUPBUVOUEVOY TV EVKAPLOK®V AOUdEEDV (BA. Tapdypapo 4.8). Katd
duapkela tng Oepamneing, Tpénet va epaprolovtol AmTOTELECUATIKESG SLOYVOOTIKEG Kol 0EpATEVLTIKEG
oTpoTNYIKEC o€ aobeveig pe copntodpota Aoipwéng. Kotd mv a&ioldynon acbevoig pe eucalopuevn
Aolpwén dvvnticd coPapn, Ba Tpémel va e€etdleTan To EVOEYOLEVO TUPOUTOUTIG TOV GE 1TPO UE
eumepio otn Oepomeio AoydEewv. ZTovg achevelg, Katd T S1APKELN TNG AYOYNS, TPEMEL VAL divovTal
001 YIEC VO, AVOPEPOVY OUESME GTOV LUTPO TOVG TVYOV CUUTTMOUOTO AOTUOENG.

IIposwpvn draxonr tov Fingolimod Mylan npénet va e€etdleton edv évag 0oBevig TOpoLGLAGEL
cofopn AolUmEN Kol TPEMEL VoL LEAETATOL 1] GYECT] 0PEALOVG-KIVOHVOL TPV TNV EXAVEVOPEN TNG
Oepameiog.



H amopdkpouvon g rvyKoAodng amd Tov opyoviopo LETd T dtaKony TG Oepameiog pmopel va
dlopkéael £0¢ KoL VO UNVES Kt ETOUEVOG TTPETEL Vo, cuveyiletal 1 exaypoTvnon yio Aoiuwén Kab'
O TN S1dpKeLD. AVTAG TNG TEPLOdOL. XToVG acheveic Tpémel va divovtol odnyieg MOTE va avapEpovy
TO GUUTTOUOTO AOTH®ENC €m¢ Kot 2 punveg petd tn dtokomn g Oepamneiog.

loyevic epmntixy Aotuwln

Yofapéc, ametAnTikég Yo T {on Kot eviote Bavatneopeg TEPIMTMOOEIS EYKEPUAITIONG, UNVIYYITIONG 1)
UNVIYYOEYKEPUAMTIOOE TPOKAAOVLEVES 0O TOVS 100G TOL AmTA0D EPTNTA Kol AVEUELAOYLAS-(maTPO
€yovv apotnpnOel pe T PvyKoAodT orotednmoTe Katd T dtdpkelo TG Oepoaneioc. Xe nepintmon
EUPAVIONG EYKEPAMTIOOG, UNVIYYITIOOG 1 UNVIYYOEYKEPAAITIONG, 1) Oeparmeio TPEMEL v SLOKOTTETAL KO
va yopnyeitoat katdAinin Bepomeio yio Tnv avtiotoyyn Aoipwén.

Ot acBeveic Tpémel va aEL0A0Y0VVTOL O TPOG TNV OVOGTH TOVG EVOVTL TG OVELEVAOYLAS TPV OO TN
Oepaneio pe Fingolimod Mylan. Zuvietdrton ot acOeveig yopig 10topid avepevioylds emPefoaiwpévo
amo emayyeApotio vyeiag 1 yopic Tekunpinon TANPoLS oYNUATOS ELPOMAGHOD UE EUPOALO
OVEUEVAOYIAG VO, VTTOKEWVTUL OE EAEYYO AVTICOUATOV £VAVTL TOV 100 avepevioylac-{ootpa (VZV)
P omd TNV Evapén g Bepaneiog pe rvykolpoodn. I'ia tovg VZV apvntikovg acbeveic cuviotdton
TANPEC oYU ERPorlocuo pe eUPOAL0 avePELAOYIAS TPty amd TV Evapén tng Oepameiag pe avtd T0
QUPUAKEVTIKO TTPOTOV (BA. Tapdypapo 4.8). H évapén tng Oepameiag e @vykoApuodn mpénet va,
avafarreTat yio Evov pnvo aote va eEac@aAileTol | mANpNG EnidpaocT Tov ERPOALOCHOD.

Kpvrrokokiikn unvryyitioo.

[Tep1oTatiKd KPLATOKOKKIKNG UNVIYYiTIdog (LI0G LOKNTINGIKNG AoIH®mENG), eviote Bavatneopov, £xovv
avapepOei petd v KuKAoPopia TOL PapUdKoL oTNV ayopd UeTd omd Tepimov 2-3 £t Bepameiog, av
Kol M okpPic oyéon pe tn ddpketa g Bepaneiog mapapével ayvoot (PA. mapdypago 4.8).
AcBeveig e onpeio Kot COUTTOUOTO GUUPATH LE KPVTITOKOKKIKT UNviyyiTida (1., Ke@aAodyia
GUVOOELOLEVT] OO VONTIKEG LETAPOAEG OIS GVYYVOT), WELOUIGONOELS KO/ HETOPOAES TNG
TPOoOTIKOTNTOC) B Tpémet va vtoPfdAilovtal o€ dpeon dayvootikn a&loldynon. Edv dwayvoobel
KPUITOKOKKIKT] UNviyyitido, 0o Tpénet va ovaoTtolel n ayoyn e vykoAudon kot vo, EeKvioet
KatdAANAN Oepaneia. Oa TPémel va GUYKOAEITOL SEMOTNUOVIKO GUUPBOVALO (T.). LE EIOIKO
Aowéloroyo) o€ mepinTmon Tov amatteiton eTovEVAPEN TNG PLVYKOALLOONG.

Llpoiodoo wolveotiokn Acvkoeykepotomabdero (PML)

PML éyer avaeepei oe acbeveig vrd Bepaneio e @vyKoAMpodn HeTd TV KVKAOPOPia TOL PapudKon
otV ayopd (PA. mapdypago 4.8). IIpdKettar yio o evKoplakn AoiwEn oeetldpevn otov 10 John
Cunningham (JCV), 1 omoia pmopel va. eivar Bavatneopoc 1 vo odnynoet oe cofapn avornpia.
[Tepurtdoeig PML éyovv avapepbel petd amod mepimov 2-3 £t povobepaneiog ywpig mponyovpevn
éxBeon og vaToMlovpaumn. Av Kol 0 EKTILOUEVOG KIvOUVOg @aiveTal vo, avEAVETOL LE TV COPEVTIKY
éxbeon pe v Tapodo Tov ypovov, 1 akpPng oxéon e T ddpketo TE Oepaneio Tapapével
ayvootn. [Ipoécbeteg mepumtdoeic PML €yovv avaeepbei oe acbeveig o1 omoiot iyav Tponyovpévmg
vroPAnOel o Bepomeio pe vataloopdunn, n onoia £yl yvwotr cvcyétion ue v PML. H PML
umopei va gupavictel povo mopovcio JCV Aoipuwéne. Eav yiver éleyyoc ywa JCV, Oa npémnel va
AapBdvetar v’ dyn 6t M emidpacn TG Aspgomneviag otny akpifela e e&étaong ovti-JCV
avTIoOUATOV dev &xel peretndel oe acbeveig vid Bepameio pe EIVYKOAMUOdT. O TpEneL EMiong va
onuelmOel 6T1 évag apynTikog aeyyog avti-JCV aviticoudtov dgv amokieiet Ty mbavotnta
uetayevéotepnc JCV Aoiuwéne. Ipwv amod v évapén g Oepomeiog pe evykoAlnodn, 0o mpénel va
vrapyet dStobéoun pa apykiy MRI (cuvnbmg evtdg 3 unvev) og avaeopd. Mropet vo vdpyovy
eupavn geupnpata oty MRI wpv and v exdnimon KAvikov onpeiov 1 copntopdtov. Kotd m
duapketa tov toktikov MRI (eoupova pe tig €Bvikég kot Tomikég 0dnyieg), ot yiatpoi Oa wpénet va,
gmaypumvoLvy yia PAdPeg mov vrodnimvovy PML. H MRI pmopet va BswpnBel pépog g awénpévng
enOypOTTVNONG o€ aoBeveig mov Bewpodvtar avénpévou kivdvvou yia PML. Eyxyovv avagpepOel
TEPIOTOTIKG, acvumtouatikng PML pe Baon ta svpiuata tng MRI kot Ogticd JCV DNA 610
gyKe@orlovaTiaio vYpo o€ acbeveic mov AauPavav evykolpodn. Edav vrapyet vroyio PML, 1 MRI
Oa mpémetl va dievepyeitan dpesa yio doyvootikovg Adyoug Kot 1) Oepaneia Bo mpémetl va avaotéAleTal
€w¢ 0tov amokielcbel n PML.




Aoiuwén amo tov 10 twv avlpwrivav Oniwudrwy (HPV)

Aolpwén and tov HPV, copmepilappavopévon tov ONAopatog, SueTAacico, KOVOLADIOTO Kol
kapkivog oyeti{opevog pe tov HPV éxovv avapepbel katd ) Oepomeio pe rvykolpoon oe
UETEYKPITIKEG GLUVOTKEG. AOY® TOV OVOGOKOTAGTOATIKAOV 1O10THTAOV TNG PIVYKOAMUOONG, O Tpémel va
e€etaletan To evdeyouevo tov gpportacpod Evavit tov HPV mpv amd v Evapén g Bepamneiog
AUPEVOVTAG LITOYT| TIC GUGTAGELS EUPOALAGHOD. ZVUVIGTATOL EAEYYOG Y10 vViXVELOT KopKivov,
ocvumepthappavopévou tov Pap test, copeva pe Ty KoOEp®UEVT 10TPIKT TPOKTIKY.

Oidnua e wypdc kKnAdac

Oidnua g oypac KNAidag pe N xmpig dratapayés tng opacng Exet avapepdel oto 0,5% twv acdevaov
mov éhaPav Bepamneia pe vykoAoon 0,5 mg Kot TaPOLGLAGTNKE KLUPIWE 6TOVE TPADTOVG 3-4 Uveg
Oepaneiog (PA. mapdypapo 4.8). Emopévac, cuviotdtar opBodpoloyiky ektipnon otovg 3-4 unveg
petd v évapén g Bepomeiog. Eqv o1 aobeveig avapépovy onTikég daTapoyEg OTOLONTOTE GTIYUN|
Katd tn Siapkela g Oepameiag, mpénet va yivetar aloldynon tov Pubod, cuumeptiiapfovouévng e
oypac knAidag.

Acbeveic e 16t0pkd payoeditidog kot aceveic pe cokyap®on dafnm dtatpéyovv ovénuévo
KIvOUVO gUEAEVIONC 010MUOTOC TG @Y PAC KNALdag (BA. mapdypago 4.8). H gvykoluddn dev éxet
peietnfei oe acbeveig pe okAnpuvon KoTd TAGKOS Kol GUVLTTAPYOVTO GUKYOPMOT StafnTn.
Yuviotdton 0oOeVEIg e GKANPLVOT KOTA TAGKAG Kot oakyopmor StafnTn 1 10Toptkd payoetditidong va
vroPdAlovral o oeBaALOAOYIKT EKTiUNON TPV amd TV Evapén Tng Oepameing Kol v ETAVEKTILOVTOL
v 660 didotnpa Bpickovtot vd Bepamneio.

H ovvéyion tng Oepameiag oe acheveic pe oidnua g oypdc knAidag oev £xetl a&lohoynOel. Xvviotdtot
dwokormn tov Fingolimod Mylan gdv évag ac0gvig avantoéet oidnuo wypdc knAidas. H andeaon yia
T0 av 1 Bepamneio Tpémel va Eavapyioet 1] Ol LETA TNV LTOYMPNOT TOL OLONUATOG TNG OYPAS KNALdMG
TPENEL VO, APAVEL VT OYT T EVOEXOUEVA OPEAT KOl KIVOUVOLG Yo KABe acBev EexmploTd.

Hratun BAGEN

Avénpéva nrmoaticd Evioua, kopiog tpavoapvaon e odavivng (ALT) aAld kot y-yAOUTOHVAKY
tpavepepdon (GGT) kot acmoaptikn apwvotpaveeepdon (AST) £yxovv avaeepbel oe acbeveic e
oKApuvon Katd TAakag vo Oepaneia pe vykoApodn. ‘Exovv eniong avapepbel opiouéveg
TEPUITAOGCELG 0Eeing NIATIKNG ovendpkelag xpNnlovcas LETAHOTYEVONG NMATOS KOl TEPUTTOCELS KAVIKAL
ONUOVTIKNG NIaTikng PAAPNG. Enueio nratikng PAAPNC, ota onoia TepthapPdvovtol CNUAVTIKY
avénomn Tev NToTIKOV evOOI®V 0pol Kot adENoT Tng OMKNG xoAepvBpivg, £xovv mapotnpnOel axoun
KoL O€Ka NUEPEG PUETA TNV TPMTT YOPNYNON, Kot EXOVV EMIONG AvapepOEl LETA A0 TAPUTETAUEYT|
¥PNoM. e KAvikég dokipég, mapatnpnnkay avénoeilg g ALT 3mAAG1EC TOL OVATOTOV PUGIOAOYIKOD
opiov (ULN) 1 peyorvtepeg 610 8,0% tv evniikev acBevav mov éhafav Oepomeia pe pvyKoApuoom
0,5 mg ovykpitikd pe to 1,9% 1ov acbevav mov Elafav eucovikd papuako. Avéncelg STAdoieg Tov
ULN mapatnprinkav cto 1,8% tov acbevav mov Ehafav ervyicoAlpodn kot oto 0,9% tov acbevov
7oV Ehafav EIKOVIKO QAaPOKO. T KAMVIKEG doKipEC, 1| Oepameia diekdnTeTo €0V 1 AbENOM NYTOV
peyodvtepn amo Stidoio tov ULN. Kotd v emavévapén g Oepaneiog og kKdnotovg acbeveig
TopuTNPHONKE EXAVEUPAVIOT] TOV AVENGEDV TOV NTATIKMV TPOVOUUIVUCOV, YEYOVOS TOV VTOSNAMVEL
OITIOAOYIKT GUOYETION UE TN PLVYKOALLOON. e KAVIKEC LEAETEG, AVENTEIC TOV TPOVOUUIVICDY
gppavionKay ava wdoo ottyun ot diipketa g Oepansiog av Kot 1 TAE0YNGlo TOVG ELPAVICTNKE
péca otovg tpmtovg 12 unvec. Ta enineda tpavoapvacdv opov enaviAbay 6TiG PLGIOAOYKEG TIHEG
EVTOG TTEPIMOV 2 UNvaVv HETA T dtakonn ¢ Oepameiog.

H @wvykolpodn dev éxet pehetn0ei oe acbeveic pe coPaprn tpoimdpyovoa nratonddeto (Child-Pugh
katnyopia C) kot dev mpénel va, yopnyeital o€ antode toug acbeveic (BA. mapdypago 4.3).

E&attiog Tov 0voGOKOTAGTOATIKAOV 1010THTOV TG GIVYKOMUOING, 1 Evapén tng Bepaneiog Tpémetl va
avafaiietar o€ acBeveig pe evepyd 10yevi NratiTid LEYPL TNV VITOXDPNCT TNS.

[Ipdoparteg (m.y. evtog TV TEAELTALOV 6 UNVOV) LETPNOELS EMMES®V TPOVSAUIVOCHY Kot
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yoAepuOpivng mpémel va eivon dtabéoipeg mpv v Evapén g Bepomeiag. EALelyel kMvikmv
CUUTTOUATOV, Ol NTATIKEG TPOVOUULVACEG Kot 1 YoAepLOpivi) 0pol TTpémet vo EAEYYOVTOL KOTE TOVG
univeg 1, 3, 6, 9 ko 12 tng Bepameiog Kot KOTOMY G€ TAKTA YPOVIKA SIOCTHUATO MG 2 UVES LETH TNV
dloKom TG EIvYKoAUodNG. Enti amovsiog KAWVIKOV GuUTTOUATOV, EGV 01 NTOTIKEG TPOVOAUIVAGES
vrepPaivovv 10 3mhdcio adrd sivor kdto ond to StAdoto tov ULN ympig adénon g yorepvbpivng
0pov, TPETEL VO KADIEPMVETAL CLYVATEPT TOPAKOAOVON O™, 1 oTtoia TEPIAAUPAVEL LETPNOELS TNG
yorepuBpivng 0pol Kot TG oAkaAKNG poopatdong (ALP), date va dtomiotdvovtot mbaveg
TEPOLTEP® ENGELS KO Vo S1okpiveTot Tlovn EVOAAUKTIKY OLTIOAOYIO TG NTATIKNG SucAettovpyiag.
Edv o nratikég tpavoapivdosg eivar tovAdylotov Stadoteg tov ULN 1 TovAdyiotov 3mAdcieg Tov
ULN oyeti{opeveg pe omoladnmote adénomn tng xorkepubpivng opov, 1 Bepaneia mpénet va S1okoOTTETAL.
H mapaxorovBnon g nratiknig Aettovpyiog Tpémnel va cuveyiletat. Eqv To eninedo opov enavélBovv
GTO QLGLOAOYIKO (GUUTEPILOUPAVOUEVIC TG TEPITTOONC KOTA TNV 0moia evTomileTal EVUALOKTIKN
otio TG NIOTIKNG SLGAEITOVPYING), 1 PIVYKOAOOT propel va Eavapyioet eml tn Pdost piog
TPOGEKTIKNG AEIOAOYNONG TNG OYECTG OPELOVG-KIVOVUVOL Yl TOV aoOEVT.

Y& 000gveig TOV AVOTTUGGOVY GUUATMUATO EVOEIKTIKG NTATIKNG SVGAEITOLPYING, OTTMG aveENYNTN
vavtia, EHETO, KOWOKO dAyog, kOnwon, avopeia, 1] IKTEPO Ko/ GKOVPOYPMUO OVPL, TPETEL VL

e éyyovtan dpeco to nratikd Eviopa Kot 1 xoAepuOpivn kot Tpémnel va dtokomteTal ) Ogpaneio G
emPeforwbel onpovtikn nratikny ducAiettovpyia.

H Oepaneia dev mpénet va Eavapyiletl extdg ebv pmopel va otoryelofetnOel pio edDAOYN EVOALOKTIKT
OTIOAOY1O Y10l TOL GTUELN KOl COUTTMOUOTO TNG NTATIKNG PAAPNG.

Av Kot dgv LILAPYOVY SEGOUEVA TOL VO TEKUNPLOVOLV OTL Ot 0cBEVEIS [LE TPO-LITAPYOVCA NTATIKT VOGO
avTpeTOni{ovy avénuévo Kivouvo va epeavicovy avEnuéveg THEG OTIC SOKIHOGTEG NTATIKNG
Aertovpyiog 6tav AapuPavouy evyKoAUOOM, 1 YOPNYNON TPETEL VO YIVETAL IE TPOGOYN o€ 0o0EVElg e
1GTOPIKO GOPOPNG NTATIKNG VOGOU.

Emdpdoeic otnv aptnplokn wieon

211G TPOEYKPITIKEG KAIVIKEG QOKIUEG OTOKAEIGTNKE 1) GUUUETOYN 0cO0EVDV LE Un eEAeYYOUEVT e
(QOPUOKEVTIKT Oy®YT VIEPTOOT] KOl GUVIGTATOL E101KT PpovTida eav yopnyeitan Fingolimod Mylan g
ooBeveic e un eheyyopevn veéptaon.

e KAMVIKEG O0KIUEG 0T oKANpLven Kot TAdkog (ZKIT), ot acOeveig mov Ehafav Bepomeio pe
QWYKOALOON 0,5 mg Tapovoiacav pésn avénon g GVGTOAKNG TTieong katd wepimov 3 mmHg, kot
NG OO TOAIKNC Ttieon ¢ Katd wepimov 1 mmHg, n omoia TapatnpOnKe TPOTN POPA Eva Ve PETH
v €vapén g Bepaneiog, Kol emépeive e T cvvéyon g Oepaneiog. Xtn o1eTr eAeyyopevn pe
EIKOVIKO PAPUOKO HEAETN, 1 VTEPTAOT avapEPONKe ¢ avemBounto cupPdav oto 6,5% TV acbevaov
og pwykolpodn 0,5 mg ko oto 3,3% TV acbevav og gikovikd eapurako. Qg ek T0HTOV, 1 APTNPLOKY
mieon TPEMEL VO EAEYYETOL TOKTIKA KOTA TN dtdpkela g Oepamneiog.

Emdpdoeic 610 avanveuotikd

EAdocoveg 6000e£0pTOUEVES PHEIMOELS TOV TIMV TOL PEYIGTOV gkmtvedpevoy dykov (FEVT) kot g
KavotnTog dtdyvong tov povoéewdiov tov dvBpaxa (DLCO) mapatnprOnkav pe ) Bepaneia e
EVYKOMUOOM EeKvavTag Tov 1° univa kat topapévovtag otadepés Katomw. Ipémetl va yopryeiton pe
wpocoyn o€ aobeveic e cofaprn TVELUOVOTAOELN, TVEVUOVIKY] tV®OT KOl ¥POVIO OTOPPUKTIK
nvevpovoradeia (BA. Topdypapo 4.8).

20vopouo omichac avaoctpéywung eykeparonadeioc (PRES)

Xrdvieg meputtdoelc tov PRES €yovv avagepBel otn d6om twv 0,5 mg o€ KAVIKEG LeAETEC Kot LETE
TNV KVKAOQOpia TOV Papudrkov oty ayopd (PA. mapdypaeo 4.8). Ta copmtdpote Tov avaeépdnkoy
nepleddpfovay awpvidla Evapén coPapng kepoialyiog, vavtio, EUeTo, HETABOAT TNG VONTIKNG
KATAOTOONG, dlaTapayEg Tng Opaong kot emAnmtiky kpion. Ta copntopota tov PRES givar cuvnifmg
avaoTpEYua aAAG propel vo eEeAyBolV 6g 1oYaLKO 0y YEloKd EYKEPUAIKO ETEIGOSI0 1] EYKEPAAIKN
apoppayic. Kabvotépnon otn dudyvoon kot Oepaneio pnopel vo 0dNynoel o€ HOVILES VEVPOAOYIKES
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ovvéneleg. e mbavoroyovpevo PRES, to Fingolimod Mylan Oa mtpénetl va, dtakonteTON.

IIponyoduevn Oepameia Le AVOGOKOTOGTOATIKES 1] VOGOTPOTOTOMNTIKES Oepameisg

Agv &xovv deaybel peréteg yia v a&loAdynon TG OmOTEAEGLOTIKOTNTAG KO TNG AGPIAELG TNG
OLVYKOMUOONG KoTd TN petdfoon acBevav and Bepameio e TepLpAOLVOLION, POLLAPIKS
dyeBureotépa N adeptovlovpdunn o ervykoApuodn. Katd v petdfoacn tov acbevaov amd AN
TPOTOMOINTIKT TNG VOOV Bepameia. o PLVYKOAMUOIN, Ttpémel va, AapBdvovtal v’ dyn o ypodvog
nuioelog LoNg Kot 0 unyavicrog dpdong g AAANG Bepameiog TPOKELUEVOD VA, TOPEVYOVTOL
TPOCHETEG AVOGOAOYIKEG EMOPACELG EVMD TAVTOYPOVO TPEMEL VAL ELOYIOTOTOLEITOL O KIVOLVOC
gnovevepyonoinong g vocov. Zuviotdtalr CBC wpwv amd v évapén g Bepanciog pe Fingolimod
Mylan ®ote va dtacpariletor 0Tt dgv vEIGTAVTOL TAEOV Ol AVOGOAOYIKEC EMOPAGELC TNG
mponyovpevng Bepaneiog (.. KuTTOPOTEVIDL).

To Fingolimod Mylan umopel yevika vo, EeKivaet apéocme LETA TNV S10KOTN TNG VTEPPEPOVIG 1 TNG
o&n g yAoTpapépng.

IMa tov povpapikd duebvieatépa, 1 TEPiodog EkmAvong Ba mpémet va eivar KOV Yo TNV ETAVOQPOPE
tov CBC 6¢ puctioloyikd enineda mpv omd v évapén e Oepaneiog.

E&attiag Tov peydrov ypdvov nuicelag (ong g vataAlovpudumng, n arofoin g cvvnbwg dtapkel
£m¢ kot 2-3 unveg petd v dwokonn g Oepaneiog. H tepipiovvopion anofdiletor exiong Ppadémg
oo T0 TAAo . X®PIG KATOoLo S1adtKasior ETTAYLVONG TNG amoBoAng, 1 kdbapon g
TEPLPAOVLVOUIONG aTd TO TAGGUO UTOPEl va S10pKECEL OO APKETOVG UIVES £G Kot 2 £T1. ZuvioTdrton
pia dradikacio enttdyvveong tng amofoAng Omwe ot opileTal otV TEPIANYT YOPUKTNPLOTIKMY TOV
TPOTOVTOG TG TEPLPAOVVOUIONG 1 EVOAAAKTIKG 1] TTEP10d0G EKTAVGNC deV Oa Tpémel va. givarn [ikpoTEPN
amod 3,5 pves. Amanteiton Tpoooyn ¢ TPog TIG TOAVES TAVTOYPOVES OVOCGOAOYIKES EMOPACELS KATA
Vv peTafaon TV achevadv amd voTalM{ovAuTn 1 TEPLPAOVLVOUIOT GE PLVYKOALOON.

H odeprovlovpaunn aokel 16x0PEC Kol TOPATETOUEVES OVOGOKATACTAATIKES dpaoels. Emeidn n
TPAYUATIKY] SLAPKELL TOV OPACEDY QVTMV Elval AyvOoTn, eV cuviotdrtal 1 Evapén g Oepaneiog pe
QIWVYKOALLOON UETA TNV 0AEUTOVLOVUAUTN EKTOC EGV TO OPEAT Luag TETOOG Oepameiog vTEPEOVY
COP®OG TV KIVOOV@V Yo Tov Kabe achevn.

H amoégaon va yopnynbei mapatetapévn tavtdypovn Oepaneio pe koptikootepoedn Oa mpénet va
AopPavetar HETA amd TPOGEKTIKT EKTIUNON.

2uyyopnynon e 1oyvpovc eraymyeic tov CYP450

O oVVOVAGLOG TNG PLVYKOALLOING LE 1oyvpols enaywyeig Tov CYP450 Oa mpénet va ypnoiponoteiton
LLE TPOGOYN).

H tavtoypovn xopnynon ue vaepiko (St John’s Wort, Hypericum perforatum) dev cuviotdrar (BA.
Topaypapo 4.5).

Koakonfeteg

Aepuotiréc koxonleieg

Baowokvttapucod kapkivopa (BCC) kot GAAL VEOTAACUATO, TOV SEPUATOG, TO OO0 TEPIAAUPAVOLY
Kakon0eg perdvopa, kapkivouoe and TAakmosg emdnilo, cdpkmua Kaposi kot kapkivouo Merkel,
&xovv avapepbei oe aobeveic vo Bepameio pe rvykolpodn (PA. mapdypaeo 4.8). Awarteital
EMOYPOTVNON Y10 SEPHOTIKEG PAGPEG KO GLVICTATOL 1ATPIKT 0ELOAOYNGT TOV SEPUATOG KAUTH TNV
évapén g Bepameiog Kot akoAoVOm¢ avd 6 £mg 12 puiveg Aapfdavovtag vwoyn TV KAWVIKY EKTIUNO.
O aoBevic Ba mpémel va TOPATEUTETAL GE OEPLATOAOYO GE TEPIMTOGT TOV gvtomilovtal VomTES
PAdPec.

E&attiag Tov mbavod kivdohvou kakonbeidv tov dépuatog, otovg acheveic vo Oepaneia pe
QWYKOALLOON Ba mpémet va yiveTan choTaon va pnv ektiBeviatl otny nAtaxy aktvofolia yopig
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nmpootacia. Avtoi ot acBeveig dev Ba mpémetl va Aapfdvouy tovtdypovn pwtobepomneia pe axtivofolia
UV-B 1 potoynuetobepancio-PUVA.

Agupaouara

Yrp&av meputdoeElS ASLPDOUOTOC OTIC KAMVIKEG LEAETEC KOl LETA TNV KUKAOQOpia otV ayopd (PA.
Tapaypao 4.8). O1 TEPMTMOELS TOV AVUPEPONKAY NTAY ETEPOYEVEIS OC TPOG TN PVGT| TOVE, KLPIWG
Aéppopa pun Hodgkin, copmepilapfoavopévav Aeppopdtov B-kottdpov kot T-kuttdpav. ‘Eyovv
mapatnpn el mepTdOoELS depLATIKOD Aeppmdpatog T-kuttdpwv (omoyyoeidng pokntiaon). Eniong,
&xel maparnpndet pio Bovotneopa tepintoon Aepedpotog B-kuttdpmv Betikn og 10 Epstein Barr
(EBV). Edv vtapyet vdvola yio Aéppopa, 1 Oepaneia o npénel va dtokomet.

T'uvaikeg og avamapoywyikn nAKio

E&aitiog Tov kivdhvou yia to EUPpuo, 1 vyKoApuodn avievoeikvuTal KaTd T1 SEPKELD TNG
EYKLHOOHVNG KOl OE YOVOIKEG GE OVOTAPOY®YIKT NALKIO TOL OEV YPTNGLLOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKN
avTicOAN Y. Tpwy amd v évapén g Bepaneiog, ol yovaikeg oe avomapoy®ylkn NAKia Tpémel va
EVILLEPOVOVTOL Y10, TOV KIVOLVO Y10 TO EUPPLO, TPENEL Va, S100ETOVY £Vl APVNTIKO TECT EYKVHOGHVIG
KOl TPETEL VO YPNOULOTOLOVY OTOTEAEGUOTIKT OVTIGVAANYT KOTO T ddpKeLo TG Oepameiog Kot i
2 unveg peta  dtakomn ¢ Oepamneioag (PA. mapoypdpovg 4.3 kot 4.6 Kot TIC TANPOPOPIES TOV
TEPIEYOVTOL OTO EKTOIOEVTIKO VAIKO).

Oykdpopoec PAdPeg

ETAVIEG TEPUTTMGELS OYKOUOPP®OV ATOUVEAVAOTIKGV PAafov oyeti{opevov pe vrotponn g XKII
&yovv avapepbel oe LETEYKPITIKES GLVONKEG. X TEPITTOOT GOPapdV VITOTPOTMV, Ba. TPEMEL Vo, YiveTal
MRI y10 vo amoKAEIGTOVV 01 0YKOUOPPES OmopLEAMVOTIKEG PAGPeS. H diaxomn tng Bepamneiag Oa
npénel va, e&etdleTon amd Tov 1Tpd Yo Tov Kabe acevn Eexmplotd AapBavovTog vTown To ATOUIKA
0PEAT KO TOVG KIVOHVOLC.

Enraveppdvion e evepyotntac tne vooou (rebound) petd tn S10K0mi TS QvyKOAUOSNC

X€ UETEYKPITIKO TAIG10, cofapr| VTOTPOTN TNG VOGOL £xEL TapaTnpn el GIavVia o€ OPIoUEVOVG
0o0eveic TOV GTARATOVY TNV EVYKOAUOSN. AvTtd €xel yevikd mopatnpndel evidg 12 efdopuddwv and
T Swokonn tng Bepameiag, aAld £xel emiong avapepbel Kot oe dStaoTnua £mg Kot 24 eBSopddmv petd
TN OLKOTY| TNG PIVYKOALOINC. ZVVIGTATOL ETOUEVOS TPOGSoYN Otav dtakomteTon 1) Oepamneio. Edv
KpiveTotl amapaitnT N S10KO0T TG PIVYKOAUOONS, Oa mpémel va Aapupdvetatl veoyn n TbovoTnTo
EMOVEUPAVIONG EEALPETIKA VYNANG EVEPYOTNTOG TNG VOGOL Kal ol acbeveig Ba mpénet va
TOPOUKOAOLOOVVTAL Y10 GYETUKH OTUEIN KOl GUUTTOUATA KOl VO EEKIVAL KOTAAANAT Oepaneio OmoTe
amorteitat (PA. «Atakonn g Oepumeiog TapoKATO).

Awoxonn tng Oepaneiog

Edv Anebei amdpacn drokomg tng Oepaneiog ue Fingolimod Mylan, ypeldletal Sidoto EKTALGNG
6 efdopddwv ywpig Oepameia, pe Bdon tov ypovo nuicelog Long, ylo TNy KaBapon Tov axd TNV
KukAoopia (BA. mapdypago 5.2). O aptBpdg Tov AeUPoKLTTAP®Y, KOTE KAVOVA, ETOVEPYETAL
OTAOL0KA GTO PUGLOAOYIKO EVPOG HEGO Ge 1-2 punveg amd T drokont| g Oepameiog otny mAglovoTTA
v aclevav (PA. mapdypaeo 5.1) LOAOVOTL 1| TANPNG UTOKATAGTACT] UTOPEL VO OTOUTIGEL OT|LLOVTIKA
peyoADTEPO dldoTnpa o€ kdmolovg acbeveic. H évapén dAlov Bepaneimv katd Tt d1dpKelo avTod TOL
puecodaoTNUATOG Oa £yl MG amoTéEAEG O TNV TOVTOYPOVY EkBECT] TN EIVYKOALOdT. H ypnrion
OVOGOKUTOGTOATIKOV GE GUVTOHO YPOVIKO dldoTNa LETA TN dtakonn Tov Fingolimod Mylan pmopet
VoL 001 YNIOEL GE GLVEPYIGTIKT ENLOPOCT] GTO OVOGOTOTIKO GUGTNE KOl (O EK TOVTOL GUVIGTATOL

TPOGOYN.

Yuviotdton Emiong Tpocoyn 0tav dtukontetal 1 Bepaneio e&ortiog Tov Kivdvvou rebound (BA.
“Emaveppdvion g gvepyotntag e vocou (rebound) petd t diakonn g @vykolpuoong”
napomave). Eav n daxonn tov Fingolimod Mylan kpivetot amapaitnt, ot acbeveic 0o mpémel va
napaxorovfodvtar katd Ty TEPiodo avtn yio onueio oyetilopeva pe mbavo rebound.
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Enidpaon otov oporoyikd EAeyyo

A€gdOUEVOD OTL 1 PIVYKOAUOOT LEIDMVEL TOV 0POUO TOV AEUPOKVTTAP®V GTO GO LUE TNV OVOKOTOVOUN
TOVG GTO OEVLTEPEVOVTA OPYUVO TOV AEUPIKOV GLGTHUATOC, O UPOUOC TOV AEUPOKVLTTAP®V GTO
TEPLPEPIKO aipla dev pmopel va ypnoipomombetl oty aflohdynon e KaTAoTaoNG VITOCLVOAMY TMV
AeppokLTTap®V VO aiobevong Tov Aappdavetl Fingolimod Mylan. Epyactnpiaxoi €éleyyot mov
TEPIAAUPAVOLY TOV TPOGOLOPIG O KUKAOPOPOUVI®MY LOVOTOPTVOY KUTTAPMVY OTULTOVV UEYOADTEPOVC
OYKOLC OipaTog AOY® TNG HEIMGNC TOL 0PLOUOD TOV KUKAOQOPOHVTOV AEUPOKVTIAPMV.

Toudrorpikdc TANOvouds

2100¢ TS0 TPIKOVG aGBeVEIC TO TPOPIA AGPAAELNG ElvaL TAPOUOIO LLE OVTO TOV TOPOTNPEITAL GTOVG
EVNAIKEC KOl GUVETMOG 01 TPOELOOTOOELS KOl Ol TPOPVAAEELG TTOV 10YDOLVV Y10 TOVG EVIAIKEG
€QupUOLovVTaL KOl 6TOVE TOLOTPIKOVE asOeveic.

Ewwdtepa, 6tav cuvtayoypageitor to Fingolimod Mylan 6e maidiatpikovg acbeveig Oa mpénet va

AapPavovtor vToyn T eENG:

o ®a mpémeL v, TNPOHVTOL 01 TPOPLVAAEELG TTOV ALPOPOVV T1| YOPTYNOoN TNG TPMTNG dooNS (PA.
“Bpadvoppuduia” mtapamdve). Ot idleg TpouAAEELS, OTMC AVTEC TG TPMTNG dOCTG,
ouvieTOVTOL Kot 6tav ot acbeveig petafaivovy and v nuepnola d6on tov 0,25 mg o€ vty
tov 0,5 mg.

o Znv eheyyouevn modtoTpikn pekétn D2311, avaeépnkay TepmTdoElg EMANTTIKOV KPIGE®V,
ayyovg, katadmtikng dtibeong kot katabiyme pe vynAoTEPN ENITTOOT 6TOVG acbeveic vd
Oepomeia e EvyKoApOdN cuykprtikd pe toug acbevels Vo Oepancia pe wteppepovn B-1a.
Anouteiton mpocoyr| o avthv TV TANBvopakt] vroopdda (PA. “Tludtorpicdg TAnbvopoc”

otV mopdypaeo 4.8).

o "Hmieg pepovopéveg avénoeig tng xolepubpivng £xovv avapepbel oe modraTpikods acheveig
V7o Oepoameion e IVYKOAUOO).

o ZUVIGTATOL Ol TOLSATPIKOTL 0G0EVELS VO OAOKANPOVOVY OAOVE TOVG EUPOALAGLODS GOUPOVO. |UE

T1G 1oybovoeg KatevBuvtnpieg odnyieg epPforiacpod Tpv amd v Evapén g Bepaneiog pe
Fingolimod Mylan (BA. “Aowud&elg” mopamndvom).

. Yrdpyovv molv mepropiopéva draféoipa dedopéva o modid peta&y 10-12 etdv, kdto tov
40 kg 1 o€ otdolo Tanner <2 (PA. mapaypdeovg 4.8 kot 5.1). Ararteiton Tpocoyr 6€ AVTEG TIG
VTOOUASES AOY® TMV TOAD TEPLOPIGUEVAOV SLABECIU®V TANPOPOPLOV OO TNV KAVIKT UEAETN.

. Moxpoypdvia dedopéva aoPAAELNG GTOV TASATPIKO TANOVGUO dev glvar akoun Sabécia.

45 Almiemopdosic pe GAAo QUPRIKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES popPES aAAnAemiopacng

AvTveomAOo LOTIKEC, GVOGOTPOTOTONTIKEC 1] 0VOCOKATACTAATIKES Ogpameiec

AVTIVEOTAUGLOTIKES, 0VOCOTPOTOTOUTIKEG 1) 0VOGOKATACTUATIKEG Bepameieg dev mpémel val
GLYYOPNYOOVTOL AOY® TOV KIVOUVOL GUVEPYIOTIK®Y EMOPACEMY GTO OVOGOTONTIKO cvoTna. (BA.
Tapoypaeovg 4.3 kot 4.4).

Xperaletan emiong mpocoyn katd TNV petdfaor acbevav amd Bepaneieg pokpds dpacems e
EMOPACELS GTO AVOGOTOTIKO, OT®G 1 VOToA ovpdpm, 1 TeprAovvopion f 1 pro&avopovn (BA.
Tapdypoeo 4.4). Xe KAVIKEC LEAETEG 0TI GKANPLVOT KOTA TAGKAG 1) TanTdYpovn Oepameia Tov
VIOTPOTIDV UE Ppayeio xopNyNoN KOPTIKOGTEPOELOMVY 0 GLGYETIGTNKE e AVENUEVT GLUYVOTNTA
AodEE®V.

EuBoioopodg

Koatd ™ didprela g Oepameiog kot yio didotna £0¢ Kot dvo unvav petd t Beponeio pe Fingolimod
Mylan, o gppoAitacudc uropei va gival Atydtepo amotedespotikos. H yprion epporiov pe (ovteg
e€aoBevnUEVOLG LIKPOOPYAVIGLODG EVOEXETAL VO EVEXEL KIVOUVO AOIUMEEWDY KO TTPETEL GUVETAOGC VO,
amopegvyetat (BA. Tapaypdoovg 4.4 kot 4.8).
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ApooTIKEC OVTiEC TOL TPOKAAOVV BpaduKapdio

H @wyxohipnodn éxel pekembei oe cuvdvooud pe otevoAoAn kot Sthtialépn. Otav cuyyopnynonke pe
OTEVOAOAN G€ Ui LeAETN aAAnAenidpaong o€ vylelc eBelovTég, vpée mpdebetn peiwon Tov
Kapdrakoy puOpod katd 15% omv évapén g Bepaneiog pe vyKoAOo, Lo enidpact) mov dev
mapoatnpeiton pe v dttwoléun. H Bepaneio pe Fingolimod Mylan dev Oa mpémel va Egkvd o€
aoBeveic mov Aappdvovy B-avacToAels, 1] GALEC OPUCTIKEG OLGIES Ol OTTOTEG SLVATOV VO LEIDGOVY TOV
Kapdtako puoud, émwg avioppuukd taéemg lo ko 111, avactodeic dtadimv acPeotiov (Omwg
Bepamapiin 1 dtktwaléun), Poprpadivr, dtyo&ivn, avTiyOAMVESTEPAGIKOVG TOPAYOVTEG 1) TAOKOPTIVT,
AOY® TV TBOVAV CUVEPYIKOV ETOPACGEDY GTOV Kapdlokod puiud (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.8). Av
g€etdleton To evdeyOuevo G Bepameiog ovTdV TOV 0oBeVOV LE AVTO TO PAPUAKELTIKO TPOTOV, Oa
npénel va {nteitor 1 GuUPovAn KapdoAdyo yio ALY TNG OY®YNG GE PAPUOKEVLTIKA TPOIOVTO TOL
OgV LELMVOLV TOV KOPILaKO puOud 1 Yo TV KaTdAAnAn Tapakoiovinon kotd v évapén g
Oepamneiog, Kol GLVIGTATOL TOVAGYIGTOV OAOVIKTIO TOPOKOAOVONGN GE TEPIMTTOOT TOV dEV UTMOPEL VOl
SLOKOTEL ] Ay®YN TTOL UELDVEL TOV KOPOLOKO pLOUO.

DopUaKOKIVNTIKEC AANAETIOPAGELS QAADV SPACTIKAOV OVGLOV GTI OVYKOAMUOOT

H @wyxoiipodn petaporileton kupimg and 1o CYP4F2. Alha évlopa 6mwg to CYP3A4 pnopet
eniong va cuuPaiiovy 6To PETAPOMGHO TG, Wiaitepa o€ TepinT®On toyvpng enaymyns tov CYP3A4.
Ioyvpol avacToAElG TOV TPOTEIVOV PETOPOPAS OEV AVOLEVETOL VO ETNPEAGOVY TN d1dBECT TNG
QwykoAlodnc. H ocuyyoprynon pe ketokovaloAn odnynoe o advénomn katd 1,7 popég tng €kBeong
OTN PWYKOMUOON KOl GT1 OGEOPIKT evykoAnoomn (AUC) pe avaotodn tov CYP4F2. Zvvictaron
TPOCOYN UE TIG OPUOTIKEG OVGIEC TOV duvaTOV Vo avacTtéAlovy 10 CYP3A4 (avactoreic mpmtedong,
alOLEC AVTIHVKNTIOOIKA, KUTOIEG LOKPOAIdEC OTTmG 1 KAapOpopwkivy 1 1 teABpopvkivn).

H ovyyopnynon kapPapalenivng 600 mg 500 popég nuepnoing o€ otafepomomuévrn KaTdoTooT Kot
pag epama 606emc evykoApodng 2 mg peimoe v AUC ¢ vykoMpodng Kot Tov petafolitn g
katd 40% mepinov. AAAot 1oyvpoi emaywyeig tov evidpov CYP3A4, m.y. n prpapmikivn, n
oawvoPapfrtdin, n eawvotoivn, N epafipévin Kot to vrepikod, puropet va perwcsovy v AUC g
QWVYKOALLOINC Kot TOL peTaforitn Tng TovAdylotov otov id1o Pabud. Eneion avtd Oo uropovoe
SVVNTIKA VO, EXNPEAGEL APVITIKA TNV ATTOTEAEGIATIKOTNTO, 1] GLYYOPNYNON Tovg Ba Tpémel va yiveTal
e Tpocoyn. 26TOCO, 1| TAVTOXPOVY XOPNYNOT HE VIEPIKO dgv cuvictdtar (BA. mapdypapo 4.4).

DoppaKoKVNTIKEC AAMNAETOPAGELS TNE OVYKOMUOINC 6€ AAAEC dPACTIKEC OVOIES

H @wyxoiipnodn givor aniBovo vo aAANAemdpd e dpacTikég ovoieg ot onoieg petaforiloviar Kupimg
omd ta Evlopa tov CYP450 1 amd vTosTpOUATA TOV KOPLOV TPOTEVOV LETOUPOPLS.

H ovyyopnynon ewvykolpodng pe kokAoomopivn dev enépepe onotadnToTe PeTafoAn oty £kbeon
oV KuKAoomopivn 1 oty €kBeon ot vyKoAMuodn. Erouévmg, 1 @ivykoAlddn dev avauéveTol va,
UETAPAAEL TN QUPUUKOKIVITIKY QAPUOKEVTIKMOVY TPOTOVTOV TToL givar vrootpmdpata tov CYP3A4.

H ovyyopnynon @vykoMpodng pe amd Tov GTOUATOS OVTIGCVAANTTIKE (alvOAOIGTPaSIOAT Kot
AePovopyectpédn) dev emépepe Kapio peTafoAn oty Ekbeon ot amd TOL GTOUATOS CVTIGUAANTTTIKG.
Agv &govv die€aybel pehétec oAANAETIOpaONC e OO TOL GTOUATOG OVTICVAANTTIKG TOV TEPLEYOVY
A0 TPOYESTAYOVA, (GTOCO JEV AVAUEVETAL ETLOPOOT] TNG PLVYKOAMUOONG otV £kBeon og avTd.

4.6 TovipétnTa, KOON KoL yolovyia

Tvvaikeg og ovarapaywyiki nAkio/ AvTIIGOAANYT GE YUVOIKEC

H @wvykoAipnodn avtevdeikvutol 6€ YOVOIKEG GE AVATOPOY®YTIKN NAKIO 01 0TToiEg OV YPNCLOTOLOVV
OTOTEAECUATIKT OvTIGVAAN YT (BA. mapdypaeo 4.3). Qg ek TovToL, TPV Ao TNV Evapén g Bepameiog
o€ Yovaikeg o€ avamapay®ykn nikio, tpémet va vdpyel S1aBECIIO £VoL APVNTIKO TEGT EYKVLLOCVVIG
Kot Bo TPEMEL va YIvETO EVIUEPWOOT) GYETIKG e TOV GoPapd Kivovvo yia to EuPpvo. Ot yovaikec o
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OVOTTOPOY®YIKT NAIKIO TPEMEL VAL YPTCLUOTOLOVV UTOTEAEGLLOTIKY] AVTICOAANYN KATE T SIOPKELD TNG
Oepameiog kot emi 2 PMveC HETA TN O10KOTN TNG PIVYKOALLOONG, dedopévou dtL ypetdleTar mepimov
2 pveg yuo va amoPAn0el and Tov opyaviopd HETA T dtakomh g Oepaneiog (PA. mapdypapo 4.4).

Ewwad pérpa mepriapfdvovton eniong oto eKmatdevTikd VAIKS. Avtd o LETPa TPEMEL VoL
popuolovial TP 1 EIVYKOALOdN cuvtayoypoendel o€ yuvaikeg aoBevelc Kot kaTd TN O1dpKeLa TG
Oepamneiog.

Orav dlaxomnel 1 Ogpaneio pe EIVYKOAMUOST Vi TOV TPOYPAUUATIOUO HIOG EYKVHOGUVNG, O Tpémet va
Aappdvetor vTOYT M TOAVY ETAVEUPAVICT) TG EVEPYOTNTAS TG VOGOV (BA. Tapdypapo 4.4).

Kvnon

SOUQOVA LLE TNV EUTELPILO TOV VTLAPYEL GTOV AVOP®TO, To. dedopEva PETE TNV KuKAopopia
VTOOEIKVOOVV OTL 1) ¥PNOT TNS PLVYKOMUOONG oyetTileton pe avénuévo katd 2 opéc Kivouvo
mpdKAnong peilovov cuyyevdv SapapTIOV OTOV Yopnyeitol Katd T SIOpKELD TNG EYKLHOCVVNG
GUYKPITIKA LE T1 GLYVOTNTO TOL TOPATNPEITOL 6TOV YEVIKO TANOvoud (2-3%, EUROCAT).

O1 o ovyvd avaeepoueveg ueilovec dopaptieg ivar ot akdAovOeC:

- Zuyyevig kapdlomadeio OTmg EAALEILIOTH LEGOKOATIKOD KOl LEGOKOIALHKOD JaPPAYUATOG,
tetporoyia Fallot

- Neppikéc avouaieg

- MvookeheTKéG AV UAAlEg

Agv vTapyovv ded0UEVOL TYETIKA LE TIG ETOPACELS TNG PIVYKOAMUOONG OTOV TOKETO.

Meléteg og (Do kaTEdEIEaV avamapoy®ytk TOEKOTNTO CUUTEPIAUUPOVOLEVIC TNG OTOAELNG TOV
eUPPYOL Kot AVOHOADY 0pYaveV, KUPI®S LOVIPN apTnplekd KOPHO Kot EAAELLLLO LEGOKOIAMOKOV
dwppdyunatoc (PA. [Tapdaypago 5.3). Emmdéov, o vrodoysag mov ennpedletol amd T vyKOAUOd
(vmodoyéag g 1 PmSPoPIKNG oELYYOsivig) elval YVOGTO GTL GUUUETEYEL GTOV AYYELNKO CYNUATICUO
Katd TV guPpuoyéveon).

Kotd ovvénela, n ovyKoA oo avtevosikvotal Kot ) dtdpkela e eykuposvvng (PA. mapdypopo
4.3). Oa mpémel VoL SIOKOTTETAL 2 UNVEG TPV OO TOV TPOYPOUUOTICHO LOG EYKVPocLvNG (BA.
Tapdypoeo 4.4). Eav pia yovaika peivet £ykvog katd tn didpkela g Oepameiag, n evyKoApuoon
npEmEL va, SlokomTETAL. OO TPETEL VAL SIVETOL 1TPIKT GUUPBOVAN GYETIKA UE TOV Kivouvo emiPBrafav
emdpboemv 610 EUPpvo mov oyetiCovtor pe v Bepaneio kot O Tpémel va deEdyovton
VIEPMYOYPUPIKES EEETATELS.

OnAaopog
H @ivykolpddn arekkpivetor katd 1o Onhacud oto yéra teov vaod Beponcia (dwv (BA. Tapdypogo

5.3). Adym tov KivdHvov coPapmv avemBountov evepyeldv oto OnAdlovta Bpéen, ot yuvaikeg mov
Aappdavovv Fingolimod Mylan, dev mpémnet va Onidalovv.

Tovipémo

Agdopéva amd TPOoKMVIKEG LEAETES OEV dElYVOLV OTL 1] PIVYKOALLOdN cvoyetileTan pe avénuévo
Kivouvo petopévng yovipotntog (BA. mapdypago 5.3).

4.7 EmOopacelg 6Ty tKavOTNTO 001]YN61)G KOl EPIGHOD U)oV TOY

H @uvykoAinddn dev €xet kapio 1 £x1 AoHLOVTY ETIOPACT GTNV TKAVOTNTO 00N YNOTG KO XEIPITLOD
unyovnuéToy.

Evtottoig, katd tnv Evapén tng Oepameiog evoéyetol va eppaviciel mepiotoctaxd (oAn 1 vavnido.
Kot v évapén g Bepamneiag pe Fingolimod Mylan cuvictdtot mtapakoiovdnon tov acevov yio
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ddotnua 6 wpdv (PA. Tapdypago 4.4, “Bpadvappuduia’).

4.8

AvemOOunTeg evépyereg

TIepiAnyn tov TPOoPik 0COAAELOC

O1 mo ovyvég avemBounteg evépyeieg (cuyvotnta > 10%) otn 60om twv 0,5 mg Ty KepaAaiyia
(24,5%), nmatika éviopa avénpéva (15,2%), dwappora (12,6%), xas (12,3%), ypinn (11,4%),

napappvokoAnitida (10,9%) ko ospuakyia (10,0%).

ITivaxog ovemfountmy eVEPYELDV

Ot avemBOuNTeC EVEPYELEC TOL OVAPEPONKAY GE KAMVIKEG LEAETES KO O1 TPOEPYOUEVESG OO TNV
EUTEPIO OE PETEYKPLTIKEG GLUVONKEG, amd awBOpUNTES OvaPOPES 1| PIPAIOYPAPIKEC TEPITTAOCELS,

O1 cuyvdTNTEC OpIioTNKAV LLE ¥PNON TNG TOPUKATO GLVONKNG: TOAD GLYVEC
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 éwg < 1/10), 0yt cuyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100), ombvieg (= 1/10.000 éwg

< 1/1.000), woAd omdvieg (< 1/10.000), un yvootég (dev pmopolv va ektiunfodv pe Bdaon ta dtabéoipa
dedopéva). Evtog e kdbe opddoc cuyvotmtag, ol avembiunteg evépyeleg mopovctlalovTal Ue GEPA

TopovctdlovTol TapaKdTm.

eBivovcag coPapdtnrac.

AONDEELS KON TAPUGLITAOGELS

[ToAvd cuyvég I'pimn
ITapapprvokormitidn
Xuyveég Epmnrikég Aopnaéeig
Bpoyyitoa
Tpryopotio woikiAoypovs
Oy ovyvég TTIvevpovia
Mn yvootég [Ipoiovoa Tolvestiakn AevkoeykeparomdOeio (PML)**

Kpurrokokkikéc Aotudéerg**

Neomhdopota Kaion0n, Kako0n kol pn kedopropéva (reprrapfdvovtal KOGTELS Kol

TOLOTOOES)

Xuyveég Baotkokuttoptkd Kapkivopo
Oyt ouyvég Kokonfeg peddvopo****
Yrhvieg Aépoopo®**

Kopkivopo amnd mAakdOeg emOnAL0™** **

[ToAv omdvieg

Yapropo Kaposi****

Mn yvooTtég

Kopxivopo Merkel***

AwTapay£s TOL oemTon

TIKOV KU1 TOV AEUPIKOD GUGTI|LATOG

Yuyvég Agppomevia
Agvkomevia
Oy ovyvég Opoppomevia
Mn yvootég AvTOaVOOoT) QUOAVTIKN avorpio™**

ITepipepikd oidnuo***

AWTOpayES TOL UVOGOTON|TIKOD GUGTI|LATOS

Mn yvootég

AvTtidpacelg vrepevaicinciog, peta&d Tov onoimv e£avonua,
Kvidwon Kot ayyglooidonpa, pe v Evapén g Bepameiog***

Yoyuatpkég dwotapayés

Yoyveéc

Kotabiwym

Oy ovyvég

Kotabimrikn didbeon

AWTapay£S TOL VEVPIKOY GUGTIO.TOS

[ToAb cvyvéc

Kepaiaryio
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Yoyveéc Zén
Huuwpavia
Oy ovyvég Enuinmtuc) xpion
Xrhvieg 2ovopopo omicBiog avaotpéyung eykepaionddeiag (PRES)*
Mn yvootég Yofapn vToTPOTMN TG VOGOL UETE T1) S10KOT TNG
QWYKOAUOONCH**
Opdaipikég drwatapoyés
Suyvég Opoomn Oapmn
Oy ouyvég Oidnpa g oyxpas knAidag
Kapowokéc owotapayég
Xuyveég Bpadvkapdio
KoAmokotMokog amokAEIoHOG
IToAb omdvieg Avactpon| Tov emdppotog T***
Ayyawokég oraTapayég
Zoyveg Ynéptoon
AWTOPaYES TOV UVATVEVGTIKOD GUGTI|LATOS, TOV 0D PaKa KOl TOV pecofmpakiov
[ToAd cuyvég Bnyag
Zoyveg Avonvola
AWTapay£S TOL YOOTPEVTEPIKOV
[ToAb cvyvéc Aldppota
Oy ovyvég Noavtio***
AWTapay£s TOL NTATOG KAl TOV OANPOpmV
Mn yvootég ‘ Oéela nratikn avendpreio***
Awtopay£s TOV OEPRATOS KOl TOV VTOOOPLOV 16TOV
Xuyveég ‘ExCepa
Alomekia
Kvnouog
AWTOPaYES TOV HVOGKELETIKOD GUGTI|HATOS KUl TOV GUVOETIKOD 16TOV
IToAv cuyvéc Oocpuaiyia
Suyvég Mouaiyia
ApBparyia
I'evikég droTapayéc Kol KOTAGTAGELS TG 000V (0P YNGNS
Zoyveg ‘ E&ac0évion
Hopoxivikég e€etdoslg
[ToAvd cuyvéc Hratwd éviopa avénuéva (avénpévn tpaveapivaon e
aAovivig, Y-YAOLTOUVAIKNG TPOVOOEPAGT), ACTOPTIKT
TPOVGOLVAGN)
Yuyvég Yopatikd BApog LEtwUEVO™***
Tprylvkepidia aipatog avénuéva
Oy ouyvég Ap1Bu6g ovdeTepoPilmV LEIMUEVOG

* H xatnyopia cuyvoéttog faciotnke oe eikalopevn €KBeomn oTnv QvyKOALLOO

10.000 acBevdv og OAeG TG KMVIKEC LEAETEG.

PML ko kpuntokokkikéG AOIUDEELS (CUUTEPTAAUPBAVOUEV®VY TEPIMTOCEWDY
KPUTTOKOKKIKNG UNnviyyitidag) Exovv avapepbei petd v kuklopopio Tov
eapudkov otnv ayopd (BA. mapdypago 4.4).

AvemBOunteg evépyeieg amd avbopunteg avapopég kot fifitoypapia.

H xoatyopia cuyvotntag kKot 1 a&loAdynomn tov kivduvov facictnkoy o
EKTILOUEVN €kBeoM 0T ELvyKoAdom 0,5 mg neprosotépav ond 24.000 acBevdv
o€ OAEC TIC KMVIKEC LEAETEC.

**

*k*k

*kk*k

TIeprypaen emieyuévav ovembountwy EVEPYELDV
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Aowawéeis

2e KMVIKEG HEAETEG 0T GKANPLVGOT] KOTA TAGKOG, 1] GUVOAKT cvyvoTnTa AoludEewv (65,1%) ot
8001 tov 0,5 mg NTov TOPOUOLN LE TOV EIKOVIKOD Papurdkov. 26T660, AOUMEELG TOV KATDOTEPOL
OVOTTVELGTIKOV, KLPlwg Ppoyyitida, Kot o€ pikpoOTeEPo Pabud epmntikn Aoipuwén kot Tvevpovia, oy
ovyvoTeEpPEC o€ aobeveilc Tov AduPavay evyKolpudon.

OpIoUEVEC TTEPITTMGELC YEVIKELUEVTG EPTINTIKNG Aoipméng, cvpmepthappavouévay davatmedpov
TEPMTOGEWDV, EYoVV avoeephel akoun kat otn 66cm tv 0,5 mg.

Metd TV KOKAOQOPio TOL POPUAKOV GTIV ayopd, £xouv avapepbel TepTTOoelg AOUMEEDV Ao
gukatplaxd todoydva, OTmG 10YeVelg (T.y. amod 10 avepevioyidg (oompa [VZV]), JICV mov mpokotel
PML, 16 tov amhov épanta [HSV]), pokntiacikés (). KpUTTOKOKKIKEG GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG
KPUTTOKOKKIKNG UNnviyyitdag) 1| Paktnplokés (m.y. dromo pokofaktnpidlo), OpioUEVEG EK TV 0TIV
ntav Boavoatneopec (PA. mapdypago 4.4).

Aotlpwén and tov HPV, cvurepihapfavopévov tov Oniopatoc, Suomtiacio, KOVOLAMLOTO Kot
kapkivog oyeti{opevoc pe tov HPV éxovv avagepbei katd ) Oepomeio pe orvykopoon oe
UETEYKPLTIKEG GLUVONKES. AOY®D TOV OVOGOKOTAGTOATIKAOV 1O10THTAOV TNG QIVYKOAMUOONS, O Tpémel va,
e€etaleton To evdgydpevo tov glfoitacov Evavtt tov HPV mpv and v évapén g Oepaneiog
Aappavovtag VIO TIG CLGTAGELS EUPOAUGLOD. ZVVIGTATOL EAEYYOG Y10 AVIXVELGT] KOPKIVO,
cvumepthappavouévou tov Pap test, copeva pe v KoOlEp®UEVT 10TPIKT TPOKTIKY.

Oidnuo. e wypds knAidag

Y& KAMVIKEG HEAETEG 0T GKANPLVOT] KOTO TAGKOG TOPOVCLAGTIKE 0idNUa TNG @ypds knAidag oto 0,5%
TV aclevov wov Ehafav tn cuvietdpevn 66om tv 0,5 mg kot 610 1,1% TtV acbevov mTov Erafay
v vynAdTEPT 600M TV 1,25 mg. H mheiovotnto TV TEPITOCEMY TAPOVGLICTNKE LEGH GTOVG
TpmdTOVG 3-4 punveg g Bepancioc. Opiopévor acbeveic mapovsiacav Baum Opoon 1 LEWWUEVT] OTTIKN
o&vTa, 0AAG GALOL TOY OCLUTTOUOTIKOL Kot SloyvacoOnkav oe cuvnon opBalporoywn e&étao. To
oldnua g oypds KnAdag yevikmg PEATIOONKE 1] VITOYDOPNCE AVTOUATO LETE TN SLOKOTT TNG
Bepaneiog. O kivovvog emavepedviong petd ond emavékBeon dev Exel a&roroynOel.

H ocvyvomta Tov 010M10t0g TS @ypds kKnAidag av&avetal oe 0oOeveig [Le GKANPLVOT KOTO TAGKAG
Kat 16Toptkd payoeditidog (17% pe wotopucd payosditdag evavtt 0,6% ympig iotopukd
payoeditioag). H prvykoAydon dev £xel peketndei oe acbeveig pe okApuven Kotd TAGKoG Kot
caKyopmon Sapntn, Hic voso mov oyetiletan pe avénuévo Kivouvo odnuatog g wypag knAidag (BA.
Tapypaeo 4.4). Te kKAvikég LeAETec PETaUOGYEVLONG VEPPOD, GTIC OTTOlES GuUTEPLEANPONGAV
aoBeveig pe cakyapmon dwfnn, n Oepaneia pe ervykoipdon 2,5 mg kot 5 mg odnynoe og 2mAdcio
avénomn g cuYVOTNTAG TOL ONLOTOC TNG ®YPAG KNALdAG.

Bpadvoppvbuio

H évapén tng Bepaneiag odnyel o€ mopodikn peiwon tov kapdiakod puOpod kot propet eniong va
ovoyetiletal pe KoBuoTEPNOELG TG KOATOKOIAMOKNG OY®@YILOTNTOC. X€ KMVIKEG LEAETEG OTN
GKAMPLVOT KATA TAAKOG 1) LEYIOTY LEI®MGT TOV KapAloKoy puhpod damothdnke evtog 6 opodv HeTd
v évapén tng Bepaneiog, pe HEIMOELS TOV HEGOV Kapdlakov puOuov katd 12-13 maipodg to Aento
Yy TV evykoApoom 0,5 mg. Kapdiokog puduog kdto tov 40 TaAudy 10 AemTd 68 EVIAKEG, Kot
Kéto tov 50 TaApmv to Aentd oe ToudlaTpIKovg acbevels, mapatnpnOnke ondvia oe acBeveig pe
QvyKkoMpoon 0,5 mg. O péoog kapdiaxoc puOuds emavilBe ota apyikd enineda péoa oe Evay piva
ovveylopevng Bepaneiog. H Bpadvkapdia nTov YEVIKOG AGVUTTOUATIKY 0AAG 0piopévol acBeveig
TOPOVGINCHY NN E0C UETPLO CUUTTMOUOTA, GCUUTEPIAAUPBUVOUEVNG TG VITOTOOTS, (AANG, KOTMGNC
N/kot eONUATOG TOAUMY, TO, 0010, ATESPAUAY HECT OTIC TPDTEG 24 DPEG UeTA TV Evapén g
Oepaneiog (PA. emiong mapaypdpovg 4.4 ko 5.1).

Y& KAMVIKEC LEAETEG OTN GKANPLVOT KOTO TAGKAG, O10mIoT®ONKE TPMTOL Padod KOATOKOIALOKOG
UTOKAEIGHOG (TapdTact) Tov pesodactiuatog PR énwc arekoviletar oto HKIY) petd v évapén g
Oepamneiog og eviAkeg Kol TAOATPIKOVS 0oDeVeElS. XTIG KAIVIKEG PHEAETEG TV EVNATK®V ovapépOnke
010 4,7% tov acbevav og prvykoluodn 0,5 mg, 610 2,8% tov aclevadv og evoouvikn vteppepovn B-
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la kot 610 1,6% TtV acbevov o gicovikd eappako. Aedtepov Pabod KOATOKOIAMOKOS ATOKAEIGHOG
dwmotdbnke o€ M0600To HikpoTEPO TOL 0,2% TV evnAik®v 0cBevdv oe ervykolpoon 0,5 mg. Metd
TNV KUKAOPOpPia, TOV PAPUAKOL, EXOVV YIVEL LELOVOUEVESG OVOPOPES TAPOOKOD, TAT|POLG
KOATOKOIAMOKOD OTOKAEIGHOD LE OTOHOT OTOdPOUN| KATE T S1dpKELD TG 6®PNG TEPLOGOV
mapaKoAovLONoN G LETA TNV TPMTN dO0T TS PLVYKOMUOdNG. Ot acBeveic avéppwoay avtopata. Ot
SaTapayEc TG AYOYHOTNTOG TOL TapaTPNONKOY TOG0 6TO TANIGI0 KAVIKGOV LEAETOV OGO Kot LETA
TNV KuKAopopio NTav Katd Kavove ToPOSIKES, OCVUTTMOUOTIKEG KOl ATESPUUOY LEGO OTIC TPDTES

24 dpec amd v évapén g Oepaneioag. [Topott o1 tepiocdtepol aceveic dev YPEIAGTIKOY LUTPIKT
mapéuPoon, Evag acbevic oe evykoAudon 0,5 mg Elafe 1compevorivn Yo AoV UTTOUOTIKO dEHTEPOV
Babuod Mobitz I koAmoKolAloKO amoKAEIGUO.

Metd TV KOKAOQOPIo. TOL QUPUAKOV, LELOVOUEVE GUUPBAVTO Oyiung Evapéng, cupmepthapuBavouévng
TOPOOIKNG aoLoToAMag kal aveEnyntov Bavatov, Tapatnpidnkayv evtog 24 mpdv amd Ty TPMOTH 0O0M.
O1 TEPUITMOELS OVTEG TEPUTAEKOVTOV GO GUYYOPNYOVUEVO POPLOKEVTIKA TPOTOVTO KoM
npobmdpyovca voco. H cuoyétion této1wv cupPaviov pe Tn evykoAlnddn oev givar BERoun.

Aptnproxn wicon

Y& KAMVIKEC LEAETEG 0T GKANPLVOT KOTO TAGKOG 1) @IvYKoAuodn 0,5 mg cuoyetiotnke pe o péon
avénon mepinov 3 mmHg ¢ cveToAkng Tieong Kot Tepimov 1 mmHg g dtacToAKNC Tieonc M
omoio ekdNAMONKe Tepimov Eva uiva petd v Evapén tng Bepaneiog. Avti n avénon eréueive pe
ovvéyon tng Bepaneiog. Yneptaon avapépOnke oto 6,5% 10V acbevdv oe prvykolpodm 0,5 mg ko
670 3,3% TtV acbevdv 6 EIKOVIKO APUOKO. & GUVONKEC LETA TNV KLKAOQOPIa, £YoVV avapepOel
TEPIMTMOGELG VIEPTACTG LEGO GTOV TPMTO UNva. ard v Evapén tng Bepameiog kot TNV TpdOTN NUEPA
g Bepameiog ol omoieg mBavov va amaitovoay Oepameio e AVTIVTEPTACIKOVS TAPAYOVTES 1] S1OKOTN
™G PVYKOApOomMg (PA. emiong mapdypago 4.4, Emdpdoelg oty aptnplokn mieon).

Hrozixy Aertovpyio

AvEnuéva nratikd éviopa Exovv avapepbel og eViALKEG Kot Tadlatpikovg acOevels e okAnpuvon
KOO TAGKOG GE IVYKOAMUOT. Xe kKAvikeG peréteg 1o 8,0% kat to 1,8% tav evnhikov acBevadv mov
EhaPav evykolpodn 0,5 mg mapovciacay acVUTTOUATIKY adENoT Tov emnédwv ¢ ALT otov opod
> 3x ULN (avotato guotoroyiko 0po) kot > 5x ULN, avtictoyo. Yrotpom tov avEncemv tomv
NTATIKOV TPOVOUUIVOCDV TOPOVCIAGTNKE KOTA TNV EXAVEVOPEN TNG 0Y®YNG O OPIoGUEVOLG 0lGOEVEILG,
YEYOVOC TOL VTOGTNPILEL TN GLGYETION HE TO PUPUOUKEVTIKO TPOIOV. Xg KAVIKEG UEAETES, OVENCELS TMV
TPOVOALVOC®V ELPavicTNKAV avd Tdoa oty ot didpkela tng Bepameiog av kot 1 TAsoyneio
TOVG EULPAVIOTNKE HETA 6TOVG TPOTOVG 12 pnveg. Ta emineda tg ALT emaviABov 610 puGI0A0Y1IKO
péca og mepimov 2 punveg and t dokomn ¢ Oepameiog. Xe pikpd apbpuod acbesvav (N=10 pe

1,25 mg, N=2 pe 0,5 mg) mov mapovcioacav avénoelg g ALT > 5x ULN kot mov cuvéyioav
Bepamneia pe evyKoAlnddn, ta enineda g ALT emoviABav 6to puolohoyikd péca oe mepimov 5 pnveg
(BA. emiong mapdaypoeo 4.4, Hrotikn Aettovpyia).

Araropoyéc Tov Vevpikod ovoTiuaTog

Y& KAMVIKEG HEAETEG, OTAVIO GUUPBAUATO OO TO VEVPIKO GUGTILLO TOPOVCLAGTIKAY GE acbeveic VIO
Oepameio pe PvykoAlnodn otig vynidtepeg 66celg (1,25 mg 1 5,0 mg), ta onoia wepreAdpfovay
IGYOUULKEL KO GLLLOPPOYIKA OYYELOKE, EYKEPOAK( EMELCOOLN, KO ATUTTES VEVPOAOYIKESG OLUTAPAYES, OMWC
gxdnrooelg Tpocopotdlovoeg og o&eia d1dyvtn eykepaiopveritido (ADEM).

[Iepimtdoelg emnnTik®dV Kpicemv, cuumepthapovopévov tov status epilepticus, Exovv avapepbei pe
TN XPNON TS OVYKOMUOONG G& KAMVIKEG LEAETEC KOl OE LLETEYKPITIKEG GLVOTKEC.

Ayyeraxég oratopoyés
YTAVIEG TEPUTTMGELC TEPLPEPIKNG OPTNPLUKNG OTOPPUKTIKNG VOGOU gpeavicOnkay oe acbeveic vd
Oepoameio e EvyKoALOdT 6T LYNAOTEPEG d00ELS (1,25 mQ).

Avamvevatiko ocbotyuo.

"Hoocoveg 6060e£0pTOLEVEG LEIDCEIS TV TIHMV TOV HEYIOTOL eKTtvedpeEVOL Oykov (FEV1) kat tng
KavoTnTog dtdyvong tov povoéewdiov tov dvBpaxa (DLCO) mapatnprOnkav pe ) Bepaneia e
QWYKOALOON EEKIVAOVTOG TOV TPMTO UvVa Kot Tapapévovtag otabepéc katomy. Tov ppva 24, 1
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peimon tov Tocoatol Tov TpoPrendpevov FEV: and v apyiki Ty frav 2,7% yio tn euvykoAlpodn
0,5 mg kot 1,2% yio. T0 €1KOVIKO PApLLOKO, Lo S10popd mov e&aAeipbnke LeTd TN Sokomn TG
Oepanciog. o v DLCO o1 pewwoeic tov uriva 24 ftav 3,3% yio tn evykoAlodn 0,5 mg kot 2,7%
Y 10 gkovikd eappako (PA. emiong mapdypapo 4.4, ETdpAacelc 610 avamTveLSTIKO).

Aeupouara

"Exovv avaeephel tepimtdoelg AepeopdTov Slopopmv TOTMYV, TOGO GTIC KAVIKEG LEAETEG OGO KoL
HETA TNV KUKAOQOPIL TOL PUPUAKOV GTNV ayopd, cuureptlapfovoprévng Kot piog Tepintmong
Epstein-Barr (EBV) 0gtiko0 Aeppodpotog and B-kottoapa pe potpaia éxPoaon. H enintwon tov
TEPIOTATIKOV Agppmpotoc un Hodgkin (and B-kdttapa kot and T-kotTapa) nrov vynAdtepn oTig
KAVIKEG LEAETEC OO OTNY TTOL AVAUEVETOL 6TO YeVIKO TANBuopd. Kanoleg meputtmoeig T-
AELOOUOATOG EYOVV emiong avoeeplel 6 GUVONKEC LETO TNV KLKAOQOPID TOV QUPLAKOL,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY TIEPIMTMOCENDY SEPUATIKOD AEUPMUATOS T-KUTTAPOV (GTOYYOEONG HUKNTIOGT))
(BA. emiong mapdypaeo 4.4, Kakonbeieg).

Awopayoxvrropixo odovopouo (HPS)

[ToAb omdviec neputtdoerg HPS pe popaia éxfaon €xovv avapepBel oe acbeveic vmod Beponeio e
QWYKOALLOON Ttopovaio Aoipnméng. To HPS anotelel pio ondvia 1anon n omoia £xet meprypopel eni
£0GPOVC AOUDEEMV, OVOGOKOTAGTOANG KOl TTOIKIAMY 0LTOOVOGMY VOOT|LATOV.

Toudrorpikdc TAnOvoudg

2 eheyyouevn modtotpikn pekétn D2311 (BA. mapdypao 5.1), 10 Tpopid ac@aAElng GTOVG
modlaTpikong aobeveic (Mkiog 10 etov €o¢ kGt TV 18) mov eAdpfovay evykoAuddn 0,25 mg 1
0,5 mg nuepnoing NTav yevikd Tapopo1o (e aVTo OV TopaTnPEiTal 6Tovg eviidKes acheveic.
Qc1000, TOPUTNPNONKAY TEPIGCOTEPEC VEVPOLOYIKES KOl WLYLATPIKES SLUTAPUYEC OTY| LEAETY.
Amauteitol Tpocoyn o€ QLTI TNV VITOOUASN AGY® TOV TOAD TEPLOPIGUEVOV SLOBECTUOV TANPOPOPLOY
oo TNV KAWVIKY HEAETN.

2NV TodTPIKN HEAETY], AVAQPEPON KAV TEPITTOCELS EMANTTIK®V KPIGEWV G€ T0600To 5,6% TV
acBevav vtd Bepaneio pe vykolpodn kot 0,9% twov acBevov vo Bepaneia pe wrepeepovn B-1a.

KotabAwym kot dyyog ival yvootd 0Tt Topatnpodvol e ovénuévn cuyvotnto otov TANBucud g
oKAnpuvong katd mhdkag. Katddinym kot dyyog avaeépbniay eniong og moudatpikods acbeveig mov

élaPav Oepomeio pe EIVYKOAUOO.

"Hmeg pepovopéves avénoeig mg xorepudpivrg £xovv avaeepbei og madiatpikodc achevelg vo
Bepamneia pe EVYKOALLOOT.

Avopopd Thavorloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumv HeTd amd T YopyNnom Adeluc KuKAOPopiag
TOL QPOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyeAIaTieg vyeiag va
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTNLATOG
avoeopds mov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.

49 Ymnepodocolroyia

Epdanag dooe1g £mg kot 80mAdcieg TN cuvictopevng 66omng (0,5 mg) Ntav KaAd aveKTEG G€ LYIElG
evnAkeg eBedovtég. Xta 40 mg, 5 and Ta 6 dropa avépepay Mo aictnpa cveEyéEng tov Bdpaka 1
dvogopia mov HTav KAMVIKE GOUBOTO pe UIKPT OVTIOPAUCTIKOTITO TOV OEPAYDYDV.

H @wyxoiipnodn umopel va tpokarécet Bpadviapdia katd v Evapén g Beponeiog. H peiowon tov
Kapdlakov puOpod cuvibmg apyilel péoa oe po dpa amd TV TPMTN 066, Kot gival o £viovn Tig
TPMTEG 6 Dpeg. H apvntikn ypovotpdnog dpdomn g @vyKoAUOING EUUEVEL TTEPOV TOV 6 POV Kol
VIoY®pPel oTadoKA TIg EMOpEVEG NUEPES TNG Bepameiag (BA. mapdypao 4.4 yio Aemtopépeieg). Exovv
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vrdpel avapopéc Ppadeiag KOATOKOIAMOKNG Oy YILOTNTAG, LE LEHOVOUEVES AVAPOPES TOPOIIKOD
TAPOVE KOATOKOIAMOKOD amOKAEIGHOD pe avTtopatn amodpour| (BA. mapaypdeovc 4.4 kat 4.8).

Edév n vepdocoroyia apopd v tpdtrn £€kBeon oto Fingolimod Mylan, givotl onpovtikd vo
mapakorlovdnbovv ot acbeveig pe cuveyés (mpaypotikod ypovov) HKI kot peTpioetg Tov kapdiakow
pPLOLOY KO TNG OPTNPLEKNG THEGNC AVA MDPA, TOLAAYIGTOV KOTA TIC TPMTEC 6 dpeg (PA. TapAypaPO
4.4).

Emumléov, edv petd and 6 dpeg o kapdiakog puiudg sival < 45 bpm o evidikeg, < 55 bpm cg
TodlaTpkong acbeveic nhikiag 12 etodv kot dve, | < 60 bpm ce Toudiotpikovg acbeveic nAikiog

10 etov g kdto Tov 12 etmv, | To HKI 611 6 dpeg petd v tpdn d6om U@avi(el KOATOKOIAMOKO
UTOKAEIGHO OeVTEPOL 1| LYNAOTEPOL Pabov 1 epeoavilet dtdotnua QTc > 500 msec, 1
TOPOKOAOVONON TPETEL VOL TOPATEIVETAL TOVAGYIGTOV KOTA TN SIEPKELN TNG VOKTOG KOl LEYPLS OTOL
VIOY®PNGOLV Ta evpRHaTa. H guepdvion koArokotlokod omokAelopob Tpitov Babuod omoladnmote
OTLYUN TTPETEL EMIONC VO, 00N YEL GE TUPATETAUEVT] TOPOKOAOVON OGN CLUTEPIAAUPOVOLEVC KL TNG
0AOVOKTLOG TTOpOKOAOVONONC.

Ovte N a1odALoT) 00TE 1| TAUCUOPAIPEST) 0O YOUV GE QTOUAKPUVGT TNG PLVYKOALUOING 0o TOV
0pYOVIGUO.

5. DAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES

DoppokobepamenTikn kaTnyopic: AVOGOKATAGSTAATIKG, EKAEKTIKG 0VOGOKOTAGTUATIKG,
kwdwog ATC: LO4AA27

Mnyoviopdc dpdonc

H @wvykoAiipnodn givotl tpomonomn g tov vmodoyémv ™me 1 poopopikig opryyosivinc. MetafoAileTot
omd TV KIVAGT NG GPYYoSivng 6To dpacTikd HETABOAIT @OGPOPIKY PvyKoMuoon. H pmopopikni
QOLVYKOMUOON TPOGOEVETAL OE LUKPEG VAVOYPOULLOLOPLOKES GVYKEVTPMOELS 6TOV LIodoyEa 1 g 1
QPOoPOPIKNG oPlyyooivng (S1P) mov BpickeTor oto AepUPOoKHTTOPO Kot SIUTEPVA EDKOAN TOV
QLUOTOEYKEQPUAMKO Pporyd Yo vo cuvdebel otov S1P vodoyéa 1 mov Ppicketal 6T VELPIKA KOTTAPA
670 KEVTPLKO veupikd cvomuo (KNX). Apdviog og AELTovpyikoc avToy®vieoTg TV VTodoxémy S1P
OTO AEUPOKVTTOP, 1) POCPOPIKT PIVYKOALLOON AVOSTEALEL TNV IKAVOTNTO TOV AEUPOKVTTAP®V VO
eEEpyovtat amd ToVG AEUPUDEVES, TPOKUAMVTOG avakaTovoun LdAlov, mtapd peiowon, tov
Aeppokuttapov. Ot perétec o (Do Exovv deilel OTL AVTN 1] VAKOTOVOUT LELDVEL TN d1OnoT TV
Ta0oyovVOV AEUPOKLTTAP®OV, GCUUTEPILAUPAVOUEV®VY TV TPo-QAeyHovod®V Thl7 kuttdpwv, oto
KNZ, 6mov Ba cvppeteiyav otn ereypovn kot oty BAAN Tov vevpikod 1otod. Meréteg o€ {da kot in
Vitro melpdpoto deiyvouv 6Tt 1 IvyKoAMpodn umopet axdun vo dpo HEGH aAANAETIOPAGNG LE TOVG
vrodoyeic S1P ota vevpikd kdTTopa.

Doppakodvvoukéc emOPAoELS

Méoa o€ 4-6 dpeg and TV TPdTN d00T TNG PLVYKOAUONG 0,5 mg, 0 apOpog TV AEUPOKVTTAP®OV
pelmveTal 6€ TEPImov 75% NG apyIKiG TOLG TIUNG 6TO TEPLPEPIKO aipa. Me cuveyn kadnuepivi
YOPYNON, 0 aPlBUOC TOV AEUPOKLTTAPWV GUVEXILEL VO peldVeTal Yo O1dotnia 000 ROoUAdmV,
npooeyyilovtag évav ehdyioto aptBuod mepimov 500 kuttdpov/pikpdittpo 1 wepinov 1o 30% g
apykng Toug TinG. To deKaoKT® To1g £KOTO TV 0GOeVDY epPdvice EAdYIOTO apBNO KAT® 0o

200 kbdtropo/wKkpoALTpo TovAdyleToV pia popd. Ot youniol aplOuoi AepeokvTTAP®Y SlaTNPODVTUL UE
ocvveyllouevn kadnuepwvn ayoyn. H mietovomnta tov T kot B Aeppoxuttdpov kokho@opoby
(QUGIOAOYIKA PEGM TV OPYAVMOV TOV AEUPIKOD GLUGTILOTOG KOt EIVOL ToL KOTTAPO TTOV KUPimg
ennpealoviat amod tn evykoAuoon. Iepintov 10 15-20% tov T Agppokuttdpmy aviiKovy GTov
@avotumo Twv ApacTtik®v Kuttdpov Myviung, Kot eival KOTTapo CTUAVTIKG Yo TV TEPLPEPIKT
OVOGOETITNPNON. AeSOUEVOL OTL AVTO TO VTOGVVOAO AEUPOKVTTAP®YV, KOTA KOVOVA, dEV KUKAOQOPEL
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0T OpYOaVa TOV AEUPIKOD GLGTAHOTOC, dev emnpedleTan amd T EvyKoAMuodn. H avénon tov apiBpod
TOV TEPLPEPTKADOV AEUPOKLTTAP®V YIVETOL ELQAVIG LEGO OE MUEPES Ao TN dtokomn TG Bepameiog Kat,
KOTA KOvOVa, ETITVYYAVOVTOL QLUGLOAOYIKOL optBpol péca og Evav €mg dvo unvec. H ypovia yopinynon
QWYKOALONC 001 Yel og Nmio. peimon Tov aptBpod Tov ovdetepopilwv oe mepitov 80% tng apyIkng
Toug TN, Ta povoxkvttapa dev ennpedloviol amd T EIVYKOALOd.

H @wyxohipodn tpokarel Tapodikn peimon Tov Kapdlakol puduov kot exipdovven g
KOATOKOWAMOKN G oy@yudTnTag Kortd v Evapén g Oepameiag (BA. mapaypdpovg 4.4 ka1 4.8). H
uéylotn peimon tov kapdiokod pubuod Tapatnpeitol evidg 6 wpmV UETA T 860N, ue 0 70% Tng
UPVNTIKAG YPOVOTPOTOL dpAcnG va eppaviletar Ty Tpdtn nuépa. Me cuveyn yopynon, o kapdlakdg
pLOUOG EmAVEPYETAL GTNV OPYIKN TN pésa o€ Eva pnva. H peimon tov kapdiokod pubpod mov endyet
N QIWVYKOAMUOST WITOPEL VO AVOGTPOQEL IUE TOPEVTEPIKEG DOGELS OTPOTTiVIG 1 IooTtpevarivne. H
E10TVEOLEVT] GOAUETEPOAN €€l emiong amodetyDel 0TL aokel pétpro BeTikn ypovotpomo dpdor. Me v
évapén g Bepomeiog pe evykolpddn vapyel advénom Tov TpO®POV KOATIK®Y GUGTOADY, OAAL OV
VIAPYEL LENUEVO TOGOGTO KOATIKNG UOPUOPVYNG/KOATIKOD TTEPVYIGHOD 1) KOIAOK®V appLOumy 1
£KTOKTOV KOWMOK®OV cvetol®v. H Ogpameio ue vykolpodn o cuoyetiletal pe peimon g
Kapdokng mapoyns. H avrandkpion e Kapdlds 6To ouTtOVOHO VEVPIKO GOGTNIA,
GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG NMUEPTIOLAG SLAKVIOVGTC TOL KapdloKoy puOuod kot e avTamndkplong o€
dokmon, ogv emnpedlovrotl amd tn Oepaneia.

O S1P4 mBavov va copPdiret ev pépet oty enidpacn avtr aArd dev Mtav o KOpog vtevBuvog
VIOd0YENC Y10 TNV EEAAEIYN TOV AEUPOKLTTAP®Y. O unyovicuds dpdong g Ppadvkapdiog Kot g
ayyeloovomoong peEAeTHONKOY eiong iN VItro o€ wvdtkd xo1pidia Kot 6€ OTOUOVOUEVT] 0LOPTY KoL
otepaviaia aptnpio Kovikhov. AwmotdOnke 6t 1 Bpadvkapdia propei va pecorafeiton TpmtioTmg
OO TNV EVEPYOTOINGT TOL SIOAOV O10 TNE TPOG TO £6® HETOPOPAC TOV KAAIOV 1 TNV
gvepyomolov ey omtd v G-mpmteivn petapopd mpog ta €0 dto, Tov dlaviov K+ (IKACh/GIRK) kot
OTL 1 ayyeloovomaon eaivetal va pecolaPeitar amd Evav unyoviopod eEaptmpevo ond v Rho kvdaon
Kot To aoPEcTio.

H Oepaneia pe pvyxolpodn pe epdmo 1) modhamiés 60oeig 0,5 kot 1,25 mg yia dvo efdopddeg dev
GLGYETILETAL LE aVIVELGIUN ODENGN TNG OVTIGTAGNG TOV AEPOY®YMYV OTMG avTh LIToAOYileTon Le Tov
FEV1 ko ) Bioun eknvevotikn tayvmta pong (FEF) 25-75. Qotdc0, £pdmos 00GEIC PIVYKOAMUOING
> 5 mg (10nAdoia T cuvictdpevng 80onGg) cvoyetiCovtot pe docoeEapTdueV avENGN NG
avtioTaong tov agpaymymv. Ospaneia pe ToAlanAég d6oeic 0,5, 1,25 1 5 mg de ovoyetileton pe
dtatapoayn TG 0EuYOVMoNG 1 TOL AToKOPESHOD 0ELYOVOL e Aoknomn 1 e adENoN TG
OVTIOPAGTIKOTNTOG TV 0EPAYDYDV o€ LeBayorivr. Atopo Vo Bepameio e QIVYKOALOO
TOPOLGIALOVY PUGIOAOYIKT PPOYYOSIAGTAATIKY OVTATOKPLIOT OE EIGTVEOUEVOVG B-AYOVIOTEG.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0oQAAEL

H amoteleopatikdTnTa TG OvYKOALOONG £xEl KatadelyOel o dvo peréteg mov a&loAdyncay amos
nuepnoing 66celc 0,5 mg kat 1,25 mg oe eviiikeg acbeveic pe vrotpomalovca-daleimovoa
orxApuvon katd TAdkag (RRMS). Kot otig dvo perétec mepiehodncov eviiikeg acbeveig mov giyov
TOPOVCLAcEL > 2 VTOTPOTEG TA 2 TpoNyoLpeva £t 1 = 1 votpont) To mponyovuevo étog. H
BaBuoroyia otnv Kiipoaka Extetapévng Avammpiog (EDSS) kopawvotav and 0 €wg 5,5. Mo tpitn
UEAETT TOV ALPOPOVGE TOV 1010 TANOLGO evAikoV acbevav oAokinpmOnke uetd v £ykpion g
QWYKOALOONG.

H Meiétn D2301 (FREEDOMS) fitav ol 2€TN¢ TUYOL0TOINUEVT, OUTAT TUQAT], EAEYYOUEVN LE
€oviKo dppoko perét @daong Il og 1.272 acbeveic (n=425 o€ 0,5 mg, 429 o 1,25 mg, 418 o¢
EKOVIKO PapLoKo). Ot S1AUETEG TIHEG Vi T YAPOKTNPIOTIKG otV Evapén Ntav: nhia 37 €,
duapkela vocov 6,7 £tn, kot Pabporoyioc EDSS 2,0. Ta amoteléopato TG HeAETNG mapovatalovot
otov [Tivaxa 1. Agv vanp&av onuovTikég dlapopég avauesa otn do6on tov 0,5 mg kot 1,25 mg og
0MOLOMTOTE KOTOANKTIKO onpelo.

Ilivakag 1 Merétn D2301 (FREEDOMS): kopra amoteréopata
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24 punveg

Drvykolpoon Ewoviko
0,5 mg OapROKO
KMviké kotoKTikd onpeio
Emowa cuyvotnto vrotpondv (TpoTtehov KOTUANKTIKO 0,18** 0,4
onueio)
ITocoo16 acbevdv mov Tapapévovy eAeHBepotl VITOTPOTHOV 70%** 46%
0TOVG 24 UNVeg
[Mocooto pe EmPeforwpévn oto 3punvo EEEMEN g 17% 24%
Avamnplagt
Avadoyia kivdovov (95% CI) 0,70 (0,52, 0,96)*
Kotoiktikéd onpeio MRI
Avdpecoc (Lécog) apliudg vémv N peyebuopévov eotiov T2 0,0 (2,5)** 5,0 (9,8)
ev1og 24 unvov
Adpecoc (uéococ) apbudc evicyouévov pe Gd eotidv tov 0,0 (0,2)** 0,0(1,1)
uiva 24
Aidpeon (péom) % petafoAr] Tov GYKov ToV EYKEQPAAOD GE -0,7 (-0,8)** -1,0(-1,3)

**p < 0,001, *p < 0,05 GLYKPITIKA UE TO EIKOVIKO PAPLLOKO

MRI ypnoomoincav a&loAoynoio cuvoro dedouévay.

T EEEMEN g avamnpiag opldpevn wg avénon g EDSS katd 1 povada n omoia emiePaicdveTon

O)eg o1 avaAdOEIS TOV KAMVIKOV KOTOANKTIKOV onueiov NTav pe tpdbeon Bepameiog. Ot avaidoelg

Ot aoBeveic mov copmipocav t Boaoctkn pedétn FREEDOMS, dudpkelog 24 unvov, giyov

duvatotnta va evtayBovv oe pia perét enéxtaong (D2301E1), tuplomompévng d0ong kat va Adfouy

QWYKOALIOdN. Zuvolikd eilonABav 920 acBeveic (n=331 ovvéyicav pe 0,5 mg, 289 cuvéyioay pe
1,25 mg, 155 petéfnoav amd ekovikd eappoko og 0,5 mg kat 145 petéfnoav omd ekovikd OpUOKO
o€ 1,25 mg). Metd and 12 piveg (unvag 36), 856 acBeveig (93%) cvppeteiyov akdun otn HeAET.
Metaéd tov unvav 24 kot 36, 11 ethola cuyvotnto vrotpontdv (ARR) yia tovg acbeveig o 0,5 mg
o™ Pacikn pelém mov mapéuevay ota 0,5 mg rav 0,17 (0,21 o Bacwkn perétn). H ARR yia tovg
acBeveic mov petéfnoav amd To EIKOVIKO QApUaKo og GvykoAodn 0,5 mg frav 0,22 (0,42 ot

Boaowkn perétn).
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2UYKPICIUO OTOTEAEGLOTO TAPOUTPNONKAY OE LU0 ETOVOANTTIKY LEAETN TNG QPIVYKOALLOONC,

S1apKELOG 2 ETMV, TUYOOTOINUEVT], OUTAL TVPAN, EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PapLako, pdoemg 1T og
1.083 acBeveic (n=358 o¢ 0,5 mg, 370 o€ 1,25 mg, 355 o€ swkovikd eappaxo) pe RRMS (D2309,
FREEDOMS 2). Ot S1GUeGEG TIES TOV YOPUKTNPICTIKOV TOV acBevav oty Evapén tng LEAETNG
Nrav: nukia 41 €1, dSdpkela vocov 8,9 étn, fabuporoyia EDSS 2,5.

Mivaxkac2 Meiétny D2309 (FREEDOMS 2): kipra amoteréoparo

24 pnveg

DOrwvykoMmpédn | Ewkoviké
0,5 mg PapproKo
Klviké kotoinktikd onpeio
Emow cuyvotnto vaotpondv (tpoTtedhov KOToANKTIKO 0,21** 0,4
[Mocootd acBevodv mov Tapapévouy eAevBepot VITOTPOTMOV 71,5%** 52,7%
oTovC 24 unveg
[Mocooto pe EmPeforwpévn oto 3punvo EEEMEN g 25% 29%
Avamnplagt
Avadroyia kwvovvou (95% CI) 0,83 (0,61, 1,12)
Kotoinktikéd onpeio MRI
Adpecog (nécog) aplfudc vémv M peyebuopévov eotiov T2 | 0,0 (2,3)** 4,0 (8,9)
evtoc 24 unvov
Avgpecoc (LEcog) aplBuog evioyvpévav ue Gd eotidv Tov 0,0 (0,4)** 0,0(1,2)
Avgpeon (pnéon) % petafoin Tov 6YKov TOV EYKEPAAOD GE -0,71 (-0,86)** | -1,02 (-1,28)

**p < 0,001 cuyKpITIKG [LE TO EKOVIKO QAPUOKO

1 EEEMEN g avamnpiag opldpevn wg avénon g EDSS katd 1 povada n omoia emiePaicdveton

Oleg o1 avaldoelg TMV KAMVIKOV KOTAANKTIKOV onUeinv NTav pe tpoddeon Bepoamneioag. Ot
avaivoeic MRI ypnoiponoincay a&l0A0yNoio chvoro dEd0UEVOV.
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H perém D2302 (TRANSFORMS) ftav o 1€11g TuYonomompuévn, SImAn TOQAN, e SITAO EKOVIKO
QapuoKo, eEreyyOuevn He OpaoTikd eapuako (tvtepeepovn B-1a) perétn @aong I oe 1.280 acbeveic
(n=429 o 0,5 mg, 420 o¢ 1,25 mg, 431 o wviepeepovn B-la, 30 pug pe evoopvikn Eveon pio popd Tnv
gPdopdda). Ot SAUESES TIUEG TV YOPOUKTNPIOTIKOV TNV Evapén Ntav: nhikia 36 €11, didpkelo vOGoL
5,9 étn, ko BaBporoyia EDSS 2,0. Ta amoteléopato tng perétng mapovctaovor otov Ilivaka 3.
Agv vmipEay oNUOVTIKEG O10POPES AVALEST OTIG 00Ge1g TV 0,5 mg kot 1,25 mg 6Ta KOTOANKTIKA

onueia g peréTng.

Ilivakag3 Merétn D2302 (TRANSFORMS): kvpra anoteréopata

Orvykoipoon Ivtepoeepovn
0,5 mg B-1a, 30 png
Khviké kotolKTikd onpeio
Emowa cuyvotnto vrotpondv (TpoTtehov KOTUANKTIKO 0,16** 0,33
ITocootd acevav mov Tapapuévouy erevbepot 83%** 71%
VTOTPOTMV GTOVG 12 Piveg
[Mocooto pe EmPeforwpévn oto 3punvo EEEMEN g 6% 8%
Avoammpiagt
Avadoyia kivdvvov (95% CI) 0,71 (0,42, 1,21)
Kotoinktikéd onpeio MRI
Avdpecoc (Lécog) apBuds véwv i peyebvouévoy T2 0,0 (1,7)* 1,0 (2,6)
€0TIOV €VTOG 12 unvav
Avdpecoc (Lécog) apliuds eotimv evioyvuévov pe Gd 0,0 (0,2)** 0,0 (0,5)
otovg 12 unveg
Ardpeon (pnéomn) % petafoAr] Tov 6YKOL TOL EYKEQAALOV -0,2 (-0,3)** -0,4 (-0,5)
oe 12 unveg
1 EEEMEN g avamnplag optldpevn wg avénon katd 1 povada g EDSS 1 omoia
*p<0,01, ** p < 0,001, coykpitikd pe tnv wtepeepovn B-1la
Oleg o1 avaldoelg TmV KAMVIKOV KATUANKTIKOV onueinv NTav pe tpodbdeon Bepoamneiag. Ot
oavoivoeic MRI ypnoipomoinsav a&loAoyNoilo GHVOAO SE00UEVMV.

Ot acBeveic mov cuumipocay tn Pacwy pekétn TRANSFORMS, didpketag 12 pnvav, giyav
dvvatdtnrta va evtayBolv og o pedétn enéktaong (D2302E1), tupromoinmpévng 06ong kot va Adovv
OVYKOMUOON. Zuvorkd elonibav 1.030 acBeveis, wotdc0 3 amd avtodg Toug acsbeveic dev Erafoav
Oepaneia, (=356 cuvéyioav pe 0,5 mg, 330 cuvéyioay pe 1,25 mg, 167 petéfnooy amd wieppepovn
B-la og 0,5 mg kot 174 amd wiepeepovn B-1la og 1,25 mg). Metd and 12 puiveg (uivog 24), 882
acBeveic (86%) cvuueteiyov axdun ot peAétn. Meta&d tov unvav 12 kot 24, 1 ARR yia toug
acBeveig og prvykoApoom 0,5 mg otn Pacikn perétn mov mapépevay oto 0,5 mg nrav 0,20 (0,19 ot
Baocwn perén). H ARR yia toug acBeveic mov petéfnooav amd wtepepepovn B-1a oe prvykoiypoodn 0,5
mg ftav 0,33 (0,48 ot Pacikn peiétn).

Ta ovykevipotikd anoteréopata tov Meietdv D2301 ko D2302 £de1&av otabepn Kot 0TOTIOTIKA
ONUOVTIKT LEIDON TNG ETHOLUG CLYVITITOSC VITOTPOTMV GE GYECT LE TO GUYKPLTIKO QAPLLOKO GE
VITOOUASEC TOV OpioTNKaVY e BAcT TO POAO, TNV NAKia, TV Tponyobuevn Oepaneia yio ckANpLVEN
KATO TAAKAG, TN OpAcTNPLOTITA TNG VOGOL 1) Ta emineda avannpiag otny Evapén g HeAETNG.

[Tepartépw avaldoELS TOV SEGOUEVOV TMV KAVIKOV d0KLUOV KoTéde&ay otabepd Oepamentikd

OTOTEAECUATO OTIG VTOOUAdES acBevdV e VYNANG dpacTnPLOTNTaG VITOTPOTIdiovca dlaAeimovoa
oKANpuvon Kotd TAAKOGS.
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TMoudwarpikdc TANOvoudC

H amoteleopatikdTnTa Kot 1 asQAAELD TOV ATaE NUEPNCI®MG XOPNYOVUEVOV SOGEDV QIVYKOAUOOTG
0,25 mg 1 0,5 mg (n docoroyia kabopicTnke PACEL TOV GOUATIKOD BAPOVG KOl T®V HETPTCEDV
éxbeonc) éxovv Tekunplmbel o modtoTpikovs aobeveic nhikiog 10 émg < 18 etmv pe vrotponidlovca

dloAeimovsa GKATpLVON KATO TAGKOC.

H perém D2311 (PARADIGMS) tov pia ki ToeAn HeAET, pe Ao EIKOVIKO QAPLLOKO,
gAeYYOuEV e OPaCTIKO QAPLOKO, pe peTafAnTh diapkela £m¢ 24 unvav, pe 215 acbeveic nhwiag 10
¢w¢ < 18 etdv (n=107 og QrvykoApodn, 108 oe wvteppepdvn B-1a 30 ug pe evdopvikn Eveon pia popd

TNV efSopdd).

O1 J18pEesEG TYEG Y10 TA YOPOKTNPIOTIKG KOTA TNV Evapén Ntav: nAikio 16 £, didpeon didpketa
vooov 1,5 €t ko fabuporoyio EDSS 1,5. H migioymoio tov acbevav ftav otadiov Tanner 2 1
vynAdTEPOL (94,4%) wan Ntav > 40 kg (95,3%). Zvvorwkd, 180 (84%) and tovg acbeveig
olokAnpwoay TN Pacikn Ao SOKIUNG TOL VIO HEAETN pappdakov (1=99 [92,5%] oe @ivyKoALudd,
81 [75%] og wiepepovn B-1a). Ta amoteréopata ntapovsidlovrot otov [ivaka 4.

ITivaxkag 4 Merétn D2311 (PARADIGMS): kVpra anoteréopata

Drvykoipoon Ivtepoepovn B-1a
0,25 mg1q 0,5 mg 30 ug
Klvika kotoinktikd onusio N=107 N=107#
Etmocio cuyvotnta vrotpondv (tpotebov katoinktikd | 0,122** 0,675
[Mocooto achevmv mov mopapévovy erevbepot 85,7** 38,8
VTOTPOTTAOV GTOVG 24 UNVEG
Kotoiktikd onpeio MRI
Etnocromomuévog pubudc tov apifuod tov vémv 1 n=106 n=102
ueyebvopévov T2 eotidv
[Ipocappocévog LEGOG 4,393** 9,269
Ap1Ouoc eotimv T1 evioyvuévov pe Gd ava n=105 n=95
topoypapio £m¢ tov uva 24
[1pocoprocuévos HEGOG 0,436** 1,282
Etncromomuévog puBudc eykepolikng atpopiog amd | n=96 n=89
v évapén émg tov pnva 24
Méoa Eldyiota Tetpdymva -0,48* -0,80
# "Evog acBevig Tuyaromompévog va Aapet vtepeepovn B-1a pe evoopuikn £veot) aduvatodoe va
KaTomiel To SITAG EIKOVIKO (APLOKO Kot dtEKowE T perétn. O acbevnig anokieiotnke and 10
GUVOAO OE00UEVOV OVAADOTG KOl AGQAAELOG.
* p <0,05, ** p < 0,001, cuykprtikd pe v wiepepdvn B-1a.
O)eg o1 avaADOEIS TOV KAVIKOV KOTOANKTIKOV GTUEIDV £YIVOV GTO GUVOAO T®V OESOUEVOV
avdinenc

52  ®appoxoxivnTikEg 1016TNTES

Agdopéva apLLOKOKIVITIKNG ook T OnKay amd vylelc eviiikeg eBedovtéc, amd eviiikes acBeveig pe
LETAPOGYEVCT) VEQPOD Kol 0td EVAALKEG acBeveic e oKANpLVOT KATA TAGKAG.

O QupPUOKOAOYIKA dPUGTIKOG UETABOAITNC VITEHOVVOC Y10l TNV ATOTEAEGLOTIKOTITO, EIVOL 1] POGPOPTKN
QWVYKOALLOO.

Amoppdonon

H amoppdenon g ervykoAinddng eivar Bpadeia (tmax 12-16 dpeg) kon extetapévn (> 85%). H
QOVOLEVT amOALTY 0td TOL oTOpATOG Brodiabesiuotnta givar 93% (95% ddotnua eumicTocvvng: 79-
111%). Zvykevipadoelg otafepnc Katdotaons oto aipa enttvyydvoviot péoa oe 1 €mg 2 prveg petd
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omd dma nuepnoiong yoprynon Kot ta enineda otabdepic katdotaong eivar mepimov 10 popég
VYMAGTEPO GE GYECT LE TNV apPYLKT OOoN.

H npdoinyn tpoeng dev emnpedlet ) Cmax N Trv €kBeon (AUC) ot ¢rvykoApddn. H Crax TG
POCPOPIKNG PLVYKOALOONG Tapovsiace pikpn peimwon katd 34% aild 1 ékBeon (AUC) mapéuetve
apetdfinn. Erouévamg, to Fingolimod Mylan pmopel vo Aaufavetatl aveEdptnrta omd to yeopota (PA.
Tapdypoo 4.2).

Koatavoun

H @wyxolipodn xotavépetot o€ peydio Babud ota epubpd apocpaipo, (e 1o KAACUM GTO
apocsaipta va givar 86%. H poopopikr| evykoApnddn mopovctalet pikpodtepn Tpdoinym and ta
apooseaipta g Taéng tov < 17%. H @tvykoApodn kot n ooc@opikn GvyKOAOOT GUVOEOVTUL
woyvph pe Tpoteives (> 99%).

H @uvykoAipnddn KotavEUeTol EKTETAUEVO, OE COUATIKOVS 1GTOVE UE OYKO KATUVOUNG TEPITOV

1.200 % 260 Aitpa. Mia perétn o téocepa vy dTopa, To. omoio EAafov pia epamas evooeAEPia d6om
POSLOIOSIOETICT|LOGUEVOL OVAAOYOL TNG PIVYKOAUOONC, amédele OTL O1E160VEL GTOV EYKEPUAD. L€ pia
ueAétn og 13 appeveg acbeveis pe okAnpuven Kotd TAGKoc, ot 0oiot EAafov QvyKOAUOON

0,5 mg/muépa, n pHé€oT TOGOTNTO PIVYKOAOONG (KOl POCPOPIKNAG PIVYKOAOONG) GTO OTEPLA TNG
gKxomepudriong, og otabepn KoTaotaon, Ntav wepimov 10.000 popéc younAdtepn omd TV amd Tov
otoporog yopnyndeioa d6on (0,5 mg).

Bulougtooynuotiopnde

H @ivykolpddn petaoynuotifetor 6tov AvOpmmo pe ovaoTPEYIUT GTEPEOEKAEKTIKT POCPOPLMMON
GTO QOPLOKOAOYIKA dpaCTIKO (S)-eVaVTIOUEPES TNG POCPOPIKNG PIVYKOAUOdNG. H @uvykoAiddn
amoPailetal pe 0EE0®TIKO PLOUETACYNUATIONO KoTaAvopevo Kupiog pécsm tov CYPAF2 kot mboavmg
AV 160evOU®V Kal e ETakOA0VOT amoddunon opotalovoa e ekeivn Tov Mmapodv oéwv o€
adpaveic petaforitec. [MapatnpnOnke emiong oyNUATIGUOC POPLOKOAOYIKE 0OPOVAVY [UT] TOMK®OV
KEPOULOIIKDY OVOAOY®V TNG PIVYKOAOONG. To kbp1o EvEupo Tov GUUUETEXEL GTO HETAPOAIGUO TNG
QVYKOALIOONC £xel ev pépel TavtomomBel kot mhovov va sivan site 1o CYP4F2 gite to CYP3 A4,

Metd and epdmal and Tov otopatog yopiynon [HC] evykohpddng, ta peilova oyetildpeve pe
QOVYKOMUOON GLUGTUTIKA GTO Olipla, OT¢ cuvayetol amd T cvpPoin toug oty AUC ém¢ 34 nuépeg
HETA TN 6001 TV OMKOV PAdLOCTLOGUEVAOV GLGTATIKMV, Etvat 1 101 1 ervykoApdon (23%),
OOoPoptKN evykolpodn (10%) kot adpaveig petafoiriteg (netaporitng M3 kapPo&uiucon o&éog
(8%), kepapudikoc petaforitng M29 (9%) kot kepapudikdg petoforitng M30 (7%)).

AmofoAn

H kd&Bapomn g rvykoApuoong oto aipa ivar 6,3 £ 2,3 1/h ko 0 HéG0G QUIVOUEVOC TEAIKOG XPOVOC
nuioelog Long (tiz) eivar 6-9 nuépec. Ta enimeda EIVYKOMUOING KUl POGPOPIKNEC PLVYKOALUOINC 6TO
aipo HEIOVOVTAL TAPIAANAC GTNV TEAMKT OACT, YEYOVOC TOV 00NYEL G€ TAPOUOIOVS YPOVOVS NUIGELNG
Cong kot yio tig dvo.

Metd amd yopnynon omxd Tov GTOUNTOC, TEPimoL T0 81% tng 06ong amofdiietal fpadémg ota ovpa
¢ adpaveic petaPolriteg. H @vykolptddn Kot 1 @ocopikny @vyKoAtddn dev amoPaiiovtal
avaAlointeg ota 00pa, aALG To peilova cuoTaTikd fpickoviol 6Ta KOTPAVE, GE TOGOHTNTES TOV
AVTUTPOCHOTEVOVY TOGOGTO HKPOTEPO amd 2,5% tng doomng 1 Kabepd. Metd amd 34 nuépeg, M
avaKTNnon e Yopnyovuevng 06ong givar 89%.

Tpopuxodmnra

O1 CLYKEVTPDOGELS TNG PIVYKOALLOONG KOl TNG POGPOPIKNG PLVYKOALOONG AvEAVOVTOL LE EUPOVAS
ovaAoyo TG 800 ¢ TPOTO UETA amd ToAAATALG dmal nuepnoimg dooelg 0,5 mg 1 1,25 mg.
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XopaKINPloTIKG 6 E0KEC OUAdEC 0oDevdv

Dvlo, edvikdtnra kou veppixn dvolertovpyio

H poppoakokivnTiki Tng @vyKoALOdNG Kot TNG POCPOPIKNG PIVYKOALOONG OV SLOPEPOVY GE AVOPEG
KoL Yovoikeg, o ao0eveic O10popeTIKNG €BVOTIKNG TPoélevang, 1 o€ acBevelg pe o Emg coPapn
VEQPIKN ducAettovpyia.

Hromixn dvalerrovpyio

e dToua pe N, pétpia, 1 coPfapn nrotiky dvciertovpyia (Child-Pugh katnyopia A, B, kot C), dev
mapotnpnonke kapio oAloyn ot Crax TNG GIVYKOAUOONG, OU®G 1] £kBgom 6T evyKkoAddn (AUC)
avéndnke avtictorya katd 12%, 44%, kot 103%. Xe acOeveic pe cofapn nrotiki SusAertovpyio
(Child-Pugh xatnyopia C), N Cmax TG @OGPOPIKNG GLVYKOALLOING peidOnKe katd 22% ko AUC
dev petafinbnke ovolaotikd. H gopuakokivnTikn TG QOGPOPIKAG PIVYKOALOdNG dev a&loAoynOnke
o€ acbevelg pe Nmo 1 péTpila Nratiky dvsiertovpyia. O eavopevog ypdvog nuiceog Cmng amofoAng
NG PLVYKOMUOING TOPOLUEVEL AUETAPANTOC GE GTOLA LLE TTTLO NTATIKY OVGAELTOVPYIa, OU®S
napateivetal katd mepimov 50% oe acBeveic e pérpla 1 cofapn nratikn duciettovpyia.

H @wvykoAipnodn dev mpémet va yopnyeitot o€ acbeveic ue coPapn nrotikn dvciertovpyia (Child-Pugh
katnyopia C) (BA. mapdypago 4.3). O npénet va Eekivdel pe Tpocoyn o€ acbeveic pe Nma Kot pétpila
nratikn dvciertovpyia (PA. mopdypagpo 4.2).

Hlkiouévor
H i epmetpio ko ot TAnpo@opieg yio TV QoppoKoKivnTiky o€ acteveic nlikiog Gve tov

65 etV eivor tepropiopévec. To Fingolimod Mylan mipéret va yopnyeiton pe mpocoyr| o€ acbeveig
nAkiog 65 etdv kai dve (BA. mapdypapo 4.2).

Toudrorpikdc TAnOvoude

e moudratpikotg acbeveigc (nhikiog 10 eTdv Kot Avm), 01 GUYKEVIPAOGCELS TNG POGPOPIKNG
QWYKOAIOINC awéndnkav pe epeovn docosEaptopevo tpono petald tov 0,25 mg kot 0,5 mg.

H ovykévrpmon g eoocpopikrg evykolpoong oe otabepn Katdotaon etvar mepimov 25%
yopnAdtepn oe madtorpikove acbeveic (MAkiog 10 TV Kot Gve) PETA At MEPTOLO XOPIYNON

0,25 mg 1 0,5 mg QIVYKOAOOG GLYKPITIKG LLE TN GLYKEVIPWOT o€ eviiAkeg acbeveic mov Aappdvouv
Oepameia pe evykoAuddn 0,5 mg dnaé nuepnoimg.

Agv vrdpyovv dabécia dedopéva Yo madtaTpkons acbeveic kdto tov 10 etmv.
5.3 IIpoxivikd dedopéva Y10, TNV d6QIAELN

To mporxhvikd TPOPiA AoPAUAELNG TNG PIVYKOMUOING EKTIUNONKE o€ TOVTIKOVS, APOVPAIOVS, GKOAOLG
Kot wOnkovs. Ta peilova Opyova-cTdYol NTAV TO AEUPIKO GVGTNUE, (AEUPOTEVIO, Kol AELLPIKY
atpo@ia), ot Tvedpoveg (avénuévo Papoc, veptpodia Aeimv LoV otV BPoyYoKLYEASIKT GUUBOAR)
Kot 1 Kapdd (apynTiky xpovoTpoOnos EMOPAOT|, AVENGT) TNG OPTNPLOKTS TEGTG, TEPLUYYELOKEG
UETAPOAEG KOl EKQUAICUOG TOV PVoKapdiov) ce apketd €idn, Ta apo@opa ayyeio (ayyelonddein) o
apovpaiovg uovo og d6celg 0,15 mg/kg kot vynAotepeg, oe 2T LEAETT), HOGELS TTOV
AvVTITPOCOTEVLOLY TePinov 4nAdcio tepidpro pe Pdon tn cvotnuatiki €ékBeon tov avBpmmov (AUC)
pe nuepnota do6on 0,5 mg.

Agv mopatnpnnioy otoryein KapKIvoyEVeESN G o 26T HEAETN OE 0pOoLPAioVG GE Ad TOV GTOHOTOC
d00ELg PLVYKOAMUOONG £mg TN péylotn avektn 60om tav 2,5 mg/kg, n onoia avtimpocmnedel katd
npocéyyion S0mhdcio tepBmpto pe Paomn tn cvatnuatikh ékbeomn tov avOpdmov (AUC) ot d60m
tov 0,5 mg. Qo1000, o€ [ 26T LEAETN O€ TOVTIKOVS, TopatnprOnke avénuévn cuyvotnta
KakonBovg Aeppdpotog oe dooelg 0,25 mg/kg Kot Avod TOL AVIUTPOCOTEVOVY KATH TPOGEYYIoN
6mLhacio mepmpro pe Paon tn cvotnuatikn ékbeomn tov avBpodmov (AUC) pe nuepnowa do6on 0,5 mg.

H owyxolpddn dev tav ovte petaAraloyovog 00Te TPOKAAESE KATATUNGN YPOUOCOUATOV GE
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peréteg oe {oa.

Agv giye xapio enidpact 6TOV aplOUO/TNY KIVITIKOTNTO TOV CTEPUATOG 1] GTN YOVIUOTNTO GE
apCEVIKOVG Kot OnNAvkovg apovpaiovg £mg tnv vynAdTepT 6001 Tov eAéyyOnke (10 mg/kg), ) omoia
OVTITPOGOTEVEL KOTA Tpocéyyion 150mAdcio mepBmpio pe Pdon tn cuoTnratiky £kBeom Tov
avOpomov (AUC) pe nuepnota 66on 0,5 mg.

H @wvykoAipnodn ntav tepatoydvog 6tov apovpaio otav yopnyndnke o d6ceic 0,1 mg/kg 1
vynAotepec. H éxBeon tov apovpainy oto pdapuoko, o ovTh T 6001, NTOV TUPOUOLN UE EKEIVI TMV
acBevav atn Bepamevtikn 06on (0,5 mg). XTig cuyvotepes eUPPLIKES STAUYYVIKEG OVGHOPPIES
SUUTEPTAAUPAVOVTOV O LOVIPTG OPTNPLOKOS KOPUOG Kol TO EAAELLUN LEGOKOIAOKOD dlappdypatog. H
TEPATOYOVOG OPAOT) G€ KOLVEALD OeV KATEGTT duvaTov vo aloloyndel TANpmS, OUMC TapatnprOnke
avénuévn epPpuikn Bvnromta pe 66ceig 1,5 mg/kg kot vymAdtepec, Kot peimon Tov flocipov
euPpdov kabag eniong kot kaBvotepnuévn avartuén epuppoov pe S mg/kg. H ékbeon 610 @dppoko
TOV KOUVEM®DV 6€ AVTEG TIC OOCELG NTAV TAPOLOLN LE EKEIV TV 00OEVODV.

Xe apovpaiovg, 1 emPioon veoyvov yevids F1 peidbnke otnv mpdiun mepiodo petd tov ToKeTo e
d0GELG IOV dEV TPOKOAOLGOV UNTPIKn ToéikdTnTa. Q6T060, To COUATIKA Bdpn, N avarTvén,
GLUTEPLPOPA Kot 1) Yoviudmra tov F1 dev ennpedotnkay and t Oepancio pe QvyKoipoon.
Amexkpifnke 610 Ydha TV V6 Bepancio (O®V KATA TN YOAOLYIO OE GUYKEVTIPMOGELS OUTAAGIEG MG
TPUTAAC1EG EKEIVOV OV peTpnOnioy oto punTpikd mAdopo. H evykolpddn kot ot petaforiteg g
STEPAGAV TOV TAAKOVVTIO PPaYU GE £YKVO KOUVEMAL.

Melétec o€ veapd Lha

Ta amoteléspata 000 TOEIKOAOYIKOV HEAETMV GE VEAPOVG EMIHVEG E0E1EAV LUKPES EMOPACELS OTNV
VEVPOGLUTEPLPOPLKT AVTOUTOKPLOT|, KABLGTEPNON GT1 GEEOVOAIKT MPTLOVOT KOl LELDUEV
avocoloyikn andvinon o€ enavarappavopeva epebiocuata pe keyhole limpet haemocyanin (KLH), ot
omoieg dev BewpnOnkay avemBountec. Xvvolikd, ot oyetilOpeveC pe T Bepamneio emdpdoelg g
QWYKOALIOINC oTa veapd {da fTav GUYKPIGILEG e eKelveg Tov Exovv apatnpnbel oe evijiieg
EMIIVEG G€ TOPOUOL JOGOAOYIKA EMimEdQ, e e&aipeon Tig LeETAPOAEG OTNV OGTIKY TUKVOTNTO GE
UETAAMKE GTOLYEID KOl TNV VEVPOCLUTEPIPOPIKT] SVGAEITOVPYIN (LEIOUEVT] OVTOTOKPLOT GE OLPVidLol
aKovoTikG epebicpata) Tov mapatnpennkay o ddcelg 1,5 mg/kg | vynAodTEPES o€ Vveapd (Do Kot TNV
EM ey vepTpoPiog AsiV LUMV GTOVG TVEDOVESG VEUP®V ETLUVWOV.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

TIepeyduevo Koyokiov

A1EVOIpo OEIVO POCPOPIKO AGPECTIO
IMwxivn

TTvpitio, KOAAOEWEC AVLIPO
Moayviolo oTeaTIKo

TIepifAnuo Tov Kowakiov

Zghativn

Twraviov do&eido (E171)

2161 pov o&gidio kitpvo (E172)
2161 pov o&eidio epvbpd (EL72)

Melavt EKTOT®OoNC

Koppea Aaxkag (E904)
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IIpomvievoylvkoin (E1520)
Z161pov oeidio uéhav (E172)
Koakiiov vopoteidio

6.2 AocvupototnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awgpkera Long

3 ypévia

6.4 Iowitepeg TpoPuLAGEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOTOVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
duldcoete 6NV GPYIKN CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIOL.

6.5 ®@on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Yvokevooia kowéince PVC/PCTFE-alu

MéyeBoc cuokevaciag:

28, 30, 84 11 98 oxAnpd KoydKio

[ToAvovokevacieg mov mepiéyovv 84 (3 cvokevacieg TV 28) oKANPE KoyaKLo

Hueporoylakéc cvokevacicg mov mepi€yovy 28 1 84 okAnpd Koydxio

2V0KeVAGIEC KOWEANG LOVAd®Y d0oTg oL Tteptéyovy 7 X 1,28 x 1,90 X 1 11 98 x 1 okAnpd koydxio

Yvokevaoia kowéine PVC/PE/PVdC-alu

Méyeboc cuokevaociog:

28, 30, 84 11 98 oxAnpd KoydKio

IToAvovokevacieg mov mepiEyovv 84 (3 cuokevacieg TV 28) GKANPA Koy aKLo

Hueporoylakéc cuokevacicg mov mepi€yovv 28 1 84 okAnpd Koydkio

YuoKevaoieg KOWEANG LOVAd®V 8001 g oL Ttepteyovy 7 x 1,28 x 1,90 X 1 11 98 x 1 oxAnpd koydxio

Agvkn otpoyyvin otoAn and HDPE ue Asukd 0d10pavEC TAOLO 0CQOUAELNS Y10 TOOL amtd
moATporvAévio (PP) ue mapéufuouo emoryoykng c@pdylonc mov TeEPIEYEL ECMTEPIKO QVAAO
alovpviov

Méyeboc cuokevaoiag: 90 1 100 okAnpd Koydkio

Mmopei va, unv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAEELS ambppLYNG

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtikod tpoidy 1| VIOASIUUN TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPDVOL UE TIG
KOTO TOTOVG 10YVOVGES GYETIKEG SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN
Iphavdia
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1573/001
EU/1/21/1573/002
EU/1/21/1573/003
EU/1/21/1573/004
EU/1/21/1573/005
EU/1/21/1573/006
EU/1/21/1573/007
EU/1/21/1573/008
EU/1/21/1573/009
EU/1/21/1573/010
EU/1/21/1573/011
EU/1/21/1573/012
EU/1/21/1573/013
EU/1/21/1573/014
EU/1/21/1573/015
EU/1/21/1573/016
EU/1/21/1573/017
EU/1/21/1573/018
EU/1/21/1573/019
EU/1/21/1573/020
EU/1/21/1573/021
EU/1/21/1573/022
EU/1/21/1573/023
EU/1/21/1573/024

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia mpdng €yxpiong: 18 Avyovstov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TAnpoeopieg yio t0 Tapdv pUPUAKELTIKO TPoidv givor S1afécies 6Tov SIKTLOKO
om0 tov Evponaikod Opyaviouod @apudkov: http://www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEY®YNOX(OI) I'IA THN
AIIOAEZMEYZH TON DAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIA®GEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

31



A.  HAPAXKEYAXTHX(EX) YHLEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovouo kot d1ev6vven tov(Ttev) TopacKeLUSTA(MV) OV givor VITELOVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVCT] TWV
ToPTId®V

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
Komarom

H-2900

Ovyyapia

Mylan Germany GmbH,

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe,
Benzstrasse 1,

Bad Homburg v. d. Hoehe,

Hessen, 61352,

Teppavia.

210 évtuno OUAAO 0ONYLOV YPNONG TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VOL VOLY PAPETOL TO OVOLLNL
Kat 1 61ebBvvon ToV TAPACKEVAOTY| TOL Etval VITEVOBVVOG Y10 TNV OTOJEGHEVOT| TG CYETIKNG TAPTIOOC.

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

DoppokevTikd TPOIOV Yo TO 0TTOI0 OaLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT) cuvTayT| (PA. mapdptnua I
[epiAnym Tov Xopaktnpiotikev tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1g meprodiknig mapakorovdnong g acpdrerag (PSURs)

Ot amottnoelg yio v vroPoin tov PSURS yo to ev Adym @apuakevtid mpoiov opiloviot
GTOV KOTAAOYO LE TIG NHepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng
EMKALPOTOINGONG OTIMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT SIKTVOKT TUAT Y10 TO PAPHOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéo10 orayeipiong kivovvou (XAK)

O Karoyog Adelag Kukhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnploTnTes Kot
TOPEUPACELS PUPUAKOETOYPOTVIONG OTMC TapoLG1alovTol 6To cupPwvnoév XAK mov
mapovstdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0molecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov ZAK.

"Eva emkatpomompévo LAK 0a mpénet va katatedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyovicpod Goapudkmy,
o OnoTEdNMOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNO SLAYEIPLONG KIVOVUVOL, ELOIKA (O OTOTELEG O AMYNC
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOLY CTIUAVTIKT OAANYT) GTN GYECT] 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG ONLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETAYPOTVION 1)
glayiotomoinon Kivévvov).
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EmnapocOeto pétpa shayiotomoinong Kivovvou

IIpwv amd v kvkhoopia Tov Fingolimod Mylan ce k80 Kpdtog Méhog o Kdtoyog tng Adetag
Kvrhopopiag (KAK) npénet va cuppaovioet pe v EBvikn Apuddio Apyn (EAA) yuo to mepiexopevo
KOl T1 LOPPY] TOL EKTALOEVTIKOV TPOYPAUUOTOG, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV PHECHOV ETIKOVOVIAG, TOV
TPOTOL SLOVOUNC KOl OTTOLOVONTOTE AAAOV BELOTOC TOL TPOYPAUUOTOC,

0O KAK 0a dtuopahricet 6t1 o k0be Kpdrog Méhog (KM) 6mov kukhoeopei to Fingolimod Mylan,
OA01 01 1TPOL 01 OTTOTOL UVAEVETOL VAL TO GLVTAYOYPaPrcovy, Ba Exovv mpoundevtel o akdlovbo
EKTAUOEVTIKO VAKO:

1.
2.

Tnv [epiinym tov Xopaktnpiotikodv tov [poidvrog (ITXIT)

Kotahoyo eEléyyov yuo Tov 1Tpd Yo eVAAIKES Kal madlatpikons acbeveic, Tov omoio Oa
ouppoviedovtal Tpy and TV cuvtayoypdenomn tov Fingolimod Mylan.

Odny6 AcBevoig / T'ovéa / Dpovtiotn, o omoiog Ba datiBetar og GAoVE TOLG 0GbevElg, TOVG
Yoveic Toug (1] VOLLOVG EKTTPOCMITOVS) KOl TOVG PPOVTIOTEC.

Kapto vrevouiong acbevoic mov apopd €101KA TNV €yKLUOGVVT, 1| ontoia Oa diatifetat og
OAoVG ToVg 060evElG, TOVS YOVEIG TOVG (1] VOULLOVS EKTPOCMOTOVS) Kol TOVG PPOVIIGTES, KATA
TEPIMTOOT).

Katdroyo eréyyov yia ToV 10TPO

O KoTaAoY0g EAEYYOV Y1 TOV 10TPO Oa ePIEyEL To akOAoVO factkd unvouaTo:

Amoutodpevn Tapakoiovdnon katd v évapén g Bepaneiog:

IIpw omd TNV TpdTn 600N

. Na yivetar apydé HKI wpv amd tv tpdn d6on tov Fingolimod Mylan,

. Na yivetol pétpnon g opTnPLOKNG Tieong Tpv omd v tpdn d6on Tov Fingolimod
Mylan,

. Na yivetan €heyyog TG NIATIKNG AELITOVPYiog, CLUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV

TPOVGOLVAGHOV Kot TNG YoAepLOpivng, Tptv amd v Evapén tng Bepaneiag (evtog TV
TeAgvTAi®V 6 uVoV),

o Na yivetatl opOaiporoyikn a&loloynon mpiv Eekivioel ) Bepoaneio pe Fingolimod Mylan
o€ aobevelg pe caxyapmon dapntn N HE 10TOPKO PayoEldiTIdog,

. [pénet va dtac@aAileTar Evo apvnTIKO TEGT EYKVUOGVLYNG TPV Omtd TNV Evapén TG
Oepamneiag.

"Ewcg 6 dpec uetd tnv tpatn 66on

. Na mapakorovdeitor o acOevig eml 6 dPeEC PLETA TN YOPNYNON TNG TPADTNG dOCTG TOL
Fingolimod Mylan yia onpeio kot copntopoto Bpadvkapdiog, copmeptiapifovouévemy
LETPNCEMY TV TOALDY KOl TNG CPTNPLOKNG TEGNS VA MPO. ZVVICTATAL GUVEYES
(mpaypotikod ypdvov) HKT,

. Na yivetar HKI™ 610 1€h0g TG 60p1MG TEPLOO0V TOPAKOAOVONOTC.

>6 £m¢g 8 mpeg petd v TpdT 600N

o Edwv, otig 6 dpeg, 0 kopdlakdg puBRoc xel TNV o UNAOTEPN TN UETE TNV TPDTY dO0T),
Vo TOPATEIVETAL 1) TOPAKOAOVONGT| TOV KapdlokoD puopow Yo TOLVAGYIGTOV 2 EMTAEOV
MPEG KoL LEYPLG 0Tov ovéndei Eava o kKapdlakog puOuog.

Yvotdoelc yio Ty emavévapén tng Oepameiog pe Fingolimod Mylan petd omd mpocmpivi
SLoKOT TNG y®YNC:

H 810 topakoAiovdnon g Tpd@Tng cuvieTdtal cuvicTdtol Onwe otny Evapén g Bepameiog Kot
o€ mepintwon mov 1 Oepaneio dokonet yia:

o Mia 1 meprocdtepeg NUEPES KATA TIG TPAOTES 2 efdopddeg TG Oepameiag.

o IMave amd 7 nuépeg katd ™ didpketo Tov efdouddwy 3 kot 4 g Bepamneiog,
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[Mave amd 2 efdouddeg petd amd Oepameio TOLVAG IGTOV EVOG UNVOG.

YVGTACELS Y10, OAOVOKTLO TOPAKOAOVONON LETE TNV TPDTN 60T (7 €GV 1| TOpaKOAOVON oM NG
TPMOTNG dO0oNG eQappoletar Katd v exavévapén tng Bepoameiog):

Na mapatadei n mopakorlohonorn tov Kapdlako puopod TOLAGYIGTOV KAUTA TN O1dpKeLn
NG VOKTOG G€ LOTPIKT LOVADE KOL LEYPL TIV VTTOYDPNOT) TOV EVPNUAT®V 6€ acbeveig ot
010101 YPEIGGTNKOV QUPUOKEVTIKN TapEUPacT KaTd T SLapKELL TNG TopaKolovOnoNg
omv évapén/enavévapén g Bepomeioc. Na emavoinebdei  mopakorovOnoen e npmdTng
dooMc Ko petd ™ devtepn d6on tov Fingolimod Mylan,
Noa mapatadei n Tapaxorovdnomn tov kapdlakod puOUoL TOVALYIGTOV KATA T O14pKELN
NG VOKTOG O€ LOTPIKT LOVADE KOL LEYPL TIV VTTOXDPNOT TOV EVPNUAT®V 6€ acbeveic ot
omoiot:
- Epopdvicav omotadnmote otiypn KOATOKOIALNKO OTOKAEIGUO Tpitov Pabov,
- Eppdvicav otic 6 opec:
a. Kapdiaxd pubud < 45 bpm, < 55 bpm og naudtotpikong aobeveic niikiog
12 g1v kon vw, 1 < 60 bpm og Toudratpikovg acbeveic nitkiog 10 €mg
KAt Tov 12 et0v,
B. NeoekdNAwOEVTo KOATOKOIAKO OTOKAEIGO EVTEPOL 1] LYNAOTEPOV
Babuov,
Y. QTc Suotpa > 500 msec.

To Fingolimod Mylan avtevdeikvutal o acOeveig pe:

I'vooto GUVOPOUO BVOGOUVETAPKELNG,

Acbeveic pe avénuévo kivouvo evkaplax®v AOUDEEDY, GUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TOV
0VOGOKOTECTOAUEVOV acBevdy (cupmephappavopévey ekeivov Tov Aapupdvouy
TAVTOYPOVE AVOGOKATAGTUATIKEG Bepameieg 1 EKEIVOV T®V 0VOGOKATEGTAAUEV®V OO
Tponyovueveg Bepameieg),

YoPapéc evepyéc AMOUMEELS, eVvEPYEG YPpOVIES AoumEEIS (Mmatitida, pupaticoo),

I'vootég evepyéc kaxondeleg,

YoBapn nratikn dvorettovpyia (Kotnyopiag Child-Pugh C),

Me éuppaypo Tov pookopdiov (MI), actadn otnOayyn, yKe@aAKo/TopodKd 1o oUIKO
enelc6010 (TIA), un avtppomoduevn kapdiaky| averdpkela (xpniovoa
gvdovocokopelakng Bepaneiag) N kapdiaky| averdprela Katnyopiog III/IV katd NYHA
(New York Heart Association) Tovg TeElevTOIOVG 6 UNVEG,

YoBapég kapdiakég appubpieg Tov arartovv aviiappuOkn Bepaneio pe TaEng la N tééng
T avtioppuOukd eapuaKevTIKG TPOidVTO,

KoAmokotmokd amoxieiopd (KKA) dgvutépov Babpod Mobitz tomov 11 1 koAmokoilioko
amokAEIoHO Tpitov Pabuod 1 chvdpouo vosovvtog preforkoppov, edv dev Exovv
Pnuotodot,

Acbeveic pe mapdrtacn tov Swwotipatog QTe> 500 msec katd v évapén g Oepaneiog,

"Eyxveg yovaikeg Kot yovaikeg 6€ avamopayytkn nAkio ot omoieg dev ¥P1GILOTO00V

OTOTEAECLLOTIKT] OVTIGOAATYT,
YnepevoaicOnoio 6tn dpacTiki ovaia 1| 6€ KATolo and To £KO0)OL.

To Fingolimod Mylan dev cuvictdtol oe acBeveic e:

Kopdiaxd prefokoufokornikd amokAeIouo,

[Mopdtaon Tov dwwotiuatog QTe> 470 msec (eviiikeg yovaikeg), QTc > 460 msec
(mondraTpikol Onerg acBeveic) > 450 msec (EvAAIKESG Kot ToUdOTPIKOL GPPEVEG),
Iotopikd KapdlaKTg avaKom|C,

YoPoapn vrviky| drvoua,

lotopikd cupnTepatikig Bpadvkapdiag,

Iotopikd vVTOTPOTIALOVIOV CUYKOTTIKOV ENEGOSIMV,

Mn eheyyOueVN VIEPTACN.

Edv e&etaleton t0 evdeyduevo g Oepaneiag pe Fingolimod Mylan o€ avtobg toug acheveic, Ta
OVOULEVOLLEVO, OQEAT TTPETEL VOL DIIEPTEPOVV TV THAVAV KIVOOVDV Kot TpEmel va {nteiton 1
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ovuPovAn Kapdloldyov TpokeEVoL va Kabopiletar o KatdAAnAog TpOTOC TapaKoAovONoNC,
GUVICTATOL TOPATETAUEVT] KO TOVAGYIGTOV OAOVOKTLO TapakoA0vOoN.

To Fingolimod Mylan dev cuvictdrtol og acbeveic o1 omoiot Aapufavouv TanToxpovmG QAapLOKa
T0, omoia €ivol YvwoTtd 0Tl LELDVOLY TOV Kapdlako pvBud. Eav eEetaletal o evdeyopevo g
Oepaneiog o€ aVTOVC TOVG 00OEVEIC TPEMEL TAL AVAUEVOLEVA OQEAT] VOL VTTEPTEPOVY TOV TOUVDV
KIvduvov kol Tpénet va, (nteitotl 1 GupfovAn KapdloAdyov yio v petdfoon o€ aymyn Tov dgv
UELDVEL TOV Kapdlakd puOuo 1, edv dev gival QikTo, ToV KOOopIGHO TNG KOTAAANANG
TaPoKoAoVONGNC. ZVVIGTATOL TOPATETAUEVT] TOVAUYIGTOV OAOVOKTIO TTopakolovON o).

To Fingolimod Mylan peiovet tov aptfpud tov AepQOKLTTAP®V 61O TEPLPEPLKO aipa. O aptBpdc
TV TEPLPEPIK®V Asppokuttdpmv (CBC) Oa mpémel va eAéyyetan og OA0VE TOVGg acbeveic Tpv
v évapén g Bepameiog (tovg TeEAgvtaiong 6 Pveg N LETA TN SLOKOTY| TPOTYOUUEVTG
Bepaneiog) Kot va mopakorovdeitor katd tn didpkela g Oepaneiag. H Oepancia Oo mpémet va
Sroomreton £av 0 apdudc Tov Aeppokvttdpav emPefaurndei < 0,2x10%L. Otav Eavapyilet To
Fingolimod Mylan 0a wpémet va yopnysiton | eykekpuévn docoroyia tov 0,5 mg dmoé
nuepnoing (n 0,25 mg dnaé nuepnoing o Tadotpikovg acbeveic nAkiog 10 eTdv kot dvo pe
copatikd Bapog <40 kg). AAla docoroyikd oynuota dev £xovv eykpidel.

To Fingolimod Mylan éygt avocokatactaltiky dpdomn mov tpodiabitel Tovg aobeveig o
Kivduvo Aoipnméng, cupmepAapBavopéveY TOV EVKUPLOKOV AOUOEEMY TOV UIopel va eivat
Bavatnedpec, Kot avEAver Tov Kivouvo avamtuéng AepeopaTov (GuumephopuBavouévng g
OTOYYOEWO0VE PVKNTIOGNG) Kol AAA®V KakonBeidv, 1dtaitepa ekeivov tov 6éppatoc. H
emnpnon Oa Tpémel va TepAapPavel ETaypOTVNOT KOl Yo KaKoNOEEG TOV SEPUATOG KO 1o
onoyyoedn poknriaon. Ot yrotpoi Oo Tpémet va mopakoAovfodv TPoGEKTIKA TOVG 0oOEVEIS,
€101KA EKEIVOVG LUE GLUVVTIAPYOLGEC TAONGEIC 1| YVMGTOVE TOPAYOVTEC, OTMC TPOTYOVLEVT|
OVOGOKUTAGTAATIKY Oepaneia. Eqv vdpyel vrovola avtod tov Kivdvvov, o mtpénet va
eEetdleTon To gvdgXOEVO daKomNG TG Bepameiag amd Tov 1Tpd eoTopIKELUEVA Y10 TOV KGOE
acOevn.

o H évapén g Oepanciag oe acBeveic pe coPapn evepyd Aoiuwén mpénet va, kabvotepel
£€m¢ TNV amodpoun g Aoipméng. Ipénet va e&etdleton n Tpocwpivi| Sokom| TG
Oepaneiog katd ™ d1GpKel GOPAPOY AOUDEEDY. AVTIVEOTAUGUOTIKES,
0VOGOTPOTOTOMTIKEG 1 BVOGOKOTUGTAATIKEG Oepameiec dev O mpémet va, cuyyopnyobvtol
AOY® TOL KIvdHVoL TPOGHETOV EMOPAGEDY GTO AVOGOTOMTIKO cvoTnua. [ Tov id1o
Adyo, N amdeacn va, xopnynoel mapoteTouévn TanTOYpovN DEpameio e KOPTIKOGTEPOELDN|
0o Tpémel va AapuPaveTol LETE 0O TPOGEKTIKN EKTIUNOT).

o ZUVIGTATOL ETOYPOTVNGT Y10 PAGIKOKLTTOPIKO KOPKIVOUN Kot GAAN VEOTAAGILOTO TOV
dépuartoc, o omoia TePAUUPAvouy KakonOeg LEAGAVOLO, KOPKIVOLO ad TAAKMOES
emOnAL0, cdpkmpa Kaposi kot kapkivopoa Merkel, pe depuatoroyikn e€étacn Tpv amod
mv évapén g Bepaneiog Kot akolovbmg ava 6 £wg 12 unveg Aappdvovtag veoymn v
KAk extipnon. Ot acBeveig Oa mpémel va mapamEUTOVTOL GE SEPUUTOAOYO OE
nepintoon mov evromilovtal vrontec PAdPec. Oa mpémel va yiveTal 60GTOCT) GTOVG
acOeveic vo unv extifevrar oty nAokn aktivofoiia yopic mtpoctacio. Avtoi ot acheveic
dev Ba mpénet va AapPavovy tavtdypovn eotobepaneio pe axtvoBoria UV-B 1
ootoynueodepaneia-PUVA.

Axp1Beig cvotdoelg yio tov gppoiacud tev aclevadv mov Ba apyicovv Bepaneia pe
OWVYKOALLOON.

o EXéyEte Vv kaTAOTOOT TOV AVTICOUATOV £VAVTL TOV 100 avepevioyldc-{ootpa (VZV)
oe acbevelg yopig 1otopikd avepevioylds emPeforwpévo amod enayyelpatio vyeiog 1
yopic tekunpioon mAnpovg oxfuotog epPforacuot pe eppoio avepevroyids. Edv ivon
APVNTIKOL, CLUVIGTATOL TANPEG TN EUPOAAGHOD LE EUPOALIO OVELEVAOYLAS KoL 1)
évapén tng Bepoameiog Bo mpémet va avaPdiietor yio Eva ppva ®ote vo eEaoporiletal n
TAPNG ENLOpaoN TOV EUPOALOGHLOD.
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Ot aoBeveic Oa mpémetl va Aapavovy odnyiec dGTE va ovapEPoVY apuEcmc otov Bepdmovta Tao
OMUELN KOl CUUTTOUOTO AOUDEEDV KaTd TN d1dpKeLn TG Oepameiog Kot Yo S1AcTNHO £®G KOt
dvo unvaov petd  dtokonn Ttov Fingolimod Mylan.

®a mpémel va dlevepyeital Eykaipn dlayvmoTikn a&loAdynon oTovg acbeveig e
CUUTMUOTO KoL GTIUEI0 CLUPATE LE EYKEPUAITIOON, KPVTTTOKOKKIKY unviyyitida 1
pnviyyogykepaAitido kot 8o mpénet va Eekvd katdAAnin Beponeio, edv dayvmcsBovv.
Yofapéc, amelAnTikég yo T (on Kot eviote Bavatneopeg TEPITTMGELS EYKEQOAITIONG,
UNVLYYiTIdag 1 UNVIYYOEYKEPUAITIONG TPOKAAOVUEVES OO TOV 10 TOV OTA0D EPTNTa
(HSV) ka1 tov 16 VZV avoeépbnkav katd t didpketo tng Oepomeiog pe Fingolimod
Mylan.

AV0QOpEC KPUTTTOKOKKIKNG unviyyitidag (eviote Boavatneopov) Exovv Aneoel petd and
nepimov 2-3 €t Bepameioc, av Kot n axpPng oyéon pe v ddpketa g Oepaneiog
TOPOUEVEL AYVOOTY).

[epmtmoeic Tpoiovoag moAvesTiokn AevkoeykeparondOeiag (PML) éxovv mapatnpnOei
petd and mepimov 2-3 £1n povobepomeiog av Kol TAPAUEVEL AyvmSTN 1 aKPLPNG oxéon e
v dbpkete ¢ Bepaneiog. Ot yratpol Ba mpénet va etvon o€ enorypOmvnon Yo KMvikd
cvuntopata 1 evpriuato otny MRI evoewktikd yio PML. Eqv vdpyet vidovoin PML, 1
Oepaneia pe Fingolimod Mylan Qo mpénet va avoaotéAAETOL HEXPIC OTOV ATOKAEIGTEL 1)
PML.

Aolpwén and tov 16 TV avipornivov Iniopdtov (HPV), coprepilopfavopévon tov
Onlouatog, Svomiacio, KovovAouata kot kopkivog oyetilopevoc pe tov HPV éxouvv
avaeepbel oe LETEYKPLTIKEG CUVONKES. ZVVIOTATOL EAEYYOG Y10 OVIYVEVCT| KOPKIVOL,
cvumepthapPavopévou tov Pap test kot epforacpog Evavt tov HPV-oyetilopevou
KOPKIVOL GOUP®VO LE TNV KAOEPOUEVT 1OTPIKT TPOKTIKT).

[pémet va yiveton TAnpng opBaipoloyikr| aEloAdynon:

3-4 unveg petd v évapén g Beponeiog pe Fingolimod Mylan yia tnv €yxoaipn
Sdyvaon dtatapoaydv TS OpacTg OPEMOUEV®VY GE OIdN U TNG WYPAg KNAIdOS amd To
PapuaKo,

Koazd m duapketa g Oepaneiog pe Fingolimod Mylan g acBeveig pe cokyapdon
SloffTn N e 16ToPIKd payoelditidoc.

To Fingolimod Mylan givat tepatoyovo. Avtevogikvotal o€ YOvaikeg G€ avamapoy@ytkn nAtKio
(ovumepriapfovopuévav Tov pnpov INAEmv) ot omoieg dev YPNCUYLOTOIOVYV OTOTEAECUATIKY|
OVTIGUAAN YT KOl GE EYKVEG YUVOIKEC.

"Eva apvntikd 1e6T eykvopocvivng Tpénet vo dtac@ariletal mpv amd v Evapén g

Oepameiog, Kot TPEMEL VO EMOVAAAUPAVETOL GE KOTAAANAQ XPOVIKG S10.GTHLLOTA.

O1 yuvoikeg o€ avomapaymyikn niio, coumepthapupavouévey tov epnpfov niéwv, ot
yoveic Toug (1 VOOl EKTPOCMOTOL) Kol Ol POVTIOTEG Bl TPETEL VOL EVILLEPDVOVTOL TPV
v évapén g Bepomeiog Kot TaKTIKE LETA Yia TOVG GoPapovg Kivovvoug Tov Fingolimod
Mylan yia 0 éuppvo, Kot va Tovg divetal 1 Kapto vrevivpiong acevoidc mov apopd
€101KA TNV EYKLLOGHVT).

Ot yuvoikeg 6€ avomopay®yIKn NAKIo TPETEL VO, XPTGILOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKT
AVTIGVAAN YT KaTd T d1dpkela Oepameiog kot eni 600 UNveg HeTd T SLOKOTN TG
Oepameiog.

INa 660 didotnua Aappdvovv Bepamneia, ot yovaike dev mpénet va peivovv éykveg. Edv
pio yovaika peivet £ykvog Katd tn didpkeia g Oepamneiag, o Fingolimod Mylan mpénet
va drokomtetor. Otav dakonteton 1) Oepaneia pe Fingolimod Mylan Adym eykvpociving 1
Y10l TOV TPOYPUUUATICUO EYKVIOGUVNG, Ba Tpémet vo Aaufdavetor vdyn 1 wihovn
EMOAVEUPAVIOT] TNG EVEPYOTNTOG TNG VOOOV. B0 TTPEMEL VO divovTal 10TPIKES GLUPOVAES Yo
Tov kivouvo enifrafav emdpdoemv 610 EuPpvo Tov oyetilovion pe tn Oepaneia pe
Fingolimod Mylan kot 0o tpémet vor yivovTor vepnyoypoeikés e£eTaoels.
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. To Fingolimod Mylan mtpénet va S1aKOmTETOL 2 UNVEG TPV TOV TPOYPULUOATIGUO LLOG
EYKLHOCVVTG.

"Exovv avaeepbel opiopévec mepimtdocelg o&ging Nratiknig avenapkelag xpniovcog
UETAPOGYEVOTG NTTOTOG KO TEPUTTMCELS KAVIKG GTIUOVTIKNG NTATIKNG PAAPNG. Zvvendg, M
NmaTikn Asrtovpyio Bo Tpémel vo mapoKolovBeiTan TPOCEKTIKA.

o Ipwv and v évapén g Oepameiag, Oa mpémel va ivar dabéciua Tpdo@ota (ONA. EVTOC
TOV TELELTAI®V 6 UNMVOV) ETITESO TPOVSAUIVACHOV KOl YOAEPVOPIVIG
. Koatd ™ didprela g Oepaneiog, eni 0movciog KAVIK®V GCUUTTOUATOV, Ol NTUTIKEG

TPOVOOULVAGEC Kot 1) YoAepvOpivn 0pov Ba mpénet va mapakoiovbovvtal Tovg uiveg 1, 3,
6, 9 kot 12 g Oepameiog Kot akoroVOWC TEPLOdIKE HEYPL 2 UNVEG UETA TNV SLOKOTT TOL
Fingolimod Mylan.

. Kozd m dudpkela g Oepameiog, £ni 0movciog KAVIKOV GUUTTOUATOV, EGV Ol NTUTIKEG
tpavoapvdces vepPaivovy To 3mAacto aAAd etvor KT amd T0 STAAGLO TOV AVATUTOV
ovotoAroykov opiov (ULN) ympic avénon g xorepubpivng opov, Oa tpémel va
KafepdveTaL O GLYVY TapaKolovOnon 1 omoia Teplapfavel pETpnon g
yorepvBpivng 0pol Kot TG oAkaAKN G pooeatdons (ALP) yia va dwamotdveton e6v
gupaviCovtol Tepatépm aVENGELS KoL TPOKELUEVOD VO O10KPIVETOL TTIOOVT EVOAAUKTIKN
a1toAoyio T NroTknG dSvoAsttovpyiog. Edv ol nratikég tpaveapvicsg ival
tovAdytotov StAdoteg tov ULN 1| tovddyiotov 3nidoieg tov ULN oyetilopeveg pe
omoladnmote avénomn g yorepvOpivng opov, To Fingolimod Mylan Oa pénet va
dwkontetol. H mapaxorovdnomn tng nrotikng Aettovpyiog 0o mpémetl va cvveyiletotl. Edv
Ta EMMESA 0pOY EMOVELBOLY GTO PLGLOAOYIKO (CLUTEPIAAUPOVOUEVTS TNG TTEPITTMOONG
Katd TNV onoio evtomileTol EVOAAUKTIKY artio TnG NIaTIKNG SuoAgitovpyiag), To
Fingolimod Mylan umopei va Eavapyicet eni T BAcel pog TpocekTikng aloAdynong e
oxéomng 0PELOLG-KLVOUVOUL Yia Tov acBevn.

[pénet va yopnyeitor n eykekpipévn docoroyia tov 0,5 mg dral nuepnoing (1 0,25 mg dnaé
nuepnoing oe madloTpikovg aobeveic nitkiog 10 etdv kot ave pe copatikd Bapog < 40 kg).
Allo docoroykd oynpata dev Exovv eykpilet.

Y& LETEYKPITIKEG GLUVONKEG, EY0VV OTAVIa Topo TN PN Oel GOBOPEC VTOTPOTES TG VOGOV OE
Kdmolovg acBeveic mov otapatovv 1o Fingolimod Mylan. H mBavotnta enoveppdviong
eEapetikd vyMANg evepydTTag TG vOcoL Ba pémetl va Aapfdavetor vedy.

[lepumtdoelg emAnnTK@V Kpioemv, copmepriapoavopévng g status epilepticus, £xovv
avapepBei. Ot yratpoi Bo mpémet vo emarypumvolV Yo EMANTTIKES KPIGELG Kt EWOIKA GE EKEIVOLG
Tovg acbeveic pe vTokeipeves TAONGEIC 1 e TPOVTAPYOV IGTOPIKO 1] [LE OIKOYEVEINKO 1GTOPIKO
emAnyiog.

Ot wzpoi Ba mpémel va emava&lodoyovv etnoing o€ Kabe acbevn 1o 6elog TG Bepameiag pe
Fingolimod Mylan évavti Tov ktvddvov, 101KA 6TOVE TondlaTpikons acheveic.

Ot 1atpoi Oa wpénel va mpounBedovy Tovg aobeveig/yoveic/epovtiotéc e tov odnyo
ao0eVI)/YOVE@V/QPOVTIOTI KoL [LE TNV KAPTOA VTEVOVLIGTC 000EVOVG TTOL 0pOPA EIOIKE TNV
EYKLLOGHVY).

To mpopik aoedrelng 6TOVG TAUSATPIKOVG 0.60eVEG vl TapPOHO10 LE BVTO GTOVG EVAAIKES Ko
GUVETMOG 01 TPOELDOTOGELS KOl 01 TPOPVAAEELG TV EVNAIK®V £QapHOLOVTOL KOl GTOVG TAUOLUTPIKOVG
aocBeveic.

Edkd yuo Tovg moudratpikovg acbeveig, ot watpol Oa mpénet emiong:

. Na vroioyilovv to 61ad10 Tanner kot vo PHeTpobY TO VYOG KOl TO PAPOG MG HEPOG TNG
KkaOepopévng mapakorovOnong,
o Na deEdyovv kapdiayyelokn Tapakoiovdnon,
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o Na Aappdavouv Tpo@uAdEelc Katd Ty yopnynon g pmtng d6ons / 0tav ot acbeveic
petopaivoouv and ta 0,25 ota 0,5 mg nuepnoing, Adym ¢ Thovig Bpadvappubpiag,

o Na maparxorovBodv Tov acbevi yio onpeio Kol GUUTTOUATO KOTAOAIYTG KoL Gyyovg,

o Na tovifovv 6tovg acbeveig 1 cvupdpewon otn Bepameia kot n AavBoaouévn xpnomn g
Oepameiog, 101K oxeTIKA pe TNV dtokomn ¢ Oepameiog kot T onuacio vo exavainedel
1 KOPOOyYELOKT TOPOKOAOVONON,

o Na divouv Eueacn oTIg aVOGOKATASTUATIKEG ETLOPAcelS Tov Fingolimod Mylan,

. Na e€etdlovv 10 gvOEXOUEVO TANPOVE TPOYPAUUATOS EUPOAOGUOD TPV amd TNV Evapén
tov Fingolimod Mylan,

o Na divouv 0dnyieg yia maparkorlohnon emANTTIKNG KpionG.

0onyog AcOevy / Tovéa / DpovTticTi|

O odnyog acbevi/yovéa/ppovtiot Oa meptloufavet to akdiovbo facicd unvouorta:

Tt etvon To Fingolimod Mylan kot g dpa.,

T etvon n oxkApuvon Katd TAdKoC,

O1 aoBeveic mpénet va Stafalovv d1e£odukd To OHALO odnydv TTpy TV Evapén g Bepaneiog

KO TPETEL VAL TO SLOTNPOVY GE TEPITTM®GN TTOL YpetdleTan va. avatpééovy o owtd Eva KaTd T

duapxela g Bepamneiog,

Inuacio ™G avapopds TV averBupNTOV avVTIOPAGEWDY.

Ot acBeveic Oa Tpémel va kavouy Eva apyikd HKI kot pétpnomn g aptnplokng mieong tpv

AdBovv v Tpdn d60m Tov Fingolimod Mylan,

®a mpénet vo TopakoAiovbeitar o Kapdiokdg puOUOS Yo 6 1 TEPIOCOTEPES DPESG LETE TNV TPMTN

d0oom tov Fingolimod Mylan, cuopmeptlapufoavouévov Kot LETPGEDY TOV TOAUDY KOl TNG

apTNPLaKNG Tieong ava dpa. Ot acbeveic mbavov va mapaxorovnbodv pe cuveyég HKI kotd

T O1dpKeLd TOV TPOTOV 6 wpdv. O mpénet eniong va yivetan éva HKI o1ig 6 dpeg kat, o

OPIGUEVEG TEPIMTAGELS, 1 TAPAKOAOVON oM umopel vo TephapPével OAOVOKTLO TOPUUOVT,

O1 acBeveic Oo TPEMEL VO EMKOVOVICOVV LIE TOV 1UTPO TOVG GE TEPIMTOOT OLOKOTNG TG

Bepamneiog dedopévou O6TL 1 TapaKorlovOnon ™G TPOTNG G0N UTopel va ¥peLcTELl va

enovolneOel, avaroya pe ) didpKelo NG SOKOTNG Kot TOV pOvo amd v Evapén g

Oepaneiog Tov Fingolimod Mylan,

Ot acBeveic Oo TPEMEL VO AVOPEPOVY OUECHC CUUTTMUOTO EVOEIKTIKG YOUNAOD KOPI10KOD

pLOuov (6ntmwg LaAn, IAtyyo, vavtia 1 aicOnua moApdv) petd v tpdtn d6or tov Fingolimod

Mylan,

To Fingolimod Mylan dev cuvictdrol e acleveic e kapdlokr VOGO 1) 6€ EKEIVOLG TOV

Aappévouy TanToxpOVOG GAPLOKA TOV vl YVMOGTO OTL LEUOVOLV TOV KOPILakd pubuod Kot

TPENEL VO, EVILEPDOVOLY KADE 10TPO OV EMCKENTOVTOL OTL BpicKovTal VIO oywyT| e

Fingolimod Mylan,

Ta onpeia kot counTOUATo AoTU®ENG, Ta 0Toio Ba TPEMEL VO AVAPEPOVTAL AUECMG GTOV

Oepdmovta wtpd Katd ) ddpkela e Oepaneiog pe Fingolimod Mylan kot yio Stdotnpo €mg

Kol 600 UNVAV PETE T S10KOTY| TNG, CUUTEPIAAUPAVOUEVEVY TOV EENG:

. TTovoképaiog cuvodevdEVOC amd duoKapyia 6TovV ayéva, evactncio 6To PG,
TLPETOG, CLUTTOUATA TOV HOALOVV e OVTE TG YPImNG, vavtia, eEavOnua, pmnTog
{oompag /katl cOyyvon N EMANTTIKEC Kpicels (omacpol) (umopel va gival GOUTTOUOTA
pnviyyitidag 1/t eyKepaMTIdog TPoKaAOVUEVNG EITE OO LUK TIOGIKY| EITE OO 10YEV
LoipmEn),

o ZOUTTOUOTO OTI®G advvapia, LETABOAEG GTNY Opacn 1 VEX/ETOEVOOEVTO, GUUTTOLOTO
YKIT (umopet va, givorl GUUTTOUATO, TPOTOVCAS TOAVEGTINKTG AEVKOEYKEPUAOTAOELNG
[PMLY]).

H avéyxn va dieEayBet Edeyyog yia aviyvevon kapkivov, coprneptrapfavopévon tov Pap test,

ka1 epPoracpog vavtt tov HPV-oyetilopevov kapkivov, coppova pe v Kadiepopévn

toTpikn Tpaxtiky Oa a&roroynOel and tov Bepamovia 1Tpo,

®a TPEMEL VO, aVaPEPOVTOL GPESO GTOV OEPATOVTH OTOLONTOTE GUUNTAOUATO OTTIKNG S0 TAPAYNS

Katd tn ddpketn g Bepaneiog pe Fingolimod Mylan kot émg dbo prveg petd to T€Aog g,
To Fingolimod Mylan givat tepatoydvo. Ot yovaikee o€ avomapaymyikn nikia,
cvoumepthappavouévev tov epipav niéwv, Oa tpénst:
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. Na evnuepovovtot Tpv v Evapén g Bepameiog Kot TaKTikd LETA 0md TOV 10TPO TOVG
OYETIKA Ue TOVG cofapoic Kivdvvoug tov Fingolimod Mylan yia to éufpvo, kot oyeTikd
HE TNV avTEVOEIEN OE £YKVEG YUVOIKEC KOl GE YUVAIKEC GE AVATOPAYWOYIKT NAKI0 TOV dgV
YPTCULOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKT] OVTIGOAAN YT, KOl VO TOVG OIVETOL 1) KAPTO VTEVOOULIONG
aoBevoNg TOL APOPA EWOIKE TNV EYKLUOGVVN,

o Na &yovv €va apynTiko T€0T yKLHOGOVIG TPy Eekiviioouy 1o Fingolimod Mylan,

o Noa ¥pNoUYLOTOI0VV OTOTEAECUATIKT OVTIGVAANTTIKN PEBOSO KOTA TN JdpKELD TNG
Oepamneiog pe Fingolimod Mylan kot TovAdyiotov d00 UAVES LETA TN OLUKOTH TG,

. Na avagépovv apéong otov Bepdnovia Kabe (ekovoia 1) aKoVoL) EYKLIOGHVT KOTO TN

duapxeta tng Oepaneiog pe Fingolimod Mylan kot yuo émg d00 punveg petd tn dakon g,

®a mpémeL va, YiveTon EAEYY0G TNG NTOTIKNG AEITOVPYiag TPy omd TV Evapén g Bepaneiag. H

mapaKoAovON o TG NTATIKNG Asttovpyiog Oa mpémel va yiveton toug puiveg 1, 3, 6, 9 kan 12 g
Oepamneiog pe Fingolimod Mylan kot katdmy 6€ TOKTE YpOVIKE SlaeTAHOT, HEYPL 2 UNVEG UETE
1 dwakonr) tov Fingolimod Mylan. Ot ac6eveig Ba mpénet vo evinpuep@dvovv ToV Y10Tpd TOVG GE
TEPIMTOOT TTOL TOPATNPTICOVY KITPIVIGUA TOL OEPUATOS TOVG 1] TOV AEVKOD TMOV LOTIOV TOVG,
acLVNOeTA GKOVPOYPOLLO. 0VPa, TOVO GTNV 0eE10, TAELPE TG TTEPLOYNG TNG KOIAAG, KOTTMGN,
aioOnua Arydtepng meivag o’ 6t suvnBwg N ave&nyrntn vavtio kot Peto kabdg avtd pmopet
va glvan onpeio nratikng PAAPNG,.

Koapxkivot tov déppatog Exovv avapepbel oe acbeveic pe okAnpovvon Katd mAdkog vid Bepaneio
pe Fingolimod Mylan. Ot ac0eveig Oa mpémel va evnuepdvVoLY apUEc®S TOV 10TPd GG GE
nepintwon mov moapatnpnBodv deppotikd olidwn (1.y. yvaloTepd, popyapitapoeldn olidn)
KNAdEg N ovotyTéC TANYEC TOV dEV EMOVAMVOVTOL EVTOG ERdoadwv. Ta cuuntdpaTe ToL
KopKivov Tov dEpLOTOG LTopel va TEPIAaUPBAVOVY aKavovioTr avénon 1 aAAayEg Tov
depLoTKoD 16700 [1.y. acvvnOioteg EMEG (omilol)] pe oAAayn 0TO YPAOUM, TO GO 1 TO
péyebog pe v Tapodo Tov ypovou,

Mropei v, gpeaviotei eminmrikn kpion. O wtpdc Oo mpénel va evnuepmveTa yio Tpobmdpyov
1OTOPIKO 1 OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO ETANYIOG,

H dwokom g Oepamneiog pe Fingolimod Mylan propet va 0dnynoet og exovoapopd g
gvepydTrag ¢ vocov. O Bepdmmv wtpdg Oa mpémel va amopacicetl edv kol mdg o achevic Oa
TPEMEL Vo, mapakoAovOn el petd tn drokonn tov Fingolimod Mylan.

Ewwé ywo Ilodratpikodg acdeveic:

Oa wpémet va Aappdvovtorl vdymn ta e&ng:

Ot yiatpoi Oa wpémel va vroloyilovv 10 6Tdd10 Tanner Kot v LETPOVY TO VYOS Kat TO BAPOC
oVUPMVE e TO Kodlepmpéva tpdtuma Tepifaiymng,

Oa wpémet va Aapdvovtor Tpo@uAGEELS KoTd TV Yop1ynon g tpadtng d6omng tov Fingolimod
Mylan kot étav ot aceveig petapaivovv amd ta 0,25 ota. 0,5 mg nuepnoing,

Kotabiyn kot dyyog eivar yvowotd 0Tt TopatnpovvIol Le avENUEVN cuyvoTnTa 6ToV TANOLGLO
g OKAPLVONG Katd TAAKOS Kot £xovv eniong avapepOel oe mandiatpikong acbeveic vod
Oepaneia pe Fingolimod Mylan,

Odnyieg yio Kapdiaxn Tapakoiovdnon,

Ot acBeveic Ba mpémetl va dacparilovv cuupdpewon ot Bepaneia Kot Vo amoPedyovy TNV
AavOacpévn gpfHon ToL POPUAKOV, EIOTKA TN dtakomn e Oepaneiog, Kot vo, eravoiappdvovy
TNV KapdloK Tapakorovinon,

Inueio KoL GLUTTOUOTO AOTHMENG,

Odnyieg mapakorovOnong emANTTIKAG Kpiomg.

Kapta vrevdipiong a.c0evoig mov a@opa €101Ka TV EYKVRUOGUVI

H kapta vrevBipiong acBevoidc mov apopd €101kd v eykvpoocvn Ba meptrappdvet to mopakdtm
KOplo pnvo oo

To Fingolimod Mylan avtevdgikvutal Katd Tn S10pKeLR TG EYKVUOGVVG KOl GE YUVOIKEC GE
AVaTOP Oy @YK NAKio TOv dgV ¥PNOLUOTOLOVV ATOTELEGUATIKT AVTIGOAATIYN.

Ot yiatpoli Ba mapéyovv supfovréc mpv v Evapén g Bepameiog Kot TaKTiKd pHetd omd avt
GYETIKA [E TOV Kivouvo tepatoyéveong tov Fingolimod Mylan kot Tig amontoOpevec evEpyeieg
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Y10 TV EAQYIOTOTTOINGT ALTOV TOL KIVOVVOV.

Ot aoBeveic Tpémetl va YpMOLOTOIOVV ATOTEAEGLATIKY OVTIGOAANYT Yio 660 ddoTna
happavovy Fingolimod Mylan.

[Ipémel va yivetan £va TEGT EYKVUOGVVTG KOL TO 0pVNTIKO OTOTEAEG O VO EMPBeforidveTal amd
ToV 10Tpd TPV omd TV Evopén g Bepaneiag. Ilpénet va emavorlapfaveTor € KOTAAANAL
YPOVIKA S10GTHLATA.

Ot acBeveic Ba evnuepmvovTal amd TOV 1TPO TOVE Y10 TNV OVAYKY] OTOTELEGOTIKNG
AVTIGVAANYNG Kot T dtdpkela ¢ Oepameiog kot enl 2 unqveg petd tn dlakomr Tnge.

Ot 1atpoi Oa wapéyovv kabodynomn o€ TEPITT®ON EYKLUOGHVNC Kot 0EIOAOYNOT GYETIKA UE TO
OTOTELEC O OTOLGONTTOTE EYKVUOGVVNG.

Koatd ™ dudprela g Oepaneiag, o1 yovaikeg dev mpémet va peivouy £ykveg. Edv kdmowa yovaika
ueivetl éykvog 1 embopel va peivel éykvog, to Fingolimod Mylan mpémet vo StoKOTTETAL.

Ot acBeveic Ba TPEMEL VO EVIUEPDVOLV AUEGO TOV LATPO TOVG EAV EULPAVIGOVV EMOEIVOGCT TNG
oKApuvong katd mAakag petd ) dtoukonn g Oepaneiog pe Fingolimod Mylan.

40



ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg oxAnpé koydikio
OLVYKOMUOOM

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

Ka0e kaydikio mepiéyet 0,5 mg @vyKolpoong (og vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

21N PO Koy aKlo

28 oKAnpd Koy Ko
30 okAnpd Koy dicio
84 orxnpd Koyakio
98 oKkAnpd Koydiio

Hpepoloylakn cuckevacio: 28 okAnpd koydikio
Hpepohoylakn cvokevooio: 84 okAnpd konydKio

2V0oKeEVAGIN KOWEANG LOVAd®Y d0conG: 7 X 1 okAnpad Konydiio

2VoKeVAGIo KOWEANG LOVAd®V d0oNG: 28 X 1 okAnpd koo
2VOKEVAGIN KOWEANG Hovadwv 6oong: 90 x 1 okAnpd Koy daxio
2VoKeVAGIo KOWEANG LoVAd®V d0oNg: 98 x 1 okAnpd Koyl

Yvokevacio PraAns: 90 orAnpd Koyakio
Yvokevacio eaAng: 100 oxAnpd Koyakio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNO).
Ao otOUaTOC YpNOT).
Ka0e kaydikio va kotamivetor oAOKANpO.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidcoetal o€ 0Eom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALddL.

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

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Ddvidcoete oTNV APYIKN CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACIa.

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,

IpAavdio

| 12,

APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

EU/1/21/1573/001
EU/1/21/1573/002
EU/1/21/1573/003
EU/1/21/1573/004
EU/1/21/1573/005
EU/1/21/1573/006
EU/1/21/1573/007
EU/1/21/1573/008
EU/1/21/1573/010
EU/1/21/1573/011
EU/1/21/1573/012
EU/1/21/1573/013
EU/1/21/1573/014
EU/1/21/1573/015
EU/1/21/1573/016
EU/1/21/1573/017
EU/1/21/1573/018
EU/1/21/1573/019
EU/1/21/1573/020
EU/1/21/1573/021
EU/1/21/1573/023
EU/1/21/1573/024

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida
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‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Fingolimod Mylan 0,5 mg

17.  MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDdKaS (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadSIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI HOAYXYZKEYAXIQN (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg oxAnpé koydikio
OLVYKOMUOOM

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

Ka0e kaydikio mepiéyet 0,5 Mg @vykoApoong (og vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

21N PO Koy aKlo

IToAhomAn cvokevacio: 84 (3 cvokevaocieg TV 28) GKANPA Koyakiol

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
Amo6 otONaTOC YpNOT).
Ka0e xaydxio va katamiveral oAOKANpO.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o Béom, TV omoia dgv PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GLCKEVAGIA Y10 VO TPOCTUTEVETOL OO TNV VYPUGiaL.
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
IpAavdio

‘ 12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1573/009
EU/1/21/1573/022

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Fingolimod Mylan 0,5 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO OVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENATAMEXHY XYYXKEYAXIAY IIOAYXYZKEYAXIQN (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg oxAnpé koydikio
OLVYKOMUOOM

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

Ka0e kaydikio mepiéyet 0,5 mg @vyKolpoong (og vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

28 oKAnpa Koyaxio. Agv emTpEMETOL Vo TOANOEL YOPIGTA GLGTATIKO TG TOAVGVGKEVAGING,

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT).
Amo6 otONaTOC YpNOT).
Ka0e kaydikio va katamivetor oAOKANpO.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na pvrdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv TPpooeyyilovy Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) [TPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mn pvAdooete o€ Beppokpaciao peyarvtepn twv 25°C.
DduAdcoete 6NV APYIKN CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACIA.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
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‘ YIHOAEIMMATOQN ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

‘ 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
IpAavdio

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1573/009
EU/1/21/1573/022

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Fingolimod Mylan 0,5 mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER)

KYYEAH (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg oxAnpd konydixio
QWYKOALON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5. AAAA XTOIXEIA

[T1a nuepoloyiaxés ovoksvaocic]
KYP—AEY—->TPI->TET—>IIEM—IIAP—XAB
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER)

KYYEAH (BLISTER) MONAAQN AOXHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg konydixia
QWYKOALOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

5. AAAA ETOIXEIA

Ao otoOUATOG (PO
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

OIAAH

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fingolimod Mylan 0,5 mg cxAnpd koydkio
OVYKOMULOOM

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

Ka0e kaydikio mepiéyet 0,5 mg @vyKolMpoong (og vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

ZKANPO KOYAKLO

90 orAnpd Koy dKio
100 oxAnpa KoyaKio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNOT).
Amo6 otONaTOC YpNOT).
Kabe xaydxio va katamiveral oAOKANpO.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIA Y10 VO TPOCTUTEVETOL OO TNV VYPUGiaL.
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
IpAavdio

‘ 12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1573/012
EU/1/21/1573/013

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Fingolimod Mylan 0,5 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@vAro ooy ypiong: IIAnpogopiss yro Tov ao0eviy

Fingolimod Mylan 0,5 mg oxkinpda koaydaxio
QWYKOALOON

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

o Dura&te avto To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.
. Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.
. H cvvtayn yia avtd 1o pappoko xopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO ODOETE TO

@AapUOKO 6€ GAAOVC. MTopel va TOVG TPOKAAEGEL BAAPT], OKOUO KoL OTOV TO, GUUTTOUOTO TNG
ac0Eveldg Tovg gival 1010 e Ta O1Kd Gag,.

. Edv mapotmphoete Kamoto avemBOunT evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO
oaG. Avtd woydet Kot yio kéBe mbovi avemBOpunTn evépyeia TOL deV OVOPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 00N y1dV ¥prione. BAEme mapdypagpo 4.

T Tepréyer 1o Tapév evALo 00N YLOV:

T etvon To Fingolimod Mylan kot 7ot givat 1 yprion tov
T mpéner va yvopilete mpv mapete to Fingolimod Mylan
Ilog va ndpete to Fingolimod Mylan

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Iag va puidcoete o Fingolimod Mylan

[Tepreydueva g cLoKEVOGING Kol AOUTES TATPOPOPIES

oL E

1. Th eivar To Fingolimod Mylan ko mowx givan ) yp1jon tov

Th givon To Fingolimod Mylan
To Fingolimod Mylan mepi€yet t dpaoTikn ovcio OIVYKOALLOST.

Iowa givar n ypfon tov Fingolimod Mylan

To Fingolimod Mylan yopnyeitotl oe evniikovg kot 6€ mwandid kot prifovg (miwuciag 10 etdv Kot dvm)
v Vv Bepamneio g vrotpomdlovsac-dlareinovsag ckAnpuvong katd mhdkag (XKII), mo
GUYKEKPLUEVO GE:

. AcBeveig mov dev Eyovv avtamoxpifel mapd ) Oepaneia pe o ayoyr g ZKIL

n

o AocbBeveic pe Tayémg eEeMocopevn cofapr) XKIT.

Me 10 Fingolimod Mylan 6gv emtvyydvetar icon g ZKII, 6pwc couPdiiel ot peiwon tov aptbpov
TOV VTOTPOT®V Kol 6TV eMPpaduvon g eEEMENG TG avarnpiog Tov Tpokoiei 1 XKII.

Th givan 1] okAMjpovoN KoTa TAGKOG

H 2KIT eivan puo pokpoypdvio Katdotaon mov ennpedletl To keviptkd vevptkd cvotnua (KNX), mov
amoteleiTon amd ToV eYKEPAAO Kat ToV vaoTiaio poerd. Tty XKIT n pAeypovi KotooTpéPeL TO
TPOGTATELTIKO KdAvpa (TTov ovoudletal puedivn) Yopw omd ta vevpo oto KN kot StokdmTet
omotn Asrtovpyia TV vedpwv. Avtd ovoudletol amopwerivmon.

H vrotpomalovca-drereinovsa ZKIT yapaxtnpiletor amd enavalappovopeves meptodovg
CUUTTOUATOV 0O TO VELPIKO GUGTNLO (VITOTPOTES) TOL TPOKAAOVVTAL ald TV PAEYHOVH 610 KNZX.
Ta cvuntopata Staeépovy and achevr oe aobevi) ahld Katd Kavova TEPIAAUPAvVOVY SVCKOAMES GTN
Badion, povdiaca, TpoPAnpata 6pacng 1 datapayn TG Woppomiag. To CLUTTOUATO LG
VTOTPOTTNG UTOPEL Vo eEQPAVIGTOVV EVIEADG OTAV TaPEADEL 1 VTOTPOTN, OUWOS KATO10 TPOPAT LT
umopel va mapapeivouy.

Il®g dpa 1o Fingolimod Mylan
To Fingolimod Mylan cuvtelei otnv mpoctacio amd Tig eXBEGEIS TOV AVOGOTOTIKOD GUGTHUATOG
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Kkatd Tov KN petdvovtag v tkavotnto opioHEVOV AEVKOV OLLOGQALPIOVY (TV AELPOKVTTAP®V) Vi
UETOKIVOOVTOL EAEVBEPU LECT GTOV OPYAVICUO KOl CTOUATMVTOG TNV TOPELN TOVG TPOG TOV EYKEPAAO
Kot Tov votioio puerd. ‘Etot tepropiletar n o0opd tmv vedpwv mov tpokaiei n XKII. Avtd 1o
(QAPUOKO ETIONG HEIDVEL KATOLES OO TIG OVOGOLOYIKEG AVTIOPAGELS TOL OPYOVIGHOD GOC.

2. T péner va yvopilete npwy napete To Fingolimod Mylan

Mnyv napete to Fingolimod Mylan

o 0€ TEPITTOGT dAAEPYIUG OTI] PLVYKOALUOON 1) GE OTTOLOONTOTE AAAO OTTO TO GLGTOTIKG AVTOD
TOV PAPUAKOL (avapEPOVTaL GTNV Tapdypapo 6).
. €4V €xeTe HELOUEVT] AVOGOAOYIKY] OTTAVTIIGT (OPEILOEVT] GE KOTOLO GUVOPOLUO

OVOGOOVETAPKELOG, KATOLD VOGO 1) GE PAPLOKE TOV KOTOGTEAAOVY TO OVOGOTOTIKO GUGTNAL).
eqv £xete cofapn evepyd hoipmEn N evepyo ypovia Aoipwén dnwg nratitda | pupatioor).
€qv £yeTe EVEPYO KAPKIvO.

edv €xete cofapd mpofpata 6To MTOP.

£av, TOVG TELEVTATOVG 6 pPfveg, eiyaTe Kapolaki] TpooPor, aTnOay N, eYKEPUIKO

EMELGOO10 1] EVOEIKTIKA CUUTTOUATO, EYKEPUAMKOD ETELG0010V, 1] OPLOREVA €101 KOPOLOKIG

OVETAPKELOGC.

. €4V €yete KAmOla £(01) UKAVOVIGTOV 1] 11 PUGLOA0YIKOD KUPOLaKoy pvopov (appubuia),
ovumepthappdvovtar ot acbeveic v omoimv to niextpokapdioypdaenuo (HKI) deiyvet
mapdTocn Tov dtactuartog QT.

. eav maipvete M £(ETE MAPEL TPOGPATA YY) Y10 SLATUPAYES TOV KAPILXKOD puOpov 6mmg
KIv10ivr), S160TVPOion, apulodapdvn 1 GOTOAOAN.

. €dv glote £yKVog 1 €loTE Pid YOVOIKO 6E AVOTOPAY@YIKT NAKIQ TOV dgV pnoiponotel
OTTOTEAECUATIKT AVTICOAAN Y.

Edv 1oyvet kati této10 Yo €66¢ 1} dev giote fEPatol, oVINTAGTE HE TOV YIOTPO GUG TPV TAPETE TO
Fingolimod Mylan.

Ipocdomounjoeis kKo TpoPLAGEELS
AmevBuvieite otov yiatpd cag mpwv wdpete to Fingolimod Mylan:

. €av &xete cofapd avomveELOTIKA TPOPLANATE KOTA TN SLAPKELD TOV VVOV (cofapn] vavikn
anvoia).

. €0V 60g £00V ava@EPEL 0TL TO NAEKTPOKAPIOYPAPNIE 60g givar TaO0L0YIKO.

. EAV £YETE CUUTTONOTO OPYOD KAPOLIKOV poOpov (m.y. {ain, vavtia | aicOnpe Talpov).

. €av maipvete M £(ETE MAPEL TIPOGPUTA. PAPRIKA TOV EMPPAGVVOVY TOV KUPOLUKO GOG

puON6 (6nm¢ B-avactodeic, Bepamapiin, ottialéun N Paurpadivn, dtyo&ivn,
OVTLYOAVESTEPAGIKOVE TAPAYOVTES 1] TIAOKOPTIVY).
€AV £YETE L6TOPLKO 1QVIOLOG aTdAELNG oVVELIdNOoNS 1| AmoBvpiag (cvyKom).
€0V OKOTEVETE VU EPPOMOCTEITE.
€av ogv Tepacate moTé avepofroyia.
eav &yete 1) elyote owatapayés TG 6pacng 1 GAlo onueia OONUATOG GTIV TEPLOYT KEVIPIKNG
opoong (oypd KknAida) oto omicBio Tupa Tov 0POAALOD (Lo KOTAGTAOT) YVOOTH MG 010110
™G OYPAGC KNAdag, PA. Tapoakdt®), eAeyroviy 1 Aoiwén Tov 0pBaAol (payoelditida) 1 €av
&yete owaPnn (o onoiog umopel va Tpokarécel TpofAnpaTa otny 6pacn).
. g0V £xeTE NTOTIKA TPOPApROTO.
edv Eyete VYN aPpTNPLOKN TTigon 1 ool o€V pmopel va eheyy0sei pe poppoKevTIKN
ayoyn.
o Edv éxete cofapd mpoPifquata 6tovg Tvedpoveg 1 Priyo Tov KoTvioTy).
Edv kdmoto amd to mopandvm 1oyveL yio €66 1 0gv giote PEPaiol, GuINTNGTE NE TOV YIOTPO GG TTPLY
napere 10 Fingolimod Mylan.

Bpoadug xkoapdiakodg puBude (Bpadvkapdia) kot akavovioTol Todpol

To Fingolimod Mylan mtpokaiel emPpadvvon tov kapdiakov puBpod katd tnv Evapén g Bepaneiog

N HETA TN Ay TG TpdTNS 860N ¢ Tewv 0,5 mg 6tav aArdEete nuepnowa d6on amod 0,25 mg o€ 0,5 mg.

Q¢ gk TOVTOVL, Umopel va vimoete (oA 1| KOmwon 1 va £xeTe aicOnUa TOALDV 1| propel vo pelwbein
56




aptnploxn ocog ieor. Edv avtéc o1 emopdoseig sivor cofapés, eviiuepOoTE TOV YIOTPO GOC, O10TL
pmopel va yperaoteite apéomg Oepameio. Avtd To PAPLOKO UTOPEL KON VO TPOKAAEGEL
AKOVOVIGTOVS KOPAOKOOG TAAUOVG, E0WKEA LETA TNV TPOTY d00T]. Ot akavoVIeTOl Kapdlokol TaApoT
oLV MG EMOVEPYOVTOL GTO PVGLOAOYIKO G€ AyoTEPO 0o pia nuépa. O Ppadde kapdiakdg puOuoc
oLVNBW®G EMOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO PEoa og Eva, pva. Kotd tn dbpkela g meptdodov avTig,
oLVNOW®G dEV AVAUEVOVTOL KAVIKG OTUOVTIKEG EMOPACELS GTOV KAPOLaKO puiuo.

O y1atpog oag O cag {ntnoet va topapeivete o KatdAAnAa eEOTAIGUEVO 10TPEI0 1| KAVIKT Y10
TOLAGYIGTOV 6 DPEG, KAVOVTOG LETPNON COPUYHMY KOl OPTIPLOKNG TEGNS ava MPa, LETE TN ANYN TNG
TpmTNG 600G Tov Fingolimod Mylan 1| petd v mpdtn yopnynon g doong twv 0,5 mg katd tnv
oAhayn amd v nuepnota doon tov 0,25 mg, ®ote vo uropovv va Anedodv KoTdAANAL HETPA GE
nepintoon avembounNT®V evepyel®V o1 0moieg eppavilovtar katd tnv évapén g Bepomeioc. Oa
TPENEL VO, KAVETE NAEKTPOKOPIIOYPAPT LA TPV ATTO T YOPNYNON TS TPDTNG 0OGNS CLTOV TOV
QOPUAKOL KOl LETE TNV 60pn TtEPiodo mapakorovinonc. O yiatpog cag mbavov vo tapakoiovdel
GUVEY®MG TO NAEKTPOKOPIIOYPAPN LG GOG GTH OLAPKELL, VTOV TOV SUCTHUATOS AV LETA amd TNV 6PN
7epiodo Exete TOAD Bpadl 1 LEIOVUEVO KapdLoKd puOUO 1| AV TO NAEKTPOKAPIIOYPAPN UG Gog Eival
afoAoykd, pmopel va ypelactel vo mapakoiovdndeite yio peyodlvtepo ddotnpa (tovidyiotov 2
EMITAEOV DPEG Kal TOOVDS KT, TN d1ApKELL TNG VOYTOC), LEYPLS GTOV awTd vToywpneovy. To 1610
umopei va 1oydeL Kot otny mepintmon mov avapyilete o Fingolimod Mylan petd omd mpocmpivi
dwakomn g Bepameing, aviroya Le To TOGO PEYAAO NTAV TO SLAGTNHE TG SIOKOTNG TNG Kol TOGO
peyaio ftav to dtdotnpa g Oepamneiog pe ovtd Tpv amd T SloKOT.

Edv &yete 1 dratpéyete Kivouvo EULEAVIONG OKOVOVIGTOV 1] U1 PUGLOAOYIK®V KOPIOK®Y TAAUDY, 0V
TO NAEKTPOKOAPIIOYPAPT LA Gag ivarl TaBoA0YIKO 1) av €xeTe KapdlaKn VOGO 1 KAPOLUKT OVETAPKELD,
7o Fingolimod Mylan pmopei va unv givar katdAAnAo yio €64,

Av €yete 10TOpIKO 0PVISLG ATMAELNG GUVEIONONG | LEIUEVO Kapdtako puBuod, to Fingolimod Mylan
pmopel va pnv givorl KatdAANAo Yo €66G. Ao cog e€eTdoel KapdloAdYOS TPOKELEVOL VO dSDGEL 0dNYieg
v 10 TG Oa Tpémel va Eekvnoete T Bepameia, Kot yio TNV TopakoAovOnomn katd T S1GpKELD TNG
vOKTOG.

Edv Aappdavete oapuoka mov umopel va TpokoAEGouy PEIDGOT) Tov Kopdlakov cag pubuod, To
Fingolimod Mylan pmopei va punv givotl kat@AAnio yio €56G. Oa cog e£eTdcel KapdloldYoc, 0 0Toiog
Ba domiotdoet ov Propeite va AAMAEETE GE EVOAAAKTIKG QAPLLOKO, TO OTTOl0 OV LLELOVOLY TOV
Kapdlokd oag puduod, dote va emponei n Oepaneio pe Fingolimod Mylan. Edv n allayn avtr dev
glvar duvarn, o kapdlordyog Ba dmacel 0dnyieg Yia To Tmg Oa mTpénel va Eekivioete T Bepameia pe
Fingolimod Mylan, kot yio tnv mopaxoiovBnon katd ) didpKeto TG VOKTOGC.

Edv dev nepdoate moté avepofroyid

Edv dev mepdoate moté avepofroyid, o yotpog cag 0o Bednoetl va eAéyéetl tnv avocia oag EVavTL TOV
100 7oL TNV TPoKoAEl (10¢ avepoPfroyidg Cmotnpa). Edv dev mpootateveste amd Tov 10, UTopel va
ypelaoteite epPortacuod mp Eekivnoete ) Oepaneia pe Fingolimod Mylan. e avth v mepintwon o
yiatpdg cag Bo Kabvotepnoet TNy Evapén g Bepomeiog LEYPL Eva PNvo LETA TNV OAOKANP®OT) EVOG
TANPOVG GYNUOTOG EUPOAAGLOD.

AowdEelc

To Fingolimod Mylan peiovet tov aptfud tov Aevkmv aipoceapiov (Wiaitepa tov aptdpd tov
Aeppokuttdpmv). To Aevkd oposeaipla KatamoAepovy Tig Aotuaéels. [a 660 didotnpa Aappdavete
0VTO TO PAPLLOKO (Kol £mG 2 PNVEC LETA T O10KOTN TOV), Hopel va epeavileTe o €0KOAN AOIUDEELC.
Onowdnmote Aoipnmén mov NoN ExeTe, umopel va emdevmbel. O Aowpwméelg propei va ival coPapég
Ko omelAnTikég Yo tn {on. Edv vopilete 6T €xete Aolpwén, £xete mopetd, aicBdveste oav vo EYETE
ypinn, éxete épmnta LmoTNPO 1N £YETE TOVOKEPOAO GLUVOIEVOUEVO OO SLVCKALYIO GTOV OVYEVO,
gvototnoia 6to g, vovtia, eEavOnua H/xot cOyyvon 1 6nacrods (EMANTTIKES KPioeElS) (o Td popel
VoL €IVOL GOUTTOUOTA UNVIYYITIOOG 1)/KOl EYKEPUAITIONG TPOKOAOVUEVNG OO LUK TIOGIKY] 1] EPTNTIKY
1oyevn Aolpmén), ETIKOIVOVAGTE AUECHG LE TOV YI0TPO GOC, O10TL EVOEYETOL Va lval cofoapn Kot
ameinTikn yio ) Con.

57



Edv motevete 611 1) ZKII cog emdevovertal (.. advvopio 1 petaforéc otny dpaocn) N €év
TOPOTNPNOETE OTOLUONTOTE VEQ CUUTTOUOTO, ETKOIVOVIOTE LLE TOV YIATPO GOG AUECWHS, O1O0TL AVTA
umopel va €lval GUUTTOUOTO P0G CTAVIOS SLOTAPAYNS TOV EYKEQPAAOL TOV TPOKOAEITOL OO piat
Aoipwén kot ovopdletol mpotovoa ToAvesTiokn Aevkogykepoaionabeio (PML). H PML eivon pua
coPapn mabnom mov umopel va odnynoet o€ coPfapr| avornpia 1 Bdvaro. O 1atpdc cog mbavag vo
{nmoetl va voPAnbeite oe payvnTiki Topoypoeia yio va aloAoyNoeL QTR TV KOTAGTAoT Kot Oa
UTOQOCICEL €AV TPEMEL VO, GTALOTICETE VO TOUPVETE TI| PLVYKOALOO.

Aoilpwén omd tov 16 Tev aviporivev Inkoudtov (HPV), courepiiapfoavouévon tov Oniodpotod,
dvomhacia, KovovAopata Kot kapkivog oyetilopevog pe tov HPV éxovv avapepbel og acbeveic vmo
Oepaneia pe Fingolimod Mylan. O ywatpdg cog Oa kpivet edv yperaleton va kdvete uPoOAto katd Tov
HPV npwv Eexvnoete ) Bepomeio. Edv eiote yuvaika, o yiatpog cag 0o cuotoel emiong Eleyyo yia
HPV.

Oidnua e oypdc knAidag

IIpwv Eexwvnoete to Fingolimod Mylan, edv éxete 1| elyoate datapayés g Opaons 1 Ao onueio
OLOMLLOITOG GTNV TTEPLOYN KEVIPIKNG OpaoTg (@ypd knAida) oto omicOio Tufua Tov 0eHaipoo,
oAeypovi 1 Aolpwén tov oeBaipod (payoetditidoa) 1 StofnTn, o YloTpodg coc pmopel va BeAnoet va
vroPAnbeite oe 0pOaALOAOYIKO EAEYYO.

O y10tpog oag umopel va Bednoet vo vroPfAndeite oe opBolporoykd Eleyyo 3 émg 4 Pveg LETA TNV
évapén g Bepanciog ue Fingolimod Mylan.

H oypd knAida eivor po pikpr| eployn Tov Kepatogdovs 610 onichio tpunqpe Tov oeHaAov 1 omoia
oag divel tn duvaTdTNTO Vo PAETETE OYNLOTO, XPDIOTO Kot AETTOUEPELEG KoDoph Kot vkpvdg. To
Fingolimod Mylan umopei va tpokoiécel £0idnon otnv oypd KNAida, o Katdotaon yvooT g
oidnua g oypdg knAidag. To oldnua cuvnbmg eppaviletar Tovg 4 TpdTovg UveS TG Bepamneiog.

H mBavémra avamtuéng odnuetog e oypds knAidag ivar peyaddtepn dv £xete owafqtn 1 edv
glyate pAeypov Tov oeOHuApod OV ovopdleTal payoeditida. e AUTEG TIG TEPUTTMGELS O YIUTPOG GOG
Bo coc {ntoet va kdvete TakTikéS opBaipoloyikes e€eTdoels mpokelévou va dtayvmabei To oidnua
NG OYPAC KNALdAG.

Edv eiyate oto maperdov oldnua g oypds KnAdag, EVUEPMGTE TOV YIATPO GG TPV EEKIVICETE TNV
Oepaneia pe Fingolimod Mylan.

To oldnua g oypdg KNAdOG Pmopel vo TPOKAAESEL 1010 [LE KOO 0O TOL GUUTTAOHOTO OPAONG HLOG
vrotpomng ¢ XKII (omtikn vevpitida). Tnv apyn UTopel vo unv vaIdpyovy KaBOAov CUUTTOUATA.

Befoiwbeite 011 EvIEPDVETE TOV YIOTPO GO GYETIKE LLE OTOIEGONTOTE OAAUYEC GTNV OPOCT| GOC.

O y1atpdc oag pmopel va Beinoet va vroPAnbeite o 0pBodporoyikd Ereyyo, e101KA edv:

o TO KEVTPO TG OpaonG 6oG BouUmmVveL 1] £(EL OKIES,
o AVOTTOGGETE TVPAD OMUEI0 GTO KEVIPO TNG OPAUGCTG OO,
o €xete TPOPANLOTA 0TO VO StoKpiveTe ypd AT 1] LIKPEG AETTOUEPELES.

Aoxyocieg nratikig Aettovpyiog

Edv éyete coPapd nratikd tpofinuata, dev tpénetl va tapete Fingolimod Mylan. Mropet va
emmpedost TV NIOTIKY oag Asttovpyia. ITBavov va unv mapatnpnoeTe KOVEVO COUTTOO, OAAE EGV
TOPOATNPNCETE KITPVI ¥POLd GTO OEPLLO 1) OTO AEVKO TOV HOTIOV GG, AGLVNOIGTO CKOVPOYPM L, 0VPQ
(ko€ ypdUATOC), TOVO 0TNV 0e€1d TAEVPA TNG TEPLOYNG TOL GTOUAYOV (KOTALA), KOTWOT), OV
aoBdveote MyoTEPO TEWVAGUEVOG/T o’ 0Tl cLuVNB®G 1 ave&NynTn vavTio Kot EUETO, EVIHEPDOTE
apécmS TOV Y10.TPO GG,

Edv gpeavicete kdmo1o amd avtd to cvuntopato petd v Evapén tov Fingolimod Mylan,
EVI|LEPADGTE APUECMG TOV YIOTPO cOC.

Ipv, xatd ) Sdpkeia Ko LeTd T Bepameioa, o yiotpog cag Oa {nNToel oUaToA0YIKEG EEETATELS, Yial
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Vo TopakoAovOnGeL TV otk Asrtovpyio. Edv ta amoteléopota tov eEETACEDY GAG VITOSEIKVOIOLV
Kémolo TPOPANL 6To NIap TOAVOV va. xpelaoTel va dakoyete T Bepamneio pe Fingolimod Mylan.

Yynin aptpiokr wieon
Enedn 1o Fingolimod Mylan emépet pikpn avénen g aptnplokng tieonc, o yiutpdc cog mbavov
va 0eAoel Vo EAEYYEL TOKTIKG TV apTNPLOKY| GOg TiEST).

pofiuoro t@v Tvevudvev

To Fingolimod Mylan ennpedlel o€ pukpd Pabuo tnv mvevpovikn Asttovpyio. Acbeveic pe copapéc
TVELUOVIKEG TOONOELG 1 e P1)0L TOL KATVIGTN EVOEYETOL VAL £OVV TEPIOTOTEPEG TOUVOTNTES VOl
avamTOEOVY aVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

E&étaon aipatoc

H emBounty dpdon tng Oepaneiag pe Fingolimod Mylan givot 1 peioon tov apifpov tov Aevkov
OLHLOCQUPIOV 0TO aipa 6ag. ZVVNB®G aVTOHS EMAVEPYETOL GTO PVCIOAOYIKO LEGH GE 2 UNVEC LETA TN
draxomn g Bepamneiag. Eqv ypelaotel va kdvete e€etdoelg aijlatog, EVUEPDOTE TOV YIATPO OTL
TOPVETE OVTO TO PAPUAKO. ALAPOPETIKA, UTOPEL VO PNV €ival SLVOTOV VO KATAVONGEL O Y1TPOS TOL
omoteAéoUATO TV EEETAGEMY KOl Y10 OPIOUEVOVE TOTOVE OUOTOAOYIKAV EEETAGEWMV, O YLUTPOS GOC
umopel va ypelactel meplocdtepo aipla amd 0,tt cuviBmC.

IIpwv apyiocete 10 Fingolimod Mylan, o ylotpdg cog Oa emPefaidost 0TL £xete apKeTd AgLK
alpoceaipla 6To aipa Kot Thavov va 0EAeL va emavorlopuBavel Tov ELEYY0 TOKTIKA. L€ TEPITTMOGN TOL
dev £yeTe OPKETA AEVKA cupocaipla, Thavov va mpenet va dSakdyete T Oepameio.

2vvopopo onicbiag avacstpéyiung eykeparondbeiag (PRES)

Mua katdotact wov ovopdletatl PRES €yel avagepbei ondvia oe acbeveic pe ZKIT mov Aappdvovv
Oepaneia pe evykoAnodn. Ta copntdpoto propei va meptrapufavoovv arpvida évapén cofapon
TOVOKEPALOL, GUYYLON, KPIGEIS EMANYING Kot StotapayEs Tng 0pacns. Evnuepmote tov yiatpod cog
OUECMC GE TEPITTMOT OV EUPOVIGETE OTOLOONTOTE OO AVTE TO CLUTTOUATO KATH TN SLAPKELD TNG
Oepaneiog cog, S10TL evogyeTar va givor coPapo.

Kopkivog
Koapxkivot tov déppatog Exovv avapepbel o acBeveic e XKIT vid Oepameio pe T @vyKoALLoo.

AmevBuvleite oTov Y10TpO GO AUESMG, EAV TVYOV TapaTPoeTe 0Lidio 6To dEppa (TT.). YVOAIoTEPA,
papyoaprrapoctdr] olidwa), knAideg 1 avorytég TANYEG Tov dev EmovAMVOVTOL EvTOg Rdopadmv. Ta
GUUTTOLOTO TOV KOPKIVOV TOL dEpUaToC pmopel va meptapfdvouy akavoviotn advénon 1 aArayéc Tov
depLOTIKOD 1670V (Y. aovvnOioTeg EMEG (omidot)) pe oAAayn OTO YPOUM, TO GO 1 TO péyebog pe
TNV wépodo tov xpovov. [Ipotov Eekivioete To Fingolimod Mylan, amaiteitol deprotoroyikn eEétaon
v vo, dtamiotmbel edv Toyov €xete olidwo oo dépua. O yiotpog cag Oa kdvel Emiong TOKTIKEG
depuortoroyikég e€etdoeig Kotd  didpkela g Oepaneiog cag. Edv eppovicBodv tpofinuata oto
O€PLLOL OOG, O YIOTPOG GO UTOPEL VO OO TOPATELYEL GE dEPUATOAOYO, O 0TTOT0g PETA TV e&€Taom
umopel va amopacioet Tt givol onuavTikd Yo 6oc vo oag eEeTAlEl TOKTIKA.

e aoBeveig pe ZKII mov AduPavay Bepaneio pe prvykolpnddn xetl avopepdei Evag THmog kapkivov
TOV AEUPIKOD GLGTAHOTOC (AEUPOL).

"ExBeom otov Ao Ko tpootacio amd Tov Ao

H @wyxoiipodn e&ocbevilel To avoconmomtikd oag cOoTNUo. AVt aVEAVEL TOV KIVOUVo avarntuéng
Kapkivov, 1iaitepa TOV KapKivav Tov dEpHaTog. Oa Tpénetl va meplopicete TV £kBECT] GG GTOV A0
Kot otig axtiveg UV wg e€ng:

. POPOVTAG KATAUAANAO TPOSTUTEVTIKA POVYQL.
. Balovtag TaKTIKA avTNALOKO (e VYNAO dgiktn mpootaciog Katd g vaepimdove (UV)
axtivoPoiiag.

Aocvvnfioteg sykepaikéc PAafec mov oyetilovtan pe vrotpomi) g XKIT
YTAVIEG TEPUTTMOELS 0oLVNOIOTA PEYAAWDV EYKEPAAIK®V PAAP®V OV GYETIOVTOL [LE VTOTPOTY TNG
2KII éyovv avagepbel oe acbeveic mov AduPavay Bepomeia Pe vyKOALLOOT. Xe mepinTmon cofapng
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VTOTPOTNG, O YLOTPOC GOC TOAVMG Vo {NtHcel va vtoPAnOeite o payvntikn Topoypaio yio vo
a&loloynoet Ty KoTdotoot Kot Bo aropacicet edv ypeldletal va GTAUATNOETE TN Bepameio.

Alhayn) omd dAdeg Bepomeieg o Fingolimod Mylan

O ywTpog oag pmopel va ahAdéet kotevbeiov ™ Bepaneia cag amd Prta-vTepPepov, 0EIKN
yAaTipapépn i eovpapiko opebvieotépo oe Fingolimod Mylan av dgv vrdpyovv evdeielg
dwtapaymv and v Tponyovuevn Bepaneio cag. O yaTpdg oog TOAVOV VO KAVEL OLOTOAOYIKEG
€EETACELG TPOKELEVOL VO ATOKAEITEL TETO1EG draTapayEs. Metd tn dtaKony| TG VATOAMLOVUAUTNG
mhavov vo mpénet vo tepuévete 2-3 unveg tpwv Eekvnoete ) Bepameio pe Fingolimod Mylan. o va,
oAAGEETE Ao TEPIPAOLVOLLIOT, O YLOTPOG GOG UTOPEL VO GOG GUUBOVAEDGEL VO, TEPIUEVETE Y10,
OPIGUEVO XPOVIKO S1doTruo 1 Vo vrtoPAnbeite oe dradikacio emitdyvvong g omoPoing. Edv
akolovbovcate Beponeio pe areprovlovpaunn, amarteitor po TARPNG a&loldynon kot culHTnon e
ToV Y1Tpd 600G Yo va, aropaciobei edv 1o Fingolimod Mylan givan katdAAnio yio €6dg.

Tluvaikec o avorapaymywrn) nhkio

Edv ypnoponomBei katd tn didpkeio g eykvpooivig, to Fingolimod Mylan umopei va PAdyet to
ayévvnro popd. [pv Eekivioete ) Oegpamneia o yiotpog cog Ba cog eEnynoet tov kivovvo kot Ba cag
{ntoetl va KAVETE £va TEGT EYKVIOGVUVIG TPOKELEVOL Vo BePatwbel 6Tt dev glote Eykvoc. O yloTpog
coc Ba cag odaoel pia kKapto n ool eEnyel yloti 0ev mpémel va PelveTe £YKVOG VM TOIPVETE TO
Fingolimod Mylan. Eniong e&nyel 1 mpénet va KAVETE Y10, VO ATOQUYETE VO, LEIVETE £YKVOG EVRD
maipveTe avTo To EApprako. [lpémel va ypnoyLonoleite AmOTELECUATIKN AVTIGOAANYT KOTA TN S1GpKELL
¢ Oepameiog Ko yio 2 unqveg petd tn dwokonn g Oepaneiag (PA. mapdypapo «Komon ko
Onhacpogy).

Emdeivoon g XKIT petd t dwaomnr) g Beponeiag pe Fingolimod Mylan
Mn otapatnoeTe v TaipveTe aTo TO GAPLOKO Kot UV dAAAEETE TN 000N GOC Y®PIg VO EVIUEPMDOCETE
TPATO TOV YLOTPO GG,

Evnuepaote apéomg tov yiatpd cag edv motevete 6t 1 XKII cog yeipotepedel petd amod Tt S1oKomn
g Oepaneiog pe Fingolimod Mylan. Avto Oa pmopovce va givor coPapd (PA. «Edv otopatioete va
naipvete to Fingolimod Mylan» otnv mapdypoeo 3, kat eniong tnv mapdypoeo 4, «[Tibavég
avemBounteg evépyelec»).

Hiuaopévor
H epmeipio pe vykolpodn oe nAkiopévoug aobeveic (MAikiag avm tv 65) elval Teplopiouévn.
Muote oToV YIoTpd GOC €AV EXETE TVYXOV EVOOLOCUOVG.

Moword kon £pnpor
To Fingolimod Mylan dev npoopiletar yio yprion o€ mTaudid nAtkiog kdto tov 10 etdv, Kabmg dev €xet
peietnfei o acbeveig pe XKII og avtn v nAkioky opdoa.

O1 TPOEIBOTOINGELS KO 01 TPOPVAGEELS TOV AVOPEPOVTUL TAPATAV® 1oYVOVV ETIOTG Y1 TO TAUOLA KO
Tovg €PnPove. Ot mopakdt® TANPoPOpieg eival 1O10ATEPA GNUAVTIKES Y10, TO, TTOIOLG KOl TOVE EPMPOVE
KOl TOVG PPOVTIGTEG TOVG:

o - IIpw apyioete 1o Fingolimod Mylan, o ylotpog cag Oa eléyEet Tnv KoTdGTOGT TOL
guPfolacuov coc. Eqv dev £xete kdvel kdmola epPoOAL, UTOPEL Vo YPELOCTEL VO TOL KAVETE
TPOTOV UTOPEGETE VAL EEKIVIGETE QLT TO PAPUOKO.

o Tnv apdT™ Popd mov Ba, wépete To Fingolimod Mylan, 1 6tav Oa adAdEete TNV nuepniolo d66M
and 0,25 mg o 0,5 mg, o ywatpdg cog Ha Tapakorovdnoel Tov Kapdlakd Gog pLOUO Kol TOVG
KapdLaKovg ToAR0VS 60g (PA. «Bpadig kKapdiarkog puduodg (Bpadvkapdio) Kot axavovieTol
TOAUODY TOPATAVED).

o Edv gppavicete omacpode 1 kpioeig mpv 1 KoTd T didpkeia g Oepaneiog pe Fingolimod
Mylan, evnuep®doTe ToV Y10TpO GOg.

o Edv méoyete amd katabiym 1 dyyog 1 €6v mapovoidoete KatdOAnyn 1 dyyxog Katd 1 S1apKeL
g aymyns pe Fingolimod Mylan, evnuepmote tov yiatpo cag. Mropel va ypelacteite oTevn
TapoKoAoLONoN.
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Alha @appoxa kot Fingolimod Mylan

Evnuepoote tov y10Tpd 1 TOV QOpLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO

mhpete GALa pappoko. Evnuepmote Tov y10tpo 60¢ €4V TAIPVETE OTOIOONTOTE OO TO. TOPAKAT®

QappoKa:

o DappoKa TOV KATUGTELLOVY 1] TPOTOTOLOVV TO (VOGOTOU|TIKO GUGTI N0,
SVUTEPAUPUPAVOUEVOV GALOV QUPREK®OV TOV YPIGLUOTOLOVVTOL Y10 TNV UVTLUETOTLCT TG
YKII, 6mwg 1 wieppepovn Prita, n o&kn yAatipapépn, n vatollovudumn,  pro&ovdpdvn, n
TEPLPAOLVOLIDN, O PoVUAPIKOS dyeBuieaTtépag 1 1 aAeptov oVUAUTN. AV TPETEL VO
Aappavete Fingolimod Mylan pali pe tétota pdapuaixo 510tt 0vtd pmopet vo, evioydoeL TNV
eMidpaomn 6710 avocomomTikd cvotnua (PA. exiong «Mnv ndpete to Fingolimod Mylany).

o Koptikootepoerdn, Loyo mibovig mpdcbetng enidpacng 610 avocOTOTIKO GUGTILLO.

o Eppoio. Edv mpénet vo kavete kdmoto epuforto, copfovievdeite mpota tov yiotpod coc. Katd
T Sudpkela tng Bepameiog pe Fingolimod Mylan kot yio dtdotnpa £mg 2 pnvov PeTd )
dtaomn g, dev mPEMeL va, KAVETE Op1oEVOLG TUTOVG epforinv (epforta pe Lovteg
e€acBevnuévoug pikpoopyavicpoig), kabmg o propodoay vo Tpodotncovy T Aoiuwén mov
Oa énpene B Tpordfouvv. AAla epforia pmopet va pun dpovv 1660 KaAd 660 cuviBmg edv
xopnyNBovV KaTA TN SIEPKELD AVTNG TNG TEPLOJOV.

o D appoka Tov eMPPadovHVovY TOV KapPOLoKé Taipd (Yo Tapdderypo B-avactoieic, Ommg N
atevoloAn). H yprion tov Fingolimod Mylan poli pe tétolo pappoka umopet vo, eVieyoeL TNV
EMIOPAOT] GTOV KOPIOKO TUAUO TIG TPAOTEC NUEPES LETA TNV Evapén g Bepameiag.

o DAPROKa Y10 OKAVOVIGTO KOPILHKO TAANO, OTIMG KIVISiv), S160Tupopion, aptodapdvn i
GOTOAOA. Agv mpémet va ypnotponomoete 1o Fingolimod Mylan edv maipvete éva 1€1010
QAPUOKO, ETEON UTOPEL VO EXOEIVAOGEL TOV aKAVOVIGTO TOAUO (PA. emiong «Mnv whpete 10
Fingolimod Mylan»).

. Alho @appoxa:

o] OVOGTOAEIS TPMTEAGONG, PAPLAKA KATH TV AOIUDEEDMV OTMG KETOKOVALOAT, alOAES
AVTIHVKNTIOOKA, KAaplBpopvkivn 1 teMBpopokive.

o] 0 xapPapalenivn, prooumikivn, eowvopapPitain, eatvutoivn, epaPipévin 1 vepkod
(Hypericum perforatum) (mifavog Kivouvog PE@UEVG OTTOTELEGLATIKOTITOG TOV
Fingolimod Mylan).

Kinon kot Onraopog
Edv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0t pmopetl va giote £ykvog 1) 6YeSALETE VO ATOKTNGETE TOdL,
{ntote TN GVUPOLAN TOL YTPOV GOC TPV TAPETE ALTO TO PAPLAKO.

Kvnon

Mn ypnoponoteite to Fingolimod Mylan katd ) dudpkela Tng €yKupocvvng, £4v Tpoctadeite va
peivete €yxvoc M €dv giote yuvaika mov 8o propovoe va PEVEL £YKLOC Kol OEV YPNCLOTOIEITE
OTOTEAECUATIKT ovTIGVAANYT. Edv avtd 10 pdppako ypnoipomombel kotd m didpkeia g
EYKVHOGVVNG, VITAPYEL Kivduvog PAAPNG oTOo ayévvnto nmpo. H cuyvotnta cuyyevmv SlopopTidv 1
omoio TopaTnPNONKe 6€ LOPE TOL EKTEBM KAV GTI PIVYKOALLOOT KOTA TN O18pKELD TG EYKVUOGVVNG
glvon Tepimov SmAdoa amd T GLYVOTNTA TOL TAPATPHONKE GTOV YeVIKO TANOBLGLO (dmov M)
GUYVOTITO GLYYEVDV SOUOpTIOV givon Ttepimov 2-3%). Ot cuyvoTEP avaPEPOUEVEG OLOUOPTIES
meplEAdpPovay Kopdlokeg, VEQPIKEG KOl LDOCKEAETIKEG SlopLopTiES.

YUVETMG, £V €IGTE YUVOIKO OE OVATOPOY@YIKT] NAKi0L:

o npwv opyicete ) Oepameia pe Fingolimod Mylan o yiotpog cog 0o Gog evnuep®oel yio Tov
Kivduvo Tov dtaTpéyet Eva ayEvvnto pmpo kot Ba cog (NTMoEl va KAVETE TECT EYKLHOCHVNG Yol
va dtoc@aricel OTi Ogv gloTe £YKVOC,

Ko,

o TPENEL VO, YPTCILOTOIEITE OTOTEAECUATIKT] OVTIGOAANYT] Y10 0G0 d1dcTnua AauPavete avtod to
QAPHOKO KoL Y10 VO PUNVES PETE TN SOKOTT TOV Y10 VO ATOPVYETE VO LLELVETE £YKVOC.
MuoTe pe ToV Y1aTpo 6ag Y10 TS 0E0miotes uefdd0vg avTIGOAAIYNC.

O ywrpds oag Ba oag dmoet pio kbpta Tov e€nyel yioti dev Tpénet va Letvete £YKLoG v TalpVETE
7o Fingolimod Mylan.
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Eav peivere éykvog evo naipvete to Fingolimod Mylan, evnuepoote apéomg Tov yrotpo cog. O
yiatpdg cag Ba aropacicel T dtakomn g Oepaneiag (BA. «Edv otapatioete va moipvete To
Fingolimod Mylan» otnv mapdypoeo 3 kot eniong tnv mopdypapo 4, «ITibavég avemBounteg
eVEPYELED). Ba mpaypoTomoindel eEgldkevévn TPOYEVVITIKY TapaKoAovONo.

Oniacudg
Agv wpéner va Onhalete otav maipvere To Fingolimod Mylan. Mropei va mepdoet 6to untpikd yoio

KoL VITEPYEL KivOLVOog GoPapmV aveTIBOUNT®Y EVEPYELDY Y10 TO HMPO.

001yN o1 Kot LEPIOROS PNV LATOV

O y10tpdg oag B cag el edv 1 acHEVELD oG GAG EMTPETEL VO 001 YEITE OYAILOTAL,
coumepAapPavouévou Tov TodnAatov, Kot vo xepileote unyavinota pe oo@aieta. To Fingolimod
Mylan dev avopévetor va £xel Kamola ENIOPACT] GTNV IKAVOTNTA Gag Vo 0dnyeite Kot va yepileote

OV LLOTOL.

Qot660, kKatd v Evapén g Bepomeiog Oo Tpénel vo Topapeivete o€ KOTAAANAL EOTMGUEVO 10TPEID
N KAWVIKN Y10 6 ®peG LETE T ANy TG TPATNG 0061 G AvTob ToL Papudiov. H wkavottd cog va
oonyeite Ko va yepileote unyovnuato Pmopel va enmnpeactel ot didpkela Kot Thavadg petd amd
VT TO YPOVIKO O1AGTILLO.

3. Ilog va wapete To Fingolimod Mylan

H 0epaneia pe Fingolimod Mylan 8o emipAéneton omd yiotpo pe epmelpio ot Ogpaneio g
oKANPUVONG KATH TAGKAG.

[Tavtote va maipvete To eAPROKO AVTO AVGTNPE COUPOVO LE TIG 00N YiEg TOV YiaTpo¥ cag. Edv £yete
apeiBories, poTNoTE TOV Y1TPO GOG.

H ocvvietdpevn d6on givat:

Evijlkeg
H 6601 sivon éva kaydxio 0,5 mg v nuépa.

Howord kon £éonfor (nakiog 10 1@V K1 Gvem)

H 6601 e&aptator 06 T0 cONOTIKO fdpog:

. oo kou épnPor pe cwuatikd Bapog ioo 1 kazw arod 40 Kg: Eva koydxio 0,25 mg v nuépa.
o o116 kou épnPor pe owuatikd Bapog dva twv 40 Kg: éva konydxto 0,5 mg tnv nuépa.

Ta wondid kon o1 Epnpor mov apyilovv pe éva kaydkio Tv 0,25 mg v nuépa Kot apyoTEPQ ATOKTOVY
otabepd copatikd Bapog avm tov 40 kg Ba Adfouvv 0dnyiec amd Tov YroTpd ToLg Vo dALAEOVY GE Eva
Kayakio Tov 0,5 mg v nuépa. L& aUTH TNV TEPITTMOT], GUVICTATAL 1) EXTAVIANYT TNG TEPLOOOV
TopaKorovinoNg TG TPMOTNG YopRYNoNS.

To Fingolimod Mylan givot dia0écio povo g oxinpd kaydkio tov 0,5 mg, ta oroia dgv eivat
KoTOAANA Yo andid kot epriBoug pe Papog cmdpartog ico pe N katm omd 40 Kg.

Awtifevtan dAho EApIOKE TOV TTEPLEYXOVY PLVYKOAUOON oTnV TtepiekTikdTTa Teov 0,25 mg.
Potote Tov y10tpd 1 TOV QUpPLOKOTOLO GO,

Mnv vrepBaivete ) cuvicTdpevn dO0MN.
To Fingolimod Mylan ntpoopiletan yio xprion omd 1o otdua.

[épte o Fingolimod Mylan pio popd tqv nuépa pe Eva motpt vepd. Ta koydkio Oo tpémet va

KOTOTIVOVTOL TTAVTOTE aKEPOLD, YOPIG Va avoiyovtol. AVTo To eApuUaKo Uropel vo, ANeOel pe 1 yopic

TPOON.

H Aqyn tov Fingolimod Mylan v idia dpo ka0 uépa 0o oag fondncet vo Bupdote mote vo Taipvete
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TO PapLOKS GOC.

Edv éyete anopieg oyetikd pe to didotnpa tov Bo mpénet va Taipvete owtd 0 pdpuaxo, ansvbuvieite
GTOV Y1OTPO 1] TOV PUPLAKOTOLO GOG.

Eav wapete peyorvtepn 66on Fingolimod Mylan amé Tnv kavoviki
Edv mpoate peyodlvtepn 066m amd TV KAvoviKn, KOAEOTE UECHS TOV YIUTPO GOG.

Edv eyboete va mapete 10 Fingolimod Mylan
Edv maipvete autd to @ApHOKO Y10, S1ACTNLO PIKPOTEPO OO EVOV UVO Kot EEXACETE VUL TAPETE
pio 6001 yuo pio OAOKAN PN NUEPL, ETKOWVMOVIOTE LE TOV YIOTPO GOG TPOTOL TAPETE TNV EXOUEVN
d0om. O y1aTpog 60¢ UITOPEL VO AmoPacicel va, Go¢ TapakorovOnceL Ty dpa mov Ba tdpete TV
emOUEVN dOOM.

Edv maipvete to Fingolimod Mylan yia tovAdyietov évav unva kot Egxaoete va mapete T Oepaneia
o0G Yo TV amd 2 POOUASES, ETIKOVAOVIGTE LLE TOV YIOTPO GG TPOTOV TAPETE TNV €MdUEVT dooT. O
YTpdG 00 UTOPEl VoL AmoPAGiGEL VO 060G TapakoAOLONGEL TV dpa oV Ba TAPETE TNV EMOUEVN dOGT.
Qot600, dv Egydoete va mapete T Oepaneia cog yio Stdotnuo pikpdtepo amod 2 efdoudadsc, uropseite
VoL TAPETE TNV EXOUEVT HOGT COLPMOVO, [LE TO TPOYPOUUE GOC.

[Toté pnv mapete SN d6GN Yo VoL AVOTANPDOGETE TN 066N oL EEXAGATE.

Edv otapatiioete va naipvere 1o Fingolimod Mylan
Mn oTOUATAGETE VO, TAIPVETE OVTO TO PAPLOKO Kot PNV dAAAEETE TN SOOT| GOG YWPIG VO EVIUEPDOETE
TPATO TOV YLOTPO GG,

To Fingolimod Mylan 8o mapapeivel otov opyaviopd cog £mg 2 Piveg LETA TN S1KOTN TG AYNG
Tov. O apBpog TV AevK®V 6og apoceupiov (aplBpoc AepeoKvuTTapV) pumopel enions va
TOPUUEIVEL YOUNAOG GE OLTO TO SIACTNIUO KoL Ol AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TTOL TTEPLYPAPOVTOAL GE CVTO
TO PUAAO 0ONYUDV Pmopel axoOUN Vo, TopaTnpovvTol. META T doKomt) auTod TOL PAPUAKOD UITopEel va
ypelaotel va meppévete 6-8 efdopddeg mpv Eekvroete pa véa Bepameio yio v XKII.

Edv mpénet va Eavapyioete to Fingolimod Mylan petd omd dtokomn peyorvtepn tov 2 fdopdadmv,
eMiOPACT GTOV KOPILaKO pLOUO TOL TapatnpeiTal PLGLOAOYIKE OTAV EEKIVE Yo TPAOTN POPA 1|
Oepaneio pmopei va emaveppavictel kot Oo yperactel vo Tapakoiovdnbeite og KatdAAnia
eEomhopévo 1atpeio 1| KMvikn yio TNy eravévopén g Oepaneiog. Mnv Eovapyicete avtd TO PAPUOKO
LeTd amd drokomn Tov Yo meplocdTePeS amd dvo efdouddeg ympic va cvpfovievdeite tov yaTpd cag.

O y10tpdcg oag B0 amoPAGIGEL OV Kol TAOC TPETEL VO GO.G TOPAKOAOVONCEL PLETA TN S10KOTH TOV
Fingolimod Mylan. Evnuepdote apéomg tov yuarpd cog edv motevete 0t 1| XKII cog yeipotepedet
petd and  dwakonn s Bepaneiog pe Fingolimod Mylan. Avtd Ba pmopovoe va givar coPapo.

Edv éxete meprocdtepeg epMTNGELS GYETIKA LLE TN PO AVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ho To eAppOKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG avOPMTOVC.

Opouéveg avermBountec evépyelec umopet va givor 1 va yivouv cofopéc:

Yoyvég (umopei va ermpedoovy émg 1 ota 10 dropa)
. Bnyag pe oAéypata, duoeopia 6to 6tnog, TuPeTdHS (GNUED SLOTAPAYDYV TOV TVELUOVOV)
o Epmntkn Aoipwén (avepofroyid 1 €pmng {ooTNpog) e CUUTTOUATA OTMG PLGAAMOES, oicOnua
KaHGoL, Kvoud 1| TGVo 610 dEPLLO, CLVNOWME GTO AV® PEPOG TOL CMOLOTOG 1| GTO TPOGMTO.
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AMo coumTOOTE LITOPEL VO, val TUPETOC Kot adLVOLI OTO TPMUE GTASL TNG AOTHMENC Kot
O0KOAOVOOVV LOVALC LA, KVIOUOG 1 €pLBpEc meployéc pe coPapd Tdvo
Bpadtg kapotakdc puouog (Bpadvkapdio), akavdvioTog Kapdlakds puopog

"Eva gld0g kapkivov Tov déppatoc wov ovopdaletotl facsikokvttapikd kopkivoua (BCC) mov

oLYVA epEavifeTol cav papyapttapogdég olidto, av Kol UTopel Vo ELPaVIGTEL Kot e GAAES
HOPPES

KoatabAiwym kot dyyog eivar yvootd 6Tt TopatnpovvIol Le avENUEVT cuyvOTNTe 6TOV TANOLGLO
g ZKIT ko éxovv emiong avapepbel og modioTpikodc aobeveic vd Oepameio e PIVYKOALOI
Andrero, fapovg

‘O ovyvég (umopet va emnpedoovy €oc 1 ota 100 dtopa)

[Tvevpovia pe cupmtopaTe OTMG TUPETO, )0, SLGKOALD GTNV AVATVON

Oidnpa g oypds kNAidag (oldnua 6NV TEPLOYN KEVIPIKNG OPOCT|G TOV KEPATOELOOVS GTO
omtic010 TuRpa TOV 0POUALOD) UE CLUTTOUATO OTIMG GKIEG 1) TVPAO GTUEIO GTO KEVTPO TG
opoaong, o) Opac, TPOPANUATE GTO VA, S10KPIVOVTOL XPOUOTO 1| ASTTOUEPELEG

Meimon TV apoTETOM®Y TOV aipaTog 1) 0moia, avEAVEL TOV KIVOLUVO aLoppayiog 1) ELEAVIGTC
HOADT®V

Koxonfeg perdvopa (éva €idoc kapkivov tov déppatoc tov cuvibwg ovarticoeTol and Evay
acvvn016To omtilo (eAd)). ITiBavd onuddia pelovouotog TepIAapfivovy orilovg Tov pumopel
va oAAGLovv péyefog, oYUM, VYOS N XPOUO LE TNV TAPOdO TOV ¥PpOVOUL, 1 VEOVS oTtiAovg. Ot
onilot pmopet va gpeavicovy kvnoud, arpoppayia 1 eEEAK®ON

Yroacuds, kpicelg (o cuyva o madld Kot ErPovg am 0Tl 6€ EVIHAIKES)

YXravieg (umopet va emnpedoovv €mg 1 ota 1.000 dropa)

Mio katdotoon mov ovopdletal cOvdpopo omicOiag avactpéyiung eykeparonddeiog (PRES).
Ta cvpntdpato propel va teptiapPfavovy arpvidia Evapén coPapod TovoKeALOL, GUYYVON,
EMANTTIKY Kpion Kaun dratapayés TG OpOoTS.

Aépoopa (éva €idog Kapkivov Tov etnpedlel T0 AEUPIKO GVOTNLLOL)

Kopxivopo and mhakmoeg emniio: £va €idog Kapkivov Tov dEpHaTog Tov Umopel va
EUPUVIOTEL MG OKANPO KOKKIVO 0Lid10, TANYN Le e@eAkida (KpovaTa) 1| VEN TANYN GE Ui
VITAPYOVGO OLAN

oA omavieg (umopel va ennpedoovv émog 1 ota 10.000 dropa)

Avopolo 6to nAekTpokapdoypaenpa (avactpoen Tov endppotos T)
Oykocg oyetilopevog pe Aoipmén amd epmnrtoid 8 tov avBpomov (cdpkmpo Kaposi)

Mn yvoetéc (1 cvyvotntd Toug dev pmopel va ektiun et pe faon ta dabéctpa dedopévar)

AAlepyikég avTidpaoelg, mov mepthapPdvouy cav courtopato e&avonua 1 kvidwon, TpH&po
ota yeiln, T YAOooO 1 T0 TPHSMTO, To. omoia eivar TOAVOTEPO VO ELPAVICHOVV TNV MUEPT, TTOV
apyilete t Bepaneio pe Fingolimod Mylan

Yrnueio NTatikng vooou (GuUTEPIAAUPBOVOUEVIC TG NTOTIKNG OVETAPKELNS), OTMS KITPIVIGUO
TOV OEPUATOC GOC T} TOL AEVKOD TOV UATIOV oag (IKTEPOC), vawTia 1 EUETOC, TOVOg ot Okl
TAEVPA TNG TEPLOYNG TOV CTOUGYXOV GaG (KOIAMA), CKOLPOYP®LL 0P (KOPE YPDOUOTOC),
aioOnpa Aydtepng meivag o’ 6Tt cuvNB®G, KOTWGT KOl L1 PUGIOAOYIKES TIHEG OTIG EEETACELG
NG NTATIKNG Agttovpyiog. Ze £vo TOAD PKPO 0plfUd TEPUTTOCEMYV, 1| NTATIKN ovemdpkela Oa
UTOPoVGE VoL 00T YNOEL GE UETAUOCYEVCT| TTUTOC,

Kivévvog pog ondviag Aoipwéng Tov eyke@dlov Tov ovoudleTol Tpoiohoo TOAVEGTIOKT
AevkoeykeparondOela (PML). Ta countdpota e PML pmopel va eivon Topdpuoto pe ovtd
pog vrrotpomng g XKII. Mropei eniong va eppavicdoiv copntdpata ta omoia wibavov vo
unv ovtiAnedeite povol oag, OTmG UeTAPOAEG 0T O1d0eom 1 TV GUUTEPLPOPA, KEVE LLVHUNG,
duoKoAiEG GTNY OUIAia KoL TNV EXKOVAOVIM, T 07010 0 Y1oTPOg Gog ThavOV va, xpelacTel va,
OlEPEVLVNGEL TEPALTEP® TPOKELEVOL Vo, amokAgioel TV PML. Xvvenmg, edv motevete 6TL M
YKII cog emdevveTon 1 €dv €o€ig 1 01 o1keiol GO TapatnpioeTe Kamola véa 1 acvvnticta
CUUTTMOUOTO, EIVOL TOAD GNUAVTIKO VO ETIKOVOVIGETE UE TOV YIUTPO GOG TO TAYVTEPO dLVATOV
Kpvrroxokkikéc AotudEetg (Eva €160 LUKNTINGIKAG AOTHMENG), CLUTEPTLOUPBAVOUEVIC TNG
KPUTTOKOKKIKNG UNVYYITIO0G L€ CUUTTAOUATO OTWS TOVOKEPOAO GLVOIEVOUEVO OO SLCKAio
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oTOV avyéva, evailstnoio 6to Pmc, vavTia Ko chyyvon

o Koapxivopo Merkel (éva gidog kapkivov tov dépuartog). Ta mbavd onuddio Tov KopKIvOUOTOG
Merkel meptiiapfdavovy olid1o 610 YpdUO TOL FEPUATOS 1] LEAAVO-KOKKIVO, OVDIVVO, GUYVE 6TO
TPOo®TO, T0 KeEPAAL 1] Tov Aopd. To kapkivopo Merkel propet va epeaviotei eniong g
oKANpo, avddvvo olidto N péla. H paxpoypdvia ékBeom otov A0 Kot 10 acOeveg
UVOGOTOUTIKO GUGTN O LITOPEL Vo EMNPEAGOVY TOV Kivouvo avdmtuéng Kapkivapotog Merkel

o Metd ) dwaxomn g Oepaneiog pe Fingolimod Mylan, ta cvuntopate tg ZKIT propei va
enovéABouvv Kot umopei va eival coPapdtepa o€ oyéon e eKeiva TPV 1 KATd T SLUPKELD TNG
Oepamneiog.

. Avtodvoon popon| avaipiog (Letopévog aptBpog epufpmdv apospatpiny) Katd TNy onoio To

£pLOPA OLUOCEAIPLO KATAGTPEPOVTOL (AVTOAVOCT] OLUOAVTIKY OVOULUIO,).
Edv epoavicete kdmo1o amd to Tapandve, EVIIHEPDGTE GUECMS TOV YLATPO GO,

Alec avemBountec evépyeleg

oA ovyvég (umopel va emnpedocovy mave amd 1 ota 10 dropa)

. Aolpwén omd Tov 10 ¢ YPInNG e CVUTTONOTO, OTMS KOTWON, iy, TOVOLALLLO, TTOVO OTIC
apBp®CELC 7| GTOVG LG, TVPETO

AioOnpo mtieong 1 Tévov oT0 LAYOLAN KO GTO HETOTO (TAPOPPIVOKOATITION)

Kepaiaryia

Aldppora

Oceuaiyia

E&etdoeig aipatog mov deiyvouv avénuéva enineda nrotik®dv eviopmv

Biyag

Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

. Agppotoeutio, (o LOKNTIAGIKT AOTU®EN TOL dEPHOTOC (TPLYOEVTIO TOIKIAOYPOLG)

. ZaAn

. 2oBapog TOVOKEPAAOG TTOL GLYVH GLVOSEVETAL 0Td VAVTIA, EETO KOl Evatctncio 6To PMC
(Mupavio)

XopunAd emwinedo AeVKOV QPOSPALPI®V 6TO aipld (AEUPOKVTTAP®Y, AEVKOKLTTAPMV)
Advvopio

Kvnouddeg, epubpd e&dvnua pe aicOnpa kavcov (Eklepa)

Kvnouog

Avénuéva enimeda Mmdiov (Tprylukepidiov) oto aipo

Tpyodmtwon

AvckoAio oty avamvon

Kotabiyn

Oapmn 6pacn (PA. akOun TV TAPAYPOEO YL TO OO TNG O)PAS KNALdag «Oplopéveg
avemounteg evépyeleg pmopet va givatl 1 va yivouv cofapécy»)

Ynéptaon (to Fingolimod Mylan pmopel va tpoxaiécet fma adEnon g opTnploxig tieonc)
Mvikog Tovog

. [16vog otig apBpaoetg

Oy ovyvég (umopet va emnpedcovy €o¢ 1 ota 100 dtopa)

. XopnAé eminedo oploUEVOY AEVKOV OLLOCPOLPinY (0VOETEPOPIA®Y) GTO aijLol
. KotabMmtikn d1dBeon
o Navtia

Yravieg (umopel va ennpedcovy €wg 1 ata 1.000 dropa)
o Koapxivog Tov Aeppikod cuotipoatog (AEpempa)

Mn yvooeTig (1 cuyxvoTNTad Tovg dev umopei va ektiun el pe Paon ta dtbéotua dedopéva)
o [eprpepiko oidnua
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Edv omotoonmote amd avtd cag ennpedost cofapd, EVIIUEPDOGTE TOV YIOTPO 6OG

Ava@opd avemOOuUNTOV EVEPYELDOV

Edv mopatnpnoete kKamoo avemBOunt evEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 10y0et Kat yio kéBe oy avemiBountn evépyeLa TOV dEV AVAPEPETAL GTO TAPAV EUAAO 0N YDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov 0vikod
GLGTNIOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTol oto [lapdptnua V. Mécwm g avapopds averdountov
EVEPYEIMV UmopeiTe Vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. IIog va pvrdocetal To Fingolimod Mylan

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV TO TOdLA.

. Na pn xpnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepOUNVia ANENG TOV aVOPEPETAL GTO KOVTL
KOl 6TO QUALO OAOVUIVIOL TNG KUWEANC/ @1aAN petd tnv « AHEH». H nuepounvia AnEng ivor n

TEAEVTAIO NUEPO TOL UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.
o Mn puAdoocete og Oeppokpacio peyardtepn tov 25°C.

. Duldooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPUCIA.

. Mn ypnowonoteite ovTd TO PAPHOKO £AV TOPATNPNOETE OTL N GLoKELVAGI fvor
KATESTPAUUEVN N epeavilel onueio pOopdc.

. Mnyv metdte AppOKO GTO VEPD TNG OMOYETEVONG 1| GTA OKLAKA aoppippata. Potiote tov

QOPUOKOTOLd GOG YO TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOL OEV YPTCLUOTOIEITE Tl AVTEL TO,
pétpa Ba Pondncovv oty Tpoctacio Tov TePPAALOVTOG.

6. Iepreyépeva TG GVOKEVAGIAG KOL AOUTEG TANPOPOPieS

T nepréyer o Fingolimod Mylan
- H dpaotikn ovcia eivar n @vykoApuoon. Kdabe kaydkio tepiéyet 0,5 mg grvykoludong (og
VIPOYA®PIKN).
- Ta 6Ala cuotatikd givor:
o Ilepieydpevo Tov Koyoakiov: 51€vdpo 0EV0 PmSPOoPLKo acPEcTio, YAvKiv, KOAOEDEG Gvudpo
TUPITIO KOl LALYVT|GL0 GTEATIKO.
o Tlepifinua Tov kayakiov: Celativn, Trtaviov dtoéeidio (E171), c1dnpov o&eido kitpvo (E172)
Kot 61dnpov 0&eido epubpod (E172).
o Mehdvi exktdmmong: koppea Aakkag (E904), mporvievoyiokoin (E1520), cidnpov o&eidio
péray (E172) ko kokiov vopoleidro.

Ep@évion tov Fingolimod Mylan ko epieyopeva 1 cvokevaciog
"Eva oxAnpd KoydKio pe Kopé-ropTtokail adlopaves TOUN Kot ASVKO adlopavEG GO, LE TUTMOUEVT]
™ AéEn «MYLAN» v omod tig Aééerg «FD 0.5» pe podpo peddvi Kot 6To TOUO KOl GTO GO,

Ta xaydxia tov Fingolimod Mylan tov 0,5 mg dwatibevion og:

Yvokevacieg KuyEANg Tov tepiEyouvv 28, 30, 84 1 98 okAnpd kaydxio

[MoAvovokevascieg Tov TepiAapfavouy 3 KovTid, Kot Kabe Eva mepiéyetl 28 orkAnpa KoydKio
Hueporoylakéc cuokevaocicg mov mepiéyovv 28 1 84 okAnpd Koydkio

2vokevacieg KOYEANG povadwv 66onc mov tepéyovy 7x 1,28 x 1,90 X 1 1 98 x 1 oxkdnpd koo
Yvokevaocieg PLaAng mov mepiéyovy 90 1§ 100 oxAnpd Koy dio

Mmnopei va unv KokAo@opoHv OAEC 01 GLOKEVOGIEC.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag

Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
Iphavéia
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Hapasckevastig(£c)
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, H-2900, Ovyyopia

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg
v. d. Hoehe, Hessen, 61352, T'gppavia.

I"o omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TaPAKAAEIGTE VO
oamevBuvleite oTov Tomikd avTiImpOSOTo Tov Katdyov g
Aderog Kukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOOJ]
Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33437 257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 3562122 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180
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island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: + 39 (0) 2 612 46921

Kvmpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
Tn\: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 (0)8630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
+353 18711600

To mapév @vALo 00OV YpfioNS avadepOnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmntopepeic TAnpoeopieg yio To pappoko avtd eivar dtabéoipeg 6to diktvakd Tomo Tov Evpmmaikod
Opyovicpov Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu
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