®vrAo oonYIOV ypions: IIAnpogopieg yia Tov yprioty

Fingolimod Accord 0,5 mg oxAnpd koydxuo,
OWVYKOALLOON

Awpaote TPOGEKTIKG OLOKANPO TO GVLAO 001 YIAOV (PGS TTPLV UPYICETE VO TAIPVETE

avT6 To Pappoko, 6T TEPLLANPAvEL oNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelootel va to dwfdcete Eoavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, pOTAGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yia avtd 10 pdppoko xopnyndnke amokielotikd yio cag. Agv mpémet va
dmoeTE T0 PApUOKO 6g dAlovs. Mmopel va tovg TpokaAiéasl PAGPN, akdua kot 6Tav To
CUUTTOUOTO TNG 0oOEVELAG TOVG etvat 1010 LLE TOL OIKA GO,

- Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOun evépyela, EVIUEPADOTE TOV YLOTpd 1) TOV
(OPUOKOTOL0 Gag. AVTO WGYLEL KOt Yio KAOe mhav avemBountr evépyelo Tov dev
aVaPEPETAL GTO TTAPOV PUAAO 0dNyLdV yprionc. BAéne mapdypaeo 4.

T epréyer To mapdv eOAL0 00NYLAOV:

T1 eivon To Fingolimod Accord xai ot givae n gprion tov
T1 npémer vo. yvopilete Tpv ndpete o Fingolimod Accord
Iog vo mapete to Fingolimod Accord

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidooete To Fingolimod Accord

[epreydpeva g cvokevasiog Kot AOES TANPOPOpieg

ocouprwE

1. T giver to Fingolimod Accord kot wowa givar 1 xpien Tov

T givor To Fingolimod Accord
H dpaotikn oveio tov Fingolimod Accord givai 1 gvykolpdon.

Mo givor n xpfion Tov Fingolimod Accord

To Fingolimod Accord yopnyeitotl € evnAikovg kot oe Todid kot eprjfovg (MAwkag 10 etdv
Kot Ave) Yo v Bepaneio T vrotpomalovcas-Slaieitovcag GKANPLVONG KOTE TAGKOG
(ZKII), mo cvykekpiéva oe:

- Acbeveig mov dev £yovv avtamokpifel mapd tn Oepaneio pe o aymyn e XKII.

n

- Aocbeveig pe Tayémg eEehMocouevn cofapn ZKII.

Mze 1o Fingolimod Accord dev emttvyydvetan icon tng KIT, duwg o Fingolimod Accord
cuupdiiel otn peiwon Tov apBpod TV VTOTPOTAOV Kot otV enifpddvvon tng e£EMENG TG
avamnpiog tov wpokalei n XKII.

T givan 1 okApVVOY KOTE TAGKOG

H ZKIT eivon por pokpoypovio Katdotaon Tov Exnpedlel T0 KEVIPIKO VELPIKO GUGTI LA
(KNX), mov amoteleiton and tov €YKEPAAO Kol TOV vorTiaio poerod. Xtnv XKIT n pieypovn
KOTAGTPEPEL TO TPOCTATEVTIKO KAAVLLA (TTOv ovopdleTot poeAivn) yOpm amd To vedpa 6To
KNZX ko1 dtokémTel T 6ot Asttovpyio TV vedpmv. Avtd ovopdleTol amopveEAivao.

H vrotpomalovca-drereinovoo TKIT yapaktnpiletot amd exavolappovoueveg meptodoug
CUUTTOUATOV 0O TO VEVPIKO GOUGTNLA (VITOTPOTEG) TOV TPOKAAOVVTOL OO TIV PAEYHOVT|
o010 KNZ. To cvpntdpoto dstapépovy amd achevn o€ acbevi aAld KOTA Kavova
nepLoUPavouvy duokoAieg ot fdoion, povdacua, TpofAnuate dpacnc N SlTapoyr TNg
eoppomiag. To cCVUTTOUATO, LG VTOTPOTNG UITOPETL VO EEQPAVIGTOVV EVIEAMG OTOV TapEADEL
1] VTOTPOTN, OUWG KATO10 TPOPAN LT UTOPEL VO TAPOLEIVOLV.



Iog dpa To Fingolimod Accord

To Fingolimod Accord cuvtelel oty Tpoctacia omd Tig EXBEGELS TOV AVOGOTOTIKOD
cvoTpatog Katd Tov KNX peidvovtog v tkavotnto opiopévay AEVKOV apoc@oipiov (Tov
AELPOKVLTTAP®V) VA pETOKIVOUVTAL EAEVBEPO LEGO GTOV OPYUVIGUO KO GTOUOTMVTOG TNV
TOPELD TOVG TTPOG TOV EYKEPAAO Kol TOV VTiaio poerd. 'Etotl mepropiletar n @Bopd tov
vevpwv mov pokarei 1 ZKIT. To Fingolimod Accord eriong peidvetl kdmoieg omd Tic
OVOGOAOYIKEG AVTIOPAGELS TOL OPYAVIGHOD GO,

2. T pémer va yvopilete wpwy wapete o Fingolimod Accord

Mnyv napere To Fingolimod Accord

- eqv €xete PELONEVI] AVOGOAOYIKY] OTAVTIION (OPEILOLEVT] GE KATOLO0 GUVOPOLO
OVOGOUVETAPKELNG, KATOH VOGO 1) GE QPAPLOKO TOV KATAGTEALOVY TO (LVOGOTONTIKO
cUoTNUO).

- eav €xete cofapn evepyoé hoipwén M evepyod ypovia Aoipmin 6mmg nratitida
eopatioon.

- edv £xete gvepyod Kapkivo.

- edv €yete oofapa mpofporta 6To Nap.

- £@v, Tovg TELEVTALOVG 6 Pjveg, eixate KaporlaK) TpocsPoin], oTNOAYYN, EYKEPAAIKO
ENELGO010 1] EVOEIKTIKG COUTTONOTO EYKEQPUAKOD EMELG0010V, 1] opropéva i
KOPOLUKIG OVETAPKELNGC.

- eaqv €xete Kamola €101 AKAVOVIGTOV 1| 11| GLGLOAOYLKOD KAPILEKOD poOpov
(appvBuia), copmeptropfavovtal ot acbevels TV 0molMV TO NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLA
(HKT) deiyver mapdtaon tov dwaotiuatog QT mpwv amd v évapén tov Fingolimod
Accord.

- eqv naipvete N £xeTe TAPEL TPOGPATA Ay Y] YIU SLATAPAYES TOV KAPOILAKOD
pYOROY 6nwg Kividivn, dtcomvpapidn, apodopovn 1 GOTAAOA.

- Edv elote éykvog 1 eiote pia yovaika 6g avaropayoyuki) NAkio 7ov ogv
APNOLUOTTOLEL OTOTELEGLATIKY] AVTIGOAM|Y).

- o€ TEPIMTOON AAAEPYING OTI PLVYKOALLOON 1) GE OTOLOONTOTE AAAO OO TO, GUGTOTIKG
ovToL TOL PAPLAKOL (AVAPEPOVTOL TNV TOPAYPOEO 6).

Edv 1oy0et ki tétoto yio e6dg 1 dev giote fEPatot, oviNTHOTE PE TOV Y10TPO GO TPV

napete To Fingolimod Accord.

I[pocdomouioeis Ko TPoPVAAEELS

Amegvbuvieite otov yiatpd cag npv mapete to Fingolimod Accord:

- gav &yete coPapd avamTveLoTIKA TPOPINATO KOTA TN SLAPKELX TOV VTVOL (GoPapr)
VAVIKI] dTvola).

- €0V 600G £Y0VV UVAQEPEL OTL TO NAEKTPOKAPOLOYPAPNUE G0G Eival TaBoAoyIKO.

- EGV £YETE CUUTTAONATO OPYOD KOPOLEKOU pvOpo? (.y. {aAin, vavtia 1 aicOnpa
TOAPLOV).

- gqv maipvete 1 £xeTe TAPEL TPOGPUTA PAPLUKA TOV ETLPPAIVVOLV TOV KAPOILUKO
6og puOpo (6mwg B-avactoleic, Pepamapiin, dSthtialéun N Pourpadivn, dryo&ivn,
OVTLYOAVESTEPAGIKOVS TAPAYOVTEG 1] TAOKOPTIVY).

- €0V £YETE 1OTOPIKO PVIdLOG ATOAELNG GVVEIdNONG 1] MToBvpiag (cvykonn)).

- €0V oKOTTEVETE VU EPPoracTEiTE.

- £av dgv mepacate ToTE avepofroyrd.

- gqv éyete N iyote oraTapayis TG 6paong 1 AAAa oneic OONLOTOC GTNV TEPLOYN
KeVTPIKNG Opaong (wypd knAida) oto omicHio Tunque Tov o@HaALoD (Lo KOTAoTOOM
YVOGTH MG 0idNU TG WYPAC KNALSAGS, PA. TapaKaT®), PAEYUOVT N AOTU®EN TOV
0BoApo0 (payoeditidn) i €av £xete drapnitn (0 onoiog pmwopel va TPoKaAETEL
TPOPANHaTA GTNV OPACT)).



- gqv éyete nraTikd Tpofinpata.

- edv £xete VYN apTPLoK Tigon 1 ool 0gv pumopel va eheyyOel pe
QUPUUKEVTIKI] ALY OY1].

- Edv éyete coPapd mpoPfripata 6tovg mvedpoveg 1 Priyo Tov KOTvioTH).

Edv kdmoto and to mapomive oydel yio eodc 1 0gv elote BEPatot, cuintoete pe Tov

TwTpod cag wpw napete to Fingolimod Accord.

Bpadig kopdiokdg pubudc (Bpadukapdia) Ko akavovieTol maApol

To Fingolimod Accord npokalei emiBpddvven tov kapdiakod puOpod katd v Evapén e
Bepameiog N petd T Ay g Tpdg d60ong Twv 0,5 Mg dtav aAraéete nuepniota d6on amd
0,25 mg o 0,5 mg. Qg ek TovTOL, UTOPEL VO VidoeTe (GAN 1 kKOTwomn N va £xete aicOnua
TOAU®V M uopel va petmbei  aptnplakn cog tieon. Edv avtég o emopacerg sivar
cofapéc, evnuepMOGTE TOV Y1ATPO GaC, O10TL pmopei vo. yperaoteite apéomg Oepaneia. To
Fingolimod Accord pmopel akoun va TpokaAiécel aKavOVIGTOVG KapdtokoDg TOAUOVG, E8IKA
UETE TNV TPp®TN 060T1. Ol aKevOVIGTOL Kapdlakol TaAol cuviOmg ETavEPYOVTIL GTO
(QLO10AOYIKO og AyoTepo and pia nuépa. O Bpadvg kapdiakds puBuds cuvibmg emavépyetat
070 PLGLOAOYIKO péoa Gg €va, unva. Katd tn didpkela g meptdodov avtng, cuvibwg dev
OVOUEVOVTOL KAVIKG GNUOVTIKES EMOPACELS GTOV KopdLakd puoud.

O ywtpog oag Ba cag {ntnoet va mapopeivete o KatdAinio eEomAicuévo wTpeio 1 KAVIKNI
Y10 TOLAGYIGTOV 6 DPES, KAVOVTUG LETPTOTN COLYLMY Kol aPTNPLOKNG TECTG Vi OdPal, LETA
™ My e Tpdg d6ong Tov Fingolimod Accord 9 petd. tv Tpdn xopnynon me d0eng
tov 0,5 mg kotd v oAlhayn amd v nuepnota doon tov 0,25 Mg, dote vo propoldy va
ANeBovV KoTAAANAL LETPA GE TEPITT®ON AVETIOOUNTOV EVEPYELDY Ol omoies epupavifovtol
Katd TV évapén g Beponeioc. Oa TPEMEL v KAVETE NAEKTPOKOPOIOYPAPN O TPV 0T TN
xopnynomn g mpwtg d6omng tov Fingolimod Accord kot petd v 6wpn mepiodo
napakorlovnong. O yurpdg cog mbavov va mapakorovdel cuveyds 10
NAEKTPOKAPIIOYPAPNUE GO OTN SIAPKELX ALTOV TOV JUGTHLOTOC. AV LETA Ao TNV 6PN
nepiodo Exete TOAD Ppadv 1 LELOVUEVO KapdLoKO puOud N av TO NAEKTPOKAPSIIOYPAPNUE GOg
elvar TaBoroyikd, pumopet va ypelaotel va mapokorovdnbeite yio peyoardtepo drdotnpo
(TovAdyotov 2 emmAéov dpec kot TOAVAOC KATE T SLAPKELN TNG VOYTOC), LEXPLS OTOL OVTA
vroympnoovy. To idto umopel va woydel kat otnv nepintmon mov Eavapyilete To Fingolimod
Accord petd and mpocwpvi dwakomn g Oepameiog, ovaloyo pe To TOGO PEYOAO HTAV TO
ddoTnpo TG SLaKOTNG TNG Kot TOG0 HeyGAo fTav to ddotnua g Bepaneiog pe Fingolimod
Accord tpwv amd ™ dakonn.

Edv &gete 1 drotpéyete Kivouvo epedviong oKavOvIGT®V 1) U1 GUGIOAOYIKMY KAPIIOK®OV
TOAUDV, OV TO NAEKTPOKAPIOYPAPN UG Gog ivar TaBoA0YIKO 1 av £YETE KOPOLOKT VOGO Ny
Kapdiakn avendpkeia, to Fingolimod Accord pmopei va unv ivot katdAAnAo yio e64G.

Av €xete 10TOPIKO 01PVISIOG ATMAELNG GLUVEIONONG 1 LELWUEVO KOPILaKO pLOUO, TO
Fingolimod Accord pmopei vo unv givat katdAAnio yio ecdc. Oo cog e£eTdoel Kopd1oAdyog
TPOKELEVOL VO ODGEL 0d1Yieg Yo To TG Ba Tpémet va Egkvioete T Bepaneio pe
Fingolimod Accord, kot yio Tnv mapakorohOnomn Kotd T S1apKeLo TG VOKTOGC.

Edv AapPavere papuoko mov umopei va Tpokorlécouy Heimon Tov Kopdlakov cag puouov, To
Fingolimod Accord propei vo unv givat katdAAnio yio 6. Oa cog e&etdoet kapdtoAdyoc,
0 omoiog Oa S1omIoTMOGEL AV UTOPEITE Vo OAAAEETE GE EVOALUKTIKA QOPLLOKOL, TO OTTO10L OEV
UELDVOLVY TOV Kapdloko oag puopod, dote va enttponei n Bepaneio ue Fingolimod Accord.
Edév n oAhayn avtn dev givan duvarn, o kapdlodldyog Bo ddacel 0dnyieg yio 10 mhg Oa Tpémet
va Eexwvnoete ) Bepaneio pe Fingolimod Accord, kot yo. v Topakolovdnon kotd
SLpKeLn TNG VOKTOG.



Edv dev nepdoate moté avepofroyid

Edv dev mepdoate moté avepoProyid, o yrotpdc cog Oo Bedncet va eléyEel v avosio Gog
&vavTl TOV 100 oV TNV TPoKaAel (10¢ avepofroyricowotpa). Edv dev mpootatedeste amod
ToV 10, unopel va ypelaoteite euforacpd mpv Eekvnoete ) Ogpameio pe Fingolimod
Accord. e avth TV nepintoon o ytpog oag Oo kabvotepnost Ty évapén tng Oepameiog pe
Fingolimod Accord péypt éva piva LETA TV 0OAOKANP®OT £VOC TANPOVG GYAILOTOG
epporacuov.

Aouoéelg

To Fingolimod Accord peuvet Tov apifpd tmv Aevkdv opoceapiov (1dtaitepa tov aptud
TV Aepporuttdpmv). Ta Agvkd apoceaipia kaTamoAe Loy Tic Aotudéets. [a 6co dbdotnua
hapPaverte Fingolimod Accord (kot émg 2 puiveg HeTd T S1aK0T TOL), Uropel vo eppovilete
mo evkola Aotudéets. Omowndnmote AoipmEn mov Non éxete, umopel va emdevodel. Ot
rowdéeig pmopel va eivar coPapéc kot ameiintkég yio ) Lon. Edv vopilete 6t €xete
roluwén, €xete mopetd, arcbiveote cav vo Exete ypimm, Exete Epmnto (@GP 1 EXETE
TOVOKEPOAO GLVOSEVOUEVO OO SLVGKALYIO GTOV OYEVa, EvOoONGia 6TO P®G VavTia,
e€avinua Kavn oOyyvon omacpovg (EMANTTKES Kpioels) (avTd pmopel va elval GOUTTOUOT
unviyyitidog /ot €yKeQOAMTIONG TPOKAAOVUEVIG OO LVKNTINGIKT 1 EPTNTIKN LOYEVT]
AOTU®EN), EMKOWVOVNOTE AUECHS LLE TOV YLOTPO GOG, O10TL EVOEXETAL VO, Eivarl cofapn Kot
amenTikn v ) {on. Edv motevete 6t ) XKII cog emdevaveton (w.y. advvapio 1
LeTaPOAEG GTNV OpacT) 1| EAV TOPATNPTCETE OTOLAONTOTE VEQ GUUTTOLATO, ETKOVMOVIOTE
LE TOV Y10TPO GOG OUESMG, O10TL OVTA UITOPEL VO EIVOL GUUTTOUOTO LG OTTAVIOG OL0TAPUYNG
TOV €YKEPAAOV OV TTpoKaAEiTal omd pia Aoiumén Kot ovopaletal Tpolovca TOAVESTIOKT
AevkoeykeparondBeln (PML). H PML givon pia coPopn mabnon mov pmopei va 0dnynocet o
cofapn avamnpio 1 Oavato. O wtpdc coc mbavag va {ntioet vo vroPAandeite o€ poyvnTikn
TOLOYPOQin Vi VO, aElOAOYNGEL QVTAY TNV KATAoTOoT Kot 0o amopocicet edv Tpémel va
otapatnoete va taipvete to Fingolimod Accord.

Aolpuwén amd tov 16 Tev aviporivev Inhoudtov (HPV), coprepilapfoavouévon tov
OnAodparog, duomhacio, kKovoLAMUOTE Kot KapKivog oxetilopevog pe tov HPV éxouvv
avapepei og acbeveic vd Bepaneia pe Fingolimod Accord. O yiotpdc oag Ba kpivel edv
ypelaletar va kdvete eufoio katd tov HPV mpwv Eexvioete tn Bepaneia. Edv elote yovaika,
0 ywTpds cog Ba cvothoet emiong Eheyyo Yo HPV.

Oidnuo e oypdc knAdag

ITpw Eexvnoete to Fingolimod Accord, edv £xete 1 eiyote datapayés tng Opoaons 1 GAAa
onueio OWNUATOG 0TIV TEPLOYT KEVIPIKNG Opaons (wypd KnAida) oto omichio Tunpo Tov
0BoAp00, PAeypovn 1 Aoipwén Tov opBaALoD (payoeditida) 1 Stofnn, O YoTpOg oag
umopel va Bgnoet vo vroPfAnOeite o€ 0OaALOAOYIKO EAEYYO.

O ywtpdc oag pmopei va Beiroet vo voPfandeite oe opBaiporoycd Eheyyo 3 émg 4 unveg
uetd v évapén g Bepaneiog pe Fingolimod Accord.

H oypd knAida ivarl pio pikpn meployn Tov KEPATOEO0VE 6T0 0Tich10 TUNR U TOV 0EOAALOD 1)
omoia oo divel Tn duvatodTTo Vo PAETETE GYNUOTO, YPOUATO KOl AETTOUEPELES KaOapd Kot
evkpvwg. To Fingolimod Accord pnopei vo tpokoiécel e&oidnomn oy oypd kniida, o
KOTAGTOOT YVOOTH MG oidnpa g o)pds knAidag. To oidnua cuvibwg eppaviletal tovg 4
npdTovg unveg g Bepaneiog ue Fingolimod Accord.

H mBavomra avamtuéng owdnpatog g oypdg knAidag ivar peyaAivtepn edv xete owapnitn
N €av glyate PAeYLOVH TOL 0POUALOD TOV OVOUALETOL PAYOELDITION. XE QVTEC TIG TEPUTTMGELS
0 YuTpog 60g B cag (NToel va KAVETE TOKTIKEG 0POOALOAOYIKEG EEETACELS TPOKELEVOL VO
dtyvacbel to oldnpa g oypdg KnAidog.



Edwv eiyate oto maperBov oldonpa e oypds KnAidag, EVUEPMDSTE TOV YTPO GG TPLY
Eexwvnoete v Bepaneio pe Fingolimod Accord.

To oldnpa g oypds KnAidag propel vo TpokaAécet 10t e KATOW ard T0 GCLUTTMOUOTA
opaong pog vrotponng g ZKIT (omtikn vevpitida). Xtnv apyf UTOPEL va unv vITapyovV
ka06A0v cuumtopate. Befoaimbeite 0TL evruep®VETE TOV YIOTPO GO CYETIKA UE
omotesdnmote aAlayég oty 0pact cag. O yatpog cag pumopel va Bednoet va voPindeite oe
0POUALOAOYIKO ENEYYO, EIOIKA EQV:

- TO KEVTPO TG OpacNG oaG Bapmmvel 1 £l OKIEC,

- avanTOooEeTE TVPAO onpeio 6To KEVIPO TG OpAGT|C GO,

- éxete TPoPANLOTO GTO VO SlaKPIvETE YpDUATA 1) LIKPEG AETTOUEPELEG.

Aoxacieg nratikng Asttovpyiog

Eav éyete coPapd nratikd tpofinuata, dev mpénet va napete Fingolimod Accord. To
Fingolimod Accord pmopei va exnpedost Ty nrotikn oag Aettovpyio. ITiboavov va uny
TOPOTNPNCETE KOVEVU GOUTTOLO, OAAG EAV TOPATNPNGETE KITPIVN XPOld 6TO dEPU 1 OTO
AEVKO TOV HATIDV GOG, AcLVIOIGTA GKOVPOXP®LLO 0VPa. (KAPE YPDOUATOG), TOVO oTNV de&1d
TAELPA TNG TEPLOYNG TOV GTOUAYOV (KOIMA), KOTWGT, oV a1c0dveste AMyOTEPO TEWAGUEVOS/T
ar’ 6Tl cuvPBG M ave&NynTn vouTio Kol EUETO, EVIHEPMGTE URECHS TOV YLATPO GOC.

Eav gppavioete kanoto and ovtd ta cupmtodpata petd v évapén tov Fingolimod Accord,
EVI|LEPADGTE APECMOS TOV YLUTPO GUG.

[pv, katd ) Sidpketa kot peTd T Bepameia o Yiatpog cag Oa {NTNoEL OUATOAOYIKES
e€etdoelg, Yo vo mapakolovdnoet TNy nratikn Asttovpyia. Edv ta amotedéopata tov
e€etdoedv oG LTOJEIKVOOVY KATO10 TPOPANLO GTO NP THAVOV VO PEICTEL VOL SLOKOYETE
™ Bepomeio pe Fingolimod Accord.

Y wynAn aptnplokn mieon
Enedn to Fingolimod Accord smeépet pikpn avénomn g aptnplokig mieons, o yitpog 6og
mOavov vo, OeAnoel va EAEYYEL TOKTIKA TNV apTNPLOKT GOG TTiEo.

[pofinuata tev Tvevpudvay

To Fingolimod Accord ennpedletl o pikpo Babud tnv mvevpovikn Aettovpyia. AcBeveig e
cofapéc TVELUOVIKES TAONGEIC 1} e PYO TOL KOTTVIGTH EVOEXETAL VO EYOVV TEPIGGOTEPEC
mBavoTNTEG VO ovaTTOEOVY AVETIOOUNTEG EVEPYELES.

E&étaom aipatoc

H gmBounty 6pdon g Oepameiag pue Fingolimod Accord sivat i peimon tov aptBpod tov
AEVK®V OLOGPOLPIOY GTO Oipa GOG. XVVAOWOS VTOG ETAVEPYETUL GTO PLGIOAOYIKO LEGO GE
2 pnveg petd ™ dwokom g Oepameiag. Edv ypelaotel va kdvete e€etdoelg aipatoc,
evnuepdote Tov ylorpd ot taipvete Fingolimod Accord. Alaopetikd, pumopei vo unv givat
duVaTOV VO KOTOVONGEL O YIOTPOG TO. ATTOTEAEGLLOTO TV EEETAGEMV KO Y10, OPLOUEVOVG
TOTOVG AUATOAOYIK®V EEETAGE®V, O Y1TPOG GO UTOPEL VAL YPELOCTEL TEPIGGOTEPO AL o
0,71 ovvnmc.

Ipw apyicete to Fingolimod Accord, o ywatpog cog Ba emPefarmdoet 0t1 Eyete apKETA AeVKA
aocEaipla 670 aipa Kot Tlavoy va 0EAeL va eravolopufavel Tov EAEYYO TOKTIKA. €
TEPITTOOT) IOV JEV £XETE UPKETE AEVKA OLLOcQAipLa, TOUVOV VO TPETEL VO SIKOWETE TN
Bepameia pe Fingolimod Accord.

20vdpouo omichiag avactpéyiung eykeparordbeiag (PRES)
Mia katdoTooT Tov ovopdaletal cOvEpopo omichiag avaotpéyiung eykeporonddeiog (PRES)
éxel avapepBel omavia oe acBeveig pe TKIT mov AapPavovv Bepameio pe Fingolimod Accord.




Ta cvpntoparto propel va teptappfdvovy apvidia Evapén coPapod ToVoKEQALOL, GUYYLOTN,
kpioelg eminyiag Kot dtatapoyég e opacns. Evnuepdote tov ylotpd cag apéons o€
TEPIMTMON TOL EUPAVIGETE OTOLOONTOTE OO CVTE TOL GLUTTMOUOT KATA T1 APKEL TNG
Bepanciag oag pe Fingolimod Accord, 5161t gvééyetat v givar cofapod.

Kapxkivog
Kapxivot tov déppartog xovv avoeepdei oe aobeveig pe TKIT vrd Ogpomeio pe Fingolimod

Accord. Angvbuvbeite oTov Y10Tpd 60G OUECHG, EAV TVXOV TapatnpNceTe 0lidlo 6To dEPLLaL
(.. yoaAioTepd, poapyoapttapoeldn] olidia), KnAideg 1 avolyTéG TANYEG TTOV JEV ETOVADVOVTOL
evtog efdopadmv. Ta GUUTTOUATA TOV KOPKIVOD TOV EPUATOG UTOPEL VO TEPIAQUPavOUY
aKovoviotn avénon 1 oAhay£G Tov deEpUOTIKOD 16TOV (T.). aoLV)BioTEG EAMEG (omilot)) pe
oAy GTO YPOUA, TO SYNUe 1] TO uéEyeBog pe v Tapodo tov ypovov. [1potod Eekvioete 10
Fingolimod Accord, amaiteitat deppatoroyikn e€€taon Yo va. dlomotmbel edv TuyOv Exete
o(idw oto 6éppa. O yatpdg cog Ba kavel emiong TaxTikég deplaToloykés eEETAGELS KOTA TN
ddpketa g Bepanciag oag pe Fingolimod Accord. Edv eppovicodv mpoPAfuata 6to déppa
00G, 0 YIOTPOG OOG UTOPEL VO 00G TOPUTELYEL GE dEPUATOAOYO, O 0Toiog MeTd TV e€étaon
UTopEl Vo amopocicel OTL Vol OTLOVTIKO Y10 6aG Vo oag e£ETALEL TOKTIKA.

Y acbeveic pe XKIT mov Adpupavov Oepancio pe Fingolimod Accord éxet avagepbei évog
TOTOG KOPKIVOL TOV AEUPIKOD GLUGTAHOTOC (AEUPOaL).

"ExBeon otov Mo Kot Ttpoctacio amd Tov A0

H pwykohpodn e&acbevilel To avocomomtikd cag chotnua. Avtd ovEavel Tov Kivouvo
avanTuéng Kopkivav, dlaitepa TV KapKivov Tov déppatoc. Oa mpénel va meplopicete v
éxBeon cag otov Ao kot 611§ aktiveg UV og eéng:

. (POPMOVTOG KATAAANAO TPOGTATEVTIKA POVYQL.
. Balovtog TaKTIKA avTNALOKO e VYNAO dgikTn TpooTtaoiog Katd ¢ vrepiddovg (UV)
axtivoPoriag.

AocvvnBioteg sykepaiég PAdPeg mov oyetiovtat pe vrotponn g XKIT

YTAVIEG TEPTTMOGELC 0oLVNOIGTA LEYOA®Y EYKEQPUAMKOV PAaPdV TOL oyeTilovTon pe
vrotponh thg KIT éxovv avapepbel o acbeveic mov Adupavay Oepaneia pe Fingolimod
Accord. Xe epintmon coPapng vTOTPOTNS, 0 YI0TPOG oG ThAVMS va {NTNoEL va
vroPAnfeite og poyvnTiky TopoYpapio yio va aE0A0YNCEL TNV KaTdoTaon Kot Ba amopacicst
eav yperaleton va otapotmoete va maipvete to Fingolimod Accord.

Aldayn and didec Oepomeiec oe Fingolimod Accord

O ywatpog cag pmopel va aALa&et katevbeiay tn Oepaneia cog amd Pto-tvieppepdvn, 0&kn
yvhaTpapuépn 1 povuapikd duebvieotépa og Fingolimod Accord av dev vadpyouvv evoei&elg
datapay®dv amd v tponyodpevn Bepancio cac. O yatpodg oo mbavov va Kavel
OLLOTOAOYIKES EEETAGEIC TPOKELUEVOL VO, ATOKAEIGEL TETOIEG dlaTapayés. MeTd T dlokom
™G vataAllovpaumng milbavov vo mpénet vo, tepluévete 2-3 unveg mptv EEKIVAGETE T
Oepameia pe Fingolimod Accord. I'o va aALGEETE amd TEPIPAOVVOIBT, O YIUTPOG GOG UTOPEL
Vo 560G GUUPOVAEVGEL VO TEPIUEVETE Y10 OPICUEVO XPOVIKO dtdoTne 1 vo vToPAndeite og
dwdkacio emtayvvong g anofoAns. Edav akolovBovoate Oepaneia pe adeprovlovudpmn,
amorteiton po TANpNg a&oAdynon kal cu{Non UE TOV YIOTPO GOC Y10, VO atopaclcOel edv
1o Fingolimod Accord &ivot katdAAnio yio €666,

lNuvaikec oe avamopaymykr) nAkio

Edv ypnopomomBei xatd ™ didpkeia g eykvpoosvvng, to Fingolimod Accord pmopei va
Brayet To ayévvnto popd. Mpw Eexivnoete ™ Bepaneio pe to Fingolimod Accord o yiotpdg
oag Oa cag e€nynoet Tov kivouvo kot Oa cog {ntnoel va Kdvete Eva TEGT EYKVUOGVVNG
pokeéVoL Vo, BeParmBet 6Tt dev glote £ykvog. O yiatpog oag Ba cag dmaoet pia kdptan
onoia e&nyel ywoti dev mpémnel va peivete £ykvog evd maipvete o Fingolimod Accord. Eniong
e€nyel 1L Tpénel va KAVETE Y10 va. amopOYETE Vo, peivete éykvog evd maipvete to Fingolimod




Accord. TTpénetl va. ypNGYLOTOLEITE OTOTEAEGHATIKY OVTIGCVAAT YT KOTA TN S1APKELD TNG
Oepameiog kot yuo 2 uiveg petd ) olakomy g Bepameiog (PA. mapdypapo «Konon kot
OnAacpogy).

Emdeivooon tng XKIT petd t dwakonn tng Oepameiog pe Fingolimod Accord
Mn octopatnioete vo maipvete o Fingolimod Accord kot unv aiddéete T d6om cog yopig vo
EVILEPMDGETE TPATO TOV YIATPO GUGC.

Evnuepoote apéomc tov yuotpo oag edv motevete 611 XKII cag yepotepedet petd amd ™
daxonr ¢ Oepomeiag pe Fingolimod Accord. Avto o pmopovoe va givarl coPoapd (PA. «Edav
otapatnoete va aipvete to Fingolimod Accordy» oty mapdypogo 3, kat exiong tmyv
mopaypapo 4, «[Tibavég avemBounteg evépyetec»).

Hlxiopévor
H gunepio pe Fingolimod Accord og nMkiopévoug acbeveis (nhikiog dve tov 65) givol
neploplopéVn. Minote otov YioTpd 6og 6V £xeTe TUYXOV EVOOLUGOVG.

Howwd xon £pnpor

To Fingolimod Accord dgv mpoopiletar yio yprion o€ modid niikiog kat® tov 10 etdv,
KkaOdc dev Exel pedetnBel og aoBeveic pe ZKII og avt TV nAkloky opdda.

O1 TPOEIBOTOMNGELG KO 01 TPOPLAGEEIC TTOV OVOPEPOVTOL TOPATAV® 1GYXVOVY ETIONE Y10 TO,
ond1d kot Tovg P fove. Ot mapakdtm TANpopopieg ival 1O10iTEPO GNUAVTIKES Y10 T TOLOLEL
KOl TOLG €PN POVG Kot TOVG PPOVTIGTES TOVG:

- Ipw apyicete to Fingolimod Accord, o yuatpdg cag Oa eléyEet TV KaTtdoTOoN TOL
efolacpov cac. Edv dev €yete khvel kdmowa epforia, pmopel va ypelactel va T
KaveTe mpotov umopéoete vo. Eekivnoete to Fingolimod Accord.

- Tnv mpd™ Popd mov Ba wdpete o Fingolimod Accord, 1 étav Bo odhGEete TNV
nuepnota 66on and 0,25 mg og 0,5 Mg, o yuTpdg cag Ba Tapakorovdnoet Tov
KapdloKd cag puiud Kot Tovg Kapdlakovg ToARoVS 6og (PA. «Bpadig Kapdiakog
pLOUOG (Bpadvkapdic) Kot aKOVOVIGTOL TOAUOD TUPATAVE).

- Edv gpoavicete omacpovg 1 kpioelg mpv 1§ Kot ) dudpkela g Oepaneiog pe
Fingolimod Accord, evnuepmote tov yatpd coc.

- Edv maoyete amd kot@abAyn i dyyog 1 €4v mapovoidoete katdOAnym 1 dyxog Katd T
didpketa g ayoyng ue Fingolimod Accord, evnuepdote tov yotpd cac. Mmopei va
YPEWCTEITE GTEVI TTOPAKOAOVONOT).

Alro gappoxa ko Fingolimod Accord

Evnuepoote tov yotpd 1 1oV @oploKonold cog ehv maipvete, £xETE TPOCOOTO TAPEL 1)

umopel va mapete dAha pappoka. Evnuepdote tov yiatpd cog edv Taipvete 0To100MnoTE AIo

TOL TTOPOKATEO QOAPLLOKOL:

. DappoKa 1OV KATUGTELLOVY 1] TPOTOTOLOVV TO (VOGOTOU|TIKO GUGTILO,
GUUTEPTLOUPAVOUEVDY GAMDYV QUPUEK®OV TOV YPCLILOTOLOVVTAL VLU TNV
avtiperomon g ZKII, énwg n wrepeepdovn Pnta, n o&ikn yratipopuépn, n
vataMLOVHAUTY, 1) UTOEAVIPAOVT), 1] TEPLPAOVVOLION, O POVHAPIKOG dlueBviecTépac n
1 aAgprovlovpdpmn. Aev tpénet va AauPavete Fingolimod Accord podi pe tétoto
Qappaka 010TL 0VTd PTOPEL Vo EVIGYDGEL TNV EMIOPACT] GTO CLVOGOTOMTIKO GUGTILLA
(BA. emiong «Mnv mépete to Fingolimod Accordy).

. KopTtwootepogdn, Loyw mbavig tpochetng enidpacng 6T0 0vOCOTOWTIKO GUGTILLA.

. Eppoia. Edqv mpémetl va kavete kdmoto euforio, copfovievbdeite mpdta tov yiotpo
oag. Katd t didpkeia g Oepoamneiog pe Fingolimod Accord kot yio Stotnua £mog 2
UNVOV LETA TN SLIKOTN TNG, OEV TPEMEL VA, KAVETE OPIOUEVOLS TOTTOVG EUPOAIDY
(eppora pe (ovteg e€acBevnuévoug LiKpoopyavicovgs), Kabmg Bo pmopodoay va



TVPOSOTHGOLY TN Aoipumén mov Ba énpene Ba Tpordfovv. AAla epuPoita pmopel va pn
dpovv 1660 KAl 660 cuVHBWG GV yopnyNBoVV KATA TN S1APKELN AVTAE TG TEPLOOOV.

. O appoxa 1oV EMPPadHVOVY TOVS KAPOLEKOVS TAALOVS (Yia Tapdosty o B-
avaoToAEls, Omme N atevoloAn). H ypiion tov Fingolimod Accord podi pe tétoto
(APLLOKO UTOPEL VOL EVIGYVGEL TNV EMIOPAGT] GTOVS KOPIAKOVS TAUALOVG TIG TPMDTEG
nuépeg petd v Evapén tov Fingolimod Accord.

. D appoKa Y10 0KAVOVIGTOVG KOPOILOKOVS TAAROVGS, OTMS KVidivr), Sicomupapion,
apodapdvn 1 6otodoAN. Agv Tpénel va ypnoiporomoete to Fingolimod Accord v
ToipveTe £val TETOL0 PAPLOKO, EXEWON UTOPEL VO EMOEVAGEL TOVG AKOVOVIGTOVG
olpovg (BA. emiong «Mnv mapete To Fingolimod Accordy).

. Allo @appoxa:

o OVO.GTOAEIS TPMTEAONG, PAPLOKA KATO TV AOIUDEEDY OTMG KETOKOVALOAN,
aloleg avTipoknTIOoKad, KAapiBpopvkivn 1 teMBpopokiv.

o kapPapalenivn, prpapmikivn, eavoPapPirdin, eawvotoivn, epafipévin 1
VIEPIKO (TOavOG KIVELVOG HEIOUEVG amoTELEGHOTIKOTNTOG TOV Fingolimod
Accord).

Kdnon kor Onraocpog
Edwv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopeti va giote £ykvog 1 oyeddleTe va
aroktoete Taudi, {nThote T CLUPOVAR TOV YUTPOV GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

Konon

Mn ypnoponoteite o Fingolimod Accord katd ) didpkeia TG €yKupocHVNG, GV
npoonobeite va peivete £ykvog i edv giote yovaika mov Bo umopodoe va peivel £ykvog Kot
dev ypnoponoleite anotelecpotikn avticOAAny. Edv to Fingolimod Accord
¥pNoomonfel Katd tn S1apKELN TNG EYKLUOGVVTG, VITAPYEL Kivovvog BAAPNS oTo ayévvnto
popd. H cuyvétnta cuyyevdv dopaptidv 1 onoia mapoatnpdnke oe Lopd Tov eKTEOMKaY
oto Fingolimod Accord kot tn dudpKelo, Tng €yKupocivng £ivat Tepinov SmAGG1a oo T
GLYVOTNTA TOL TTaPATNPNONKE GTOV YeEVIKO TANBLOUO (6TTOV 1| CLYVOTNTA CLYYEVOV
dapaptidv glvar mepinov 23%). Ot cuyvotepa avapepopeves dropaptieg mepledppovoy
KOPOLOKES, VEPPIKEG KO LVOCKEAETIKEC SLOUAPTIES.

YUVETMG, £0v €I0TE YUVOIKO GE OVATOPAY®YIKT NAKioL:

- npwv apyicete ™ Bepamneio pe Fingolimod Accord o yiotpdc cag Oa cag evnuepdoet yia
ToV Kivduvo o datpéyet Eva ayévvnto popd Kot Bo cog {nTioet vo KAVETE TEOT
€YKUHOOHVNG Y1 VO S1oopaAicel 0Tt dev gioTe £YKLOG,

KO,

- TPETEL VAL YPT|CLYLOTOLEITE UTOTELECUATIKT OVTIGOAAN YT Y10 650 StaoTnue Aaufdvete
Fingolimod Accord kat yio 600 puiveg HeTd T S1KOTT TOL Y10, VO AToPOYETE VoL
uetvete éykvog. MIAMGTE UE TOV YTpo Gag Y10 TG 0&10mioteg uefddovg avTicOAANYNC.

O ywzpdc oog o coc dmost pio kapto wov eEnyel yioti dev Tpénel va, ueivete £YKLog vm
naipvete to Fingolimod Accord.

Eav peivete éykvog evd maipvete to Fingolimod Accord, evpuep®ote apécms Tov yloTpo
60g. O yatpdc cog o amopacicel T dakomn g Oepomeiog (PA. «Edv otapatioste va
naipvete to Fingolimod Accordy» oty mapdypago 3 kot exiong tnv mapdypoeo 4, «[Tibavég
avemBounteg evépyeleo»). Ga mpaypotoron el EE101KELUEVT TPOYEVVITIKY
mTapokolovOnom.

OnAaopog
Agv péner va Onhalete otav maipvere to Fingolimod Accord. To Fingolimod Accord

UTOPEL VO TEPAGEL GTO UNTPIKO YAAN KO VITAPYEL KIVOLVOC GORup®V AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY
Y10 TO H®pPO.



Oonynon ko xE1Popoc pnyovnRaTOY

O ywatpog oag Ba cog el eav 1 acHEVELD GO GAG EMITPETEL VO 00N YEITE OYIIOTA,
ocuumepAapPavopévon Tov TodNAAToL, Kot va xewpileote pnyaviuata e aopdielo. To
Fingolimod Accord dgv avapévetat va éxet Koo, ETidPAcT 6TNV IKAVOTNTA GOG Vo, 00N YEiTE
KoL va xepileoste punyovnuoTa.

Qotdo0, katd v Evapén g Bepanciog Oa Tpémel va Tapapeivete o€ KOTAAANAL
eEomMoévo 10Tpeio 1| KAMVIKN Y10 6 dpeg HETA TN Ay TG TpdT g d0omc tov Fingolimod
Accord. H ikavottd oag vo odnyeite kot vo xepileote unyoviioto WTopel va ETNPeaoTel
01N dudpKeLn Kot TOavdG LETE 0md avTo TO YPOVIKO SIAGTNLLOL.

3. Maog va mapete To Fingolimod Accord

H 0epancio ue Fingolimod Accord 0o emiPAénetol and yiotpd pe epneipio otn Oepomeio ™
OKANPLVONG KATO TAGKOS.

[Tédvtote va maipveTe TO PAPLOKO GVTO QVGTNPE GOUPOVE, LE TIC 0ONYIES TOV YLOTPOD GOG.
Edv éxete apeipolrieg, potnote Tov ylotpd Gog.

H ocvvietdpevn d6on etvar:

Evijlikeg:
H 8601 givan éva kaydxro 0,5 mg v nuépa.

Hawora ko £pnpor (Makiog 10 eTOV Kol dvow):

H o060 g&aptdron amd To copotiké Papog.

. Houoé koa Epnfor ue owuatikd Popog ivo i katw omd 40 Kg: éva koyaxkio 0,25 mg v
nUéPQL.

. Toudré koa Epnfor ue owpatiko Popog avew twv 40 Kg: Eva kaydkio 0,5 mg v nuépa.

Ta modid ko ot Epnpot mov apyilovv pe Eva koydkio tov 0,25 mg v nuépa Kot apyotepo

anoktovv otabepd cmpatikd Bapog avo tmv 40 Kg 0o AdBovv 0dnyieg amd Tov yoTpd Tovg

va aAlaEovy og éva kayakio Tov 0,5 mg v nuépa. e autn TV TEPINTTOGT), GUVIGTATOL 1|

EMOVAAN YT TNG TEPLOOOV TOPOKOAOVONGNE TNG TPAOTNG YOPTIYNONE.

To Fingolimod Accord givau d100é6110 povo mg okAnpd kaydxia tmv 0,5 mg, to omoio dgv
givar KoTdAAAa Yo moudid Ko epnBovg pe copotikod Papog ico N pukpotepo tov 40 Kg.
YV eplektikotnTa TV 0,25 mg vrdpyouvv Stabéotpo AL EAPLOKE TOV TEPIEXOVY
QIVYKOALLOO.

Potote tov ylotpd 1 ToV QapLOKOTOd GOg.

Mnv vrepPaiverte tn cuviotOpevn d00T).
To Fingolimod Accord mpoopiletat yia yprion omd 10 6ToOu.

ITéprte to Fingolimod Accord pio @opd v nuépa pe Eva motipt vepd. Ta Koy dKia Tov
Fingolimod Accord 6o mpénet va KoTomivovtal Taviote aképata, xopic va avoiyovtat. To
Fingolimod Accord propei v AneBei pe 1 yopig tpoon.

H Aym tov Fingolimod Accord v 1610 dpa kéBe pépa Ba cog Bondnoet va Boudote mote
Vo, TOIPVETE TO PAPLLOKO GG,

Edv éxete anopieg oyetikd pe o didotnpa mov Ba wpénet vo, maipvete to Fingolimod Accord,
amgvBuvbeite oTov Y10TPd I TOV EUPUAKOTOLO GO,



Eav napete peyorvtepn d6on Fingolimod Accord améd tnv kavovik)
Edv mpate peyaridtepn d6om Fingolimod Accord amd v kavoviky, KOAEGTE OUECHE TOV
YTpo GOg.

Eav Egyaoete vo napete to Fingolimod Accord

Eav maipvete to Fingolimod Accord yia didotnpa pukpotepo amd 1 piva kot Egydoete va
népete 1 d6oM Yo po OAOKAN PN NUEPQ, EMKOLVOVIOTE LLE TOV YIOTPO GOG TPOTOV TAPETE TNV
emopevn d6om. O yoTpdg Goc UTopel va amopacicel Vo oag Topakolovdncel TV dpa Tov Ha
TOPETE TNV EXOUEVT] HOOT).

Edv maipvete to Fingolimod Accord yio tovAdyiotov 1 uiva kot Egxdoete vo, mhpete ™
Oepaneio oag Yo TAVD 0o 2 ELOOUAOES, ETKOWVMOVIOTE LE TOV YIUTPO GOG TPOTOL TAPETE
v endpevn d6on. O yoTpdg Gog UTOPEL VoL AmOPAGIGEL VI GOG TOPAKOAOVONGEL TV MdpaL
nov Oa whpete TNV endpevT dooT. Q61d00, edv Egxdoete va tapete T Bepaneia oog Y
StoNUo, LKpOTEPO amd 2 EPOOUASES, LTOPEITE VO TAPETE TNV EMOUEVT 0OGT COUP®VO LE TO
Tpdypapud Gog.

[Toté unv mapete SmAn 066 Yo VA, AVOTANPDOGETE T1) 0061 OV EEYOCATE.

Eav octopaticete va maipvere to Fingolimod Accord
Mn crapatioete va maipvete to Fingolimod Accord 1 unv aAAdéete T 600om Gog ympic va
WANOETE TPMTA, LLE TOV Y1UTPO GOG.

To Fingolimod Accord 6o mapapeivel 6Tov 0pyaviopd oag £0G 2 UNVEG LETA TN SLOKOTH TNG
AMymc tov. O aptBudg TV AEVKOV 060G Apocalpiov (aptOpog AeUPoKvTTapP®V) UTopE
eMioNG va, TAPOUEIVEL YOUNAOS GE 0VTO TO SIACTNUA KoL Ol AVETLOVUNTEG EVEPYELEG TTOV
TEPLYPAPOVTAL GE OVTO TO PVLAAO 0INYIOV pmopel akoun va Tapatnpodvtatl. Metd T dtokonn
tov Fingolimod Accord pmopei va ypelaotel vo mepuévete 6-8 £fdonadeg mpv Egkivioete
wio véa Bepameia yio tnv XKI1.

Edv npénet va Eavapyioete to Fingolimod Accord petd amd dtakomn peyahdtepn tov

2 fdopad®V, 1 ETIOPACT] GTOV KaPILKO puoud mov Tapatnpeitol puoIoloyYIKd dTav KV
Yo TPAOTN Popa M Bepamneio prnopet va enavepeoviodel kot Oo ypelactel va
napokolovdndeite oe KatdAANAo eEOTAIGUEVO L0TPELD 1 KAVIKT Yl TV EXAVEVAPEN TNG
Oepameiac. Mnv Eavapyioete To Fingolimod Accord petd amnd diakonr| Tov Y10 TEPIOCOTEPEG
amo 000 efdopades ywpig va cupfovievdeite Tov yoTpd Gog.

O ywatpog cag Oa amoPaGIGEL oV Kot TMG TPETEL VO GOG TOPOKOAOVONGEL HETA TN S1oKOT
tov Fingolimod Accord. Evnuepmote apéomg tov yratpd cag av miotevete 6t n XKIT oag
YEPOTEPEVEL LETA amd T dwakonn g Oepamneiog pe Fingolimod Accord. Avtd Ba pmopodoe
va gival coPapd.

Edv éxete meprocdtepeg EpOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVLTOV TOV PUPUAKOV, POTHOTE TOV
Y10Tpd 1 TOV QOPLAKOTOLO GOG.
4. MBavéc avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg OAa To pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG
EVEPYELEG, OV KoL OEV TOPOLGLALOVTOL GE OAOVS TOLG avOpdTOVC.



Opiouévec ovembountec evépyelec umopel va givar 1) va yivouv cofapéc

Yuyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

Bnyoc pe Aéypoata, ducpopia 6to otnBog, TUPETOG (oNeia dloTapay®Y TOV
TIVELLLOV®V)

Epmntcn Aoipwén (avepofroyd v £pmng Lootpog) pe COUTTOUOTA OTWS PLCOADEG,
aicOnpo kavoov, Kvnopod 1 TOVo 6To dEPLE, GVLVAOWOE GTO AVm HEPOC TOL GMOMOTOGC N
610 Tpdc®mOo. AAAa cuprTdOpaTa propel va givan Topetds Kot adVVOIo GTO TP
oT1adw TG Aolpméng Kot axoAovBolv povdiacua, kvnouds 1 epuBpég meployés pe
cofapod moOVo

Bpadvg kapdiakdg pubudc (Bpadvkapdia), okavoviaTtog kapdiokdg puoude

"Eva €id0¢ kapkivov Tov déppatog mov ovopdletat Bacikokutraptkd Kopkivopa (BCC)

OV oLYVE epeaviletal cov popyaplTopoeldég olidio, av Kot UTopel va ELQOVICTEL Kol
ue GAAeg LOPPES

KotabAiwm kot dyyog eivar yvootd 0Tt TopatnpodvTol pe auENUEVT] GLYVOTITO GTOV
mnBuopd g XKII ko éyovv eniong avapepbei o TaudioTpikovg acbeveig vd
Bepameia pe Fingolimod Accord

AndAreto fapovg

‘O ovyvég (Lmopel va emnpedcsovy £og 1 ota 100 dtopa)

[Tvevpovia pe cLUTTOUATO OTTMG TVPETO, PYQ, SLGKOAIN GTNV avaTvON

Oidnua g oypas knAidag (oidnpo 6TV TEPLOYN KEVIPIKNG OPAONG TOV KEPATOEWBOVS
610 omicHio TuN e Tov 0EHIALOV) e GUUTTOUATA OTTMG OKIEG 1] TVPAO oNLEi0 6TO
KEVTPO NG Opacng, oum 6pact), TPOPALOTA GTO VO SIAKPIVOVTOL YPMDUT 1)
AemTOUEPELEG

Meiwon Tov aponeTaAMmV ToV aipaTog 1 omoia avgavel Tov Kivouvo atpoppayiog
EUPAVIONS LOADTOV

KokonOeg perdvopa (éva €i60¢ KapKivov Tov 6£pIOTOC TOV GVVHOWME OVOTTOGGETOL
amo évav acvvndioto onilo (ehd)). [IBavd onuddia peravopatog teprappdvovv
oTiAovg Tov umopei va aAAGlovv uéyebog, oynua, YYog N YPOU LE TNV TAPOS0 TOV
xPOVOV, 1 vEéoug omtilovg. Ot oiAol umopei va eueavicovy Kvnoud, apoppayio 1
e&éhkmon

Yroopos, Kpioelg (o cuyva og madld Kot EprPovg am’ 0Tl 6€ EVIAKES)

Yravieg (umopel va emnpedoovy £og 1 ota 1.000 dropa)

Mia kotdotaon mov ovoudletol cOvOpopo omicOiag avacTpéyiung eykeparomdeiog
(PRES). Ta cvuntouoata umopet va teptiapupavoovy aigvidia Evapén cofapod
TOVOKEPAAOL, GUYYLGT, EXANTTIKNY KPioT KoM StoTopayés TS 0puog

Aépoopa (éva €idog Kapkivov Tov ennpedlel T0 AEUPIKO GVOTI LML)
Kopxivopo amd mhakmoeg emdniio: £va €i00g KopKkivov Tov dEPUATOG TOV UTOPEL VO
EUPAVIOTEL ®G GKANPO KOKKIVO 0lid10, TANYT| e e@erkida, (kpohoTa) 1 vEa TANYT GE
L0 VTTAPYOVG O OVAN

MoAY oravieg (umopel va emmpedoovy ém¢ 1 ota 10.000 dropa)

Avopoiio 610 nAekTpokapdloypaenua (avasTtpoen Tov endppotog T)
Oykoc oxetildpevog pe Aoipmwén and epmntoio 8 tov avBpmnov (cdprmpa Kaposi)

Mn yvoo1ég (n cuyvotnTa Tovg dev umopei va extiun et pe Pdon ta drabéoia dedopéva)

AMePYIKEC avTIOPAGELC, TOL TEPIAOUPAVOLY GV GuUIT®pT EEGVONUA 1| KVId®on,
TPNEO GTA YEIAT), TN YADGGO 1) TO TPOG®TO, Ta omoin givar ThavdTEPO VO
eppavieBovv v nuépa mov apyilete t Oepameia pe Fingolimod Accord

Yrnueio NTatikng vooou (GUUTEPIAAUBOVOLEVIC TG NTTOTIKNG OVETAPKELNS), OTWOGC
KITPIVIGHO TOV SEPHOTOC GAG 1] TOV AEVKOD TOV HOTIOV 60g (TKTEPOC), vauTia 1| EUETOC,
VoG ot de€ld TAEVPA TNG TEPLOYNS TOL GTOUAYOL GOG (KOTALYL), TKOLPOYPOLLA 0VPO.
(xopé xpodprotoc), aicnuo Arydtepng meivag am’ 61t GuvHOS, KOTMGN Kot U



(QUOLOMOYIKES TIUES OTIG EEETAGELS TNG NIATIKNG Agttovpyiag. e £va moAD LKpo oplBpd
TEPMTMOCEWDV, 1 NTOTIKY OAVETAPKELN O UTOPOVGE VO 00T YNGEL GE UETAUOTYEVCT)
NTOTOC

Kivdvvog pog ondviog Aoipméng tov eykediov mov ovopdletol Tpoiodoa
nmoAveotiokn Aevkogykeporondbeia (PML). Ta copntodpata tg PML propet va glvan
TOPOUOLN PE auTa oG virotponng g ZKII. Mropei eniong va eugpavicBoiv
counToOpato Ta oroio mhavov va unv avtidnedeite pdvot cag, Onwg HETAPOAES 6N
duabeom M TNV CLUTEPLPOPE, KEVA LV UNG, SVGKOAIEG GTNV OAlL KoL TV ETKOVOVIC,
TOL 07010 0 YLOTPOG GOG TOAVOV VO YPELOGTEL VO, JIEPEVVIOEL TEPAUTEP® TPOKEUEVOD
va amokAgicel v PML. Zuvendg, edv motevete 6t 1 ZKI1 cog emdevavetor 1 €dv
eogic N ot owkelol cag mapatnpnoeTe KAmowo véa 1 acLuviOoTa GUUTTOUATA, EIVOL TOAD
OTUOVTIKO VOl EMKOIVMOVNGETE LE TOV Y1OTPO GO TO TOYVTEPO duVATOHV
Kpurroroxkikég AoUDEELS (€va €100G LUKNTIOGIKNG AOTHL®ENS), CLUTEPIAAUPOVOUEVNG
NG KPLRTOKOKKIKNG UNVLYYITIONG e GUUTTMOUATO OTMG TOVOKEPAAO GUVOOIEVOUEVO
a6 duokapyio oToV avyEva, Evacincia 6To E®S, vavTia KoY cVYYVoT

Kapkivopo Merkel (éva gidog kapkivov tov déppatog). Ta mbavd onpddia tov
kapkwvouatog Merkel mepthappavovy olidio 610 ypdLO TOV SEPUOTOG 1] LEAAVO-
KOKKIVO, avdVVO, GLYVE 6T0 TPOcmTO, TO KePAAL 1 Tov Aad. To kapkivopa Merkel
umopel va eppaviotel emiong og okAnpd, avmduvvo olidio 1 pala. H pokpoypovia
éxbeom otov N0 kol To acHEVEC 0VOGOTTOINTIKO GOGTNUO LWITOPETL VOl ETNPEAGOVY TOV
Kivduvo avamtuéng kapkvopoatog Merkel

Mezd ) dakonn g Oepanciag pe Fingolimod Accord, ta cuumtodpata g TKIT
umopel va emavéABovy Kot umopel va ivar cofapotepa o oyéon Ue EKEiva, TPV 1 KOTA
T Sudpkela g Oepameiog.

Avtodvoon popen avarpiog (petmpévog aptipuog epufpdv aipoceapiov) Katd Ty
omoia Ta pLOPA AOCEAIPLO KATAGTPEPOVTUL (LTOAVOGT ULLOAVTIKT OVOILLLIQL).

Edv gpoavicete k@mo1o omd to Topondvm, EVILEPDGTE ARECOG TOV YLATPO 6OC.

Alec avemBountec evEPYELEC

oAv ovyvég (umopel va emnpedoovy méve and 1 ota 10 dropa)

Aolumén amd Tov 10 TNE YPIRNG UE COUTTOUATA, OTWS KOTWOOT, PiyT, TOVOAULLO, TOVO
oTIS apBpMGELC 1 GTOVE VG, TLPETO

Alobnpuo mieong N TOVOL GTaL LAYOLAQ KOl GTO HETMTO (TOPAPPIVOKOATITION)
[Movoképaiog

Awgppoto

Ocopuoryia

E&etdoeig aipatog mov delyvouv avénuéva enimeda nratik®v vy

Briag



Yoyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

- Agppotoeutio, Ho LUKNTIOGIKY AOTU®EN TOL dEPLOTOC (TPLYOPLTIO TOIKIAOYPOLG)

- Zain

- Y0P apdg TOVOKEPAAOG IOV GLYVE GLVOOEVLETAL OO VAVTiO, EUETO Kot EvacOncia 6To
P0G (MHkpavio)

- Xopnid eninedo AeVKOV aUOGPALPi®V 6TO aiplo (AEUPOKVTTAP®Y, AEVKOKLTTAPMV)

- Advvapia

- Kvnouddeg, epubpd eEdvnua pe aiocdnpa kavcov (Eklepa)

- Kyvnopdg

- Avénuéva enimeda Mmidiov (Tprylvkepidiov) oto aipo

- Tpyodmtwon

- AvoKoAio 6TV ovaTVon|

- Kotabiyn

- Oapmn 6pacn (PA. axoun ™V Tapdypaeo yio To oidnpa TG oxpas KnAldag
«Opilopéveg avemBounteg evépyeteg pnopet va givai 1 va yivoov cofapécy»

- Ynéptaon (to Fingolimod Accord pmopel vo mpokaiécel o adénomn g aptnpLoKniG
mieonc)

- Mvikog Tovog

- [Tovog otig apBpaoelg

‘O ovyvég (umopet va enmpedoovy émg 1 ota 100 dtopa)

- XopunAd eninedo 0poUEVOV AEVKOV AoculpimV (0VOETEPOPIA®V) GTO aipa
- Kotabimtikn o1éeon

- Noavtia

Yravieg (umopet va emnpedcovv £o¢ 1 ota 1.000 dropa)
- Koapxivog tov Aeppikod cuotipatog (AEpempa)

Mn yvooTég (1 cLuyvOTNTA TOVG Oev umopei va extiun el pe Pdon o drebéoipa dedopuéva)
- [eprpepikod oidnpa

Edv onotodnmote and avtd cag ennpedosl coPapd, EVILEPAOCTE TOV YLATPO GOC.

Ava@opd avemOounToV evepyELOV

Edv mopoatmproete Kamoo avemBOunT evEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUOKOTOLO
c0G. AT 1oyveL Kat yio, kKaBe mhovn avemBOunTn evépyela Tov dev avaPEPETAL GTO TOPOV
@OALO oMYV Yprione. Mrmopeite emiong vo avapépete avembBounteg evépyeleg omevdeiag,
LEC® TOL €BVIKOV GUGTILLOTOG OVAPOPAC.

E\rada

EBvikog Opyaviopoc apudkomv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapydc, ABMva
TmA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DQoappoaxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkooio

TnA: +357 22608607

dag: + 357 22608669

Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs



http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopds avemBOuNT®V gvepyeldv pumopeite va fondncete ot GLAAOYY
TEPIGCOTEPOV TIATPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV ACGPAAELN TOL TAPOVTOG PUPUAKOV.

5. Mo va puidsoete To Fingolimod Accord

To @appoako ovtd TPETEL VoL PUAACOETAL GE LEPT] TOV gV TO PAETOVV Kat dgv TO POGvoLY Tal
Tod1dL.

Noa pn ypnolonoteite ovtd T0 PAPROKO UETE TV UepOUNVia ANENG TOV avVOPEPETAL GTO
KoLTi Kot 670 @OAAO chovpviov G KowéAng petd v «AHEH»/ «EXP». H nuepounvia
MEng elvar 1 TelevTaio NUEPA TOL UV TOV AVOQEPETOL EKEL.

dvAdooete og Oeppokpacio pikpotepn twv 25°C.
Mn ypnoiponoteite kapio cuokevacio Tov givar kateoTpappévn 1 epeavilel onpeio pBopdc.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVLGNE 1| GTA OKLOK( amoppippoto. Potiote tov
(POPLLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TA, PAPLLOKO TTOV OEV YPNOUOTOIEITE Tl AVTd TOL
pétpa Ba fonbfcovy 6Ny TpocTacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPieS

T epréyer to Fingolimod Accord

- H dpaoctikn ovoia givar 1 rvyKoApood.

- Kabe xaydxio mepiéyet 0,5 mg gvykoipodng (og vdpoyAwmpikn).

- Ta dAho cvotaTikd etvat:
Lepigyouevo tov kawoxiov: IpolgloTvomonuévo GULAO, LOYVIGLO GTEOTIKO.
Hepifinua tov kawoxiov: (elotivn, Titaviov dto&eido (E171), Zionpov o&gidto kitpivo
(E172).
Melave ektdmwong: koppea Adxkag (E904), mporvievoyivkodn (E1520), Kaiiov
VOpo&eidio, pavpio 0&eidio Tov anpov (E172), Zidnpov o&eidio kitpvo (E172).

Epgavien tov Fingolimod Accord kot wepieydpeva Tng 6veKevaciog

AVoIKTo KITpvo adlopavEG/AenKo adlapaveg okANPo koydkio Cedativng peyéBovug «3» pe
tonouévn v évdelén «FO 0.5 mgy» oto kdAvppe Kot 600 AKTIVOTEG AWPIdE GTO CMLLN, TOV
KOYoKkiov pe Kitptvo pHeLAvL Tov TTEPLEYEL AEVKT EMG VITOAELKT) KOVL.

Kabe xoyduro €xer pikog mepimov 15,8 mm.

To Fingolimod Accord dwtifevtal o€ cuokevacieg koyéing PVC/PVDC/olovpviov mov
nepiEyovv 7, 28 1 98 oxAnpd koydiia.

Zvokevaocieg didtpnng KuyéAng povadog ddong PVC/PVDC/ahovpviov mov tepiéyovy 7 X
1,28 x 1198 x 1 oxhnpd kayakio.

Mmropel va, unv KuokAo@opodV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
Karoyog Adcrog Kvkhopopiag

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

08039 Barcelona,

Tortavia



MMopookevaotig

LABORATORI FUNDACIO DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona,
08040 Barcelona, Ioravia

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50,

95-200, Pabianice,

IMoAwvia

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, MdAta

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Ovtpéym,
OALavoio

To mopdv ¢vAlo 0dNYLAOV YpiioNS avadempOnke Yo TedsvTaio popd otig 05/2023
Aldeg TYEG TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TANpoPopieg yio T0 QAPHOKO aVTO gival S100£G1EC GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evpomaikod Opyovicpod @apudkmv: hitp://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

