ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gilenya 0,25 mg oxAnpd kaydxio
Gilenya 0,5 mg oxAnpé koydixia

2. HOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Gilenya 0,25 mg oxAnpd xoydxio

Ka0e cidnpd kaydkio tov 0,25 mg mepiéyet 0,25 mg evykolpodng (g vOpoyA®PIKT).

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kawdkio

KdéBe oxAnpo xaydkio tov 0,5 mg nepiéxet 0,5 Mg grvykoMpodng (g vépoylwpikn).

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
2KANPO Koy aKlo

Gilenya 0,25 mg oxAnpd Kowaxio

Koydxio tov 16 mm pe vtdhevko adlopaveg KAALLIO Kot GOUA, [e LodPO OKTIVOTO TUTOUEVO
Srokprrikd «FTY0.25 mg» 610 kbdAvppo Kot podpn axtvoth Aopioo 6To GO,

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kowdrio.

Koawydxio tov 16 mm pe avoryto Kitptvo adtapaveg KAV Kot AEVKO adlapavEG COU, LE TUTMOUEVO
StokprTikd pe povpo peravi, «FTY 0.5 mg» 6to kdhvppo Kot 300 aKTVOTEG AoPIdES TUTOUEVEG OTO
OO0 [E KiTpvo PEAGVL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég EVOEIEELg

To Gilenya gvdeikvutol g LovoBepameio TPOTOTOMTIKY TNG VOGOV GE LVYMANG EVEPYOTNTOG
vrotponidlovca-dlaAeimovoa okAnpvvon katd mhakag (ZKIT) yio tig axdAovdeg opddeg evnAikmv
acBevav kot TodaTpikdv acbevav nikiog 10 etdv Kot dvo:

- Acbeveig e vymAng evepyoTnTog VOGO TOPG TNV TANPT Kol ET0PKN OEPOTEVTIKT Oy@Yn LE
TOVAGYIGTOV pio TPOTOTTOMTIKY] TG vOoov Bepameia (Yo eapéoelg Kot TANPOopopieg
AVOPOPIKA ULE TIG TEPLOSOVG EKTAVGNG PA. Tapaypdpovg 4.4 kar 5.1).

- Aocbeveig pe tayémg eEeMocouevn cofapn VTOTPomALoVGa-JHAEITOVGH GKAT|pPLVOT) KATH
TAGKOG, 1 omoio opileTor amd 2 1 TEPIGGOTEPES VITOTPOTES TOV TPOKOAOVV AvOmNpio LEGH GE
éva étog, kot pe 1 M meprocdtepeg Gd mpocrappdvovosg PAafeg ot payvnTikn Topoypagio
EYKEPALOL 1 onuavtikn advénon oto eoprtio PAafov T2 oe oOyKplon e TPOTYOOUEVT
TPOGPATN LOYVNTIKT] TOLOYPA®iaL.



4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPYNONS

H évapén xon n emifreym g Oepanciog npémel va yivetal and 1Tpd pe EUTEpio 0TNV GKANPLVOT
KOTO TAGKOG.

Aocoloyia

g EVIAIKEG, 1] GUVIGTOUEVT] SO0 TG PLVYKOAMUOdNG givar éva konydkto tov 0,5 mg to omoio
AapPavetor omd otoépatog Amos nepnoing.

e moudratpikovs acbevelg (Mlkiog 10 eTdv Ko dvw), 1 cuvictdpevn doon e€aptdtal and To

ocopatikd Bapoc:

- Moudratpikoi acbeveig pe copatikd Papog <40 kg: éva kaydxio tov 0,25 mg to onoio
AopBavetar amd oTopTog dmas nuepnoiog.

- Iawdorpikoi acbeveic pe copotikd Papog >40 Kg: éva kaydkio tov 0,5 mg to onoio
AapPavetot omd otdpaTog Amas nuepnoime.

O toudrarpikoi acbeveig mov apyilovv pe kaydkia tav 0,25 mg Kot 6T cLVEXELD ATOKTOLV 6TadEPd
ocouatikd Papog dvo tov 40 kg 0o tpénel va aArdlovv ot kaydxio tov 0,5 mg.

Katd v petdfaon and v nuepniowe d6om twv 0,25 mg ot d6om tov 0,5 Mg, cuvictdtot 1
eMOVAAN YT NG 1010 mapaKoAovONGoNS TG TPMTNG dOONG OTT®S Katd TV Evapén tng Bepameiog.

H 1610 mapaxorovOnon g tpdTng 660mg cuvicTdton Kot katd Ty emaveévapen e Bepaneiog o
TePINTOOT S10KOTNG TNG Y101

- 1 M meprocdTepeg NUEPES KaTh TIG TPDTEC 2 efdopddeg ¢ Oepameiog.

- neplocdTEPEG amd 7 NUEPEG KUTh TN dtdpkela TV efoopddmv 3 kat 4 g Oepomeiog.

- Tove amd 2 efoopnddeg petd and Bepamneio evog pnvoc.

Edv n dwakonn g Bepameiog ivar pikpodtepng didpketag amod Tig mpoavapepbeioec, N Bepaneio mpémet
vo. cuveyiletot pe tnv emdpevn d6om cduva e o Tpoypaua (PA. wapdypapo 4.4).

E1dwkoi tinBuouoi

Hlurxiwuévor
To Gilenya mpémnet va yopnyeital pe mpocoyn o€ acheveig nAikiog 65 eTdv Kot dved AdY® oveTopKdV

dedopévmV Yio TNV ac@ALEL Kot TV amotedeopatikotnta (BA. Tapdypogo 5.2).

Neppixn dvoleitovpyia

H gwvykolpodn dev peietnnke og acOeveig pe veppikn SucAertovpyia 0TI TAOTIKEG LEAETES OTN
oKAnpuven Katd TAdkoc. Me Bdon KAVIKEG QopUaKOAOYIKES LEAETES, OeV ypetdlovTal
AVATPOCAPUOYES TNG 000G o€ 0oeveis e fmia £mg GoPapn vEPPIKN SusAEITOLPYiaL.

Hromixn dvoieirovpyio

To Gilenya dev npénel va yopnyeitan o€ acbeveig pe cofapn nratikn dvciertovpyio (Katmyopiog
Child-Pugh C) (BA. mapdypago 4.3). Av kot dev ypetdlovtar avamposapuoyés g 60oms o€ aobeveig
HE N 1 HETPLOL NTTOTIKY SVCAELTOVPYiN, EVTOVTOLS amatteital Tpocoyn Otav Eekva 1) Beponeia o€
avtob¢ Tovg acbeveis (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).




THoudiozpixoc tinBvouoc

H ac@dAeio kot 1 amoTeAEGHOTIKOTNTO TG QIVYKOAUOONG 0€ Tandid nAkiog kbto tov 10 etmv dgv
&yovv akopa tekunpumbel. Aev vapyovv dtabéoipa dedopéva. Yapyovv moAd TEPIOPIGUEVA
Swbéotpa dedopéva og Taudud petalv 10-12 etov (PA. mapaypdeovg 4.4, 4.8 kot 5.1).

Tpomog yoprynong

AV 10 PUpROKEVTIKO TPOidV Tpoopiletar Yo amd GTOUATOG XPNON.

To Gilenya pnopei va AneBei pe 1 yopig tpoen (PA. Tapdypago 5.2).

Ta konydkio Oa TPEMEL v KATATIVOVTOL TAVTOTE aKEPALN, YWPIC VO AVOLyoVTaL.
4.3  Avtevositelg

- ZOVOPOLO OVOGOUVETAPKELNG.

- Acbeveig mov dtaTpéyouv avENUEVO KIVOUVO EUPAVIONG EVKALPIOK®Y AOIUDEEWDY,
GUUTEPIAOUPAVOLEV®VY TOV 0VOCOKOTESTUAUEVOV 060evDVY (GuuTepLoUPavOLEV®Y EKEIVOV
oL AOUPAVOLY 0VOCOKATAGTAATIKES Oepameieg 1| ekelvav OV elval 0vOGOKATEGTAAUEVOL OO
nwponynbeiceg Bepameieg).

- [MiBavoroyodpevn 1 emPefarmpévn npoiovca molvestiokn Aevkogykeparonddeio (PML) (BA.
napbypapo 4.4).

- YoPapég evepyég MotUDEELS, evepyEg (povieg Aoméelg (ratitida, upatioon).

- Evepyég kaxonbetec.

- YoPopn nratiky dvciertovpyio (Katnyopiog Child-Pugh C).

- Acbeveic o1 onoiol vréotnoav Euepaypa tov pookapdiov (M) tovg tedevtaiovg 6 pfvec,
actadn otnOdyym, eykeaikd/tapodikd 1oyakd encioddio (TIA), un avipporoduevn
Kapdlokn avemdpkela (ypniovoa evoovosokouelokng Oepameiog) 1 Kapdlokr oveTapKeLD
kotnyopiag HI/TV xatd NYHA (New York Heart Association) (BA. mopdaypago 4.4).

- Acbeveig e coPapéc kapdaxég appubpieg Tov amattovv avtiappuiuikn epomeio pe taéng laf
t6&ng I avtiappoduikd pappokevtikd npoiovra (PA. Tapdypogo 4.4).

- Aocbeveig pe kodmokohioko (AV) anokieioud devtépov Pabuov, Mobitz tomov 117
KOATOKOIALOKO ATOKAEIOUO TPiTov Babpol 1 pe GVVIPOLO VOGoUuvTog PAEROKOPOV, GV dev
£xovv Pnuatodotn (Pr. mapdypogo 4.4).

- Aocbeveig pe mapdraon tov dwwotipotog QTe> 500 msec katd v Evapén tng Bepameiog (BA.
napbypapo 4.4).

- Katd ) ddpketo TG €yKLHOGHVIG KO GE YOVOIKEG GE OVATOpOy®YIKN NAtkio o1 omoieg oev
YPTCULOTOI0VV ATOTEAEGUOTIKY OvTIGOAAN YN (BA. Tapaypdpovg 4.4 kai 4.6).

- YrepevaicOnoio 6tn dpacTikn ovsia 1] 6€ KATOWo and Ta EKS0Y0 TOV OVUPEPOVTAL TNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewikég TPOELOOTOUM|GELS KOL TPOPVAAEELS KATA T YP1]ON

Bpadvappuluia

H évapén g Bepamneiag 0dnyel o€ Tapodikn LEI®WON TOV KOPIaKoy puBuol Kot pumopel eniong va
ovoyetiletal pe enifpddvveon TG KOATOKOIAMOKNG Oy ®YIHOTNTOC, CUUTEPIAOUPBAVOUEV®Y KoL
UELOVOUEVOV OVOPOPDV TTAPOIKOD TANPOVE KOATOKOIAINKOD GTOKAEIGUOD LE QVTOUATT) OTOOPOUN
(BA. mapaypdapovg 4.8 ko 5.1).



Metd v mpdTn 060N, N Helmon Tov Kapdlakod puBupod Eekvd péca o pio dpa Kot KOPLODVETL
evt0g 6 wpav. H enidpacn avtr] tng mpdTng YopNyNoNS EUUEVEL KATH TIC ETOUEVEC NUEPES, LOAOVOTL
ouvnbmg NmoTEPT, Kol GVVHOWC VITOYWPEL TIC ETOpEVEG EdoUAdES. Me Guvéyion TG YopyNons, o
HEGOG Kapdlakog puBuog eETavEPYETAL OTO apyIKA eMineda pEca o€ Eva pnva. QoTdG0, LELOVOUEVOL
acBeveic mBavov va pnv emMGTPEYOLV GTOV apyIKo Kapdlakd puBud £mg To TEAOG TOL TPMTOV UNVa.
Ot avoporieg TNV ay@yoTnTa NTaV, KOTE KAvOVo, TopodtKES Kol ACVUTTOUATIKEG. ZVVIOmG eV
amortovoav epomeio kot anédpapay péoa oTig TPaTe 24 dpeg Vo Oepamneia. Edv ypelocbei,
EMAYOUEVT] ATTO TN PIVYKOALLOOT peimon Tov KapdtaKoy puBuod Pmopel va VTosTpaQEl e
TOPEVTEPIKES OOGELS ATPOTIVIG 1] 1COTPEVAATVIG.

Ohot ot acbeveic mpémet va vroPdirovtar o HKI™ xon pétpnon g aptnprlokng mieons npv and v
npd™ ddon tov Gilenya kot 6 dpeg uetd. Orot o1 acbeveic Tpénel va TopakolovbodvTal yia
dtotnua 6 wpdV Yo onuein Kol GUUTTOUATE BPadvKapdiag He LETPNGELG TOL KOpdlokoD puiuov kot
™G APTNPLOKNG eSS avd dpa. Zvviotdtot Tapakorovdnon pe cvveyés HKI (mpaypaticov ypovov)
KOTA TN 01dpKeELD 0VTOD TOV 6MPOV.

O1 101eg TPOPLAGEELG TG TPAOTNG OOCTG CLVIGTAOVTAL KOl OTNV TEPITTMGT TOL 01 aoBeveic
petafaivovv amd v nuepnota 06on twv 0,25 mg ot d6omn tev 0,5 mg.

X mepinton mov pEavicBody GLUTTOUNTO GYETILOUEVA LE TNV HETO-00G0A0YIKT Bpadvappubpia,
npémet va. EeKva KaTAAANAOG KAVIKOG YEPIGHOG KAl 1] TopakoAoVON G TPEmeL va cuveyileTol €0
OTOL VTOYMPNCOVY TOL GUUTTOUOTA. XE TEPITTMOT TOL KATO10G AoOEVIC YpeLaGOel PapLOKEVTIKN
mopEppacn Kotd tn ddpKeLn TNG TAPOKOAOVONGNC TG TPMTNG dO0NC, TPENeL va dtocpailetal
0AOVOKTIO TOLPOKOAOVON G GE 1TPIKT LOVASH Kol 1] TOPAKOAOVON O™ TG TPMOTNG dOOTG Va
emavolopfdvetor ko petd tn dgdtepn ddon tov Gilenya.

Edv o xapdiokdg pubuoc otig 6 dpeg givar 0 xounAdTtEPOG amd TNV YopNYNoN TS TPOTNG 00GNC
(évdeEn 6tL mBovOV va unv €xel okOun ekdNA®BEL 1 HEYIOTN EOPHOKOSVVOLIKT ETIBpOOT GTNV
Kapdid), 1 TOPAKOAOVONCN TPEMEL VO TOPATEIVETOL KOTE TOLAAYIGTOV 2 MPES Kol LEYPL va avEndel
Eava o koapdiakog puOudg. Emmiéov, €dv petd amd 6 mpeg o kapdiakds pubuds sivar <45 bpm cg
eviAikeg, <55 bpm cg matdioTpikong acbeveic nAkiog 12 e1dv kot ave, 1 <60 bpm ce madioTpicong
aocBeveic nhwiag amd 10 éoc kdtw Tov 12 etdv 1 to HKI eppavilel veoekdniwBévta koAmorkotiioko
UTOKAEIGHO 0gVTEPOL N LYNAGTEPOL PabuoD 1 dtdotnuae QTc >500 msec, npémnel va dievepyeital
TOPOTETOUEVT] TTAPAKOAOVON O™ (TOVAGYIGTOV OAOVIKTIO TTOPAKOAOVON o), Kot UEXPIg OTOV
VROY®PNoOoLV T eVprHaTa. H gpepdvion koArokotliokod anokAelsol Tpitov Pabuod omoladfmote
OTIYUN| TPEMEL €MioNG VO 001YEL GE TOPATETAUEVT] TOPAKOAOVONOT (TOVAAYIGTOV OAOVOKTIOL
mapakorovOnon).

Ot emdpdoelg oTov Kapdlokd puOud Kot GTIV KOATOKOIALNKT Oy®YLLOTNTO UTOPEL Va
gmovepeavictovy katd v enavévapén g Oepomeiog pe PIvyKoAOdN avaAoya e TN SIPKELD TNG
SLOKOTNG Kal Tov ¥povo amd TV Evapén g Bepancioc. H {010 mapaxorovbnon g tpdng 666ng
Kotd v évapén g Bepanciog cuviotdtat Kot o€ TEpinTmon dtakonng g (PA. Tapdypago 4.2).

[ToAV omdviec TEPITTOCELS AVOGTPOPTNG TOV endppotoc T Exovv avapeplel og eviikeg acbeveic vid
Oepameio e EVYKoApPOd. e mepintwon avaoTpoPng Tov endpuatog T, o cuvtayoypdaeog Bo tpémel
va d1acParilel Ot dev VILdpyoLY onEln | CVUTTONROTA GYETILOUEVA e oYOLLio TOV pvokapdiov. Edv
VILAPYEL LITOYI0 IoYOi0G TOV HoKapdiov, cuvictdtol va avalntmoei n cupfovAn Kapdtoidyov.



AOY® TOV KIvdOVOL GoPapdv dtatapay®dv Tov puiuod 1 onuavtikng fpadvkapdiag, to Gilenya dev
npémel va yopnyeitar o€ acbeveis pe eAefoKopUPOKOATIKG OTOKAEIGUO, IGTOPIKO GUUTTMUUTIKNG
Bpadvkapdiog, vToTPOTALOVIOV CUYKOTTIK®Y ENEICOOIMV 1| KAPSIOKNG OVAKOTNG, 1| o€ acheveic pe
onuovtikn tapdtoon tov dactuatog QT (QTce>470 msec [evilikeg yovaikeg], QTc >460 msec
[OAerg ToudroTpikoi aoBeveic] 1 >450 msec [eviAikeg kot Todl0Tpikoi appevec]), un ereyyopuevn
vréptaon 1| cofapn vavikn dmvolo (PA. emiong mapdypago 4.3). Ze avtodg Tovg acbeveic, ) Oepaneia
ue Gilenya mpémnet vo e€gtdletar povo dv o avapuevOUEVE 0PEAT VITEPTEPOVV TMV TOOVOV KIVOHVOV
Kot B pémel va {nreitar n cupPovdn kapdoldyov Tpv amd Ty Evapén TG ayOYNg OOTE Vo
kaBopiletor o mo KaTAAANAOC TPOTOG TOPAKOAOVON O G. ZVVIGTATAL TOPATETAUEVT] TOPAKOAOVONON
TOVAGYIOTOV OAOVOKTIO Kot TV évapén ¢ Bepameiag (PA eniong mapdypago 4.5).

H @ivykolpodn dev €xet peketndel og acbevels pe appubpieg mov amartovv Bepamneio pe taéng Ia (m.y.
Kwidivn, dteomupapion) N taéng I (7.y. apodapdvn, GoTaAOAT) AvTIEPPLOUIKE POPUOKEVTIKG,
npoiovta. Taéng la kon tééng I avtioppuduucd pappokevticd Tpoidovta £(0VV GUGYKETIOTEL LE
TEPIMTOGELG KOIMOAKNG Toyvkapdiog diknv putidiov (torsades des pointes) oe acbeveig pe Ppadvkapdio
(B\. mapdypago 4.3).

H sunepio pe to Gilenya givan meplopiopévn oe aobeveic 6Toug 0moiovg cuyyopnysital aymyn pe B-
ovVOoTOAELS, avaoTOAElG TV d10OAWY 0oPecTion TOV PeldVoVY ToV Kapdlakd puBud (OTmg Bepamapiin
N dtktialéun) M pe AAAEG OPUOTIKEG OVGIEC TOV UTOPEL VO, LEIDGOLY TOV Kapdlokd puOuod (m.y.
Papmpadivn, dryo&ivn, avtiyoAMvesTepactkovs mapdyovtes 1| mhokapmivn). Aedopévov 0T 1 Evapén
g Oepameiog pe evykolMpodn oyetiletal pe emiPpdovvon tov kapdiakov puduov (PA. emxiong
mapdypoeo 4.8 Bpadvoappuduia), n tantdypovn xopnyncn avtdyv TV 0pacTIKOV OVCIOV KT TNV
évapén g Bepaneiog pmopet va oyxeticbel pe coPopn Ppadvkapdio kot Kapdlakd anokAelouo.
E&outiog g mbavng cuvepyikhg dpdong otov kapdiakd pubud 1 Bepancia pe Gilenya dev Oa mpénet
va Eekivd g aoBeveic mov AapPdvouy TapdrAAnia aywyn pe ovTég Tig dpaoTikég ovaieg (PA. emiong
napaypago 4.5). Xe avtovg tovg acbeveic, n Oepaneio ue Gilenya Ba npénet vo. e€etdleton udovo v ta.
OVOLLEVOLLEVO, OQEAT LTTEPTEPOLV TV THOVAV KvdOvev. Av e&etdleton To evdgyduevo g Bepameiog
ue Gilenya, 6o mpénel va {nteitot 1 coufovAn KapdtoAdyov yia GALOy TNG OY®YNG O QUPUAKEVTIKO
TPOTOV TTOL eV UELDVEL TOV Kapdlokd puOuod wpv amod v évapén g Oepaneioc. Eqv n Oepameia wov
pewmvel Tov kapdiokd puOuod dev umopei va dwokomnel, Oa wpénet va {nteitor  cupfovin Tov
KapdLoAOYOL Yia ToV KaBOoPIGHO TOV KATAAANAOL TpOTOL TapakolohNoNg TG TpMTNG dOONGS, Kot
OLVIOTATOL TOPATETAUEVT TTOPOUKOAOVOT 6T ToVAdYIoTOV OAoVOKTIY (BA. €miong mapdypago 4.5).

Awomuo QT

e de€odkn pelém tov dwaotnuatog QT pe dooeig 1,25 1 2,5 mg @ivykoAuddng o€ otabepn
KATAGTOOT), OTOV NTAV OKOUTN TAPOVCA 1 APVTIKH YPOVOTPOTOG EMIOPACT TNG PLVYKOAUOING, M
Oepamneio e evykolMpodn odnynoe oe napdraon tov QTcl, pe to avdtato 6pro tov 90% ClI
<13,0 ms. Aev vdpyel cuoyétion d0omg 1 £KDEGNG-AVTATOKPIOT|G GTI PLVYKOAUOON Kot 6TV
napdroon tov QTcl. Agv vrdpyel otabepr| EvoelEn avENUEVNC EMITTOONG GNUAVTIKA TOAOOAOYIKMDV
Tipadv tov QTcl, gite w¢ andlvTeV TILOV gite ©¢ peTafordV omd TG apyKES TILES, TOV Vi
ovoyetilovtal pe ) Oepameio pe vyKoALdon.

H v onpocio avtod Tov e0ppHaTog ivat Ayveootn. ZTig HEAETEG GTN OKANPLVGT KOTA TAGKOG,
dev mapotnpnOnKay KAMVIKG oNUAVTIKEG ETOPACELS GTNV TOPATACT TOL dtactiuatog QTC, duwc oTig
KAMvikég peréteg dev ovupeteiyav acbeveic vymAod Kivddvov yia Tapdtact tov dactinotog QT.

DoppokevTiKd Tpoidvia T omoia TOaVOV va emunKOvouy To ddotnpe QTC elvar TpotindTepo va
amoPevyovTal o€ achevei e GYETIKOVEC TaPAyoVTES KIvODVOL, OTTMG Y10, TAPAOELY LA, VITOKOALOLLIO, 1|
ovyyevn mapdtoon tov QT.



AV0oG0KATOUGTOATIKEC ETOPAGELS

H @wykolpodn ackel 0vocoKoTacTaATIKY dpdon 1 onoio Tpodiadétel Tovg acheveic og Aoméelg,
peTa&l TV omoimV gVKAIPLOKES AOUMEELG TOL TTBAVOV va gival Bavatneopeg, Kot ovEavel Tov
Kivouvo avantuéng Aepeopdtov Kot dALmV Kakondeudv, e1ducd Tov déppatog. Ot ylaTpol Tpémet va
TPaKoA0LOOVY ToVG acbevelg TPOGEKTIKA, 1O1AITEPO EKEIVOVG LE GLVLTTAPYOVOEG TAONCELG 1) e
YV®GTOVE TPOdI0HEGIKOVG TAPAYOVTEG, OTMOC TPONYOVUEVT] BVOGOKOTAGTAATIKY Oepaneia. Te
TePIMTOOT eKAOUEVOV TETO0V KIVOUVOUL, 0 1Tpds Ba mpémel va e€etdlet To evogyOUEVO S10KOTNG TNG
Oepamnciog katd nepintmon (PA. enione mwopdypago 4.4 « AotudEelcy Kot «Agppratikég kokonoeleo» Kot
™V mopdypoeo 4.8 «AgppdpoTo).

Aowméelg

Kvpla popparxodvvapkn dpdor g evykoApodng etvar 1 docosEaptdpevn peiowon tov apifpod tomv
TEPLPEPIKDOV AepLpokvTTApV 6T0 20-30% NG 0pyIKNG TOVS TIUNG. AVTO OPEIAETAL TNV OVAGTPEYIUT
TOPAKPATNON TOV AEUPOKVTTAPOV GTOVE 16TOVE TOV AEUPIKOD cvotiuatog (BA. Tapdypago 5.1).

Ipw v évapén g Oepanciag pe Gilenya, tpénet va givor dSwabéoun pa tpdoeatn (.. viog v
TEAEVTAIOV 6 UNVAOV 1 LETA TNV dl0K0TN TG TTpoNyovuevnc Depameiag) yevikn e&étaom ainatog.
ZUVIGTATOL ETIONG VO, YIVETOL TEPLOJIKA YEVIKT eE€TaoT OipaTOg KOTA TN dtdpkela TG Bepameiog, Tov
3 Uva Ko 0T CLVEYELD TOVAJYLOTOV ETNGIMGC, KOl G€ TEPITTMON EREavions onueiov Aoipwéne. Edv
emPBeforobdei amdlvtog apdudg Aepgokuttdpmy <0,2x10%1, mpémet vo SradmteTon 1) Oepamsion Eng
TNV EMOVAPOPA, O10TL OTIG KAVIKEG LeATeC, 1| Bepameia L QIVYKOALOON O1EKOTTETO o€ 0oBeveic e
améIvTo apdud Aepgokvttdpov <0,2x10%/1.

H évapén g Bepanciag pe Gilenya npémel va kabvotepel oe aoBeveic pe coPapn evepyo Aoipnwmén
UEYPL TNV OTOSPOUT TNG.

O1 emidpdoeig tov Gilenya 610 avocomoinTikd cOGTNO UTopel Vo AVEAGOVY TOV Kivauvo AOUOEE®Y,
SLUTEPLOUPAVOUEV®Y TOV EVKOIPLOKOV Aouméemv (BA. mapdypapo 4.8). Katd m didpkela g
Oepaneiog, Tpémel va epaproOlovTol OTOTEAEGUATIKEG O10YVOOTIKEG Kol BEPOTEVTIKES GTPOUTNYIKES GE
aocBeveic pe ovuntdpata Aoipméne. Katd v aoldynon acbevoic pe sikaldpevn Aoipmén suvntikd
coPapn, Oa mpénel va eEeTaleTon To EVOEYOUEVO TAPUTOUTNG TOV OE TP e gumelpio otn Bepameiol
roumEewv. XTovg acbevelg, katd Tn S1GpKELd TNG AYOYNS, TPETEL Vo HivovTol 0dNyieg va avapépovy
AUESMG GTOV WTPO TOVG TLYOV CLUTTAOUATO AOTUMENC.

[Ipocwpvr drakonr tov Gilenya pénel va e€etaletal edv €vag acfevig mapovoidoel cofapn
Aolp®EN Ko TPETEL VoL LEAETATOL 1) GYECT] OQEAOVG-KIVOUVOL TPtV TNV emavévopén g Bepaneiog.

H amopdxpovon g rvykoAuddng amnd tov opyavicpd HETH T dlakomh g Oepomeiog umopei va
dlopkéael £0G Kot dVO PUVES Kol ETOUEVMG TTPETEL VO, cuveEXIleTaL 1 EmarypvTTVNoN Yo Aoipmén kab'
O T S1dpKELN AVTNG TNG TEPLOSdOV. ZTOVG 0.60eveilg TPémel va divovtal 0dnyieg MOTE VA AvaPEPOVY
TO, GUUTTOUATO AOTUOENC €mG KOt 2 UVES LETE T OUKOTY] TNG PIVYKOALLOOTG.

loyevnc epmntikn Loiuwén

YoBapés, ameAnTucéc Yo T Lon Kot eviote Bavatn@opeg TEPITTMOCEIS EYKEPAATIONG, UNVIYYITIONG 1|
UNVLIYYOEYKEPAAMTIOOG TPOKOUAOVUEVES 0Td TOVG 100G TOV a0V EPTINTO Kol OVEUELAOYLIG-LOaTHPO
éxovv mapatnpnBei pe to Gilenya orotednmote katd ) dibpkela g Oeponeiog. Xe mepintoon
ELLPAVIOTG EYKEPAAITIONG, pnviyyiTidag 1 unviyyogykepaiitidag, to Gilenya mpémel va dokdmteton Kot
va yopnyeitatl katdAANAN Bepameia yia tnv avtictoyn Aoipwén.




Ot acBeveic Tpémel va a&loA0YODVTOL G TPOG TV OVOGI0 TOVG EVOVTL TNG OVEUEVAOYLAS TPV A0 TN
Oepameia pe Gilenya. vviotdral o1 acbeveic ympig 1otopikd avepevioyidg emPefarmpévo amd
emoyyeipatio vyeiog 1 xopic TekUnpimon TANPOVG oY LOTOC ELPOAAGHOD e EUPOAO AVEUEVAOYIAS
VO VTOKELVTOL € EAEYYO OVIICMOUATOV EVOVTL TOV 100 avepevioyids-Cootnpa (VZV) mpv amd v
évapén g Bepamneiog pe evykolpodn. ['a toug VZV apvntikovg acbeveic cuviotdral mANpeg oo
guporoouod pe epPoiio avepevroyldg Tpv amd v vapén g Oepanciag pe Gilenya (BA.
napaypao 4.8). H évapén g Bepameiog pe pvykolpddn mpémet vo avafdiietol yio 1 pqva oote va
eEaocparileTon 1 TANpNG enidpacn Tov eUPoilaciov.

Kporroxokkin unviyyitida

[MeproToTiKd KPLATOKOKKIKNAG PNviyyiTidag (LG LuknTactkng Aoipméng), eviote Bavatneopov, Exovv
avapepBel pLetd TV KVKAOQOPIN TOV PUPLAKOL GTNV ayopd LETA omd epinov 2-3 étn Bepameiag, av
Kot 1 akpiPng oxéon pe  ddpkela g Bepaneiog Tapapével ayvootn (PA. tapdypoeo 4.8). AcOeveig
LLe onpelo Kot CUUTTOHATE GVUPATE e KPUTTOKOKKIKY] Uviyyitida (T.). KeoAolyio cuvodevoLevn
oo VONTIKEG LETAPOAES OTmG GUYYXLGT, WevdausOnoelg Kaun petaforég g TpocmmKdTnTaS) Oa
npénel va voPdAdlovtal e dueot dayvaoTiki a&loAdynon. Edv dtayvoobel kpumtokokkikn
unviyyitdao, 0o TpEmEL Vo AVOGTOAEL 1) Ay®@YN LE QIVYKOALOON Kol Vo EEKIVIGEL KATAAANAN Oepameia.
®a TPEmEL VO, CLYKOAEITAL SIEMGTNLOVIKO GUUPOVALO (.. e €101KO AOU®EIOADYO) GE TEPITTMOON TOV
OTOLTEITOL ETOVEVOPEN TNG PIVYKOALOOTG.

Ipoiodoo molveotioxn Acvkoeykepalorabeio.

H PML £yet avagepBei o acBeveic vid Oepameia pe rvyKoAMpuodn LETA TNV KLKAOQOPia TOVL
oapudkov atny ayopd (BA. mapdypago 4.8). H PML givou pio evkaiplokn Aoipnwén opetldpevn otov
16 John Cunningham (JCV), n omoia pmopet va givat Bavatnedpog 1 va 0dnynoet o coapn
avammpio. H mietoynoeia tov tepintocemv PML £yovv avaeepBel petd amd 2 | mepiocdtepo £
Oepameiog pe evykoAloomn. AALol Tapdyovteg Kivduvov yia tnv PML, emimpocBeta g dibprelag g
éxbeong oV PIvyKoAodT, TEPIAAUPBAVOVY TPOTNYOVLEVT DEpaTEin LE AVOCOKATAGTOATIKG 1
avocotpomomtég i/kot coPopn Aepgomevia (<0,5x10%1). Ot acheveic oménpévov kivdHvov Ba mpémet
va TapakoAovBovvTatl 6TeVA Yo TuOV onueia 1 cvuntodpate T PML. H PML propel va eppavictet
uévo mapovaio JCV doipwéng. Edv yiver éheyyog yio JCV, Oo tpémet va Aapfdavetot ve’ oyn 6t
enmidpaon g Aepponeviog oy axpifeia g e&étaong avti-JCV avticopdtov dev Exel peketnbei o
acBeveic vo Oepameia pe Prvykolpodn. ‘Evag apvnrtikdg éleyyog avti-JCV aviicopdtov dgv
amokAgigl Tnv mbovotnto petayevéotepng JCV hoiuwéng. Ipwv amnd v Evapén g Oepaneiag pe
QWYKOMUOd, Oa mpémel va vdpyet dabéoun o apyiky MRI (cuviBog evtog 3 unvav) og
avapopd. Katd m dibpketn tov taktikdv MRI (cbpeova pe tig eBvicég Kot Tomikég odnyieg), o
yiatpoi Ba Tpénet va erarypumvoiv yo PAGPeg mov vrodnidvovv PML. Mropet va vdpyovv epeavi
gupruota otnv MRI pv amd v ekdniwon KMvik@v onueiov 1 cvurttoudtov. Ethoieg MRIS
umopel va BewpnBovv puépog g avénuévng enaypvmvnong wiaitepa o€ acbeveig avénpévon Kivdvvov
vy PML.’Exovv avagepbei mepiotatid acvuntopatikng PML pe Bdon ta evpripata g MRI kot
Oeticd JCV DNA 6710 gykeparovmtiaio vypd oe acbeveic mov AdpPovay evykoiudon. Eav vrdpyet
vroyia PML, 1 MRI Ba mpénet va dievepyeitatl Gueoa yio SioyvmaTikovg Adyous kot 1) Oepameio pe
QwykoAMpodn Ba mpénet va avaotélheton Eog 6tov amoxkieicel n PML. Edv n PML emBefoiwbei, n
Oepameio pe rvykoApodn bo tpénel va dakomnei uovipa (BA. eniong mopdypogo 4.3).

"Exet avapepBel pAeypovddeg chvopopo ovocoroyikig amokatdotaong (IRIS) og acBeveig mov
éloPav Bepameia e TPOTOTOMTES TOV VILOSOYEN TNG 1-PoPopPIKIG cotyyosivng (S1P),
GUUTEPTLOUPAVOUEVIC TNG PLVYKOAUONC, Ot oTtoiol ekdNimaay PML kot akoAovBwc diékoyay T
Oepaneio. To IRIS mapovoidletol og pio KAVIKN KATATTOOT 6TV KATAGTAOT TOV 060gvT, 1| omoia
umopel va etvar tayeio, pmopei va 0dnyNnoel oe coPapég veupoloyikég emmhokég 1 Bdvato, Kot cuyva
oyetileron pe yapaktnpiotikég aArayéc oty MRI. O ypdévoc og v évapén tov IRIS og acbeveic pe
PML ftav cuvBwmg amd efdonddeg £mc pRveg LETA TN S10KOT TOL Tpomomom T Tov S1P vmodoyéa.
®a mpénel va TpaypaToToleitan Tapakolohnon yio v avantuén tov IRIS kot yio v évapén
KOTAAANANG Bepameiog T oyeTIlOUEVNG PAEYLOVIC.



Aotuwén aro tov 16 1wv avipwnivwy Onloudtwy

Aoipwén amd tov 16 Tev avbportivav Inropdtov (HPV), courepilappavouévon tov nlopartog,
dvomhacia, kovoLA®pTH Kot KapKivog oyetilopevog pe tov HPV éxouvv avaeepbei katd t Oepameio
LE QIVYKOALLOOT o€ PETEYKPITIKEG cLVONKES (PA. mapdypapo 4.8). Ady® TV 0vOGOKOTOGTUATIKOY
W0TATOV TNG PVYKOAMUOONS, Oa mpémet va eEeTdleTon T EVOEXOUEVO TOV EUPOAGLOD EVOVTL TOV
HPV wpwv amd v évapén g Bepansiog pe ervykoAddon Aoppdavovtag vmodyn T GUGTACELS
guPoMacpov. Zuviotdton EAEYY0G Yo aviyvevon kopkivov, coureptlapfavopévou tov Pap test,
GOLPOVA [LE TNV KOOIEPOUEVT LOTPIKN TPOKTIKT.

Oidnuo e oypac KNG

Oildnpa g oypds knAldag pe N xopls dwtapayés g Opaocng Exel avapepbei oto 0,5% TV acbevav
mov éhaPav Bepamneia pe ervykoindom 0,5 mg kot Tapovsidotnke Kupimg 6TOVG TPAOTOVG 3-4 Pveg
Oepaneiog (PA. mapdypapo 4.8). Emopévac, cuvietdtal opOoipoloyikn ektipnorn otovg 3-4 uiveg
petd v évapén g Bepaneioc. Edv ot acBeveic avapépouy onticég Sotapoyés 0molodnNToTe GTIYLN
KaTa TN Odpkeila g Bepaneiag, Tpémel va, yivetatl a&lohdynon tov fubov, copmeptiapfovouévng g
oypac knAidag.

Aocbevelg pe 10topkd payoeditidag kot acOeveis e cakyopmon Sapntn datpéyovy avnuévo
Kivouvo gueaviong odnuatog e wypds kniidag (BA. mapdypapo 4.8). H givykoAipnodn dev £xet
peietn el oe aobeveig e GKANPLVGT KOTA TAGKOG KOl GUVOTAPYOVTO CAKYap®OT StoprTn.
Yvviotdron acBevelg pe oxAnpuveon katd TAdKaS kot cakyapdon Safnm 1| 1oTopiko payostditidog va
vrofdiiovtol oe 0QOAALOAOYIKY EKTIUNON TPV Ao TNV Evapén Tng Bepameiog Kot Vo ETUVEKTILMVTOL
v 660 ddotnpa Bpiokovior vd Bepamneia.

H ovvéyion tng Bepaneing oe acBeveic pe oidnpa g oypds kniidag dev €xet a&loloyndel. Xvvictdtot
dwaxonn tov Gilenya edv évag acbevig avamtoéet oidnpo wypdg knAidag. H andpaon yua to av n
Oepaneio Tpémel va Eavapyicel 1 Ol LETE TNV LTOYMPTGT TOL OLOTLATOC TNG OYPAUG KNALdaG Tpémet va
Aappdver v’ Oy ta VOEXOUEVH OPEAT] Kot KIvOUVOLG Yio KAOE acBevn Eeympiotd.

Hratum BAGSn

AvEnuéva nratikd éviopa, kuping tpovoapvacn g aiavivng (ALT) oAAd kot y-yAouTapvAK)
tpavepepdon (GGT) kat acmaptikn apvotpovopepdon (AST) éxovv avopepbel o acbeveic pe
oKAfpuven Kot TAdKog Vo Oepaneia pe PrvykoAuodn. ‘Exovv eniong avapepbel opiopéveg
TEPIMTAOGELS 0EELNG NATIKNG AVETAPKELNS XPNLOVGOG LETAUOTYEVOTG NTATOG KOl TEPUTTMGELS KAVIKA
ONUOVTIKNG NTATIKnG PAAPNG. Znpeia nratikng PAAPNG, ota omoio TEPIAUUPAVOVTAL OTLLOVTIKY
avénon tov nroTikdv eviipmv 0pol Kot avEno g oAKng xoAepvBpivng, £xovv mapatnpndel axoun
KoL OEKO UEPEG PETA TNV TPATN YOPNYNOT, Kol EYOVV emiong avapephel HETA amd TapATETAUEVN
xpNoN. e KAvikég Sokipéc, Tapatnpndnkav avénoeig g ALT 3mhdoieg Tov avdTITOL PUGIOAOYIKOD
opiov (ULN) 1 peyaditepeg oto 8,0% tmv evnhikov acbevodv mov éhapav Bepameio pe vykoApnoon
0,5 mg ovykpitikd pe to 1,9% tov acfevav mov Erafav gikovikd eappako. AvEnoelg STAGG1ES TOV
ULN mapatnpndnkav oto 1,8% tov acbevav nov Ehafav evykolipodn kot oto 0,9% tov acbevov
oL APV EIKOVIKO PAPLOKO. & KMVIKEC OOKLUES, 1| PIVYKOAMUOON S1ekdOTTETO GV 1) AdENO™ NTAY
peyorvtepn amd Stadoio tov ULN. Katd v eravévapén g Oeponeiog og kdmolovg acbeveig
TopoTNPNONKE ETAVEUPAVIOT TOV AVENCEDY TOV NTATIKOV TPUVOUUIVOCHV, YEYOVOS TOV VTOONAMVEL
OITIOAOYIKT) GUGYETION UE T QIVYKOAUOO. L€ KAVIKEG LEAETEG, AVENCELS TOV TPAVOAULVACHV
EUPAVIGTNKOV 0VA TAGO GTIYUN 6T dudpkela TG Oepameiog av Kot 1) TAEOYNQio TOVG EPPAVIGTNKE
péca otoug pmtovg 12 univec. Ta enineda Tpaveapvacdv opov enaviABay 6Tig PLGIOAOYIKEG TIUEG
EVTOG TEPIMOV 2 UNVAOV LETA TN SLOKOTT TNG PIVYKOAUOING.

H pwvykohMpodn dev €xel peketndei oe acbeveig pe coPapn mpotimdpyovoa nratonddeio (Child-Pugh
katnyopia C) kot 6gv mpémel vo xopnyeitol o€ avutovg tovg acbeveic (BA. Toapdypago 4.3).

E&attiog TV 0vOGOKOTAGTAATIKAOVY 1O10THTOV TG PIVYKOAUOING, 1) Evapén g Depameiog Tpémnel va
avafdrietor o€ acbeveig pe evepyod 10yEVI NTATITION LEYPL TIV VTTOYDPNON TNG.



[pdcoateg (m.y. evtdg TV TELELTAI®Y 6 UNMVOV) LETPNOELS EMTEIDV TPAVSAUIVOCHV KOl
yorepuBpivng mpémetl va givar drabéoipeg mpv v Evapén g Bepaneiog. EAlelyel KAvikodv
CUUTTOUATOV, 01 NTATIKEG TPAVOAUIVAGES Kot 1 XOAEPLOPivY 0pol TTPEMEL VoL EAEYYOVTOL KATH TOVG
univeg 1, 3, 6, 9 kot 12 g Oepaneiog kot KATOTY GE TAKTA POVIKA SIUGTAOATA £0C 2 UVEG UETE TNV
dwaxonn tov Gilenya. Eni amovciog kKAviK®V GUUTTOUATOV, EAV Ol NTATIKEG TPUVGUUIVAGEG
vrepPaivovv 1o 3 mAdcto aArd givar kdto amd to 5 mhdcto tov ULN yopig avénon g yorepvBpiving
0pov, TPENEL VO KABIEPDVETAL GLYVOTEPT] TAPAKOAOVON OGN, 1) 0ol TEPIAAUPAVEL LETPNGELS TNG
yorepuBpiving 0pov Kot TG aAkaAkng poopatdong (ALP), dote va dtomiotdvovton mhavég
TEPALTEP® OVENGELS KO va StakpiveTor TV EVOAAUKTIKY ALTIOAOYIO TG NITATIKNG SuoAELTOVPYING.
Edv o1 nmatikég tpavoapivaoeg eivar tovAdyiotov 5 mAdoieg tov ULN 1 tovddyiotov 3 mAdoieg tov
ULN oyetilopeveg pe omoladnmote abEnon g xorepvbpivng opov, to Gilenya mpémet vo dakdmteTan.
H mopoakorovdnon g nratiknig Aettovpyioag npénet va cuveyiletat. Edv ta enineda opol enavérBovv
GTO PLGLOAOYIKO (cupmepAapPoavopévng TG TePITTOONG Katd TV omoia evtomiletol EVOALUKTIKN
artio ¢ NroTikng duoAertovpyiag), To Gilenya propei vo Eavapyicet eni T PAoEL Ui0G TPOGEKTIKNAG
a&loddynong g oxEong oQELOVG-KIVdUVOL Yo Tov acBevn.

e aobeveic OV AVATTUGCOVY CUUTTOUATO EVOEIKTIKA NTATIKAG SVCAEITOVPYING, OTTMG aveENYNTN
vatia, EUETO, KOIMOKO dAyog, kdnwor, avopeéio, 1 IKTEPO KA/ GKOVPOYPOILO. OVPO., TPETEL VO
eléyyovtan dpeca ta nratikd Evoopa kot 1 xoAepuBpivn kot mpémetl va diakomteTol 1) Oepaneio edv
emPBePormbel onpavtikn nmatikn svcieitovpyio. H Oepancio dev mpémer va Eavapyiletl ektog by
umopel va ototyelofetn el pio e0A0YN EVOALAKTIKY OLTIOAOYIO Y100 TO GMUEIN KOl GUUTTOWUOTO TG

nroTkng PAAPNS.

Av kot 0ev vtdpyouvv 6edoUEVE TTOL VO TEKUNPLOVOVY OTL 01 a60eveic e Tpo-vTdpyovVGa NTATIKY VOGO
avtipeTonitovy avénuévo Kivduvo va epeavicouy ovEnNUEVES TIEG OTIG SOKLULOGLES MTOTIKNG
Aertovpyiag 6tav Aappdavovv Gilenya, n yopriynon tov Gilenya mpénet va yivetar pe mpocoyn o€
aoBeveic e 10TopKd cofapng NIUTIKNG VOGOV.

Emdpdosic otV 0pTnploKn mtieon

2TIC TPOEYKPITIKEG KAMVIKEG SOKIUEG OTOKAEIGTNKE 1) GUUUETOYN aGOEVOV e U EAEYYOUEVT LUE
QOPUOKEVTIKT AymYT] VIEPTOCT KOl GUVICTATOL E181KT Ppovtida av yopnyeitan Gilenya oe acbeveic
LE Un eAeyXOLEVT] VTIEPTAOT.

Y& KAVIKEC SOKIHEG OTN OKANPLVGT KOTA TAdKAG, ot acBeveic mov EhaPav Oepameio pe @vykoAudom
0,5 mg mapovsiocav péorn adENCN TG CLGTOMKNG TiEoTG KOTA Tepimov 3 MMHQ, kot g

o TOAKN G tigon ¢ katd mepimov 1 mMmMHQ, n omoia TapotnpnOnke TpdT Popd 1 piva petd v
évapén g Oepameiag, kot enéPeve Pe tn cuvéyton tng Bepameiog. Tt S1ET EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO
QAapHOKOo PEAETN, N VEEPTACT] avapEPONKE Mg avemBdunTo cuufav oto 6,5% TtV acbevav o
ewvykoApodn 0,5 mg kot oto 3,3% tev acbevav og ikoviko eapurako. Q¢ ek ToHTOL, 1 APTNPLOKN
mieon TPEMEL VoL EAEYYETOL TOKTIKG KOTA TN Sdpketo TG Oepameiog.

Emidpdcelc 610 oVomvELGTIKO

EXdoocoveg 0G0eEQPTMUEVEG LEIDGELG TMV TILMOV TOV PEYIGTOL ekTtveouevoL oykov (FEV1) kat tng
KOvOTNTOG O1dyvong tov povoéediov tov dvBpaka (DLCO) mapatnpndnkav pe tn Oepaneio pe
QOVYKoAMpodn Eexvavtag tov 1o piva kat mopapévoviag otabepés katdémv. To Gilenya npénet va
yopnyeitar pe mpocoyn oe acheveic e coPapn TveLUOVOTADELD, TVEVUOVIKY] VMG Kol XpoOvia
amoPPOKTIKY TveLpovordbeta (BA. mapdypapo 4.8).
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2Ovopouo omicHoc avacTPEWILUNG EYKEQOAOTAOELNC

YTAVIEG TEPITTMCEIS GLVOPOLOL 0TticOg avacTpéyiung eykeparonddeiag (PRES) éxouv avapepOel
ot d6om TV 0,5 Mg o KAMVIKEG PeAETEG KO PLETA TNV KVKAOPOpPia TOV @apudikov otnv ayopd (BA.
napdypago 4.8). Ta countdpoto Tov avaeépdnkay nepieldufovay aipvidio évapén cofapng
Ke@aAalyiag, vavtia, £HeTo, HETABOAN TNG VONTIKNG KATAGTAGCTS, SLOTAPAYES TG OpOoNS KOt
emunmtikn kpion. Ta cvuntdpate tov PRES eivar cuvnbmg avaostpéyipo aAld pmopei va e&elybovv
G€ 1IOYOLUKO ayYELOKO EYKEPUAKO ETELGOOL0 1 €YKEPAAKT auptoppayio. Kabvotépnon ot didyvmon
Kot Ogpameio umopel va 001 yNGEL 68 POVIUES VEVPOLOYIKEG cLVETELEC. Xe Tlavoloyovuevo PRES, to
Gilenya 0a mpémet va drokomTeETOL.

IIponyovduevn Oepameio L AVOGOKATACTOATIKES 1] WVOCOTPOTTOTOMNTIKES OEpomeieg

Agev €xouv deEayBel peréteg yio v a&l0AOYNOT TNG ATOTEAESLATIKOTITOS KOl TNG ACPAAELNG TNG
QVYKOMUOINC KaTA TN peTdfaocn acBevdv amd Bepameio e TEPLOAOVVOLLIOT, POLLOPIKO
duebvieotépa ) akeptovlovuaunn oe Gilenya. Kotd v petdpaon tov acbevaov amd GAin
TPOTOTOMTIKY TG Vooou Bepameia oe Gilenya, mpémet vo Aappdvovtal v’ dyn o ¥povog NUIcELOg
Cong amofoAng Kot 0 UNYoviGHOg dpacns TG AAANG Bepameiog TpokeEVOL Vo amopehyovTal
TPOG0eTEG AVOGOAOYIKEG EMOPACELS EVA TOVTOYPOVO TPEMEL VO, EAOLYICTOTTOLEITAL O KivOUVOC
gnovevepPYOToinog g vosov. Zuviatdral yevikn e&étaon aipatoc (CBC) wpwv amd v évapén g
Oepanciog pe Gilenya @ote va dac@oriletar 6Tt dev VEIGTAVTOL TAEOV 0L VOGOAOYIKES EMOPAGELS
g mponyovpevng Bepaneiog (.. KuTTOpOTEVIDL).

To Gilenya pmopet yevikd va Egkivael apES®S LETA TNV OLOKOT TNG VTEPPEPOVNG 1 TG OEIKNG
YAOTIPOUEPNC.

IMoa tov povpapikd duebviestépa, 1 mepiodog EkmAvong Oa TpEmel va gival tkav Yo TNV EXOVIPOPa
TOV OULOBIOYPAUOTOC O PVGLOAOYIKA emtineda Tpv omd tnv Evapén g Bepanciog pe Gilenya.

E&attiag Tov peydhov ypovov nuicelag (ong amoPoing g vataAlovpdumngc, 1 amofoAr g cuvnime
dwopkel €mg kot 2-3 ufveg petd tnv daxon tng epaneiag. H tepiplovvopion anofdileton emiong
Bpadémg amd to TAdopa. Xwpig kdmota dadkacio enttdyvvong g amofoing, n kédbapon tng
TEPLPAOVVOUIONG 0O TO TAGGHO UTOPEL VO S10PKEGEL OTTO APKETONG UNVES MG Kot 2 £T1. ZUVIGTATOL
pio dtodikacio Enttdayvuveng tng amofoAng 6nwe oty opiletal otV TEPIANYN YOPOKTNPIGTIKAOV TOL
TPOTOVTOG TNG TEPUPAOVVOLIING 1| EVOAAOKTIKG 1 TEPiodog EkmAvoNG dev Ba mpénet va eival pikpoTepN
omd 3,5 puves. Amatteitol Tpocoyn wg mPog TIG MOBAVES TALTOYPOVES AVOGOAOYIKES EMOPACELS KATAL
mv petapacn tov aobevov amd vatolovudunn 1 tepiprlovvopion oe Gilenya.

H aAeptovlovpdunn aokel 10y0pEeg Kot TAPATETAUEVEG AVOGOKATACTUATIKES dpdoeic. Emeidn n
TPOYUATIKN SLIPKELN TOV OPAUCEMY AVTOV Elval AyvwoTn, 0ev cuviatdrtal 1 Evapén g Oepaneiog pe
Gilenya petd v adeptovlovpdaunn ektdc €4v o 0QEAT g tétotag Bepaneiog vVIEPEYOVY GUPDS TV
Kvouvev yuo Tov kée achevn.

H amogaom va xopnyn0ei mopatetapnévn tavtdypovn Oepaneia pe koptikostepogldn Oa mpémel va
Aoppdvetor HETA amd TPOGEKTIKY EKTIUNON.

Zuyyopnynomn LE wyvpove eroywyeic tov CYP450

O cLVIVAGHOG TNG PLVYKOALLOONG HE 1oyvpolg enaywyeig tov CYP450 Ba npénel va ypnoomoteitat
ue mpoooyn. H tavtoypovn yopriynon pe vaepikd (St John’s Wort) dev cvviotdran (BA.
napypago 4.5).
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Koakonfeieg

Aspuotixec korxonbeieg

Baowokvtrapikd kapkivopa (BCC) kot GAA0 VEOTAACUATE TOV SEPUATOG, TO OO0 TEPIAAUPAVOLY
KakonOeg peldvopa, Kapkivopa ond mTAakmdes entBniio, capropo Kaposi kot kapkivopo Merkel,
éxovv avapepbel o aobeveic vid Bepancio pe Gilenya (BA. Tapdypogo 4.8). Amaiteiton enaypdmvnon
v deppatikég PAAPEC Kol GLVIGTATOL WTPIKY] AELOAOYNOT TOL dEPLATOG KT TNV EvapEn TG
Oepameiog kot akolovOwg ava 6 £wg 12 pveg Aappavovtag veoyn v kKAvikn extipumon. O acBevig
Ba mpémel va TopaméuneTal oe dEPUATOAOYO GE TEPIMTMON oV gviomilovtat vmonteg PAAPES.

E&attiag Tov mbavod kivdhivov kKakonBeidv Tov déppatog, otoug acbeveic vd Bepaneia pe
QvyKoApodn Ba mpénet va yiveton cvotacn va unv ektibevral oty niokn axtivopforia xmpig
nmpootacia. Avtoi ot acbeveic dev Ba mpémel va Aapfdavouv tavtdypovn eotobepaneio e okTvoPoAio
UV-B 1 potoynuetodepancia-PUVA.

Aeupouazo.

Yrp&av mepumtdoelg AELOOUATOS OTIG KAVIKEG LEAETEG Kal LLETE TNV KLKAOPOpio otnv ayopd (BA.
wapaypao 4.8). Ot tepttd®OEL TOV avaPEPBNKaY NTOV ETEPOYEVEIS MG TPOG TN PVOT| TOLE, KVPIMG
Aépoopa un Hodgkin, cvpurepiiappavopévov Aepopopdtov B-kuttdpov kot T-kuttdpov. ‘Exovv
mapatnpn el TepmT®oELg depOTIKOD Aeppdpatog T-kuttdpwv (omoyyoeldng pokntioon). Eniong,
&xel mapatnpnOel pio Bavatneopa tepintmon Aeppodpotog B-kuttdpwv Oetikn o€ 16 Epstein Barr
(EBV). E&v vrdpyet vovowa yio Aépoopa, 1 Oepoaneio Oo mpénet va drokomet.

T'vvaikeg og avomapaymykn NAKio

E&attiag Tov Ktvdvvou yia o UPpuo, 1 evYKOAMUOdT avTEVOEIKVUTOL KOTA TN SIOPKELL TNG
EYKVUOGHVNG KOl OE YOVOIKES GE OVOTOPUYWYIKN NALKIO TOL EV YPNGULOTOLOVY OTOTEAECLATIKT
avtievAAny. [pw amd v évapén e Bepaneiog, ol yuvaikeg e avamapoywytkn nAtkio Tpénet va
EVILEPMDVOVTAL Y10 TOV KivOLVO Y10 TO EUPPLO, TPETEL Vo S100ETOVY £va, apVNTIKO TEGT EYKLHOGVVIG
KoL TPEMEL VA, YPNCIHLOTOL0VV OTOTEAEGATIKY AVTICOAAN YN KaTd TN dtdpKeln TG Oepameiog kot emi
2 ufveg neta ™ dtaxomnn g Oepamneiog (PA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.6 kot TIG TANPOPOpPieg TOV
nepiéyovor ato Iaxéto ITAnpoeopidv yio tov Iatpd).

Oykopoppec BAaBeg

YTAVIEG TEPUTTMCELS OYKOLOPPOV OTOUVEAVOTIKOV PAaPdv oxetilopevmv pe vrotponn tng ZKII
€yovv avapepbel oe PETEYKPLTIKEC GLVONKES. L TEPITTWON GORUPDV VTOTPOT®V, O TPEMEL VoL yiveTan
MRI 1o vo atoKAEIGTOVY 01 0YKOUOPPEG amopveAvaTikég PAGPes. H diakont| tng Oepameiag Oa
npénel va e€eTdleTon amd Tov 1aTpd Yo Tov Kabe acbevn Eeympiotd Aapfavovtag vodyn To ATopKE
0PEAT KOl TOVG KIVOHVOLC.

Eravepodvion tne evepydtnrag tne vocov (rebound) petd tn dwokoni) Tne @vyKoAMuddng

e peteykpitikd miaiclo, cofapn vrotpomn g vosou xel mopatnpnoel omivia og 0PIGILEVOVG
acfeveic Tov GTAPATOVY TNV PIVYKOAUOON. AVTd £xel yevika apatnpnOei evidg 12 efdouddwv amod
1 S10KOTY| TNG PIVYKOAUOONGS, 0AAG Exel emiong avapephel kot o€ ddotnpa £0g kot 24 gfdopddov
HETA TN SL0KOTN TNG OVYKOAMUOONG. ZUVIGTATOL ETOUEVMG TTPOGOoYN OTav dtokdmTeTan 1) Oepameiol e
QwykoApodn. Edav kpivetan amopaitntn n Stokom e evykoAluodng, 0o mpémetl vo AauPavetol
VIOYT N TOAVOTNTO EXOVEUPAVIONS EEALPETIKA VYNANG EVEPYOTNTAG TNG VOGOL Kal ol acbeveig Oa
TPETEL VO TAPOKOAOVOOVVTAL Y100 GYETIKA ONUElN Kot GUUTTOUOTA Kot Vo, EeKva katdAAnAn Oepaneio
omote amorteitol (PA. «Atakonn g Oepomeiacy TapaKdT®).
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Awoxormn e Oepameiog

Edv AneBel andpaon drakomng tng Oepaneiag pe Gilenya, ypelaletor Stdotno, EKTAVCNG

6 efoopddwv ywpig Oepamneia, pe fdon Tov xpovo nuiceag Cmng, Yo TNV kKaBapon TS EIVYKOAMUOdING
and v Kukhoopia (BA. mapdypao 5.2). O aplBpog tov AEpPoKLTTAP®V, KATE KOvOVa, ETOVEPYETAL
OTUOLOKA GTO PUGLOAOYIKO €VPOG HEG ag 1-2 punveg amd T drokont| g Oepaneiog otny mAslovoTTa
v acBevov (BA. mopdypago 5.1) polovott 1 TAAPNG OTOKATAGTAGT UITOPEL VO OTTUITHGEL GNUAVTIKG,
peyoAlvtepo d1dotnua og kdmolovg acbeveis. H évapén dAlwv Bepoareudv Katd tn S1dpKeLa ovTov ToV
HECOO10GTAUATOS Ba £yl OC OMOTEAEGILA TNV TAVTOYPOVY EkBecn oTn PLvyKoAMuodn. H ypnon
OVOGOKOTAGTOATIKOV GE GUVTOUO YPOVIKO dldoTnua HETA TN dtakonh Tov Gilenya pmopei vo, odnynoet
0€ GUVEPYIOTIKY EMLOPACT] GTO AVOGOTOTIKO GUGTNL KOl (O EK TOVTOV GUVIGTATUL TPOCOYT).

Metd ) S10K07H TG PIVYKOAUOOTG ota, TAaicta tng PML, cuvietdrtal f mapakoiovdnon tov
ac0evdV Y100 avVATTVLEN TOL PAEYLOVAOIOVS GLVIPOLOL AVOGOAOYIKNG amokatdotacng (PML-IRIS)
(BM. «IIpoiohoa TOAESTIOKT AEVKOEYKEPUAOTAOEION TUPUTAVE).

YuvioTatol niong TPocoyr OtTov dtakomtetal 1) Oepameia pe vyKoApoom eEattiog Tov Kivovvov
rebound (BA. «Eraveppdavion tng evepydtrog thg vocov (rebound) petd t drokomnr g
QWYKOAOdNG» Tapanave). Edv n diokonn tov Gilenya kpivetan amapaitntn, ot acbeveic 0o mpémnet
vo, Tapakoiovfovvtar Kotd Ty mepiodo avtn yio onueio oxstiloueva pe mbavo rebound.

Emnidpaon otov oporoyikod EAeyyo

AedopéEvou OTL 1 PIVYKOALOdN HEIDVEL TOV APBLO TV AELPOKVTTAP®OV GTO QL LLE TNV OVOKOTOVOLT
TOVG GTO OEVTEPEVLOVTA OPYOVA TOV AEUPIKOV GUGTHUATOS, 0 APlBUOS TV AELPOKVLTTAPMOV GTO
TEPLPEPIKO aipa dev pmopet va ypnoorombet oty a&loldynon g KaTdoTooNS VTOGVVOAMY TWV
AepEOKLTTAP®V VO aioBevong Tov Aaupavel Gilenya. Epyoaotnplokoi édeyyotl mov mepthapfdvovy
TOV TPOGOI0PIGHO KUKAOPOPOHVTMOV LOVOTUPTVOV KUTTAP®OV OTULTOVV PUEYOAVTEPOVS OYKOVS OILOTOG
AOY® TG pelwoNg Tov aplBol TMV KUKAOPOPOUVT®V AEUPOKVTTAP®V.

Tondratpikodc TAnfvoude

2T0VG Tod1ATPIKOVG acBEVELG TO TPOPIA AGPAAENG Elval TOPOLOLO [LE ALTO TOV TOPATNPEITOL GTOVG
EVIAAIKEG KOl GUVETMG 01 TPOEISOTOINGELS KOl 01 TPOPVAAEELS TOV 1GYVOVV Y10, TOVG EVIAIKEC
epappolovral Kol 6Tovug Tl Tpkovs acbevels.

Edwdtepa, otov cuvtayoypageitor to Gilenya oe toudiatpikovg aobeveic Oa npémet va Aapavovtot

VoY T €ENG:

- Oa TPETEL VL TNPOVVTOL 01 TPOPVAGEELS TOL APOPOVV TN XOPTYNoN TG TpdOTNS dOong (PA.
“Bpadvappubuio” mtapandvem). Ot idieg Tpo@uAdEelc, 0nmg avTég TS TPpdTS dOoNG,
GLVICTAOVTOL Kot 6Tav ot acBeveig petafaivovv and v nuepnola d6on Tov 0,25 mg o€ avtn)
tov 0,5 mg.

- v eheyyouevn moidtatpikn perétn D2311, avoaeépbniay tepmtd®oelg EMANTTIKOV KpicemV,
dyyovg, katablmtikng 0160eonc kot katdOinyng pe vynAdtepn enintmon otovg acbeveic vd
Oepomeio pe EIVYKOAMPOdT GLYKPITIKA e Tovg acbeveic vmo Oepaneia pe wrepeepovn fnta-la.
Anouteitatl tpocoyn o’ avt v TAnfuouiakn vroopdda (PA. “TTadiorpikdg TAndvuouds” otnv
napdypagpo 4.8).

- "Hrieg pepovapéveg avénoeig g yoiepudpivng Exovv avapepbei oe Taudotpikovg acbeveig
1o Oepomeia pe Gilenya.

- YvviotdTot ol Todlotpikol acbeveic va oAOKANPOVOLY OAOVE TOVG EUPOALACHOVE GOUPMVA, LLE
TG 1o0ovoEg KoTeLhLVTIPLEG 0dNYieg epPoriacol mtpy and v Evapén g Bepaneiog e
Gilenya (BA. “Aoyd&eis” Tapandve).

- Yndpyovv moAd meplopiopéva dtabéotpa dedopéva o modtd petosy 10-12 etdv, Katw Tov
40 kg M o€ otado Tanner <2 (BA. mapaypapovg 4.8 kat 5.1). Anatteitol Tpocoyr o€ OVTEG TIC
VTOOUAOEG AOY® TOV TOAD TEPIOPICUEVOV SOOEGIUDV TANPOPOPIDY ATO TV KAVIKT PEAETT).

- Mokpoypovio SEG0UEVI OCPAAELNG GTOV TOOLATPIKO TANBVGLLO dev glval akopr dlabEotpa.
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45 Alniemopdaosig pe AL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot Grheg pop@éc aiiniemiopaocnc

AvTveomAaGLOTIKEC, 0VOCOTPOTOTTONTIKEC | OVOCOKATACTAATIKEC Oepomeisc

AVTIVEOTAAGLOTIKES, OVOGOTPOTOTOMTIKES 1] 0VOGOKATACTAATIKES Oepameieg dev Tpémet va
GLYYOPNYOUVTOL AOY® TOV KIVOHVOL GUVEPYIGTIKAOV EMOPAGEDY GTO OVOGOTOMNTIKO cuaTtnua (BA.
wapaypapovg 4.3 kat 4.4).

Xpetdleton emiong mpocoyn Katd v petdfaocm aclevav and Bepancieg pakpdg dpdoemg pe
EMOPAGEIC GTO AVOGOTOIMNTIKO, OTTMG 1 VOTOAMIOVUAUTT, 1] TEPLPAOVVOUION ) 1 pTo&avdpovn, o
Gilenya (BA. mapaypao 4.4). e KAMVIKEG LEAETEG GTN GKANPVVOT KOTA TAGKOS 1) TOLTOXPOVN
Oepameio TV VTOTPOTOV LE Ppayeiat YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEODV OE CLGYETIOTNKE [LE ALENUEV
oLYVOTNTA AOUDEEDV.

Eupolacude

Kotd ™ didpketo e Oepameiog kot yio S1dotnua £0g Kot dvo unvov petd m Beponeio pe Gilenya, o
euporacudc propet va givar Atydtepo amotelecpatikos. H yprion epporiov pe Covreg
eEacBevnévoug LKpoopyavioog evOEyeTaL Vo EVEXEL KIVOUVO AOUMEEMV KOl TPETEL GUVETMG VO
amogevyetat (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.8).

ApooTIKEC ovoiec oL TPOoKaAOVV Bpadukapdia,

H pwykohpodn €xer peretndet oe cuvdvooud pe atevodoin kot Stktialépn. Otov 1 vyKoALLod
cuyyopnyNOnKe pe atevoldAn o pia LeAETN aAAnAemidpaong og vylelg eBedovtég, vinpée Tpdabetn
peiwon tov kapdiakod puBpov katd 15% oy Evapén g Bepamneiog pe evyKoApddn, pia exidpacn
mov dev maparnpeiton pe v ddtaléun. H Bepancio ue Gilenya dev Ba npémet vo Eekvd o€ aobeveic
7oV AdpPavouy B-avacsToAeic, 1| AALEG OPOCTIKEG OVGIES Ol OTTOIEG SLVOTOV VO LELMGOVY TOV KOPIHKO
puouod, omwe avtappLOukd tadEemg To kat ITI, avactoieic Staviwv acPeotiov (Onwe Pepomapiin 1
Sthtialéun), Papmpadivn, dryo&ivn, avioAVESTEPAGIKOVG Tapdyovteg 1 TAOKOPTIVY, AOY®D TOV
TOAVOV CLVEPYIKAV EMOPAGEMY GTOV Kopdiako pubuod (PA. mapaypdeovg 4.4 ko 4.8). Av e€etdletan
10 gvdeyOuEVO NG Bepameiog avtdv tov acbevov pe Gilenya, 6o mpémet va (nteiton n cvpPovin
KOPIOAGYOL Y10 GAACYT| TNG OYWYNC OE QUPUAKEVTIKE TPOIOVTO TOV JEV LELDOVOLY TOV KAPILUKO
pLOUO M Yo TNV KATAAANAN TopoakolovOnon katd v Evapén g Oepamneiag, kot cuvioTdTol
TOVAG(LOTOV OAOVIKTIH TOPOKOAOVON O GE TEPIMTMON OV SV UTOPEL va S10KOTEL 1] Ay®YT] TTOL
LELDOVEL TOV KOPOAKO pLOUO.

DapuokokivnTikEC OAANAETIOPAGELS GAAWDV SPUCTIKMV OLGIHOV 6T QIVYKOMUOON

H @wykohpodn petapoirileror kuping omnd o CYPAF2. Adda évlopa émwg to CYP3A4 umopei
emiong va cvuPfaiiovy oto petaffoloud g, Wiaitepa o€ mepinT®on 1oyvpNns enaywyng tov CYP3A4.
Ioyvpol avacTorelc TV TPOTEIVOV HETAPOPAS OV AVOUEVETAL VO ETNPEAGOLV TN dtdbeoT] TG
owvykolMpodne. H suyyopnynon eivykoAMpuodng pe ketokovaloin odnynoe o€ avénon katd 1,7 gopéc
g ékBeomG 6T PLVYKOALOdN KOt 6T QOGEOPIKT PvykoAuddn (AUC) pe avacstodn tov CYPAF2.
ZUVIGTATOL TPOGOYN LE TIG SPACTIKEG 0VGieg TOV duvatdv va avocstérhovy o CYP3A4 (avactoleic
TPOTEAONC, 0LOAEG AVTILVKNTIOGIKA, KATOLEG LOKPOAISEG OT™G 1) KAaptOpopvkivy N 1
teMBpopvkivn).

H ovyyopnynon kapPapaleniving 600 mg 600 popéc nuepnoing oe otadepomompévn Katdotaon Kot
pag epdmal 666w vykoAloong 2 mg peimoe v AUC g ¢rvykoAddng Kot Tov Hetafoiitn g
katd 40% mepinov. AAAot ioyvpoi eraymyeic tov evivpov CYP3A4, m.y. n prpapmikivy, n
oawvoPopPrain, n eawvvtoivn, 1 paPipévin Kot To vepko, propei va peidcovy v AUC g
QVYKOAMUOONC KoL TOL PETAPOAITN TNG TOLVAG)IoTOV 0TOV 1010 Pabpd. Emedn avtd Ba pmopovce
SVVNTIKA VO ETNPEAGEL OPVNTIKA TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTA, 1] CLYYOPNYNGT TOVE Ba Tpémet va yiveTan
UE Tpocoyn. Q0TOG0, 1 TAVTOYPOVH YOPTYNoT UE vIepikd dev cuvietator (PA. mapdypapo 4.4).
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DapuokokvnTikEc OIAANAETIOPAGELS TN QWVYKOMUOONC 6€ AAAEC dPOOTIKEC OLGIEC

H @wykohpodn givar aniBoavo vo aAANAemidpd e dpaoTikég ovoieg ot omoieg petafoAilovror Kupimg
amo ta éviupo tov CYP450 1 amd vTooTpOUATo TOV KOPLOV TPOTEIVAOV LUETAPOPAS.

H ovuyyopiynon owvykolpddng pe kokhoomopivn dev enépepe omoladNToTe LETAPOAN otV £KBeom
TNV KukKAoomopivn 1 oty €kBecm 6T OvyKoALdoT. ETopévmg, 1 @vyKkoAplddn dev avapévetot vo
UETAPALEL TN QUPUAKOKIVITIKT QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V oV gival vrootpdpate tov CYP3A4,

H ovuyyopiynon owvykoipdong pe omd oTOHaTog avTIGVAANTTIKG (0B1VOAOIGTPAOIOAT Kot
AePovopyeotpédn) dev emépepe Kopio LeTaPoin oy EkBeot oTA 0O GTOUATOS AVTIGVAANTTIKG. Agv
&xovv deEayfel peréteg aAMANAETIOPAONG e O GTOUOTOG OVTICVAANTTIKE TOV TEPIEXOLV GAADL
TPOYESGTAYOVA, MGTOGO OEV AVOUEVETAL ETLOPAOT] TNG PLVYKOAMUOING oty £kBeon og avTd.

4.6 Tovipdtnro, KOnon Kol yorovyic

Tuvaikec og avarapaywyikn NMKio/AvTicOAANWN GE YOVOIKEC

H pwykohpodn avtevdsikvotat og yovaikeg o€ avamapoy@ytkn nAtkio ot oroieg dgv ¥pnNGILOTOOVY
OTOTEAEGHLATIKY] AVTICVAANYM (BA. mapdypaeo 4.3). Qg ek TovTOoL, TPV 0 TNV Evopén g Bepaneiog
O€ YUVOIKEG GE AVATAPOY@YIKN NAKi0, TPEmel Vo vITapyel SIBECIUO Eva apVNTIKO TEGT EYKVIOGVVNG
Kot Bo TPETEL VoL YIvETAL EVIHEPWOT] GYETIKG [LE TOV GoPapod kivouvo i o EuPpuo. Ot yuvaikeg o
OVOTTOPOYWYIKT NAKIO TPETEL VAL YPTCLUOTOI0VV ATOTEAEGLLOTIKT OVTIGOAAN YT KOTA TN OIPKELN TG
Oepameiog kot eni 2 unveg petd t dwakonr tov Gilenya, dedopévov 0Tt 1 EIVYKOALOdT YpeldleTat
nepimov 2 punveg ya vo anofindel and Tov opyavioud petd  dakonn g Oepameiog (BA.

napdypago 4.4).

Ewdwa pétpo mepirapfavovtar eniong oto [axéro [TAnpopopidv yio tov latpd. Avtd ta pétpa mpénet
va epappolovtol TP 1 GIVYKOAOOT cuvtayoypaen el o yuvaikeg acbeveig Kot Kotd T didprela
¢ Bepamneiog.

Orav diaxomel n Oepaneio pe EIVYKOAUOIT Y10 TOV TPOYPOUUATIGHO HIOG EYKVUOGUVNG, o Ttpémet va
AopBavetar vroyn n mhavn exavepavion g evepyodtnrog thg vosov (BA. mapdypago 4.4).

Kvnon

ZOUOOVO LE TNV EUTELPIO TOL VIAPYEL GTOV AVOP®TO, TO. OEOOUEVO LETH TNV KLKAOQOPia
VTOJEIKVOOVV OTL 1] ¥PNOT TNG PLVYKOAUOING oyetiletar pe avénuévo katd 2 popég kivovvo
TPOKANONG HEIlOVAOV GUYYEVOV SOHOPTIOV OTAV YOpNYEiTAL KATA TN S1APKELN TNG EYKLHOGVVIG
GULYKPUTIKG, [LE TN GLYVOTNTO TTOV TOPOTNPELTOL 6TOV YeVIKO TANBvoud (2-3%, EUROCAT).

Ot o ovyva avapepopeveg peiloves dapaptieg ival ot akdA0VOEG:

- Yuyyevig kapdomdbelo OTmG EAAEILHOTO LEGOKOATIKOD KOl LEGOKOIAMOKOD SloppiyLaToc,
tetparoyia Fallot

- Neppikéc avopolieg

- MUvOGKEAETIKEG OVMUOAES

Agv VITapyovV SEGOUEVEH GYETIKG, LE TIC EMOPACELS TNG PIVYKOAUOONG GTOV TOKETO.

Meléteg oe {da £xovv dei&el avamapay®ykn ToSIKOTNTO CUUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG OTMAELNG TOV
EUPPVOL KOl AVOLOALDY 0pYAvV®V, KUPImG LOVIPT apTNPLoKd KOpUO Kot EAAELLLO LEGOKOIALOKOV
dwppdypnotoc (PA. [Hoapdaypago 5.3). EmmAéov, o vmodoyéag mov ennpedletal omd T QvyKoAoo
(vmodoyéag g 1-emoPOPIKNG oPLYYOGIvg) EIVOL YVOOTO OTL GUUUETEXEL GTOV AYYELONKO GYNUATIGUO
KOTA TNV gUPpvoyéveon).
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Koatd ovvéreia, 1 ovyKoApooT avtevoeikvotol KoTd n dipkela g eykvpocvvng (PA.

wapdypoeo 4.3). H puvykoAinddn Oo mpénet v d10Kk0mTETOL 2 UNVEG TPV OO TOV TPOYPAUUATIGUO
pog eykopoovvng (BA. mapdypago 4.4). Edv pia yovaikoe peivel £ykvog Katd ) d1apketo g
Oepamneiog, n EvyKoOAMUOON TPEMEL Vo dtoKkOTTETAL. B0 TPENEL VO STVETAL 10TPIKT) GCUUPOVAT CYETIKA [IE
Tov kivouvo emifrafav emdpdoewy o1o EUPpvo Tov oyetiCovtal pe v Bepameio Kot Oa Tpémetl va
Ste&dyovtor vIePNYOYPAPIKES eEETAGELC.

Oniacudg
H @wykohpodn arekkpiveral katd 10 OnAacud oto ydho tov vmo Oepaneia (dwv (BA. mapdypapo

5.3). Ady® ToV KtvdUuvoL coPapdv avemBOUNTOV EVEPYEIDV TN PIVYKOALOONS oo OnAdlovta PBpéen,
ol yvvaikeg mov Aapfavouv Gilenya, dev mpémetl va OnAdovy.

Tovipdétta

Agdopéva amd mpokAvikég pLeAéTeg dev deiyvouv OTL 1 EIVYKOAOdN cvoyetiletal pe avénuévo
kivéuvo petwpévng yoviudmrog (BA. moapdypago 5.3).

4.7 Emopaceis 6Ty IKAvOTITA 001Y161)G KU1 YEIPLGHOV YUV LATOV

H gwykohMpodn dev €xet kapia 1 £xel aonpavIn eXidpaon oty KavoTnTa 001 Y10oNG KOl XEPICLOV
LYoV LATOV.

Evtovtoig, katd v évapén g Bepaneiog evoéyetan va eppavicdel mepiotactokd CoAn 1 vvniia.
Katd v évapén tov Gilenya cvvictdtol tapakorohonomn tov acbevov yia didotnuo 6 opdv (BA.
mapaypaeo 4.4, Bpadvappudpia).

4.8 AvemOounteg evépyeleg

TIepiinymn Tov TPOIA acQEAELG

Ot mo ovyvég avemBounteg evépyetes (emmoracpog >10%) otn d6on tv 0,5 mg Nrav xkepararyio
(24,5%), avEnpéva nrotikd évioua (15,2%), sidppoia (12,6%), Prixaeg (12,3%), ypinn (11,4%),
napappwvokormitida (10,9%) ko oceuaiyio (10,0%).

ITivaxog ovembountmv vepysLmv

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TTOL OVAPEPONKAY GE KMVIKEG LEAETES KOl Ol TPOEPYOUEVES OO TNV
eumelpio og peteykpitikég cuvinkeg, and avbopuntes avapopés 1 PPAIOYPaPLKEG TEPUTTAOCELS,
napovotdlovrol Topakdt®. Ot GuYVOTNTES OPIGTNKAY LLE XPNOT TNG TOPOKATO GUVONKNG: TOAD GLYVEC
(=21/10), ovyvég (=1/100 émg <1/10), 6yt ovyvég (=1/1.000 émwg <1/100), ordvieg (=1/10.000 £wg
<1/1.000), ToAv omavieg (<1/10.000), un yvootig cuyvotntog (dev pmopovv va ektiundoidv pe féon
Ta dwaBéoipa dedopéva). Evtog g kdbe opddag cuxvotntog, ot avemiBounteg evEpyeleg
napovotdlovrol pe oelpd eBivovoag coPapdtntog.
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AOUAOEELS KUL TAPUCITMOGELS

IToA¥ cuyvéc: Ipinn
[MopopptvokoATition
Suyvég: Epmntikéc Aouméeig
Bpoyyitida
Tpiyoputia TOIKIAOYPOLE
Oy ovyvéc: [Tvevpovia
Mn yvootig cvyvomtog: | [poiovoo moivestiaky Agvkoeykeporomdbeto (PML)**

Kpvumrokokkikég Aouaceic*™*

Neomhdopata koAon0n, kako0n Kol pn Kedopropéva (Teprrapfdvovial KUGTELS Kol

TOAVTTOOEC)

Xuyvéc: Baocwokvutropikd Kapkivouo
Mn yvootig ovyvotntog: | Kaxonbeg pehdvopo****
Xravieg: Aépoopo***

Kopkivouo amd mAak®moeg emBAo****

[oAD omdvieg:

Sapxouo Kaposi****

Mn yvootig cuyvOTNTOC:

Kapkivopa Merkel***

AlwTopoyés ToV GipaTog K

01 TOL AEHPIKOV GUGTILOTOS

Xoyvéc: Agpeomnevia
Agvkomnevia

Oyt ouyvéc: ®pouPomevia

Mn yvootiG ovxvoTnNToG: | AVTOAVOGCT) OLUOAVTIKY ovorpio ™ **
[Tepipepid oidnua™**

AW TopoyéS TOV VOGOTOUTIKOY GUGTIINO.TOS

Mn yvootig cuxvotTog:

Avtdpdoeig vrepevaisneciog, petald tov omoiov e&dvOnua, kKvidwon
Kot oyyelooidnpa, pe tnv évapén g Bepameiog***
Dleypovmdeg chvopouo avocoroyikie amokataotaong (IRIS)**

Popotpikés dwutapayés

Suyvéc: Kotdbiyn
Oy ouyvéc: KotabMmtikn 5160gon
AlTOpoyES TOV VELPIKOD GLUGTIATOS
IToAb cuyvéc: Kepaialyio
Suyvég: Z6An
Hupavia
Oy ovyvéc: Eniinmtikn xpion
XmAvIEC: Zovdpopo omicHiag avaotpiyiung eykeporonddeioc (PRES)*
Mn yvootig ouyvoétntog: | Zofapn VIOTPOTN TG VOGOV UETH TN SIOKOTH TS OVYKOMUOIN S **

Awtapayéc Tov 090aAN0D

Xuyvéc: Oapmnn dpaon

Oy ovyvéc: Oidnuo g wypag KnAdag
Kapowkéc dwatapayés

Suyvég: Bpaodvkapdio

KoATokotMoKOC 0moKAEIGHOG

IToAd omdviec:

AvooTtpo@1| Tov endppatog T***

Ayyelokég draTapuyés

Yuyvéc: | Yréptaon

AvartveveTikés, 0opakikéc dwutapayés Ko dwutapayés necodmpakion
[ToAv cuyvéc: Bryoc

Zoyvéc: Abdomvolo

Ioctpeviepikéc owotapayéc

IToAb ocuvyvéc: Aldppoto

Oy ovyvéc: Novtia***

Hnrotoyohkég owatapayés

Mn yvootic cuyvotTog:

Oéela noTIKN avemapKeElo™***
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ATapayéc TOV dEPRATOS KAL TOV VTOHOPLOV 16TOV

Yuyvég: "Exepa
Alonekio
Kvnoudc

AWTapoy{S TOV HVOGKELETIKOV GUGTIIOTOS KO TOV GUVOETIKOD LGTOV

[ToAb cuyvéc: Ocouadyia

Xoyvéc: Muadyio
ApBpadyio

I'evikég droTopuyés KOl KOTUGTAGELS 6T Oéom yopiynong

Xuyvéc: | E&acHévion

Hopoxvikég e€eTdosrg

IToAv ouyvéc: Avénuéva nratikd Eviopa (avéEnUEves TIES TPOVOOUIVAGTC TNG
aAaVivG, Y-YAOUTAUVAIKNG TPAVOPEPEONG, AOTAPTIKNG
TPAVGOULVAOTC)

Xuyvéc: Mewwpévo Papog***
Avénuéva tprylukepidio aipotog

Oy ovyvéc: Mewwpévog ap1Buog ovdetepo@ilmv
*

H xoatmyopia cvyvotnrag Paciomnke oe eikaldpevn £kBeon otnv @vykoApudom

10.000 acOevmv o Ohec TG KAMVIKEC PEAETEG.

PML, IRIS kot kpurtokokkikég AOYUDEELS (CLUTEPILOUPAVOUEVOV TEPITMTAOCEMV

KPLATOKOKKIKNG UNVLYYiTIdog) £xovv avagepOel LETA TV KUKAO@OPIO, TOL PAPUAKOD GTNV

ayopd. (PA. mapaypogo 4.4).

xR AvemBounteg evépyeleg amd awfopunTeg avoeopEs kat BifAoypopia

***% H xatnyopio cuyvotntag Kot 1 0E0A0YNoT ToL Kivdivou PBaciotnkay o eKTimpevn ékfeon
o1 OWYKoAdom 0,5 mg weprosotépav amd 24.000 acBevdv oe dAeg TIc KMVIKEC LEAETEG.

**

IIeprypaen emAeyuévov avem@OUNTOV EVEPYEIDV

Aowalerc

e KAMVIKEG LEAETEG OTI GKANPLVOT) KOTA TAGKAG, 1| GUVOAIKT] GLYvOTNTA Aotudéemv (65,1%) o
doon tov 0,5 Mg fTov TePOUOLo. PE TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV. Q6TOG0, AOUDEELS TOV KOTMTEPOL
OVOTTVELOTIKOV, KLPIWG Bpoyyitida, Kot o pkpdTePo Pabpd epmntiki Aolpwén Kot Tvevpovia, oy
oLyvoTEPEC o€ aobeveig mov AduPavay evykoAuod. Oplopéveg TEPIMTMGELS YEVIKEVUEVIC EPTINTIKNG
Aolpwéng, copmeplapfovouévav Bovatneop®mv TEPITTOCEDY, £X0VV avopepOel akoun Kot 6T SO0
tov 0,5 mg.

Metd TV KOKAOQOPio TOL QUPIAKOL TNV ayopd, Exovv avapepbel TepTt®oelc AOUGEEDY amd
EVKAPLOKA TaoYOVa, OGS 10YEVEIS (.. 0md 16 avepgvroyidg (ootipa [VZV]), 10 John Cunningham
[JCV] mov mpoxatei TTpoiovoa IToAveotiakn Asvkoeykeporonddeia, 16 Tov amhov épmnra [HSV]),
LUKNTIGIKEG (7). KPUTTOKOKKIKEG GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG KPVTTOKOKKIKNG UNVIYYiTIdag) 1
Baktnplokég (m.y. dromo pokofaktnpidlo), opiopéves ek TV omoiwv ftav Bavatneopeg (BA.
Topaypao 4.4).

Aoipwén omd tov 16 Tev avbportivov Inloudtov (HPV), courepilappavouévon tov nlopartog,
dvomhacio, kKovovAdpata Kot kapkivog oyetilopevog pe tov HPV éxouvv avaeepbel katd t Oepaneio
LE QIVYKOALLOOT o€ HeTEYKPITIKEG cLVONKES (BA. mapdypapo 4.4). Ady® TV avOGOKOTOCTOATIKGOY
O10TATO®V TNG PVYKOAUOOMG, Oa tpémet vo e€etaletan To evOEXOUEVO TOV EUPOAOGUOD EVOVTL TOL
HPV wtpwv amd v évapén g Oepaneiog pe ervykoAddn Aapupavovtag vaoyn T GUGTACELS
gUPoMaGLOV. ZVIGTATOL EAEYYOG Y10 OVixveLoT| Kapkivov, cupmeptlappavopévou tov Pap test,
GOLPOVA [LE TNV KODIEPOUEVT] LOTPIKT TPAKTIKY.
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Oidnuo. tnc wypoc knlidac

Y& KAWVIKEG LEAETEG OTI GKANPLVOT| KOTH TAAKAG TOPOVCLAGTNKE 010N e TS oypdg knAidog oto 0,5%
TV acbevav mov Ehafav T cuvictdpevn doon tov 0,5 mg kot oto 1,1% tov acbevov mov Erafav
v vynAdTEPN 001 TV 1,25 mg. H mAeiovotnta Tov Tepntdcemv TapOoVCIAcTKE LEGH GTOVG
TpOTOVG 3-4 punveg ™ Bepancioc. Opiopévol acbeveic mapovsioacay Oaumy dpacn 1 LEWOUEVT OTTIKN
o&vtNT0, 0AAG GAAOL NTAV OGVUTTOUOTIKOT Kot OloyvadoOnkay o cuvnOn opBoiporoykn eétaon. To
oldnua e oypag KNAdog YeVIK®OG PEATIONNKE 1 VTOYDPNCE CLTOLOTO UETE. T1 O10KOTT TNG
Bepamneioc. O kivdvvog emavepupdviong petd ond enavékdeon dev Exel a&roroynOei.

H cvyvomto Tov 0101pn0tog g oypdg knAidag avéavetal oe aceveic e GKANPLVOT KATH TAGKOG
Kot 16Topkd payoeditidag (17% e wotopucd payoeditidag évavt 0,6% ympic 1otopikd
payoeditdag). To Gilenya dev Exet peletndel og aobeveic pe okANpLVOTN KOTd TAAKOG Kot
coKYop®ON Staprtn, pic voco mov oyetiletar pe avénuévo Kivouvo odNUaTog TG @Ypas knAidag (BA.
wapdypao 4.4). Xe KAMVIKEG LEAETEG LETAUOGYEVONG VEPPOD, GTIS OT01eC CLUTEPLEAT PO GOV
acBeveic pe cakyapddn dwafnm, n Bepaneia pe ervykoAndon 2,5 mg kot 5 mg odnynoe og 2aAdcio
avénon g ocvuyvOTNTAG TOV OWONUOTOG TS ®YPAS KNAISAG.

Bpadvoppvluia

H évapén g Bepanciag odnyel o€ Tapodikn peiwon Tov Kapdtakov puouol Kot pmopel eniong va
ocvoyetiletal pe KaBuaTEPNOELS TG KOATOKOIMOKNG OY®YIHOTNTOC. 1€ KAMVIKEG LEAETEG OTN|
OKANPLVON KOTA TAGKOG ) HEYIOTN LelwoT Tov Kapdlakod puhuov dtumetminke evioc 6 @pdv PeTd
v évapén g Bepameiag, pe LEUOOEIS TOV Hécov Kapdiakov puBupov katd 12-13 maipovg to Aentod
v v evykoAuoomn 0,5 mg. Koapdiakdg puOudc kdtw tov 40 ToaApudy to Aentd 68 eVAAKES, Kol
Kato tov 50 ToApdV To Aemtd og Todlatpikovs achevels, mapatnpnnke ondvia o acOevelg e
owykolpodn 0,5 mg. O péoog kapdiakdg puOudg emaviibe ota apykd enineda péca oe 1 piva
ovveyLopevng Bepamneiag. H fpadviapdio Tov YEVIKMG ACVUTTOUATIKE 0ALL OPIoHEVOL aeBeveig
TOPOVGIAGAV N0 EMG LETPLO CLUTTOUATO, GVUTEPIAAUPavOUEVNS TG VIEOTAoNS, (AANG, KOTWONG
M/kot oefpaTog TOAU®Y, To 0Toio ATESPOUUAY PHECH OTIG TTPAOTEG 24 MPEG LETA TNV Evapén TG
Oepamnciog (PA. emiong mapaypdpovg 4.4 ko 5.1).

e KMVIKEG LEAETEG 0TI GKANPLVOT] KOTA TAGKAG, S10TIGTMONKE TPOTOL PabLLOD KOATOKOIALNKOG
OTOKAEIGHOG (TapdTaoT Tov pesodiactnuatog PR énwg aneikoviCetar oto HKIY) petd v évapén g
Oepameiog oe eviAKeg Kol TodLATPIKOVG aoBevels. LTig KAVIKEG LeAETEC TV eVAIK@V avapEpOnke
670 4,7% tv acbevadv og prvykoiudom 0,5 mg, 6to 2,8% tv acbevdv 6g evOoULIKT VTEPPEPOVN
B-la kot ot0 1,6% t@v acbevav ot gikovikd eappaxo. Asdtepov Pafpod KOATOKOAOKOS
OTOKAEIGHOG damoTOdnKe o T0600Td UiKpOTEPO TOV 0,2% TV ViKY 060evdV 68 PIVYKOAULON
0,5 mg. Metd tnv KukAo@opio. TOV PAPUAKOV, EXOVV YIVEL LELOVOUEVES OVOPOPES TOPOSLKOD,
TANPOVG KOATOKOIAMOKOD OMOKAEIGHOD HE QUTOHOTN amodpopn| Katd Tn Sidpkela tng e&ampng
TEPLOSOL TapakorlovOnong petd Ty TpdT ddom Tov Gilenya. O aobeveic avéppmaoay avtopata. Ot
STOPaYEG TNG OY@YIUOTNTAG TTOL TAPATPNONKAY TOGO GTO TANIGLO KAWVIKOV HEAETOV OGO KoL LETH
TNV KuKAopopia NTav KoTé Kavove TopOdIKES, ACVUTTOUOTIKEG KOl OTESPOUAY HECH OTIG TPADTES

24 dpeg amod v évapén g Bepaneioc. [Tapott ow tepiocdTepOl 060eVEIG dEV YPELAGTNKAY OTPIKN
napéuPoo, Evag acbevig oe evykoAuddn 0,5 mg élafe 1compevadivn Yo AGVUTTOUATIKO 0EVTEPOV
Boabuov Mobitz | koAmokothoko omoKAEIGUO.

Metd v KuKAoQOpia TOL PAPUAKOV, LEHOVOUEVE CUUPBAVTO OYunG Evapéng, cvureptlappavoprévng
TOPOJIKN G aoLGToAag kat aveEyntov Bavdatov, Tapatnpndnkay evidg 24 opdv amd v TpdTn d6CT.
O1 TEPIMTMGELS OVTEG TEPUTAEKOVTAY OO GLYYOPTYOVUEVO QUPIOKEVTIKA TPOIOVTO KOUM
npovmapyovca voco. H cuoyétion tétoiov cuppaviov pe to Gilenya dev givar Béfoun.
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Aptnpiaxn wicon

Y& KAMWVIKEG LEAETEG OTN GKANPLVOT) KATA TAGKAG 1) P1vykoALnodn 0,5 mg cuoyetiotnke pe o péon
avénon mepimov 3 mMmHQ ¢ cuetoAkng Tieong Kot Tepimov 1 MMHQ g d1GTOAIKNG TTieong M
omoia exdniaddnke mepimov 1 prva petd v Evapén g Bepaneiog. Avth 1 avénon enéueve pe
ocuvéylon g Bepaneiog. Ynéptaon avapépdnie oto 6,5% TV acbevdv oe pvykoAlpnodn 0,5 mg ko
070 3,3% TV acbevdv 6 EIKOVIKO QAapLOKO. L& GUVONKEG LETA TNV KuKAOQOpia, £xovv avapepOet
TEPIMTAOGELG VLEPTOOTNG LEGO GTOV TPMTO PNva amd v Evapén g Bepameiog Kot TV TpdTN NUEPQ
¢ Bepameiog ot omoiec mbavdv va anartovoay Bepameia Le OVTIVTEPTAGIKOVS TAPAYOVTES 1) SLOKOT
tov Gilenya (BA. eniong mapdypago 4.4, Emidpdosic otnv aptnpakn wicomn).

Hrozixn leitovpyio

AvEnuéva nratikd éviopa Exovv avapepbel oe eviiAikeg Kot TaudtoTpikovs acbevels e okAnpuven
KOTO TAAKOG GE PIVYKOAMUOOT. Xe KAwvikég peréteg to 8,0% kot to 1,8% tav evniikov acevmdv mov
éapav Gilenya 0,5 mg mopovoioacay 0cCLUTTOUATIKY adENON TV emmédwv g ALT otov opd

>3x ULN (avdtato guoiohoyiko 6p1o) kot >5x ULN, avtictoya. Yrmotpom tov avéicewv tmv
NTATIKOV TPOVSOUIVOCHY TOPOVCIACTNKE KATA TV EXAVEVAPEN TNG OY®OYNS GE OPIGLEVOLG acbevei,
YEYOVOG TTOL VITOGTNPILEL TN CLGYETION LE TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV. Xg KMVIKEG MEAETES, VENOELS TV
TPOVOUUIVOCOV ELPAVIGTNKOY 0vA TAco oTryur 61N dudpkela g Oepameiag av Kot 1 mAeioymeio
TOVG gpeaviotnke péoa otovg mpdTovg 12 piveg. Ta enineda g ALT emaviABav 6to pUGLOA0YIKO
péco og mepimov 2 pnveg and ™ dokomn g Oepaneiog. Xe pikpd apBud acbevaov (N=10 pe 1,25 mg,
N=2 pe 0,5 mg) mov mapovciocav avénoeig g ALT >5x ULN kot mov cuvéyicay T Oepaneio e
QOVYKOAMUOON, To emimeda TN ALT emaviABav 610 puololoyikod pésa o mepimov 5 unveg (PA. emiong
mapaypaeo 4.4, Hrotwkn Aettovpyia).

A1aTapayéC Tov VEVPIKOD oVOTHUATOC

X KMVIKEG LEAETEG, OTAVIO CUUPBAUATO OO TO VELPIKO GUGTNLO TAPOVSLICTNKAY o€ acbeveic vLd
Oepameia pe evyKoAodn otig vynrotepeg 6o6oel; (1,25 mg 1 5,0 mg), to onoia wepieldpPfavay
IOYOLUKG KO LOPPOYIKA Oy YELOKA EYKEPOUAKA ETEICO10 KO ATVTEG VEVPOAOYIKEG SLOTOPOAYEG, OGS
gkdNAdoelg tpocopotdlovosg oe ofgia didyvtn eykeparopveritido (ADEM).

[Meprmrtmoeic eMANATIKOV Kpioe®V, GUUTEPIAAUPBOVOUEVNC TNG EMANTTIKNG Katdotaong (Status
epilepticus), éxovv avagepbei pe T xpNoM TG PLVYKOALOING 08 KAMVIKEG HEAETEG KOl GE
LETEYKPITIKEG GUVONKEG,.

Ayyeraréc diatapoyéc
YRAVIEC TEPUTTAOCELG TEPLPEPIKNG APTNPLUKNG ATOPPAKTIKNG VOGOV glpavicdnkay ce acheveic vo
Oepameia pe evyKoApodn ot vynrotepeg 66oel; (1,25 mg).

Avomvevotikd ocbotnuo.

"Hoocoveg 6060£E0pTOUEVEG LEIDGEIS TOV TILDV TOV HEYIOTOL ekTtveduevov oykov (FEV1) kot g
KovOTNTOG O1dyvong tov povoéewdiov tov dvBpaka (DLCO) mapatnpnbnkav pe tn Oepaneio pe
Gilenya &ekivavtog Tov urva 1 kou mapapévovrog otabepéc katdmy. Tov pnva 24, n peiowon tov
10600700 10V TTpoPrenduevov FEV1 and v apyun T frav 2,7% yia tn eivykoAuddn 0,5 mg kan
1,2% y1o. T0 €1KOVIKO PapUaKO, o dtapopd wov e&oieipOnke petd t daxonn tng Oepameiog. o v
DLCO ot peiwvoeig tov pipva 24 Rtav 3,3% yuo ™ ervykolpodn 0,5 mg kot 2,7% yio, To €1Koviko
eapuaxo (BA. eniong mapdypago 4.4, Emdpaoeic 6To avanveusTtikd).

Acupouazo.

"Exovv avopepBei tepintdoeig AELPOUATOV dS10pOp®V TOTMV, TOGO OTIG KAIVIKEG LEAETEG OGO Kot
UETA TNV KUKAOQOPio TOV QOPHAKOL GTNV ayopd, GUUTEPIAOUPBAVOLEVIC KOl [LioG TEPITTMOONG
Epstein-Barr (EBV) Betico0 Aepomdpotog and B-kottapa pe popaio ékfacn. H enintoon tov
TEPLOTATIKOV Aeppmdpotog un Hodgkin (amd B-kottapa kot amod T-kbtrapa) fTay vyniotepr| oTIG
KMVIKEG LEAETEG OO QTIV TTOV OVALEVETAL GTO YeVIKO TANOBLoNS. Kdmoleg mepintwoeig T-
Aepompatog £xovv eniong avapepdel oe cuvOnKeg PeTd TV KuKAoPOpia TOV PAPUAKOV,
GUUTEPTLOUPOAVOUEVDY TEPITTAOCENDV OEPUATIKOD AEUPDUOTOC T-KVTTAPV (6TOYYOEONG LUK TiOGT))
(BA. emiong mapaypago 4.4, Kakondeteg).
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Awopoyorxvtropixd cdvopouo

[ToAV omdviec TEPITTOCELS AUOPAYOKLTTAPIKOV cuVIpouov (HPS) ue popaia éxpacn £xovv
avapepbel oe acheveic vo Oepameio pe PrvyKoAddn tapovcio Aoipwéng. To HPS aroteiei pia
onavio Tabnon 1 omoia £xel TEPLYPAPEl £Ml £dAPOVE AOUMEEWDY, OVOCOKATAGTOANG KOl TOIKIA®Y
oVTOAVOG®Y VOST|LATOV.

TToudrazpucdc TAnfvoude

v eieyyouevn tandtatpikr] perétn D2311 (BA. mopdypago 5.1), 10 TPoQid aGPAAELNS GTOVG
madlaTpikovg acbeveic (nAkiog 10 etodv €o¢ kGt Tov 18) mov eAdupavay @vykoAudodn 0,25 mg 1
0,5 mg npepnoimg NTav yevikd mepopolo He avTd TOL TopaTnPEiTL GTOVG EVIAKES 0oBeVElG.
Qo61660, TOpATNPNONKOV TEPIGGATEPES VEVPOAOYIKES KL WOYLUTPIKES OLOTAPAYES OTN LEAETT).
Amaiteitanl Tpoooyn 6€ QT TIV VITOOUAS0 AOY® TV TOAD TEPLOPIGUEVOV SLOOECTUOV TANPOPOPLOY
amo TNV KAMVIKT LEAET).

2NV TAOTPIKT HEAETY], OVOQEPON KOV TEPMTAOCELS EMANTTIKOV KPIGEWV G€ TOG00TO 5,6% TMV
acBevav vd Bepameio pe EvyKoApodn kat 0,9% tov acbevav vad Bepaneio pe wteppepovn Prita-
la.

KotabAwn kot dyyog givar yvootd 6Tt TopotnpovvTal Le avENIEVT cuyvOTNTO, 6TOV TANOVGUO TG
oKkAMpuvong katd mAdkas. KatdOiwm kot dyyxoc avaeépnkav eniong oe mordiorpikovg acheveic mov

EloPav Bepameio e QLVYKOALOO.

"Hmieg pepovapéveg avénoelg g yorepubpivng xovv mapatnpndet og maudiarpikovs acdevelg viod
Oepameio e PLVYKOAUOO.

Avopopb mOavorloyoduevav avemOunTmy EVEPYELRY

H avoaeopd mbovoroyodpuevov avemBountov veEPYEL®V HETA omd T Xop1yNon AdEds KukAopopiag
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOidVTOG eivar onpavtiky. Exitpénet  cvveyn mapakorlobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PUPHOUKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital 0md ToVG ETayyeAUTiEG VYElNG VA
avaPEPOVY OTOLEGONTOTE THOVOLOYOVUEVES AVETIBOUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV EBVIKOV GUGTNLLOTOG
avapopdg Tov avaypdeetol oto [Hopdptua V.

49 Ymnepodoooloyia

Egpdanag dooeig émg kot 80mAdoieg tng cuviotdpevng 66omg (0,5 mg) tov kaAd avektég o€ vyieig
eviAkeg eBedovtég. Xta 40 mg, 5 amd ta 6 dropa avépepay N0 aichnuo cvoeryéng tov Bopaka 1
dvopopia mov HTay KAVIKE cupfato pe HiKp| ovIWOPACTIKOTNTO TOV OEPAYDYDV.

H @wykolpodn pmopet va tpokarécel Bpadvkapdio katd v Evapén g Bepaneiog. H peimon tov
Kapdlokod pubupod cuvnbmg apyilel péca oe P dpa amd TV TPOTY SO0, Kot glval To £vTovn Tig
npwteg 6 dpec. H apvntikn ypovotpomog dpdon tov Gilenya supévetl mépov tov 6 opdv Kot vToympei
oTadKA TIg emdpeveg Nuépeg ¢ Beparneiog (PA. mapdypoao 4.4 yo Aertouépetec). ‘Exovv vadpéet
avapopég Ppadeiog KOATOKOIAIOKNG AY®YILOTNTOS, UE LELOVMUEVEG OVOPOPES TAPOITKOD TAPOVGS
KOATTOKOIALOKOV OTOKAEIGHOV LE ovTOpaTn amodpoun (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.8).

Edv m vtepdocoroyio apopd tv tpdtn £kBeon oto Gilenya, eivor onuavtikd va mapakoiovtndoiv ot

acBeveic pe ovveyés (mpaypaticon xpovov) HKI kot petprioeig tov kopdiokon puhuov Kot g
ApTNPLOKNG TiEoN S 0vVE dpa, TOLAGYLGTOV KaTd TI TpmTeg 6 dpeg (BA. Tapdypapo 4.4).
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EmumAéov, edv petd and 6 dpeg o kapdiokdg pubudg eivar <45 bpm og eviilikeg, <55 bpm oe
moudloTpikovg acbeveic nhkiog 12 etdv kot avw, 11 <60 bpm g maidiotpikong acbeveic nhikiog

10 e10v ¢o¢ kdto Tov 12 etodv, | To HKIT 611g 6 dpeg petd TV mpdTn 0601 EUPAVI(EL KOATOKOIAOKO
OTOKAEIGHO OgVTEPOL 1 LYNAGTEPOL PaBov 1 eppavilel Sidotnua QTc >500 msec, 1)
TOPAKOAOVON O TPETEL VAL TAPOTEIVETAL TOVAAYLIGTOV KOTA TN S1dpKeL TG VOKTAG Kot UEYPLS GTov
VTOY®PNGOLV Ta, evprata. H eLeAvion KOATOKOIALNKOD OmOKAEIGHOV Tpitov Babuod omotadnmote
OTLYUN TIPENEL EMIGNC VO, 00N YEL GE TOPOTETAUEVT] TAPAKOALOVONGT cuuTepAaPavOpEVTG KOl TNG
0AOVOKTLOG TTOPOKOAOVOT oM.

Ovte N apodwALoT 00TE 1| TAUCUAPAIPEST] 0O YOVV GE ATOUAKPVLVGT TNG PLVYKOAUOING 0t TOV
OpPYOVIGLLO.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokoduvopikE 1010TNTEG

DopoK0DEPATEVTIKT KATYOPid: AVOCOKATAGTOATIKA, EKAEKTIKA 0lVOCOKOTAGTUATIKA, KOOKOG
ATC: LO4AEOL

Mnyavioudc dpdong

H @ivykolMpddn eivai tpomomomn g tov vmodoyswv g 1-eooeopikig cotyyosivng. H evykoipdon
petaporiletor and TV KvAcT TG GELyyosivig 6To SpaoTikd LETAPOMTN QOCPOPIKT PLVYKOALLOS.
H ¢oo@optki] ¢ivyKoAIOdN TPOGIEVETUL GE LUKPEG VOVOYPUUUOLOPLUKES GUYKEVTPMOOCELS GTOV
vrodoyéa 1 g 1-pwceopikng opryyooivng (S1P) mwov Ppicketal ota Aep@OKOTTOPO KOt O10TEPVA
€0KOAO TOV QULOTOEYKEPAAKO Qpaylod Yo va cuvoebel otov S1P vodoyéa 1 mov Ppioketorl ota
VEVLPIKA KOTTAPO 6TO KEVTIPIKO veupikd cuotnpa (KNZ). Apdvioag mg Aetovpykds ovIay®VIeTHS TOV
vrodoyéwv S1P ota AeppokdTTapa, 1| POGEOPIKT] PLVYKOAUOON OVOSTEALEL TNV IKAVOTNTO TOV
AELPOKVLTTAP®V VO, EEEPYOVTAL OO TOVG AEUPAOEVEG, TPOKUADVTOG VOKATAVOUT LOAAOV, TOPA
peimon, tov Aeppokvttapwyv. O peréteg o {da Exovv dei&el OTL OLTH N AVOKOTOVOUT LEUDVEL TN
dnonon v maboyovmv AEUPOKLTTAP®Y, GLUTEPIAAUPOVOUEVOVY TOV TPO-EAeyHovDd®Y Th17
KutTdpwv, oto KNX, 6mov Ba coppeteiyov otn @Aeypov kot otn PAAPT Tov veuptkov 16T00. Meléteg
oe {ma kot in Vitro mepdpoto deiyvouv 0Tt | EIVYKOALLOdT UTopel akoun va dpa LEC®
aAnAemidopaong pe toug vrodoyeig S1P ota vevpukd kotTOpOL.

Dapurokoduvakéc emdpEoEC

Méoa o€ 4-6 dpeg and v TpdT SO0 TNG PLVvYKOoALLOdNG 0,5 Mg, 0 aptBudg TV AEUPOKVTTAPOV
UeEWDVETOL 6€ TEPITOL 75% NG apyIKNG TOLG TIUNG GTO TEPIPEPIKO aipa. Me cuveyn kabnuepivi
¥OPNYNON, 0 APOUOG TOV AEPPOKVTTAP®V cuve)ilEL va PEIDVETAL Yo S1doTnua 600 ERSoUddwmY,
npoceyyifovrag Evav erdyioto apud mepirov 500 kdtTapov/pikpditpo N tepimov 0 30% g
apYIKNG Tovug TIUNG. To deKaoKT® TO1G EKOTO TOV ACHEVOV ELEAVIGE EAIYIGTO aplOUd KAT® amd

200 kbOtrapo/ptkpoALTpo TovAAYIeTOV piot eopd. Ot younioi apiBpoi AepuokvTTapmy d10TnpovvToL LE
ocuveylopevn kanuepwn aymyn. H mieiovotnta tov T kot B Aeppokvttdpov kokio@opodv
QLGLOAOYIKA HECH TV OPYAV®Y TOL AEUPKOD GUCTNLOTOG KOl VAL TO KOTTOPO TOV KVPIMG
emnpedlovtorl amd TN EvyKoAddn. [epimov 10 15-20% tv T AEUQOKVTTAPOV AVIIKOVY GTOV
eowvotuno Tov Apactikedv Kuttdpov Myvnung, kot eival kOTTapo CNUOVTIKE Y10 TV TEPLPEPIKN
OVOGOETTNPNGT. AgSOUEVOL OTL AVTO TO VTOGHVOAO AEUPOKVTTAP®YV, KOTA KOVOVA, dEV KUKAOPOPEL
OTO OPYOVO TOV AEUPIKOD CLGTAUATOC, dgv emnpealetol amd T EvykoApodn. H avénon tov apiBpon
TOV TEPLPEPIKDV AEUPOKVTTAP®V YIVETAL ELQOVIAG LEGO GE NUEPESG ad TN dlokom NG Oepameiog pe
QWYKOMUOON KoL, KATA KOvOVa, ETITVYYAVOVTAL QLGLOA0YIKOL aptBpol péca og évav Emg dvo unveg. H
YPOVIQ YOPNYNON QPIVYKOAPUOINC 0dNYEl o€ T peimor Tov aptBoD TV OVOETEPOPIA®Y GE TEPITOV
80% ¢ apykng Tovg Tiune. Ta povokdttapa dev exnpedlovTol amd Tn EIVYKOALLOST.
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H @wykolpodn mpokaiei Tapodikn Heimon Tov KopdlokoD puduov kot exifpddvven g
KOATOKOIAMOKNG oy@ytudtnTag Kot v évapén g Bepareiog (BA. mapaypdpovg 4.4 kar 4.8). H
LYot peimon Tov kapdlakod pubpod Tapatnpeitol evidg 6 wpmv HeTd T 060, pe 0 70% trng
UPVNTIKNAG XPOVOTPOTOL dpAcng va. eppaviletar Ty Tpmdtn nuépa. Me cuveyn xopnynon, o Kopdlakog
pLOUOG eETaVEPYETAL TNV apyIKN TN péoa og éva unva. H peioon tov kapdiokod pubpod mov endyet
1N QWYKOAMUOOT UTOopel vaL avaoTpaQel e TOPEVTEPIKEG dOGELS 0TpOoTivg 1| toompevariving. H
EIOTVEOLEVT] GOALETEPOAN €xEl €Tiomg amodelyBel 6T aokel pétpla Betikn ypovotpdmo dpdomn. Me v
évapén g Oepameiag pe evyKoMpodn vapyel adENCT TOV TPO®POV KOATIKOY GUGTOADYV, 0AAY OV
VIAPYEL ALENUEVO TOGOGTO KOATIKNG LLOPUOPVYAG/ KOATIKOD TTEPVYIGLOV 1 KOIAOK®OV appLOUIdV 1)
£KTOKTOV KOIMOK®OV cvotoA®v. H Bepameio pe pvykolpddn de cvoyetiletan pe peimwon g
Kapdlokng mapoyns. H avtamdkpion g kapdidc 6To avTdVopo VEVPIKO GOGTN O,
GUUTEPTAAULBOVOLEVIC TNG TILEPN OGS SIOKDUOVOTS TOV KAPIOKOU pLOLOV Kot TNG avTamOKpIoNg O
dokmnon, dev ennpealovrol amd ™ Bepameio pe PLvYKOALOO.

O S1P4 mBavov va cupPdiret ev pépet otny emidpact ot aAld dgv Tav o KOPLog vevhuvog
VROJOYENGS Yl TNV eEGAEYN TV AeppoKkVTTap@V. O pnyavicpuog dpdong tng Ppadvkapdiog Kot TG
ayyeloohomoong HeAeTHONKay emiong in Vitro og vdikd yopidio kot 6€ amopoveauévn aopt Kot
otepoviaia aptnpio Kovikhov. Alomotddnke 6t 1 Ppadvkapdio uropei va pecorafeital TpmTicTmg
omo TNV EVEPYOTOINGT TOL SLHAOL d1a TNG TPOG TA EGM PETOPOPAS TOV KAAIOV 1 TNV
gvepyornolodpuevn omd v G-mpwteiv uetagopd tpog to. £om dio tov dradiov K (IKACh/GIRK) kat
ot ayyelochomocn eaivetol vo pecoAafeitor and évoav unyaviopd eaptopevo amd v Rho kwvédon
Kol T0 0oPBEoTIO.

H Bgpancio pe @rvykoAipdon pe epdma 1 mohhomiég do6oeig 0,5 ko 1,25 mg yia 000 efdopddes dev
ovoyetiletan pe aviyveboiun adENoN TG aVIIGTUCNG TOV OEPAYMY®V OIS aLTH VRoAoyileTal pe Tov
FEV1 xou v ovyvotnra péyiotg exnveopevng pong (FEF) 25-75. Qotdco, epamnaé d6ce1g
QWyKoApodng >5 mg (10mhdoia tng cvvictduevng d6ong) cvoyetiCovrar pe docoeEaptduevn
avénon tng avrtictoong TV aepayydv. Ospomeio pe EvykoApodn pe tolharniég dooelg 0,5, 1,25 1
5 mg d¢ cvoyetileton pe dotapayn T 0ELYOVMANS N TOL ATOKOPESUOV 0EVYOVOL LLE ACKT|ON 1 LE
avénon g avTIOPUCTIKOTNTAS TMV OEPAYOYDV G Pebayoiiv. Atopa vd Bepameio pe EIVYKOAUOdM
TOPOVGIALOVY PUGIOAOYIKT BPOYYOSIOCTAATIKY OVTOTOKPLOT GE EIGTVEOUEVOVG B-0yOVIGTEC.

KAwikn ooteleopotikdTnTo Kot 0cQAAEL

H amoteleopatikotnTo e OvyKoALnodng xet kataderydel oe dvo peréteg mov agloloyncov ama
nuepnoing d0celg g ervykoloomg 0,5 mg ko 1,25 mg oe evidikeg acbeveic pe vrotpomblovsa-
dwdeinovoo okinpoven katd tidrag (RRMS). Kat otig 600 ueléteg mepieAjepbncay eviiikeg
acBeveic mov giyav mapovsidoetl >2 VIOTPOREG Ta, 2 TPpoNyoLueva £ 1 >1 VITOTPOTN TO TPONYOVUEVO
¢t0g. H BaBpoloyia otnv Khipoxo Extetapévng Avarnpiog (EDSS) kopawvotav omd 0 £og 5,5. Mo
Tpitn perétn mov apopovoe Tov id1o0 TANBuod evniikov acBevdv olokAnpddnke petd v £ykpion
tov Gilenya.

H Melét D2301 (FREEDOMS) ftav o 2-£T1Hg TOXoomotmpuévT, SutAt T, EAeyOUeVT] LE
g1koviko edapuako perétn daong I og 1.272 acbeveic (n=425 o 0,5 mg, 429 oe 1,25 mg, 418 o¢
EIKOVIKO PApuaKo). Ot S1GUETEG TIUEG Y10 TO XOPOKTNPIOTIKE TNV Evapén fTav: nhkia 37 &,
duapkela vooou 6,7 1, ko Babporoyioa EDSS 2,0. Ta anotedéopato tng LEAETNG TapovctalovTal
otov [ivaka 1. Aev vip&ov onuavtikég dtapopég avdpesa otn 66on tov 0,5 mg kot 1,25 mg oe
OTO10ONTOTE KOTAANKTIKO GMUEio.
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Mivaxeg 1 Merétn D2301 (FREEDOMS): xipuo amoteréopata

DrvykoMpoom Ewoviké
0,5 mg POPRUKO
KMviké kotonKTIKd onpeio
Etmowa cvyvoto votpondv (tpmtedov 0,18** 0,40
KOTOANKTIKO ONUEio)
[Mocoo16 acbevmv mov mapapévovy erebbepot 70%** 46%
VROTPOTAY GTOVG 24 Uveg
[Tocootd pe EmPeforopévn oto 3-unvo EEEMEN | 17% 24%
™g Avarmpioct
Avadoyia kivddvov (95% CI) 0,70 (0,52, 0,96)*
Koatainktikd onueio MRI
Adpecog (Lécog) apudg véov N peyebuopévov | 0,0 (2,5)** 5,0 (9,8)
eotimv T2 gvtog 24 unvaov
Atdpecog (uécog) apbuoc evioyvuévev ue Gd 0,0 (0,2)** 0,0(1,1)
EGTIRV TOV unvo. 24
Atdipeon (pnéom) % petafoir] Tov dyKov Tov -0,7 (-0,8)** -1,0 (-1,3)
gYKEQAAOL o€ 24 unveg
T E&EMEN g avammpiag opilopevn og avénon g EDSS katd 1 povada n omoia
emPePordvetan 3 pnves apydtepa
**  p<0,001, *p<0,05 cuyKPITIKA LE TO EKOVIKO QAPLLOKO
‘Oleg o1 avaAVoELS TOV KMVIKOV KOTOANKTIKOV onueiov ntoav pe tpdeon Bepancioc. Ot
avaArveelg MRI ypnowonoincav a&10Aoynciilo GOVoAO dESOUEV@V.

Ot aoBeveic mov copmAnpwcav 1 Pactkr perétn FREEDOMS, dudpketog 24 unvov, iyov
dvuvarotnta vo evioyfoov og i pedétn enéktoong (D2301E1L), tupromomuévng doong kot va Adfovv
QWYKOAMUOON. Zuvolika eilonibav 920 acbeveic (=331 cvvéyioav pe 0,5 mg, 289 cuvéyicav pe

1,25 mg, 155 petéPnoav amd gikoviko edpuaxo og 0,5 mg kon 145 petéfnooy amd KOVIKO QApPLOKO
og 1,25 mg). Metd and 12 pnveg (uvog 36), 856 acbeveis (93%) cuppeteiyov axdun otn peré.
Meta&h Tov unvav 24 kot 36, 1 ethola cuyvotnto vrotpontdv (ARR) yia toug acbeveic o 0,5 mg
ot Pacikn perétn mov mopépevay ota 0,5 mg rav 0,17 (0,21 ot Pacikn perétn). H ARR yua toug
acBeveic mov peTéPnoav amd To EIKOVIKO PApUAKO 6g PrvyKoAoom 0,5 mg ftav 0,22 (0,42 ot
Boactkn perétn).

YuyKpioa oToTEAEGUATO TOPATNPNONKOY OE U0 ETOVOANTTIKY HEAETT TG QIVYKOAOONG,
S1apKELOG 2 ETMV, TUYOIOTONUEVT], SUTAG TVPAT, EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO QdploKko, pacewng I1T og
1.083 acBeveic (=358 oe 0,5 mg, 370 o¢ 1,25 mg, 355 og ewkovikd eapuako) pe RRMS (D2309,
FREEDOMS 2). Ot 31G1e6EG TIHEG TV XOPOKTNPLOTIKMOV TOV ac0evdY 6tny Evopén g HEAETNG
nrav: nukia 41 €, ddpkeia vocov 8,9 étn, Pabuoroyia EDSS 2,5.
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Mivaxeg 2 Mehétn D2309 (FREEDOMS 2): kipo amoteréopata

Orvykolpoon Ewoviké
0,5 mg QaPROKO
KMvikd KotoinKTikd onpueio
Emota cuyvotnta vrotponmv (tpmtedov 0,21** 0,40
KOTOANKTIKO GMLELD)
ITocoo16 acbevdv Tov Tapapévouy eaedBepot 71,5%** 52,7%
VIOTPOTTAV GTOVG 24 UNVES
Iocootod pe EmPePorwpévn oto 3-unvo 25% 29%
E&EMEN g Avamnpiag
Avaroyia kivévvov (95% CI) 0,83(0,61,1,12)
Katainktikd onpeio MRI
Abpecoc (LEcoc) aplBpoc vémv 1 0,0 (2,3)** 4,0 (8,9)
ueyebvopévov oty T2 gvioc 24 unvov
Adpecog (uéoog) aplbudg eotidv evioyouévov | 0,0 (0,4)** 0,0(1,2)
ue Gd tov unvo 24
Adpeon (néom) % petafoin Tov GyKov Tov -0,71 (-0,86)** -1,02 (-1,28)
gyKepdAov og 24 pufveg
+ E&EMEN ¢ avammpiag oplduevn og avénon g EDSS katd 1 povéda n omoia
emPePordveton 3 pves apydTepa.
** p<0,001 cuYKPITIKA LE TO EKOVIKO QAPLLOKO.
Olec o1 avaAdoELg TOV KMVIK®OV KOTOANKTIKOV onpeiov ftav pe tpddeon Bepaneiog. Ot
avaiveeic MRI ypnowonoincav a&loAoynciuo chvoAo ded0UEV@MV.

H perétn D2302 (TRANSFORMS) tav pia 1-€tg tuoyaomomuévn, Simhn ToeAn, pe Smhd 1koviko
QAPLLOKO, EAEYYOUEVT LE dPAOTIKO Pdpuaxo (viepeepovn B-1a) uerétn daonc I og 1.280 acbeveig
(n=429 c¢ 0,5 mg, 420 oe 1,25 mg, 431 c& wreppepdvn Prta-la, 30 pg pe evdopvikn éveon pio popd
v eBdopdda). Ot S18Uese TIHEG TOV YAPUKTNPIOTIKOV 0TV Evapén g HeAETng NTav: nikia 36 &,
diapketo vooov 5,9 étn, kat fabpoioyio EDSS 2,0. Ta anoteléopata g peAétng mapovsialovrol
otov [Tivaka 3. Agv vanpé&av onuUavTIKES dlopopéc avipesa otic doocels tav 0,5 mg kot 1,25 mg ota
KOTOANKTIKG onpeio TG HEAETNG.
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Mivakag 3 Meiétn D2302 (TRANSFORMS): kipro aroteriocpata

DrvykoMpoom Ivtepoepovn
0,5mg pira-1a, 30 pg
Khvikd kotoikTikd onpeio
Etota ouyvotnTa vToTpontmv (TpmTenoV 0,16** 0,33
KOTOANKTIKO onueio)
[Mocoo16 acbevov Tov mapapévouy erevbepot 83%** 71%
VIOTPOTAOV 6TOVG 12 uiveg
[Tocoot6 pe EmiPePaiopévn oto 3-unvo EEEMEN | 6% 8%
™m¢ Avamnpiogt
Avaloyia kivdvvov (95% CI) 0,71 (0,42,1,21)
Kotoktikd onueio MRI
AGpecog (Hécog) apBudg véwv N peyebvopévov | 0,0 (1,7)* 1,0 (2,6)
T2 gotiddv gvioc 12 unvov
Atdpecoc (LEcog) aptBudc EOTIOV EVIGHUUEVOY 0,0 (0,2)** 0,0 (0,5)
ue Gd otovg 12 unveg
Atdipeon (péom) % petaforn Tov dyKov Tov -0,2 (-0,3)** -0,4 (-0,5)
gykeaAov og 12 univeg
t E&EMEN g avamnplog oplopevn g avénon katd 1 povéda tng EDSS 1 omola
emBePordveror 3 pnvec apyortepa.
* p<0,01,** p<0,001, cuykpitikd pe v wviepeepdvn Prita-la
Oleg o1 avaADGELG TOV KAVIK®V KATOANKTIK®V onueiov ntav pe tpodeon Oepaneiog. Ot
avaivoeig MRI ypnowomoinoav aloloynoio cuvoro dedopévemv.

Ot acBeveic Tov copmAnpoocay ) Pacikn perétn TRANSFORMS, didpketog 12 unvav, giyav ™
dvuvatotnta va evioyfovv og pua perétn enéktaong (D2302E1), tupromompuévng d6ong Ko va Adfovv
OWYKOAMpOdN. Xuvolikd eilonibav 1.030 acbeveic, ®o1d00 3 and avtovg Tovg acbeveic dev Edafav
Oepamneio, (=356 cuvéyoav pe 0,5 mg, 330 cuvéyicav pe 1,25 mg, 167 petéfnoav and wteppepovn
pnto-la og 0,5 mg ko 174 and wreppepdvn Pira-la og 1,25 mg). Metd amd 12 unqveg (uivog 24),
882 acbeveig (86%) cvppeteiyav axoun ot perétn. Meta&d tov unvov 12 kot 24, 1 ARR yia toug
aocBeveic og prvykolpodn 0,5 mg ot Paocikn peiétn mov mapépewvay ota 0,5 mg fav 0,20 (0,19 ot
Bacwkn perétn). H ARR yia toug acBeveic mov petéfnoav and wieppepdvn Prita-1a o€ grvykolpudon
0,5 mg ftav 0,33 (0,48 otn Paocikn perétn).

Ta cvykevipotikd anoteAécparto Tov Meketdv D2301 ko D2302 £€de1i&av otabepn Kol OTATIOTIK
ONUOVTIKT HElOOT TNG ETHGLOG GLYVOTNTAG VITOTPOTIMY GE GYECT| LLE TO GLYKPITIKO PAPLLOKO GE
VTOONAdES TOV opioTnray e fdom To UL, TV NAkia, TNV Tponyovuevn Bepameia yio oKApUVON
KOTA TAAKAG, TN dpacTnPLdTNTO TG VOGOL 1) Ta EMimed avamnpiog oty Evapén g LeAETNC.

[epartépm avaAldoelg TV SES0UEVOV TOV KAWVIK®V d0KIU®V katéderéav otabepd Bepanenutikd
amoTEAECLATA OTIG LTOOUAdES acBeVMV e VYNANG SpaoTNPLOTNTAG VITOTPOTdLovsa dadeimovoa

GKAN|pLVON KATH TAGKOG.

Houdatpucde TAnbvcude

H amoteleopatikdOtnTa Kot 1 ac@AAELD TOV ATos NUEPNGIMG XOPNYOOUEVOVY BOGEDY PLVYKOAUOING
0,25 mg 1 0,5 mg (n docoroyia kabopicOnke Bacel TOV GCOUATIKOD BAPOVE KOL TOV UETPHCEDY
£€kBeomg) &xovv tekunpLobel o madroTpikovc acbeveic nhikiog 10 émg <18 etdv pe vrotpomidlovsa
SloAeimoveo GKANPLVGT KOTA TAGKOG.

H perém D2311 (PARADIGMS) ftav pia StmAr) ToeAN HEAETY, e SITAO E1KOVIKO QAPLLOKO,
eleyyouevn UE OPUCTIKO QAPLAKO, e LETAPBANTY Stdpkela £mg 24 unvav, ue 215 acBeveic nikiog 10
¢w¢ <18 etv (=107 oe evykohuodn, 108 ce vteppepdvn Prita-la 30 pg pe evéopvikn Eveon pia
@opa Vv gfdondada).
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O1 314 e0Eg TIHEG YO TO YOPAUKTNPIOTIKE KaTd TNV évapén ftav: nAkio 16 £, didueon ddpkeia
voocov 1,5 émn kot fabporoyio EDSS 1,5. H mieioymoeio tov acbevdv ftav otadiov Tanner 2 1
VyNnAoTEPO (94,4%) Ko frav >40 Kg (95,3%). Zvvohkd, 180 (84%) amd tovg aobeveic oAoKANpOGOY
™ Poaoikn edon dokiung Tov Vo perétn pappdxov (N=99 [92,5%] oe vykoluddn, 81 [75%] oe
wiepeepovn Prita-1a). Ta amoteréopata Topovsidloviat otov [Mivaka 4.

Mivakac 4 Meréty D2311 (PARADIGMS): kipro aroteréopata

Drvykolpoon Ivtepoepévn pita-
0,25mg 1 0,5 mg 1a, 30 ug

KMviké koToKTIKG onpeio N=107 N=107"
Etiota cuyvotto vrotponmv (mpmtedov 0,122** 0,675
KOTOANKTIKO OMpLEio)
[Tocoo16 acbevdv mov mopapévovy ehedBepot 85,7** 38,8
VIOTPOTAV GTOVG 24 Ufveg
Koatainktikd onpeio MRI
Emnolorompévog pupdg tov apbpod tov vémv 1 n=106 n=102
ueyesbvouévav T2 eoTidv

[Ipocoprocuévog nécog 4,393** 9,269
Ap1Buog eotiov T1 evioyvuévav ue Gd ava n=106 n=101
Topoypagio £wg Tov pnva 24

IIpocapuocuévog HEGog 0,436™* 1,282
"Etmoromompévog puudc eykepaiikng atpoiag amd | N=96 n=89
v évapén €mg tov uva 24

Méoa Erdyiota Tetpbymva -0,48* -0,80
#  'Evog aoBevr|g tuyotomompévog va AaPet tvteppepdvn Prita-la pe evdopvikn veon

adLVVATOVGE VO KATATLEL TO SUTAO EIKOVIKO QAPLAKO Kot diEkoye TN HeEAETN. O aoBevig
amolkAeioTNKE 07Td TO GOVOAO OESOUEVOV AVAAVGTG KOl ACPAAELNS.

* p<0,05, ** p<0,001, cuykprtikd pe TV wvtepeepovn Prta-la.
‘Oleg o1 avaADOELS TOV KMVIKOV KOTOANKTIKOV oNUelDV £Ytvay 610 GHVOAO TV 0E00UEVEV
avAALGG.

52  ®appokokiviTIKEG 1010TNTES

Agdopéva QapUAKOKIVITIKNG amoktOnkay omd vyleig evidkeg eBehovtéc, amd evilikeg acbeveig pe
LETAUOTYEVCT] VEQPOD Kol omd EVIAIKEG acBeVeic [le oKANpLVOT KATA TAGKAS.

O QuppoKoAOYIKA dpacTIKOG HeTafoAltng VTEHBVVOG Y10 TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO EIVOL 1] POCPOPIKN
QWYKOAMUOO.

Amoppdéonon

H anoppdenomn g ervykoiodng etvar Bpadeio (tmax 12-16 dpeg) ko extetapévn (=85%). H
@awvopevn amdAvT omd otopatog Prodwbecipdtna ivar 93% (95% dbotnpa eumietocvuVNG:
79-111%). Zvykevipmoelg otobepnc KatdoTaong oTo aipa enttuyydvovtal péca o€ 1 émg 2 uqveg
peTd omd dmaé nuepnoing yopnynon Kot ta exinedo otabepng katdotaong eivol tepimov 10 popég
VYNAOTEPO GE GYEST LLE TNV APYLKT dOON.

H ntpdoinym tpoong dev ennpedlet tn Cmax N TV €kBeon (AUC) otn orvyoAlpndor. H Ciax TG
POGPOPIKNG PIVYKOAUOdING Tapovsiace pikpn peimon katd 34% aird n €ékBeon (AUC) mopépetve
apetapAintn. Enopévag, to Gilenya pumopet vo Aappdvetar aveEaptmra amod to yeopato (PA.
napdypago 4.2).
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Koatavoun

H @wykolpodn xatovépetor o peydio Pabud oto epubpd arpoceaipio, (e T0 KAAGUO GTO
apocaipla va givar 86%. H pocpopikr| grvykoApodn napovctalet pkpodtepn tpdsinym amd to
aipoceaipta g tééng tov <17%. H pvykoMpodn kot n @oc@opikn GvyKoAOdT GuvEEoVTaL IYLPE
pe mpwteives (>99%).

H @wykolpodn kotovépeTat EKTETOUEVE GE COUATIKOVS 10TOVG e OYKO KATAVOUNG TEPITOV
1.200£260 Aitpa. Mia perétn og t€00epa LY dropa, Ta omoio Erafav pio epdnas evoopréPia doon
POOIOLMOOETICT LACUEVOD OVAAOGYOV TNG GIVYKOAMUOINC, 0médEIEe OTL 1 PIVYKOALLOOT d11600EL oTOV
eyképaro. Xe pio perétn oe 13 dppeveg acbeveic pe okAnpovvon Katd TAdKag, ot omoiot EAafav
QvykoApodn 0,5 mgmuépa, 1 LEon mocOHTNTA PIVYKOALLONG (KOl QOGPOPTIKNG PLVYKOALULOING) GTO
OTEPUA TNG EKOTEPUATIONG, 0€ oTafepn Katdotaon, ftav mepimov 10.000 popéc younAidtepn and v
amd otopatog yopnyndeioa 66on (0,5 mg).

Blouetaoynuotiopudc

H @wykohpodn petaoynuatiletor 6tov avOpmmo e avaoTpEYILT GTEPEOEKAEKTIKT POCPOPLAIDOT)
OTO PUPLOKOAOYIKA dPACTIKO (S)-EVAVTIOUEPES TNG POCPOPIKNG PTVYKOALLOdING. H prvyicoAinodn
omofdrietar pe 0EE0MTIKO PLOUETASYNUOTIONS KATOAVOWEVO Kupig péow tov CYPAF2 kot mbovmg
GAA®V 160eVEOUOV Kol e ETaKOA0VON 0moddunon opotdlovoa pe eKeivi TV MTapmv 0EEWV GE
adpaveig petaforitec. [MapatnpnOnke eniong GYNUATIGUOC POPUOKOAOYIKA OOPOVDY UT) TOAKOV
KEPAIIK®V ovVaAOY®V TNG PvyKoApoons. To kvplo EvEupo Tov GUUUETEXEL 6TO UETABOAOUO TNG
QWYKOMUOdNG Exel ev pépet tavtomomel kat Tbavov va givar eite 1o CYPAF2 gite to CYP3AA4.

Metd and pamol and otopotoc yopriynon [*C] ervykoiuddnge, ta peilova oyeti{opeva pe ™
QWYKOAMUOON CLGTATIKA GTO Oiple, OT®S cvVyeTat Ao tn cvpPoin tovg oty AUC émg 34 nuépeg
UETE TN HOOT TOV OMK®DV PUSIOCT|LOCUEVOV GLOTOTIKMV, gival 1 id1o 1 evykoAuddn (23%), 1
QOMSPOPIKN GVYKOAOd™ (10%) kot adpaveig petaforiteg (netaporitng M3 kappfoviikov 0&Eog
(8%), kepopudicos petafolritng M29 (9%) kot kepapudikog petaforitng M30 (7%)).

AmofoAn

H xdBapon g prvykorpudomg oto aipa givor 6,3£2,3 1/h kot 0 pé€cog pavouevog TeEAkog ypdvog
nuiogwog (ong omofoing (tz) eivar 6-9 nuépec. Ta enineda PIVYKOAUOING KO QOGPOPIKNG
QVYKOAMUOONG GTO QoL LELOVOVTOL TOPUAANAL OTNV TEAIKN OAGT, YEYOVOC TOL 00MYEL GE TOPOLOIOVG
ypdvoug nuicetog {ong Kot yia Tig 6vo.

Metd and yoprynon and otépatoc, mepimov 1o 81% tng d6omg anoBdiletor fpadéme 6Ta 0VPU MG
adpaveic petaforitec. H prvykoApudon Kot 1 goc@opIkn evykoAudon dev anofdilovrol
avaALoloTeG 6T 00pa, 0ALG T, peilova cuoTOTIKG fpickovTal 6Ta KOTPOVE, GE TOGHTNTES TOV
AVTITPOCHOTEVOVY TOGOCTO PKPOTEPO amd 2,5% e doomc N kabepid. Meta and 34 nuépec,
avaktmon g yopnyoovuevng d6aong givar 89%.

poppkd o

O1 GLYKEVTPDGELG TNE PIVYKOALLOING KL TNES POCPOPIKNG PLVYKOAUOING aEAVOVTUL IE ELPAVADG
avdAoyo g 066MG TPOTO LETA Ao TOAAATAESG ana nuepnoing docelg 0,5 mg v 1,25 mg.

XopoKTnploTikd g s101KEC ouddec acHevav

Dolo, eBvikdTnTo Kou veppiky dvaAgitovpyio

H @appokokivnTikn g ovyKoAROONG Kot TG QOGPOPIKNG-OLVYKOAMUOING OV d1apEPOVV GE AVOPES
KoL yovaikeg, o€ acbeveig dtapopetikng BvoTikng mpoélevong, 1 o€ acbeveig e N Eémg coPapn
veppikn duciettovpyia.
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Hrozikny dvaleirovpyio

Y dropa pe N, pétpra, N coPfopn nratiky dSvciettovpyio (Child-Pugh katmyopia A, B, kot C), dgv
mapatnpionke kopio aArayn ot Crax TS EIVYKOALOdNG, OpmG 1 ékBeon ot @vykoAuodn (AUC)
avéndnke avtictoya katd 12%, 44%, kot 103%. Xe acbeveic pe cofapn nrotikn Svsiertovpyia
(Child-Pugh xatyopia C), N Cmax TNG 9OGOOPIKAG GLVYKOAPOING petdbnke katd 22% kot AUC
dev petafAndnke ovolaotikd. H @oppokokivnTikn g @OGOOPIKNG GIVYKOAOONS 0V aEl0A0yNONKe
o¢ acbeveig pe Nma N pérpra nrotikn dvoiertovpyia. O awvopevog xpovog npicelag Cmng amoBoing
™G PVYKOAMUOONG TOPOUEVEL AUETAPANTOC GE ATOWO, LLE L0, NTATIKN dSVGAEITOVPYin, OU®C
napateivetal katd mepinov 50% oe acbevelg pe pétpla 1 oPapr| Nratiky SvGAELTOLPYia.

H pwvykohMpodn dev mpémet va. yopnyeital o aobeveic pe cofapn nratiky dvciertovpyio (Child-Pugh
katnyopia C) (BA. mapdypapo 4.3). H prvykolpddn npénet va Egkivdel pe mpocoyn oe achevelc pe
N, kat pétpro nratikn SucAsttovpyio (PA. wapdypoago 4.2).

Hlrxiouévor
H v epmepia kot ot mAnpo@opies yuo TNV QaploKoKvnTIKn o€ acheveic niikiog Gve Tov

65 et sivan mepropiopévec. To Gilenya mpémet va yopnyeital pe mpocoyn o€ acbeveic nAatkiog
65 gtV Ko ave (PA. mapdypapo 4.2).

TTowwapikde tAnbvoudc

Ye mondratpikovs acbeveilg (MAkiog 10 €TV Kot Gvw), 01 GUYKEVIPAOGELS TNG POCPOPTKNG
QOVYKOMUOING avENOnKay pe epgovi docoeEaptdpevo Tpdémo petald tov 0,25 mg kot 0,5 mg.

H ovyrévrtpmon g poceopikrg evykoApodns o otabepn katdotaon givat tepinov 25%
YoUnAOTEPN o€ ToudtaTpikovs acheveig (MAkiog 10 eTdV kot Avw) petd omd nuepncla xopnynon

0,25 mg 7 0,5 Mg QVyKOAUOONG GLYKPITIKA LE T GVYKEVIPMOT| 6€ eVAKeS acbeveic mov Aaufdavouy
Oepameio pe evykolpodn 0,5 mg droé nuepncing.

Agv vapyovv d1aB€ca dEO0UEVA Y10 TadLOTPLKOVS acBeveis KAt Tmv 10 eTdv.
5.3 TIIpoxlvikd oedopéva yia TNV d6QaAELd

To mpoKAVIKO TPOPIAL ACPAAELNG TN PIVYKOMUOING EKTILMONKE G TOVTIKOVC, 0pOoVPaions, GKOAOLG
Kot wfnkove. Ta peilova dpyova-ctdyol NTav T0 AEUPIKO cOGTNUE. (AEUPOTEVIO, KOl AELPIKY
atpopia), o1 Tvedpoves (avénpévo PBapoc, vreptpoio Aeimv po®V TNV BpoyxoKvyeAdky Gupupoin)
KoL 1 Kapdd (apynTIKn XpovoTpdmog eXidpacT), aVENCT TNG OPTNPLUKNG TECNS, TEPLUYYELNKES
petafoArég Kot eEkQUAICUOS TOV HVokapdiov) oe apkeTd €i0m, Ta ano@dpa ayyeio (ayyelondbeia) oe
apovpaiovg povo ae ddcelg 0,15 mg/kg ko vynAdtepeg, oe 2-eT HEAETY, BOGEIC TOL
AVTITPOSOTEVOVV TTEPiTOV 4mAGG10 TEPIODPLO pE Bhon T cvothpatiky £kbeon tov avOpodrov (AUC)
ue nuepnota do6on 0,5 mg.

Agv mapotnpnOnkay otoryelo KapKIvoyEVESNG o€ 2-£T1 LEAETT] GE APOVPOIOVS GE OO GTOUOTOG
J006EIG PIVYKOMUOINC £m¢ TN UEyloTn avekt| 66on Tov 2,5 mg/kg, 1 omoio avTITPOGHOTEVEL KOTA
npocéyylon S0mAdacio mepmpio pe Pdon ™ cvotnuatiky ékbeon tov avlpdmov (AUC) ot 660m
tov 0,5 mg. Qo10600, o€ pia 2-eT1 PEAETT GE TTOVTIKOVG, Tapotnprinke avénuévn cuyxvotnta
KaKonBovg Aepeopatog oe 06oe1g 0,25 mg/kg Kot dve Tov AVIITPOSMTELOVY KATH TPOGEYYIoN
6m\doio mepBdpio pe Pdon ) cvotnuotiky ékbeon tov avBpmdmov (AUC) ue nuepnota d6on 0,5 mg.

H pwykolpodn dev ntov ovte petardaéloyévog 00Te TPOKAAESE KATATUNGOT XPOUOCOUATOV GE
perétec o {oa.

H pwykohpodn dev eiye kapio enidpacn otov aptBpd/mmyv KivnTikoTnTo TOL GTEPLOTOG 1) OTY|
YOVILOTNTA GE APGEVIKOVE Kot ONAVKOVG apovpaiovg Emg TV vynAdTEPN 6001 ToL eAEYYONKE

(210 mg/kg), n onoia avtimpoownedel katd tpoctyyion 150mhdcio mepddpio pe Pdon T cuoTUATIKN
éxBeon tov avlpamov (AUC) pe nueprioia 66om 0,5 mg.
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H @wykolpodn ftav tepatoydvog 6tov apovpaio o0tav yopnyndnke oe 66ceig 0,1 mg/kg 1
vynrotepes. H éxbeon tov apovpaiov 6to papprako, o outr T S00T], TV TOPOUOoLN LE EKEIVN TV
acBevav otn Begpomevtikn 60on (0,5 MQ). 1ig cvyvoTEPES EUPPLIKEC GTAAYYVIKEG SVCUOPPIES
GUUTEPTLOUPAVOVTOV O LOVIIPNG OPTNPLOKOC KOPUOG KOl TO EAAELUUO LEGOKOTAOKOV dtappdypatoc. H
TEPATOYOVOG OpAoT o€ KOLVEALD dev KatéaTr duvatov va agloloynbel mApwc, dpmg mopatnpnonike
avEnuévn euPpuikn Bvntotnta pe 86ceic 1,5 mg/kg kot vymiotepeg, Kot peimon tov Plocipmy
guppvov kabmg emiong kot kabvotepnuévn avamtoén epuPpdwv ue 5 mg/kg. H ékbeon oto pdpuako
TOV KOVVEMDV G 0TEG TIC OOCELS NTAV TOPOUOLN LE EKEIVI TV 0oBEVDV.

e apovpaiovg, ) emiPioon veoyvov yevidg F1 peidbnke oty mpodiun nepiodo petd Tov TOKeTO pe
d0GEIC TOV OeV TPOKOAAODGAY LUNTPIKT TOEIKOTNTA. L20TOGO, TO GOUATIKA BAapn, 1 avimTuén, N
oupTEPLPOPA kot 1 yovipotnta tov F1 dev emnpedotniay ond tn Oepomeio e rvyKoALod.

H @wykohpodn anekkpidnke oto yaha tov vitod Oepaneio (GmV KAt T YOAOLYIO GE CLYKEVTIPDGELG
SmMAAG1IEG £WG TPITAACLIES EKElVOV TOL LeTpROnkay 610 unTpkd TAdope. H givykolpddn kot ot

UETUPOAITEC TNG SLOMEPACAY TOV TAAKOVVTIO PPAYLO G £YKLO KOVVEALD.

Melétec og veapd Lho

Ta amotedéspoto 600 TOEIKOAOYIKAOV LEAETMV GE VEAPOVS EMIHVEG 0150V LUKPEG EMOPACELS OTNV
VEVPOGVUTEPLPOPIKT] AVTATOKPIOT], KAOVOTEPN O OT1 GEEOVUAIKT PILOVOT) KOl LEWUEVT
avOoOAOYIKT amdvinon og eravolapfavopeve epebiocuata pe keyhole limpet haemocyanin (KLH), ot
omoieg dev BewpnBnkav avemBounteg. Xuvolikd, ot oxetilopeveg pe T Bepaneio emdpdoelc g
OWVYKOMUOONG ota, veapd (ma 1oV cVYKPIGULES e ekElvEG TOV ExovV TapatnpnOel o€ eviAiKeg
EMIVEG GE TAPOLLOLN SOGOAOYIKA EMIMEDA, e EEAIPEDT] TIG UETAPOAEG GTNV OGTIKN TUKVOTNTA OE
UETUAALKA GTOLYEID KOL TIV VEVPOGVUTEPLPOPIKT OVGAEITOVPYIO, (LEIOUEVT] AVTUTOKPLIOT| GE QLpVidLa
axovoTikd gpediouata) mov mapatnpHOnkay o docelg 1,5 mg/kg 1 vynAdtepeg o veapd (do. Kat TV
ENd ey vreptporiog AsiV LVOV GTOVG TVEDUOVES VEAPHV ETUDOV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekddymv

Gilenya 0,25 mg oxAnpd Kowaxio

Lepieyouevo kawoxiov
Mowvvitodn
Ydpo&umponviokvutrapivn
Ydpo&umpomviofetadétn
2TE0TIKO LAYV Gl

HepifAnuo tov kawoxiov

Zghativn

A0&gidio tov titaviov (E171)
Kitpivo 0&gidio tov odnpov (E172)

MeAavi extomwans

Koppea Aaxkog (E904)

Mavpo vépoteidio tov cdnpov (E172)
IIpomvAievoyAvkoin (E1520)
Yépo&eido tov appmviov (E527)
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Gilenya 0,5 mg oxAnpd kowdrio.

Lepieyduevo kawoxiov
Mowvvitodn
ZTEOTIKO PLAyVTGl0

Lepifinuo tov Koyaxiov

Zehativn

A0&gidio tov titaviov (E171)
Kitpwvo 0&eidio tov cdnpov (E172)

Melavi extomwonc

Koupeo Adxkag (E904)

Avoopn a1favoin

IoompomvAikn aAkodAn

Bovtolkn aAkooin
ITpomvAievoyAvkoin (E1520)
KekaBappévo 0dwp

Ydpo&eidio tov appwmviov (E527)
Ydpo&eidto Tov KaAiov

Mavpo o&eidto tov adnpov (E172)
Kitpwo o&eidro tov owdnpov (E172)
A0&gidio tov titaviov (E171)
Aypebucovm

6.2 Aocvpporétnreg
Agv gpoppdlerar.
6.3 Awdpxera Cong

Gilenya 0,25 mg oxAnpd Ko Ko

2 ypovioL

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kowdiio,

2 ypovinL
6.4 Iowitepeg TpoPuAAEELS KOTA T VLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
DuAdocete TNV OPYLKN CLCKEVAGIA Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGia.

6.5 ®Von KOl GLVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Gilenya 0,25 mg oxAnpd Kowaxio

Yvokevaocieg koyéAng PVC/PVDC/akovpviov mov wepiéyovv 7 1 28 oxinpd kayakio.
Yvokevaoieg didtpng KuywéAng povadag d6ong PVC/PVDC/akovpviov mov mepiéyovv 7x1 oxinpd
KO OKLOL.
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Gilenya 0,5 mg oxAnpd kowdxio

Yvokevaocieg koyéing PVC/PVDC/aiovpviov mov mepiéyovv 7, 28 11 98 oxAnpd koydxio.
Yvokevaocieg kKoyéing PVC/PVDC/alovpviov mov wepiéyovv 7 1§ 28 oxinpd kaydkio mov dtatifevron
og ke pe Lopen TOPTOPOALOD 1) TOAVGLOKEVAGIEG OV TTEPLEYOVV 84 (3 cuokevasieg TV 28)
oKANpd kaydkio Tov drotifevton og ONKeEC e LOPEN TOPTOPOALOV.

YvoKkevaoieg daTpnTng KVYEANG povadag d6ong PVC/PVDC/olovpviov mov mepiéyovy 7x 1 oxinpd
KO OKLaL.

Mmropei va uinv KoKAOPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpourdierg amoppryng

Ka&Be aypnoyomointo gopprokeutikd mpoidv 1 VITOAELLO TPETEL VO ATOPPITTETOL COLPMVOL LUE TG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Iphavdia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Gilenya 0,25 mg oxAnpd Kowaxio

EU/1/11/677/007-009

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kawdkio

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

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdg éykpiong: 17 Maptiov 2011
Hpepounvia terevtaiog avavémong: 16 Noguppiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANpoPopieg Yio T0 TOPOV PUPHOKEVTIKO TPoioVy gival d1a0éaieg oToV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apupdkov: hitps://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHHAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H TIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEY®YNOI I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopo. kot d1evfuvon TV TOPUSKEVAGTMV TOL £ivoil VTELOHVVOL Y10 TNV ATOSEGUEVGT] TV TOPTIOWV

Gilenya 0,25 mg oxAnpd. kowaxio.
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Nuremberg

T'eppoavia

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

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

XhoPevia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nvpeupépyn
T'eppovia

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kowdxia
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Iomavia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
T'eppovia

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

Yl oPevia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

XhoPevia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nvopeufépyn
T'eppovia

270 £VTLTIO POAAO 0ONYIOV YPNONG TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO, VALY PAPETAL TO OVOLLOL
KoL 1 61e00VVoT TOL TAPACKEVAGTN TOV ELvaL VTEVHVVOG Y10 TNV ATOOEGILEVTT) TG GYETIKNG TAPTIOOC.
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B. OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DdopprokevTIKod TPOidY Y10 TO 0Tol0 omatteitan TEPLOPIGUEVT TtpikT| cuvtayn (PA. mapdptnua I:
Tepiinyn tov Xapaktnpiotik®v tov IIpoidvtog, Tapdypapog 4.2).

T. AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0écg1g meprodikiic mapakorovdneng g aceareras (PSURS)

Ot anaitnoelg yio v vroPoin twv PSURS yia to ev Ady® @apuokevtikd Tpoidv opilovial otov
KaTdAoYo pe TIg nuepounvieg avapopdg g Evoong (katdioyog EURD) mov mapotifeton otnv
napdypao 7, tov apbpov 107y, tng odnyiog 2001/83/EK kot kdbe emaxdrlovdng enkarponoinong
OT®MG ONUOCIEVETAL GTIV EVPMTOIKT] SIKTLOKT TOAN Y10, TO PAPLLAKAL.

A.  OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. 2yé010 owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adstoc Kukhopopiog (KAK) Ba die&oydyet Tic amaitodpeveg OpacTnploTNTES Kot
TOPEUPACELS PAPUOKOETOYPVTVIOTG 0TS Tapovcldlovtal 6to cupeovniéy XAK mov
napovctalerol oty evotnta 1.8.2 tng ddelag KuKAOQOPIiag Kol 0TolEcoNmOTE EMAKOAOLOES
gyKekpléveg ovobempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Oa wpémnet va katotedei:

. Metd and aitmuo tov Evponaikod Opyavicpotd @apudkov,

o Onotednmote TPOTOTOLEITAL TO GVOTNUA OloEIPIoNG KIVODVOD, EI0IKA MG OMOTEAEG O ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV HITOPOVV VOl EMPEPOVY GTLOVTIKT AALAYT OTY] GYECT 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ®©¢ ATOTEAEG LN TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOV OPOGTIHLOL (QOPUAKOETOYpOTVION 1|
g\o1oTomoINGN KIVdvVOoU).

. EmnpoocOeto pétpa ehayiotonoinong Kivovvov

Ipwv and v kukAoeopia Tov GILENYA cg kdbe Kpdtoc Méhog o Kdtoyog tng Adetag
Kvxhopopiog (KAK) npénel va cuppavioet pe v EBvikn Appodio Apyn (EAA) yo to mepieyopevo
KOLL TY) LOPON TOL EKTTALSEVTIKOV TPOYPAULUATOS, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV LECMV ETIKOVMVING, TOV
TPOTOV SLAVOUNG KOl OTOL0VONTOTE AALOV BELATOG TOL TPOYPELLLATOG.

O Kaéroyog g Adetng Kukhopopiag (KAK) Ba dracearicet 6Tt o kabe Kpdtog Méhog (KM) démov
Kukhogopei to GILENYA, 6Xot ot yiatpoi ot onoiot avapévetor va cuviayoypaercovy 1o GILENYA,
0o éxovv Tpounbevtel pe emikatporomnpévo Iakéto [Anpoopidv yio tov latpd, to omoio Oa
neptropfavel to e&ng:

1. [epiinym tov Xapaktnpiotikdv tov [poidvrog (ITXII),

2. Katdroyo eréyyov yia Tov 1Tpd yio EVAAIKES Kot Toudlatpikovg acheveic, Tov onoio Oa
ouppovigvovtarl Tpty and v cvvtayoypdenon tov GILENYA,

3. Odnyo AcBevotg / T'ovéa / Dpovtioty], 0 omoiog Ba diatibetar 6e GAOLE ToVG nebeveic, Tovg
YoveiG Toug (1] VOUHOVE EKTPOGHTOVS) Kol TOVS PPOVTIGTEG,

4, Képta vevBopuonc aobevong mov apopd eW01KE TV €YKVIOGUVN, 1) omtoia Ba dtotifeton o€
06Lovg Tovg acbeveig, Tovg Yovelg Tovg (1 VOULOVS EKTPOCHTOVC) KOl TOVE PPOVTICTEG, KATH
mepinToon.
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Katdaloyog eréyyov Yo Tov 10TPO

O Katdloyog eréyyov yia tov 1atpd Bo mepiéyet To axodAovbo factkd unvouato:

O{noto 0cQaLELNg

Baokd pnvopoto ac@alerog

Bpadvappubuio mov mpokaireiton
LETE TNV TPDOTN 060N
(ovumepiapfovopuévav
STapay®V ay@yOTNTOS Kot
Bpadukapdioc 1 omoia
TEPUTAEKETOL ATTO VTOTOGCT))

Mnv Eexivnoete GILENYA og acbeveic pe kapdiokn
méOnon N oe acbeveic mov AapuPavovv EOPHOKELTIKA
nwpoidvta yio to. omoio, to GILENYA avtevoeikvutat.
Ipw amd v évapén tov GILENYA cg acOeveic pe
VTOKEILEVES 10TPIKEG TAONGEIS )| O1 0moiotl AapPdvouy
TAVTOYPOVA POPLOKEVTIKE TPOTOVTA TO OO0 £YOVV
avénpévo kivouvo cofapng dtatapayig Tov pubuod M
Bpadvkapdiag, S106QUAMGTE OTL TO, AVALEVOLEVO OQEAN
VIEPTEPOVV TOV THAVAOV KIVOOVEOV Kol avalnTnoTe T
SVUPOVAT KapSLOAOYOV GYETIKE LLE TNV KATAAANAN
TOPaKOA0VON T (TOVAAYIGTOV ETEKTOCT TNG
TOpUKoA0VONGNC KATA TN S1ApKELD TNG VOXTOS Y10 TNV
évapén g Bepaneiog) /Kot Tpocapuroyn Tov
GLYYOPNYOVUEVOD POPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG,.
[Mopaxorovdnote GAoVE TOVG 0GBEVEIC Y100 oMpeion Kot
cupmTOpaTo Bpodukapdiog yio Eva S1ioTNUN TOVALIGTOV
6 wpov petd v mpmtn doon tov GILENYA,
ocopmeptiappavopévng tng de&aywyng
niextpokapdioypaenpatog (EKT) kat e puétpnong me
APTNPLOKNG TESTG TPV ald TNV TPDTY] SO0T Kol 6 DPES
UeTA.

Edv petd m 060m Topovuclastouy GnHeld Kol CUUTTMOLOTO
Bpadvappubuioc, Tapateivete TV mapakorohonom g
TPMTNG dOGNG GVUPDVO, JE TIG 0dNYieg £MC TNV EmiAvo,
eEowkewmbeite pe ta kprripla (dNA. avaykn yo
QoproKoA0YIK Tapéupaoc, opta kapdiakov puipov
avaloya pe v niia, véa evpriuata EKT) wov Oa
S1KaOAOYOVGOV 0AOVOKTLIN TapaKoAovON oM.
AxoAovOnaTe TIG CLGTAGELG TAPAKOAOVONOTG TG TPDTNG
d0oong petd ™ dtokomn g Oepameiag N v avdENoN g
nuepNoLag dOoNG.

36




AvENON NroTIKOV
TPOVGAULVOG DV

Mnyv Eexwvate to GILENYA o¢ acbeveic pe cofopn
nrotikr dveiertovpyio (Child-Pugh class C).

Ta enineda Tpovoapvac®dv Kot yorepudpivng Oo mpénet va
emtvyydvovior Tpv and v vapén tov GILENYA, va
mopakolovBovviat kdBe 3 PURVeS Yo TNV TPOTN XPOVIE TNG
Bepameiag Kot TEPLOdIKE GTN CLUVEKELD, £MG 2 UNVES LETA TN
Swacomn tov GILENYA.

INo acvpntopatikég avénoels 6T SOKILAGIES TNG NATIKAG
Aertovpyiag (LFTS), mpaypatonomjote LFTS mo cvyva b
01 AVENCELG TOV TPAVOUIVACHV Elval LeyolOTeEPEG Omd

3 Popég Emg AyOTEPO A0 5 POPEG ATTO TO AVATEPO
ovotoroyko opto (ULN) yopic tnv avénon g
yorepvOpivnc tov 0pod. Alakoyte to GILENYA vy
avENOT TPUVOAUIVOCHY TOVAGYIGTOV 5 popéc amd To ULN
N tovAdyotov 3 popéc amd to ULN 1 onola oyetileton e
omoladNToTe avEnoT ot YoAepuBpivn Tov 0pov. EEKIVACTE
7oA 1o GILENYA uévo petd omd mpocektikn Oedpnon
TOV 0QEAOVG-KIVOUVOV.

INo acBeveic pe KMVIKE CUUTTOLOTO NTTOTIKNG
dvodettovpyiog, a&loloynote KaTdAANAa Kot S1oKOWYTE TO
GILENYA &dv emPePormbei onuavtikny nrotikr PAGLN.
Edv ta enimeda Tov 0pod EMGTPEYOVY GTO KOVOVIKO
(ovpmeprapfavopévng tng avakdAvyng piog EVOALIKTIKAG
artiog yio v Nrotiky dvciertovpyia), o GILENYA
umopei va Egxwvnoet Eavd Baoet piog TPOGEKTIKNG
agrordynong 0pEhovc-Kvovou yio tov achevn.

Oidnpa g oypds knAidag

Ae€dyete opBaipoAdoyikn extiumon mpv v Evapén Tov
GILENYA o¢ acbeveic pe dwaprtn 1 1otopkd
POYOELSITIONG.

AteEdryete 0BAALOLOYIKY| EKTIUNOT o€ OAOVG TOVG aoBeVEl]
3 éw¢ 4 punveg petd v évapén tov GILENYA.

Yvviotdton va draxomnel to GILENY A ce acOeveic mov
aVOTTOOo0VV EKPLALCT] TNG ®YPAEG KNAidag. Eekivnote Eava
10 GILENYA poévo peté and npocektiky| Oedpnon tov
0PEAOVG-KIVODVOU.
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Evkaipraxég Aopuaéelg mov
nmepAapPavouy AotudEetg amd 10
avepuevioyidc-Lootpa (VZV),
Aoméelg amod 16 tov Epmntal
drapopeTikd amd tov VZV,
LUKNTIOOIKEG AOUMEELS

Mnyv Eexwvate GILENY A ce acOeveic pe ohvdpouo
OVOGOOVETAPKELNG, LLE AVENUEVO KIVOVLVO Y10 EDKOUPLOKEG
AOUDEELG CLUTEPIAAUPAVOUEVOV OVOCOKATEGTUAUEVOV
acBevav N pe coPapéc evepyéc N evepyEg pOvieG AOUMEELG
(.. nmatitido 1 pupatioon).

To GILENYA umopei va Eexvaet o€ acbeveig ol omoiot
glyav coPapn evepyn Aoipwén n omoia emAvdnKe.
AVTIVEOTAAGLATIKEG, 0VOGOTPOTOTOUTIKES 1)
0VOGOKOTOGTUATIKEG Bepameieg dev Ba mpémet va
GLYYopNYoUVTOL EEALTIOG TOV KIVOUVOL 0fpOIGTIKMOV
EMOPACE®V 6TO AvocoTOMTIKO cvotnua. E&etdote
TPOCEKTIKE KAOE AmOPUCT) GYETUKA [LE TNV TOPOTETOLLEVT
TOVTOYPOVT XPNOT KOPTIKOGTEPOELODV.

[Mopaxorovdnote Tov ap1BUd TOV AEUPOKVTTAP®Y TOV
TEPLPEPIKOD QULOTOC TPV KO KOTA T SIAPKELDL TNG
Bepamneioc pe GILENYA. Awkoyte  Ogpaneia yio apOuo
Aeppokvttapav <0,2x10%1 péypt v avéucopym.
Kabodnynote toug acbeveig va avagépovy onpeio kot
GUUTTOHOTO AOUDEEDV KATE TN SIAPKELD, KOl Y10 DG dVO
pveg peta tn Oeponeio pe GILENYA.

[N dvvnrikd coPoapés Aoméets, aloloynote tov achevn
OPLECHG KOl EEETACTE TO EVOEXOUEVO AVAPOPAS
poAvcpatikng acBévelag. EEetdote to evdeyopevo
avaotoAng tov GILENYA kat 1o 6pehoc-kivouvo
OTOLOCONTTOTE LLETAYEVESTEPTG EXOVEVOPENG.

Na yvopilete 6Tt coPapd, amentikd yio tn {on Kot
OPLOLEVEC POPES BOVOTNPOPO TEPIOTUTIKA EVKALPLUKDV
AOUDEEDY TOV KEVTPIKOD VEVPIKoD cuothuatog (KNX)
&yovv mpokAndei katd t Oepancio pe GILENYA,
ooumepAapPovopévng AoTU®ENG Ao ToV 10 TOV £pTNTO
(eykepoMtido, Unviyyitido Kol Unviyyo-eYKEQOAITION, TOV
TopUTNPNONKAY GE OTOLONTOTE GTIYUN) KOt
KPUITOKOKKIKY UNviyyitida (rapotnprfnke HET amod
nepimov 2-3 ypoévia).

To GILENYA 0o npénet vo, diaxdmteTon o aobevei e
gpmntikéc Aouméelg tov KNZ. To GILENYA 6o pémetl va
avaoTEALETOL GE aGOEVEIC e KPUTTTOKOKKIKT UNviyyiTido
L€ TPOGEKTIKY| EEETALON OO EVOV E1O1KO TPV TNV
emaveévopén.

Evnuepaote toug acheveic 0TL Katd T StdpKeln TG
Oepameiog pe GILENYA, dev Oa mpémet va Aappavouv
euPpora pe Covreg opyaviopovg Kot 6Tt dAla eppoiia
Umopel va lvatl AyOTEPO ATOTEAEGLLATIKA.

Ipw amd v évapén tov GILENYA, gAéyEte v
KOTAGTOOT OVELEVAOYLAG KOl GLUGTNGTE £Va TANPES
mpoypoppa epPoitacuov yio VZV e acbevelg apvntikong
o¢ avtioopata. Avaaiiete v Evapén g Bepameiag yio
£vay UNva MGTE VO EXTPATEL | TANPNG OpAcT TOL
gufoiiacuovn.

Yvotote Tov uPfoAlacud EvAvTia 6ToV 10 TOV avlpoOTveav
Onrloudtov (HPV) mpwv and tnv évapén tng Bepameiog.
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[Ipoiovoa moAvESTIOKN
Agvkogykeparondabeto (PML)

Mnv Oepamedete ue GILENYA acbeveic pe
mBavoroyovuevn i emPePoropévn PML.

Na yvopilete 011 PML éxet kupimg mapoatnpndel petd
amd 2 M meprocodTepa £ Bepaneiog pe PLvyKOALLOO.
Awopoliote 61 o1 acBeveig Exovv pio pLoryvnTikn
topoypogio (MRI) covhbmg eviog 3 unvav mpy v
évapén tov GILENYA. Mmopei va e€etaotel 10
evdgyopevo etnowwv MRIS ditepa og acbeveic e
TOALOTTAOVG TTOPAYOVTEG KIVOUVOL GYETILOUEVOVG OE
vevikég ypoupéc pe v PML. Edv vrdpyet voyia PML,
mpaypatoromote pia dSwyvootiky MRI dueca kot
avapdirete T yopnynon tov GILENYA péypt va
onoxietotei 1 PML. Edv n PML emBeBoimbei, n Oepaneio
pe GILENYA 0a mpénet va, dtaxomel povipa.

"Exet avagepbetl pAeyLOVOIEC GUVIPOLLO AVOGOAOYIKNG

amoxatdotacng (IRIS) og acbeveig mov Elafav Oepaneio
pe Tpomomomtég Tov S1P vrodoyéa, cvumepthapfavopévng
™G PVYKOAUOOTG, ot omoiot avértuéay PML kot
aKkoloVBmg diékoyav t Bepameia. O ypodvog ¢ TV Evopén
tov IRIS og acBeveic pe PML ftav cuvBog omd
ePOOLAdEC EmG UNVEG LETE T SLOKOTT] TOV TPOTOTONTY
tov S1P vrodoyéa. Oa npémet va TparypoTomoteiton
napakorovOnon ya v avamrtvén tov IRIS kot yio v
KatdAANAn Bepomeio TG oxeTILOMEVNC PAEYUOVIG.

Avamapaymyikn To&kotnTo

To GILENYA &ivat 1epatoydvo Kot avievogikvoutol o
YOVOIKEG GE AVOTAPOY YLK NALKio o1 omoieg dev
YPNOLOTOI0VV ATOTEAEGLLOTIKT] OVTICOAAN YT KO GE
£YKVEG YUVOIKEG.

O1 yuvaikeg o€ ovamopoy®yIKn NAKio TpEnel va,
YPNOUYLOTOI0VV UTOTEAEGUOTIKY] OVTIGVAANYT KATA T
duapketo Bepameiog Kot yio 600 PMveg HETA T S1aKOTY| TNG
Oepameiog.

O1 yuvaikeg o€ ovamopoy®yIKn nAkia,
ocoumeptropfavouévev tov epfav INréwnv, Tav yovémv
TOVG 1 TOV VOLU®V EKTPOSHOT®V TOVG Ba TpEmet va
gvnuep@vovTot TPV TV Evapén e Oepameiog Kot TaKTIKG
petd yio tovg coPapoig kivdvuvoug tov GILENYA yuo to
£UPpLo, Kat Y1 T YPNON OTOTELECUATIKNG OVTIGVAANYG
Katd TN dtapKelo TG Bepomeiog Kot Yo SVO UVEG LETH TN
SloKom TNC.

[pw amd v évapén g Bepaneiog Oo Tpémel va
Stoo@oAileTal £va apyNTIKO TEGT EYKLHOGVUVIG KOl TPETEL
Vo emavaAapBavetal 6e KATIAANAO YPOVIKE ST LOTOL.
Edv pia yovaiko peivel éyxvog katd ) o1dpkeia g
Oepaneiog, 1o GILENY A wpénel va dakdmteTon kot o
npénel va AapPavetot vmoyn 1 OV ETAVEUPAVIOT] TNG
EVEPYOTNTAG TNG VOGOV.

Ot acBeveic Tpémel va KaBodnyovviol doTE Vo SIOKOTTOVY
70 GILENYA 800 PUNVEC TPV TOV TPOYPALUATIGUO LG
EYKLUOGVVNG,.
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Kapkivog tov 6épuatog
(Baowokvttapikd Kopkivopa,
odpkopa Kaposi, kakonbeg
puehdvoua, kopkivouo Merkel,
KOpKivopo omd TAaKOOEG
emONAL0

Atevepynote deppotoroyikn e&étaom mpv amd v évapén
g Oepameiog Kot akoAovBwms ava 6 Emg 12 ufvec.

Ot acbeveic Bo Tpémet vo TOPATEUTOVTAL GE OEPUATOAOYO
o€ mepintwon mov evromilovtot vronteg PAGPES.

®a mpénel va yiveTal cOUGTACT 6TOVG 0oBeveis va unv
extifevtat oty nlokn axtvoPolria ywpig mpoctacia.

Oa mpénel va yiveTal c0UGTAGT 6ToVS aoBeveic va un
Aappdvovv tavtoypovn potobepaneia pe axtivoPorio UV-
B 1 pwtoympeobepaneia-PUVA.

Xp1fon og ToadLITPIKong
aoBevelc, copmeptiapPoavopévng
g emidpacng 6TV avamTuén

Oleg 01 TPOEIBOTOIGELS KOl 01 TPOPVAGEELS Kol M
TapaKolovinon TV evnAikov epappolovtol Kot 6Toug
OO0 TPIKOVS 0o0eveic.

A&loloynote 10 0TAd10 Tanner kot LETpnoTe T0 VYOS Kol
7o Bapog g uEPog NG KablepmUEVNG TapaKoAoVON oG,
EmBefordote T0 mAnpeg mpdypappo epPorilacpon mtpty omd
v évapén tov GILENYA.

[apaxorovbeiote yio onpleio Kot CUUTTOUATO KOATAOAYNG
K0l Gyyoug.

Odnyoc AcBevny / Tovéa / DpovtioT)

O odnydg acBevi/yovéa/ppoviiot) Ba teptlapPdvet ta akdAovBa factkd punvouarto:

Oépota ac@aierag

Baowé pnvoporto ac@dieiog

Bpoadvappubuio mov mpokaieiton
HETE TNV TPDOTN 060N
(ovumepriapfavopuévav
dTopoy®V oy@YLOTNTOG KOt
Bpadvkapdiog n omoia
TEPMAEKETOL OO VITOTACT))

Evnuepaote tov yuatpd cog edv Eyete vrokeipeva
KOPOLOKA VOGLOTO 1) TTAIPVETE PAPLOKA YVOOTA Yo TN
peiwon Tov kapdiakod cog puopov.

O ywtpog oag Oa devepynoet HKI ko pétpnon g
ApTNPLOKNG TESTG TPV ad TNV TPDTN SOCT| TOV
GILENYA.

O y1otpog oag Ba mapakorovbnoel Tov kKapdokd cag puOud
petd v mpmtn 6601. MTopel va ypelooTel TOPATETAUEVT
Kot 0AoVOKTIH TapakorlovOnon. Eximiéov mapoakorobOnon
umopel va ypelaotel katd v enavévopén g Bepaneiog.
No evnpep®oeTe AUECT TOV Y1ATPO GOG Y1OL COUTTOLOTO
OV LILOSEIKVOOLV YOUNAO Kapdlakd puBud (6mwe {aan,
tMyyo, vavtia 1 aicOnuoa TaApmv) To omoio exkdnAdvovToL
petd v mpmtn 66om tov GILENYA.

KoAéote tov yrotpd oag og Tepintmon mov mopoinednikay
d00oe1g kabmg N TapakoAovONoT TG TPMOTNG dOONG Umopel
VO YPEWNOTEL EMOVAANYM.

AvENON TOV NIOTIKOV
TPOVGAUVOG DV

Evnuepmaote tov yiatpd cog edv Exete NLATIKA
TPOPANLOTAL.

O y1atpog oag 0o dievepynoetl SOKILOGIES TNG NTOTIKNAG
Aerrovpyiag mpwv v Evapén tng Bepamneiag, ot
TPoKaBopIoUEVAE S1OGTHLOTA KATE TN SLAPKELD TG
Oepameiag Kot yio £0¢ 2 URVveg LETA TN SL0KOTH.
Evnuepmote tov yiatpd cog edv mopatnpioete
omoladnmote onueio nraTikng PAAPNG (0ntmg Kitpiviouo Tov
S£PLOTOC 1] TOV AEVKOV TV LOTIDV, acVVHO10TO GKOVpA
obvpa, TOVo 611 0&1d TAELPE TOL GTOUAYOL, AVEEYNTN
vouTtio Ko UETO).
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Oidnpa g oypdg knAidag

O ywTpog cag pmopel va kavovicet pion 0@BoApLoAoyKn
e&étaon pwv v évapén tov GILENYA kot 6mmg
amoteiTol Kot T drdpkela g Bepaneioc. Mia
emakoAov0 opBaioroyikn eEétaon umopet va yivel 3-
4 unveg petd v évapén tov GILENYA.

Na evnuepmdoeTe GUesa ToV Y1Tpd GOG Y10 OTOIONTOTE
CUHTTAOUOTO GALOYNG TNV OPOOT] KATA TN S1APKELD TNG
Oepameiog Kot Yo £mg 600 Pveg LT TO TEAOG TNG
Oepomeiog ue GILENYA.

Evkaipraxég Aopuaéelg mov
nePAapLPavouy AoUDEES Ao 10
avepevloyibs-Cootpa (VZV),
Aoméetg amod 16 Tov Epmnta
Srapopetikd and tov VZV,
LUKNTIOGIKEG AOUMEELS

O ywTpog oag B Tapakoiovbncel Tov apBud twv
AELPOKVTTAP®V TOL TEPIPEPIKOV AUUOTOG TPV OITd Kot
xatd  ddpkela TG Bepaneio pe GILENYA. H Bepaneia
pe GILENYA pmopel va dwokonei edv o optBpdc tov
AELPOKVTTAP®Y TOL OipaTOC ivort TOAD YapNAOG.
Evnuepmote apésmg tov y1atpd cog yio onpeio kot
CUUTTONOTA TNG AOTHmENG, KaTd T didpKeln Kot € dVO
pnves petd ) Oepaneio pe GILENYA (6mwg mopetodc,
CUUTTOMOTO YPITTNG, KEQUAAAYIO GLVOSELOUEVT OO
dvokapyio 6tov avyéva, evarsncio oto pwg, vavtia,
épmnto Cootpa /Kot cUYYLoN 1| EMANTTIKOVS GTAGLLOVG
[umopel va eivor copmtdpota pnviyyitidog /ot
gykepaAitidag)).

[Ipoiovoa moAvESTIOKN
Aevkogykeparomdbeio (PML)

H PML eivon pio omdvia eyKe@aAtkn| dtotapoyn mov
wpokaAeiton amd Aolpnmén kor propel vo 0dnynoet oe
coPapn avamnpia 1 6avato.

O ywatpds oag Oa kavovicet payvntiky topoypaeio (MRI)
P TV évapén g Bepameiog Kot Kotd T S1pKELN TG
Oepaneiog dote vo mopakolovdnoel Tov kivouvo yio PML.
Evnpepmote apéomg tov y1atpd Gog 0V mOTEVETE OTL T
2KIT emdevmdvetol 1| €0V TOPOTNPEITE OTOLONTOTE VEQ,
CUUTTOMOTO KOTA TN O1dpKela Kal petd tn Oepaneia pe
GILENYA, ywo mopadetypo oAdayég otn o160eon 1
GLUTEPLPOPA, VEQ 1] EMOEVOVUEVT adLVapio 6T pia
TAELPE TOV COUATOC, AAAAYEG GTNV OPAGCT), GVYYVLOT|, KEVA
UVAUNG 1 OVGKOAIEC 6TO AdYO KoL TNV EMKOV@VIN. AvTd
umopel va givar copntdpato g PML 1 piog
QAEYLOVADOOVG avTidpaons (YVOOTNG MG PAEYULOVMOES
obvdpouo avocoloyikng amokatdotacng i IRIS) ta onoia
umopei va Tpokinbovv o acbeveig pue PML xabdg to
GILENYA amopokpbveTal amd To GO0 TOVG 0pOD
GTOLOTCOVY Vo TO Aapfdvouy.

Mulote e Tov GOVIPOPO 1) TOVG PPOVTIOTEG GOG KOl
evnuepMGTE TOVG Yia TN Oepameio. Evoéyetal va
EUOAVIGTOVV GUUTTAONOTA TO OTTOi0 LTopel va pnv yivouv
OVTIMTITA aTto €GAGC.

Koapxkivog tov déppatog
(BaotkokvTTapikd Kapkivoua,
ocdpkopa Kaposi, kaxonbeg
pehdvopua, kopkivopo Merkel,
KOPKIVOUO 07t0 TAUKDOEG
emBNA10)

Evnuepmote apécmg tov yotpd cog e TEPITTMOT TOL
mopatnpnBovv deppatikd olidia (m.y. yvaiotepd,
papyaprtapogdn olidia) kniideg 1§ avorytéc TANYES Tov
dev emovAmvovtot evtog efdopddmv. ‘Exovv avapepOel
KOpKivol Tov d€pUOTOG o8 0oBEVEIS e oKANPLVOT KOTA
TAGKOG 6ToVg omoiovg yopnynonke GILENYA. Ta
GUUTTMOUOTO TOV KAPKIVOL TOV OEPUATOC UTOPEL VOl
TEPAOUPAvoOLV aKovovioTn avénon 1 oAlayég Tov
depuaTIKoD 10TV [.Y. acvvnioteg eMég (omidol)] pe
aALOYT OTO YPOUA, TO oyNua N To péyebog pe v mTapodo
TOL YPOVOL.
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Avomapayoyikn to&ikotnto

To GILENYA dev Oa mpémet va ypnoponoteitol og
YOVOIKEG TTOV UTOPEL VO LEtVOLV £YKVES Kal OgV
YPNOUYLOTOL0VV UTOTEAEGHOTIKY] OVTIGUAAN Y 1] O1 OTOiEg
glval éykvec.

Edwv giote yovaika og avamapayoykn nikio, 0o tpénet va
YPNOLOTOLEITE OMOTEAEGHOTIKY AVTIGOAANYT] KOTA TN
dudpketla g Bepameiog kat yio 00 PNVeG PETE T S10KOTY|
mge.

Avopépete apécms oTov YTpd oag kabe (eKovota M
0KOVOL) EYKLHOCLVN KATd TN dtdpKelo TG Oepameiag pe
GILENYA kot yuo émg 800 punveg petd tn dlokomn g,

Educd yro moandrorpucong acOeveig

Oleg 01 TPOEWBOTOMCELG KO TPOPLAGEELS Kot 1) TapakoAovONom
TOV eVIAMKOV 16Y00VV KOl Y10 TOVG TOdLaTpLkoVs acheveic.
Emnpocheta:

O ywTpodg oag B a&loAoyfoel To VYOG, To Bépog Kot TV
Katdotaomn g epnPelog cOLE®VA pe TO TPOTLTO
TapaKolovOnoNG.

O ywtpog cag Oa emPefordoet To TANPES TPOYPALUA
gufoMacpov mpv v Evapén g Bepomeiog pe
GILENYA.

[Mopakoiovbeiote onueio Kol COUTTOROTO KOATAOAYNG KOt

dyyovg.

Kapta vaevOopiong a.c0evoig mov a@opa £101KE TV EYKVHOGUVY

H kdpto vrevBipiong acBevoidc mov apopd €101k v eykvpoovn Ba mepthopfavet To TopaKaTo

KOpLoL UNvOLLOTOL

TUYOV EYKLUOGVVNC.

. TO GILENYA EAN XPHZIMOIIOIH®EI KATA TH AIAPKEIA THX ETKYMOZXZYNHX
MIIOPEI NA TTPOKAAEZEI BAABH XTO ATENNHTO MQPO.
To GILENY A avtevdeikvutol Katd tn S1dpKeLd TNG EYKLVUOGVUVIG KOl GE YUVOIKES GE
OVOTTOPAYWYIKT NALKIO TOV €V YPNOYLOTOLOVV OMOTEAECUATIKT avTIGVAANYM. Eival
OTULOVTIKO VO YPNCULOTTOLEITE ATOTEAEGLOTIKY OVTIGUAANYN evd aipvete To GILENYA kot
Yo 2 pfveg ol GTAUATICETE VA TO TAIPVETE Y10 VoL amoPUYETE va peivete ykvog. O
Y1otpdc cag Ba oag mapEyel GUUPOVAEG GYETIKGL LLE TNV OTOTEAECUOTIKY AVIIGOAANYT).

. O ywTpog oag Ba Tapéyel GLUPOVAES TPV amd TV Evapén e Bepameiog Kot TOKTIKG PLeTd
oo vt oyeTkd pe Tov kivduvo 1o GILENY A va tpokariécel BAGPN oto ayévvnto uwpod
KO TIG OTOTOVUEVES EVEPYELES Y10, TNV EAOYLOTOTOINGT GLTOL TOV KIVOHVOU.

. [Ipénet va yiveTon £va TEGT £YKVUOGUVNG KoL TO APVITIKO OTOTELEGHA VO, ETPEPALOVETOL Ao
ToV Ytpo Tptv amd v Evapén g Bepaneiag. To 1e0T eyKupooVVNG TPETEL VO
EMOVAAAUPAVETOL GE KOTAAANAO XPOVIKE S10GTHLLOTA.

. Kotd ™ didpketa g Ogpaneiog, ol yovaikeg AEN wpénetl va peivouv éykvec. Edv peivete
éykvog N embopeite va peivete €ykvog, 10 GILENY A npénet va diokontetar.
. Evnuepaote apéomg tov yiotpo cog edv vouilete 61t giote £ykvog. O Y10Tpdg 060G GE

nepinton gykvpoovvng Ba mapéyel KaBodnynon Kot aE0AGYNOT GYETIKA LE TO ATOTELEGHLA

° Evnuepmote dpeca tov ylotpo cag 6V ELEAVIGETE ETOEIVOOT TNG GKAPLVOTG KATE TAGKOC
uetd ) dwokonn g Oepaneiog ue GILENYA.
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIEXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd Koydxio
OVYKOAMULOOM

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

"Eva koayakio mepiéyet 0,25 mg eivykoAMpodng (og vdpoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

7 oKANPA KoyakKio
28 oxAnpa kayaxio

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPacte T0 POALO 0INYIOV YPNONG TPV OO TN XPNON.
Amo6 otOUATOC Yp1IoN
Ka0e xoydxio vo kotamivetar oAOKANpo

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

Na pvidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovy Ta mad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOMNOIHEZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn evAdccete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.
DuAdoceTe GTNV OPYIKT CLCKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIAL.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/008 28 Koyaxio
EU/1/11/677/009 7 Koo
13. APIOMOX [TAPTIAAX
ITaptida

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

| 15,

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,25 mg

17.

MONAAIKOX ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZX (2D)

A160146T0T0C YPOUU®TOS KDOKAS (2D) Tov pépel Tov TepAn@ivTa LovadIKO avayVOPLoTIKO KOOLKO.

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEZX (BLISTERS) I'lA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd konydkio
QWVYKOMUOO

2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXETA

Agvtépa
Tpim
Tetdpn
ITépmn
[Hopackevn
Xapparo
Kvploxn
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'TA XYXKEYAXIA MONAAQN ITOY IIEPIEXEI KYYEAEX (BLISTERS)
MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd konydkio
QWVYKOMUOO

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

"‘Eva xawyakio mepiéyet 0,25 mg pvykoAudong (g vopoyAmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

7 X 1 oxAnpo xoydakio

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPaote T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
Amo6 otOUATOC Yp1IoN
Ka0e xoydxio vo katamiveral oLOKANpo

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

Na pvidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovy Ta mad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOMNOIHEZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn evAdccete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.
DuAdoceTe GTNV APYIKN CLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV LYPAGIO.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/007 7 X 1 oxAnpo xowdakio
13. APIOMOZX IMAPTIAAX
[aptida

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'lTA TH ATAGEXH

| 15,

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,25 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX [PAMMQTOX
KQAIKAE (2D)

A16d100T0TOC YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov pépet Tov meptin@Bévta LovadiKo avoyvOpLoTIKO KMOKO.

18.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX (BLISTERS) MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,25 mg oxAnpd konydkio
QWVYKOMUOO

2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXETA
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ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd kaydxio
OLVYKOAMULOOM

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

"Eva kayakio mepiéyet 0,5 mg vykoAodong (g vdpoyAwpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

7 oKANPA KoyakKio
28 oxAnpa kayaxio
98 oKkAnpd Koy axio

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AwBdote To OALO 0INYIDV YPNONG TPV AT TN YPNON.
Ao otouaTog ¥pron
Kda0e xoydxio va kotamivetor oAOKANpO

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

Na puAdooetatl og éon, TV omoia dev PAETOLV Kal dev Tpooeyyilovy Ta Toudid.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYYNOHKEYX ®YAAZHX

Mn puAdooete og Oegppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
DuAdocete 0NV APYIKN CLOKEVAGIA Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIaL.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/005 28 Koyaxio
EU/1/11/677/006 98 kaydxio
EU/1/11/677/010 7 Koaxkio
13. APIOMOX ITAPTIAAX
TToaptida
‘ 14, TENIKH KATATAZH I'l A TH AIAGEXH

| 15.

OAHTIEX XPHXHX

| 16,

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZX (2D)

A163106T0T0C YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov pépel Tov eptAn@Bévta. Lovadtko avoyVOPLoTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQITIO

PC

SN

NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEZX (BLISTERS) I'lA XYXKEYAXIA MONAAQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd koyakio
QWVYKOMUOO

2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXETA

Agvtépa
Tpim
Tetdpn
ITépmn
[Hopackevn
Xapparo
Kvploxn
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'TA XYXKEYAXIA MONAAQN — ANAAIITAOYMENO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd koyakio
OLVYKOAMULOOM

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

"Eva kayakio mepiéyet 0,5 mg @rvykoAoong (g vdpoyAwpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

7 oKANPA KoyakKio
28 oxAnpa kayaxio

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPaote T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
Amo6 oTtONATOG Yp1oN.
Ka0e xoydxio vo katamiveral oLOKANpo

I'o va avoi&ete: Evd mélete otabepd to onpeio 1, tpafnére to onpeio 2.

EBdopdoa
Agvtépa
Tpim
Tetapn
ITépnn
Iopackeun
Yapparo
Kvpraxn

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAETIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl og Béon, TV omoia dev PAETOLV Kal dev mposeyyilovy To Toudid.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mn puAdooete og Oegppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
DVAAGGETE GTNV APYLKN] CVCKEVAGIO Y10l VO TPOGTOTEVETUL GO TNV VYPOGia.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON TTOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/002 7 Koy Ko
EU/1/11/677/003 28 ko axio

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

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

A163106T0TOC YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov pépet Tov meptin@Bévta Lovadiko avoyVOPLoTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQITIO

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

EEQTEPIKO KOYTI IIOAAATTAQN XYXKEYAXIQN IIOY IIEPIEXEI TA
ANAAIIIAOYMENA KOYTIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd koyakio
QWVYKOMUOO

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

‘Eva xawyakio wepiéyet 0,5 mg @vykolpodng (g vdpoyAwmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[MoAhomin cvokevacio: 84 (3 cuokevacies TV 28) GKANPA KonydKio.

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPaote T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
Amo6 otOUATOC Yp1IoN
Ka0e xoydxio vo katamiveral oLOKANpo

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

Na pvidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev mpooeyyilovv Ta madd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOMNOIHEZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn evAdccete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.
DuAdoceTe 0NV OPYIKT) CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPAGia.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH

XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN

YIHIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/004 84 xayaxio (3 cuokevacieg TV 28)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
[aptida

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'lTA TH ATAGEXH

| 15,

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX [PAMMQTOX
KQAIKAE (2D)

A16d100T0TOC YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov pépet Tov meptin@Bévta LovadiKo avoyvOpLoTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQITIO

PC

SN

NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENAIAMEXHX XYXKEYAXIAX IIOAAAITAQN XYXKEYAXIQN —
ANAAIITAOYMENO KOYTI (XQPIX TO BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd koyakio
QWVYKOMUOO

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

‘Eva xawyakio wepiéyet 0,5 mg @vykolpodng (g vdpoyAwmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

28 oxAnpd Koydkio. ZuoTatikd TS TOAAOTANG GuoKeELUGING. Agv TOAEiTal YOPIOTA.

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPaote T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
Amo6 otONATOG Yp1oN.
Ka0e xoydxio vo katamiveral oLOKANpo

I'o va avoi&ete: Evd mélete otabepd to onpeio 1, tpafnére to onpeio 2.

EBdopdoa
Agvtépa
Tpim
Tetapn
ITépnn
Iopackeun
Yapparo
Kvpraxn

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAETIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl og Béon, TV omoia dev PAETOLV Kal dev mposeyyilovy To Toudid.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)
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8.

HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9.

EIAIKEYX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mn puAdooete og Oegppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
DVAAGGETE GTNV APYLKN] CVCKEVAGIO Y10l VO TPOGTOTEVETUL GO TNV VYPOGia.

10.

IAIAITEPEX TPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON TTOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdio

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/004 84 xaydxio (3 cvokevacisg Twv 28)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
[oaprtida

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15,

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEZX (BLISTERS) I'TA ANAAITAOYMENO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5mg
QWVYKOMUOO

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

KOYTITIA XYZKEYAXIA MONAAQN ITOY NEPIEXEI KYWEAEX (BLISTERS)
MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd koyakio
QWVYKOMUOO

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

‘Eva xawyakio wepiéyet 0,5 mg @vykolpodng (g vdpoyAwmpikn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

7 X 1 oxAnpo xoydakio

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPaote T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
Amo6 otOUATOC Yp1IoN
Ka0e xoydxio vo katamiveral oLOKANpo

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

Na pvidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev mpooeyyilovv Ta madd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEZH(EIZ), EAN EINAI AMAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn evAdccete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.
DuAdoceTe 0NV OPYIKT) CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPAGia.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/11/677/001 7 X 1 oxAnpo Koydakio
13. APIOMOZX IMAPTIAAX
[aptida

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'lTA TH ATAGEXH

| 15,

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GILENYA 0,5 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX [PAMMQTOX
KQAIKAE (2D)

A16d100T0TOC YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov pépet Tov meptin@Bévta LovadiKo avoyvOpLoTIKO KMOKO.

18.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX (BLISTERS) MEMONQMENQN AOXEQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GILENYA 0,5 mg oxinpd koyakio
QWVYKOMUOO

2. ONOMA KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXETA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro oonyr@V rpiong: IIAnpogopisg yia Tov ypnotn

Gilenya 0,25 mg oxkAnpa KoyaKLo
Gilenya 0,5 mg exAnpd koyaxio
Drvykolpoom

AP aOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV YP1 OIS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DvAGETE 0WVTO TO PUALO 00N YLOVY Ypriong. Towg xpelaotel va To dafdacete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1 TOV QAPHOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 eappako xopnynonke amokAeloTikd Yo 6ag. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
Qappoxo og aAhovc. Mmopel va Toug Tpokarécel BAAPT, axdpa Kot OTOV T CLUTTOUOTO TG
acBéveldg Tovg giva id1a pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnprioete kamota avemBountn evépyeia, EVUEPMDGTE TOV YIATPO 1) TOV POPLOKOTOLO
oag. Avtd oyvet Kot yo kaOe mbovr avemBOUNTN EVEPYELD TOV JEV AVOPEPETOL GTO TOAPOV
@OAAO 0ONyudV ypriong. BAéme mapdypago 4.

T egpréyeL 1o TapoOv GUALO 00NYLOV

T etvaun to Gilenya kot Toto €ivat 1 yprion Tov

T mpémer va yvopilete mpv mapete to Gilenya

Iag vo mapete 0 Gilenya

[MBavéc avemBounTes evépyeteg

[og va puidoocete 1o Gilenya

[Tepeydpeva g cLoKELAGIOG Kot AOUTEG TANPOPOPIES

ok whE

1. T givor to Gilenya kot wowa givor 1 xpRion Tov

T eivan o Gilenya
To Gilenya mepiéyet ™ dpootikn ovsio PvyKoAMpuodn.

Iowe sivan n xprion tov Gilenya

To Gilenya yopnyeitat og evniikovg kot o€ modid ko eprifovg (MAwcdg 10 etdv Kot dve) yo Tnv
Oepaneia g vrotpomalovcag-diaieintovsag okAnpuveng koatd midkog (EKIT), wo cuykekpiuéva oe:
- Acbeveig mov dev £yovv avtamokpifel mapd tn Oepameio pe o ayoyn g ZKII.

Ul

- AcbBeveig pe toyémg eEehMocopevn cofapr) KII.

Me 10 Gilenya dgv emrvyyaverar ioon g ZKII, 6pmg to Gilenya coufdilel ot peiowon tov apBuov
TOV LTOTPOTMV Kot TNV eMPpaduvon g eEEMENG g avannpiog Tov Tpokoiei 1 XKII.

T givan  okAfpoven KaTd TAGKOG

H ZKIT givon pio pokpoypdvia KotdoTaon mov ennpedlel o kevipkd vevpikd cvuotnpa (KNZ), mov
omoteleitol amd Tov eYKEQUAO Kot ToV voTioio poedd. Xty ZKII n pAeypovi KataoTpéPel TO
TPOGTOTELTIKO KAAVUpa (Tov ovoudletotl puedivn) Yopw amod ta vevpa oto KNX kot dtokdmtel
o®OoTN Agrtovpyio TV veup@v. AVTO OVOUALETAL OTOUVEAV®ON.

H vrotpomialovca-dioreinoveo TKIT yapaxtmpiletor amd exavolappavoueves meptddovg
CUUTTOUATOV OO TO VEVPIKO GOOTN LA (VTOTPOTEG) TOV TPOKAAOVVTOL Amd TNV PAgypHov 6to KNZ.
Ta cvpntopata Stapépovy and achevr oe aobevi aAld KaTd Kovova TEPIAAUPAvVOVY SVGKOAES 6N
Badiom, povdiacua, TpofAnpata Opacng 1 datapoyi TS 16oppomiag. Ta CUURTOHNTE oG
VIOTPOTNG UTOPEL VO eEQPAVIGTOVV EVIEAMG OTAV TaPEADEL | LVTOTPOTY, OUMG KATON TPOPAT LT
Umopet va mapopeivovy.
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Iog dpa to Gilenya

To Gilenya cvvterel oty npoctocio omd T1g TOEGEIC TOV OVOGOTOUTIKOD GUGTHIOTOS KOTH TOV
KNX peidvovtag v iIKovoTnTo OpISHEVOV AEVKOV OLOCOUIPI®mY (TOV AEUPOKLTTAP®V) Vi,
LETAKIVOOVTOL EAEVOEP LEGH GTOV OPYAVIGHUO KOl CTOUATMOVTOG TNV TOPELR TOVG TPOG TOV EYKEPAAO
Kot Tov vortieio poeld. ‘Etot tepropiletor n bopd tov vedpmv mov tpokaiei  ZKII. To Gilenya
EMIONG PELDVEL KATOIEG OO TIG OVOGOAOYIKEG AVTIOPAGELS TOV OPYAVIGHOD GOG.

2. T apéner vo yvopilete mpwv napete to Gilenya

Mnyv napete To Gilenya

- £G4V £YeTE HELOUEVN AVOGOLOYIKY amtdvTnen (0@elopev 6€ KAmolo cuVOpouo
OLVOGOOVETAPKELNG, KATOLO VOGO 1) GE QAPLOKO TOV KATUGTEALOLY TO (VOGOTOMTIKO GUGTUL).

- €Qv 0 Y10TPOG GOG VIOTTEVETAL OTL UTOPEL VaL £xeTe pia oTavia eYKEQaAKY] Aoip@EN oV
ovopdaletal mpoiovoo ToIvESTIOKY AsvkoeykeparomaOela (PML) 1] eav n PML éxa1
empeparmOei.

- €av €xete cofapn evepyoé hoipwén 1) evepyo ypovio Loipwén 6nmg nrotitidon 1§ pupaticoon.

- e &yete EVEPYO KapKivo.

- edv éyete oofapa wpofAqpota 6To ap.

- €0V, TOVG TEAELTOIOVG 6 Ve, elyoTe Kapolakn TpooPforn, oTnOGYYN, EYKEQAIKO
EMELGOO10 1] EVOEIKTIKG CUUTTONOTO EYKEPUAIKOD ETELG0010V, 1] OPIGPEVA €101 KOPOLUKIG
OVETAPKELNG,

- edv &yete KAmola €101 OKAVOVIGTOV 1] 1] PLGLOA0YIKOD KOPOLaKoL pvOpov (appvduia),
cupmepthapBavovtot ot acheveig v omoimv To niektpokapdioypaenpa (HKI) deiyver
napdracn tov dwwotiuatog QT wpv amd v Evapén tov Gilenya.

- €0V woipvete 1 £yeTE MAPEL TPOGPATO AY®YN Y10 OLOTAPUYES TOV KAPILEKOD prOpov 6mmg
KIv1divn, S1o0mupapidn, apodapdovn | GOTAAOA.

- €dv glote £yKvog 1| elote pia yovaikae 6€ avamapay®YK NAkio Tov OEV YP1CLUOTOLEL
OTOTELEG LA TIKI] OVTIGOAAN Y.

- OE TEPITTOOT AAAEPYING GTI PLVYKOALLOON 1| GE OTOIOONTOTE GAAO OO TO, GLGTOTIKG AVTOV
TOV POPUAKOL (OVaPEPOVTAL GTNV TOPAYpapo 6).

Edv oyvet kTt tét010 Y10 €606 1) 0ev glote PEParot, ouiNTGTE PE TOV YOTPO GOG TPV TAPETE TO

Gilenya.

Ipogrdomonoeis kKot TPoPVAGEELS

AmevbuvBeite otov yatpo cag mpwv tapete to Gilenya:

- €av £xete cofapd avomvELSTIKG TPOPINOTE KATA T OLEPKELX TOV VTTVOL (Gofapt] VITVIKY)
anvoua).

- €0V 6ag £O0VV AVAPEPEL OTL TO NAEKTPOKAPILOYPAPN LA 60G Eival TEO0AOYIKS.

- €0V £YETE COUTTAONATO OPYOV KOPOLEKOU puOpod (m.y. ain, vavtia | aicOnpa woipaov).

- €av maipvete 1 £)eTE TAPEL TPOGPATO PAPRAKA TOV EMPPAIVVOUVY TOV KAPOLEKO GOG
poOpo (6nmg B-avactoreic, Bepamapiin, Siitialépun N Papmpadivn, dryo&ivn,
OVTLYOAMVESTEPOUGIKOVE TAPAYOVTEG 1 TIAOKAPTIVY).

- €0V £YETE 1O0TOPIKO APVIdLOG anT®AELHG 6VVEION OGS 1] MmoOvpiag (ovykomn).

- €0v okomeveTe vo gufohaoteite.

- €av dgv mepdoate moté avepofroyia.

- gav £yete N siyote draTapayEs TG dpaong 1 GALo onUEin O0NUATOC TNV TEPLOYN KEVIPIKNG
opaong (oypd knAida) 6to omicOo TUALA TOL 0POUANOD (L0 KOTAGTOCT YVOOTH (G 010110
™G OYpAS KNALdaG, BA. Tapakdt®), @Aeypovi 1 Aoipwén tov opBaipod (payosditida) 1 eav
£yete draPnrn (o onoiog pmopei vo mpokulécel mpofAnuata ot dpaocn).

- €0V £YETE NTUTIKA TPOPApROTA.

- €qv €xete VYN aPTNPLOKI] TTIES 1] OTTOLN OEV UTOPEL VoL eheyy Ol pe PUPRAKEVTIKNY
ayoy.

- Edv éxete coPapa mpoPfipata 6Tovg TVEOPOVES 1] S0 TOV KOTVIGTH.

Edv xémoto amd to mopondve 1oyveL yio €0dg 1 ogv giote PEParot, cuLNTNOTE NE TOV YIATPO GOS TPLY

napete 1o Gilenya.
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Bpadic kopdrakodc puhudc (Bpodvkapdio) kot akovOvVIGTOl TOALOL

To Gilenya mpokaiei emPpadvuven 100 kKapdiakod puOuod Katd v Evapén g Oepameiog 1 pHeTd ™
AMyM ¢ TpdTNG 060N ¢ TV 0,5 Mg détav adhda&ete nuepnota 66on amd 0,25 mg oe 0,5 mg. Qg ek
TOVTOV, umopel va vidoete (AN N KOTwon 1| va £xete aicOnpa TaAudv 1 propet va pewwbdei n
aptnplokn oag ticon. Edv avtéc o1 emopacsig gival cofapés, Evi\HEPDOOTE TOV YIOTPO GOCS, H10TL
pmopei va yperaocteite apéomg Ogpaneia. To Gilenya pmopel axodun va mpokarEcel aKOVOVIGTOVG
KOPALOKOOG TOAUOVCE, E0KH HETA TNV TPp@TN d00T|. Ot akavovieTol Kopdlakoi TaApoi cuviBmg
EMOVEPYOVTAL GTO PUOLOAOYIKO Gg Ayotepo amd pio nuépa. O Ppadie kapdiakds pubuodg cuvnbmg
EMOVEPYETAL GTO PUGIOA0YIKO HEGH o€ Eva unva. Katd ) didpketa T meptdodov avtie, cuvnbwg dev
AVOUEVOVTOL KAVIKG GTIUOVTIKES ETOPAGEIS GTOV KOPOLOKO pLOUO.

O ywatpog oag Ba cag {ntnoet va mapopeivete oe KaTdAANAQ EEOTAIGUEVO 10TPELD 1) KAVIKT] Yol
TOVAdYIGTOV 6 MPEG, KAVOVTAG LETPTOT) GOPLYUADY KOl APTNPLOKNG THECT|G VA DPQ, UETE T AYN TNG
TpO™G doomc Tov Gilenya 1 petd v mpmtN Yoprynon g d6ong twv 0,5 Mg katd v aAlayn and
™V nuepnota 66on tov 0,25 Mg, ®oTE v Lropodyv va Anedodv KaTdAANAo LETPA. GE TEPITTMON)
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV 01 oToieg eppaviCovion katd v Evapén g Bepanciog. Oa mpémel va KAVETE
NAEKTPOKAPIIOYPAPNLOL TTPLV OO TN YOPNYNON THG TPMTNG d60m¢ Tov Gilenya ko petd v 6mpn
nepiodo mapakorovdnong. O yatpds cag mbavov va Tapakorovdel cuveymg To
NAEKTPOKOPIOYPAPNLLE GOG GTH OLEPKELN AVTOV TOV SIUCTHHATOG. AV petd amd v 6mpn epiodo
&xete TOAD Bpadv 1 PHEOVUEVO KapdloKd puOUd 1 av TOo NAEKTPOKOPIIOYPAPN UG Gag gival
nafoloykd, pnopel va xpelaotel va mapakoiovdnbeite yio peyorvtepo drbotnpa (TovAdyiotov 2
emmAéov dpeg kol mBavds Katd Tn didpKeLd g viyTog), LéYpLs 6tov avtd vroywprcovv. To 1610
umopet va 1oyveL ko oty tepintmon wov Eavapyilete o Gilenya petd omd Tpocmpivy dtakonr ™G
Oepameiog, avaroya pe T0 TOGO LEYGAO NTAV TO SAGTNLO TNG SIOKOTNG TG Kol TOGO UEYGAO NTALV TO
ddotnpo tng Oepanciog pe Gilenya mpwv oo ™ drokom.

Edv &yete N dtatpéyete Kivouvo EUPAVIONC KAVOVIGTOV 1) [ PUGLOAOYIK®V KOPIIOK®Y TAAUDY, 0V
T0 NAEKTPOKOPIIOYPAPN UG Gag ivarl TaBoloykd N av €xeTe Kapdlokn VOGO 1 KapdloKT aVETAPKELD,
1o Gilenya pmopei va unv eivot katdAinio yio £64c.

Av éyete 10TopIKO 01PVidlag andAElng cLVEIdNoNG 1 HEIUEVO Kapdtakd puBud, to Gilenya umopei va
unv givar katdAAndo yio €6dg. O cog eEeTA0EL KAPIOAHGYOG TPOKEUEVOD VO dMGEL 00N YiEg Yo TO
g Oa npénet va Eexvioete T Oepoameia pe Gilenya, kot ywa v Topoakoiovdnon katd tn dibpKeia
™G VOKTOG.

Edv Aoufdvete gapuoka mov umopel va tpokaiécouvy peimon Tov kapdiakol cog puduov, To Gilenya
umopel va unv givarl katdAAnAo yio €0dg. Oa cag e&eTdoel KapdloAdyog, 0 0moiog Oa SmIGTOCEL OV
umopeite va aAAAEETE GE EVOALAKTIKG QAPHOKO, TO OO0 OEV LELDVOLY TOV KapdloKO cag puiuo,
dote va emtpanei 1 Ogpancio pe Gilenya. Edv n oAlayn avt dev givar dvvatn, o Kapdtordyog Ha
dwoetl 0dNyieg yo To g Oa Tpémel va Eekivioete T Bepaneio pue Gilenya, kot yio v
ToPoKoAoHONGN KOTA TN SLUPKELD TNG VOKTOG,

Edv dev nepdoate moté avepofroyid

Edv dev mepdoate moté avepoProyid, o yiatpdc cag 0o OeAncet va eléyEel Ty avocia Gog £vavtl Tov
100 Ttov TV Tpokaiel (16g avepoproyids-(ootipa). EGv dev mpootateveste amd Tov 10, UTOopEl va
ypelaoteite epuPforacpd mpv Eekvnoete T Oepancio pe Gilenya. e avti| TV TEPIMTOGCT O YLOTPOG
cag o kabvotepnoel v Evapén g Bepamneiag pe Gilenya péypt £va unva. LETA TNV OAOKANp®GN
€VOG TANPOLG OYNUATOG EUPOAAGHOD.
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Aowdéeig

To Gilenya pewdvel Tov op1Oud Tov AevK®V apoceapiov (Wdlaitepa tov apldud tov
Aeppokuttdpmv). To Aevkd aposeaiplo Katamolepovy Tig Aouméels. [a 660 didotnua Aapupavete
Gilenya (kot £€m¢ 2 pfveg Petd T 610KonY| TOV), UToPEl va ePaviCETE MO EVKOAN AOIUMEELS.
Omnoladnmote Loipwén mov 1o Exete, umopet va emdevobdel. Ot Aonéelg umopel va givatl coPfapéc
Kot anenTkég yuo T {on. Eqv vouilete 011 £xete Aolpuwén, Exete Topetd, acBdveote cav va Exete
ypimn, €xete épanto (oothpa 1 £XETE TOVOKEPOUAO GUVOSELOUEVO aTd SvoKOUio GTOV avyéva,
gvaodnoia 610 g, vavtia, eEGvOnua 1/Kot cOyyvon 1 oTacpobs (EMANTTIKES KPIoELS) (avTd pmopel
Vo €ivol COUTTONOTO INVIYYITIONG 1)/Kot €YKEPAATIONE TPOKAAODUEVIC OO LUKNTIOCIKY| 1] EPTNTIKN
10yevi Aolpmén), EXIKOVOVAGTE QUECHS UE TOV YIOTPO GOG, 10T EVOEXETOL VAL Eival Gofapt] Kat
ameAntikn ywo ) on.

Aoipoén ard tov 10 Tev aviporivev Inhopdtov (HPV), copurepiappavouévov tov Oniodpotog,
dvomhacia, kKovovimparta Kot Kapkivog oxetilopevog pe tov HPV éxovv avagepbet oe acbeveig vmod
Oepamneia pe Gilenya. O yiatpog cog Ba kpivet eav ypeldletor va kdvete euPpoiio katd tov HPV mtpv
Eexwvnoete ) Oepaneio. Edv elote yovaika, o yrotpdc cog Oo cvotioet emiong Eleyyo yio HPV.

PML

H PML givar pio omdvia eyke@oAikn dtatapayf Tov TpoKaieitat amd pio Aoipnmén kot propei va,
odnynoet og coPoapn avamnpio 1 Bévaro. O yotpds oag Ba kavovicer va vtoPAnbeite oe payvnTikn
topoypoeio, (MRI) mpv v évapén e Oepameiog kot koTd T didpketa tng Oepomeiog yio vo
mapakorovdet tov kivovvo yio PML.

Edv motedete 611 | ZKII cog emdevdvetar 1] €0V TOPATNPNCETE OTOLAONTOTE VEQ GUUTTMUOATOL, Y10,
mopaderypo LETOPoAEG otn S1abeon 1 T CLUITEPLPOPU, VENU 1] EMOEVOVLEVT AdLVOLI OT [ TAELPA
TOV GMUATOC, LETAPOAEG OTNV OpaoT, GOYYLGT, KEVA UvHUNG 1 SUGKOAIEG GTO AOYO Kot TNV
EMKOVMVIO, MANGTE [LE TOV Y1OTPO GG TO GUVTOUOTEPO duvaTd. AvTa PTopel va glval GUUTTOUOTO
¢ PML. Eniong, uANoTE e ToV GOVIPOPO 1 TOVE PPOVTIGTEG COG KOl EVIUEPMDOTE TOVG Yd TN
Oepaneio cag. Mmopel vo, ELEOVIGTODV GUUTTMLOTO TO OTTOT0L EVOEYETOL VO, NV AVOYVOPICETE HLOVOL
oG,

Edv eppavicete PML umopei va Oepamevtei kot n aywyn cag pe Gilenya 6a dwaxomnei. Opiopévol
avBpwmot epeaviCovy pio eAeypovmon avtidpacn kabaog to Gilenya amouakpovetol and to codua. H
avtidpaon (YvooTh og GAEYHOVOIES GHVIPOLO avOGOoAOYIKNG amokatdotacng 1 IRIS) pmopei va
00MYNoEL 6€ EMOEIVMOT TNG KATACTAONS GOG, CLUTEPIAAUPUVOIEVIC TS EMOEIVOONC TNG
EYKEPAUAIKNG AetTovpyiog.

Oidnua g oypdc knAidag

Ipw Eexivnoete to Gilenya, edv éxete N elyote droTapayég TG 6pOoNG 1 AAAN GNUELN OWONUOTOC GTNV
TEPLOYN KEVIPIKNG Opaomg (oypd knAida) oto omicOio Tufpa Tov 0POuAp0D, PAeyuov 1 Aoipwén Tov
opBoApol (payoeditida) 1 dwafrn, o yrorpds cog pmopei va Bednoet va vtoAndeite oe
0pOaALOAOYIKO EAEYYO.

O ywatpog oag pmopel va Bednoet vo vtoPfAndeite og opBaApoAoyKd Edeyyo 3 Emg 4 Uveg PeTd TNV
évapén g Bepaneiag pe Gilenya.

H oypd knAida gival pio pikpf TepLoyn Tov KEPOTOEBOVG 6TO 0TicH10 TUN A TOV 0@OaApOD 1) omoia
oag dtvel Tn dvvatotnTo vo PAETETE oYNUATO, YPOUATO Kol AeTTopépeles kabapd kot evkpvag. To
Gilenya pmopei va mpokaiécel e€0idnon oty oypd KNAida, Hio KUTAGTACT) YVOOTH MG 01010 TG
oypag kniidac. To oidnua cvvBwg epeaviletat Tovg 4 TpdTovg uNveg ¢ Bepareiog pe Gilenya.

H mBovotnta avantuéng odnpatog g wypds knAidag ivatl peyaidtepn edv €xete drapqtn 1 v
glyate eAeypovi Tov 0@OoAoD TOL OVOUALETOL POYOESITION. XE AVTEC TIG TEPITTMGELG O YIUTPOC GOG
0o oag (nMoel va KaveTe TakTikég 0POaALOAOYIKES EEETAGEIC TPOKEEVOL VO, dlayvmabel To oidnua
™G OYPEG KNALdOC.
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Edv elyate oto mapehBov oldnua g oypdg knAdog, EVNLEPMOTE TOV Y1UTPO GOG TPV EEKIVICETE TNV
Oepameio ue Gilenya.

To oidnua g oypdg kNAidag pmopel va TpoKaAEGEL 1010 e KATO10 0o T0 GUUTTAOUATO OPAOTG HLOG
vrotponng ¢ ZKII (omtikn vevpitida). XTnv apyn UTOPEL Vo LNV VdpyouV KOBOAOU GUUTTMIATO.
Befaimbeite 6t1 evnuepOVETE TOV T10TPO GO GYETIKA LE OTOIEGONTOTE AAAUYEC GTNV Opact) cag. O
ywtpog cag umopet vo BeAncel va vtofAndeite oe 0@OaALOAOYIKO ELEYYO, EOUKH EAV:

- TO KEVTPO TG OpachS oG Baummvel 1 £(EL OKIEC,

- OVATTUGGETE TVPAD OTLLELD OTO KEVTPO TNG OPOCNG GG,

- €xete TPOPAUATO OTO VO SIOKPIVETE YPOUOATO 1) LIKPEG AETTOUEPELEC,

Aoxyaoieg nratikng Asttovpyiog

Edv éyete coPfapd nrotikd TpofAnuata, dev mpénet va mapete Gilenya. To Gilenya pmopel va
EMNPEATEL TNV NIATIKY coG Asttovpyia. [IBavov va pnv mapatnpioete kavéva cOUTTOUA, GAAG EGV
TOPOTNPNCETE KITPIVN YPOLA GTO SEPLA 1] GTO AEVKO TOV LOTIDV GOG, AGLVNOIGTA GKOVPOYP®LLO 0V
(Kapé ypdpotog), Tévo otnv 6e&1d TAELPE TG TEPLOYNG TOL GTOUAYOL (KOWALL), KOTWON, av
alofdveote Ayotepo meEasUEVog/n am’ 6Tt cuVBmS N ave&nyntn vautio Kol EUETO, EVIUEPDCTE
opécOMS TOV Y1UTPO GUC,

Edv eppavioete KGmo1o amd avtd to. cupntduata uetd v évapén tov Gilenya, eviiuep®ete apécng
TOV Y0 TPO GaC.

Ipv, katd tn Sidpreta kot petd ™ Bepameia, o yiotpog cag Oa {nNToet aatoAoYIKES EEETATELS, Yol
va mapakoAovdncel Ty nratikn Asttovpyio. EGv ta anoteléopato tov e£etdoed®V Gog LTOSEIKVOOVY
Kamolo TpoPAnpa 6to Nap mhavov va xpewaotel va dakoyete ) Oepaneio pe Gilenya.

Yynin aptnpiokm wieon
Enedn 1o Gilenya emeépet pukpn adEnon g aptnpakng mieong, o yiotpdc oag mbavov vo Bedncet
Vo EAEYYEL TOKTIKA TNV OPTNPLOKT GOG TTiEST).

Hpofiuata Tov TveLpdVEV

To Gilenya emnpedlet o€ pukpd Pabud v mvevpoviky Aettovpyio. AcBeveic e coPapéc TVEVHOVIKES
afnoelc N Le Pryo TOL KOTVIOTH EVOEXETAL VO EYOVV TEPLGGOTEPES THAVOTNTES VO AvOTTOEOVY
ovemBOUNTEG EVEPYELECS.

E&étoon aipotoc

H emBount dpdon g Bepaneiag e Gilenya sivon 1 peiwon tov aptfpod tov AVK®V apoc@opiov
670 Qipo 60G. ZuVNOmG AVTOG EMAVEPYETOL GTO PLUGLOAOYIKO HECH GE 2 UVEC LETH TN OLOKOTN TNG
Oepaneioc. Eav yperootel va kavete e£TA0ELG OLOTOC, EVIUEPDGTE TOV YiaTpO OTL Taipvete Gilenya.
Awpopetikd, pmopei va pnv givorl SuvoTdv v KATavonoeL 0 YLoTpOg TO. ATOTEAEGLOTO TOV EEETACEMV
KO Y10, OPIGUEVOVE TOTOVG AUOUTOAOYIKDV EEETAGEWMY, O YIOTPOG GG UTOPEL VO YPEWCTEL TEPIOTOHTEPO
aipo amd 6,11 cuvnbmg.

Ipw apyicete to Gilenya, o yiotpdc oag Oa enifefaidoet Ot £xe1e apkeTd AEVKE opoc@aipla 6To
aipo kot Thavov va, 0EAeL va emavolapuPavel Tov EAEYYX0 TOKTIKA. L€ TEPITTMGCT TOL OEV EYETE APKETH
Aevkd opooaipia, Thovov va mpénet va Stakoyete ) Oepomeio pe Gilenya.

20vdpouo omichiog avactpéyiung eykeparomddeiag (PRES)

Mio katdoTooT mov ovoudletal cvvdpopo omicOiog avactpéyiung eykeparonddeiog (PRES) éyet
avaeepbel omdvia og acbeveic pe KIT mov Aappavovv Bepancio pe Gilenya. Ta copmtdpoato pmwopei
va TEPAApPavouy apvidla Evapén cofapod TovoKEPALov, GUYYLOT|, KPIoELS EmANYING Kot
dTapayég g 0paong. Evnuepdote Tov yotpd 6o¢ oUESmG GE TEPITTOOT TOV EPPAVIGETE
0MOLOMTOTE ad AVTA TOL GLUTTOUOTO KOTA T didpketa TG Oepaneiog cag pe Gilenya, diott
gvdéyeton va etvar coPapod.
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Kapxkivog
Kapxkivot tov déppatoc £xovv avapepbei oe aobeveic pe KIT vo Oepomeia pe Gilenya. Amevbuvbeite

GTOV Y1UTPO GOC OUESMG, EAV TVYOV TapotnpnoeTe olida 6to déppa (T.y. YvaloTtepd,
popyaprtapogdn olidia), kniideg ) avotytég TANYEG TOL gV EmoVA®VOVTOL EVTOG Efdopddmv. Ta
CUUTTMOUOTO TOV KAPKIVOL TOV d€ppatog pmopel va mepthapdvouy akavoviatn avénon 1 oAlayég Tov
deppoTikov 16700 (). acvvnioteg eMég (omilot)) e alhoyn 6To Xpdpa, TO oxfue 1 To péyedog pe
v Tapodo Tov ypdvov. Ipotov Egkvioete to Gilenya, anatteiton deppotoroyikn e€étaon yio va
dwmotbel edv Tuydv £xete olida oto déppa. O yraTpds cog Oa Kavel emiong TakTikég
deppotoroyikés e€etdoelg kotd ) didpketa g Bepanciag cag pe Gilenya. Eqv eppavicfodv
TPOPANHOTO GTO OEPLUA GOG, O YITPOG COG UTOPEL VO GOC TAPATEUYEL GE OEPLATOAOYO, O OTTO10G LETAL
v e€étaom umopel va amoQacicel 0Tt Eival OTUOVTIKO Y10 Gog VoL 60.G EEETALEL TOKTIKAL.

e acbeveic pe ZKIT mov Adupavay Oepancio pe Gilenya &yet avoapepbei £vag tHnog kKapkivov Tov
AepEUcoD cLoTNHATOG (AEUPOU).

"ExBeon otov Mo Kot Tpoctacio amd Tov Ao

H pivykohMpodn e€acBevilel 1o avocomomrikd cog suotnuo. Avtd avEdvel Tov Kivouvo avantuéng
KapKivov, Witepa TV Kopkivav Tov dépuatog. Ao tpénel va teplopicete v kBeor| Gog 6TOV A0
Kot otig aktives UV o e&ng:

. POPOVTAG KATAAANAQ TPOGTAUTEVTIKG POVY L.
. BaLovtag Taxtikd avinilokd e vynAd deiktn mpootaciog kKotd g vepiddove (UV)
axtivoPorag.

Acvvnbiotec gykeparkéc PAABec mov oyetiCovton pe vrotponn tne KII

ETAVIEG TEPUTTMGELS 0oLV OIGTA LEYAA®VY EYKEPAMKDV PAaPdV OV oYeTilovTal [LE VTOTPOTN TG
YKIT éyovv avagepbei oe acbeveic mov Aaupavay Oeponeio pe Gilenya. Xe nepintmon cofopnic
VTOTPOTNG, O YIOTPOG oag Thavmg va {ntioet va vtoPAndeite o€ poyvnTik Topoypagio yio vo
a&l0A0YNOEL TNV KOTAGTAOT Kot B0l amo@acicel eqv ypeldleTol Vo GTAUOTNCETE VO TAIPVETE TO
Gilenya.

Alayn amd dddeg Bepameieg o Gilenya

O ywTpog oag pmopel va oArdEet katevBeiay ) Bepaneio cog amd PrTo-tvtepPepovT, 0EIKN
yYhatipapépn 1 povpapikd dyebviestépa oe Gilenya av dev vdpyovy evoei&elg dtatapoydv amd Tnv
mpornyovpevn Bepaneio cog. O yotpdg cog mhavov va KAveL ALaTOAOYIKES EEETAGEIC TPOKELUEVOL VO
amokAgioel Tétoteg dotapayéc. Metd tn dtokomn g voTaliovpdunng mbavov va mpénet va
nepuévete 2-3 punveg mpv Eexvnoete t Oepaneia pe Gilenya. o va oALGEETE amd TEPLIPAOLVOUIOT,
0 YWTpOG GOG Pmopel Vo G0G GUUPOVAEVGEL VO TEPUEVETE Y10 OPICUEVO YPOVIKO SLAGTNHO 1] VO
vroPAnfeite og dadikacia emrdyvvong g arofoine. Edv akolovbovcate Beponeia pe
oAeptovlovpdumn, amorteital o TAnpng a&loAdynon Kot cu{fTnomn e ToV Y1oTpo oG Yo, Vo
arogootiobel edv to Gilenya gival KOTAAANAO Y100 EGOC.

Tuvoikec o€ avamopay®yikn nikio

Eav ypnoyomomBel katd ) didpketa tng eykvpoodvig, to Gilenya pmopei va PAdyet to ayévvnto
popo. Tipw Esxwvnoete ) Oepomeia pe to Gilenya o yiotpdc oag Ba cag e€nynoet Tov Kivouvo kat B
cag (Nt oEL va KAVETE Vol TECT £YKLUOGHVNG TpokeIEVOL va Befoiwbel 0Tt dev giote €ykvoc. O
yatpdg cag Ba cag dmwaet pio Kapta 1 omoia eEnyel yiotl dev mpémet va PelveTe £YKVOG VD ToipveTe
1o Gilenya. Eziong e&nyel T apémet vo KGveTe yio vo amo@OYETe va UEVETE £YKLOG EVG TTOIPVETE TO
Gilenya. Ipémet vo xpnoYLOTOIEITE ATOTEAEGUATIKY OVTIGVAANYY KaTd T StdpKela ¢ Oepameiog Kot
yio 2 unveg petd tn owakon g Bepamneiog (PA. mapdypoeo «Kdnon kot Oniacuocy).

Emdeivooon g XKIT petd ) dwuconn tng Oepomeiog pe Gilenya
Mn ctopartfoete vo maipvete o Gilenya ko unv aAldEete tn 601 Gog YOPIG Vo EVILEPDCETE TPOTOL
TOV Y10TPO COC.

Evnuepoote apéomg tov yiotpo cog edv motevete 611 ZKII cag yeipotepevet petd amd t StoKonn
g Oepomeiag pe Gilenya. Avtd Oa uropovoe va givor coBopd (PA. «EQv 6TaUaTHOETE VO TOiPVETE TO
Gilenya» otnv mopdypago 3, kot exiong v wapdypago 4, «ITibavég avemBOunteg evépyetec»).
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Hiuaopévor
H gunepio pe Gilenya og nhikiopévoug aobeveic (nhikiag Gvo tov 65) sival neploptopévn. Midnote
GTOV Y10TPO GOG AV £XETE TUYOV EVOOLUGUOVCE.

Howwd ko Egnpor

To Gilenya dev mpoopiletat yia yprion o€ Toudid nAkiog kdtw tov 10 etdv, Kabmg dev €xetl peretnel
o€ acbeveig pe ZKII og aut TV NAIKLOKT Opada.

O1 TPOEIBOTOMGELG KOl 01 TPOPLAGEEIC TOV AVOPEPOVTOL TOPUTAV® 1GYVOVY ETIGNG Y10l TO. TOOLYL KOl
Tovg gpNPove. Or TapakdTm TANpopopieg etvar Wraitepa GNUAVTIKES Y1t TO Todd Kot TOVG EPTPoVG
K0l TOVG PPOVTLIOTES TOVG:

- Ipw apyiocete to Gilenya, o yatpdg cag Oa eréyEet TNy katdotaon tov efolacpod cog. Edv
dev €xete Kavel kamoln epPora, HTopel Vo XPELOCTEL VO, TO KAVETE TPOTOV UTOPECETE VOl
Eexvnoete to Gilenya.

- Tnv TpdTn Popd mov Ba napete to Gilenya, 1 6tav Oo alhGEete v nuepnota ddon omd
0,25 mg o€ 0,5 mg, o ytpog cag O TapaKoAoVONGEL TOV Kapdlakd GO pLOUO Kol TOVG
KapdLaKovg TOALOVS 60g (PA. «Bpadig kKapdiarkog puduog (Bpadvkapdia) Kot akavovieTtot
TOALODY TOPATAV®).

- Edv eppavicete omacpodc 1 kpioeig mpv 1 Kotd tn dudpketo g Oepansiog pe Gilenya,
EVIUEPDOGTE TOV YATPO GOG.

- Edv mhoyete amd katdbiym 1 dyxog 1 €v TapovGLAGETE KOTAOAYN 1 AyY0g KOTA TN StdpKeLd
g ayoyne pe Gilenya, evnuepmote Tov yatpo cog. Mropei va ypelooteite otevn
mapaxkolovinon.

Alha @appoxo ko Gilenya

Evnpepmaote tov yiatpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOG GV TaipveTE, £xeTE TPOSPATO TAPEL 1] Lopel va

nhpete aGhia edpuaxo. Evnuepdote Tov yotpd 6og €4V TaipvETE OTOIOOMTOTE OO TO, TOPOKATD

QapLOKOL:

. DappoKa ToV KOTAGTEALOVY 1] TPOTOTOLOVV TO (LVOGOTOUNTIKO GUGTILC,
GUUTEPTAOUPAVOUEV®DY GALDOV QUPRAK®OV TOV YPICLUOTOLOVVTAL VLU TNV AVTIUETMOTLON TNG
YKII, 6mwg 1 vieppepovn Prita, n o&ikn yAatipapuépn, 1 vatollovpdunn, n pito&avopovn, 1
TEPLPAOVLVOLIOT, O PovUaPlKOG deduAiesTtépag 1 1) adeptovfovpdum. Agv Tpémel va
hapBavete Gilenya poli pe tétola pdppoka 616tt avtd PUTOopEl va EVIGYVGEL TNV ETIOPACT| GTO
avocormontikd cvotnua (BA. eniong «Mnv ndpete 10 Gilenya»).

o Koptikootepogon, Loyo mbovig tpdcebetng enidpaong 610 0vOGOTOUTIKO GOGTI L.

o Eppoia. Edv mpénet va kdvete kdmolo epporio, copfovievbdeite mpota tov yiotpo coc. Katd
™ ddpketa g Bepaneiog pe Gilenya kot yia dtdotnua éog 2 pnvav petd ) diokont| TG, Ogv
TPEMEL VO KAVETE OPLoUEVOVS TOTOVS ePPorinv (epfora pe Covteg eEacBevnuévong
UIKPOOPYAVIGHOVG), KaB®G Bo pmopodcay va Tupodotrioovy ) Aoipmén mov Oa énpene Oa
wpordfouv. Alha epufoiio pmopel va prn dpovv 1060 KoAd 660 cuviBwg edv yopnynbovv katd
T S1APKELD OVTHG TG TEPLOSOV.

o D appoka Tov eMPPadHvVoOVY TOVS KAPILOKOVS TAAROVS (Yio TopadetyLo. B-0vaoTOAELS, OTMG
N atevoAdAn). H yprion tov Gilenya pali pe tétota gappoko pmopei va evioyboetl Ty enidpacn
0TOVG KOPOLOKODE TAAUOVG TIC TPATEG NUEPES HeTd TNV Evapén tov Gilenya.

o DappoKa Y10 GKAVOVIGTOVG KOPOLOKOVS TAAROVS, OTMG KIVidivr), dSicomupopion, aptodapdvn
N cotaAOAN. Aev mpémel va ypnoomoioste 1o Gilenya edv naipvete €va tétoto @apuaKo,
EMELON UMOPEL VAL EMOEIVDOGEL TOVG AKOVOVIGTOVG TAAUOVE (PA. emiong «Mnv Tdpete T0
Gilenya»).

. Alha @éppoxa:

o AVOOTOAELS TPWTEAONC, PApUOKE KATA TV AOUMEEDY OTmG KETOKOVALOAN, aloreg
OVTILVKNTIOO KA, KAaplOpopvkivn 1 TeABpopokivn.

o kapPapalenivn, prpaumikivn, eavoPapPirdin, eawvotoivn, epafipévin 1§ vaeptkod
(mBavdg kivouvog petwpévng amoteheopatikdtrog tov Gilenya).
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Kinon ka1 Oniaopdg
Edv elote éykvog 1 Onhalete, vouilete 6TL pmopei va giote £yKL0G 1 YEOIALETE VO OMOKTAOETE T,
{ntote ) GuUPOVAN TOL Y10TPOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kvnon

Mn ypnoponoteite o Gilenya katd tn didpreio g €YKLHOGUVNG, €4V Tpocmabdeite va pueivete £ykvog
N €dv eiote yvvaika mov o pmopovoe va PeiVEL £YKLOG KoL OEV XPNGULOTOIEITE AMOTEAEGLLOTIKY
avticOAMnym. Edv to Gilenya ypnoipomomOei katd m didpkeia g yKLUOGHVNG, VILAPYEL Kivouvog
BAGPNG oto ayévvnro popo. H cuyvotnta cuyyevadv Stapaptidv 1 omoia mopatnpninke o Lopd Tov
gktédniav oto Gilenya katd ™ didpkeia g eykvpoobvng eival nepimov dumhdoio and T cvyvoTnTO.
7oV Tapo TN PN ONKE 6TOV YEVIKO TANOVGLO (OTTOL 1) GLYVOTNTO GLYYEVOV SOUAPTIOV gival Tepinov 2-
3%). Ot cvyvoTEpPO OVAPEPOUEVES LOUAPTIEG TEPLEAGUPAVAYV KOPILOKEG, VEPPIKES KOl LVOCKEAETIKEG
Swpaptiec.

2Vvendg, edv €loTe yuvaika o€ avamapay®yIK nAtkio:

- npwv apyioete ) Oepameio pe Gilenya o yuatpdc oag Oo oG EviIeEPOOEL Y10 TOV KIVOLVO 1OV
SaTpéxel va ayévvnto Lmpo kat o cog {nTioel va KAVETE TEGT EYKLUOGHVIG Y10, VO
Sdwacparicst 011 dev glote £ykvog,

KoL,

- TPETMEL VO, YPNCIUOTOLEITE AMOTEAECUATIKY avTIGOAANYT Y10, 660 didotnua AauPBdvete Gilenya
KoLy 000 UNVEG LETE T H10KOTY| TOV Y10l VO OmOQUYETE va. peivete £€ykvog. MiAnote pe tov
YTtpo oag Yo TG a&lomioTeg HeBOIOVE AVTIGVAANYNC.

O ywrpoc oac o coc ddoer pia kdpto wov eEnyel yiati dev Tpémel vo. ueivete £YKLOC VM TTOUPVETE TO

Gilenya.

Eav peivere £ykvog evd maipvete 10 Gilenya, evipepoote apéomg tov yiatpo cag. O yiatpdg cag
0o amopaocicet T dwakonn g Bepaneiog (PA. «Edv otapatnoete va taipvete 1o Gilenya» otnv
mopaypaeo 3 kai exiong v mwopdypago 4, «ITiBavég avemBOunteg evépyeitecy). Oa mpayporomomdel
e€edkevévn TPOYEVVITIKN TopakoAovOn o).

Oniacpdc

Agev péner va Onhalete otav naipvere To Gilenya. To Gilenya pmopel va mepdoegt 6To unTpikod Yoo
KoL VIAPYEL Kivouvog GoPapdv avemBHUNT®V EVEPYELDY Y10 TO L®PO.

001 ynon Ko YEPIGROS PNY OV RATOV

O ywtpog oag Ba cog el edv 1 acBéveld cog odg emTpénel va odnyeite oynuota,
ovumeptAapBavopévou Tov TodnAdtov, Kot vo xelpileote unyoviuata pe aceaieta. To Gilenya dev
OVOUEVETOL VO £XEL KATTOLO EXIOPOCT) GTNV IKOVOTNTA GOC Vo 0dnyeite kat va xelpileote unyovinuoTa.

Qo1600, Katd v Evapén tng Bepaneiag Ba mpénet va Topapeivete o katdAinia eEonAiopévo atpeio
N KAWVIKY Y100 6 ®peG HETA T ANy TG Tpdn¢ d0omg Tov Gilenya. H tkavotntd cag va odnyeite kot
va xelpileote UnyovnUOTe UTOPEL Vo, EXNPENCTEL TN dtdpKeln Kot THAVAOG LETE 0md avTd TO XPOVIKO
SioTnpaL.
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3. Mog va mapete 10 Gilenya

H Bepancio pe Gilenya 6a emPAéneton and yiotpd pe euneipio otn Ogpomeio ™ oKAfpLVoNS Katd
TAOKOG.

ITavrtote va maipvete To PAPLOKO OLTO AVOTNPE COLPOVO LE TIG 001 YiEG TOV YLoTpoV coc. Edv éxete
auelPoriec, pmTAGTE TOV Y1ATPO OO,

H cvvictopevn 66on elvat:

Evijlikec:
H 660 givar éve kawyaxio 0,5 mg v nuépa.

Hadra kan Eégnpor (MMkiog 10 eTov ko dvo):

H 660on €€aptdTor amd To copatikd fapog:

. Houoia ko épnPor ue owpatid Bapog ioo 1 karw omd 40 Kg: éva kaydkio 0,25 Mg tnv nuépa.

. Houoié ko épnPor ue owpatino Bapoc dva twv 40 Kg: éva kaydxio 0,5 mg v nuépa.

Ta wond1d kot o1 Eenpor wov apyilovy pe éva koydkio tov 0,25 mg v nuépa Kot apyodTEP ITOKTOVY
otafepd copatikd Bapog dvm tv 40 kg Bo Adfovy 0dnyieg and Tov yaTpd Tovg Vo, alAGEoVY o€ Eva
Koydxio Tov 0,5 mg v nuépa. e avt TNV TEPIATMOOT, GUVIGTATAL 1) EXLAVAANYT TS TEPLOSOV
TOPAKOA0VONGNG TS TPAOTNS XOPNYNONG.

Mnyv vrepBaivete ) cuvicT®dpevN dOGT.
To Gilenya mpoopiletat yia yprion amd 10 oToOUa.

[Tapte to Gilenya pio opd v nuépa pe éva motipt vepd. Ta kaydkio tov Gilenya Oa npénet va
KaTamivovtol TavtoTe aképaia, Yopic vo avoiyovtal. To Gilenya umopet vo AneOel pe 1 xwpic tpoen.
H Ayn tov Gilenya v idio dpa ka0 pépa Oa oag Bondncet va Buudote wote Vo Taipvete To
QapLoKd Gog.

Edv éyete amopiec oyetikd pe to dtdotnua wov Oa wpénel va maipvete to Gilenya, anevbuvbeite otov
Y10Tpd 1 TOV QOPLUOKOTOLO GOG.

Edav mapete peyarvtepn 66on Gilenya amd tnv Kavoviki)
Edv mpate peyarotepn d6on Gilenya omd Tnv KoVOVIKT, KOAESTE GUECMG TOV YIOTPO GOG.

Eav Eeyaoete vo mapete to Gilenya

Eav naipvete to Gilenya yio Stotnua pikpdtepo and 1 univa ko Egydoete vo mapete 1 5601 yia pia
0AOKAN PN NUEPD, ETIKOWVMOVIAGTE UE TOV YIOTPO GOG TPOTOD TAPETE TNV EMOUEVT 0661. O yloTpdg GOg
UTOpEL VO AmOQOGicEL Vo 6Og TapoKoAoLONGEL TNV dpa oL Bo TapeTe TNV EMOUEVT OOOT).

Edv maipverte to Gilenya yuo tovAdyiotov 1 pnva kou Eeydoete vo mapete ) Bepaneio cog yio ndvo
amo 2 gfdouddeg, EMKOWVMOVNGTE LE TOV YIOTPO GOG TPOTOV TAPETE TNV EMOpEVT d60N. O yTpds Gog
UTOPEL VO OMOPAGIGEL VO 0OC TAPAKOAOVONGEL TNV dpa ToL Ba TapeTe TNV emOpEVN dO0T. Q0THG0,
gav Egydoete va mapete T Oepaneia oag yio dStoTnua, pikpoTePO amd 2 efdopndadec, umopeite va
TAPETE TNV EXOUEVN HOCT GOUPMOVA LLE TO TPOYPOUUA GOG.

[Toté unv mapete dSuAn 066N Y1 VO, AVOTANPDGETE T 006N TOL EEYAGUTE.
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Eav ctapaticete va waipvere 1o Gilenya
Mn crapatioete va maipvete to Gilenya 1 unv aAldéete T 606N GOG XWPIG VO WA CETE TPMTA, LUE
TOV Y10Tpd GO,

To Gilenya Ba mapopeivel otov opyoviopd cag €mg 2 PVeS LETA TN dKoT TG Aymg Tov. O
oplOpoGg TV AEVKMV G0¢ apoc@apiev (aptBpdg AePPOKLTTAP®V) LITOpEl eniong Vo mapapeivel
YOUNAOG GE AVTO TO OLAGTNLLO KOl Ol OVETIOVUNTES EVEPYELEC TOV TEPLYPAPOVTIOL GE OVTO TO PVALO
oMYV pmopei akoun va wapatnpovvtatl. Metd tn dwakomnh tov Gilenya umopei va ypeiaotei va
nepuévete 6-8 efdopdodeg mpiv Eekvnoete o véa Bepomeio yio v ZKII.

Eav mpémet va Eavapyicete to Gilenya petd and Swuxonn peyoadvtepn tov 2 efdopddmv, n enidpaocn
OTOV KapdlokO puBUO TOL TAPATIPEITUL PLGLOAOYIKA OTAV EEKIVA YOl TPMTY Qopa 1 Bepameia pmopet
va enoveppavicbei kot Oa ypelaotel vo topakoiovdndeite oe kaTtdAAnia eEomhouévo watpeio 1
KAMVIKN yuo v emavévapén g Bepaneiog. Mnv Eavapyicete to Gilenya petd omd dwokonn tov yio
neplocdtepeg and dVo efdouddes ympic va cupPovievdeite tov yaTpd cag.

O y1atpog oag Oa amoPAGIGEL OV Kol TOG TPETEL VO OO TOPAKOAOVONGEL LETE T O10KOTT| TOV
Gilenya. Evnuepdote apéomg tov yiorpd cog av motedete 0t 1 ZKII 6og xelpotepedet petd amd
Swaxonn ¢ Oepoaneiag pe Gilenya. Avtd Ba uropovoe va gival cofapo.

Edv &xete meptocdtepeg EPOTNGELS GYETIKE LE TN XPTOT) OVTOV TOV PUPHAKOV, POTNGTE TOV YOTPO 1
TOV QAPLOKOTOLO GOC.

4, IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aho To. pAPLOKO, £TCL KOL 0DTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Ko 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVS TOVG AVOPMTOVC.

Opiopéveg avemBounteg evépyeleg umopei va givon 1 va yivouv cofapég

Yoyvég (umopet va ennpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

- Bnyog pe pAéypota, duspopia 610 010G, TLPETOHS (ONUELN SLATOPAYDV TOV TVELUOV®OV)

- Epmntikn Loipmén (avepoproyid 1 £prng Loothpac) Ue cLUTTOUOTO 0TS PUoAAideS, aicOnua
KOOGOoV, KVNGUO 1 TOVO 6T0 €, GVVHOWME GTO GVM LEPOC TOV GMOOTOC 1) GTO TPOGHOTO.
Ao coumtdpaTe UTopel vo Vol TUPETOG Kot AdLVOLLIK 6Ta TPMILO oTAd TNG AoipmEng Kot
akoAovBodv povolaca, Kvnopdg 1 epubpéc meployés e soPapd movo

- Bpaotg kapdiakdc puudg (Bpadvkapdia), akovovioTog Kopdlokds puOudg

- "Eva €160 kopkivov Tov déppotog mov ovopdletol pacikokvttapikd Kapkivouo (BCC) mov
oLyva epeavietal cav papyaprtapogdég olidto, av Kol Umopel vo eLpavioTel Kot pe GAAES
HOPPES

- Kotabiwym kot dyyog eivat yvwotd 6tL mapatnpodvtal Pe auEnpuévn ouyvotnta 6tov TAnbucud
™ ZKIT kot £xovv emiong avapephei oe madratpikong aceveis vd Bepancio e Gilenya

- Andrelo Bépovg

‘O ovyvég (umopet va ennpedcovy £og 1 ota 100 dtopa)

- [Tvevpovia pe copntodpato 6mwg Tupetd, PYa, SVCKOMA GTIV AVATVOT|

- Oidnua g wypdc KNAidag (0idNUa 6TV TEPLOYN KEVIPIKNG OPUCT|G TOV KEPATOEIBO0VE GTO
omicOo Tufpa ToL 0POUALOD) PE CUUTTOUOTO OTWS OKIEG 1 TVPAD oMuEi0 GTO KEVTPO TNG
opaong, Baumn 6pac, TPoPALATA GTO Vo SLOKPIVOVTAL YPOUATO 1| AETTOUEPEIEG

- Meiwon Tov aponeToMmY TOL ailoTog 1 omoia aLEAVEL TOV KivOuvo alpoppayiog 1 ELEAVIONS
HOADTOV

- Kaxonfeg peldvopoa (éva idog Kapkivov Tov d€pHaTog ToL GUVROMG AVOTTUGGETAL OO EVOV
acvvn0ioto onido (ehd)). ITBovd onuadia pedavodpotog teptiapfdvovy omilovg Tov umopet
va aAhalovv péyebog, oynua, Hog 1 YPOUL LE TNV TAPO0S0 TOL YPAVOV, 1| VEoUG ortilovg. Ot
omidot pmopei va gpeovicovy kvnopd, apoppayio 1 EEAKmon

- YTacpoc, Kpioel (o ouyvd oe Tandid Kot prPoug am’ 0Tl 68 EVAAIKES)
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Yrdwvieg (umopel va ennpedoovy £wg 1 ota 1.000 dropa)

Mia kotdotoon mov ovopdletal cuvopopo onichiag ovaotpéyiung eykeparonddeiag (PRES).
Ta cvumtopate propet vo tepthappdvovv apvidin Evapén copfapod Tovokepdiov, cOyyvon,
EMANTTIKY Kpion Kovn Sotapayég Tng Opoong

Aépoopa (éva €idog Kapkivov mov ennpedlel To AEUPKO GUGTNLLOL)
Kopxivopa amd mhakmoeg emBNA10: £va £100¢ KOpKIvOL TOL dEPLOTOG TOV LITOPEL VoL
gpQavioTel mg okANPO KOKKIVO 0lid1o, TANYN He e@eAKida (kpovota) N vEa TANYY o€ o
VILAPYOLGO OVAN

IloA¥ oravieg (umopei va ennpedoovy €mg 1 ota 10.000 dropa)

Avopoiio oto niekTpokapdloypaenue (ovaoctpoer Tov endppotog T)
Oykog oyeti{opevos pe Aoipmén amd epmntoio 8 tov avBpmmov (chpkwpo Kaposi)

Mn yvooTilg ovxvotnTag (1 suyvoTnTd Tous dev Pmopel va ektiunOel pe Pdon ta Sbéopa

dedopévar)

AMdepyicéc avTidpdoelg, mov mepAapdvouy cov copmtopata EAvOnua 1 kvidwon, Tpiéipo
oTa ¥ElAN, TN YA®GGO 1 TO0 TPOS®TMTO, T omoia eivon THAvOTEPO Vo ELEOVIGHOVY TNV NUEPT TOL
apyilete T Bepancio pe Gilenya

Znueia nratikng vocou (GLUTEPIAAUPAVOIEVIC TNE NTTATIKNAG OVETAPKELNGS), OTIMG KITPIVIGHLO
TOV 3EPUATOC GOG T} TOL AEVKOV TOV UATIOV 060G (IKTEPOG), vauTia 1§ £ueTog, Tovog ot de&ud
TAEVPA TNG TEPLOYTNG TOV GTOUAYOV GOG (KOIALL), GKOVPOYXPOLL 0VPa (KOPE YPDUOTOG),
aicOnua Aryotepng meivag am’ 6t cuviBc, KOTMOT Kat L1 PLGLOAOYIKES TIHES OTIC EEETAGELS
™G NTATIKNAG Aettovpyioc. Xe éva moAD puKpd aplBpd TEPUTAOGE®Y, 1) NTOTIKN AveTdpKelo Ba
LTOPOVGE VoL 00N YTOEL GE LETAPOGYEVGT NTATOC.

Kivduvog pog ondviag Aoipméng tov eykepdiov mov ovoudletal mpoiooa TOAVECTIOKN
Aevkoeykeparonddeio (PML). Ta cvpntdpato g PML pmopei va etvon mapdpota e avtd
pag vrotporng ¢ XKIT. Mmopel emiong va eppavicfovv coumtdpata ta oroia Tihavov vo
unv avtiAnedeite povol cag, 6nwmg petaforég otn d1dbeon 1 TV GUUTEPIPOPA, KEVE VUG,
OVOKOALEG OTNV OIALL KO TNV EXKOV®VID, TA 0TToia O Y1oTPOS Gag mBavOV vo xpelocTel vo
SlEPEVVNGEL TEPALTEP® TPOKEIUEVOL Vo, armokAgioel Tnv PML. Xvvenmg, edv miotevete 0TI
2KII cog emdetvavetol 1 €dv €ogig 1 01 01KEIOL 00O TOPATNPNCETE KAmola vEa 1] acvvificTa
CUUTTMOUOTO, EIVOL TOAD CNUOVTIKO VO, ETIKOWVOVIGETE LE TOV YIOTPO GOG TO TOYVLTEPO SLVATOV
Dreypovmddng droTapoyr petd ™ dakonn g Bepanciog pe Gilenya (yvoot og gAeypoviddeg
oOVOpOUO avocoloyikhg amokatdotacne i IRIS)

Kpurrokokkucég AoudEeis (éva €160g puknTIoetkng AoIH®mENG), cvumepthapfavopévng g
KPUTTOKOKKIKNG UNVIYYITIONG e GUUTTMUATO OTWS TOVOKEPAAO GUVOOEVOLEVO OO SLGKOLIO
oToV avyéva, evatstneio 6to Pmg, vavtio Koy cOyyvon

Kapkivopa Merkel (éva gidog xapkivov tov 6éppatog). To mbavd onuddio Tov KapKivOUNTOG
Merkel mepthapfévouv olidio 6To xpde TOL dEPUATOC N HEAOVO-KOKKIVO, aVdDOIVVO, GUYVE 6TO
TPOG®TO, T0 KEQUA 1 Tov Aaupd. To kapkivoua Merkel propel va eppaviotei eniong og
oKANPO, avddvvo olidto N pala. H paxpoypdvia ékBeon otov A0 Kot 10 acOevig
OVOGOTOUTIKO GVGTNUO UITOPEL VoL ETNPEACOVY TOV Kivouvo avantuéng kapkivopatog Merkel
Metd ) drakomn tng Oepanciog pe Gilenya, ta copntdpata g ZKIT pnopei va enavélbovv
Kot pmopei va gival coPapdtepa o€ oyEom e ekeiva TPV 1 Katd T didpkela g Oepameiog.
Avtodvoon popen avarpiog (Letmpévog aptBpog epubpdv aoceapioy) Katd tnv oroia o
£pLOPE apocseaiplo KataoTpEPOVTaL (ALTOAVOCT) CLLLOAVTIKT CVOILLLICL).

Edv eppovicete kamo1o ond 1o mopandve, EVILEPAOGTE ARECMOS TOV YLUTPO 6UC.
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Alhec avemBOUNTEC EVEPYELEC

oAb ovyvég (umopel va ennpedoovy Tavm omd 1 ota 10 dropa)

- Aolpwén amd Tov 10 g Ypinng e CLUTTONATA, OTMG KOTWGT, piyn, TOVOAULLO, TOVO GTIG
apBpdGELG 1] GTOVG PGS, TVPETO

- Aiobnpo mieong 1 TGVOL GTO LAYOLAN KO GTO HETMOTO (TAPAPPIVOKOATITION)

- [Tovoxépatog

- AlGppora

- Oceuadyia

- E&etdoeic aipatog mov detyvouv avénpéva eninedo nratikdv evidpmv

- Brixag

Xoyvég (umopel va emnpedoovy €mg 1 ota 10 dropa)

- Agpuato@utia, pio LoKNTIOGK AoipmEn Tov dépuatog (TpryoeuTio, TOKIAGYPOLC)

- Z6én

- 2ofapog TOVOKEPAAOG TTOV GLYVE GUVOSEVETAL GO VOVTIO, EUETO Kot ELOLCONGIO GTO P®G
(Mupavio)

- XopnAd eninedo AeVKOV opos@alpimv 6To aipd (AEUPOKLTTAP®OYV, AELKOKVTTAPMV)

- Advvapia

- Kvnoumdeg, epubpd eEavinua pe aicOnpo kavcov (xlepo)

- Kvnopog

- Avénuéva enineda Mmdiov (Tprylukepidiov) oto aipo

- Tpydntoon

- AVGKOALDL 6TV OVOTVOT|

- Kotdoiwym

- Oapunr| 6paocn (BA. axoun TV mapdypapo yio o oidnua e wypds kniidog «Opiopéveg
avemBountes evépyete pnopet va givar 1 va yivoov cofapécy

- Ynépraon (to Gilenya pmopei va tpokaAésel o adOENON TG APTNPLOKNG TLECNC)

- Mvikdc movog

- [16vog otig apBpaoelg

Oy ovyvég (mopet va emnpedcsovv £og 1 ota 100 dropa)

- XopunAd eninedo 0pIGUEVOV AEVKDV LOCOOIPI®mY (OVOETEPOPIAMV) GTO OijL0l
- Koatobhntikn 6160gom

- Noavtia

Yrdwvieg (umopel va ennpedoovy £wg 1 ota 1.000 dropa)
- Koapxivog tov Aeppikod cuotipuatog (AEReouo)

Mn yvooTiig ovyvoTnTag (1 ouYvOTNTA TOVg dev pmopet va ektiun0el pe faon ta dbéoia
dedopévar)
- [eprpepicd oidonpa

Edv omolodnmote amd avtd cag ennpedosl coPapd, EVUEPDGTE TOV YIATPO GOC.

AvaQopd avemOounTOV gvepyELOV
Edv mapatnpnoete kdmola avemBountn evépyela, EVIUEPDOGTE TOV YIOTPO 1| TOV PAPUOKOTOLO GOG.

Av16 1oyt Kot Yo KEOe mhovr avemBounTn VEPYELD TOV OEV OVOPEPETUL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV

ypnonc. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyetleg anevbeing, Léow Tov 0viKod
GULOTILLOTOG OVAPOPAG TOL avaypdpeTol oto [lapdptnua V. Méowm tng avaeopds avembountov

gvepyelmv pnopeite va fonbnoete otn cLALOYN TEPIOCOTEPOV TANPOPOPLDOV GYETIKA LUE TNV AGPAAELD

TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.
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5. Iog va puidscete To Gilenya

To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE LEPT TTOL OgV TO BAETOVV Kat dgv T0 POGVOVVY Ta TAd1G.
Na pn ypnolLonoteite ovtd T0 PUPHOKO UETE TNV NUEPOUNVia ANENGS TOV aVOPEPETOL GTO KOVTI Ko
670 PUALO alovpviov TG KuywéANG petd v « AHEH»/«EXP». H nuepounvio Anéng eivor n
TEAELTAIO MUEPOL TOV UNVO TOV AVAPEPETAL EKEL.

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyorvtepn tov 25°C.

DuAdoceTe 0NV OPYIKT) CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL 0TO TNV LYPAGia.

No pn ¥pNoIHLOTOoLEITE 0VTO TO PAPLOKO EAV TAPAUTNPNOETE OTL 1] GLOKEVAGCTN EIVOL KATESTPAUUEVT I}
epooavifel onueio TtapaPioong.

Mnv metdte appoKo 6To vepd TNG OmOYETEVONG 1] 6T OKLOKA amoppippata. Potiote tov
(POPLOKOTOLO GOG Y10l TO TG VO TETAEETE TAL PAPLLAKO TTOV €V XPNOLUOTOIELTE T AVTd Tl péTpal Oa
Bondncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAALOVTOC.

6. Iepreydpevo. TG GVOKEVOGING KOl AOTES TANPOPOPIES

T epréyer To Gilenya
- H dpaoctikn ovoia stvar 1 ovykoApoon.

Gilenya 0,25 mg oxAnpd Ko Ko

- Kdabe kaydxio mepiéyet 0,25 mg @rvykoAodong (g vopoyAmpikn).

- Ta GAha cvotatikd givar:
Llepieyopevo tov Kayakiov: LOVVITOAT, VOpoELTPOTLAOKVTTAPIVY, VIpoELTPOTLAOPETASEED,
OTEATIKO LOYVIOL0.
Lepifinua tov kawaxiov: Cehativn, d10&eidto Tov titaviov (E171), kitpvo 0&gido Tov o1dnpov
(E172).
Melavi extomwang: koppea Aaxkag (E904), navpo o&eidio tov cidnpov (E172),
npomvrevoylvkodn (E1520), vépo&eidio tov appmviov (E527).

Gilenya 0,5 mg oxAnpd kowdiio

- Kda6e kaydxio mepiéyet 0,5 Mg @uvykoApoong (g vopoyA®pkn).

- Ta dAlo cvotaticd givat:
Iepieyopevo tov kawoxiov: LOVVITOAT, GTEATIKO LAYV O10,
[epiPinua tov kayaxiov: {ehativn, S0&eido Tov titaviov (E171), xitpvo 0&eidio tov c1d1pov
(E172).
Melowvi extomwong: kOppen Aakkag (E904), dvodpn atbavorn, 160mpomvuiikn aAkooAn,
BovtuAikn akkooin, mpomvrevoylvkoin (E1520), kekabapuévo 08wp, v8poteidio Tov
appoviov (E527), vdpoteidio tov koiov, pavpio 0&eidio Tov cidfipov (E172), kitpvo 0&eidio
tov odnpov (E172), dio&eidiotov titaviov (E171), dyuebucovn.

Epgavien tov Gilenya kot mepieyopeva Mg 606KEVOGIOS

Ta oxdnpd kaydakia Gilenya 0,25 mg £yovv vTOAgLKO AdLOPOVEG SO Kot KdAvppa. To

«FTY 0.25mg» gival Tomopévo 6To KA pe podpo PeAdvL Kot o, Lopn aKTiveot) Aopioa 6To
GMLLOL.

Ta oxAnpd kaydaxio Gilenya 0,5 mg £yovv Aguko6 adlPOVEG GMLLO KAl avoLyTd KITpvo adlopaveg
kédAoppa. To «FTY0.5mg» givol TuT®péEVO 6TO KAALUUO LE LoPO HEAGVL Kol 000 Awpideg ival
TUTOUEVEG GTO GO [E KITPVO PEAGVL.

Ta kayakio Gilenya 0,25 mg diatifevtol 6e cuokevacisg mov mepéyovv 7 N 28 koydxio. Mropei va,
U1V KUKAOPOPOVUV OAEC 01 GUGKEVUGIEG OTT YDPA GOC.

Ta xoydkia Gilenya 0,5 mg dwatifevtol og cGuokevacieg mov mepiEyovv 7, 28 1 98 kaydxia, o
TOAMOTAEG GLoKEVAGiEG OV TEPLEYoVV 84 kaydkia (3 cvokevacieg Tav 28 kayaxinv). Mmopei va
L1V KUKAOPOPOUV OAEC Ol GUGKEVUGIEG OTI YMDPA GOGC.
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Kéroyog Aderag Kvkhogpopiog
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

IpAavdio

HopoockevacTi|g

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Iomavia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nvpeufépyn
Teppovia

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

Xl oPevia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

Ljubljana, 1000

YA ofevia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nvpeupépyn
Teppovia

I'a omoladmoTe TANPOPOPID GYETIKA LE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKAAEIGTE VO
amevBuvleite otov Tomucd avtimpdowno tov Katodyov g Adetag Kvihopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\Mado Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

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

Novartis Hrvatska d.o.0. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

To mwapov @ULAO 0dNYIOV yprions avaBewp1Onke Yo TELEVTAIO POPE GTIG
AdLeg TNYES TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TAnpopopieg Yo 1o QappoKo avtd ival dtabécyeg oto dktvakod TOmo Tov Evponaikon
Opyavicpod Goppdxov: https://www.ema.europa.eu.
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