A. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX



@vAro ooy ypiong: IIAnpogopiss yro Tov ao0eviy

Fingolimod Mylan 0,5 mg oxkinpda koaydaxio
QWYKOALOON

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

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

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

. Edv mapotnphoete kamoto avemBOunT evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO
oaG. Avtd woydet Kot yio kéBe mbovi avemBOpunTn evépyeia TOL SeV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMy1dV ¥prione. BAEme mapdypagpo 4.

T Tepréyer 1o Tapév VAL 00N YLOV:

T etvon o Fingolimod Mylan kot 7ot givat 1 yprion tov
T mpénet va yvopilete mpv mapete to Fingolimod Mylan
Ilog va népete to Fingolimod Mylan

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

[ag va puidocoete o Fingolimod Mylan

[Tepreydueva g cLOKEVAGING Kol AOUTEG TAT|POPOPIES

SN E

1. Th eivar To Fingolimod Mylan ko mowx givan ) yp1on tov

Th givon To Fingolimod Mylan
To Fingolimod Mylan mepiéyet t dpaoTikn ovcio OIVYKOALLOST.

Iowa givar n ypfon tov Fingolimod Mylan

To Fingolimod Mylan yopnyeitol oe evniikoug kot 6€ mwadid kot eprifovg (miwuciog 10 etdv Kot dvm)
v Vv Bepamneia g vrotpomdlovsac-dlareinovcag ckAnpuvong katd mhdkag (XKII), mo
GUYKEKPLUEVO OE:

. AcBeveig mov dev éyovv avtamoxpifel mapd ) Oepaneia pe o ayoyn g ZKIL

n

o AocbBeveic pe Tayémg eEeMocopevn cofapr XKIT.

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

Th givan 1] ok povon KoTd TAGKOG

H 2KIT eivon puo pokpoypdvio Katdotaon mov ennpedletl To keviptkd vevpikd cvotnua (KNX), mov
amoteleiTol amd ToV eYKEPAAO Kot TOV vOTloio poerd. Tty XKIT 1 pAeypovi KotooTpéPEL TO
TPOGTATEVTIKO KdAv L (Tov ovoudletal puedivn) Yopw omtd ta vevpo oto KN kot StokdmTet
omotn Asrtovpyia TV vedpwv. Avtd ovoudletol amopwerivmon.

H vrotpomalovca-drureinovsa ZKIT yapaxtnpiletor amd enavalappavopeves meptodovg
CUUTTOUATOV 0O TO VELPIKO GUGTNHO (VITOTPOTES) TOL TPOKAAOVVTAL OO TV PAEYHOVH 610 KNZX.
Ta cvuntopata Staeépovy and achevr oe acbevi aAld Katd Kavova TEPIAAUPAvOVY SVCKOAMES 6N
Badion, povdiaca, TpoPAnpata 6pacng n datapayn TG 1Woppomiag. To CLUTTOUATO LG
VIOTPOTTNG UTOPEl Vo eEQPAVIGTOVV EVIEADG OTAV TaPEADEL 1 VTOTPOTN, OUWOS KATO10 TPOPAT LT
umopel va mapapeivouy.

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

2. T péner va yvopilete npwy napete To Fingolimod Mylan

Mnyv napete to Fingolimod Mylan

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

0LVOGOOVETAPKELNG, KATO VOGO 1) GE PAPLOKO TOV KATAGTEALOVY TO (VOGOTOMTIKO GUGTILLLL).

eqv £xete cofapn evepyd hoipmin N evepyo ypovia Aoipwén dnwg nratitida | pupatioor).

€ Exete EvEPYO KAPKIvo.

edv €xete cofapd mpofrqpata 6o NmOp.

£av, TOVG TELEVTAIOVG 6 pPfveg, eiyaTe Kapolaki] TpooPor, aTn0ayy N, eYKeQUIKO

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

OVETAPKELOGC.

. €Gv €yete KAmOla EI0T) UKAVOVIGTOV 1] [T PLGLOA0YIKOD KaPOLaKod pvOpoed (appvduia),
ovumepthappdvoviar ot acbeveig v omoimv to niektpoxopdioypdenuo (HKI) deiyvet
mapdTocn Tov dteotnuatog QT.

. eav maipvete N £(eTE MAPEL TPOGSPATA YY) Y10 SLATUPAYES TOV KAPILXKOD puOpov 0mmg
KI1divr, d1c0mupopion, apulodapdvn 1 GOTOAOAT.

. €@ glote £yKvog 1) eloTE Pid YOVEIKO GE AVOTOPAY@YIKN NAKIQ TOV dgV pnoiponotel
OTOTEALECULATIKT] AVTICOAAN Y.

Edv 1oy0et kTt této10 yio €66¢ 1} dev giote fEPatol, 6VINTHGTE HE TOV YIOTPO GUG TPV TAPETE TO
Fingolimod Mylan.

Ipocdomounjoeis kKo TpoPVAGEELS
Amevbuvbeite otov yatpo cog mpwv mapete to Fingolimod Mylan:

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

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

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

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

puONo (6nm¢ B-avactodeic, Pepamapiin, ottialéun N Paurpadivn, dryo&ivn,
OVTLYOAVESTEPAGIKOVE TAPAYOVTES 1] TIAOKUPTIVY).
£Gv £YETE 1OTOPIKO PVIdLOG aTMdAELOG oVvEidNOoNS 1] AmoOvpiog (cvyKom).
€0V oKOTTEVETE VO EPPolaoTEiTE.
€0V 0gv Tepacate moTé avepofroyia.
gqv éyete N eiyote oraTapayEs TG 6paong 1 GAlo onueio OONUATOG TNV TEPLOYT KEVIPIKNG
opoong (oypd knAida) oto omicBio Tupa Tov 0POAALOD (Lo KOTAGTAOT) YVOGOTH MG 010110
™G OYPAC KNAdag, PA. Tapakdt®), eAeyroviy 1 Aoiwén Tov opBaAol (payoelditida) 1 €av
£xete SwaPnn (o omoiog pumopel va TpokaAécel TpoPAnpato oty 6pacn).
. g0V £xeTE NTOTIKA TPOPApOTO.
edv &yete VYN apTNPLOKN Tigon 1 omoia oev pumopeil va eheyy0ei pe poppoKevTIKN
ayoyn.
o Edv éxete cofapd mpoPifquata 6tovg Tvedpoveg 1 Priyo Tov KOTvioTH).
Edv kdmoto amd to mopandvm 1oyvel yio €66 1 6gv giote PEPaiol, cuINTNGTE NE TOV YIUTPO GG TTPLY
napere 1o Fingolimod Mylan.

Bpoadug xkoapdiakodg puBude (Bpadvkapdia) kot akavovioTol Todpol

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

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

Q¢ gk TOVTOVL, Umopel va vimoete (oA 1| KOmwon 1 va £xeTe aicOnUa TOALDV 1| propel vo pelwbein
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aptnploxn ocog ieor. Edv avtéc o1 emopdoseig sivor cofapés, eviiuepOoTE TOV YIOTPO GOC, O10TL
pmopel va yperaoteite apéomg Oepameio. Avtd To PAPLOKO UTOPEL KON VO TPOKAAEGEL
AKOVOVIGTOVS KOPAOKOOG TAAUOVG, E0WKEA LETA TNV TPOTY d00T]. Ot akavoVIeTOl Kapdlokol TaApoT
oLV MG EMOVEPYOVTOL GTO PVGLOAOYIKO G€ AyoTEPO 0o pia nuépa. O Ppadde kapdiakdg puOuoc
oLVNBW®G EMOVEPYETAL GTO PLGLOAOYIKO PEoa og Eva, pva. Kotd tn dbpkela g meptdodov avTig,
oLVNOW®G dEV AVAUEVOVTOL KAVIKG OTUOVTIKEG EMOPACELS GTOV KAPOLaKO puiuo.

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

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

Av €&yete 10T0p1IKO 0PVISLG ATMAELNG GUVEIONONG | LEIHEVO Kapdtako puBuod, to Fingolimod Mylan
pmopel va pnv givorl KatdAANAo Yo €66G. Oa cog e€eTdoel KapdloAdYOS TPOKELEVOL VO dSDGEL 03N Yieg
v 10 TG Oa Tpémel va Eekvnoete T Bepameia, Kot yio TNV TopakoAovOnon katd T S1GpKELD TNG
VvOKTOG.

Edv Aappdavete oapuoka mov umopel vo TpokoAEGovy PEIDGOT Tov Kopdlakov cag pubuod, To
Fingolimod Mylan pmopei va punv givotl katdAAnio yio e56g. Oa cog e£eTdcel kKapdloldyos, 0 0Toiog
Ba domiotdoet ov Propeite va AAMAEETE GE EVOAAAKTIKG QAPLLOKO, TO OTTOl0 OV LLELOVOVY TOV
Kapdlokd oag puduod, dote va emrponei n Oepaneio pe Fingolimod Mylan. Edv n allayn avtr| dgv
glvar duvarn, o kapdloddyog Ba dmacel 0dnyieg Yia To Tmg Oa mpénel va Eekivioete T Bepameia e
Fingolimod Mylan, kot yio tnv mapakoiovBnon katd ) didpKeia TG VOKTOGC.

Edv dev nepdoate moté avepofroyid

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

AowdEelc

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



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

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

Oidnua e oypdc knAidag

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

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

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

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

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

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

Befoaiwbeite 011 evIEPDVETE TOV YIOTPO GO GYETIKA LLE OTOIEGONTOTE OAAUYEC GTNV OPOGT| GOC.

O y1atpdg oag pmopel va Bednoet vo vroPAndeite oe opBalporoykd Eleyyo, E101KA €0v:

o TO KEVTPO TG Opaons 6og BoUTmVEL ] £(EL OKIES,
o avanTOGCETE TVPAO GNLELD OTO KEVTPO TNG OPAONG GOG.
o €xete TPOPANLOTA 0TO VO StoKPIveTE YpdUATO 1| LIKPEG AETTOUEPELES,

Aoxyocieg nratikig Aettovpyiog

Edv éyete coPapd nratikd tpofinuata, dev tpénetl va tapete Fingolimod Mylan. Mropet va
emmpedost TV NIOTIKY oag Asttovpyia. ITBavov va unv mapatnpnoeTe KOvEVO GCOUTTOO, GAAL EGV
TOPATNPNOETE KITPVN ¥POLd GTO OEPLLO 1) OTO AEVKO TOV HOTIOV GAG, AcLVNOIGTO CKOVPOYPM LA, 0VPQ
(ko€ xpdUATOC), TOVO 0TNV 0e€1d TAEVPA TNG TEPLOYNG TOL GTOUAYOL (KOTAA), KOTWOT), OV
aoBdveote MyoTEPO TEWVAGHUEVOG/T o’ 0Tl cLVNB®G 1 ave&NynTn vavTio Kol EUETO, EVI|HEPDOTE
apécmS TOV Y10.TPO GG,

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

Ipv, katd ) Sdpkela kot HeTd T Bepoameioa, o Yiotpog cag Oa {NToel oUATOAOYIKEG EEETATELS, Yol
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Vo TopakoAovOnGeL TV otk Asrtovpyio. Edv ta amoteléopota tov eEETACEDY GAG VITOSEIKVOIOLV
Kémolo TPOPANL 6To NIap TOAVOV va. xpelaoTel va dakoyete T Bepamneio pe Fingolimod Mylan.

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

pofiuoro t@v Tvevudvev

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

E&étaon aipatoc

H emBounty dpdon tng Oepaneiag pe Fingolimod Mylan givot 1 peioon tov apifpov tov Aevkov
OHLOCQUPINV 6TO aipa 6ag. ZVVNB®G aVTOHG EMAVEPYETOL GTO PVCIOAOYIKO LEGH GE 2 UNVEC LETA TN
draxomn g Bepamneiag. Eqv ypelaotel va kdvete e€etdoelg aijlatog, EVUEPDOTE TOV YIATPO OTL
TOPVETE OVTO TO PAPUAKO. ALAPOPETIKA, UTOPEL VO PNV €ival SLVOTOV VO KATAVONGEL O Y1TPOS TOL
omoteAéoUATO TV EEETAGEMY KO Y10 OPIOUEVOVE TOTOVE OLLOTOAOYIKAV EEETAGEWMV, O YLUTPOS GOG
umopel va ypelactel meplocdtepo aipta amd 0,t1 cuviBmC.

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

2vvopopo onicbiag avacstpéyiung eykeparondbeiag (PRES)

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

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

AmevBuveite oTov Y10TpO GO AUESMG, EAV TVYOV TapaTnPoeTe 0Lidla 6To dEppa (TT.). YVOAIoTEPA,
papyoaptrapoctdn] olidwa), knAideg 1 avorytég TANYEG oV dev EmovAMVOVTOL EvTOg Rdopadmv. Ta
GUUTTOLOTO TOV KOPKIVOV TOL 0EpUaTOC pmopel va meptapfdvouy akavoviotn advénon 1 aArayéc Tov
depLOTIKOD 1670V (Y. aovvnOioTteg EMEG (omidot)) e oddayn 6TO YPOUM, TO SN 1 TO péyebog pe
NV wépodo tov ¥povov. [Ipotov Eekivioete To Fingolimod Mylan, amaiteitol depuotoroyikn eEétaon
v vo, dtamiotmbel edv Toyov €xete olidio oo dépua. O ylotpog cag Oa kdvel Emiong TOKTIKEG
depuotoroyikég e€etdoeig Kotd ) didpkela g Oepaneiog cag. Edv eppovicBodv tpofinuata oto
O€PLLOL OOG, O YIOTPOG GO UTOPEL VO OO TOPATELYEL GE dEPUATOAOYO, O 0TTOT0g PeTd TV e&€taon
umopel va amopacioet Tt givol onuavTiko Yo 6oc vo oag eEeTAlel TOKTIKA.

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

"ExBeom otov Ao Ko tpootacio amd Tov Ao

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

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

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

Alhayn) omd dAdeg Bepomeieg o Fingolimod Mylan

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

Tluvaikec o avorapaymywrn) nhkio

Edv ypnoponomBei katd tn didpkeio g eykvpooivig, to Fingolimod Mylan umopei va PAdyet to
ayévvnro popd. [pv Eekivioete ) Oegpamneia o yiotpog cog Ba cog eEnynoet tov kivovvo kot Ba cag
{ntoetl va KAVETE £va TEGT EYKVUOGUVIC TPOKEIEVOL Vo BefatwBbel 6Tt dgv glote ykvog. O ylatpdc
oo Ba cag odaoel pia kKapto 1 ool eENyel yloti 0ev mpémel va LElvETE £YKVOG VM TOIPVETE TO
Fingolimod Mylan. Eniong e&nyel 1 mpénet va KAVETE Y10, VO ATOQUYETE VO, LEIVETE £YKVOG EVRD
maipvete avTo To EApprako. [lpémel va ypnoyLonoleite AmoTELECUATIKN AVTIGOAANYT KOTA TN S1dpKELL
¢ Oepameiog Kot yio 2 unqveg petd tn dwokonn g Oepaneiag (PA. mopdypapo «Komon ko
Onhacpogy).

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

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

Hiuaopévor
H eumeipio pe vykolpodn oe nAkiopévoug acbeveic (MAikiag avm twv 65) elval Teplopiouévn.
Muote oToV YLoTpd GOC €AV EXETE TVYXOV EVOOLOCUOVG.

Moword kon £pnpor
To Fingolimod Mylan dev npoopiletar yio yprion o€ mTaudid nAtkiog kéto tov 10 etdv, Kabmg dev €xet
peketnBel o aobeveic pe ZKII o awty TV nAKlok opdda.

O1 TTPOEIBOTOINGELC KO 01 TPOPVAGEELS TOV AVOPEPOVTOL TAPATAV® 1oYDOVV ETIOTG Y10 TO TAUOLA KO
Tovg ePnPove. Ot mopakdt® TANPOoPOpieg eival 1O10ATEPA GNUAVTIKES Y10, TO, TTOIOLG KOl TOVE EPMPOVE
KOl TOVG PPOVTIGTEG TOVG:

o - IIpw apyioete 1o Fingolimod Mylan, o yotpog cag 0o eléyEet Tnv KoTdGTOGT TOL
guPfolacuov coc. Eqv dev éxete kdvel kdmola epPoOAL, UTOPEL Vo YPELOCTEL VO TOL KAVETE
TPOTOV UTOPEGETE VAL EEKIVIIGETE QLT TO PAPUAKO.

o Tnv apd™ Popd mov Ba, mépete To Fingolimod Mylan, 1 6tav Oa adAdEete TNV nuepniolo d6oM
a6 0,25 mg og 0,5 mg, o yiatpdg cag Ba mapakolovdncet Tov kapdiakd cag puiud Kot Tovg
KapdlaKovg ToARoVS 60g (PA. «Bpadig kKapdiarkog puduog (Bpadvkapdio) Kot axavovieTol
TOAUODY TOPATAVED).

o Edv gppoavicete omacpode 1 kpioeig mpv 1 Kotd T didpkeia g Oepaneiog pe Fingolimod
Mylan, evnuepdote 1oV Y10Tpd GOC.
o Edv méoyete amd xatabiym 1 dyyog 1 €4v mapovoidoete KatdOAinym 1 dyyxog Katd Tn S1apKeEL

g aymyns pe Fingolimod Mylan, evnuepmote tov yiatpo cag. Mropel va ypelacteite oTevn
TapoKoAoLONON.



Alha @appoxa kot Fingolimod Mylan

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

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

QappoKa:

o DappoKa TOV KATUGTELLOVY 1] TPOTOTOLOVV TO (LVOGOTOU|TIKO GUGTILO,
SVUTEPLAUUPAVOUEVOV GALOV QUPUEK®OV TOV YPIGLULOTOLOVVTUL VL0 TNV UVTIUETOTLCT TG
YKII, 6mmwg 1 wieppepovn Prita, n o&kn yAatipapépn, n vatollovudumn,  pro&ovopdvn, n
TEPLPAOLVOLION, O POVUAPIKOS dyeBuAieaTépag 1 1 aAeptov OVUAUTN. AV TPETEL VOl
Aappavere Fingolimod Mylan pali pe tétota pdapuaixo 5101t 0vtd pmopei vo, evioydoeL TNV
eMidpaoT 670 avocomomTikd cvotnua (PA. exiong «Mnv ndpete to Fingolimod Mylany).

o Koptikootepoerdn, Loyo mibovig mpdcbetng enidpacng 610 avocOTOTIKO GUGTILLO.

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

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

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

. Alho @appoxa:

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

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

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

Kvnon

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

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

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

Ko,

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

O ywrpds oag Ba oag dmoet pio kbpta Tov e€nyel yioti dev Tpénet va Letvete £YKLoG v TalpVETE
7o Fingolimod Mylan.



Eav peivere éykvog evo naipvete to Fingolimod Mylan, evnuepoote apéomg Tov yrotpo cog. O
yiatpdg cag Ba aropacicel T dtakomn g Oepaneiag (BA. «Edv otapatioete va moipvete To
Fingolimod Mylan» otnv mapdypoeo 3 kot eniong tnv mopdypapo 4, «ITibavég avemBounteg
eVEPYELED). Ba mpaypoTomoindel eEgldkevévn TPOYEVVITIKY TapaKoAovONo.

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

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

001yN o1 Kot LEPIOROS PNV LATOV

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

OV LLOTOL.

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

3. Ilog va wapete To Fingolimod Mylan

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

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

H ocvvietdpevn d6on givat:

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

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

H 6601 e&aptator 06 T0 cONOTIKO fdpog:

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

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

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

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

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

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

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

TPOON.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

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

Opouéveg avermBountec evépyelec umopet va givor 1 va yivouv cofopéc:

Yoyvég (umopei va ermpedoovy émg 1 ota 10 dropa)
. Bnyag pe oAéypata, duoeopia 6to 6tnog, TuPeTdHS (GNUED SLOTAPAYDYV TOV TVELUOVOV)
o Epmntkn Aoipwén (avepofroyid 1 €pmng {ooTNpog) e CUUTTOUATA OTMG PLGAAMOES, oicOnua
KaHGoL, Kvoud 1| TGVo 610 dEPLLO, CLVNOWME GTO AV® PEPOG TOL CMOLOTOG 1| GTO TPOGMTO.
10



AMo coumTOOTE LITOPEL VO, val TUPETOC Kot adLVOLI OTO TPMUE GTASL TNG AOTHMENC Kot
O0KOAOVOOVV LOVALC LA, KVIOUOG 1 €pLBpEc meployéc pe coPapd Tdvo
Bpadtg kapotakdc puouog (Bpadvkapdio), akavdvioTog Kapdlakds puopog

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Alec avemBountec evépyeleg

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

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

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

Kepaiaryia

Aldppora

Oceuaiyia

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

Biyag

Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

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

. ZaAn

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

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

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

Kvnouog

Avénuéva enimeda Mmdiov (Tprylukepidiov) oto aipo

Tpyodmtwon

AvckoAio oty avamvon

Kotabiyn

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

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

. [16vog otig apBpaoetg

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

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

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

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

Ava@opd avemOOuUNTOV EVEPYELDOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 1oy0et kat yio kéBe oy avemiBounTn evépyeLa TOV EV AVAPEPETAL GTO POV PVAAO 0N YDV
ypnone. Mnopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg angvbeiag, pécsm tov eBvikon
ovothpatog avoeopds: Edvikoc Opyavionog @apudikov, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog,
ABnva, TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr. Méow
™G avapopds avemBOUNTOV evepyeldY umopeite va fondnocete 6T GLALOYT TEPIGGHTEPWV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD, TOV TOPOVIOC POPUAKOD.

5. Hog va gvracoetor To Fingolimod Mylan
To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEvVOLY Ta TALdLdL.

. No pn ¥pNnoLUOTOLEITE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NHEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTI
Kol 6T0 GUAAO aAOVUIVIO TNG KOWEANG/PLIAN petd v «AHEH». H nuepounvia Aqéng eivaan
TEAEVTOIO NUEPO TOL UVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

o Mn puAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

. Dvldooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPACId.

. Mn ypnoipomoteite aVTo T0 PAPLOKO EAV TAPATNPNGETE OTL 1) GLGKEVOGTN ETvaL
KATEGTPAUUEYT 1) epeavilel onueio pOopac.

. Mnyv mtetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONC 1} OTA OIKLOK( amoppippoto. Potiote tov

(OPUOKOTOLd GOG YO TO MG VO TETAEETE TO PAPLOKO TTOL OEV YPTCLUOTOIEITE Tt AVTA TOL
pétpa o fondncovv oty Tpoctacio Tov TePPAAAOVTOC.

6. Iepreyépeva TG GVOKEVAGIAG KOL AOUTEG TANPOPOPiES

T nepréyer To Fingolimod Mylan
- H dpaotn ovsia etvar n gvykoApodn. Kébe kaydkio mepiéyet 0,5 mg prvykolpdomg (og
VIPOYA®PIKN).
- Ta dAla cuotatikd givot:
o [lepieydpevo Tov Koyokiov: S1€vodpo 0EIVo PmGEOoPLKO acPEaTio, YAVKIVY, KOAOEDEG Gvudpo
TLPITIO KOl LOYVIOLO GTEATIKO.
o Tlepifinua tov xkayakiov: Celativn, Trtaviov dto&eidio (E171), c1dnpov o&eidio kitpvo (E172)
Kot o1dnpov o&eidio epubpod (EL72).
o  Mehdvt ektdnwong: koppea Adakkag (E904), tporvievoyiukoin (E1520), cidnpov o&eidio
uérav (E172) ko kokiov vopoteidio.

Ep@évion tov Fingolimod Mylan ko epieyopeva 1 cvokevaciog
"Eva 6xAnpd KoydKio pe KopE-TopToKaAl adlopaveS TOUN Kol AEVKO adL0PUVEG GO, IE TUTMUEVT]
™ AéEn «MYLAN» maveo omod tig AéEerg «FD 0.5» pe pobpo peddvi Ko 6To TOUO KOl GTO GO

Ta xayaxia tov Fingolimod Mylan tov 0,5 mg dwatiBevion og:

Yvokevacieg KuyéANg mov tepiEyouvv 28, 30, 84 1 98 okAnpd koo

IToAvovokevacieg Tov meptapfavovy 3 Koutid, Kot kébe Eva mepi€yet 28 orAnpa Koy aKLo,
Hueporoylakéc cuokevacicg mov mepi€yovv 28 1 84 okAnpd Koydxio

2VoKeVAGieg KOWEANG LOVAd®V 6001 g oL Ttepteyovv 7 x 1,28 x 1,90 X 1 11 98 x 1 oxAnpd koydxio
Yvokevaocieg PLaAng mov mepiéyovy 90 1§ 100 oxAnpd Koy dio

Mmropei va, v KuKAOQOpoUV OLEG 01 GLOKEVAGIES.

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, IpAavdia.
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Mopackevaotic(éc)

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, H-2900, Ovyyopia

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg

v. d. Hoehe, Hessen, 61352, T'gppavia.

I"o omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TaPAKAAEIGTE VO

oamevBuvleite oTov Tomikd avTiImpOSOTo Tov Katdyov g

Aderog Kukhopopiog:

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

bbarapus
Maiinan EOO/{
Tem: +359 2 44 55 400

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel: + 372 6363 052

EALada
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espafia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 37257500

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

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

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

Magyarorszag
Mylan EPD Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

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

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija

Viatris d.o.o0.
Tel: +386 1 23 63 180
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Island Slovenska republika

Icepharma hf Viatris Slovakia s.r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100

Italia Suomi/Finland

Mylan Italia S.r.l. Viatris OY

Tel: + 39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Konpog Sverige

Varnavas Hadjipanayis Ltd Viatris AB

TnA: +357 2220 7700 Tel: + 46 (0)8630 19 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan Healthcare SIA Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +371 676 055 80 +353 18711600

To mapév @vALo 00OV YpiioNS avademp1Onke Yo TELEVTALR POpa Tov Ampitio 2023

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV
Aemntopepeic TANpoopieg Yo To paproKo avtd givarl dtabéoipeg 6to diktvakd ToTo Tov Evpmmaikod
Opyoaviopov Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu
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