IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



V To @appako ovtd TEAEl VIO CLUTANPOUATIKY TOPaKoloVONON. AVTo Ba emITPEWYEL TO YPNYOPO
TPOGIOPITUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVG ENOYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVLY
omolesdnmote mbavoroyovueveg avemBountes evépyete. BA. mapdypago 4.8 yio tov TpOmo ovapopis
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 130 mg mokvo SdAvpa Yio TopacKELT SWWADUOTOC TPOG EYYLON

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kda0Oe praridio mepiéyet 130 mg ovotekvovuaunn og 26 ml (5 mg/ml).

H ovotekivoopdunn eivar éva mAnpmg avBpodmivo povokiwvikd 1gG 1k avticopa Evavtt g
wrepAevkivng (1L)-12/23 mov mapdyetat 6€ pia KVTTOPIKT YPOUUT LVEADUOTOG TOVTIIKIMV LE YPNoN

teyvoroyiag avacvvovacuévou DNA.

"Exdoyo ue yvootn 6pdon:

KaBe ml wepiéyer 0,4 mg moivcopPiko 80.

"o Tov mpn katdloyo v exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
ITukvé didAvua Yo TopaoKeLT] SIOADUATOC TTPOC £yyvon (oTeipo muKkvo didAvua).

To dudivpa givar dravyéc, dypopo £mg avolyTd KITPVo Kol TPAKTIKA EAEVHEPO 0PUTMV COUATIOIMV.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTiKég evoeitelg

Noococ tov Crohn

To Uzpruvo evdeikvoton yio ) Beponeio eviliikov acBevov pe petpliog £€0g coPapd evepyr| vOGo Tov
Crohn, ot omoiot epEAVICOY aveETaPKN avTamdOKPIoT|, ATOAELR AvTATOKpLong 1 ducavesio o
ovppartikn Oepaneia | og avrayoviet) tov TNFo 1 mapovsidlovv avievdeilelc oe avTég TIg
Oepameiec.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONG

To Uzpruvo mokvo StdAvpa yio TopacKeLT] SLHADUATOG TPOS £YXvoT mpoopileTat yio yp1on vo TV
KkaBodrynomn kot v enifreyn wrpov, Eumelpwv oty didyvoon kot T Bepaneio g vocov tov Crohn.
To Uzpruvo mokvo dtdivua yio, mopooKevT| StoAdpatog Tpog £yyvon 0o mpémnetl va ypnoipomoteiton

puévo yuo Tnv evooeAEPia 600 Enay®YNG.

Aocoloyia

Noococ tov Crohn




H 0epancia pe Uzpruvo mpémel va Eekvd pe pia epamal evoopAéPia 660 Pacel Tov cmuaTikon
Bapovg. To didAvpa Tpog £yyvon mpénet vo, mepthappdvel Tov aplfud eroidiov tov Uzpruvo 130 mg
onwg kabopiletar otov [livaxa 1 (BA. Tapdypapo 6.6 yio TNV TPOETOUAGIA).

Hivaxag 1 Apyixn evoopiéfio doon Tov Uzpruvo

2opaTiko Bapog acdevoig YuvieTopevn 66on* ApOpog pramdiov
KOTd TN 1opiynon g 06ong 130 mg Uzpruvo
<55kg 260 mg 2

> 55 kg ém¢g < 85 kg 390 mg 3

> 85kg 520 mg 4

* TTepimov 6 mg/kg

H mp@tn vrodopio. 66om mpénet va yopnyeital tnv efdopdda 8 petd tnv evoopréPio doom. o
docoioyia Tov enakdAoVBoV VTOGOPLOL dOGOAOYIKOD GYNLaTOC, PAETE Tapdypaeo 4.2 g [IXII Tov
Uzpruvo evéoipo ddivpa (eroridio) kot vEcio d1dAva 6E TPOYEUIGILEVT GUPLYYO.

Hlqiwuévor (= 65 etadv)
Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 600mg Yo Toug NMKIwpEVoLG acbeveic (BA. mapdypapo 4.4).

Neppikn kou nrozikn ovoAeitovpyio,
To Uzpruvo dev éxel pehetBei o ovtovg Toug mAnBucpovg acbevov. Zuvendc, dev LTopovv va
vivouv cLGTAGEIS GYETIKA LE TN S0GOAOYia.

Houdrorpixog winQvouog
H aocopddeta kot 1 amotelecpaticotnta tov Uzpruvo ya ) Bgpaneia tng vocov tov Crohn ce madid
niwiog pikpdtepng twv 18 etddv dev €xet axopa tekunpiwbei. Agv vdpyovv drebécipa dedopéva.

Tpomog yopnynong

To Uzpruvo 130 mg mpoopileton yio evoopréPia yprion novo. Oa mpénet va yopnyeiton eni
TovAdyloToV pio dpa. ['o 0dnyieg apaimong Tov PapUaKeELTIKOD TPOIOVTOC TPV amd T Yopnynon, PA.
Tapaypapo 6.6.

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 6t dpactiKi) ovsia 1] 6€ KATolo and Ta EKS0Y0 TOV OVIPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.

KAwvikd onpavtikn, evepyn Aoipwén (m.y. evepyn ovpotioon, PA. mapdypago 4.4).
4.4  E101kég TPOELOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATA TN (piom

IyynAocotnta

[pokeywévou va PeATiobdel n tyvnAaotdmta TV BIOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOV, TO OVOL
Kol 0 aplOpog TOPTIOOS TOL YOPTYOVLEVOD POPUAKOL TPETEL VAL KATOYPAPETOL LE CAPTVELQ.

AowdEelc

H ovotekivoopdunn propei duvntikd va ovEnoet tov Kivduvo AOUDEEDY KOl VO EVEPYOTOUOEL EK
VvEOL AovOAavoVoEG AOUMEELC. XE KMVIKEG UEAETEC KOl G i0L LEAETT) TOPOTPNONG UETE TNV

Kk opopia o€ acbeveic ue yopiaon, coPapés PokTnplakéc, LUKNTIOCIKEG Kot 10YEVELG AOUMEELC
&yovv mapotnpndei oe acbeveig mov Aapfdavovv ovotektvovpudunn (BA. Tapdypago 4.8).

"Exovv avaeephei evkaploréc AotumEelg, GOUTEPTAAUBOVOUEV®Y TNG ETAVEVEPYOTOINGNC TNG
OLUATIOONG, GAA®V EVKAPLIK®Y BaKTnplaK®dV AOUOEEDY (Guumeptlapufavouévng g Aoipuméng ard
dromo puKoBaktnpidia, TG UNVIYYITdag amd AGTEPLO, TG TVELLOVIOG amd AEYIOVELLQ Kol TG



VOKaPOIAoTG), EVKUIPLUKMY LUK TIOGIKOV AOUMEE®MVY, EVKOPLUK®VY 10YEVAV AOUOEEDY
(ovumepthapPavopévng Tng EYKEQUAITIONG OV TPOKAAEITAL 0Td TOV 10 TOVL ATA0D EpmnTo TOTTOL 2),
KoL TOPOCITIKOV Aoudéemv (cupmneptiopfovopévng e ophodukng tofomAdcumong) o€ acbeveig
7ov éhafav Oepameio |Le OVGTEKIVOV UAUTT).

Amatteiton mpocoyn o6tav eEetdleTon 1 gprion Tov Uzpruvo ce acbeveig pe ypdvia Aoipwén 1 pe
16T0p1KO VITOTPOTIALovoag Aoipuméng (PA. Tapdypagpo 4.3).

Ipwv and v évapén g Bepaneiog pe Uzpruvo, ot acBeveig mpénet va eEgtalovron yio Aoipwén and
ovpatioon. To Uzpruvo dev npénet va yopnyeitar o€ acbeveig pe evepyn pupatioon (BA. Tapdypapo
4.3). H Bepancio tnc AavOavovcag puuatioong tpénetl vo Eekvd mpv amd T yoprynon tov Uzpruvo.
To evdeydpevo Bepameiog Katd g pupatioong npénet eniong va eEetdleton mpv amd v Evapén
yopnynong tov Uzpruvo oe acbeveic pe 16toptkd AavBdvovcag 1 Evepyod QLUATIOONC, Y10 TOVG
omoiovg dev pmopet va emiPeParmbei pia emaprng mponyoduevn Bepancia. Acbeveic mov Aapfdavovy
Uzpruvo Ba mpénet va mapakoiovBoivial otevd yio evOeiEelg Kol GUUTTOUATO EVEPYOD PLUATIOONG
Katd ™ ddpKeln Ko petd 1o téhog g Bepamneiog.

®a mpémet va yiver vmdoelEn otovg acbeveic va avalntioovy 1Tptkn GVUPOVAR €4V ELEAVIGTOVV
onueia 1 cVUTTOUATA TOV VTOdNA®VOLY Aoipwén. Edv évag acBeviig avantiel o cofapn Aoipnmén,
0 acbevig Ba Tpémet va Topakoiovbeital oteva kot To Uzpruvo dev Ba mpémet va yopnynOei puéypt va
VIOY®PNOEL 1| AOTU®EN.

Kokonfeieg

Ta avocOKATAGTAATIKG OTMG 1) OVGTEKLVOLUAUTT aLEAVOLY duVNTIKA TOV Kivduvo KokonOelag.
Opiopévor acBeveig mov Adpfovay oveTEKIVOL AT 6TO TAAIGIO KAMVIKOV LEAETOV KO GE pio
UEAETT TapoTNPNONG UETE TNV KuKAopopia o€ acbeveic ue yopioon avéErTLENY SEPOTIKEG KOL LT
depuotikég kokoneieg (PA. mapdypago 4.8). O kivéuvog kakonbetog uropei va givar vynAdtepog o
acBeveic pe yopioon mov Egovv Adfet Bepomeio pe dAlovg Ploloyikodg mapdyovTeg KOTd T StipKeLd
g acBéveldg Toug.

Agv &ypovv die€aybel pehétec mov va meptiapfdavovy acbevelg e 10Topikd KakonOewog 1 LEAETES TOV
va cuveyilouv tn Bepaneia og acbeveic mov avarTuGGoLV Kakonbela KaTd T ARYn
OVGTEKIVOVUAUTNG. ZVVETMS, 0o Tpémetl va e€etdleton mpooekTikd 1 yprion Tov Uzpruvo otouvg
acBeveic ovtovg.

‘O)ot o1 acbeveic, 10img 660t eival nAkiog peyaivtepng tov 60 etdv, acbeveic pe 10Tpikd 16TopIKd
UOKPOYPOVIAG ANYNG 0VOCOKATACTUATIKNG Oepameiog 1| 660t £xovv 1eTopikd Oepameiog PUVA
(Woparévio kot vepLdong axktvoBoiia A), Ba mpénet va TapakoiovBovvial yio TNV epedvion
Kapkivov tov dépuatog (PA. Tapdypago 4.8).

2VOTNUOTIKEC KOL OVOTTVEVGTIKEC avTOPAGELC VITEPpELVOLcONGioc

2VOTUOTIKES

"Exovv avaeepbei coPapic aviidpdoeic viepevaictnociog kotd v tepiodo HeTd TV KuKAOPOpio TV
TPOTOVTOG, GE UEPIKEG TEPUTTMOELS OPKETEG NUEPES et T Ogpameia. Exovv eppavictel avapuiatio
Kot ayyelooidnuo. Eav eppavietel avaguraio 1 dAAn cofapn avtidpacn vrepevaicinciog, 0o mpémet
va Egkivnoet KataAnAn Bepameio kot vo dtakonei ) yopryynon tov Uzpruvo (BA. mapdypago 4.8).

AvTi0pacelg oyeTilOUEVES IE TNV Eyyvom

AvTtiopacelg oyetilopeveg e v Eyyvon £xovv mapotnpndei oe KAvikég dokipéc (PA. mapdypoapo
4.8). XoPapég avtidpaoelg oxeTILOUEVES LE TNV £YYVOT), CUUTEPTAAUPAVOUEVOV OVOPVAOKTIKOV
avTdpdoe@v otV £yyoon, Exovv avapepbel katd TNy mEPiodo PETE TNV KLKAOQOPIa TOV TPOIOVTOG.
e mepintwon mwov moapatnpn el cofopn N anetAntikn yia t {on avtidpaon, 0o Tpénel va Eexvd
KaTdAANAN Bepomeio Kol 1) OVGTEKIVOLUAUTT O TPEMEL VAL SIOKOTTTETALL.

Avomvevotikes



"Exovv avaeepbel TeploTating aAAEPYIKNG KOWEAMTIONG, NOGIVOPIAIKNG TVEVLOVIOG KOl LT AOLOS0VG
OPYOVMTIKAG TVEVUOVING KOTE TN PO OVGTEKIVOLLAUTNG LETA TN YOPNYNON AOENG KVKAOQOPiag.
O1 KAMviég exdnrmaoelc mepleAdpupavay fiya, SOemvolo Kol SIGESES dINONCELS LETA amd pio £0G
Tpelg doaels. Ot coPapég ekPAGELG TEPIEAGUPOVOY AVOTVEVCTIKT] OVETAPKELN KO TOPATETUUEVT
voonieio. Bektioon avaeépbnke PeTd T S10.K0TH TNG OVCTEKIVOVLAUTNG Kol EXLGNC, GE OPLGUEVES
TEPIMTMOGELG, TT) XOPNYNOT| KOPTIKOGTEPOELDDV. Xe TEPINTTOOT oL 1 ThavdTNTa AoTH®ENG €XEl
amokAEIoTEL Ko 1) S1dyvoon ivor emPefatmpévn, S1akOWTE TNV OVGTEKIVOLUAUTN Kot EEKIVIOTE
KatdAAnAn Bepaneia (BA. Tapdypapo 4.8).

Kopdayysiokd coupauoto.

Koapdiayyetaxd copfapota copumepthopuavopévov PepayoTos ToL LLoKapdiov Kot oy yelko
EYKEPOAKOV TEIG0dI0V £yovy Tapatnpn el o€ acbeveig pe yopiaon mov extédnkay otV
OVGTEKIVOVUAUTY| G Hi0 LEAETT] TOPATPNONG UETE TV KuKAOPopia. Ot Tapdyoviec Kivodhvou yio
Kkapdetayyelokn voco Ba mpénel va aEloAoyo VTl TOKTIKA Kotd T dtdpkela g Oepaneiog pe
OVGTEKIVOULLALT.

Epfolocpuoti

ZuvieTdtol vo un cuyyopnyovvrol eppfoia Loviov 1wv i faktnpiov (6nwg o Bakiliog tov Calmette
ka1 Guérin (BCQG)) pe to Uzpruvo. Aev €povv die€oybel e1dikég pedétec o asbeveig mov eiyov
TpoceoTa AaPet epPforia pe Cmvteg 1006 1 {dvta Paktipla Agv vtdpyovv dedopéva yio
devtepoyevn petadoon Aoipwéng amod (dvta euforio oe acheveic Tov AAuPavay OVGTEKIVOVUAUTT).
Ipw amd Tov epPoriacud pe (dvteg 100¢ M Ldvta Bakthipla, n Oeponeio pe To Uzpruvo mpénet va
Sdwokonet Yo tovAdyiotov 15 efdopddeg petd v televtaio d6om Kot propet va Eavapyioet
TovAdyiotov 2 gfdopddeg petd tov epforiacud. Ot Guvtayoypapot 10Tpol TPENEL Vo G UBOVAEDOVTOL
v [epiinym tov Xopoktnpiotikdv tov [1poidvtog Tov cuykekpiuévov eufoliov yia tpochetn
TANPOEOPNGT KOl 00N YIEG GYETIKG, LLE TNV TOPAAANAT YPTION OVOGOKOTUGTOATIKAOV TOPOYOVTIOV UETA
Tov gufoiacud.

H yopnynon (dviev epPoriav (6nng to gppoio BCG) ot Bpéen mov ektébnkav evéountpikd (in
utero) oe oVGTEKIVOLUAUTT JEV GUVIGTATOL Ylot dMOEKA UVEG UETA TN YEVVNON N LEYPLG OTOV TaL
eMIMESO OVGTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pO TOV BpEPoug va etvar pn aviyvedoipa (BA. Topaypdeovg 4.5 Kot
4.6). Edv vdpyet cagég KMVIKO OQELOG Y10 TO MEUOVOUEVO BPEPOC, 1| xopNynoT evog (dvTtog
euPoriov pumopei va e€etdletar vopitepa, €4V To EMINESO OVGTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pO TOV BPEPovg
glvon un aviyveouotpa.

O1 acBeveic mov Aapupdvovv Uzpruvo pmopodv va Aapovy tavtdypova adpavorompéve 1 un (ovta
gupora.

H paxpoypdvia Oepameio pe Uzpruvo dev KataoTéEALEL TN YVUIKT 0VOCOAQYIKT| OTOVINGT GTO
TOAVGOKYOPLOKO EUPOALO Yo TOV TVELHOVIOKOKKO 1 TO EUPOALO Yia Tov TETOVO (PA. mapdypago 5.1).

[apdAAnAn 0voGoKaTOGTOATIKE Ogpameio

Y& HEAETEG Yo TNV YPIlaoT), | ACPAUAELN KOL 1] ATOTEAEGLLOTIKOTITO TNG OVGTEKIVOVUAUTNG OF
GUVOLOCUO UE OVOGOKUTAGTAATIKG, CUUTEPILOUPAVOUEVODY TV BLOA0YIKOV, 1] LE poTobepameia, dev
£yovv a&loroynOel. Xe peréteg yio v yoplootkn apbpitida, 1 wapdAinin ypiion MTX dev edvnke
vo eEmNpedlel TNV AGQAAELN 1) TV OMOTEAEGUATIKOTNTA TNG OVOTEKIVOVUAUTNG. L€ UEAETEG Y10 TN VOGO
tov Crohn Kot TV eAK®OT KOMTISO, 1 TOVTOYPOVY XPTOT] OVOGOKATAGTUATIKDV 1] KOPTIKOGTEPOELODV
dev pavnke vo emnpedlel TNV aGQAAELR 1] TV OTOTELECUATIKOTITO TG OVGTEKIVOVUAUTNG. ATtalteitol
nwpocoyn otav eEetdleTon N TapdAANAN ¥pNoT GAADV AVOGOKOTAGTUATIK®Y Kol Tov Uzpruvo 1 xatd
TN peTaPaon amd GAAa PLoA0YIKA avOGOKOTAGTOATIKA (BA. Tapdypapo 4.5).

Avocobfepansio
H ovotekivoopdaunn dev £xel a&roroynOei oe acbeveic mov £yovv vroPAndel oe avocobepaneio Yo

aAlepyio. Agv eival yvaootod v 1o Uzpruvo pmopel va emnpedost v avocobepameia yio aAlepyia.



Yofapéc depuatomdbeiec

e aoBeveig pe yopioon, £xel avapepbel amopoMdwTikn deppatitido petd omd Oepaneio. pe
ovotekvovpaun (PA. mapdypaeo 4.8). Ot acBeveig pue yopiaon Kotd TAdKOG EVOEYETAL VAL
avamTOEOVY £pLOPOOEPLIKT YOPIOOT|, LLE GUUTTMUATH TOV EVOEXETAL VO UMV dtokpivovTal KAVIKE amd
TNV OTOQOAMOMTIKY SEPLOTITION, GTO TAAIGIO TG PLGIKNG TOPEiNg TOV Voonuatdg tovg. Kotd v
mapoKolovOnon e yopiaong Tov aobevois, ot yiatpol Ba TPEMEL v ETAYPLTVOLV Y10, GUUTTAOLLOTO.
gpLBpodep K|S Ympioomg N amoPoMd®TIKNG depuatitidas. Eqv avtd ta copntdpota peavictony,
Oa Tpémel va axolovOn el katdAAnin Oepamneio. To Uzpruvo Ba mpémnet va dokonteTon 0V vIdpyet
VIGVOLN OVTIOPACTG GTO PAPLLOKO.

Kortaotdoeig mov oyetiCovian pe Tov AVKo

"Exovv avaeephel tepimtdoelg kaTtooTdcemy mov oyetiCovral pe Tov Abko oe acbeveig mov hafav
Bepamneia e OVGTEKIVOLUAUTY, CUUTEPIAALBOVOLEVOD TOV SEPULATIKOD EPLOENUATMOOOVG AVKOV KOl TOV
GLVOPOUOL TPOocOoUolalov pe Avko. Edv eppaviotovv BAAPES, E101KA 0 TEPLOYES TOV FEPOTOC TTOV
extifevtal otov Ao 1 €dv cuvodevovtal and apBpadyia, o acbevig Ba mpémet va avalntioet apécwe
wTpikn Pondeta. Eqv emPePforwbel n dibdyvoon pog Katdotaong mov oyetiletal pe tov ADKo, 1
0VGTEKIVOVUAUTT] Oa TPETEL Vo SloKOTTTETAL KOl VO EEKIVE, KOTAAANAT Oepameia.

Ewwoi tAnbvopoi

Hlciwouévor (= 65 etdrv)

Agv mopatnpnOnKoy GLVOAIKES SLOPOPEG TNV ATOTEAEGLLATIKOTNTO 1] TV 0CQUAELN G ac0evelg
niwiog 65 eTdv Kot dve Tov EAaPay OVGTEKIVOLUAUTT, GE GVYKPLIoN LE VeOdTEPOVGS acbeveic o€
KAMVIKEG LEAETEC OTIC EYKEKPIUEVES EVOEIEEIC, ®GTOGO 0 aplBudg TV acbevmv niikiag 65 eTdV Kol
Gvo dev NTav emapkng OoTe va Kabopilotel edv ot acbevelg anTol avTamokpivovTol SIPOPETIKA Umd
ToVG vedTEPOLG aofeveis. Ady® TG VYNAGTEPTG ETIMTOOTNG AOIUMEE®V YEVIKA GTOV NAKIOUEVO
TAnBvcopd, n Bepaneio TPEMEL VO YiVETOL LE TPOCOYT GTOVE NAIKIOUEVOLG,.

Iepieyduevo o vatplo

To Uzpruvo mepiéyet Aryotepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, givar avtd mov ovoudlovpe
«ehevbepo vatpiovy. Qot6c0, T0 UZPruvo apaidvetal pe dtdAvpa yAoplovyov votpiov mpog £yyvon
9 mg/ml (0,9%). Avto Ba mpénet va Aapfavetar voyn v acBeveis Tov akorovBovv dlorta pe
gleyyopevn TpodcAnym vatpiov (PA. mapdypoeo 6.6).

Ie

IMoAvcopBikd

Av16 10 Qappakxo wepEyel 10,4 mg moAvcopPiko 80 e kb ProAidio wov 16oduvapohy Ue
0,4 mg/mL. Ta tolvcopPikd umopei va TPOKOAEGOVY AALEPYIKES AVTIOPACELS.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GALES pOPPES alinieniopaong
Z®vta gpPolia dev TPEMEL vaL yopryouvTol mopdiinia pe To Uzpruvo (BA. mapdypago 4.4).

H yopnynon (dviev epPoriav (6nmg to gppoio BCG) ot Bpéen mov ektébnkav evéountpikd (in
utero) oe OVGTEKIVOLUAUTT OEV GUVIGTATOL Y10 dMOEKO UAVEG LETA TN YéVVNon N Em¢ OTOV Ta emimedal
OVGTEKIVOVUAUTTG GTOV 0pd TOV Bpépoug va eivar un aviyyvedoiua (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.6). Edv
VIAPYEL CAPES KAMVIKO OPELOG Y10 TO LEUOVOUEVO BpEpog, 1 yopnynon evog {ovtog epporiov pumopel
va g€etdletol vopitepa, €0V To EMTIMESN OVGTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pd TOL PPEPoug gival un
aviveOoLAL.

211G OVOAVGELC POPUOKOKIVIITIKNG TANOVGHOD TV HEAETOV GAONG 3 TG OVGTEKIVOLULAUTNG,
depeuvnnke N emidPOCT) TOV TO GLYVE YPTCILOTOIOVUEVMY TOAVTOYPOVI PUPLAKEVTIKOV TPOIOVIMV
o€ aobeveig pe yopiaon (cupmeptAapufavouévey TG TOPAKETAIOANG, TNG YPOVTPOPAIVIG, TOV
AKETVAOGAMKVAIKOD 0EE0G, TNG HETPOPUIVIG, TNG atopPactativng, tng Aefobuposivic) ot



QOPUOKOKIVITIKT TNG OVGTEKIVOVUAUTNG. Agv vinpEay evoeilelg aAAnAemidpaong e oVTd To
TOVTOYPOVA, YOPTYOVLEVO POPUOKEVTIKA TTpoioévTa. H Bdon yia tnv avdAiven avti ftov Ot
tovAdyiotov 100 acbeveig (> 5% tov peretovpevov TAnBvcepov) Elapav Bepaneia pe TaVTOYPOVN
YOPMYNON GVTAOV TOV POPUAKEVTIKOV TPOIOVTI®V Y1 TOVAd)IoTOV TO 90% Tne mepiddov perétng. H
(QOPLOKOKIVITIKY] TNG OVGTEKLVOVUAUTNG OV EXNPEACTNKE OO TNV TALTOYpovT yprion MTX, un
GTEPOELODY AVTIPAEYLOVOIDV QPUPUAK®OV, 6-pepkomTomovpivie, alabelompiving Kot omd GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOEWMV o€ aobeveig pe yoplootkn apbpitida, voso tov Crohn 1 EAkddn KoAitida, 1| and
v mponyovuevn £kBeon og mapdyovies avil-TNFa, oe acBeveig pe yopracikn| opBpitida 1 voéco tov
Crohn 1 a6 v mponyovuevn ékBeon oe Prodoyikovg mapdyovtes (OnA., tapdyovteg avti-TNFa 7/kou
BedoMlovpaunn) oe acbeveig e eEAKM®ON KOAMTIOO.

To anotedéopoto piog peA£Tng in Vitro ko piag peAétng @aong 1 o€ CUUUETEXOVTEG e EVEPYN VOGO
Tov Crohn d&v VTOJEUCVOOLY TNV AVAYKT) Y10 TPOGOPLOYT TNG 000N G o€ aobeveig mov Aapfdvovy
TavTdYpova vrootpouate tov CYP4A50 (BA. mapdypopo 5.2).

Xe peAéTeG Yo TV yopiao, N acQIAELN KoL 1] OTOTEAEGUATIKOTNTA TG OVGTEKIVOVUAUTNG GE
GUVOLOCUO UE OVOGOKUTAGTAATIKG, CUUTEPIAOUPAVOUEVOY TV BloAoyiKdV, 1] pe poTobepaneia, dgv
€xovv a&loroynBel. Xe peréteg yio v yoplaotkn apbpitida, n tavtdypovn xprion MTX dev pdvnke
vo. emNpedlel TNV AGEAAELN 1) TV ATOTEAEGUATIKOTITA TNG OVOTEKIVOVUANUTNG. L€ UEAETES Y10 TH VOGO
tov Crohn Kot TNV EAK®OT KOMTIOA, 1 TOVTOYPOVY XPOT] OVOGOKATAGTUATIKAOV 1] KOPTIKOGTEPOELODV
dev pavnke vo emnpedlel TNV aoQAAELN 1] TV OTOTELECUATIKOTITO TG OVGTEKIVOVUAUTNG (BA.
apdypoapo 4.4)

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yerovyio

Iuvaikec og avomopay®ykn nAkiol

Ot yuvaikeg o€ avomapaymyikn nikio 0o TPETEL va YP1GILOTOIOVV OTOTEAEGUATIKT OVTIGOAAYT
Katd ™ ddpkewn TG Bepameiog Ko Yo tovAdyiotov 15 efdouddeg petd ) Bepameio.

Kbnon

Agdopéva Tov GLAAEXONKAY TPOOTTIKG Od GYETIKA TEPLOPIGHEVO aptBd KuoEV HETd and Ekbeom
GTNV OVGTEKIVOLULAUTT UE YVOOTA OTOTELECUOTA, GUUTEPIAAUPOVOUEV®Y TEPIGCOTEPWOV AUTTO

450 xunoemv Tov exTEONKOV KOTA TN SLAPKELN TOV TPMTOV TPLUNVOD, OEV KATUIELKVOOLY OLENUEVO
Kivduvo peilovmv GuyyevdY dLGTAUCIOV GTO VEOYVO.

Meréteg oe {ma dev KoTede&ay aueon 1 EUUEST TOEIKOTNTO GTNV KUNGT, GTNV TPMLUN
euPpoaxn/oyun epfpovokn avantoln, oTov TokeTo 1 TN HETAYEVVNTIKY avarnTuén (BA.
napbypapo 5.3).

Qo1660, N dbéoiun KMviKn eumeipio elvar TePLOPIGUEVT. QG TPOANTTIKO PETPO, EIVOIL TPOTIUNTED VAL
amopevyeTal 1 xprion tov Uzpruvo kotd v komon.

H ovotekivoopdunn dtomepvd tov mhakoOva Kot el aviyvevdel otov opd PBpepdv ta onoia
yevvhOnkov amd yovaikeg mov dafov Oepameia e OVOTEKIVOLUAUTT KOTA TN didpKela TG konong. H
KAWVIKT EMATOGN OLTAG TG TOpATPNoNg 08V Eivat Voo, 0oTOG0 1 Kivouvog Aoiuméng yia fpéen
T omoio ekTEOMKaY evéountpikd (in Utero) 6€ oLOTEKIVOVUAUTN eVOEXETOL VA gival ovENUEVOC PETE
T Yévvron.

H yoprynon {ovimv epporiov (6nmg to epupoio BCG) o Bpépn mov extébnkay evdountpikd (in
Utero) oTnv oLVoGTEKIVOVUAUTT SV CUVIGTATAL Yo OMIEKO UNVES HETH TN Yévvnon )| LEXPLg OTov Ta.
eMimeda TNG OLOTEKIVOLUAUTNG GTOV 0pO TOV PpEPovg va givar pn aviyvedoua (BA. Tapaypdeovg 4.4
Ka14.5). Edv vidpyet cagpég kMvikod 0QELOG Y10 TO LEPOVOUEVO BPEPOC, 1) xoprynon evog {dvTog
guPoliov umopei va e€etdletol vopitepa, €0V Ta EMTIMESO TNG OVGTEKIVOVUAURNG GTOV 0PO TOV
Bpépovg etvar un aviyyvedoua.



OnAacpog

[epropiopéva dedopéva amd T dSNUOGIELUEVT BIPAIOYPOPI0 DTOSEKVDOVV OTL T OLGTEKIVOV LA
EKKPIVETOL 0TO AVOPOTIVO UNTPIKO YOAN GE TOAD LUKPEC TOGOTNTEG. AgV Elval YVOGTO av M
OVGTEKIVOVUAUTY| OTOPPOPATHL GUGTNUATIKA LETE TV KATATOOT]. AOY® TOV £VOEXOLEVOD
avemBOUNTOV aVTIOPACE®Y ad TV OVGTEKIVOLUAUTN o€ Ppéen Tov ndalovv, tpénel va
amopaociotel av o daxonel o Onroaouds katd tn didpkela tng Bepomeiog Kot Eog 15 efdopddeg petd
) Ogpamneia | av Ba dwakonei 1 Oepaneio pe o Uzpruvo, Aappdvovog vmoyn 1o 6pehog Tov
Oniaopo? yio to Toudi Kot 1o dperog g Bepaneiag pe Uzpruvo yio v yovaika.

Tovipdtra

H enidpaon g ovotekivoupdunng otnv avipdmivn yovipotnta dev £xetl a&toroyn0el (PA.
napdypapo 5.3).

4.7 Emdpaoeig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1]61G KAL (ELPLOUOD UMY OVILATOV

To Uzpruvo dev éxet kapio 1 £xel acHovTn EXIOPOCT GTNV IKOVOTITA 001 YNONG KoL YEPIGHOD
punyovnpétov.

4.8  AvemOOunreg evépyereg

20VOWYT] TOV TPOPIA OGOAAELOC

O1 mo ovyvég avemBounteg evépyeieg (> 5%) otig eAeyyOLEVES TEPLOGOVS TV KMVIKADV HEAETOV TG
yoplaong, g yoplocikng apdpitdag, tng vocov tov Crohn Kot TG EAKDOIOVS KOMTIONG G EVIAIKEG
LE TNV OVGTEKIVOLLAUTN TOV PVOPUpLYYITION, Kot KePaiadyio. Ol TEPIGGOTEPEC OO AVTEC
OepnOniav frieg kot dev eméParav T dtokomn g Oepaneiog tng pekémge. H mo coPapn
avemBounn evépyeta Tov £xel avapepBel yro Tnv ovotekvovpdpmnn ivol coPapég avtidpacelg
vrepevoicnociog cvumepiappavouévng g avaeuia&iog (PA. mapdypapo 4.4). To cuvolikd Tpoeil
acPaAElng NTay TapOUolo Yo acbeveig e yopiaon, yoplacikn apbpitida, voco tov Crohn kot
EAKDON KOALTIOA.

Katdloyoc avemBOUnNTOV EVEPYEIDV GE TVOKO.

Ta dedopéva acAAELng OV TEPLYPAPOVTOL TAPAKAT® ovTikaTorTpilovy v £kBeon evniikov otnv
ovoteKvovpaunn o€ 14 peréteg edong 2 ko eaong 3 o€ 6.710 acOeveic (4.135 pe yopioon ko
yoplacikn apdpitida, 1.749 pe voso tov Crohn kot 826 acbeveig pe eAkdon kKoAitida). Avtd
epAapPavouy €kBecm GTNV OVGTEKIVOUUAUTY| OTIG EAEYYOLEVESG KO U1 EAEYYXOUEVES TTEPLOGOVG TV
KAMVIKOV peketdv o acbeveic pe yopiaon, yoplacikn apbpitida, voco tov Crohn 1 elkdon KoALTION
y1o. TovAdyoTov 6 pnveg (4.577 acbeveic) 1 yia tovddyiotov 1 étoc (3.648 acbeveic). 2.194 acbeveig
pe yopiaon, voco tov Crohn 1 eAkdor kKolitida ektébnray yio TovAdyiotov 4 £t evd 1.148 acBeveig
pe yopioon 1 voco tov Crohn extébniav yio tovAdyiotov 5 €.

O ITivaxog 2 mapéyet Evav KatdAoyo TV avemBOuNTOV EVEPYELDV OO KAVIKEG LEAETEG Y10l TV
yopiacn, v yoplootkn apbpitida, ™ vdéco tov Crohn kot Ty eAk®on KoAiTION 6€ eViAKES, KAUODC
emiong kot avemBounteg evépyeleg mov avaeépniay and v eumelpio peTd TV KukAoeopia. Ot
avemBounteg evépyeteg ta&vopovvtar katd tnv Katmyopio Opydvov ZueTiHoTog Kot T ouyvoTnTa
EUPAVIONG, YPTOYLOTOLOVTOC TNV akOAovOn cuvOrkn: [ToAd cuyvég (= 1/10), Zuyvéc (= 1/100 g

< 1/10), Oy ovyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100), Zrdviec (> 1/10.000 £wc < 1/1.000), IToAd omdvieg

(< 1/10.000), pun yvootig cvyvotrog (dev pmopovv va. ektiunBoiv pe Baon ta dobécia dedopéva).
Evtog k40 katnyopiog cuyvotnTog UpAviongs, ol avemBounteg evépyeleg mopatifevron katd
eBivovca celpd coPapdtnrtac.



Ilivaxac 2  Katdloyog twv avemOountwv evepyeiav

Koamyopia/Opyoviké
206TNUO

ZoyvotnTto epedvions: AvemOounty evépyela

AOUDEELS KOl TOPOCITOCELG

Zoyvég: Aoipumén Tov aVATEPOL OVATVELGTIKOD GUGTIHUATOG,
PVOOOPLYYITION, TAPOPPIVOKOATITION

Oy ovyvég: Kuttapitda, odoviikég Aowméels, épnng Lootp,
AOIH®EN TOL KATOTEPOL AVATVEVGTIKOD GUGTNUATOG, LOYEVIS
AOIH®EN TOL AVAOTEPOL AVATVEVGTIKOD GUGTNUATOC, COOTOKOATIKY
LUKOTIKT AoipmEn

Awotapayéc tov

OVOGOTIOWTIKOV GUGTHILOTOG

Oy ovyvég: Avtidpacelg vrepevaictneciog (cupmeptlopfovopévov
eEavOnuatoc, Kvidwong)

Xravieg: LoPapég avidpaoelg viepevarcOnociog
(ovumepriapfoavopuévav avapuiaiog, oyyEI000MLOTOC)

Yoylatpikég dratapoyés

Oy ovyvég: KatdOiwym

Alotapoy£C Tov VELPIKOV
GUGTNHOTOG

Soyvég: ZAaAn, Keohodyia
Oy ovyvég: [lapdAivon Tposmmov

AvomvevoTikés, Bopakikég
SLTOPAYEC KO SLOTOPAYES
pecobwpaxiov

Yuyvég: ZTopaToPapLYYIKd GAyog

Oy ovyvég: Pvikn| copedpnon

Eravieg: AAAePYIKY] KOWEMSITION, OCIVIQIAKT TVELHOVIX
[ToAV omdviec: Opyavodpuevn Tvevpovio®

TFaotpeviepikég datapoyés

Zoyvég: Atbppota, vovtio, EPETOC

Awtapayéc Tov d€ppatog
KOl TOV VTOSOPLOV 16TOD

Yuyvég: Kynmopog

Oyt ovyvég: DAVKTOVOING YOPINGT, ATOPOAIS®OT) OEPUATOG, OKUN
Eravieg: ATo@oldmTikn depuatitida, ayyetitida omd
vepevacncio

[ToAb omdviec: TTopuolvyddeg TEUPLYOELOES, dEPUATIKOC
£pLONUATOINC AVKOG

Awrtapoyég Tov
LVOGKEAETIKOV GUGTAUATOG
KOl TOU GUVIETIKOD 16TOV

Yvyvéc: Ocpuadyia, pvaiyio, apOpaiyia
[ToAV omviec: ZOvdpouo Tpocopoldlov pe Abko

I'evikég Srataparyés ko
KataoTdoelg ot 0éon

xopnynong

Yuyvég: Konwon, epunpa ot Béom veong, dhyog ot Béon éveong
Oyt ovyvég: Avtidpdoelg ot Béom éveong (cuumeprrapfovopévev
NG QLLOPPAYIOG, OLUATOUOTOS, CKATIPUVOTG, O10YKMONG Kol
Kvnopov), e&acbévnon

*

BA. mapdypapo 4.4, ZuoTNUATIKEG KOL AVOTVEVLOTIKEG AVTIOPAGELS VTTEPELALIGONGLOGC.

[eprypa@n emMALYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Aowaéeis

211G eELeYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETES o€ acbeveic pe yopiaon, yoplactkn apbpitda, voco
tov Crohn Kot eEAK®OM KOALTIdN, TO TOGOGTH AOIUMEEDV | GOPapdV AoudEEmV NToV ToPOUoL
peta&l Tov aoBevaY Tov AAUPavoY OVGTEKIVOVUAUTT KOl EKEIVOV TToV AdUPovay EIKOVIKO GAPLOKO.
2NV eAeyyOUEVT] LLE EIKOVIKO PAPLOKO TTEPIOO0 AVTMV TOV KAMVIKOV UEAETOV, TO TOGOGTO AOIUDEEWDV
nrav 1,36 avd avOpomoérog mapakoiovdnong yio tovg aceveig mov Adufovay oveTeEKIVOLUAUT Kot
1,34 yw tovg acBeveic mov AdpPovay eikovikd eappoko. Zofapéc AoUDEELS EPPAVICTNKOY GE
1060070 0,03 avd avBpmmoétoc mapakorlovtnong yio tovg acheveic Tov AAUPAvVOV OVGTEKIVOVUAUTY
(30 coPapéc hopuméeig oe 930 avOpomoétn Tapakorlovdnong) kot 0,03 yia Tovg acbeveic mov
Aappavay eucovikd eapuaxo (15 cofapéc Aowuméelc o 434 avipmmoétn mapakorovdnong) (PA.
napdypapo 4.4).



211G eAeYYOUEVEG KOt [ EAEYYOLEVEC TEPLOOOVE TWV KAVIKMV LEAETAOV Y10, TNV Ywplaom, TNV
yoplacikn apbdpitida, tn voco tov Crohn kot Ty EAKDON KOAITION, TOL AVTITPOSHOTELOVY

15.227 avBpwmnoétn £éxbeong oto ustekinumab cg 6.710 acBeveig, n didueon didpkeia
napakorovOnong Nrav 1,2 étn, 1,7 £ yia 11 HEAETES Yol TNV YOPLAGIKT VOG0, 0,6 £Tn Y1 Tig LEAETES
v 1 voco tov Crohn kot 2,3 €1 yio TG LEAETEG Yo TV EAK®OT KOAlTIda. To 1060610 Aotudéewmv
nrav 0,85 avé avlpwmoérog mapakoiovdnong yio Tovg acheveig mov AGUPovay OVGTEKIVOV LA Kot
70 T0600TO GoPapdv AodEewv ftav 0,02 avd avBpwmoétog Tapakorovdnong yia Tovg acbeveig mov
Aappavay ovotekvovpapnn (289 cofopég Aopuméels og 15.227 avBpwmoétn mapakorlovdnong) Kot ot
coPopEc AMOUMEELG TTOVL avaPEPON KAV TEPIEAAUPAVOY TVELLOVIE, OTOCTNILO TOV TPMOKTOV,
KUTTOPITIO0, EKKOATMUATITION, YOOTPEVTEPITION KOl 10YEVELG AOUMEELC.

e KAMviKEG peréteg, acbeveig pe Aavdavovoo pupatioon Tov TapdAinia Aaupovoy aywyn He
toovialion dev avérTuéay euUATI®GOT.

KoxonBesieg

2NV eAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO PAPIOKO TTEPTIOO0 TV KAWVIK®DV LELET®V G€ acbevelg pe yopiaon,
yoprooikn apbpitida, voco tov Crohn kot ehikd@dn KoAitida, 1 enintwon kaxon ey, eEapovevon
TOV U1 HEANVOKVTTAPIKOV KapKivov Tov déppatoc, nrav 0,11 avd 100 avBpomoétn mapakorovdnong
ywo Tovg aoBeveig mov AdpPavay ovatektvovudunn (1 acbevig og 929 avBpwmoét tapakoiovdneng)
o€ ovykpion pe 0,23 yuo Tovg acbeveic mov AduPovay eikovikd edappoko (1 acbevig oe

434 avBpwmoétn Tapakoiovdnong). H enintwon tov pun HeAovoKuTTApIKoL KapKivov Tov SEPUATOG
ntav 0,43 avdé 100 avBpomoét Tapakorovdnong yia Toug acbeveig mov AauPoavoy oVeTEKIVOLUAUTN
(4 acbeveic og 929 avBpwmoétn mapakorovOnong) oe cOykpion pe 0,46 yo tovg aobeveic mov
Adppavav gikoviko edppoko (2 acbeveig og 433 avBpomoétn Topakoiovdnong).

2T1¢ eELeYXOUEVES KL [UT) EAEYYOUEVEG TTEPLOSOVE TOV KAVIKDV HEAETAOV Y10, TNV YOPINGCT), TV
Yoplaocikn apbpitida, tn voco tov Crohn kot Ty EAKMON KOAITION, TOV AVTITPOCMTEHOVY

15.205 avOpwmoétn £kbeong oto ustekinumab ce 6.710 acBeveig, n didpeon didpkeia
mapoakorlovOnonc NTav 1,2 £, 1,7 £ yia TI¢ LEAETEC Yo TV YOPLAGIKY vOco, 0,6 £ Yio TIG LEAETES
ywo ™ voco tov Crohn kot 2,3 £ty TIg LEAETEG Yl TNV EAKDON KOAiTIO0. AvapépOnkay

Koo 0gtec, eEAPOLUEVOD TOV LN HEAAVOKVTTOPIKOD KAPKIVOL TOV dEpLaTog, o€ 76 acbevelg o
15.205 avOBpwmoétn maparxorovdnong (enintmon 0,50 avé 100 avBpwmoétn Tapakorovdnong yia Tovg
acOeveic mov EhaPav ovotekivoopaunn). H enintoon kakondeidv mov avagpépbnke otovg acbeveig
oV EAaPOV OVGTEKIVOUUAUTT NTOV GLUYKPIGIUN LE TNV EMMTOOCT) TOV AVAUEVETAL GTO YEVIKO
TANBvopd (Tpotunmpévo TnAiko enintowong 0,94 [didotua eumictocvvng 95%: 0,73, 1,18],
TPOCAPUOGHEVO Y10, TNV NAIKia, TO VA0 Kot T1 GUAN). O Lo GLYVE TaPUTNPOLUEVES KoKONOELES,
€EAPOVUEVOL TOL LT LEAOVOKVTTAPIKOD KOPKIVOL TOL dEPIOTOC, NTAV KOPKIVOS TOV TPOGTATN,
perdvoua, opBokoAKOc KapKivog Kot KapKivog Tov paotov. H enintmon tov pn peAavokuttapticon
Kkapkivov tov dépuatog rav 0,46 avd 100 avBpmmoét Tapakorovdnong yia Tovg acbeveig mov
£hafoav ovotekvovpaunn (69 acbeveic og 15.165 avbpomoét mapakorovdnonc). H avaroyio tov
acevav e PacKOKLTTAPIKO EvavTl akavlokuTTOpIKoL Kapkivov tov dépuatog (3:1) eivar
GULYKPIOUN LE TNV OVOUEVOLEVT] AVAAOYi0 6TO YEVIKO TANOVGUO (BA. mapdypapo 4.4).

Avtidpaoeis vmepevoIoOnoLag Kot avTidpacelS aThv EYYvon

2116 PeAETEG EMAY@YNG He evOOPAEPLa yoprynon yia T voco tov Crohn ko tnv gAkdon Koitida, dgv
avaeépOnkay enelicddlo avapuria&iog 1 aGAAeg GOPaPES AVTIOPAGELS GTNV £yYLON UETA 0t TNV eQAmat
evO0PAEPLOL dOOM. e avTéG TIC peréteg, 2,2% amd Tovg 785 acbeveic mov Elafav eikovikd eapuaKo
xat 1,9% omd tovg 790 acbeveig mov EAafov T GUVIGTMUEVT 3OGT) OVGTEKIVOLUAUTNG OVEPEPAY
avemBvunTeg EVEPYELEC 01 0TIOlEG GLVEPN OOV 6T SLAPKELR TNG EYYLONE | EVTOC UiaG dpag amd ouThV.
YoPapéc avtidpdoeic oxeTilOUEVES UE TNV £YYXVOT), COUTEPIAAUPBOVOUEV®Y OVOPLANKTIKMOV
avTIdpaoe®v otV £yyVon, EXovv avaeepBel katd TNV mEPIOd0 PETA TNV KLKAOQOPIO TOV TPOIOVTOG
(B\. mapdypago 4.4).

Houdrorpixoc ninQvouog

Houdiazpirol aoOeveic nhikioc 6 Ty Kol Gve ue wwploon Katd TAGKAC
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H aoc@dieia tc ovotekvoopdumng £xetl peAetn0el o 600 pdong 3 peAéteg oe moudlotpikoig acbevei
pe pétpla £0¢ coPapn yopiaon kotd tiakac. H mpotn peiétn oeényon oe 110 aocBeveig 12-17 etov
7ov éhafav Bepameia yio Sidotnua Eog 60 gfdondades ka1 0evTEPN HeAETN d1eENyOn o€ 44 acbeveig 6
¢wc 11 etddv mov ElaPav Bepomeio yio dStdotnua £m¢ 56 EBSOUASES. Ze YEVIKEG YPUUMES, OL
avemBounTeg evEPYELES TOV avapEPONKAY G€ AVTEC TIG OV0 UEAETEC e OEGOUEVA Y10 TV OCPAAELL £BG
1 étovg NTov TOPOUOLES e EKEIVEG TTOV TTOPATNPIONKOV GE TPOTYOVUEVES LEAETEG GE EVIIAMKEG LLE
Yopiloor Kotd TAAKOGS.

AvoQopd mBavorloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodpuevov avemBOunTmyv EvePYEL®Y HETH amd T YopNyNon Gdelog KukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Emitpénet tn cuveyn mopoakorlovOnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV POPHOKEVTIKOV TPOIdVTOoc. Znteital and Tovg enayyepaties vyelog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNLATOG
ovoeopds mov avaypdestor oto [apdptmua V.

4.9 Ynmepdoocoloyia

Xe KAvikég peréteg yopnyndnkav evoopiefing epdnal doceig uéypt 6 mg/kg ywpis va mepropiotei 1
3001 AOY® TOEIKOTNTOG. X TEPIMTMON VIEPSOGOAOYING, GLVIGTATL 1) TAPUKOAOVON G TOV acBevolg
Yl TVYOV oTuEin | CLUTTOUATO AVETIOVUNTOV EVEPYEIDY KOOMG Kol 1 dpeon Evapén KatdAANANG
CUUTTOUOTIKNG Oepameiog.

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopic: AVOGOKATAGTOATIKG, OVAGTOAELS vTEPAELKIVIG, K®dkOg ATC:
LO4ACO05.

To Uzpruvo givai £vo, fro-opogidég apUoKeELTIKO TPOidV. AETTOUEPEIG TANPOPOPIES Y10 TO TAPOV
QOpUOKELTIKO TTPOTOV etvan draBéoipec 6Tov dikTLaKO TOTO Tov Evponaikod Opyavicpod Gapudkwv:
https://www.ema.europa.eu.

Mnyavioudc dpdonc

H ovotekvovpdunn eivar éva TAnpog avOpdrivo povokhoviko IgGlk aviicopa mov cuvoéeton pe
E101KOTNTO UE TNV KOWVH TPOTEIVIKT vTopovada p40 Tov avOpdTveV KVTTUPOKIVAY VTEPAEVKIVY
(IL)-12 ko IL-23. H ovotekivoupudumn avactéAlet T Prodpactikdtnto tov avOporvov IL-12 kot
IL-23 gpmodilovrog v p40 va cuvdebel e tov mpmteivikd vodoyéa IL-12RB1 mov exppdleton oty
EMPAVELD, TOV avocokvTTapmV. H ovotekivovpdaumn dev pmopel va ocuvoebel pe v IL-12 7 myv IL-23
OV €ival 1101 GLVIESEUEVES LE EMPAVELNKOVG KVTTOPKOUS vtodoyeic IL-12RB1. Xvvermg, n
OVGTEKIVOVUAUTT deV givor TBAVO VO CUVEIGPEPEL OTI HECOAAPOVUEVT OO AVTICMUOTA 1] OO TO
GUUTANPOUO KUTTOPOTOEIKOTNTO TV KVTTAP®V pe Tovg vrodoyeig IL-12 kai/m IL-23. Ot IL-12 ko
IL-23 eivou eT€pOdILEPELS KLTTOPOKIVES TOV EKKPIVOVTOL OO TO, EVEPYOTOMUEVHL
OVTIYOVOTIOPOVGLOGTIKG KOTTOPM, OTMG TO. LOKPOPAya Kot T devIpLTiKa Kuttapa. Kat ot dvo
KuTTOPOKiveg Aappdvouy pépog otic avocoroyikég Aettovpyiec. H IL-12 dieyeipet ta kbTTopa
ovotkovg poveic (NK) kot tpomBel tn dapoporoinomn tov CD4+ T kuttdpov Tpog To PavOTuTo TOV
Bondntikadv kuttdpwv T 1 (Thl), n IL-23 endyel v 006 TV fondntikov kuttdpov T 17 (Thl7).
Qact600, 1 Un euctodloyikn pLOuon Tv IL-12 kot IL-23 éxel cvoyetiotel pe avoco-
dwpecorafovpeveg achéveleg, OTmg 1 yopiaon, 1 yoplactkn apdpitida kot 1 vocog tov Crohn.

Me 1 ovvdeon otny Kowvn vroopdda p40 g IL-12 ko g IL-23, n ovetekivoupdunr pnopet vo
AOKNOEL TIG KMVIKEG TOV EMSPAGELS OTNV YOPIOGoT), 6TV YOPLaeIKn apbpitida kot tn voéco tov Crohn
UEC® TNG SLOKOTNG TOV 080V TV oYeTICONEVOV UE TIG KuTTapokiveg v Thl kat Th1l7 xuttdpwv, ot
omoieg Sadpapatifovv Keviptkd poro oty TafoAoyio QVTOV TOV VOCT|LATOV.
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X1ovg aoBeveig pe voso tov Crohn, 1) Oepomeia Le OVGTEKIVOLULAUTY 001 YNOE GE LEIWOT TOV SEIKTOV
™mG¢ eAeYHoVIG, ovumeptlappavopévng e C-avtidpdoag tpoteiving (CRP) kot g KaATpotekTivig
KOTPAV®V, 0T SIGPKELD TNG PACTG ETOYWOYNG, TTOV OTN GLVEXELN dlaTnPNONKe Kb’ OAN T ddpkela
g pdong cvvmpnone. H CRP a&loAoynOnke kotd v didpkela g HEAETNG EMEKTAONG Kol Ol
LELOGELS TOV TopaTnPNONKaY KOTA TNV SEPKELD TNG CLVTHPNONG YEVIKA dtatnpriOnkay £0¢ TV
gfoopdoa 252.

Avoconoinon

Kotd m dudprela g pokpoypoviag enéktacng tng Meiémg Yopioong 2 (PHOENIX 2), ot eviiikeg
acBeveic mov haPav Bepameia pe OLGTEKIVOLUAUTY Y10 TOLAGYIGTOV 3,5 ¥poOVia TapoLGiacHY
TOPOUOIEG AVTICOUATIKES OTOVTGELS TOGO GTO TOAVGAKYAUPIOKO EUPOALO Y10 TOV TVEVUOVIOKOKKO
0G0 Kol 6T0 UPOALO Y10 TOV TETOVO OTIMG 1 OLLAdL EAEYYOL acbevdv e ympioor mov dev Elafe
cvotnpatikd Bepaneio. [Tapdpola avaroyio evniikov acBevodv eLEAVIcE TPOGTATELTIKA ETITESN
AVTICOUATOV KATO TOV TVELHOVIOKOKKOL KOl TOV TETAVOL KOl O1 TITAOL AVTICOUATOV NTAV TOPOLLOI0L
petaél Tov aofevaY Tov EAABOV OVGTEKIVOV UG KOl TOV 00OEVAOY GTNV OUAO EAEYYOV.

KAwwn omoteleopatikdtnTo

Nooog tov Crohn

H aocpdleta kot 1 0moTELEGUATIKOTNTA TG OVGTEKIVOLUAUTNG aE0A0YNONKaV GE TPELS
TUYOIOTOMUEVES, STAN TOVPAEG, EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO QAPIOKO, TOAVKEVIPIKEC LEAETEG GE
evnAkec aoBeveic pe petping £mg coPapd evepyn voco tov Crohn (Babupoloyia oto Agiktn
Evepyomrtag g Nocov tov Crohn [CDAI] > 220 ko < 450). To mpdypappe KAVIKNG avamTugng
nephappave 600 peréteg 8 efdopadwv evdoprépiac enaywyng (UNITI-1 kot UNITI-2),
axolovBobueveg amd pio LeAETN 44 efS0OUAd®mY VTOSOPLAG TUYOLOTONUEVTG ATTOGVPCNS GUVTINPNONG
(IM-UNITTI), mov avtmmpoomrevay 52 £fdouddsg Bepameiog.

O peréteg emoyoyng nepiiaupavay 1.409 (UNITI-1, n = 769, UNITI-2 n = 640) acbeveic. To
TPMOTEHOV KATOANKTIKO GNUEI0 KoL Yia TIG dVO UEAETEG EXAYMYNC TOV TO TOGOCTO GUUUETEYOVIMV UE
KAk avtandkpion (opiotnke mg peiwon g Pabuoroyiag CDAIL > 100 Babuovg) v efdopdda 6.
Agdopévo, amoTeAEGHOTIKOTNTAG CLAAEXONKAY Kol avolvOnKay Emg v gfdopdda 8 kat yia Tig dVo
peAéteg. H tavtodypovn xopfynomn amd 6TOUATOS KOPTIKOGTEPOEIOMV, AVOGOPPLOUIGTIKOV
TAPOYOVTOV, AUIVOGOAMKVAIK®Y Kol oVTIPLOTIK®V EMTPENOTAV Kot 75% Tmv achevdv cuvéyicay va
Aappdvovy tovddyiotov Eva omd avtd Ta eappaka. Kot otig dbvo pelétec, ol aobeveig
TuyotoomOnkay vo Adfouvv pia epana evooeAEfia xopNynom g cuVICTOUEVNG Slafaduiouévng
(tiered) 660om¢ TV mepimov 6 mg/kg (PA. Iivaxa 1, mapdypagpo 4.2), wia otabepn 66on 130 mg
OVGTEKIVOVUAUTT ] EIKOVIKO @appako Tnv efdoudda 0.

Ot acBeveic ot perétn UNITI-1 giyav amotoyel i iyav epeavicel Svocaveio og Tponyoduevn
Oepomeio pe avti-TNFa. Hepimov 48% twv acbevav eiyav amotdyet pe 1 mponyovuevn Bepameio e
avti-TNFa kot 52% elyoav anotoyet pe 2 1 3 mponyovueveg Bepomeieg pe ovit-TNFa. Xg avtiv
pekén, 29,1% 1wv acBevav glyav avemapkr opyikn aviandkpion (TpmTendvimg pUn
avtamokpvopuevor), 69,4% avtamokpiOnkoy aAld Exacay TV ovTomdkplon (SEVTEPEVOVTIMC UN
avtamokpvopuevor) kot 36,4% eiyav dvcavetio otig Oepamneieg pe avti-TNFa.

Ot acBeveic ot perétn UNITI-2 eiyav amotidyel o tovAdyiotov pio cvuPatikn Oepamneia,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV KOPTIKOGTEPOEIWOMY 1 TV OVOGOPPLOLUGTIK®OV TapaydvVI®V, Kol £iTE OV
glyav AaPet oto TopeABov avti-TNF-a (68,6%) eite giyav AdPel oto maperdov Bepaneia pe avili-TNFa
aArG dev anétvyav (31,4%).

Toéco ot puerétn UNITI-1 6c0 kar ot perétn UNITI-2, 10 t060616 TV 0:60evidv o epgdvile
KAWVIKT] ovTOTOKPIoT KOt DOECT NTAV CTUAVTIKE LEYOADTEPO GTNV OUAOM TG OVGTEKIVOLUALUTNG
£vavtt Tov eikovikov eapuakov (TTivakog 3). H KAk avtamdkpion Kot 1) DYEGT NTOV GNUAVTIKEG
NoN amd v gfdopdda. 3 oTovg aobeveic oV AdUPovay OVGTEKIVOV LA KOl GUVEYLGOV VO,
Bektidvovtal £mg v efSopdda 8. Te avTég TIC HEAETEG EMAYMOYNG, 1] ATOTELEGLLOTIKOTITO |TAV

12



VYNAOTEPT KoL SLOTNPNONKE TEPLGGOTEPO BTNV OAdA TNG dafabpiopuévng 600G, o€ GUYKPLoN UE TNV
oudoa mov Elafe tn d6om twv 130 Mg, kot cuven®g 1 dafaducuévn 6domn ival 11 CLVIGTOUEVN
EVOOPAEPLO dOOM ETOYOYNG.

ITivaxag 3. Emaywyn klvikng aviorokpions kot vpeong oty uelétn UNITI-1 kou oty pelétn UNITI 2

UNITI-1* UNITI-2**

Ewoviko 2UVIGTOUEVT Ewoviko ZOVIOTONEVY

PapROKo 0601 PaproKo ooon

N =247 OVGTEKLVOVLE, N =209 OVGTEKIVOVNLGL

pa pa
N =249 N =209

KAk 'Y ogon, eBdoudda 8 18 (7,3%) 52 (20,9%)" 41 (19,6%) 84 (40,2%)"
KAk Avtamdkpion 53 (21,5%) 84 (33,7%)° 60 (28,7%) 116 (55,5%)“
(100 BaBuoi), efdoudda 6
KA Avtandkpion 50 (20,2%) 94 (37,8%)" 67 (32,1%) 121 (57,9%)"
(100 BaBuoi), efdouada 8
Avtandkpion 70 Babudv, 67 (27,1%) 101 (40,6%)P 66 (31,6%) 106 (50,7%)“
efdoudoa 3
Avtandkpion 70 Babuov, 75 (30,4%) 109 (43,8%)° 81 (38,8%) 135 (64,6%)"
efdoudoa 6

H vy vpeon opiletor og Babporoyio CDAI < 150. H khvikn avtamdkpion opileton og peioon g fadporoyiog
CDALI koté tovAdyiotov 100 Babpovg 1 wg Tapovoio kKAvikng Hesong

H avtomdkpion 70 Babudv opiletor og peimon g Pabporoyiog CDAI kotd tovAdyiotov 70 Babpovg

*  Amotvyia og avti-TNFa

** Amotvuyia ot cvppatikn Oepomeio

“ p<0,001

P p<001

2 perétn ocvvrnpnong (IM-UNITI), a&oroynnkav 388 acbeveic mov métuyav KAVIKN avTamdkpion
100 Babumdv v efdoudda 8 tng emaymyng pe ovatekvovudunn otic peréreg UNITI-1 kot UNITI-2.
O1 acBeveic TuoyaomomOnkav va Adfovv vrododpla aymyr cuvtipnong e 90 Mg ovotektvovpdpmn
KkéOe 8 gfdopnadec, 90 mg ovotekivovpdunr kébe 12 efdopddeg 1 eucovikd edppaio yuo 44 efoonadeg
(Y10 T cvvietdpevn docoroyia cuvtRpnong, PA. mapdypapo 4.2 e IIXII tov Uzpruvo evéoyo
ddAvpa (QLoAido) Kot EVEGIHO SIGAVIO GE TPOYEUGHEVT GUPLYYE).

ZNUOVTIKG VYNAOTEPH TTOGOGTA 0.GHEVAOVY S10THPNCAY KAVIKT DPECT KOl AVTOTOKPLIOT| GTIG OUAOES
7oV €AoY OVGTEKIVOVUAUTT GE GUYKPLOT| LLE TNV OUAON TOV EIKOVIKOV @apudikov v efdopdada 44
(BA. Tivako 4).
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Hivaxog 4:  Aocnpnon ¢ kKAvikig oviomokpiong kot vpeons oty ueAétn IM-UNITI (efdoudcoo 44,
52 gfidoudoeg amo v Evapén e d0ong emaywyng)

Ewkoviko 90 mg 90 mg
QOPLOKO* | OVGTEKIVOVUG | OVOGTEKLVOUUE
pmn kade pman kaBe
8 efoopdades | 12 epdopadeg
N = 1317 N = 128f N = 1297
KMvikn 'Yoeon 36% 53%* 49%P
KAvikhy Avtomdkpion 44% 59%° 58%"
Khavikn Y oeon Xwpic Koptikootepoeldég 30% 47%" 43%"

KhMvikn Y peon o acBeveic:

OV NTOV 68 VEESN KOTA TNV Evapén g 46% (36/79) | 67% (52/78)“ 56% (44/78)
fepamneiog cuvtpnong

7oL oMoV omd TN HEAETN 44% (31/70) | 63% (45/72)" 57% (41/72)
CRD3002}

7oV 6gv £youv AAPEL 6TO TOPEAOOV avTL- 49% (25/51) | 65% (34/52)" 57% (30/53)
TNFa

710V E16TONCaY 0md T peAéT 26% (16/61) | 41% (23/56) | 39% (22/57)
CRD3001°

H chvikn vopeon opileton g abporoyia CDAI < 150. H kAvikn avtandkpion opileton g peioon g faduporoyiog

CDALI kotd tovAdyiotov 100 Babpovg 1 og Tapovsio KAvikng Heeong

* H opdda tov gicovikov papudkov tepthapfave acbeveic o1 omoiot epeaviiav avtamdKpion 6TO OVGTEKIVOVUANTT Kot
ToxooTomOnKay va AaBovv eKovikd QAapUaKo Kotd v Evapén g Oepameiog cuvtnpnong.

T Acbeveig mov eppavifov KAk avtandkpion 100 Babudv 610 ovotekvovpdunn katd v Evapén g Oepamneiog

cuvtiipnong

AocBeveic mov anétuyav pe ) copPotikn Oepaneio oAAd Oyt pe T Bepamneio pe avit-TNFa

AocbBeveic mov gpoavilovv avBektucotra/ducaveéio otovg avi-TNFa

p<0,01

p<0,05

ovopaoTikd onpovtikd (p < 0,05)

= ™ K W -+

> perétn IM-UNITI, 29 and tovg 129 acbeveic dev datnpnoay Ty aviomdkpion oTtnv
OVLGTEKIVOVUAUTY| [E TN ANym Bepomeiog KaOs 12 gfdopddes Kot EMTPATNKE 1) TPOGOPLOYY| TG SOGNG
moTte vo, Adfovv ovoteKvoupaunn Kabe 8 efoopddeg. ATOAE AVTATOKPIONG OPIGTIKE MG,
Babuoroyia CDAI pe Babupotg > 220 kot avénon > 100 Babudv arnd v Pabuoroyia CDAI katd v
évapén. Ze avtolc Toug achevels, KAvikn veeon emtevyOnke o 41,4% tov acBevav 16 efdopddes
LETE TNV TPOSAPUOYT TNG dOONG.

Ot acBeveic mov dev eppavifay KAVIKN ovTomdKpIoT GTNV EXAYMYN UE OVGTEKIVOVLLAUTT TV
gPfoopada 8 tov peretdv emaywyng UNITI-1 koar UNITI-2 (476 acbeveic) sionydnoav oto pn
TuyotoTomuévo Tunua g ueAémg cuvrnpnong (IM-UNITI) kot Edafoav pio vroddpia Eveon 90 mg
OVGTEKIVOVUAUTT GE 0TO TO ¥PoViKo onueio. Oxtd gfdouddec apyotepa, 50,5% v acbevav
TETLY OV KALVIKT] OVTATOKPLIoT Kol GLUVEYIoAVY Vo Aapfdavouy T d6om cuvtipnong kdbe 8 efdopddec —
amo avTovs Tovg acbeveic Tov GuvE oAy TN 00T GLVTHPNONG, N TAELOYNPia SLOTHPNOAV TV
avtandkpion (68,1%) ko métuye veeon (50,2%) v efdopdda 44, 6€ TOGOGTA TOV NTAV TAPOLOLN LIE
ToVG ac0eveic TOV aVTOTOKPIONKAY OPYLIKG GTNV EXAY®YN LUE OVGTEKIVOLLLOUT.

Am6 tovg 131 acbeveic mTov avTamokpiOnkay TNV EX0YOYN LE OVGTEKIVOLUAUTT, KO TTOV
TUYOIOTOMONKOAY GTNV OUASO. TOV EIKOVIKOD QOPIAKOV GTNV Evapen TG HEAETNG cuvTnpnong, S1
£€Yaoav 0T GLVEYELD TNV avTamokpion Kot EAafav 90 mg ovotektvovpdumn vrodopimg kibe

8 efoouadec. H mietoymoeio tov acbevav mov Exacav tnv aviandkpion kKot Eava&exivinoay to
OVGTEKIVOVUAUTT TO KAV ovTO EvTOG 24 €fdouadmv amd TV Eyyvon Eraym®YNS. ATO dVTOVG TOVC
51 acBeveic, 70,6% métuyay KAvikn aviandkpion Kot 39,2% métuyay KAk vepeon 16 efdouddeg
HETE TN AYM NG TPDOTNG LITOSGOPLOG SOOTG TNG OVGTEKIVOLUAUTNG.

> perétn IM-UNITI, ot acOeveic mov olokApwoay tn HeAETN émg TV efdopado 44 ftav
KaTdAANAOL Yio vo cuveyicovv T Bepaneio og pia pelétn enéktaonc. Metald twv 567 achevdv mov

glonABav kot Edafav Oepameia pe OLOTEKIVOVUAUTT OTN LEAETT EMEKTOONG, 1] KAIVIKT DPEGT KAL)
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AVTOTOKPLOT YEVIKA dtaTnpnOnkav £mg v efdopndada 252 1660 aTovg asbeveic mov elyav amoTuyEL e
Oepamnciec -TNF 660 kot o€ exeivovg mov elyav amotvyet pe copotikég Bepameiec.

Agyv gvtormictnKoy véo Bépata ac@AAElOG o 0T TN HEAETN emékTaong pe Oepameio SiapKelag Emg S
£ og acbeveic pe Noco tov Crohn.

Evéookornon
H evdookomikn ewova Tov Brevvoyovou aSloloyndnke o pia vropehétn oe 252 acbeveic mov glyav

KATOAANAT EVOOGKOMIKN vePYOTNTA TG VOGO otV £vapén. To mpmtedov kKataAnkTikd onpeio ftav
N puetaforn, o€ oyéomn e v évapén, otnv Arhomoinuévn Babuoloyia Evdookomikng Bapotntog
Noécov yia t voco tov Crohn (SES-CD), o covietn Babuoioyio o€ 5 €1Ae0-KOAMKE TURLOTO, TTOV
mepthapfavel Ty mopovcio/to péyebog eEAK®V, T0 TOGOGTO BAEVVOYOVIKNG EMUPAVELLS TOV KAADTTETOL
Ao £AKT), TO TOGOGTO PAEVVOYOVIKNG EMPAVELNG TOV TPOGPAALETOL 0O GAAES PAGPES KaL TV
TOPOLVGIN/TOV TOTO GTEVOONG/oTEVOUATOV. TNV efdopndda 8, petd and pia epana 00T ETAY®YNG, 1
petafoin g Pabuoroyiog SES-CD ftov peyoldtepn otny opdda tov ovatekvovpdunn (n = 155,
péomn petaforn = -2,8) amd 6,TtL 6TV OpAd0 TOV EIKOVIKOD Gapudkov (n =97, péon petaforrn = -0,7,
p = 0,012).

Avraroxpion ocopryyiwv

g [ vwoopdada aohevmv e TapoyxeTELOLEVa cuplyya oty Evapén (8,8%, n = 26), 12/15 (80%) amd
Tovg acbeveic Tov AAUPaVIY OVGTEKIVOVLLAUTN TETVYOV AVTATOKPLIOT TMV GUPLYYIOV GE dIUoTNUA.

44 eBodopddmv (oplotnke ¢ > 50% peimon tov apfpold TV TopoyETEVOUEVOV GLPLYYimV, GE GYEon
pe v &vapén tng HEAETNG ETay®YNC), Evavtt 5/11 (45,5%) amd toug acbeveic mov Aaupavay ucoviko
QOPUOKO.

Toiotnta {wnc mov ayetiletal ue v vyegio

H mo6tnta {ong mov oyetiCetan pe v vyeio a&oloyndnke pe to Epotnuatoidyto yuo
Dreypovmon Noco tov Eviépov (IBDQ) kot 1o epotnuatordyio SF-36. Ty efdoudda 8, ot acbeveic
OV AGUPOvVOY OVGTEKIVOVUAUTY TAPOVGIOCHY GTATIGTIKOG CUOVTIKA LEYOAVTEPEG KO KAVIKA
ONUAVTIKEC PEATIDGELG TNG GUVOALKT G Babporoyiag IBDQ kot tng Xvvortikng Babuoioyiog g
Yoyime Zvvietocag tov SF-36 1660 ot perétn UNITI-1 6co kou ot perétn UNITI-2, kabohg kot
ot Zvvortikn BaBpoloyia tng Zopotikng Zuvictdcag tov SF-36 ot pedétn UNITI-2, og ohykpion
e 1o gkovikd eappako. O BeEATIOCES AVTEG YeVIKA St priOnkay KoAvtepa 6Tovg acbeveic mov
Adppavay ovetekivoopdunn ot perétn IM-UNITI éwc v efdoudda 44, oe GUYKPLON UE TO EIKOVIKO
oapuaxo. H Bektioon oty motdtnto {ong mov oyetiletal pe v vyela yevikd diatnpndnke ot
dudpkela g enEKTOoNG Emg TNV gfdopada 252.

AvocoyovikdtnTo,

Kotd m didpketa g Ogpaneiog pe ovoTeEKIVOUUAUTT EVOEXETAL VO vOTLYXDOVV OVTIGMUOTE EVAVTL
TNG OVOTEKIVOVUAUTNG KOl T, TEPLoGOTEPX £ivan €ovdetepmtikd. O oynuaticpdg anti-ustekinumab
avTIoOUATOV oyetiletar pe auénuévn kdBapomn TG OVGTEKIVOLHAUTNG 6TOVG acbeVeiS e VOGO Tov
Crohn. Agv napotnpnnke peimon oty OmoTELEGHATIKOTNTO. AEV VITAPYEL TPOPAVHG GLOYETION
peta&o ¢ Topovoiag anti-ustekinumab avticoudtov kot g epedviong aviidpdoemv ot Béon g
éveong.

Hodazpukde TAnOvoudS

O Evponaikdc Opyaviopnog Gapudkmv Exel ddoeL avaPorn amd TNy vIoypE®oT VITOPOANG TV
OTOTEAEGUATOV TOV UEAETMV LE TO PUPHOKEVTIKO TPOIOV OVAPOPAS TOV TEPIEXEL OVGTEKIVOU LA
0€ Lo N TEPIOCOTEPES VITOKATIYOPIEC TOV TTadlaTpikov TANBvouov yio ™) voécso tov Crohn (BAémre
Tapaypapo 4.2 yio TANpoQopieg GYETIKG, LLE TV TOUSIATPIKT] YpNon).
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5.2  ®appuoKoKIVTIKES 10T TES
Metd T cLVICT®UEVT] EVOOPAEPLA SOOT| ETUYWYNC, 1) OLAUEST] LEYIOT GUYKEVTPMOT)

OVGTEKIVOVUAUTNG 6TOV 0pd OV Tapotnpnnke 1 dpa petd v £yyvon Nrav 126,1 pg/ml o€ acbeveig
pe voco tov Crohn.

Kotavoun

O dibipecsog GyKog Tng KaTavoung katd tn dldpkela g TeMKNg edong (Vz) énetta amd po eQAnos
gvO0QAEPLO YopMyMIoN 0 aoBeveic pe yopiaon kKopavinke omd 57 £mg 83 ml/kg.

Buougtooynuatiopde

H axpipnic petaforxn 060G TS OVGTEKIVOLUAUTNG Eival AyvmoT).

Amofoin

H dudpeon cvotuatikn kdbapon (CL) énetta amd o epdnal evoopAéPia yopnynon oe acbeveic pe
yopioorn kopdvinke amd 1,99 éog 2,34 ml/ nuépa/ kg. H didpeon nuicew Lon (tuz) g
OVGTEKIVOLUAUTNG NTaV KaTd Tpoodyyion 3 efdoudadec o€ acbeveig pe voco tov Crohn, yopioon
Ka/n yoplacikn apdpitida, kopoavopuevn ond 15 émg 32 nuépeg oe OAEG TIC LEAETEG Yo TNV Ypiaon
Kol TV yoplacikn apbpitida.

ICpoppukdTnTo 666MC

H ovompuatikh ékBeom g ovotektvoouaumng (Cmax kat AUC) avéfbnke Katd évav avaioyikd pe
d6oM TpoOTOo £mELTo, and po eamas evooeAEPLa yoprynon oe d6celg mov kupdvOnkay amd 0,09 mg/kg
¢mg 4,5 mg/kg.

Ewwoi tAnbvouoi

Agv vrdpyovv dabécia eappookvnTikd dedopéva o 0oBEVEIS [IE LELOUEVT] VEQPIKT 1] TTATIKN
Aertovpyia. Agv Egovv de€oybel eldkég peléteg € NMKIOUEVOVG 1) TOLSTPLUKOVS aoEVELS.

Xe acbeveig pe vooo tov Crohn, 1 petafAntdmra oty KAOapon TG OLGTEKIVOLUAUTNG ENXNPEAOTIKE
Ao TO COUOTIKO BApog, Ta EMIMEdH ASVK®UOTIVIIG 0p0D, TO VA0 KOl TNV TOPOVGIN AVIICOUATMOV
£VOVTL TNG OVGTEKIVOLUAUTNG, EVD TO COUOTIKO Bdpog Ttav 1 KOplo cuppetafinth mov exnpéale tov
oyko katavounc. EmmAéov, otn voco tov Crohn, 1 kdBapon eanpedotnke and v C-aviidphoa
TPOTEIVT, TNV KaTtdotaon og tpog v amotvyio TNF aviayoviotdv kot t euAr (Actatikn évavtt pn
Acatikng). H enidpaon avtdv tev coppetofAntov nrav vrog £20% g Tumikng THng N TG TS
avaeopdg g avtiotoyng mapouétpov PK kat, w¢ ek to0tov, dgv amatteitol mpocappoyn e 60omg
Y aLTEG TIg ovppetafintés. H tavtdypovn xpnon avocoppubUicTikdv mopayovioy dev giyxe
ONUOVTIKN EMIOPAOT 0T S140E0M TNG OVGTEKIVOLUAUTNG,

PoOuion tev evlduwv tov CYP450

O emdpaoeic g IL-12 i g IL-23 ot pvbuon tov eviduwmv tov CYP450 a&loroyndnkav ce pio
ueAén in vitro otnv omoio ypnowonomdnkay avBporiva nratokdtrapa, n omoio £dg1Ee dtin IL-12
oM 1 IL-23 o¢ enineda tov 10 ng/ml dev petéforriav tig eviupikéc dpactnprotnteg tov CYP450
(CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 1| 3A4, BX. mapdypago 4.5).

Mia pdong 1, avoiktig emionuoveng, LeAEtTn oAANAenidpaong popuakoy, Melém
CNTO1275CRD1003, d1e&nybn v va a&loloynoet Ty emidpacn tov ustekinumab otig evivpicég
dPaCTNPLOTNTEC TOL KLTOYP®UTOC P450 petd amd d0GoA0Yin ETOY®YNG KOl GLVTPNONG 6 acbeveig
ue evepyn voco tov Crohn (n=18). Aev TopoatnpriOnkoy KAMvIKG onuavtikég petaBoréc oty ékbeon
g kaeeivng (vtootpopa CYPLA2), e Bapeapivng (vmootpopa CYP2CI), g openpalding
(vrdotpopn CYP2C19), g de&tpopcbopedvng (vrootpopa CYP2D6) i g udaloidung
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(vdotpmpo CYP3A) 6tav ypnoipomolodvtol Towtdypove, pe ustekinumab oty eykekpiuévn
oVVIoTOUEVN d0G0A0Yia og aoBeveig e vooo tov Crohn (BAéne Tapdypago 4.5).

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva Y10 TNV d6QIrELN

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAvTTovy Wiaitepo Kivovvo (.. To&udTnTa 0pyavmv) Yo Tov
avBpmmo pe Paon Tic peréteg To&koOTNTOG ETAVIAAUPAVOLEVOV dOGEMV, AVATTVEINKNG KOl
avamap oy @YK To&kdtnTag, cuUTEPIAAUPAVOLEVOY TV AELOAOYNGEDV POPULOKOAOYIKNG
AGPAAELNG. Xe HEAETEG OVOTTTVLELOKYG KO OVOTOPAY®YIKTG TOEIKOTNTOG 6€ TBNKovg cynomolgus dev
mapoTNPHONKAY aVETIOOUNTEG EVEPYELEG GTOVC OEIKTEG OPOEVIKNG YOVIUOTITOG, OVTE YEVETIKEG
avouaAieg 1 avartuélokn toikotnta. Agv Topatnpninkay avembOunTe EMOPAGEIS GTOVG OEIKTEG
Onivkng yovipdtnrag pe xprnon avaroyov aviioopatog tov 1L-12/23 cg movtikia.

Ta enineda 06cewV oTIC pEAETEG GE LM NTOV KATA TPOGEYYIoT £0G 45 pOopEC VYNAOTEPQ OO TNV
vyNAOTEPT 10dVVaLn ddom mov Ttpoopiletar yio xoprynon o€ acbeveis e yopioon Ko eiyov og
ATOTELEG O OVADTATES GLYKEVIPADGELS GTOV 0PO G€ MBNKOVG oL NTav TEPLasoTEPO amd 100 popég
VYNAOTEPEG OO EKEIVEG TTOV TTOPATNPOVVTOL GTOVG OVOPDTOVG.

Agv de&nyOnoav HELETEG KAPKIVOYEVEST|G LLE TNV OVCTEKIVOLUAUTN AOY® EAAEYNG KATAAANA®V
UOVTEA®Y EVOG OVTIOMUATOS Y®Pig dtaotowpodpevn avtidpaon pe tig IL-12/23 p40 tov TpoKTIKGV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdéymv

Aopko dwvatpilo dhag tov EDTA
Iotdivn

Movobdpoyrlwptkn 1oTdivn
Mebetovivn

IMoAivcopPiko 80 (E433)
Zayopoln

"Yowp yio evéoipa

6.2 AovpPatoéTnTeg

EXeiyel peletmv oyetikd pe tn ouufotota, 10 mopov QApUOKELTIKO TPOiOV OgV TPEMEL VA
AVOUETYVOETOL e GAAN QOPUOKEVTIKA TpoidvTa. TO Uzpruvo Oa mpémel va apoidvetal Lovo e
daopa yAmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%). To Uzpruvo dev mpénet va yopnyeitot tovtdypova
otV 1010 eVOOQAEPLO YPOUUN ME GALD POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera Cong
2 ypovia

"Eyxet amoderyfel n ynukn kot puoikn otabepdtnta Katd tn ypron yio 8 dpeg otovg 15-25°C.

Ao pikpofroroyikn amoy, eKTOG Kat av 1 1EB0d0g apaimong amokAgiel Tov Kivouvo pikpoPiaxng
EMUOAVVONC, TO TTPOidV Oa Tpémel va ypnoomoteitan apécws. Edv dev ypnouomombei apéowng, ol
¥xPOVOL Kol 01 GLVONKES SloTpMoNG KATA TN PO ATOTELODY €0BVVT TOL ¥PNOTN.

To Khelotd PLaAidIo umopel va puidooetal o€ Bepuokpacio dopatiov Eémg 30 °C yia pio péylom
pepovouévn tepiodo Emg 7 NUEPES GTO aPYIKO KOLTI TPOKEWEVOL VO TPOCSTATEVETAL OO TO QWG AT
TN oTiyun Tov €va PloAidlo €xel amodnkevtel o Oepuokpacia dopatiov (Ewg 30 °C), dev Ba npémel va
gnovatonobeteital oto Yoyeio. AToppiyte T0 ELOALSI0 €GV dev ExEL Ypnoomon el viog 7 nuepov
amo ) eOAaEN og Oeppokpacio dmpaTiov | Emg TNV apyikn nuepounvia Anéng, 6moto sivatl vopitepa.
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6.4 Idwitepeg TpoPuAAEELS KOTA T QVAEEN TOV TPOTOVTOG

dvidcoete og yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katayvyeTe.
Dvidcoete T0 PLOAISI0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVETAL OO TO PC.

I"a t1g cuvBnkeg SratipnoNg LETA TNV APAIOGCT) TOV PAPUOKEVTIKOD TPoidvToc, PA. mapdypapo 6.3.
6.5 ®@VOon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

26 ml dtodvpatog e eroAidlo Tov 30 ml amd yvoii Tomov I KAEIoUEVO e TOUN ETIKAAVUUEVO LUE
Bpopopfovtuviikd kaovtoovk. To Uzpruvo dwitifetar o€ cuokevascio 1 praiidiov.

6.6 Idwitepeg TPoPLLAEELS aTOPPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

To duivpa 6to erodidio Tov Uzpruvo dev mpénet va avakweitat. To didAvpa tpémet va eetaotel

OTTIK( Y10 OLOPOVUEVT) GOUATIONOKT VAN 1 anoypouaticid Tpy and Ty yopnynon. To didhvpa gival

SLOVYEC KO Ap®UO EMG OVOTYTO KITPIVO Kol TPUKTIKA EAEV0EPO opaTdv cmpatidiny. To
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV deV TPEMEL vaL xp1olponotn el edv to dtdlvpa givor Taympévo,
ATOYPOUOTIGHEVO ) BOAD, 1] €6V VLAPYEL EEVI AL@POVUEVT] COUOTIONKT] VAT

Apaioon

To Uzpruvo mokvo S1aAvua Y10, TopacKeLT] SLOADUOTOG TPOS £YYVOT TPETEL VO, APOLDVETOL KOL VO,
TPOETONALETAL 0O EMAYYELLOTION VYEING LE YPTIOT AONTTTNG TEXVIKTC.

1. YroAoyiote ™ d60M Kot Tov aplfpd Tov eoAadiov Uzpruvo nov araitovviotl facetl tov Papovg
Tov acbevoic (PA. mapdypago 4.2, ITivaxa 1). Kabe praridto Uzpruvo tov 26 ml mepiéyet
130 mg ovatektvovudumn. Xpnoionoteite povo TANpn eoAidie Uzpruvo.

2. Am6 1oV aoko £yyvong tov 250 ml, apapéote kon amoppiyte Evay GYKOo SIAVUATOC
yAoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ico pe tov dyko tov Uzpruvo mov Ha mpoctebel
(amoppiyte 26 ml yhoprodyov vatpiov yia kdbe plaridio Uzpruvo mov amarteital, yio 2
oloAide amoppiyte 52 ml, yio 3 eroridio amoppiyte 78 ml, yuo 4 proridia amoppiyte 104 ml).

3. AdPete 26 ml Uzpruvo and kaBe prodidio mov amorteitor Kot TpocHEste Ta 6TOV aoKd £yXuomng
v 250 ml. O telikdg 6yKog 6ToV aoKd Eyyvong Oa mpémet va givor 250 ml. Avapi&te amolrd.

4. EXéyEte ontikd 10 aporwpévo didAvpa Tpv and T xoprynon. Mnv to ypnoYLOTOMGETE EQV
TOPOTNPNOETE ELPAVOG Ad10POVT COUATIOW, amoypopatiopnd 1 Eéva copatio.

5. XopNynote To apU®UEVO SIGAVIA Yia (Lol TEPI0dO TOVAG)IGTOV piog dpag. Metd v apaimon,
N &yyvon Oa Tpémel va Exel oAoKANP®OEL EVTOS OKTD MPOV amd TNV 0paimon 6ToV 0eKO
gyxvonge.

6. XPNGILOTOIEITE LOVO GET EYYVONG LLE EVODUOTMUEVO, GTEIPO, UM TVPETOYOVO, YOUNANG
TPOTEIVIKNG déopevong @idtpo (uéyebog Topmwv 0,2 LKpOUETPX).

7. Ka6e prokidio mpoopiletar yia pio xpron Hovo Kot KaOe aypnoLonoinTo QopHOKELTIKO TPOiOV

Oa Tpémel va amoppInTETAL GOUPOVO. LE TIG KATH TOTOVS 10YVOVGES OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Teppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1784/005
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9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdng €ykpiong: S lavovapiov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoQopieg Yo T0 TOPOV QOPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1EG GTOV SIKTVAKO TOTTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitps://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

V To @appako ovtd TEAEl VIO CLUTANPOUATIKY TOPaKoLOVONGN. AvTd B eTTPEWYEL TO YP1IYOPO
TPOGIOPITUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVG ENOYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVLY
omolesdnmote mbavoroyovueveg avemBountes evépyeies. BA. mapdypago 4.8 yia Tov 1pdmo avagopds
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Uzpruvo 45 mg evéoipo didivpa

Uzpruvo 45 mg gvéoipo dtdAvpa o Tpoyepuouévn cuptyya
Uzpruvo 90 mg evécipo didAvpa o TpoyeioUévn cvplyya

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Uzpruvo 45 mg evéoiuo didivpa

KaBe groidio mepiéyet 45 mg ovotekvovudunn og 0,5 ml.

Uzpruvo 45 mg evéoiuo dtdAvpa o€ TpoyeoUévn cVPLYYa.

KdBe mpoyepuopévn ovpryyo mepiéyel 45 mg ovotekvovpaunn o 0,5 ml.

Uzpruvo 90 mg evéoiuo StdAvpa o€ TPoyeLoUEVT] GUPLYYO.

Kd0Be mpoyepopévn ovpryyo mepiéyet 90 mg ovotekvooudunn og 1 mi.

H ovotexvovpdunn eivar éva TAnpog avbpodrivo povokiovikd IgGlk avticoua Evavtt g
wteprevkivng (IL)-12/23 mov mopdyeTol 6e Uid KUTTOPIKT YPOUUT LDEADUOTOC TOVTIKIDV UE YPToN
teyxvoloyiag avacvvdvacuévov DNA.

"Exdoyo pe yvootn opaon:

Ka6e ml nepiéyer 0,04 mg moAvcsopPiko 80.

Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoyio didhvpa (éveon)

To dudivpa givar S100YEC Kot AYp®UO MG AVOLYTO KITPIVO Kol TPUKTIKG EAEVOEPO 0pUTOV
COUOTIOI®V.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTiKég evositelg

Ywpioon kotd TAGKAC

To Uzpruvo evdeikvotat yio ) Oepomeio T pétproc wg cofopng ympioong KoTd TAGKAG 6 EVAAIKEG
7OV eV OVTOmOKPiONKav, 1| TaPovstalovy avTevdeilelc 1 Exovv ducavesio oe GAAEG GUOTNUATIKEG
Oepoameiec, cvumeprropfovouévmv e kKukhoomopivng, g uebotpe&drng (MTX) 1 g
ewtobeponeiog (PUVA, yoparévio kot veeptddng aktvoforia A) (BA. mapdypago 5.1).
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TToudwaTpikn wopioon Kot TAGKoC

To Uzpruvo evdeikvoton yio T Bepomeio TG LETPLOC OG GOPaPNG YOPIaonG KOTA TAAKOG G OOl
ka1 Eenpovg acbeveic amd TNV nAkio TV 6 ETOV Kol AV, O 00101 OV EAEYYOVTOL EMAPKAC LIE, T
éyovv duoavelio og AAleg cvotnuaTikEg Oepaneiec | pwtobepansics (BA. mapdypapo 5.1).

Yoproown apbpitido (PsA)

To Uzpruvo, povo tov 1 o€ cuvdvacpo pe MTX, evdeikvotar yia tn Bgpaneio tng evepyon
YoPLocIkng apbpitidog oe evitikeg aobeveig OTav 1 avTamOKPIoN G TPOTYOLLEVT Oepameia Le un-
BloAoyikd avTipevpoTIkd TpoToTOmTIKG TG vooov papuoako (DMARD) vipée averapkng (BA.
nopaypao 5.1).

Noococ tov Crohn

To Uzpruvo evdeikvoton yio ) Beponeio eviliikav acBevav pe petplong £og coPapd evepyr| vOGo Tov
Crohn, o1 omoiot UPAVIGAV AVETAPKT] OVTOTOKPLGT), OTOAELN OVTOTOKPIoNG 1) dvoavesio ot
ovppartikn Oepaneia 1| og avrayoviot) tov TNFa 1 mapovsialovv avievdeilelc oe avTég Tic
Bepameiec.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONG

To Uzpruvo mpoopileto yio yprion vad v kabodnynon Kot v enipreyn 0Tpadv, EUTEPOVY OTN
dudyvaoon kot tn Bepameio KaTaoTAcE®MVY Y10, TIC 0Toieg evdeikvutal To Uzpruvo.

Aocoloyia

PYwpioon Kato. TAGKOS
H ocvvietdpevn docoroyia tov Uzpruvo sivor pia apykn d6or tov 45 mg yopnyovpevn veodopua,
axoAovBobuevn amd pia d6om tv 45 mg petd amd 4 efoopndadeg Kot otn cvvEyelo kKb 12 efoopddec.

Xe aoBeveig mov dev mapovoiacav avtondkpion o Bepameio didpkelog Emg 28 efdopadmy mpénet val
eEetdleton To gvdeyOUEVo dlakomng TG Bepamneiag.

AocOeveic ue owuatikoé fiapog > 100 kg

INo aoBeveic pe copatico Papog > 100 kg n apywmn 06on givor 90 mg yopnyovpevn vrodopimg, 1
omoia akolovOeitan amd pio doon tv 90 Mg uetd arnd 4 foonddes Kol ot GUVEXELD KAOE

12 eBoopadec. e avtovg Tovg acbeveig, ta 45 mg &yovv emiong amoderyel omoteleouatikd. 261000,
t0 90 Mg Topovsiocav peyorlvtepn amotehecpatikotno (PA. Tapdypao 5.1, IMivaxa 4).

Pwprogixn aplpitida (PsA)

H ocvvietdpevn docoroyia tov Uzpruvo sivor pio apykn d6or tv 45 mg yopnyovpevn vrodopia,
arxoAovBobpevn and pio d6om tv 45 mg petd and 4 efoopnddeg Kot otn cvvéxela kKabe 12 efoopnddec.
Evaidaktikd, propei va ypnoipomomboiy 90 mg oe aobeveic pe couatikd Bapoc > 100 kg.

Xe aoBeveig mov dev mapovoiacav avtanokpion o Bepaneia dSidpkelog Eog 28 efdopddmv mpénet va
g€etdleton To evoeyOUEVO dlaKkomNG TG Oepameiag.

Hlriouévor (= 65 gtov)
Agv amouteital Tpocoppoyn g 6661g yio. Tovg NAKiopévovg aodeveic (BA. Tapdypago 4.4).

Neppixn kou nratiky Svoiertovpyio

To Uzpruvo dev £yl pehetBei o awtovg Toug TANBuGHOVG 060evmdVY. Zuverdc, dev UTopovV va
YIVOUV GLGTAGEIC GYETIKA UE TI SOGOAOYId.
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THoudrotpios tAnBoouog

H aocedieia kor n amotedespotikotnta Tov UZpruvo e moudid pe yopioon niikiog ukpdtepng twv
6 etV N og TS pe YoPlaoikn apbpitida nhkiog pikpdtepng Tav 18 etdv dev £xovv akdua
tekunprwei. Aev vdpyovv dabEcia dEdOpUEVAL.

Houdiozpicn woploon kota thakac (miikio 6 etV Koi avw)
H ocvvietdpevn d6om tov Uzpruvo Baoet tov copotikod Bapovg paivetor mapaxdto (Iivaxeg 1 kot
2). To Uzpruvo mpémet va yopnyeiton otig EBdopddec 0 ko 4, ko 6t cvvéyela kabe 12 efdopddes.

Hivaxag 1 Zvviarouevy doon tov UZpruvo yio roudiotpixn yowpioon

2opaTiko fapog kKatd TNV Lop1ynon s 6061g Yoviotopevn Adon
<60 kg 0,75 mg/kg
> 60 £0g < 100 kg 45 mg
> 100 kg 90 mg

INa vo vroioyiotel 0 6ykog g éveong (mL) yia acBeveig < 60 kg, ypnoonomote Tov akdéiovbo
Tomo: copotkd Bapog (kg) x 0,0083 (ml/kg) 1 deite tov [livaka 2. O vroroyiopévog dykog Ba Tpémet
va 6TpoyyvAomoteitan 6to mAnciéotepo 0,01 ML kot va yopnyeitar pe ypron Pabuovounuévng
ovptyyag tov 1 mL. AwartiBeton prodidio tov 45 mg yio madroTpikods acbeveig mov ypedletal va
AdPovv Aryotepo amd v mAnpn 66om tv 45 mg.

Iivaxag 2 Oykog éveong tov UZPruvo yia moudiozpikois aobeveis ue wapioon ko fapog < 60 kg

ooty | M| omesemiot
15 11,3 0,12
16 12,0 0,13
17 12,8 0,14
18 13,5 0,15
19 14,3 0,16
20 15,0 0,17
21 15,8 0,17
22 16,5 0,18
23 17,3 0,19
24 18,0 0,20
o5 18,8 0,21
26 19,5 0,22
27 20,3 0,22
8 21,0 0,23
29 21,8 0,24
30 225 0,25
31 23,3 0,26
32 24.0 0,27
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omirion s o () oo () oresseons
33 24,8 0,27
34 25,5 0,28
35 26,3 0,29
36 27,0 0,30
37 27.8 0,31
38 28,5 0,32
39 29.3 0,32
40 30,0 0,33
41 30,8 0,34
42 315 0,35
43 32,3 0,36
44 33,0 0,37
45 33,8 0,37
46 34,5 0,38
47 35,3 0,39
48 36,0 0,40
49 36,8 0,41
50 37,5 0,42
51 38,3 0,42
52 39,0 0,43
53 39,8 0,44
54 40,5 0,45
55 41,3 0,46
56 42,0 0,46
57 42,8 0,47
58 435 0,48
59 44,3 0,49

®a mpénet va e&eTooTel T EVOEXOIEVO d1aKOTNG TNG Bepamneiog og acbeveic Tov dev Exovv deilet
Kopio avTomoKplon £mg kal tig 28 gfdopnadec Bepamneiog.
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Néaooc tov Crohn

21 Begpamevtikn aymyn, n tpodTn 6601 Tov Uzpruvo yopnyeitar evdoprefing. I'a T docoroyia tng
evOoPAEPLog ayyng, PAéne Tapdypapo 4.2 g IIXII tov Uzpruvo 130 mg mukvo dtdAlvpa yio
TOPUCKELT SIOAVOATOG TPOG EYYVOT].

H mpdtn vrodopa yopriynon tov 90 mg Uzpruvo npénet va mpaypatoroteital v efdopdda 8 petd
TNV evOoPAEPLa dOoT. MeTd amd avtd, GuviaTdTol xopnynon kébe 12 efdouddes.

AcBeveig mov dev £YOoVV TOPOLGLAGEL ETAPKT AVTATOKPLOT OTLS 8 BOOUAdES LETA TNV TTPAOTN
V70d0pLaL dOGN, UIToPEl va AAPovV pio deVTEPT] VITOSOPLA HOCT| AT TN YPOVIKT GTLYUn (BA.
napdypapo 5.1).

Acbeveig mov yavouv v avtandkpion oty docoroyia ava 12 gfdoudadec prnopet va enmeeAndody
and v avénomn g cvyvotTag ¢ docoloyiag og ava 8 gfdouddeg (PA. mapaypdpovg 5.1 ko 5.2).

Ot acBeveic pnopet omn cvvéyeta va Aappdvovv door kabe 8 efdoundadec 1 ke 12 efdopddeg
SOUE®VO. pE TV KAWIKY extipnon (BA. mapdypago 5.1).

®a mpénet va e&etaotel To gvOEXOLEVO dlaKOTNG TG Bepameing otoug acbeveic mov dev eppavifovy
evoeilelc opéhovg amod T Oepameio 16 fdouddeg petd v IV doon emaywyngn 16 efdopddeg petd
Vv aAAayn og avd 8 gfdopadec docoroyia GUVINPNGNG.

O1 avocoppLOUIGTIKOL TAPAYOVTES KA TO KOPTIKOGTEPOELDT| UTOPOVV VO GUVEXIGTOVV GTI| O1APKEL.
g Oepameiog pe to Uzpruvo. Ztovg acbeveic mov Eyovv avtanokpibei ot Oepaneio pe Uzpruvo, ta
KOPTIKOGTEPOELDT UITOPOVV VoL HELWBOHV 1 VOl S10KOTOUV GOUPMOVA LE TO TPOTLTTA PPOVTIOS.

¥t véco tov Crohn, dv 1 Oepaneio dwaxomel, n emavévapén g Oepaneiog e vITOdOPLL YOpYNOT
KG0e 8 efdopadec eival 0oPUANC Kol OTOTELEGUATIK.

Hlqiwuévor (= 65 etadv)
Agv amorteital Tposopoyn g 6061¢ Y10, TOLG NAMKI®pEVOLG aobeveic (BA. Tapdypago 4.4).

Neppixn kou nratiky dvoiertovpyio
H ovotekvovpdunn dev €xetl peretn0el g antode toug TAnbucsuoig achevav. Xvvenmg, dgv uropody
va. Yivouv GUGTAGELG GYETIKE LE T dOGOAOYIaL.

Houdrorpixog ninQvouog

H ac@dlelo kot 1 amoTeAeGUOTIKOTNTO, TG OVGTEKIVOLUAUTNG Yo, T Oepameia ¢ vooov tov Crohn
o€ modd nAkiog pikpdtepng twv 18 etdv dev £xovv akdpa tekpunpumbel. Aev vdgpyovv dabéoipa
dedopéva.

Tpomog yopnynong

To Uzpruvo 45 mg og @laridio 1 45 mg kot 90 mg ce Tpoysiopuévec cOPLYyeg yopnyeitar pe
VIOdOPLL £vEoT HOVO. Edv givar duvatd, meptoyEs Tov SEpUATOG Tov eRPavifovy ympioor TPETEL va
amopevyovtal mg BEcelc Eveonc.

Metd amd KaTdAANAN EKTOIOEVET] GTNV TEXVIKN TNE VTOdOPLUG EVEST|S, Ol acbeVEiC 1) 01 PPOVTIGTE
TOVG UTOPOLV va, kKévouv tnv €veon Tov Uzpruvo edv to kpivel cmotd o Bepdmwv wtpdc. Qotdco, o
Oepanav 10tpdc Oo Tpémel vo Slac@oricel TV KaTdAANAN Tapakorovdnon tov acbevav. Ot acbeveig
N o1 PpovTIoTéG Tovg Ba Tpémel va kabodnyodvial MGTE va, KAVOUVY TNV £veon UE T
GLVTAYOYPOPOVLEVT TOGOTNTA TOL UZPruvo coupmva e Tig 0dnyieg mov TapéYovtal 6To GUAAO

00N Y1®V ¥pNOoNG. AVAALTIKEG 00T YiES Y1 TN YOopTyNon didovTal 6To POALO 0dNYIDV YPNOTG.

INo Tepattépm 00MYieg OYETIKA e TNV TPOETOLUAGIO KO TIG 1O10ATEPES TPOPVAGEELS Y10l TO YEIPIGLO,
BA. Tapdypago 6.6.
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4.3  Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6t dpactiky ovcia 1] 6€ KATOo1o and T EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

KAwvikd onpavtikn, evepyn Aoipwén (m.y. evepyn opotioon, PA. mapdypago 4.4).
4.4  E10kég TPOELOOTOMGELS KO TPOPLAGEEIS KAT TN Yp1ion

IyynAocotnTa

IIpokepévov va Bedtiwbel 1 yvnAasipdTnTa TV BLOAOYIKGOV GOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V, TO GVOUQ
Kol 0 apOUOG TOPTIONG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETUL LE CAPTVELQ.

Aoydéeig

H ovotekivoopaunn pmopei duvntikd va ov&noet tov Kivouvo AOUDEEDY KOl VO EVEPYOTOUOEL EK
VEOL AavOAVOVoEG AOUMEELS. Xe KMVIKEG LEAETES KOl G€ pio LEAETT TOLPOTPNONG LETE TNV
KuKlopopia oe acbeveic pe yopiaon, cofapés PakTnplokés, HUKNTIOCIKES Kot 10YEVELG AOUMEELS
£xovv maponpnBel o acbeveic mov Aapupdvovy ovetekvovuaumn (Br. mapdypago 4.8).

"Exovv avapepOel evkarplokés AotUdEELS, GOUTEPTAAUPOVOLEV®V TNG EXOVEVEPYOTOINGNG TNG
QELUATIOONC, GAA®V EVKAPLUKOV BakTnplok®dV Aotudéemv (cuprneptlapuPavouévng e Aoiuméng amo
dromo pokoPaktnpidia, TS UNVIYYiTdag amd AGTéPL, TG TVELHOVING amd AEYIOVELAQ Kot TNG
VOKapdIaoTG), EVKOLPLOKMV LUK TIOCIK®OV AOUDEEMY, EVKALPLOK®Y 10YEVOV AOIUDEEDY
(ovumepriapfoavopévng e eyKeQoAiTIdONG TOL TPpoKAAEiTOL OO TOV 10 TOL ATAOV £PTNTO TOTOV 2),
Kol TAPOCITIKOV Aouméemv (cupmepiiapfovouévng e opBoiukng tofomAdoumong) o€ acbeveig
7ov Ehafav Oepameio Le OVGTEKIVOV UAUTT).

Amarteiton mpocoyn 6tav eEetdleton 1 yprion tov Uzpruvo ce acbeveig pe ypovia Aoipmén 1 pe
10T0p1KO VIToTpOoTIdLovoag Aoiuméng (BA. mapdypago 4.3).

[pw and v évapén g Bepaneiog e Uzpruvo, ol acBeveic npénel va eEetdlovtal yio Aoipmén omd
ovuatioon. To Uzpruvo dev npémel va yopnyeitan o€ acbeveig pe evepyn eopatioon (PA.

mapdypoeo 4.3). H Bepaneio g AavOdvovcag pupatioons Tpémet va EEKVA TPV omd T XOp1ynomn
tov Uzpruvo. To evdeydpevo Bepaneiog katd tng pupatioong tpénet eniong vo egetaleton Tpv amod
v évapén yopnynong tov Uzpruvo oe acbeveig e 16toptkd AavOdavovoag 1 Evepyod euUOTIOONC, Yo
TOVG 0moiovg dev umopei va emPefatwbdei o emapkng Tponyovuevn Beponeio. Acbeveic mov
Aappdvovy Uzpruvo Ba mpémet va mapakolovBovvtal 6Teva Yio eVOEIEEIS KOl GUUTTMUOTO EVEPYOV
QLUATIOONC KoTd TN SLapKELN Kot LETH TO TEAOG TG Oepameiag.

Oa pémet va yivelt vmddeEn otovg acbeveic va avalntioovy 1Ttptkn cVUPOVAR 6V ELPAVIGTOVY
onueia 1 GLUTTOUATE TTOV VITOdNA®VOLY Aop®EN. Edv évag acBeviig avantvel o cofapn Aoipnmén,
0 acbevig Oa Tpémet va TopakoAiovbeital oteva kot To Uzpruvo dev Ba mpémet va yopnyn0et puéypt va
VIOYWPNOEL N Aoiuwén.

Kokonfeteg

Ta avOGOKATAGTAATIKG OTMG 1) OVGTEKIVOVUAUTT aLEAVOLY dUVNTIKA TOV Kivouvo KokonOelag.
Opiopévor aobeveic mov Adupavay OLGTEKIVOLUAUTT 6TA TACICO KAVIKOV HEAETOV KOl GE pio
UEAETT TapOTPNONC META TNV KVKAOQOpin og acheveic pe ympiaor ovErTuEay SepIATIKEG KoL U
depuotikég kakoneieg (PAEme mapdypapo 4.8). O kivouvog kaxonetog propei va givar vynAdtepog
o€ acbeveig pe yopiaon mov Exovv AdPet Bepaneia pe dAAoVG floloyikovg TapdyovTes Katd T
duapkela g acbéveldg toug.

Agv &ovv die€aybel pehétec mov va tepriapfdavovy acbevelg Le 10Topikd KakonOetog 1 LEAETES TOV
va cvveyilovv tn Oepaneio o acbeveic mov avorTdeGoLY Kakondeo KaTd T ARYN TNg
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OVLOTEKIVOVUAUTNG. XuveEn®C, Oo mpémet va eEetdletal mposekTikd 1) ypron Tov Uzpruvo stovug
aoBevelg avtovc.

‘O)ot o1 acbeveig, 10imc 660t eivar nAkiog peyaivtepng tov 60 eTdv, 0oBeveic e 10TPIKd 10TOPIKO
LOKPOYPOVIAG ANYNG 0vOcOKATAGTOATIKNG Bepaneiog 1 dcot £xovv 16Topd pwtobepaneiog PUVA
(cvvdvaopog Yopareviov Kot VIEPIOIOVE akTvoBoAiog A), o Tpémel va Tapoakoiovboldvtat yio TV
gpEavion kapkivov tov dépuartog (PA. mapdypopo 4.8).

2VOTNUOTIKEC KOl OVATTVEVOTIKEC avTIOPAoEIS vITepevoucinociag

2VOTHUOTIKES

"Exovv avaeepbel coPapéc avidpdoeis viepevauctnciog Kotd v mepiodo petd v KukAopopio Tov
TPOTOVTOC, GE LEPIKEG TIEPMTMGELS OPKETEG NUEPES LETA TN Oepameia. ‘Exovv eppavictel avagpuiatio
Kot ayyelooidnuo. Eav eppaviotet avaguiaio | aAAn coPfopn avtidpacn vrepevaictnciag, Oa mpémet
va Eekvnoet KaTdAAnAn Oepameio kot va dtakomel 1) yoprynon tov Uzpruvo (BA. mapdypoeo 4.8).

Avarvevotikéc

"Exovv avaeepOel mepiotatikd oAAEPYIKNG KOWYEADITIONG, OGIVOPIAIKNG TVELLLOVIOG KOl A1)
AOMOOVG OPYUVOTIKNG TVELUOVIOG KATA T Yp1|ON TNG OVGTEKIVOLUAUTNG LETA TN XOPTYNOT AdEWNG
KuKhogopiog. Ot Khvikég ekdnAdoelg teptelaufavay Prixa, Svomvola Kot Siapueses dSmbnoelg petd
amo pio £mg Tpelg 06celg. Ot cofapéc exPfaoeic mepleAdupavay ovVOmTVELGTIKT AVETAPKELD KO
TOPOTETAUEVT] Voonieia. BeAtimon avaeépOnke petd t Stokomn| Tng OVGTEKIVOLUAUTNG KO €O,
G€ OPIGUEVEG TIEPITTMOGELG, TN XOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEOMV. LE MEPITTMGT TTOL 1) TOAVOTNTO
Aolpméng €xel amokAeloTel Kot 1) O1dyvoon eivarl emPefatmpévn, SIaKOYTE TIV OVGTEKIVOLLLAUTN KoL
Eekwvnote katdAAnAn Oepameio (BA. Topdypapo 4.8).

Kapduayysiokd coupauota.

Koapodiayyetaxd copfapoto copmeptlapfovouévav epepayotog Tov Huokapdiov Kot oyYELKo
EYKEPOAKOV ETEIG0SI0V £yovy Tapatnpn el o€ acbeveig pe yopiaon mov extédnkay otV
OVGTEKIVOVUAUTT] GE i0 LEAETT] TOPATPNONG UETE TV KuKAoQopia. Ot Tapdyoviec Kivohvou yia
Kapdelayyelokn voco Ba mpémel va aE0A0Y0VVTOL TOKTIKA KoTd T dtdpkela TG Oepaneiog pe
OVOTEKIVOVLLALT.

Epfolocuoti

SuvieTdton vo un cuyyopnyovvtol eppoia {ovieov wwv 1 Baktnpiov (6rng o Bakiliog tov Calmette
ka1 Guérin (BCQG)) ue to Uzpruvo. Aev épovv die&oybel e1dikég pueréteg o aobeveig mov eiyov
mpoceota AaPet epPforia pe (ovteg 10vg 1 {ovta Paktipro. Agv vdpyovy dedopéva yiao T
devtepoyevn petadoon Aoipwéng amd (ovta ufoia oe acbeveic mov AduPavay OVGTEKIVOVUAUTT).
Ipwv amd Tov epPoriacud pe (dvteg 100¢ M Ldvro Bakthpla, N Oepomeio pe To Uzpruvo mpénet va
Sdwokonet Yo tovAdyiotov 15 efdopddeg petd v televtaio d6om Kot propei va Eavapyioet
TovAdyoTov 2 gBdopdadeg petd tov eppoitacid. Ot cuvtayoypaPovTES WTPol TPEMEL VoL
ouppovievovtor v [epiinyn tov Xapakmpiotik@v tov [Ipoidvtog Tov cuykekpipévon guPoriov
Yo TpOSOETN TANPOPOPNON KOl 00T YIEC GYETIKA UE TNV TOPAAANAN (PO OVOCOKATASTAATIKAV
TaPoyOVTOV PETE TOV EUPOALAGUO.

H yoprynon {ovimv epporiov (6nmg to epupoio BCG) og Bpépn mov ektédnkav evdountpikd (in
utero) otV oLVGTEKIVOVAUTY OV GUVIGTATAL Y10 OMIEKD UNVEG LETA TN Yévvnor ) LEXPLG OToL T
EMIMEd A TNG OVOTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pO TOV PpéPovg va givar pun avigvedoua (PA. mapaypdeovg 4.5
kot 4.6). Edv vrapyel cagég kKAvikd OQEAOG Y10 TO LEUOVMUEVO BPEPOC, 1| yopNynon evog {dvTog
guPoliov pumopei va e€etdletorl vopitepa, €Gv T MINESO TNG OVOTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pO TOV
Bpépovg etvar un aviyvedopa.

O1 acBeveic mov Aappdvovy Uzpruvo pmopodv va AMapovy tavtdypova adpavorompéve 1 un (ovta
gupora.

26



H pokpoypdvia Bepameio pe Uzpruvo dev KaTaoTEALEL TN YLLUKN OVOGOAOYIKT OAVINGT GTO
TOAGAKY0PLOKO EUPOALO Y10 TOV TVELUOVIOKOKKO 1] TO gLBOAL0 Yia Tov TéTavo (BA. Tapdypopo 5.1).

[apdAAnAn 0vocoKATOCTOATIKE Oepameio

Xe peréteg yio v yopiaon, N 0cQUAELN KoL 1] ATOTEAEGLLATIKOTITO TNG OVGTEKIVOVUAUTNG GE
GUVOLOCUO UE OVOGOKUTAGTAATIKG, CUUTEPIAOUPAVOUEVOY TV BloAoyikdV, 1] pe poTobepaneia, dgv
€xovv a&loroynBel. Xe peréreg yo v yopraotkn apBpitida, n wapdrinin ypriion MTX dev pdvnke
va emnpedlel TNV AGQAAELN 1) TV OTOTEAEGUATIKOTNTA TNG OVOTEKIVOVUAUTNG. X€ UEAETES Y10 TN VOGO
tov Crohn Kot TV eAK®ON KOMTION, 1] THLTOYPOVY XPTOT BVOGOKOTAGTAATIKAOV 1 KOPTIKOGTEPOELODV
dev pavrke vo emnpedlel TNV acQAAELN 1] TNV OTOTELEGUATIKOTNTO TG OVGTEKIVOVUAUTNG. ATtalTeiTol
mpocoyn otav eEetdleTon N TapdAANAN ¥pNon GAAOV AVOGOKATAGTOATIK®Y Kol Tov UZpruvo 1 xatd
™ petdPaon and dAia Proloyikd avocokatactoltikd (PA. Tapdypogo 4.5).

Avoocobepaneio

H ovotekivoopdaunn dev £xel a&loroynOei oe acbeveic mov £yovv voPAndel oe avocobepameio Yo
aAdepyio. Agv etvar yvaootd gdv To UZpruvo pmopel va ennpedoetl v avocobepamneia yio aAlepyia.

2oBopéc depuortomdderec

e aoBeveig pe yopioon, £xel avapepBel amopoMdwTiky| deppatitidn petd ond Bepaneio pe
ovotekvovpaunn (PA. mapdypapo 4.8). Ot acbeveic Le yopioon KoTd TAGKOG EVOEYETAL VO
avamTOEOVY €pLOPOSEPLUKT YOPIOoT, LE CUUTTMUOTE TOV EVOEXETAL VO UMV StokpivovTal KAVIKE omd
TNV OmoPOAMOMTIKY| SEPUOTITION, OTA TAAIGLH TG PLGIKNG ToPEing Tov voonuatdg Tovg. Katd tnv

o poKoAovONoN TS Ywpilaong Tov 0obevovs, ot 1atpol Ba TPEMEL v EXAYPLTVOLV Y10, GUUTTOLOTO.
£pLOPOdEP KNG Ympioong N 0moPOMIMTIKNG deppatitidas. EGv autd ta cupuntdpata ELQavicTony,
0o Tpémel va axolovOnbei katdAAnAin Oepamneia. To Uzpruvo Ba npémnet va dlokdnteTon GV vadpyet
VITOVOLL AVTIOPACNG GTO PAPLAKO.

Karaotdosic tov oyetiloviol pe Tov AVKO

"Exovv avapephel mepimtdoelg KOTOoTAGEDY TOL oYeTIovVTaL pe Tov AVko o€ acbeveig mov Elafav
Oepameia Pe OLGTEKIVOVUAUTT], CUUTEPILOUPBOAVOUEVOL TOL SEPLOTIKOD EPLOMUATMOIOVG ADKOV KOl TOV
GLVOPOUOL TPocopoldlov pe AVko. Edv eppavicotovv BAAPeg, 101K 08 TEPLOYEG TOV OEPIATOG TTOL
extifevtatl otov Ao 1 €dv cuvodevovtal and apbpadyia, o acbevic Ba Tpémel va avalntioel auEcmg
oTpikn Pondela. Eav emPefarndel n didyvoon pog Katdotaong wov oyetiletal pe tov AVKO, 1
ovoTeKIvoVIAunT Oo Tpémel va dtokoTTeTal Kol va EEKIVE, KOTAAANAT Oepameia.

Ewwoi tAnbvouoi

Hlmawuévor (= 65 etadpv)

Agv TopatnpnOnKov GUVOAIKEG SLOPOPEC GTNV ATTOTEAEGLLUTIKOTNTO, 1] TV 0OQUAELN G a.c0eVElg
niwiog 65 eTdv Kot Gve Tov LAV OVGTEKIVOLUAUTT), GE GVYKPLIoN LE VeOdTEPOVGS acbeveic o€
KAMVIKEG LEAETEG OTIG eYKEKPIUEVES EVOEIEELS, ®GTOGO 0 aplBpdg TV acevdv niiog 65 eTdv Kot
Gvo dev NTav emapkng Mot va Kabopilotel edv ot acbevelg anTol avtamokpivovTol SIaPOPETIKA Umd
TOVG veOdTEPOVG oBeVEIC. AOY®D NG LYNAITEPNG EMIMTMONG AOUDEE®V YEVIKE GTOV NAIKIOUEVO
TAnBuopod, 1 Bepaneio TPEMEL va YiVETOL LE TPOCOYT OTOVS NAIKIOUEVOLG,.

7

HolvcopPucd
Uzpruvo 45 mg evéoiuo didAvua

Av16 10 Qappakxo weptéyel 0,02 mg moAvcsopPiko 80 e kdbe PraAidio wov wwodvvapovy ue 0,04
mg/ml. Ta molvcopPikd umopei vo TPOKAAEGOVY GALEPYIKES AVTIOPAGELC.

Uzpruvo 45 mg evéaiuo didAvuo o mpoysuiouévy oopryya.
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Av16 10 Qappakxo wepéyel 0,02 mg moAvcsopPikd 80 o kKAbe TPOYELGUEVT] GVPLYYO, TTOV 1IGOSVVAUODY
ue 0,04 mg/ml. Ta tolvcopPikd pmopel vo mpokaAEcovy aAAEPYIKES OVTIOPACELC.

Uzpruvo 90 mg evéaiuo didAvuo. o€ Tpoyeuiousvy aopryyo.
Av10 10 pdppaxo wepéyel 0,04 mg moAvcsopPikd 80 o KGBe TPOYELGUEVT GUPLYYO TTOV 1IGOOVVAUOVV
pe 0,04 mg/ml. Ta molvcopPikd propel va TPOKAAEGOVY AAAEPYIKES OVTIOPAGELS.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES popPES alinienidopaong
Zovto euPoria 6gv mpémetl vo, xopnyovvton Topdrinio pe to Uzpruvo (BA. mapdypago 4.4).

H yopriynon (ovtov gppolriov (6nmg to eupdio BCG) og Bpéepn mov extédnkay evdountpikd (in
utero) oTnv oLVGTEKIVOVUAUTY OV GUVIGTATOL Y10 SMOEKO UNVEG LETA TN Yévvnon 1 £0¢ OTOL Ta
EMIMEDO. TIG OVOTEKIVOVUAUTNG 6TOV 0pd TOL BpéPovg va. ivar un aviyvedoipo (PA. mapaypdeovg 4.4
Kol 4.6). Edv vdpyet cagég khvikd 0QeL0g Yo TO HEHOVOLEVO BPEPOC, 1) xoprynon evog {dvTog
euPoliov pumopel va e€etdletarl vopitepa, edv Ta enineda TG OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV 0PO TOV
Bpépovg etvar un aviyvedopa.

2115 avOAVGELS POPUAKOKIVITIKNG TANBVOUOV TV HEAETOV GAoNS 3 TG OVGTEKIVOVUAUTNG,
dlepeuvnnke N emiOPOCT) TOV TLO GLYVE YPTCILOTOIOVUEV®Y TAVTOYPOVE PAPUAKEVTIKMOV TPOIOVI®V
o€ acbeveig pe yopioon (cuuUmepAaUPavouEveVY TG TOPAKETANOANG, TNG YPOVTPOPAIVIC, TOV
OKETVAOGOAMKLALKOD 0EE0G, TNG HeTPopuivng, Tng atopPactativng, tng Aefobuposivng) ot
QOPUOKOKIVITIKT] TNG OLGTEKIVOVUAUTNG. Agv vanpéay evoei&elg aANAETidpacng e aVTd TO
TOVTOYPOVA YOPTYOVUEVO QOPLOKEVTIKA TpoidvTa. H Bdon yio tnv avéivon avth RTov Otl
tovAdyotov 100 acBeveic (> 5% tov peletovpevov mAnbuopov) éhaPav Bepaneia pe Tovtdypovn
YOPNYNOT| CLTAV TV POPHAKEVTIKAOV TPOIOVTI®YV Yo TovAdytoTov To 90% tng meprodov perétne. H
QOPUOKOKIVITIKT] TNG OVGTEKIVOVUAUTNG OEV EXNPEACTNKE A0 TNV TALTOYpov ypHion MTX, MZAD,
6-puepkantomovpivng, alabelompivng Kot amd GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWOMV G aGOEVEIC Le YmPLUOIKN
apBpitda, véso tov Crohn 1 EAkdIN KOAITIOQ, 1] 0O TNV TPOTYOULEVT EKDECT| GE TAPAYOVTES
avti-TNFa, og acBeveic pe yopracikn apbpitida 1 voco tov Crohn 1 amd tnv wporyovuevn £kbeon
o€ Proroykovg Topayovteg (OnA., mtapdyovieg avil-TNFa kavn Bedollovudunn) oe acheveig pe
EAKDON KOALTIOA.

Ta amoteAéoparta piog peAETNg in Vitro kot piag pelétng edong 1 oe GLUUETEYOVTIEG UE EVEPYT VOGO
tov Crohn dgv vodeucvhovy TV avdykn Yo TPOcapUOYES TG d0oms oe acbevelg mov Aappdvovy
TowToypova vrootpdpata Tov CYP450 (BA. mopdypao 5.2).

Y& HEAETEG Yo TNV YOPIOGT), 1 ACPAUAELN KOl 1] ATOTEAEGLLOTIKOTITO TG OVGTEKIVOVUAUTNG GE
GLUVOLOCUO LE OVOGOKATAGTAATIKE, cuUTEPLOUPAVOLEVOV TV Bloloyikdv, 1] pe poTtobepansia, dev
&yovv a&loroynOel. Xe peréteg yio v yoplactkn apbpitida, 1 tavtdypovn ypnon MTX dev pdvnke
va emNpedlel TV AGQAAELN 1) TV OTOTEAEGUOTIKOTNTA TNG OVGTEKIVOVUAUNG. L€ LEAETEC Y10, T1) VOGO
tov Crohn Ko Ty EAK®ON KOAITISA, 1) TOVTOYPOVT ¥PNOT] AVOCOKATAGTUATIKAV 1] KOPTIKOGTEPOEWDDV
dev pavnke va emnPedlel TNV 0OPAAELN 1] TNV OTOTELEGUATIKOTNTO. TG OVOTEKIVOLUAUTNG (BA.
napbypapo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kdnon km yorovyio

T'uvaikeg og avamapoy@yikn NAKio,

O1 yuvaikeg o€ avamopay®yikn nAikio, 0o TpETEL va YP1GILOTOI0VV OTOTEAEGUOTIKT OVTIGOAANYT
Katd tn Siapkela g Oepameiag Kot yio TovAdytotov 15 gfdopndadec petd tn Oepamneia.

Kvnon

A&gdopéva 1oL GLAAEYONKAY TPOOTTIKG, OO GYETIKA TEPLOPIGUEVO aplOd KooV uetd amd Exbeon
GTNV OVGTEKIVOLLAUTN LE YVOOTE OTOTELEGUATO, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPIGCOTEPWOV OO
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450 kunoemv mov eKTEONKOV KOTA TN SLAPKELN TOV TPMTOV TPLUNVOD, OV KATASEIKVDOLY 0LENUEVO
Kivouvo peilovev cuyyevdv SuoTAUGIOV GTO VEOYVO.

Meléteg oe {da dev katédel&av dueon N Eppeon to&kdTTa oty KONOT, GTNV TPOUN
epuPpoaxn/oyun epfpovakn avantolr, 6Tov TokeTd 1| 0T HETAYEVWNTIKN avarnTuén (BA.
nopaypago 5.3).

Qo1660, N dbéoiun KMvikn epmepio elvar Teplopiopév. Q¢ TpoAnmTikd PETPO, eivol TPOTIUNTED VAL
amopevyeTal 1 xprion tov Uzpruvo kotd v Komon.

H ovotekivovpdunn damepvd tov TAakobvta Kot £xel aviyvevbel 6Tov opd Ppepdv To omoia
yevvnnkov amd yovaikeg mov Aafov Oepamein pe ovoTEKIVOLUAUTY KOTA TN dibpkela TG kKhnong. H
KAWVIKT] ETATOON OLTAG TNG TOpATHPNoNG 08V Elval VST, 00TOGO 1 Kivouvog Aoiuméng Yo fpéen
T omoio ekTEOMKaY evéounTpikd (in Utero) 6To OLGTEKIVOVUAUTN eVOEXETAL VAL Vol avENUEVOG HETA
) yévvnon.

H yopriynon {ovtov ppolriov (6nmg to eupdio BCG) og Bpéepn mov extédnkoay evdountpikd (in
utero) oTnv oLVGTEKIVOVIAUTY OV GUVIGTATAL Yo OMIEKO UNVEG HETA TN Yévvnon ) LEXPLG OToL T
EMMES 0L TG OVGTEKIVOVUAUANG GTOV 0pO TOL PBPEPovg va. ivar un aviyvevoua (BA. mapaypapovg 4.4
Kot 4.5). Edv vdpyet cagég khvikd 0QeL0g Yo TO LEHOVOUEVO BPEPOC, 1) xoprynon evog {dvTog
guPoliov umopei va e€etdletol vopitepa, €0V T EMTIMESO TNG OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV 0PO TOV
Bpépovg etvar un aviyvedoua.

Oniooudg

[epropiopéva dedopéva amd T dNpoctevpévn PiAoypapio VTOJEVOOVY OTL 1] OLGTEKIVOV AU
EKKPIVETOL 6TO avOPAOTIVO PNTPIKO YOAO GE TOAD HUKPES TOGOTNTEG. Agv glval YVOGTO av M
OVGTEKIVOVUAUTT| OTOPPOPATAL GUGTNUATIKG UETE TV KATATOOT]. AOY® TOV EVOEYOUEVOD
AVETOOUNTOV AVTIOPACEDY OO TNV OVGTEKIVOLUAUTN € Ppéen Tov nhalovv, Tpémel va
amopaciotel av o daonel o Onhaouds katd ) didpkeia g Bepameiog Kot Eog 15 efdopdades petd
) Oepameia N av Oo dwokomei ) Oepaneio pe o Uzpruvo, Aappdvoviog vroyn 1o 6pehog Tov
Onhacpov yio to Toudi kot To 6perog ¢ Oepameiag e Uzpruvo yio tnyv yovaika.

Tovipdtra

H enidpaon g ovotekivoupdunng otnv avlpdmivn yovipdtnta dev £xetl a&roroyn0el (BA.
nopaypago 5.3).

4.7 Emopacels 6Tny IKavOTNTo 001Y10NG KOl YELPLCROV PNy avI|aTOV

To Uzpruvo dev £xetl kopio 1 £XEL aoNUOVTIN EXIOPACT GTNV IKOVOTNTA 01 YNONG KoL YEPIGUOD
unyovnuétoy.

4.8 AvemOOunrteg evépyereg

2HVoWn TOL TPOIA AGOAAELOC

O1 o ovyvég avemBounteg evépyeieg (> 5%) oTig eAeyyOLUEVEG TEPLOGOVG TOV KAVIKDV HEAETOV TG
yopioons, g Yoploctkng apbpitdag, tng vocov tov Crohn Kot TG EAKOOI0VE KOMTIONG G EVIAIKEG
LLE TNV OVGTEKIVOLLAUTN HTOV PVOPOpLYYITIOn Kot KePaiodyia. Ol TEPIGGOTEPES OO QVTEG
OepnOniav frieg kot dev eméPatav T drakomn ¢ Oepaneiog g pedémce. H mo coPapn
avemoun T evépyela Tov £xEl avapepOel Yo TNV ovaTeKVOL AT ival GoPapEg aVTIOPAGELS
vrepevatcnciog copmepropPavouévne g avaeuiasiog (BA. Ttapdypago 4.4). To cuvoAKd TpoPiA
acPaAelog NTav Tapouoto Yo acheveig pe yopiaon, yoplacikn apbpitida, voco tov Crohn kot
EAKMOAN KOAITION.

Kotdhoyog ovemfountmv evepYEI®OY € TIVOKO
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To dedopéva aoPEAELNG TTOL TEPLYPAPOVTOL TAPAKATM OVTIKATOTTPILOVV TNV €kBECT] EVNAIK®OV oTNV
ovoteKvovpaunn o€ 14 peréteg eaong 2 ko eaong 3 o€ 6.710 acOeveic (4.135 pe yopioon ko
yoplocikn apbdpitida, 1.749 pe voso tov Crohn kot 826 acbeveig pe eAkmdOn KoAitida). Avtd
nepthapPavouy €kBect TNV OLGTEKIVOVUAUTT| OTIG EAEYYOUEVEG KOl U1 EAEYYOUEVEC TTEPLOGOVG TV
KAVIKOV peketdv o acbeveic e yopiaon, yoplacikr opbpitida, voco tov Crohn 1 ehkdon KoAitidn
Yo TovAdyotov 6 pnveg (4.577 acbeveic) M yio tovAdyiotov 1 €1og (3.648 acbeveic). 2.194 acbeveig
pe yopiaon, véco tov Crohn 1| EAkddn KoATIO0 eXTEOMKAY Y100 TOVAGYIGTOV 4 £T1 evdd 1.148 acbeveig
pe yopiaon 1 voéco tov Crohn gktéBnkav yio tovAdyiotov 5 €.

O IMivaxag 3 mapéyet Evay KOTAAOYO TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY OO KAIVIKEG LEAETEG Y100 TNV
yoplacn, TV yoplootkn apbpitda, T voéco tov Crohn kot tnv eAkddn KoAiTida o€ eviAikes, KaODC
eniong Kot avemBounteg evépyeteg mov avaeEpniay and v eumelpio HeTd TV Kukhopopia. Ot
avemBounteg evépyeteg tagvopovvron katd v Katnyopio Opydvov Zuetipatog Kot T Guyxvotnto
EUPAVIONG, YPTOYLOTOLOVTOS TNV akOAovOn cuvOnkn: [Todv cuyvég (= 1/10), Zuyvéc (= 1/100 g

< 1/10), Oyt ovyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100), Zndvieg (= 1/10.000 g < 1/1.000), [ToAd ombvieg

(< 1/10.000), un yvootég (dev pmopodv va ektyunfodv pe Baon to dtobéopa dedopéva). Eviog kabe
KATNYoplog GUYVOTNTAG ELPAVIONC, O avemBuunTeg evépyeleg mapatiBevion Katd ebivovca celpd
coPopdtnTac.

Ilivaxag 3 Katdloyog twv avemBountwv evepyeimv

Kamyopia/Opyoviké ZoyvotnTo epedvions: AvemOounTy evépyela
XvoTnuo

AoUDEELS KOl TAPOCITOCES  ZVYVES: AoTUmEN TOV AVOTEPOV OVOTVEVGTIKOD GUGTHLLATOG,
PVOQOPVYYITION, TAPUPPIVOKOATITION

Oy ovyvég: Kuttapitida, odovtikég Aoméelg, Epmng Lootp,
AOlH®EN TOV KOTOTEPOL AVATVEVGTIKOV GUGTNUOTOG, LOYEVIS
AOlU®EN TOV AVADTEPOV AVATVEVGTIKOD GUGTNHUOTOG, COOIOKOATIKY

pokntioon
Awtapayég Oy ovyvég: Avtidpacelg vepevaictnoiog (copmeptiapfoavopévov
TOVAVOGOTOMTIKOD gEavOnpatoc, kKvidwong)
GLOTHLOTOC Eravieg: ZoPapéc avtdpaoelg vrepevaictnaoiog

(ovumepapfovopévav avapura&iog, oyyEL0010MLATOC)

Yoylatpikég dratapoyés

Oy ovyvég: KataOiwym

Awrtapoyég Tov veupkon
GUGTNHOTOG

Yuyvég: ZAakn, Kepolaiyia
Oy ovyvég: [apdAivon Tpocmmon

AvomvevuoTiKés, BopaKikég
OLTOPOYES KO SLOTAPOYES
uecobwpdxiov

YuyvéG: ZTOUATOPAPLYYIKO GAyog

Oy ovyvég: Pwvikn copgpopnon

Eravieg: AAAePYIKN KOWEMSITION, NOGIVIQIAKTY TVELUOVIX
[ToAV omdviec: Opyavobuevn Tvevuovio®

lNaotpeviepikég dratapoyés

Xouyvéc: Adppota, vovtio, ELETOC

Al0Topoy£G TOL SEPLOTOC
K0l TOV DTOOOPLOL 16TV

Zoyvég: Kvnouodg

Oy ovyvég: DAVKTOVOOING YOPINOT, ATOPOAId®GCT) OEPUATOG, OKUN
Eravieg: ATo@oMdmTikn depuatitida, ayyetitidn omd
vrepevacncio

[ToAd ondviec: [oppolvyddeg TEPPLYOELOES, dEPUATIKOG
£pLONUATOING AVKOG

Awotapoyég Tov
LVOGKEAETIKOV GUGTNUATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

Yuyvéc: Oopuadyia, poodyia, apOpoadyio
[ToAV omdviec: XOvdpopo mpocopoldlov pe Abko
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levikég Sratapayés Kot Yoyvég: Kommon, epvdnua ot 0éom éveong, dhyog ot B€om €veong

KaTaoTdoelg otn 6éon Oy ovyvég: Avidpdoelg ot 0éom éveong (cvumepriapfovouévey

xopnynong NG OLLOPPAYIOG, OLUATOUATOG, CKATIPLVOTG, OIOYKWOOTG KOl
Kvnopov), e&acbévnon

* B mopdypago 4.4, TuGTNHOTIKES KOl OVATVEVGTIKEG AVTIOPACELS VIEPELALGONGiaG.

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountmv VEPYEIDV

Aowuwéeis

2115 eheyxOLEVES [LE EIKOVIKO QApLOKO LeAETES o€ aoBeveic e woplaon, yoplacik apbpitda, voco
tov Crohn Kot EAK®OT KOATION, TO TOGOGTH AOIUMEEDV 1| GOPAPOV AoUDEE®Y NTOV TOPOUOLN
peTa&l TV acBeVAOY oL AAUPOVOY OVGTEKIVOLUGUTT KOl EKEIVOV TOV AdUPovay EIKOVIKO QAPLLOKO.
2V eheyyOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO TTEPIOO0 AVTMV TOV KMVIKOV LEAETAV, TO TOGOGTO AOIUDEEDY
ntav 1,36 avd avOpomoérog mopakoiovdnong yio Tovg acheveig mov AGpPovoy OVGTEKIVOV LA Kot
1,34 ywo tovg acBeveic mov Adpfovay EIKoViKO QAapproKo. Zofapéc AOUDEELS EPPAVICTNKAY GE
1060010 0,03 avd avBpmmoétoc tapakorlovbnong yia tovg acheveic Tov AAuPavay OVGTEKIVOLUAUTT
(30 coPapéc rowwméelg og 930 avBpomoitn mapakorovOnong) kat 0,03 yio Tovg acbeveic Tov
Adppavay gikoviko eappoko (15 coPfapéc Aotunéelg og 434 avOpomoétn mapoakorovdnonc) (BA.
nopaypago 4.4).

2T1¢ EeYYOUEVES KL [UT) EAEYYOUEVEG TTEPLOSOVE TV KAVIKDV UEAETAOV Y10, TNV YOPINGCT), TV
Yoplacikn apbpitida, tn voco tov Crohn kot Ty EAKMON KOAITION, TTOV AVTITPOGHOTEDOVLY

15.227 avOpwmoétn £kbeong oto ustekinumab ce 6.710 acBevei, n didpeon ddpkeia
mapoakorlovOnonc Nrav 1,2 £, 1,7 £ yia 11 LEAETEC Yo TV YOPLAGIKT vOco, 0,6 £ Yio TIG LEAETEG
ywo ™ voco tov Crohn kot 2,3 £t yia Tig HEAETEC Y10, TNV EAKMON KOAiTd. To T060GTO AotudEemY
nrav 0,85 avéd avBporoétog mapakorovdnong yio Tovg acheveig mov AdpPovoy OVGTEKIVOV LA Kot
70 T0600TO GoPupmdv AodEewv ftav 0,02 avd avBpwmoétog Tapakoiovdnong yia Tovg acbeveig mov
Aaupavay ovotekvovpaunn (289 cofapég Aotuméelg oe 15.227 avBpmmoitn mapakoAovdnong) Kot ot
coPopéc AoUDEELS IOV avaPEPON KAV TEPLEAGUPOVAY TVEDLOVIM, OTOCTILO TOV TPMOKTOV,
KUTTOPITIO0, EKKOATMUATITION, YOGTPEVTEPITION Kot 10YEVELG AOUMEELC.

e Khvikég peréteg, acbeveig pe AovOavovoa gupatioon Tov TapdAinio Aaupavoy aymyn pe
toovialion dev avémTuEay eUUATI®OT.

Kaxonbeieg

2NV eAeyyOUEVT] LLE EIKOVIKO PAPUOKO TEPTI0O0 TV KAVIK®DV HEAET®V o€ acbevelg pue yopiaon,
yoplacikn apbdpitida, voco tov Crohn kot eAkddN koAtida, 1) eninTwon kaxkonfelmv, e&opovievon
TOV UM UEAUVOKVTTAPIKOD KAPKivov Tov déppatoc, ntav 0,11 avd 100 avOpaomoétn mapakolodOnoeng
Yo Tovg aoBeveig mov AdpPavay ovatekvovudumn (1 acbevig oe 929 avOpwmoét tapakoiovdneng)
og ovykpion pe 0,23 yuo tovg acbeveig mov AdpPavay eikovikd edppako (1 acBevig oe

434 avBpwmnoétn mopakorovdnong). H exintwon tov un HeAUVOKLTTAPIKOD KAPKIVOL TOV OEPUATOC
nrav 0,43 avdé 100 avBpomoét Tapakorovdnong yia Toug acbeveig mov AauPoavoy oveTEKIVOLUAUTN
(4 aoBeveic og 929 avOpomoitn mapakorovOnong) o cvykpion pe 0,46 yio Tovg acbeveic Tov
Adppavav gikoviko edppoko (2 acbeveig og 433 avBpwmoétn mopakoiovdnong).

2116 eheyXOUEVES KoL 1) EAEYYOLEVEG TTEPLODOVS TOV KAVIKAOV UEAETAOV Y10 TNV Y®OPLACT), TV
yopooikn apbpitida, tn voco tov Crohn kai tnv EAkddn KOAITION, TOL AVIUTPOGSHOTELOVY

15.205 avOpwmnoétn £xbeong oto ustekinumab cg 6.710 acBeveic, n didueon didpkeia
mapoakorovOnonc Nrov 1,2 £, 1,7 £ yia T1¢ LEAETEC Yo TV YOPLAGIKY voco, 0,6 £ yio TIG UEAETES
yw TN voco tov Crohn kot 2,3 £ i TIg HEAETES Y10, TNV EAKMON KOAiTId0. AvopépOnkay kakondeteg,
€EQPOVUEVOL TOL T LEAOVOKDTTOPLKOD KOPKIVOL TOV d€puatog, e 76 acbeveic ot

15.205 avOpwmoét mapaxorovdnong (enintmon 0,50 avé 100 avOpwmoét mapakoroddnong yio Tovg
acBeveic mov éAaPav ovotekivoopaunn). H erintmon kakonbeidv mov avapépbnke otovg acbeveig
7oV EAPOV OLOTEKIVOVUAUTT TOV GLUYKPIGIUN LE TNV EMMTOOCT) TOV AVUUEVETAL GTO YEVIKO
mAnfvoud (mpotvnmuévo tniixo enintwong 0,94 [Sidotnua epmictoodving 95%: 0,73, 1,18],
TPOCAPUOGUEVO Y10, TNV NAIKia, TO VA0 Kot Tr PUAN). Ot o Ly VE TapaTnPOLUEVEG KoKoNOELES,
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€EAPOVILEVOL TOV T LEANVOKVTTOPIKOD KOPKIVOL TOV dEPIATOG, NTOV KOPKIVOG TOL TPOGTATH,
peAdvopa, opBokoAtkdg kapkivog kat Kopkivog tov pactod. H enintmon tov pn peAavokuttapikon
Kapkivov tov dépuartog rav 0,46 avd 100 avBpmmoét Tapakoiovdnong yia Tovg acbeveig Tov
£hafov ovotekvovpaunn (69 acbeveic oe 15.165 avbpomoét mapakorovdnonc). H avaroyio tov
acBevav pe PactkokuTTaptkd EvavTt akavlokuTTaptkoy kapkivov tov déppatog (3:1) eivar
GLYKPIOUN HE TNV OVOUEVOLEVT] AVAAOYi0 6TO YEVIKO TANOVGUO (BA. mapdypapo 4.4).

Avtidpaoeis vrepevaloOnaiog

Koatd m dugpreta tov eAeyyOLevVOV TEPLOdMV TOV KAVIKOV LEAETAOV Y10 TNV YOPIOoT) KOL THV
YOPLOCIKT apBpitida TG OVGTEKIVOLUAUTNG, TopatnpROnKay eEavonua kot kvidmon, To kabéva o
1060070 < 1% v acbevav (PA. mapdaypogo 4.4).

Houdrorpixog winQvouog

Toudiazpikoi acbsveic nlikioc 6 TV Kol v UE WwPILoot] KoTo, TACKOC

H aocodlera g ovotektvovpdpmng éxet peietnfet oe 600 pdong 3 perétec oe madlatpikovs acheveic
pe pétpla £oc cofapn wopioon kotd tAdkog. H mpmtn pekétn deénybn o 110 acbeveic 12-17 etov
mov éhafav Bepamneia yio dSidotnpa Eog 60 gfdopddes kot 1 0evTEPN peAETn S1eENyOn og 44 acbeveig 6
€wc 11 etddv mov éhaPav Bepomeio yia dStotnua £mg 56 eBSoNAdES. Xe YEVIKEG YPUUUES, O
avemBOUNTES EVEPYELEC TOV OVOPEPOTKAY GE AVTEC TIG 000 LEAETEC UE OEGOUEV Y10 TNV UOPAULELL £BC
1 étovg NTOV TOPOUOLEC LE EKEIVEG TTOL TTOPATNPNONKOV GE TPOTYOOUEVEG UEAETEC GE EVAAIKES LUE
yopioorn Katd TAGKS.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOunTmv evepyeumdv HETA amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital amd Tovg ExayyeAUOTiES VYEiNG VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNILOTOG
avapopas Tov avaypaeetar oto Hopdapmua V.

4.9 Ymepdooolroyia

e KAMvikég peréteg yopnyndnkav evéopiefing epanal dooeig uéypt 6 mg/kg ywpig va mepropiotei 1
3001 AOY® TOEIKOTNTOC. X€ TEPIMTMOT VIEPOOGOAOYING, CLVIGTATAL 1) TAPUKOAOVONGN TOL acBevoig
Yl TVYOV oTUEin | COUTTOUOTO AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV KaBMG Kot 1 dpeon Evapén katdAining
CUUTTOUATIKNG Bepameiog.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

Dappoxobepansvtikn Katrnyopic: AvVoCOKATAGTAATIKG, AVAGTOAELS vTePAELKiVIG, Kmdwog ATC:
LO4ACO05.

To Uzpruvo givor évo Pro-opogdég gapLakeuTiko Tpoidv. Aentopepeic TANpoQopies yio To mapov
QOPUOAKEVTIKO TTPOTOV eivan dtaféaipec 6Tov dikTLaKO TOTo Tov Evpmmaikod Opyoaviouod Gapudkwv:
https://www.ema.europa.eu.

Mnyoviopdc dpdong

H ovotekivoopdunn eivar éva mAnpwg avBpomivo povokiwvikd IgGlk avticopa mov cuvoietal pe
E101KOTNTO LIE TNV KOV TPOTEIVIKT vITopovada p40 Tov avOpoOTIVeV KOTTUPOKIVAV VTEPAEVKIVY
(IL)-12 kou IL-23. H ovotexvoopdumn avaotéArel ) Brodpactikotnta tov aviponivoy IL-12 kot
IL-23 gumodilovroc v p40 va cuvdebel e tov mpmteivikd vrodoyéa IL-12RB1 mov exppdleton oty
EMPAVELD TOV avocokVTTAp®V. H ovotekivoopdunn dev pmopel va ocuvoebel pe v IL-12 1 v IL-23
7OV &ivol 1101 GLVOESEUEVEC LE EMPAVELOKOVG KVTTAPIKOVG VItodoyeic IL-12RB1. Xvvenmg, n
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OVLGTEKIVOV AU deV elval TOOVO VO GUVEICPEPEL GTY) LEGOAOLOVUEVT] OO OVTICOMOTA 1] 0Td TO
CUUTANPOU KUTTOPOTOEIKOTNTO TV KLTTAP®V pe Tovg vrodoyeig IL-12 ko IL-23. Ot IL-12 kon
IL-23 eivou eTepOdIUEPELS KVTTOPOKIVEC TOV EKKPIVOVTOL GTTO T EVEPYOTOMUEVO
AVTIYOVOTIOPOVGLOGTIKG KUTTOPW, OTMG TO, LOKPOPAya Kot To dgVIpLTiKa KuTTapa. Kat ot dvo
Kuttapokiveg Aapupdvovv pépog otic avocsoroykég Aettovpyiec. H IL-12 dieyeipet ta xbtTopa
ovotkovg poveic (NK) kot tpowBel tn dapoporoinon towv CD4+ T kuttdpwv Tpog To povOTuTIo TV
Bontntikadv kuttdpwov T 1 (Thl), n IL-23 endyel v 006 TV fondntikev kuttdpov T 17 (Thl7).
Qo1660, N un evoloroyikn puduon tov IL-12 kot IL-23 éyel cuoyetiotel pe avoco-
Swpecorafovpeveg acBéveles, Onmg 1 yopioor, N yoplactkn apbpitida Kot n vocog tov Crohn.

Me 1 6vvdeon oty Kowvn voopdda p40 g IL-12 ko g IL-23, 1 ovetekivoupdunrn pnopei vo
0OKNOEL TIG KMVIKEG TOV EMOPAGELG TNV YOPLAGT), 6TV YOPLOGIKh apbpitida kot T voécso tov Crohn
UEC® TNG SOKOTNG TOV 000V TV GYETILOUEVOV UE TIG KuTTopokiveg v Thl kat Th1l7 kxvuttdpwv, ot
omoieg Sadpapatilovv Keviptkd poro oty TafoAoyio aVTOV TOV VOOT|LATOV.

X1ov¢ acBeveig pe vooo tov Crohn, 1 Bepaneio Le OLGTEKIVOLUAUTN 00T YNCE GE UEI®MOT TV SEKTOV
g PAgYUOVNIC, cvpumeptiapPovopévng g C-avidponcog tpmteivng (CRP) kot g kaAnpotextivng
KOTPAV®V, 0TN SIEPKELD TNG PAGNG ETOYWOYNG, OV GTN GLVEXELN dlatnPNOnKe Kab’ OAn T ddpkela
g edong cvvimpnons. H CRP a&lodoynOnke Katd v dtdpkela g HEAETNG EMEKTAONG Kol Ol
UELDGELS TOV TopotnpnOnKay KaTd TNV SEpKELD TNG CLUVTHPNOTG YEVIKA dtatnpiOnkay £0¢ TV
gpdoudoa 252,

Avoconoinon

Koatd m dugprela g pokpoypdvias enéktaong tng Meréng Ympioong 2 (PHOENIX 2), ot evijAikeg
acOeveic mov Ehafav Bepameio Pe OLGTEKIVOVUAUTT] Y10 TOVAGYIGTOV 3,5 ¥POVIL TAPOVGINCHY
TOPOUOIEG AVTICOUATIKES OTOVTHGELS TOGO GTO TOAVCAKYAPIOKO EUPOALO Y10 TOV TVEVUOVIOKOKKO
0G0 Kot 6T0 gUPOALO Y1 TOV TETOVO OTIMG 1 OLLAdA EAEYYOL acbevdv pe yopioor mov dev Elafe
ocvotnpatikd Oepomeio. [Topouola avaroyio evnAikov acOevdv EUEAVICE TPOGTUTELTIKA ETITESQ
AVTICOUAT®V KOTGE, TOV TVELHOVIOKOKKOD KOl TOV TETAVOL KOl OL TITAOL OVTICMUATOV TAV TAPOUOI0L
petalld Tov aofevdv mov EAafov OVGTEKIVOL AU KOl TOV 00OEVAOY 0TV Opdda EAEYYOV.

KMvikn omoTeAeoUaTIKOTNTO,

Ywpioon koo whaxos (Evilixeg)

H acpdlela kot omotelecuatikdTTa TG ovotekvouudunng aéloloynonke oe 1.996 acbeveic ota
TAoio1o, 600 TUYALOTOMUEV®Y, SITAN TVPADV, EAEYYOUEVOV LE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETOV GE acbeveic
He PETPLO G GoPapn yopioon Katd TAAKS, 01 0Toiotl TV LTOYNELOL Yo pwTobepameia 1
ocvotnpatikn epameio. EmumpocOeto, pio Toyonomoinuéve), LovOTAEDp TVOAN, EVEPYMG EAEYYOLEVT
UEAETT] GUVEKPIVE TNV OVGTEKIVOVUAUTT KoL TNV ETAVEPGETTN o€ acbeveic ue pérpla £og coPfopn
yoploor Kotd TAAKG ToV OV €0V IKAVOTOUTIKY] OVTOTOKPLoT, lyav dvcavesio 1 aviévdelin oty
KukAoomopivn, Tnv MTX ) v PUVA.

2m Meiét Yopioong 1 (PHOENIX 1) a&oroynnkav 766 acbeveic. To 53% tov acbevav avtdv
gite dev avtomokpivovtay, eite NTav SVCAVEKTIKOL, N Elyov avtévoelln o AAAEG GUGTNUATIKEG
Oepamneiec. Ot acbeveic Tov TVYaOTOON KAV 8 OVGTEKIVOLUAUTN EAafav docelg Tov 45 mg 1 90 mg
otig Efdopadec 0 kot 4 axorovBoduevec amd v id1a doom kdbe 12 efdouddeg. Or acheveic mov
TuyotomomOnkay vo Aapfdavovy gikovikd eappoako otig EBdopnddes 0 kan 4 aAlatav oe Aqym
ovotekivovpaunng (eite 45 mg eite 90 mg) otic EBdouddeg 12 kai 16 akolovbovueveg amd AMym
doomg ke 12 efdopades. Ot acbeveic mov eiyav apyucd Toyotoroindel e OLGTEKIVOLUAUTT Ko
wétoyav avtamokpiorn tov Agiktn Extaong kot Baputntoag Yopiaong (Psoriasis Area and Severity
Index, PASI) 75 (BeAtimon Tov PASI tovAdyiotov kotd 75% og oyéon pe TV apyikn Tn) Kot TG
dvo EPdoudoeg 28 kai 40, emava-tuyalomomonkay ot ANy g oVeTEKIVOLUAUTNG Kabs 12
€POOUAOES 1 TOV EIKOVIKOD QOPUAKOD (ONA. amdcLPoN TNE ay®YNG). Acbevelg mov emava-
TuyotomomOnkay o€ elkovikd eappako otnv Efdoudda 40 Eekivnoay ek vEOL TNV OLGTEKIVOVULAUTT
LE TO aPYIKO SOGOAOYIKO GYNIO OTOV EUPAVICAY HEI®OT KOTA TovAdyloTov 50% ot Beltinon tov
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PASI mov mapovciacav oty ERdopdada 40. Orot ot acBeveic rav vid mapakorodbnon yio péyloto
dtdotnpa 76 efdouddmv HETE TNV TPOTY XOPYNON OyWYNG OTN LEAETT.

2 Merét Yopioong 2 (PHOENIX 2) a&oroynifnkav 1.230 acbeveic. To 61% tov achevov avtodv
gite dev avtomokpivovtay, eite NTav SucavekTikoi, N eiyov avtévoelln oe GALEG GLOTNUATIKEG
Bepaneiec. O1 acBeveig mov TuyaonomOnKay oty ovotekvovpdunn Ehapav d6celg Twv 45 mg 1

90 mg otic EBdouddeg 0 kot 4 akolovBovpeveg amd Hio GCLUTANPOUOTIKT 060n o€ 16 gfdopadec. Ot
acBeveic mov TuyotomomOnkav 61o gwovikd pdapuako ot Efdopddes 0 kot 4 dAlatav oe Aqyn
ovotektvovpaunng (eite 45 mg eite 90 mg) otic ERSopddeg 12 xar 16. Orot ot acBeveic nrov vid
TapoKoAovONon Yo péyioto drdotnua 52 EBSOUAd®Y PETE TNV TPMTN YOPNYNOT OY®YNG OTN UEAETY.

H Meiém Yopioong 3 (ACCEPT) a&lohdynoe 903 acBeveig pe pétpua émg cofapn yopiaon wov dev
avTomoKpiOnKay tKavorontikd, eiyav ovcaveéio 1 aviévoeltn oe AAAEG GUOTNUOTIKEG Bepameieg,

GUYKPIVOVTOG TNV OMOTELEGHOTIKOTNTO THG OVGTEKIVOVULAUTNG LLE TNV ETOVEPCEMTN KOl 0ELOAOYMDVTOG
TNV ACQAAELD TG OVOTEKIVOLUAUTNG Kot TG eTavepaéntns. Katd m duipkela tov 12 efdopddwny g

OAoNG EVEPYOL EAEYYOL TNG UEAETNG, O aoBevelg Tuyoomomnkay MoTe vo AaBovv €TavePGETTY
(50 mg &v0 popég v efdopdda), ovotekvovudunn 45 mg tic Efdopddeg 0 kot 4,
ovotekivoopaunr 90 mg tic EBdopddeg 0 kou 4.

Ta yopaktnploTika ¢ acfévelog Katd Ty Evapén TV LEAETOV TOPOLGIOCAY YEVIKA GUVOYT| GE OAEC
T1G opddeg Bepameiog otig Melétec Yopiaong 1 kot 2 pe pio didpeon apyikn Baduoroyio Tov deiktn
PASI an6 17 éwg 18, didpeon apyxn Ty Emoedvelog Xopatog (Body Surface Area, BSA) > 20 ko
dtakvpaven tov diapuecov Agppotoroyikod Agiktn I[owdmtag Zong (Dermatology Life Quality Index,
DLQI) am6 10 éwc 12. Katd npocéyyion to éva tpito (Melétn Ywpiaong 1) kot 1o éva té€topto
(Merét Yopiaong 2) tov acBevov eiyav Yopracin Apbpitda (PsA). [apouow fapdtnra g
vocov dametmdnke kot ot Melétn Yopiaong 3.

To kOp10 KATAANKTIKO ONUEID OTIG HEAETEG OVTEC NTOV M AvaAOYio AGOEVOY TOV TETLYOV AVTATOKPIOT
tov dgiktn PASI 75 amd v évapén éog v EBdopdda 12 (BA. IMivokeg 4 kot 5).

Hivaxac 4 Iepilnyn s kAvikng aviorokpions otn Meiétny WYwpiaons 1 (PHOENIX 1) ko oty
Melétn Popiaons 2 (PHOENIX 2)

EBdopdda 12 EBoopdda 28
2 66c¢1g (EPdopada 0 kot ERdoudoa 4) | 3 ddoeic (Efdoudda 0,
EBdoudoa 4 kot
EBdopdda 16)
Ewkoviko 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
QapLOKO

Megiétn Yopioong 1

Ap1Bu6g Tuyoomompévev 255 255 256 250 243

acHevav

Ap1Ouog N avtamdkpiong 26 (10%) | 213 (84%)“ | 220 (86%)* | 228 (91%) | 234 (96%)

(%) PASI 50

Ap1Budg N avtamdkpiong 8 (3%) 171 (67%)“ | 170 (66%)* | 178 (71%) | 191 (79%)

(%) PASI 75

Ap1Ouog N avtamdkpiong 5 (2%) 106 (42%)* | 94 (37%)* | 123 (49%) | 135 (56%)

(%) PASI 90

Ap1Opdg N PGAP ywpic A pe 10 (4%) | 151 (59%)* | 156 (61%)* | 146 (58%) | 160 (66%)

eMdyiotn vooo (%)

ApBudc acbevav < 100 kg 166 168 164 164 153
Ap1Ouog N avtamdkpiong 6 (4%) 124 (74%) 107 (65%) | 130 (79%) | 124 (81%)
PASI 75 (%)

Ap1Budg acbevav > 100 kg 89 87 92 86 90
Ap1Ouog N avtamodkpiong 2 (2%) 47 (54%) 63 (68%) 48 (56%) | 67 (74%)
PASI 75 (%)

34




Meiétn Yopioong 2

Ap1Oudg Tuyoomomuéveov 410 409 411 397 400

acfevav

Ap1Buog N avtamodkpiong 41 (10%) | 342 (84%)* | 367 (89%)* | 369 (93%) | 380 (95%)

(%) PASI 50

ApBuog N avtamdkpiong 15 (4%) | 273 (67%)* | 311 (76%)* | 276 (70%) | 314 (79%)

(%) PASI 75

ApBuog N avtamoxpiong 3 (1%) 173 (42%)“ | 209 (51%)“ | 178 (45%) | 217 (54%)

(%) PASI 90

Ap1Ouog N PGAP ywpic M e 18(4%) 277 (68%)“ | 300 (73%)* | 241 (61%) | 279 (70%)

eMdyiotn vooo (%)

ApBudc acbevorv < 100 kg 290 297 289 287 280
ApOuog N avtanodkpiong | 12 (4%) 218 (73%) 225 (78%) | 217 (76%) | 226 (81%)
PASI 75 (%)

Ap1Ouoc acbevav > 100 kg 120 112 121 110 119
Ap1Buog N avtamodkpiong 3 (3%) 55 (49%) 86 (71%) 59 (54%) | 88 (74%)

PASI 75 (%)

p < 0,001 yw v ovotekvooudunn 45 mg 11 90 mg o€ GVYKpLoN LLE TO EKOVIKO PAPUOKO
P PGA = Suvorn Extipnon Iatpot (Physician Global Assessment)

Hivaxac 5  Iepiinyn s klivikns avramoxpions v Efdouddo. 12 oty Melétn Pwpioons 3

(ACCEPT)
Meglrétny Yopioong 3
Etavepoéntm 24 Ovotekvovudumn 2 docelg (ERdoudda
d00Elg 0 ko EBooudda 4)
(50 mg 6v0 @opég v 45 mg 90 mg
efoouGon)

Ap1Oudg Tuyotomomuévov 347 209 347
acOevov

ApBpog N avtamoxpiong PASI 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)

50 (%)

Ap1Oude N avtondkpiong PASI
75 (%)

197 (57%)

141 (67%)P

256 (74%)°

ApBuog N avtandxpiong PASI 80 (23%) 76 (36%)“ 155 (45%)“
90 (%)

Ap1Opog N PGA yopicn ue 170 (49%) 136 (65%)“ 245 (71%)“
gAdyrotn vooo (%)

ApBudg achevov < 100 kg 251 151 244

Ap1Oude N avromdkpiong
PASI 75 (%)

154 (61%)

109 (72%)

189 (77%)

Ap1Budg acBevarv > 100 kg 96 58 103
Ap1Buodg N avromokpiong
PASI 75 (%) 43 (45%) 32 (55%) 67 (65%)

p < 0,001 ywo v ovotekivovudunn 45 mg 1 90 mg o€ GVyKpion Ue TNV ETOVEPGETT.
p p = 0,012 yw v ovotekvovudunn 45 mg o€ GUYKPION LLE TNV ETOVEPGETT.

2 Melét Yopiaong 1 n cuvtripnon tov PASI 75 ftav onuovtikd avmdtepn LE GLVEYT Oy®YN GE
oVYKpLoN UE TNV amodcvpon TG aywyns (P < 0,001). IMapopoia anoterécpato TapatnpRonKay pe
Kk@0e 6001 NG ovotektvovudumng. Zto 1 £rog (Efdopndada 52), 10 89% TtV emova-TuYOOTOMUEVOVY
acOevav o€ aymyn cuvtipnong mopovciocay aviandkpion tov PASI 75 o olykpion pe to 63% tmv
EMOVO-TLUYOOTOMUEVOV 060eVDY G€ g1KoVIKO Qappoako (amdovpon aymyng) (p < 0,001). tovg 18
puniveg (EBdopdda 76), to 84% TmV EXOVO-TUYOOTONUEVOV 0GHEVOV GE aymyn GLUVTHPNONG
nmapovciacay avtondkpiorn tov PASI 75 og oOykpion pe to 19% tov enava-tuyaiomompuevev
acOevav o€ sikovikd eapuako (amdcvpon aymyng). Xta 3 £ém (Efdoudada 148), o 82% twv enava-
TUYOOTOMUEVOV 060EVDV G aywyn cLVINPNONG Tapovsiacav avtarokpiorn tov PASI 75. Xta 5
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xpévio (EBdopada 244), to 80% tmv acBevdv mov emavatvyatomotdnkay og Bepaneio cuvtnpnong
nmapovciacay avtandkpion tov PASI 75.

€ EMOVU-TLYOOTOINUEVOVG 0.60EVEIC OE EIKOVIKO PAPLOKO, Ol 070101 EEKIVGOV €K VEOL TNV aP)IKN
BepamenTikn ay@yn pe ovoteKvoLpaunn pHetd and peimon > 50% g Pektioong tov PASI, to 85%
enavéktnoe v avtamokpion Tov PASI 75 péoa o 12 efdopddeg petd v exavévapén g
Oepameiog.

2 Mehét Yopiaong 1, v EBdoundda 2 kot v EBdoudda 12, onueidOnkay onpovtikd
peyodotepeg Pertimoetg amo v Evapén otov DLQI o€ kdbe opdda Oepaneiog e ovGTEKIVOLUAUTN
0€ GUYKPIOoT LE TO EIKOVIKO @dpuaxo. H Beitioon datnpndnke émg ko v ERSoudda 28.
Iopopoimg, onuoviikég Pertiwoelg mapotnprOnkay ot Merétn Yopiaong 2 v ERdoudda 4 kot 12,
o1 omoieg datnpnOnkav Emg kot v ERdoudda 24. Lt Merétn Yopioaong 1, o1 Bedtidoelg otnv
yopiaon Tov voxiov (Nail Psoriasis Severity Index — Agiktng ZoPapdtnrag g Yopiaong tov
Nvydv), 6t Guykevip®TIKN PaBUoAoyin TOV COUATIKOY KOl YOXIKOV GUVIGTOCHV TOV
gpotnratoroyiov SF-36 kot oty Omtikny Averoyikn KAipoka (Visual Analogue Scale, VAS) tov
Kynopov ftav emiong onuavtikéc o kdbe opuddo Bepameiog L OVGTEKIVOLUAUIT GUYKPLTIKE [LE TO
€IKOVIKO Qdppoko. Xt Merét Yopiaong 2, n Khipaxoe Nocsokopgtakod Ayyovg kKot Katdbiwymg
(Hospital Anxiety and Depression Scale, KAipoka HADS) kot to Epotuatoloyo Epyaciokav
[epropropdv (Work Limitations Questionnaire, WLQ) ftav emiong onuovtikd PeAtiopuéva oe kdbe
opado Bepameiog e OLOTEKIVOVUAUTT GUYKPITIKA LE TO EIKOVIKO QAPUOKO.

PYawpraoixn apbpitioo (PsA) (Evilixeg)

H ovotekvoopdumn éxet amoderydei 6t1 ferTidVEL TO OMUEIN KO TO GUUTTOUATO, TI COUOTIKN
AgLToVpYIKOTNTO Kot TNV oXeTOpevn He TV vyeia moldtnTa ¢ {mNg Kot LELOVEL TO TOGOGTO
eEEMENG TV PAaPdv TV TEpLpepIKdV apBpdcenmv og evihkeg acbeveic e evepyd PsA.

H ac@delo kot 1 amoTeEAEGLOTIKOTNTO TG OVCTEKIVOLUAUTNG 0EI0A0YNONKE GE dVO TUYOLOTOINUEVEG,
Suthd TVPAEC, EAEYYOLEVEG e EIKOVIKO PapuaKo peréTeg o 927 acbevelg pe evepyd PsA

(=5 ownpoTmdelg apbpmoelg kot > 5 gvaicOntec apbpmdoeilg) aveEdptnta amod ) Bepameia pe pn
oT1ePOELDT avTIPAEYHOVDON (NSAID) 1 [E TPOTOTOMTIKN TNG VOGO AVTIPELUATIKY Oepameia
(DMARD). Ot a60gveig mov cuppeteiyav oe avtég TG HEAETEG elyav dayvmotel pe PsA tovAdyiotov
6 pveg mpwv v £vtoén tovg oTic peréteg. Eviaynkav acbeveig pe kabe vdtumo PsA,
ocvumepthappavouévmv g moAvapdpikng apbpitidog yopic Evoeién pevpatoctdmv oldinv (39%), tng
omovovAMTIdug Le Teprpepikt| apbpitda (28%), TG acvppeTpng TEPLPePKNG apbpitdag (21%), g
o pecoparayykng ovppetoyxngs (12%) kot g axkpotnpractikig apbpitdag (0,5%). Kot otig 600
peiéteg mave and to 70% wat to 40% tov acbevav giyav evBesitida kot daktuAitida avticTolya,
Katd TV évapén tov peret@v. Ot acbevelg ToyatomomOnkay g ANy VITOSOPIMS YOPTYOVLEVNC
ovotekivovpaunng 45 mg, 90 mg, 1 eiovikov @apudkov T Efdopnddeg 0 kot 4 axoiovBovpevn amod
yopnynon doong kabe 12 efdopades. [epinov to 50% twv acbevadv cuvéyice ) My otabepdv
docemv MTX (< 25 mg/efdoudada).

2 Meiét 1| yio v PsA (PSUMMIT 1) xor ™ Merém 2 ywo v PsA (PSUMMIT 1I), to 80% w1 to
86% 1oV acbevav, avtictoyya, siyav AdPet Oepaneio oto TapeAbov pe DMARD. Ztn Meiét 1 dev
EMETPATN 1 TPOMYoLLEVT Bepameia pe avacToréa Tov Tapdyovia vékpwong oykov (TNF)a. X
Mehét 2, n mhetoymoio tov acbevov (58%, n = 180) elyav AdPet Beponeio 610 mapeABov pe éva
neprocotepovg avtli-TNFa mapdyovia(eg), amd Tovg omoiovg avm tov 70% diékoyav tn Oepaneio Tovg
ue tov avti-TNFa Aoym éhdetyng omoteleouatikdmrog 1 Sucaveiog mov ELEaVIGTIKE 0TONONTOTE

oTiyun.

2NUELO KOl COUTTOUATO.

H Bepaneio e 00GTEKIVOUUAUTT 001 YNCE GE OMUAVTIKEG PEATIOCELS OTIC LETPNOELG TNG
dpaoTNPLOTNTOC TNG VOOOL GE GUYKPLOT| LE TO EIKOVIKO dppako tnv ERdopdada 24. To kvplo
KOTOANKTIKO GNUEID HTOV TO TOGOGTO TV 060EVMOV TOV TETLYOV AVTATOKPLOT| KATE TO AUEPTKAVIKO
KoAéyo Pevpotoroyiag (ACR) 20 v EBdoudda 24. Ta Pacikd amoteléouato, yio tnv
AmOTELEGLATIKOTNTO Topovctalovtat otov [livaka 6 Tapakdto.
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Iivokoc 6  ApiBuoc acbevarv moo métvyoy kliviki aviorokpion oty Melétn 1L (PSUMMIT I) ko oty
Merérn 2 (PSUMMIT 11) o, tyy Yaprooixn ApOpitida tyy Efdouddo 24

Merét 1 oty Yoprockn

Melrétn 2 o v Yoprociki

ApBpitioa ApBpitoa
PBO 45 mg 90 mg PBO 45 mg 90 mg
ApOpos Toymonompivey 206 | 205 204 104 103 105
ac0evav
Avtanékpion ACR 20, 47 87 101 21 45 46
N (%) (23%) | (42%)* | (50%)* | (20%) | (44%)* | (44%)"
Avtandkpion ACR 50, 18 51 57 7 (7%) 18 24
N (%) 9%) | (25%)* | (28%)" (17%)" | (23%)"
ﬁv(f,z;“"“p“’” ACRT0, 5 (2%) (1;‘;] v | a - o | 3% | 7y | 8oy
Ap1Ouoc aobsvarv ue > 3% BSA° 146 145 149 80 80 81
Avtamndkpion PASI 75, 16 83 93 4 (5%) 41 45
N (%) (11%) | (57%)* | (62%)“ (51%)* | (56%)“
Avtamokpion PASI 90, 60 65 24 36
N (%) 4(3%) | (41%)° | (44%)* | 3(4%) | (30%)* | (44%)"
2OVOLAGEVT AVTOTOKPLD 40 62 24 31
SASI 75 e ACR 20. N (08) | 8 | ogopye | 2oy | 2G| (aovey | (agky:
Ap1Opoc acBevév < 100 kg 154 153 154 74 74 73
Avtandéxpion ACR 20, 39 67 78 (51%) 17 32 34
N (%) (25%) (44%) (23%) (43%) (47%)
Ap1Ouéc acbevarv ue > 3% BSA’ 105 105 111 54 58 57
Avtamndkpion PASI 75, 14 64 31 32
Ny o (13%) | (61%) | 12 ©6%) | 4(7%) | (5300 | (5g0p)
ApOpég acdevarv > 100 kg 52 52 50 30 29 31
Avtamndkpion ACR 20, 8 20 13 12
N o (15%) | (38%) | 23 (46%) | 4 (13%) | 4500 | (3906)
Ap10uéc acbesvarv ue > 3% BSA’ 41 40 38 26 22 24
Avtamokpion PASI 75, 19 10 13
Ny o 20%) | (agopy |2003%) | 0 | 5o | (5a%)
“ p<0,001
P p<0,05
Y p=NS
S

ApOpodg aobevav pe > 3% BSA mpooforr| empdvelag 6£ppatog omd yopioon Kotd v Evapén g HEAETNG

O1 avtamokpicelg ACR 20, 50 ko 70 e&okorodOncav va fertidvovtol 1 dtotnpndniay puéypt v
EBdopdda 52 (MeAétn 1 kot 2 yio v PsA) kot v EBdopdada 100 (MeArétn 1 yioa tnv PsA). £
Mehét 1 ya v PsA, avtamokpiceig ACR 20 v EBdopdada 100 enetedybnoav and to 57% kot
64%, oto 45 mg kot ta 90 mg, avtictorya. Zn perétn 2 yuo v PsA, avtanokpiceig ACR 20 v
EBdopdda 52 eretevybnoav amo to 47% kot 48%, ota 45 mg kot 90 mg, avrtictoya.

To 10600616 TV 060eVOV TOL TETLYOV AVTATOKPLOT KATA T TPOTOTONUEVE, KPLTHPLO. OVTATOKPLONG
v v PsA (PsARC) ftav eniong onuavtikd peyoaldTepo oTIC OUASGES TOV OVGTEKIVOVUAUTT G
oUYKPIoN UE TO elkoviKd pappako v ERdoudda 24. O avramokpicelc PSARC drotnprnkay péypt
T1g EBdopddeg 52 xan 100. Eva vynAdtepo 10600TO 060eVAOV OV £1Y0V GTOVOLAITION [LE TEPLPEPIKN
apOpitida w¢ KHplo EKONAMOT KoLl OVTILETOTICTNKAY LE OvaTEKIVOL AT, enéde&av 50 kot 70 To1g
gkoto Peltioon pe faon tig Pabuoloyieg tov Agiktn ApactnploTnTag AYKVAMTIKNG ZTOVIVLAITIONG
Bath (BASDALI) cvuykpttikd pe 1o €1kovikd edppoko v Efdoudada 24.

Ot avtamokpicelg wov mopatnpnonKay oTic opadec mov ElaPav Oepaneio pe OLGTEKIVOVUAUTT TOV
TOPOUOIEG AVANESH 6TOVG 0obeveig Tov Elafav Kot oTovg aobeveig mov dev Elafav Tavtoypove MTX
Kot SratnpnOnkav péypt tig ERdopddeg 52 kan 100. O acBeveic mov giyav AdPel oto TapeAbov
Oepamneio pe mapdyovtec avit-TNFa kot ELafov 0VGTEKIVOLUAUTN TETVUYOV UEYAADTEPT] AVTATOKPION
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v EBdoudda 24 o€ oyéon pe toug aobeveig mov dafav sikovikd eappako (1 avromokpion ACR 20
v EBodopdda 24 yuo ta 45 mg kot ta 90 mg rav 37% kar 34%, avtictotyo 6€ GOYKPIoN e TO
€KoVIKO pdppoko 15%, p < 0,05) kot o1 avtamokpicelg dttnpnionkay puéypt mv ERdoudda 52.

X Mekét 1 yuo v PsA, yuo toug acBeveig pe evBesitida kavn daktuAitida Kotd tnv évapén g
peAétng, mapotnpnOnke onuavtiky Bedtioon ot fabroroyio e evBesitidag Kot T SAKTLAITIONG
OTLG OUAOEG TNG OVOTEKIVOLUAUTNG GE GOYKPLOT] LE TO EIKOVIKO Pdppako tnv Efdopndada 24. X
Melém 2 v v PsA mapoatnpninke onpavtikn Bektioon ot Paburoroyio g evBesitidag kot
apBuntikn Pertimon (un otatiotikd onpovtikn) ot Padpoioyio TG SAKTLAITIONG GTNV OLAd TNG
ovotekivoopaunng 90 mg oe ouyKpion e To elkoviko apuako v Efdopdada 24. O Bedtidoelg ot
Babuoroyia g evieoitidog kKot ot Pabporoyia tng Saktvditidag datnpnOnkay HEypL Tig
EBdopédeg 52 war 100.

Axtivoloyikn Aviardkpion

O1 doukég PAaPeg 1060 ota xEPLA OGO KOl GTO TOJA EKPPAGTNKAY MG OAANYT] GTT) GUVOALKN
BaBporoyia van der Heijde-Sharp (BaBupoioyia vdH-S), tpomomompévn yio v PsA pe v mpocsbnkm
TOV GO PESOPUAANYYIKDV apOpDCEDY TOV XEPIDV, GE oYEoN He TNV Evapén T perétnc. Aeénydn
pia TpokaBopiopévn olokinpopévn avdivon cuvdvacspol TV dedopévev and 927 dtopa Kol 6T
Melét 1 kot ot 2 Y1 v PsA. H ovotekivoupdunn onueioce pio GTOTIGTUKG GNUOVTIKH LEIDON
670 T0000TO e€EMENC TN SOUIKNG PAAPNG GE GYECT LIE TO EIKOVIKO QAPLOKO, OTTMG LETPNONKE UE TN
petaforn and v Evapén g neAémg £og v ERSopdda 24 ot cuvolikn tportomotnuévn vdH-S
BaBuoroyia (pésog 6pog Pabuoroyiog £ SD ftav 0,97 + 3,85 otnv opddo TOL EIKOVIKOD QUPUAKOL GE
oyéon ue 0,40 £2,11 kot 0,39 + 2,40 otig opdidec ¢ ovotekvovpdumng 45 mg (p < 0,05) kot 90 mg
(p <0,001), avtictorya). To amotéheoua antd Tpoékvye amd ™ Merétn 1 yuo v PsA. To
amotélecpa Bewpeitar 6T amodekvieTar aveEdptnta omd v Towtdypovn xpnon MTX ko
Swnpnnke €wg Tig ERdouddeg 52 (ohokAnpouévn avaroon) kot 100 (Merét 1 yuo v PsA).

Zwuotikh AEItovpyiotyTo. koi wo1otnTo. {wHE Tov oyetileTon ue v vyeio

Ot acBeveic mov Elafav Bepancio pe 0LGTEKIVOLUAUTN €015V OMUOVTIKY PEATIOON 6T COUOTIKY
AertovpykomTa, 6mwg a&loroynOnke pe To Epomuoatoroyio A&loldynong g Yyeiog-Agiktn
Avoammpiag (HAQ-DI) v EBdoudda 24. To 1060616 TV 060EVOV TOL TETVYOV KAVIKG GTIUOVTIKNY
Beitimon > 0,3 ot Babporoyic HAQ-DI amd v évapén tng pHeEAETNG NTOV EXIGNG ONHAVTIKA
LEYOADTEPO GTIC OULADES TNG OVOTEKIVOVUAUTNG CLYKPLTIKG e TO EIKOVIKO pdppoko. H Beitioon o
Babuoroyia HAQ-DI amd v apyikn tiun datnpnonie péypt tig Efdopnadec 52 kor 100.

[apatnpnOnie onuovtikn Beitioon otig Pabuoroyieg DLQI otig opddeg tng ovotektvovudpumng o
oUYKPLON UE TO e1KoVIKO pappako v ERSoudda 24,  onoia dtatnpndnke uéxpt tig EBSouddeg 52 wai
100. Xt MeAét 2 yia v PsA mapatnpndnke onuavtiky Pedtioon otig Pabuporoyieg Agitovpyikig
A&ohdynong mg Oepaneiog yro Xpovia Noco - Konwon (FACIT-F) otig opddeg g
OVGTEKIVOVUAUTNG GE GUYKPLOT] LE TO EIKOVIKO @appako v ERdoudda 24. To 1060616 TV 000eviv
OV TETVY OV KAWVIKA onuovTikn fedtioon oy kértmon (4 povadeg otn FACIT-F) ftav exiong
ONUOVTIKA LeYAADTEPO OTLS OULAOES TNG OVOTEKIVOVHAUTIG GE GUYKPIOT HE TO EIKOVIKO pappako. Ot
Beltuwoeig otig fabporoyieg FACIT dwatnprnkav péypt nv Efdopdda 52.

Houdwotpikde TAnbovoudc

O Evponaikdc Opyaviopuog Gapudkmv Exel ddceL avaPorn amd TNy vIToypE®oT VITOPOANG TV
OTOTEAEGUATOV TOV UEAETMV LE TO PUPHOKEVTIKO TPOIOV aVAPOPAS TOV TEPIEXEL OVGTEKIVOU LA
o€ o 1 TEPIOCOTEPEG VITOKATIYOPIES TOL TOUdATPIKOV TANBVGLOV e veavikn 1d1omadn apbpitida
(PAéme mapdypo@o 4.2 Y10, TANPOQOPIEC GYETIKA LUE TNV TOUOLUTPIKT YP1ON).

Houdiozpixn yowploon kord TAdkog

H ovotekivoopdaunn €xet amoderydei 6T1 feATidVEL TO OMUEin KO TO GUUTTAOUOTO, KL TV OYETILOHEVT
ue v vyeio modta {ong o madlatpikovg acheveic nAikiog 6 eTdv Kot Gvo pe yopioon Kotd
TAGKOLC.
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Eonfor aoeveic (miixioc 12-17 stwv)

H amoteleopatikdtnTo TOL OVoTEKIVOLUAUTY pedethOnke o€ 110 madrorpikovc acbeveic nAikiog

12 ¢wg 17 et@dv pe pETpla £0¢ cofopn Yopilaon Kot TAGKOG, GE L0, TOAVKEVTPIKY], pAcNG 3,
TUYOLOTOMUEVT], DTAG-TVQAT|, ELEYYXOUEVN UE EIKOVIKO Qdpuoxo puedétn (CADMUS). Ot acbeveig
TuyotomomOnkav va Adfovv gite glkovikd eappako (n = 37), ] T GUVIGTAOMEVT] 6O0T TG
ovotekvoupaumng (PAEme mapdypao 4.2, N = 36) 1§ T0 UGV TNG GUVIGTOUEVNS SOONG TNG
ovotekvovpaumng (n = 37) pe vwoddpra éveon otig EPdouddec 0 kot 4 axorovBodueve amd Ay
KkéOe 12 efdopdoeg (q12w). Tnv ERSopdda 12, ot acBeveig mov AdpPavay eikovikd appako dAla&ov
G€ AYN OVGTEKIVOLULALTNG.

Ot acBeveic pe PASI > 12, PGA > 3 kou tpocfoin BSA tovidyiotov 10%, mov ftav vwoymeiot yi
cvotnpatikn Beponeio | potobepaneio, BewprOniay katdAinAot yio ) perétn. [epimov to 60% twv
acBevav giyav Tponyovpévag ektebel oe ouufotikn cvotnuatikn Bepaneio 1 potobepaneio. [lepimov
10 11% TV acbevav iyav tponyoduevn ékbeom o€ floAoyikovg TapayoVTEG.

To mpwtevov KataAnKTikd onpeio frav To T0606Td TOV acbevdv Tov Tétuyoy fodporoyioc PGA
yopic (0) 1 pe eddyrom (1) vooo oty ERdoudda 12. Ta devtepedovta KOATAANKTIKG onuein
nepreddpfovay to PASI 75, to PASI 90, v aAlayn and v apykn Tiun otov [Houdworpikd
Agppotoroyco Asiktn Iowdtrag Zong (CDLQI), v aAdayn amd v apyiky| T 6T GUVOALKN
Babuoroyia g kiipokag PedsQL (Amoypaer [Hawdtatpiknig [owdmtag Zong) oty ERdoudda 12.
Tnv EBoopdada 12, o1 acbeveig mov Edafov Oepameio pe ovotektvoupdumn 610V oNUOVTIKE
peyodvtepn Pektiooon oty yoplaon Kot Ty oxetilopevn pe v vyeia modtnta (g oe GUYKPLoN e
70 g1KoviKO @appoako (Iivaxag 7).

O)ot o1 acBeveig TapaxorovdNONKav Yio amoteAecpaTikKOTNTO PEXPL KOt 52 gBONAdES PETE TNV
TPMTN YOPNYNOT TOL VIO peAétn mapdyovta. To mocootd Twv acBevdv pe Babuoroyia PGA yopig (0)
N pe eddyiot (1) voco Kot 10 1060oto mov méTvyay PASI 75 €de1&e drapopd petal&d e opnddag wov
€\ofe OVOTEKIVOLULAUTT KOL TG OULASOS LLE TO EIKOVIKO QAPUOKO KOTA TNV TPAOTN UETE TNV Evapén
eniokeym oty EPdopdda 4, pBdvovtac oto péyieto v ERdopdda 12. O Bertidoelg otnv PGA, v
PASI, tov CDLQI xai1 trv PedsQL datnprinkav péypt tnv ERdoudade 52 (TTivaxkog 7).

Hivaxac 7 Iepilnyn twv TIpOTEVOVIWY KL OEVTEPEVOVIWY KATOANKTIKOV onueiwy otyv Efdouddo 12
kor gty Efdoudda 52
Meléty HMoswrpucis Yopioong (CADMUS) (Hukiog 12-17 £16v)

Epdopada 12 Epdopada 52
ELKOVIKS @pIIOKo SovicTOpEVN §ocn SovIcTOUEVN ?ocn
Ovotekvovudumn Ovotekvouuaumn
N (%) N (%) N (%)
Ap1Oudg Tuyotomomuévaov 37 36 35
acfevav
PGA
PGA ywpig (0) 1 pe 0 om\a 0
ehépiom vooo (1) 2 (5,4%) 25 (69,4%) 20 (57,1%)
PGA yopig (0) voco 1(2,7%) 17 (47,2%)" 13 (37,1%)
PASI
Aocbevelg pe avtamokpion 0 0L\e o
PASI 75 4 (10,8%) 29 (80,6%) 28 (80,0%)
AocBeveic pe avtandkpion o or\a o
PASI 90 2 (5,4%) 22 (61,1%) 23 (65,7%)
Acbeveig pe avtamokpion 0 oa 0
PASI 100 1(2,7%) 14 (38,9%) 13 (37,1%)
CDLQI
CDLQI Bafuov 0 1 1P | 6 (16,2%) | 18 (50,0%)" | 20 (57,1%)
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PedsQL

AAoyn amd TNV opykn Ty
Méocog 6pog (Tumikn 3,35 (10,04) 8,03 (10,44)® 7,26 (10,92)

andxhon-SD)?

“ p<0,001

B CDLQI: O CDLQI givan évag deppotoroyikog deiktng yio va ekt el 1 enidpaon evog mpofAnpatog Tov SEpHatog
o1n oxetlopevn pe v vyeia oo (ong otov madtotpikd tAndvuoud. H Pabporoyio CDLQI 0 1 1 xatadeikviet
™ un emidpacn oty modTnTa ™S {ONG TOL TG0V,

Y p=0,002

PedsQL: H Zvvoiun Babporoyia tng Kiipaxag PedsQL sivar pua yevikn pétpnon g oxetilopevng pe mv vyeia

molotntag Long mov £xet avantuydel yio yprion o Toudd Kot eprifoug.

£ p=0,028

Koatd v eheyyopevn pe ewovikd edppoxo mepiodo Emg kot v ERdoudda 12, n anotehespatikdtnra
TGO OTIV OUASA LIE TI GUVIGTAOUEVT] HOCT) OGO KOl GTNV OLAA0 LE T HIOT) GUVIGTOUEVT] 00T TV
YEVIKA CLYKPIGIUEG GTO TPMTEVOV KATAANKTIKO onueio (69,4% kot 67,6% avtiotoya), ov Kot VInpye
£voeldn g 0060eEaPTAOUEVTS ATOKPLONS Y10t KPLTYPLO VYNAOTEPOL EMTEIOV AUMOTEAEGLLATIKOTITOG
(m.x. PGA yopic voco (0), PASI 90). Metd v EBdoudda 12, 1 amoTeAeopaTiKOTNTO NTOV YEVIKA
VYNAOTEPT KoL SLATNPNONKE KOADTEPU GTNV OUADO, LLE T CUVIGTMUEVT 00GT GE GUYKPLOT UE TNV
opada LE T UGT GUVICTOUEVT 8OGT, GTNV 0Toia TaPATNPNONKE TO GLYVA Lol LETPLOL ATTMAELD TNG
OTOTEALEGLLATIKOTTOG TTPOG TO TEAOG TOV KAOE PLeGOdUGTHATOS Yopnynons tov 12 gfdopddmv. Ta
TPOPIA ACPAAELNG TNG CUVIGTOUEVNG 0OCTG KOL TNG UIOTG CUVIGTMUEVNC dOGTG NTOV GLYKPIGIUA.

Tloudie. (nhixiac 6-11 ercpv)

H amotelecpatikotnTo TS OVGTEKIVOLUAUTNG LEAeTNONKE o€ 44 Tandiatpikovg acbeveic nlikiog 6
¢mc 11 etddv pe pérpla £og coPapn yopioon Kot TAGKAG GE Uio, avolKTY, LOVOD GKELOLG,
TOAVKEVTPIKT pdong 3, perétn (CADMUS Jr.). O acBeveig éhafav Bepameia e T cuvicTOUEVN
d0oom g ovotektvovpdpmng (PAéne mapdypago 4.2, n = 44) yopnyovpevn pe vodopila EVEsT) TIG
gPdoudoeg 0 kot 4 akolovBobuevn amd yoprynon d6cewv kKabe 12 efdopnddeg (q12w).

Ot aoBeveic pe PASI > 12, PGA = 3 kot mpooBefinuévn BSA tovddyiotov 10%, mov ftav vroynelot
Yo cLGTNUOTIKT Oepaneia 1 poTobepaneia, OepnOnkay KatdAiniot yio T perém. Iepinov 10 43%
TV acbevov glyav extebel mponyovuéveg oe cupPatiki cuatnpatikn Oepomeio | potobepamneia.
I[1epimov 0 5% TV acBevav eiyav extebel mponyovpévog oe Ploloykodc TapdyovTeC.

To TpmTeEvOV KATAANKTIKO GNUEID HTaV TO TOG0GTO TV acbevav mov métvyov Paduoroyia PGA
yopic (0) 1 pe eddyiom (1) vooco oty gfdopdada 12. Ta devtepedovia KOTUANKTUKG onpein
neplehapfovay to PASI 75, to PASI 90 xat v aAloyn amd v apykr| i otov Hodorpikod
Agppotoroyiko Agiktn IModtnrog Zong (CDLQI) oty efdoudda 12. Trv efdoudda 12, ot
ovppeTEYOVTEG OV EAaPav Bepamein [LE OLOTEKIVOVUAUTT EUEAVICOY KAVIKE ONUAVTIKES PEATIOCELS
otV yopiaon Kot v oyetilouevn pe v vyeio motdmro (ong (ITivaxag 8).

‘O)ot o1 acbeveic TapakoAovONONKAV OC TPOG TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO PEYPL Kot 52 eBdoudoeg puetd
TNV TPATN XOpNYNOo™ ToL VIt LeAén mapdyovta. To mocootd Twv acbevav Le Bobuoroyia PGA
yopic (0) 1 pe eddyrom (1) vooco v efdoudda 12 Arav 77,3%. Amotelecpotikotnta (opiletar mg
PGA 01 1) mapatnpnnke non omd v tpd eniokeyn puetd myv Evapén g Lerémg v

eBdopada 4 ka1 to T0600Td TV achevdv mov métvyav Pabporoyic PGA 01 1 avénfnke émg tnv
ePdoudda 16 kol 6T cLVEXELN TAPEUELVE GYETIKA 0TO0EPS EmG TNV gfdopdda 52. Ot Bertidoelg oty
PGA, PASI kot CDLQI Siotnprinkay uéypt v epdouddoa 52 (IMivaxag 8).
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Ilivaxac 8  Zvvown mpwtedoviog Kai OsVTEPEVOVIWY KOATOANKTIKOY onueiwy Ty fdouddo. 12 kai tnv

gfoouddo 52
Merétn Moudwrpuiie Yopioaong (CADMUS Jr.) (Hukia 6-11 grav)
EB&O}ldﬁ(I 12 Eﬁﬁoudﬁa 52
YuvioTdpevn 06om ZuVIeT®UEVT 060N
OvoTEKIVOLUAUTN Ovotekivouudumn

N (%) N (%)

AcBeveic mov gvtdyOnkav 44 41

PGA

PGA xwpig (0) 1y e ehdyiom 34 (77,3%) 31 (75.6%)

véoo (1)

PGA yopic (0) voéco 17 (38,6%) 23 (56,1%)

PASI

Aocbeveig pe avtomokpion 0 0

PASI 75 37 (84,1%) 36 (87,8%)

Acbeveic pe avromokpion 0 29 (70,7%)

PASI 90 28 (63,6%)

AobBeveic ue avtamdkpion 0 22 (53,7%)

PASI 100 15 (34,1%)

CDLQI?

Aocbeveig ue CDLQI > 1 oty (N=39) (N=36)

évapén g pedéng _ _

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

& CDLQI: O CDLQI sivan éva Seppatoroyikd epyahreio yio tv aé1oAdynon e emidpacng evog TpoPANLATOS TOV

éppatog ot oxeti(opevn pe v vyeia Todmto (ong otov madtotpikd tAnbvopd. H Babporoyioc CDLQIO 7 1
KOTOSEKVOEL TN Un EMOPaCT 6TV To1dTNTA, TG {ONG TOL TOLd10V.

Noooc tov Crohn

H aocpdleta kot 1 0moTELEGUATIKOTNTA TG OVGTEKIVOLUAUTNG aE0A0YNONKOV GE TPELS
TUYOLOTOMUEVES, SUTAN TOVPAEG, EAEYYOLEVES LLE ELKOVIKO PAPLLOKO, TOAVKEVIPIKES LEAETES OF
eviAkec aoBeveic pe petping o coPapd evepyn voco tov Crohn (Babuoroyia oto Agiktn
Evepyomrog e Nocov tov Crohn [CDAI] > 220 kot < 450). To mpoypopplo KAWVIKNG ovamTuéng
nepLapPave dvo peréteg 8 efdopadov evooeréPiog eraymyng (UNITI-1 kor UNITI-2),
axolovBobueveg amd pio HeAET 44 efSoUAd®mY VTTOSOPLAG TUYOLOTONUEVIG ATOGVPCNS GUVINPNGNG
(IM-UNITT), mov avtmpoomrevay 52 efdouddsc Bepameiog.

Ot peréteg emayoyng mepthappovav 1.409 (UNITI-1, n = 769, UNITI-2 n = 640) acbeveic. To
TPMOTEHOV KATOANKTIKO GMUEID KoL Yia TIG dVO UEAETEG EXAYMYNC TOV TO TOGOGTO GUUUETEYOVIMV UE
KAvikn avtonokpion (opiotnke mg peimwon g Pabproroyioag CDAI > 100 Babpovg) v efdopdda 6.
Agdopévo, amoTeAEGHOTIKOTNTAG CLAAEXONKAY Kol avolvOnKay émg v gfdopdda 8 kat yia Tig dVo
peAéteg. H tavtodypovn xopfynomn amd 6TOUATOS KOPTIKOGTEPOEIOMV, AVOGOPPLOUIGTIKOV
TOPUYOVTOV, AUIVOGSUMKVAIK®V Kol ovTIBLoTIK®V EMLTpEnOTaY Kot 75% Tmv acbevdv cuvéyicay va
Aappdvovy tovidyiotov Eva omd avtd Ta eappaka. Kot otig dbvo pelétec, ol aobeveig
TuyotomomOnkay vo Adfouvv pia epana evooeAEfia xopnynom g cuVICTOUEVNG Slafaduiouévng
(tiered) 660om¢ TV Mepimov 6 my/kg (PAéne mapdypapo 4.2 tng ITXIT tov Uzpruvo 130 mg mukvod
SLAVUATOG Y10 TOPACKELT S10ADUOTOG TTPOG £YYvon), Hia atafepn) 66omn 130 MY oVGTEKIVOLUAUTN 1
EKOVIKO QdppaKo TNV efdopdda 0.

Ot acBeveic ot perétn UNITI-1 eiyov amotoyel ) eiyav epeavicel dvocavesio og Tponyoduevn
Oepaneia pe avi-TNFa. [epinov 48% tov acbevav eiyav amotoyet pe 1 mponyodpevn Bepaneio pe
avti-TNFa kot 52% elyav amotoyet pe 2 1 3 mponyodueveg Oepamneieg pe avti-TNFa. Ze avtiv )
perérn, 29,1% tov acbevov elyov avemapkr opyIKn avIandkpion (Tp®TELOVTIOS U
avtamokpvouevor), 69,4% avtamokpiOnkav aAld Exacay TV avTomdKplomn (SEVTEPEVOVTOC UN
avtoamokpvopevor) kot 36,4% eiyav dvcavetio otig Oepaneieg pe avti-TNFa.
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Ot aoBeveic otn perétn UNITI-2 giyav arotdyel o Tovddyiotov pio copfatikn Bepaneia,
SUUTEPILAUPAVOLEV®V TV KOPTIKOGTEPOEWOMVY 1) TV OVOGOPPLOLUGTIKOV TApOyOVI®V, Kol gite OV
glyav Mapet 6to ToperBov avti-TNF-a (68,6%) eite giyav Adfel oto mapeldov Bepaneia pe avii-TNFa
aArG dev anétvyav (31,4%).

Toco ot perlétn UNITI-1 660 xar ot perétn UNITI-2, 10 tocootd T0dv achevdv mov eppdvile
KAWVIKT] ovTOTOKPIoT KO DOECT NTAV CTIUAVTIKG LEYOADTEPO GTNV OUASM TG OVGTEKIVOLUAUTNG
évovtt Tov gikovikoh eappakov (IMivakag 9). H khviky avtamdkpion kot 1 HOEGN NTOV GNUOVTIKEG
NoN amod v efdopdda 3 oTovg acbeveig mov AAUPOavVOY OVGTEKIVOL AU KOl GUVEXLGOY VL
Bektidvovtal £mg v efdopdda 8. Te avTéG TIC LEAETEG EMAYMYNG, 1] OMOTEAEGLOTIKOTITO, NTAV
VYNAOTEPT KOl ST PN ONKE TEPIGGOTEPO GTNV OUdda NG dafaduicpuévng 60omg, o cOYKPIOT LE TNV
opdda mov £Aafe  do6on Twv 130 Mg, Kot cuvendg 1 Safabduicuévn doon etval 1) GUVIGTAOUEVT
EVOOPAEPLO dOOM ETOYOYNG.

Ilivaxac 9:  Emaywyn klwvikng aviorokpions kot vpeong oty uelétn UNITI-1 kou oty pelétn UNITI 2

UNITI-1* UNITI-2**

Ewoviko 2UVIGTONEVT Ewoviko ZOVIoTONEVY

PapROKo 0601 PaproKo o6on

N =247 0VOTEKLVOV LA N =209 ovoTEKIVOUIG

]| ]|
N =249 N =209

Khwvikn Y peon, Bdoudada 8 18 (7,3%) 52 (20,9%)" 41 (19,6%) 84 (40,2%)"
KA Avtamokpion 53 (21,5%) 84 (33,7%)" 60 (28,7%) 116 (55,5%)"
(100 Babuoi), epdoudda 6
K Avtamdkpion 50 (20,2%) 94 (37,8%)" 67 (32,1%) 121 (57,9%)“
(100 Babuoi), efdoudda 8
Avtomokpion 70 BoOuav, 67 (27,1%) 101 (40,6%)P 66 (31,6%) 106 (50,7%)"
gBdouada 3
Avtamoxpion 70 BaOuav, 75 (30,4%) 109 (43,8%)° 81 (38,8%) 135 (64,6%)"
efdoudoa 6

H chvicn vpeon opiletor og fabuoroyio CDAI < 150. H khvikn avtamdkpion opiletor og peioon g faduporoyiog
CDALI koté tovAdyiotov 100 Babpovg 1 wg Tapovoio kKAvikng Hesong

H avtardkpion 70 Babudv opiletor g peimon g fabporoyiog CDAI katd tovAdyiotov 70 Babovg

*  Amotvyia og avti-TNFa

** Amotvuyia ot cvppatikn Oepomeio

“ p<0,001

P p<0,01

2t perétn ovvinpnong (IM-UNITI), a&odoyndnkay 388 acbeveic mov méTuyov KAVIKY avTamndKpion
100 Babucdv v efdopnddo 8 g emaymyng pe ovotekvovudunn otig peréteg UNITI-1 kor UNITI-2.
O1 acBeveic TuyoomomOnkay va Adfovv vodopia aywyr cvvinpnong pe 90 Mg ovsTEKIVOLLLAUTN
Kké0e 8 gfdopadec, 90 mg ovotekivovpdunn kdbe 12 efdopddeg 1 eucovikd edppaio yuo 44 efoopdadeg
(Y10 T cuvicTdOpEVT docoloyia cuvtpnong, PA. Tapdypapo 4.2).

ZNUHovTKG LYNAOTEPH TOGOGTA AGHEVAOVY SlaTpNoay KAVIKT DPECT KOl AVTATOKPLOT| GTLG OUAOES

7oV EAPOV OLGTEKIVOVUAUTT GE GUYKPLOT| LLE TNV OUAON TOV EIKOVIKOD Qapudkov tnv gfdouada 44
(BA. TTivoxa 9).
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Iivaxac 10: Avotipnon e kAvikis aviamoxpions kar dpeong oty uerétn IM-UNITI (efooudoa 44,
52 gfidoudoeg amo v Evapén e d0ong emaywyng)

Ewkoviko 90 mg 90 mg
QOPLOKO* | OVGTEKIVOVUG | OVOGTEKLVOUUE
pmn kade pman kaBe
8 efoopdades | 12 epdopadeg
N = 1317 N = 128f N = 1297
Khlvikn 'Yoeon 36% 53%* 49%P
KAvikfy Avtomdkpion 44% 59%° 58%"
Khavikn Y oeon Xwpic Koptikootepoeldég 30% 47%" 43%"

KhMvikn Y oeon og acBeveic:

OV NTOV 68 VEESN KOTA TNV Evapén g 46% (36/79) | 67% (52/78)“ 56% (44/78)
fepamneiog cuvtpnong

7oL oMoV omd TN HEAETN 44% (31/70) | 63% (45/72)" 57% (41/72)
CRD3002}

7oV 6gv £youv AAPEL 6TO TOPEAOOV avTL- 49% (25/51) | 65% (34/52)" 57% (30/53)
TNFa

710V E16TONCaY 0md T peAéT 26% (16/61) | 41% (23/56) | 39% (22/57)
CRD3001°

H kv vopeon opileton g fabporoyia CDAI < 150. H kAwvikn avtandkpion opileton g peimon g fadporoyiog

CDALI kotd tovAdyiotov 100 Babpovg 1 og Tapovsio KAvikng Heeong

* H opdda tov gicovikov papudkov tepthapfave acbeveic o1 omoiot epeaviiav avtamdKpion 6TO OVGTEKIVOVUANTT Kot
ToxooTomOnKay va AaBovv gKovikd AapHaKo KoTd TV Evopén e Oepameiog cuvinpnong.

T Acbeveig mov eppavifov KAvikn avtandkpion 100 Babudv 610 ovotekvovpdunn katd v Evapén g Oepamneiog

cuvtiipnong

AocBeveic mov anétuyav pe ) copfotikn Oepaneio oAAd Oyt pe T Bepaneio pe avti-TNFa

AocbBeveic mov gpoavilovv avBektucotra/ducaveéio otovg avi-TNFa

p<0,01

p<0,05

OVOPOoTIKA onpovtikd (p < 0,05)

= ™ K W -+

> perétn IM-UNITI, 29 and tovg 129 acbeveic dev datnpnoay Ty aviomdkpion oTtnv
OVLGTEKIVOVUAUTY| [E TN ANym Bepomeiog KaOs 12 gfdopddes Kot EMTPATNKE 1) TPOGOPLOYY| TG SOGNG
moTte vo Adfouvv ovoteKvoupaunn Kabe 8 efoopddeg. ATOAEL AVTATOKPIONG OPICTIKE MG,
Babuoroyia CDAI pe Babupotg > 220 kot avénon > 100 Babudv arnd v Pabuoroyia CDAI katd v
évapén. Ze avtoc Toug achevels, KAvikn veeon emtevyOnke o 41,4% tov aclevav 16 efdopddes
LETE TNV TPOSAPUOYT TNG dOONG.

Ot acBeveic mov dev eppavifay KAVIKT ovTOTOKPIoT GTV EXAYMYN UE OVGTEKIVOV AU TV
gPfoopada 8 tov peretdv emaywyng UNITI-1 koar UNITI-2 (476 acbeveic) sionydnoav oto pn
TuyotoTomuévo Tunua g ueAémg cuvrnpnong (IM-UNITI) kot Edafoav pio vroddpia Eveon 90 mg
OVGTEKIVOVUAUTT GE 0TO TO YPoviKo onueio. Oxtd gfdouddec apyotepa, 50,5% v acbevav
TETLY OV KALVIKT] OVTATOKPLIoT Kol GLUVENIoAV VoL Aapfdavouv n d6omn cuvtrpnong kébe 8 efdopdadec —
amo avTovs Tovg acbeveic Tov GuvE oAy TN 00T GLVTHPNONG, N TAELOYNPia SLOTHPNOAV TV
avtandkpion (68,1%) ko métuye veeon (50,2%) v efdopdda 44, 6€ TOGOGTA TOV NTAV TAPOLOLN LIE
TOVG a60eVEic TOV aVTOTOKPIONKAY APYLKE GTNV ETAYOYN UE OVGTEKIVOLLOUT.

Am6 tovg 131 acbeveic mTov avTamokpiOnkay TNV EX0YOYN LE OVGTEKIVOLUAUTT, KO TTOV
TUYOIOTOMONKOAY GTNV OUASO. TOV EIKOVIKOD QUPIAKOV GTNV EvapEn TG HEAETNG GuvTnpnong, S1
£€Y0oav 0T GLVEYELD TNV avTamokpion Kot Erafav 90 mg ovotekvovudumn vrodopimg kibe

8 efoouadec. H mietoymoeio tov acbevav mov Exacav tnv aviandkpion kKot Eava&exivinoay to
OVGTEKIVOVUAUTT TO EKavayY ovTO EvTOG 24 €fdonadmv amd TV €yyvon eXay®YNS. ATO dVTOVG TOVE
51 acBeveic, 70,6% métuyay KAvikn avtamdkpion Kot 39,2% métuyay Khvikr vpeon 16 gfdouddeg
UETE TN AYM NG TPDOTNG LITOSOPLOG SOOTG TNG OVGTEKIVOLULAUTNG.

> perétn IM-UNITI, ot acOeveic mov olokApwoay tn HeAETN émg TV efdopado 44 ftav
KaTdAANAOL Yio vo cuveyicovv T Bepaneio og pia pedét enéxtaonc. Metald tov 567 achevdv Tov

glonABav kot Ehafav Oepameio pe OLOTEKIVOVUAUTT OTI LEAET EMEKTAGTC, 1) KAVIKT] DQPEST KoL 1)
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AVTOTOKPLOT YEVIKA dtaTnpnOnkav £mg v efdopndada 252 1660 aTovg asbeveic mov elyav amoTuyEL e
Oepamnciec -TNF 660 kot o€ exeivovg mov glyav amotvyet pe copoticéc Oepameiec.

Agv gvtomtiotnKoy véo Bépata 0o@AAElOG O 0T TN HEAETN emékTaong pe Bepaneio dibpkelag Emg S
£ og acbeveic pe Noco tov Crohn.

Evdooxornon

H evdookomikn ewova Tov Brevvoyovou aSloloyndnke o pia vropehétn oe 252 acbeveic mov glyav
KATOAANAT EVOOGKOMIKN vePYOTNTA TG VOGO otV £vapén. To mpmtedov kKataAnkTikd onpeio ftav
N puetaforn, o€ oyéomn e v évapén, otnv Arhomoinuévn Babuoloyia Evdookomikng Bapotntog
Noécov yia t voco tov Crohn (SES-CD), o covietn Babuoioyio o€ 5 €1Ae0-KOAMKE TURLOTO, TTOV
mepthapfavel Ty mopovcio/to péyebog eEAK®V, T0 TOGOGTO BAEVVOYOVIKNG EMUPAVELLS TOV KAADTTETOL
Ao £AKT), TO TOGOGTO PAEVVOYOVIKNG EMPAVELNG TOV TPOGPAALETOL 0O GAAES PAGPES KaL TV
TOPOLVGIN/TOV TOTO GTEVOONG/oTEVOUATOV. TNV efdopndda 8, petd and pia epana 00T ETAY®YNG, 1
petafoin g Pabuoroyiog SES-CD ftov peyoldtepn otny opdda tov ovatekvovpdunn (n = 155,
péomn petaforn = -2,8) amd 6,TtL 6TV OpAd0 TOV EIKOVIKOD Gapudkov (n =97, péon petaforrn = -0,7,
p = 0,012).

Avromoxpion copryyiov

g [ vwoopdada aohevmv e TapoyxeTELOLEVa cuplyya oty Evapén (8,8%, n = 26), 12/15 (80%) amd
ToVg acbeveic Tov AAUPaVEY OVGTEKIVOLLAUTN TETVYOV AVTATOKPLIOT TMV GLUPLYYIOV GE dIGoTNU

44 eBodopddmv (oplotnke ¢ > 50% peimon tov apfpold TV TopoyETEVOUEVOV GLPLYYimV, GE GYEon
pe v &vapén tng HEAETNG ETay®YNC), Evavtt 5/11 (45,5%) amd toug acbeveic mov Aaupavay ucoviko
QOPUOKO.

Toiotyro {wng mov ayetiCetar ue v vyeia

H mo6tnta {ong mov oyetiCetan pe v vyeio a&oloyndnke pe to Epotnuatoidyto yuo
Dreypovmon Noco tov Eviépov (IBDQ) kot 1o epotnuatordyio SF-36. Ty efdoudda 8, ot acbeveic
OV AGUPOVOY OVGTEKIVOVUAUTY| TULPOVGIAGHY GTATIGTIKMOG CTLLOVTIKY LEYOAVTEPES KO KAVIKAL
ONUAVTIKEC PEATIDGELG TNG GUVOALKT G Babporoyiag IBDQ kot tng Xvvortikng Babuoioyiog g
Yoyime Zvvietocag tov SF-36 1660 ot perétn UNITI-1 6co kou ot perétn UNITI-2, kabohg kot
ot Zvvortikn BaBpoloyia tng Zopotikng Zuvictdcag tov SF-36 ot pedétn UNITI-2, og ohykpion
e 1o gkovikd eappako. O BeEATIOCES AVTEG YeVIKA St priOnkay KoAvtepa 6Tovg acbeveic mov
Adppavay ovetekivoopdunn ot perétn IM-UNITI g v efdoudda 44, oe GUYKPLON UE TO EIKOVIKO
oapuaxo. H Bektioon oty motdtnto {ong mov oyetiletal pe v vyela yevikd dlatnpndnke ot
dudpkela g enEKTOoNG Emg TNV gfdopada 252.

Avocoyovikdétnta,

Kotd m didpketa g Ogpaneiog pe ovoTeEKIVOUUAUTT EVOEXETAL VO vOTLYXDOVV OVTIGMUOTE EVAVTL
NG OVOTEKIVOVUAUTING KOl T TEPLoGOTEPX £ivan e€ovdetepmTikd. O oynuatiopdg anti-ustekinumab
avTIoOUATOV oxeTiletar 1000 pe avuénuévn kdbapon 6o Kot e LEIWUEVT] OTOTEAECUATIKOTNTO TG
OVOTEKIVOVUAUTNG, EEAPOVHEVOV TV aofevdv pe voso tov Crohnotovg ontoiovg dev mapatnpiOnie
UEIMGT GTNV ATOTEAEGUATIKOTNTO. ALV VITAPYEL TPOPOVAG CLGYETION UETOED TNG TAPOVGING OVTL-
OVGTEKIVOVUAUTNG OVTICOUATOV KOl TNG ELPAVIOTG aVTIOpAcE®Y ot Béon NG éveong.

Hodazpukde TAnOvoudS

O Evponaikoc Opyaviopog apudkmv £xel SOGEL AVaBOAN Ao TNV VTOYPEWGT VITOPBOANG TV
OTOTEAEGUATOV TOV UEAETMV LE TO PUPHOKEVTIKO TPOIOV OVAPOPAS TOV TEPIEXEL OVGTEKIVOU LA
0€ Lo N TEPIOCOTEPES VITOKATIYOPIEC TOV TTadlaTpikov TANBvouov yio ™) voécso tov Crohn (BAémre
Tapaypapo 4.2 yio TANPoQopieg GYETIKG, LLE TV TOUSIATPIKT] Yp1ion).
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5.2  ®appuoKoKIVTIKES 10T TES

Amoppoégnon

O d1bipecog xpovogs Yo TNV MITEVEN TG LEYIOTNG GLUYKEVIPMOOTG GTOV 0PO (tmax) MTaV 8,5 NUEPES LETA
mv gpana vroddpia yopnynon 90 mg o vyw] dropa. Ot SIAUECES TIHES tmax TNG OVGTEKIVOVUAUTNG
énerto amo o epdmaé vrodopla yoprynon ite 45 mg eite 90 mg oe acbeveig e yopiaon frov
GUYKPIoIEG pe eKelvEG OV TTapaTnPNONKAV G VY GTOpA.

H amolvt BrodiafecitdtnTo TS OVGTEKIVOLUAUTNG ENELTA OO Ui EQATAE LTOdOPL YOPHYNON
ekt onke ot nrav 57,2% oe acbeveic pe yopioon.

Koatavoun

O dibipecsog Gykog g KaTavoung katd tn dldpkela g teMKNg @dong (Vz) énstta amd po epAmos
evooPAEPLa Yoprynon o€ acbeveic e yopioon Kopdvonke omo 57 éog 83 mi/kg.

Buougtooynuatiopde

H axpipic petaforikr 0d6¢ TG OVGTEKIVOLUAUTNG Elval AyvVOGT.

AmofoAn

H didpeon cvompatikn kdBapon (CL) érerta omd pio epdmas evoopAEfia xoprynon o€ acbeveig pe
yopiaon kopavinke and 1,99 éwg 2,34 ml/ nuépa/ kg. H didpeon nuicsia Lon (tz) g
OVLGTEKIVOVUAUTNG NTav Katd mpocéyyion 3 efdouddeg oe acbevels e yoploon, yoplootkn
apBpitda N T voco tov Crohn, kupovopevn omd 15 €wg 32 nuépeg g OAEG TIG LEAETEG Y10 TNV
yoploon Kot v yoplactk apbpitida. Xe o eopuokoKvnTiK avdAvon TAnbucuov, 1 QuvVoUEVIKN
KkéBapon (CL/F) kot o pavopevikdg dykog katavoung (V/F) frav 0,465 I/mpépa kar 15,7 1 avtictoya
o€ acbeveig pue yopiaon. H CL/F tng ovotekivovuduang dev eanpedotke omd 1o vAo. H
QOPUOKOKIVITIKT ovdAven TAnbucpon €6g1Ee 0TL vanpée TAom TPOg Lo LeEYoADTEPT KABapomn Tng
OVLGTEKIVOVUAUTNG o€ acBeveic Tov Bpédnkav Betikol petd Tov EAeyyo Yio AVTICOUATO GTNV
OVOTEKIVOVLLALT.

CpapuikdnTo 6061MC

H cvompotikn €ékbeon g ovotekivoupduang (Cmax kKot AUC) avéndnke kotd £vov ovaloyiko pe
d6oM TpoTo £mErto, and po eamas evooPAEPia yoprynon oe d066elg mov Kupdvinkay amd 0,09 mg/kg
€wc 4,5 mg/kg N émerto amd o epdmas vTodopLa YOPNYNOT G€ 0OGELG TOL KLUAVON KOV KOTA
wpocéyylon amd 24 mg émg 240 mg ce acbeveig pe yopioon.

Eodnaé 60ocn EvovTt TOAATADV 00GEMV

To TpoPik GLYKEVTIPMGNG GTOV 0PO TNG OVGTEKIVOVUAUTNG GE GYEGN UE TO YPOVO NTAV YEVIKA
TPOPAEYILO EMELTO OO YOPNYNOELS £QPATAE 1) TOAAATADY VTOSOPLOY dOGEWDY. XTOVG 0loOEVELS e
YoplooT, 01 GUYKEVIPMGELS TG OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pd o€ 6TabepT| KATAGTACT EMTEDYONKOV
uéypt v EPoopdada 28 petd tig apyikés vmodopieg dooelg otig ERdouddeg 0 kot 4 axorovbodueveg
amo 06cel; Kabe 12 gfoopnadec. H didpeon katdtarn cuykévipmon o€ otadepn KOTAOTOOT KOUAVONnKe
a6 0,21 pg/ml émg 0,26 pg/ml (45 mg) kot a6 0,47 pg/ml £wg 0,49 pg/ml (90 mg). Agv vanpée
EUPOVIG GLOCOPEVGT GTN CLYKEVTPM®GT] TN OVGTEKIVOLUAUTNG 6TOV 0pd € PAbog ¥pOVoL KaTd TV
VIodOpLe. Yoprynon kébe 12 gfdouddsc.

Xe aoBeveig pe vooo tov Crohn, petd amod po evooeAEPia 66on ~6 mg/kg, Eexvmvtag amd tnv
gBdoudda 8, yopnyndnke vrodoplo d6on cuvtipnong 90 Mg ovotekvovpaumn Kade 8 1

12 efoopadec. H ouykévipmon tng ovatekvovudunng o otabepr| katdotaot emtedydnke émg v
€vapén tng 0evTEPNG 600G cLVTNPNONG. X acbevelg Le voco Tov Crohn ot d14ECEG KOTMTOTEG
GUYKEVTPMGELS 6TadEPN G KOTAoTAGNC KVpaivovtay amd 1,97 ug/ml éwg 2,24 pug/ml kou omd
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0,61 pg/ml ém¢ 0,76 ug/ml yio ta 90 Mg ovotekvovudurn ke 8 efdouddeg N kabe 12 gfdouddec,
avtiotoiywc. Ta KatdTote enineda TG OVGTEKIVOLUAUNG GE oTadEPT KOTAGTOOT TO OTToia,
mposkoyay oo to, 90 mg kdabe 8 fdouddeg oyeTIcTNKAY LE VYNAOTEP TOGOCTH KAVIKAG DPECNC, OE
GUYKPION UE TO KATOTOTO ENineda o€ otabepn katdotoor HeETA amd 90 mg kabe 12 gfdouddec.

Enidpaon tov Bapovc 6Tn QopUoKOKIVITIKN

e o QapUOKOKIVITIKY avaivor TAnBucpold oty onoia ypnoipomomdnkav dedopuéva and acheveic
Le yopiaon, 1o copatiko Papog Ppédnie va etvat n mo onuavtiky GOUPETOPANTH oV emnpedletl TV
KkéBapon g ovotekvoopaunne. H péon CL/F og acBeveic pe fapog > 100 kg ftav xotd Tpocéyyion
55% vynAotepn o€ cuykplon e Tev acbevav pe Bapog < 100 kg. O pécog V/F og acBeveig pe Bapog
> 100 kg ftav katd mpocéyyion 37% vynAdTepog o€ GUYKPLoN LE TV acBevav pe Bapoc < 100 kg. Ot
UEGEC KATDTUTEG GUYKEVIPAOOEL TG OVOTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pd o€ aobeveig e vynAotepo Papog

(> 100 kg) otv oudda Twv 90 mg ftav cuyKpiciueg pe ekeiveg o€ acbeveic pe yapniotepo Bapog
(<100 kg) omnv opdda Twv 45 mg. [opopoia omoteréopata EANEONcay amd pio emPePoimTikn
QOPUOKOKIVNTIKY] ovéAven TAnBucpol oty onoia ypnoiponodnioy dedopéva and acbeveis pe
YoPLooIKn apbpitida.

[Ipocapuoyn tne cLyvOTNTOC YOPNYNoNe TV d0GEMV

e aobeveig e vooso tov Crohn, pe Baon ta mapotnpovpeva dedopéva Kot tig avorvoelg PK
TANBLGHOV, 01 TVYAOTOUHEVOL GUUUETEYOVTEG TTOL £XAGOV TNV avTamOkplon otn Bepaneia iyov
YOUNAOTEPEG CLYKEVTPMGELG OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pO GE GUVAPTNGN HE TO XPOVO GE GUYKPIOT UE
TOVG CUUUETEXOVTEG TOV OEV EXOGOV TNV aVTATOKPIoN. TN vOco tov Crohn, 1 Tpocappoyn g 60omNg
a6 90 mg kabe 12 gfdopddec e 90 mg kdabe 8 efdopddeg cLGYETIOTNKE e AOENOT TOV KATOTOTMV
GUYKEVIPMGEMV TG OVGTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pO KOl ETAKOAOVON aDENGN TNG OTOTEAECUATIKOTNTOG,

Ewwoi tAnbvouoi

Agv vapyovv SaBEGIUE. PAPUAKOKIVITIKG 0e00UEV O OIGOEVELG LIE UELMUEVT] VEQPIKN ) NTTOTIKN
Aettovpyia.
Agv &yovv de€aybel e1dég pehéteg o€ NAIKIOUEVOVG 00DEVELS.

H @oppokokivnTtikni g o00GTEKIVOVUAUTNG TaY YEVIKA cuyKpioturn HeTald Aclat®v Kol Un-Aclat®v
aclevov pe yopioon.

e aobeveig pe vooo tov Crohn, n petafintdtra oty KAOAPOT TG OVGTEKIVOLUAUTNG ETNPEACTNKE
a0 TO COUOTIKO PAPOg, Ta EMITEdH AEVKMUOTIVIG 0p0D, TO DAO KO TNV TOPOVGI0 AVTICOUATOV
£VOVTL TNG OVGTEKIVOLUAUTNG, EVO TO COUOTIKO Bépog Tav 1 KOplo cuppetafAnty| mov ennpéale Tov
oyko katavounc. EmmAéov, otn voco tov Crohn, 1 kdBapon eanpedotnke and myv C-aviidphoa
TPOTEIVT, TNV Kotdotaon o¢ tpog v amotvyio TNF aviayovietov kot t uAn (Actatikn Evavtt un
Acwatikng). H enidpaon avtdv tev ovppetafAntdv nrav evrog +20% g Tumikng Twng 1 g Tng
avaeopdg g avtictoyyng mapapétpov PK kat, wg ex Tovtov, dev amatteitol mpocappoyn g 60omg
Yo aLTEC TIg ovppetafintéc. H tavtdypovn xpnon avocoppuluicTikoy tapayovioy dev gixe
ONUOVTIKN EMIOpaAOT 0T S140E0M TNG OVGTEKIVOLUAUTNG,

2N QOPUOKOKIVNTIKT avaAivoT mAnbvucopov, dev vapéav evoeilelc enidpacng tov kamvod 1 Tov
OLVOTVEVILOLTOG OTIG PUPLOKOKIVITIKEG 101OTNTEG TN OVGTEKIVOLLLOUTNG.

O1 GUYKEVTPDOGELG OVOTEKIVOVUAUTNG GTOV 0pd G€ TOdLATPIKOVS aobeveic e yopioon niikiag 6 £
17 etdv, mov éhaPav Oepaneia pe T cuvietdpevn e Pdon o Papoc S0om NTaV YEVIKG GUYKPICIUES LUE
ekeiveg Tov gviilikov mAnBvopov pe yopioon mov Ehafav tn 6601 Tev evniik@v. Ot GUYKEVIPAOCELG
OVOTEKIVOVAUTNG GTOV 0pO GE Todlatpikovs acBeveic nlikiog 12-17 etdv (CADMUS) pe yopiaon
7ov éhaPav Oeparmeio e T HOT GCLVICTOWEVT LE Baom To Papog 66N HTaY YEVIKA YOUUNAOTEPEC OO
eKetveg TV evnAikwv.
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PovOuion tov evldumv tov CYP450

O emdpaoeic g IL-12 ) g IL-23 ot pvbuion tov eviduwmv tov CYP450 a&loroyndnkav ce pio
peAé in vitro otnv omoio ypnoyomodnkay avBporiva nratokdtrapa, n omoio £6e1&e dtim 1L-12
o/ n IL-23 o¢ enineda tov 10 ng/ml dev petéforhiav tig eviupikés dpactnprotnteg tov CYP450
(CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 1 3A4, BA. Tapdypago 4.5).

Mia pdong 1, avoiktrg emionuaveong, Lekétn oAAnAenidopaong opuakoy, Meiém
CNTO1275CRD1003, d1e&nyon yo va a&lohoynoetl v emidopacn Tov ustekinumab otig eviupukés
dpaCTNPLOTNTEG TOL KLTOYPMUATOG P450 Hetd amd docoloyin ETOy®YNG KOl CLVTPNONG G acbeveig
ue evepyn voco tov Crohn (n=18). Aev mopatnprOnkoy KAviKe onuavtikég HeToBorég oty ékBeon
g kapeivng (voéotpopa CYPLA2), g Bapeoapivig (vroéstpopa CYP2CI), e openpalding
(vméotpopo CYP2C19), g de&rpoucboppivng (vrdootpmpo CYP2D6) 1 tg tdalolaung
(véotpopo CYP3A) dtav ypnotnomolobvtol Toutdypove. pe ustekinumab 6ty eyKekpiuévn
oLVIeTOpEVN docoloyia og acbeveig pe vooo Tov Crohn (BAéne mapdypapo 4.5).

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva Y10 TV a6@IreLa

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAvTTovy 1aitepo Kivouvo (1.y. To&ikdtTnTa 0pydvev) yio Tov
avOpmmo pe Paon Tic peréteg To&ikdTNTOG ETAVIAAUPBAVOLEVOV dOGEMV, AVATTVELINKNG KOl
AVOTOPOYOYTIKNG TOEIKOTNTAG, GUUTEPIAAUPAVOUEVOY TV OEIOAOYNGEDY POPUOKOAOYIKNG
ACPAAELNG. Xe PEAETEG AVOTVELOKTG KO OVOTOPAYOYIKTG TOEIKOTNTOG G TBNKovg cynomolgus dgv
mapoTNPNONKAY aVETIOOUNTEG EVEPYELEG GTOVC OEIKTEG APOEVIKNG YOVILOTITOG, OVTE YEVETIKEG
avouaAieg 1 avartuélakn toikotnta. Agv Topatnpninkoy avembdunTtec EMOPAGEIS GTOVG OEIKTEC
Onivkng yovipdtnrag pe xpnon avaroyov aviicopatog tov 1L-12/23 og movtikia.

Ta enineda 006ewV oTIC pEAETEG e LM NTOV KATA TPOGEYYIoT £0C 45 pOopEC VYNAOTEPQ OO TNV
VYNAOTEPT] 150UV OGN TTOL TPoopileTal yio yoprynon o€ acbeveic pe yopiaon Kot lyov ¢
ATOTELEGLLO OVADTUTEG GUYKEVIPAOGELS GTOV 0pO G€ MBNKOLG oL NTay mEPLocadTEPO amd 100 popég
VYNAOTEPEG A0 EKEIVEG TTOL TAPATNPOVVTOL GTOVG AVOPDTOVG.

Agv d1e&nyOnoav HELETEG KAPKIVOYEVEST|G LLE TNV OVCTEKIVOLUAUTN AOY® EAAEYNG KATAAANA®V
HOVTEA®DV EVOG AVTICOUOTOG Y0Pig dlactavpodpevn avtidpaon pe tig IL-12/23 p40 tov TpoKTIK®V.
6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdoymv

Iotdivn

MovohdpoyAwmpikn 16TIdvN

IToAvcopPiko 80 (E433)

Zaxyopoln

Yowp yio evéoipa

6.2 AovpPatoéTnTeg

EXeiyel peletmv oyetikd e tn cupfatotnTa, 10 TapoV QopUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO
AVOUELYVOETOL PUE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awpkewa Long

Uzpruvo 45 mg evéouo ddivua

18 pnveg

Uzpruvo 45 mg evéoiuo S1dAvU0 GE TPOYEMGUEVT] GUPLYYO.
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3 ypévia

Uzpruvo 90 mg evéoiuo d1dAVU0 GE TPOYEMGUEVT] GVUPLYYO.

3 xpovia

Mepovouéveg mpoyepucuéveg cUptyyes Utopovv va puidcocovtol oe Beppokpacio dopatiov Emg 30°C
v pio péylotn pepovouévn mepiodo £mc 30 nuépes, 6TO apyLKO KOVTL TPOKELUEVOL VOl
TPOCTOTEVOVTOL OO TO PMG. MOAIS Byel amd 10 YuYeio Yo TPAOTN POPA, KUTOYPAYTE TNV NUEPOUNVIN
ATOPPLYTG GTO YDPO TOL TAPEXETUL 0TO £E@TEPIKO KOoLTL. H nuepounvia amdppiyng dev Tpémel va
vrepPaivel v apykn nuepounvio ANENG mov givor Tur@UEVT 6T0 Kovti. ATd TN oTIypn mov pia
ovptyya €xel amodnkevbei o Bepuokpacio dopatiov (éwg 30°C), dev Ba npémnel va enavatonobeteital
670 Yuyelo. Amoppiyte T cvPLyya €4V dev Exel ypnoomrondel vrog 30 nuepodv and v
amofnkevon og Beppokpacio dmpatiov 1§ Emg v apyikn nuepounvia Anéng, émow gival vopitepa.

6.4 Idwitepeg TpoPuAAEELS KOTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG
Ddvidcoete og yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katayvyete.
Dvrdcoete TO PLOAISI0 1 TNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEDETOL OO

T0 QWG

E@ocov amotteitol, pelovmopéveg TPOYEUICUEVEG cUPLYYEC UTTOpPEL Vo, QUAGGGOVTOL 6€ Bepokpacio
dopatiov £o¢ 30°C (BA. mapdypagpo 6.3).

6.5 ®@Von kKo GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Uzpruvo 45 mg svéoiuo didivpa

0,5 ml evéouo didAvpa og Proridio omd yvari Tomov I meprextikdmrog 2 Ml pe emkalvupévo Tmuo
glooTikov Bpmpopovtuieviov.

Yvokevaocia: 1 @loAidlo

Uzpruvo 45 mq evéciuo dtdAvuo o€ TpoyYEGUEVT] GLPLYYO

0,5 ml evéouo didAvua og Tpoyepopévn optyya amd yooki Tomov I meplektikdmrog 1 ml ue otabepn
GLOKELT EKTETOUEVNC AaPNG dakTOAOL Kat feddvo TabnTiknG Tpoctaciog 29-gauge, Kot EUPoro-TOUO
(ehaoTikoV Bpopofovtureviov), EuPoro-pafdo kot okAnpd kalvppa ferdvag (RNS).

Yvokevacia: 1 Tpoyspopévn cHpryyo.

Uzpruvo 90 mg evéciuo ditdAvuo o€ TpoyYEWGUEVT] GLUPLYYO

1 ml evéopo didAvpa o€ mpoyepuopévn ovptyyo omd Yool tomov I nepiektikotntag 1 ml pe otabepn
GLOKELT EKTETOUEVNG AaPNG dakTOAOL Kot Beddva TabnTikng Tpootaciog 29-gauge, Kot EUPoro-TdU
(ehaoTikod Ppopofovtureviov), EuPoro-pdfdo kot okAnpd kaivuua erdvag (RNS).

Yvokevaociec: 1 M 2 apoyepopévn(-gg) cupryya(-gg).

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL AALOG YEIPLGNOG

To didivua 6T0 ELEAIdSI0 | 6TV TPoYEUIoUEVT cOptyyo Tov UZpruvo dev mpémel vo avakiveitan
dvvatd. To duddvpa Tpénel va eEETAGTEL OTTIKA Y10 OLOPOVUEVT] COUATIONOKT VAT 1] OTOYPOUATIGUO

TPV oo TNV VIOdOPLY. Yoprynomn. To dtddvua givar dtovyEc Kot dypmuo Emg avoryTd KiTpvo Kot
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TPOAKTIKA EAEVOEPO 0paT®V GOUATOIOV. To PapLOKEVTIKO TPOIdV deV TPEMEL VAL YPNGLLOTTOLEITAL EQV
70 O1dAvpa givol KateyuyuEvo, amoypouatiocpévo 1 BoAo, 1 €xet peydia copatidw. Ilpwv
yopnynon, To Uzpruvo Bo mpénet vo aprvetol va gtdoetl o€ Bepuokpacio dopatiov (epimov piomn
opa). Aemtopepeig odnyieg yio T ¥pNoTn TAPEXOVTOL GTO GUALO 0JNYIOV.

Ooco pappakevutikd Tpoidv dev £xet ypnooroindel Kot Tapapével 6to PLaiidlo Kot mn cvptyya dev Oa
npénel va, ypnoiponoteital. To Uzpruvo dwatifetonl og amootelpopévo, eroridio piog ypiong n

TPOYELGHEVT] GUPLYYA pHiog xp1ons.

H ovpryya, n erdva kot 1o graridio dev Tpémel moté vo emavaypnoiponolovvrol. Kabe
QPN OLULOTOINTO PAPUAKEVTIKO TPOTIOV 1| VTOAEYLO, TTPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LIE TIG KOTA
TOMOVG 16YHOVGES GYETIKEG OLATAEELS.

Koatd m ypron tov proidiov piag d6ong, cvuvietdtor cvptyya tov 1 ml pe ferdva peyébovg 27 gauge,
Y% tvtoag (13 mm).

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel

Teppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Uzpruvo 45 mg svéoiuo didivpa
EU/1/23/1784/003

Uzpruvo 45 mg evéoiuo d1dAvua 6 TPOYEMGUEVT GOPLYYO,
EU/1/23/1784/001

Uzpruvo 90 mg evéoiuo d1aAvU0 GE TPOYEMGUEVT GOPLYYO,
EU/1/23/1784/004 [1 mpoyepopévn ovpryyo]
EU/1/23/1784/002 [2 mpoyeopéves oOpryyes]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopunvia tpodc £ykprong: 05 lavovapiov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemntopepeic TANPOPOPiES Y10 TO TOPOY QUPLOKEVTIKO TPOioOV givarl S100EG1IUEG GTOV SIKTLOKO TOTTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitps://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) THE BIOAOTIKQX
APAXTIKHZ(QN) OYZIAL(QN) KAI
MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEY®YNOX(OI) I'IA THN
ANIOAEIMEYZH TON MAPTIAQN

OPOI H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHZX(EX) THX BIOAOI'TKQX APAXTIKHXZ(QN) OYZIAXZ(QN) KAI
INAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovopo kot dievbvvon tov(twv) mapackevoot(dv) e Broloyikdc dpaotikne(mv) ovsioc(dv)

Alvotech Hf,
Saemundargata 15-19
Reykjavik, 102
Iohavdia

‘Ovopa kot 61evfuvon ToV TOPOoKEVLOOTAOV TOL £lval LTELOLVOL Y10 TNV ATOOEGLEVON TV TAPTIOWV

Alvotech Hf,
Saemundargata 15-19
Reykjavik, 102
Iohavdia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Teppovia

270 £VTUTTO UALO 0JNYLDV XPNOTG TOV PAPHLOKEVLTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETOL TO OVOLLOL
Kol M S1e¥0VVOT TOV TAPUCKELAGTN TTOV Elvar VTEHOVVOG Y10 TNV ATOOEGEVGT TNG CYETIKNG TAPTIOAC.

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

DoppokevTikd TPOoidV Yo T0 OTOI0 amoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT] suvtayT| (PA. mapdptnpa I:
[epiinym tov Xapoaktnpiotikdv tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢og1g meprodikig mapakorovdnong g ac@dieiag (PSURs)

Ot anoutioetg yro vroPfoir| Twv PSURS yia 10 gv Adym @aprakevtikd mpoidv mov opilovtol otov
KatdAoyo pe T nuepounvieg avagopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mopatibeton oty
Tapdypoeo 7, Tov dpbpov 107y g odnyiog 2001/83/EK kot kébe emaxdAovdng extkaponoinong
OTIMG OMLOCIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT] SIKTVOKT TOAT Y10 TO PAUPLOKAL.

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

o Yyéo10 owayeipiong kivovvov (XAK)

O Kdroyoc Adeiag Kukhopopiag (KAK) Oa die&aydyel Tig amaitodpeveg SpactnploTnTeS Kot
TAPEUPAGELG PUPUOKOETOYPVTVIIONG OTG Tapovcidlovtal 6to cuppovndév XAK mov mapovsidleTo
omv evomra 1.8.2. ¢ doelog KukAopopiag Kot 6 0T01EGONTOTE ETUKOLOVOEC EYKEKPIUEVEC
avaBempnoeig tov TAK.

‘Evo. emcatportompévo TAK Oa mpénel va katotedet:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Qapudxmv,

o OnotedNmoTe TPOTOMOLEITAL TO GVGTN O SLOYEIPIONG KIVOHVOD, EI01KE MG ATOTEAEG LA AN
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAXYT GTN GYECT] 0QEAOVC-KIVOHVOL
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N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG ONLLOVTIKOV OPOGTILOV (POPUOKOETOYPOTVIION 1
glayrotonmoinor Kivduvov).
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IHAPAPTHMA 111

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

KOYTI ®IAAIAIOY (130 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 130 mg mukvo S1dAvpa yio TopacKELT SLOADOTOG TPOG EYYLO
OVGTEKIVOVUAUT

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

KdaBe prolido mepiéyet 130 mg ovotekvovpdunn og 26 mi.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Aopko dwvatplo dhag tov EDTA, 10t1divn, povoidpoylmptkn 1otidivn, pebetovivn, moivceopPiko 80,
cakyopoln, HOmp yio evésua.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[Mokvo d1dAL e Yio TOPAGKELT] SIHADILOTOC TTPOG EYYXVLON
130 mg/26 ml
1 goAido

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHIHE

Mnv avakiveite.

AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT).
INa pia gpnom povo.

EvdopAéPia yprion petd amd apaiomon).

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

Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv TPooeyyilovy Ta Taldld.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Ddvidooete og yoyeio.
Mnv KoToyOYETE.
Dvidocoete 10 PLOAidI0 6T0 EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVETOL OO TO POC.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Teppovia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1784/005

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H awtioAdynon yio vo unv tepiingdei n ypaoen Braille givor omodektm

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

A6d100T0TOG YPOUU®TOS KDdKAS (2D) mov pépet Tov TepIAN@BEvTa LOVASIKO aVaYVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
NN

56



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY (130 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Uzpruvo 130 mg oteipo mukvo didivpa
OVGTEKIVOVLAUTN

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Mo evooeAEPia xpnom PeTd and apaimon.
Mnv avakiveite.

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. INEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

130 mg/26 ml

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

EZQTEPIKO KOYTI ®IAAIAIOY (45 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 45 mg evéoipo dtdivpo
OVGTEKIVOVLLALTN

2. LYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdébe praridio mepiéyet 45 mg ovotekvovpdunn og 0,5 ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Zaxyapoln, wotidivn, povoddpoyAwpikn 1oTidivn, moivcopPucd 80, HOmp Yo evéciua.

‘ 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoo ddivpa
45 mg/0,5 ml
1 puoridio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Mnyv avaxwveite.
Ymodopia yprion.
Awpaote 10 PUALO 0ONYIDV XPYONG TPV Ol TN YOPTYNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MMPOION IPEINEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal og Béomn v omoia dev PAEmoLV Kot dgv mpoceyyilovv To Todid.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Ddvrdocete o€ Yoyeio.
Mnv kaToyvyeTe.
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DVAGGGETE TO PLOAIDI0 GTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TO POC.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Teppovia

12.  APIGMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1784/003

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Uzpruvo 45 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

A16100T0TOG YPOUU®TOS KddKAS (2D) mov épet Tov TepIAN@BEVTO LOVASIKO OVAYVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY (45 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Uzpruvo 45 mg evécipo

OVOTEKIVOULALT
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

45 mg/0,5 ml

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

EZQTEPIKO KOYTI IPOTEMIEMENHX XYPITTAX (45 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 45 mg gvéoipo dtdAvpa o Tpoyepuoévn cuptyya
OVGTEKIVOVLLALTN

2. LYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kd0Oe mpoyepuopévn ovpryyo mepiéyxet 45 mg ovotekvoopdunn o 0,5 ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Iotdivn, povovdpoyrwpikn 1otdivn, moAvcsopPiko 80, cakyopdoln, HOmp yio evéoyua.

‘ 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoo ddivpa
45 mg/0,5 ml
1 mpoyepicpévn chpryyo

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Mnyv avaxwveite.
Ymodopia yprion.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPIOTNG TPV 0T TN XOPTYNON.

®a mpémel va cuuTANpwOel 0 Kodkog QR
uzpruvopatients.com

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

Na euidcoetal o€ 0éom v onoio dev PAEmovV Kat dev Ttpoceyyilovy To TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Huepounvia amodppiyng, epodcov amodnkevtei o Oeppokpacio dmpartiov:
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

dvrdoocete o€ Yoyeio.

Mnv KoToyOYETE.

DVAACCETE TNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PMC.
Mmropei va puAdocetal og Begppokpacio dmopatiov (€ng 30°C) yia pio pepovouévn Tepiodo £mg
30 nuépeg, oALG OyL TEPOAV TNG APYIKNG NUEPOUNVING ANENG.

10. IAIAITEPEX NIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
I'eppavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1784/001

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Uzpruvo 45 mg

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépet Tov TepIAn@BEvTa LovadKO avayVOPIGTIKO KOOIKO.

62



18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
NN
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EAAXIEZTEX ENAEIZEIZ TIOY HPEIEI NA ANATPAG®ONTAI XTIZ X YZKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER)

YYXKEYAZXIA KYYEAHX TIPOTEMIZEMENHX XYPITTAX (45 mg)

|1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 45 mg evéoipo dtdAvpa o Tpoyeoévn cvptlyya
OVGTEKIVOVLLALTN

|2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG

|3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

|4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ITOIXEIA

INo TAnpogopieg oyetikd e TIc cuvinKeg PUAAENS, PAETE TO POALO 0dNYLOV YPHONG.

45 mg/0,5 ml
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

ETIKETA ITPOTEMIZEMENHX XYPIITAX (45 mQ)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Uzpruvo 45 mg evécipo

OVOTEKIVOULALT
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

45 mg/0,5 ml

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

EZQTEPIKO KOYTI IPOTEMIEMENHZX XYPITTAX (90 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 90 mg evéoipo S1GAvLa GE TPOYEUGLEVT] GVPLYYO.
OVGTEKIVOVLLALTN

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

Ka0Oe mpoyepuopévn ovpryyo mepiéxet 90 mg ovotekvovpdunn og 1 ml,

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Iotdivn, povovdpoyrwpikn 1oTdivn, moAvcsopPiko 80, cakyopdoln, HOmp yio evéoyua.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoo didAvpa

90 mg/1 ml

1 mpoyguopévn cvpryya
2 TPOYEUOUEVEG GOPLYYES

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Mnyv avaxwveite.
Ymodopia yprion.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPIOTNG TPV 0T TN XOPTYNON.

®a mpémel va cuuTANpwOel 0 Kodkog QR
uzpruvopatients.com

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

Na purdcoetal o€ 0éon v omoia dev PAEmOLY Kat dgv Ttpoceyyilovy To TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHEH(EIE), EAN EINAI AlIAPAITHTH(EY) |

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE |

AHEH
Huepounvia amoppiyng, epodcov amodnkevtei o Oeppokpacio dmpartiov:
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Ddvidooete og yoyeio.

Mnv KoToyOYETE.

DVAACCETE TNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PMC.
Mmropei va puAdocetol og Beppokpacio dmopatiov (Emg 30°C) yia pio pepovouévn Tepiodo £mg
30 nuépeg, oALG OyL TEPOAV TNG APYIKNG NUEPOUNVING ANENG.

10. IAIAITEPEX NIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOQY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
I'eppavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1784/004 [1 mpoyepuopévn ovpryyo]
EU/1/23/1784/002 [2 mpoyspucpéveg obpryyeg]

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Uzpruvo 90 mg

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKAS (2D) mTov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOIIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
NN

68




EAAXIEZTEX ENAEIZEIZ TIOY HPEIEI NA ANATPAG®ONTAI XTIZ X YZKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER)

YYXKEYAZXIA KYYEAHX TIPOTEMIZEMENHX XYPITTAX (90 mg)

|1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uzpruvo 90 mg evéotpo S1dAvpo 68 TPOYELGUEVT GUPLYYQL
OVGTEKIVOVLLALTN

|2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

STADA Arzneimittel AG

|3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

|4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ITOIXEIA

INo TAnpogopieg oyetikd e TIc cuvinKeg PUAAENS, PAETE TO POALO 0dNYLOV YPHONG.

90 mg/1 ml
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

ETIKETA ITPOTEMIZEMENHX XYPITTAX (90 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Uzpruvo 90 mg evéoipo

OVOTEKIVOULALT
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. HEPIEKTIKOTHTA KATA BAPOZL, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

90 mg/1 ml

| 6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov ypijotn

Uzpruvo 130 mg avkvé dtaiopa Yo TopaoKEDT SLOAORATOS TPOS £Y(von
OVGTEKIVOVLLAUTT

V To @appaxo ovtd TEAEl VIO CLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGN. AVTO B eMITPEWEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV OV EVOEYOUEVMG Tapovatilete. BA. Téhog ¢ mapaypdpov 4 yia tov Tpdmo
avaQOPAg aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONS TPOTOV UPYICETE VO, PI|GLUOTTOLEITE
oVTO TO QAPNAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAC.

AvT6 TO QUALO 00NV £xEL YPOQTEL Y0 TO TPOG®TO TOVL Aapfdverl To pappaKko.

- DordEte avTo TO POALO 0dNYIDV Yprione. Towg ypelaotei va to dwufdcete Eavda.

- Edv &yete mepartépom anopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

- Edv mapotnphoete KOmoto avemBounTn evépyeLd, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO
c0c. Avtd 1oyvel kat yuo KaOe mhovn avemBOUNT EVEPYELD TTOV JEV OVAUPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV ypriong. BAEme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvon To Uzpruvo ko mwota givat 1 xpnor tov

T mpénet va yvopilete npv ypnoponomoete to Uzpruvo
g yopmyeitar to Uzpruvo

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidooete To Uzpruvo

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aoég TANpopopieg

Uk wdE

1. Th givar To Uzpruvo ko owa givan ) {p161 Tov

Th givan To Uzpruvo

To Uzpruvo mepiéyet mn 0pacTikn ouGia «OVGTEKIVOUUAUTI», £V LOVOKAMVIKO avTicopa. Ta
LOVOKAMVIKA AVTICOUOTO EIVOL TPOTEIVEG TTOL avaryvmpilovy Kol GVVIEOVTOL EWOIKA UE OPICUEVEC
TPWOTEIVES GTOV 0PYAVIGUO.

To Uzpruvo aviketl og pia opddo popudkmv Tov ovopdloviol «0VOGOKATAGTAATIKAY. AVTd To
Qapuaka 0povv e£0cOevOVTIC HEPOC TOL OVOGOTONTIKOD GOG GUGTILOTOC.

How givon 1 yp1jon Tov Uzpruvo
To Uzpruvo ypnclomoteital yio TNV avTIETOTIOT TOV 0KOAOLO®mY PAEYLOVOI®Y VOGHV:
o Mértpa émc coPapr vocog tov Crohn - 6 gvijhikeg

Noéocog tov Crohn

H v6c0¢ Tov Crohn givar pio, gAeypovoong vocog tov eviépov. Edv €xete voco tov Crohn, apyikd 0o
cag 60000V aAla papuaka. Edv dev avtamokpibeite apketd kaid 1 edv Exete dvcavetio o€ avTd TO
oapuaka, propet va cog 600el Uzpruvo yio t peimon Tov onueiov Kot COUTTOUATOV TNG VOGOU GOG.

2. T péner va yvopilete Tpiy ypnoyponomesete To Uzpruvo
Mnyv gpnoponomeete To Uzpruvo
- Xg mepinToon aAlePYiUS 6TV OVGTEKIVOVUANTI 1] GE OTOI00NTOTE GAAO ATTO TO. GUGTUTIKG,

aVTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).
- Eav &yxete evepyn Aoipoén mov o y10Tpog 00¢ TOTEVEL OTL EIVAL GTLLOVTIKTY].

72



Edv dev glote oiyovpot av 1oy0€l 0TO100MTOTE OO TO, TOPATAV® YL EGAC, WANCTE LLE TOV YUTPO M
TOV QOPLOKOTOLO GOg TPLY Ypnoonomoete to Uzpruvo.

Ipogdomomosic kKo TPpoPLAGEES

AmevBuvBeite otov Y10Tpd M TOV QOPLOKOTOLO GOG TPV ypnopomomoete to Uzpruvo. O yiatpdg cog
Ba eréylel moco Kald elote mpwv amd kdBe Bepaneio. Befawmbeite 6T evnuepdoate Tov yoTpd cog yio
omoladnmote acbéveln Tapovalalete mpwv amod tn Oepaneio. Eniong evnuepmate tov y10tpd cag edv
éxete épBel TPOGPATA GE EMAPT| [LE OTOLOONTOTE ATOUO OV Umopel va €yl pupatioon. O yiorpdg cog
Ba oag e€etdoet Yo pupatioon kot Oa Tpaypatomomoet pio e£€Taom Yo va OeL AV EYETE PLUATIOON
wpwv wapete to Uzpruvo. Edv o yotpog cag motevel 0Tt Slatpéyete Kivouvo Qupatioons, Umopei va
oag yopnynOei Bepameio yio TV avTIUETOTION TNG.

MpocéEte Yo cofapic avemOOuNTES EVEPYELEG

To Uzpruvo pmopet vo tpokarécel cofapég avembOunTe evEPYEIES, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV
aAAePYIKAV avTidpdoemv Kot Aotudéemv. [pénet va mpocéyete yia opiopéva onueio 1] GOUTTO LT
acBévelng evod maipvete To Uzpruvo. Biéme «XoPapég avemBOunteg evépyeleey oty mapdypoeo 4 yio
AN PN KATAAOYO OUTMV TV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV.

Hpw ypnopomonjcere 10 UZPruvo evijpuepamote Tov Y10Tpd cog:

o Eav giyate moté alrepykn avridpaosn eto Uzpruvo. Potmore tov yuotpd cog av dev elote
BéParot.
o Edv giyote moté 0m010v01)TOTE TOTO KAPKIVOL — ETMELDN TAL OVOGOKOATAGTUATIKG OTMG TO

Uzpruvo e£ocsbgvoiv HéPOg TOL BVOGOTOUNTIKOD GUGTAATOS. AVTO propel vo, avéncetl Tov
kivduvo yio Kapkivo.

o Edv &yete Mafer Oepameio yia v yopicon pe ahio froroyikd appoxa (éva @AppoKo mwov
mapayeton oo pio ovoio froroyikig TPoéievong Kot cuviO®S yopryeitor pe éveon) — o
Kkivduvog Yo kopkivo umopei va givat vynAdtepog.

. Eav égete | giyote apoc@ata Aoipmin 1 edv £xete 0mo10.0MTOTE TAOOAOYIKE OVOTYLOTO OTO
dépua (ocvpiyyu).

. Eav éyete véeg | petofarropeveg Prapes péca otig meployég mov whoyovv and yopiaon 1
GTO PLGLOAOYIKO dEPULQL.

o Edv naipvere kamworo diin Ogpancio yro TNV yopiasn Kavn TNy yopLlaciki apOpitidoa —

OTMG KATO10 GALO VOGOKATOGTOATIKO 1 pmTobepameia (6Tav TO cOUN Gog VITOPAALETOL G
Oepameio pe éva gidog veprddovs (UV) 0mtog). Avtég ot Bepameieg Lmopovv emiong va
eEaoBevioovy PEPOG TOL BVOGOTONTIKOL GO GLOTNATOC. H Tautdypovn ypnon avtdv tov
Oepaneidv pe to Uzpruvo dev €xet peretndei. Qotodco eivar mbavd va avénoet v mibavotnta
acOeveldv mov oyetilovtal pe 0o0EVEGTEPO OVOGOTONTIKO GUGTN L.

. Eav happavere | Mapate oto mapehdov evéseig yio ) Ogponcio airepyldv — dev eivar
yYvootd edv to Uzpruvo propet va tig ennpedoet.
o Edv n nlxia cag givar dvo Tov 65 et@v — pmopel va etvor mo mhoavo va tabete LopuodEers.

Edv dev elote Giyovpot av 1oy0EL 0TO100MTOTE 0Td TO TUPUTAVED Y10 EGAC, WANGTE E TOV YIOTPO M
TOV QAPUOKOTOLO GG TPV Ypncipomomoete To Uzpruvo.

Opiopévor acbeveic mapovsiocay avTdpAUcelS TPOooHolalovoeg e AVKO, GUUTEPIAAUPBAVOUEVOL
depLOTIKOD AVKOL 1 GUVOPOLOV TPOGOUOIALOVTOG e AVKOo KaTd T didpkeln TG Bepaneiog pe
ovotekvovpaunr. Evnuepmaote apéomg Tov yuotpd cog edv eppavicete Eva epubpo, ennpuévo,
QOMOMOEG EEAVON UL LEPIKES POPES LIE TTLO GKOVPO TTEPTYPOLLLLO, GE TEPLOYES TOV OEPUATOS TTOV
ektifevtal otov NA0 N ue TOVoug oTig apbpdacelc.

Kapowaxn mposfoin kKon ayyelakd eYKEQUIMKE ETELGOOLA

Kopdiaxn mpocPforn Kot oyyelokd eYKEQUAIKA enelcddta Exovv mapatnpnbel oe pio pelém oe
acBeveic pe yopiaorn wov EhaPav Oepaneia pe ovotekvovpdunn. O yotpodg oag Oa eAEyyEL TOKTIKA
TOVG TOPAYOVTEG KIvODVOL GOg Yol KOPOLOKT VOGO KOl OYYELOKO EYKEPUAIKO ENEGOOI0 TPOKELUEVOL VL
dwoearilerl 0t avtuetomifovrol KotdAAnAa. AvalnmoTte apuécmg wtpikn fondeia edv mapovciicete
7ovo 610 othfog, advvapio 1 Un ELGIOAOYIKY aicOnom ot pio TAELPE TOV GOUATOS GOC, TapdAvLeN
TPOCHTOL, 1| AVOUAAES GTOV AOYO 1 TNV OpOoT).
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o ko £égnpor
To Uzpruvo dev cuvietdral yio xpnor o€ modid kdto tov 18 etdv pe vocoo tov Crohn eneldn dev €xel
peAetnfet o€ vt TNV NAMKLOKT OpAda.

Alro @appoxa, pfoire koar Uzpruvo
Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V GOPUOKOTOL0 GOG:

. Edv maipvete, £xete mpoGPATO TAPEL 1) UTOPEL VO, TAPETE GALO PAPLOKAL.

o Edv xévate npocoata 1 Tpoketol va kdvete euforto. Opiopévol Tomot epforimv (epuforia
{DOVIOV KPOOPYOVIGU®MV) OEV TPEMEL VO YOPTYOUVTAL VA Ypnoionoteite To Uzpruvo.

. Edv AdPoate Uzpruvo evoom 1cactay £€YKV0G, EVILEPDOTE TOV YIOTPO TOV LMPOV GG GYETIKA

pe ) Bepaneia oag pe To UzZpruvo mptv to popd cog Aafet omorodnmote epPorto,
ocopmepthappavouévev tov (oviav epporinv, 0nmg eivat To eppoio BCG (tov
YPTOILOTOLELTAL Y10, TNV TPOANYT TNG Pupatinong). Ta {dvia epuforiia dev cuvIGTOVTOL Y10 TO
Lopd 6ag KOTA TOVG TPMTOVS dMIEKA UNVES PLeTd T Yévvnon eav AdPate Uzpruvo katd
SLAPKELD TNG EYKVUOGVVTG, EKTOC EAV O YIOTPOG TOL UOPOV GO GLGTHOEL KOTL SLOPOPETIKO.

Kinon kol Oniaopog

. Edv giote éykvog, vopilete 6T1 pmopel va iote £ykv0og 1) 6YEOGLETE VO OMOKTHGETE T,
{ntiote N GLPPOVLAN TOL YTPOL GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

o Agv &yel mapotnpn el vYMAGTEPOS KIVOLVOG YEVETIKDV OVOUOADY GE HLOPE TOL EKTEO KAV

EVOOUNTPLO. GE OVGTEKIVOLUAUTT. 2GTOGO, VITAPYEL TEPLOPIGLEVT] EUTEIPIOL UE TNV
OVGTEKIVOVUAUTY| GE £YKVEG Yuvaikes. Emopévamg, elvaol TpoTIHOTEPO VO AITOPEVYETAL 1] XPTIOT
tov Uzpruvo oty gykupocuv.

o Edv eiote yovaika og avamapoywyiki nAtkio, cuVIGTATOL VO amo@OYETE VO LEIVETE EYKDOG KO
TPENEL VO, YPTCILOTOIEITE OTMOTEAECUATIKT] OVTIGOAAN YT EVOG® ypMoiponoteite to Uzpruvo ko
ywo. ToLAGIoTOV 15 gfdopddeg pnetd tnv tehevtaia Oepaneio pe Uzpruvo.

. H ovotexvovpdunn uropel va mepdost péso amd TOV TAAKODVTO KOl VoL OTAGEL GTO OyEVVITO
popd. Eav AaPate Uzpruvo katd tn Sidpkeia tng EyKLHOGUVIG 6aG, TO Hopd oG Umopel va
StoTpéyel peyoluTePO Kivouvo yio v epedvion Aoipnwéng.

o Elvar onpavtikd va evnuepdoeTe 100G Y1oTpoUs TOL HOPOV GOG Kot TOVG GAAOVS ETOyYEALOTIEG
vyeioag edv AdPote Uzpruvo katd tn SLipkeLd TG EYKVUOGUVNG GOG, TPV TO LPO AGPel
omotodnmote gpPorto. Ta Lovra epuPdia dnmg eivar to gpforio BCG (mov ypnoponoteiton yio
TNV TPOANYT TNG PLUATIOONG) OEV GLVICTMOVTOL Y10, TO HOPO GOG KATE TOVG TPADTOVS dDIEKN
UVeG PETA T Yévvnon ebv Aapate Uzpruvo kotd m StdpkeLa TG EYKVUOGUVNG, EKTOC €AV O
YWTPOG TOV HOPOD GOG GLGTNGEL KATL SLUPOPETIKO.

. H ovotekvovpdunn uropei va mepdoel 6To UNTPIKo YA 6€ TOAD UIKPEG TOGOTNTEG.
Evnuepaote tov yuatpd cag edv Onralete 1 oyedidlete va Onidoete. Eceig kot o ywatpdg cog
0o Tpémel va amogacioete av Oa wpénel va OnAdoete 1 av Oa ypnoiporomcete to Uzpruvo -
Ny KAvete Kot To VO TOVTOYPOVO.

Oonynon ko yEPLoROS pNYavRdTOV
To Uzpruvo dev £xetl kopio 1 £xEL aoNUOVTIN EXIOPACT GTNV IKOVOTNTA 0N YNONG KoL YEPIGUOD

unyxavnuéToy.

To Uzpruvo tepiéyel vaTpro kot rolvcopPiké 80

Av10 10 Pappako mepEyel Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, givol avtd mov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiov». Qotdco, Tptv oag yopnyndei to Uzpruvo, avopryvoetol pe éva
dulvpa, o onoio mepiéyel vatplo. Evnuepdote tov yiotpd cog edv akorovbeite diatta pe younin
TPOGANYT AAOTOG.

Avt6 10 pappoxo mepiéyet 0,4 mg mtoAvcopPikd 80 oe kabe ml. To moAvcopfikd pumopet va
TPOKUAEGOVV AALEPYIKES avTIOPAoELS. Evnuepdote Tov yiorpd cog G £xete YvOOTEC OAAEPYIEC.

3. I dg yopnysiton To Uzpruvo
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To Uzpruvo gvdsikvotat yio ypion ved v Kabodynon Kot tnv exiPAeyn yotpov e epumeipio ot
S1dyvmon KoL TNV OVTILETOTIoN TS vooov Tov Crohn.

To Uzpruvo 130 mg mukvo StdAvpa yio TopacKent] SloADUaTog Tpog £yyvon Ba cag yopnynbei amod
oV Y1Tpd 606, HECH oTalaENg ot PAERa Tov Ppayiova cag (evooPAEPia Eyyvon) Yia TOVALYLIGTOV
pio opa. MIANGTE e TOV YIOTPO GO GYETIKA LE TO TOTE B0l KAVETE TIG EVECELS GOG KOt Y1o. TO pavIEBOD
TapoKoAoLONoNG TNG TopEing Gog.

IIéoco Uzpruvo npéner va yopnyeitan
O y1atpog oag Bo amopacicel toco Uzpruvo ypetdleote va AMaPete kot yio 1060 ST,

Evijlikeg nhxkiog 18 etav 1) dve
. O y1atpdg Ba voAoyicel TN cuVIGTOLEVT dOOT EVOOPAEPLOG Eyyvuong Yo €6AS, Pdcel Tov
COUOTIKOV Gog Bapovg.

To copatiké cog apog Aodon

<55kg 260 mg
> 55 kg ém¢g < 85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

o Metd v apyikn evéoeAéPia 6o, Ba mdpete v enduevn doon Uzpruvo tov 90 mg pécw
€veonc Katw amod o dEp oag (VTodOPLa Evean) 8 efdoUAdEC 0pyOTEPQ KL OTN GUVEXELD KAOE
12 efdopddec.

o yopnyeitor To Uzpruvo

o H mpdtn 660m tov Uzpruvo yia tv avtyetonion tng vocov tov Crohn yopnysiton amd yotpo
oTayoNV otn PAEPa ToL EVOC Ppoayiova (evooeAEPia £yyvon).

MuMGoTE e TOV Y10TPO GOG OV EXETE OTOECONTOTE AMOPieg GYETIKA pe T Aym Tov Uzpruvo.

Eav Egyaoete va ypnowporomeete To Uzpruvo
Edv Egydoate N xdoote to pavtefol yio T Ayn Hog S00MG, ETUKOIVOVIGTE LE TOV YTPO Y10 VoL
npoypappaticete Eavd to pavtefol ocag.

Eév stopaticere va ypnoiponoreite To Uzpruvo
Agv givon emikivévuvo va otapatiogte va ypnoyonoteite To UZpruvo. Qot6c0, 0V GTOUATIOETE,
UTOPEL VO ETOVELPAVIGTOVV TO. GUUTTMOUATO COLG.

Edv éxete meplocOTEpPEG EPOTICELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV QUPLUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOL0 GOG.
4. IBavéc avemOOunTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eAappaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO WTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
ka1 0gv Tapovcldlovtal 6 GAOVG TOVS avEpPOTOLG,.

2oBapéc avemBountec evépysieg
Opiopévor acBeveig pmopet va Exovv coPapég avemBOUNTES EVEPYELIEG TOV UTMOPEL VO, XPELOGTOVV
enelyovoa Bepaneia.

AMLEPYIKES AVTIOPAGEIS — PTOPEL VO YPELACTOVY ENEiyoVGa Ogpameia. Evnuep®date Tov yiotpo

60g 1] avalnTiote exciyovsa 10 Tpiki] fo1)0sio apécms GV TAPATNPCETE OTOLOONTOTE AT TO.

oko6iov0a onpeia.

o Ot cofapég ardepykég avtidpaocelg («avapuia&ion) eivol omavieg oto ATOpO TOL TOiPVOLV
ovotekvovpdumn (uropet va emnpedcovy €mg kot 1 ota 1.000 dropa). Ta onpeia
epAapPavouv:
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o OvokoAio oTNV ovaTTVON N TNV KoTATOoN
O YOUNAN apTnploKn Tieon, Tov uropet va tpokaiéaet {aAn
o mpRENO 0TO TPOCWOTO, T XEIAN, TO GTOU 1] TO ACo.
. Ta ocvyvd onpeia aAlepykng avtidpaong teptiapfdvovy depuatikd eEavOnua kot kvidmon
(umopel va emnpedoovy €mg kat 1 ota 100 dropa).

Avtidpaoceis oyeTilopeves pe v éyyoon - Edv hapPavere Ogpancia yro véoo 1ov Crohn, n tpot
d6om Tov Uzpruvo yopnysitor pécm evetdraing oc pio grEPa (evoopréPra £yyvon). Opropévor
ac0eveig £xovv Tapovoldoel cofapéc arhepyikés aVTIOPAGELS KATA T1) OLAPKEL TN|G £YYVONC.

2.€ OTAVIEG TEPIMTTMGELS, TVEVHOVIKES AAAEPYIKEG AVTIOPAGELS KOL PAEYLOVI] TOV TTVEVHOVA £YOVV
avagepOel og aoBeveig mov Aappavovv ovotekivoopaunn. Eviiuepoocte apéong tov yiotpo cog
€0V TAPOVOLAGETE COUTTONATO OTTAS P10, SOVOTVOLA KOL TTVPETO.

Edv gppavicete cofapn oArepyikn aviidpao, o yTpdg 6oc UTopel Vo amopacicel OTL deV TPETEL VO
ypnowonomcete Eavd to Uzpruvo.

Aoynaterg — propel va, petactovv enciyovoo Oepoamneio. Evnuepoote apécme Tov y1otpo cog edv
TOPATNPICETE OTOLOONTTOTE OO TA aKOAOVOO onueia.

o Eivar cuyvéc ot AodEeig Tng poTng 1 Tov Acptod Kot To Kovo Kpuoloynuo (Uwopet va
ennpedoovy £mg kot 1 ota 10 dtopa)

o O1 Lopdéeig tov Bdpaka dev etvar cuyvég (umopel va ennpedoovy €oc kot 1 ota 100 dropa)

o Ot pAeypOVES TOL 16TOD KAT® amd To déppa («kuTTapitida) dev eivor cuyvég (Lumopet va
emmpedoovy ¢ katl 1 ota 100 dropa)

o O épmng Lwotp (éva gldog emddvuvov eEavOnpatog e PuoaAideg) dev gival cuyvog (umopel va

emnpedoet £o¢ kot 1 ota 100 dtopa)

To Uzpruvo pmopel vo 6og KaTOoTNOEL AlYOTEPO TKOVOVE VO, KaTomoAleunoete Aotudéels. Kamoteg
rowméelg Bo pmopovoay vo yivouv coPapég kat pmopet vo mephapPdvouy AoUGEELS TTOV
TPOKAAOVVTOL amd 1006, LOKNTES, Paxtipla (cupmeptiapfavopévng g eupaTioong), 1 Tapdoita,
cupmepAapovopévemy AOUOEEDY TTOL KVpimg Tapovctalovial oe avBpdmovg pe eEacbevnuévo
AVOGOTOMNTIKO GVOTNUE. (EVKAPLaKEG AOUMOEELS). Evkaiplakég AoumEelg Tov YKEQPAAOL
(eykepaAitda, unviyyitida), TOV TVELUOVAOV Kol TOL 0QBaALoD Exovv avapepbel og acbeveig Tov
Aappdvovy Bepameio e OLOTEKIVOLUAUTT).

[pénet va mpocéyete yio onueio Aoipnwéng evd ypnoomoteite To Uzpruvo. Avtd tepilapfdvouv:
TVPETO, CLUTTMOLOTO TTOV HOLALOVVY WE YPITT), VOKTEPIVEC EQLOPADCELS, UTOAELN PApOVE
aicOnon kémwong 1 Aayaviacua, fryog Tov dev mepva

Oepuod, KOKKIVO dEPUO. TTOV TTOVAEL, 1 EMMOVVO EAVOT O 6TO dEpUA LE PLCOAIDES

aicOnpo Kavcov katd tnv obpnon

duappoia

OTCTIKY OLOTAPOYN M ATTDAELD OPAONG

KePaAoAyio, ovyevikn dvokapyia, evaicsnoio 6To Pmc, vavtia | GOYYVo.

Evnuepoote apéomc tov Yiotpo cog €0V mapoInpoETE 0TOL00NTOTE 0md aVTA T onpeio Aoipuméng.
Avtd umopel va eivan onpeio Aopuméemv, 6mmg AoumdEewny Tov Bdpaka, AOUMOEEDY TOV dEPUOTOC,
épmnrta {OoTpa, 1 EVKUIPLOKES AOUMEELG TOL Bo pTOpovGaY Vo £X0VV GOPaPES ETUTAOKEG.
Evnuepaote to yrotpd oag edv £xete omolodnTote £100G AolmENg mov dev mePVA 1] EMAVEPYETAL
ouvey®c. O Y1aTpOg 6a¢ UTOPEL VO 0ToQacicetl OTL dev TPEMEL va ypnoorooete Uzpruvo uéypt va
nepdoetl N Aoipmwén. Emxiong evnuep®doTte Tov Y1oTpo 60G €0V £XETE OVOIKTEG TANYEC 1) TPAOUATO, KAODC
umopei va poAvvOoov.

ATo@OLIOMGT dEPRATOg — aVENGN TS EPLOPOTNTUS KAL TNG UTOPOAIdMGNG TOV OEPNATOS GE
EKTETAPEVT] TEPLOYN TOV CAOUATOG EVOEYETAL VO EIVHL COPTTONATO EPVOPOSEPUIKIG YOpiaong 1)
OTOPOMOMTIKNG 0EPRATITIONG, 01 0TT0iES Eival coPapic oeppatondOsiec. Oa wpémer va
EVI|LEPDGETE UPEGMS TOV YIUTPO 00 EAV TOPUTNPICETE OTOLOONTOTE 0.0 AVTA T SCNUELC.
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Allec avemOounTeg evEpysLec:

Yoyvég avemBovunTeg evépyereg (umopei va emnpedoovy £mg kot 1 ota 10 dtopa):
Aldppora

Novtio

"Epetog

AloOnpo koTmong

AtoOnpa LaAng

IMovoképarog

Dayovpa («kvnouoc»)

[16vog ot péom, Tovg pog M 11§ apBpaoelg
[ovéropog

EpvBpdmra kon mévog 610 onpeio mov yivetal 1 Eveon
Aoluwén tov Topappiviov KOAT®V

Oy ovyvég avemBOuNTES evEpyeLeg (Umopel va ennpedoovy émg ko 1 oto 100 dropa):

Odovtikég AomEetg

KoAnu poknriacikn Aoipmén

Koatdiwm

DOpayuévn 1 PovAopévn pot

Ayoppayia, LOA®TES, GKANPLVOT], TPNELLO KOt poyovpa ekel Omov yivetol 1 éveon

AtoOnpo advvopiog

[tdom Prepdpov Kot yaAdpmon podv 6t pio TAELPE TOV TPOCHTOV (KTAPAAVOT| TPOCHOTLKOD

vevpouy N «mapdivon Belly), mov gival cuvnwg mapodikn

o Metafoin oty yopioor pe epuOpOTNTA KOl VEEG MKPEC, KITPIVEC 1] AEVKEC PAVKTUVES, LEPIKEG
(POPES GLVOSELOLEVES OO TVPETO (PAVKTOVAOONG WYwpiao)

o Amoploimor tov 6€ppatog (AmoPoAidmGT dEPUATOS)

e Axuy

Yravieg avemBOunteg evépysieg (umopel va ennpedoovy £mg kat 1 ota 1.000 dropa)

o EpvOpdmra kot 0mo@oridmon Tov SEPOTOC GE EKTETAUEVT TTEPLOYT TOV GMUNTOC, T) OTTOI
uropei va mapovotdlel eayodpa 1 Tovo (amooAidwtikn depuatitida). [Tapdpola cupntdpota
AVOTTOGOOVTOL OPICUEVES POPES MG PLGTKT| LETOPOAN GTOV TOHTTO TOV GUUTTOUATOV TNG
yoplaong (epuBpodeputkn yopioon)

o Dleypovn IKPOV aplopopmv ayyeimv, 1 onoia pmopel vo odnynoet oe deppatikd eEdvinua pe
UIKPEG KOKKIVEG 1 LB POVGKAAES, TVPETO N TOVO GTIS apBpidoelg (ayyetitidn)

IloA0 omavieg avemOBopnteg evépyereg (Unopel va emmpedoovy émg kot 1 ota 10.000 dropar)

o DovokdAeg Tov dEPUATOG, O1 OTTOiEG UTOPEL Vau givar epuOpES, KVNOUDOELG KOt ETMOVVES
(TMoppoAvyddeg TEUPLYOEIDES).

o Agppotikdg Adkog 1 ohvOopoo Tpocopotdlov pe Avko (epvbpo, emnpurévo PoAdmoeg e&avonua
0€ TEPLOYES TOV OEPUATOG IOV EKTIBEVTAL 6TOV A0 TBAVDE pE TTOVOUG 6TIS apBPDCELS).

Ava@opd avemOOunTOV gVvEPYELOV

Edv mapotnprioete Kamoo avemBOpunTn evépyeld, EVILEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kdBe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV
yphone. Mropeite emiong va avapépete avembOunteg evépyeleg anevbeing, uéow Tov e0vikon
GLGTNHILOTOG OVAPOPAS TTOL avaypapeTol 6to Tlapdptnua V. Méowm g avapopdc avertdountov
EVEPYELMV Umopeite vo fon0foete 0T GLAAOYT TEPIGTOTEP®V TANPOPOPLDOV CYETIKA LE TNV ACPAAELD
TOV TTOPOVTOS POPUAKOV.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hog va guiaccete To Uzpruvo

To Uzpruvo 130 mg mokvod StdAivpa yio TopacKeL] SL0ADLATOS TTPOG £YXVCT) XOPNYELTOL GE
vocokopeio 1 KAviky Kot ot acBeveic dev ypeldletal va 10 QLAGEOLV | VOl TO XEIPLGTOVV.

To @dppoxo ovtd Tpénel va LAACCETAL GE PLEPT] TOV OeV TO PAETOVV Kol Ogv TO POAvVOLY Tl
TodLd.

dvidcoete og yoyeio (2°C-8°C). Mnv katoyOyETE.

Ddvidocoete T0 PLOAid0 6T0 EEMTEPIKO KOVTI Y10 VOL TPOGTATEVETAL OO TO PMG,.

Epocov amotiteital, éva kKhelotd Qrolidio pmopel emiong voa puAdocetol o Oeppokpacio
dopatiov £¢mg 30 °C yw pio péylotn pepovouévn mepiodo £mg 7 Nuépeg oto apykd Kovti
TPOKEWEVOD VO, TPOGTATEVETAL OO TO PG AT TN GTIYUN TOV £V PLaAIdL0 £xel amobnkevTel
o€ Oegpuokpoacio dopatiov (€wc 30 °C), dev Ba Tpénel va enavatomobeteital 6To Yuyeio.
Amoppiyte 10 Qrarido edv dev €xel xpnoponomBei evidc 7 nuepdv amd ™ eOAALN o
Beppokpacio dmopatiov 1§ émg v apyikn nuepounvia Anéng, émoto eival vopitepa.

Mnyv avakiveite Ta roiida Tov Uzpruvo. Iapotetapévn dvvartn avakivnon pumopel va
TPOKUAEGEL (NG GTO PAPUOKO.

Na pn xpnoipomoreite avtod 170 QAPPIKO:

Metd v nuepounvia ANENG TOL AVAPEPETOL GTNV EMCTUOVOT] KO GTO KOLTI UETA TNV
«AHEH/EXP». H nuepounvia Aéng givai n teElevtaio nUéP TOV UNVO TOV VOQEPETAL EKEL.
Edv to vypd elvar amoypopaticpévo, Bodo 1 av £xel HeYAAD GOUOTIOWN TO OO0 L POVVTOL
péoa og owtod (PA. mapdypogo 6 «Eugdvion tov Uzpruvo kot tepieyOUeva. Tng CLCKEVAGING?).
Edv yvopilete, | vopilete 0t umopei va €xet extebei oe axpaieg Oeppokpacieg (0mmg va Exet
Katd AdBog katoyuydei 1 OeppovOet).

Edv to mpoidv éxel avakivnBei duvartd.

Ed&v n oppayida acpareiog £xel mapofroctet.

To Uzpruvo givai pog ypriong uovo. Kabe apaiopévo dtdivpa mpog £yyvon 1 Tpoidv mov dev Exel
ypNoomon el Kot TapapEVEL GTO PLOAISI0 Kot TN cVPLYYQ TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL [LE TIG
KOTO TOTOLG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELS.

6.

Iepreydpeva TG GVOKEVAGLAG KOL AOUTEG TANPOPOPIES

Tvegpréyer To Uzpruvo

H dpactikn ovcia eivar | ovetekvovuduman. Kabe praridio mepiéyet 130 mg ovotekvovpdunn
og 26 ml.

Ta, @GAAa cueTaTikd givar To dtdopikd dvatpio drag Tov EDTA, 1 16T1div, 1 povoidpoylmpikn
1oT1divn, N pebetovivn, to molvcopPiko 80 (E433),  cakyopoln Kot To VWP Y10 EVECTO.

Epedvion tov Uzpruvo kol mepieyopeva TG GVGKELOGILNG

To Uzpruvo eivai dtovyég, dypmpo mg eAappds KITPVO Kot TPAKTIKA EAEVOEPO 0PUTOV COUATIOIOV
TUKVO B1AAVUA Y10 TOPOOKELT SLOAVOTOG TTPOg Eyyvon (oTeipo Tukvo didivpa). Aatibetal og
YapTIvo kouti mov mepiéyet 1 epdma 80om oe yudAivo @laridio twv 30 ml. Kéabe gradidio mepiéyet
130 mg ovotekvovpdunn og 26 Ml TokvoH SLOADHATOC Y10l TAPAGKELT SIAVUATOG TPOG £YYLON
(oteipo mokvod dtdAvpa).

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Teppavia

IHopoockevaoTtéc
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
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Reykjavik, 102
Iohavdia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel
Teppovia

I"o omoadnmote TANPOPOPio GYETIKA LE TO TOPOV QPOPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEIGTE VO
angvbuvleite oTov ToMIKO OvTITPOc®To Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153

E\\aoa
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
TnA: +30 2108161802

Espafia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Lietuva
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Pharm Sp. z.0 0.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija

Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710
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Island Slovenské republika

STADA Arzneimittel AG STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Simi: +49 61016030 Tel: +421 252621933

Italia Suomi/Finland

EG SpA STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Tel: +39 028310371 Puh/Tel: +358 207416888

Kvbztpog Sverige

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry STADA Nordic ApS

TnA: +30 2108161802 Tel: +45 44859999

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

To wapdv UAA0 00N YOV yp1ioNS avaBe®pPONKe YI0. TEAEVTUIO POPE GTIS

Agntopepeic TAnpoeopieg yio To pappako avtd eivat dtabéoipes 61o dikTvakd Tomo ToL Evporaikov
Opyoviopod ®appdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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O mAnpoopiec mov akorlovBovv amevBivovtal Pdvo ce emayyelpaties vysiog:

IyynAocwotnTa:

IIpokepévov va Bertiwbel 1 yvnrlaoudtnta Tov PloAoYIKGOV GOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO GVOud
Kol 0 apOUOG TOPTIONS TOL YOPTYOVLEVOD PUPLAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LE CAPTVELD.

Odnyiec apaimvong:

To Uzpruvo mokvo S1aAvua Y10, TopacKeLT] SLOADUOTOG TPOS £YYVOT TPETEL VO, POLDVETOL KOL VO,
TPOETONALETAL OO EMAYYEALOTIO VYELNG [LE YPTIOT) AOTITNG TEXVIKNG.

1.

YroAoyiote T 060M Kot ToV aplfud Tov eloAdiov Uzpruvo mov araitovviol facetl tov Bapoug
oV acbevoig (BA. mapdypao 3, Iivaka 1). Kébe eroidio Uzpruvo tov 26 ml nepiéyet 130 mg
OVGTEKIVOULLALT.

Amd tov ackd Eyyvong tav 250 ml, apoipéote kot amoppiyte Evav GyKo S1aADUOTOG
yAoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ico pe tov dyko tov Uzpruvo mov Ba npoctedel
(amoppiyte 26 ml yhoprovyov vatpiov yia kébe proAidio Uzpruvo mov amarteitol, yo

2 QroAida amoppiyte 52 ml, yia 3 @rokidio anoppiyte 78 ml, yia 4 @raridio amoppiyte 104 ml).
AdPete 26 ml Uzpruvo omo kébe @rolidio mov amatteiton Kot tpocHécte Ta. 6TOV 0oKO £YXVOTG
v 250 ml. O telikdg 6yKog 6ToV 0oKd Eyyvong Ba npémel va glvan 250 ml. Avapi&re amard.
EXéyEte omtikd T0 aparopévo didAvpa Tpy omd T Yopynon. Mnv to ypneLOTOMGETE EQV
TOPUTNPNOETE ELPAVOG Ad10PAVT COUOTIOW, amoypouationd 1 EEva couatiot.

Xopnynote to apat®péVo dtiAvpa Yo piol TEPiodo TovAdyloToV Liag dpag. Metd tnv apaimon,
n éyyvon Ba Tpémel va £xel oOAoKANP®OEL EVTOG OKTD MPAOV amd TNV apaimon 6ToV oK
&yyvong.

XPNGLOTOLEITE HOVO GET EYYVLONG LLE EVODOUUTMOUEVO, GTEIPO, LN TVPETOYOVO, YUUNANG
TPOTEIVIKNG déopevong eiltpo (péyebog mopwv 0,2 piKpOUETP).

Kd&0e @raridto mpoopileton yia pio ypnom Hovo Kot Kabe aypnoilonoinTto QupuaKeLTIKO TPoiov
0o TPEMEL VO OmOPPITTETAL GOUPOVOL LE TIG KATH TOTOVE IGYVOVGEC GYETIKES OLOTAEELG.

LOLYNotas|

Edv eivar amapaitto, to apoaiopévo didlvpa Tpog Eyyvon uropel va dwotnpndet oe Beppokpocio
dopatiov. H éyyvon o mpémet va éxel ohokAnpwbei evtdg 8 wpdv and v apainon otov acko
€yyvong. Mnv katoyvyete.
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov yprjotn

Uzpruvo 45 mg evéoipo swdivpa
OVGTEKIVOLULALTN

V To @dppaxo ovtd tedel VIO coUTANPOUATIKY TopakoloVONoN. AvTd Ba emiTpéyel To Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY acPAaielnc. Mmopeite va fondncete pécm g avagopdg mhavmv
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV OV EVOEYOUEVMG Tapovatilete. BA. téhog ¢ mapaypdpov 4 yia tov Tpdmo
avaQopds avemBOUNT®V EVEPYELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONS TPOTOV UPYIGETE VO, PIGLUOTTOLEITE
aVT6 TO PAppaKo, H16TL TEPLLONPAvEL oNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

AvT0 TO @UALO 00NYLOV EYEL YPUQPTEL Y10 TO TPOS®TO TOV Aapfdver To edppaxo. Edv giote 0
YovEdg 1] povTIeTI|G 0 0moiog 00 dacel Uzpruvo og éva moidi, Trapaxarovps vo owopdosts
TPOGEKTIKA OVTES TIS TANPOPOPIES.

- DordEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dePfdcete Eavd.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@apuoko o€ GAAovg. Mmopel va Toug TpoKaAésel PAAPN, aKOU Kot OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Ed&v mapotnprioete Kamoo avemBOunTn evEpyeLd, EVIEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO
cac. Avtd oyvel kat yuo KaOe mhovn avemBOuNTN VEPYELN TOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1DV Yprione. BAére mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvon To Uzpruvo kot oo givat 1 xpnon tov

T mpéner va yvopilete npv ypnoponomoete to Uzpruvo
[g va ypnoyomomoete to Uzpruvo

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iog va puidooete To Uzpruvo

[epreydpeva g cvokevasiog Kot AomEG TANpopopieg

SukrwdE

1. Th givar To Uzpruvo ko owa givar | {p161 Tov

Tu givan To Uzpruvo

To Uzpruvo mepiéyet T dpacTIKY OLGI0 KOVGTEKIVOUUAUTI, £VO. LOVOKA®VIKO avticoua. Ta
LOVOKAMVIKA AVTICOUOTO EIVOL TPOTEIVEG TOL ovaryvePilovy Kol GUVIEOVTOL EWOIKA LE OPICUEVEG
TPWOTEIVES GTOV 0PYAVIGUO.

To Uzpruvo aviketl og pia opddo popudkmv Tov ovopdlovial «0VOGOKATAGTAATIKAY. AVTd To
Qapuaka 0povv e£0clevavTag LEPOG TOL AVOGOTOTIKOD GOG GLUGTILOTOC.

Howx givon 1 yp1jon Tov Uzpruvo
To Uzpruvo ypnciomoteitaot yio TNV avTIETOMTIOT TOV 0KOAOVO®mY PAEYLOVOI®Y VOGHV:

o Yopioon katd mAGkag - o€ EVAAIKES Kot Todld NAKiog 6 eTdv Kot Gvo
o Yoproowm apbpitida - o€ evilikeg
o Métpia £wc coPfapn vocog Tov Crohn - og evijAiiceg

Yopioon katd TAGKOG
H yopiaon katd midikog ivor pio depuatikn Tabnon, n omoia Tpokalel Aeypovn mov ennpedlel To
dépua ko To voyra. To Uzpruvo Oa peidoet tn eAeypovn kat GAAa onueio e acBévetog.
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To Uzpruvo ypnoylomoleitor € eVAAIKES e PETPLA. £G cofapn] Ympioon Katd TAGKAS, TOL OEV
UTOPOVV VO, ¥PNGULOTOIGOoVY KuKAOoTopivT), neBotpeEdtn 1 pwtobepaneia, 1| o TEPIMTOOT TOL
aVTEG 01 Bepameieg dev elyav amoTélecpa.

To Uzpruvo ypnoiponoteitan o€ modid ko eprifoug nitkiog 6 etdv Kot dve pe pétpla £ coPapn|
yopioorn katd TAdkag, to omoia dgv pmopodv va avexBovv ) potobepomeio 1] GAAEG GUGTNUOTIKES
Oepaneiec | 6tav o1 Oepameieg ovTEG dev elyav AmMOTELEGAL.

Yopracwkn appitioa

H yoplacikn apbpitida ivar pio pAeypovmong vocog Tov apbpdcewmy, mov cuvlBmg GuVodELETAL OO
yoplaon. Eav éxete evepyn voploctkn apbpitida npodta o oag xopnynbodv dAla edappoka. Edv dev
avtomokpivesTte KaAd o€ avTd To PappoKa, uropel va oag xopnyndel to Uzpruvo oote va:

o Meihoet ta onpeia Kot T0 GUUTTOUOTA TG VOGOV GOC.

. BeAltuwoet ) copatikn cog AetoupytkdtTTo.

. EmBpadiver  PAaPn otig apBpbdoels cag.

Nodoog Tov Crohn

H voco¢ tov Crohn givar po pAeypovmong vocog tov eviépov. Edv €xete voco tov Crohn, apyikd Oa
cag 00000V dAla pdppoaka. Edv dev avtamokpiBeite apketd kaid 1 edv Exete ducavesia o€ avtd To
Qapuaka, propet vo, cag 600gi Uzpruvo yia tn peinon tov onueiny Kol COUTTOUATOV TG VOGOV GOG.

2. T péner vo yvopilete mpiy ypnoyponomoete to Uzpruvo

Mnyv ypnorpomouicete To Uzpruvo

- Xg mepintoon arlepyiog 6TV OVGTEKIVOVUANTT 1] GE OTOI0ONTOTE GAAO OTTO TOL GUGTUTIKG,
aVTOV TOV PAPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

- Eav &gete evepyn AoipmEn mov o ylotpog oG moTEVEL OTL EIvaL GTUAVTIKY.

Edv dev elote Giyovpot av 1oy0el 0OTO100TOTE 0d TO TUPUTAVE® Y10 EGAC, WANGTE JE TOV YIOTPO M
TOV (UPLOKOTOLd GOg TPV Ypnoiomomaoete to Uzpruvo.

IIposgidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

AmevBuvleite 6ToV Y10TPO M TOV QUPUOKOTOLO GOC TPV Ypnotpomomoete to Uzpruvo. O yiatpog cog
Ba eréyEel moco Kald elote mpv amd ke Oepaneio. Befaimbeite 6T evnuepdoate Tov yoTpd cog yio
omoladnmote achévela Tapovoldlete mpv anod kibe Oepamneio. Eniong evnuepmaorte tov yiatpd cag edv
€xete €pbel TPOGPUTA GE EMAPT| |LE OTOLOONTOTE ATOLO TOV UIOPEL vau ExEl pupatiooT). O yatpodg 6ag
0o oag e€etdoet Yo pupatioon kot Oo Tpaypatomomoet pio e£€Taom Yo va OEL AV EYETE PLUOTIOON
npwv wapete to Uzpruvo. Edv o yiotpog cag motedel 61t Slatpéyete Kivouvo Qupatioons, LTopel va
oag yopnynOei Oepameio yio TV avTIUETOTION TG,

IpoocéCte Y10 coPapic avemOounTEeS EVEpyeLeg

To Uzpruvo pmopel vo tpokarécel cofapés avembdunteg evépyeleg, GLUTEPIAAUPAVOUEVOY
aAAEPYIKAOV avTIdpdcemV Kol Aotudéemv. [Ipénel va mpocéyete yio optopéva onpeio ] COUTTO LT,
acBévelog evod maipvete to Uzpruvo. Biéme «ZoPapég avemBOunteg evépyeleg» oty mapdypopo 4 yio
AN PN KATAAOYO QUTMV TV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV.

Hpw ypnopomonjcete 10 UZPruvo evipuepmote Tov Y10Tpd 60g:

. Eav giyate moté ailepykn avridpacn eto Uzpruvo. Pomote tov yorpd cog av dev elote
BéParot.
o Eav giyote moté 0m010V01)TOTE TOTO KAPKIVOL — ETELDN TAL CVOGOKOTAGTUATIKG OTMG TO

Uzpruvo g&ocbgvoiv Hépog Tov 0voGOTOITIKOD GUGTARATOS. AVTd propel vo, avéncetl Ttov
Kivouvo yio KopKivo.

. Eadv éyete MaPer Oepameia yio Tnv yopiaon pe drio froloyikd odppoka (éva gappoKo Tov
napaysTon o pio ovoia froroyikig Tpoéievong Kot ovvi|0mg yopnyeitan pe éveon) — o
Kivouvog Yo KapKivo umopei va eivat vymAdtepoc.

o Eav éyete | eiyote apécspata Aoipmin
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o Eav éyete véeg N petaPariopeves Prafeg péca otic TEPLOYEG TOL TAGYOLY A0 YmPiooT 1
GTO PLGLOAOYIKO SEPLLAL.

. Eav naipvere kdmovo aArn Ogpancio 1o TNV yopiacn Ko/ TNy yopracikn apdpitida —
OTMG KATO0 GALO VOGOKATOGTUATIKO 1) poTobBepaneia (6tav To cOpa cog vroPdAiletal o
Oepaneio pe éva gidog vepindove (UV) pmtog). Avtég o1 Bepomeieg umopodv emiong va
e€aoBevnoovy PHEPOC TOL BVOGOTONTIKOL GO GLGTNHLOTOC. H Tautdypovn xpron avtdv Tov
Bepaneldv pe To Uzpruvo dev éxet peretndel. Qotdco eivar mbavd va avénocet v mibovotnta
acBeveldv mov oyetilovtatl e 0oBeVESTEPO OVOGOTONTIKO GUGTN LA,

. Edv AapPavere 1| MaPate oto maperdov evéceic yia 1 Ogpaneio airepyrav — dev eivan
Yvooto gdv to Uzpruvo pmopei va tig ennpedoet.
o Eav n nlxio cog givar dvo Tov 65 eT®v — pmopel va etvor o mhavo va tabete Aopumers.

Edv bev elote oiyovpot av 1oydel omo1odMmote and To TOPATAVE Yl EGAC, LANOTE e TOV Y1UTPO M
TOV QUPLLOKOTOLO GG TPV Xproomomoete To Uzpruvo.

Optopévol acBeveig mapovsiocay avidpacels Tpocopoldlovoes pe AVKo, GuUTEPAAUPAVOLEVOL
SEPLLOTIKOD ADKOV 1) GUVOPOUOV TPOGOUOIALOVTOG e AVKO KaTd T didpKeln TG Depomeiog e
ovotekivovpaunn. Evnuepmaote apéomg tov yiotpd cog eav eppavicete Eva epubpo, exnpuévo,
POMOMOEG eEAVON L LEPIKES POPEG LE TTLO GKOVPO TEPTYPOULLO, GE TEPLOYES TOV OEPLLATOG TOV
extifevtal otov A0 N pe TOVOLS 6TIS apBpdCELS.

Kaporwaxn mposfoin kon ayyerakd eyke@oikd enercoota

Koapdiaxn mposfodn Kot ayyelokd eyKe@aAKa eneicodia Exovv mapatnpnbei oe pio pelém oe
acOeveic pe ympioon wov Erapav Oepaneia pe ovotekvovudunn. O yotpog oag 0o eEAEYYEL TAKTIKA
TOVG TOPAYOVTEG KIVODVOL GOG Y10 KOPOLOKT VOCO KOl OYYELOKO EYKEPUAIKO ETELGOOI0 TPOKELUEVOD VL
Stuopalilet 0T avtipetomifovtol KaTdAAnAa. Avainmote apécmg totpikr| fonbeia edv mopovclicete
7ovo 610 othHbog, aduvapio 1 Un ELGIOAOYIKY aicOnom ot pio TAELPE TOV COUATOS GOC, TapdAvLeN
TPOCHOTOV, 1| AVMOUAAES GTOV AOYO 1 TNV OpOoT).

Howowd xon £pnpor

To Uzpruvo dev cuvieTtdtal yio xpnon o€ maldld KAT® Tmv 6 ETOV Ie Yopilaon 1 Yo XpHoT G Taldld
Kol epnPoug Kato tev 18 etdv pe yoplacikr| apbpitida kot voco tov Crohn, engidn dev €xet
peietnfel o€ auT TNV NAKLOKT OHAdA.

Adlha @appoxa, epfoira kot Uzpruvo
Evnuepmote tov yiatpd 1 T0V GOpULOKOTOL0 GG

. Edv maipvete, £xete mpoOcPATO TAPEL | UTOPEL VO, TAPETE AALO PAPLOKAL.

o Edv kavate npoécpata 1) tpdkertar va Kavete epuPorto. Opiopévor tomot epforimv (epforia
{OVTOV KPOOPYOVIGU®MYV) OV TPETEL VO YOPTYOUVTOL VR Ypnoipomoteite To Uzpruvo.

. Edv AdPoate Uzpruvo evoowm noactay £€YKuog, EVILEPMOTE TOV YIOTPO TOV LMPOV GG GYETIKA

ue t Oepaneia oag pe To Uzpruvo mpv 1o popd cog Aafetl omolodnmote pPporo,
ovpmepthapfavopévev tov {oviov epporinv, 0mng etvar To epfoito BCG (mov
YPNOLOTOELTAL Y10 TNV TPOANYT TG Pupatioons). Ta {dvia epuforiia dev cuvieTd®VTOL Y10 TO
UOPO GOG KOTA TOVG TPMTOVS dMOEKM UNVEG META T Yévvnon av AdPate Uzpruvo katd
SLIPKEL TNG EYKVHOGVVTG, EKTOG €AV O YIOTPOG TOL LOPOV GO GLOTNHGEL KATL SLUPOPETIKO.

Kinon kot Oniaopog

. Edv giote éykvog, vopilete 6t1 pmopel va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO OMOKTHOETE T,
{ntnote 1 GUUPBOLAN TOL YITPOL GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

. Agv &yel mopotnpn el vYMAGTEPOC KIVOLVOG YEVETIKOV OVOUOAMDY GE UOPE TOL EKTEO KOV

EVOOUNTPLO. GE OVGTEKIVOLUAUTT. (2GTOGO, VITAPYEL TEPLOPIGUEVT] EUTEIPIOL UE TNV
0VOTEKIVOLAUTN O€ £yKLES Yuvaikes. Emopévamg, stvat mpotipndtepo va amopevyetol 1 ypnon
tov Uzpruvo oty gykvpooivn.

. Edv elote yovaika oe avamapaywykn nAtkio, covietdTon va omo@OyeTe v peivete €yKvog Kat
TPEMEL VO, YPTCILOTOIEITE OMOTEAECUATIKT] OVTIGVAAN YT EVOS® ypMoiponoteite to Uzpruvo kon
YL ToLAGYIoTOV 15 efdopddeg petd tnv tekevtaia Oepaneio pe Uzpruvo.
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. H ovotekivoopdunn pmopei va mepdoetl HEGA oo ToV TAUKOOVTO Kol VO PTAGEL GTO 0yEVVNTO
popo. Edv AaPate Uzpruvo koatd tn StdpKela TG EYKLHOoVVNG GaG, TO LoPd ooc UTOPEL va
SwaTpéyet peyolvutepo kivouvo yia v epedvion Aoipméng.

o Elvar onpavtikd va evnpepdoete 100G y1otpos TOL HOPOV GOG Kot TOVG GAALOVS emaryyeAplaTieg
vyetag edv AdPoate Uzpruvo katd tn Sipkele TG EYKVUOGUVNG GOG, TPV TO LmpO AdPet
omolodnmote euPforto. Ta {ovta euPoria ommg eivat to ufoiio BCG (mov ypnoiponolgitol yia
™V TPOANYT TNG PLUATIOONG) OEV GLVICTMOVTOL Y10, TO HMOPO GOG KATE TOVG TPADTOVS dDIEKN
Wveg HeTd T yévvnon ebv AdPate UzZpruvo katd t StipkeLa g €YKVHOGUVNG, EKTOC €6V O
YWTPOG TOV LMPOD GG GUCTNHGEL KATL SIAPOPETIKO.

. H ovotekivoopdunn pmopei va mepdoel 6To uNTpikod YoAn o€ ToAD HKPEG TOCOTNTEG.
Evnuepoote tov yratpd cag edv Onialete ) oyediblete va Onddoete. Ecelg kKot o yatpds cog
Ba mpémel va amopacicete av Oa mpénel va OnAdoete 1 av Ba ypnoiponomoete To UzZpruvo -
UV KAVETE Kot ToL VO TOVTOYPOVO.

0onynon Ko YEPLOROS PUNYAVILATOV
H ovotekivoopdunn dev éxel kapio 1 (€L aoUAVTT EXIOPOOT] OTIV IKAVOTNTA 0O1YNONG KoL
YEWPIOUOD UnyovnpaTmy.

To Uzpruvo nepiéyel morveoppuké 80

Av16 10 pappaxo mepéyet 0,04 mg tolvcopPikd 80 og kabe ml. Ta molvoopPikd pmopei vo
TPOKAAEGOLV AALEPYIKES avTIOpAcELS. Evuepdote Tov ylotpd cag eqv Exete YVOOTEG OAAEPYiEC.
3. g va ypnoypoemomoesere 10 Uzpruvo

To Uzpruvo evdeikvotal yio xprion vo v kabodnynon kot Ty exifieyn yioatpol e epmelpio oty
OVTILETMTIOT TOV KOTACTACE®MVY Yo TIG onoieg mpoopiletar to Uzpruvo.

[Tévtote va ypNGIUOTOLEITE TO PAPUOKO OVTO AVGTNPA COUPMVA LE TIG 00MYIEG TOL Y10TPOL Goc. Edv
€xete apuePoriec, poTNOTE TOV Y1ATPd 00g. MIANGTE e TOV Y1aTPO GOg GYETIKA [E TO TOTE Bl KAVETE
TG EVEGELG GOG KO Y10l TO pOVTEROV TALPOKOAOVONGNG TG KATAGTUONG GOG,.

Iléco Uzpruvo mpémer va yopnysitor
O ywrpdc oag Ba amopacicer téco Uzpruvo ypeidleote va AaPete kot yro 1dco dtdotnua.

Evijlhkeg nhkiog 18 etov 1] dvo
Yopiaon 1 Yopracw ApOpitidan

. H ocvvietouevn apyikn do6on eivan 45 mg Uzpruvo. Ot acBeveic mov Luyilovv mepiocotepa amd
100 yiuoypappa (kg) propet va Eekivioovy pe pia 66om twv 90 mg avti yuo 45 mg.
o Metd v apyikn 860, Oa wépete v endpevn d6or o€ 4 gfdopdades Kot PeTd KAbE

12 gBdopadec. Ot emakdrovbeg 060elg eivar cuvBmG 1d1eC e TNV apyIkn ddGT.

Noéocog Tov Crohn

o 1 didpketo g Bepanciag,  TpdTn 660M Mepinov 6 mg/kg Uzpruvo Ba yopnynbei omd tov
YwTpd cog oTaydNV og o AERa Tov Ppayiovd cag (evoopAEPia €yyvon). Metd ) 66om
évapéng, Oa AdPete tnv emduevn d6on Uzpruvo tov 90 mg petd amd 8 efdonddec kot 6t
ouvéyela kaOe 12 gfdouddec péow Eveong KAT® amd 1O dEPUA («VTOOPIMS?)..

. e oplopévoug acbeveic, petd v Tpdt £veon Katm and to dépua, ta 90 mg Uzpruvo umopei
va yopnynBovv kabe 8 efdopddes. O yuutpodg cog B aropaciost ndte Bo Tpémetl va Adfete Tnv
gmoueVN dOoM GO,

Hoowd ko Epnpor nkiag 6 eTOV 1] Gve

Yopioon

o O y10tpdg Bo vToAoyicel TV KATAAANAN 360N Y10 €64, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNG TG TOGOTNTOG
(6ykov) tov Uzpruvo mov Ba, mpénet va evebel yuo va dmaoel T oot 66on. H cwotr 66om yio
€0dg e&optdtorl and T0 COUATIKO Gag BApog KATA TN YOpnYNoN TS EKAGTOTE SOGTG.
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o Edv Quyilete Mydtepo and 60 Kg, dev vapyel 6ocoroyikr| popen tov Uzpruvo yio maidid
ocouatikoy Bapovg kdtw Twv 60 Kg.

o Edv Quyilete 60 kg ¢mg 100 kg, 1 cuvietodpevn d6on eivor 45 mg Uzpruvo.

o Edv Quyilete névo and 100 kg, n cuvietdpevn 6001 givar 90 mg Uzpruvo.

o Metd v apyikn d6om, Oa AdPete v endpevn 5001 4 efSOUAdEC 0pYOTEPQ, KOL OTI| GUVEYELL
KéOe 12 efdopdioes.

o yopnysiton To Uzpruvo

o To Uzpruvo yopnyeital og éveon kat® amd to dEppa («vmoddpian). Xtnv évapén g Oepaneiog
G0G, LITOPEl TO WTPIKO 1 VOGNAELTIKO TPOCOTIKO Vo yopnyNoet pe éveon to Uzpruvo.
. Qo616060, €08l Kal 0 YIUTPOG Gag Umopel vo amopacicete OTL pmopeite vo KAvETE ot 1dtot Tnv

éveon tov Uzpruvo ctov eantd 6oc. e auTtny TNV mEPInT®on, Oa eKmaidevteite yio Tov TpOTO
7ov Ba kévete v éveon tov Uzpruvo otov e0ntd cog.

o INo T1g 00N Yieg Yo TO TG VoL KAvVETE TNV €veon tov Uzpruvo, BAéne «Odnyieg xoprynong» 6to
TEAOG AV TOV TOL PVALOVL 0OMYUDV.

Muote LE ToV Y10TPO GOg 0V EXETE OTOECONTOTE AMOPIES GYETIKA LLE TN YOPNYNON TNG £VEONS GTOV

€0VTO GOG.

Edv ypnowpomoujoete peyarvrepn 66on Uzpruvo amd tnv Kavoviki
Edv ypnowonomcate 1| cag yopnynoav mapa woAd Uzpruvo, pidnote apéomg pe Evay yioutpo M
oapuakomold. Na €xete mavta 10 e£mTeptkd KovTi Tov Papudkov poli oog, akdue Kt av givol adeto.

Edv Egyaoete va ypnowporomjeere To Uzpruvo
Edv Eeydoate pia 6601, ETKOVOVAGTE LE TOV YIOTPO 1 TOV QOPLOKOTTOW 0. Mnv tdpete dutin
3001 Yo va avamAnpadceTe T d00m mov EeydoaTe.

Edv otopatijoste va gpnowponoteite to Uzpruvo
Agyv givan emikivévuvo vo otapotoete va ypnoomoteite To Uzpruvo. Qotoc0, 0V GTOUATAGETE,
UTOPEL VOl ETOVEUPAVIGTOVV TO, GUUTTAOUATA GOG.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPT|OT] VTOV TOV PUPLAKOL, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV (OPLOKOTOLO GOG.
4. IBavéc avemOOunTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovoldlovral 6 GAOVG TOVE avOPOTOLG.

2oBapéc avemBounteg evépysieg
Opiopévor acbeveic pmopet va Exovv coPapés avemBOUNTEC EVEPYEIEC TOV UTTOPEL VO, XPELNGTOVY
enelyovoa Bepamneia.

Addepyikég avTIopdosig — umopel va yperaotovy enciyovsa Ogpancia. Evnuepdote Tov yiatpo
60g 1 avalntiote exciyovsa 10 Tpiki fo1)0srio apéoms eGv TaPATNPCETE 0TOLOONTOTE A6 TO
ako6rovOa onpeia.

o Ot cofapég arlepykég avtidpaoelg («avapuia&ion) eivol omavieg 6To ATO TOV TaipVoLV
ovotekvovpdumn (uropet va emnpedcovy €mg kot 1 ota 1.000 dropa). Ta onpeia
nepAaUPavouv:

0  OLCKOAlQ OTNV OVOTVOT 1 TNV KOTATOON
O YOUMAY] OPTNPLOKN THEST), TOV Umopel va Tpokarécel (AAN
o  mpN&o 6to TPOCWOMO, Ta. XEIAT, TO GTOMO 1) TO AALUO.

o Ta cuyva onueio aAlepykng avtiopaong TepAapufivouy depuatikd eavonua kat kvidmon

(umopel va emnpedoovy €mg kat 1 ota 100 dropa).
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2.€ OTAVIEG TEPIMITMGELS, TVEVHOVIKES OALEPYIKES AVTIOPAGELS KO PAEYLOVI] TOV TTVEVHOVA £YOVV
avagepOel o€ a.60gveig mov Aapupavovy ovetekivoopdunn. Evijuepoote apéocwg tov yioTpod cog
€0V TUPOVOLAGETE CUUTTAONATA OTMWS 10, dSVGTVOLL KOl TVPETO.

Edv epoavicete coPapn arrepykn aviidpoon, o yutpds cog propel va anopacicel 0Tt dgv mpémet va
ypnowonomcete Eavd to Uzpruvo.

Aopaéelg — pmopei va yperactolv enciyovoa Oepoancio. Eviinepoote apécmg Tov yiatpo cag edv
TAPATNPICETE OTOLOONTOTE OO TA aKOAOVOO onpeia.

. Eivar ouyvég ot AodEeig Tng poTng 1 Tov Acpod Kot 1o Kovd Kpuoloynua (Umopet va
enmpedoovy éo¢ kat 1 ota 10 dtopa)

. O1 Lopdéelg tov Bdpaka dev etvar cuyvég (umopel va ennpedoovy £oc kat 1 ota 100 dropa)

o Ot pAeypOVES TOL 16TOV KAT® Ao To dEPUA («KuTTapitidon) dev etvar cuyvég (Lmopel va
emmpedoovy éo¢ kat 1 ota 100 dropa)

o O épmng Lowotp (€va €ldog endduvov e&avOnpuaTog e PUGOAIdES) dev gival cuyvag (Lmopel va

ennpedoet £o¢ kot 1 ota 100 dropor)

To Uzpruvo pmopel vo 6og KaTOoTNGEL AlYOTEPO TKAVOVE VO KOTOTOAEUNoeTe AoUdEELS. Kdmoteg
Aodéetg Bo pmopovoay va yivouv coPapég kot pmopel va teptiapuPdvouy AOUMEELS TOV
TPOKAAOVVTOL ard 1006, LOKNTES, Paxtipla (cupmeptiapfavopévng g eupaTioong), 1 Tapdoita,
cuumepAapPavouEvemY AOTUOEEDY TTOV Kupimg Topovotalovial oe avOpdmovg pe eEacbevnuévo
OVOGOTOMTIKO GUOTNHA (EVKoPLaKEG AoMEELS). Eukaiplakég AoumEels Tov £YKEQPILOVL
(eyxepaAitida, unviyyitida), TOV TVELUOVAOV KOl TOL 0pBaALoD Exovv avapepbel og acbeveig Tov
Aappavovy Beparmeio e OLOTEKIVOVUAUTT).

[Ipénet va mpocéyete yia onpeia Aolpwéng evod ypnoonoteite To UZpruvo. Avtd neptiapfdvovv:
TVPETO, GUUTTMOUOTO TOL HOLALOVV UE YPITY|, VOKTEPIVES EPLOPADCELS, ATMAELL BApOvG
aicnon kénwong 1 Aaydviacua, frixog Tov dev mepva

Beppod, KOKKIVO dépa OV TOVAEL, 1 ETMOVVO EAVONA 0TO dépUa LE PLGOAIDES

aicOnpa Kavcov katd Ty ovpnon

Sugppoia

OTLTIKT OLOTAPOYN M ATOAELD OPAONG

KepaAodyio, ovyevikn dvokapyia, vaicnocio 6To PMC, vavtia 1 GOYYLo).

Evnuepoote apéomc tov Yiotpo cog €0V mapotnpoETE 0TOL00NTOTE 0d aVTA T onpeio Aoipuméng.
Avtd pmopel va etvar onpeio Aopuméenv, 6mwg Aoudéewny Tov Bdpaka, AOUOEEDY TOV dEPUATOG,
épmnta (ooThpa, 1 EVKOIPLOKES AOUMEELG ToL Ba pmopohoay va £xouv GoPapES ETUTAOKEC.
Evnuepaote 1o ylotpd oag edv £xete 0mo100nToTE £100G AoTmENG OV deV TEPVE 1] EMAVEPYETAL
ouvex®s. O yatpds oag pumopel va amopaciost 6t dgv mpénet va ypnoonomoste UZpruvo péypt va
nepdoel N Aoipumén. Emiong evnuep®dote Tov Y1oTpo 60g €4V £XETE AVOIKTEG TANYEG N TPAOLOTA, KOODG
umopei va LoAvvOoov.

ATOQOMO®MST dEPRATOS — ADENGT TS EPLOPOTNTUS KL TI|G HTTOPOLIOOGG TOV dEPLATOG GE
EKTETUNEVT] TTEPLOYN] TOV CAOUATOG EVOEYETAL VU EIVAL CVUTTONATA EPLOPOIEPIIKIG YOpiaons 1)
OTOPOMOMTIKNG 0EPRATITIONG, OL 07T0iES Eival coPapéc oeppaTondOsiec. Oa wpémel va
EVIUEPDGETE GUECMOS TOV YIATPO GOS EAV TAPATIPCETE 0TOLO.ONTOTE OO AVTA TA onpeio.

Allec avemOounTES EVEPYELES:

Yoyvég avemOOunTeg evépyereg (Umopei va emnpedoovy £mg kot 1 ota 10 dtopa):
Aldppora

Navtia

"Epetog

AloOnpo koTmong

AtoOnpa Laing

ITovoképaiog
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Dayovpa («kvnopoc»)

ITovog ot péo, Tovg LG 1 Tig apbpdoelg
[Movoropog

EpvBpdmra kou mévog oto onpeio mov yivetal n éveon
Aoluwén tov Topappiviov KOAT®V

Oy ovyvég avemBounTeg evépyereg (umopet va ennpedoovv éog kot 1 ota 100 dropa):

Odovtikég AomEelg

Koimun poknriacikn Aoipmén

KoatdOiyn

DOpayuévn 1 BovAopévn pot

Ayoppayia, pOAOTES, GKANPLVOT], TPNELRO Kot poryovpa ekel OTov yiveton 1) éveon).

AloOnpo advvopiog

[Ttdon PAe@ApoOL Kot YOAAPMOOT| OGOV GT P TAEVPA TOV TPOGAOTOL («TAPAAVGT) TPOCMTIKOV

vevpouy N «mtapdivon Belly), mov givail cuvnog Tapodikn

. MetaBoin oy yopioon pe epuBpoTnTa Kot VEEG PIKPES, KITPLVES 1| AEVKES PAVKTAVEG, LEPLKEG
(QOPEC GUVOOEVOUEVEC OO TVPETO (PAVKTOVAOING Ypioon)

o Amoploimor tov 6€ppatog (AmoPoAidmaon dEPUATOS)

e  Axuf

Yravieg avemBOunteg evépyereg (umopel va emnpedoovy £m¢ kat 1 ota 1.000 dropa)

o EpvBpdmra kot amo@oridmon Tov SEPLOTOC GE EKTETAWEVT] TTEPLOYT] TOV GMOUOTOC, 1| OTO0
umopei va apovotdlel eayobpa 1 TOvo (amoPoAldwTiky depuatitida). [Tapduola copntdpota
OVOTTOGOOVTOL OPICUEVES POPES MG PLGTKT| LETOPOAN GTOV TOHTTO TOV GUUMTOUATOV TNG
yopioong (epuBpodepuikn yopiaon)

o DLeypovn LIKPOV aplo@opmv ayyeimv, 1 omoia umopel vo 0dnynoet og deppatikd eEvinua pe
UIKPEG KOKKIVEG N LOP QOVGKAAEC, TUPETO N TOVO GTIG apBpdoelg (oyyeliTion)

oAb omavieg avemOBounTeg evépyereg (umopet va emmpedoovy émg kot 1 ota 10.000 dropa)

o DovokdAeg Tov dEpUATOC, 01 0Toieg pmopel va etvat epuBpég, KvNOoUMDOELS KOt EMDIVVES
(IoppoAvyddeg TEUPLYOEIDES).

o Agppoticdg Axog 1 cHVOpoo Tpocopotdlov pe Avko (epubpo, etnpurévo Poldmoeg e&avOn o
G€ TEPLOYEC TOL OEPUATOC TOV EKTIOEVTOL GTOV A0 TOOVDS [LE TTOVOLG GTIC UpOPDOGELS).

Ava@opd avemOOunTOV gvEPYELAOV

Edv mapotnpnoete Kamolo, avemBountn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLUKOTOLO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov OeV AVaPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
xprons. Mnopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyetes ansvbelog, Lécw Tov €Bvikov
GLGTNHIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypaeeTol 6to Tlapdptnua V. Mécwm g avapopdc avertdountov
gvepyeEl®V pmopeite va fondfoete 0T GLALOYN TEPIGTOTEP®V TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV ACPAAELN
TOL TTAPOVTOS PAPLLAKOV.

5. o va puidooete To Uzpruvo

o To @dppoko ovtd TPETEL VO PLAACCETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol dgv TO POAvVOLY Tl
ToLdLd.

. Dvrdocete o Yyoyeio (2°C-8°C). Mnv KatoyvyeTe.

. dvidcoete T0 PLOAidL0 610 EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVETAL OTTO TO POC.

. Mnv avokiveite Ta eloAidwa. [Tapatetouévn duvarr avaxivinon pumopel va tpokaiéssl nuid 6to
QapLOKO.

Na pn ypnoiponoleite avTé To PappRUKo:
. Metd v nuepounvia AENG TOL OVOQEPETAL GTNV EMLGTLOVOT KOl GTO KOLTL LETE TNV
«AHZEH/EXP». H nuepounvio Anéng eivor n televtaio nUEPO TOV PNV TOL OVOPEPETOL EKEL.
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o Edv to vypd eivar amoypopoticpévo, Bodo 1 av ivar opotd dAla EEva copatidl To onoia
alwpovvtal péca o avto (BA. mapdypago 6 «Epedvion tov Uzpruvo kai mepieyoueva e

GLGKELOGIOGY).

. Edv yvopilete, 1 vopilete 0T pmopel va €xet extebel og axpaieg Oeppokpacies (Ommg va Exet
Katd AdBog kaToyuybei ) OeppavOet).

. Edv to mpoidv éyel avakivnBei duvartd.

To Uzpruvo sivar pog xpriong povo. Ipoidv mov dev €xet ypnoyromoindel Kot Tapapével 6to eLaiidio
K0l O GUPLYYd TPENEL vaL omoppinteTol. Mnv metdte ApLoKa 6To vePd NG OMOYETELONG 1] OTA
OIKIOKG amoppippate. POTHOTE TOV QOPHOKOTOIO GOG Y10 TO TAOG VO, TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV
ypnoonoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fonbncovv oty mpoctacio tov mepPditovtog.

6. Iepreyopeva TS 6VOKELAGIOG KO LOUTTEG TANPOPOPiEg

T wepréyer To Uzpruvo

. H dpaoctikn ovoia givar  ovotexvovpdunn. Kabe proridio mepiéyet 45 mg ovotektvovpdpmn
ce 0,5 ml.
o Ta dAlo ovotatikd gival 1) 1oTdivn, N Lovoddpoyrmpiky otidivn, to ToAvcopPikd 80 (E433), 1

caKyopoln Kot 1o HOMP Yo EVEGIULA.

Epedavion tov Uzpruvo kol epieyopueva TG 6VGKELOGING

To Uzpruvo eivai dtovyég, dypmpo €mg eEhappds KITPVo Kot TPAKTIKA EAEVOEPO 0PUTOY COUATIOIOV
gvéopo o1divpa. AwatiBetan o€ xaptivo kouti mov mepiéyel 1 epdmas 06om og YuaAvo PLoAidlo TV
2 ml. Ka0e grorido mepiéyet 45 mg ovotekvovudunan o€ 0,5 ml evéoipov dtaddpatog.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

I'eppavia

Hopackevactiig
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Iohavdia

INo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VU
amgvBouvbeite otov TomKd avTTpdcwno Tov Katodyov g Adsiog Kukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 4797878 Tel: +370 52603926
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tel/Tel: +32 4797878
Ceska republika Magyarorszag
STADA PHARMA CZ s.r.0. STADA Hungary Kft
Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
Danmark Malta

STADA Nordic ApS Pharma.MT Ltd

TIf: +45 44859999 Tel: +356 21337008
Deutschland Nederland
STADAPHARM GmbH Centrafarm B.V.

Tel: +49 61016030 Tel.: +31 765081000
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Eesti

UAB ,,STADA Baltics*

Tel: +372 53072153

EALGoa

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
Tnhk: +30 2108161802

Espafia

Laboratorio STADA, S.L.

Tel: +34 934738889

France

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska

STADA d.o.0.

Tel: +385 13764111

Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.

Tel: +353 526177777

island

STADA Arzneimittel AG

Simi: +49 61016030

Italia

EG SpA

Tel: +39 028310371

Kvnpog

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
TnA: +30 2108161802

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*

Tel: +371 28016404

Norge

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska

STADA Pharm Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920
Portugal

Stada, Lda.

Tel: +351 211209870
Roménia

STADA M&D SRL

Tel: +40 213160640
Slovenija

Stada d.o.o.

Tel: +386 15896710
Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933
Suomi/Finland

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888
Sverige

STADA Nordic ApS

Tel: +45 44859999

To mapév @vLro 00OV YpfioNS avabempOnke yia TELEVTALN POPA OTIS

Alreg N YEG TANPOYOPLAOV

Aentopepeic TANpoeopieg Yo To pApRaKo avtd givarl dtabéoiues 610 dikTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod

Opyoaviopod ®appdkmv: https://www.ema.europa.eu/.

Odnyieg yopiynong

Xy évopén g Bepaneiag, o emayyeipatiog vyeiog Oa cag fonbnoet pe Ty TpdTN Gog £veon.

Qo61600, 08I KOl 0 YIOTPOG GOG UTOPEL VO ATOPAGIGETE OTL UITOPEITE VAL KAVETE Ot 10101 TNV £VEGT] TOV

Uzpruvo otov gowtd cag. Av copPel ovtd, Oo eKToIdEVTEITE Y10 TOV TPOTO TOV YIVETAL 1) EVECT] TOV

Uzpruvo. MiAnote e Tov y1atpd oag av £XETE OTOIEGONTOTE ATOPIEG CYETIKA LLE T XOPNYNON TNG

£VEOTG GTOV E0VTO GOG.

. Mnv avautyvoete to Uzpruvo pe GAlo vypa yio £veon

. Mnv avokiveite Ta eroiidio Tov Uzpruvo. O Adyog givar 6TL 1) duvath avokivnen umopei va
TPOKUAEGEL (UG GTO QAPHOKO. MN ¥pNOIUOTOMGETE TO PAPHOKO €AV €xel avakivnOel duvatd.

1. EAéyEte Tov aplOud TOV QLOAMOI®MV KOl TPOETOINACTE TU VAKA:

Bydite to(a) praiidio(a) amd to yoyeio. ApNote 10 PaAidio og dpbia BEon yio mepinov pion mpa.
Av10 Oa emitpéyel 610 VYPO va PTAcEL o€ pia vydpiotn Beppokpacio yio v éveon (Beppokpacio
nep1PaALovTog).

EXéyEte to(a) praridio(a) yia va Peformbeite ot
. 0 aplOudS TOV PLOAMSI®VY Kot 1] TEPIEKTIKOTNTA EIVIL COGTN
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o Edv 1 06om cog givar 45 mg 1 Aryotepo, Bo mapete Eva eraridto Uzpruvo tov 45 mg

o Edv 1 06om cog gtvor 90 mg Ba mdpete dvo eraridio Uzpruvo tov 45 mg kot Oa ypelootel
Vo KAVETE 6TOV £00TO 00 000 evéoels. EmAéste d00 dlopopeTikég BEGELG Yo OVTEG TIC
gvéoelg (Yo Tapdderypo o £vecn oto 6510 UNpo Kot TV GAAN £VEGT GTOV OPLGTEPO
unpo) Kot KAveTe TIC EVESELG TN pia ApécmG LeTd TV GAAN. Xpnoomoteiote Kotvovpla
Beldva kot cOpryya yio Kabe Eveon).

. TPOKELTOL Y10, TO COGTO PAPLLAKO

. dev éyel mepaoet N nuepounvia AEnG Tov

. T0 QLoALd10 dev €xel vtootel (b kKou 1 oPpayida aceareiog dev eivar oracpévn

. 70 SV 6TO PLOAidLo gival davyEg Emg eEhaepd 1p1dilov (€xet pio Adpym 6TwS Tov
HOPYAPLTOPLON) Kot EIVOL GYP®UO MG VOIKTO KITPIVO

o 0 StdAvpa dev givar amoypouaTicpévo 1 BoAd Kot dev mepiéyel omoladnmote EEva copatiow

. 70 SLIAV U gV EIVOL TOYDUEVO.

Ta mardid wov Luyilovv Aydtepo amd 60 Kg yperdlovran pia ddéon pikpotepn and 45 mg. BePoiwbeite
ot yvopilete Vv KatdAANAN TocoT T (0YKO) TOL TPEMEL Vo apopedel amd To ELOALSI0 Kot TOV TUTO
NG oUPLYYOC TOV amonteitan yio Ty yopnynon. Edv dev yvopilete tnv mocodTNTO 1] TOV TOTO TG
GUPLYYOG OV ATTOLTEITOL, ETUKOIVOVIGTE LLE TOV ENOYYEALATIOG VYELNG Y10 TEPATEP® 0dNYiES.

ZUYKEVTPOOTE OA 000 Ba ¥PELNCTEITE KOl ATADGOTE TO G€ Lol Kobapr| empdavela. e ovtd

wepthapfavovtal po cvpryya, pio feAdvo, avTionmTikd povTiddkia, £va Koppdtt Bappdxt 1 yalao kot
€vag TEPLEKTNG ayUnpov avtikelpévoy (PAéne Ewova 1).

Pl

AvrqKéXanog Avtionmrikd Amooteipopévo  Dlorido 20pryya Ko [Mepréxg amdppiymg
enidecpog povTnAGKLo BopBaxin yale  Uzpruvo mpocaptnuévn BeAOva ouunpdv avTiKelévoy
Ewova 1

2. Em£Ete ko mpogTownaote TN 0om G éveong:
Em\é€te t Béon éveong (BAéne Ewdva 2)

o To Uzpruvo yopnyeital pe €éveon kdtw amd tnv emidepuion (Vrodopia)

o Koléc meproyég yio v €veon givat o dveo unpog M yopw amd v Kothd (KooK xopa),
TOVAGYIGTOV 5 CM pakpPLd amd Tov OpPoro (apaAd)

o Edv givar duvato, pnv xpnolononcete TeployEg TG endepIidag Tov mapovstdlovy onudadia
yopiaong

. Edv mpdkertan vo, cog fondnoet kdmolog, KavovTig oag TNV EVEoT], TOTE aVTOG ) awTh Oa

umopovoe va emhééel mg BEom yia TV £veon To Ave pEPOG Tov Ppayiova

1(3 ,
k J
L\l (5

*O1 TeployEg e KITPvo YPADLLO CUVICTMVTOL MG TEPLOYES Y10, TNV EVECT.
Ewova 2
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IIpoetoipdote ™ BEon éveong

. [MAvvete ta gépro cag moAd Kahd pe camovvt kot (eoTd vepod
. KoabBapiote to déppo otn BEom Eveong pe Eva OVTIGNTITIKO LOVTIAGKL
. Mnv ayyi&ete v meployn avth Eava Tpty KAveTE TNV £veon

3. [IpogTowpnaote T 6001):
. Agapéote To KGAoppa amd Ty Kopuen Tov eraidiov (BAére Ewdva 3)

Ewodva 3

Mnv aparpeite To THOUA

Kobopiote 10 mdpo pe Eva emifepo UTOTIGUEVO [IE OVTIOT|TTIKO

TomoBetnote T0 PLOAISI0 G Mo Mimedn emPAvEL

[épte T cVPLYYO Kot 0QopESTe TO KOAvUpa TG PEAdVOC

Mnyv ayyi&ete ) Perdva Kot unv aenoete Tn PEAOVO VO OKOVUTNGEL OTIONTOTE

Erpdéte ™ Pelova Yo va TEPAGEL LEGO OO TO AUGTIYEVIO TOUO

I'vpiote 10 ProXidio kat T cvpLyya aviamodo

Tpapr&re 1o éuporo g cVPLYYaS Yia va YeUioeL 1 cOpLyyd LUE TNV TOGOTNTA TOV VYPOV TOV
£xel cuvtayoypoendei amd tov yTpd cag

o Eivar onpavtikd va givar ) Berova mévta péca oto vypd. Avtd eumodilel To oynUATIGUO
OLoOAd®V 0épa péoa ot cuptyya (PAéne Ewkova 4)

Ewéva 4
. Apapéote T Perdvo amd To QLoridio
o Kpatiote ) ovpryya pe ) feAOva Tpog Ta TAVED Y10, VoL deiTe av £xel LEGH PUCOAIdEG aépaL
o AV vIapyovV PUGOAIDES, YTLUTNOTE EAAPPE GTO TAGL OGTOV VA avEBOVY Ol PUGOAIdEG BEPT OTO

whvo pépog g ovpryyog (PAéne Ewcova 5)

92



Ewodva 5

‘Emterta miéote 10 pPoro uéypt va apaipedel 6Aog o aépag (aAAd kaboAov VYPO)
MnVv aKOVUTCETE T GUPLYYO KAT® KoL Uy o@NoETE T fEAOVO VoL OKOVUTHGEL OTIONTOTE.

4. Kavte éveon pe 11 0001):

Towumnote amold Ty KoBoplopévn emdeppuida avipecsa oTov avtiyelpo Kot Tov ogiktn cog. Mn
T oQiyyete duvotd

[Téote ) Perdva péca oty Totumnpévn emdepuida

[Tiéote o UPoro e TOV OVTiYEPA GOG MG EKEL TOV PTAVEL Y10, VoL €YY0oETE OXO TO VYPO. [TiéoTe
TO OPYQ Kol oTadEP, KPATOVTOS TNV EMOEPUION EAAPPA TOUTLEVT

Orav 10 £uPodo mieotel mg exel TOV PTAVEL, OPOUIPESTE TN PeLOva Kot EhevBepdote TNV
emdeppidn

5. Metd v éveon:

[Téote éva avtionmTikd povTiAdkt Thve amd T 0o g éveong Yo Alyo deVTEPOAENTA. LETA
v éveon

Mmopei va vap&el piKpr] TOGOTNTO AiLoTog 1| VYPOL 6T B€om TG éveong. Avto gival
(VGLOAOYIKO

Mmropeite va miéoete éva koupdtt Bapufakxt 1 pia yala téve and m 0€omn g Eveong Kot vo. To
Kkpoatoete yio 10 devtepdrenta

Mnv 1pifete o 6éppa otn B€om g Eveong. Mmopeite va kaAdyete T Béom g Eveong e Eva
PIKPO 0LTOKOAANTO EMIOEGLO, OV EIvVaL amapaiTnTo.

6. Améppryn:

O1 ypnoonompéveg cuptyyes kot ferdveg mpémetl vo tontofetodvton o€ Evav avOekTiko ota
TPLINLLATO TEPLEKTY], OTMG VAV TEPLEKTN Y10, oy pd avtikeipeva. [Toté unv ypnoipomocete
Eavad TG 101eG PeEXOVEG KaL GUPLYYES, Y10 TN OIKT] OOG AGPAAELD, KOl DYELQ, KOl Y10 TNV 0CQUAELL
TOV GAL®V. AToppiyTe TOVG TEPLEKTEG Y1 Ot UNPE OVTIKEIPEVO COUPOVA LE TIG KOTA TOTOVG
16YOOVGEG OYETIKEC SLUTAEELG

Ta adeia PLoAidIa, TO OVTIGNTITIKA EMOEUATO KO GAAC, VTOAEIUUOTA LITOPOVY VO atopplpOohv
oTa ATOPPILUATE GOC.
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov ypijotn

Uzpruvo 45 mg evéoipo swdlvpa 6€ TPpoyERIGREVY 6OPLYYO,
OVGTEKIVOVLLAUTT

V To @appaxo ovtd TeEAEl VIO CLUTANPOUATIKY TOPaKoAOVONON. AVTo Ba emITPEWYEL TO YPNYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV OV EVOEYOUEVMG Tapovatilete. BA. Téhog ¢ mapaypdpov 4 yia tov Tpdmo
avaQOPAG aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONS TPOTOV UPYICETE VO, PI|GLUOTTOLEITE
oVTO TO PAPNAKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

AvT6 TO QUALO 00N YLAOV £xEL YPOPTEL Yi0 TO TPOS®TO TOL Aapfdver To edppoxo. Edv eiote o
YovEdg 1] PovTIeTIG 0 0moiog 00 dacel Uzpruvo og éva moidi, mapaxarovps vo owopdosts
TPOCEKTIKA QVTEG TIC TANPOPOpPIES.

- DordEte avTo TO EOALO 0dNYIDV Yprone. Towg xpelactel va to dufdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO N TOV QOPUOKOTOLO GOLC.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAEoTIKA Y10 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
0apuoko oe GAAovg. Mmopel va Toug TpoKaAEseL BAAPT, Ao Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
ac0Eveldg Tovg givar 010 e ta S1Kd Gag.

- Ed&v mapotnprioete Kamoo avemBOunTn evEpyeLd, EVIEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO
cag. Avtd 1oyvet kot yuo KaOe mbovi avemBOUNTN EVEPYELL IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvon To Uzpruvo kot oo givat 1 xpnon tov

T pénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Uzpruvo
Ig va ypnoyomomaete to Uzpruvo

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iag va puidooete to Uzpruvo

[epreydpeva g cvokevasiog Kot AomEG TANpopopieg

ook wnE

1. Tu givan To UzZpruvo kot wora givan 1 yp1o1 Tov

Th givan To Uzpruvo

To Uzpruvo mepi€yet T dpacTIKY 0VGI0 KOVGTEKIVOVUAUTNY, EVO LOVOKAW®VIKO avTticoua. Ta
LOVOKAMVIKA AVTICOUOTO EIVOL TPOTEIVEG TOL ovaryvepilovy Kol GUVIEOVTOL EWOIKA LE OPICUEVEG
TPWOTEIVES 6TOV 0pYyavVIcuO.

To Uzpruvo aviketl g pia. ouddo popuikmv Tov ovoudloviol «OVOGOKATAGTAATIKAY. AVTd To
oapupoka Spovv e£acHevMVTIG LEPOG TOL BVOGOTOTIKOD GOG GUGTIOTOC.

Iowa givan n ypfon Tov Uzpruvo
To Uzpruvo ypnciomoteitaot yio TNV avTIETOMTIoN TOV 0KOAOLO®mY PAEYLOVOI®V VOGHV:

. Yopioon kotd TAAKAG - 08 EVAAKES Kol Tadld NAKiag 6 eTdV Kot Gvo
o Yoprookn apbpitida - o€ evilikeg
. Métpua é¢ coPapn vocog tov Crohn - 6g evihikeg

Yopiaon Kotd TAdKOg
H yopiaon katd midrkog eivar pio deppatikny a0non n oroia TpokoAel pAYHOVY TTOL ENNPEALEL TO
dépua ko To viya. To Uzpruvo Ba peidoet tn pAeypovn kot GAAa onpeia e acBévetog.
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To Uzpruvo ypnoylomoleitor € eVAAIKEG e PETPLO. £mG coPapn Ympiaon Katd TAGKAS, TOL OEV
UTOPOVV VO, ¥PNGULOTOIGOoVY KuKAOoTopivT), neBotpeEdtn 1 pwtobepaneia, 1| o TEPIMTOOT TOL
aVTEG 01 Bepameieg dev elyav amoTélecpa.

To Uzpruvo ypnoiponoteitan o€ modid kot eprifoug nitkiog 6 etdv Kot dve pe pétpla €mg cofapn
yopioorn katd TAdkag, to omoia dgv pmopodv va avexBovv ) potobepomeio 1] GAAEG GUGTNUOTIKES
Oepaneiec | 6tav o1 Oepameieg ovTEG dev elyav AmMOTELEGAL.

Yopracwkn appitioa

H yoplacikn apbpitida ival pio pAeypovmong vocog Tov apbpdcemy, mov cuviBmg GLVOSEVETAL 0T
yoplaon. Eav éxete evepyn voploctkn apbpitida npodta o oag xopnynbodv dAla edappoka. Edv dev
avtomokpivesTte KaAd o€ avTd To PappoKa, uropel va oag xopnyndel to Uzpruvo oote va:

o Meihoet ta onpeia Kot T0 GUUTTOUOTA TG VOGOV GOC.

. BeAltuiwoet ) copatikn cag Aettoupytkdtnra.

. EmBpadiver  PAaPn otig apBpbdoels cag.

Nodoog Tov Crohn

H vococ tov Crohn givan pia pheypovmong vocog tov evtépov. Edv €yete vooo tov Crohn, apyikd Oa
cag 60800V dAla pdppoka. Edv dev avtamoxpiBeite apketd kadd 1 edv Exete dvoaveio g avTtd TA
Qapuaka, propet vo, cag 600gi Uzpruvo yia tn peinon tov onueiny Kol COUTTOUATOV TG VOGOV GOG.

2. T péner vo yvopilete mpiy ypnoyponomoete to Uzpruvo

Mnyv ypnopomouicete To Uzpruvo

- Xg mepintoon arlepyiog 6TV OVGTEKIVOVUANTT 1] GE OTOI0ONTOTE GAAO OTTO TOL GUGTUTIKG,
aVTOV TOV PAPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

- Eav &gete evepyn AoipmEn mov o ylotpog oG moTEVEL OTL EIvaL GTUAVTIKY.

Edv dev elote Giyovpot av 1oy0EL 0OTO100MTOTE Od TO TOPATAV® Yo EGAC, WANGTE UE TOV YIUTPO 1
TOV (UPLOKOTOLd GOg TPV Ypnoiomomaoete to Uzpruvo.

IIposgidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

AmevBuvleite 6ToV Y10TPO M TOV QUPUOKOTOLO GOC TPV Ypnotpomomoete to Uzpruvo. O yiatpog cog
Ba eréyEel moco Kald elote mpv amd ke Oepaneio. Befaimbeite 6T evnuepdoate Tov yoTpd cog yio
omoladnmote achévela Tapovoldlete mpv anod kibe Oepamneio. Eniong evnuepmaorte tov yiatpd cag edv
&xete €pbel TPOGPUTA GE EMAPT| |LE OTOLOONTOTE ATOLO TOV UTOPEL Vo ExEl pupatinot). O Yatpog cag
0o oag e€etdoet Yo pupatioon kot Oo Tpaypatomomoet pio e£€Taom Yo va OEL AV EYETE PLUOTIOON
npwv wapete to Uzpruvo. Edv o yiotpog cag motedel 61t Slatpéyete Kivouvo Qupatioons, LTopel va
oag yopnynbei Oepameio yio TV avTUETOTION TG,

IpoocéCte Y10 coPapic avemOounTEeS EVEpyeLeg

To Uzpruvo pmopel vo tpokarécel cofapés avembdunteg evépyeleg, GLUTEPIAAUPAVOUEVOY
aAAEPYIKOV avTidpdoemv Kot Aotunéemv. [pénet va mpocéyete yio oplopéva onueio 1] GOUTTOUOTO,
acBévelog evod maipvete to Uzpruvo. Biéme «ZoPapég avemBOunteg evépyeleg» oty mapdypoeo 4 yio
AN PN KATAAOYO QUTMV TV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV.

Hpw ypnopomonjcete 10 UZPruvo evipuepmote Tov Y10Tpd 60g:

. Eav giyate moté ailepykn avridpacn eto Uzpruvo. Pomote tov yorpd cog av dev elote
BéParot.
o Eav giyote moté 0m010V01)TOTE TOTO KAPKIVOL — ETELDN TAL CVOGOKOTAGTUATIKG OTMG TO

Uzpruvo g&ocbgvoiv Hépog Tov 0voGOTOITIKOD GUGTARATOS. AVTd propel vo, avéncetl Ttov
Kivouvo yio KopKivo.

. Eav éyete MaPer Oepameia yio v yopiaon pe drio froloyikd dppoka (éva gappoxo Tov
napaysTon o pio ovoia froroyikig Tpoéievong Kot ovvi|0mg yopnyeitan pe éveon) — o
Kivouvog Yo KapKivo umopei va eivat vymAdtepoc.

o Eav éyete | eiyote apécspata Aoipmin
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o Eav éyete véeg N petaPoariopeves Prafeg péca otic TEPLOYEG TOL TAGYOLY GO YOPiooT 1
GTO PLGLOAOYIKO SEPLLAL.

. Eav naipvere kdmovo aArn Ogpancio 1o TNV yopiacn Ko/ TNy yopracikn apdpitida —
OTMG KATO0 GALO VOGOKATOGTUATIKO 1) poTobBepaneia (6tav To cOpa cog vroPdAiletal o
Oepaneia pe éva gidog vrepiddove (UV) pmtog). Avtég o1 Bepaneieg umopodv emiong va
e€aoBevnoovy PHEPOC TOL BVOGOTONTIKOL GO GLGTNHLOTOC. H Tautdypovn xpron avtdv Tov
Bepaneldv pe To Uzpruvo dev éxet peretndel. Qotdco eivar mbavd va avénoet v mibovotnta
acBeveldv mov oyetilovtal pe 0cOevVESTEPO OVOGOTOMNTIKO GOGTN LA,

. Edv AapPavere 1| MaPate oto maperdov evéceic yia 1 Ogpaneio airepyrav — dev eivan
Yvooto gdv to Uzpruvo pmopei va tig ennpedoet.
o Edav n nlxio cog givar vo Tov 65 eT®v — pumopel va eival o mhavo va nadete LotUdEELS.

Edv bev elote oiyovpot av 1oydel omo1odMmote and To TOPATAVE Yl EGAC, LANOTE e TOV Y1UTPO M
TOV QUPLLOKOTOLO GG TPV Xproomomoete To Uzpruvo.

Optopévol acBeveig mapovsiocay avidpacels Tpocopoldlovoes pe AVKo, GuUTEPAAUPAVOLEVOL
SEPLLOTIKOD ADKOL 1) GUVIPOUOV TPOGOUOIALOVTOG e AVKOo KaTd T didpKeln TG Depomeiog e
ovotekvovpaunn. Evnuepmaote apéomg Tov ylotpd cog av eppavicete Eva epubpo, exnpuévo,
POMOMOEG eEAVON L LEPIKES POPEG LE TTLO GKOVPO TEPTYPOULLO, GE TEPLOYES TOV OEPLLATOG TOV
extifevtal otov A0 N e TOVOLS 6TIS apBpdCELS.

Kaporwaxn mposfoin kon ayyerakd eyke@oikd enercoota

Koapdiaxn mposPorn Kot ayyelokd eyKEPAAIKA enelcodia Exovv mapatnpndel oe pio perétn oe
acOeveic pe ympioon wov Erapav Oepaneia pe ovotekvovudunn. O yotpog oag 0o eAEyyel TOKTIKA
TOVG TOPAYOVTEG KIVODVOL GOG Y10 KOPOLOKT VOCO KOl OYYELOKO EYKEPUAIKO ETELGOOI0 TPOKELUEVOD VL
Stuoealiletl 0Tt avtipetomifovtol KoaTaAANAe. Avalnmote apéons wtpikr fonbela ebv mopovciicete
7ovo 610 6ThHBog, aduvapio 1 U ELGIOAOYIKY aicOnomn ot pic TAELPA TOV COUATOG OGS, TaPGALON
TPOCHOTOV, 1| AVMOUAAES GTOV AOYO 1 TNV OpOoT).

Howowd xon £pnpor

To Uzpruvo dev cuvieTtdtal yio xpnon o€ maldld KAT® Tmv 6 ETOV Ie Yopilaon 1 Yo XpHoT G Taldld
Kol eprPovg Kato tev 18 etdv pe yoplacikr| apbpitida kot voco tov Crohn, engidn dev €xet
peietnfel o€ auT TNV NAKLOKT OHAdA.

Adlha @appoxa, epfoira kot Uzpruvo
Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V GOpULOKOTOL0 GOG:

. Edv maipvete, £xete mpoOcPATO TAPEL | UTOPEL VO, TAPETE AALO PAPLOKAL.

o Edv kavate npoécpata 1) tpdkertar va Kavete epuPorto. Opiopévor tomot epforimv (epforia
{OVTOV KPOOPYOVIGU®MYV) OV TPETEL VO YOPTYOUVTOL VR Ypnoipomoteite To Uzpruvo.

. Edv AdPoate Uzpruvo evoowm noactay £€YKuog, EVILEPMOTE TOV YIOTPO TOV LMPOV GG GYETIKA

ue t Oepaneia oag pe To Uzpruvo mpv 1o popd cog Aafetl omolodnmote pPoro,
ovpmepthapfavopévev tov {oviov epporinv, 0mng etvar To epfoito BCG (mov
YPNOLOTOEITAL Y10 TNV TPOANYT TG Pupatioong). Ta {dvia epuPforiia dev cuvieTOVTOL Y10 TO
UOPO GOG KOTA TOVS TPMTOVS dMOEKA UNVEG META TN Yévvnon av AdPate Uzpruvo katd
SLIPKEL TNG EYKVHOGVVTG, EKTOG €AV O YIOTPOG TOL LOPOV GO GLOTNHGEL KATL SLUPOPETIKO.

Kinon kot Onraopog

. Edv giote éykvog, vopilete 6t1 pmopel va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO OMOKTHOETE T,
{ntnote 1 GUUPBOLAN TOL YITPOL GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

. Agv &yel mopotnpn el vYMAGTEPOC KIVOLVOG YEVETIKOV OVOUOAMDY GE UOPE TOL EKTEO KOV

EVOOUNTPLO. GE OVGTEKIVOLUAUTT. 26TOGO, VTLAPYEL TEPLOPIGUEVT] EUTEIPIN LE TNV
0VLOTEKIVOLLAUTN OE £YKVLEG Yuvaikes. Emopévmg, sivat mpoTtindtepo va amo@edyetor 1 xpnon
tov Uzpruvo otnv €yKupociivn.

. Edv elote yovaika oe avamapaywykn nAkio, covietdTot vo amo@OyeTe vo, petvete £yKvog Kot
TPEMEL VO, YPTCILOTOIEITE OMOTEAECUATIKT] OVTIGVAAN YT EVOS® ypMoiponoteite to Uzpruvo kon
YL ToLAGYIoTOV 15 efdopddeg petd tnv tekevtaia Oepaneio pe Uzpruvo.
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. H ovotexivoopdunn propei va mepdoetl HEGH ad ToV TAUKOOVTO Kol VO PTAGEL GTO OYEVVITO
popo. Edv AaPate Uzpruvo koatd tn StdpKela TG EYKLHOoVVNG GaG, TO LoPd ooc UTOPEL va
SwaTpéyet peyolvutepo kivouvo yia v epedvion Aoipméng.

o Elvar onpavtikd va evnpepdoete 100G y1otpos TOL HOPOV GOG Kot TOVG GAALOVS emaryyeAplaTieg
vyetag edv AdPoate Uzpruvo katd tn Sipkele TG EYKVUOGUVNG GOG, TPV TO LmpO AdPet
omolodnmote euPforto. Ta {ovta epPoria 6mmg sival To euforio BCG (mov ypnoponoteitol yio
™V TPOANYT TNG PLUATIOONG) OEV GLVICTMOVTOL Y10, TO HMOPO GOG KATE TOVG TPADTOVS dDIEKN
veg petd ) yévvnon ebv Adpate Uzpruvo katd t StdpkeLa TG €YKVHOGUVNG, EKTOC €6V O
YWTPOG TOV LMPOD GO GLGTNHOEL KATL dLUPOPETIKO.

. H ovotekivoopdunn pmopei va mepdoel 6To uNTpikod YoAn o€ ToAD HKPEG TOCOTNTEG.
Evnuepaote tov yuatpd cag eav Onralete 1 oyediblete va Onidoete. Eceig kot o yatpdg cog
Ba mpémel va amogacicete av Oa mpénel va OnAdoete 1 av Ba ypnoiponomoete to Uzpruvo -
UV KAVETE Kot ToL VO TOVTOYPOVO.

0onynon Ko YEPLOROS PUNYAVILATOV
H ovotekivoopdunn dev €xel kapio 1 (€L AGUAVTT EXIOPACT] GTIV KOVOTNTA 001 YNONG Kot
YEWPIOUOD UnyovnpaTmy.

To Uzpruvo nepiéyel morveoppuké 80

Av16 10 pappaxo mepéyet 0,04 mg tolvcopPikd 80 og kabe ml. Ta molvoopPikd pmopei vo
TPOKAAEGOVV AALEPYIKES avTIOpAoELS. Evnuepdote Tov yiotpd cog edv €xete YvOOTES OAAEPYiEC.
3. g va ypnoypoemomoesere 10 Uzpruvo

To Uzpruvo evdeikvotal yio xprion vo v kabodnynon kot Ty exifieyn yioatpol e epmelpio oty
OVTILETMTIOT TOV KOTACTACE®MVY Yo TIG onoieg mpoopiletar to Uzpruvo.

[Tévtote va ypNGIUOTOLEITE TO PAPUOKO OVTO AVGTNPA COUPMVA LE TIG 001YiES TOL Y10TPoD cag. Edav
€xete apuePoriec, poTNOTE TOV Y1ATPd 00lg. MIANGTE e TOV Y1TPO GOg GYETIKE e TO TOTE Bal KAVETE
TG EVEGELG GOG KO Y10l TO pOVTEROV TALPOKOAOVONGNG TG KATAGTUONG GOG,.

Iléco Uzpruvo mpémer va yopnysitor
O ywrpdc oag Oa amopacioet toco Uzpruvo ypedleote va AaPete kon yio 1060 SboTn .

Evijlhkeg nhkiog 18 etov 1] dvo
Yopiaon 1 Yopracw ApOpitidan

. H ocvvietouevn apyikn do6on eivan 45 mg Uzpruvo. Ot acBeveic mov Luyilovv mepiocotepa amd
100 yiuoypappa (kg) pmopet va Eekivioovy pe e 66om tv 90 mg avti yuo 45 mg.
o Metd v apyikn 860, Oa wépete v endpevn d6o1 o€ 4 gfdopades Kot PeTd KAOE

12 gBdopadec. Ot emakdrovbeg 060elg eivar cuvBmG 1d1eC e TNV apyIkn ddGT.

Noéocog Tov Crohn

o 1 didpketo g Bepanciag, n TpdTh d60M MEpinov 6 mg/kg Uzpruvo Ba yopnynbei omd tov
YwTpd cog oTaydNV og o AERa Tov Ppayiovd cag (evoopAEPia €yyvon). Metd ) 66om
évapéng, Oa AdPete tnv emduevn d6on Uzpruvo tov 90 mg petd amd 8 efdonddec kot 6t
ovvéyela kGO 12 efdouadeg péow Eveonc KAT® oo To dEpUA («TOSoPImC»).

. e oplopévoug acbeveic, petd v Tpdt £veon Katm and to dépua, ta 90 mg Uzpruvo umopei
va yopnynBovv kabe 8 efdopddes. O yuutpodg cog B aropaciost ndte Bo Tpémetl va Adfete Tnv
gmoueVN dOoM GO,

Hoowd ko Epnpor nhkiag 6 eT@OV 1| Gve

Yopioon

o O y10tpdg Bo vToAoyicel TNV KATAAANAN 360N Y10 €G4S, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS TG TOGOTNTOG
(6ykov) tov Uzpruvo mov Ba, mpénet va evebel yuo va dmaoel T oot 66on. H cwotr 66om yio
€06 e&optdrTorl amd T0 COUATIKO Gag fAPOS KATA TN YOpNYNoN TG EKAGTOTE dOGNC.
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o "Eva graAido tov 45 mg givar 6100€c10 Yo wordid wov ypeldletal va AaBovy AMyoTtepo amod TV
TAPN 0601 TV 45 mg.

o Edv Quyilete Mydtepo and 60 Kg, 1 cuvietdpevn 66om eivon 0,75 mg Uzpruvo ava kg
COUOTIKOV Bapovg.

o Edv Quyilete 60 kg émg 100 kg, n cvuvietdpevn d6on eivon 45 mg Uzpruvo.

o Edv Quyilete méveo and 100 kg, n cuvictdpevn 660 givar 90 mg Uzpruvo.

. Metd v apyikn d6on, Ba AdPete v endpevn d6om 4 efdopdadesc apyoTEPQ, KOL GTI GUVEYELL
Kké0e 12 efdopdosg.

g yopnyeiton To Uzpruvo

. To Uzpruvo yopnyeital og éveon kdt® omd to déppa («vmoddplan). Xtnv évapén g Bepaneiog
60G, WTOPEL TO 1TPIKO 1 VOGNIAELTIKO TTPOCOTIKO Vo yopnyNoet pe éveon to Uzpruvo.
. Qo616060, €08l Kal 0 YIUTPOG GO Umopel vo amopacicete OTL pmopeite vo KAvVETE ot 1dtot v

éveon tov Uzpruvo ctov eantd coc. e autny v mepintmon, Oa ekmoidevteite yia Tov Tpomo
mov Ba kévete v éveon tov UZpruvo ctov eavtd cog.

o INo 1 00N Yieg Yo T0 TG VoL KAveTE TNV €veon tov Uzpruvo, BAéne «Odnyieg xoprynong» 6to
TEAOG AV TOV TOL PVALOL 00N YLDV.

MUMMGTE UE TOV YIOTPO GOC OV EYETE OTOIEGONTTOTE OMOPIEG GYETIKA LLE TN YOPTYNON TNG £VESNG GTOV

€00TO GOG.

Eav ypnowpomoujoste peyorvtepn 66on Uzpruvo amd Ty Kavoviki
Edv ypnowonomcate 1| cag yopnynoav mapa woAd Uzpruvo, pidnote apéomg pe Evay yioutpo M
oappokomold. Na éxete mavta 1o eEmteptkd Kovti Tov pappdkov pali oog, akopua Kt av givor adeto.

Eav Egyaoete va ypnowporomeste To Uzpruvo
Edv Egydoate pia 5601, EMKOWVOVAGTE LE TOV Y1ATPO 1] TOV POPLAKOTOW o Mnv mdpete durhn
3001 Yo va. avamAnpadcete T d0om mov Eeydoarte.

Edv otopatijoste va gpnowponoteite to Uzpruvo
Agv givon emikivévuvo va otapatioete va ypnoyonoteite To UZpruvo. Qot6c0, 0V GTOUATIGETE,
UTOPEL VO ETOVELPAVIGTOVV TO GUUTTMOUATO COLG.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN (PT|OT] AVTOV TOV POPUEKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.
4. IBavéc avemOOpnTES EVEPYELEG

Onwg 6o To eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1l Ogv Tapovoldlovtal 6 GAOVG TOVS avEpPOTOLG,.

2oBapéc avemOBovunTec EVEPYEIES
Opropévor aoBevels pmopel va €xovv coPopéc avemBountes evépyeles Tov UIopet va YPelcTovv
enelyovoa Bepamneia.

ALLePYIKES AVTIOPAGEIS — PTOPEL VO Y PELACTOVY ETeiyovoa Oepaneio. Evnpepdate Tov yiotpo
60g 1] avalnTiote exciyovsa 10 Tpiki] fo1)0sio apéoms GV TAPATNPCETE OTOLOONTOTE A6 TO.
ok6iov0a onpeia.

o Ot cofapég arlepykég avtidpaoelg («avapuia&ion) eivol omavieg 6To ATOe TOV TaipVoLV
ovotekvovpdumn (uropet va emnpedcovy €mg kot 1 ota 1.000 dropa). Ta onpeia
epAapPavouv:

o OVCKOAlQ OTNV OVOTVOT 1 TNV KOTATOOoN
O YOUNMAY apTnploKn Tieon, Tov uropet va tpokarésetl {aAn
o mpRERo 0T0 TPOCWOTO, TO. XEIAN, TO oTOM 1] TO Ao,

o Ta cuyva onueio aAlepykng avtiopaong TepAapufdvouy depuatikd e£avonua kat kvidmon

(umopel va emnpedoovy €mg kat 1 ota 100 dropa).
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2.€ 6TAVIEG TEPIMTTMGELS, TVEVHOVIKES OALEPYIKES AVTIOPAGELS KO PAEYLOVI] TOV TTVEVHOVA £YOVV
avagepOel og aoBeveig mov Aappfavovv ovetekivoopaunn. Eviiuepoocte apéocng tov yiotpd cog
€0V TUPOVOLAGETE CUUTTAONATA OTMWS 10, dSVGTVOLN KOL TVPETO.

Edv epoavicete coPapr| odrepyikn avidpoon, o yuutpds 6og Lnopet va amopacicel 0Tt dgv mpémet v
ypnowonomoete Eava to Uzpruvo.

Aopaéelg — pmopei va yperactov enciyovoa Oepoancio. Eviinepoote apécmg Tov yiatpo cag edv
TOPUTIPNCETE OTOLOONTOTE OTO TO, KOLOVOO onpeio.

. Eivar ouyvég o1 AodEeig Tng poTng 1 Tov Acpod Kot 1o Kovd Kpuolodynua (Umopet va
enmmpedoovy éo¢ kat 1 ota 10 dtopa)

o O1 Lopméelg tov Bdpaka dev eivar cuyvég (Umopel va exnpedoovy €oc kot 1 ota 100 dropa)

o O1 QAeYUOVEC TOL 16TOV KAT® Ao TO dEPLOL («KVTTAPITIONN) deV eivar cuYVEG (UTopEl va
ennpedoovv €ng kot 1 ota 100 dropa)

. O épmng Lootp (éva €ldog erdduvoL eEavOnpatog e PUGOAIdES) dev glval cuyvag (Lmopel va

ennpedoet £oc kot 1 ota 100 dtopo)

To Uzpruvo pmopet vo 6og KATOGTNGEL AlYOTEPO 1KAVOVS VO KOTATOAEUNOETE AOUDEELS. Kdmoteg
Aoméetg Bo pmopovoav va yivouv coPapég kot pumopel va teptAapuPdvouy AOUMEELS TOV
TPOKAAOVVTOL 0td 100¢, LOKNTES, Paxtipla (cupmeptiapufoavoprévng e eupatioong), | Tapdoita,
ouumePAapBavoEVEY AOUAEEDY TIOVL Kupimg mapovctalovial oe avOpdmovg pe eEacbevnuévo
OVOGOTOMTIKO GUOTNHA (EVKoPLaKEG AodEELS). Eukaiplokég AoumEelS Tov £YKEQPILOVL
(eyke@aAitida, unviyyitida), TOV TVELLOVAOV KOl TOL 0QBaAUoD Exovv avapepbel og acbeveic Tov
Aappavovy Beparmeio e OLOTEKIVOVUAUTT).

[pénet va mpocéyete yio onueio Aoipwéng evd ypnoonoteite To Uzpruvo. Avtd tepiiapfdvouv:
TVPETO, GUUTTMOUOTO TOL HOLALOVV UE YPITY|, VOKTEPIVES EPLOPADCELS, ATMAELL BApovG
aicnon konwong 1 Aaydviacua, frixog Tov dev mepva

Beppod, KOKKIVO dépa OV TOVAEL, 1 ETMOVVO £EAVONUA 0TO dépUa e PLGOAIDES

aicOnpa Kavcov katd Ty ovpnon

dugppoia

OTLTIKTY OLOTAPOYN M ATDOAELD OPAONG

KepaAodyio, ovyevikn dvokapyia, vaicnoio 6To PMC, vavtia 1 cOYYLoT).

Evnuepdote apéomc tov yotpod cog v mapatnp|oETE OTOOINTOTE and avtd Ta onpeia Aoinwméng.
Avtd pumopel va etvar onpeio Aopuméenv, 6mwg AoudEewny Tov Bdpaka, AOUOEEDY TOV dEPUATOG,
épnnto. (OoTpa, 1 EVKOIPLOKES AOUMEELS TTOL Do uTopovGOY Vo £x0VV GOPaPES EMUTAOKEC.
Evnuepaote 1o yrotpd cag edv £xete omolodnmote £100G Aoiuwéng Tov dev mEPVA 1| EXAVEPYETOL
ouvex®ms. O yatpds oag pumopel va amopaciost 6t dgv mpénet va yproiponomoste UZpruvo péypt va
nepdoel N Aoipmén. Exiong evnuep®dote Tov Y1otpd 60g GV £XETE OVOIKTEC TANYEC 1) TPAVUATO, KAUODC
umopei va LoAvvOoov.

ATo@OLIOMGT dEPRATOg — aVENGN TS EPLOPOTNTUS KOL TNG UTOPOAIdMONG TOV OEPNATOS GE
EKTETUNEVT] TTEPLOYN] TOV CAOUATOG EVOEYETAL VU EIVAL CVUTTONATA EPLOPOIEPIIKIG YOpiaons 1)
UTOPOMIMTIKIG dEPPATITIONG, OL 0Toieg sivan coPapéc deppartondderec. Ao mpémer va
EVIUEPDGETE GPECMOS TOV YIATPO GUG EAV TAPATIP|GETE 0TOLOONTOTE OO VT TA onpeio.

Aldeg avemOounteg svEpysiec:

Yoyvéc avemBounteg evépyereg (Umopel va emmpedoovy ¢ kot 1 ota 10 dtopa)

. Aldppora

. Navtia

. "Epetog

o AloOnpo koT®oNg
o AtoOnpa Laing
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IMovoképaiog

Dayovpa («kvnopoc»)

[16vog ot péom, Tovg pog M T1g apBpaoelg
[Movoropog

EpvBpdmra kon mévog oo onpeio mov yivetal n éveon
Aoluwén tov Topappiviov KOAT®V

Oy ovyvég avemBounteg evépyereg (umopet va enmpedoovv éog kot 1 ota 100 dropa)

Odovtikég AomEelg

Koinun poknriacikn Aoipmén

KoatdOiyn

DOpayuévn 1 BovAopévn pot

Ayoppayia, pOAOTES, GKANPLVOT], TPYELRO Kot poryovpa ekel OTov yiveton 1) éveon).

AloOnpo advvopiog

[Ttcdon PAe@ApoL Kat YOAAP®OT LVOV 6T1 pio TAEVPA TOV TPOGMOTOV (KTOPAAVGT) TPOCOTLIKOV

vevpouy N «tapdivon Belly), mov givar cuvnBwg mapodiky

o MetaBoin omnv yopioon pe epBpoTnTo Kot VEEG PIKPES, KITPIVEG 1] AEVKES PAVKTUIVEG, LEPIKEG
(QOPEC GUVOOEVOUEVEC OO TVPETO (PAVKTOVAOING Ypiaon)

o Amoploimor tov 6€ppatog (AmoPoAidmen dEPUATOS)

e  Axuf

Yravieg avemBOunteg evépyereg (umopel va emnpedoovy £mg kat 1 ota 1.000 dropa)

o EpvBpdmra kot amo@oridmon Tov SEPLOTOC GE EKTETAWEVT] TTEPLOYT] TOV GMOUOTOC, 1| OTO0
umopei va apovotdlel eayobpa 1 Tovo (amooAildwtikn depuatitida). [Tapduola copnTdOpoT
AVOTTOGOOVTOL OPICUEVES POPES MG PLGIKT LETAPOAN GTOV TOUMTO TOV CUURTOUATOV TNG
yopioong (epuBpodepuikn yopiaon)

o DLeypovn LIKPOV aplo@opmv ayyeimv, 1 omoia pmopel vo 0dnynoet og deppatikd eEvinua pe
UIKPEG KOKKIVEG 1 LOP POVGKAAES, TVPETO N TOVO GTIG apBpioelg (ayyetitidn)

oAb omavieg avemBounteg evépyereg (umopet va emmpedoovy émg kot 1 ota 10.000 dropa)

o DovokdAeg Tov dEpUATOC, 01 0Toieg pmopel va etvat epuBpég, KvNOoUMDOELS KOt EMDIVVES
(TMop@oAvymdeG TEUPTYOEIDEQ)

o Agppoticdg Akog 11 cOVOPOO TPocopotdlov pe Aoko (epubpo, emnpurévo PoAdmdeg eEavina
G€ TEPLOYEC TOL OEPUATOC TOV EKTIOEVTOL GTOV A0 TOOVDG LLE TTOVOLG GTIC 0PHPDGELS)

Ava@opd avemOOuNTOV gVvEPYELAOV

Edv mapotnpnoete Kamoto, avemBountn evépyeia, EVNUEPMDGTE TOV YITPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOGC.
AvT0 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv AVaPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
xprons. Mnopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyetes ansvbelog, LEsm Tov eBvikov
GLGTNHIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypaeeTol 6to Tlapdptnua V. Mécwm g avaeopdc avertdountov
EVEPYEL®V Umopeite va fondfoete 6T GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV OCPOAELL
TOL TTAPOVTOS PAPLAKOL.

5. g va puidooete To Uzpruvo

o To @apuoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE PEPT] TOV gV TO PAETOVV Kol Ogv TO POAvVOLY Tl
ToLdLd.

. Dvrdocete o Yyoyeio (2°C-8°C). Mnv KatoyvyeTe.

. DVAAGGETE TNV TPOYEUICUEVT) GUPLYYA GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOCTUTEVETOL GO TO PG,

. IIpwv ™ yopnynon, To Uzpruvo Oa mpénet vo apriveTol va gtdoel o€ Oepuokpocio douatiov
(mepimov pon dpa).

. Epdoov anatteital, pepovopéveg tpoyepucpéveg ooptyyeg Uzpruvo pmopovv emiong vo

ovAdccovtal o€ Beppokpacio dopatiov Emg 30°C yo pio uEylotn pepovapévn tepiodo Emg
30 nuépeg, 670 apPyIKO KOVTL TPOKEUEVOL VO, TPOGTATEVOVTOL ATt0 TO PMG. MOAS Byetl amd T0
yoyeio, KaTaypayTe TNV NUEPOUNVIC. AOPPIYNG GTO XDPO TOL TUPEYETOL OTO EEMTEPIKO KOVTL.
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H nuepopnvia ardppuymg dev mpémetl va vepPaivel Ty apyikn nuepounvia AENG mov sivon
TUTOWEV 6TO KOUTL. ATd TN oTiyun mov pia cvpryyo Exel amobnkevdel oe Beppokpacio
dopatiov (g 30°C), dev Ba mpénel va enavatorodeteital oto Yyouyeio. AToppiyte T cOpryyo
€aqv dev &yel ypnoiponombel eviog 30 nuepadv and v arodnkevon oe Beppokpacio dmpatiov 1
£€m0¢ TV apykr| nuepounvia Anéng, 6moto etvar vopitepa

. Mnv avokiveite Tig mpoyepuopéveg ouptyyeg tov Uzpruvo. Mapatetopévn duvartn avaxivinon
propel va tpokorécel {npd 6to PapLoKo.

Na pn ypnoipomoreite avtod 10 QappoKo:

. Metd v nuepounvia ANENG TOL OVAPEPETUL GTIV EMOTUOVOT] KL GTO KOLTI LETA TNV
«AHEH/EXP». H nuepounvia Anéng sivat n teAevtaio NUEPO TOL UNVE TOV OVOPEPETOAL EKEL.

o Edv to vypd elvar amoypopaticpévo, Bodo 1 av €xel peydio copoTidn Ta omoia awpovvTaL
péca og owtod (PA. mapdypogo 6 «Eupdvion tov Uzpruvo kot tepieyOUeva. TG CLGKEVAGIOG?).

. Edv yvopilete, 1) vopilete 0T pmopet va €xet extebel og akpaieg Oepuokpoaoieg (0mmg va et
Katd AdBog katoyvybei ) Oeppavoet).

o Edv to mpoidv éxel avakivnbei duvartd.

To Uzpruvo givai pog ypriong uovo. Ipoidv mov dev €xet ypnoyomombei Kot Tapapével 6T cOPLYYa

TPEMEL vaL amoppinteTol. Mnv metdte PApLOKA 6TO VEPD TNG ATOYETELONG 1 OTA OIKLAKA OTOPPILLLLOTOL.
Potiote Tov pappoKomold cog yio 10 Tdg Vo TETAEETE To PAPLAKO TOL dEV XpNOIUOTOLEiTE Tl AVTd
ta pétpa Ba fonbncovv oty mpoctacio tov mepPdilovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T wepréyer To Uzpruvo

. H dpactiki ovsia eivar | ovetekvovuduan. Kabe mpoyepuspuévn cuptyya mepiéyet 45 mg
ovotekvovpdunn o€ 0,5 ml.
o Ta Ao cvoTaTIKA givat 1 16TIdIVN, 1| HOVODIPOYA®PIKY 10T1divn, T0 TolvcopPiko 80 (E433), n

caKkyopoln kot To HOMP Yo EVEGILA.

Ep@dévion tov Uzpruvo kot mepieyopueva TS CVGKELAGIOG

To Uzpruvo eivai dtovyég, dypmpo €mg eEAappdg KITPVO Kot TPAKTIKA EAEVOEPO 0PUTOV COUATIOIOV
gvéopo otaAavpa. Atotifetar o€ xapTvo kKouTi ToL TTEPLEYEL 1 @dmal 006N GE YLAAIVY TPOYEUIGHEV
ovptyya tov 1 ml. Kd&Be npoyepiopévn cdpiryya mepiéyel 45 mg ovotekvoopdunn og 0,5 ml evésyov
StoAvpaTog.

Karoyog Aderog Kvkhogopiog
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Teppovia

IHopoockevaoTtéc
Alvotech Hf
Seemundargata 15-19
Reykjavik, 102
Iohavoia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Teppoavia

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV, TUPUKAAEIGTE VU
angvBouvbeite otov TomKO avTITPOc®To Tov Katodyov g Adsiog Kukhopopiog:
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Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878
bbarapus

STADA Bulgaria EOOD
Tein.: +359 29624626
Ceska republika
STADA PHARMA CZs.r.0.
Tel: +420 257888111
Danmark

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153
EALdoa

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
TnA: +30 2108161802
Espafia

Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889
France

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686
Hrvatska

STADA d.o.o.

Tel: +385 13764111
Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777
island

STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030
Italia

EG SpA

Tel: +39 028310371
Kvbmpog

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
TnA: +30 2108161802
Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

Lietuva

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926
Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878
Magyarorszag

STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747
Malta

Pharma.MT Ltd

Tel: +356 21337008
Nederland

Centrafarm B.V.

Tel.: +31 765081000
Norge

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850
Polska

STADA Pharm Sp. z.0 0.
Tel: +48 227377920
Portugal

Stada, Lda.

Tel: +351 211209870
Romaénia

STADA M&D SRL

Tel: +40 213160640
Slovenija

Stada d.o.o.

Tel: +386 15896710
Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933
Suomi/Finland

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888
Sverige

STADA Nordic ApS

Tel: +45 44859999

To wapdév @UAA0 001N YOV Yp1ioNS avaOe®PONKE Y10 TEAELTUIN POPE OTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TANpoeopieg Yo T0 pAPROKO aLTd givar dtafécies 610 d1KTLOKS TOTO Tov Evpmmaicod

Opyaviopot Gappdkmv: https://www.ema.europa.eu/.

Aemtopepeic TANPoPopies yio 10 PApUHaKo avto, cvuumeptiappavouévov Bivieo oyetikd pe to TpoTo
APNONG TNG TPOYEMGUEVNG GUPLYYOC, etvar dtaBéoipo oravipovtog Tov kadikd QR mov axoiovdel 1y
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o010 eEmTEPIKO KoVt pe sSmartphone. Ou idiec TAnpogopieg ivar eniong drabéoipeg oto akdAovH0
URL: uzpruvopatients.com
Na copmepiinedei kodikog QR
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Odnyieg yopiynong

OAHI'IEX XPHXHX

Uzpruvo 45 mg evéoipo swdlvpa 6€ TpoyERIcPivY 6OpLyyd.
O0VOGTEKLVOVPLAUTY

Y10 VTod6pLa Y pTioT

Awfdote mpooekTIKG 0VTEG TIG 001 YiEg YP1ONG TTPLY YpNoLpoTor)oeTe To Uzpruvo gvécipo
owdiopa og mpoyemopév copryya.

v évopén g Bepaneiog, o emayyeipatiog vyeiag cag Oa cog fondnoet pe Ty TpmTN GOG £veon.
Q61660, €08l Kol 0 YIOUTPOG GO UTOPEL VO AmOPAGIGETE OTL UTOPEITE VA KAVETE O 1d101 TNV £VEGT TOV
Uzpruvo otov €avtd cag. Av cupPei avtd, 0o ekmoidevteite yio Tov TpOTO TOL YIVETOL 1] EVEGT] TOV
Uzpruvo. MIMGTE UE TOV Y1OTPO GOG OV EXETE OTOLECONTOTE AMOPIEG GYETIKA LIE TN YOPNYNOT TNG
£€VEGNG GTOV EAVTO GOC.

INROVTIKEG TANPOQOpPIES:

o Movo yia vTodopa ypIoN

o Mnv avapryvdete to Uzpruvo pe dAra vypd yio éveon

. Mnv avoxkiveite T Tpoyepopéveg cupryyeg tov Uzpruvo. O Adyog gival 6t1 1 duvatn
avakivnon umopei va tpokarécsel (Npid 6To QAapRoKo. Mn ¥pNGILOTOMGETE TO PAPUOIKO EGV
€xet avaxwvnBel dvvard. [apte pio véa Tpoyepicpévn copryyo.

EXéyEte mv(T1Q) mpoyepopévn(eg) oupryya(ec) mote va PePfarmbeite otL:

o 0 0plOUOG TOV TPOYEUIGUEVMV GLPLYYDV KOL 1] TEPLEKTIKOTNTA VAL GMOOTN
0 Edv n 860m cag etvar 45 mg, Ba mapete pio mpoyepuopévn ooupryya tov 45 mg Uzpruvo
0 Edv n 8601 cag eivar 90 mg B mépete dV0 TpoyEUIGUEVEG GOPLYYEC TV 45 mg Kol Oa

YPELWCTEL VO YOPNYNOETE GTOV €0VTO Gag dV0 gvéaelc. Emééte dVo dapopetikd onpeio
YU avTég T1G evéoels (m.y. pio éveon otov 6e&l unpd ko pio £veomn 6Tov aplotepd unpd),
KO YOPNYNOTE TIG EVECELG T U0l AUECHS LETA A0 TV GAAT

. TPOKELTOL Y10, TO GOCTO PAPLLAKO

o dev &yel mepdoet N nuepounvia ANENG Tov

. 1 TPOYEUICLEVT] GUPLYYQ OEV EIVOAL KOTECTPOUUEVT]

. TO SIAV O GTNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO Eival S1aVYEG KOl AYPOUO £0C OVOLKTO KITPIVO Kol
TPOKTIKA dgv TEPLEYEL omoladnmote EEva cmUATIOW

. 70 SIIAVLO GTNV TPOYEUICUEVT cVPLYYQ deV glval TAy®UEVO

. Ipwv tn yopNynom, to Uzpruvo Ba npémel va apnvetal va tdoel og Oeppokpacio dopatiov

(mepinov pion odpa).

H swdva 1 deiyvel mog polaletl n mpoyepuspévn cuptyya tov Uzpruvo

——

f

"Eupoiro Thpo ovpryyog Beidva  Kdioppo Berovng

Ewodva 1

1. ITpogTopdote TO VIKE
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ZVYKEVIPOOTE TIC TPOUNOEIEC TOV B0 YPELOGTEITE Y10 VO TPOETOUAGETE KOl VAL KAVETE TNV EVEGT| GO,
®a ypelooTeite:

. AvTIoNTTIKG HovTNAGKLO

Amoctepopévo Boufaxt 1 yalo

AvToKOAANTO EMIOEGLO

Tn ovvtayoypagnBeica d6omn Tov Uzpruvo (BA. Ewkova 1)

[Mepiéxtng amdppync aryunpov avtikelwévey (dev tepthapupdvetat) BA. euwcova 2.
Xuykevipmote OAa doa ypeldleote Kot TonoBenote Ta og pia kabapn empdvela.

Uzpruvo Iepiéktng
TPO-YEMGHEVT AvTioNTTKG amdpPLYNg
ovplyya povTnAdKio LU POV
- N (I OVTIKELLEVAOV
L _1133-""-.\ VaY + )
AvtokOAinTog AmocTelpmUEVO
EMIdEGOG BouPaxt ) yalo
Ewova 2

2. Em£éEte ko mpogToipdote 11 0£0m TG £veong:
EmAéEre ) 6éom éveong (PA. Ewova 3)

. To Uzpruvo yopnyeital pe €veon KAt amd To SEpa (VITOdOPLY)

. EmAéEte 10 onueio g éveonc. KoAdég meprloyég yio tnv éveon givar o ave pnpog (mddia), 1
YOP® OO TNV KOG (KOWMAKY] YDPOL), TOLAGYIGTOV 5 cm pakpld omd Tov opearo (apaid)

o Ed&v cag yopnyet v éveon epovtiotg, pnopel va emieyel emiong og B€om yuo tnv £veon 10
v pépog tov Bpayiova (PA. Ewova 3)

o Xpnowponomaote dapopetikn BEon éveong yia tnv kdbe Eveon. Mnv Kavete v £veon oe

mepoyn 6mov 1o Héppa etvan evaicOnto, £xel HOA®TES, givarl epuBpod, 1| oKANPO

)
: |

o, | 55

O eployég pe Kitpvo ypoua gival ot GuVIcTOUEVEG BEGEIC EveonC

Ewoéva 3
[Ipogtopdote T Oéom €veonc
o [TAvvete ta yépro cog moAD KaAd e camovvt kot (eoTd vepoO
o KabBapiote to déppo otn BEom Eveong e Eva OVTIONTTIKO LOVTIAGKL
. Mnv ayyi&ete v meployn avt Eava TPV KAVETE TNV £VEST]. AQNGTE TO OEPUN GOG VO,

GTEYVAOOEL TPV A0 TNV EVECT
. Mnv aegpioete 1 puon&ete v Kabopn Teployn
. Mnv kévete v éveon Tdvo amod To povya.

3. Apmpéote To KGioppa ™G Perdovng (Bi. Exkova 4):
. Apapéote To KaAvppa g BELOVNG dTaV €1GTE £TOLUOC VO TTPOAYLOTOTOIGETE TNV EVEGT] TOV
Uzpruvo
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Mnv ayyilete to EuPoro evd aparpeital To KAALVLE TG BeAdVNg

Kpotiote to copa tne ovuptyyog Le To va xEpt, katl Tpafnéte to kdAvppa g BeAdvng pe pia
kivnon npog ta €£® (PA. Ewova 4)

[Metdéte To KAALVUPO TG PEAOVIG 0TO oKOLTIdL. MMV ETOVOTOTOOETNOTE TO KAALULOL
Mmnopet, eniong, va deite pio otoydva vypoL oty dKpr g PeAoVNG. Avto givat puGLoA0YKO
Mnv ayyiéete ) PeAdva 1 LNV TNV 0PNGETE VAL OKOVUTNGEL OTOLUONTOTE EMUPAVELQL

Kavte éveon pe ) 0601 apov apalpEGETE TO KOAVULO TNG PEAOVIG

K

Ewova 4

4. Kéavte éveon pe t o6on:
Kpamote 1 cOpryya:

Kpamote to omdpa g Tpoyepiopévng cOptyyas Le To £vo xEpt aVALEGO GTO OVTIXEPO KOt TOV
deiktn (PA. Ewcdva 5)

Mnyv xpnCIHOTOIEITE TNV TPOYEUGUEVT] GUPLYYD GV £xEL TEGEL YWPIG va Exel TomoBetnBel TO
KéAoppo g Berdvne. Eav coppet avtd, evnuep®ote Tov YoTpo 1| TOV QUpUAKOTOLO GOG Yol
oonyiec

Mnv tpafdre to uPolo mpog Ta TIG® OTONONTOTE GTIYUN

Ewova 5

AvoonKkmoTte To dEpLa Kot ElodyeTe T PeAdvor

XPNOIUOTOGTE TO GALO XEPL Y10 VO OVACTKDCETE O TV Kabapn TePtoyn Tov dEPLOTOC.
Kpatiote otabepd

Me pia ypryyopn kot awdtopn kivnon, eilcaydyete T PeAOva 6To avadImA®UEVO dEPLLO VIO
yovia 45 popav (PA. Ewodva 6)
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)

—

Ewova 6

)

Kévte v éveon pe to dppoxo:
. Kavte éveon pe 6A0 T0 VYPO YPNOILOTOIDVTOG TOV OVTIXEPH Gag Y10 Vo oTpmdEETE TO EUPOrO
TPOG T PEGA LEYPL VA adELAGEL 1 TpOYEUIGLEVT cVvptyya (BA. Ewcova 7)

Ewova 7
Aopnote 1 Perdva va amocvpOel:
. Otov 10 £uPolo Exel mieotel 1060 060 UTOPEL VO TPOYWOPNGEL, GLVEYXICTE VO OCKEITE TTigoT 6TV
KePAAN Tov gpPorov. Bydrte t Perdva amd 1o dEPLO. Kol APNOTE TO dEPUA.
o BydAte apyd tov avtiyelpd cog amd tnv kepain tov gpporov. To éuporo Ba kivnbel mpog ta
whvo pall pe 1o 0axTLAd cog ka1 Bedovn Ba amocvplel 6To TpooTaTeLTIKO TNG BeAdvng (PA.

Ewéva 8)

Ewova 8
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5. Meta amé v éveon:

Metd amd TV 0AOKANPMCT] TNG £VECT|G, TEGTE £Va OMOCTEP®UEVO Papfdkt 1} Yala oto déppa
mévo otn Béon g éveong yia Alya devtepdrenta petd v éveon (PA. Eucova 9)

Mmnopet va vapEet pikpn mosotNTa aipatog 6t B€om g éveong. Avto givatl puGLOA0YIKS
Mnv tpifete to déppa otn Béon g Eveong

Mrnopeite va kaldyete T BEom g £veong pe éva puKkpd avToKOAANTO eMideclo, av givat
omopoitnTo

Ewova 9

6. Amoppryn:

TomoBetnoTE TIG YPNOUOTONUEVES GUPLYYESG GE AVOEKTIKO GTO TPLANATO TEPLEKTN, OTMC Elval
0 TEPLEKTNG OTTOPPIYNG OLYUNPOV OVTIKEIEVOV AUECMG LETA OO TN (PO COUP®VA LLE TOVG
TomKovG kavoviopove. Tloté unv metdte (amoppintete) yolapésg cOHPLYYES GTA OIKLOKAL
amoppippata (BA. Ewova 10)

Amoppiyte To OVTIONTTIKG povTnAdiia, Bapfakt 1§ yala, Kot T GLGKEVAGIN GTO CKOLTIOW GOG
Mnv enavoypNoYOTOLEITE TOTE TN GUPLYYA, YO TNV ACPAAELD KOl TNV DYEIN GOG, KOL YioL TNV
0oQAAELL TOV GAA®V

Ewova 10
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov ypijotn

Uzpruvo 90 mg evéoipo dwdlvpa 6€ TpoyERIcREvY 6OPLYYO,
OVGTEKIVOVLLAUTT

V To @appaxo ovtd TEAEl VIO CLUTANPOUATIKY TOPaKOAOVONGN. AVTo Ba emITPEWYEL TO YPNYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTapovatilete. BA. T€log ¢ mapaypdpov 4 yia Tov Tpomo
avaQOPAG aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTONS TPOTOV UPYICETE VO, PI|GLUOTTOLEITE
oVTO TO QAPNAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAC.

AvT6 TO QUALO 00OV £xEL Ypa@TEL Y0 TO TPOS®TO OV Aapfdaver 10 pdppoko. Edv giote 0
YovEdg 1] PovTIeTIG 0 0moiog 00 dacel Uzpruvo og éva moidi, mapaxarovps vo owopdosts
TPOCEKTIKA QVTEG TIC TANPOPOpPIES.

- DoraEte awTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dePfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAEoTIKA Y10 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
0apuoko oe GAAovg. Mmopel va Tovg TpokaAEoel PAAPN, akOUa Kot OTAV TO CUUTTOUATO TG
ac0Eveldg Tovg givar 010 e ta S1Kd Gag.

- Edv mapotnprioete Kamoo avemBOpUnTn evEpyeLd, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QPOPLAKOTOLO
cag. Avtd 1oyvet kot yuo KaOe mbovi avemBOUNTN EVEPYELL IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvon To Uzpruvo kot oo givat 1 xpnon tov

T mpéner va yvopilete npv ypnoponomoete to Uzpruvo
[g va ypnoyomomoete to Uzpruvo

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidooete To Uzpruvo

[epreydpeva g cvokevasiog Kot AOTEG TANpoPopieg

SukrwdE

1. Th givar To Uzpruvo ko owa givar | {p161 Tov

Tu givan To Uzpruvo

To Uzpruvo mepi€yet T dpacTiKi] OVGIL0 KOVGTEKIVOVUAUTNY, EVO LOVOKAWOVIKO avticopa. Ta
LOVOKAMVIKA AVTICOUOTO EIVOL TPOTEIVEG TOL ovaryvePilovy Kol GUVIEOVTOL EWOIKA LE OPICUEVEG
TPWOTEIVES GTOV 0PYAVIGUO.

To Uzpruvo aviketl og pia opddo popudkmv Tov ovopdlovial «0VOGOKATAGTAATIKAY. AVTd To
Qapuaka 0povv e£aclevavTag LEPOG TOL AVOGOTOINTIKOD GO.C GLGTNLOTOC.

Howx givon 1 yp1jon Tov Uzpruvo
To Uzpruvo ypnciomoteitaot yio TNV avTIETOMTION TOV 0KOAOLO®mY PAEYLOVOI®Y VOGHV:

o Yopioon katd mAGkag - o€ EVAAIKES Kot Todld NAKiog 6 eTdv Kot Gvo
o Yoproowm apbpitida - o€ evilikeg
o Métpia £wc coPfapn vosog Tov Crohn - g evijAiieg

Yopioon katd TAGKOG
H yopiaon katd midkog eivar pio deppatikny 7a0non n oroio Tpokodel pAYHOVY TTOL ENNPEALEL TO
dépua ko To voyra. To Uzpruvo Oa peidoet tn eAeypovn kat GAAa onueio e acBévetog.
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To Uzpruvo ypnoylomoteitor o€ eviMkec e uétpia £mg cofapr| yopiaon Katd mAdkag, Tov dgv
UTOPOVV VO, ¥PNGULOTOIGOoVY KuKAOoTopivT), neBotpeEdtn 1 pwtobepaneia, 1| o TEPIMTOOT TOL
aVTEG 01 Bepameieg dev elyav amoTélecpa.

To Uzpruvo ypnoiponoteitan o€ modid ko eprifoug nitkiog 6 etdv Kot dve pe pétpla £ coPapn|
yopioorn katd TAdkag, ta omoia dgv pmopodv va aveyBovv tn eotobepaneio 1] GAAEG GUGTNUOTIKES
Oepaneiec | 6tav o1 Oepameieg ovTEG dev elyav AmMOTELEGAL.

Yopracwkn appitioa

H yoplacikn apbpitida ivar pio pAeypovmong vocog Tov apbpdcewmy, mov cuvlBmg GuVodELETAL OO
yoplaon. Eav éxete evepyn voplactkn apbpitida npodta o cag yopnynbodv diia edappoka. Edv dev
avtomokpivesTte KaAd o€ avTd To PappoKa, uropel va oag xopnyndel to Uzpruvo oote va:

o Meihoet ta onpeia Kot T0 GUUTTOUOTA TG VOGOV GOC.

. BeAltuwoet ) copatikn cog AetoupytkdtTTo.

. EmBpadiver  PAaPn otig apBpbdoels cag.

Nodoog Tov Crohn

H vococ tov Crohn givan pia pheypovmong vocog tov evtépov. Edv €yete vooo tov Crohn, apyikd Oa
cag 00000V dAla pdppoaka. Edv dev avtamokpiBeite apketd kaid 1 edv Exete ducavesia o€ avtd To
Qapuaka, propet vo, cag 600gi Uzpruvo yia tn peinon tov onueiny Kol COUTTOUATOV TG VOGOV GOg.

2. T péner vo yvopilete mpiy ypnoyponomoete to Uzpruvo

Mnyv ypnopomouicete To Uzpruvo

o Yg TEPITTMOON OALEPYLAG GTNV OVOTEKIVOVUANTT 1) GE OTOLOONTOTE GALO O TOL GLGTATIKA
aVTOV TOV PAPUAKOL (VOPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).
o Edv &gete evepyn AoipwEn mov o yotpog 6ag MGTEVEL OTL EIVOL ONUOVTIKTY).

Edwv bev elote oiyovpot av 1oydel omotodmote and 10 TOPATAVE Y10 EGAC, LANCTE e TOV YIOTPO N
TOV (UPLOKOTOLd GOg TPV Ypnoiomomaoete to Uzpruvo.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuvBeite oTov Y10TPO M| TOV QOPULAKOTOLO GaG TPV Ypnoiponomoete To Uzpruvo. O yatpog cog
0o eréyEel mOGo Kold elote Tpv amo ke Oepameia. Befaimbeite 6T evnuepdcote Tov yopd cog yio
omoladnmote acbéveln Tapovoldlete mpv amod kibe Oepamneio. Eniong evnuepmaote tov yiatpod cog edv
éxete €pPel TPOCOATA GE EXOPT LUE OTOLOONTOTE ATOWO OV Uropel va Exel pupatioon. O yotpds cag
0a oag e€etaoel Yo pupotioon kot 0o Tpaypoatomomoet pio e£€taom yuo va 08l EGvV EXETE UUATIOON
wpwv wapete to Uzpruvo. Edv o yiotpog cag miotedel 0Tt dlatpgyete Kivouvo Quuatioonc, umopei va
oag yopnynOei Bepomeio yio TNV AVTILETOTION TNG.

IIpocééte Yo coPapéc avemOounTeg evépysreg

To Uzpruvo propet vo tpokarécel cofapés avembduntec evépyeleg, GLUTEPIAAUPAVOUEVOV
aAAEPYIKAV avTidpdoemv Kot Aotudéemv. [pénet va mpocéyete yio optopéva onueio 1] GUUTTOUOTOL
acOévelog evo maipvete to Uzpruvo. Biéne «ZoPapég avembBOunteg evépyeleg» oty mapdypopo 4 yio
TANPN KATAAOYO QUTOV TV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

Hpw ypnopomonjcete 10 UZPruvo evipuepmote Tov Y10Tpd 60g:

o Eav giyate moté allepykn avridpaosn ato Uzpruvo. Potmote tov yiotpd cog av dev elote
BéPatot.
. Eav giyate moté 0m010v01)T0TE TOTO KOPKIVOL — EMELON T OVOCGOKATAGTOATIKG OTTMG TO

Uzpruvo e£acsBsvoiv HéPOg TOL BVOGOTOTIKOV GUGTAKATOS. AVTd pmopel vo avnoet Tov
Kivduvo yio Kapkivo.

o Eav égete Mafer Oepameio yia v yopiaon pe ahlo frorloyikd @appoxa (éva @appoKo wov
mapdyeton oo pia ovoio froroykig Tpoéievong Kot cuviOms yopnyeiton pe éveon) — o
Kivouvog Yo KapKivo umopei va eivat vymAdtepoc.

. Eadv éyete M eiyote mpoc@ata Aoipmén
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o Eav éyete véeg N petaPoriopeves Prafeg péca otic TEPLOYEG TOL TAGYOLY Ao YmPiooT 1
GTO PLGLOAOYIKO SEPLLAL.

. Eav naipvere kdmowo airn Ogpaneio Y10 TNV yopiacn Ko/ TNy yopracikn apdpitida —
OTMG KATO0 GALO VOGOKATOGTUATIKO 1) poTobBepaneia (6tav To cOpa cog vroPdAiletal o
Oepaneio pe éva gidog vepindove (UV) pmtog). Avtég o1 Bepomeieg umopodv emiong va
e€aoBevioovy PHEPOC TOV BVOGOTONTIKOV GO GVGTHATOC. H Toutdypovn ypriomn avtdv tov
Bepaneidv pe To Uzpruvo dev €xet peretnbel. Qotdoo, etvar mbavd va avénoet v mibavotnta
acBeveldv mov oyetilovtatl e 0oBeVESTEPO OVOGOTONTIKO GUGTN LA,

. Edv AapPavere 1| MaPate oto maperdov evéceig yio T Ogpancia airepyrav — dev eivan
Yvooto gdv to Uzpruvo pmopei va tig ennpedoet.
o Eav n nlxio cog givar dvo Tov 65 eT®v — pmopel va etvor o mhavo va tabete Aopumers.

Edv dev elote oiyovpot av 1oydel omotodnmote and To ToPATdve Yio E6AS, IMANGTE LE TOV Y1aTPd 1|
TOV QUPLLOKOTOLO GG TPV Xproomomoete To Uzpruvo.

Optopévol acBeveig mapovsiocay avidpacels Tpocopoldlovoes pe AVKo, GuUTEPAAUPAVOLEVOL
SEPLLOTIKOD ADKOV 1) GUVOPOUOV TPOGOUOIALOVTOG e AVKO KaTd T didpKeln TG Depomeiog e
ovotekvoupaunn. Evnuepmaote apéomg Tov ylotpd cog eav eppavicete Eva epubpo, exnpuévo,
POMOMOEG eEAVON L LEPIKES POPEG LE TTLO GKOVPO TEPTYPOULLO, GE TEPLOYES TOV OEPLLATOG TOV
extifevtal otov A0 N pe TOVOLS 6TIS apBpdCELS.

Kaporwaxn mposforn kan ayyelokd YKEQUIKE ENEGOOLA

Koapdiaxn mposPorn Kot ayyelokd eyKEPAAIKA enelcodia Exovv mapatnpndel oe pio perétn oe
acOeveic pe ympioon wov Erapav Oepaneia pe ovotekvovudunn. O yotpog oag 0o eEAEYYEL TAKTIKA
TOVG TOPAYOVTEG KIvODVOL GOG Y10 KOPOLOKT VOGO KOl OYYELOKO EYKEPUAIKO ETEIGOIIO TPOKEUEVOL VOl
Stuoealiletl 0Tt avtipetomifovtol KoaTaAANAe. Avalnmote apéons wtpikr fonbela ebv mopovciicete
7ovo 610 othHbog, aduvapio 1 Un ELGIOAOYIKY aicOnom ot pio TAELPE TOV COUATOS GOC, TapdAvLeN
TPOCAOTOV, 1| AVOUAAIES GTOV AOYO 1) TNV OpaoT).

Howowd xon £pnpor

To Uzpruvo dev cuvieTtdtal yio xpnon o€ maldld KAT® Tmv 6 ETOV Ie Yopilaon 1 Yo XpHoT G Taldld
Kol eprPfoug Kato tev 18 etdv pe yoplackn apbpitida kot voco tov Crohn eneidn dev €xet peretndel
G€ QTN TNV NMKIKT ORAda.

Adlha @appoxa, epfoira kot Uzpruvo
Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V GOpULOKOTOL0 GOG:

. Edv maipvete, £xete mpoOcPATO TAPEL | UTOPEL VO, TAPETE AALO PAPLOKAL.

o Edv kavate npoécpata 1) tpdkertar va Kavete epuPorto. Opiopévor tomot epforimv (epforia
{OVTOV KPOOPYOVIGU®MYV) OV TPETEL VO YOPTYOUVTOL VR Ypnoipomoteite To Uzpruvo.

. Edv AdPoate Uzpruvo evoowm noactay £€YKuog, EVILEPMOTE TOV YIOTPO TOV LMPOV GG GYETIKA

ue t Oepaneia oag pe To Uzpruvo mpv 1o popd cog Aafetl omolodnmote pPoro,
ovpmepthapfavopévev tov {oviov epporinv, 0mng etvar To epfoito BCG (mov
YPNOLOTOEITAL Y10 TNV TPOANYT TG Pupatioong). Ta {dvia epuPforiia dev cuvieTOVTOL Y10 TO
UOPO GOG KOTA TOVS TPMTOVS dMOEKA UNVEG META TN Yévvnon av AdPate Uzpruvo katd
SLIPKEL TNG EYKVHOGVVTG, EKTOG €AV O YIOTPOG TOL LOPOV GO GLOTNHGEL KATL SLUPOPETIKO.

Kinon kot Onraopog

. Edv giote éykvog, vopilete 6t1 pmopel va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO OMOKTHOETE T,
{ntnote TN GUUPBOLAN TOL YITPOV GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

. Agv &yel mopotnpn el vYMAGTEPOC KIVOLVOG YEVETIKOV OVOUOAMDY GE UOPE TOL EKTEO KOV

EVOOUNTPLO. GE OVGTEKIVOLUAUTT. 26TOGO, VTLAPYEL TEPLOPIGUEVT] EUTEIPIN LE TNV
0VOTEKIVOLLAUTN OE £YKVLEG Yuvaikes. Emopévmg, sivat mpotindtepo va amo@edyeTo 1 xpnon
tov Uzpruvo otnv €yKupociivn.

. Edv elote yovaika oe avamapaywykn nAkio, covietdTot vo amo@OyeTe vo, petvete £yKvog Kot
TPEMEL VO, YPTCILOTOIEITE OMOTEAECUATIKT] OVTIGVAAN YT EVOS® ypMoiponoteite to Uzpruvo kon
YL ToLAGYIoTOV 15 efdopddeg petd tnv tekevtaia Oepaneio pe Uzpruvo.
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. H ovotexivoopdunn propei va mepdoetl HEGH ad ToV TAUKOOVTO Kol VO PTAGEL GTO OYEVVITO
popo. Edv AaPate Uzpruvo koatd tn StdpKela TG EYKLHOoVVNG GaG, TO LoPd ooc UTOPEL va
SwaTpéyet peyolvtepo kivouvo yia v epedvion Aoipméng.

o Elvar onpavtikd va evnpepdoete 100G y1otpos TOL HOPOV GOG Kot TOVG GAALOVS emaryyeAplaTieg
vyetag edv AdPoate Uzpruvo katd tn Sipkele TG EYKVUOGUVNG GOG, TPV TO LmpO AdPet
omolodnmote euPforto. Ta {ovta euPoria o6mmg eival o eufoiio BCG (mov ypnoponoteitol yio
™V TPOANYT TNG PLUATIOONG) OEV GLVICTMOVTOL Y10, TO HMOPO GOG KATE TOVG TPADTOVS dDIEKN
veg petd ) yévvnon ebv Adpate Uzpruvo katd t StdpkeLa TG €YKVHOGUVNG, EKTOC €6V O
YWTPOG TOV LMPOD GO GLGTNHOEL KATL SLUPOPETIKO.

. H ovotekivoopdunn pmopei va mepdoel 6To uNTpikod YoAn o€ ToAD HKPEG TOCOTNTEG.
Evnuepaote tov yuatpd cag eav Onralete 1 oyediblete va Onidoete. Eceig kot o yatpdg cog
Ba mpémel va amogacicete av Oa mpénel va OnAdoete 1 av Ba ypnoponomcete to Uzpruvo —
UV KAVETE Kot ToL VO TOVTOYPOVO.

0onynon Ko YEPLOROS PUNYAVILATOV
H ovotekivoopdunn dev €xel kapio 1 (€L AGUAVTT EXIOPACT] GTIV KOVOTNTA 001 YNONG Kot
YEWPIOUOD UnyovnpaTmy.

To Uzpruvo nepiéyel morveoppuké 80

Av16 10 pappaxo mepéyet 0,04 mg tolvcopPikd 80 og kabe ml. Ta molvoopPikd pmopei vo
TPOKAAEGOVV AALEPYIKES avTIOpAoELS. Evnuepdote Tov yiotpd cog edv €xete YvOOTES OAAEPYiEC.
3. g va ypnoypoemomoesere 10 Uzpruvo

To Uzpruvo evdeikvotal yio xprion vo v kabodnynon kot Ty exifieyn yioatpol e epmelpio oty
OVTILETMTIOT TOV KOTACTACE®MVY Yo TIG onoieg mpoopiletar to Uzpruvo.

[Tévtote va ypNGIUOTOLEITE TO PAPUOKO OVTO AVGTNPA COUPMVA LE TIG 001YiES TOL Y10TPoD cag. Edav
€xete apuePoriec, poTNOTE TOV Y1ATPd 00lg. MIANGTE e TOV Y1TPO GOg GYETIKE e TO TOTE Bal KAVETE
TG EVEGELG GOG KO Y10l TO pOVTEROV TALPOKOAOVONGNG TG KATAGTUONG GOG,.

Iléco Uzpruvo mpémer va yopnysitor
O ywrpdc oag Ba amopacioel toéco Uzpruvo ypedleote va Aapfavete Kot yio mOGo dStaoTnua.

Evijlhkeg nhkiog 18 etov 1] dvo
Yawpioon 1) Popraciky ApOpitioa

. H ocvvietouevn apyikn do6on eivan 45 mg Uzpruvo. Ot acBeveic mov Luyilovv mepiocotepa amd
100 yioypappa (kg) pmopet va Eekivioovy pe e 66om tv 90 mg avti yuo 45 mg.
o Metd v apyikn 860, Oa wépete v endpevn d6or o€ 4 gfdopdades Kot PeTd KAbE

12 gBdopadec. Ot emakdrovbeg 060elg eivar cuvBmG 1d1eC e TNV apyIkn ddGT.

Nococ tov Crohn

o 1 didpketo g Bepanciag, n TpdTh d60M MEpinov 6 mg/kg Uzpruvo Ba yopnynbei omd tov
YwTpd cog oTaydNV og o AERa Tov Ppayiovd cag (evoopAEPia €yyvon). Metd ) 66om
évapéng, Oa AdPete tnv emduevn d6on Uzpruvo tov 90 mg petd amd 8 efdonddec kot 6t
ovvéyela kG0 12 efdouadeg péow Eveonc KAT® oo To dEPUA («VTOS0PImTy).

. e oplopévoug acbeveic, petd v Tpdt £veon Katm and to dépua, ta 90 mg Uzpruvo umopei
va yopnynBovv kabe 8 efdopddes. O yuutpodg cog B aropaciost ndte Bo Tpémetl va Adfete Tnv
gmoueVN dOoM GO,

Hoowd ko Epnpor nhkiag 6 eT@OV 1| Gve

Yopioon

o O y10tpdg Bo vToAoyicel TNV KATAAANAN 360N Y10 €G4S, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS TG TOGOTNTOG
(6ykov) tov Uzpruvo mov Ba, mpénet va evebel yuo va dmaoel T oot 66on. H cwotr 66om yio
€06 e&optdrTorl amd T0 COUATIKO Gag fAPOS KATA TN YOpNYNoN TG EKAGTOTE dOGNC.
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o "Eva groAido tov 45 mg givar d100€c10 Yo wodid wov yperdletal vo Aafovy Ayotepo amod TV
TAPN 0601 TV 45 mg.

o Edv Quyilete Mydtepo and 60 Kg, 1 cuvietdpevn 66om eivon 0,75 mg Uzpruvo ava kg
COUOTIKOV Bapovg.

o Edv Quyilete 60 kg émg 100 kg, n cvuvietdpevn d6on eivon 45 mg Uzpruvo.

o Edv Quyilete méveo and 100 kg, n cuvictdpevn 660 givar 90 mg Uzpruvo.

. Metd v apyikn d6on, Ba AdPete v endpevn d6om 4 efdopdadesc apyoTEPQ, KOL GTI GUVEYELL
Kké0e 12 efdopdosg.

g yopnyeiton To Uzpruvo

. To Uzpruvo yopnyeital og éveon kdt® omd to déppa («vmoddplan). Xtnv évapén g Bepaneiog
60G, WTOPEL TO 1TPIKO 1 VOGNIAELTIKO TTPOCOTIKO Vo yopnyNoet pe éveon to Uzpruvo.
. Qo616060, €08l Kal 0 YIUTPOG GO Umopel vo amopacicete OTL pmopeite vo KAvVETE ot 1dtot v

éveon tov Uzpruvo ctov eantd 6oc. e auTtny TNV mePInT®on, Oa eKmaidenteite yio Tov TpOTO
mov Ba kévete v éveon tov UZpruvo ctov eavtd cog.

o INo 1 00N Yieg Yo T0 TG VoL KAveTE TNV €veon tov Uzpruvo, BAéne «Odnyieg xoprynong» 6to
TEAOG AV TOV TOL PVALOL 00N YLDV.

MUMIGTE LUE TOV YIOTPO GOC OV EYETE OTOIEGONTTOTE OMOPIES GYETIKA LE TN YOPTYNON TNG £VESNG GTOV

€00TO GOG.

Eav ypnowpomoujoste peyorvtepn 66on Uzpruvo amd Ty Kavoviki
Edv ypnowonomcate 1| cag yopnynoav mapa woAd Uzpruvo, pidnote apéomg pe Evay yioutpo M
oappokomold. Na éxete mavta 1o eEmteptkd Kovti Tov pappdkov pali oog, akopua Kt av givot adeto.

Eav Egyaoete va ypnowporomeste To Uzpruvo
Edv Egydoate pia 5601, EMKOWVOVAGTE LE TOV Y1ATPO 1] TOV POPLAKOTOW o Mnv mdpete durhn
3001 Yo va ovamAnpadcete T 6001 mov EeydoaTe.

Edv otopatijoste va gpnowponoteite to Uzpruvo
Agv givon emikivévuvo va otapatioete va ypnoyonoteite To UZpruvo. Qot6c0, 0V GTOUATIGETE,
UTOPEL VO ETOVELPAVIGTOVV TO GUUTTMOUATO COLG.

Edv éxete meptocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN (PT|OT] AVTOV TOV PAPLAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. IBavéc avemOOpnTES EVEPYELEG

Onwg 6o To eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1l Ogv Tapovoldlovtal 6 GAOVG TOVS avEpPOTOLG,.

Yopapég avemOOUNTES EVEPYELEG
Opropévor aoBevels pmopel va €xovv coPopéc avemBountes evépyeles Tov UIopet va YPelcTovv
enelyovoa Bepamneia.

ALLePYIKES AVTIOPAGEIS — PTOPEL VO Y PELACTOVY ETeiyovoa Oepaneio. Evnpepdate Tov yiotpo
60g 1] avalnTiote exciyovsa 1o Tpiki] fo1)0sio apéoms GV TAPATNPGETE 0TOLOONTOTE A6 TO.
ok6iov0a onpeia.

o Ot cofapég arlepykég avtidpaoelg («avapuia&ion) eivol omavieg 6To ATOe TOV TaipVoLV
ovotekvovpdumn (uropet va emnpedcovy €mg kot 1 ota 1.000 dropa). To onpeia
epAapPavouv:

o SvoKOAiD GTNV AVOTVOT 1] TNV KOTATOoN
o YOUNAY apTNplaKn Ttieor, Tov puropet va tpokaréaet {aAn
o TPNEWO 6TO TPOGMTO, TA YEIAT], TO GTOLA 1) TO AUUO.

o Ta cuyva onueio aAlepykng avtiopaong TepAapufdvouy depuatikd e£avonua kat kvidmon

(umopel va emnpedoovy €mg kat 1 ota 100 dropa).
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2.€ 6TAVIEG TEPIMTTMGELS, TVEVHOVIKES OALEPYIKES AVTIOPAGELS KO PAEYLOVI] TOV TTVEVHOVE £YOVV
avagepOel og aoBeveig mov Aappfavovv ovetekivoopaunn. Eviiuepoocte apéocng tov yiotpd cog
€0V TUPOVOLAGETE CUUTTAONATA OTMWS 10, dSVGTVOLN KOL TVPETO.

Edv epoavicete cofapn odrepykn avtidpaon, o yurpdg 6og Unopet va amopacicel 0Tt dgv mpémet va
ypnowonomoete Eava to Uzpruvo.

Aopaéelg — pmopei va yperactov enciyovoa Oepoancio. Eviinepoote apécmg Tov yiatpo cag edv
TOPUTIPNCETE OTOLOONTOTE OTO TO, KOLOVOO onpeio.

. Eivar ouyvég o1 AodEeig Tng poTng 1 Tov Acipod Kot 1o Kovd Kpuoldynua (Umopet va
enmmpedoovy éo¢ 1 ota 10 dropa)

o O1 Lopméelg tov Bdpaka dev eivar cuyvég (Umopel va exnpedoovy €oc kot 1 ota 100 dropa)

o O1 QAeYUOVEC TOL 16TOV KAT® Ao TO dEPLO («KVTTAPITIONN») dEV eivan cLYVEG (Lmopel va
ennpedoovy €ng kot 1 ota 100 dropa)

. O épmng Lootp (éva €ldog erdduvoL eEavOnpatog e PUGOAIdES) dev glval cuyvag (Lmopel va

emmpedoet éog kot 1 ota 100 dtopa)

To Uzpruvo pmopet vo 6og KATOGTNGEL AlYOTEPO 1KOVOVS VO, KOTOTOAEUNOETE AOUMEELS. Kdmoteg
Aoméetg Bo pmopovoav va yivouv coPapég kot pumopel va teptAapuPdvouy AOUMEELS TOV
TPOKAAOVVTOL 0td 100¢, LOKNTES, Paxtipla (cupmeptiapufoavoprévng e eupatioong), | Tapdoita,
oupmepAapPovoévemy AOUAOEEDY TIOVL Kupimg mapovcstaloviat o avBpdmovg e eEacbevnuévo
OVOGOTOMTIKO GUOTNHA (EVKoPLaKEG AodEELS). Eukaiplokég AoumEelS Tov £YKEQPILOVL
(eyke@aAitida, unviyyitida), TOV TVELLOVAOV KOl TOL 0QBaAUoD Exovv avapepbel og acbeveic Tov
Aappavovy Beparmeio e OLOTEKIVOVUAUTT).

[pénet va mpocéyete yia onueia Aoinwéng evd ypnowonroteite To Uzpruvo. Avtd tepilapfdvouv:
TVPETO, GUUTTMOUOTO TOL HOLALOVV UE YPITY|, VOKTEPIVES EPLOPADCELS, ATMAELL BApovG
aicnon konwong 1 Aaydviacua, frixog Tov dev mepva

Beppod, KOKKIVO dépa oV TOVAEL, 1 ET®OVVO EAVONLA 0TO dEPUA [LE PLGUALIDES

aicOnpa Kavcov katd Ty ovpnon

dugppoia

OTLTIKTY OLOTAPOYN M ATDOAELD OPAONG

KepaAodyio, ovyevikn dvokapyia, vaicnoio 6To PMC, vavtia 1 cOYYLoT).

Evnuepdote apéomc tov yotpo cog v mapaTnp|oETE 0OTOLOdNTOTE and avTd To onpeio Aoipméng.
Avtd pumopel va etvar onpeio Aopuméenv, 6mwg AoudEewny Tov Bdpaka, AOUOEEDY TOV dEPUATOG,
épmnrto. (ooTpa, 1 EVKOIPLOKES AOUMEELG TTOL Oa uTopohoay va £V GOPaPES ETUTAOKEC.
Evnuepaote tov yratpd oag edv £xete omolodnmote €idog AoipumEng mov dev mepvd 1| EmAvEPYETAL
ouvex®ms. O yatpds oag pumopel va amopaciost 6t dgv mpénet va yproiponomoste UZpruvo péypt va
nepdoet N Aoipumén. Exiong evnuep®doTte Tov Yiotpd 6og £4V £XETE AVOIKTEG TANYEG N TpAdUOTO, KUOMS
umopei va LoAvvOoov.

ATo@oLIO®GT dEPRATOg — aVENGN TS EPLOPOTNTUS KAL TNG UTOPOAIdMONG TOV OEPNATOS GE
EKTETUNEVT] TTEPLOYN] TOV CAOUATOG EVOEYETAL VU EIVAL CVUTTONATA EPLOPOIEPIIKIG YOpiaons 1)
UTOPOMIMTIKIG dEPPATITIONG, 0L 0moieg eivan coPapéc deppatondBderec. Oa mpémer va
EVIUEPDGETE GPECMOS TOV YIATPO GOS EAV TAPATIPICETE 0TOLO.ONTOTE OO CVTA T oNpEia.

Alreg avemOOUNTES EVEPYELEG:

Yoyvéc avemBounteg evépyereg (Umopel va emmpedoovy ém¢ kot 1 ota 10 dtopa):

. Aldppora

. Navtia

. "Epetog

o AloOnpo koT®oNg
o AtoOnpa Laing
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IMovoképaiog

Dayovpa («kvnopoc»)

[16vog ot péom, Tovg pog M T1g apBpaoelg
[Movoropog

EpvBpdmra kon mévog oo onpeio mov yivetal n éveon
Aoluwén tov Topappiviov KOAT®V

Oy ovyvég avemBopnteg evépyereg (umopet va ennpedoovv éog kot 1 ota 100 dropa):

Odovtikég AomEelg

Koimun poknriacikn Aoipmén

KoatdOiyn

DOpayuévn 1 BovAopévn pot

Ayoppayia, pOAOTES, GKANPLVOT], TPYELRO Kot poryovpa ekel OTov yiveton 1) éveon).

AloOnpo advvopiog

[Ttdon PAe@ApOL Kot YOAAPMOOT] OGOV GT (i TAEVPA TOV TPOGMTOL («TAPAAVGT) TPOCMTIKOV

vevpouy N «tapdivon Belly), mov givail cuvnog Tapodikn

o MetaBoin omnv yopioon pe epBpoTnTo Kot VEEG PIKPES, KITPIVEG 1] AEVKES PAVKTUIVEG, LEPIKEG
(QOPEC GUVOOEVOUEVEC OO TVPETO (PAVKTOVAOING Ypiaon)

o Amoploimor tov d€ppatog (AmoPoAidmen dEPUATOS)

e  Axuf

Yravieg avemBOunteg evépyereg (umopel va ennpedoovy £mg kat 1 ota 1.000 droua)

o EpvBpdmra kot amo@oridmon Tov SEPLOTOC GE EKTETAWEVT] TTEPLOYT] TOV GMOUOTOC, 1| OTO0
umopei va apovotdlel eayobpa 1 TOvo (amoPoAldwTikn depuatitida). [Tapduola copntdpota
OVOTTOGOOVTOL OPICUEVES POPES MG PLGTKT| LETOPOAN GTOV TOHTTO TOV GUUMTOUATOV TNG
yopioong (epuBpodepuikn yopiaon)

o DLeypovn LIKPOV aplo@opmv ayyeimv, 1 omoia pmopel vo 0dnynoet og deppatikd eEvinua pe
UIKPEG KOKKIVEG N LOP QOVGKAAEC, TUPETO N TOVO GTIG apBpdoelg (oyyeliTion)

oAb omavieg avemBounTeg evépyereg (umopet va emmpedoovv émg kot 1 ota 10.000 dropa)

o DovokdAeg Tov dEpUATOC, 01 0Toieg pmopel va etvat epuBpég, KvNOoUMDOELS KOt EMDIVVES
(TMop@oAvymdeG TEUPTYOEIDEQ)

o Agppoticdg Akog 1 cHVOpoo Tpocopotdlov pe Avko (epubpo, etnpurévo PolMdmoeg e&avOn o
G€ TEPLOYEC TOL OEPUATOC TOV EKTIOEVTOL GTOV A0 TOOVDG LLE TTOVOLG GTIC 0PHPDGELS)

Ava@opd avemOOuNTOV gVvEPYELAOV

Edv mapotnpnoete Kamoto, avemBountn evépyeia, EVNUEPMDGTE TOV YITPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv AVaPEPETAL GTO TAPAV GUALO 0dNYIDV
xprons. Mnopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyetec ansvbelog, LEsm Tov eBvikov
GLGTNHIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypaeeTol 6to Tlapdptnua V. Mécwm g avaeopdc avertdountov
EVEPYEL®V Umopeite va fondfoete 6T GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV OCPOAELL
TOL TTAPOVTOS PAPLAKOL.

5. g va puidooete To Uzpruvo

o To @apuoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE PEPT] TOV gV TO PAETOVV Kol Ogv TO POAvVOLY Tl
ToLdLd.

. Dvrdocete o Yyoyeio (2°C-8°C). Mnv KatoyvyeTe.

. DVAAGGETE TNV TPOYEUICUEVT) GUPLYYA GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOCTUTEVETOL GO TO PG,

. IIpwv ™ yopnynon, To Uzpruvo Oa mpénet vo apriveTol va gtdoel o€ Oepuokpocio douatiov
(mepimov pon dpa).

. Epdoov anatteital, pepovopéveg tpoyepucpéveg ooptyyeg Uzpruvo pmopovv emiong vo

ovAdccovtal o€ Beppokpacio dopatiov Emg 30°C yo pio uEylotn pepovapévn tepiodo Emg
30 nuépeg, 670 apPyIKO KOVTL TPOKEUEVOL VO, TPOGTATEVOVTOL ATt0 TO PMG. MOAS Byetl amd T0
yoyeio, KaTaypayTe TNV NUEPOUNVIC AOPPIYNG GTO XDPO TOL TUPEYETOL OTO EEMTEPIKO KOVTL.
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H nuepopnvia ardppuymg dev mpémetl va vepPaivel Ty apyikn nuepounvia AENG mov sivon
TUIOWIEVN GTO KOVTL. ATO TN oTIyUn oL i cvpryyo £xel amobnkevtel oe Beprokpacio
dopatiov (g 30°C), dev Ba mpénel va enavatorodeteital oto Yyouyeio. AToppiyte T cOpryyo
€aqv dev &yel ypnoiponombel eviog 30 nuepadv and v arodnkevon oe Beppokpacio dmpatiov 1
£0¢ TV apykn| nuepounvia ANENg, omoto eivar vopitepa.

. Mnv avokiveite Tig mpoyepuopéveg ouptyyeg tov Uzpruvo. Mapatetopévn duvartn avaxivinon
propel va tpokorécel {npd oto eappoKo.

Na pn ypnoipomoreite avtod 10 QappoKo:

. Metd v nuepounvia ANENG TOL OVAPEPETUL GTIV EMOTUOVOT] KL GTO KOLTI LETA TNV
«AHEH/EXP». H nuepounvia Anéng sivat n teAevtaio NUEPO TOL UNVE TOV OVOPEPETOAL EKEL.

o Edv to vypd elvar amoypopaticpévo, Bodo 1 €xel peydlo copatidw to onoio ompodval HEca
o€ avto (PA. mapdypapo 6 «Eupedvion tov UZpruvo Kot Tepleyopeve TG GLGKEVAGIOG?).

. Edv yvopilete, 1 vopilete 0T pmopel va €xet ektebel og akpaieg Oepuokpoaoieg (0mmg va €xet
Katd AdBog katoyvybei ) Oeppavoet).

o Edv to mpoidv éxel avakivnbei duvartd.

To Uzpruvo givai pog ypriong uovo. Ipoidv mov dev €xet ypnoyomombei Kot Tapapével 6T cOPLYYa

TPEMEL vaL amoppinterol. Mnv metdte PApLOKA 6TO VEPD TNG ATOYETELONG 1| GTA OIKIOLKA OTOPPILLLLOTOL.
Potiote Tov pappoKomold cog yio 10 Tdg Vo TETAEETE To PAPLAKO TOL dEV XpNOIUOTOLEiTE Tl AVTd
ta pétpa Ba fonbncovv oty mpoctacio tov mepPdilovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T wepréyer To Uzpruvo

. H dpactikn ovcia eivar | ovetekvovuduan. Kabe mpoyepuspuévn cupryya mepiéyet 90 mg
ovotekvovpdunn og 1 ml.
o Ta Ao cvoTaTIKA givat 1 16TIdIVN, 1| HOVODIPOYA®PIKY 10T1divn, T0 TolvcopPiko 80 (E433), n

caKkyopoln kot To HOMP Yo EVEGILA.

Ep@dévion tov Uzpruvo kot mepieyopueva TS CVGKELAGIOG

To Uzpruvo glvor Stawyec, dypopo £m¢ eEAaPPOS KITPpvo eVECIHO SIAAVUO KO TPOKTIKE OgV TEPLEYEL
omoladnmote Eéva cmpotidla. Atatifeton og yaptivo Kouti mov mepiéyet 1 M 2 epdmal docelg o€
yudAwn mpoyepopévn(-gg) ovpryya(-eg) Tov 1 ml. Kabe npoyeiopévn ovpiyya nepiéyet 90 mg
ovotekivovpaunn o 1 ml evésyov dtaAdpaToC.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

Karoyog Aderog Kvkhogopiog
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Ieppoavia

Hopackevactég
Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Iohavoia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 218

61118 Bad Vilbel
Teppovia
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T"o omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBuvleite otov TomIKO avimpdosmmo Tov Katdyov g Adstac Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878
bbarapus

STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626
Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Tel: +420 257888111
Danmark

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153
EALGda

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
TnA: +30 2108161802
Espafia

Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889
France

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686
Hrvatska

STADA d.o.o.

Tel: +385 13764111
Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777
island

STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030
Italia

EG SpA

Tel: +39 028310371
Kvnpog

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
TnA: +30 2108161802
Latvija

UAB ,.STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

Lietuva

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926
Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878
Magyarorszag

STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747
Malta

Pharma.MT Ltd

Tel: +356 21337008
Nederland

Centrafarm B.V.

Tel.: +31 765081000
Norge

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850
Polska

STADA Pharm Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920
Portugal

Stada, Lda.

Tel: +351 211209870
Roméania

STADA M&D SRL

Tel: +40 213160640
Slovenija

Stada d.o.o.

Tel: +386 15896710
Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933
Suomi/Finland

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888
Sverige

STADA Nordic ApS

Tel: +45 44859999

To wapdév @UAAO 00N YOV Yp1ioNS avaOepONKE Yr0. TEAEVTAIO POPE GTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TANpoeopieg Yo T0 pAPROKO LT givar dtaféciuec 610 d1KTLOKO TOTO Tov Evpmmaicod

Opyoviopod Goppdkmv: https://www.ema.europa.eu/.
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Aentopepeic TANpoPopies Yo T0 PAPLOKO VTS, cUTEPIAaPavouEVOD Pivieo GYETIKA e TO TPOTO
APNONG TNG TPOYEMGUEVTG GUPLYYOC, Etvan dtaBéoipo oravdpovtog Tov kadikd QR mov axoiovdel 1y
010 e£mTEPIKO KovTi pe sSmartphone. Ot idiec TAnpoopieg ivor emiong dtabéoipeg oo axdAovHo
URL: uzpruvopatients.com

Noa cvumepiinebel kwdikog QR
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Odnyieg yopiynong

OAHI'IEX XPHXHX

Uzpruvo 90 mg evéoipo S1dAvpa 6€ TPOYERIGUET] GUPLYY O
O0VOGTEKLVOVPLAUTY

Y10 VTod6pLa Y pTioT

Awfdote TPooeKTIKG AVTEG TIG 001 YiEg Yp1ONG TTPLY Y pNoGLpoTo)oeTe To Uzpruvo gvécipo
owdiopa og mpoyemopév copryya.

v évopén g Bepaneiog, o emayyeipatiog vyeiag cag Ba cog fondnoet e TV TPMTN GOg £veon.
Q61660, €08l Kol 0 YIOUTPOG GO UTOPEL VO AmoPaciceTe OTL UIOPEiTe VO KAVETE Ot 10101 TNV €VEGT] TOV
Uzpruvo otov €avtd cag. Av cupPei avtd, 0o ekmoidevteite yio Tov TpOTO TOL YIVETOL 1] EVEGT] TOV
Uzpruvo. MIMGTE UE TOV Y10TPO GOG OV EXETE OTOLEGONTOTE ATOPIEG GYETIKA LLE T XOPYNOT TNG
£€VEGNG GTOV EAVTO GOG.

INROVTIKEG TANPOQOpPIES:

. Mo6vo yio vodopia xpron

o Mnv avautyvoete to Uzpruvo pe GAAa vypa yio £veon

. Mnyv avokiveite Ti¢ Tpoyepopuéveg cuptyyeg tov Uzpruvo. O Adyog givat 6tL 1 duvatn
avakivnon propel va mpokarécel {nuid 610 eapproKo. Mn xpnoLHOTOWGETE TO PAPLOKO EGV
€xet avaxwvnBel dvvard. Ilapte pio véa Tpoyepicpévn copryyo.

EXéyEte mv(Tig) mpoyeopévn(eg) oupryya(ec) wote va PePfarmbeite otL:

. 0 0plOUOG TOV TPOYEUIGUEVOV CLPLYYDV KOL 1] TEPLEKTIKOTNTA VAL COGTN

0 Edv n d60om oag etvar 90 mg, Ba tapete pia mpoyepopévn cvpryya tov 90 mg Uzpruvo

TPOKELTOL Y10 TO COGTO PAPLLOKO

dev yel mepdoet N nuepounvia ANENG Tov

1 TPOYEUICLEVT] GVPLYYQ OV VAL KOTEGTPOUUEVT|

70 SIIAVLO TNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO Eivar S1avyEG Kot AYpOIO £0G OVOIKTO KITPIVO Kot

TPOKTIKA OgV TTEPLEYEL OTTO10ONTTOTE EEVA COUOTIONL

70 SIIAVLO GTNV TPOYEUICUEVT] cVPLYYQ dEV glval TAy®UEVO

. Ipwv tn yopNynon, to Uzpruvo Ba npémel va apnvetatl va etdoet og Beppokpacio dopatiov
(mepinov pion odpa).

H ewdva 1 deiyver mog powaler n mpoyepopévn supryya tov Uzpruvo

C\Q\ N |
=:{)== = =

I

gra—
—
1

"Eppoiro Zhpo ovpryyog Behdva  Kdéioppa Perovng

Ewova 1

1. IlpogTopndote To VAIKA

ZUYKEVTPOOTE TIG TpopOeieg mov Ba YpelaoTEITE Y10 VoL TPOETOLUAGETE KOl VO KAVETE TNV EVEGT GOG.
Ba ypelaoteite:

. Avtionmikd povtnidakio

. Amoctelpouévo Boufakt 1 yalo
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. AvTtoKOAANTO EMIOEGLO

. Tn ocvvtayoypaendeica d6on tov Uzpruvo (PA. Ewova 1)

. [epéxtng amdppync aryunpav avtikeluévoy (dev tepthapupdvetar) BA. euwcova 2
ZuyKevTpmoTe OAa 0oa ypelaleote Kol TomobeTote Ta og pia kabopn empavela.

Uzpruvo ’ Hsptémng
TPO-YELOHEVT Avncmn’tuca amOPPLYTG
GOpLyYOL povTnAdkio oYUM POV
i PR QVTIKELUEVOV
A" i I ) &
< & B oy
AvTokOAANTOG ATOOTEPOUEVO
eMidEGHOG BapBdit 1 yélo
Eucova 2

2. EméEte kon TpogTowpaote TN 0om g éveong:
EmAéEre ) 0éom éveong (PA. Ewdva 3)

o To Uzpruvo yopnyeital pe €veon KAt amod To SEpa (VITOdOPLY)

o EmAéEte 10 onpueio g éveonc. Kodég meprloyég yio tnv éveon givar o ave pnpog (mdoia), 1
YOP® 0O TNV KOG (KOTMAKY] YMOPO), TOLAGYIGTOV 5 cm pakpld omd Tov opeoro (apaid)

o Ed&v cag yopnyet v éveon epovtiotg, propet va emieyel emiong og B€om yuo tnv €veon 10
v pépog tov Bpayiova (PA. Ewova 3)

o Xpnowponomaote dapopetikn BEon veong yia v kdbe Eveon. Mnv Kavete Vv €veon Ge

mepoyn 6mov 10 Héppa etvan evaicOnto, £xel HOAmTEG, gival epubpd, 1| oKANPO

O meproyég pe kiTpvo ypodpa gtvol o1 cuvieTmdpeveS BEcels Eveo|c.

Eucova 3
[Ipoetodote to onueio tng éveong
o [TAvvete ta yépro cog moAd KaAd pe camovvt kol (E0TO vEPO
o KabBapiote to déppa otn BEon éveong e va OVTIONTTIKO LOVTIAUKL
. Mnv ayyi&ete v meployn avt EavA TPV KAVETE TNV £vEST. AQNOTE TO OEPLO GOG VO

GTEYVAOOEL TPLV A0 TNV EVECT
. Mnv aepicete 1| puon&ete v Kabapn meployn
. Mnv kévete v éveon ndvo amd To povyo

3. Apmpéote To KGAoppa ™G perdovng (Bi. Exkova 4):

. Apapéote To KAAvppa g fELOVNG OTaV €10TE £TOUOC VO, TTPAYLOTOTOUGETE TNV EVEGT] TOV
Uzpruvo

o Mnv ayyilete 10 épporo evd apaipeitar To KaAvppa g feAovng

o Kpatiote to chpo g cvpryyog pe To Eva xEp, Kot TpaPnéte to kdAvppa g PeAdvng pe pio
kivnon mpog ta. €€ (BA. Ewova 4)

o [MetdEte To KdALVUUO TG PEAOVIG oTO oKOLTId. M1V emavaTonobeTNoTE TO KAALULO
. Mropei, eniong, va dgite pio otaydvo vypod oty aKprn g feAovng. Avto gival pLUGIOA0YIKO
. Mnv ayyiéete ) feAdva | UNV TV APNGETE VO, AKOVUTNGEL OTOLOONTOTE EMLPAVELQ.
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o Kavte éveon pe ) 0601 oV apapEGETE TO KAAVULO TNG PEAOVIG

(Y
Ewova 4
4. Kéavte éveon pe t o6on:
Kpatiote ) copryyo:

o Kpatiote o coOpa TG TPOYEUICUEVNS GUPLYYOS LE TO £VO XEPL AVALEGH GTO OVTIXEPO KO TOV
deiktn (PA. Ewcdva 5)

o Mnv xpnOIUOTOIEITE TNV TPOYEUGUEVT] GUPLYYD GV £xEL TEGEL YWPIG va Exel TomoBetnBel TO
KéAoppo g Perdvne. Eqv copfel avtd, evnuep®oTte Tov Y1otpo 1 TOV QUpPUOKOTOL0 GOG Yol
oomyieg

o Mnv tpafdre to éuPfolo mpog Ta TIG® 0TS TOTE GTLYUN

Ewodva 5

AvaonKkmote To dEpo Kot Elodyete T PeAdvor

o XPNGIUOTONGTE TO GALO XEPL YO VO OVACKADGETE OMOAG TNV Kafapn TEPIOYN TOL SEPLOTOC.
Kpatnote otabepd

o Me pia ypriyopn kot awdtopn kivnon, eilcaydyete  PeAdva 6To ovadITA®UEVO SEPLLA VIO

yovia 45 popav (PA. Ewoéva 6)

Ewovo 6
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Kavte v éveon pe to edppoko:
. Kdavte éveon pe 6Lo 10 VYPO YPTCILOTOIDVTOG TOV OVTIYEPA Gag Yo Vo oTp®dEeTe TO EUPOoro
TPOG T PEGA LEYPL VO AOELAGEL 1] TpOYEUIGEVT cVptyya (BA. Ewcova 7)

Ewova 7
Aopnote 1 Peddva va amocvpOel:
o Orav 10 £uPoro €xetl meotel 1660 660 UTOPEL VoL TPOYWPNGEL, GLVEXIOTE VO OCKEITE TiEoT] GTNV
KePAAN Tov gpPorov. Bydrte t Perdva amd To dEPLO. KAl APOTE TO dEPUA
o BydAte apyd tov avtiyepd cog amd v kepain tov gupdiov. To éuporo Ba kKivnbel Tpog ta
mhvo pall pue 1o 0axTLAd cog ka1 Bedovn Ba amocvpbel 6To TpooTaTELTIKO TNG BeAdVNS (PA.

Ewéva 8)

Eucova 8
5. Megtd an6 tnv éveon:
o Metd amd TV 0AOKANp®GN TNG £VEONGC, TEGTE VA OTOCTEP®UEVO Papfdkt 1| Yala oto dépua
mhvo ot Béon g éveong yia Alya devteporenta petd v éveon (BA. Eucova 9)
. Mmropei va vdp&et pikpn mocdTNT aipatog ot 001 g éveong. Avto givol PLUGLOAOYIKO
o Mnv 1pifete o 6éppa otn BEom g Eveong
o Mmropeite va koAoyete T B€om g £veong Le Eva LiKpd auToKOAANTO EMdEGO, av gival

omapoiTnTo

Ewova 9
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6. Améppwyn:

TomoBetnoTE TIG YPNOUOTOUNUEVES GUPLYYEG GE AVOEKTIKO GTO TPLANLLOLTO TEPLEKTT), OTMG ELva
0 TEPEKTNG ATOPPIYNG ALYUNPDV UVTIKELEVOV AUECHG LETE OO T (P10 COUPOVA LE TOVG
TOTIKOVG kavoviopovg. TToté unv metdre (amoppintete) yoAapég cOPLYYES GTA OIKIOKAL
amoppippata (PA. Ewova 10)

Amoppiyte To ovTIoNTTIKG povTnAdiia, Bapfaxt i yala, Kot T GLGKEVAGIN GTO CKOLTIOW GOG
Mnyv emavaypnoLonoleite TOTE T GUPLYYW, VL0 TNV ACQAAELN KOL TNV VYELQ GOG, KOL Y10l TV
0oQAAELD TV AAADV

Ewova 10
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