ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAPUOKO QVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AVTO Dol ETLTPEWYEL TO YPIYOPO
TPOGOLOPICUO VEOV TANPOPOPLOV OCPAAELNG. ZNTEITOL OO TOVE EMOYYEAATIEG VYELOG VO AVOPEPOVY
omo1lecdNToTE TOaVOLoYoLLEVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG. BA. Tapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopdg
OVETLOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Fymskina 130 mg nukvo S1dAvpa yio Topackevt] S10ADIOTOG TPOG £YYLON

2. MHMOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe groridio mepiéyer 130 mg ovotekivoopdunng oe 26 ml (5 mg/ml).

H ovotekvovpaunn eivor éva TAnpog avBpdnivo povokiwvikd IgGlk avticopa Evavtt g
wreprevkivng (IL)-12/23 mwov mapdyetol og pPiot KUTTOPIKT YPOUUN @oONKOV KIvelIK®V KPIKNTOV LE

y¥pNoM TEXVOAOYing avacvvdvacuévov DNA.

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdon

Av16 T0 Qappako mepiEyel 10,4 mg rolvcopPucov 80 o kKabe Proridio Twv 26 ml oV 1GOdVVAUOVY
ue 0,4 mg/ml.

Mo tov AP Katdloyo Tev ekdoymV, PA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Mokvo d1dhvpa Yo TopacKeELT] S10ADLATOG TTPOG £YXVOT).

To d1dAvpa givar dtavyEg Ko dypmpo g EAAPPDS KOQE-KITPLVO.

4. KAINIKEX MAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikéc gvoeiteig

No6cog tov Crohn EvnAikaov

To Fymskina evdeikvotat yuo ) Oepaneia evilikov acbevov pe petping éog cofapd evepyn vOGo Tov
Crohn, ot omoiot epEAVIcHY aVETAPKN AVTOTOKPLOT], OTOAEL AVTATOKPLONG 1 dvcavesia 61N
ocvupatikn Oepancio 1 o€ avtaymviot) tov TNFa.

Houdwtpwn Nococ tov Crohn

To Fymskina gvdeikvutat yia tn Oeponeia tng petping £mg cofapd evepync vooov tov Crohn ce
madlatpikovg acbeveic mov {uyilovv Tovidyiotov 40 kg, 01 00101 EPPAVIGHY OVETOPKT OVTATOKPLIOT|
1 dvcavetia oe ovuPoatikn Oepaneio 1 og Beponeio pe Poroyid mapdyovta.

4.2  Aocoloyio Kol TPpOTOG YopPNYNONS

To Fymskina wokvo ditdAvua yio mapackevn SIOADUOTOC TPOG £yYVoT TPoopileTat yio xpron vaod v
kafodnynon kat v enifreyn wrpdv, Eunelpov otn didyvmon kot ) Ogpaneio g vocov tov Crohn.
To Fymskina mokvé dtdAvpa yio mapackeon dtoAvpatog tpog yyvon Ba tpénel va ypnopomoteitot
povo yuo TNV evooeAEPLa 00T ETAy®YNG.

Aocoloyia



EvijAeg

Néooc tov Crohn

H Oeponcio pe Fymskina npémnet va Egxva pe pia epamal evooAéfia 066M PAGEL TOV GOUATIKOD
Bapovg. To didAvpa Tpog £yyvomn Tpénel va mepthapupavel Tov aplfud eroidiov tov Fymskina 130 mg
omwg kabopiletar otov [livaka 1 (BA. mapdypa@o 6.6 yio TNV TPOETOAGIN).

Hivaxag 1 Apyixn evdopiéfio. doon tov Fymskina

2opoTiko fapog acdevoig oviotopevn 66on* ApOpoc gromdiov 130 mg
KOt TN Yopnynen e 66ong Fymskina

<55kg 260 mg 2

> 55 kg émg <85 kg 390 mg 3

> 85 kg 520 mg 4

¢ Tlepirov 6 mg/kg

H mtpdytn vmoddpia 66om mpénet va yopnyeital tnv efoopdda 8 petd tnv evoopréPio d6om. o
docoloyia Tov enakdAoVBov VTOdOPLOL dOGOAOYIKOD TYfLATOC, PA. Tapdypapo 4.2 g [TXII Tov
Fymskina gvéoipo didAvpo og Tpoyspiopévn cvpyya.

Hlxiouévor (> 65 gtav)
Aev amoiteiton Tpocappoyn g 60onS Yo Tovg NAKImpEVovs acbeveis (PA. mapdypapo 4.4).

Nepixn ko1 nrotiky SvoAeitovpyio,
H ovotekvoopdunn dev €xet peretn0ei og avtovg Toug TANOvcHoS acbevav. Agv umopodv va yivoov
GUOTAGELC GYETIKA LE TN 00GOAOYiaL.

Houdorpiog ninOvouog

Hadatpiky vocog tov Crohn (acbeveic mov LuyiCovv TovAdyiotov 40 kq)

H Oepancio pe Fymskina npémnet va exva pe pia epdmal evoopiéfia 066m PAGEL TOV GOUATIKOD
Bapovg. To didAvpa mpog £yyvomn mpénet va mepthappavet Tov aplfud erodiov tov Fymskina 130 mg
onmg kabopiletar otov Iivaxka 2 (BA. Tapdypago 6.6 yio TNV TPOETOUACIML).

Hivaxag 2 Apyixn evéopiéfio. doon tov Fymskina

Xopotiké fapog acdevoivg kata T YuvietOpevny 0601 ApOpég pramdimv
xopfiynen e d0omg 130 mg Fymskina
> 40 kg éwg <55 kg 260 mg 2

> 55 kg ém¢g < 85 kg 390 mg 3

>85kg 520 mg 4

Iepimov 6 mg/kg

H mtpdytn vmodopia 66om Ba mpémet va yopnyeitar tnv eBdopdda 8 petd v evoopAéfia d6om. T
docoroyia Tov enakdA0VBOV VTOGOPLOL dOGOAOYIKOD TN LATOC, PAéme Tapdypaeo 4.2 tng ITXII Tov
Fymskina gvécipo didAvpo (@loAidlo) Kot EVEGIUO SIIAVUO GE TPOYELUGUEVT] GUPLYYAL.

H acpdielo Kot 1 amoteAeoLATICOTNTA TG OVOTEKIVOVLAUTNG Y10 T Oepaneia tng vocov Tov Crohn
og ToudTpikovg aobeveic mov Luyilovv Aydtepo amd 40 Kg dev éxovv akdua Tekunplodei. Aev
vdpyovv dlabécipa dedopéva.

Tpomog yoprymong

To Fymskina 130 mg npoopiletat yio evoopAéfia ypnomn povo. Oa mpémel va yopnyeital o€ 16T
TovAdyoToV piag dpag. [ 0dnyieg oxeTiKd pe TV apaimdong TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV 0T
TN yopnynon, PA. mapdypapo 6.6.

4.3  Avrevosifeg

YrepegvarcOnoio otn dpacTIKn 0VGia 1] G€ KATO10 amd To £KS0YN TOV AVAPEPOVTIOL OTHV
napdypoeo 6.1.



Khwvikd onpavtiky, evepyn Aoipoén (m.y. evepyn povpatioon, A, mapdypago 4.4).
4.4  E01kég TPOEIOOTOUMGELS KL TPOPVAAEELS KATA TN YP1)ON

Iymiacwéta
[pokeyévov va Pertiwbdei 1 yvnloaoudtnta TV PLOAOYIKGY QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO OVOLLX
Kot 0 aplOuog TaPTidag TOL YOPTYOVUEVOD PAPUAKOV TPETEL VO KATAYPAPETOL LLE CAPTVELQ.

Aowméelg

H ovotekvoopdumn propei SuvnTikd vo avENceL ToV Kivouvo AOUOEEMY Kol VO EVEPYOTIOLGEL EK
vEéoL AavBdvouoeg AOMEELG. e KAMVIKEG LEAETEG KOt O€ pio LEAETN TTOPATAPNONG LETE TNV
Kukhoopia oe acbeveic e ywpiaor, coPapés PaKTPLOKES, LUKNTIOGIKES KoL 10YEVEIG AOUMOEELG
éyovv mapatnpnOei og acbeveig mov Aappdavovy ovotekvovpaunn (PA. mapdypago 4.8).

"Exovv avaeepBel svkaprlokég AOIUDEELS, CUUTEPIAAUPBOVOLEV®V TNG ETOVEVEPYOTTOINGNC TNG
oupotioong, GAAOV evkalplok®dv Paktnplokdv Aopméenv (cvureptiappavopévng e Aoipméng ard
GTuTTo LUKOPaKTN PN, TG UNVIYYITIONG o AIGTEPL, TNG TVELLOVIOG otd AEYIOVEAAL KOl TNG
vokapdiaong), ELVKOIPLOUK®Y HUKNTIOCIKOV AOIUMEE®MVY, EVKOIPLOK®Y 10YEVAV AOUMEEDY
(ovumeprhappavouévng g YKEQUAITIONG TTOV TPOKUAEITAL OO TOV 10 TOV OTAOD £pINTO TOTOV 2),
KoL TOPOCITIKOV Aouméemv (cupmeptiapfovopuévng e ophodpkng TofomAdcmonc) o acbeveig
mov €hafav Bepameio e OLOTEKIVOVUAUTT).

Amonteiton mpocsoyn otav eEgtaletor n xpion tov Fymskina oe acBeveig pe ypdvia Aoipmén 1 pe
16TOP1KO VIoTpoTdLovoag Aoinwéng (BA. Tapdypapo 4.3).

[pwv amd v évapén g Bepaneiog pe Fymskina, o acOeveic npénet va e€etdlovral yio Aoipmén amd
evuatioon. To Fymskina dev mpémet va yoprysiton o acbeveic pe evepyn popatioon (PA.
napdypoeo 4.3). H Bepancio tng AavOdvovcog euuatioong Tpémel va EEKVE Tpv omd T Yop1ynon
tov Fymskina. To evdeyduevo Bepamneiog katd g eupotioong npénet eniong va eetdleton mpv omd
v évapén yopnynong tov Fymskina oe acOeveic pe 1otopucod AavBdvovcog 1| evepyod pupatioong,
y1a Tovg omoiovg dev pumopel va emPeforwbel pio erapkng tponyovpevn Beponeio. AcBeveig mov
Aappavovv Fymskina Oa mpénet va mopakolovBodvot 6Tevd yio evOEiEELS KOl GUUTTOOTO EVEPYOD
QLHOTiOOoNG KaTd TN S1dpKeLD Kot PLETA TO TEAOG TG Oepameiog.

Oa mpénet va yivel vTddelEn otovg acbeveic va avalnticovy wTpiki) GLLPOVAN £V ELEAVIGTOVV
oNUelD | GUUTTAONOTO TOL VITOINADVOLY Aoip®En. Edv évag acBevig avantdéet pia coPapn Aoipwén,
0 ac0evng Oa Tpémel va mapoakorovdeitan otevd kot to Fymskina dev 0o mpémet va yopnyn0el puéypt va
VROY@PNOEL 1 AoiuwEn.

Kakonfeteg
Ta 0vOGOKATAGTAATIKA OTTMG 1] OVGTEKIVOLUAUTN ALEAVOVY SLUVNTIKE TOV Kivouvo Koo Bgtog.

Opiouévol aocBeveic mov AApPavay OVGTEKIVOVUAUTN OTA TAOIGLO KAVIKMOV LEAETOV Kol G€ piol
UEAETT TapaTPNONG UETA TNV KuKAoPopia o€ acbeveic ue yopiaon avérToay dEPUUTIKEG KoL N
deppotikég kakonoees (PA. mapdypapo 4.8). O kivovuvog Kakondeiag umopel va eivat vymiotepog 6e
acBeveic pe yopioorn mov Egovv AdPet Bepameia pe dAlovg PloAoyKovg TapdyovTeg KOTA TN dSdpKeLo
™G aoBéveldg Toug.

Agv €yovv de&oyBel pedétec mov va meptiapfdvovy acbevelg Le 10Topikd Kakonbewog 1 LEAETEG TOV
va ovveyilovv T Bepaneia o€ acBeveig TOV avaTTOGGOVY KAKONOELW KOTAE T Ay TG
OVGTEKIVOLLLAUTNG. ZVVETMG, Ba Tpémet va e€etdleton mpoosekTikd 1 ¥prion tov Fymskina otovg
acBeveic avtovc.

O)ot ot acbeveic, 16img 660t glvarl nAtkiag peyardtepnc twv 60 eTdv, acbeveic e 10Tp1kd 16TOPIKO
LOKPOYPOVILG ARG 0vOCOKATAGTOATIKNG Oepaneiog 1| dcot £xovv otopikd PUVA, Oa mpémet va
mopakolovBodvTol yio TNV epeavion kapkivov tov dépuatog (PA. Tapdypapo 4.8).



2UOTNUOTIKES KOl (VOTVEVGTIKES OVTIOPACELS VIEpEVALGONGing

200THUOTIKES

"Exovv avaeepBel coPapéc avtidpdoelg vepevatsnaoiag Katd tv mepiodo PETA TV KuKAOPOpia TOL
TPOTOVTOC, OE PEPIKEG TEPIMTMGELG APKETEG NUEPEG UeTE T Bepameia. ‘Exovv eppaviatel avapuiatio
Kot oyyerooidnpa. Edv epoaviotel avagura&io | dAAn coPfopn avtidpacn vrepevaicinoiog, Oa mpémet
vo. Eekvioet KoTtdAAnAn Bepaneio kat v, dtokomei 1 xoprynon tov Fymskina (BA. wapdypago 4.8).

AvTIdpaoelg oyeTIOUEVEG LE TNV EYYVOT

AvTidpaoelg oyetilopeveg pe v &yyoon £xovv tapatnpndei oe kKhvikég dokipéc (BA. mapdypago 4.8).
YoBapég avtidpdoelg oxeTICOUEVES e TNV £YYLOT, COUTEPIAAUPAVOUEVOV OVOPVAAKTIKOV
avTIOpace®Vv 6NV £yYVoT], £X0VV avapepOel KOTA TNV TEPI0S0 PETH TNV KVKAOPOPIO TOL TPOIOVTOC.
Y mepintoon mov mapotnpndel cofapn N anetintiky yo ™ o1 avtidpaot, Oo tpémetl va Eekivd
KATAAANAN Oepameio Kot 11 OVGTEKIVOLUAUTY O TPEMEL VO S10KOTTETOL.

Avamvevotikéc

"Exovv avaeepBel mepiototind aAAepykng KOWEMIITIONG, NOGIVOPIMKNG TVEVLOVIOG KoL [N
AOLLMOOOVE 0OPYOVOVLEVTG TTVEVIOVIOG KOTE T XP1O1 TS OVGTEKIVOVUALING LETE TN XOPYNON AOEWNG
KukAopopiag. Ot KAvikég ekdnimoelg mepthapufavay Prixa, S0cmvola kat diapeceg dimbNnoelg petd and
pia €mg Tpetg dooels. Ot cofapéc ekPacelc TEPIAGUPAVIY OVOTVEVGTIKN OVETAPKELD KO
napatetopévn voonieio. Bedtioon avaeépOnke petd T S10komh TG OVCTEKIVOVUAUTNG KOl ETIONG,
0€ OPLOUEVES TEPIMTMGELG, TT) XOPNYNOT| KOPTIKOGTEPOEIDDV. L€ TEPITTOOT OV 1| THAVOTNTO
Moipméng éxel anokAeiotel kot ) Sdyvoon ivor emPefotmpévn, S10KOYTE TIV OVCTEKIVOV LA Kot
Eekvnote katdAAnAn Oepomeia (PA. Topdypago 4.8).

Kapdayysiokd couBduoto

Koapdrayyelokd copfapoto couneptloiBavouévemy spepayIoToc TOL HLOKAPSion Kol ayyElkon
EYKEPAAIKOV €MEIG0d10V £xovy mapotnpn el o€ acbeveig pe yopiaon mov extédnkay otV
OVGTEKIVOVUAUTN O€ pio LEAETN TOPATHPNONG LETE TNV KUKAOo@Opia. Ot Topdyovteg Kvdvvou yio
Kapdloyyelokn voco Ba mpénet va a&toAoyobvtal TaKTIKE Katd tn Sidpkela tng Bepaneiog pe
Fymskina.

Epolocyot

2uvietdTon vo un cvyyopnyouvvrtal epporta Covimv 1ov i faktnpiov (6nwg o Bakillog tov Calmette
kot Guérin (BCQG)) pe to Fymskina. Aev €yovv die&ayOel e1dikéc peléteg oe aobeveig mov giyov
Tpocpato Adapet epuPforia pe (ovteg 100g M Lovta Paktipilo Aev VTdpyovV dESOUEVE, Yo TN
devtepoyevn petdooon Aoipméng and Lovta eufola oe aoBeveic Tov AAUPaVOY OVGTEKIVOUAUTY.
[pwv amd Tov epPoracud pe (ovteg 100g M Lovra Bakthpla, N Oepomeio pe To Fymskina npémet va
drakomel yio tovAdyiotov 15 efdouddeg petd v televtaio d6om Ko uropei va Eavapyioet
ToVAQyIoTOV 2 £fdopadeg petd tov epPortacud. Ot cuvtayoypdeot wtpoi Tpénet va GLILBOVAEVOVTOL
v Ilepiinym tov Xapoakmpiotik®dv tov [1poidviog Tov cuykekpiuévov pfoiiov yia Tpochetn
TANPOQOPN O™ Kol 0dNYiEC GYETIKA e TNV TAPUAANAT YP1OT] ALVOCOKATUCTOATIKMY TAPAYOVTIOV LETA
TOV EUPOAAGHO.

H yopnynon {dviev epPoriov (6nmg to eppoio BCG) o Bpéen mov ektédnkav in utero oty
OVGTEKIVOLLLAUTT OEV GUVIGTATOL Y10 dMOEK UNVEG LETA TN YEVYNON 1 LEXPIS OTOV TO EMITESD TNG
OVGTEKIVOVUAUTING GTOV 0pd TOL Ppépoug va etvar pun aviyvevoiua (PA. tapaypdeovg 4.5 kot 4.6). Eqv
VRLAPYEL APES KAVIKO OQENOG Y1 TO PELOVOLEVO Bpépog, 1 yopriynon evoc (dvtog epforiov pmopel
va e€etdleTol vopitepa, €4V T ENITESN TNG OVGTEKIVOVUAUTTG GTOV 0pO TOV BPpEPovg givat pun
avyvevopa. Ot acBeveic mov Aapfdavovv Fymskina propodv va Adfovv tantdypova adpovomotmpeva
N un Covto epuPfora.

H poxpoypdvia Bepameio [e 0vGTEKIVOUHAUTT OEV KATAGTEAAEL TN YUUIKT] VOCOAOYIKT| OTAVTINOT OTO
TOAGOKYOPIOKO EUPOALO Y10l TOV TVEVHOVIOKOKKO 1] TO gufBOAL0 Yio Tov TéTovo (BA. Tapdypago 5.1).

HapdAinin avocsokatactaAtikn Bepaneio
g eEAETEG Y10 TNV WYOPLaoT), 1 ACQPAAELN KOL 1] OTOTEAEGUOTIKOTITA TG OVGTEKIVOVUAUTNG GE
GUVOLOGUO LE OVOGOKATAGTOATIKE, GUUTEPIAOUPBAVOUEVOY TV PloAoYIK®V, 1] Le pwTobepaneia, dev




&yovv a&loroynBel. Xe pedéteg yuo tnv yoplootkn apbpitida, 1 tapdAinin ypriion MTX dev pavnke
va ennpedlel TNV aGPAAELD 1] TV OTOTEAECUATIKOTNTO TG OVGTEKIVOVUAUTNG. X€ LEAETESG YO TN VOGO
tov Crohn kot TNV eAk®On KOALTION, 1) TOVTOYPOVI XPNOT VOGOKOTAGTUATIKADV 1] KOPTIKOGTEPOELODV
dev pavnke vo exnpedlel TV ao@AAELD 1 TNV ATOTELEGUATIKOTNTO TG OVGTEKIVOVUAUTNG. ATtatteitan
pocoyn otav e€etdletal N TapdAANAN xpNoT GAA®DV avocoKaTaoTUATIK®V Kot Tov Fymskina 1 kotd
™ petdfaocn omd G Poloyikd avocokataotortikd (BA. Tapdypago 4.5).

AvocobBepaneia
H ovotexvoopdunn dev éxel a&loroynbei oe acbeveig mov £xovv vroPAndei oe avocobepamneia yio

aAdepyio. Agv givar yvootd v To Fymskina pmopei va emnpedoet v avocobepamneia yio aAlepyia.

YoBopéc depuotomddeiec

e aobeveic pe yoplaon, £xel avapepbel amooAd®mTIKY depuaTitidn LETA amd Bepameia e
ovoteKvoopaumn (BA. Tapdypago 4.8). O acheveic e yopioon katd TAAKAG EVOEXETAL VO
avanmTOEOVY EpLOPOSEPLUKT YOPINOT], LE CUUTTOUATH TOV EVOEYETAL VO UMV S10KPIVOVTOL KAVIKA 0o
TNV ATOPOMOMTIKY SEPUATITION, OTA TANIGLO TNG PVOIKNG TOPELNG TOL VOOLATOG TOVG. Katd tnv
TapakoAoHONon TG wwpiaong Tov asevovg, ot 1Tpol Oa TPEmeEL v ETAYPUTVOVVY Y10 GUUTTMLOTO,
gpLOpPodepUIKN G Yopiaong N aroPoAd®TIKNG deppotitidag. Edv avtd To cupntdpoTe ELEavicTony,
Ba mpénet va akohovOnOel katdAAnin Bepaneia. To Fymskina Oa mpémel va dtakdnteTon €6V vdpyet
vdvolo avTidpacng 6To PAPLOKO.

Koataotdoeic mov oyetiovton Ue TovV AVKO

"Exovv avaeepBel mepimtdoeic kataotdoemv mov oyetiloviot e Tov AVKo o€ acbeveic mov Elafav
Oepomeio e OVGTEKIVOVUAUTT, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV SEPUATIKOD EPLONUATMOOOVG ADKOV KoL TOV
ouvdpouoL Tpocopolalov pe Avko. Edv gppaviotouv BAaPec, e181Kd og TePLoyEG TOV dEPLATOG TTOV
extifevtal otov A0 1} €6V cuvodevoviat amd apBparyia, o acBevig Ba Tpénet vo avalnTiosl OUEc®S
Tpikn] PonBeta. Edv empPefoarmbel n didyvoon pog Katdotaong mov oyetietot pe tov Adko, 1
OVGTEKIVOLUAUTN O TpémeL Vo dtaomTeTan Kot vo EeKva katdAAnin Oepaneio.

Educoi mAnBuopoi

Hlxiouévor (> 65 gtv)

Agv mapotnpf Koy GUVOAIKEG SOPOPEG OTNV ATOTEAEGLATIKOTNTO 1] TNV 0CQIAEN G ac0eveig
nAkiog 65 €TV Kot Ave mov EAaPav OVCTEKIVOLUAUTY, GE GUYKPLOT e vEdTEPOLS aebeveig o
KAMVIKEG LEAETEG OTIC EYKEKPIUEVEC EVOEIEEIC, 00TOGO 0 0p1OUdC TV acbevmv NAkiag 65 €TV Kot
Gvo dev NTaV EMOPKNG OoTE va kabopiotel edv ot acbeveic avtol avtamokpivoviot dSlopopeTIKd omd
TOVG VEOTEPOVG aoBEVEIG. AOY® TNC VYNAOTEPTG EMIMTMONG AOIUDOEE®V YEVIKA GTOV NAIKIOUEVO
TANBLoNO, N Bepaneio TPEmEL va YiveTal e TPOGOYT| GTOVE NAIKIOUEVOUG.

Ilepreyouevo o vatplo

To Fymskina mepiéyet Aryotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, givarl avtd mov ovoudlovpe
«ehevbepo vatpiovy. Qoto6c0, 10 Fymskina apoaidvetar pe S1dAvpa YAwplovyov vaTpiov Tpog yyvon
9 mg/ml (0,9%). Avto Ba pénet va Aapfavetor vioyTn TpokeéEVoL Yo acbeveic Tov axoiovBovv
dianta pe edeyyduevn Tpdoinyn vatpiov (PA. mapdypopo 6.6).

To Fymskina mepiéyet moAvcopBikd
Ta molvcopPikd pumopel vo TPOKAAEGOVY OAAEPYIKES AVTIOPACELS.

45  Alnliemopaocsig pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko Grheg popeéc aiiniemiopacng
Zmvto euPfoia dev Tpémet vo yopnyovvtal mapdAiinia e To Fymskina.

H yopriynon {ovtov epforiov (0nmg to eupdio BCG) oe Bpéon mov ektédniav in utero oty
OVOTEKIVOVLLALTT OEV GLVIGTATOL Y10, OMOEKA VES LETE TN Yévvnon 1 £0¢ OTOL Ta eTImES QL TNG
OVGTEKIVOLLLAUTNG GTOV 0p0 TOL Bpépovg va glval pun aviyvevoipa (PA. mapaypdeovc 4.4 kai 4.6). Edv
VIAPYEL CAPEG KAMVIKO OPEAOG Y10 TO LEPOVOUEVO BPEPOC, | xoprynom evog (dvtoc epuforiov pmopel
va e€etaletal vopitepa, GV T0 ETIMESN TNG OVGTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pd TOL BpEPoug givar pun
oviyveHGLAL.



2TIC OVAADGELS POPLOKOKIVITIKNAG TANBUoUOD TV HeAeTdV pdong 3, diepeuvinike N enidpaocn Tov
O GLYVA XPNCUYLOTOIOVLEV®V TOVTOYPOVA POPLOKEVTIKAOV TPoidvTV € acbeveig pe yopioon
(cvuTEPIAAUPOVOUEVOV TNG TOPAKETAUOANG, TNG IPBOVTPOPAIVIG, TOV OKETLAOGOUAKVALKOD 0EE0C, TNG
peteopuivng, tng atopPactativng, tng Aefobupo&ivic) 6T QapUOKOKIVITIKY TG OVGTEKIVOLUAUITNG.
Agv vnp&av evOeiEElg AAANAETIOPAONC LLE QLT TOL TAVTOYPOVO YOPTYOVUEVA PUPLOKEVTIKA
npoidvta. H Pdon yuo v avdivon avt frav 6t tovddyiotov 100 acBeveic (> 5% tov peletodevov
TAnBucpov) Erafayv Oepameia e TALTOYPOVI YOPTYNOT CLTAOV TOV PUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV Y10,
TovAdyLotov To 90% g mep1ddov perétng. H papuakokivnTiky tng ovotekivouudumng dev
emmpedotnke and v tavtdypov ypnon MTX, un oTepoEd®V OVTIPAEYLOVOIDV QUPHAK®V,
6-pepkantonovpivng, alabelompivng Kol amd GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV G€ 0.GOEVEIG e YOPLOGIKT
apBpitida, voco Tov Crohn 1 ehkddn KoATidQ, 1 Ao TV TTponyobLevn €kBeon o€ mapdyovteg
avtl-TNFa, o€ acBeveig pe yopractkn apbpitida 1§ voco tov Crohn 1 amd v mponyodevn ékbeon oe
Broroyuovg Tapdyovteg (onA., mapdyovtes avil-TNFa fi/kon Bedoilovudunn) oe acbeveig pe eAkmon
KOA{TIO0.

Ta amoteréopata piog pedétng in vitro xou piog perétng eaong 1 oe coupetéyovieg ue evepyn voco
tov Crohn dev vVodekvHovV TNV AvAayKT Y10, TPOGAPHOYN TG 600G o8 acbeveig mov Aapfdvovy
tautdypova vrootpodpote Tov CYP450 (BA. mapdypogo 5.2).

Y& EAETEG Y10 TNV YOPLOOT), 1] AGPAAELN KO T) OTOTEAEGUATIKOTITA TG OVGTEKIVOV UGG OE
OLVOLACUO LLE AVOCOKOTACTOATIKG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TMV BLOAOYIK®V, 1 L pmTobepamneia, dev
&yovv a&loroynbel. Xe perétec yo v yoprootkn apdpitida, n tavtdypovn xprion MTX dev pdavnke
va, ennpedletl TNV aGQAAELD 1] TV OTOTEAEGHOTIKOTNTA THNG OVGTEKIVOVLAUTNG. X€ LEAETEC Y10l TN VOGO
tov Crohn kot v eAk®dn KOALTIOW, 1) TARLTOYPOV XPNOT| BVOGOKOTAGTIATIKAOV 1] KOPTIKOGTEPOELODV
dev pdvnke vo emnpedlel TNV AcOAAELD 1] TV OTOTEAECLATIKOTNTA TNG OVGTEKIVOVUAUTNS (BA.
napaypoeo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio
I'uvaikeg o€ ovamapoy®ylkn nAKio

Ot yvvaikeg og avamopaymykn nAkio Oo Tpémel va ¥pNoYLOTOIOVV OTOTEAECUATIKN OVTIGUAANYT
KaTd TN S1dpKela TG Bepameiag Kot Yo TovAdylotov 15 efdopdadeg petd tn Bepameia.

Konon

Agdopéva mov GLALEYON KOV TPOOTTIKA ATO CYETIKE TEPLOPIGHEVO aplOUd KUNGE®Y HeTd amd £kBeom
GTNV OVGTEKIVOLUAUTT UE YVOGTA OTOTEAECUATA, CUUTEPIAOUPAVOUEV®VY TEPIOTOTEPOV AUTTO

450 xvunoe@v oL eXTEOMKAY KATE TN S1GPKELN TOV TPAOTOL TPIUIVOV, SEV KUTUIEIKVOOVY aENUEVO
Kivouvo peilovmv cuyyevady SUGTANGIOV GTO VEOYVO.

Meléteg og {oa dev KoTEdEIEAY AUESN ) EUUEST TOEIKOTNTA GTNV KVT|GN, GTNV TPOLUN
euPpoakn/oyun epppoakn avantoén, 6Tov ToKeTo 1| 0T HETAYEVVNTIKY avanTtuén (BA.
napaypogo 5.3).

Qo1660, 1 dtbEcun KAvIKY epmelpio givar TePLOPIoUEVT. QG TPOANTTIKO PETPO, EIVOL TTPOTIUNTED VA
amoevyeTol 1 xprion Tov Fymskina katd tnv kbnon.

H ovotekivoopdunn dtamepva Tov mAaKovuvTo, Kot £xEL oviyvevbel atov 0po Bpeedv ta omoia
yevvhOnkov amd yovaikeg mov Eaafav Oepaneio e ovotektvovpdpmn kotd T ddpKela tng kKomong. H
KAMVIKY EMIMTOOT VTG TNE TAPATHPNONG 08V EIVOAL YVOGTY], ®GTOCO 0 KivOuvoc AoTmENG yia Bpéen
T omoia, ekTéONKay in Utero oty ovetekvovudunn evédyetar va givor avénuévog petd t yévvnon. H
xopnynon Loviev gpforiiov (0nwg to epforio BCG) oe Ppéon mov extédnkav in utero oty
OVOTEKIVOVLLAUTT OEV GUVIGTATOL Y10t ODOEKA LNVES LETA TN YEVVIION ) LEYPLS OTOL Ta EMIMES QL TNG
OVGTEKIVOLLLAUTNG GTOV 0p0 TOL Bpépovc va glval pun aviyvevoipa (BA. mapaypdaeovg 4.4 kai 4.5). Edv
VIAPYEL CAPEG KAMVIKO OPELOG Y10 TO LEUOVOUEVO BPEPOC, 1| xopriynom evog (dvtoc epuforiov pmopel
va ge€etdleTol vopitepa, €0V Ta ENIMEdN TNG OVGTEKIVOVUAUTTG GTOV 0pO TOV PPEPOVG givat pun
aviyveHoLAL.



Oniacudg

[epropropéva dedopéva, amd T INUocteEvEVn BiPAtoypagic VTOSEIKVOOVY OTL 1] OVGTEKIVOV AT
EKKPIVETOL GTO OVOPAOTIVO UNTPIKO YEAN GE TOAD LKPEG TOGOTNTEG. AgV Elval YVOGTO av M)
OVGTEKIVOVULAUTT ATOPPOPATAL GUGTNLUOATIKA UETE TNV KATATOOT. AOY® TOV EVOEXOUEVOL
QVETIOOUNTOV AVTIOPAGE®V OO TNV OVCTEKIVOVUAUTN 6€ Ppépn mov OnAalovy, mpénel va
arogactotel av o daxomel 0 ONhaouds katd ) didpkela g Bepomeiog Kot Eog 15 efdopndadec petd
T Oepamneio N av Oo daxomnel n Oepancia pe to Fymskina, Aapfdavovtog vadyn 1o 6¢erog Tov Tad1oh
amd 1o Onhacpd Kat to 6¢pelog TG Yovaikog omd T Oepaneio pe Fymskina.

Tovipdtnto
H enidpaon g ovotekivoupaunng oty avlpdmvn yovipnotnta dev €xet a&lohoynet (PA.
napaypoago 5.3).

47 Emopaceig 6Tny IKEvVOTNTO 001]Y161S KUl YEIPICHOD PNy OVILATOV

To Fymskina dgv et kapio 1 €€l aoNUaVTn EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KOL XEPIGUOV
UNYOVTUETOV.

4.8  AvemOOunTteg evépyeleg

2HVOWN TOL TPOOIA ACOAAELOC

Ot o ovyvég avemBounteg evépyeteg (> 5%) oTig eheyOUEVES TEPLOSOVS TMOV KAWVIKDV UEAETAOV TNG
yopiaong, e yopacikig apbpitidag, g vocov tov Crohn Kot TG EAKOI0VE KOMTIONG G EVIAIKEG
LLE TNV OLGTEKIVOLUAUT NTAV pvoPapLYYiTda Kot KePaiadyio. Ot mepiocdTepes and avTég
BeopnOnkav fmieg kat dev eméfoiav tn dtakomn g Bepaneiog g nerétne. H mo coPoapn
avemBOHUN T evépyeta Tov £xel avapepOel Yo TNV ovoTeKvoLIaumn eival GoPapéc avTdpacelg
vrepevatsneiog copmeptrapfavouévne g avaeviatiog (PA. mapdypapo 4.4). To cuvolikd TpoiA
acedielag Tav Topopolo yio acbeveis pe ywopioor, yopacikr apbpitda, voso tov Crohn kot
EAKDON KOAITIOO.

Katdhloyoc avemQountwv eVEPYELDV GE TIVAKO

Ta, dedopéVa ACPAAELNG TTOV TEPLYPAPOVTOL TAPOUKAT® avTikatonmTpilovyv TV €kBeom evnAikmy otV
ovoTEKIVOLUAUTN o€ 14 pedéteg pdong 2 kot edong 3 oe 6.710 acbeveic (4.135 pe yopioon kaunm
yoplacikn apdpitida, 1.749 pe voco tov Crohn kou 826 acbeveig pe eAkmon koAitida). Avtd
TePMAUPAVOLY £KOECT) GTNV OVGTEKIVOLLLAUTY| OTIC EAEYYOMEVES KOl LT EAEYYOUEVES TTEPLOOOVG TV
KAMVIK®OV pedeTdV o€ aobevelg e yopiaon, yoplacikn apbpitida, voco tov Crohn 1 EAkdon KoAiTION
yo. TovAdyrotov 6 piveg (4.577 acbeveic) 1 yio Tovddyiotov 1 étog (3.648 acbeveic). 2.194 acbeveig
pe yopiaon, voco tov Crohn 1 EAK®dON KOAITION eKTEONKAV Yot TOVAG IGTOV 4 €1 evd 1.148 aoBeveig
ue yopioon 1 véso tov Crohn ektéBnkav yio TovAdyloTov 5 €.

O ITivaxag 3 Tapéxet Evav KaTdAOYo TV AveEMBOUNTOV EVEPYELDV OTTO KAVIKEG LEAETEG Y10 TNV
yopioon, TV yoplactkn apdpitida, T voco tov Crohn kot v EAK®OT KOAITION G EVAMKES, KOOMDC
emiong Kol avemBOUNTEG EVEPYELEC TOL OvVaPEPONKAY amd TNV gumelpio LeTd TNV KukAopopia. Ot
avemBounteg evépyeteg tagvopovvral katd v Karnyopio Opydvov ZuoTipatog Kot T GuyxvoTnTa
EUPAVIONG, YPNOYOTOIOVTOG TNV akOAovON cuvOnknm: [ToAd cuyvég (= 1/10), Zvyvég (= 1/100 £mg

< 1/10), Oy ovyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100), Zndviec (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), TToAd omdvieg

(< 1/10.000), un yvootég (dev pmopodv va extiunBovv pe Baon ta drabéoiua dedopéva). Evtdc kabe
KaTnyopiog cuyvoTNTag ELPAVIONG, O avemBounteg evépyeleg mapatifeviot Katd pbivovca celpd
coPfapotnToag.

Hivaxag 3 Katdloyog twv avemi@duntwy evepysiv

Katnyopia/Opyaviké XoyvotnTa epeaviong: AvemOovuntn evépyera
2O6TNUO

AodEELS KOl TOPACITOCELG Toyvég: Aoipmén e avAdTEPNS OVOTTVELGTIKNG 0000,
PVOPOPVYYITION, TAPUPPIVOKOATITION
Oy ovyvéc: Kuttapitida, AoWmEES Tov 000vIov, £pmng (ootnpag,




AOTH®EN TOL KOTOTEPOL AVATVEVGTIKOV, 10YEVIC AOTUw@EN TOV
OVADTEPOL OVATVEVLGTIKOD GUGTHIOTOC, AOOIOKOATIKY HVKNTiOGN

Awotapoyég Tov
0VOGOTOINTIKOY GLUGTHLATOG

Oy ovyvéc: Avidpdoelg vepevaiotnciog (copmeptlapupavopévov
gEavOnuotoc, kKvidmang)

Iravieg: ZoPopég avidpdoelg vrepevatcnoiog
(cvumepthapPoavouévav avaeula&iog, oyyEl0odnuaToc)

Yoyrorpikég droTapoyég

Oy ovyvéc: KatdBiyn

Awtapoyég Tov veuplkon
GLUGTNOTOG

2oyvég: ZAaAn, ke@oloAyio
Oy ovyvéc: TTapdAivon Tpocmmon

AvOmveLoTIKES, BmPaKIKES
dtotapoy€c Kot dlaTapoyEs
uecobwpakiov

ZuyvéG: ZTOUATOPAPLYYIKO AAYOg

Oy ovyvéc: Pvikn oopuedpnon

Eravieg: AAAePYIKT KOWEMBITION, OGIVOPIAIKT] TVEVUOVID
[ToAb omaviec: Opyovodpevn Tvevuovia®

Tlaotpeviepikéc dratapoyéc

Yuyvéc: Adppota, vootia, ELETOC

Awotapoyég Tov dEPUATOC Kal
TOV VTTOJOPIOV 1GTOV

Yuyvéc: Kynopdg

Oyt ovuyvég: DAVKTOVOING YOPINoN, ATOPOAII®GCT) OEPUATOG, OKUN
Erivieg: ATOPOAOMTIKY depUATITION, OyYEUTION OO
vrepevocOncia

IToAb omdviec: ITop@oAvy®OeC TEUPLYOELOES, OEPUOTIKOG
£pLONUATOING ADKOC

Awtapoyés Tov
LVOCKEAETIKOD GLUGTHLATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

Yvyvég: Ocpuodyia, poaiyio, apBpaiyio
[ToAd omaviec: Zuvdpopo mpocopotdlov pe Adko

levikég dratapayéc kot
KaTaoTdoslg otn Béon

xopnynong

Youyvég: Komwon, epodnua otn 0éom éveong, dhyog otn Béom éveong
Oy ovyvéc: Avidpdoelg ot Béom €veong (cvpumepthapfovouévoy
NG QULOPPAYIOG, AUUTOUATOS, CKANPVVOTG, O10YKMGNG Kol
Kvnouov), e&acbévnon

*  BA. mopdypo@o 4.4, ZuGTNUATIKEG KOL AVOTVEVCTIKEG OVTIOPACELS VITEPELALGONGIOG.

Ieprypagn emheypuévev avemluUNTOV EVEPYELDV

Aooéelg

2T1G EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLLOKO LEAETEG o€ aobeveic e yoplaom, yoplacikn apbpitida, voco
tov Crohn kot eAk®OM KOALTION, TO TOGOGTE AOUMEEDV 1) GOPaPOY AOUDEEDY NTOV TOPOUOLOL
petaéd Tov actevov mov Adufovoy 0veTEKIVOVUAUTT Kol EKeivmV Tov AduPBavay EIKOVIKO GAPUAKO.
21V eAeyOUEVT LE EIKOVIKO (PAPLOKO TEPIOO0 AVTMOV TOV KAVIKOV HEAETOV, TO TOGOOTO AOUDEEDY
nrav 1,36 avé avBporoétoc mapakorohOnong yio tovg acbeveic mov AGuPavoy OVGTEKIVOLLAUTY] Ko
1,34 y1o toug acbeveic mov Adpupavay eKoviko eappako. Zofapég AoUMDEELS ELPOVIoTNKAY GE
1060070 0,03 avd avlpwmoéTog Tapakorovdnong yia Tovg acbeveig Tov AAUPOVOY OVGTEKIVOLUALTY
(30 coPapég hotudéeig o€ 930 avBpmmoétn Tapakorovdnonc) kat 0,03 yia Tovg acbeveic mov
AdpBovay eikovikd pdppoko (15 coPapég Lotudéelc og 434 avBpmmoén tapakorovdnong) (PA.

Tapaypoo 4.4).

211G eAeYYOUEVEG KOl U1 EAEYYOUEVEG TTEPLOOOVE TV KAVIKMV HEAETAOV Yo TNV YopPlaoT, TV
yoplaocikn apbpitida, tn voco tov Crohn kot Ty EAkdON KOAITION, TOL AVIITPOCHOTEDOVY

15.227 avBpomoétn éxbeong oto ustekinumab g 6.710 acbeveig, | didpeon dibpkela
nmapakoAovOnong frav 1,2 £, 1,7 £ yia T1g pedéteg yia TV yoplacikn voco, 0,6 £t yia Tic peAéteg
v ™ voco tov Crohn kot 2,3 £t yia Tig HEAETES Y10, TNV EAKMON KOAiTdA. To T0606TO AoUdEEDY
Nrav 0,85 avd avBpwnoétog Tapakorovdnong yio Tovg acbeveig mov AAUPavoy OVGTEKIVOL AU Kot
T0 T0600TO GoPapdv AowmEemvy frav 0,02 avd avBpwmoéTog Topakolovdnong Yo Tovg acbeveic mov
AdpBovov ovotektvoopdunn (289 coPapés Aouméelc oe 15.227 avBpomoén TapakoAovdnong) Kat ot
cofapéc AodEelg Tov avapépOnKay TEPIEAAUPOVOY TVELLOVIO, ATOCTNO TOV TPMKTOV,
KUTTOPITION, EKKOATOUATITION, YOOTPEVIEPITION KAl 10YEVEIG AOIUMEELC.

Ye KAvikég peréteg, acbeveig pe Aavhdavovoa pupatioon tov TapdAinia Adufavoy aymyn pe
oovialion dev avéntvEav pupatioor).




Kakonfeteg
2TV eheyyOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO TEPIOO0 TV KAVIK®V PEAETMV o€ acbevelg pe yopiaon,

yoplooikn apbpitida, voso tov Crohn kot eAk®dON KoAitida, 1 enintwon KakonBeidv, eEoapodevon
TOV U1 UEAOVOKVTTOPIKOL KapKivov Tov 6éppatoc, nrav 0,11 ava 100 avOpomoétn mapakolovdnong
Y Tovg aoBeveig mov AdpPoavay ovotektvovpdunn (1 acbevig og 929 avBpwmoétn Tapakorovdnong)
o€ ovykpion pe 0,23 yuo Tovg acbeveig mov AdpPavav eikovikd edppoko (1 acbevig oe

434 avOpwnoét mapakorovdnong). H enintwon tov un peAavokuTTaptkon KapKivov Tov EPUATOG
ntav 0,43 ava 100 avBponoétn Topakoiovdnong yio Tovg acbeveig mov Adpfoavoy oveTEKIVOL AT
(4 aoBeveic oe 929 avOpomoétn TapakolovBnonc) oe chykpion pe 0,46 yia Tovg acbeveic mov
AdpBovay eikovikd pdppoko (2 acBeveic oe 433 avBpomoén TapakorovOnoNg).

2T1c ELeYYOUEVES Kot U1 EAEYYOUEVEG TTEPLOOOVS TMV KAVIKAOV LEAETOV Y10 TNV YOpiooT, TV
yoplootkn apbpitida, tn voéso tov Crohn Kot TV EAKOIN KOAMTIOO, TOV OVTITPOCOTEVOVV

15.205 avOpwmoét éxbeong oto ustekinumab g 6.710 acbeveig, | didpeon didpkela
napakorlovOnong nrav 1,2 &, 1,7 £t yuo 11 HEAETEG Y10 TNV YOPLAGIKY VOGO, 0,6 £ Vi TIg LEAETES
v 1 voco tov Crohn kot 2,3 €1 v TG LEAETEG Yo TNV EAKMON KOMTIdO. AvapépOnkay kakonbeleg,
€EALPOVLEVOL TOV T LEAOVOKLTTOPLIKOV KOPKIvov Tov déppatog, oe 76 acbeveic og

15.205 avBpwmoét maparxorovdnong (enintmon 0,50 avd 100 avOpomoé Tapakoiovdnong yio Toug
aoBeveic mov édafav ovotekvoopdunn). H enintwon kakonbeidv mov avagépbnke otovg acbeveig
oL A0V OVGTEKIVOVUAUTN NTOV GUYKPIGIUN LE TV EMMTMOGT TOL OVOUEVETAL GTO YEVIKO
TANBueud (TpotuTtmpévo TnAiko enintwong 0,94 [Sdotnua epumiotocvving 95%: 0,73, 1,18],
TPOGOPUOGUEVO YioL TV NAKio, TO QUAO Kol TN QUAT).

O1 10 oVY VA TAPATNPOVUEVES KOKONOELES, EEALPOVEVOL TOV U1 LEANVOKVTTOPIKOD KOPKIVOL TOV
OEPLLOTOG, NTOV KOPKIVOG TOL TPOOTATH, HEAdVmLL, 0pBOKOAKOS KapKivog Kol KapKIvog TOL HOGTOV.
H enintwon tov un pelavokvtropikov kapkivov tov dépuatog rav 0,46 avd 100 avBpmmoétn
napakolovOnong yia tovg acbeveic mov ElaPav ovotekvovpdunn (69 acbeveig oe

15.165 avOpwmoém mapakorovdnong). H avaroyia tov aclevav pe factkokuTtaptkod VovTt
axovlokvTTapKoh Kapkivov Tov déppatog (3:1) elvar cuykpioyn pe TV avouevOIEVT] ovoAoYio 6TO
vevikd TAnBvopd (PA. mapdypago 4.4).

Avtidpdoels vepevoicnciag kot ovidpdoelg 6Ty £yyvon

2T1C peAETEG EMAY®OYNG LE EVOOQAEPLL yop1ynon i tn voco Tov Crohn kot trv EAkdN KoAiTIdN, OV
avaeéptnkav enelcddia avaeviagiog 1 GAAEG cOPOPES AVTIOPACELS OTNV £YYVOT LETA OO TNV EQATOE
eVOOPAEPLa 000N, Ze avTéG TIC peAETES, 2,2% amd Tovg 785 acbeveig mov Edafav elkovikd ApUOKO
kot 1,9% amo tovg 790 acBeveig mov EAafav Tn GUVIGTOUEVT] HOCT) OVGTEKIVOVUAUTNG OVEQPEPOLY
avETIOOUNTEG EVEPYELEC O1 OTTOlEG CLUVEPNCAY OTN SLAPKELN TNE £YYLONG 1 EVTOG LG DPOG OO QLT V.
YoBapég avtidpdoelg oxeTICOUEVES LE TNV £YYVOT, COUTEPIAAUPAVOUEVOV OVOPVACKTIKOV
avTIOpAceE®V TNV £yYVoT], £X0VV avapepOel KaTd TNV TEPI0d0 PETA TNV KUKAO(QOPIO TOL TPOIOVTOG
(BA. mapaypago 4.4).

Hodrorpicds minBuopog

THoudiazpixoi acOeveic nlikiog 6 €TV kKol Gvm UE WOPIOoH KOTA TAGKOS

H aoc@dieia tng ovotektvoupaunng £xet peretndel oe d0o @dong 3 peAETeg o€ TALdTPIKOVG 0oOEVEIC
ue pétpla Eog coPapn yopioon kotd tAdkas. H tpmtn peké die&nydn oe 110 acbeveig 12-17 etmv
7ov Ehafav Oepameia Yo Sidotnua Eog 60 efdopndades Kat 1 devtepn uerétn deEnyon o 44 acbeveig 6
¢wg 11 etddv mov érafav Bepameia yio dSidotnua £0¢ 56 efdouddes. Xe Yevikég YPOUUES, O
avemBOUNTEG EVEPYELEC IOV OVAPEPON KAV GE AVTEG TIG OVO LEAETES LLE OEOOLEVA Y10 TNV OCPAAELN £WG
1 étovg NTOV TOPOUOLES LE EKEIVEG TTOV TTOPATNPNONKOY GE TPOTYOVUEVEG MEAETEG GE EVIMKEG LLE
yoploon Katd TAdKas.

Houdiazpixoi aoOeveic mov {vyilovy tovidyiorov 40 kg ue véoo tov Crohn

H acpddeln tov ustekinumab €yetl pedetn0el og pio perérn edong 1 kot pio perétn edong 3 ot

TS TPIkovg aobeveic pe petpiong £mg coPapd evepyn voco tov Crohn émg v fdopdada 240 kot tnv
gfdopdda 52, avtioToryo. e YEVIKEG YPUUUES, TO TPOPIA ao@dlelog o avTiv TV Kodptn (n = 71)
Ntav TapopUolo e ekeivo mov mapoatnpiONKe G€ TPONYOVUEVEG LEAETEG GE EVITMKEG UE VOGO TOV
Crohn.

10



Avapopd mBovoAoyovueEvVeVY ovemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyeumv PETA amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPoidVTOg eivan onpovtikng. Emttpénet T cuveyn topakorovdnomn e oyEong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEiTal 0o TOVE ENOYYEANATIEG VYELOG VOl
AVOPEPOVY OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVES AVETOVUNTEG EVEPYELEG MECH TOV EBVIKOD GUOTHLOTOG
avapopag mov avaypdeetor oto [Hopdpmmua V.

49 Ymnepdoooloyia

e KAMwvikég peréteg yopnynonkav evoopiefing epanal doceig uéypt 6 mg/kg yopic va meploptotei n
0001 AOY® TOEIKOTNTOC. L€ TEPITTM®ON VIEPOOGOAOYING, GUVIGTATOL 1] TAPAKOAOVONGT ToV acBevoic
Yo TVYOV omuein | CUUTTOUATO AVETOVUNTOV EVEPYEIDOV KOOMG KOt 1 dpeon Evapén KatdAAning
CUUTTOUOTIKNG Oepomeiag.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 @oppokodvvopIKkES 1WO10TNTEG

DoppokobepamevtiKy Katnyopio: AVOCOKOTAGTOATIKE, 0VAGTOAELS tvTEPAELKIVIG, KOdkdg ATC:
LO4ACO05.

To Fymskina givot fro-opogidéc pappokevtikd npoiov. Aentopepeic mAnpopopicg sivar Srobioiueg
otov diktvako tono Tov Evponaikod Opyaviopod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.

Mnyoviopog dpaong

H ovotekivoopdunn eivor éva mAnpog avOpdnivo povokiwviko IgGlk avticopa mov cuvdéetat pe
E0IKOTNTO LE TNV KOWI TPOTEIVIKT LITOHoVAda p40 TV avOpOTIVOV KUTTOPOKIVAV VIEPAEVKIVY
(IL)-12 ko IL-23. H ovotekvoupdumn avactéAlel  Prodpactikdtnta tov aviporivov IL-12 kot
IL-23 gumodilovtag v p40 va cuvdebel pe Tov Tpwteiviko vodoyéa IL-12RB1 mov exepdletal otnv
EMPAVELL TOV avocokLTTap®V. H ovotexvovpdunn dev prnopet va cuvdedel pe tnv IL-12 1§ v 1L-23
7oV giva 0N cLVOESEUEVES e EMPAVELOKOVS KLTTOPLKOVS Vodoyeig IL-12RB1. Zvuvendg, 1
OVOTEKIVOLLLAUTT OEV givat TOAVO VO GUVEICPEPEL GTN LEGOANPOVLEVT] OO OVTICOUOTO T} GO TO
CUUTANPOUA KVTTAPOTOEIKOTNTO TV KVTTAP®V pe Tovg vrrodoyeig IL-12 ko IL-23. Ot IL-12 ko
IL-23 eival £TepOdIEPELS KOTTOPOKIVES TOV EKKPIVOVTOL IO TO, EVEPYOTOMUEVA
OVTLYOVOTIOPOVGLOGTIKA KOTTOPM, OTTMG TO LOKPOQAYO Kol Ta, 0eVOpLTIKd kuTTapa. Kat ot dvo
KutTOpOKives AapPavouy pHépog otic avocoroyikéc Aettovpyieg. H IL-12 deyeipet ta kdTTOpO-
evokotg poveig (NK) kot tpombei t dapoponoinon twv CD4+ T kuttdpwv mTpog 10 povOTUTO TOV
BonOntikadv kottapov T 1 (Thl), n IL-23 endyel v 086 Tov fondntkedv kuttdpov T 17 (Thl7).
Qo1660, 1 U1 PLsAoYIKY pOOuon Tev IL-12 kot IL-23 €yel cuoYETIOTEL e 0VOGO-
dapesorafoopeveg acbéveleg, OTmMG N Yopiaon, N Yoplacikn apbpitida kol 1 vosog tov Crohn.

Me ) ovvdeon oty kKowvi vroopdda p40 g IL-12 kot g IL-23, n ovotekivovudpnn pnopel va
OOKNGEL TIG KAWVIKEG TNG EMOPAGELS GTNV YOPIAoT|, OTNV YOPLocikn apbpitida Kot 61 vOG0o Tov
Crohn péom g S10KOTNG TV 00®V TV YT ONEVOV UE TG KuTTapokiveg twv Thl kol Thl7
KUTTAp®V, 01 0Toieg Sradpapatilovy kevipikd poro oty maboroyio dVTOV TOV VOO UATOV.

Ytovg acBeveig pe voso tov Crohn, n Oepomeio e OVGTEKIVOLLAUTN 001YNOE GE PEIMOT TV SEIKTOV
™G PAEYLOVIG, cupmeptapfavouévng g C-avtidpmncag tpoteivng (CRP) kot g kKodlnpotektivng
KOTPAv@V, TN S1APKELD TNG PACTC ETAYMYNG, Ol 00101 6T cLVEXELN dtatnprOnKav kKab’ 6An ™
duapketa g edong cuvinpnons. H CRP a&loloyndnke katd tv d1dpketa tng LeEAETNG EMEKTAONG KO
0l LELDOELG TTOL TTOPATIPHONKOY KOTA TNV SIGPKELD TNG GLVTHPNOTG YEVIKA dtotnphniay €mg tnv
efdopdda 252.

Avocomoinon
Katd ) didpkeia g paxpoypdviag enékracns e Merétng Yopioong 2 (PHOENIX 2), o1 evijlkeg

aoBeveic mov rafav Bepameio Le OLGTEKIVOLUAUTN Y10 TOVAGYIGTOV 3,5 XPOVIK TOPOVCIACHY
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

TOPOUOIEG OVTICOUATIKES OTTOVTIOEIS TOCO GTO TOAVGAKYAPIIKO EUPOALO Y10 TOV TVEVLOVIOKOKKO
0G0 KOl 6TO EUPOALO Y10 TOV TETAVO OGS 1) OpAda. EAEYYOV acBevav pe yoplaon mov dev Elafe
ocvotnuotikd Bepamneia. [Tapopoto avaroyia evniikmv aclevdv eLEAVIGE TPOGTOTEVTIK EMITEON
OVTICOUAT®V KATO TOV TVELHOVIOKOKKOL KOl TOV TETAVOL KOl OL TITAOL AVTICOUATOV HTAV TAPOUOI0L
peta&d tov acfevov mov EAafav OVOTEKIVOVUAUTT Kl TOV AcHEVOY GTNV OPAda EAEYYOV.

KAwikn omoteleoatikOTnTO,

Noéoog tov Crohn

H ac@dieia kot 1 amoTEAECUATIKOTNTO TG OVGTEKIVOVUAUTNG aEl0A0YHONKAY GE TPELS
TUYOLOTOMNUEVES, SITAG TVPAEG, EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPIOKO, TOAVKEVIPIKEG LEAETEG OE
eviAkeg acbeveic pe petpiong éog coPapd evepyn vocso tov Crohn (Babpoioyio oto Agiktn
Evepyotmrag g Nocov tov Crohn [CDAI] > 220 kot < 450). To Tpodypappo KAWVIKNG ovamtuéng
neptAGupave 600 peréteg 8 efdopddwv evooerépag emaywyng (UNITI-1 kot UNITI-2),
axolovBovpeveg amd pia HeAETN 44 gfSOUAd®Y VTOSOPLUG TVYALOTOINUEVTG ATOGVPCTG GUVTHPNONG
(IM-UNITT), mov avtmposdnevay 52 fdondadeg Oepaneiog.

O peléteg emaywyng mepihapfovay 1.409 (UNITI-1, n = 769, UNITI-2 n = 640) acOeveig. To
TPOTEVOV KATOANKTIKO OTLELD KOt Y10 TIG OV0 UEAETEC EXAYMYNG NTUV TO TOGOGTO GUUUETEXOVIWOV LE
KAvikn avtomokplon (opiotnke o¢ peimwon g Baduoroyiog CDAI > 100 Babuovg) v fdoudda 6.
Agdopéva omoTEAEGUOTIKOTNTAG GLAAEYONKAY Kot avaAvOnay Emg TV efdopdda 8 Kot yia Tig 600
peiéteg. H toavtdypovn yoprynomn and oToUaTOG KOPTIKOGTEPOEWOMV, AVOGOPPLOICTIKOV
TAPAYOVI®OV, OUIVOGOMKVAIKOV Kot avTIBLOTIKGOV EMTPENOTOY Kot 75% Tmv acfevdv cuvéyicay va
Aapavouv tovAdylotov €vo amd avtd ta eappoko. Kot otic 600 pehéteg, ol acbeveic
TuyoonomOnkav va Adfouvv pia pdmas evooAERia xopnyno g GLVICTOUEVTG dafadiopuévng
doomn¢ tov tepimov 6 mg/kg (BA. wivaxa 1, mapdypago 4.2), po otabepn 06on 130 mg
OVOTEKIVOVUAUTING ] EIKOVIKO @appako TV Bdoudda 0.

O1 aoBeveic ot perétn UNITI-1 elyov anotovyet 1 eiyav eppavicel ducaveéio og mponyodpevn
Oepaneio pe avi-TNFa. Iepinov 48% tov acbevav elyav amotoyet pe 1 mponyoduevn Bepamneia pe
avti-TNFa kot 52% elyav amotiyet pe 2 1 3 mpornyovueveg Bepaneieg pe avti-TNFa. Ze avtiv )
perétn, 29,1% twv acbevav eiyov averapkn apyikn aviamoOKplon (TPOTEVLOVTIMG 1N
avtamokpwopuevor), 69,4% avtamokpifnkoy aAld Exacav Ty ovTamdkplon (SEVTEPELOVIMG N
avtomokpvopuevor) kot 36,4% eiyav dvcaveéia otig Oepaneieg pe avii-TNFa.

Ot acbeveig ot perétn UNITI-2 eiyov amotoyel o TovAdyiotov pia coppatikn Oepaneia,
CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV KOPTIKOGTEPOEWMV 1) TOV AVOGOPPLOGTIKOV TOpayovVImV, Kol €ite Ogv
elyav AaPet oto moper8ov avti-TNFa (68,6%) eite eiyov Adfet oto maperdov Oepaneia pe avti-TNFa
oAAG Oev amétuyav (31,4%).

Toéco ot perén UNITI-1 660 xar ot perétn UNITI-2, 10 mocootd TV 0c0evdv mov epnedvile
KAVIKT avTomdKpLlor Kot DOEST] NTAV GNUOVTIKA LEYAAVTEPO GTNV OUAAN TNG OVGTEKIVOVUAUTNG
évavti Tov ekovikov eapudiov (Tlivakag 4). H kAivikn) avtamdkpion Kot 1 DO NTaV GNUOVTIKEG
NnoN amod v efdopdda 3 oTovg 0obevei mov AGUPOVAY OVGTEKIVOVUAUTT] KOl GUVEYIGAV VO
Beltidvovtal émg v eBdopada 8. e avTég TIC LEAETEG EMAYWYNC, 1] ATOTEAEGLATIKOTNTO |TOV
VYNAOTEPT Kal St pnOnke mepLecoTEPO otV opdda g dafaduiopévng d0omg, 6€ GOYKPLOT LE TV
opnado mov Elafe t 06omn Twv 130 mg, Kot cuvendg 1 Sofaduicpévn d6OM Eival 1 GUVIGTMOUEVT
eVOoPAEPLa OO0 EMAY®OYNG.

Hivaxag 4: Emayowyn klivikng aviaroxpions kol vpeong oty uerétn UNITI-1 kou oty uerétn UNITI 2

UNITI-1* UNITI-2**
Ewoviké YovieTOpEv Ewoviko ZUVIGTONEVT
POPLOKO o6on PapROKo 0601
N =247 OVGTEKLVOVLANTNG N =209 OVGTEKLVOVPLAUTNG
N =249 N =209
KAk "Yoeon, 18 (7,3%) 52 (20,9%)" 41 (19,6%) 84 (40,2%)"
efdoudda 8
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KA Avtomokpion 53 (21,5%) 84 (33,7%)" 60 (28,7%) 116 (55,5%)"
(100 Babuoi), efdouddo 6

KAk Avtorokpion 50 (20,2%) 94 (37,8%)" 67 (32,1%) 121 (57,9%)"
(100 Babuoi), efdouddo 8

Avtamoxpion 70 Babuov, 67 (27,1%) 101 (40,6%)" 66 (31,6%) 106 (50,7%)"
gBdouada 3

Avtandkpion 70 Babuov, 75 (30,4%) 109 (43,8%)" 81 (38,8%) 135 (64,6%)"
efdoudda 6

H xhvikn vgeon opiletar og Babuoroyio CDAI < 150. H xhvikn avtamokpion opiletarl og peiowon g
Boabporoyiog CDAI katd TovAdyiotov 100 Babpodc 1| wg mopovsio KAVIKNG VPESNG

H avtamoxpion 70 Babumv opiletor og peimon g fadporoyicg CDAI koatd tovddyiotov 70 Babovg
* Amotvyia og ovti-TNFa

" Amotuyia ot cvpportikn Oepamneio

¢ p<0,001

P p<0,01

¥t pekém ovvtipnong (IM-UNITI), a&roroynOnkav 388 acbeveic mov métuyav KAVIKTY avTamoKpion
100 BoBucdv v efdopada 8 g emaywyns e ovotektvoopaunn otig peréteg UNITI-1 won UNITI-2.
Ot aoBeveic ToyatomomOnkay va Adfovv vToddpia aymyn cvvtipnong pe 90 mg ovoTEKIVOLUAUTNG
k@0 8 efoopadeg, 90 mg ovotekivoupaunng kibe 12 eBSOUASES 1) EIKOVIKO PAPLOKO Yia

44 gdoudodeg (Yo T cVVIeTOUEVT docoA0Yia cuvTpNoNG, PA. Tapdypapo 4.2 g [IXII Tov
Fymskina gvéoio S1dAvpo 6€ TpoyeUGHEVT CVPLYYO.

ENUovTIKG VYNAOTEPE TOG0GTH acHevmv dotproay KAVIKY DOECT KOl OVTATOKPIoN OTIS OUAOES
7oV £A0PV OVGTEKIVOVUAUTY] GE GUYKPLOT| LE TNV OUAS0 TOV EIKOVIKOL Qapudrkov tnv efdoudda 44
(BA. TTivoxo, 5).

Iivoxag 5. Awoznpnon e klvikns aviomokpions kai dpeons otn ueiéty IM-UNITI (efdouado 44, 52
gfdouadeg amod v Evopln e d0onNS EMOYWYNS

Ewoviké 90 mg 90 mg
QAPLOKO™ | OVOTEKIVOUUANTIG | OVGTEKIVOLUANTYG
KGOg 8 efoonadeg KGOg
N = 128" 12 epdopadeg
N =131" N = 129"
KMvikr Y eon 36% 53%" 49%"
KAwvikn Avtanokpion 44% 59%° 58%"°
KMvikn Y oeon Xwpic Koptikootepoeidéc 30% 47%" 43%"
KAwvikn Y peon o€ acBeveic:
7OV NTAV G€ VOEST KATA TNV Evopén TG 46% 67% (52/78)* 56% (44/78)
Oepameioc cuvtnpnong (36/79)
mov wofyOnoay omd ™ perétn CRD3002* 44% 63% (45/72)" 57% (41/72)
(31/70)
7oV dgv &yovv AGPel 6To TapeABOV 49% 65% (34/52)" 57% (30/53)
avti-TNFa (25/51)
mov slofydnoay omd ™ perétn CRD3001° 26% 41% (23/56) 39% (22/57)
(16/61)

H xAvikn vgeon opiletar og Babuoroyio CDAI < 150. H xhvikn avtamokpion opiletar og peiowon g
Boadporoyiag CDAI katd TovAdyiotov 100 Babpode 1 wg Topovsio KAVIKNG VPESNG

* H ouddo tov eikovikod eappdkov nephdpfave acdeveic ot omoiot epedvilay avTamdkpion otny
OVLOTEKIVOVULAUTT] Kot TUY0OTomOnKav va AdBovv guovikd eappoko katd Ty Evapén g Bepomeiog
GUVTNPNONG.

Aocbeveig mov gppdviday kKivikn avtamdkpion 100 fabudv oty ovotekvoupdunn Katd v évapén g
Oepameiog cvuvinpnong

Aocbeveig mov amétuyav pe ™ ovpPatikn Oepaneio adid Oyt pe T Bepoaneia pe avi-TNFa

Aocbeveig mov eppavifouv avbektikdmro/dvoavesio otovg avt-TNFa

p<0,01

p <0,05

ovopootikd onpovtiko (p < 0,05)

= ™ R w
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2t perétn IM-UNITI, 29 and tovg 129 acBeveig dev Statnpnoav v aviandkpion oty
OVGTEKIVOLLLAUTT pe T ANy Bepameiog kb 12 efOopAdes KAl EMTPATNKE 1) TPOGAPLOYN TNG dOCTG
®oTe va Adfovv ovotektvoupdumn kabe 8 efdouddes. ATOAEW 0vTOTOKPIoNG OPICTIKE MG,
Bobporoyioa CDAI pe BaBpovg > 220 kou avénon > 100 Babudv amd v Paduoroyioa CDAI xatd tnv
évapén. Xe avtoig Toug acbeveic, KAvikn Voeomn emtedydnke oe 41,4% twov acBevov 16 fdonddeg
LETGL TNV TPOCAPHOYN TS OO0 C.

Ot aoBeveic Tov dev epedvifov KAVIKN avTamdKpion OTnV XYY LE OVGTEKIVOVILAUTN TNV
gfdopdda 8 tov peretdv emaywyng UNITI-1 kot UNITI-2 (476 acBeveic) elofybnoay oto un
Toyolomomuévo TUpa g neAég cuvtnpnong (IM-UNITI) ko Edafov pio vroddpia Eveon 90 mg
OVGTEKIVOVUAUTNG G€ aTO TO YXpoviko onpeio. Oxtm efdopddeg apyodtepa, 50,5% twv acbevov
TETUYAV KMVIKT OVTOTOKPLoT KOl GUVEXIGAY VO Aapdvouy Tn d0on cuvtipnong kb 8 efdouddeg —
a6 avToHs ToVg acbeveic TOL GuVENIoAVY TN 6OCT GLVTINPNGNG, 1| TAELOYNGiC JLOTHPNOAV TNV
avtanoxpion (68,1%) kot métuye Vpeon (50,2%) v efdopdda 44, 6 TOGOGTA TOL MTAV TAPOLUOLX LLE
ToV¢ 0.60eveic TOV AVTOTOKPIONKAY OPYIKE OTNY EMAYWYN LE OVGTEKIVOULALTY.

Amd tovg 131 acbBeveic Tov avTomokpiOnkay 6TV ETOYOYN LE OVGTEKIVOVUAUTT, KOl TTOV
TUYOLOTTOONKAY GTNV OUASH TOV EIKOVIKOD QUPLAKOL GTNV £vopEn TG LEAETNG GLVTNPNONG,

51 éyacav otn cuvéyela v avtondkpion kot EAafav 90 mg ovoTEKIVOLUAUTNG VITOdOPIwE KAOE

8 efdopddes. H mietoynoio tov aclevov mov éxacay tnv aviandkpion kot Eavoasekivnoay tnv
OVGTEKIVOLHLAUTT TO EKavay avtd eviog 24 efdonddmv amd v £yyuon enayoync. Amd ovuTodg TOVG
51 acBeveic, 70,6% méTvyav KAVIKN avtordkpion kat 39,2% métuyav KAvikn Veeon 16 efdopddeg
HETE TN ANYM NG TPADTNG LTOJOPLOG OOGNC TG OVGTEKIVOVLATTG.

>t peiétn IM-UNITI, ot acBeveic mov olokAnpwocav tn perétn éwg v efdopdda 44 nrav
KATAAANAOL Yio va cuveyicovy ) Bepamneia og pio perétn enéktoonc. Meta&d tov 567 acbevodv mov
elonABav kot ELoPav Oepaneio e OVGTEKIVOLUAUTN GTN UEAETT ETEKTOOTG, 1] KALVIKY DOECT) KOl M
AVTOTOKPLOT] YEVIKA dtatnpnnkav £oc v fdopdda 252 1660 otovg acheveic mov giyav amoTOyEL PE
Bepaneiec-TNF 660 kot o€ ekeivovg mov elyav amotvyet pe cupPatikéc Bepameied.

Agv gvtomictnioy véa BEpaTa 0oQALEWNG O 0LTH T HEAETN emékTaong pe Bepaneia didpkelag £mg
5 ém og aocBeveic pe Noco tov Crohn.

Evdooxornon

H evdookomikn gwdva Tov Prevvoydvov alohoynnke oe pio vropehétn og 252 acbeveig mov glyav
KATAAANAN EVOOCKOTIKN EvEPYOTNTA TG VOGOV otnV &vapén. To tpmtevov KatankTikd onpeio frav
N petafoln, o€ oyéon pe v évapén, otnv Amhorompévn Babuoioyio Evéookomikng Bapvtntog
Nooov ywa ™ vécso tov Crohn (SES-CD), o obvBetn Babporoyio o€ 5 1he0-KOAKA TUNUATO, TOV
neptlapPavel Ty mapovcio/to puéyefog EAKdV, To T0G0GTO PAEVVOYOVIKNG EMPAVELNS TTOV KOAVTTETOL
a0 €AKT), TO TOGOGTO PAEVVOYOVIKNG EXPAVELNG TOV TTPOGSPaAleTor amd dAAeg PAAPES Kkat TV
TOPOVGIN/TOV TOTO GTEVMONG/oTEVOUATOV. TNV efdopndda 8, uetd amd pio epdmas dOoN ETOyOYNS, N
petapoin g fadporoyioag SES-CD ftav peyaddtepn oty opdda g ovotekivovpaunng (n = 155,
péon petaforn = -2,8) amd 6,11 6TV OLAd0 TOL EIKOVIKOD Qappdkov (n =97, uéon petaforn =-0,7,
p =0,012).

Avtamdkpion copryyicov

Y po vToopdda 0c0evav pe TopoyeTELOUEVE GLPTYYa otV Evapén (8,8%, n = 26), 12/15 (80%) amod
Tovg acbeveic Tov AGUPAVOY OVGTEKIVOVUAUTN TETVYAY AVTOTOKPLIOT TMV GUPLYYIOV GE JIGCTN U

44 eBdopddmv (oplotnke g > 50% peimon Tov aplBpold TV TapoyETELOUEVOV GLPLYYIWYV, GE oYEon
pe Vv évapén e HEAETNG emoy®yNG), Evavtt 5/11 (45,5%) and tovg acBeveic mov Aaupavay guovikod
QAPHLOKO.

Towotnta {wng mov oyeti(etor ye thv vyeio,

H modtnta {ong mov oyetiCetan pe v vyeio aoloyndnke pe to Epotnuatoidylo yuo
Dreypovmon Noco tov Eviépov (IBDQ) kot 10 epatnuotoroylo SF-36. Ty efdopdda 8, ot acbeveic
OV AAUBOVOY OVGTEKIVOVLLALTY TOPOVCIACHY GTOTIGTIKOC ONUOVTIKA LEYAAVTEPES KOl KAVIKE
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ONUAVTIKEG PEATIDGELG TNG GLVOAIKTG fabporoyiog IBDQ kot tng Zvvontikng Babuoioyiog g
Yoyung Xvvictdoag tov SF-36 1600 ot perétn UNITI-1 660 xon ot perérn UNITI-2, kobhg ko
o1 Xuvontikn Babpoioyio e Zopotikng Zuvictwcag tov SF-36 ot pedétn UNITI-2, 6g cvykpion
UE T0 ekoviKO @appako. Ot BEATIOCEIS 0VTEG YEVIKA dtotnprOnkay kaAvtepa atovg acheveic mov
AapPovav ovotektvoopaunn ot perétn IM-UNITI éwc v efdopdda 44, o€ GUYKPION LE TO EKOVIKO
oapuoko. H Beltioon oty motdtnta {one mov oyetileton e tnv vyeia yevikd dtatnpnonke ot
SLAPKELN TNG EMEKTOOTG EmG TNV gfdopdda 252.

Avocoyovikdtta

Kotd ™ didpketo g Ogpaneiog e OVGTEKIVOVUAUTT EVOEXETAL VO, AVOTTUYXOOVV OVTIGOUATO EVAVTL
TG OVOTEKIVOVUAUTNG KOl TO TEPLGGOTEPO. £ival e£0vdeTep@TIKE. O GYNUOTIGHOG anti-
OVOTEKIVOVULAUTNG OVTICOUATOV oYeTileTan pe TNV avénuévn kabapon Tng OVGTEKIVOLUAUTNG GTOVG
aoBeveic pe voso Tov Crohn. Agv mapatnpndnke HeEiwON GTNV ATOTELECUATIKOTNTO. AEV LITAPYEL
TPOPUVNG GLGYETION HETAED TG TOPOVGING anti-OVGTEKIVOVUAUTNG OAVTICOUAT®V KOl TN ELPAVIONS
avtdpdoewv otn B€om g £veong.

Hodrotpiicdg mnBuopodg

O Evpomnaikoc Opyoviopuog apudkmv Exel 0OGEL avafoAn amd TNV vIoypEoT VITOPOANG TV
OTTOTEAECUATOV TOV LEAETOV LLE TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV AVAPOPAS OV TEPIEXEL OVGTEKIVOV AT
o€ pio M TEPLOCOTEPES VITOKATNYOPIES TOV TOUSATPIKOV TANOLGLOV Y 11 VOG0 Tov Crohn (BAéme
Tapaypopo 4.2 Yo TANPOPOPIEG GYETIKA LE TNV TOUSLOTPIKN Y¥PNoM).

THaiorompixn vooog tov Crohn

H acpdAeia kot 1 amoterespotikdtnte Tov ustekinumab a&loloynnke o 48 mardiatpikovg acheveic
nov Quylav tovidyiotov 40 kg, o pia evoldpesn avaiuon Hog TOAVKEVIPIKNG HEAETNG paong 3
(UNITI-Jr) yio mardrozpikong acbeveic pe petpiong £mg soPapd evepyn voco tov Crohn (opilduevn
and Babporoyia otov Agiktn Evepydtmrag g [adatpikng Nocov tov Crohn [PCDAI] > 30) ém¢ T1g
52 gBdopnadec Oepaneiog (8 efdopddeg emaymyng kot 44 efdopddeg Bepameiog cuvtipnong). Ot
acBeveic mov cvumeptAEOnKav otn pelétn gite Oev elyav avtarokplfel emapkmg gite dev eiyav dei&et
avoyn o€ mpornyovuevn Bepancio pe frodoyikd mapdyovra v oe cupPotikn Bepaneio yio tn vdG0 TOL
Crohn. H peAiétn copmepiédafe po avolktig emtonpaveng Oepaneio emoywyng pe pio epamad
evoopAEPa 06om ustekinumab, twv mepimov 6 mg/kg (BAéne Tapdypago 4.2), akolovBovpevn and pio
TUYOOTTONUEVT), SUTAG TVPAN, LITOSOPLA YWY cuvtipnong v 90 mg ustekinumab yopryovuevov
elte KGO 8 gfdopddeg eite kKaOe 12 gfdopdoss.

Amoteléouata amoTEAEoUATIKOTHTOS

To kOp1o KOTAANKTIKO onpelo TG HeAETne NTav 1 KAViKn Veeon v efoopndda 8 g emaywyng
(op1lopevn og Baduoroyio PCDAI < 10). To 1060016 TV 0.60evdv 10V TETVUYOY KAWVIKT DPEST TOV
52,1% (25/48) xon efvar cuykpiolo pe ekeltvo mov mapatnpionke oTic LeAETES Ao™S 3 TOV
ustekinumab og gvijlikec.

Klvikn avtamdkpion tapatnpndnke 1101 omd v gfdopdada 3. To 10c00Td TV 06bevdv o KAVIKNI
avtonokplon tnv efdopdda 8 (opiotnke mg peimon g Pabuoroyiag PCDAL oe oyéon pe v évapén
™G HEAEC, Katd > 12,5 Babuovg pe cuvolikn| Paduoroyic PCDAI 6yt peyardtepn amd 30) ntov
93,8% (45/48).

Ytov Ilivaka 6 Ttapovctdletal n ovaAVoT Yo To, OELTEPEHOVTO KATOANKTIKA onpeia £mg v efdopdda
cuvtipnong 44.

Ilivarog 6. 2ovoyn Asvtepevovimy Katalnktikmy onusionv éwgs v gfdouado. Zovrnpnong 44

90 mg 90 mg Yuvvolkog aprOpog
ustekinumab ustekinumab aclevav
KGOg KGOg N =48
8 efoopadeg 12 efoopaodeg
N =23 N =25
Klvier] Yoeon 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
Khlvikn "Yoeon Xwpic 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
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KopTikootepoetdy °

KXww vpeon vy acbeveic mov 64,3% (9/14) 54,5% (6/11) 60,0% (15/25)
Nrav e KAWIK) HPeoN KATA TNV

eBdopada 8 e smoyoync

KAy Avtomokpion ' 52,2% (12/23) 60,0% (15/25) 56,3% (27/48)
Evdockomiki] avtamdipion © 22,7% (5/22) 28,0% (7/25) 25,5% (12/47)

H chvikn vpeon opileton og fadporoyic PCDAI < 10 Babudv.
S H Voeomn yopig koptikooTtepoedn opiletar mg abuoroyio PCDAI < 10 Bobudv kot un Aym KopTIKOGTEPOEBDV Y10
tovAdytotov 90 nuépeg mpv amd v EPdopdda Zvvinpnong 44.
H v avtomokpion opiletar og peimon g paduporoyiag PCDAI og oyéon pe v évapén g pelétng katd
> 12,5 Babpove, ue cuvolkn Babuoroyio. PCDAI oyt peyarvtepn omd 30.
H evdookomikn avtandkpion opiletar og peimon g Pabuoroyiog SES-CD katd > 50% 1 fabuoroyio SES-CD < 2,
o¢ aobeveig pe Ppadporoyio SES-CD katd v évapén g perémng > 3.

+

£

Tpooopuoyn tne avyvoTyTOS YOPRYNGNS TV IOGEWY

Ot aoBeveic Tov eloNyONCAY GTO GO CLVTNPNCNG KOl TapoLGiacay ardAslo aviamokpiong (LOR)
ue Baon ™ Paduoroyioa PCDAI fitav katdAAnAot yio Tpocappoyn g d6ons. Ot acbeveig eite
petéfnoav amd Bepaneia kdbe 12 efdopddeg oe Kabe 8 efdopddeg eite Tapéuevay o Bepameio kabe

8 efdoudoeg (eiovikn mpocapproyn). Xe 2 acHeveic 1 0661 TPOGUPUOGTNKE GTO UIKPOTEPO
UEGOIAGTNO YOpPRYNONC. X anTovS TOVg acheveic, 1 KAvikn vVeeon enttevynke oto 100% (2/2) twv
acOevav 8 gfdopnadec PeTd TNV TPOGAPUOYN TNG SOOTG.

To mpoil ac@dAelng TOL GYNHOTOG TNG OOCTG ETAYMYNG KL TOV dVO GYNUATOV TNG 0doNg
ocuvthpnong otov Ttaudlatpikd TANOvopd mwov Luyilel tovidyiotov 40 kg ival cuykpiotpo pe ovtd Tov
éxet tekumplmbel yo Tov evidiko Tinbuoud pe voso tov Crohn (BA. mapdypapo 4.8).

Biodeixres pleyuoviic arov opod kai 1o, KOTPOVo.

H péon petaforn, omd v évapén g perétng Eog v gfdopdda cuvtipnong 44, oTig
ovykevipmaoelg g C-avtidphooc tpwteiviic (CRP) kot tng KOATPOTEKTIVIIG KOTPAVOY NTOV
-11,17 mg/1 (24,159) ka1 -538,2 mg/kg (1.271,33), avrictoya.

2yeni{ouevn ue v vyeio To10thTo. (wNg

Ot ovvorkéc BaBporoyieg IMPACT-III kot o1 BaBuoioyieg oe OAa Ta eMUEPOVE e (EVTEPIKA
CUUTTOOTO, CUGTNHOTIKG GCUUTTOUATO TOV oYeTIloVTaL e TNV KOTT®GT, Kot gveéin) Tapovsiacay
KAWIKG onpovTikég Bedtidoels petd amd 52 gfdopddec.

52 ®@upuoKoKIVNTIKEG IOLOTNTES

Metd ) cUVIGTOUEVT] EVOOPAEPLO SOOT ETAYWYNG, 1 SLAUEST LEYIOTY] GLYKEVTIPMOOT TNG
OVLGTEKIVOVUAUTNG 6TOV 0pd TTov TTopatnpOnke 1 dpa petd v £yyvon ntav 126,1 pg/ml o acbeveig
pe voco tov Crohn.

Kotavopn
O 314e60G OYKOC TNG KATOVOUNG KATA T S1dpKeld Tng TEAMKNG pdong (Vz) éneita amd o epdmal
evooAEPLa yopNyNnomn o€ aobeveig pe yopiaon kopdvinke oro 57 émg 83 ml/kg.

Buopetaoynuotiopog
H axpipic petaforikr 086g TG OVGTEKIVOLUAUTNG Elval AyVOOTN.

AmofBo\n

H duapeon cvompotikn kdBapon (CL) érxerta and pio epdanal evoopAéfia yoprynon o acbeveic pe
yopiaon kKopdvinike and 1,99 éwog 2,34 ml/ nuépo/ kg. H didpeon nuiceia {on (tiz) g
OVGTEKIVOLLLAUTNG TV KATA Tpocsyyion 3 efdouddec o€ acbeveig e vooo tov Crohn, ywpiaon
KoM yoplaoikn opbpitida, kopovopevn omd 15 émg 32 nuépeg oe OAEG TIC LEAETEG VIO TNV YOPIOGT
KoL TNV Yoplaoikn apdpitida.

I'poppikdnto 666MC

16



H ocvotuotikn ékBeon g ovotektvoupapunng (Cmax kot AUC) avéndnke Kotd Evav avaioyikd pe T
860N TpOTO £melta oo Lo QAo evooAEPia yoprynon oe d6cELg mov KupdvOnkay amd 0,09 mg/kg
éwc 4,5 mg/kg.

Fwdwoi mAinbvcpoi

Agv vdpyovv d1aBECIILA QUPLOKOKIVITIKA dedoUéva. o 0o0eVEiC [l PEtUEVT VEQPPIKT 1] NTTOTIKY
Aettovpyia. Agv €xovv dte&oyOel e1d01kég HEAETEC e EVOOPAEPLO OVGTEKIVOVUAUTN G NAKIOUEVOLG 1
ToudraTpikong aceveic mov Luyilovv Mydtepo amd 40 Kg.

Ye aoBeveic pe vooo tov Crohn, n petafAntoémra oty KAOapon TG OVGTEKIVOVUAURNG EXNPEACTNKE
070 TO COUOTIKO BAPOG, TO EMIMESA AEVK®UOTIVIIG 0p0D, TO GVAO KO TNV TOPOVGI0 AVTICOUATMV
&VOVTL TNG OVGTEKIVOLUAUTNG, EVD TO COUATIKO BAPOog NTav 1 KOPLo GLUUETAPANTH TOV ennpéale TOV
oyko xatavoune. EmmAéov, ot voco tov Crohn, n kdBapon emnpedotnke ond v C-avidpooa
TPOTEIVN, TNV KOTAGTACT (¢ TPog TNV amotvyio. TNF avtayoviotdv kat tn euAn (Aclotiky EvovTt un
Aoctatikng). H enidpaon avtdv tov coppetafintov nrav evrog £20% g TUmIKNG TG 1 TNG TUNG
avapopag e avtiotoryng mapoapuétpov PK kat, mg ek T100TOL, deV AmALTEITAL TPOSAUPLOYT THG SOONG
v 0VTEG TIG cvppetaPAantéc. H tautdypovn yprion ovocoppubuctikdv mopayovimy Oev giye
ONUOVTIKY ETIOpaCT GT1 O140£0M TNG OVGTEKIVOVUAUTNG.

PvBuon tev evivumv tov CYP450

O emdpaoelg g IL-12 i g IL-23 ot pHbuon tev evivuwnv tov CYP450 a&oroyndnkav e pio
peAé in vitro oty omoia ypnoponomdnkay avlponive nratokdtTapa, 1 omoio £de1&e 6t 1L-12
kavn 1 IL-23 og eninedo tov 10 ng/ml dev petéfariav Tig eviopukéc dpactnptotnteg tov CYP450
(CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 1) 3A4, BA. mapdypapo 4.5).

Mia @daong 1, avoiktig emonuavong, LeAETN aAANAETIOpaoNC Papprakmv, Merétn
CNTO1275CRD1003, de&nybn v va a&loloynoet v emiopacn tov ustekinumab otic evivpucég
dpacTNPOTNTEG TOL KVTOXP®LOTOC P450 petd amd docoloyio emaywyng Kol cuVINpNoNG 6€ acbeveig
ue evepyn voco tov Crohn (n=18). Aev mapatnpnOnkov KAviKd onpoavtikég petaforég oty ékbeon
¢ Kaeeivng (vdéotpopa CYP1A2), g Bapeapivng (vréotpopo CYP2CI), e openpalding
(vmdotpope CYP2C19), g de&tpopeboppavng (vrdéotpopo CYP2D6) 1§ g mdaloAaung
(vrootpopa CYP3A) otav ypnoyomotodvron tavtdypova pe ustekinumab otnv gykexpipévn
ocuvicTdOpevn docoroyia oe acbeveic pue vooo tov Crohn (BAéne mapdypago 4.5).

Hodrotpicog TAnbuepog

Ot ovykevipmaoelg Tov ustekinumab otov 0pd oe madtoTpikovs asbeveic e voco tov Crohn mov
COylav tovAddyiotov 40 kg kot ElaPav Bepameia pe ™ cuvictdpevn pe faon to Bapog d6om Ntav o
YEVIKEC YPOUUEG CLYKPIOIUES LE ekeiveg TOV eviiAiko TANBVGUO pe voso tov Crohn mov Elafe
Oepaneio pe T do0o1 TV evniikav pe Baon To Papog.

5.3 IMpoxivikd dedopéva yia TV a6@aiero

Ta pun KAvikd dedopéva dev amoKaAdTTOVV 110iTePO Kivouvo (). ToEIKOTNTA 0PYAV®OVY) Yid TOV
dvBpwmo pe Baon Tig peréteg ToEIKOTNTAG EMOVOAAUPOVOLEVOV SOGEMV, OVATTLEIOKTG TOEIKOTNTOC
Kot TOEIKOTNTOG GTIV OVUTOPAY®YIKT IKAVOTNTO, COUTEPIAAUPAVOUEVOVY TOV aEIOA0YNGEDY
QOPLOKOAOYIKNG AOPAAEWNS. X& LEAETEG AVATTLELOKTG TOEKOTNTAG Kol TOEWOTNTOS GTNV
OVOTTOPAYWYIKT IKOVOTNTO 6€ TONKOVG cynomolgus dev mapatnpnonkoy avemBounteg evépyeteg
0TOVG OEIKTEG APGEVIKNG YOVILOTNTOC, OVTE YEVETIKEG OVOUOAIEG ] avortTuélokn ToEkoTnTa. Agv
TopaTNPNONKAY avemBounTeg ETOPAGELG GTOVS deikTEG ONAVKNG YOVILOTNTOG LE YP1IOT AVAAOYOV
avticopatoc tov 1L-12/23 oe movrikia.

Ta enineda d0cemV OTIG LEAETEG 6€ (DU NTOV KOTA TPOGEYYIoN £mG 45 popég vynAoTEPO Amd TNV
VYNAOTEPT 1I50dVVALT 006N oL TpoopileTal yia xoprynon o€ acbeveic pe wopioon kot elyov g
OTOTEAEGLO OVMDTOTES GLYKEVIPADCELS GTOV 0pO G€ MBNKOVE TOL NTAV TEPLGGOTEPO 0mtd 100 popéc
VYNAOTEPEG OO EKEIVEG TTOL TOPATNPOVVTL GTOVS AVOPOTOVG.

Agv dteEnydnoav LeAETEC KAPKIVOYEVESTC LLE TNV OVOTEKIVOLUAUTN AOY® EAAEIYNG KOTAAANAWDY
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UOVTEA®V £VOG OVTICOUATOG XOPIG daaTavpoduevn avtidpaot pe Tig [L-12/23 p40 tov TpoKTiKGV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyog ekdoyomv

AHdp1kd dvatpio drag tov EDTA
L-1oT16ivn

MovoidpoyrAwpikr| povobdpikn L-1otioivn
L-pebetovivn

IToAvoopPiko 80 (E 433)

Zaxyopoln

"Yomp yio evéoiua

6.2 AocvpupoarétnTeg

EAAelyel peEleT®V GYETIKA E TN GUUPOTOTNTA, TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPETEL VO
avoperyvoeTot pe Al pappokeutikd tpoidvra. To Fymskina Oo mpémel va apoaimvetal povo pe
ddAvpa yrmpovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

To Fymskina dgv mpénet va yopnyeitot tavtdypova otny idia evoopAERLa Ypappu pe GAAa
(POPUUKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awgpkero {onfg

3 ypdvia.
Mnv KatayoyeTe.

H ymukn kot ootk otabepdtnta katd tn xpnon £xet amodeydei yio 24 dpeg otovg 15-25 °C.
Mnyv emotpépete 6To Yoyeio PETA TV apaiwon.

Amd pikpofroroyikr| dmoyn, ektdg Kat ov 1 p€B0d0g apaimong anokieiel Tov Kivouvo pikpofloxig
EMPUOAVVONC, TO TTPOTOV Ba Tpémet va ypnopomoteitatl apécms. Edv dev ypnoomom0el apésmg, ot
YPOVOL Kol 01 GLVONKEC SLoTPNONG KATE T XP1oN 0ToTELOHY EVBVV TOL YPNOTY.

6.4 Idwitepeg TpoPura&els KoTa T OOLAEN TOV TPOTOVTOG

dvAidooete og yoyeio (2° C — 8 °C). Mnv kataydyete.
Dduidooete T0 PLOAISI0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO TPOGTOTEVETAL ATTO TO PG,

Mo 115 oVVONKES SLaTPNONG HETA TNV OPAIOCT] TOV PAPUAKELTIKOD TPOidVTOG, PA. Tapdypapo 6.3.
6.5 @Yo K GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

26 ml dwwAvpatog og eroridio towv 30 ml amd yvaAi Tomov I Kheiopévo pe topo Bpopopfovturiov. To
Fymskina 61atiBeton o€ cvokevacia 1 graidiov.

6.6 Idwitepeg TPOPULLAEELS ATOPPIYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

To didAvpa oto eraridio Tov Fymskina dev npénetl va avakiveital. To didivpa tpémnel va eEetaotel
OTLTIK(, Y10l GLOPOVEVT] COUATIONOKT VAN 1] OTOYPOUATIGUO TPy amd TNV Yopnynomn. To didivpa givar
SYEG, AP0 MG EAUPPOS KaPE-KiTpivo. To papprakevTikd Tpoiov dev Tpémel va ypnoipomom el

€dv 1o d1dAvpa givorl aroypOUATIGUEVO 1] BOAO, 1) GV VTTAPYEL EEVI ALOPOVUEVT] COUATIOOKT VAT).

Apaioon
To Fymskina mokvé StdAvpa yio Tapackeun SIADUOTOC TPOG EYYV0T TPETEL VO OPOLDVETOL KO VO,
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TPOoETOALETOL OO EMAYYEALOTIO VYEIOG LLE YPTOT) ACT|TTTNG TEXVIKNG.

1. Yrohoyiote ) 066M KoL Tov aplfud Tov eloAdiov Fymskina mov arattovvrol fdoel Tov
Bapovg Tov acbevong (PA. mapdaypaeo 4.2, ivaxa 1). Kabe @iaridio Fymskina towv 26 mi
nepiéyel 130 mg ovotexvovpdunne. Xpnoonotgite povo minpn eroridie Fymskina.

2. Ao Tov 0ok Eyyvuong Tov 250 ml, avappo@noTe Kot amoppiyte Evay 0YKO SOAVUOTOC
yAmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ico pe tov 6yKko tov Fymskina mov o mpoctebei
(amoppiyte 26 ml yhoprodyov vatpiov yia kdbe praridoio Fymskina mov anoiteitat, yio
2 uokida amoppiyte 52 ml, yia 3 @rolido anoppiyte 78 ml, yia 4 roridio anoppiyte 104 ml).

3. Avappooriote 26 ml Fymskina and kd0e @roridio mov amarteitol kKot tpocbécste To 6OV oK
&yyvong tov 250 ml. O tehikdg 6YK0og 6TOV 00K0 £yyvong Ba mpénet va givar 250 ml. Avapi&re
OTTOAGL.

4, EMéy&te ontikd to apaiwpévo didAvpa Tpv amd T xopnynon. Mnv 1o ¥pnoUYLOTOICETE GV
TOPOTNPNGETE EUPAVDG AOLOPOVT] COUATION, OTOYPOUATIONS 1) EEVE COUATIO.

5. Xopnynote To apuiopévo dtdAvpa yio po tepiodo TovAdyiotov ping dpag. Metd tnv apaimon,
N €yyvon Ba Tpémet va Exel oLokANPmOEL evtog 24 wpdV omd TNV apaiwon oTov aoKd £YYvonc.

6. Xpnoomoteite LGvo ceT £YYVONG LE EVEOUATMWIEVO, OTEIPO, LN TUPETOYOVO, YOUNANG
TPOTEIVIKNG déapevang eirtpo (uéyebog mopwv 0,2 pikpoueTpa).

7. Ka0e @raAidio mpoopiletar yio pio yprion LOVO Kol TOXOV LN XPNCLOTONUEVO PAPLOKEVTIKO

TPOioV B TPETEL VO AmTOPPITTETOL GOUP®VA LE TIG KOTE TOTOVG 16YD0VGES GYETIKEC OATAEELS.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX
Formycon AG

FraunhoferstralRe 15

82152 Martinsried/Planegg

Teppavia

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1862/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQYXHY THX AAETIAX

Huepopmvia tpdng éyxpiong: 25 ZerteuPpiov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV glvan drabéaieg otov dikTvakd TOTO
tov Evponaikod Opyoviopod @apudakov: hitps://www.ema.europa.eu/.
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vTo QAPUOKO QVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AVTO Dol ETLTPEWYEL TO YPIYOPO
TPOGOLOPICUO VEOV TANPOQOPLOV OCPAAELNG. ZNTEITOL OO TOVE EMOYYEAATIEG VYELOG VO AVOPEPOVY
omolecdNTOTE TOOVOLOYOULEVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG. BA. Tapdypapo 4.8 yia Tov TpOTo avapopdg
OVETLOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Fymskina 45 mg evéoipo 61000 GE TPOYEGUEVT GVPLYYOL
Fymskina 90 mg evécipo 610 00 GE TPOYEGUEVT GVPLYYOL

2. IOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGOEXH

Fymskina 45 mg evéouuo didAlvpo, 6€ mpoyeuiouévn obptyya

KdBe mpoyepuopévn ovdpryya mepiéyet 45 mg ovotekvovudumng o 0,5 ml.

"Exdoyo ue yvootn 6pdon

Av16 10 Qapuaxo mepiéyet 0,02 mg molvcopPikov 80 oe kdbe mpoyeUoUEVT GHPLYYA TOL
toodvvapovy pe 0,04 mg/ml.

Fymskina 90 mg evéoyio didAvpo o€ TPOyEGUEVT GVPLYYQ

KaBe mpoyepopévn ovpryya mepiéyet 90 mg ovotekvovudunng o 1 mi.

"Exdoyo pe yvootr dpdon

Av16 10 Qapuaxo mepiéyet 0,04 mg molvcopPikov 80 oe kdbe mpoysuoUEVT GHPLYY TOL
toodvvauovv pe 0,04 mg/ml.

H ovotekwvoopaunn eivar éva mAnpog avBpdrivo povokiwvikd IgGlk avticopa Evavtt g
wiephevkivng (IL)-12/23 mov mapdyetal o€ pio KVTTOPIKE YPOUU @oOnKdV KIvellkdV KPIKNTOV UE
PN on TeXvorOYiag avacuvovaouévov DNA.

IMa tov mpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Fymskina 45 mg evéoiuo 01GAvo 6€ TPOYEWGUEVT] GOPLYYO
Evéowo odAvpa (evéopo).

Fymskina 90 mg evéoiuo SidAvpo o€ Tpoyeouévn cvptyyo
Evéowo odAvpa (evéopo).

To duilopa givar dtowyéc g ELaPPOS 1P13ilov, AYpmUO M EALAPPOS KAPE-KITPIVO.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
41 OgpamevTtikéc gvociteig

Yopioon katd mAdkag

To Fymskina gvdeikvutan yio tn Ogpameio tng LeETplag g cofopne yopiaons Katd TAGKag e
EVIIMKEG TTOV Oev avtamokpifniay, 1 mapovctdlovv avtevoeitelg 1 €xovv dvcavetio oe dAAEg
oLoTNHOTIKEG Oepameieg, cupmeptiapfavoprévav g KukAootopivng, ¢ pebotpeEdne (MTX) 1 g
ewtobepaneiog (PUVA, yoparévio Kot vrepimdng axtvoforia A) (BA. mapdypago 5.1).

Houdwatpixn yopioon kotd Thdkag
To Fymskina gvoeikvotan yio T Ogpameio tng pétpag og cofopnc yopiaong katd TAGKAG o€ Todld
Kot £pnPovg acbeveig amd v nAkia TV 6 TV Kot Avo, Kot 01 0TToiol SV EAEYYOVTOL ETAPKMG UE, 1|
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éyovv dvoavetin og GAleg cvotnpoTikég Oepameiec | potobepansieg (PA. mapdypapo 5.1).

Ywoprocikn apbpitida (PsA)

To Fymskina, uévo tov 1 o€ suvdvacuod pe MTX, gvdeikvotal yio ) Oepameio tng evepyod
yoplaocikng apbpitidog oe eviidikeg acbeveig 6tav 1 avtamoKpion 6 Tponyovuevn Oepaneio pe pun-
Bloloyikd avtipeupatikd TpomomomTikd g vosov edpuako (DMARD) vripée avernapkng (BA.
napaypa@o 5.1).

Noéoog tov Crohn EvnAikev

To Fymskina gvoeikvotat yuo ) Oepaneio evilikov acbevov pe petping o cofapd evepyn vOGo Tov
Crohn, o1 00101 ELPAVIGAV AVETAPKN OVTOTOKPIOT), OTOAELN AVTOTOKPIONG 1 dvcaveéio ot
ocvpupartikn Bepancio 1 o€ avtaymvior) tov TNFa.

Hadrarpik) Nocog tov Crohn

To Fymskina evdeikvotan yo tn Ogpamneio tng petping o cofopd evepyng vocov tov Crohn oe
madtaTprkovg acbeveic mov Luyilovv TovAdyiotov 40 kg, o1 omoiotl epedvicay avemapkn avtandkpion
N dvcaveia oe ovuPoatikn Oepaneia | oe Oepomeio pe Ploroyikod TapdyovTa.

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YopyNoNS

To Fymskina mpoopiletat yio yprion vod v kaBodnynomn kot tnv enifreyn wwtpov, EUTEPOV 0N
dudyvoon kat tn Oegpaneio KataoTdoemy Yo Tig omoieg gvdeikvutal to Fymskina.

Aocooyia

Yopioon katd mAdkag
H ocvvietduevn docoroyia tov Fymskina givar po apytkn d6om t@v 45 mg xop1yodUEVT DTTOSOPIA,
axoAlovBovpevn amd pio doom tv 45 mg petd and 4 efoopnddeg Kot otn cvvéxewn kKabe 12 efdopddes.

Xe aoBeveic mov dev mapovsiocay aviamdkpion oe Oepaneio didpkelag £wg 28 efdopddwv mpénetl va
e&etaletal To evoegyouevo dlakomng TG Bepamneiog.

Aobeveic ue owuotiko fdapog > 100 kg

Mo acBeveic pe copaticd Papog > 100 kg n apywkn 066n givoar 90 mg yopnyovduevn vITOSOPIMS, N
omoia axolovBeitar amod pio d6om TV 90 mg petd amd 4 efdouddeg kol ot GUVEYELN KAOE

12 gfdopddec. Xe avtoig Tovg acbeveic, ta 45 mg éxovv emiong amoderydel amotereouatikd. Qot600,
ta 90 mg mopovciacav peyaArdtepn anotelecpotikotnto (PA. wapdypago 5.1, Mivaxa 3).

Yoprocikn apbpitda (PsA)

H ocvvictduevn dosoroyio tov Fymskina givat pia apyikn 66on tov 45 mg yopnyoduevn vrododpia,
axoAlovBovpevn amd pio doom tv 45 mg petd and 4 efoopnddeg Kot otn cvvé el kKabe 12 efdopddes.
Evailaxtikd, pmopei va xpnoiporomboiv 90 mg o acbeveic pe copatikd Bapog > 100 kg.

Xe aoBeveic mov dev mapovsiocoy aviamokpion oe Oepaneio Sidprelag £wg 28 efdopddwv mpémet va
e&etaletal To evoegyoUeVo dlakomng TG Bepaneiog.

Hlrxiwuévor (> 65 gtav)
Agv amouteital Tposappoyn tng 60omg Yo Tovg nAkimpévovg aobeveic (BA. mapdypago 4.4).

Neppixn kou nrotiky ovelertovpyio;
H ovotexwvoopdumn dev éxel peretn et o€ avtovg toug TAnBuopov asbevdv. Agv pmopobv va yivouv
OULOTAGEIS GYETIKA LE Tr SOCOAOYIa.

Touorozpios tAinBoouog

H ac@dielo kot 1 amoTeAEGHOTIKOTNTO, TG OVGTEKIVOVUAUTNG O€ Tadld Le ympioor nAkiog
LIKPOTEPNG TV 6 ETMV 1] 08 TodLA L YoPLaoikn apbBpitida nAiog pikpodtepng tov 18 etdv dev
€xouv axoua TeKUNPLoOEt.
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Houdwtpuwn) vopiaon kotd TAdkoc (nAtkio 6 TV Kol Ave)
H ocvvietduevn d6on tov Fymskina fdcel tov copatikod Bdpovg eaiveton mapakdto (ITivaxaeg 1). To
Fymskina npénet va yopnyeital otig Edouddeg 0 kot 4, kot otn cvvéyeto kabe 12 efdopddes.

Hivarxog 1. Xoviotauevy doon tov Fymskina yio woidiompixn wwpioon

YONOTIKO Bapog KaTd TNV Yopiynon s 606ng 2ovioTOuEV 6601
<60 kg* -
> 60-<100 kg 45 mg
> 100 kg 90 mg

* To Fymskina dev givar dto8éopo yuo acbeveic mov ypetdlovral Aydtepo omd po mtAnpn d6on 45 mg. Edqv
amouTelTOL EVOALOKTIKY 000T, TPETMEL VOL XPTCLLOTOLOUVTOL GALG TPOTOVTO OVGTEKIVOVUAUTNG TTOV
TPOCPEPOVY TETOLN ETLAOYT.

Agv vapyel doGoroyIKn popen yuo to Fymskina mov va emitpénel ) docoroynon pe faon to Pépog
v mondraTpkovg acbeveic kdtm tov 60 kg. Or acBeveic mov Luyilovv Aydtepo and 60 kg mpénet va
docoroyovvtat e akpifeto Baoet mg/kg ypnooroidvtog £va GALO TPOIdV OVGTEKIVOVUALTNG,
gvéoiplo dtahvpa 45 mg o€ PLOAdL, TOL TPOCPEPEL H0GOLOYN oM Pdoel Tov Bépovg.

®o mpénel va e&etaoTtel To evigyOUeEVO dlakomng TG Oepamneiog oe acbeveig mov dev £yovv deiel
kapio avrarndkpion £ng kot TG 28 gfdopddec Bepanciog.

Evileg
Noococ tov Crohn

¥t OepamevtiKng aywyn, n pmtn 66om tov Fymskina yopnyeitatl evéopiefiong. o T docoroyia g
evoopAEPLag aywyng, PA. Tapdypago 4.2 g IIXII tov Fymskina 130 mg mokvo didAvpa yio
TOPACKELT] OLHADLLOTOG TTPOG EYYLOT).

H mtpdytn vmodopia yopnynon tov 90 mg Fymskina tpénel va mpaypotonoteital tnv fdopdada 8 petd
NV evooPAEPLa d6om. MeTd amd avtod, cuvictdtal yopnynon kabe 12 efdopddec.

Acbgveig Tov dev £Y0VV TOPOVGLAGEL ETOPKT AVTATOKPIOT| 6TIG 8 ROOUAdES HETA TNV TPAOTN
VI0dOPLa. 06GT, uopel vo Adfouv pia devtepn vITodopLa OGN AT TN YPovikn oTryun (PA.
napaypoago 5.1).

Aocbeveig mov yavouv v aviandkpion oty docoroyio ava 12 gfdopdadec pmopei va enweeAndodv
amd TV avénon g ocvyvotnTag TG d0coAoyiag oe avd 8 gfdouddeg (BA. mapdypago 5.1,
napbypapo 5.2).

O aoBeveic pmopet ot cvvéyeln va Aappdvouvv d6omn kdébe 8 efdopadeg N ke 12 gfdopddes
oOUE®VO pe TNV KAk ektipnon (BAéne mapdypago 5.1).

Oa mpénet va eEetaotel To gvdgxOLEVo dtakomng TG Bepaneiog otovg acbeveic mov dev gppavifovv
evdeielg opélovg amod ) Bepameia 16 efdoudoeg petd v IV d6om enaywyngn 16 efdopddec petd
v aAlayn o€ ava 8 gfdouddeg docoroyia GuvTPNOTC.

Ot avocoppuBIoTIKol TapdyovTES KOUN T0 KOPTIKOGTEPOELDN UTOPOVV VO, GUVEXLGTOVV GTI| OLAPKELL
¢ Bepamneiog pe To Fymskina. Ztovg acBeveic mov éxovv avramokpifei ot Oeponeio pe Fymskina, ta

KOPTIKOGTEPOELDT UTOPOVV Vo LELmBOVY 1 Vo, S10K0TOVV COUQ®VA UE TO TPOTVLTO, PPOVTIOAGC.

>t véoo tov Crohn, gdv n Bepaneia draxomel, | emavévapén g Bepaneiog e vTOdOPLO YOPNYNON
KkéOe 8 efOopAdES elval ACPOANG KO OTOTEAECLLATIKT).

Hlkiouévor (= 65 etadv)
Agv amotteital Tpocappoyn g 66omg yia Tovg NAKimpévovg aobeveic (BA. mapdypago 4.4).

Neppin kou nrotikn ovoieitovpyio.
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H ovotekvoopdunn dev €xet peretn0el og avtovg Toug TANOvcHos aclevav. Agv umopodv va yivoov
GULOTAGEIS GYETIKA LE Tr] S0COAOYia.

Houdorpiog ninQvouog

Howwarpucn vosoc tov Crohn (acBeveic mov (uyilovv tovddyistov 40 Kq)

21 Bepamevtikn aymyn, n tpdtn 06on tov Fymskina yopnyeitai evéopiefionc. ['a tn docoroyia Tov
EVOOPAEPLOL docoloYIKoD oyfuatoc, PAére mapdypapo 4.2 g [IXII tov Fymskina 130 mg [Tukvo
Sl pa Yo TapaoKELN SIAVIOATOG TPOG EYYVOT).

H mtpdytn vmoddpia yopnynon tov 90 mg Fymskina 0o mpénet va mpaypatonolgitol tnv fdopndado 8
UETA TNV EVOoQAEPLa dOoM. MeTd amd avtd, cuvicTdtol xoprynon kabe 12 efdouddec.

AocBeveig mov yavouv Vv avtoamdkpion ot docoroyia avd 12 efdouddeg pumopetl va ®@eAnBovv and
v avénon g cuyvotntag e docoroyiag e kKabe 8 efdopddeg (BA. Tapdypapo 5.1,
Tapaypoao 5.2).

Ot aoBeveic pmopel otn cuvéyeia va Aapfavouv 66on kKabe 8 efdopddec | kKaOe 12 efdopdodeg
cOUQ®VO, LE TNV KAWVIKY extipnon (BA. mapdypagpo 5.1).

Oa npénel va eetactel To evdgyduevo dtakomig g Bepaneiog otovg acbeveic mov dev eppaviCovv
evoei&elg opédovg amo T Oepaneio 16 gfdopddeg petd v IV d6on enaywyng 1 16 efdouddeg petd
TNV TPOGAPUOYH TG dOONG.

Ot avoGoppLOLGTIKOL TOPAYOVTES, 01 EVDGELS TOV S-0UIVOGOAMKVALKOD 0&€0g (5-ASA), Ta
avTIPloTIKG KoM T0 KOPTIKOGTEPOELDN| LTOPEL VAL GUVEXLOTOVV 0T dtdpkela g Bepaneiog pe To
Fymskina. Xtovg acOeveig mov £yovv avtamokpdei otn Oepancio pe Fymskina, ta @dppoko avtd
umopet vo Hetwhovv 1 va S1okomohy GOUG®VA LLE TO TPOTLTO PPOVTIONG.

H acpdieln Kot 1 amoTeAeoLATICOTITO TG OVOTEKIVOVHAUTNG Yio T Oepaneia Tng vocov Tov Crohn
yio. mondrorpikong acbeveic mov {uyifovy Ayotepo amd 40 Kg dev £xovv axdpo texunpimbei. Agv
VIapyovV drobéctua dedopéva.

Tpémog yopfiymong

To Fymskina 45 mg kot 90 mg o€ mpoyepucpuéveg oOptyyeg xopnyeitol pe vwodopia Eveon puovo. Edv
glvar duvatd, TEPLOYEG TOV EPUATOG TTOV EULPAVILOVY YOPIooT) TPETEL VA, ATOPEVYOVTOL WG OEGELG
éveong.

Metd and KatdAANAN EKTaIdELON GTNV TEYVIKY TNG LTOOOPLUG EVESNGC, 0L 0IGOEVEIG 1 OL PPOVTIOTEG
TOVG UIopovV va kévovv tnv éveon tov Fymskina edv 1o kpivel cwotd o Bepdnwv 10tpds. 2616060, 0
Oepdmmv 10tpdc Ba mpémetl va S106PUAGEL TV KATAAANAN TapakoAovBnon Tov acBevav. Ot acBeveig
N 01 PPOVTIoTEG TOVG Ba Tpémel va kafodnyohvTol MGTE Vo, KAVOLVY TNV £VEST UE TN
CLVTAYOYPOPOVEVT] TOGOTNTA TOL Fymskina coppava pe T 001yieg TOL TAPEXOVTOL GTO PUALO

00N YLDV ¥pNoNG. AVOALTIKEG 00N Yies Yo T yopnynon didovtatl 6To OALO 01 YLDV YPHoNC.

INo mepartép® 0dnyieg TOL APOPOHV TNV TPOETOUAGIO KO TIG 1010iTEPES TPOPVAAEELS Y10 TO YEPIGUO,
BA. mapdypapo 6.6.

4.3  Avrevodsifeg

YrepegvaicOnoio otn dpacTIiKn oVcia 1 6€ KATO10 amd To EKS0Y0 TOV AVAPEPOVTIOL GTHV
napdypoeo 6.1.

KAwvikd onpoavtikn, evepyn Aolpoén (m.y. evepyn eopatioon, PA. topdypaeo 4.4).

4.4  E101kéG TPOEIOOTOUGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN PO

Iyniacipuétnta
[pokeévov va Pertiwbdei 1 yvnloaodtra Tov PLOAOYIKOV QUPUOKEVTIKOVY TPOIOVIMYV, TO OVOLLOL
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Kot 0 aplOuog TapTidag TOL YOPTYOVUEVOD PAPUAKOV TPETEL VO KATAYPAPETOL LLE CAPTVELQ.

Aowméelg

H ovotekvoopdumn propei SuvnTikd vo avENceL ToV Kivouvo AOUOEEMY Kol VO EVEPYOTIOGEL EK
vEoL AavBdvouoeg AOMEELG. e KAMVIKEG LEAETEG Kt OE pio, LEAETN TTOPATHPTONG UETE TNV
Kukhoopia oe acbeveic e ywpiaor, coPapés PaKTnPlOKES, LUKNTIOGIKES KoL 10YEVEIS AOUMOEELG
éyovv mapatnpnOei oe acbeveic mov Aapupavovy ovotekvovpaunn (PA. mapdypago 4.8).

"Exovv avaeepBel svkaplokég AOIUDEELS, CUUTEPIAAUPBOVOLEV®V TNG ETOVEVEPYOTTOINGNC TNG
oupotinong, GAAOV evkalplok®dv Paktnplokdv Aopméenv (cvureptiappavopévng e Aoipméng ard
GTumTo LUKOPakTNPidia, TG UNVIYYITIONG o AGTEPL, TNG TVELLOVIOG atd AEYIOVEAAD KOl TNG
VOKOPIiaoNg), EVKOUPLOKDV LUKNTIAGIKOV AOTUDOEEMV, EVKALPIIKDY 1OYEVOV AOUDEEDV
(ovumepriapavouévng g eYKEQUAITIONG TOL TPOKUAEITAL 0O TOV 10 TOV amAOD £pnnTa TOTOV 2),
K01 TOPOCITIKOV Aoumdéemv (cupmeptiapfovoprévng e ophodknig ToEomAdcmonc) o acbeveig
nov Ehafav Bepameia e OLOTEKIVOVUAUTT).

Amonteiton mpocsoyn otav eEgtaletor n xpion tov Fymskina oe acBeveig pe ypdvia Aoipmén 1 pe
10T0p1KO VIToTpoTdLovoag Aoiuwéng (BA. mapdypapo 4.3).

[pwv amd v évapén g Bepaneiog pe Fymskina, o acOeveic npémel va e€etdlovral yio Aoipmén amd
evuatioon. To Fymskina dev mpémel va yopryeiton oe acbeveic pe evepyn popatioon (PA.
napdypoeo 4.3). H Bepancio tng AavOdvovcog uuatioong Tpémel va EEKVE Tpv omd T xop1ynon
tov Fymskina. To evdeydpevo Bepamneiog kotd tng eupotioong npénet eniong va eetdleton mpv omd
v évapén yopnynong tov Fymskina oe acOeveic pe 1otopucd AavOdvovcog 1| evepyod gupatinong,
Yo Tovg omoiovg dgv pumopel va emPeforwbel pio erapkng tponyovpevn Beponeio. AcBeveig mov
Aappavovv Fymskina Oa mpénet va mopakolovfodviot 6Tevd yio evOEiEELS KOl GUUTTOOTO EVEPYOD
QupoTioong Katd TN SlapKelD Kot PLETA TO TEAOG TG Oepameiog.

Oa pémet va yivel vodeEn otovg acbeveic va avalntioovy TPk GUUPOVAT GV ELPAVIGTOVV
onueia | GLUTTONOTO TOL VITOINADGVOLVY AoiU®En. Edv évag acBevig avantdéet pia coPapn Aolpwén,
0 ac0evng Oa mpémel va mapakorovdeitan otevd kot to Fymskina dev 0o mpémet va yopnyn0el puéypt va
VROY@PNOEL N Aoiuwén.

Kokonfeieg
Ta 0VOGOKATAGTUATIKG OTTMG 1] OVGTEKIVOLUAUTN CLEAVOVY SUVNTIKE TOV Kivouvo KakonOetog.

Opiouévol aoBeveic mov AApPavay OVGTEKIVOVUAUTN OTA TAOIGLO KAVIKOV LEAETOV Kol G piol
UEAETN TTOpATHPTONG LETA TNV KUKAOQOpPia 6e aoBevels pe yopiaon avETTLEay depUATIKEG Kot [N
deppotikég kakonoeeg (PA. mapdypapo 4.8). O kivouvog kakondeiag pmopel va eivat vynAdTEPOG o€
acBeveic pe yopioorn mov Egovv AdPet Bepameia pe dAlovg ProAoykovg TapdyovTeg KOTA TN JdpKeLo
™G aoBEveLdg TovG.

Agv €yovv degoyBel pedétec mov va meptiapfdvovy acbevelg Le 10Topikd Kakonbewog 1 LEAETEG TOV
va ovveyiCovv T Bepoaneia o€ acbBeveig TOV avaTTOCGOVY KAKONOELWD KOTA T ANy TG
OVGTEKIVOLLLAUTNG. ZVVETMG, Ba mpémet va e€etdleton mpoosekTikd 1 ¥pron tov Fymskina otovg
acBeveic ovtovc.

OMot ot acbeveic, 16img 660t glvar nAkiag peyardtepnc twv 60 eTdv, acbeveic pe 1Tp1kd 16TOPIKO
LOKPOYPOVILG ARG 0vOCOKATAGTOATIKNG Oepameiog 1| 6ot £xovv otopikd PUVA, Oa mpémet va
nopakolovBodvTol yio TNV epeavion kapkivov tov dépuatog (PA. Tapdypapo 4.8).

ZVOTNUOTIKES KOl GVOTVEVGTIKES OVIIOPAGELS VIEPEVAGON GG

200THUOTIKES

"Exovv avaeepBel coPapéc avtidpdosig vrepevatcnaoiag Katd tnv mepiodo LETA TV KLKAOPOpPia TOL
TPOTOVTOC, OE PEPIKEG TEPIMTMOGELG APKETEG NUEPES UeTh TN Bepameia. ‘Exovv eppaviatel avapuiaio
Kot oyyeooidnua. Edv epoavietei avapura&io | aAAn coPfopn avtidpacn vrepevaicinciog, Oa mpémet
vo. Eekvnogt KoTtdAAnAn Bepaneio kot vo, dtokomel 1 xoprynon tov Fymskina (BA. mwapdypago 4.8).
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Avonvevotikéc

"Exovv avaeepBei mepiotatikd oAiepyikig KOWEASITIONG, OCIVOPIAIKNG TVELLOVIOG Kot [N
AOLLMOOOVE OPYOVOVLEVTG TTVEVIOVIOG KOTE TN XP1O1 TNS OVGTEKIVOVIAUING HETE TN XOPYNoN AOENG
KukAopopiag. Ot KAvikég ekdnimoelg mepleddpfovay fya, dvcmvola Kot dtdpeses dinbnoelg petd
amo pio €0 Tpelg 300els. Or coPapic ekPacelc TePEAAPAVOY AVOTVEVGTIKY| AVETAPKELN KO
nmapatetapévn voonieio. Beltioon avaeépOnke PeTd T S10K0MTH TNG OVOTEKIVOVUAUTNG KOl ETIONG,
G€ OPIOUEVEG TTEPUTTDGELS, T YOPNYNON KOPTIKOGTEPOEIODV. XE TEPITTMOT OV 1) TBavHTNTO
Aolpméng Exel amoxdelotel Kot 1 didyveon sivol emiPefotmpévn, S10KOWYTE TNV OVGTEKIVOL UG KO
Eekvnote katdAAnAn Ogponeia (BA. Topdypago 4.8).

Kapduyyeiokd copfauata

Kopdiayyeloxd copufapoto copmeptAapfovouévoy eLppiyLotog Tov Huokapdiov Kot oyyekon
EYKEPAAIKOV €MELG0d10V Eyovv mapatnpnbel o€ acbeveig e ympioon mov ekTédnkay otV
OVGTEKIVOVUAUTN O€ pio LEAETN TOPATHPNONG LETA TNV KUKAOo@Opia. Ot Tapdyovteg Kvduvou yio
Kapdloyyelokn voco Ba mpénet va a&toAoyobvtol TaKTIKE Katd tn Sidpkeia tng Oepameiog pe
Fymskina.

EpBolocuoi

2uvietdTot vo un cvyyopnyouvvrtal epporta Covimv 1ov i faktnpiov (6nwg o Bakiliog tov Calmette
kot Guérin (BCQ)) pe to Fymskina. Aev €yovv die&ayOel e1dikéc peléteg o aobeveic mov eiyov
Tpocpato AdaPet epPfora pe (dvteg 100 1 Lovta faktiplo. Agv vadpyovy dedopéva yia T
devtepoyevn petadoon Aoipwéng amd (dvta epuPfora og acheveic Tov AAUPAVOV OVGTEKIVOLUAUT.
IIpwv and tov epPforacpd pe (odvteg 100¢ 1 Lovta Paktipia, n Oepaneia pe To Fymskina mpémet va
drakomel yio tovAdyiotov 15 efdouddeg petd v televtaio d6om Ko uropel va Eavapyioet
ToVAQyIoTOV 2 €Bdopadeg puetd tov epPoitacud. Ot cuvtayoypaeoves WTpol TpEmet va
ovpPBovievovior v Ilepiinym tov Xapoaktnpiotikdv tov I1poidvtog tov cuykekpipévou gpporiov
Yo TPOGHETN TANPOPOPNGN Kot 0N YiEG OYETIKA e TV TAPAAANAN YPT|OT] AVOCOKOTAGTOATIKAOV
TOPOYOVIOV LETA TOV EUPOMAGUO.

H yopnynon {dviev epPoriov (6nmg to eppoio BCG) o Bpéen mov ektédnkav in utero oty
OVGTEKIVOLLLAUTT OEV GUVIGTATOL Y10 dMOEK UNVEG LETA TN YEVVYNON 1 LEXPIS OTOL TO EMITES TNG
OVGTEKIVOLUAUTING GTOV 0pd TOL Ppépoug va etvar pun aviyvevoiua (PA. mapaypdeovg 4.5 kot 4.6). Eqv
VRLAPYEL CAPEC KAVIKO OQEAOG Y1 TO HEUOVOUEVO BpEPog, 1 yoprynon evog (ovtog epfoiiov pmopel
va e&etdleTon vopitepa, 4V TO ENTIMESN TNG OVGTEKIVOLUAUTNG 6TOV 0pd TOL PpEPoug eivat pn
avyveOoLaL.

Ot aoBeveic mov Aappdvovy Fymskina propovv va Adfovv tavtdypova adpoavorompéva 1 pun {ova
eupoMa.

H pokpoypdvio Bepameia e 0VGTEKIVOVUALTT OEV KOATAGTEAAEL T1 YVUIKT] 0VOCOAOYIKN OTTAVTOT GTO
TOAGOKYOPIOKO EUPOAIO Y10 TOV TVEVHOVIOKOKKO 1] TO UBOAL0 Yia Tov TéTOvo (BA. Tapdypago 5.1).

Hopdiinin avocokatactoltiky) Oepaneio

Y& HeAETEG Yo TNV Ypilaon, 1 AGEAIAELD KOl 1] ATOTEAEGLLOTIKOTITO TG OVGTEKIVOVUAUTNG GE
GLVOLOCHO LE BVOGOKOTAGTAATIKA, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TV BlodoyiKaV, 1| pe poTobepansia, dev
&xovv a&loroynBel. Xe pedéteg yuo tnv yoprootkn apbpitida, 1 tapdAinin yprion MTX dev pdvnke
va, emnpedletl TNV AGQAAELD 1] TV OTOTEAEGHOTIKOTNTA TG OVGTEKIVOVLAUTNG. X€ LEAETES Y10 TN VOGO
tov Crohn kot v eAk®on KOALTION, 1) TRLTOYPOVI XPNOT| VOGOKUTACTUATIKAOV 1] KOPTIKOGTEPOEIODV
ogv pavnke vo exnpedlel TNV AoOAAELD 1] TNV ATOTELEGUATIKOTTO TG OVGTEKIVOVUAUTNG. ATouteiton
TPOocoyN Otav eE€TAlETOL 1) TOPAAANAN YPNOT GAL®Y OVOGOKATACTUATIKGV Kot Tov Fymskina 7 koatd
™ petdpaocn amd Giria Proloyikd avocokataotoltikd (BA. Tapdypago 4.5).

Avocobepamneia
H ovotekivoopaunn dev €xel a&loAoyn0ei o€ acbeveic mov £xovv vofAndel e avocobepameia yio

oAdepyio. Agv gival Yv@GTO €GV 1] OVGTEKIVOVUAUTY UTOPEL VoL ETNPEAGEL TV avocobepameia yia
aAdepyia.
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2oPapéc depuatonabeieg

Ye aoBeveic pe yopiaon, &xet avapepbel amopoldmTiky| deppotitida petd ond Oepaneio pe
ovotekvoopaunn (BA. mapdypago 4.8). Ot acBevelg pe yopioon katd TAGKAG EVOEXETAL VO
avamTOEOVY EpLOPOSEPLUKT YMPINOT], LE CUUTTOUNTA TOV EVOEYETAL VO UV SL0KPIVOVTOL KAVIKE 0o
TNV OTOQOMOMTIKNY dEPUATITION, GTA TAAIGLN TNG PLGIKNG TOPELNG TOV VOonatdg Tovg. Katd v
TapaKoA0HONoN TNG Wwpiaomng Tov asbevovg, ot 1Tpol Oa TPEMEL Vo ETAYPVTVOVVY Y10 GUUTTMLLOTO,
£pLOPOOEPUIKNG Yopiaong 1 aro@oMOOTIKNG deppatitidas. Edv avtd o COUTTOUATO ELPOVIGTOVY,
0o mpémet va axorovOnOel katdAAnAn Oeparneio. To Fymskina 0o mpénet vo, d1okOmTETON EGV VITAPYEL
vdVoLo AvTiOPUoNC GTO PAPLOKO.

Karaotdoeig mov oyetiovran pe tov Adko

"Exovuv avaeepbei mepuntdoeig kataotdoemy mov oyetifovtal pe Tov Abko oe aobeveig mov Erafayv
Oepameio ple OVGTEKIVOVUAUTT, CUUTEPIAALPOVOLEVOD TOV SEPUATIKOD EPLONUATMOOVE ADKOV Kol TOV
oLVOpOLOL Tpocopolalov e Avko. Edv eppavietouv PAaPec, 181Kd g TEPLOYEG TOV dEPUATOG TTOV
extifevtal otov A0 1| €Gv cuvodevovtal omd apBpaiyia, o acbevig Oa mpémel va avalnTioel apEcS
wtpkn fondeta. Eqv emPBeParwdei n dibyvoon piag Katdotaong mov oyeTileTon e TOV AVKO, 1
OVGTEKIVOLLLAUTT Ba TPETEL VO, SIAKOTTTETOL Kol VoL EEKIVE KATAAANAN Oepameia.

Ewdwoi mAnBuopoi

Hlxiouévor (> 65 gtav)

Agv mopotnpiOnKey GUVOAIKEG SIOPOPEG OTNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO 1] TNV 0CQAAELN G a.60eVeig
NAiag 65 €TOV Kol Ave Tov EAAPOV OVGTEKIVOVUAUTY], GE GUYKPLON LE VEOTEPOVG acbeveic o€
KMVIKEG LEAETEG OTIC EYKEKPLULEVES EVOEIEEIC, ®OTOGO 0 aPOUOC TV aoBevmV NAIKiag 65 eTdv Kot
Gvo dev NTav EmOPKNG dote va kabopiotel edv ot acbeveic avtol avtamoxpivovial SloQoPETIKAE omd
TOVG VEOTEPOLG 0oBevels. AdYm TG LVYNAITEPNG EMATMOONG AOUMEEDY YEVIKE GTOV NAKIOUEVO
TANBvoNO, N Bepameio TPETEL VO YIVETAL LE TPOGOYT] GTOVE NAIKIMUEVOUG.

To Fymskina mepiéyet moAvcopPikd
Ta molvcopPikd pumopel vo TPOKAAEGOVV OAAEPYIKES AVTIOPACELS.

45  Alnlemopaocsic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko Grheg pop@éc aiiniemiopacng
Zmvto eufoia dev Tpémet vo yopnyovvtal mapdAiinia e To Fymskina.

H yopnynon {dviov epPoriov (6nmg to epupoio BCG) o Bpéen mov ektédnkav in utero oty
OVOTEKIVOVLLALTT OEV GLVIGTATOL Y10, OMOEKA VES LETE TN Yévvnon 1| £0¢ OTOL Ta emImEd QL TNG
OVGTEKIVOLLLAUTNG GTOV 0p0 TOL Bpépovc va glval pun aviyvevoipa (BA. mapaypdeovc 4.4 kai 4.6). Edv
VIAPYEL CAPEG KAMVIKO OPEAOG Y10 TO LEPOVOUEVO BPEPOC, 1| xoprynom evog (dvtoc epuforiov pmopel
va e€etaletal vopitepa, GV Ta ETIMESN TNG OVGTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pd TOL BpEPoug givar pun
aviyveHOLLOL.

211G VAADGELS POPLOKOKIVITIKNG TANBVoUOD TV HeAeTOV pdong 3, diepeuvinike N enidpacn TV
O GLYVE YPNCUYLOTOIOVLEVMV TAVTOYPOVA PUPLLOKEVTIKMY TPOIOVTMOV o€ acbeveig e yopioon
(ovumepriapfoavopévav g TapaKeTaOANS, TS POLTPOEAIVIG, TOL OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0C, TNG
petpopuivng, g atopfactativng, tng Aefobupo&ivic) 6T QapUOKOKIVITIKY TG OVGTEKIVOVUGUTNG.
Agv vmp&av evoei&elg aAANAETIOPOONG LE QUTA T TOVTOYPOVO YOPTYOVLEVE, PAPLAKEVTIK
npoiovta. H Bdon yio v avédivon avt ftav 61t tovAdyiotov 100 acbeveic (> 5% tov peletodpevon
mAnBucpov) Erapav Oepameia pe TALTOYPOVI YOPNYNON CVTAOV TOV PUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV V10!
TOVAGYIoTOV TO 90% NG TEPLOSOL HEAETNC. H QappakoKivTiKy TG OVGTEKIVOVULAUTNG dEV
EMNPEASTNKE 0md TNV TaLTOYPOVT YpNon MTX, un oTePOEd®V OVTIPAEYLOVOIDV PUPLAK®V,
6-pepkantomovpivng, alabelompivng Kot amd GTOUATOS KOPTIKOGTEPOEWMY G 0GOEVEIS e YOPLUGIKT
apBpitda, véso tov Crohn 1 eAkddN KOAiTd0, 1| amd TNV TPoNyovUeEV EkBECT) GE TOPAYOVTEG
avti-TNFa, og acBeveic pe yopraoikn apbpitida 1 voco tov Crohn 1 amd tnv mpornyovuevn €kbeon oe
Brodoyikovg mapdyoviec (dnA., tapdyoviec avti-TNFa kovn BedoMlovpaunn) o€ acBevels e eAkmon
KOA{TId0.

Ta amotedéopata piog peAétng in Vitro kot piag pelétng edong 1 oe GLUUETEYOVTEC UE EVEPYT VOGO
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Tov Crohn dev VTOdEKVHOVY TNV AVAYKT] Y10, TPOCGAPUOYES TNG 000NG o€ aioBeveig mov Aapfdavovy
Tavtodypova vrootpopata Tov CYP4A50 (BA. mapdypogo 5.2).

Ye HeAETEG Y10 TV YOPLooT, 1] ACPAAELD KO T) OTOTEAEGHLATIKOTNTO. TG OVCTEKIVOVUALTNG OE
oLVOLACUO LE BVOCOKOTAGTIATIKA, cupTepAapPovopévev Tov Blodoyikdv, | pe potobepansia, dev
&yovv a&loroynbel. Xe perétec yo v yoprooikn apbpitida, n tavtdypovn xprion MTX dev pdavnke
va ennpedlel TNV AGPAAELD 1] TV OTOTEAECUATIKOTITA TIG OVGTEKIVOVUAUTNG. L€ LEAETEG Y10, TN VOGO
tov Crohn kot v eAk®Omn KOALTION, 1) TRLTOYPOV XPNOT| VOGOKOTAGTUATIKAOV 1] KOPTIKOGTEPOELODV
dev pavnke va eTNPealel TNV ao@AAELN T} TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TNG OVOTEKIVOLUAUTNG (BA.
napaypaeo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kOnNon Km yorovyio
I'uvaikeg o€ ovamapoy®ylkn nAKio

O yvvaikeg og avamopaymykn nAkio Oo Tpémel va ¥pNoUYLOTOI00V OTOTEAECUATIKT OVTIGUAAN YT
KaTd TN O1dpKela TG Bepameiag Kot Yo TovAdylotov 15 efdopdadeg petd tn Bepameia.

Konon

Agdopéva mov GLALEYON KOV TPOOTTIKA ATO CYETIKE TEPLOPIGHEVO aplOUd KUNGE®Y HeTd amd £kBeom
GTNV OVGTEKIVOLUAUTT UE YVOOTA OTOTELECUATA, CUUTEPIAOUPAVOUEV®Y TEPIOTOTEPOV UTTO

450 xunoe@v Tov eXTEOMKAY KATE TN S1APKELN TOV TPAOTOL TPIUIVOV, SEV KUTUIEKVOOVY aENUEVO
Kivouvo peilovmv cuyyevady SUGTANGIOV GTO VEOYVO.

Meléteg oe {a dev KoTEdEIEAY AUeESN ) EUUEST TOEIKOTNTA GTNV KVOT|GN, GTNV TPOLUN
euPpoakn/oyun epppoaki avantoén, 6Tov ToKeTO 1| 0T HETAYEVVNTIKY avanTtuén (BA.
napaypoago 5.3).

Qo1660, 1 dtbEcun KAVIKY epmelpio givar TePLOPIoUEVT. QG TPOANTTIKO PETPO, EIVOL TTPOTIUNTED VA
amo@evyeTol 1 yprion Tov Fymskina katd tnv kdnon.

H ovotekivoupdunn damepva Tov mTAakovuvTo, Kot £xEL oviyvevbel atov 0pod Bpeedv ta omoia
yevvhOnkov amd yovaikeg mov Eaafav Oepaneio [le ovotektvovpdpmn kotd T ddpKela tng kKomong. H
KAMVIKT EMMTOOT VTG TNE TAPATHPNONG 08V EIVOAL YVOGTY], ®GTOCO 0 Kivouvog Aoipméng yia Bpéen
T omoia, ekTéBnKay in Utero oty ovetekvovudunn evédyetat va givor avénuévog petd t yévvnon. H
yopriynon Loviov suforiov (6nwg 1o eufoéiio BCG) oe Ppéon mov extédnkay in utero otnv
OVGTEKIVOVLLAUTT OEV GUVIGTATOL Y10t ODOEKA UNVES LETA TN YEVVINON N LEYPLS OTOL Ta EMIMESQ TNG
OVGTEKIVOLLLAUTNG GTOV 0p0 TOL Bpépovg va gival pun aviyyvevoipa (PA. mapaypdapovg 4.4 ka1 4.5). Edv
VILAPYEL CAPEG KAMVIKO OPELOG Y10 TO LEUOVOUEVO BPEPOC, 1| xopnynom evog (dvtoc epuforiov pumopel
va g€etdleTol vopitepa, Qv Ta EMIMESN TNG OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pO TOV BPEPOvg givat pun
aviyveHO L.

Oniacudg

[Teplopiopéva dedopéva amd T SNHoctevpévn PAoypapio LITOSEIKVOIOLV OTL 1) OVGTEKIVOLLLALTY
EKKPIVETOL GTO OVOPAOTIVO UNTPIKO YEAN GE TOAD LUKPEC TOGOTNTEG. AgV Elval YVOGTO av 1
OVGTEKIVOVLLAUTT ATOPPOPATAL GUGTIOTIKG UETE TNV KATATOOT. AOY® TOV EVOEXOUEVOL
AVETOOUNTOV OVTIOPAGEWDY A0 TIV OVGTEKIVOVUAUTT 6€ Bpépn Tov OnAdlovy, mTpénet va
amopaciotel av Ba dtakonel 0 ONAacpoc katd T ddpketo TG Bepaneiag Ko £wg 15 gfdopddeg petd
1 Oeparneio N av Oo daxomnel  Oepancio pe to Fymskina, Aapfdavovtog vadyn 1o 6¢erog Tov Tadloh
amo To OnAaco Kol To 0peLOG TG Yuvaikag omd Tt Bepaneia pue Fymskina.

Tovipdnto

H enidpaon g ovotekivoupaunng oty avlpdmvn yovipnotnta dev €xel a&lohoynoet (PA.
napaypoago 5.3).

4.7 Emdpacsig 6Tny IKEVOTNTO 001]Y161S KOl XEIPIGHOD Uy OVIHATOV

To Fymskina dev &gt xapio 1 €€l acpavtn eXidpacT TNV IKOVOTNTA 001 YNONG KAl XEPLOUOD

27



UNYovnUaToy.

4.8  AvemOoOunTteg evépyeleg

20OVOWN TOL TPOOIA ACOAAELNC

Ot mo ovyvég avemBounteg evépyeteg (> 5%) oTig eheyOUEVES TEPLOSOVS TOV KAWVIKDV UEAETAOV TNG
yopiaong, e yopacikig apbpitidag, g vocov tov Crohn Kot TG EAKOI0VE KOMTIONG G EVIAIKEG
LE TNV OVOTEKIVOLUAUTN HTAV pvoQapLyYiTda Kot KeaAiaAdyia. Ot mepIeeOTEPEG OO OVTEG
BeopnOnkav fmieg kat dev eméfoiav tn dtakomn tng Bepaneiog g neiétng. H mo cofopn
avemBOUNTY evépyeta Tov £xel avapepOel Yo TNV ovoTeKVOLUGUT eival GoPapéc avTdpAcES
vrepevatsneiog copmeptrapfavouévne g avaeviatiog (BA. mapdypapo 4.4). To cuvolikd TpoPiA
acedielag NTav Topopolo yio acbeveic pe ywopioor, yopracikr apbpitda, voso tov Crohn kot
EAKDON KOATITIOA.

Katdhloyoc avemQountwv eVEPYELDV GE TIVAKO

Ta, dedopéEVa ACPAAELNG TTOV TEPLYPAPOVTOL TAPOUKAT® avTiKatonTpilovyv TV €kBeom evnAikmy otV
oVoTEKIVOLUAUTN o€ 14 pedéteg pdong 2 kot edong 3 oe 6.710 acbeveic (4.135 pe yopioon kaunm
yoplacikn apbpitda, 1.749 pe voco tov Crohn kot 826 acbeveig pe eAkmon koAitida). Avtd
TePMAUPAVOLY £KOECT) GTNV OVGTEKIVOLULAUTY| OTIC EAEYYOMEVES KO LT EAEYYOUEVES TTEPLOOOVG TOV
KAMVIK®OV pedeTdv o€ aobevelg e ympiaon, yoplacikn apbpitida, voco tov Crohn 1 EAkdon KoAiTION
yo. TovAdyrotov 6 piveg (4.577 acbeveic) 1 yio Tovddyiotov 1 étog (3.648 acbeveic). 2.194 acbeveig
pe yopiaon, voco tov Crohn 1 EAK®dON KOAITION eKTEONKOAV Yot TOVAG IGTOV 4 €1 evd 1.148 aoBeveig
ue yopioon 1 véso tov Crohn ektéBnkav yio TovAdylotov 5 €.

O ITivaxag 2 Tapéxet évay KatdAoyo TV avemBounTmv EVEPYELDOV OTO KAVIKEG LEAETEG Y10 TNV
yopioon, TV yoplactkn apdpitida, T voco tov Crohn kot v EAK®OT KOAITION G EVAMKES, KOOMDC
emiong Ko avemBOUNTEG EVEPYELES TOL OvVaPEPONKAY amd TNV gumelpio LeTd TV KukAopopia. Ot
avemBounteg evépyeteg tagvopovvral katd v Karnyopio Opydvov ZueTipatog Kot T GuyxvoTnTa

EUPAVIONG, YPNOYOTOLOVTOG TNV akOAovON cuvOnknm: [ToAd cuyvég (= 1/10), Zvyvég (= 1/100 émg

< 1/10), Oyt ovyvég (> 1/1.000 émg < 1/100), Zravieg (> 1/10.000 £wg < 1/1.000), TToAd omdvieg

(< 1/10.000), un yvootég (dev pmopodv va extiunovv e Baon ta drabéciua dedopéva). Evtdg kabe
KaTnyopiog cuyvoTNnTag ELPAVIONG, O avemBounteg evépyeleg mapatifeviot Katd pbdivovoa celpd

coPfapotnToag.

Hivaxag 2 Katdloyog twv avemi@duntwy evepysimv

Katnyopia/Opyaviké
ZOGTNUO

ToyvotnTa epeaviong: AvemOovuntn evépyea

AodEELS KOl TOPACITOCELG

Toyvég: Aoipumén e avATEPNS OVOTVELGTIKNG 0000,
PVOPOPLYYITION, TAPUPPIVOKOATITION

Oy ovyvéc: Kuttapitida, Aoméelg Tov 0d6vimv, pmng (oothpag,
Aoipmén Tov KaTMTEPOL AVATVELCTIKOD, 10YEVIC AOTLMEN TOV
AVATEPOL OVATVEVGTIKOD GUGTHOTOC, OOOIOKOATIKY LVKNTIOGN

Awtapoyés Tov
OVOGOTOINTIKOY GLUGTHLATOG

Oy ovuyvég: Avtidpdoelg vrepevaictnciog (copmepriapfovouévmy
e€avOnuotoc, kvidmong)

Eravieg: ZoPopéc avidpaoelg vrepevaictnoiog
(ovumepriaufovouévav avaeuiaéiog, oyyEI0010UATOC)

Yoyrotpikég drotapoyég

Oy ovyvéc: KatdOiwyn

Awotapoyég ToV Veupikon
GLGTNLOTOG

Yoyvéc: ZAakn, kepalodyio
Oy ovyvéc: Tlapdivon Tpocdmon

AvVOTVELOTIKES, DOPAKIKES
SlTOpayES Kot SLoTapoyES
pecobwpakxiov

ZuyvéG: ZTOHOTOPUPVYYIKO GAYOG

Oy ovyvég: Pvikn| sopedpnon

Zrdvieg: AAepyikn] KOyeMOITION, NOGIVIPIMKN TVELUOVIO
[ToAd omdvieg: Opyavoduevn Tvevpovio®

Taotpeviepikéc dratapoyéc

Xvyvés: Adppoia, vavtio, EUETOC

AwTopoyég Tov dEPHOTOG Kt
TOV VTTOJOPIOV 1GTOV

Yuyvéc: Kvnopdg
Oyt ovyvég: DAVKTOVOING YoPINoN, AmoPoAId®OT OEPUATOC, OKUN
Irdvieg: Atopoldmtikn depuatitida, ayystitido amd
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vrepevacnacio
[ToAb ondvieg: Ioppoivyddeg TEPPLYOEIOES, dEPUOTIKOG

£pLONUOTDOOING AVKOG
Awtapoyég Tov Yuyvég: Ocpuadyia, poodyia, apOpalyio
LVOGKEAETIKOD GUGTHIOTOG [ToAb omdvieg: XOvdpopo Tpocopoldlov pe Avko
KOl TOU GUVOETIKOV 1GTOV
Ievikég dratapayéc kat Yuyvéc: Konwon, epudnua otn B€on éveonc, dlyoc ot Béom €veong
KaTaoTdoelg ot 0éon Oyt ovyvéc: Avtidpaoelg otn 0éom éveong (ovumeptiapupavouévoy
YopNYNoNG NG OLOPPOYIOG, AUATOUATOSG, CKATPVVOT|G, O10YK®MONG Kot

Kvnouov), eEachévnon

*  BA. mopdypoeo 4.4, ZuoTNUATIKES KO AVOTVEVCTIKEG OVTIOPACELS VITEPELALGONGLOG.

IIeprypa@n emAEYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

Aooéelg

2T1C ELEYYOUEVES E EIKOVIKO QAPLOKO LEAETEG o€ acbeveic pe yopiaon, yoplactkn apbpitida, voco
tov Crohn ko eAk®OM KOAITION, T0 TOGOGTH AOUMEEDV 1] GOPapdY AoUMEE®V HTOV TOPSOLLOLNL
HETAED TV 000EVOY TOL AAUPOVAY OVGTEKIVOLLLAUTT KOl EKEIVOV TOV AAUPAvVAY EIKOVIKO QAPLLOKO.
2NV eAeyYOUEVT LLE EIKOVIKO (PAPLOKO TEPIOS0 AVTMOV TOV KAVIKOV HEAETOV, TO TOGOGTO AOUDEEDY
ntav 1,36 avd avBpomroétog mapakoiovdnong yuo Tovg acbeveic mov Adpfovay OVGTEKIVOVUAUTY] Kot
1,34 y1a toug aoBeveic mov AdpuPavay eikovikd Qapproko. ZoPapég AOUDEELS ELEAVIOTNKOY O
10600676 0,03 avd avBpwmoétog TapakorovBnong yia toug acbeveic mov AduPavay oVoTEKIVOL AT
(30 coPapég Aoyméelg og 930 avBpwmoétn Topakorovdnong) kot 0,03 yia Tovg acbeveic mov
Adpupavav gucoviko edpuaxo (15 cofapés Lopmtéelg og 434 avBpomoétn mapakorovnong) (BA.
napaypogo 4.4).

2T1c EEYYOUEVES Kot U1 EAEYYOUEVEG TTEPLOOOVS TMV KAVIKAOV HEAETOV Y10 TNV YOPIooT, TNV
yoplootkn apbpitida, tn voéso tov Crohn Kot TV EAKOIN KOMTIOO, TOV OVTITPOCOTEVOVV

15.227 avOpwmoét éxbeong oto ustekinumab o€ 6.710 acbeveig, | didpeon ddpkela
napokorlovOnong nrav 1,2 &, 1,7 £t yuo T HEAETEG Y10 TNV YOPLAGIKT VOGO, 0,6 £ Vi TIg LEAETEC
v TN voco tov Crohn kot 2,3 £t yio T LEAETES Y1 TNV EAK®OON KoAitda. To mocootd Aoméemv
frav 0,85 avd avBporoétog mapakolovnong yia Tovg acbeveic mov AGUPovoy OVGTEKIVOLLLAUTY] Ko
70 T0600TO coPapmv Aotuméewmy Ntav 0,02 avd avlpwnoétog Tapakoiovdnong yio Tovg acbeveig mov
Adppavay ovetekivoopdunn (289 cofapég Lopméelg og 15.227 avBpomoétn Tapakorovdnong) Kot ot
coPapég Aotuméelc mov avaeéptnkay mepteAdpupovay Tvevpovia, aTdGTHILO TOV TPOKTOD,
KUTTOPITION, EKKOATOUATITION, YOOTPEVTEPITION KAl 10YEVEIG AOUMEELC.

e KMvikég peréteg, aobeveic e AavOdvovoa gupatioon Tov TopdAinic Adupovay aymyn |e
oovialion dev avérTvEay pupatioon.

Kokonfeieg
2NV eAeyyOUEVT LE EIKOVIKO QPAPLOKO TEPI0O0 TV KAIVIK®DV LEAETMV € acbevelg pe yopiaon,

yoplacikn apbpitida, voco tov Crohn kai eAk®ddn KoAitida, 1) enintwon kakoneimv, eEapoduevou
TOV U1 HEAOVOKVTTOPIKOL KapKivov Tov 6éppatoc, nrov 0,11 avd 100 avBpomoétn mapakolovdnong
vl Tovg acbeveic mov Adupavay ovotekivooudunn (1 acBevig oe 929 avBpwmoétn mapakoroHOnong)
oe ovykpion pe 0,23 yuo tovg acbeveic mov AdpPavay gikovikd eappoko (1 acbevig oe

434 avBpwmnoétn Tapakorovdnong). H erintwon tov pun peAdvoKLTTAPIKOV KAPKIVOL TOV SEPUOATOG
ntav 0,43 avé 100 avOpwmoétn tapakorovdnong yio Tovg acteveig mov AAUBavEY 0VGTEKIVOLLLAUT
(4 aoBeveic og 929 avBpomoétn TapakolovBnonc) oe chykpion pe 0,46 yio Tovg acbeveic mov
Adpupavay gucoviko edpuaxo (2 acbeveig og 433 avOpomoétn Tapakolovonong).

2T1G EAEYYOUEVEG KOL LT EAEYYOLEVEG TTEPLOOOVE TV KAVIKMV LEAETAOV Y10 TNV Y®PIAoT, TNV
yoploocikn apbpitida, tn voco tov Crohn kot Ty EAkdON KOAITION, TOL AVTIITPOCHOTEDOVY

15.205 avBpwmoét éxbeong oto ustekinumab og 6.710 acbeveig, | didpeon didpkela
nmapakoAovOnong frav 1,2 étn, 1,7 £ yia T LEAETES Yo TNV YOPLACIKN VOc0o, 0,6 £ Yia TIC LEAETE
v TN voco tov Crohn kou 2,3 €t Yo T1g LeAETEG Yo TNV EAKDOON KOAITIO0. AvopépOnkay kokondeteg,
€EQPOVIEVOL TOL U LEAOVOKLTTOPLKOD KOpKivoy Tov dépuatog, o€ 76 acbeveig o
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15.205 avOpwmoét maparxorovdnong (enintmon 0,50 avd 100 avBpomoé Tapakoiovdnong yio Toug
acBeveic mov éhaPav ovotekivoopaunn). H enintmon kakonbeidv mov avapépbnke otovg acbeveig
7oL A0V OVGTEKIVOL LA NTOV GUYKPIGIUN LE TNV EMMTMOGT] TOL OVOUEVETOL GTO YEVIKO
TANBueud (TpotuTtmpévo nAiko erintwong 0,94 [Sidotnpa epumiotocvving 95%: 0,73, 1,18],
TPOGOPLOGHEVO Yio TNV NAKia, TO @OAO kat T QUAT). Ot o GUYVE TaPATNPOVHEVES KAKONOELES,
€EALPOVLLEVOL TOV LT LEAOVOKVTTOPLIKOV KOPKIVOL TOV dEPLTOG, TAV KOPKIVOG TOL TPOCTATY,
peAdvopa, opBokoAIKoc kapkivog Kot kapkivog Tov poaotov. H eninttmon tov un peiavoxuttopikon
KapKivov tov déppatog ntav 0,46 avd 100 avOpwmoétn Tapakoiovdnong yio Tovg acbeveig mov
élaPav ovotekvovpdunn (69 acBeveic oe 15.165 avbpwmoétn tapakorovdnong). H avaroyia tov
acfevmV e BacKOKLTTOPIKO EVaVTL aKovOoKLTTOPIKOD KopKivov Tov déppatog (3:1) sivar
OLYKPIGIUN HE TNV AVOUEVOUEVT ovaAoYia 6T0 YeEviKd TANBvGuO (PA. Tapdypogo 4.4).

Avtidpaoels vrepevarcnciog

Kotd ™ didpkelo Tov ELeYYOUEVOV TEPLOSMY TV KAVIKDV LELETMV Y10, TNV YOPIOoT Kot TNV
YoPLooikn apdpitida TG OVoTEKIVOLIAUTNG, TapatnpiOnKay eEavinua kot kvidmon, to kabéva oe
10606710 < 1% 10V acBevav (BA. Tapdypogo 4.4).

Hodrorpicds minBuopog

Taioropikoi aobeveic nlixiog 6 etV Kol GV e Wwpiaon KOTa TAGKOS

H acpdAeia g ovotekvovpdunng éxetl peretei oe d0o eaong 3 peréteg oe TaudoTpkovg acbeveig
ue pétpua £og coPapn yvopioon kotd tadkag. H tpmtn pelé die&nydn oe 110 acbeveig 12-17 etmdv
nov €haPav Bepameia Yo Sidotnua £og 60 efdopnddes Kot n devtepn peétn deEnydn o 44 acbeveig
6 ¢mg 11 etwv mov éhaPav Bepomeia Yo StdoTa £0¢ 56 efOOUASES. Xe YEVIKEC YPALLES, O
avemBounTeg evEPYELEC TOV avOQEPOT KAV GE ALTEC TIG 000 HEAETEC LE OEGOUEVA Y10 TNV OICQUAELN £MC
1 étovg NTOV TOPOUOLES e EKEIVEG TTOV TTOPATNPNONKOV GE TPOTYOVUEVEG LEAETEG GE EVIIMKEG LLE
yopioon Katd TAGKoC.

Hoidazpiroi aoOeveic mov (vyilovv tovldyiarov 40 kg ue vooo tov Crohn

H acpdleln tov ustekinumab €yetl peretn0el og pio perétn edong 1 kot pio perétn edong 3 ot

oS TPIkovg acbeveic pe petpiong £mg coPapd evepyn voco tov Crohn émg v efdopdada 240 kot tnv
gfoopdda 52, avtioToryo. e YEVIKES YPUUUES, TO TPOPIA aoPhlelng o avTiV TV Kodptn (n = 71)
NTav TopOUOL0 LE EKEIVO TOV TaPOTPNONKE GE TPOTYOVEVEG LEAETEG OE EVIIAIKEG [LE VOGO TOV
Crohn.

Avapopd mBovoAoyovueEvVeVY ovemBOUNTOV EVEPYELDV

H avoeopd mbovorloyodpevmv avemiBopuntomy vepysimy HeTd amd Tn Yopnynon adetog Kokhopopiog
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOidVTOG eivan onpavtiky. Emitpénel  cvveyn mapakorlovnon g oxéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOV POPUOKELTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTal 0o TOVG ENTOYYEANATIEG VYELOG VOl
aVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOLOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EOBVIKOV GUGTHLLOTOG
avapopdg mov avaypdeetor oto [Hopdpmmua V.

49 Ymnepdoooloyia

e KAwvikég peréteg yopnynonkav evoopiefing epanal doceig uéypt 6 mg/kg yopic va meploptotei n
0001 AOY® TOEIKOTNTOC. L€ TEPITTM®ON VIEPOOGOAOYING, GUVIGTATOL 1] TAPAKOAOVONGT Tov acBevolg
Yo TVYOV oruein ] COUTTOUATA AVETOVUNTOV EVEPYEIDOV KOOMG KOt 1 dpeon Evapén KatdAAning
CUUTTONOTIKNG Oepomeiag.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodvvopiKEg 1010TNTES

DoppokobepamevTiKy KaTnyopio: AVOCOKOTAGTOATIKE, OVOGTOAELS tvTEPAELKIVIG, KOdkdg ATC:
LO4ACO05.

To Fymskina givot fro-opogidéc pappokevtikd npoidv. Aentopepeic mAnpopopieg sival Srobioiueg
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o1ov dikTvako tomo Tov Evpomaikod Opyaviopod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.

Mnyovicopog dpéong

H ovotekvovpdunn eivor éva TAnpog avBpdrivo povokiwviko IgGlk avticopa mov cuvdéetar Pe
E0IKOTNTA LE TNV KOWT TPOTEIVIKY LITopovada p40 tov avOpOTIVEOV KUTTOPOKIVAV VTEPAEVKIVN
(IL)-12 ko IL-23. H ovotekivoopdunn avaotédiet T Brodpaotikdtnta tmv avipodnivey IL-12 kot
IL-23 gumodiCovtog v p40 vo cuvdebel pe tov Tpmteivikd vrodoyéa IL-12RB1 mov exppdleton oty
EMPAVELN TOV avocokLTTap®V. H ovotextvovpdumn dev prnopei va cuvdedel pe tnv IL-12 f§ v 1L-23
7oV €lvar 01 GVVOEDEUEVES ILE EMPAVELNKOVS KVTTAPIKOVS vTodoyeic IL-12RB1. Xvvendg,
OVGTEKIVOLUAUTN JeV givatl TOOVO VO GLUVEIGPEPEL GTI LEGOAUPOVUEVT GO OVTICMDUOTA ) OO TO
CUUTAN POUO KVTTAPOTOEIKOTNTO TOV KVTTAP®V pe Tovg vrodoyeig IL-12 ko [L-23. Ot IL-12 ko
IL-23 elvor £T€pOdIEPELS KOTTAPOKIVES TOV EKKPIVOVTOL OATTO TO, EVEPYOTOMUEVA
OVTLYOVOTOPOVGLOGTIKA KOTTOPM, OTTMG TO LOKPOQAYO Kol Ta, 0eVOpLTIKd kuTTapa. Kot ot dvo
KuTTOPOKiIvEG AapPdavouv pépog atic avocoroyikég Aettovpyieg. H IL-12 dieyeipet ta kbtropa
puokovg poveig (NK) kot mpowbet T dagpopomoinon twv CD4+ T xuttdpmv Tpog 10 GovOTUTO TV
Bondntikodv kuttdpwv T 1 (Thl), n IL-23 endyet v 006 twv Pondntikdv kuttdpov T 17 (Th17).
Qo1660, 1 U PucsoAoyKY pvOuon tev IL-12 kot IL-23 €yel cuoyeTioTEl e 0vOsOo-
dwapesorafoopeveg achéveleg, OTmG N yopiaon, N Yoplocikn apbpitida kol 1 vosog tov Crohn.

Me ) ovvdeon oty Kowvi vroopdda p40 g IL-12 kot g IL-23, n ovotekivovpdpnn pmopel va
0OKNOEL TIG KAVIKEG TNG EMWOPACEIC 6TV Yopiaon, oty yoplaciky apdpitida kot T voéco tov Crohn
UEG® TNG S10K0TNG TV 00DV TmV oyeTilopevav pe Tig kuttapokives tov Thl kot Th17 kuttdpav, ot
omoieg dtadpapatilovv Kevipikd poro otnv Taboroyio CVT®V TV VOST|UAT®V.

>tovg acBeveic pe voco tov Crohn, n Bepaneio e ovoTeKIVOLULAUTN 0dNYNGE GE HEION TMV JEIKTMOV
™G QAEYHOVNIC, cvumeptiapBavopévng g C-avtdpancag tpmteivig (CRP) kot g KoAmpotextivig
KOTPAv@V, oTn S1ApKELD TNG PACT EXAYMYNG, TOL GTY| GLVEYELN dtatnpNONKe Kab® OAn T ddpKeln
g edong cvvinpnong. H CRP a&loloynnke katd v d1dpKeto TG LEAETNG ETEKTOGTG KOL OL
LEDOELS TOV TTopatnpOnKay Kotd Ty StpKee TG SLVTHPNONG YEVIKA StautnpndnkKay Emg v
gfdoudda 252.

Avocomnoinon
Katd t didpkeia g paxpoypdviag enéktaonc e Merétng Popioong 2 (PHOENIX 2), o1 evijlikeg

acOeveic mov Ehafav Oepameio Pe OVGTEKIVOVUAUTT] Y10 TOVAGYIGTOV 3,5 ¥POViK TAUPOVGINGY
TOPOUOLIEG OVTICOUATIKES OTTAVTIOEIS TOCO GTO TOAVGAKYAPIIKO EUPOALO Y10 TOV TVEVLOVIOKOKKO
000 Kol 6TO EUPOALO Y10 TOV TETAVO OTMG 1) OLLAS ELEYYOL AoOEVDV e Ywpiaor mov dev ElafPe
ocvotnuotikd Bepamneia. [Tapopoto avaroyia evniikmv aclevdv eLEAVIGE TPOGTUTEVTIK EMITEON
OVTICOUAT®V KATO TOV TVELHOVIOKOKKOV KOl TOV TETAVOL KOl O TITAOL AVTICOUATOV HTAV TAPOUOI0L
peta&d tov acfevadv mov EAaPav OVOTEKIVOVUAUTT KAl TOV AcHEVOY TNV OPAda EAEYYOV.

KMvikn omoteAeopatikdtnTo,

Yopioon katd mhdkag (Eviitkec)

H acpdAeio kot 0moTeAeouaTIKOTNTA TG OVoTEKIVOVUAUTT G a&loloynOnke og 1.996 acBeveic ota
TAaiolo 600 TUYAOTOINUEV®Y, SITAG TVPADV, EAEYYOUEVOV UE EIKOVIKO PAPUOKO HEAETOV G€ acbeveic
pe péTpla g coPfapn ywpioon Katd TAGKOS, Ol 0010l TaY VTOYNHPLOL Yio PToBEpaTEin 1|
ocvotnuotiky Bepaneia. Emmpocheta, pio tuyotomompévn, LOvOTAELPO TUQAY|, EVEPYDG EAEYXOUEVN
UEAETT] GUVEKPIVE TNV OVGTEKIVOVUAUTT] KOl TNV ETOVEPCENTN € aobevelg pe pétpo Eémg cofapn
Yoploon Katd TAAKIG oV S&V €YV TKAVOTOTIKY AvTUTOKPLoT, lyav ducavesio 1| avtévoelln otnv
Kukhoomopivn, Tny MTX 1 v PUVA.

X Merém Yopiaong 1 (PHOENIX 1) a&oroynbnkav 766 acbeveic. To 53% tov acbevadv avtdv
glte dev avtomokpivovtay, €ite NTaV SOVGOVEKTIKOL, 1] €LYV 0vVTEVOEIEN G€ GALEC GUGTILLOTIKES
Oepameiec.

O1 acbeveig mov TuyalomomOnKay o ovotekvovpaunn Elafoav docelc tov 45 mg | 90 mg 611G
EBdounadeg 0 ko 4 akorovBolpeveg and tnv it 660m kabe 12 efdopdades. Or acbeveic mov

Ty ooTomOnKay va AapPdavouy eioviko eappoako ot Efdouddeg 0 ko 4 ahia&av oe Ay
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oVvoTEKIVOLPAUTNG (eite 45 mg eite 90 mg) otic ERSopddeg 12 kot 16 akorlovbovpeveg amd AMym
d0omg kdBe 12 efdopddeg. O acheveic mov giyav apyucd Toyotomoinel 6€ OLGTEKIVOVUAUTY] Kot
nétuyav avtamokpion tov Agiktn Extaong kot Bapvtntoag Yopiaong (Psoriasis Area and Severity
Index, PASI) 75 (Bertimon tov PASI tovddyiotov kotd 75% og oyéon pe TNV opyikn i) Kot 6TIC
dvo ERdopddeg 28 kar 40, emava-tuyotonomdnKoy ot Ay TG OVGTEKIVOVUAUTTG KAOE

12 gBdopddec 1 TOV €KOVIKOD PAPUAKOL (ONA. amdcLPoT TG Ay®mYNS). AcBeveic mov emava-

Ty ooTOONKaAY o€ EKOVIKO dppako otnv ERdopdada 40 Eekivnoay €K VEOL TO OVGTEKIVOVLLLAUTT LLE
TO APYIKO SOGOLOYIKO GYNMUO OTOV EUPAVIGHY Hei®oN KoTd TovAdylotov 50% otn Beltioon tov PASI
7ov mapovsiocsov oty ERdoudda 40. Olot ot acBeveig fTov vd mopakolovdnon yio LEYIoTO
daotnpa 76 €fOORAd®V PETA TV TPATY YOPNYNON AYWOYNS OTY| LEAETT.

X Merém Yopioong 2 (PHOENIX 2) a&oroyndnkav 1.230 acbeveic. To 61% tov achevav avtdv
glte dev avtomokpivovtay, ite NToV SOVGOVEKTIKOL, 1] iV 0vTEVOEIEN G€ GALEC GUGTILLOTIKES
Oepomeiec. O acbeveig mov TuyaoTOMONKOY 5TV OvGeTEKIVOLUAUTT EAaPay dooElg TV 45 mg iy

90 mg otig EBdopddeg 0 kot 4 axolovbodpeveg amd o GOUTANPOUATIKY 3001 o€ 16 efoopddes.

Ot aoBeveic Tov TuyalomomOnKay 6To €1KoViKO pdppoko otig EBdounddeg 0 kot 4 dAha&av e Aqym
ovotekvovpaunng (eite 45 mg gite 90 mg) otic EBdouddeg 12 kor 16. OAot o1 acBeveig frav vwod
napakorlovOnon yio péyloto drdotnua 52 efSoUAdV HETE TNV TPDTY YOPNYNON AYWOYNG OTI ULEAETN.

H Melét Yopiaong 3 (ACCEPT) a&oloynoe 903 acBeveig pe pétpla £wg coPapn yopiaon mov dev
avTOTOKPION KAV KavoToINTIKA, giyav dvsavesia | avtévoelln og GALeG cLGTNUOTIKEG Oepareieg,
OLYKPIVOVTOG TNV OTOTEAEGUATIKOTITA TG OVOTEKIVOVUALING LE TNV ETAVEPGETT KOl AEIOAOYDOVTOG
TNV AGQPAAELD TNEC OVGTEKIVOVIAUTNG Kal TG eTavepoémtng. Katd m didpketo tov 12 fdopddmv g
@AaoNg evePYOL EAEYYOL TNG LEAETNG, Ol acBevelg TuyalomomOnKay mote va Adfouy etavepcéntn

(50 mg 6v0 popég v efdopdda), ovotekvovpaunn 45 mg tic Efdopddeg 0 ka1 4, 1
ovotekwvovpaunn 90 mg tig EBdopddeg 0 ko 4.

Ta yopaktnploTiKd ¢ acBévelog Katd tnv Evapén TV LEAETOV TOPOVGINGAY YEVIKA GUVOYT] GE OAEC
T1g opddeg Bepameiog otig Meléteg Yopilaong 1 ko 2 pe o Sidpeon apykn faduoroyio Tov deiktn
PASI an6 17 éwg 18, didpeon apywn Ty Emedveiag Xopatog (Body Surface Area, BSA) > 20 ko
Srokdpaven tov diapecov Agppotoroykod Agitn [Howwmrag Zong (Dermatology Life Quality Index,
DLQI) amo6 10 éwc 12. Katd mpocéyyion to éva tpito (Melétn Ywpiaong 1) kot 1o éva té€T0pT0
(Merémn Yoplaong 2) tov acBevav elyav Yoplacikn Apbpitda (PsA). lapopoia PapdtnTa g
vooov damotmdnke kot atn Melét Yopiaong 3.

To kbp1o KataAnkTikd onueio oTig PeAéTEG AVTEG NTA M avadoyio acOevdv Tov TETLYOV AVTATOKPIoT
tov dgiktn PASI 75 and v évapén éwg v ERdopdada 12 (PA. ITivaxeg 3 kot 4).

Iivaxog 3 Tepilnyn ¢ hiviknig aviordrpiong oty Meréty Pwpiaons 1 (PHOENIX 1) kai oty
Meiétn Pwpioone 2 (PHOENIX 2)

EBdopdoa 12 EBdoudoa 28
2 dooeig (EBdouada 0 kot EBdoudda 4) 3 dooeig (Edopdada O,
EBooudda 4 ko
EBdouada 16)
Ewcoviko 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
QapLOKO
Merétn Yopiaong 1
Ap1Oudg Tuyatomomuévoy 255 255 256 250 243
acHevav

ApBpog N avramokpiong (%) | 26 (10%) | 213 (84%) “ | 220 (86%) “ | 228 (91%) | 234 (96%)
PASI 50

ApBpog N avtamoxpiong (%) 8 (3%) 171 (67%) * | 170 (66%) * | 178 (71%) | 191 (79%)
PASI 75

Ap1Budg N avromokpiong (%) 5 (2%) 106 (42%) * | 94 (37%) * | 123 (49%) | 135 (56%)
PASI 90

ApBuog N PGAP yopic 1 pe 10 (4%) 151 (59%) * | 156 (61%) * | 146 (58%) | 160 (66%)
gldyotn voco (%)
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ApBuédg acevav < 100 kg 166 168 164 164 153
ApBpog N avtamdkpiong 6 (4%) 124 (74%) 107 (65%) | 130 (79%) | 124 (81%)
PASI 75 (%)

Ap1Buog achevav > 100 kg 89 87 92 86 90
ApBpog N avtamokpiong 2 (2%) 47 (54%) 63 (68%) 48 (56%) 67 (74%)
PASI 75 (%)

Merétn Yopiaong 2

Ap1Oud¢ Tuyatomomuévoy 410 409 411 397 400
acfevav

ApBpog N avramokpiong (%) | 41 (10%) | 342 (84%) “ | 367 (89%) “ | 369 (93%) | 380 (95%)
PASI 50

Ap1Bpog N avtamokpiong (%) | 15 (4%) 273 (67%) “ | 311 (76%) “ | 276 (70%) | 314 (79%)
PASI 75

Ap1Budg N avtonokpiong (%) 3 (1%) 173 (42%) * | 209 (51%) * | 178 (45%) | 217 (54%)
PASI 90

Ap1Buog N PGAP yopic 1 pe 18 (4%) 277 (68%) “ | 300 (73%) * | 241 (61%) | 279 (70%)
gMdyotn vooco (%)

ApBudg achevarv < 100 kg 290 297 289 287 280
ApBpog N avtamodkpiong 12 (4%) 218 (73%) 225 (78%) | 217 (76%) | 226 (81%)
PASI 75 (%)

ApBudg acbevarv > 100 kg 120 112 121 110 119
ApBpog N avtamdkpiong 3 (3%) 55 (49%) 86 (71%) 59 (54%) 88 (74%)

PASI 75 (%)

o

P PGA = Xvvoiur] Extipnon Iatpov (Physician Global Assessment)

p < 0,001 yw tv ovotekvovpdunn 45 mg 1 90 mg ce cHyKplon e TO EIKOVIKO PApLLoKo

Hivaxac 4  Iepilnyn e kAivikng avraroxpions v Efdouddo 12 oty Meléty Pwpiaons 3

(ACCEPT)
Mehétny Yopioong 3
Etavepoénn Ovotektvoupnn
24 d60¢1g 2 d6o¢1c (EBdopada 0 ko EBdoudda 4)
(50 mg dvo popéc v 45 mg 90 mg

gBdoudoa)
Ap1Oudg Tuyoomompévoy 347 209 347
actevav
Ap1Opog N avtamdkpiong 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)*
PASI 50 (%)
ApBpog N avtamdkpiong 197 (57%) 141 (67%)° 256 (74%)"
PASI 75 (%)
Ap1Bpog N avtamdkpiong 80 (23%) 76 (36%)" 155 (45%)“
PASI 90 (%)
ApBpog N PGA ywopicn pe 170 (49%) 136 (65%)a 245 (71%)*
ghdiyrotn voco (%)
ApBudg achevarv < 100 kg 251 151 244

Ap1Bude N avtomdkpiong
PASI 75 (%)

154 (61%)

109 (72%)

189 (77%)

Ap1Buoc achevav > 100 kg

96

58

103

ApOpoc N avtamoKplong
PASI 75 (%)

43 (45%)

32 (55%)

67 (65%)

o

p < 0,001 ywo Tqv ovotekvovpdunn 45 mg 1 90 mg 6 GUYKPIOT LUE TNV ETAVEPGEMT).

P p=0,012 yia v ovotekivovpdpmn 45 mg 6e GOHYKPION e TV ETOVEPGETTN.

> Melét Yopioong 1 n cuvtipnon tov PASI 75 ftav onpovtikd ovmtepn e GLUVEYT YY) GE
oLYKPLoN HE TNV amdcvpon ¢ aywyng (p < 0,001). ITapduola amoteréopato, mapotnpiOnKay pe
ka0 d6om TG ovotektvovpaumng. Xto 1 £€rog (EBdopndada 52), to 89% tmv emava-Tuy)oioTotUEVOY
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acfevav og aymyn cuvtipnong tapovciocay avtandkpion Tov PASI 75 og cOykpion pe to 63% tov
EMOVA-TUYOLOTOMUEVOV ac0eVDV € €1KOVIKO pdppoko (amdsvpon aymyng) (p < 0,001). Ztovg

18 unveg (Edopada 76), 1o 84% TtV ENUVA-TUYOIOTOMUEVOVY 0GOEVDV GE 0y®YR GUVINPNGONG
napovciocav avtandkpion tov PASI 75 og ovykpion pe to 19% tov enava-tuyotonompévav
acBevav og glkoviko eappoko (amodcvpon aywync). Xta 3 £ (ERSondada 148), to 82% twv enava-
TUYOLOTONUEVAV 0COEVMV GE ay®yn cLVTIPNONG Topovsiocay aviamdkpion tov PASI 75. Xta

5 ypoévia (EBdopada 244), to 80% tmv acBevav mov enavatvyatorodnkay oe Oepaneio cuvinpnong
mapovciocay aviandkpion tov PASI 75.

€ ENAVO-TLYOOTONUEVOVS 060eVElC G eKOVIKO PApLOKO, 01 0TToiol Eekivioay ek VEOL TNV OPYLIKN
OepAMEVTIKN Ay®YN LE OVGTEKIVOLUAUTN HETA amod peimon > 50% tng Pertioong tov PASI, 10 85%
eMAVEKTNOE TNV avtamokpion tov PASI 75 péoa oe 12 gfdopddes petd v enavévapén mg
Oepameiag.

Y Merém Yopiaong 1, v EBSopdda 2 kot tnv Efdopdda 12, onueiddnkay onpoavtid
peyoarvtepeg Pertinoelg and v Evapén otov DLQI og kébe opdda Oepameiog [Le OVGTEKIVOLLLAUTT
o€ GUYKPLON E TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

H Belitioon datnpndnke émg kot tnv Efdopdada 28. Tlapopoing, onuoviikég fEATiOoeg
napotnpnonkav ot Merétn Yopioonc 2 mv EBoopdda 4 kot 12, ot onoieg dtatnpndnkav ¢ kot
v ERdopdda 24. Xt Merét Yoplaong 1, ot Bedtidoelg oty yopiaorn tov voyxidv (Nail Psoriasis
Severity Index — Agiktng ZoPapdmrac ™me Popioong tov Noyudv), 6tn cuykevipotikn Padupoloyio
TOV COHATIKOV KOl YOYIKOV GUVIGTOCHV TOL ep@Tniatoloyiov SF-36 kot oty Ontikr Avaioyikn
KAipaxoa (VAS) tov Kynopov ftav eniong onuoviikég o€ Ka0e opdda Bepomeiog e 00GTEKIVOUILAUTN
GLYKPITIKA LE TO €KOVIKO pdppako. Xt Merétn Ywpiaong 2, n KAipako Nocokopelakod Ayyovg
kot Katabiwyng (Khipoka HADS) kot to Epotpatordoyio Epyoaciaxav [epropiopdv (WLQ) ftav
eniong onpoavtikd PeAtiopéva oe kébe opdda Bepaneiog [Le OLGTEKIVOVUAUTT GUYKPLTIKA LE TO
EKOVIKO QAPLLOKO.

Yoprocikn apbpitda (PsA) (Eviiikec)

H ovotekivoopdaumn éxet amoderydei 6ti feATidvel To oMpeio KOL TO, GCUUTTOUATO, TI COUOTIKN
AELTOVPYIKOTNTO Ko TNV OXETILOUEVN UE TNV LYEia moldTnTa TG (NG Kol LELMVEL TO TOGOGTO
e&EMEng tov Prafav Tov Tepipepikdv apbpdoewv og eviiAikeg acbeveic pe evepyd PsA.

H ac@dAeio kot 1 amoTEAEGLOTIKOTNTO TG OVGTEKIVOLUAUTNG 0EI0A0YNONKE GE dVO TUYOLOTOUNEVEG,
OmAG TVPAEG, EAEYYOLEVEG LLE EIKOVIKO QAapuako HeAETEG og 927 acbeveig pe evepyd PsA (=5
oWNUaTMOELS apBpidoelg katl > 5 gvaicOnteg apBpmdoelg) aveEaptnta amd ) Oepaneia e un
oT1epoeldN ovTiPAeypovddT (NSAID) 1 pe Tpomomomtiky Tng vOGOoU avTipeuaTikn Bepameio
(DMARD). Ot acbeveic mov coppeteiyav o€ ovtéc T1g peréteg eiyov dayvaootel pe PsA tovddyiotov
6 pnveg mpw v €vtaén toug otig peréteg. EvtayOnkav acbeveig pe kabe vrotumo PsA,
ocouneptropPavopévev g moivapdpikng apbpitidag ywpig EvoeiEn pevpatoedmv olidiov (39%), g
oTOVOVAITIONG pE TepLpepikn apBpitida (28%), Tng acOuueTpng mepipepikng apbpitidog (21%), g
aro pLeco@arayyikng cvppeToxngs (12%) xat g axpotnpractikng apbpitdag (0,5%). Kat otig 600
peiéteg mbvo amd 1o 70% kot 1o 40% tov acBevov giyav evBesitida Kot daxTuAitida avtictoya,
Katd TV Evopén tov peretdv. Ot acbeveic ToyoaomomOnkay oe Ay VITOOOPIWS YOPYOVHEVNS
ovoteKvoupaumng 45 mg, 90 mg, 1 eikovikod eapudaxov tic ERSopddeg 0 kot 4 akolovBovpevn and
xopfynon d6ong ke 12 gfdopddes. Iepimov to 50% tv achevdv cuvéyioe tn ANy otabepdv
docemv MTX (< 25 mg/efdoudada).

Yt Merém 1 yo v PsA (PSUMMIT 1) kou tn Megrétn 2 yua v PsA (PSUMMIT 1), o 80% xon to
86% twv acBevav, avtictoya, iyav AdPetl Oepaneia oto TapehBOv pe DMARD. Xt MeAétn 1 dev
EMETPATT M TPpONyoUUEVT| Bepameia pe avaotoréa Tov Tapdyovta vékpwons 6ykov (TNF)a.
Mehrém 2, n mheroynoia tov aclevov (58%, n = 180) eiyav AdPet Bepameio oto Taperov e Evan
neplocdtepovg avti-TNFa tapdyovra(eg), amd toug onoiovg dvem Tov 70% diékoyav t Bepaneia Tovg
pe tov avti-TNFa Adym éAdenyng amotedecpatikdtntog 1 dvocavesiog mov ELEavIGTNKE OTO100NTTOTE

oTLYUN.

2UELD. KO GOUTTTOUOTO,
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H Oepoaneio pe 00GTEKIVOLUAUTN 001 YNGE GE ONUOVTIKEG PEATIOOELS OTIG LETPNGELG TNG
dpaoTNPOTNTOG TNG VOGOL GE GUYKPLOT| [LE TO EIKOVIKO pdppoko tnv Efdondada 24. To kvplo
KOTOANKTIKO OMUEL0 TV TO TOGOGTO TV acHEVAV TOV TETLYOV AVTATOKPIOT) KOTE TO AUEPIKAVIKO
KoAréyio Pevpatoroyiag (ACR) 20 v Efdoudada 24. Ta facikd amoteAéopata yio TNV
OTOTELECUATIKOTN T Tapovcidlovtal otov livaka 5 Tapakdto.

Iivoxoc 5  ApiBuoc oobevav mov métvyoy klivikn oviarokpion oty Medétn 1L (PSUMMIT 1) kau oty
Melétn 2 (PSUMMIT 1) yio. tnv Wopraoiks ApOpitida tnv Efdoucdo 24

Meiét 1 ywo v Yopuwoowi) | Mehétg 2 o ™y Yoproowui
ApBpitoa ApBpitoa
PBO 45 mg 90 mg PBO 45 mg 90 mg
ApOpoc Tuyaromopévev 206 205 204 104 103 105
aoc0evav
Avtamorpion ACR 20, N (%) 47 87 101 21 45 46
(23%) (42%)* (50%)* (20%) (44%)* (44%)*
Avtanoxpion ACR 50, N (%) 18 (9%) 51 57 7 (7%) 18 24
(25%)“ (28%)“ (17%)° (23%)“
Avtamorpion ACR 70, N (%) 5 (2%) 25 29 3 (3%) 7 (7%)" | 9 (9%)"
(12%)“ (14%)“
Ap1Buéc acbevarv ue > 3% BSA’ 146 145 149 80 80 81
Avtanokpion PASI 75, N (%) 16 83 93 4 (5%) 41 45
(11%) (57%)* (62%)* (51%)* (56%)*
Avtamokpion PAST 90, N (%) 4 (3%) 60 65 3 (4%) 24 36
(41%)° (44%)° (30%)“ (44%)°
Svvovacpévn Avtamokpion 8 (5%) 40 62 2 (3%) 24 31
PASI 75 ko ACR 20, N (%) (28%)* (42%)* (30%)* (38%)*
Ap0uog acOevov < 100 kg 154 153 154 74 74 73
Avtomoxpion ACR 20, N (%) 39 67 78 17 32 34
(25%) (44%) (51%) (23%) (43%) (47%)
Ap1Ouéc acbevarv ue > 3% BSA° 105 105 111 54 58 57
Avtanékpion PASI 75, N (%) 14 64 73 4 (7%) 31 32
(13%) (61%) (66%) (53%) (56%)
ApOpog acBevov > 100 kg 52 52 50 30 29 31
Avtamoxpion ACR 20, N (%) 8 (15%) 20 23 4 (13%) 13 12
(38%) (46%) (45%) (39%)
Ap10uog acbevarv ue > 3% BSA’ 41 40 38 26 22 24
Avtamoxpion PASI 75, N (%) 2 (5%) 19 20 0 10 13
(48%) (53%) (45%) (54%)
* p<0,001
P p<0,05
Y p=NS
S

Ap1Budc acBevav pe > 3% BSA npocfoin empdvelog déppatog and yopioon Katd v évapén tng LeAETg

Ot avtamoxpioeig ACR 20, 50 kot 70 e€axorovOnoay va Bertidvoviot 1| dStatnpnOnkay péypt v
EBdopdda 52 (MeAétn 1 kot 2 yio v PsA) kot tqv Efdopdada 100 (MeAétn 1 yuo tnv PsA). Xt
Merém 1 yio v PsA, avtanokpiceigc ACR 20 v EBdopdda 100 enetevydnooav and to 57% won
64%, ota 45 mg kot Ta 90 mg, avtictorya. XN pekétn 2 ywo v PsA, avtanokpiceig ACR 20 v
EBdopdoa 52 emetevydnoay amd to 47% ko 48%, ota 45 mg kot 90 mg, avtictotyo.

To 1060616 TV 0GOVOV TOL TETVLYOV AVTATOKPLIOT KOTA TA TPOTOTOLUEVE, KPLTHPLO OVTOTOKPLONG
v v PsA (PSARC) ftav eniong onpovtikd peyaAdtepo oTig OpEOES TG OVGTEKIVOVUAUTNG O
oLYKPLOoN pE TO ekoViKO eapproko v ERdoudda 24. Ot avtamokpiceic PSARC dwatnpninkav péypt
11§ EBdopadeg 52 kot 100. Eva vynidtepo m0c00Td 060evadv mov giyov GTovVOLAMTION [LE TEPLPEPIKN
apBpitdo g KOPLo EKONAMGT] KAl AVTILETOTIGTNKOY L€ OVGTEKIVOLLAUTTY|, enédeiav 50 kat 70 Totg
exatd Pertioon pe Paon tic Pabporoyieg Tov Agiktn ApactnptoTnTog AYKLUAMTIKNG ZTOVOLAITIONG
Bath (BASDAI) cvuykpirikd pe to gucovikd oappoxo tnv EBdopdda 24.
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O avtamoxpicelg mov mapatnpnOniay oTig opnddes Tov EAaPav Bepaneio e OVGTEKIVOLUAUTN TTOV
ToPOUOLEG avapeso 6TOVG aoBevelc Tov EAafav Kal oTovg acbeveig mov oev Elafav Tavtodypova MTX
Kot dSrotnprOniav péypt tig EBdopdadeg 52 kon 100. Or acBeveic mov giyav Aapel 6to mapehbov
Oepaneio pe mapdyoviec avit-TNFa kot ELafov 0VGTEKIVOLHAUTN TETVYAY LEYOADTEPT] OVTATOKPLON
v EBdopdda 24 o€ oyéon e tovg acbeveic mov Elafav siovikd edppako (n aviamokpion ACR 20
v ERdopdda 24 yia ta 45 mg ko ta 90 mg rav 37% kon 34%, avtictolyo og cOyKplon He To
gwoviko apuaxo 15%, p < 0,05) kot o1 avtomokpicelg dtatnpndnkav péxpt tnv Efdopdada 52.

¥ Merém 1y v PsA, yo toug acOeveic pe evheoitido Ko/ 0aktuAition katd tny évapén g
ueAétng, mapatnpnnke onuavtikn Peitioon otn Paduoroyio tng evlesitidag kot Tng SAKTLAMTIONG
OTIG OUAOES TNG OVGTEKIVOLUAUTNG GE GUYKPLON UE TO EIKOVIKO @dapuaio tnv ERdopdda 24. Xt
Meirétn 2 yia v PsA mapotnpidnke onuavtiky fertioon ot Pabuoroyia tng evBesitidag Kot
apuntikn Bertioon (Un otaticTiKd onpoavtikn) ot fabuoioyio TG SAKTLAITIONG GTNV OGO TG
ovotekvoupapumng 90 mg og GOYKPIoN e TO EKOVIKO pappoko v ERdopdada 24. Or fektidosig ot
BaBuoroyia tng evbeoitidag kot ot fadporoyio TN dakTvAiTidag dtaTnpiOnKay HEYPL TIC
EBdopédeg 52 xar 100.

Axuivoroyikn Aviamokpion

O1 douikég BAaPec 1660 oTa Y€pLa OGO Kol GTO TOSLOL EKPPAGTNKAY MG AAANYT] GTY] GUVOALKY|
Babuoroyio van der Heijde-Sharp (Bafuoroyio vdH-S), tpomomompévn yio v PsA pe v mpoctnim
TOV UM LEGOPUALAYYIK®V apOpDCEDV TV XEPLDV, GE GYEOT UE TNV EvapEn TG HeAETnc. AteEnyon
pio TpokaBoPIGUEVT OAOKAP®UEVT OVAAVGT GLUVOLOGLOV TV dedouévav amd 927 dtopa Kot ot
Merétn 1 ko o1 2 yio v PsA. H ovotekivoopdunn onueiooe pio oTaTioTikd onpavTiKn pLeimon
070 T0G00TO e£EMENG TG dopIkNG PAAPNG G€ GYECT LE TO EIKOVIKO QAPLOKO, OTMG LETPNONKE LE T
petafoin and v évapén g neréng éog v ERdopdda 24 6t cuvolikn| tpomomomuévn vdH-S
BaBuoroyia (Lécog dpog fabuoroyiog = SD frav 0,97 + 3,85 otnv opdda Tov EIKOVIKOV QUPLAKOL GE
oyéomn pe 0,40 £ 2,11 kou 0,39 + 2,40 o115 ouddeg g ovotekivovudunng 45 mg (p < 0,05) kot 90 mg
(p <0,001), avtioToya). To anotélecpa avtd Tpoékvye and ) Merét 1 yia v PsA. To
amotédecpa Bempeiton 0TL amodeikvoetal aveEaptnta and v Tovtodypovn yprion MTX kot
Swtnpnonke £og Tig EBSouddeg 52 (oAokAnpmpévn avaivon) kot 100 (MeAiétn 1 yuo tnv PsA).

2opatiy AE1TovpyikotyTo. kot molotnTo. (NS TOL GYETICETOL UE TRV DYELQ

Ot acBeveic mov EhaPav Bepameio pe ovoteKtvovudunn £5€1Eav onuUavTiKy BEATIOON 0T COUATIKNY
Aertovpykotnta, 6mwg a&lohoyndnke pe 1o Epommuatoloyio A&loddynong g Yyeiag-Agiktn
Avammpiag (HAQ-DI) v Edoudda 24. To 1060616 TV 060EVAOY TOL TETVYAY KAVIKA GTLLOVTIKNY
BeAtimon > 0,3 ot Pabporoyioc HAQ-DI amd v évapén g LeAETNG NTOV EMIONG ONLLOVTIKA
UEYOADTEPO GTIC OLLASES TNG OVGTEKIVOVUAUTNG GUYKPITIKE LE TO E1KOVIKO Pdppoko. H Beitioon ot
Babuoroyia HAQ-DI amd v apywkn tiun dwetnpnonke péypt tig EPdonadeg 52 kou 100.

HoapoatmpnOnke onuoavtikn Bedtioon otig fabuoroyieg DLQI oTig opdde TG OVGTEKIVOVUAUTRTG GE
GUYKPLON LE TO EKOVIKO @appako v ERdoudda 24, ) oroia dotnpnonie péypt tig Efdopnadec 52 kot
100. Xt Merém 2 o v PsA mapatnprinke onuavtikn Pektioon otig fabporoyieg Agitovpyikig
A&lohdynone g Oepaneiag yio Xpovia Noco - Konwon (FACIT-F) otic opdideg g
OVGTEKIVOVLAUTING GE GUYKPLOT| LE TO EIKOVIKO Pappako v Efdoundada 24. To 1060010 TV acleviv
OV TETVY OV KAWVIKA onuovTikn Bedtimon oty komwon (4 povadeg otn FACIT-F) ftav eniong
ONUOVTIKG LEYOAVTEPO OTIS OUASES TNG OVGTEKIVOVLLAUTNG O€ GUYKPLON UE TO EIKOVIKO Pappako. Ot
BeAtidoerg otig Pabporoyieg FACIT dwotnpnnkav péypt tnv Efdondda 52.

Houdrapicodg taAnBuopog

O Evpomnaikoc Opyovioudg apudkmv Exel 0OGEL avaBoAn amd Ty vIoxpEmoT VITOPOANG TV
OTOTELECUATOV TOV HEAETMV LE TO POPLOKEVTIKO TPOIOV OVAPOPAS TOV TEPIEXEL OVGTEKIVOVLALLTN
o€ Wio M TEPIOCOTEPES VITOKATNYOPIES TOV TASIATPIKOV TANOLGLOV Le veavikn Womadn apbpitida
(BAéme mapdypapo 4.2 yio TANPOQOPIEg GYETIKA [LE TNV TALOTPIKY| YPNOT).

Hoidwatpixn ywpioon kord TAdkog
H ovotexvoopdunn éxer amoderydel 6T PeATidver Ta onpeio Kot To GUUTTMOUATO, KO TNV GYETILOHEVN
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pe v vyeia TodTNTo {ONg 08 TUdTPIKOLS acbeveig nAikiog 6 ETOV Kot Avo e yopioon Kotd
TAUKOG.

Eopnpor acOeveic (nlixiog 12-17 etwv)

H amoteleopatikdtnTa TG 0VGTEKIVOLUAUTNG HEAeTONKe g 110 madiaTpucos aobeveig nhwiog

12 ém¢ 17 e10dv pe p€tpla £m¢ coPapn Yopioon Katd TAAKAS, GE Lo TOAVKEVTIPIKT, GACNC 3,
TUYOOTTOUN UEVT), OITAG-TVEAN, EAeYYOLEVT LE ElKoViKO Pdppako pelétn (CADMUS). Ot acBeveig
TuyalonomOnKav va Adfovv gite gikoviko eapuako (n = 37), 1 T GLVIGTOUEVN dOGN TNG
0VOTEKIVOLLAUTNG (PAETE Tapdypao 4.2, N = 36) 1} TO NUIOL TNG CLVIGTOUEVNC OOONG TNG
ovotekvoupaunng (n = 37) pe vmodopia Eveon otig ERdopdadec 0 kot 4 axolovBovpeveg amd Aqyn
k60e 12 efdouddeg (q12w). Tnv EBdoudda 12, ov acbeveic mov Adpupavay eikovikd gappoko aAratoy
o€ M YN OVGTEKIVOLUAUTNG.

Ot acbeveig pe PASI > 12, PGA > 3 kot tpocsfoin empaveiog codpatog BSA tovidyietov 10%, wov
NTav VTOYNPLOL Yio cuoTnaTiky Bepaneia | pwtobepaneia, BewpnOnkay KatdAAniot yio T peAéTn).
[epimov to 60% TV acbevav elyav Tponyovuévog extedel oe cupPatikn cvotnuatiky Oepaneio N
ewtobepaneia. [Tepinov 1o 11% 1oV acbevav eiyov mponyovduevn ékbeom oe Proroyikong TapdyovTes.

To mpwTeEdOV KOTAANKTIKO ONLELD TAV TO TOGOGTO TV acBevdv ov méTvyav Pabuoioyia PGA
yopic (0) N pe eddyot (1) véco oty EBdopdda 12. Ta devtepedovta KOTOANKTIKA Ui
neplerdpupavay to PASI 75, to PASI 90, tqv aAlayn amd tv apyikn Ty otov [Hodatpucd
Agppatoroykd Agiktn ITowdtntog Zomg (CDLQI), v odhoyr| amd TV apyiki T 6T GUVOAIKN
BaBuoroyia g kAipakag PedsQL (Amoypaer| [Tadiatpiknig [Tototntag Zong) otv ERdoudda 12.
Tnv EBdopdada 12, o1 acBeveic mov éElaPav Bepaneio e ovotektvoupaum £6€1E0V ONUAVTIKG
peyodotepn Peltioon oty yopiaon Kot TNV oxeTilopUevn Le TNV vyeia To1otnTo {ONG 6€ GVYKPIoN UE
10 gikoviKo eapuako (IMivakag 6).

Olot o1 acbeveig mapakorovdndnikay yio amroTeAecHATIKOTNTO LEYPL Kot 52 eBdoUddeg HeTd TV
TPMT YOPNYNON TOL VIO UEAETN TTapdyovTa. To m0cooTd TV acbevav pe fabporoyia PGA yopic (0)
1 pe eddyiom (1) voco kat o mocoostd mov métvyov PASI 75 €de1&e dapopd peta&y e opdoag mTov
EMafe OVGTEKIVOV AT KOL TG OUASOG UE TO EIKOVIKO QAPUAKO KATH TNV TPAOTN META TNV Evapén
emiokeymn otnv ERdopdda 4, pBavovtag oto péyioto v ERdopdda 12. Ot fedtidoerg otnv PGA, v
PASI, tov CDLQI kot v PedsQL dwtnpnonkov péypt tnv EBdopdda 52 (Tlivakoag 6).

Hivaxag 6:  Tepidnyn 1wV mpOTELOVIWV K0T JEVTEPEVOVIWV KOTOANKTIKDV onueiwy oty Efdoudda 12
xa1 oty Efdouddo 52

Merétn Howdrwerpucnis Yopiaosng (CADMUS) (Hukiog 12-17 geTav)

Epdopada 12 Epdopada 52
Ewoviko pdppoxo YuvioTdpevn 060M ZuVIeTOUEVT 300N
OVGTEKIVOVUAUTING OVGTEKIVOLUAUTNG
N (%) N (%) N (%)

Ap1Oudg Tuyatomomuévoy 37 36 35
acHevav
PGA
PGA yopig (0) 1§ pue eldyiom 2 (5,4%) 25 (69,4%)" 20 (57,1%)
véco (1)
PGA yopig (0) voco 1 (2,7%) 17 (47,2%)" 13 (37,1%)
PASI
AoBeveic ue avtamdkpion 4 (10,8%) 29 (80,6%0)" 28 (80,0%)
PASI 75
AoBeveig pe avtamokpion 2 (5,4%) 22 (61,1%)" 23 (65,7%)
PASI 90
AobBeveic ue avtamdkpion 1 (2,7%) 14 (38,9%)" 13 (37,1%)
PASI 100
CDLQI
CDLQI BaOpov 01 1° | 6 (16,2%) | 18 (50,0%)" | 20 (57,1%)
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PedsQL

AN\oyn) oo TV apyIKy TN 3,35 (10,04) 8,03 (10,44)° 7,26 (10,92)
M¢écog 6pog (Tumikn

amdxhon-SD)°

¢ p<0,001

P CDLQI: O CDLQI givar évog depuotoroyikog deitng yio va extipmdei n enidpoon evog mpoPAfaTog Tov
déppatog ot oxetilopevn e v vyeia rowotnta {ong otov Tadtotpikd tAndvopd. H paduoroyio CDLQI 0
N 1 katadeikvoel ™ pun enidpaoct oty modtra TG LN Tov Tad1ov.

Y p=0,002

PedsQL: H Zvvolun BaBpoioyia tng Khipakog PedsQL eivor pa yevikn pétpnon g oxetilOUeVNg Le tv

vyeta modtTog {ong mov £xetl avamntuyBel yia xpnor o TadLd Kot eprfoug.

¢ p=0,028

Kotd v eheyyopevn pe eiovikd papuoko tepiodo £mg kot tnv Efdopdada 12, n amoteAecpuatikotTnTo
OG0 GTIV OUAdA LE TI GUVIGTAOUEVT dOCT OGO KOl GTNV OGS0 LE TN UIOT GUVIGTAOUEVT dOCT NTOV
YEVIKA GLYKPIGILES GTO TPMTEVOV KATAANKTIKO onpeio (69,4% kot 67,6% aviictorya), av Kot VINPYE
évoelgn nog 0060eEupTOUEVNC OTOKPIONG Y10 KPLTHPLY DYNAOTEPOV ETTESOV ATOTEAEGLLOTIKOTITOG
(m.x. PGA yopig voco (0), PASI 90). Metd v EBdopdda 12, n anoteeoHOTIKOTNTO TAV YEVIKA
VYNAGTEPT KO SLOTNPNONKE KAADTEPO GTNV OLASN LLE TN CUVICTMUEVT dOCT) GE GUYKPLOT WE TNV
OULAdO LLE TN UIOT] GUVIGTAOUEVT] HOOT|, GTNV 0TTO10 TOPATNPNONKE L0 GLUYVE oL LETPLO, ATDAELD TNG
OTOTELECLLATIKOTITOG TPOG TO TEAOG TOV KAOE HeGOIAGTAATOS Yopnynong tov 12 gfdopddmv. Ta
TPOPIA ACPAAELNG TG CUVIGTAOUEVNC OOCTG KO TNG UIOTG CUVIGTMUEVNG dOONG TAV GLYKPIGILLA.

Hoida (mhiiog 6-11 etwv)

H amoteleopatikdtnTa TG OVGTEKIVOLUAUTNG HEAETNONKE o€ 44 Tandlatpikovg acBeveic niikiog 6
¢wc 11 etadv pe pétpo €0 sofapn yopiaorn KOTE TAAKAG O LU0 0VOLKTT, LOVOD GKEAOLC,
moAvkeVTpik edong 3, perétn (CADMUS Jr.). Or acBeveig EhaPav Bepomeia [e T CUVIGTOUEVN
d0om ¢ ovotektvovuaunng (BAEre Topdypapo 4.2, n = 44) yopryoOUEVT LLE VTTOSOPLO. EVECT| TIG
ePdopadeg 0 kot 4 axorlovBovuevn amd yoprynon docewv kabe 12 efdouddeg (q12w).

Ot acbeveic e PASI > 12, PGA > 3 kot tpocfepfinuévn BSA tovidyictov 10%, Tov fTov vroynelot
v svotnpotikn fepaneio 1 pwtobepaneia, BempnOnkav KatdAiniot yua t peré. Ilepinov 1o 43%
TV acBevov giyav extebel TponyovuEveg o cuuPatikn cuoTnUoTiKh Bepaneia 1 pwtobepaneio.
[epinov to 5% twv acbevav giyav ektebel Tponyovuévag o PLOAOYIKOVG TOPAYOVTES.

To mpwTedOV KOTAANKTIKO oMLEl0 NTOV TO TOGOGTO TV acBevdv mov TéTvyoy Babuoroyic PGA
yopic (0) 1 pe eddyiom (1) voco oty efdopdda 12. Ta devtepedoVTa KOTOANKTIKA Nl
nepeddpfovay to PASI 75, to PASI 90 kot tv aAAayn amd v apyikn T otov Hodotpikd
Agppotoroyiko Agiktn [owvtntog Zong (CDLQI) oty efdopdda 12. Trv efdopdda 12, ot
CUUUETEXOVTEG TTOVL EAaPav Bepameia [Le OVGTEKIVOVLLAUTT ERPAVICAY KAMVIKA CNUAVTIKEG BEATIOOELG
otV yopioon kot Ty oyetilopevn pe v vyeio moldtnto. {ong (MTivakag 7).

Olot o1 acbeveig mapakorovdndnkav og Tpog TV amoteAespaTIKOTNTA LEXPL Kot 52 gfdopddes petd
TNV TPOTN XOPNYNON TOL VIO HEAETN TapdyovTa. To m0c0ooTo Twv acbevmv e Babuoroyio PGA
xopic (0) 1 pe eddyrom (1) vooo v efdopdada 12 frav 77,3%. Amotelecpotikotnta (opiletar og
PGA 01 1) mopatnpndnie 1M amd v IpdTn eTicKEYT LETA TNV Evopén TG HeAéTng TNV

gBdopada 4 Kot 10 T0600Td TV achevdv mov mETvyov Baduoroyia PGA 01 1 avénbnke éog v
eBdoudoa 16 kol 6T GLVEXELN TAPEUELVE GYETIKA 6TalEPS EmG TNV gfdopada 52. Ot Bertidoelg otV
PGA, PASI kot CDLQI drotnprinkov péyxpt tv efdopada 52 (Tlivaxoag 7).

Hivaxag 7 Z0vown mpwtedoviog Kol deVTEPEVOVIMY KOATOANKTIKDV oUEIwV Ty gfdouddo. 12 xar tnv

gfdouddo 52
Meiétn Hawdwerpikng Yopioong (CADMUS Jr.) (Hukia 6-11 gtdv)
Epdopada 12 Epdopada 52
ZUVIGTOUEVT dOOM YuvioTduEVT 000N
OVGTEKIVOLUGUTNG OVOTEKIVOVUAUTNG
N (%) N (%)
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AcBgveig mov evtdybnkav | 44 41

PGA

PGA yopic (0) | pe edytom voco 34 (77,3%) 31 (75,6%)
1)

PGA yopig (0) vooo 17 (38,6%) 23 (56,1%)
PASI

AoBeveic pue avrandkpion PASI 75 37 (84,1%) 36 (87,8%)
Aobeveic e avrandkpion PAST 90 28 (63,6%) 29 (70,7%)
AobBeveic ue avramdkpion 15 (34,1%) 22 (53,7%)
PASI 100

CDLQI?

Aobeveic ue CDLQI > 1 otnv (N =39) (N = 36)
évapln g perémg

CDLQIOn 1 24 (61,5%) 21 (58,3%)

2 CDLQI: O CDLQI givar éva deppatoroytkd epyoreio yio v a&loAdynon g enidpacng evog TpofARIaTog
TOV 0€ppOTOG Ot oxeTopevn He v vyeio TowdtTo (NG otov TaudloTpikd TAnduopd. H faduoroyia

CDLQI 071 1 kotadeucvoet ) pn enidpacn oty modtnTa g Lmns Tov Toudtov.

Nocog 1ov Crohn

H acpdAelo kot 1 amoTeEAEGLOTIKOTNTO TG OVOTEKIVOLUAUTNG a&l0A0YRONKOY GE TpELg
TUYOLOTTOMUEVES, SITAG TVPAEG, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO, TOAVKEVIPIKEG LEAETES OF
eviAkeg acbeveic pe petpiong éog coPapd evepyn voso tov Crohn (Babporoyio oto Agiktn
Evepyotnrtag g Nocov tov Crohn [CDAI] > 220 kot < 450). To Tpodypappio KAWVIKNG ovamTuéng
nephappoave dvo peréteg 8 efdopddwv evooprépiag emaywyng (UNITI-1 kot UNITI-2),
aKolovBovpeveg amd o peAétn 44 fOOLAS®Y VTOSOPLUG TVYOLOTOINUEVTG ATTOGVPCTS GLVTIPNONG
(IM-UNITT), mov avtmpoomdnevay 52 fdopadeg Oepaneiog.

O perétec emaywyng mephappavay 1409 (UNITI-1, n = 769, UNITI-2 n = 640) acBeveic. To
TPOTEVOV KATOANKTIKO oMpeio Kot Yo Tig 000 HEAETEC ETAYMYNG NTAV TO TOGOGTO GUUUETEXOVIWOV LE
KAvikn avtomokpion (opictnke og peimon g Pabuoroyiog CDAI > 100 Babuovg) tnv efdopddoa. 6.
Agdopéva amoTeAeSHOTIKOTNTAG GLAAEXONKAVY Kot avaAvOnKay £mg TV efdopdda 8 Kot yia Tig 600
uerétec. H tautdypovn yopnynomn amd GTOUATOS KOPTIKOGTEPOELOMY, 0VOGOPPLOLUGTIKGOV
TOPAYOVIOV, OUIVOGOAMKVAIKOV Kot OvTIPOTIKGOV ENLTPETOTOV Kol 75% TV ao0evidv cuvéyicoy va
Aappdvovv tovAdyiotov Eva omd avtd Ta eappoka. Kot otig 0vo pekétec, ol aobeveig
TuyooTomOnKay va Adfovv o epamal evooeAEPLa Yop1yNoN TG CLVIGTOUEVNC StoPadcévng
(tiered) d06omg TV Tepimov 6 mg/kg (BA. mapdypago 4.2 ¢ IIXIT tov Fymskina 130 mg mokvo
dtdlvpa Yo TapaokeLn SAVIATOG TPOG EyyvoT), o otabepn doon 130 mg oveTEKIVOLUAUTNG I
EIKOVIKO appoko v efdopdda. 0.

Ot acbeveig ot perétn UNITI-1 eiyov amotoyel 1 lyav eppavicel ducavetio 6€ mponyovpevn
Oepamneio pe avti-TNFa. [epinov 48% twv achevav elyav amotdyet pe 1 mponyodpevn Bepaneio pe
avti- TNFa kot 52% eiyov amotoyet pe 2 1 3 mponyovueveg Oepamneieg pe avti-TNFa. Ze avtiv
pekétn, 29,1% tov achevdv eiyov avenapkn apyiky ovionokpion (TpmTevdvIms U
avTomokpvopevol), 69,4% avtamokpiOnkay aAld £xacay T avTamokplon (SEVTEPELOVIMG LN
avtomokpvopevor) kot 36,4% eiyav dvcavetio otig Oepameieg pe avti-TNFa.

Ot acBeveig otn perétn UNITI-2 eiyav amotoyel og TovAdyiotov pio coppatikr Oepameia,
CUUTEPIAUUPAVOUEVDV TOV KOPTIKOGTEPOEIOMV 1) TOV AVOGOPPLOUGTIKOV TopayovI®mV, Kol €ite Ogv
elyav Aapet oto moperBov avti-TNF-a (68,6%) eite giyav Aapel oto Taperdov Oepancia pe avi-TNFa
aAra dev anétuyav (31,4%).

Toéc0o ot pedétn UNITI-1 660 kot ot perétn UNITI-2, 10 T060616 TV 060gvidv mov epnedvile
KAWVIKN 0VTOTOKPLoT Kol DOEST] NTOV CTLLOVTIKG LEYOAVTEPO OTNV OUASO TNG OVGTEKIVOVUAUTTG
évavtt Tov gikovikov eappdakov (Ilivaxog 8). H khvikn) avtamdkpion kot 1 0Qeon NTOV SNUOVTIKEG
NN amod v efdoudda 3 oTovg acbeveic mov AdpPovay OVGTEKIVOVUAUTT Kol GUVEYIGAY VO
Beltidvovtar £oc v fdoudda 8. Xe avTég TIG LEAETEG EMAYMYNG, 1) OMOTEAEGHOTIKOTITA TV
vynAOTEPT Kol dratnprOnke mePLocoOTEPO oTNV opada TG daPaduicuévig dOons, € GUYKPLIOT LE TNV
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ouado mov ElaPe t 06om Tv 130 mg, Kot cuveEn®OG 1 Srofabuicpévn 066N VOl 1) GUVIGTOUEVT
eVOOPAEPLa 060N EMAYOYNG.

Hivaxag 8: Emaywyn klivikng aviamoxpions koi vpeong oy ueiétn UNITI-1 kou oty uedétn UNITI 2

UNITI-1* UNITI-2**
Ewkoviké YuvieTOpEVY Ewoviko YovicTOpev
POPLOKO o6on OaPRUKO 0601
N =247 OVGTEKLVOVPLAUTNG N =209 OVOTEKLVOVPLAUTNG
N =249 N =209
Kiwvuen Yoeon, 18 (7,3%) 52 (20,9%)" 41 (19,6%) 84 (40,2%)"
efdoudda 8
Kiwvun Avtamokpion 53 (21,5%) 84 (33,7%)" 60 (28,7%) 116 (55,5%)"
(100 Bobuoi), efdoudada 6
K Avtamdkpion 50 (20,2%) 94 (37,8%)" 67 (32,1%) 121 (57,9%)"
(100 Babuoi), fdoudda 8
Avtamoxpion 70 Babuov, 67 (27,1%) 101 (40,6%)" 66 (31,6%) 106 (50,7%)"
gBdouada 3
Avtamorpion 70 Babudv, 75 (30,4%) 109 (43,8%)" 81 (38,8%) 135 (64,6%)"
efdoudda 6

H xhvikn vpeon opiletar og pabuoroyio CDAI < 150. H xhvikn avtamokpion opiletarl og peiowon g

Babporoyiog CDAI katd TovAdyiotov 100 Babpodc 1| wg Topovsio KAVIKNG VPESNG

H avtamoxpion 70 Babumv opiletor og peimon g fadporoyicg CDAI koatd tovddyiotov 70 Babovg
Amotuyia og avti-TNFa

" Anotuyia ot cvppotikn Oepamneio

* p<0,001

P p<0,01

¥t pekém ovvtipnong (IM-UNITI), a&oroynOnkav 388 acbeveic mov méTuyov KAVIKTY avTamoKpion
100 BobBucdv v efdopada 8 g emaywyns pe ovotektvoopaunn otig peréteg UNITI-1 won UNITI-2.
Ot aoBeveic ToyatomomOnkay va AdBovv vToddpia aymyn cvvtipnong pe 90 mg ovGTEKIVOLUAUTNG
K0 8 efoopadeg, 90 mg ovotekivoupaunng kibe 12 eBSoUASES 1) EIKOVIKO PAPLOKO Yo

44 gBdopddec (Yo T cVVIGTOUEVT d0G0A0Yio GuVTHPNoNG, BA. Tapdypago 4.2).

INUovTikd vYnNAdTEPA TOCOGTA AGBEVDV SLoTPNGOV KAVIKY DOEGT Kol OVTATOKPIGT 0TI OLLAOES
7OV €A0POV OVGTEKIVOVUAUTT GE GUYKPLIOT| LE TV OUASO TOV EIKOVIKOD Qopprakov tnVv efoopudda 44
(BA. TTivaxa 9).

Hivaxag 9:  Awatnpnon e klivikng aviamoxpions kor vpeong oty uerétny IM-UNITI (efidoudda 44, 52
gfdouddes amo v évopln s 00oNS EXAYWYHS

Ewkoviké 90 mg 90 mg
QOPLOKO™ | OVGTEKIVOUUANTIG | OVGTEKIVOLRANTYG
KG0¢ 8 efoopaodeg KGOg
N = 128" 12 eBdopddeg
N =131' N = 129"
KMvikn Y eeon 36% 53%* 49%°
K vikn Avtomdipion 44% 59%" 58%"
KAwikn Y peon Xowpic Koptikootepogtdéc 30% 47%" 43%"
KAwikn 'Y peon o€ acBeveic:
OV NTOV 6€ VPESN KaTd TV vopén g 46% 67% (52/78)* 56% (44/78)
Oepameiog cuvtnpnong (36/79)
ov eoyOncav omd ) peréty CRD3002* 44% 63% (45/72)" 57% (41/72)
(31/70)
7oL dgv £xovv AAPeL 6To TOPEAOOV 49% 65% (34/52)" 57% (30/53)
avti-TNFa (25/51)
ov eloyOncav omd ™ peréty CRD3001° 26% 41% (23/56) 39% (22/57)
(16/61)

H Ak vpeon opiletar og fabuoroyio CDAI < 150. H xhwvikn avtamdkpion opiletar og peiwon g
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Bodporoyiag CDAI katd tovAdyiotov 100 Babpode 1| wg Topovsio KAVIKNG VPECNG

* H ouddo tov eikovikod eappdkov nepidpfave acdeveic ot omoiot epedvilay avtamdkpion otny
OVLOTEKIVOVULAUTT] Kot TUYooTomOnKay va AdBovv euovikd eappoko katd Ty Evapén g Bepomeiog
GUVTNPNONG.

Aocbeveig mov gupdviiay kKivikn avtandkpion 100 fabudy oty ovoTEKIVOLPAUTN KOTA TNV Evapén Tng
Oepameiog cvuvinpnong

Aocbeveig mov amétuyav pe ™ ovpPatikn Oepaneio adid Oyt pe T Bepoaneia pe avi-TNFa

Aocbeveig mov eppavifovv avbektikdmro/dvoavesio otovg avt-TNFa

p<0,01

p <0,05

ovopootikd onpovtiko (p < 0,05)

= ™ R w

2t perétn IM-UNITI, 29 and tovg 129 aceveig dev Statnpnoav v aviandkpion oty
OVOTEKIVOLLLAUTT L TN Ay Oepoameiog kb 12 eBOoAdES KAl EMTPATNKE 1) TPOGUAPUOYN TNG SOOTG
®oTe va Adfovv ovotekvovpdumn kabe 8 efdouddec. ATdAEW ovTOTOKPIoNG OPICTIKE MG,
Bobuoroyioa CDAI pe BaBpovg > 220 kot avénon > 100 Babudv amd v Paduoroyioa CDAI xatd tnv
évapén. Xe avtoig Toug acbeveic, KAvikn Veeomn emtedydnke oe 41,4% tov acBevov 16 efdonddeg
LETGL TNV TPOCAPHOYN TNS OOCNC.

Ot aoBeveic Tov dev epedvifov KAVIKN avTamdKpion OTNV EXYOYN LE OVGTEKIVOVIAUTN TNV
gfdopdda 8 tov peretdv emaywyng UNITI-1 kot UNITI-2 (476 acBeveic) slofybnoay oto pn
TUYALOTOMUEVO TUAUA TNG HEAETNS cuvtipnong (IM-UNITI) kot édafoav pio vroddpia Eveon 90 mg
OVCTEKIVOVULAUTNG G€ oTO TO Ypoviko onpeio. Oxtd efdopadeg apyotepa, 50,5% twv acbevav
TETUY AV KMVIKT 0VTOTOKPLoT KOl GUVENLGAV Vo Aapdvouy T d0on cuvtipnong kdde 8 efoopddeg —
amd avtovg Tovg asbeveic Tov cuvéysay T 066N CLVTHPNONG, N TAELOYN N dTHPN GOV THV
avtanokpion (68,1%) ko méruye vVpeon (50,2%) v efdopdda 44, 6€ TOGOGTA TOL MTAV TAPOUOLN LLE
TOVG 060eVEiC TOV AVTOTOKPIONKAY OPYIKE TNV EMAYWYN LE OVGTEKIVOULALTY.

Amd tovg 131 acbBeveic Tov avTomokpiOnkay 6TV ETOYOYN LE OVGTEKIVOVUAUTT, KOl TTOV
TUYALOTTOONKOV GTNV OUADE TOV EIKOVIKOD PAPUAKOL 6TV Evapén Tng LEAETNG GLUVTHPNONG,

51 éyacav otn cvvéxela v avtondkpion kot EAafav 90 mg ovoTEKIVOLUAUTNG VITOdOPIwG KAOE

8 efdopddeg. H mhetoynopio tov aclevov mov éxacay tnv aviandkpion kot Eavoasexivnoay Ty
OVGTEKIVOLHLAUTT TO EKavay avTd evTOg 24 efdonddmv amd v £yyuom enayoyns. Amd ovtods TOVG
51 acBeveic, 70,6% méTvyav KAviKT avtordkpion kat 39,2% métuyav KAvikn Veeon 16 efdopddeg
HETE TN ANYM NG TPADTNG LITOJOPLUG OOGNC TG OVGTEKIVOVLAUTTG.

>t perétn IM-UNITI, ot acBeveic mov olokAnpwoav tn perétn €wg v efdopdda 44 nrav
KATAAANAOL Yio va cuveyicovy ) Bepamneia og pio perétn enéktoonc. Meta&d tov 567 acbevov mov
glonNABav kot Ehafav Oepameio Pe OVGTEKIVOVUAUTT GTI| LEAETT EMEKTOONG, 1] KAVIKT DPEGT KOL 1|
AVTOTOKPLOT] YEVIKA dtatnprnkav £oc v efdondda 252 t660 otovg acbeveic mov giyav amotOyEL Pe
Oepaneieg -TNF 660 kot og ekeivoug mov glyav amotvyet pe cupPoatikég Oepaneies.

Agv gvtomiotnioy véa BEpata ao@ALEWOG o 0T T HEAETN emékTaong pe Bepameia didprelag £mg
5 ém og acBeveic pe Noco tov Crohn.

Evdooxornon

H evdookomnikn gidva Tov Prevvoyovov aloloynonie o pio vropelétn og 252 acbeveig mov giyoav
KATAAANAN EVOOOKOTIKT EVEPYOTNTA TNG VOGOV otnV &vapén. To mpmtevov KatankTtikd onpueio frav
N petafolrn, o€ oyxéon pe v évapén, otnv Amhomonpuévn Babuoioyio Evéookomikng Bapvtntog
Nooov ywa ™ voécso tov Crohn (SES-CD), o obvBetn Babporoyio o€ 5 iheo-KOAKA TUNUATO, TOV
mepAapPavel TNV mopovcio/To péyedog EAK®V, T0 TOGOGTO PAEVVOYOVIKNG ETUPAVELNG TTOV KOADTTETOL
amd €Ak, T0 T0G0GTO PAEVVOYOVIKNG EMPAVELNG TTOV TPOGSPaiAeTon amd dAleg PAGPeC Kot TV
TOPOVGIN/TOV TOTO GTEVMONC/oTEVOUATOV. TNy efdopndda 8, uetd amd pio epdmas dOoN ETOy®YNS, N
petaforn g Pabuoroyiag SES-CD ftov peyodvtepn oty opdda tng ovatekvovpdpmng (n = 155,
uéon petaforn = -2,8) and 6,1t 6TV OUAd0 TOL EIKOVIKOD Qapprdkov (n = 97, uéon petaforn =-0,7,
p =0,012).

Avtamokpion copryyicov
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Y& o vToopdda acHevdv Ue TOPoYETELOUEVE GLpiyYLo oty évapén (8,8%, n = 26), 12/15 (80%) ard
ToVg acbeveic TOL AGUPAVOY OVGTEKIVOLUAUTN TETVYAY OVTOTOKPLION TMV GUPLYYIOV GE ST

44 gBdoudonv (opiotnre mg > 50% peiwomn tov apBol TV ToPOYETELOUEV®VY GLPLYYIOVY, GE GXEON
pe v évapén g HEAETNG emay@YNG), Evavtt 5/11 (45,5%) and tovg acbeveig Tov Adufavay eiovikd
(QAPOKO.

Towotnta {wng mov oyeti(etor pe thv vyeio,

H mo6tnta {ong mov oyetiletar pe v vyeio a&loroynonke pe to Epotnuatoidyto yuo
Dreypovwdn Noco tov Eviépov (IBDQ) kot 1o epotnuatordyo SF-36. Tnv efdopdda 8, ot acbeveig
oL AAUPaVAY OVGTEKIVOVUAUTY TOPOVGIOGOY GTATICTIKAOG CTIUOVTIKG LEYOAVTEPES KOl KAIVIKA
ONUAVTIKEG PEATIDGELG TG GLVOAIKTG Babporoyiog IBDQ kot tng Zvvortikng Babuoioyiog g
Yoyunig Xvvictdoag tov SF-36 1600 ot perétn UNITI-1 660 xon ot perérn UNITI-2, kobhg kot
o1 Xvvontikn Babpoioyio e Zopotikng Zvvictocag tov SF-36 ot uedétn UNITI-2, og cvykpion
Ue 10 ekovikd eappako. Ot BEATIOGEIS VTG YEVIKA dtotnpriOnkay kaAvtepa atovg acheveic mov
AapPovav ovotektvoopaunn ot perétn IM-UNITI éwc v efdopdda 44, o€ GUYKPION LE TO EKOVIKO
oapuoko. H Bedtimon oty motdtnta {one mov oyetiletot e tnv vyeia yevikd dtatnpnonke o
SLAPKELN TNG EMEKTOOTG EmG TNV gfdopdda 252.

Avocoyovikdtta

Kotd ™ didpketo g Ogpaneiog e OVOTEKIVOVUAUTT EVOEXETAL VO, AVOTTVYXOOVV OVTIGOUOTO EVAVTL
TG OVOTEKIVOVUAUTNG KOl TO TEPLGGOTEPO. £ival e£0vdeTepTIKE. O OYNUOTIGHOG anti-
OVGTEKIVOVULAUTNG OVTICMUATOV GYETILETAL TOGO e avENUEVT KABOPOoN OGO KOl e LELOUEV
OTOTEAEGLATIKOTNTO TG OVOTEKIVOVUAUTNG, EE0POVUEVOY TV acBevdv e voso Tov Crohn 6Tovg
omoiovg dev mapatnPNOnKe PelmoT GTNV UTOTEAECUATIKOTNTO. AEV VTAPYEL TPOPAVIC GUGYETION
peta&y NG TopovGiag anti-OLGTEKIVOVUAUTNG OVTICOUATOV Kol TNG ELGAVIONG avTIOpAceE®Y ot Béon

™G éveong.

Hodrorpiicdg minBuopog

O Evpomnaikog Opyoviopuog Ooapudkmv Exel 0OGEL avafoAn amd TV vIoYpEWT) VTOPOANG TV
OTOTEAEGUATOV TOV PEAETOV LLE TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV AVAPOPAS TOV TEPIEXEL OVGTEKIVOU AL
o€ pio 1 TEPIOCOTEPES VTOKATNYOPIEG TOL TOUSLOTPIKOV TANBVGHOV Y10 1 voco Tov Crohn (PAéme
Tapaypopo 4.2 Yo TANPOPOPIEG GYETIKA LE TNV TOUSLUTPIKN YPNoN).

Haidrazpixn vooog tov Crohn

H acpdAeio kot amoterespotikotnto Tov ustekinumab a&loloynonke o 48 madiatpikovg acheveic
7ov {oylav tovhdyiotov 40 kg, oe pia evoldpeon avaAvon HLNG TOAVKEVTIPIKNG LEAETNG pAoNG 3
(UNITI-Jr) yuo moaudrozpikovg acbeveic pe petpiog £mg cofapd evepyn voco tov Crohn (opilduevn
ano Pabuporoyio otov Agiktn Evepyomtog g [Howdwtpikic Nocov tov Crohn [PCDAI] > 30) éwg Tig
52 gfdouddec Bepameiog (8 efdopddeg emaywyns kot 44 efdopddes Bepaneiog cuvimpnong). Ot
ao0evelc TOv cLUTEPIANPONKAY GTN LEAETN glTe deV elyav avTamokpiOel eTapKdC gite dev elyav dei&el
avoyn o€ Tponyovuevn Bepaneio pe Proroyikd mapdyovta 1 oe cupPatikn Bepaneia yio T VOGO TOL
Crohn. H pelémn ovpmepiéhafe o avoktic emonpavons Bepaneio emaymyng pe plo epdmal
evoopAEPia 060 ustekinumab, twv wepimov 6 mg/kg (BAéne mapdypago 4.2), akoAovBobuevn amd i
TUYOLOTTONUEVT, OITAG TVEAT], VTTOdOPLL Oy®YN cvvIPnong Tov 90 mg ustekinumab yopnyoduevaov
eite k@Oe 8 efoopadeg eite kdbe 12 gfdouddec.

Amoteléouata amoTEAEGUATIKOTHTOS

To K0p1o KATOANKTIKO onpeio TG LEAETNG NTAV 1) KAVIKT VPecn TV Rdoudda 8 Tng emaymyng
(op1lopevn og Pabporoyio PCDAI < 10). To 1060610 TV a.60gVAOY TOL TETVYAV KAWVIKT DOECT NTOV
52,1% (25/48) ko elvan cuykpicipo pe ekeivo mov mapatnpnOnke otig peréteg eaong 3 tov
ustekinumab og gvijlkec.

KA avtamokpion mopatnpndnke non amd v efdopdda 3. To 10600616 TV acBeVOV 6€ KAVIKN
avtamokplon v efdopnada 8 (opiotnke wg peimon g Pabporoyiag PCDAL ce oxéon pe v Evapén
™G MeAétng, katd > 12,5 Babuovg pe cuvolikn Pabuoroyio PCDAI oyt peyaddtepn and 30) froav
93,8% (45/48).
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Ytov [Tivaka 10 Tapovcialetar 1 avaALGT Y10 T SEVTEPEVOVTO KOTAANKTIKG ONUEIN £C TNV

gfdoudda cuvtiypnong 44.
Hivaxag 10: Zovown Aevtepevdvimy katanktikoy onuegioy éwg v gfdouddo. Loveipnons 44
90 mg 90 mg 2 uvoMKkOg aprOpig
ustekinumab ustekinumab a60svov
KG0g KG0g N =48
8 efoopadseg 12 ¢foopdoeg
N =23 N =25
Khvikr] Yoeon 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
Kiwikn Yoeon Xopig 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
Koptikootepoedn
KX vpeon vy acbeveic mov 64,3% (9/14) 54,5% (6/11) 60,0% (15/25)
Nrav g KAVIK) HPeoN KATA TNV
eBdopada 8 e smoyoync
KAk Avtomokpion ' 52,2% (12/23) 60,0% (15/25) 56,3% (27/48)
Evdockomiki] avtamdipion © 22,7% (5/22) 28,0% (7/25) 25,5% (12/47)

H chvikn 0peon opileton og fadporoyic PCDAI < 10 Babudv.
S H Voeomn yopig koptikooTtepoeldn opiletar mg fabuoroyioc PCDAI < 10 Babudv kot un Aym KopTIKOGTEPOEBDV Y10
tovAdytotov 90 nuépeg mpv amd v EPdopdda Zvvinpnong 44.
H v avtomokpion opiletor og peimon g paduporoyiag PCDAI oe oyéon pe v évapén g peAétng katd
> 12,5 Babpove, ue cuvolkn Babuoroyio PCDAI 6yt peyardtepn omd 30.
H evdookomikn avtandkpion opiletar og peimon g Pabuoroyiog SES-CD katd > 50% 1 fabuoroyio SES-CD < 2,
o¢ aobeveig pe Ppadporoyio SES-CD katd v évapén g perémng > 3.

+

£

Tpooopuoyn tne ovyvoTyToS YOPRYNGNS TV IOGEDY

Ot aoBeveic Tov elonyONCAY GTO GO CLVTNPNCNG KOl TapovGiacay ardAsto aviamokpiong (LOR)
ue Baon ™ Paduporoyioa PCDAI fitav katdAinAot yio tpocappoyn g d6ons. Ot acbeveig eite
petéfnoav amd Bepaneio kibe 12 efSopddeg oe Kabe 8 efdopddeg eite Tapéuevay o Bepaneio kdbe

8 efdoudoeg (eiovikn mpocapproyn). Xe 2 acHeveic 1 0661 TPOGUPUOGTNKE GTO UIKPOTEPO
UEGOIAGTN IO YOPNYNONC. X€ anTovE TOVg acheveic, 1 KAvikn vVpeon enttevydnke oto 100% (2/2) twv
acOevav 8 gfdopnadec PETA TNV TPOGAPUOYN TNG SOOTG.

To mpoil ac@dAelag TOL GYNHOTOS TNG SOCNG ETAYMYNG KL TOV dVO GYNUATOV TNG 06oMg
ocuvthpnong otov Toudlatpikd TANOvepd mwov Luyilel tovidyiotov 40 kg ival cuykpiotpo pe ovtd Tov
éxet tekumpumbel yo Tov evidiko mTinbuoud pe voso tov Crohn (BA. mapdypogo 4.8).

Biodeixres pleyuovic otov 0po kot ta kompavo,

H péon petaforn, amd v évapén g perétng Eog v gfdopdda cuvtnipnong 44, oTig
ovykevipmaoelg g C-avtidphooc tpoteivic (CRP) kot tng KOATPOTEKTIVIIG KOTPAVOY NTOV
-11,17 mg/1 (24,159) ka1 -538,2 mg/kg (1.271,33), avrictoya.

2yeni{ouevn ue v vyeio To10thTa. (wng

Ot ovvorkéc Babporoyieg IMPACT-III kot o1 BaBuoioyieg oe OAa Ta eMpEPoOVS mediaL (EVTEPIKA
CUUTTMOUOTO, CUGTIHOTIKG GCUUTTOUATO TOV oyeTIlovTal e TNV KOTT®GOT, Kot gveéin) Tapovsiacay
KAWIKG onpovTikég Bedtidoels petd amd 52 gfdopddec.

52 ®@upuoKoKIVNTIKEG IOLOTNTES

Amoppoonon

O 014 pec0g XPOVOC Y10 TNV EMTEVEN TNG LEYIOTNG GLYKEVTPMGNG 6TOV 0PO (tmax) TV 8,5 Nuépec petd
v €pdmaé vodopia yoprynon 90 mg e vy dtopa. Ot S1UECEG TIUES tmax TG OVCTEKIVOVUAUTNG
émeito amd o epanas vrodopla yopnynon gite 45 mg eite 90 mg oe acbeveig pue yopioon Nrav
GLYKPIoIIEG UE eKELVEG TTOL TapaTPNONKAY GE VY GTOLLCL.

H amoivtn BrodiabeciudtnTo TG OVGTEKIVOVHAUTNG ENEITA A0 Lol EQATOE VTOdOPLY XOPYNON
extiunbnke ot rav 57,2% oe acbeveic pe yopiaon.
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Koatavoun
O 0141e60¢g GYKOC TNG KATOVOUNG KATE TN S1dpKela Tng TEAMKNG pdong (Vz) éneta amod o epdmo
evooAEPLa yopNynon o€ aobeveic ue yopiaon kopdvinke omd 57 éog 83 mi/kg.

Buopetaoynuotiopdg
H axpipic petaforikr] 086 TG OVGTEKIVOLUAUTNG Elval AyvVOoT.

Amofoin

H didpeon cvompotikn kdBapon (CL) éretta amd o pamal evoopréfia yoprynon o€ acbeveic pe
yopioon kopudvinike and 1,99 éwng 2,34 ml/ nuépa/ kg. H didpeon nuiceia {on (i) e
OVOTEKIVOLUAUTNG NTAV KATd TPpocEyyion 3 efdouddes oe aohevelg e WwopiaoT, YoPLIoIK)
apBpitda 1 véco Tov Crohn, Kopovopevn amd 15 €wg 32 nuépeg o OAEC TIC LEAETES Y1 TNV YmPioon
KoL TNV YOPLOOoIKN opfpitida. Xe pio popuokoKvnTIKY ovaivon TAnfucepon, n eotvopevikn Kabapon
(CL/F) ko1 0 parvopevikdg 0ykog katavopuns (V/F) frav 0,465 Impépa xan 15,7 1 avtictoya o
aoBeveic pe yopiaon. H CL/F ¢ ovotektvoopdunng dev exnpedotnke ond 1o evro. H
QOPUOKOKIYNTIKN avdAvcn tAnbuouo £dei&e 0TL vanpée Tdomn TPOg Lo eyoAvTePN KAbapon g
OVOTEKIVOLUAUTNG G€ acbeveig Tov Ppédnkav Betikoi pLetd Tov EAeyyo Yo AVTICOUATO GTNV
OVGTEKIVOVLLALLTT).

Cpaypikdtnta d6omg

H ovompatikn éxbeon g ovotektvoupdpmng (Cmax kKot AUC) avénbnke katd Evav avoroykd pe
d6oM TpoTo £meita oo Lo, eQAmas evooAEPia yoprynon oe dooelg mov KopdvOnkay amd 0,09 mg/kg
éwg 4,5 mg/kg M émetto, amd o epama VTodoPLe YOPNYNoN 6€ BOGELS TOV KVUAVOT KOV KOTH
npocéyyion and 24 mg £wg 240 mg o acbeveic pe yopioon.

E@dma 560m évovit moAlamimv d6cEmv

To TpoPik cLYKEVTP®GNC GTOV 0PO TNG OVGTEKIVOVUAUTNG GE GYECT LE TO XPOVO NTAV YEVIKA
TPOPAEYLO ETTELTA OO YOPNYNOELS £QATAE 1| TOAAUTAGY VTOdOPLOY dOGEWMY. XTOVG 0ohevelg pe
Yopioo, 01 GLYKEVIPMGELS TG OVGTEKIVOVUAUTNG 6TOV 0pd GE GTOOEPT KOTAGTAOT EMTEVYONKAY
uéypt v ERdopdda 28 petd tig apyikég vmodopieg dooels otig Efdoudadeg 0 kot 4 axorovBodueveg
amo6 06c¢elg kKabe 12 gfdopnddes. H diqpeon katdtarn cuykévipmon o€ otabepn KaTAoTOOT KOUAvVOnKe
omd 0,21 pg/ml éo¢ 0,26 pg/ml (45 mg) xow and 0,47 pg/ml émog 0,49 pug/ml (90 mg). Aegv vinpée
EUPOVIC GLOCMOPELGT] GT GVYKEVTPMOT) TG OVGTEKIVOVUAUTNG 6TOV 0pd o€ faBoc ypdvou KoTd TV
VTOdOPLL. Yopnynon kébe 12 efdouddec.

Y& aoBeveic pe vooo tov Crohn, petd amd o evoopiépia doom ~6 mg/kg, Eexvavtag amd v
gfdoudda 8, yopnynonke vrodopla 666m cuviipnong 90 mg oveTeKVOLUAUTNG KAOE 8 7

12 gBdouades. H ovyrkévipmwon tng ovatekivovpudunng o otabepr| katdotaor enttevydnie émg tnv
évapén g 0evTeEPNG dO0NC SVVTNPNONG. L€ aobevelg Le vOco Tov Crohn ot S1dpecec KATMTOTES
OLYKEVTPMOEIS 6TadEPN KaTdoTaoNg Kupaivovtay amd 1,97 pg/ml éwog 2,24 pg/ml kot amd

0,61 pg/ml émg 0,76 pug/ml yio To 90 mg ovotekivovpaunng kdbe 8 efdopdadec N kKabe 12 efdopddeg,
avtietoiywc. Ta KotdTote enineda TG OVGTEKIVOLUAUTNG O€ GTOOEPT] KATAGTACT) TO, OTTOi0L
npoékvuyav and ta 90 mg ovoteKvovudumng kdbe 8 efdopdoeg oxetioTnoy Le LYNAGTEPH TOCOGTH
KAWVIKN G DOEOTG, G€ GUYKPLOT| LE TO, KOTMTATO, ENINEDQ o€ oTodEPN Katdotaon petd and 90 mg kdbe
12 eBdopddes.

Enidpacn tov Bépovg ot QoppokokivnTiKg

g o QopUOKOKIVITIKY ovilvon TAnfucspod otny onoia ypnotponomdnkay dedopuéva and acbeveic
Le yopioon, T0 cOMTIKO Bapog Ppédnke va elvarl n TO GNUOVTIKT GUUUETAPANTN TTov ennpedletl TV
kdOapomn g ovotekvovudumne. H péon CL/F ot acbeveic pe Papog > 100 kg tav katd tpocéyyion
55% vynAdtepn o€ cuykplon e tov acdevov pe Bapog < 100 kg. O nécog V/F og acbevelg pe Papog
> 100 kg Ntav xatd tpocéyyion 37% vymAdtepog oe cuYKpion e Tov acBevav pe Bépog < 100 kg. Ot
UEGEG KOTAOTUTEG CLYKEVIPDGELS TNG OVGTEKIVOVLLAUTNG OTOV 0p0 G€ asBeveic e vymAdtepo Papog

(> 100 kg) otnv ouddo twv 90 mg ftav cuykpioyleg pe ekeiveg o aobeveic pe yaunidtepo Bapog
(100 kg) onv opdda twv 45 mg. [opopola arotedéopata ernedncay and pio emPeforntikn
QOPUOKOKIVNTIKY avaAveT TANBLGHOD 6TV onoia ypnoipomomOnkay dedopéva amd acbeveig e
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YoPLooIkn apbpitida.

Hpocappoyn e ovyvémTag Yopynons tmv d06Emv

Ye aoBeveic pe vooo tov Crohn, pe faon ta mapatnpovpeva dedopéva Kot Tig avorvoelg PK
TANOVGLOV, 01 TVYALOTOUNEVOL GUUUETEYOVTEG TTOL £XOGOV TNV OVTATOKPLoN oTn Bepoameia eiyav
YOUNAOTEPEG CVYKEVIPDGELS OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV OpO GE GLVAPTNON LE TO XPOVO GE GUYKPLOT| LLE
TOVG GUUUETEXOVTEC TTOV OEV EY00aV TNV avTamOKpiot. L voco tov Crohn, 1 Tpocapuoyn TG d6eMg
a6 90 mg kaOe 12 efdoudadec oe 90 mg kabe 8 efdopddeg cLGYETIOTNKE e AVENCT TOV KOTATUTOV
GUYKEVIPMGEMY TN OVGTEKIVOVUALTNG 6TOV 0pd Kol EXAKOAOLON aOENCT TG OMOTEAECUATIKOTITOG,

Ewucoi mAnBuopoi
Agv vtapyovv Stobécia PapUaKoKIVITIKA dedopéva og aoBeVEIS [LE LEIOUEVT] VEQPIKT 1 NTOTIKY
Aettovpyia. Agv €xovv deEayBel e1dcéc pLeAéTeg oe NMKI®UEVOLGS aoDEVELS.

H @oppokokivntikn TG 0UGTEKIVOLUAUTNG NTOV YEVIKA cuyKpioiun peta&d Actatdv Kot Un-AcioTmv
aoBevav e yopiaon.

Ye aoBeveic pe vooo tov Crohn, n petafintommra oty KAOapo g OLGTEKIVOVUAUTNG EXNPEACTNKE
omd T0 COUATIKO BAPOG, TO EMITEID AEVKOUATIVIIG 0pOV, TO GVAO KOl TNV TOPOVCIN, AVTICMOUATOV
£€VAVTL TNG OVOGTEKIVOLUAUTNG, EVD TO COUATIKO BAPOog NTav 1 KOPLOL GCUUUETAPANTH oV ennpéale TOV
oyko katavoung. EmmAéov, ot voco tov Crohn, n kdBapon exnpedotnie and v C-aviidpooa
TPOTEIVN, TNV KOTAGTACT ¢ TPog TNV anotvyio. TNF avtayoviotdv kat tn euin (Aclotiki évovtt un
Acwtikng). H enidpaon avtdv tov coppetafintaov ftay eviog = 20% g TUmIKNG TIUAG 1 TNG TS
avapopdg ™ avtiotoryng mapoapétpov PK kat, mg ek T100TOL, deV amatteital Tpocappoyn g 600G
Y aLTEG TIg cvppeTaPAntég. H tautodypovn ypnon avocoppubUicTiKOY mopoyovtoy dev gixe
ONUOVTIKY EMIOpaoT TN d1A0EGN TG OVGTEKIVOVUAUTNG,.

211 QapPUOKOKIVITIKY avaAvoT TAnBucpov, dev vipéav evoeilelg enidpacng tov kamvod 1 Tov
OWOTVEDLLOTOG OTIC POPUAKOKIVITTIKES 1O10TNTEG TNG OVOTEKIVOVUAUTNG.

O1 GLYKEVIPDGELG OVGTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pd 0€ TadloTpikovg acheveic pe yopiaon niikiog 6 £mg
17 erwv, mov éhafoav Bepancia pe T cuvicTdpeV pe BaoT To Papog d0om NTaV YEVIKE GUYKPICIUEG L
€KEIVEC TOV EVIAIKOV TANOLGLOV e yoplaomn mov ELafav T d0oT TV EVAK®VY. Ol GLYKEVIPDOGELS
OVGTEKIVOVLLAUTNG GTOV 0p0 G€ TadaTpikovg acbeveic nhkiog 12-17 etdvv (CADMUS) pe yopiaon
7ov EhaPav Oepameio Pe TN POT GLVICTOUEVT e Paom To Papog dGGMN ATAY YEVIKA YOUUNAOTEPES OO
eKelveg TV evnMK@V.

O1 6LYKEVTPOGELG 68 6TObEPT KATAGTACT G TadlTpIKoVg acbeveic pe voso tov Crohn mov {oyilav
tovAdyiotov 40 kg ftav cuykpioyeg pe ekeiveg otov eviliko TANnBvopd pe vocso tov Crohn.

PvBuon tov eviopwv tov CYP450

O emdpaoeig g [L-12 i g IL-23 ot pHbuon tev evivpuwnv tov CYP450 a&oroyndnkav e pio
peXétn in vitro oty omoia ypnoponodnkay avOpodniva nratokdTrapa, 1 omoio £de1&e ot IL-12
koM M IL-23 o¢ eninedo tov 10 ng/ml dev petéfarlav tic eviopikég dpactnpiotnreg tov CYP450
(CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, /) 3A4, BL. mapdypapo 4.5).

Mia @dong 1, avoktig emonpavong, LeAETn aAANAenidpaonc eappakwyv, Merétn
CNTO1275CRD1003, de&nqybn ya va a&loloynoet v emidopacn tov ustekinumab otig evivopucég
dpaoTNPOTNTEG TOV KVTOXP®UOTOC P450 petd amd docoloyia emaywyng Kol cuvInpnong o€ acbeveig
ue gvepyn voco tov Crohn (n=18). Aev mapatnpriOnkav KAvikd onpavtikég petafoiés otny Exbeon
¢ Kaeeivng (vdéotpopa CYP1A2), g Bapeapivng (vrootpopo CYP2CI), e openpalding
(vrootpopa CYP2C19), g de&rpopebopedvng (vrootpopa CYP2D6) 1 g udalordung
(vmootpopo CYP3A) 6tav ypnoionoovviol Tautdypova pe ustekinumab otnv eykekpiuévn
owvioTdpevn docoroyia oe acOeveic pe voco tov Crohn (BAéne mapdypago 4.5).

5.3 IMpoxivikd dedopéva yia TNV ac@airero
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Ta pn kKhvikd dedopéva dev amokaADTTOLV 1010i{TEPO Kivduvo (TT.). ToEIKOTNTA 0pYAVAOV) Y10 TOV
avBpomo pe Paon Tic peréteg To&OTNTOG ETUVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV, AvOTTLEINKNG TOEIKOTNTOG
KoL TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPUY®YIKT IKOVOTNTO, COUTEPIAALPOVOLEVAOV TOV 0EIOAOYNCEWY
(POPLOKOAOYIKNG OCPAAELNG. L& UEAETES AVATTLEIKNG TOEIKOTNTOG Kol TOEIKOTNTAG GTNV
OVATOPOYWYIKN IKOVOTNTO o€ TBNKoLg cynomolgus dev mapatnpnOnkay avemBounTeg evépyeleg
GTOVG OEIKTEC OPOEVIKNC YOVILOTNTOG, OVUTE YEVETIKEC OVMUOAIEG 1) avaTTLELOKT] TOEIKOTNTA. Agv
mapatnpnOnkay avemBounTeg emdpdoelg oTovg deikteg ONAVKNG YovipdtnTag e Xprion avdioyov
avtioopotog Tov IL-12/23 o€ movrikia.

Ta enineda 066wV oTIc peEAéTeg oe {da NTov Katd tpoctyyion £0c 45 popég vynAdTepa amd TV
VYNAOTEPT 1I503VVALT 3OGT TTOL TPooPileTal Yio Yoprynomn o€ acbeveic pe wopiaon Kot lyov ¢
OTOTELEC O OVADTATEG CVYKEVIPAOGCELS GTOV 0pO G TBNKOVG ToL NTo TEPLTOTEPO amd 100 popég
VYNAOTEPEG AT EKEIVEG TTOV TOPATIPOVVTINL GTOVG AVOPDTOLC.

Agv Sie&nyOnocav perETeg KOPKIVOYEVESNG LLE TNV OVOTEKIVOVUAUTN AOY® EAAEYNG KOTAAANA®Y
LOVTEA®V €VOG OVTICOUATOC Y®Pig dtacTtavpovpevn avtidpaon pe tic IL-12/23 p40 tov TpOKTIKOV.
6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoywv

L-toT16ivn

IToAvoopPiko 80 (E 433)

Sakyapoln

Yowp yia evéotiua

Yopoyrlmpikd o0& (Yo pOOuon tov pH)

6.2 Aocvpparotnreg

EMelyel HELeT®V GYETIKA LE TN GUUPOTOTNTA, TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VOl
OVOULELYVOETOL UE GAAD POPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3  Awgpkero {onfg

Fymskina 45 mg evéowo didlvuo o€ Tpoysuouévn cvptyyo
3 ypovia

Fymskina 90 mg gvécwo didilvua og mpoyeuouévn chpLyyo
3 xpovia

Mepovopéveg TPoyEUOUEVES GUPLYYEG LTOPOVV VL pLAAGGOVTOL o€ Beplokpacio d®UATIOV MG

30 °C yia pio péyrotn pepovopévn mepiodo Emg 30 NUEPEC, GTO UPYIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATELOVTOL
and 10 eo¢. Kataypdwyte v nuepounvia kotd tnv omoia 1 TPoyEUGHEVN cvpLyya Bynke amd To
YUYEIO YO TPAOTN GOPA KOL TNV NUEPOUN VIO ATOPPIYNG OTO YDPO TOL TAPEXETOL GTO EEMTEPIKO KOLTI.
H npepounvia andppuyng dev mpémnet va vepPaivel v apytkn nuepopunvia AEng mov gival tomopévn
070 KouTi. Ao TN oty Tov pio cOpryya £xel anobnkevbei og Oeppokpacio dmpatiov (Emg 30 °C),
dev Oa mpémel va emavotonobeteital oto Yoyeio. AToppiyte T cOpLyyo edv dev £xel ypnoomomdei
evtog 30 nuepdv amod v anobfkevon o Beppokpacio SOUATIOV 1| £®C TNV OPYIKN NUEpOUNVia
ANENG, 6moto elvar vopitepa.

6.4 Iowitepeg TpoPuAAEELS KATA T POLAEN TOV TPOTOVTOG

dvAidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv kataydyete.

DvAAGOETE TNV TPOYEUIGLEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
E@ocov aratteitatl, peplovopéveg TpoyeUIcEVEG cOPLYYES Pmopel va puAdocovTal og Beppokpacio

dwpatiov £mg 30 °C (PA. mapaypago 6.3).
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6.5 ®@Von Ku GVOTATIKA TOV TEPLEKTN

Fymskina 45 mg evéoyio didAvpo 6€ TPOYEGUEVT] GVPLYYQL

0,5 ml dreAvpatog o€ cOpryye Tov 1 ml and yvori Tomov I pe otabepn avoéeldwtn atcdivn ferova,
KéAoupa ferdvoc ympic AdTes Kot Thpa eloydpnong euporov and eraotikd Bpopopovturiov. H
ovpryyo etvar eEomAIoUEVT] e COGTN A TOONTIKNAG TPOCTOGIOC.

Fymskina 90 mg evéoyio didAvpo 68 TPOYEGUEVT GVPLYYQL

1 ml draddpatog oe cvpryya tov 1 ml amd yvaAi tomov I pe otabepr avoleidmtn atcdivn Pehdva,
KéAvppo felovag yopic Aateé kot Topa gloydpnong euporov and elactikd Bpopofovturiov. H
ovpryya givar eEomAopévn He GVGTNIO TAONTIKNG TPOCTAUGINS.

To Fymskina dwutifeton o€ cuokevacio 1 mpoyepicuévng cvplyyoc.
6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS amOPPIYNS KOl GALOG YEIPLOOG

To dulvpa oy Tpoyepicuévn cOpyyo Tov Fymskina dev mpénet va avakiveitat. To didAvpo tpémet
Vo EETOOTEL OMTIKA Y10l OLOPOVUEVT) COUATIOOKT VAN 1] OTOYPOUATIOUO TPV ald TNV LITOdOPLO.
yoprynon. To dudhvpa etvar dtovyég g eAappds 1p1dilov, ayxpopo og erappmg Kapé-kitptvo. To
(POPLOKEVTIKO TTPOTOV OV TPETEL VAL YPNCUYOTOLEITOL EGV TO dtBAVUA Eval ATOXPOUOTIGUEVO 7| BOAD,
M €av vrdpyet EEvn awwpovpevn copatidtokn VAN. [pw ) yopriynomn, to Fymskina 6o mpémetl va
aenveTaL va Tdoel e Beppokpacio teptPdAiovtog (mepimov Hion dpa). AETTOUEPEIG 00MYiES Yia TN
YPNOT TUPEYOVTOL GTO PUAAO 0ONYLDV.

To Fymskina dev mepi€yet GuvtnpnTiKd, CUVETHS 0G0 PUPLLOKEVTIKO TPOTOV dev £xel ypnotpomotn el
KoL TOpapEVEL 6T ovptyya dev Ba tpénet va ypnoiponoteitat. To Fymskina diatiBeton wg
OTTOGTEPMUEVT TPOYELGUEVT] GVPLYYa piog ypriong. H cvptyya kol 1 Peddva dev Tpémetl moté va
emavaypnoiponotovviat. Kabe aypnotponointo oppokevtikod tpoiov i VIOAEYLO TPETEL VO,
OTOPPITTETAL COUPOVO LE TIC KATH TOTOVS IGYVOVCEG OYETIKEG SLUTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Formycon AG
Fraunhoferstrale 15
82152 Martinsried/Planegg
Teppovia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Fymskina 45 mg evécwo didlvuo o€ Tpoysuouévn cvpryyo
EU/1/24/1862/001

Fymskina 90 mg gvécwo didilvua oe mpoyeuouévn chpLyyo
EU/1/24/1862/002

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 25 Zentepfpiov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
Aentopepeic mAnpoeopieg yio 10 TopdV PAPLOKEVTIKO TPOidV glval d1BEoieg GTOV SIKTVOKS TOTTO
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http://www.ema.europa.eu/

t0v Evpondikod Opyoavicpod @apudkmv: https://www.ema.europa.eu/.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTEXZ THX BIOAOTTKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHE OYXIAX KAI
ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN ATIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopa xai d1e06vvon TV TOPACKEVAGTMOV TNE BLOAOYIKOE OPUCTIKIC OVGIC

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Str. 21

88471 Laupheim
Ieppavia

Ovopa xai d1evfuvon Tov TaPAGKELAGTN TOL £ival LITEVOLVOC Y10 TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Formycon AG
FraunhoferstralRe 15

82152 Martinsried/Planegg
ITeppavia

B. OPOI 'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DoppoKevTIKO TPOIOV Y10 TO 0TTOi0 OaTatteiTal TEPLOPIGUEVT oTpIkT| cuvtayn| (PA. mapdptua I
Iepiinyn tov Xapaktnpiotik®@v tov [Ipoidvrog, Topdypopog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATAITHEEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g meprodkng mapaxorovOnong g aceaietag (PSURS)

Ot anaitioelg yio vroforr] twvPSURS yio 10 ev AOY® @apuakevTiKd mpoidv mov opifovtal otov
KatdAOYo L TIC nuepounvieg avapopds s Evoong (katdioyog EURD) mov mopatibeton otnv
napdypogo 7, tov dpbpov 107y g odnyiog 2001/83/EK kot kébe emaxdAovdng extkaponoinong
OTMG ONUOCIEVETAL GTIV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT Y10l TO POPHUOKOL.

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

. Yyé010 orayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Karoyog Adeiag Kvkiopopiag (KAK) Oa dieEaydyet Tig amattodpeveg dpactnplotTnTes Kot
TOPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVOTG 0TS Tapovoldlovtal oto cuppavndéy ZAK mov tapovcidaletan
otV evotnta 1.8.2. g ddetog kukAopopiag Kot 68 0TolEGINTOTE EMAKOLOVOES EYKEKPLUEVEG
avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emkaipornomuévo XAK Ba mpénet va katotedet:

. Metd and aitnpo tov Evponaikod Opyaviopod @apudkov,

. Omnotednnote Tpomomoteital T0 VTN Slayelptong KvdHvov, ed1Kd Mg amoTéAeG ANYNG
VE®V TANPOPOPLOV TTOV LITOPOVV VO ETLPEPOVY GNLAVTIKT OAAAYT| GT1 OXEGT 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ©¢ ATOTEAESUA TG ENMITEVENG EVOC GNUAVTIKOD 0POGTOV (PAPUOKOETOYPVTVIOT I}
gla1oTomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANZXZH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI (130 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fymskina 130 mg mokvo Stdlvpa yio mopackent| SIeADIOTOS TPog Eyyvom
OVOTEKIVOV LA

2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

KabBe prodidio mepiéyet 130 mg ovotekivoopdunng o€ 26 mi.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Atvdpikd dwvatpio drag tov EDTA, L-1oT1divn, povoddpoyrmpikn povovdpikn L-1otidivn,
L-peBetovivn, moAvcopPucod 80, caxyapdlr, DOwp Yio EVEGIULA.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[Mokvo d1GAvpe, Yo TOPAGKELT OOADUATOS TPOG EYYLON
130 mg/26 ml
1 puoridio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Mnv avoxuwveite.

AwBdote T0 PUAAO 0INYIDV ¥PNIONG TPV AT TN YPNON.
IMa pia gpromn povo.

EvdopAéfia yprion petd amd apaiomon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa pvidooetar o€ 0éom, TV onoio dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovy Ta TOdd.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) IIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

dvldooete g yoyeio.
Mnv KatoyoyeTe.
DVLAGGETE TO PLOAISI0 GTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOTONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATOQN ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Formycon AG
FraunhoferstralRe 15

82152 Martinsried/Planegg
ITeppoavia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1862/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

IMoptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yuo va pnv tepiinedei | ypoon Braille ivot amodekt).

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZX (2D)

A160146TaTOC YPAUUOTOS KDOKAS (2D) Tov pépel Tov TepAN@OEvTa LOVAOIKO aVayVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

KEIMENO ETIKETAX ®IAAIAIOY (130 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Fymskina 130 mg mokvo Stdlvpo yio mapackent] SeADUOTOS Tpog £yyuon
OVGTEKIVOVLLAUT

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

INa IV ypfion petd and apaioon.
Mnv avoxveite.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

130 mg/26 ml

| 6.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KEIMENO KOYTIOY ITIPOIT'EMIXMENHX XYPII'TAX (45 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fymskina 45 mg evéoyio dtdAvpo, € Tpoyeuicpuévn chpryya
OVOTEKIVOV LA

2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Ka0Oe mpoyepopévn ovpryya tepiéyst 45 mg ovotekvovudunng o 0,5 ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Zaxyapoln, L-totidivn, molvcopPikd 80, Hdwp yia evécipa, vEpoyAwpikd o&v.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéowo d1dAvpa og Tpoyspicpévn copryyo
45 mg/0,5 ml
1 mpoyepiopévn cHpryyo

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Mnv avoxwveite.
Ymodopia ypnion.
AwBdote To PUAAO 0N YLDV ¥poNG TPV Ao TN YOPNYNoN.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MMPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ OEomn v onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Ta TOdId.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) HPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEZEH
Huepounvia amdppiyng, epocov amodnievbdei oe Oeppokpacio dmpotiov:

9. EIAIKEYX XYNOHKEY OYAAEHX

dvldocoete o€ Yoyeio.
Mnv KatoyOyeTe.
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DuAGcoETE TNV TPOYEUIGLEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO, TPOGTATEVETAL OO TO PG,
Mmnopei va purhdocetal g Beppokpacio dopatiov (€mg 30 °C) yu pio pepovopévn tepiodo mg
30 nuépeg, aALG Oy TEPAV TNG OPYLKNG NUEPOUN VLG ANENG.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY HIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Formycon AG
FraunhoferstralRe 15

82152 Martinsried/Planegg
ITeppavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1862/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

IMoptida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Fymskina 45 mg

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

A160146TaTOC YPAUUOTOS KDOKAS (2D) Tov pépel Tov TepIAN@OEVTA LOVAOIKO aVayVOPLGTIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

KEIMENO ETIKETAX ITIPOT'EMIZMENHX XYPITTAX (45 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Fymskina 45 mg evéoio
OVGTEKIVOVLLAUT
SC

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. IHNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

45 mg/0,5 ml

6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KEIMENO KOYTIOY ITPOI'EMIXMENHX XYPIT'TAX (90 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fymskina 90 mg evéoyio dtdAvpo, 6€ Tpoyeuicuévn cvpryya
OVOTEKIVOV LA

2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

KaOe mpoyepopévn ovpryyo mepiéyet 90 mg ovotekvovudunng o 1 mi.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Zaxyapoln, L-totidivn, molvcopPikd 80, H0wp yia evécipa, vOpoyAwpikd o&v.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéowo d1dAvpa og Tpoyspicpévn copryyo
90 mg/1 ml
1 mpoyepiopévn cHpryyo

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Mnv avoxwveite.
Ymodopia ypnion.
AwBdéote T0 PUAAO 0INYIDY ¥pHoNG TPV AT TN YOPHYNoN.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MMPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ OEomn v onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Ta TOdId.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) HPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEZEH
Huepounvia amdppiyng, epocov amodnievbdei oe Oeppokpacio dmpotiov:

9. EIAIKEYX XYNOHKEY OYAAEHX

dvldocoete o€ Yoyeio.
Mnv KatoyOyeTe.
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DuAdccETE TNV TPOYEUIGLEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
Mmnopei va purhdocetal og Beppokpacio dopatiov (€mg 30 °C) yu pio pepovopévn tepiodo mg
30 nuépeg, aALG Oy TEPAV TNG OPYIKNG NUEPOUN VLG ANENG.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY HIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Formycon AG
FraunhoferstralRe 15

82152 Martinsried/Planegg
ITeppavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1862/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

IMoptida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Fymskina 90 mg

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

A160146TaTOC YPAUUOTOS KDOKAS (2D) Tov pépel Tov TepIAN@OEVTA LOVOOIKO aVayVOPLIGTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

KEIMENO ETIKETAX ITIPOT'EMIZMENHX XYPITTAX (90 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Fymskina 90 mg evéoio
OVGTEKIVOVLLAUT
SC

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. NEPIEKTIKOTHTA KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

90 mg/1 mi

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®vAro ooV rpiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

Fymskina 130 mg mokvo 810 vpe Y10 TopaGKELT SLOADIATOS TPOG £y ven
OVGTEKIVOULLALUTN

V To @appako avtd TEAEl VIO CLUTANPOUOTIKY TOPOKOAOVONON. AVTO Oa emITPEWYEL TO YPTIYOPO
TPOGOOPICUO VEOV TANPOQOPLOV 0cpiLelds. Mmopeite va fondnoete pécm g avapopdg Thovov
aveETIOOUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEXOUEVAS TTopovotdlete. BA. T€hog tng mapaypdeov 4 yio tov Tpdmo
avaQopag avemBOUNT®V EVEPYELDV.

AWPaoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 03NYLAV P OIS TTPLY UPYIGETE VO PN GLUOTTOLEITE A VTO
70 PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNPAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

AvTO TO QUALO 00NYIAOV £YEL YPAPTEL Y10 TO TPOSOTO TOV Aopfdver To Pdppaxo.

- DduArdEte avTd TO PUALO 0N YDV XpNomng. Towg ypelootel va to dfdcete Eovd.

- Edv éxete meportépm amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- Edv mapatnproete kdmoto avemBOunTn EVEPYELD, EVIUEPMDOTE TOV YIATPO 1 TOV QOPUAKOTOLO
60G. AT 1oy0eL Kat yio, kKO Thovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
QUALO 0dMydV Xpriong. BAéme mapdypago 4.

Tv epréyel To TEPOV QVALO 00N YLOV:

T eivon to Fymskina kot oo etvat ) gpron tov

T mpénet va yvopilete npv ypnoponomoete to Fymskina
ITodg yopnyeitan To Fymskina

Mbavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete to Fymskina

[lepreydueva g cvokevaciog Kot AOES TANPOPOpieg

oML E

1. Th eivan To Fymskina kot wowa gival n yp1on tov

T eivar To Fymskina

To Fymskina mepiéygt tn SpaoTik] 0uGio «OVGTEKIVOLUAUTNY, £V LOVOKA®VIKO avTicopd. To
LOVOKA®VIKA OVTICOUATO EIVAL TPOTEIVES TOL ovaryvopilovy Kot cuveEovTal E101KA LE OPIOUEVES
TPWOTEIVEC GTOV OPYAVIGUO.

To Fymskina avrketl o€ pio opdda goppakov tov ovoudloviol «0voGoKOTAGTAATIKA». AVTd To
QapuoKo dpovv e£0cBEVOVTAG LEPOC TOV AVOGOTOTIKOD GUGTHLLITOG,.

Mo givar n gp1ion Tov Fymskina

To Fymskina ypnoiomoteitol yio TNV avIyeTOMION TG AKOAOLONC PAEYLOVAOIOVE VOGOL:

. ™¢ pétpag £o¢ Papidg vésov tov Crohn - oe evijhikeg kot Tandid wov {uyilovv TovAdyloToV
40 kg

No6cog 1ov Crohn

H v6c0¢ tov Crohn givai po gAeypovmong vocog tov eviépov. Edv éyete voco tov Crohn, Oa cag
00000V TpadTo dALe pappoka. Eqv dev avtamoxpifeite apketd kold 1 edv £xete dvoaveéio og avTa TO
eappoka, propet va cog d00el Fymskina yio ) peimon tov onueiov kot COUTTOUATOV TG VOGOU
oG,
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2. Tvpémer va yvopilete mpv ypnopomronjcere To Fymskina

Mnyv ypnoiponomoete 1o Fymskina

. Yg mepinTmon ariepyiog 6TNV OVOTEKIVOURANTN 1] GE OTO00MTOTE GALO OO TO GLOTAUTIKA
aVToD TOV PAPUAKOL (AVUPEPOVTAL GTHV TAPEYPOPO 6).
. Eav éyete gvepyn Aoipowén mov o yiatpdg cag motedel OTL ivor GNUOVTIKY.

Edv dev gilote oiyovpot av 1oyHeL 0TO100MTOTE GO TO TOPUTAV® Yo EGAC, WMANGTE LLE TOV YLOTPO 1
TOV PapPHOKOTOld Gog TPy ypnopomomoete to Fymskina.

IIpog1domTou|6ELS KoL TPOPVAGEELS

AmevBuveite ooV y1oTpd 1 TOV POPLOKOTO0 Gag TPty yxpnoyonooete 1o Fymskina. O yiatpdc cog
0o eréy&el mOG0 KoAG elote Tpv amod T Oepaneio. BePaiwbeite 6T evnuepdoate Tov YoTpd GOG Yo
omoladnmote acBéveln Topovoialete mpv amod T Oepaneia. Eniong evnuepmote tov y1atpd Gog edv
&xete £pBel TPOGPUTA GE EMOPN LLE 0OTO1001TOTE dTOLO TOV UTopEl va €xel pupatioon. O yiatpdc cog
0o ocag e&etdoet Yo upaTioon Kot Bo TpaypoToTotost pia EETaoT Y10 Vo OEL AV EYETE PLUOTIOON
npwv mapete 1o Fymskina. EGv o yuatpdc cog motevel 0Tt dtatpéyete Kivouvo pupationong, Umopet va
cagc yopnynOei Bepameia yio TV AVIILETOTION TNG.

Ipocétte Yo coPapéc avemOounTeg evépyereg

To Fymskina pmopel va mpokarécel coPfapéc avemiBounteg evEpyeles, CUUTEPIAUUPOVOUEVEOY
OAAEPYIKAV avTIOPAcE®V Kol AotUdEEWV. [Ipémel va mpocéyete Yia opiopéva GNUELN 1] GOUTTOLOTO,
acBévelng evod maipvete to Fymskina. BAéme «ZoPapég avemBounteg evépyeiegy oty Tapdypago 4
Yo AP KATAAOYO QUTMV TV AVETOOUNTOV EVEPYELDV.

pw ypnoponouicete To Fymskina evnuepdote Tov yotpd cog:

. Eav giyote moté ariepyun) avtiopaon oty ovotekivoopdunn. Potote tov yiatpd cog ov
dev glote PEParot.
J Eadv giyote moté omo1ovonmote TOTO KOPKIVOL — ENEDT TO OVOCOKATAGTAATIKG OTMS TO

Fymskina e£acfevovv pépog tov avosomoimtikod cuotuatoc. Avtd propei va avénocet tov
Kivouvo Yo KapKivo.

. Eav éxete Aaper Oepomeia yio Ty yopioon pe diia roroyikd odppoka (éva @appoako Tov
napayeton oo pio ovoio froroyikig Tpoéievong Kol ovvii0mg yopnysiton pe éveon) — o
kivduvog Yo kapkivo umopet va givat vynidtepoc.

o Eav éyete 1 eiyate mpdo@ara AoipmEn 1) edv £xete omoradnmoTe TAOOAOYIKA GVOiYROTA GTO
oéppa (ovpiyyra).

. Eav &xete véeg ] petafariopeveg PLapeg péca otig TEPloyEg mOL TACKOVY ATO YwpPlaon 1 6T
(QVOIOAOYIKO OEPUAL.

. Eav naipvere kdmowo aAln Ogpaneio yio TNV yopiocn ka1 Tny yoprocwkl apdpition —

OTMG KATO10 GALO VOGOKATOCTOATIKO 1 @mTobepameia (6TAV TO COUO GG VTOPAALETAL G
Bepamneia pe éva gidog vepiddovs (UV) pmtog). Avtég ot Bepaneieg pmopolv emiong va
eEacBeviioovy LEPOG TOL OVOGOTONTIKOD GO¢ GuoTHHOTOS. H Tautdypovn ypnorn avtdv Tev
Oepaneimv pe o Fymskina dev éxel peketnfei. Qotoco eivar mbavo va avénoet tnv mbavotnta
acBevelmv mov oyetilovtal pe 0c0evESTEPO BVOGOTONTIKO GUGTN L.

. Edav hapPavere 1| MdPate oto mapehdov evéseic yia ) Oeponeio airepyrav — dev eivat
Yvoo16 edv to Fymskina pmopel va tig emmpedost.
. Edav n nhkio ocog sivar dve tov 65 £Tdv — pmopet va etvar o miboavo va mabete AopmEel.

Edwv dev elote oiyovpot av 1oyOEL OTO0ONTOTE OO TO TOPATAV® Y10 GGG, MANGTE LE TOV Y1ATPO 1
TOV QAPLOKOTOLO GOG TPV Ypnooromoete 1o Fymskina.

Opiopévorl acBeveic mapovciacay avidpacels TPocopHo1alovoeg e A0K0, GUUTEPIAOUBOVOLEVOL
OEPLOTIKOD AVKOV 1] GUVIPOUOL TPOGOUOLALoVTOG e AVKO Katd T didpkela tng Bepaneiog pe
ovotekvovpaunn. Evnuepdote apécmc tov yuotpo oag edv epoavicete £vo epupd, enmnpuévo,
POMOMOES £EAVON O LEPTKES POPES |LE TTLO GKOVPO TEPTYPULLLOL, GE TEPLOYES TOV OEPUOTOG TOV
extifevtal 6Tov A0 1 e TOVOVG oTIS 0pHpMOCELC.
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Kapowaxn mpocfoin kon ayyelokd eykepoaika ene1c6o1a

Koapdiokr mpocsfoln Kot ayyelokd yKEQAAIKE enelcddia Exovv mapatnpn el oe pio perétn oe
acleveic pe yopioon wov Ehafav Bepaneia pe ovotekvovudunan. O yaTpog oag 0o eEAEYYEL TAKTIKG
TOVG TTOPAYOVTEG KIVODVOL GOG Y10 KOPOLOKT VOGO KOl OYYELNKO EYKEPAAIKO ENELGOOI0 TPOKELUEVOL VO
dtaopariletl 6Tt avtipetonilovral KotdAAnAa. Avalntnote auéowns otpikn fondeia edv mapovoidoete
ovo 610 6ThH00G, advvapio 1 U PLGLOAOYIKY aicOnon ot pa TAELPA TOL GOUATOS GOC, TAPAAVON
TPOCAOTOL, 1| AVOUOAES GTOV AOYO 1] TNV OpOoT).

Howora ko £npor

To Fymskina dev cuviotdtol ya yprion o€ moidid wov Quyilovv Aydtepo amd 40 Kg pe voco tov
Crohn.

Ao @appoxa, epfoira kot Fymskina
Evnuepdote tov yatpd 1 TOV QOPULOKOTOL0 GOG:

. Edv maipvete, £xete mpoOGPATO TAPEL 1] LTOPEL VO, TAPETE AALO QAPLOKAL.

J Edv kavate mpdéceoata 1 tpdkerton va Kavete epPorto. Opiopévor tomot epfoiimv (epfora
{OVTOV PIKPOOPYUVICU®MV) deV TPETEL VO YopTnYoUVTaL VD ypnotpomoteite To Fymskina.

. Edv AaPate Fymskina evéom oaotay £yKvoc, EVIUEPMGTE TOV YIOTPO TOV LOPOV GOG CYETIKA

pe ) Bepaneia cog pe To Fymskina mpv 1o popd cog AdPet ororodnmote epPorto,
ocvopmeprropfavopévev tov (dvtav epupforinv, 6tmg sival To eppdio BCG (mov
YPNOOTOLELTAL Yiot TNV TPOANYT TS PLpoTinonc). Ta {dvta eppfoiia dev GLUVIGTOVTAL YO TO
UOPO GOG KOTA TOLS TPMTOVG dMOEKN UNVEG LETA TN Yévvnon dv Adfate Fymskina katd tn
SLIPKELD TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG EAV O YIOTPOG TOV UMPOV GO GLOTHGEL KATL OL0UPOPETIKO.

Kinon ka1 Onioopog

. Edwv giote éykvoc, vouilete 6TL umopel va giote £yKvog 1 oye014LETE VO, ATOKTNOETE MO,
{ntote 1 GuUPOVAT TOL Y10TPOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

o Agv &yel mapotnpnbei VYNAOTEPOG KIVOLVOG YEVETIKAOV OVOLOMDY GE LOPG TOL EKTEOTKAY

EVOOUNTPIE GTNV OVOTEKVOLUAUTT. L20TOGO, VITAPYEL TEPLOPLOUEVT EUTELPLN LE TNV
OVGTEKIVOVUAUTY O€ £YKVES Yuvaikes. Emopévac, etvan mpotipdtepo va amopedyetat 1 xpnon
tov Fymskina otnv gykvpoctvn.

. Edv elote yuvaika og avomapoy@yikn nAKio, GUVIGTATAL VO 0ToPVYETE VO LEIVETE EYKLOG KOl
TPETEL VO YPNCYLOTOLEITE ATOTELECUATIKT AVTICOAAN YN EVOS® ypnoipuonoteite To Fymskina kot
Y TovAdytoTov 15 efdopnddeg petd v tedevtaia Oepaneio pe Fymskina.

. H ovotexvoopdunn umopet vo mepdoet LEGO Amd TOV TAAKOVUVTO KOl VO OTACEL GTO QyEVVITO
pwpd. Edv AdPate Fymskina kotd tn didpkela tng €yKuopochvng 6og, To Lmpo Gag UTopEL va
SloTpéYEL HeYoATEPO KiVOLVO Yo TNV epedvion Aoipnwéng.

. Elvatl onuavtikd va eviuepm®oEeTe TOVG YLOTPOVE TOL LOPOV GOC KoL TOVG GAAOVE ETOYYEANATIEG
vyeiog edv AdPate Fymskina kotd T didpkeilo TnG €YKVHOGHVNG GOG, TPV TO HOPO AAPet
omotodnmote euPorto. Ta {dvra epPdia Omwg gival to epforio BCG (mov ypnoiponoteitat yuo
™V TPOANYN TS PLHOTIOGCTC) OEV CLUVIGTMOVTOL Y10 TO LMPO GG KOTH TOVG TPATOVS dDIEK
Uveg petd tn yévvnon eav Aapate Fymskina kotd ) didpketo TG €yKopoohvng, EKTOG GV O
YTpOG TOL LOPOD GOG GLGTNHGEL KATL SLUPOPETIKO.

. H ovotekvoopdunn pmopei va nepdoel 6To untpikd Yoo o€ mold PKpEG TOGOHTNTES,
Evnuepmaote tov yiatpd cog dv Onralete 1 oyedialete va Onidoete. Eceig kot o ylotpodg cog
0o mpémel va amopaocicete av Oa wpémel va OnAdoete 1 av Ba ypnoiponomoete to Fymskina -
LNV KAVETE Kot T dVO TOVTOYPOVO.

001ynon Ko YEPIGUOS POV LATOV

To Fymskina dgv €yel xapio 1 €€l aoNUOVTN EXIOPACT] OTIV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl EPIGLOV
UNYXovnUaToy.

To Fymskina ngpiéyel vatpro

To Fymskina nepiéyet Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, eivor avtd mov ovopdlovpe

«eAevBepo vatpiovy.
Qot660, Tpv oag xopnyndei to Fymskina, avapuyvoetar pe €va, S1dAvpio, To 0oio mTepéyet vaTplo.
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Evnuepaote tov yuutpd cog v axolovbeite dionta pe yoaunin tpocAnymn GAotog.

To Fymskina ngpiéyel moivcoppuca

AvT16 T0 Pappako mepiEyel 10,4 mg roAvcsopPucod 80 oe kabe proridio Twv 26 ml mov
wwodvvopovv pe 0,4 mg/ml. Ta tolvcopfikd pnopei va TPOKAAEGOLY AALEPYIKES OVTIOPACELS.
Evnuepmote Tov 1aTpd c0g edv EXETE YVOOTES QALEPYIEC.

3. Iag yopnyeitar To Fymskina

To Fymskina gvdeikvotat yio xpiomn vmo tnv kabodynon kat tnyv enipreyn yatpov pe eumelpio ot
S1éyvemon Kot TNV avVTILETMOTION TG vOoou tov Crohn.

To Fymskina 130 mg mokvé dtdAvpa yio Topackeun StoAdpatog pog yyvon 0o cag yopnynoel and
TOV Y10TpO G0G, HESM oTdAalng otn eAéPa Tov Ppayiova cag (evoopréfia Eyyvon) oe dtdoTnua
TOVAGYLOTOV [OG dpag. MIANOTE LE TOV YIOTPO GG OYETIKA e TO TOTE B0l KAVETE TIG EVEGELC GOG KO
v Tt pavTefol mapakolovBnong TG Topeiog Gag.

II6co Fymskina yopnysitoa
O ywtpog oag Ba amopacicel oo Fymskina yperaletol va Adfete kat yio OGO S1AGTN L.

Evijlkeg nhxkiog 18 eTav 1 dvo
J O ywtpdg Ba vroroyicel T cvvicTdpevn 600m VOOPAEPLaG Eyyvong Yo e6ds, Pdoetl Tov
COUOTIKOV Gag BApovc.

To copotikd oag Bapoc Adon
<55Kkg 260 mg
> 55 kg émg <85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
o Metd v apyikn evooeAEPia 600, Ba Tapete v enduevn 66on Fymskina tov 90 mg péow

£veong KAtw omd 1o déppa 6og (Vodopia £veon)) 8 efdoudoeg apyodTepa Kol 6T GUVEXELD KAOE
12 efdopadec.

Moo pe véso tov Crohn mwov Luyiovv Tovidyistov 40 kg
o O yatpog Ba vToroyicel T cLVIGTOUEVN dOGT TNG EVOOPAEPLUG £YYLOTG Yo £04G, fAoEL TOL
COUOTIKOV Gag Bapovc.

To copotikd cag Bapog Adon
>40 émg <55kg 260 mg
> 55 kg émg <85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
o Metd v apyikn evooeAEPia 60om, Ba Tapete TV endpevn 66on Fymskina tov 90 mg péow

€veon G KATw amd To dép oag (VTodOpLa £veon) 8 fdouddes apydTEPQ Kot 0TI CUVEYELD KAOE
12 gfdopddec.

og yopnyeitor To Fymskina

. H mpddtn 600m Tov Fymskina yio tnv avtipetdmion tng vocov tov Crohn yopnyeitat and yiotpod
oTdyonv otn eAERA TOL £vOg Ppoayiova (evooeAEPia £yyvon).

MU GTE UE TOV YI0TPO GOG OV EYETE OTOIECONTOTE amopieg oyeTIKd e T Aqyn tov Fymskina.

Eav Egyaoete va ypnopomomjcete To Fymskina

Edv Egxdoate 1 ydoate 1o pavtefol yio T AMyn pog 600MG, ETKOIVOVNOTE LLE TOV YATPO GOG Yol VO
npoypoppatioete Eovd to pavtefol cag.
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Edav otapoatioete va ypnoyponoreite To Fymskina

Agv gival emkivéuvo va oTapotioete va ypnoponoteite To Fymskina. QQ6t660, £0v 6TAPATAOETE,
UTOPEL VO ETOVELQOVIGTOVV TO GUUTTOLATE GaG. EQv €xete meplocdTepe EPMTNOEIC GYETIKA LE TN
YPNOT AVTOV TOL PAPUAKOV, POTIGTE TOV YIATPO 1} TOV QUPLUKOTOLO GG,

4, IMBavig avemBounTEg EVEPYELES

Onwg 6lo Ta papuoKa, £T61 KAl 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kol 0gV TOPoVStdlovtal 6e OAOLE TOLS AVOPMOTOVG.

YoPapég avemOounTeg evépyereg
Opiouévol aoBeveic umopel va €xovv coPapés avemBOunTeg evEpYeLleg TOL UTOPEL VA YpELGTODY
enelyovoa Oepomeia.

AlLEPYIKES AVTIOPAGELS — PTOPEL VO YPELOGTOVVY EmEiyovaa Oepaneio. Eviuepdote Tov yioTpo
oug 1 avalnmiote exeiyovoa wotpiki) Pon0sio apécms pOAMG TOPATNPGETE OTOLOONTOTE OO T
akéiovBa onpeia.

o Ot coPapég arlepykég avTdpaoelg («avapuioion) eival Grivieg 6Ta GTOLO TTOV TOiPVOLV
TPOIOVTU OVOTEKIVOLUAUTNG (UTopel va emmpedoovy émg 1 ota 1.000 droua). Ta onueio
mEPAAPavouV:

SVOKOALD GTNV AVaTVON 1 TNV KOTATOOT

YOUNAT opTNploKn Ttieon, mov propei va tpokoiésel {aAn

TPHEO 0TO TPOCWTO, TA YEIAN, TO GTOUO 1) TO AULUO.

Ta cuyva onueia aArepyikng avtiopaong meptiapBdvouy deppotikd e£avnpa kot kvidwon
(umopet va emnpedoovy €émg 1 ota 100 dtopa).

AvTidpaoelg oyeTiopeveg pe v £yyvon - Eav Aappavere Oepancia yia véoo tov Crohn, n mpot
0601 Tov Fymskina yopnysiton péow gvetarotng oe pia erEPa (evoo@réPra £yyvon). Opiopévor
ao0geveic £xovv mapovoracel cofapic ahiepyiKEg avTIOPAGELS KOTA TN OLAPKELD TNG £YYVONG
TPOIOVTOV OVGTEKLVOLUANTNG.

g OTAVIES TEPITTAGELS, TVEVUOVIKEG OALEPYIKES AVTIOPAGELS KOL PAEYIOVI] TOV TVEDUOVO. £0VV
avo@epOel og acbeveig mov Lappavovv ovetekivovpapunn. Eviipepoote apéomng Tov Yatpo 6og
£GV TOPOVGLAGETE CUUTTAONATO. OTOS P10, OVGTVOLE KOl TVPETO.

Edv epoavicete coPapr oddhepyikn avtidpoo, 0 YluTpog 6o HTOpEl Vo, amopacicel 0Tt dev Tpémet va
ypnowomomoete Eava to Fymskina.

Aopaéerg — pmopei va yperactov enciyovoa Oeponcia. Eviipepdote apécms Tov yioTpo oag eav
TOPATNPIGETE OTOL0ONTOTE OO TA AKOAOVOO onueia.

o Eivar cuyvéc o1 AodEeig Tng potng 1 Tov Aapod Kot To Kovod Kpuoloynuo (Hmopet va
emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

. Ot Aoméelg tov Bopaka dev eivar cuyvég (Lmopel va ernpedoovy £wg 1 ota 100 droua)

. O1 eAeYHOVEC TOV 10TOV KAT® amd T0 dEpa. («KuTTOPITIOON) OV gival cuy Ve (Lmopel va
emmpedoovy émg 1 ota 100 drtopa)

o O épmng Lootmp (éva €idog endduvov eEavOnLTOC e PLUGOAISES) dev givar cuyvac (Umopel va

ennpedoet £o¢ 1 ota 100 dtopa)

To Fymskina pumopei va 60¢ KOTaoTHGEL AMYOTEPO 1KAVOVG VO KATATOAEUNGETE Aouméelc. Kdmoteg
rouméelg Ba pmopovoay va yivouv coPapés kot propel vo tepAapPivouy AOUMEELG TOV
TPOKOAOVVTAL OO 100G, LOKNTES, BakTnpla (CLUTEPIAAUPAVOUEVNG TG GVUOTIOOTNG), 1| TOPACLTA,
ouumEPIAAUBAVOUEVOV AOUOEE®MY TTOV KVPimg Tapovstalovtal o avOpmmovg e eEacBevnuévo
OVOGOTOWTIKO GUGTNHO (EvKaplakég AotUdEELS). Evkaiplaxég Aotuméelg Tov eykepaiov
(eykepaiitida, pnvryyitida), TOV TVELHOVOV Kol TOL 0pBaAloD Eyovv avapepbel oe acbeveig Tov
AapPavouvv Bepameio e OVOTEKIVOVUAUTN.
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[pénetl va mpocéyete Yo onueia Aoipwéng eved ypnoyonoteite To Fymskina. Avtd tepiiappdvovuv:
TVPETO, CUUTTOMOTO TOL POLALOVV LIE YPITN, VOKTEPIVES EPLOPAOCELS, OTMOAELN PAPOVS
aioBnon koémwong 1 Aayaviacua, Pyog Tov dev TEPVA

Oeppo, KOKKIVO dEPUA TOV TTOVAEL, 1] EMMOVVO EAVON O 0TO SEPUA e PLCOAIDES

aicOnpo kavoov KATA TNV 0VPN O

duappoia

OTITIKT] OLOTAPOYT T} ATTMDAELD OPACNS

KePaAaAyia, ovyevikn dvokapyio, evaistnoio 6to Pwg, vavtio 1 GOYYVOT).

Evnuepdote apécme tov ylotpd cog Qv TapoTPGETE OTOLOOMTOTE OO ALTA To, onpeio AoipmEng.
Avtd pmopel va etvan onpeio Aouméemv, 6nwg AotudEewmy Tov Bdpaka, AOUOEEDY TOV dEPUATOG,
épmnra {ooTpa 1 EVKUPLOKEG AOUMEEIS TTOL Ba LTopovGaV va. £x0vV GoPapEg EMMTAOKEG.
Evnuepmote Tov y1atpd cog edv £xete 0MO100NTTOTE £100¢ AOTUMENG TOV OV TEPVA 1] EMOVEPYETAL
ouveyme. O yiatpdg cag umopet va amopacicst 0Tt dev Ba mpénet va ypnoiponomoete Fymskina péypt
va wepdoet 1 Aoipmén. Eniong evnuepdote Tov y1otpd 6oG €6V £XETE OVOIKTEG TATYEC 1] TPAVIOTAL,
kaOdc pmopei va poivvOoov.

ATOQPOLIO®OT dEPRATOG — AVENGT TG EPVOPOTNTAS KUL TNG ATOPOAOMONG TOV OEPUATOS OE
EKTETUNEVT] TEPLOYY] TOV COUATOG EVOEYETAL VA EIVUL CUUTTONATO EPLOPOIEPIIKI G Ypiaons 1)
UTOPOMOMTIKIG OEPUATITIONG, OL 07T0iEG €ival coPapéc deppaTonadeiec. Oa mpémel va
EVI|LEPADGETE APECMS TOV YIOTPO 60G AV TAPATNPICETE OTOLUONTOTE OO AVTH T SNUEL.

AlLreg avemOOUNTES EVEPYELES

Yoyvég avemBopnteg evépyereg (Umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa):
Awappora

Novtia

"Eperog

AicOnuo k6Tmong

AicOnpo Cong

[Movoképarog

Dayovpa («Kvnopdcy)

[Tovog ot péon, Tovg Hug 1 Tig apBpaoelg
[Movorayog

EpvOpotta kou mdvog 6to onpeio mov yivetar 1 éveon
Aolpuwén otovg mapappiviovg KOATOVS

Oy ovyvég avemBOuNTES EvEPYELEg (Lmopel va emnpedosovy €mg 1 ota 100 dtopa):

OdovTiKéc AomEELG

KoAmkn pokntiocikn Aoipnmén

Kotalwym

DOpayuévn 1 Poviopévn po

Awoppayio, LOAOTES, GKAPLVOT], TPNEWO Kot eoyovpo. kel OOV YiveToL 1) éveon

AicOnua advvapiog

[Ttcdon PAepdpov Kot YOAAP®OT VOV 0T Uio TAEVPE TOV TPOCHTOV («TAPAAVGT TPOCOTIKOV

vevpouy N «mapdrvon Belly), mov givar cuvnBwmg mapodiky

o Metafoin oty yopiaon pe epudpdtnTa Kol VEEG KPES, KITPIVES 1] AEVKEC PAVKTOIVEG, LEPIKEG
(OOPEC GLVOOELOUEVEG OO TVPETO (PAVKTOVAING Yopioon)

o Amoploimon Tov 6€ppratog (AmToPoAid®mCT dEPUATOS)

o Axun

Yravieg avemBuunTeg evépyereg (Umopet va emnpedcovy mg 1 ota 1.000 dropa)

. EpvBpomnta kot amo@oAOwson Tov 0EPUATOC GE EKTETALEVT] TEPLOYT TOL CMLOTOG, 1| OTOio
umopei va Tapovctdlel eayodpa 1 Tovo (amopoidwtikn depuatitida). [Tapduola copntdpoT
OVATTOGGOVTOL OPICUEVES POPEC MG PVOIKT LETAPBOAT GTOV TOTO TOV CUUATOUATOV TNG
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yopiaong (epuBpodeppikn yopioon)
o DdLeypovn LIKPOV QHOPOP®V aYYEI®V, 1) OTTOlo UTOpEL Vo, 00N YN oEL o€ dePLOTIKO EEAVOMLO pe
LIKPES KOKKIVEG 1] LOP POVGKAAES, TUPETO N TOVO GTIS apbpdacels (ayyetTidn)

MoAd omavieg avemOBounteg evépyeteg (Umopei va ennpedoovy £og 1 ota 10.000 droua)

o DovoKkdreg TOV OEPUATOC, O1 OTOlEG Lmopel va eivarl epuOpEg, KVNOUMOELS KOl ETMOVVEG
(IToppoAvyddeg TEPPTYOEIDER).

o Agppotikdg Akog 1 ohvOpopo Tpocopoldlov pe Avko (epuBpo, emnpuévo Poldmoeg e&avOn o
G€ TEPLOYEC TOV SEPLOTOG OV EKTIBEVTAL GTOV A0 TOUVDG LE TOVOVE OTIC 0pBpMOOELS).

Avo@opd avemOdunTOV gvepyELOV

Edv mapatnpnioete kamolo avemBOuNTn VEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.
AVTO 1oyvEL Kot yio KaOe Thavi avemBountn VEPYELD TTOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PVALO 0dNYIDV
ypone. Mmopeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeieg anevbeiog, H€cw Tov €Bvikon
GULOTILOTOG OVAPOPAG TToL avaypdpeTol oto Hapdptnua V. Méoo g avaeopds avembountov
EVEPYEIDV Umopeite va, fonBNceTe 01N GLALOYN TEPICTOTEPMV TANPOPOPLOV CGYETIKA LLE TNV OACPAAELL
TOV TOPOVTOG PAPUEAKOL.

5. Iog va guhaccete To Fymskina

o To Fymskina 130 mg mokvo StdAlvpa yio mapackevn StADIOTOS TPOG £YXVOT| YOPTYEiTAL GE
vocokopeio 1 KMvikn kot ot acOeveic dev ypelaletar va 10 QUAGEOLV 1 VOl TO XEIPLOTOVV.

o To @appoako ovtd TPETEL VoL LAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol dgv TO POAVOLY Tl
T4,

. dvrdooete o yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katoyoyeTe.

. DVAAGGETE TO PLOAISIO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOSTATEVETOL OO TO PG,

. Mnv avoakwveite ta groiidia tov Fymskina. [apatetapévn duvath avakivion puropet vo

mpokarécel (Nl GTO QAPLLOKO.

Na pn gpnoponoieite avtod 70 PApROKO:

. Metd v nuepounvio ANENG TOL AVOPEPETAL GTIV EMLCTLAVOT KOl GTO KOLTI HETA TNV
«AHZEH». H nuepopnvia Anéng sivor n televtaio nuépa Tov PLRVO TOL OVOPEPETOL EKEL.

. Edv 10 vypd givar amoypouaticpévo, BoA6 1| av eivat opatd aAlo EEva couatidla ta onoia
alwpovvtal péoa o€ avto (PA. moapdypapo 6 «Epedvion tov Fymskina kot mepieyoueva tng
GLOKELAGIOGY).

o Edv yvopilete, 1 vopilete 6T pmopei va €xet extebei oe axpaieg Oepuokpacieg (0nmg va €xet
KaTd AaBog Kotayvydel 1| OeppoavOet).

. Edv to mpoidv €xet avakivnBel duvatd.

. Edv n copayida aceareiog Exet mapopractei.

To Fymskina givon piag ypnoemg povo. Kabe aparopévo didivpa tpog £yyvomn 1 Tpoidv mov dev el
YPNOLUOTOINOEL KOl TOPAUEVEL GTO PLAAISIO0 KOL TI GUPLYYQ TPETEL VO OTOPPINTETAL COLPOVOL LE TIC
KOTA TOTOVG 16YVOVGES GYETIKEG OLoTAEELS,

6. Iepreyopevo. TG GVOKEVOGIUS KU AOTES TANPOPOPIES

T epréyer to Fymskina

. H dpaotikn ovoia givar | ovotektvovpdumn. Kabe proridio mepiéyet 130 mg ovoTEKIVOLHAUTNG
og 26 ml.
. Ta dALo cuotaTiKa gival To d1Hdpkd dvdtpio drag tov EDTA, n L-iotidivn, n

povobdpoyrwpikn povovdpikn L-iotidivn, n L-peberovivn, to morlvcopPuco 80 (E 433), n
caKyopoln Kot To HOMP Yo EVEGLA.

Epg@avion trov Fymskina kou epiey6peva TG cVOKELOGIOG
To Fymskina givat dtovyég, dypopo mg eEApp®S KapE-KITPVO TUKVO SIGAVLO Y10 TUPACKELT
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drodvpatog mpog Eyyvor. Atatifeton og yaptivo Kouti mov mepiEyel 1 epdnal 660m o€ yudAvo
@LoAido Tov 30 ml. Kébe prorioo mepiéyel 130 mg ovotekvovpdunng og 26 ml wokvov S10AdHATOG
Y10 TAPOGKELT] SIOAVOTOC TPOG £YYVOT).

Karoyog Aderag Kvkrhoopiog ko IMapaockevastiig
Formycon AG

Fraunhoferstralle 15

82152 Martinsried/Planegg

Ieppavia

INo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKE [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEIGTE VOl
angvBouvbeite otov Tomikd avtimpdommo tov Katdyov tng Adeiog Kvuihopopiog:

BE/BG/CZ/DK/EE/IE/IS/EL/ES/FR/HR/IT/CY/LV/LT/LU/HU/MT/NL/
NO/AT/PL/PT/RO/SI/SK/FI/SE

Formycon AG

Tel/Tél/Ten./TIf/ TnA/Simi/Puh: + 49 89 864 667 100

I'eppavia
ratiopharm GmbH
Tel: +49 731 402 02

To mwapov pvALo 00OV YprioNS avaBcwpOnke Yo TELEVTOI POPd GTIG

Agmtopepeic TAnpopopieg yia 1o PappoKko avtod gival dabéoyeg oto duktvakod Tomo tov Evpomnaikon
Opyavicpod Gapudkmv: https://www.ema.europa.eu/.

O TAnpoopieg Tov akoAovBovV amevBHvovTal LOVO GE ETayyEALTIES VYETNG:

IyvnlocwdTnto:

[pokeyévou va Pertiwbdei 1 yvnlaoudtta TV PLOAOYIKGY QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO OVOLLN
Kot 0 aplOuog mTapTidag TOL YOPTYOVUEVOD PAPUAKOV TPETEL VO KATAYPAPETOAL LLE CAPTVELQ.

Odnyiec apaimong:

To Fymskina mokvo dtddlvpa yio mopackevn SHADIOTOC TPOG EYYVOT TPEMEL VO APALDVETIL, VO,
TPOETOUALETAL KO VO, EYYEETOL AT EMAyyEALOTIO VYELNG LE YPNOT AoNTTNG TEXVIKNG.

1. Yroloyiote ) 860m Kot Tov apfud Tov ploAiov Fymskina mov arattovvrol fdoel Tov
Bapovg tov acBevoig (BA. mapdypago 3, [Tivaxa 1, [Tivaka 2). Kébe praridio Fymskina tov
26 ml epiéyel 130 mg ovGTEKIVOLUAUTTG.

2. Am6 Tov aoko €yyvong Tev 250 ml, avappoenote Kot amoppiyte Evav OYKO SOAVIATOS
yroprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ico pe tov dyko tov Fymskina mov Ba npoctebel
(amoppiyte 26 ml yAoprovyov vatpiov yio kébe proridolo Fymskina mov amonteiton, yio 2
QroAida amoppiyte 52 ml, yia 3 erokidia amoppiyte 78 ml, yia 4 erokidwa amoppiyte 104 ml).

3. Avappooniote 26 ml Fymskina and kd0e @laridoto wov amatteitol Kot 1pocshéate To. 6ToV KO
éyyvong tov 250 ml. O tehikdg dyKog oToV aokd £yyvong Ba mpénet va, eivar 250 ml. Avapi&re
QoA

4. EAéyEte ontikd 10 apaiopévo didAvpo TP omd TNV Eyyvon. Mnv To XP1CILOTOUGETE GV
TOPUTPNCETE ELPOVDG AOPOUVT] COUOTION, OTOYPOUATICUO 1 EEva cOOTIOW.

5. Eyyvote 10 apoaiopévo dtdivpa yio pio tepiodo TovAdylotov piog dpag. Metd v apaioon,
&yyvon Ba Tpémel va €xel oAokANpmOel Eviog 24 wpmdV 0md TNV APAioT GTOV AoKO £YYVOTNG.

6. Xpnotomoteite LGVo GET £YYVONG LE EVEOUATMIEVO, GTEIPO, LN TUPETOYOVO, YUUNANG

TPOTEIVIKNG déopevong eidtpo (Léyeboc mopwv 0,2 [uKpOUETPaL).
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7. Ka0e prodidto mpoopiletar yio pio xpnom HOVO Kot TOXOV U YPNCULOTOMUEVO POPUUKEVTIKO
TPO1OV ol TPEMEL VoL ATOPPITTETOL GOUPOVE, LE TIG KATH TOTOVS 10YDOVGEG OYETIKEG JIUTAEELS.

DOAuéN

Edwv eivon anapaitnto, to apoiopévo dtdlvpa tpog Eyyvon tpénel va dwatnpnbei og Beppokpacia
dopatiov. H éyyvon Ba mpémel va éxel oAokAnpmbel evtog 24 wpdv amd TV 0paimoT) GToV aoKO
€yyvone. Mnv KatoyoyeTe.
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®vAro ooV rpiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

Fymskina 45 mg gvéouo didivpa o€ Tpoyspiepéivny copryya
OVGTEKIVOULLALUTT

V To @appako avtd TEAEl VIO CLUTANPOUOTIKY TOPOKOAOVONON. AVTO Oa eMITPEWYEL TO YPTIYOPO
TPOGOIOPICUO VEOV TANPOQOPLOV 0cpiields. Mmopeite va fondnoete pécm g avapopdg Thoavov
avETIOOUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEXOUEVAS TTopovotdlete. BA. T€hog tng mapaypdeov 4 yio tov Tpdmo
avaQopag avemBOUNT®V EVEPYELDV.

A0PaoTE TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO QVALO 03NYLAV PN OIS TPLY UPYIGETE VO, PN GLUOTTOLEITE A VTO
T0 PAPROKO, OLOTL TEPLAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

AvTO TO QUALO 00NYIAOV EYEL YPAPTEL Y10 TO TPOS®OTO TOV Aapfdver To pdppoxo. Eqv gicte 0
yovéag 1] @povTieTi|g 0 omtoiog 0o d®osl Fymskina o€ éva wordi, mapokareicte va owopacere
TPOGEKTIKA AVTEG TIS TANPOPOPIES.

- DvLaETE 0VTO TO PUALO 00N YLDV Yprionc. Towg ypelactel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépm amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1| TOV PAPHOKOTOL) GOC.

- H ovvtayn yio avtd to géprako xopnynnke amokielotikd yio 6ag. Agv mpémetl vo SOGETE TO
QAPLOKO 0€ GALOVG. MTopei va, Tovg TPOKUAEGEL PAGPT, KOLO KOt OTOV TO GUUTTMOOTO TG
aoBéveldg Toug elvat 101 pe Ta O1KA oolC.

- Edv mapoatnprioete kdmola avemBountn evépyela, EVIUEPMDOTE TOV YIATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyvel Kot Yo kaBe mhovi) avemBOUNTN EVEPYELX TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0Ny ypnone. BAéne mapdypago 4.

T epréyer To wapdv @HAA0 00NYIOV:

Tt etvan to Fymskina kat oo eivoe 1 ypfion tov

T mpénet va, yvopilete mpv ypnouonomoete to Fymskina
[og va ypnoomomoete to Fymskina

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

IIog va purdccete to Fymskina

[Tepreydpeva tng cuokevaGiog Kot AOITEC TANPOPOPiEg

ok whE

1. Th givan To Fymskina kot wowa givat n yp1on tov

T eivon To Fymskina

To Fymskina mepiéyet tn dpacTIKy OVGI0 «OVGTEKIVOVLLAUTNY, £V LOVOKA®VIKO avticopa. Ta
LOVOKAMVIKA OVTICOUATO EIVOL TPOTEIVEG TOL aAvayvmPILovy Kol GUVOEOVTOL EOIKA [LE OPIGLEVEG
TPWOTEIVEC GTOV OPYAVIGUO.

To Fymskina avrkel 6€ pio opado eoprakoy mov ovoudloviol «ovoGoKOTAGTIATIKA». AVTA To
Qappaka dpovv e£0c0EVOVTUG HEPOG TOL BVOGOTOTIKOD GLGTHILOTOG,

owa givar n ypfon Tov Fymskina
To Fymskina ypnoiyomoteitot yio Tnyv ovVIETOTION TOV AKOAOVO®Y PAEYLOVOOIDV VOGHOV:

o Yopioon katd mAakag - 6€ EVAMKES Kot Tondld nAkiog 6 TV Kot Gve
o Yopraown apbpitida - o€ evilikeg
o Métpia £mg coPapn vooog tov Crohn - og eviidikeg kKo todid mov Luyifovv tovAdyiotov 40 kg

Yopioon katd Thdkag
H yopiaon kot mAdikog etvar pia deppatikny tanon n omoia tpokoaiel pAgyUoVY oL €mnpPedlel TO
déppa kot To viya. To Fymskina Oa peidogt tn pAeypov kou Ao onpeio g acBévetog.

To Fymskina ypnouomoteiton o€ EVAAKES e PHETPLO G GoPap1 yopiaon Kotd TAGKAS, Tov dgV
UTOpoHV VA YP1CLOTOGOVY KukAocmopivn, pebotpe&dtn 1 potobepaneia, 1| o€ TEPITTOON TOV
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avTéG o1 Bepameieg dev elyav amotélecpa.

To Fymskina ypnoipomoteitol og modid Ko eprifouvg niikiog 6 etdv ko dvo pe pétpo €0 coPapn
yopioon Katd TAdKag, To omoia dgv umopov va avexfovv tn potodepomeio 1 GALEC GUGTNUATIKEG
Oepamneieg N 0Tav o1 Bepamneieg avTéG Oev elyov amoTéLecpa.

Yoproowki) apOpitioa

H yoplacikn apbpitida ivar pio pAEYHOVOOING VOCOS TV apBpdoemvy, Tov cuviBme GuVvodeHETAL OO
yopioon. Edv éyete evepyn yoplacikni apbpitida Bo cag d00ovv Tpdta dAAa gdppaka. Edv dev
ovVTOmOKPIOEiTE OPKETA KAAG o€ aVTA To PApHaKa, propel va cog o0&l to Fymskina dote va:

. Meuwoet To onEin Kot T0 GUUTTORTA TS VOGOV GOG.

. Beltidoel 1 copOTIKN 00 AELTOVPYIKOTNTA.

. EmPpadoverl m PAaPn otig apbBpbdoelg cog.

Néoog tov Crohn

H vocog tov Crohn givat piia Aeypovordng vocsog tov evtépov. Edv éxete voco tov Crohn, Ba cog
80000V TpadTo dALe pappoka. Eqv dev avtamoxpifeite apketd kald 1 edv £xete dvoaveéio 6g aVTA TA
@appoka, propei va cog 600l Fymskina yio ) peimon tov onueiov kot COUTTOUATOV TG VOGOU
o0,

2. Tvpémer va yvopilete apv ypnoipomronicere To Fymskina

Mnyv ypnoiporomjcere To Fymskina

. Yg TEPITTMON GALEPYING GTIV OVGTEKIVOVRANTT 1) GE OTOLOONTOTE AALO OTO TO. GLGTATIK
AVTOV TOL PAPHAKOV (AVAPEPOVTOL GTNV TALPEYPOPO 6).
o Edv &xete evepyn Aoipw&n mov o yotpds 6ag moTedet 0Tt €ival OTLOVTIKY.

Edwv dev elote oiyovpot av 1oydEL 0TOL0NTOTE OO TO TOPATAV® Y10 EGGG, WANGTE UE TOV Y1ATPO 1
TOV (OPLOKOTOLO GOG TPV ypnoipomomoete to Fymskina.

IIpog1domTou|6ELS KOl TPOPUAGEELS

AmevfBuvbeite 6TOV Y10TPO M TOV PUPUOKOTOO GOG TPV ¥pnotponomoete to Fymskina. O yotpog cog
B eAéyEer mOG0 KaAd elote Tpv amd kAbe Bepancio. Beforwbeite 0T evnpepmcate Tov yotpd cag yio
omoadNTote acBéveln mapovsialete mpv amd kabe Bepaneia. Eniong evnuepmote tov yatpd cog ebv
éxete €pOel TPOGOUTO GE ETOPT| LE OTOLOONTOTE ATOUO TTOV Umopel va €xel pupatioon. O yloTpdg Gog
0o oag e&etdoet Yo upoTioon Kot Bo TpaypoTomotoet pio £ETA0T Y10 VO OEL AV EYETE PLUOTIOON
npw mapete to Fymskina. EGv o yuatpdc cog motevet 0Tt dratpéyete kivouvo pupatioong, umopet va
cog yopnynOei Bepamneia yio TV aVIIHETOTION TNG.

IpocéEte Y10 coPapéc avemBOuNTES EVEPYELEG

To Fymskina pmopel va mpoxarécel cofapéc avemBounteg evépyeleg, CUUTEPIAUUPOVOUEVEOY
oAAePYIKAV avTIdpdcemv Kot Aotuaéemv. [pénet va mpocyete Yo 0ploUEVO GNUELD 1) CUUTTOUOTO.
acBévelng evad maipvete to Fymskina. BAéme «ZoPapég avemBounteg evépyelegy oty Tapdypapo

4 yio TAPN KOTAAOYO QVTOV TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

pw ypnoponouioete To Fymskina evnuepdote tov Yiotpo coc:

. Eav giyote moté ariepyuc) avriopaon otnv oveteKivoopdunn. Potote tov yiatpd cog av
dev glote PEPatot.
. Edv giyate moté 0m010vONTOTE TOTO KAPKIVOL — EMELDN| TOL VOGOKOTAGTOATIKA OTMG TO

Fymskina e£ac0gvodv pHépog Tov avoGomoMmTIKoU GLUGTHKATOG. AVTd pmopel va avENoetl Tov
KivoLVo Y10 KopKivo.

. Eav éyete MaPer Ogpameia yio tnv yopioon pe drio froroyika appoka (£vo @apRAKo TOV
napayetar amd pio oveio froroyukig Tpoéievong Kol cvvil0mg yopnyeitar pe £veon) — o
Kkivduvog yia kopkivo umopet va gival vynAdTepog.

. Eav éxete M eiyote apoocpata Aoipmin.
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. Edv éyete véeg | petofarropeves prapec péca otig meployéc mov Tdoyovy and ywpioaon 1| 610
(QUVOIOAOYIKO SEPUAL.

o Eav giyate moté alrepyucn avtidpacn oty éveon tov Fymskina — BAéne «IIpocééte yia
coPupéc avemBouuNTEg EVEPYELES) GTNV TOPAYPAPO 4 yio To oNUEln oG AAAEPYIKNG
avTiopaonc.

. Edv naipvere kdmowo aAln Ogpaneia yio TNV yopiocn Ko/ Tny yoprocwkl apdpitioa —

OTMG KATO10 GALO 0VOGOKATOCTOATIKO 1 @mTobepameia (6TaV TO GOUN Gag VTOPAALETAL G
Bepameia pe éva gidog vreprddovs (UV) 0otog). Avtég ot Bepaneieg pmopovv emiong va
e€aoBeviioovy LEPOG TOV OVOGOTONTIKOD GO cVoTHHATOS. H Tautdypovn ypnon autodv Tov
Oepaneidv pe o Fymskina dev éxel pehetndei. Qotoco eivar mbavd va avénocet v mibavotnta
acBevelmv mov oyetilovtal pe 0cOevESTEPO BVOGOTONTIKO GUGTN L.

o Eav hapPavere | MaPate oto mapehdov evéseis yia ) Ogpomeia airepyrtav — dev eivat
yvootd edv to Fymskina pmopet va Tig ennpedoet.
. Edv n nhkio cog sivan dve tov 65 eTdv — pmopet va stvat o mbavo va mabete AomEels.

Edv dev elote oiyovpot av 1oydEL 0TOL0ONTOTE OO TO TOPATAV® Y10 GGG, WANGTE UE TOV Y1UTPO 1
TOV POPUOKOTOL0 6aG TPV Yproytonomcete To Fymskina.

Opiopévorl acBeveic mapovciacay avidpacels TPocoUo1alovoeg e AVK0, GUUTEPIAOUBOVOUEVOL
OEPHOTIKOD ADKOV 1] GUVIPOLUOL TPOGOUOLALOVTOG e AVKO Katd Tn didpkela tng Bepameing pe
ovotekvovpaun. Evnuepdote apécmc tov yuotpod oag edv peavicete £vo epudpd, emnpuévo,
QOMOMOES eEAVOM LA LEPIKES POPES LLE TTLO GKOVPO TTEPTYPULLLLA, GE TEPLOYES TOV JEPLOTOG TTOV
extifevtal 6tov A0 N pe TOVoVG oTIS 0pHPDOCELC.

Kopowkn npoofoin Kol ayyeloKkd eYKEQUMKA ETELGOOLA,

Kopdiokrn Tpocfoin Kot ayyelakd eYKEQUAIKA enelcodio Exovv Tapatnpndel og pio perétn oe
acBevelg pe yopiaon mov Elafav Oepaneia pe ovotektvovpaunn. O yatpdg cog Ha eAEyyel TOKTIKA
TOVC TAPAYOVTEC KIVODVOL GOG Y10 KAPOLOKT] VOGO KOl OYYELOKO EYKEPUAKO EMEIGOO10 TPOKEUEVOL VO
dtopolrilet 6Tt avtipetomifovral katdAAnAoa. Avalnmote apéocns wtptkn fondela edv mapovciicete
novo 610 6TNBOG, aduvapia 1 N Puoloroyikn| aicOnon ot pio TAEVPE TOL CAONATOS GAG, TAPAAVSN
TPOGMITOVL, 1 AVOUUMES 6TOV AOYO 1) TNV Opao).

Moo kor £enpor

To Fymskina dev cuviotdrat yuo yprion o€ mordid KATm Tmv 6 eTdv pe yopiaon, todid pue voco Tov
Crohn mov Quyilovv Arydtepo amd 40 Kg 1 yio xpron o Todid Kato tov 18 eTdv pe yoplooikn
apBpitida emeldn dev Exel pehetndel oe owTN TNV NAKIOKT OUAOA.

Allo @appoxa, enfoéire ko Fymskina
Evnuepdote Tov y1aTpd 1 TOV QOPUOKOTOLd GOG:

. Edv maipvete, éxete mpodceata mipel 1 UTopel vo TapeTe GAAO PApLLOKAL.

. Edv xavate mpdoata 1) mpdkettol va kavete epfoito. Opiopévol tomot epforiomv (epPoita
{OVI®V IKPOOPYOVIGU®MV) OV TPETEL VA YOPTYOUVTOL VO Ypnoiponoteite To Fymskina.

. Edv AdPote Fymskina evoom foactay £€yK00G, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO TOL LOPOV GOG GYETIKA

pe  Bepaneia oag pe To Fymskina mtpiv to popd cag Adfet omorodnmote gpPoito,
ovumeptioppavopévev tov (dvtov epfolav, dnwg sival to epufoito BCG (mwov
YPNOWOTOLEITAL Y10 TNV TPOANYT NG Pupatinong). Ta (dvia eufoiia dev GLUVIGTOVTOL Yio TO
LOPO GOG KATA TOLG TPMTOVG dMOEKN PUAVEG LETA TN YéEvvnon edv AdPate Fymskina katd tn
S1apKELOL TNG EYKVLLOGUVTG, EKTOC €AV O YLOTPOS TOV LLOPOV GOG GLUGTHOEL KATL S10LPOPETIKO.

Kinon ko Onraopig

. Edv eiote éykvog, vopilete Ot1 pnopei va giote £ykvog 1 oYEALETE VO OTOKTAOETE TOdL,
{ntote ) cupPovAN TOL YOTPOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

. Agv &yl maponpnBel vYMAOTEPOG KIVOLVOG YEVETIKDOV OVOUOMODY GE LOPA TOL EKTEO KAV

EVOOUNTPLL GTNV OVGTEKIVOLUAUTY|. 26TOCO, VIAPYEL TEPLOPICLUEVT] EUTEIPIOL [LE TNV
OVOTEKIVOLUAUTT GE £YKVLEG Yuvaikec. Emopévag, eivol mpoTtytdtepo va amopedyetol 1 xpnon
tov Fymskina otnv gykvpocivn.
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. Edwv gilote yovaika o€ avamapay@yiky nAkio, cuvieTaTol vo amo@UYETE VoL LEVETE £YKLOG Kot
TPETEL VAL PN CYLOTOLEITE AMOTELECUATIKT AVTICOAAN YT EVOS® ypnotonoteite To Fymskina ot
Yo TovAdyoTov 15 efdopddeg petd v tedevtaio Bepaneio pe Fymskina.

. H ovotekvoopdunn pmopei va mepdoet pésa amd Tov TAAKOOVTO Kol VO, OTAGEL GTO OYEVVITO
pwpd. Edv AdPate Fymskina kotd tn didpkeia tng €yKuopochvng 6og, To Lmpo Gag LTOpEL va
SloTpéyel peyolutepo kivouvo yia v epedvion Aoipwéng.

. Elvat onpovtikd va evruep®oeTe TOVG YLOTPOVE TOL HOPOV GOG KoL TOVG GAAOVE ETOYYEALATIEG
vyeiog edv AdPate Fymskina kotd T didpkelo Tng €YKOHOGHVNG GOG, TPV TO PHOPO AAPet
omotodnmote UPoMo. Ta {ovta eppfoito 6mmg eivar to gpPdrio BCG (mov ypnopomoteiton yio
TNV TPOANYT| TNG PLUOTIOONC) OEV GUVIGTMOVTOL Y10, TO HOPO GAG KOTA TOVG TPAOTOVS MK,
pveg petd tn yévvnon edv Adpate Fymskina kotd ) didpketo TG €yKopoohvng, EKTOG GV 0
Y10TPAC TOL POV COG GUGTNGEL KATL SLPOPETIKO.

. H ovotexivoopdumn umopel va Tepdoel 6To UNTPIKO YAAN G TOAD HKPES TOGOTNTEC.
Evnuepdote tov yotpd cog edv Onidlete 1| oxedidlete va OnAdoete. Eoegig kot 0 yiatpdc cog
0o Tpémel va amopacicete av Oa wpémel va OnAdoete 1 av Ba ypnoiponomoete to Fymskina -
LNV KAVETE Kot T dVO TOVTOYPOVOL.

0onynon Ko YEPIGPOS POV LATOV
To Fymskina dev €yel kapio 1 €€l aoUOVTn EXIOPAOT] OTNV IKAVOTNTO 001 YNOTG KOl XEPIGLOV

UNYOVTLATOV.

To Fymskina ngpiéyel molvcoppuca

Av16 10 Qapuaxo mepiéyet 0,02 mg molvcopPikov 80 oe kdbe mpoysUoUEVT GHPLYYA TOL
toodvvapovv pe 0,04 mg/ml. Ta TolvcopPikd propel vo, TPOKAAEGOVY OAAEPYIKES OVTIOPAGELS.
Evnuepaote tov w0tpd cog eqv Exete YVOOTEG OALEPYIEC.

3. og va ypnowyworomjoere To Fymskina

To Fymskina gvdsikvotat yia ypiion vd v kabodnynomn Kot v enifreyn yotpov e EUTEPIN GTV
OVTILETATION TOV KATAGTACE®V Yia TIC omoieg Tpoopiletal To Fymskina.

[Tédvtote va YpNOYLOTOLEITE TO PAPHOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA LE TIG 001 YIEG TOL YTPOL Goc. Edv
€xete apePolrieg, potNoTe TOV Y1TPO Goc. MIAMGTE LE TOV Y10TpO GO OXETIKA e To ToTE Bo KdveTe
TIG EVECELG GOG KO Y10, TO, pAVTEPODL TapaKoAovONoNG TG Topeiag oag.

IIéoo Fymskina wpéner va yopnyeitor
O ywtpog oag Ba amopacicel oo Fymskina ypeialetol va Adfete kat yio OGO S1AGTN L.

Evijlikeg nhkiag 18 etav 1 ave
Yopioaon 1 Yoproocwky ApOpitida

. H ocvvictopevn apyikn d6on eivar 45 mg Fymskina. Ot as0eveic mov {uyilovv mepiocdtepa omd
100 yuoypappa (kg) umopei va Egkiviioovy pe pia 66om tov 90 mg avti yio 45 mg.
o Metd v apyikn 666, Oa whpete tnv enduevn door o€ 4 gfdopadec Kot PeTd kibe

12 gfdopadec. Ot emaxdAovbeg 060¢€1g eivar cuvnBmg 101 e TNV apyikn dOo.

Noéoog Tov Crohn

o >t odpketa g Oepomeiog, n Tpmtn 660N mepinov 6 mg/kg Fymskina Oa yopnyn0ei and tov
YwTpd 60c oTAYdNV o€ pia AERa Tov Bpayiova cag (evooeAéPia Eyyvon). Metd ) d6om
évapéng, Ba AaPete v enduevn d6on Fymskina tov 90 mg petd and 8 efdopddeg kot ot
ocuvéyeto Kabe 12 gfdopddeg pécm Eveong KAT® amd To dEPUA («VTOSOPIME»).

. e oplopévoug achevels, petd v Tpmtn éveon Kato omd 1o déppa, ta 90 mg Fymskina pmopet
va yopnynBovv kdbe 8 gfdopdadec. O yotpog cag Ba amopacicel mote O Tpémel va AaPete v
EMOLEVT OO OO,
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Hoora ko £pnpor nikiog 6 etov M Gve

Yopiaon

o O yatpog Bo vroroyicel TNV KATAAANAN 360N Y10 £6GG, GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TG TOGOTNTOG
(6ykov) Tov Fymskina mov Oa wpénel va gvebei yia vo ddacet ) cmoth d6on. H cwot doom yio.
€04¢ e&apTaTal 0md TO COUATIKO oG PAPOg KOTA TN YOP1YNoT TG EKAGTOTE SOGTG.

o Edv Quyilete Ayotepo and 60 kg, dev vadpyel docoroykn popen yio to Fymskina yio wondid pe
ocopatikd Papoc katm tov 60 kg, emopévmg mpémel va yproiponotovval GALe TpoidvTo
OVOTEKIVOVLLALTC.

o Edv Quyilete 60 kg £mg 100 kg, n cuvictdpevn d6om givon 45 mg Fymskina.

Edv Quyilete nave amd 100 kg,  cuvictdpevn do6on givar 90 mg Fymskina.

. Metd v apyik 66on, Ba AaPete v emduevn 660n 4 €BOoUAdES apyOTEPQ, KL GTI CUVEXELD.

Kkd0e 12 efdouddec.

Madré mov {uyilovv Tovidytotov 40 kg

Nooog Tov Crohn

. > odpketo g Oepomeiog, N Tpmtn 06on mepinov 6 mg/kg Fymskina 0o yopnynOel and tov
YwTpd Goc oTAydNV og pia AERa Tov Ppayiova cag (evooeAéPia Eyyvon). Metd ) d6om
évapéng, Ba AaPete v enduevn d6on Fymskina tov 90 mg petd and 8 efSopddeg kot ot
ocuvéyeln Kabe 12 efdopddeg pécm Eveong kAT® amd To dEPUA («VTOSOPIME»).

. Y& oplopévoug aobevels, pHetd v Tpd Eveon kat® omd to dépua, To. 90 mg Fymskina pmopel
va yopnynBovv kdbe 8 gfdopdadec. O yotpog cag Ba amopacicel mote O Tpémel va AaPete v
EMOUEVT 0OCN OO,

I og yopnyeitar To Fymskina

. To Fymskina yopnyeitonr og éveon kdt® and to 6épua («umodoplon). XtV Evapén g
Bepamneiog oag, Hmopel TO WTPIKO 1 VOGAEVTIKO TPOCMTIKO VAL YOPT YN OEL LE £VECT] TO
Fymskina.

. Qo1600, 681G KOL 0 YLOTPOC GOG LITOPEL VO, AmopuciceTe OTL UTOPEiTE VoL KAVETE Ot 13101 TNV

éveon tov Fymskina otov gavtd cag. e avtiyv v nepintwon, o exnaidevteite yio Tov TpOTo
7ov Ba kdvete v éveon tov Fymskina otov g0vtd cag. e madid niikiog 6 eTdv Kot Gvom,
ocuvviotdral 1 xoprynomn tov Fymskina va yiveton amd évav emayyeipatio vygiog 1| évov
QPOVTIOTH UETE 0O KUTAAANAY eKTaidevon).

. IMa tic 00N yieg Yo To TMG va, kKavete TV £veor tov Fymskina, BAéme «Odnyieg yopnynong» oto
TEAOG 0LTOV TOV PVLAAOL OONYIDV.

M1uAoTE Le TOV YTpO GG OV EYETE OTOLECONTOTE AOPIES CYETKE [LE TN YOPNYNON TNG EVECTC OTOV

€aVTO GOC.

Eav ypnowomomjcere peyorvtepn 00on Fymskina ané tnv kavoviki

Edv ypnowonomcate 1 cag yopnynoav ndpa moAd Fymskina, pudnote apéomg pe Evav yuatpd 1
pappokomold. Na éyete mdvto 10 e£mTepiKd Kovti ToL Papudarkov pali cog, akdpa Kt av givol dogto.
Eav Egyaoete va ypnoyporomcete To Fymskina

Edv Egydoate pia 6001, ETKOWVOVIAGTE LE TOV YLTPO 1] TOV POPUAKOTOW Goc. Mnv mdpete durhn
3001 Y10 VO aVaTAN pAOCETE T 600T oV EEYAoaTE.

Edv otapatiocete va ypnoiponoreite to Fymskina

Agv glval emikivouvo va otopotioete va ypnoiponoteite to Fymskina. Qo6t660, €0V GTANATIOETE,
UTopEl VoL ETOVELPAVIGTOVV TOL GUUTTOUATE GO,

Edv éxete meplocdtepeg epMTNOELS OYETIKE LLE TN YPTOT) AVTOV TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO 1)
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pAppHaKa, £TGL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEG, OV
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Kot 6gv TOPOVGLALOVTOL GE OAOVE TOVG AvOpMTOLC.

Yopapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Opiopévorl acBeveic pmopei va Exovv coPapég avemBOUNTES EVEPYELEC TOV UTOPEL VO, XPELGTOVY
emelyovoa Bepaneia.

ALLePYIKES AVTIOPAGELS — PTTOPEL VO YPELOOTOVV Emeiyovoa Oepaneio. Evnuepdote Tov yioTpo
oag 1 avalnmyote exeiyovoa wtpki) fondsia apécms Gy TaPATPNCETE 0TOLOONTOTE OO TO.
ak6iov0a onpeia.

. Ot coPapég arhepyikég avtidpdoetg («ovoaeulasion) eivor omdvieg oTo GTOa TOL TAPVOLY
TPOIOVTO 0VOTEKIVOLUAUTNG (UTopel va emmpedoovy émg 1 ota 1.000 droua). Ta onueio
nepLopuPavouv:

dVGKOAiQ GTNV OVATTVOT| 1} TNV KOTATOGT

YOUNAR apTnploKn Ttieon, mov pumopel va Tpokarécetl {AAn

TPNEWO 6T0 TPOGOTO, TA (EIAT], TO GTOLO 1] TO AUUO.

Ta cvyva onpeio aAlepykng avtidpaong teptiapupdvouy deppatikd e&avOnua Kot kvidwon
(umopel va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa).

Y& OTAVIEG TEPITTAGELS, TVEVUOVIKES OALEPYIKES AVTIOPAGELS KAl PAEYILOVI] TOV TVEDUOVO. £0VV
avo@epOel og acOseveig mov Lappavovv ovetekivovpapnn. Eviiuepdote apéong 1ov Y101po cog
£0V TOPOVGLAGETE CUUTTAONATO. OTOS P10, OVGTVOLO KOl TVPETO.

Edv eppoavicete coPapn oddhepyikn avtidopaot, 0 yloTpog 6o UTOpEL Vo, amoPacicel 0Tl dgv Tpémel va
ypnotpomomoete Eava to Fymskina.

AopnoEerg — propel va yperaotodv eneiyovsa Oepancia. Evnpepdote apécmg Tov YoTpo 6og €4y
TOPATNPGETE OTOL0ONTOTE OO TA aKOAOVOO onueia.

J Eivat ovyvég o1 hotudEeig g poTg 1 Tov Aaipod Kot To Koo kpuoAoynua (pmopet va
emmpedoovy émg 1 ota 10 droua)

. O1 Aouméelg tov Bmpaka dev eivar cuyvég (Lmopel va, emnpedoovy £w¢ 1 ota 100 droua)

. O1 QAEYHOVEC TOV 10TOV KAT® ad TO OO («KuTTOPITIONN) OV givorl cuyves (Lmopel va
emmpedoovy émg 1 ota 100 drtopa)

o O épmng Lootp (éva €idog endduvov eEavOnUaTOC e PUGOAISES) dev givar ouyvac (Umopel va

emnpedoet £0g 1 ota 100 dropa)

To Fymskina pmopel va 6og KataoTnoel AyOTEPO 1KOVOVG VO, KATATOAEUNoETE AotudEeic. Kdmoteg
rouméelg Ba pmopovoay vo yivouv coPapés kat puropel vo tepAapdvouy AOUGEELG TTOV
TPOKOAOVVTAL OO 100G, LOKNTES, PakTnpla (GuUTEpAAUPOVOUEVNG TG GVUATIOCTG), 1| TOPAGLTO,
ouumePIAaUBavoUEVOY AOUOEE®MY TTOV KVpimg Tapovstalovtal o avOpmmovg e eEachevnuévo
OVOGOTONTIKO GUGTNUO, (EvKaplakés AOUDEELS). Evkaiplarég Aotuméelg Tov eykepaiov
(eykepaiitida, pnviyyitida), TV TVELHOVOV Kol TOL 0pBaAlov Eyovv avapepbel o€ acbeveig Tov
AapBavoovv Bepameio e OVGTEKIVOVUAUT.

[pénetl va mpocéyete Yo onpeia Aoipwéng eve ypnoyonoteite To Fymskina. Avtd mepiiapfdvovuv:
TVPETO, CUUTTOMOTO TOL HOLALOVV LE YPITN, VOKTEPIVES EPLOPAOCELS, OTOAELN BAPOVGS
aicOnon konwong 1 Aaydviacua, frxag Tov dev mepva

Beppd, KOKKIVO dEPUA TOV TOVAEL, 1] EMMOVVO EAVON LN 0TO dEpUA LE PLCOAIDES

aicOnuo Kovoov Katd Ty ovpnon

duappota

OTLTIKT] O1OTAPOYN 1] ATTMOAELD OPAONG

Ke@aAaAyia, ovyevikn dvokapyia, evaistnoio 6to Pog, vavtia 1 GOYYVOT).

Evnuepdote apécme tov ylotpd cog Qv TapoTnpGETE 0TOL0OMTOTE O AVTA To onpeio Aoipméng.
Avtd pmopel va etvan onpeio Aoyuméemv, 6nwg Aotudéenv Tov Bdpaka, AOUOEEDY TOVL dEPUATOG,
épmmra {ooTpa, 1 EVKOIPLOKES AOUMEELS TOL Ba LTOpOoVGAY Vi £x0VV GOPapPES EMMAOKEG.
Evnuepdote tov yatpd cog edv £xete 0motodnTote £i00¢ AoiHmENG oL dev TEPVA 1) EMAVEPYETOL
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ocuveymc. O yotpog cag pumopel vo amopacicel 6Tt dev Ba tpémet va ypnotponomoete Fymskina péypt
va tepdcel 1 Aoipwén. Eniong evnuepdote tov yrotpd oog eqv EYETE AVOIKTEG TANYEG 1] TPOVLOTA,
KaBmg pmopet v LoAvvBoiHv.

AToQOALO®SN dEPRATOS — AOENGN TGS EPVOPOTNTOG KL TIG ATOPOLIOMGNG TOV OEPRATOG GE
EKTETUNEVT] TTEPLOYN] TOV COUATOG EVOEYETAL VO, EIVUL CVUTTONATO EPLOPOIEPIKI S YOpioons 1)
UTOPOMOMTIKNG OEPRATITIONG, OL 07T0iES €ival coPapéc deppaTonddsies. Oa mpémel va
EVI|LEPADGETE UPEGMS TOV YIOTPO 60G AV TAPATNPICETE OTOLOONTOTE OO AVTH T ONUEL.

Adreg avemOOUNTES EVEPYELEG:

Yuyvéc avemBOunTeg evépyereg (umopel va ennpedoovy £og 1 ata 10 dtopa):
Awdppora

Noavtia

"Eperog

AloOnpo k6Tmong

AtoOnpo Cong

[Movoképaiog

Dayovpa («kvnopocy)

[Tovog ot péon, Tovg Hog 1 Tig apBpaoelg
[Movérayog

EpuBpoétnta kot mdvog oto onpeio mov yivetar n éveon
Aolpoén tov Topappiviov KOAT®V

O ovyvég avemBOunTeg evépyereg (Lmopet va ennpedosovv £og 1 ota 100 dropa):

Odovrtikég AoudEELG

KoAmukn poknriocikn Aoipmén

Katafiwym

Dpaypévn 1 BovAopévn pom

Awoppayio, LOA®TEG, GKANPLVOT], TPHELLO KO QOryoupo. EKEL OTTOV YiveTal 1) EVEOT).

AicOnuo advvapiog

[Ttcdomn Prepdpov kot Yoldpmon Lo®dV oTr pHio TAEVPE TOL TPOGMTOV (KTOPAAVGT) TPOCOTIKOD

vevpovy N «mapdivon Bell»), mov givar cvvnBwg mapodiky

o Metofoin oty yopioon pe epuBpodTnTa Kol VEEG LIKPES, KITPIVES 1 AEVKEG PAVKTOIVEG, LEPIKEG
POPEG CLUVOOEVOEVEG OO TLPETO (PAVKTALVAOING Ympiaon)

. Amopioimon Tov d€puatog (amoPoAidmoT dEPUATOC)

e Axpf

Yrdvieg avemOOunTeg evépysaieg (umopel va exnpedoovv £oc 1 ota 1.000 dropa)

. EpvBpotnta kot amoporidmon Tov SEPHOTOC GE EKTETAWEVT] TTEPLOYT| TOV GMUOTOC, 1) OTOi0
umopet va Tapovctdlel payovpa 1 Tovo (amopoldmTiky deppatitida). [Tapduola countodpato
OVATTUGGOVTAL OPIGHEVES POPEC MG PLOIKT HETAPOAT OTOV TOTO TOV CLUTTOUATOV TNG
yopiaong (epuBpodepuikn yopioon)

o DdAeypovn LIKPAOV ALOPOP®V aryYei®V, 1) 0Tolo UTopel vo 00N yNoEL o€ depraTIKO eEAvONUa e
UIKPEG KOKKIVEG 1| LOP povokdAeg, Tupetd N TOVO oTIg apBpdoelc (ayyeutidn)

oAb omavieg avem@opnteg evépyseies (Lnopel va ennpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

o DovoKdAeg TOV SEPUATOC, O1 OTTOlEG LITOPEl VoL Eivarl epLOPEG, KVIOUMDOELS KOl ETMOVVEG
(IoppoAvyddeg TEPPTYOEIER).

o Agppotikdg Akog 1 ohvopopo Tpocopoldlov pe Avko (epubpo, emnpuévo Poldmdeg e&avOn o
G€ TEPLOYEC TOV SEPLLOTOG OV EKTIOEVTAL GTOV A0 TOOVDG LE TOVOVE OTIC apHpMOOELS).

Avao@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnioete kamoto avemBOuNTn VEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.
AVTO 1oyvEL Kot Yo KaOe Thavi] avemBountrn VEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PVALO 0SNYIDOV
xpone. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiag, Hécw Tov €0vikon
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GULGTILOTOG OVAPOPAG ToL avaypdeeTol oto [apaptnua V. Méowo g avapopds avertdountoy
gvepyelmv pnopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPICTOTEP®V TATPOPOPLAV GYETIKA LIE TNV AGPAAELN
TOV TOPOVTOG PUPUEAKOL.

5. g vo puidooete To Fymskina

. To @dpproko avtd TPETEL VO, PLAAGGETOL GE PLEPT TTOL Ogv TO PAETOVY Ko dev TO @O&voLY Ta
TodLd.

o dvidocete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnyv kataylyete.

. DVAAGGETE TNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTOUTEVETOL OO TO PG,

. E@ocov amatteitol, pepovmpuéveg mpoyepicuéveg ovptyyeg Fymskina pmopovv eniong va

ovLdcocovtal o Beppokpacio dopatiov £mg 30 °C yia pio péyiom pepovopévn tepiodo £mg
30 nuépec, 6TO OPYIKO KOLTI Yio Vo TPOooTaTELOVTAL 0td TO PMC. Kataypdyte Tnv nuepounvia
KaTé TNV 070l 1 TPOYEUIGUEVT GUPLYYO BYNKE atd TO WYUYEIO Y10 TPAOTN QOPE, KOl TNV
NUeEPOUMViD, ATOPPIYNE GTOVG XDPOLS TOV TaPEXOVTAL 6T0 e&mTEPIKO Kovti. H nuepounvia
amoppy”g Oev TPEMEL va vIepPaivel TNV apyikn nuepounvia AM&ng mov givar Tunopévn oto
KouTi. Ao ™ otrypn mov pio ovpryya £yl omodnkevbel o Oeppokpacio dwpatiov (€mg 30 °C),
dev Oa mpémel va emavotonobeteitan 6To Yoyeio. Amoppiyte T cOpryyo eGv dev £xel
ypnooronfei evrog 30 nuepmdv amd v amobrkevon og Beppokpacio dopatiov 1 €mg TV
apykn nuepounvia AnENG, émoto gival vopitepa.

. Mnv avakwveite Tic Tpoyepiouéveg ovptyyeg tov Fymskina. IMopatetapévn dvvarn avakivion
umopet va tpokarécel (b 6To PAPLLOKO.

Na pn ypnoponoleite avté To QapROKo:

. Metd v nuepopnvio AENG TOL AVAQEPETAL GTNV ETLONLOVOT KOl GTO KOVLTI LETE TNV
«AHEH». H nuepopnvia Anéng eivor n televtaio nuépa Tov Pivo Tov avopépeTol exel.

. Edv 10 vypo givon amoypopoticpévo, BoAd 1 av elvar opatd dAia EEva copatide To omoio
alwpovvtal péca o€ avto (PA. mopdypapo 6 «Epedvion tov Fymskina kot mepieydueva tng
GLOKELAGIOGY).

o Edv yvopilete, 1 vopilete 6t pmopei va €xet extebei oe axpaieg Oepuokpacieg (0nmg va €xet
KaTd AaBog Katayvydet 1| OeppoavOet).

. Edv 1o mpoidv €xetl avakivnBel duvatd.

To Fymskina givar pag ypnoemg povo. [poiov mov dev €xet ypnopomombel kot Topapével 6t
oVPLYYO TPEMEL VO, ATOPPITTETAL. MMV TTETATE PAPILOKO GTO VEPO TNG OMOYETEVOTG 1] OTO OUKLOKE.
oamoppippata. POTHGTE TOV QOPLOKOTOLO GOG YL TO TAG VO TETAEETE TOL PAPLLAKO TOV OEV
ypnowonoteite ma. Avtd ta pétpa Oo fondncovy oty Tpoctacio tov mePPaALovTog.

6. Iepreyodpeva TG 6VOKEVOGIOS KOl AOWTES TANPOPOPiES

T wepréyer To Fymskina

. H épaoctiki ovesia etvar n ovotekvoopaunn. Kabe mpoyepiopévn ovpryya mepiéyet 45 mg
ovotekvovpdumng o 0,5 ml.
o Ta dAAa cvuotatikd givar 1 L-1ot16ivn, 1o moAvcopPiko 80 (E 433), n cakyapoln, to véwp yio

EVEGILOL KO TO VIPOYA®PLKO 0EL (Yo pOBuon tov pH).

Epg@avion trov Fymskina kot mepiey6peva Tng cVoKELOGIOG

To Fymskina givat dtovyéc og eEa@pdg 1p1oilov, aypouo ¢ ELaQPOS KOPE-KITPIVO EVEGIIO dtdAvua.
Awotifetan og xaptivo Kouti mov mepEyet 1 epanas 6om o yodivn mpoyspopévn ovpryyo tov 1 ml.
Ka0e mpoyepiopévn oopryya mepiéyet 45 mg ovotekvovudunng o€ 0,5 ml evécsipov dtaddpatog.

Kéroyog Adsrog Kvkrhoopiag ko IMapackevaostiig
Formycon AG

FraunhoferstralRe 15

82152 Martinsried/Planegg
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Teppovia

IMa omoladmoTe TANPOPOPio GYETIKA LE TO TUPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpdommo tov Katdyov tng Adetog Kvuihopopiog:

BE/BG/CZ/DK/EE/IE/IS/EL/ES/FR/HR/IT/CY/LV/LT/LU/HU/MT/NL/
NO/AT/PL/PT/RO/SI/SK/FI/SE

Formycon AG

Tel/Tél/Ten./TIf/ TnA/Simi/Puh: + 49 89 864 667 100

I'eppavia

ratiopharm GmbH

Tel: +49 731 402 02

To mapdév evALo 0dNYLAOV YprioNS avedepOnke yia TeElevTAIN POPA GTIG

Aentopepeic mAnpoopieg yio 1o eappoko avtd gival dwabéoieg oto dikTvakd 10610 ToV Evpomaikod
Opyavicpod Oopudxov: https://www.ema.europa.eu/.
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Odnyisg yopnynong

v évapén g Bepaneiag, o emayyelpatiog vysiog o cag fondnoet pe Ty TpdTN GOG EVEOT).

Q61660, £0€iC KOl 0 YLOTPOG GO UTOPEL VO ATOPAGIGETE OTL LWTOPEITE VO KAVETE Ol 10101 TNV £VEGT] TOV

Fymskina otov e0vt6 cag. Av cvpfei avtd, Oa ekmaidevteite yio tov Tpdno oL yivetal 1 £vecT) Tov

Fymskina. MIA|GTE e TOV Y1OTPO GOG OV EYETE OTOLEGONTOTE UMOPIEG CYETIKA LLE TN YOPNYNON TNG

§VEGNC 6TOV €0LTO GOG. L€ TAOLd NAKiag 6 ETOV Kot Ave, cuvioTdTol 1 yopnynon tov Fymskina vo

yivetor amd Evav emayyeluatio vyelag 1 Evav EPOVTIOTH LETA OO KOTAAANAT EKTAIOEVOT).

o Mnv avapryvoete to Fymskina pe dAlo vypd yio éveon

. Mnyv avakwveite Tig mpoyepiopéveg ouptyyes tov Fymskina. O Adyog eivan 6t 1) duvarty
avokivnon propel va mpokarécel (N 6To eAPUAKO. M1 Yp1CLLOTOCETE TO PAPLLOKO EAV
€yetl avokivyn0el ovvartd.

H Ewova 1 deiyver mig glvan | Tpoyepicuévn oopryya.

AykioTpa
EVEPYOTTOINONG

‘Epporo TPOCTATEUTIKOU ZWHa Mapd&bupo KdaAuppua
BeAdvng TTapakoAoUbnang BeAovng

— %

. B )i— [EiE
i IE(

Kegpahn euBoAou Mrepoyia ETikéTa BeAdvn
TTPOCTATEUTIKOU
BeAovng
Ewova 1
1. ELéEYETE TOV 0PLOPO TOV TPOYEPIGREVAOV CLPLY YAV KOl TPOETOLNAGTE T VAIKE:

[Ipogtoacia yio T ¥p1oN NG TPOYEUGUEVIC GUPLYYOS

. Bydite tv(tig) mpoyeiopévn(eg) ovpryyo(ec) amd to Yyoyeio. AQNOTE TNV TPOYELUGUEVT|
oUPLYYO VO, LEIVEL EKTOG KOVTLOV Y10l TEPITOV (o dpa. AvTtd Bo ETTPEYEL GTO VYPO VO PTACEL
og pia evydprotn Beppokpacio yio v éveon (Beppokpacio meptPdirovioc). Mnv apatpeite to
KéAvppo TG PeAOVIG TS GUPLYYOS EVD TNV OPNVETE VO TACEL oe Beppokpacio TepdriiovToc.

. Kpatnote v apoygicuévn cupyya omd T0 GMUO TNG GUPLYYOS LE TNV KOAVUUEVT PEAOVT Vo
delyvel Tpog o IOV

o Mnv Vv KpatiGETE Ao TNV KEPAAN TOV gUPOAOV, TO EUPOAO, TO TTEPVYIN TPOOTAGIAG TNG
BeAdvng M to KAV TG BEAOVNG

. Mnv tpoapr&ete mpog ta Tiom 10 EUPOAO GE OTOLONTOTE GTIYUN

. Mnv apopécete To KAADUA TG BEAOVNG A0 TNV TPOYELIGUEVT GUPLYYO LEXPL VO oag doBel 1)
0oMyio va To KAVETE

. MnVv akovuTATE TO AYKIGTPO EVEPYOTOINGTG TPOCGTATEVTIKOD BEAOVNG (VTOSEKVDOVTOL A0
actepiokovg * otnv Ewodva 1) dote va amopiyete Tnv Tpodmpn KOAvYT g fEAOVNS LE TO
KéAoppo BeAdvnc.

. Mn ¥pNCILOTOMGETE TNV TPOYEUICUEVT) GVPLYYQ OV GOC TEGEL GE CKANPN EMLPAVELQL.

EAéyEre v(TiQ) mpoyeuopévn(eg) ovpryya(ec) dote va Befaiwbeite ot1

. 0 apBpOC TOV TPOYEUIGHEVOV GLUPLYYDV KO 1] TEPLEKTIKOTNTA EIVOL GOGTN
o Edv 1 600on oag givan 45 mg Ba mépete pia npoyepiopévn ovpryya Fymskina tov 45 mg
o Edv 1 600om oag givan 90 mg Ba mépete dVo mpoyspicpuéves cuptyyeg Fymskina twv 45 mg

Ko o ypelaoTel vo Kavete 6Tov €00Td G0g 000 evéselc. EmAEEte d00 drapopeTikég
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0éoe1g Yo avTég TG evéoelg (). pia €veon oTo 0810 unpod Kot TV GAAN éveon oTov
aplotepd UNpo) Kot KAVETE TIC EVEGELG TN Lo OUECSMG LETA TNV GAAN.

TPOKELTOL Y10 TO COGTO QAPLLOKO

dev €yel mepdoet N nuepounvia AnENG Tov

1 TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO OEV EIVAL KATEGTPAUUEYT

70 SIIAVULO GTNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO EIVOL SLVYEG (OG EAAPPDOG 1P1dILoV, dYpOHO £MG

eLOPPOG Kapé-KiTptvo

. TO SUIAVUO GTNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO OEV EIVAL OTOYPOUATICHEVO 1 BOAO Kal dev TTEPLEYEL
omoladnmote EEva GOUOTIOWN

. TO SUIAVIO GTNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO OEV EIVOL TAYMUEVO.

2UYKeVIpOOTE OA 00a Bo YpECTEITE KOl AMADMOTE T G€ [toL Koopn EMOAVELRL. Xg AVTA

TEPIAAUPAVOVTOL OVTIONTITIKA LOVTIAAKLA, £V, KOPUATL Bapfakxt 1 yalo Kot Evag TEPEKTNG atyUnNp®OV

OVTIKELLEVOV.

2. EmAéEte kon wpogTopdote T 060 NG éveonc:

Emilé€te ) Béom éveong (BA. Ewdva 2)

o To Fymskina yopnyeitoun pe éveon katw amd tnv endepuida (vwodopia)

. Kokiéc meployég yio v éveon givot o dve unpdc 1 YOpw amd v Kothd (KOAaKy Yopa),
TOVAGIOTOV 5 cm pokpLd Ao ToV OPUPAAS (Aparo)

. Edv givan dvvato, punv xpnolonoceTe TEPLOYEG TNG EMOEPUIONG TOV TOPOLGLALOVY CTUAdIL
yopiaong

. Edv mpoxerton va cog fondnoet kdmolog, Kavovtdg cag v £veon, TOte avtdc 1 avti Ba

umopovoe va emhéEel mg BEom yia TV £veom To Gve PEPOG Tov Ppayiova

e

\
\q

Ewdva 2: Ot meproyég pe yKpl Yp®LLO GUVIGTOVIOL MG TEPLOYES YO TNV EVECT

N

[Ipoetoipdorte ) 6o €veong

o [MAvvete ta gépra cog moAD Kahd pe comovvt kot {eotd vepo.
o KaBapiote 10 d0éppa ot 0€om Eveong pe Eva avTIGNTTIKO LOVTIALKL
. Mnyv ayyi&ete v meployn avtn Eava Tpv KAVETE TNV £veon

3. Agarpéete 10 Kaloppo TS fehovng (Bi. Ewkova 3):

. To kdivppo g BeAovng dev mpémetl va apaipeiton péypt va glote £Toot va Kavete tnv éveon
™g 80omg

. IIapte v mpoyepiopévn cOpLyya, KPOTGTE TO GO TNG GVPLYYOS LE TO £val XEPL

o Tpapr&re 1o KGAvppa g BeEAOVNS He pia kKivnon mtpog ta €€ Kot teTaéte To. Mnyv ayyilete 10

£uPoro evd To KAveTE OLTO
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Ewova 3

Mmropei va mapotnpfoete pio uoaAido aépa GTNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO 1] [io oTaydve vYPov
otV axpn g Perdvne. Kat ta 600 avtd gival puotoroyikd Kot dev ypetaletal va agatpefovy
Mnv ayyi&ete ™ PeAdva Kot Uy TNV 0QNCETE VO OKOVUTGEL GE KO0 emupdveila

Mn ¥pNGILOTOMGETE TNV TPOYEUITUEVT] GVPLYYQ OV GOC TEGEL YWPIC TO KAAV TG PEAOVNG
ot 0éom tov. Av couPel avTd, TOPUKAAEIGTE OTIMG EXIKOIVOVIGETE UE TOV YIOTPO 1 TOV
(QOPLLOKOTOLO GOG.

Kdavte éveon pe ) 060M apov apalpEcETe T0 KAV TNG PEAdVNC.

Kavte éveon pe t 6601:

Kpatnote v apoygpicpévn cupryya e To £va x€PL aVAIESH 6TO LEGO KOl TO OgiKTn Kot
TOMo0ETOTE TOV AVTIXEPA GTNV KOPLON TNG KEPAANG TOVL EUPOAOD KoL YPNCULOTOMGTE TO GALO
YEPL Y1 VO TGN OETE ATOAL TNV KOOOPIGUEVT EMOEPUION OVALETO GTOV OVTIXELPA KO TO
delktn coc. Mnv ™ oeiyyete dvvatd

Mnv tpapnéete Tpog o mTiow T0 EUPOAO GE OTOONTOTE GTIYUN

Me pio povadikn kot ypriyopn kivnon, icdyete ) felova péca 6to dépua 6o Padid pmopei
vo. pmet (BA. Ewova 4)

Ewoéva 4

Kdavte v éveon pe 6ho 1o @dpuaxo miECovtag o EpPoro uéypt vo Ppebei  ke@oin Tov

guPorov Teleimg avpesa 6To TTEPVYLO TPOSTATEVTIKOL TG Pelovng (BAéne Ewkdva 5)
Mrepuyia
TIPOCTATEUTIKOU
BeAdvng

Ewoévo 5
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Otav 10 £uPolo €xel meoTel 1060 060 UTOPEL VO TPOYWMPNGEL, GLVEYIOTE VO AOKEITE TTigoT GtV
KePOAN Tov gufforov, Byddte ) Perdva kot aprote To dépua (PA. Ewdva 6)

Ewova 6

Bydite apyd tov avtiyelpd cog amd v KePaA Tov EUPOAOV MOTE VO APNCETE TNV GO
ovptyyo va KivnBet mpog ta mave, pEypt va kaAvedel OAN 1 fEAOVI a6 TO TPOGTAUTEVTIKO TNG
Berovng, ommg paivetarl oty Ewova 7:

Ewova 7

MeTtd v éveon:

ITiéote £vo avTIONTTIKO LOVTIAAKL TAV® oo T B€0m TNC £veong Yo Alya 0evTEPOLETTO LETAL
v éveon

Mropei va vap&et piKpn ToGOTNTA AipaTog 1 VYPOV otr BEom g éveong. Avto sival
(VOIO0AOYIKO

Mmnopeite va méoete éva koppdtt Bapfaxt 1 pia yalo ndve and m B€om trng Eéveong kol va To
Kkpatnoete yio 10 devteporenta

Mnyv 1pifete 10 déppa otn BEom TG éveonc. Mmopeite va KoAOWeTE TN BEoM NG £veEoTC LLE Eval
piKpd aLTOKOAANTO EMidEGUO, OV vl amapaitnTo.

Améppyn:

O1 ¥PNGIUOTOMUEVEC GUPLYYES TPETEL VA, TOTOOETOVVTOL GE Evay aVOEKTIKO GTO TPLTAILOTOL
TEPLEKTN, OTTOC Evav TEPLEKTN Y aryunpd avtikeipeva (BA. Euwova 8). [loté unv
ypNooTooete Eva Ty id1a cUpLyya, Yo Tn O1K1 Gog ACPAAELD KOl DYELD Kot Y10 TNV
0oQAAELN TV AAA®V. ATOPPIYTE TOVG TEPLEKTEC Y10 ALLYUNPA OVTIKEILEVA GCOUPMOVA, JLE TIG KOTH
TOTMOVG 10YDOVGEG GYETIKEG SATAEELS

Ta avtionmtikd embépaTo Kot dAlo vIoAeippato Propovy va omoppipHovy 6T amoppippatd
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KINAYNOZ

Ewodva 8
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®Vviro ooV rpiong: IIAnpogopisc yro Tov yp1jotn

Fymskina 90 mg gvéoipuo didivpa o€ Tpoyspispuéiviy copryya
OVGTEKIVOULLALUTT

V To eappako ovtd TEAEl VIO CLUTANPOUOTIKY TOPOKOAOVONON. AVTo Oa eMITPEYEL TO YPTYOPO
TPOGOIOPICUO VEOV TANPOQOPLOV 0opiLelns. Mmopeite va Bondnoete pécm g avapopdg Thovav
AVETIOOUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEXOUEVMG TTopovotdlete. BA. T€log tng mapaypdeov 4 yio Tov Tpdmo
avaQopag avemBOUNT®V EVEPYELDV.

AP AoTE TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO QVALO 0ONYLAOV P OIS TPLY UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE A VTO
70 PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOYOPIES Y10, GOG.

AvTO TO QUALO 00NYIAV EYEL YPAPTEL Y10 TO TPOS®OTO TOV Aapfdver To pdppoxo. Edv icte 0
yovéag 1] @povTieTi|g 0 omtoiog 0o d®Mogl Fymskina o€ éva wordi, mapakareicte vo owopacere
TPOGEKTIKA AVTEG TIS TANPOPOPIES.

- DvLaETE 0TO TO PUALO 00N YLDV Yprionc. Towg ypelactel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépm amopieg, p@TNGTE TOV YOTPO 1| TOV PAPHOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn yio avtd to géprako xopnynnke amokAelotikd yio 6og. Agv mpémnel vo SOCETE TO
QApLOKO 0€ GALOVG. Mmopel va Tovg TPOoKOAESEL PAGPT, AKOLO KOt OTOV TO GUUTTMOOTO TG
0o0éveldg Toug elvat 101 pe Ta O1Kd oolC.

- Edv mapatnprioete kdmota avemBountn evépyeia, EVUEPMDOTE TOV YIATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO
60c. AvTo 1oyhEL Ko Yo KABe mhovn avemBOunTn vEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0Ny ypnone. BAéne mapdypago 4.

T wgpréyer To wapdv @HAA0 00N YIOV:

Tt etvan to Fymskina kat oo eivae 1 ypfion tov

T wpénet va, yvopilete mpv ypnoonomoete o Fymskina
[og va ypnoomomoete to Fymskina

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

IIog va purdccete to Fymskina

[epreydpeva tng cuokevaciog Kot AOITES TANPOPOPiEg

ok whE

1. Tu givan To Fymskina kot wowa givar n yp1on Tov

T eivon To Fymskina

To Fymskina mepiéyet ) dpacTIKy OVGI0 «OVGTEKIVOVLLAUTNY, £V LOVOKA®VIKO avticopa. Ta
LOVOKAMVIKA OVTICOUATO VoL TPOTEIVEG TTOV AvayV®PILovV Kol GUVIEOVTOL EIOIKE, LLE OPIGUEVEG
TPWOTEIVEC GTOV OPYAVIGUO.

To Fymskina avrkel 6€ pio opado @oprakoy tov ovoudloviol «ovoGoKOTAGTAATIKA». AVTH To
Qappaka dpovv e£0c0EVOVTUG HEPOG TOL GVOGOTOTIKOD GUGTHILOTOG,

owa givar n ypfon Tov Fymskina
To Fymskina ypnoylomoteitot yio Ty ovVILETOTION TOV AKOAOVO®Y PAEYLOVOOIDV VOGOV:

o Yopioon katd mAaKag - € EVAMKES Kot Tondld nAkiog 6 TV Kot Gve
o Yopraowkn apbpitida - o€ evilikeg
o Métpra £m¢ coPapn| vocog tov Crohn - 6 evijhikeg kot Toudid wov {uyiCovv tovAdyiotov 40 kg

Yopioon katd TAdKog
H yopiaon kot mAdikog etvor pia deppatikny tadnon n omoia tpokoaiel pAgyUOVY OV emnpedlel TO
déppa kot to viyla. To Fymskina Oa peidogt t pAeypovi kou Ao onpeio g acBévetog.

To Fymskina ypnoiuomoteiton o€ EVAAIKES e HETPLA G GoPapn yopiaon Kotd TAGKAS, ToL dgV
UTOPOHV VoL YP1CULOTOGOVV KuKAoGmopivn, pebotpe&dtn 1 potobepaneia, 1| o€ TEPITTOON TOV
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avTéG o1 Bepameieg dev elyav amotélecpa.

To Fymskina ypnotipomoteitol og modid Ko eprifouvg nAikiog 6 etdv kot dvo pe pétpo €0 coPapn
yopioon Katd TAdKag, To omoia dgv umopov va avexfovv tn potodepomeio 1 GALEC GUGTNUATIKEG
Oepamneieg N 0Tav o1 Bepamneieg avTéG Oev elyov amoTéLecpa.

Yoproowki) apBpitioa

H yoplacikn apbpitida ivar pio pAeypovadoNg vOoog TV apbpdceny, Tov cuvidng cuvodedeTal amd
yopioon. Edv éyete evepyn yoprlacikni apbpitida Bo cag d00ovv Tpdta dAAa gpdppaka. Edv dev
ovVTOmOKPIOEiTE OPKETA KAAN o€ aVTA To PApHaKa, propel va cog d0o0el to Fymskina dote va:

. Meuwoet To onEin Kol T0 GUUTTOROTA TS VOGOV GOG.

. Beltidoel 1 copOTIKN 00 AELTOVPYIKOTNTA.

. EmPpadoverl m PAaPn otig apbBpbdoelg cog.

Néoog tov Crohn

H vocog tov Crohn givat piia Aeypovordng vocsog tov evtépov. Edv éxete voco tov Crohn, Ba cog
80000V TpadTo dALe pappoka. Eqv dev avtamoxpifeite apketd kald 1 edv £xete dvoaveéio og avTA TO
eappoka, propei va cog 600l Fymskina yio m peimon tov onueiov kot GOUTTOUATOV TG VOGOU
o0,

2. T apéne va yvopilere wpv ypnomororeete To Fymskina

Mnyv gpnoiponomoete 10 Fymskina

. Y& TEPITTMON UALEPYLNG GTIV OVGTEKIVOVIANTT 1) GE OTOLOONTOTE GALO OO TO. GLGTATIK
AVTOV TOL PAPUAKOV (AVAPEPOVTOL GTNV TAPEYPOPO 6).
o Edv &yete evepyn Aoipw&n mov o yotpds 6ag moTedet 0Tt €ival OTULOVTIKY.

Edwv dev elote oiyovpot av 1oydEl 0TO100NTOTE OO TO TOPATAV® Y10 E0GG, WANGTE UE TOV YTPO 1
TOV (OPLOKOTOLO GOG TPV ypnoipomomoete to Fymskina.

IIpog1d0ToU|GELS KOl TPOPUAGEELS

AmevBuvheite 6TOV Y10TPO 1 TOV PUPHOKOTOIO GOG TPV ¥pnotponomoete to Fymskina. O ywtpog cog
B eléyEer mOG0 KaAd elote Tpv amd kAbe Bepancio. BePorwbeite 0T evnpepmdcate Tov yotpd oag yio
omoadNTote acBéveln mapovsialete mpv amd kabe Bepaneia. Emniong evnuepmote tov yatpd cog ebv
éxete €pOel TPOGOUTA GE ETAPT| LE OTOLOONTOTE ATOUO TTOV Umopel va €xel pupatioon. O yloTpdg Gog
0o oag e&etdoet Yo upoTioon Kot Bo TpaypoTomotost pia £ETAoT Y10 VO OEL AV EYETE PLUOTIOON
npw mapete to Fymskina. EGv o yuatpds cog motevet 0Tt dratpéyete kivouvo pupatioong, umopel va
cog yopnynOel Bepameia yio TV AVIIHETOTION TNG.

IpoocéEte Y10 coPapéc avemBOuNTES EVEPYELEG

To Fymskina pmopel va mpokarécel cofapéc avemBounteg evépyeleg, CUUTEPTAUUPOVOUEVEOY
oAAePYIKAV avTIdpdcemv Kot Aotuaéemv. [pénet va mpocyete Yo 0ploUEVO GNUELD 1) GUUTTOUATO,
acBévelong evad maipvete to Fymskina. BAéme «ZoPapég avemBounteg evépyeiegy oty Tapdypapo

4 yio TAPN KOTAAOYO QVTOV TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

pw ypnoyponouioete To Fymskina evnuepdote tov Yiotpod coc:

. Eav giyote moté ariepyucn) avridopaon otnv ovetekivoopdunn. Potote tov yiatpd cog av
dev glote PEPatot.
. Edv giyate moté 0m010vONTOTE TOTO KAPKIVOL — EMELDN| TOL VOGOKOTAGTOATIKA OTMG TO

Fymskina e£ac0gvodv pHépog Tov 0vOGOToMTIKOD GLUGTHKATOG. AVTd pmopel va avENoetl Tov
Kivouvo Yo KapKivo.

. Eav éyete MaPer Ogpameia yio tnv yopioon pe drio froroyika appoka (£vo @apRAKO TOV
napayetan amd pio ovoio froroyukic Tpoéhevong Kol cvvi|0mg yopnyeitar pe £veon) — o
Kivouvog yia kapkivo pumopet vo etvar vyniotepog.

. Eav £xete M eiyote apoocpata Aoipmin.
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. Eadv éyete véeg | petofarropeves prapec péca otig meployéc mov mdoyovy and ywopioaon 1| 610
(QUOIOAOYIKO SEPUAL.

o Eav giyate moté alrepyucn avtidpacn oty éveon tov Fymskina — BAéne «IIpocééte yia
coPupéc avemBouuNTEG EVEPYELES) OTNV TOPAYPAPO 4 yio To onueio piog aAAEPYIKNG
avTiopaonc.

. Eév naipvere kdmowo aAln Ogpaneio yio TNV yopiocn ka1 Ty yoplocwkl apdpition —

OTMG KATO10 GALO 0VOGOKATOCTOATIKO 1 @mTobepameia (6TaV TO GOUN GG VITOPAALETAL G
Bepameia pe éva gidog vrepiddovs (UV) 0otog). Avtég ot Bepaneieg umopovv emiong va
e€aobeviioovy LEPOG TOV OVOGOTONTIKOD GO cVoTHHATOS. H tautdypovn ypnon avtdv Tmv
Oepaneidv pe o Fymskina dev éxel pehetndei. Qotoco eivar mbavd va avénocet v mibavotnta
acBevelmv mov oyetilovtal pe 0cOevESTEPO BVOGOTONTIKO GUGTN L.

o Eav hapPavere | MaPate oto mapehdov evéseic yia ) Ogpaneia arrepyradv — dev eivat
yvootd edv to Fymskina pmopet va Tig ennpedoet.
. Eév n nhkio cog givan dve tov 65 eTdv — pmopet va etvat o wbavo va mabete AomEels.

Edwv dev elote oiyovpot av 1oydEL 0TOL0ONTOTE OO TO TOPATAV® Y10 E0GG, WANGTE UE TOV YITPO 1
TOV POPUOKOTOL0 60G TPV Yproylonomcete To Fymskina.

Opiopévol acBeveic mapovciacay avidpacels TPocoUolalovoeg e AVK0, GUUTEPIAOUBOVOLEVOL
OEPLOTIKOD ADKOV 1] GUVIPOLUOL TPOGOUOLALOVTOG e AVKO Katd Tn didpkela tng Bepaneiog pe
ovoteKvovpaunn. Evnuepdote apécmc tov yuotpod oag edv peavicete £vo epudpd, emnpuévo,
QOMOMOEG eEAVOM LA LEPIKES POPES LLE TTLO GKOVPO TTEPTYPULLLLA, GE TEPLOYES TOV JEPLLATOG TTOV
extifevtal 6Tov A0 N pe TOVoVG oTIS 0pHPDOCELC.

Kopowkn npoofoin Kol ayyeloKkd eYKEQUMKA ETELGOOLA,

Kopdiokrn Tpocfoin Kot ayyelaKd eYKEQUAIKA enelcodio Exovv Tapatnpndel og pio perétn oe
acBevelg pe yopiaon mov Elafav Oepaneia pe ovotektvovpaunn. O yatpdg cog o eAEyyel TOKTIKA
TOVC TAPAYOVTEC KIVODVOL GOG Y10 KAPOLOKT VOGO KOl AYYELOKO EYKEPUAKO EMEIGOO10 TPOKEUEVOL VO
dtwopodrilet 6Tt avtipetomifovral katdAinAa. Avalnmote apéocns wtptkn fondela edv mapovciicete
novo 610 6TNB0G, aduvapia 1 N Puoloroyikn| aicOnon ot pio TAEVPE TOL CAONATOS GAG, TAPAAVCOT
TPOGMITOVL, 1] AVOUUMES 6TOV AOYO 1) TNV OpaoT).

Moo kor £enpor

To Fymskina dev cuviotdrot yuo yprion o€ mordid KATm Tmv 6 eTdv pe yopiaon, todid pUe voco Tov
Crohn mov Quyilovv Arydtepo amd 40 Kg 1 yio xpron o€ Todid Kato tov 18 eTdv pe yoplooikn
apBpitda emeldn dev Exel pehetndel oe owTN TNV NAKIOKT OUAOAL.

Allo @appoxa, enfoéire ko Fymskina
Evnuepdote Tov y1oTpd 1 TOV QOPUOKOTOLd GOG:

. Edv maipvete, &xete mpoceata mapel 1| UTOPEL Vo TApeTE GAAL QAPLLOKAL.

. Edv kavate mpdoata 1) mpdkettor va kavete epfoito. Opiopévol tomot epforiomv (epPoita
{OVI®V IKPOOPYUVIGU®MYV) OV TPETEL VO YOPTYOUVTAL VA Ypnoiponoteite To Fymskina.

. Edv AdPote Fymskina evoom foactay £€yK00G, EVIUEPDGTE TOV YIATPO TOL LOPOV GO GYETIKA

pe  Bepaneia oag pe To Fymskina mpiv to popd cag Adfet omorodnmote gpPoito,
ovumeprioppavopévev tov (dvtov epfolav, dnwg sival to epufdito BCG (mwov
YPNOWOTOLEITAL Y10 TNV TPOANYT TNG Pupatinong). Ta (dvia eufoiia dev GLUVIGTOVTOL Yio TO
LOPO GOG KATA TOLG TPMTOVG dMOEKN PUAVEG LETA TN YEvvnon edv AdPate Fymskina katd T
S1apKELOL TNG EYKVLLOGVVTG, EKTOC €AV O YLOTPOC TOV LLOPOV GOG GLGTHOEL KATL S10POPETIKO.

Kinon ko Onraopig

. Edv eiote éykvog, vopilete 0T1 pnopei va giote £ykv0og 1 oYEALETE VO OTOKTAGETE TOdL,
{ntote ) cupPovAN TOL Y1OTPOD GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

. Agv &yel maponpnBel vYMAOTEPOG KIVOLVOG YEVETIKDOV OVOUOMODY GE LOPA TOL EKTEO KAV

EVOOUNTPLL GTNV OVGTEKIVOLUAUTTY|. 26TOCO, VIAPYEL TEPLOPLCUEVT] EUTEIPIOL [LE TNV
OVOTEKIVOLUAUTT GE £YKVLEG Yuvaikec. Emopévag, eivol mpotytdtepo va amopedyetol 1 xpnon
tov Fymskina otnv gykvpoocivn.
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. Edwv gilote yovaika o€ avamapay@yiky nAkio, cuvieTaTol vo amo@UYETE VoL LEVETE £YKLOG Kot
TPETEL VAL PN CYLOTOLEITE AMOTELECUATIKT AVTICOAAN YT EVOS® ypnotomoteite To Fymskina kot
Yo TovAdyoTov 15 efdopddeg petd v tedevtaio Bepaneio pe Fymskina.

. H ovotekvoopdunn propei va mepdoet pésa amd tov TAAKOOVTO Kol Vo, PTAGEL GTO OYEVVITO
pwpd. Edv AdPate Fymskina kotd ) odpkeia tng €yKuopochvng 6og, To Lopo Gag UTOPEL va
SloTpéyel peyolutepo kivouvo yia v epedvion Aoipwéng.

. Elvat onpovtikd va evruep®oeTe TOVG YLOTPOVE TOL HOPOV GOG KoL TOVG GAAOVE ETOYYEALATIEG
vyeiog edv AdPate Fymskina kotd T didpkelo Tng €YKOHOGHVNG GOG, TPV TO PHOPO AAPet
omotodnmTote eUPoro. Ta {ovta eppfoito 6mmg eivar to gpPdrio BCG (mov ypnopomoteitol yio
TNV TPOANYT TNG PLUATIOONC) OEV GUVIGTMOVTOL Y10, TO HOPO GAG KOTA TOVG TPOTOVS OMOEK,
pveg petd tn yévvnon edv Adpate Fymskina kotd ) didpketo TG €yKopoohvng, EKTOG GV 0
Y10TPAC TOL LOPOV COG GUGTNHGEL KATL SLUPOPETIKO.

. H ovotexivoopdumn umopet va Tepdoel 6To UNTPIKO YAAN G TOAD HKPES TOGOTNTEC.
Evnuepdote tov yotpd cog edv Onidlete 1| oxedidlete va OnAdoete. Eoegig kot 0 yiatpdc cog
0o Tpémel va amopaocicete av Oa wpénel va OnAdoete ) av o ypnoiponomoete to Fymskina —
LNV KAVETE Kot T dVO TOVTOYPOVOL.

0onynon Ko YEPIGUOS POV LATOV
To Fymskina dgv €yet kapio 1 €€l aoUavTn EXIOPAOT] OTIV IKAVOTNTO 001 YNOTG KOl XEPIGUOV

UNYOVTLATOV.

To Fymskina ngpiéyel moivcoppuca

Av16 10 Qapuaxo mepiéyet 0,04 mg molvcopPikov 80 ce kdbe mpoysUoUEVT GHPLYYA TOL
toodvvapovv pe 0,04 mg/ml. Ta TolvcopPikd propel vo, TPOKAAEGOVY OAAEPYIKES OVTIOPAGELS.
Evnuepaote tov w0tpd cog eqv Exete YVOOTEG OALEPYIEC.

3. og va ypnowyworomjoere To Fymskina

To Fymskina gvdsikvotat yia ypiion vd v kabodnynomn Kot v enifreyn yotpov e EUTEPIN GTV
OVTILETATIOT TOV KATAGTACE®V Yia TIC omoieg Tpoopiletal To Fymskina.

[Tédvtote va YpNOYLOTOLEITE TO PAPHOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA LE TIG 001 YIEG TOL YTPOL Goc. Edv
€xete apePolrieg, potNoTe TOV Y1TPO Goc. MIAMGTE LE TOV Y10TpO GO OXETIKA e To ToTE Bo KdveTe
TIG EVEGELG GOG KO Y10, TO, pAVTEPODL TapaKoAoVONoNg TE Topeiag oag.

IIéoo Fymskina wpéner va yopnyeitor
O ywtpog oag Ba amopacicel oo Fymskina ypeialetor va Adfete kat yio OGO S1AGTN L.

Evijlikeg nhkiag 18 etav 1 ave
Yopioaon 1 Yoproocwky ApOpitida

. H ovvictopevn apyikn d6on eivar 45 mg Fymskina. Ot ac0eveic mov {uyilovv mepiocdtepa omd
100 yiuoypappa (kg) umopei va Egxviioovy pe pia 66om tov 90 mg avti yio 45 mg.
o Metd v apyikn 666, Oa whpete TV enduevn door o€ 4 gfdopadec Kot PeTd kibe

12 efdopadeg. Ot emakdrovbeg 60celg eivar cuvBmG 1d1eC e TV apykn d6o.

Noéoog Tov Crohn

o >t odpketa g Oepomeiog, n Tpmtn 660N mepinov 6 mg/kg Fymskina Oa yopnyn0ei and tov
YwTpd 60c oTAYdNV o€ pia AERa Tov Bpayiova cag (evooeAéPia Eyyvon). Metd ) d6om
évapéng, Ba AaPete v enduevn d6on Fymskina tov 90 mg petd and 8 efdopddeg kot ot
ocuvéyeto Kabe 12 gfdopddeg pécm Eveong KAT® amd To dEPUA («VTOSOPIME»).

. e oplopévoug achevels, petd v Tpmtn éveon Kato omd 1o déppa, ta 90 mg Fymskina pmopet
va yopnynBovv kdbe 8 gfdopdadec. O yotpog cag Ba amopacicel mote O Tpémel va AaPete v
EMOLEVT OO OO,
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Hoora ko £pnpor nikiog 6 etov M Gve

Yopiaon

o O yatpog Bo vroroyicel TNV KATAAANAN 060N Y10 £6GG, GUUTEPIAAUPOVOUEVNG TG TOGOTNTOG
(6ykov) Tov Fymskina mov Oa wpénel va evebei yia vo ddoel ) cmath d6on. H cwot doom yio.
€04¢ e&apTaTal 0md TO COUATIKO oG PAPOg KOTA TN YOP1YNoT TG EKAGTOTE SOGTG.

o Edv Quyilete Ayotepo and 60 kg, dev vadpyel docoroykn popen yio to Fymskina yio wondid pe
ocopaTKO Bapog katm Tv 60 kg, emopévmg TPETEL vaL YPTCILOTOL0VVTOL GAAN TPOTOVTA
OVOTEKIVOVLLALTC.

o Edv Quyilete 60 kg émg 100 kg, 1 cuvictduevn 86om givoun 45 mg Fymskina.

o Edv Quyilete nave amd 100 kg, n cuvictdpevn do6on eivar 90 mg Fymskina.

. Metd v apyikn 66om, Bo Aapete v emduevn 66on 4 eBOoprddeg apyodTEPQ, Kl GTI) CUVEYELN
Kkd0e 12 efdouddec.

Madré wov {uyilovv Tovidytotov 40 kg

Nooog Tov Crohn

. >t odpketo g Oepomeiog, n Tpmtn 06on mepinov 6 mg/kg Fymskina 0o yopnyn0el and tov
YwTpd Goc 6TAydNV og pia AERa Tov Ppayiova cag (evooeAéPia yyvon). Metd ) d6om
évapéng, Ba Lafete v enduevn d6on Fymskina tov 90 mg petd and 8 efSopddeg kot ot
ocuvéyeto Kabe 12 gfdopddeg pécm Eveong kATm amd To dEPUA («VTOSOPIME»).

. Y& oplopévoug acbevels, Letd v Tpd Eveon kaTo omd to dépua, To 90 mg Fymskina pmopel
va yopnynbovv kdbe 8 gfdopadec. O yotpog cag Ba amopacicel mote O Tpémel va AaPete v
EMOUEVT OO OO,

Iag yopnysitar o Fymskina

. To Fymskina yopnyeitor og éveon kdt® amd to déppa («umodoplon). XtV Evapén g
Oepamneiog oag, Hmopel TO WTPIKO 1| VOSAEVTIKO TPOCMTIKO VAL XOPN YN OEL [E £VECT] TO
Fymskina.

. Qo1000, 681G KOL 0 YLOTPOC GOG LITOPEL VO, AmoQUcioETE OTL UTOPEITE VAL KAVETE Ot {8101 TNV

éveon tov Fymskina otov gautd cog. e vty v nepintwon, 0o ekmaidevteite yio Tov Tpdmo
7ov Ba kdvete v éveon tov Fymskina otov g0vtd cag. e madid nhikiog 6 eTdv Kot dvom,
ouvviotdtal 1) xopnynon tov Fymskina va yivetal omo évav emayyelpatio vyeiog 1 évay
QPOVTIOTH UETE OO KOTAAANAT ekTaidgvon).

. IMa tic 00N yieg Yo To TMG va, kKaveTe TNV £veon tov Fymskina, BAéne «Odnyieg yopnynong» oto
TEAOG 0LTOV TOV PVALOL OONYIDV.

M oTE e TOV Y1TpO GG OV EXETE OTOLECONTOTE AOPIES CYETKE [LE TN YOPNYNON TNG EVECNC OTOV

€0VTO GOUG.

Eav ypnowomomocere peyorvtepn 00on Fymskina ané tnv kavovikn

Edv ypnowonomcate 1| cag yopnynoav ndpa moAd Fymskina, pudnote apéomg pe Evav yutpd 1
eappokonold. Na €yete mdvta 10 e£mTEPIKO KOLTi TOL Pappakov pali cog, akdua Kt av givol dogto.
Eav Egyaoete va ypnowpomomjcete To Fymskina

Edv Eeydoate pia 6001, ETKOWVOVAGTE LE TOV YLTPO 1] TOV POPUAKOTOW Goc. Mnv mépete durhn
dOGN Y10 VO AVOTANPOCETE TN d00T TOV EEYAGATE.

Edv otapatiocete va ypnoiponoreite To Fymskina

Agv givar emikivouvo va otopatioste va ypnoonoteite o Fymskina. Qo6t660, €0V GTANATACETE,
UTOPEL VO ETOVELPOVIGTOVV TOL GUUTTOUATE GO,

Edv éxete meplocdTEPEG EPOTNOEL CYETIKA LIE TN YPNOT AVTOV TOV POPUAKOV, POTACTE TOV YIUTPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4, IMBavig avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 0Ao T pAPHOK, £TOL KOL AVTO TO QAPLOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
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Kot 6gv TOPOVGLALOVTOL GE OAOVE TOVG AvOpMTOLC.

Yopapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Opiopévorl acBeveic pmopei va xovv coPapég avemBOUNTES EVEPYELIEC TOV UTOPEL VO, XPELGTOVV
emelyovoa Bepaneia.

ALLePYIKES AVTIOPAGELS — PTOPEL VO Y PELOOTOVV Eneiyovoa Oepaneio. Eviuepdote Tov yioTpo
oag 1 avalnmyote exeiyovoa wtpki) fondsia apécms Gy TaPATPNCETE 0TOLOONTOTE OO TO.
ak6iov0a onpeia.

. Ot coPapég arhepyikég avtidpdoetg («ovoaeulagion) sivor omdvieg oTo GTOa TOL TAlPVOLY
TPOIOVTO 0VOTEKIVOLHAUTNG (UTopel va emmpedoovy émg 1 ota 1.000 droua). Ta onueio
nepLopuPavouv:

dVGKOAiQ GTNV OVATTVOT| 1} TNV KOTATOGT

YOUNAT apTnploKn Ttieon, mov pumopel va Tpokorécetl {aAn

TPNEWO 6TO TPOGOTO, TA (EIAT], TO GTOLO 1) TO AUUO.

Ta cvyva onpeio aAlepykng avtidopaong teptiapupdvovy deppatikd e&avOnua kot kvidwon
(umopel va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa).

2. OTAVIEG TEPITTAGELS, TVEVUOVIKES UALEPYIKES AVTIOPAGELS KOl PAEYILOVI] TOV TVEDHOVEA 0DV
avo@ep0ei og acbeveig mov Lappavovv ovetekivovpapnn. Eviiuepdote apéong 1ov y101po cog
€0V TOPOVGLAGETE CUUTTAONATO. OTOS P10, OVGTVOLO KO TVPETO.

Edv eppoavicete coPapr adhepyikn avtidopaot, 0 yloTpog 6o UTOpEL Vo, amoPacicel 0Tl dgv Tpémet va
ypnotponmomoete Eava to Fymskina.

AopndEerg — propel va yperaotodv eneiyovca Oepancia. Evnpepdote apécmg Tov YoTpo c6og €4y
TOPATNPGETE OTOL0ONTOTE OO TA aKOAOVOO cnueia.

J Etvatl ovyvég o1 MotudEgtg tng HoTng 1 Tov Aotptol Kot To Koo kpvoroynua (pmopel va
emmpedoovy émg 1 ota 10 droua)

. O1 Aoméelg tov Bmpaka dev eivar cuyvég (Lmopel va, emnpedoovy £m¢ 1 ota 100 droua)

. O1 QAEYHOVEC TOV 10TOV KAT® ad TO dEpUa («KuTTOPITIONN) OV gival cuyveS (Lmopel va
emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa)

o O épmng Lootmp (€va €idog endduvov eEavOnUOTOC e PUGOALISES) dev givar cuyvag (UTopel va

emnpedocet €06 1 ota 100 dropa)

To Fymskina pmopel va 6og KataoTnoel AyOTEPO 1KAVOVG VO KATATOAEUNGETE AotudEelc. Kdmoteg
rouméelg Ba pmopovoay vo yivouv coPapég kat propel vo tepthapuPdvouy AoUGEELG TOL
TPOKOAOVVTAL OO 100G, LOKNTES, Baktnpla (cuumeptAapfovorévng e eUUATIOONG), 1| TOPAGLTa,
ovumepAapBavopévev AOUOEEDY TTOV KVpimg Tapovstalovtal o avOpmmovg e eEachevnuévo
OVOGOTOTIKO cOGTNHE (EvKaplakés AoUdEELS). Evkatplarég Aotuaéelg Tov eykepaiov
(eykepaiitida, pnviyyitida), TOV TVELHOVAOV Kol TOL 0pBaiuov Exovv avapepbel o€ acbeveig Tov
Aapavoovv Bepameio Le OVOTEKIVOVUAUTN.

[pénetl va mpocéyete Yo onpeia Aoipwéng eve ypnoytonoteite To Fymskina. Avtd mepiiapfdvovuv:
TVPETO, CUUTTOHOTO TOL HOLALOVV LIE YPITY, VOKTEPIVES EPLOPADCELS, OTOAELN PAPOVGS
aicOnon konwong 1 Aaydviacua, frxag Tov dev mepva

Beppod, KOKKIVO dEPUA TOV TOVAEL, 1] EMMOVVO EAVON LN 0TO dEPUA LE PLCOAIDES

aicOnuo Kovcov katd tnv ovpnon

duappota

OTLTIKT] O1OTAPOYN 1] ATTMOAELD OPACNG

KePaAadyio, ovyevikn dvokapyia, evalstnoio 6To Pmg, vavtia 1 GOYYVOT).

Evnuepdote apécme tov ylotpd cog Qv TapoTpGETE OTOLOOMTOTE O AVTA To onpeio AoipmEng.
Avtd pmopel va etvar onpeio Aoypwméemv, 6nwg Aotudéewnv Tov Bdpaka, AOUGEEDY TOVL dEPUATOG,
épmmra {ooThpa, 1 EVKOPLOKES AOUMEELS TOL Ba pTopovGaY va £x0vv GoPapEg EMIMAOKEG.
Evnuepdote tov y10tpd cog edv £xete omolodnNTote £i00¢ Aoipméng mov dev mepVaA 1 EMUVEPYETOL
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ocuveymc. O yiotpog cag pumopel vo amopacicel 6Tt dev Ba tpénet va ypnotponomoete Fymskina péypt
va tepdcetl 1 Aoipwén. Eniong evnuepdote tov yrotpd oog eqv EYETE AVOIKTEG TANYEG 1] TPOVLOTA,
KaBmg pmopet v poAvvBoiHv.

AToQOALO®STN dEPRATOS — AOENGN TGS EPLOPOTNTOG KL TG ATOPOLIOMGNG TOV OEPRATOG GE
EKTETUNEVT] TTEPLOYN] TOV COUATOG EVOEYETAL VO, EIVUL CVUTTONATO EPLOPOIEPIIKN G YOpiaons 1)
UTOPOMOMTIKNG OEPRATITIONG, OL 07T0iES €ival coPapéc deppaTonddsies. Oa mpémel va
EVI|LEPADGETE UPEGMS TOV YIOTPO 60G AV TAPATNPICETE OTOLOONTOTE OO AVTH T ONUEL.

Adreg avemOOUNTES EVEPYELEG:

Yuyvéc avemBOunTeg evépyereg (umopel va ennpedoovy £og 1 ata 10 dtopa):
Awdppora

Noavtia

"Eperog

AloOnpo k6Tmong

AtoOnpo Cong

[Movoképaiog

Dayovpa («kvnopocy)

[Tovog ot péon, Tovg Hog 1 Tig apBpaoelg
[Movérayog

EpvBpoétnta kot mdvog oto onpeio mov yivetar n éveon
Aolpoén tov Topappiviov KOAT®V

Oy ovyvég avemBOunTeg evépyereg (Lmopet va ennpedosovv €wg 1 ota 100 dropa):

Odovrtikég AoumEELG

KoAmikn poknriocikn Aoipmén

Katafiwym

DOpaypévn 1 BovAopévn potm

Ayoppayio, LOA®TES, GKANPUVGT, TPHELLO KOl ayovpa. EKeL OTTOV YiveTal 1) EVeEoT).

AicOnuo advvapiog

[Ttdom Prepdpov kot yorldpmon Lo®V oTr pHio TAEVPE TOV TPOGHOTOV (KTOPAAVGT) TPOCOTIKOD

vevpouy N «mapdivon Bell»), mov givar cuvnfwg mapodiky

o Metafoin oty yopioon pe epuBpodTnTa Kol VEEG LIKPES, KITPIVES 1 AEVKEG PAVKTOIVES, LEPIKEG
POPEG CLVOOEVOEVEG OO TLPETO (PAVKTALVAOING Ympiaon)

. Amoproimon Tov d€paTog (AmoPoAIdmoT dEPUATOC)

e Axpf

Yrdvieg avemOOunTeg evépysaieg (umopel va exnpedoovv £oc 1 ota 1.000 dropa)

. EpuBpotnta kot amo@oridmon Tov SEPOTOC G EKTETAEVT] TTEPLOYT] TOV CMUOTOC, 1) OTOi0
umopet va Tapovctdalel ayovpa 1 Tovo (amopoldmTiky deppatitida). [Tapduoia countmdpato
OVATTUGGOVTOL OPIGHEVES POPEC MG PLOIKT HETAPOAT OTOV TOTO TOV CLUTTOUATOV TNG
yopiaong (epuBpodepuikn ywpioon)

o DdAeypovn LIKPOV AHOPOP®V ayYEi®V, 1) 0TTolo UTOopEL Vo, 00N YHGEL o€ dEPLOTIKO eEAVONIO pe
UIKPECG KOKKIVEG 1) LoP povokdAeg, Tupetd 1| TdVo oTig apbpdoelc (ayyeutidn)

oAb omavieg avem@opnteg evépyseies (Lnopel va enmpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

o DovokdAeg TOV dEPUATOC, O1 OTTOlEG LImopel Vo eivarl epuOPEG, KVNOUMOELS KOl ETMOVVEG
(IToppoAvyddeg TEPPTYOEIER).

o Agppotikdg Akog 1 ohvopopo Tpocopoldlov pe Avko (epubpo, emnpuévo Poldmdeg e&avon o
G€ TEPLOYEC TOV SEPOTOG OV EKTIOEVTAL GTOV A0 TOOVDG LE TOVOVE OTIG apOPMOOELS).

Ava@Qopd avemOOuUNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpnioete kamoto avemBOuNTn VEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.
AVTO 1oyveL Kot Yio kKaOe Thavi] avemBountn VEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0dNYIDOV
ypone. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiag, Hécw Tov Bvikon
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GULGTILOTOG OVAPOPAG ToL avaypdeeTol 6to [apaptnuae V. Méowo g avapopds averdountoy
gvepyelmv pnopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPICTOTEP®V TATPOPOPLAV GYETIKA LIE TNV AGPAAELN
TOV TOPOVTOG PUPUEAKOL.

5. Iog va guhaccete To Fymskina

. To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT TOV OgV TO PAETOVY Kal dgv TO POAvVOoLY Tl
T4,

o dvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katayOyeTe.

. DuAdooETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWC.

. Epocov amotteital, pepovopéveg mpoyepicpéveg cvpryyeg Fymskina prmopovv eniong va

@vAhdccovtal oe Bepuokpacio dopatiov émg 30 °C yia pio péylomn pepovouévn mepiodo £mg
30 nuépeg, 670 apyIKo KOLTL Y10 Vo TpoaTaTebovToL ard T0 s Koataypdyte v nuepounvia
KoTO TNV 0TTola 1 TPOYEUIGUEVT cVPLYYO PYNKE atd TO WYUYEID Y10 TPAOTN POPE KOL TNV
nuepounvic, amdPPIYNG GTOVG XMPOLS TOV TOPEXOVTAL 610 e&mTEPKO Kovti. H nuepounvia
amdppyng oev mpémetl va vepPaivel TV apyikn nuepounvia ANENG Tov etvol TVTOUEVT GTO
Kovti. Ao T oty Tov pio cOpryya £xel anobnkevbei o€ Beppokpacio dopatiov (Ewg 30 °C),
dev Oa mpémel va emavatonobeteitan 6T Yuyeio. Amoppiyte TN cOpLyyo edv dev £xel
ypnopomoindel evtog 30 nuepdv amd v amodnkevon og Bepuokpacio dopatiov 1 £wg v
apywn nuepounvia AnENG, émoto ival vopitepa.

. Mnyv avokiveite Ti¢ Tpoyeopéveg ovpryyeg tov Fymskina. [Mapatetapuévn duvarr avaxivion
umopel va Tpokoréoetl {nuid 6to eApuaKo.

Na pn gpnoponoleite avté To QaPROKO:

. Metd v nuepopunvio ANENG TOL AVAPEPETAL GTNV EMIGNLOVGT KOl GTO KOVLTI HETE TNV
«AHEH». H nuepounvia Anéng eivai n televtaio nuéP TOV UNVOL TOV AVOPEPETAL EKEL.

o Edv to vypd eivan amoypopoticpévo, Bodod 1 av givar opatd dAla EEvo copatidw To onoia
awpovvTal péca o€ avto (PAEme mapdypapo 6 «Epedavion tov Fymskina kot mepieydueva tng
GLOKEVAGIOGY).

. Edv yvopilete, 1 vopilete 6T umopet va €xet extebel oe akpaiec Oeprokpacieg (Onme va €xet
Katd AdBog katoyvydei 1 Oeppavet).

o Edv to mpoidv éyxet avokivnbei duvatd.

To Fymskina givon piag ypricemg povo. Ipoiov mov dev €xet ypnotpomonel Kot Topapével ot
oVPLyyo TPEMEL VO amtoppinTeTal. My TeTdTe QAPLOKO OTO VEPO TNG OTOYETEVONG 1] OTO OUKLOKEL
amoppippata. Pothote Tov poprakomold Gog yio T0 TMS Vo TETAEETE TA QAPUAKO TOV OEV
ypnotponoteite mo. Avtd ta pétpa Oa fondncovyv oty Tpoctacio tov TEPPAALOVTOC.

6. epreydpeva TS CVOKEVAGIAS KOL AOWTEG TANPOPOPiES

T egpréyer To Fymskina

. H dpaoctikn ovoia givar | ovetexvovpdunn. Kabe tpoyepuicuévn ovpryyo mepiéyxet 90 mg
oVOTEKIVOLHAUTNG o€ 1 ml.
o Ta dAAa cvotatikd givar 1 L-1o116ivn, 1o moAvcsopPiko 80 (E 433), n caxyapoln, to vVéwp yio

EVEGLLOL KO TO VOPOYA®PLKO 0EL (Yo phBuon Tov pH).

Epg@avion trov Fymskina kou mepieyopeva tng cvokevooiog

To Fymskina givat dtovyéc og eEappdg 1p1dilov, axpouo g EL0QPOS KOPE-KITPIVO EVESILO dtdAvpa.
Awrtifetan og yaptivo kKouti mov mepiEyel 1 epanal dd6on o€ yodhvn mpoysuicpévn cvpryya tov 1 ml.
Kd&0e mpoyeuopuévn oopryya mepiéyetl 90 mg ovotekivovudunng oe 1 ml evéoipov Stahduatog.

Kéroyog Aderog Kvkrhogpopias ko Ilapackevaostiig

Formycon AG
FraunhoferstraRe 15
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82152 Martinsried/Planegg
Teppovia

INo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKA [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEISTE VOl
amgvBouvbeite otov Tomikd avtimpdommo tov Katdyov tng Adetog Kvuihopopiog:

BE/BG/CZ/DK/EE/IE/IS/EL/ES/FR/HR/IT/CY/LV/LT/LU/HU/MT/NL/
NO/AT/PL/PT/RO/SI/SK/FI/SE

Formycon AG

Tel/Tél/Ten./TIf/TnA/Simi/Puh: + 49 89 864 667 100

Ceppavia
ratiopharm GmbH
Tel: +49 731 402 02

To mwapov pUALO 00N YLOV YprioNS avaBcwpOnke Yo TELEVTOIO POPd 6TIG

Aemtopepeic TAnpopopieg yia 1o pappoko avtod gival dabécyeg oto duktvakod Tomo tov Evponaikon
Opyavicpuod Gopudkov: https://www.ema.europa.eu/.
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Odnyisg yopnynong

v évapén g Bepaneiag, o emayyelpatiog vysiog o cag fondnoet pe Ty TpdTN GOG EVEOT).
Q61660, £0€iC KOl 0 YLOTPOG GO UTOPEL VO ATOPAGIGETE OTL LWTOPEITE VO KAVETE Ol 10101 TNV £VEGT] TOV
Fymskina otov e0vt6 cog. Av cvpfei avtd, Oa ekmaidevteite yio Tov TpOTO TOL YiveTal 1 £VECT) TOV
Fymskina. MIAGTE e TOV Y1OTPO GOG 0V EYETE OTOLEGONTOTE UMOPIEG CYETIKA LLE TN YOPNYNON TNG
§VEGNC 6TOV €0LTO GOG. L€ TALOLd NAKiaG 6 ETMOV Kot Ave, cuvioTdTol 1 Yopnynon tov Fymskina vo
yivetor amd Evav emayyeluatio vyeiag 1 Evav EPOVTIOTH LETA OO KOTOAANAT EKTAIOEVOT).

Mnv avapryvoete to Fymskina pe dAla vypd yio éveon

Mnyv avakwveite Tig mpoyepiopéveg ouptyyes tov Fymskina. O Adyog eivan 6t 1) duvarty
avokivnon propel va mpokarécel (N 6To eAPUAKO. M1 Yp1CLLOTOCETE TO PAPLOKO EAV
€yetl avokivyn0el ovvartd.

H Ewova 1 deiyver mig glvan | Tpoyepicuévn oopryya.

1.

AykioTpa
EVEPYOTTOINONG

EuBoAo  mpoorareutikou ZWua MapdBupo KéaAuppa
BeAdvNg TTapakoAolBnong BeAbvng

p —

;

Kegpahn euBoAou Mrepoyia ETikéTa BeAdvn

TTPOCTATEUTIKOU
BeAovng

Ewoévo 1

ELéyETe TOV 0P1OUO TOV TPOYEUIGREVAOV GVPLYYAV KO TPOETOLNAGTE TO VAIKA:

[Ipogtoacia yio T ¥pHoN NG TPOYEUGUEVIC GUPLYYOS

Bydite tnv(tig) mpoyeiopévn(eg) ovpryyo(ec) amd to yoyeio. AQNOTE TNV TPOYELUGUEVT|
oLPLYYa Vo, PEVEL EKTOG KOVTIOV Yl TEPITOL oT Opo. AvTo O EMTPEYEL GTO VYPO VA PTACEL
og pia euydprotn Beppokpacio yio v éveon (Beppokpacio mepiPdirovtog). Mnv apaipeite to
KéAvppo TG PeEAOVIG TS GUPLYYOS EVD TNV OPNVETE VO TAGEL oe Beppokpacio TepariiovToc.
Kpatnote v apoyeicuévn cupyya omd T0 MU0 TNG GUPLYYOS LE TNV KOAVUUEVT BEAOVT Vo
delyvel Tpog o IOV

Mnv Vv KpoathoETE Ao TNV KEPAAN TOV gUPOAOV, TO EUPOAO, TO TTEPVYIN TPOOTOGING TNG
BeAdvng M To kKdAVpa TG BEAOVNG

Mnv tpapr&ete mpog ta Tiom T0 EUPOAO GE OTOLONTOTE GTIYUN

Mnv a@opécete To KAADULA TG BEAOVNG GO TNV TPOYERICUEVT GUPLYYO LEXPL VO oG d0BEl 1)
odnyla va to kévete

Mnv akovumdte o AyKIGTPO EVEPYOTOINONG TPOSTATEVTIKOV PeAOVNG (VTOdEUKVDOVTOL ATt
aotepiokovg * otnv Ewova 1) mote va amopdyete Tnv Tpdmpn kdAvym e PeAdvng e to
KéAoppo feAdvnc.

Mn ¥pNGILOTOMGETE TNV TPOYEULTUEVT] GVPLYYQ OV GOC TEGEL GE CKANPN EMLPAVELQL.

EAéyEte v(TIQ) mpoyeuopévn(eg) ovpryya(ec) dote va Befoaiwbeite ot1

0 0p1OUOC TOV TPOYEMGUEVOV GUPLYYDV KOl 1] TEPLEKTIKOTNTO EIVAL GOOTN
Edv n 860om oag ivor 90 mg 0o napete pio mpoyepucpuévn ovpryye Fymskina tov 90 mg
TPOKELTOL Y10 TO GOCTO QPAPLLOKO
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. dev &yel mepdioet N nuepounvia AnENG Tov

. 1 TPOYEUIGUEVT GUPLYYO OEV EIVOL KATEGTPAUUEYT

. TO SLIAVUO GTNV TPOYEUICHEVT] GUPLYYO EIVOL SLHVYEG (0 EAAPPAG 1P1dIloV, p®ILO EMC
ENIPPOG KAPE-KITPIVO

o TO SUIIAVUO GTNV TPOYEUICHEVT] GUPLYYO OEV EIVaL OTOYPOUATIGUEVO 1 BOAO Kal dev TEPLEYEL
omoladnmote EEva coPOTIOWN

. 70 SLIIAVULO GTNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO OEV EIVOL TAYMOUEVO.

YuyKevTp®oTe OAa 00a Do ypelacTEiTE KOl OTADOTE To 6€ poL Kodopn EMQAVELL. Xg aVTa
TEPILOUPAVOVTOL OVTIONTTIKA PLOVTIAGKLE, £va KOPPATL BapPdit 1 yala Kot Evag mepEkTng ayunpmv
OVTIKELUEVOV.

2. EmAéEte ko wpoeTopdote ™ 0é0m NG $veonc:

Emié€re ) Béon éveong (PA. Ewdva 2)

o To Fymskina yopnyeiton pe éveon katw amd tnv emdepuido (vwodopia)

. KoAég meployég yio tnv éveon givatl o dve unpdc 1 YOpm amd TV KotAld (KOIAoKY YOpa),
TOVAGIOTOV 5 cm pokpLd o ToV OPUPAAd (Aparo)

. Edv eivar duvato, punv xpnollonocete TEPLOYEG TG EMOEPUIONG TOV TOPOVGLALOVY CTIUASIOL
yopiaong

. Edv mpoxerton va cog fondnoet kbmolog, Kavovtdg oag v £veon, tOte avtdc 1 avt Ba

umopovoe va emAEEel mg BEom Yo TV €veon 1o Ave PEPOG Tov Ppayiova.

Ewdva 2: Ot meproyég e yKpl p®LLO GCUVIGTOVIOL MG TEPLOYES Y10 TNV EVECT

[Ipogtopdorte ) 0o veong

o [MAvvete ta gépro. cog ToAD Kahd e comovvt kot (eoTod vepo.
o KoBapiote 10 dépua ot B€om éveong pe Eva avTIGNTTIKO HLOVTIAGKL
. Mnyv ayyiéete v meployn avt Eava Tpv KAVETE TNV £veon.

3. Agarpéste 10 Kaloppo TS fehovng (Br. Ewkova 3):

. To kGAvppa TG PEAOVNG d€V TPEMEL VO, apatpeital LEYPL va, IGTE ETOLLOL VO KAVETE TNV EVEOT|
™mg doomg

. [Tapte TV TPOYEMGHEVT GVPLYYO, KPOTOTE TO GO TNG CUPLYYOS LE TO Eva YEPL

. Tpapnéte to kdAvppa g PeAdvng pe pio kivnon mpog ta éEm ko metdéte To0. Mnv ayyilete to

€uPoro evd T0 KAveETE 0WTO
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Ewcova 3

Mmropei va mapotnpfoete pio uoaAido aépa GTNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO 1] [io oTaydve vYPov
otV axpn g Perdvne. Kat ta 600 avtd gival puotoroyikd Kot dev ypetdletal va agapefovv
Mnv ayyi&ete ™ PeAdva Kot UV TV 0QNCETE VO OKOVUTGEL G€ Koo emupdveila

Mn ¥pNGILOTOMGETE TNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYQ OV GOC TEGEL YWPIC TO KAV TG BEAOVNG
ot 0éom tov. Av couPel avTd, TOPUKAAEIGTE OTIMG EXIKOIVOVIGETE UE TOV YIOTPO 1 TOV
(OPLLOKOTOLO GOG.

Kdvte éveon pe ) 860m apov apapésete To KOAvppo TG PeAdvng.

Kavte éveon pe t 6601:

Kpatnote v mpoygpiopévn cupryya L To €va x€pt avAIESH 6TO LEGO KOl TO OEiKTn Kot
TOMODETNOTE TOV AVTIYEPO GTNV KOPLPT TN KEPUANG TOL EUPOAOV KoL ¥PNCUYLOTONGTE TO AL
YEPL Y10 VO TOIUTNGETE OmaAd TV KaBaplopévn emOEpUId OVALESH GTOV OVTIYXELPO KOL TO
delktn coc. Mnv  oopiyyete dvvatd

Mnv tpapnéete Tpog ta micw 10 EPPOAO GE OTO0ONTOTE GTIYUN

Me pio povadikn Kot ypriyopn xivnon, eicdyete ) felova péoa 610 dépua 6o Padid pmopei
vo. unet (BAéne Ewova 4)

Ewova 4

Kavte v éveon pe 6ho 10 eapuaxo mélovrog to EpPoro péypt va Bpedei n ke@ain tov
guPorov teleimg avdpeoa oo TTEPVYLN TPOGTATEVTIKOD TG PeAdvng (BA. Ewkova 5)
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Mreplyia
TTPOOTOTEUTIKOU
BeAdvnc

Ewova 5

Otav to éuPolro £xel meotel 1000 0G0 LITOPEL VO, TPOYWMPNCEL, CLVEXIOTE VO AIOKEITE TTEST) GTNV
Ke@oAn Tov guforov, Bydrte ) Perdva ko aprote To dépua (PA. Ewdva. 6)

Ewova 6

Bydite apyd tov avtiyelpd cag amd v KePaAn Tov EUPOAOL OGTE VO OPNGETE TNV AdELN
ovpryya vo KivnOel Tpog ta Tavm, péxpt va kaAveel OAN 1 feAdvn amd TO TPOGTATELTIKO TNG
Berovng, 0nmg paivetar oty Ewova 7:

Ewova 7
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Meta v éveon:

[Tiéote éva avtionmTikd POVTIAGKL TAve oo T 0€om g éveong Yo Alya dgvtepOAETTO LETA
v éveon.

Mmropel va vdpéet pikpn TocoOTNTA OiaTog 1 VYPoL 611 BEom g éveone. Avtd eivan
(VGIOAOYIKO.

Mropeite va miéoete Eva koppdtt Bopfaxt 1 pia yalo mdve and ) B€om trng éveong Kol vo To
Kkpatoete Yo 10 devtepdrenta.

Mnv tpifete to déppa otn BEom g Eveonc. Mmopeite va kaidyete T BEon g Eveong e va
UIKPO OQVTOKOAANTO EMIOEGHO, AV Elval omapaiTnTO.

Améppryn:

O1 ¥pNGIUOTOMUEVEC GUPLYYEC TPETEL VO TOTOBETOVVTOL OE £VOV OVOEKTIKO GTA TPLTNLLOTOL
TEPIEKTN, OTTMC Evay TEPLEKTN Yo atyunpd avtikeipevo (BAéne Eucova 8). [loté unv
ypNoLoTooete Eva v 1010 cvpLyya, Yo Tn O1KT Gog ACPAAELN KOl DYELD Kot Y10, TNV
acQAAELN TOV GAAOV. ATOpPIYTE TOVE TEPIEKTEG Y10, ALYUNPE AVTIKEILEVO COUP®VO LLE TIG KOTA
TOTMOVG 10YDOVGEG GYETIKEG SATAEELS

Ta avtionntikd enBépoto Kot GALo vIoAeippato propovy va omxoppipfovy 6t amoppitpatd
oag.

BIOAOIKOZ
KINAYNOZ

Ewova 8
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