@vAro ooV ypiong: IIAnpogopics yra Tov ypiiotn

Bimzelx 160 mg evéoipo S1GAvpa 6€ TPOYEUIGUEVT GUPLYYO.
pumpekt{ov papmm

vTo QAPLOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKY TOPaKOAOVONOT. AVTS Ba eMLTPEWYEL TOV YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAelac. Mropeite va fondnoete péow g avapopdg mbavmv
AvemBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOmTo
ovVOQOPEG avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AwPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1GNG TPLV UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO

TO QAPLAKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEre avto To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopies, pOTAGTE TOV YOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOUO GOG.

- H ocvvtayn v avtd to edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@apuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e ToL KA oG,

- Edv mopatnpnoete Kamoo avemiOuntm evEpPYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO 60¢. AvTd 1oy0el Kat Yo Kabe mhavn avemBOunt evépyeia Tov dev ovapEPETOL
GT0 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T epréyeL 1o Tapov GUAA0 00N YLOV

1. Tieivor to Bimzelx kou o givon 1 gprion tov

2. Timpémel va yvopilete npv ypnopomomoete to Bimzelx
3. TIlag va ypnoonoiioete 1o Bimzelx

4. ThBavég avemBounteg evépyeleg

5. Tlog va purhdoocete to Bimzelx

6. Ilepieydpeva g cvokeLUGING Kol AOITEC TANPOPOpPiEg
Odnyieg xpnong

1. Th givan To Bimzelx ko wova givan 1 ypfon tov

Th givor To Bimzelx
To Bimzelx mepiéyet ) dpaoTikn ovsio Uapekt{ovpaum.

Iowx givar n gpijon Tov Bimzelx

To Bimzelx ypnoyomoteiton yio. tn Oepaneio t1ov akdA0VO®V PAEYUOVOIDV VOGOV

. Yopioon katd TAdkog

. Yopraown apbpitida

. A&ovikn omovovhoopOpitida, COUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG LT OKTIVOYPOQIKE eTPBERoatopévng
a&oViKng omovovhoapOpiTidog Kot TG oyKLAOTOUTIKNG GTOVOLATIONG (AKTIVOYPOQIKA
emPeParopévn agovikn omovovioapBpitidon)

. AromonTikn 19poTadeviTidn

Yopioon katd mhdrag

To Bimzelx ypnoylomoteiton o€ evihikeg yio T Oepameio prog deppatikng Tabnong mov ovopdletot
yopioon katd Tidkag. To Bimzelx peidvel to GOURTOUATE, COUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV TOVOD, TNG
QOYOUPOG KOl TNG OTOAETIONG TOV OEPUATOC.




Yopuoum apbpitida

To Bimzelx ypnopomoteitan yia ) Oepaneio evniikov pe yopractkr) apdpitida. H yopraoikn
apBpitida glvar po vooog mov Tpokaiel PAEYLOVH OTIG ApOBPDGELG, GUVOOEVOUEVT CLYVE OO
yopiloon katd Tiakag. Edv £yete evepyd yoplacikn apbpitida, propet va cag yopnynbovv tpoto
aAAa @appako. Edv autd ta edppoko 0gv 0povV ETOPKAOC 1| OTIV TEPIMTMOOT LI AVEKTIKOTNTOS, Oa
cog yopnynei to Bimzelx gite w¢ povobepaneia gite o€ GLVOLAGUO L AAAO PAPLOKO TOV AEyETOL
pebotpe&arn.

To Bimzelx peidvel tn @AYoV Kol UTopel, GLVETMS, vo. fondncetl ot peimon tov Tdvov, TG
dvokapyiag, Tov Tpn&ipaTog oTig apfpmCELS Kot YOP® OO OVTEG, TOV WYOPLIGIKOD OEPUATIKOD
eEavOnuatoc, e yoplacikng PAAPNG ota viyla kot oty emiPpdadvven g PAAPNG oTovg YOVIPOLS
K0l 6T 00TH TOV 0pOPDOCGEDY TOL GUUUETEYOVY GT VOGO. AVTEC 01 ETLOPACELS UITOPOVV VO GOG
BonBnoovv otov Eleyyo TV oNUEI®V Kol GUUTTOUATOV TG VOGOV, 6T d1EVKOAVVGT TV cuvi BV
KaOnpePIVOV dpaCTNPIOTHTAOV, OTN HEIDOT TNG KOT®MONG Kot otr fedtimon g motdtnTog {ong.

A&ovikn omovovAoopBpitida, coumeptrapfavouévne g un aktvoypaekd emiPeBaropévng afovikng
omovoLA0PBPITIONG KOt TNG 0YKVAOTOMNTIKNG 6ovOVAiTIdNG (akTivoypaptkd emPeforopuévn afovikn
onovdvioapBpitida)

To Bimzelx ypnopomoteital yia tn Oepaneio evnAikov e pAEYLOV®OON VOGO ToL TPOocPariet Kupimg
T1 6TOVOLAIKY] GTHAT] KOl TPOKOAEL PAEYUOVT] TOV GTOVOVAIK®OV apBpdcemv, 1 onoio ovopdaletan
a&ovikn omovovroapBpitida. Edv n wénon dev eivar opatn pe ) xpnon oktivav X, ovaeEpeTol g
«un akTvoypagikd emPepfaiwpévn afovikn orovovroapOpitidar. Eav eppaviletol oe acbeveic pe
0paTd onpeia oTig aKTiveg X, OVOPEPETUL MG KOYKVAOTOMTIKY GTTOVOLMTIOO 1] «OKTIVOYPOPIKA
emPefaropévn a&ovikn omovovioapOpitidor.

e mepintwon mov éyete aovikn omovovioapOpitida O cag yopnyndodv mpdta dAia eapuaka. Edv
dev avtamokpifeite apkeTd KOAAL o€ oLTA TaL PApuaka, Ba cag yopnynbei To Bimzelx yio va peiwbodv
T GNUELN KO TOL CUUTTOUOTO TNG VOO0V, Vo, LetmBel 1 Aeypovi kot va Bektiwbel 1 copatikn cog
Aertovpyia. To Bimzelx pnopei va, fondfcel otn peiwon tov movov ot payn, TG SueKaUWIing Kot Tng
KOTWONG, YEYOVOG TOV UTOPEL VO S1EVKOAVVEL TIG LV BELg KOO UEPIVEG GO OPACTNPLOTNTES KoL VoL
Bektidoel v mowdtTO LONg GO,

Awmontiky| 1potadevitidn

To Bimzelx ypnoiponoteitol o€ evihikeg yio T Oepomeio pog méfnone mov ovopdleTol SlomunTikn
1Bpotadevitido (opiopéves popic ovopdaletor avaotpopn akun 1 voéooc Verneuil). H diomontikn
W0pOTUSEVITION Elval Lo xpOVIOL GAEYLOVDONG OEPLATIKT VOGOG, 1) 0TToin TPOKaAEL encdduveg PAAPES
omg evaictnta olidin (soykdpota) Kot amootiuota (0001 veg), kKabhg kot BAAPeg mov pumopel va
ekkpivouv moov. Emnpedlel cuyvotepa ouYKEKPLUEVES TEPLOYEG TOV SEPUATOG, OTTMG Elvar 1) TEPLOYN
KAT® amd TOVG LOGTOVC, O LLUGYAAES, TO ECMTEPIKO TV UNPOV, 1 fovfovikn xdpa Kot ot YAOUTOL.
2116 TPooPePANUEVEG TEPLOYEG LITOPEL ETIONG VO ELPAVIGTOVY OVAEC. Apykd Bo cag xopnynBodv dAla
oappaxa. Edv dev éxete apketd kaAn aviamdkpion og avtd ta papuaka, o oag xopnyndei to
Bimzelx.

To Bimzelx peidver ta preypovdrdn olidia (eEoykmdpata), Ta amoothpata (300t veg) Kot tig PAGPES
OV UIOPEL VO EKKPIVOLY TTVOV, KOOMG KoL TOV TOVO IOV TPOKOAEITOL 0Td TN SLOTLTTIKT
WOpOTASEVITION.

og dpa To Bimzelx

H pmpexilovudunn, n dpaotikn ovsio oto Bimzelx, avikel o€ o opdda gopudkmv mov
ovopalovton avactoieic g vrepievkivng (IL). H pmpexilovpdunn dpa peidvovag m dpaor dvo
TpOTEIVOV oL ovopdlovron IL-17A kot IL-17F kot epmAékovtor otnv TpoKANcn GAEYLOVIG.
Yrdpyovv vynAotepa ETIMTESD AVTMOV TOV TPAOTEIVOV G PAEYLOVAOIELG VOGOLE, OTME N WYwpiac, N
yoprocikn apdpitida, n a&ovikr 6Tovovioapdpitidae Kot 1 STV TIKT 1OPOTASEVITION.



2. Tvpémer va yvopilete Tpv yproipomomicere To Bimzelx

Mn ypnopomonjoete 1o Bimzelx

. o€ mepintwon oAlepyiog oty UIUEKILOVUALIN 1| GE OTOL0ONTOTE GAAO OO TOL GUGTOTIKA
CLTOV TOV PUPHAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TTAPAYPUPO 6).
o o€ mepinToon Aoipwéng, cvpumepthappavopuévng me evpotioong (TB), n oroia kpiveton amd

TOV YLOTPO GOG MG ONLOVTIKTY].

Ipogdomomjosis ko TpoPLAGEES
AmevBuvieite 6ToV Y10TPd, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GO TTPLY YPTCIoTooete To Bimzelx,
gqv:

o &xete Aoluwén N Lolpmén mov e&akorovbel va eroaveppaviletor.

o £xete vmoPAndei Tpodceata 1 okomeveTe va, vToPANOeite 6 gpPfolacud. Agv Oa Tpémel va Gog
d0Bovv opiopévor Tomot epPorimv (epforta amd (DVTeg LKPOOPYOVIGHOVGS) EVA XPNCLLOTTOtElTE
t0 Bimzelx.

o glyate moté pupatioon (TB).

o glyate TOTE PAEYHOVOIN VOG0 TOV EVTEPOL (VOG0 Tov Crohn 1 eAkmddon kolitida).

@leypovardng véoog Tov evrépov (véoog Tov Crohn 1 EAK®ONS KOAITION)

Xtopatiote va ypnoyonoteite To Bimzelx kot evnuepdote Tov yiotpo cog 1 {Ntnote apécms 1oTpikn
Bonbetla edv mapaTnpNoETE QUL GTO KOTTPAVA, KOIAMAKEG KPAWUTES, TOVO, d1dppota 1 amdAeln Bapovg.
Avtd pumopel va amotelobv onpeio VENC 1| ETIOEIVODUEVTIG PAEYUOVDOIOVG VOGOV TOL EVTEPOL (VOGOV
tov Crohn 1 eéAkdd0vg KOATISAG).

IIpocéEte Yo TVYOV LOLP®EES KO AAAEPYIKES AVTIOPAOELG

To Bimzelx pnopei ondvio va tpokorécel coPapéc Aoudéels. Evnpepdote Tov yiotpd cog
avalnmote apéeme wTpikn fondela edv mapatnpnoete onoladnToTE oNpAde GoPapng Aoipnméng.
Tétolo onpuadio avaeEPoVTaL VIO TOV TITAO «XoPapég avemBOUNTEG EVEPYEIEG) TNV TTaPdypapo 4.

To Bimzelx pmopei duvntikd vo mpokaréoel cofapéc aAlepyikég aviidpaoels. Atevbuvbeite otov
YwTpd 60¢ N avalnTiote apéomg oTpikn fondeia edv TP TNPGETE OTOLOONTOTE OTULASLO GOPapNG
odrepyucng avtidpaonc. Ta onuddia avtd puropel vo tepthapupdvouv:

o SVOKOALD GTNV AVATVON 1 TNV KOTATOoN

o YOUNAY apTnplakn Ttieon, Tov pumopel va oag Tpokaréact {aAn 1 téon Amobupiog
. TPNEWO GTO TPOGMTO, TA YEIAT, TN YADGGA 1 TOV Ao

. cofopn eayovpa Tov dEPUATOG, pe epuBpd e&dvOnua 1| ernpuéva eEoyKauaTa.

IMoord ko Epnpor
Mn yopnyeite avTd TO PAPROKO GE TOLOLH KOl Veapd dtopo nAtkiog kdto Tov 18 etdv. Avtd eivan
ywti dev £xel peketnBei o otV TNV NAKLOKT OUAdaL.

Alha gappoxa ko Bimzelx
Evnpepmote tov yiatpd 1 TOV GOpULOKOTOL0 GOG AV YPNOLOTOEITE, £YETE TPOCPATA YPTCLLOTOUCEL
N UTopEl Vo YP1NCLUOTOGETE AAAD PAPLLAKAL.

Kinon, Onhaopoc ko yovipdtnta

Edv giote éykvog, vouilete Ot pmopel va iote £ykvoc i oyedtdlete va, omoktioete Taidi, {nrnote
GUUPBOVAN TOL YITPOD GOG TPV YPNOLUOTOOETE 0L TO TO PAppoKko. Eivarl mpotipndtepo va
OTOQEVYETAL 1] YPpNoN ToL Bimzelx katd tn SidpKela TG €YKLVHOGUVNG. AVTO 1oYVEL YiaTi dev glvan
YV®OGTOG 0 TPOTOG LLE TOV OTO10 0L TO TO PAPLOKO Ba enNnpedcel To PPEQOg.

Edv elote yovaika mov propel va petvel éykvoc, Ba mpémet va ypnoonoteite avTicOAANY KoTd T
dthpKeLa NG ¥PNONG AVTOV TOL POPHAKOV Kot Yot TOLAGYIoToV 17 gfdopddec petd amd v terevtaia
d6on cag tov Bimzelx.



Edv 6nAdlete 1| oxedidlete va OnAdoete, WANGTE LE TOV Y1IOTPO GOG TPLV YPNCUYLOTOINGETE AVTO TO
oappoko. Eoeig kot o yiatpdg cag Ba mpénel vo anopacicete edv pmopeite va OnAdoste 1 va
ypMolLonomcete 1o Bimzelx.

Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv
To Bimzelx givon amiBavo vo emnpedost Ty ikavotnTd c0c vo 0dnyeite ko va yeipileote

OV LLOTOL.

To Bimzelx mepiéyel vatpro
To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66om, ivatl avtd mov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. og va ypnoipomoncete To Bimzelx

[Tavtote va ypNOUYLOTOLELTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE COUPOVO, LE TIC 0ONYIEC TOV YLUTPOV 1 TOL
eoppoaxomrolod cac. Eqv éyete appifories, potiote Tov y1oTpod 1 TOV QAPULOKOTOLO GOG.

II6c0o Bimzelx yopnysiton kon Yo 1660 ypoviko oraoTnpa

Yopioon katd mhdrog

H ovviotodpevn d06on, 1 omoia yopnyeiton oG Eveon Kat® amd To OEpLUA G0 («VTOdOPLA EVEST) Elvar

N axo6Aovon:

o 320 mg (yopnyodpeva mg 600 TpoyeoUEVeS GUPLYYES OV TTEPLEYovy 160 mg ékaotn) T1g
epdoudoeg 0, 4, 8, 12, 16.

o A6 v efdopdda 16, Ba ypnoiponoteite 320 mg (600 TPOYEUIGUEVEG GUPLYYES TOV TEPLEXOLV
160 mg éxootn) kabe 8 gfdouadec. Eqv 1o fapoc cogc eivan mavm omd 120 kg, o yiatpog cag
UTOPEL Vo 0moQoGicel Vo cuveyioel TIg evEselg oag Kabe 4 efdouddeg and v efdoudda 16.

Yopuoum apbpitida
H ocvvietdpevn d06on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® omd To dEpUa oag («umoddpla Evesn») etvat
1N akdAovon:
o 160 mg (yopnyovueva ¢ pia TPOYEUIGUEVT GOpLyyo oL TtepiEyel 160 mQ) kabe 4 efSopddes.
. Edv éyete yoprooikn apbpitida pe cuvurdpyovca pEtpla £og cofapn ywopiaotn KTl TAGKAG,
TO GUVIGTOUEVO B0GOLOYIKO GyNua €lvar To 1510 e aVTO Yo TNV Yopioon Kotd TAdkas. Metd
v efdopdda 16, 0 yrotpdg cog pmopet va Tpocapocet Tig véselg oog oto 160 mg kabe
4 gfdopnadec, avaroyo e TO CUUTTOUOTO OTIC OPOPDCEIC GOC.

Aovikn omovovAoapBpitida, coumepLaUBovouEvNS TS UN OKTVOYPOQIKE smiBefatopuévng a&ovikng
o1ovoLAOPOPITIONS KOl TNE AYKVDAOTOINTIKNG 67oVOLATIONS (OKTIVOYPOQIKG emiBefatmpuévn o&ovikn
onovovrloapOpitida)

H ocvvietdpevn d6on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® amd To dEppa oag («umoddpia Evesn») etvat
N axo6Aovon:

o 160 mg (yopnyovueva ¢ pia TPOYEUIGUEVT] GOpLyyo oL TteptEyel 160 mQ) kabe 4 efSopddes.

Awmontiky| 1potadevitidn
H ovviotodpevn 06on, 1 omoia yopnyeiton oG Eveon Kdt® amd to 0P 6aG («VTOdOPLA £VEST) Elvar
N axo6Aovon:
o 320 mg (yopnyobueva wg 800 tpoyspouéveg cOptyyeg mov tepiéyovy 160 mg £kootn) Kabe 2
ePdopdoeg Emg tnv efoopdda 16.
e And v gfdoudda 16, Ba ypnowonoteite 320 mg (6Vo mpoyscpéves cOPLYYEG TOV
nepiéyovv 160 mg éxaotn) ke 4 efdouddsc.

Eoeig kot 0 yiotpodg i 0 vosokopog cog Bo amopacicete edv Oo TpEMEL Vo TPAYULATOTOLEITE PLOVOL GOG
TNV éveon avTol ToL PApPIAKoV. M1y kAvete TNV £veon He avTd TO PAPLOKO, EKTOG €AV EXETE
ekmandevTel amd emayyeApatio vyeiog. ‘Evag @poviiotg unopet, niong, va oog xopnyel TIC EVEGELC
o0G 0POD EKTOOEVTEL.



AwBdote TIg «OdNyieg ypoNS» 610 TEAOG 0LTOD TOV PVALOL 0INYIMV YPNONG TPV KAVETE TNV Eveon
tov Bimzelx 160 mg evéoipo didAvpa o TPOYEUGUEVT GUPLYYO GTOV E0VTO GOG.

Eav ypnowponomoete peyolvtepn o6on Bimzelx amwd Tnv Kavoviki)
Evnuepdote tov yiorpd cog GV £xete YpNOUOTOMGEL HeyoAdTepn 060m Tov Bimzelx amo tnv
KOVOVIKT] 1} EQV EYETE YOPMYNOEL TN SOOT GOG LE £vean vapitepa amd 0,Tt Oa Enpemne.

Eav Eeyaoete vo. ypnoipononioste 70 Bimzelx
Evnuepoote tov yratpd cag edv Eeyxdoate va KAVETE TNV €veoT| oG doong tov Bimzelx.

Edv otapatiosere va ypnoponorcite o Bimzelx

Evnuepdote oV ylotpd 060G TPV OTOUATHGETE Vo, yprolponoteite to Bimzelx. Edv otapotioete
Oepamneia, T0 CLUTTOUOTA GOG UTOPEL VO EMGTPEYOLV.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNOELG GYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6o Ta eApUOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6ev Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Yopapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Evnuepaote tov yrotpd oag 1 {ntnote wtptkn fondeio apéocmg qv TopatnpioeTe 0TO0ONTOTE OO

TIG TOPOKAT® OVETBOUNTESG EVEPYELES:

IIiBavr coBapn Aoiumén - Ta onuddio uropet va teptrappdvoov:

. TVPETO, YPUTMOT GUUTTMOLOTA, VOYTEPIVEG EPLOPDOCELS
. aioOnua kémwong 1 dvomvota, Py o omoiog dev VoY MPEL
. (eoT0, epuBpod KO ETMAIVVO SEPULA, T ETMOVVO dEPUATIKO EAVON LA LlE PLGOAIOEG

O y10tpdg oag Bo amopacicel edv umopeite va cuveyicete va ypnoiponoleite to Bimzelx.

Addeg avEMOVUNTES EVEPYELEG
Evnuepmote tov yiatpd, ToV GOpLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GOG EAV TOPATTPNCETE KATOLL OO TIG
akolovbec avembounteg evépyelec:

oAV ouyvég (Umopobv va exnpedcsovy Teplocotepa amd 1 ota 10 dtopo)
. AOLUMEELG TOV OVADTEPOV OVOTVEVGTIKOD L€ GUUTTMOLOTO OTTOC O TOVOAULLOG Kot 1) BovAmuévn
Hot

2uyvég (Lmopovv va emnpedoovy €mg kot 1 ota 10 dtopa)

. aeOeg 610 GTOMO 1) TOV AULUO [LE CUUTTAOUOTO OTTME AEVKEC N KITpLveG KNALdES, EpvBNUO 0TO
GTOUO 1 TOVOAULIOG Kot TOVOG KOTA TNV KOTATOoN

o LUK TIOG1KT AOTH®EN TOL SEPUATOC, OTMS «TOAL TOL AOANTI» OVAUESH GTA OAKTVUAN TOV

TOOLOV

AOWMDEELG TV QVTIDY

emyeilog €pmng (LoudEelg oamAov Epmnta)

YpIiTN TOL oTOUAYOL (YOoTPEVTEPITION)

QAEYLOVAOOELG BOAAKES TPIYOV TTOVL UTOPEL VO LO1AloVY LE GTTLPAKIN

TOVOKEPUAOG

oayovpa, Enpodepuia 1 e&avOnua wov potdlel pe Exlepo HepPIKES POPEC UE TPNOUEVO KOl

KOKKIVIGUEVO d€ppa (deppaTiTiOn)

o ok



. gpLBpoTTa, TOVOG N TPNEO KOl LOAMTEG OTO GNUEID TNG £vEoNS
o aioOnua KéTwong
o LUKNTIOG1KT AOTU®mEN TNG OOI0KOATIKTG TEPLOYNG (KOATIKN pukTiooT)

Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy ¢ kot 1 ota 100 dropa)

. HELOUEVOL ETITEON AEVKADV ALLOGPUPImY (0VIETEPOTTEVIN)

. HUKNTIOGIKEC AOUMEELS TOL OEPUATOC Kol TV PAEVVOYOVOV (GUUTEPIAUPOVOUEVTS TNG
0100PaYIKNG KOVTIVTIOGNG)

. 0pBaAIKES eKKPIoELS e Qoryovpa, epuBpdTNTa Kot TPREO (EMITEQLKITION)

. aipo 6To KOTPOVa, KOTAMOKES KPOUTEC Kot TOVOG, dldppota 1 amdAgln Bapovg (onudota

TPOPANUATOV GTO £VTEPO)
Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBountn evépyela, EVNUEPDOOTE TOV YIOTPO, TOV POPUAKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO 60G. AVTo 1oyEL Kot Yia kB mhavn avemBountn eVEPYELR TOV JEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO OOMY1DV Ypnons. Mmopeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, HEGM TOL
€0VIKOV GLGTAUATOG AVOPOPAC:

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv
Mecoyeimv 284, 15562 Xolapyodc, ABnva.
TnA.: 213 2040337

[ott0MOC!

http://www.eof.qgr.
http://www.Kitrinikarta.gr

Méow g avagopdg avemBOUNTOV EvePYEL®V pumopeite vo fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV UCPAAELD TOV TOPOVIOC POPLAKOV.

5. Hog va pvraccete 1o Bimzelx

To @appoako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV T, TOSLA.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV avapEPETAL TNV
gmonuaven kot 6to kouvti petd tn AHEH/EXP. H nuepounvia AnéEng ivar 1 teAevtaio nuépo Tov
UNVa. TOL OVOQEPETOL EKEL.

dvidcoete og yoyeio otovg 2°C — 8°C. Mnv KotonyOyETE.

DuvAdooeTe TIC TPOYEMGUEVEG CUPLYYES GTO OPYIKO KOVTE Y10l VO TPOGTATELOVTOL GO TO POC.

To Bimzelx pmopei va mopopeivel ektog yoyeiov yuo émg 25 nuépec. Avtd mpémel va yivetal péca 6To
eEmtepucd kouti, Oyt og Beprokpacio dvw Tav 25°C Kot pokpld amd To GIEGO PG,

Mn XpPNOIUOTOUCETE TIG TPOYEMOUEVEG GUPLYYEG LETA OO AVTO TO YPOVIKO dtdoTNUa. YTAPYEL Evag
YDPOG GTO KOVTI Y10 VO YPAWETE TNV MUEPOUN Vi KaTd TNV otoio apapédnke and To yoyeio.

Mnyv metdte ApHOKA GTO VEPDO TNG OTOYETELONG 1 OTA OIKIOKA amoppippata. Potiote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV OEV YPNCIULOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaiiovtog.

6. Iepreyodpeva TG 6VOKELAGIOG KO AOUTTEG TANPOPOPieg

T mepréyer to Bimzelx


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

. H dpaoctikn ovoia givan  pmpexiovpdunn. Kabe mpoyepopuévn ocopryya nepiéyet 160 mg
pmpexkioopdunng oto 1 mL deAvpartoc.

o Ta GAAa cuoTaTiKd ivar YAUKIVY, VATPLO 0E1KO Tpudpikod, Tayopopeo 0&ko o0&, ToAvcopPikd
80 Kot VWP Yo EVESLAL.

Epg@davion Tov Bimzelx kot mepieyopeva TG 6vokevaciog

To Bimzelx givar £va dtowyéc mpog erappmdg omaAilov vypo. To ypdua Tov gVOEYETUL VO TOIKIAAEL 0T
yp®UO EMG aVOLYTO KACTOVOKITPIVO. Alatibetol 6g Hiog ¥pMomMg AmopPUTTEN TPOYELGUEVT] GUPLYYO
pe kdAvppo Berovag.

To Bimzelx 160 mg evécio S1GAVUO. GE TPOYEUIGUEVT GUPLYYO daTibeTon o8 HOVadIoiEC CLOKEVOGIEC
7ov mePEYoLV 1 1 2 TPOYEUOUEVEG GUPLYYEG KOl GE TOAVCVOKEVAGIES TOV AOTEAOVVTOL OO 3 KOVTLY
pe kaBéva va mepiéyet 1 mpoyeiopévn cHpLyya 1 6€ TOAVGVOKELAGIEG TOL ATOTELOVVTOL OO 2 KOLTIA
ue kaBéva va ePEYEL 2 TPOYEUIGUEVEC GUPLYYEC.

Mmnopel vo unv kukhlo@opodv OAES 01 GLOKELAGIEC.

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Békyio

MopookevaocTi|g

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Bé\yio

IMa omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma S.A./NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbbarapus

1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: + 420 221 773 411
Danmark

UCB Nordic A/S

TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

E\rada
UCB AE.

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH



TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47294435

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

To wapdév @OAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPE TOV AVyovoTo 2024.

Alreg INYEG TANPOYOPLAOY

Aemntopepeic TAnpoopieg Yo To pappoko avtd eival dtabéoipeg 6to diktvakd ToTo Tov Evpmmaikod

Opyoaviepov Gopudkmv: https://www.ema.europa.eu



Odnyieg ypriong

Awpacte 6)heg TIC TOPUKATO 00N Yies TPLY Ypnoipomouoete To Bimzelx 160 mg evéoipo dvaiopa
o€ TTPOYEPIGHEVT] GUPLYY Q.

IIpoyguiouévn ovptyyo Bimzelx 160 mg pe pia potid (fA. Ewkova A):

e S

Kéioppa Kvpro copa Papsoc
Belovag ovpLyyog £uBOAOV
i :

Inpovtikég TAnpoopiss:

O emayyehpotiog vyeiog mov cog mapakorovdei Oo mpénel vo cog ogi&el TAC Vo TPOETOUAGETE
K0l VoL KAVETE TNV €veot] Tov Bimzelx ypnoytomoidvog v mpoyspiopévn cvptyya tov 160 mg.
Mnyv kdvete v £veoT) GTOV £0VTO GaG 1 G€ KATO0V GALO PEYPL Vo Gag dei&ovv Tmg va KaveTe
v éveon tov Bimzelx pe tov cwotd tpdno.

Eoeig xovn o ppovtiotig cog Ba mpémetl va dofalete avtég tic Odnyieg Xpnong mpv omd Kabe
yxp1on tov Bimzelx.

Emwowvmvnote e tov emayyehlpotio vygiog mov cog mopakoAovdel, edv €ogig 0 @POVTIGTNAC
o0G EXETE EPWTNOEIS GYETIKA LE TO TMOG VAL KAvete TNV éveon) tov Bimzelx pe tov 6woto tpomo.
Avaloya pe t1 covrayoypaenuévn 0061 cac, 0a yperactel va ypnoipomonjoete 11 2
npoyspopév(ec) copryyo(ss) Bimzelx 160 mg. Mo po d6om twv 160 mg yperaleton pio
TPOYELGUEVT] GVPLYYO Kot Yo, jio doom TV 320 mg yperalovtat 2 Tpoyeiouéves cuptyyes (n
pio pHeTd v GAAN).

Kda0e mpoyepucuévn oopryya mpoopiletar povo yio epdmos ypnomn (uovn doon).

H mpoyepiopévn ovpryyo tov 160 mg dwobétet évov unyovioud acpdretag Berovag. Avtodg o
pnyoviopog Ba kaAdvwyel ™ feddva avtopaTa PETE TV 0AoKApwo TG éveong. O UnNyovicopHog
acarelag feLovag cuUPAAAEL DGTE VO, UMV TPAVUATIOTEL Le TN PeAdVa 001060 TOTE
YEWPILETOL TNV TPOYELGUEVT] GUPLYYO LETA TNV EVECT).

Mn 1pNGLHOTOMGETE QVTO TO PAPNRAKO KO ETGTPEYTE TO GTO PUPUOKELO EAV:

N nuepounvia Anénc (AHEH/EXP) éxet mapéidet.

€xel TopaPlocTel N oEPAYIGT TOL KOLTIOV.

1 TPOYEUICUEVT GUPLYYO EYEL TEGEL 1) £XEL VTTOGTEL {Npud.

TO VYPO €XEL TAYDGEL KATOL0, XPOVIKT OTIYUN (KOO Kot €6V ExEL amoyuyOel).

INo peyordtepn dveon katd v éveon: Bydite tnv/tic mpoyepiopévn(eg) ocvpryya(eg) tov 160 mg
a0 TO YUYEID Kot OPNOTE TN/TIG GE Uid EMITEDT EMPAveLn o€ Beppokpacio dopotiov Yo 30 £mg
45 et mpv omd TV €veon).

Mn Bepuaivere pe omotovonmote AAAOV TPOTO, OTMG G€ POVPVO LUKPOKLUATOV 1| G KOLTO VEPO.
Mnv avokiveite Tv/Tig TpoyeUIcUEVN(EC) cOpLyYa(Eg).



o Mn Byalete 0 KOAVUPO TNG/TOV TPOYEUICUEVNC(®V) GOPLYYOS(DV) HEYPL VO EI0TE £TOLUOL VO
KAveTe TNV €veon.

AkolovOcite To TOPOKATO Pripata KGO Popa wov Ypnoonoleite To Bimzelx.

Bino 1: IposTownocio yia va KAvETE TNV/TIC £veEon(£16) 60C

Avaloya pe T ovvTayoypaenuévn 8061 60c, Toto0eTiioTE TO 0KOAOVOW avTikeipeva 6 kKabapn,
emineon, Kohd @OTILOpEVN EMLPAvELD. EpYOTiog, Onmg Eva TpamélL:

. 1 1 2 mpoyeopévn(eg) ovpryya(eg) Bimzelx 160 mg

®a ypelaoteite eniong (dev mepthapfdavovtol 6To Kovti):

o 1 M 2 povinraxki(a) epnoticpévo(a) Pe aAKoOAN

o 1 M 2 kaBap(éc) urdra(eg) amd Pappaxt

. 1 Soyeio amdppyng aryunpdv aviikelpnévav. Agite v evotnta «lletdéte T ypnoiponompévn
TpoyeopévT cuptyya Bimzelx» oto téAog antdv tmv Odnyidv Xpnomnge.

Biua 2: Emié€te To onueio TG £VECNS KOl TPOETOAOTE TNV £vEOT

2a: EméEte To onueio g £veong
. Ta onpeia mov umopeite va emAéEete yia v £veon cag ivat:
0 7o otopdyl (Koot ydpa) 1| 0 unpdc cag (fA. Ewkéva B).
0 7o Tiow uépog tov Ppayiova cog (pi. Ewkova I'). To Bimzelx umopei v eyyvbel oto
miow péEpog Tov Ppayiova cag ndvo and emoyyelpotio vyeiag 1 EPOVTICTY.

B I

A

Kothakm [Ticw pépog
XOPOL T 0V Pporyiova
HNPOG

. Mnv kévete éveon og meployEg 6oL To dEpua ivar evaicOnto, poAomcuévo, puopo,
POAMOMTO, GKANPO N OE TEPLOYES UE OVAEG T} POLYAOES.

. Mnv kévete éveon eviog amdoTacng S cm amd TovV aPorod (OUPAAD).

. Edv ypelaotel va yivel de0tepn éveon yio T cuviayoypagnuévn do6on cag (320 mg), Oo mpémet
Vo YpNoLonoleite dtopopeTikd onpeio yuo n devTEPN Eveon cag. M ypnoiponoleite to id1o
oNuUELo Yo va, kKavete TNV vecn 000 POPES GT GELPA.

2p: ITAvveTe T YEpro 60.C KOAG pPe GamTOUVL KOL VEPO KAl 6TEYVAOOTE NE KaBapn teToéTa
2v: IIpoETOIPNdOTE TO OEPNA CUG

o Koabapiote to onpeio tng éveong pe LaviniaKt EUTOTIGUEVO UE OAKOOAT. APNGTE TNV TTEPLOYN
VO 6TEYVAGEL EVTEADG. MNV aryyi€ete Eavd Tnv kaBapiopévn TepLoyN TPV KAVETE TNV EVECT).
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20: EAéyEre v mpoyepmopévny cvpryya (BA. Ewkéva A)

o Befoiwbeite 0t1 otV emonpavon avaypdeetal n ovopacio Bimzelx ko n nuepounvia AnéEng.

o EAéyEte to papuaxo péow tov mapabipov mpofoinc. To pdpuoko o mtpémet va givat dtavyég
£0¢ eAaPpd¢ omaAilov kal ehevBepo copatdimv. To ypduo Tov evogyetal va ToKIAAEL amd
Ap®UO EMG AVOIKTO KAOTAVOKITPIVO. MTopei va deite puoaAideg aépa 610 VYPO. AVTO gival
(OLGLOAOYIKO.

. Mn ypnotponoteite TNy mpoyeopévn cuptyya Bimzelx edv to dppako givar 0oro,
UTOYPMUATIGUEVO 1| TEPLEYEL COUOTION.

o \

{(© Hugpopmvia Méng

=

- J

2

Bina 3: 'Eveon tov Bimzelx

3a: ApupéoTte To KGAoppa Perlovag amo Ty TpoyEpicpévi) cOpLyya

o Kpatnote v mpoyeuopévn cuptyya yopo omd tn Aafn pe 1o éva xéptl. Tpapnére evbeia to
KOADLLLOL Y10, VOL TO OQOLPEGETE ad TNV TPOYEUIGUEVT cOptyya Le To GAAO ¥Ept (BA. Ewkova E).
Eivatl puetioroyikd va deite pio otaydve vypod 610 dipo e Pehdvoc.

0 Mnyv ayyiete T Peldva ovte va apnoete T Peldva va ayyi&el onoladnToTe
EMPAVELQ.

0 Mnyv kpatdte T papoo tov guforov 6tav aparpeite To kKdAvppo. Edv apoipéoete
Katd AdBog T pafdo Tov euPforov, TETAETE TNV TPOYEUGUEVT] GUPLYYA GTO dOYEl0
ATOPPIYNG OLYUNPDV OVTIKEWEVOV KOl TAPTE L0, KOVOOPYLd.

0 Mnyv enavoronobeteite o kKdALVUO TG Peddvac. Te avtifetn mepintwon, umopel vo
mpokaiécete (nuid ot Perdva 1 va tpunbeite Katd Adbog.

11



3B: Toyumiote amord Kol KPOTHOGTE IE TO £va XEPL O TTVY TOL OEPNATOG TNV OTToia

kaOBapicate yio Tnv éveon. Mg 10 GAro xEPL, El6ayayeTe T BeAdva 670 dépHo 060G OE YOVia

nepinov 45 popov

. QOnote T Peddva TPOg o LEGH PEXPL TEPLLOL. ZTH GUVEXELN, APNOTE OAAN EAEVOEPO TO dEPLLAL
oag. Befowbeite 6t1 1 Perdva Ppioketar ot Béon g (PA. Ewkéva XT).

3y: iéote 6100pa TV KEQOAN] TOV EPPOLOV TTPOG TA KATM PEYPL TEPRA KoL péYPL va eveDEel 6Ao
70 @dppoxo (Pr. Ewxéva Z)

J

o O)o to papuaxo €xet evebel 6tav dev umopeite va wboeTe GALO TNV KEPAAN TOV gUPorov (PA.
Ewova H).

@ N

J

30: AvaoNK®OGTE TOV AVTIYEPE 60G 06 TNV KEPAAN TOV guforov (BA. Exkéva O). H Perova Oa
enavérOel avtopata ko 0o ac@aricel oty 0E6m TG

A

o [Tiéote pa oteyvi undAa omd PapPdxt Tave 6to onueio £veonc Yo, Lepikd devteporenta. My
tpifete to onpeio £veong. Mmopei va dgite eAappd aipoppayic 1} o oTayova vypov. Avto
glvar puo1oA0Y1Kd. Mmopeite vo KOADWETE TO onueio £veonc Ue £Va KPS AVTOKOAANTO
emibepa, edv amorteitol.
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Bino 4: Hetdéte T ypnowonomuévny tpoysmepuivn ocvpryyo Bimzelx

TomoBetnoTE TN YPNOYOTOMUEVT] TPOYEUGUEVT] GUPLYYQ GE £VO, SOYELD ATOPPIYNG OLYUNPDV
QVTIKEWWEVOV apécmg petd t ypnon (BA. Ewova I).

Eav yperéletor va kavete 0£0TEpN £VEGT, OTMS GLVTAYOYPUPEITAL UTTO TOV YLATPO GOC,
APNOLUOTOU|GTE L0 KOVOLpYLa TPpoyEpopuév) cvpryya Bimzelx 160 mg kon eravorapete o
Pipata 2 0 4.

Bepaiwbeite 011 £xete emiééel £va véo onueio éveong yia T dg0TEPT Eveon.

13



@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yxprjot

Bimzelx 160 mg evéoipo S1GAVHO GE TPOYERIGUEVT] GUOKEDT] TOTOV TEVOG
ppekt{ov Lapmn

vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO®RATIKT TopakoloVONGoT. AvTtd Ba emiTpéEyeL ToV Yp1YOpPO
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLOV acPireloc. Mmopeite va fondnoete LEcm TG avapopdic Thovmy
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaQOpPAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1GNG TPV UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO
T0 PAPNOKO, OLOTL TEPIAAUPAVEL CNUAVTIKESG TANPOPOPIES YU GUG.

- DdordEte avTo To EOALO oMYV Yprone. Towg ypelactel va to dofdacete Eava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1UTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@Aapuoko o€ GALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug ivor 010, e Tor O1Ka oag.

- Ed&v mapatnpricete kdmota avemBOpunTn evépysia, EVILEPADOTE TOV Y10TPO, TOV PAPLLOKOTOO 1)
TOV VOGOKOUO 6ac. AuTd 1oyVet kot Yo KaOs mhovr| avemBOunTn evEPYELX TOL JEV AVOPEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T tepréyer 1o mTapév AL 00N IOV

1. Tieivor to Bimzelx kot oo givon 1 gp1ion tov

2. Tivmpémel va yvopilete npv ypnopomomoete to Bimzelx
3. Ilog va ypnowonomoete 10 Bimzelx

4.  ThBavég avemBounteg evépyeleg

5. Tlog va puhdoocete to Bimzelx

6. Ilepigydpeva g cvoKevLAGiog Kot AOTES TANPOPOpieg
Odnyieg xpnong

1. Th givan To Bimzelx ko wowa givan 1 ypfon tov

T givon To Bimzelx
To Bimzelx mepiéyetl ) dpaotikn ovsio pmipeki{ovpapnn.

Iowa givar 1 ypfon Tov Bimzelx

To Bimzelx ypnowomoteiton yio ) Oepamneio tov axdA0VO®V PAEYLOVOIDY VOGHV:

. Yopioon katd TAdkog

o Yoplacikn apbpitida

o A&ovikn omovdvroapOpitido, CUUTEPTAAUPAVOUEVNG TNG LN OKTIVOYPAPIKA ETPEPatopEvng
a&oVikng omovovhoapOpiTidog Kot TG oyKLAOTOWTIKNG GTOVOLATIONG (OKTIVOYPOPIKA
emPefariopévn a&ovikn omovovioapbpitidn)

. AromonTikn 19p@TadeviTidn

Yopioon katd mhdxog

To Bimzelx ypnoylomoteiton o€ evihikeg yio T Oepameio prog deppatikng Tabnong mov ovopdletot
yopioon katd Tidkag. To Bimzelx peidvel o GOUATOUATE, GOUTEPTAAUPBAVOUEVOL TOL TOVOV, TNG
@OYOVPOG KOL TNG OTOAETIONG TOL OEPUATOC.
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Yopuoum apbpitida

To Bimzelx ypnopomoteitan yia ) Oepaneio evniikov pe yopractkr) apdpitida. H yopraoikn
apBpitida glvar po vooog mov Tpokaiel PAEYLOVH OTIG ApOBPDGELG, GUVOOEVOUEVT CLYVE OO
yopiloon katd Tiakag. Edv £yete evepyd yoplacikn apbpitida, propet va cag yopnynbovv tpoto
aAAa @appako. Edv autd ta edppoko 0gv 0povV ETOPKAOC 1| OTIV TEPIMTMOOT LI AVEKTIKOTNTOS, Oa
cog yopnynei to Bimzelx gite w¢ povobepaneia gite o€ GLVOLAGUO L AAAO PAPLOKO TOV AEyETOL
pebotpe&arn.

To Bimzelx peidvel tn @AYoV Kol UTopel, GLVETMS, vo. fondncetl ot peimon tov Tdvov, TG
dvokapyiag, Tov Tpn&ipaTog oTig apfpmCELS Kot YOP® OO OVTEG, TOV WYOPLIGIKOD OEPUATIKOD
eEavOnuatoc, e yoplacikng PAAPNG ota viyla kot oty emiPpdadvven g PAAPNG oTovg YOVIPOLS
K0l 6T 00TH TOV 0pOPDOCGEDY TOL GUUUETEYOVY GT VOGO. AVTEC 01 ETLOPACELS UITOPOVV VO GOG
BonBnoovv otov Eleyyo TV oNUEI®V Kol GUUTTOUATOV TG VOGOV, 6T d1EVKOAVVGT TV cuvi BV
KaOnpePIVOV dpaCTNPIOTHTAOV, OTN HEIDOT TNG KOT®MONG Kot otr fedtimon g motdtnTog {ong.

A&ovikn omovovAoopBpitida, coumeptrapfavouévne g un aktvoypaekd emiPeBaropévng afovikng
omovOLA0POPITIONG KOl TNG 0YKVAOTOMTIKNG 6oVOVAiTIdNG (aKTvoypapikd emPeforouévn afovikn
onovdvioapBpitida)

To Bimzelx ypnopomoteital yia tn Oepaneio evnAikov e pAEYLOV®OON VOGO ToL TPOocPariet Kupimg
T1 6TOVOLAIKY] GTHAT] KOl TPOKOAEL PAEYUOVT] TOV GTOVOVAIK®OV apBpdcemv, 1 onoio ovopdaletan
a&ovikn omovovroapBpitida. Edv n wénon dev eivar opatn pe ) xpnon oktivav X, ovaeEpeTol g
«un akTvoypagikd emPepfaiwpévn afovikn orovovroapOpitidar. Eav eppaviletol oe acbeveic pe
0paTd onpeia oTig aKTiveg X, OVOPEPETUL MG KOYKVAOTOMTIKY GTTOVOLMTIOO 1] «OKTIVOYPOPIKA
emPefaropévn a&ovikn omovovioapOpitidor.

e mepintwon mov éyete aovikn omovovioapOpitida O cag yopnyndodv mpdta dAia eapuaka. Edv
dev avtamokpifeite apkeTd KOAAL o€ oLTA TaL PApuaka, Ba cag yopnynbei To Bimzelx yio va peiwbodv
T GNUELN KO TOL CUUTTOUOTO TNG VOO0V, Vo, LetmBel 1 Aeypovi kot va Bektiwbel 1 copatikn cog
Aertovpyia. To Bimzelx pnopei va, fondfcel otn peiwon tov movov ot payn, TG SueKaUWIing Kot Tng
KOTWONG, YEYOVOG TOV UTOPEL VO S1EVKOAVVEL TIG LV BELg KOO UEPIVEG GO OPACTNPLOTNTES KoL VoL
Bektidoel v mowdtTO LONg GO,

Awmontiky| 1potadevitidn

To Bimzelx ypnoiponoteitol o€ evihikeg yio T Oepomeio pog méfnone mov ovopdleTol SlomunTikn
1Bpotadevitido (opiopéves popic ovopdaletor avaotpopn akun 1 voéooc Verneuil). H diomontikn
W0poTUdEVITION elval Lo xpOvIoL GAEYLLOVMONG dEPLLOATIKY VOGOG 1) omoia TpokaAel emddvvec PAAPES
omg evaictnta olidin (soykdpota) Kot amootiuota (0001 veg), kKabhg kot BAAPeg mov pumopel va
ekkpivouv moov. Emnpedlel cuyvotepa ouYKEKPLUEVES TEPLOYEG TOV SEPUATOG, OTTMG Elvar 1) TEPLOYN
KAT® amd TOVG PLOGTOVC, Ol LOUGYAAES, TO ECMTEPIKO TV UNPOV, 1| fovfovikn xdpa Kot ot YAOVTOL.
2116 TPooPePANUEVEG TEPLOYEG LITOPEL ETIONG VO ELPAVIGTOVY OVAEC. Apykd Bo cag xopnynBodv dAla
oappaxa. Edv dev éxete apketd kaAn aviamdkpion og avtd ta papuaka, o oag xopnyndei to
Bimzelx.

To Bimzelx peidver ta preypovdrdn olidia (eEoykmdpata), Ta amoothpata (300t veg) Kot tig PAGPES
OV UIOPEL VO EKKPIVOLY TTVOV, KOOMG KoL TOV TOVO IOV TPOKOAEITOL 0Td TN SLOTLTTIKT
WOpOTASEVITION.

og dpa To Bimzelx

H pmpexilooudunn, n dpaotikn ovsio oto Bimzelx, avikel o€ o opdda gopudkmv mov
ovopalovton avactoieic g vrepievkivng (IL). H pmpexilovpdunn dpa pewdvovag m dpaor dvo
TpOTEIVOV oL ovopdlovron IL-17A kot IL-17F kot epmiékovtar 6NV TpOKANGT GAEYLOVIG.
Yrdpyovv vynAotepa ETITESH AVTMOV TOV TPAOTEIVOV G PAEYLOVAOIELG VOGOLE, OTME M Wwpiac, N
yoplacikn apbdpitida, 1 agovikny orovdvioapOpitida Kot 1) STV TIKY 1OpMOTUSEVITION.
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2. Tvpémer va yvopilete Tpv yproipomomicere To Bimzelx

Mn ypnopomonjoete 1o Bimzelx

. o€ mepintwon oAlepyiog oty UIUEKILOVUALIN 1| GE OTOL0ONTOTE GAAO OO TOL GUGTOTIKA
CLTOV TOV PUPHAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TTAPAYPUPO 6).
o o€ mepinToon Aoipwéng, cvpumepthapfavopuévns me evpotioong (TB), n oroia kpiveton amd

TOV YLOTPO GOG MG ONLOVTIKTY].

Ipogdomomjoeis ko TpoPLAGEES
AmevBuvieite 6ToV Y10TPO, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GO TTPLY YPTCIoTooete To Bimzelx,
gqv:

o &xete Aoluwén N Lolpmén mov e&akorovbel va emoaveppaviletar.

o £xete vmoPandei Tpodceata 1 okomeveTe va, vToPANOeite 6 gpPolacud. Agv Ba Tpémel va Gog
d00ovv opiopévor Tomot epPorimv (epforia amd (DVTeg LKPOOPYOVIGHOVGS) EVA XpNoLLoTTOotEiTE
t0 Bimzelx.

o glyate moté pupatioon (TB).

o glyate moté PAEYLOVAOIN VOGO TOV vIEPOL (VOG0 Tov Crohn 1 eAk®ON KOAITOW).

@leypnovardng véoog Tov evrépov (véoog Tov Crohn 1 EAK®ONS KOAITION)

Xtopatiote va ypnoyonoteite To Bimzelx kot evnuepdote Tov yiotpo cog 1 {Ntnote apécms 1oTpikn
Bonbeila edv mapaTnpNCETE QUL GTO KOTPAVA, KOIAMAKEG KPAUTES, TOVO, d1dppota. 1 amdAgln Bapovg.
Avtd pumopei va amotelobv onpeio VEOC 1| ETIOEIVODUEVTIG PAEYUOVMDOOVG VOGOV TOL EVTEPOL (VOGOV
tov Crohn 1 eéAkdd0vg KOATISAG).

IIpocéEte Yo TVYOV LoLP®EES KO AAAEPYIKES AVTIOPAOELG

To Bimzelx pnopei ondvio va tpokorécel coPapéc Aoudéels. Evnpepdote Tov yiotpd cog
avalnmote apéome wTpikn fondela edv mapatnpnoete onoldnToTE oNUAde GoPapng Aoipnméng.
Tétolo onpuadio avaeEPovTaL VIO TOV TITAO «XoPapég avemBOUNTEG EVEPYEIEG) TNV TTapdypapo 4.

To Bimzelx pmopei duvntikd vo mpokaiéoel cofapéc aAlepyikég aviidpaoels. Atevbuvbeite otov
YwTpd 6og N avalnTiote apéomg oTpikn fondeia edv TopoTNPNGETE OTOLOONTOTE OTUASIO GOPapNG
oAAepyucng avtidpaonc. Ta onuddia avtd propel vo tepthapupdvouv:

o dvoKoAia GTNV aVOTVON 1 TNV KOTATOoN
o YOUNAR apTNPLOKY TTiEST, TTOV UTopEl va oag Tpokaiéaet {aAn 1 téor Amobupiog
o TPNHEO 6TO TPOCWTO, Ta YEIA, TN YADOOTO 1| TOV AdLd

o coPapn eayodpa Tov dEPUATOS, Le EpLOPO eEAvOn LA 1] emnpuréva eE0YKMUOTA.

Moword kon £pnpor
Mn yopnyeite avtd 0 PApLOKOo G€ TodLd Kot veapd dropa nitkiog Kato Tov 18 etdv. Avto sivar
yiati dev éxel peretnBet o€ aLTAY TNV NAIKLOKT ORLAOaL.

Alha gappoxa ko Bimzelx
Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV pOpUAKOTOL0 GO GV YPNOLLOTOLELTE, £YETE TPOGPUTO YPTCLUOTOL|GEL
N UTOpEl va YPNOYLOTOCETE GALD PAPHLOKAL.

Kinon, 0niaopdég kor yovipotnra

Edv giote éykvog, vouilete Ot pmopel va iote £ykvoc i oyedtlete va omoktioete Taudi, {ntnote
GLUPBOVAN TOL YITPOL GG TPV YPTCLUOTOCETE 0L TO TO PApPLaKO. Eivorl Tpotipdtepo va
amoQEVYETOL 1] YPNoM Tov Bimzelx katd tn S1dpKeld TG EYKVUOGUVNG. AVTO 1GYVEL Y10Ti OV Elval
YV®OGTOG 0 TPOTOC e TOV 01010 avTd T0 PdpuaKko Oa ennpedoet To PPEPog.

Edv elote yovaika mov propel va petvel éykvoc, Ba mpémet va ypnoLonoteite avTicOAANY KoTA T

SLAPKELD TNG XPNOTG AVTOV TOV POPLAKOV Kol Yo TOLAAYIeTOV 17 gfdopadeg uetd omd Ty TeElevTaia
d6om oag tov Bimzelx.
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Edv 6nAdlete 1| oxedidlete va OnAdoete, WANGTE LE TOV Y1IOTPO GOG TPLV YPNCUYLOTOINGETE AVTO TO
oappoko. Eceig kot o yiatpdg cag Ba mpémnel vo anopacicete edv pmopeite va OnAdoste 1 va
ypMolLonomcete 1o Bimzelx.

Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv
To Bimzelx givon amiBavo vo emnpedost Ty ikavotnTd c0c vo 0dnyeite ko va yeipileote

OV LLOTOL.
To Bimzelx mepiéyel vatpro

To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66om, ivatl avtd mov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. og va ypnoipomoncete To Bimzelx

[Tavtote va ypNOUYLOTOLELTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE COUPOVO, LE TIC 0ONYIEC TOV YLUTPOV 1 TOL
eoppoaxomrolod cac. Eqv éyete appifories, potiote Tov y1oTpod 1 TOV QAPULOKOTOLO GOG.

II6c0o Bimzelx yopnysiton kon Yo 1660 ypoviko oraoTnpa
Yopioon katd mhdrog

H ovviotodpevn d6on, 1 omoia yopnyeiton oG éveon Két® amd to 0P G0 («VTOdOPLA EVEST) elvar
N axo6Aovon:

. 320 mg (yopnyovueva ®¢ 600 TPOYELIGHEVES GLOKEVEG TOTTOV TTEVOC OV TTeptEyovy 160 mg
éxootn) Tic efdoudoes 0, 4, 8, 12, 16.
o A6 v eBdopdoa 16, Ba ypnoiponoleite 320 mg (600 TPOYEUIGUEVEG CLOKEVEG TOTTOV TEVAG,

7o mepEyovv 160 mg ékaotn) kabe 8 efdoudoes. Eav to Papog cag sivar méve amnd 120 kg, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO ATOPAGIGEL VL GUVEYICEL TIG eVEDELS Gag KGOE 4 gfdopdadeg amd TV
epdopdoa 16.

Yopuoum apbpitida
H ovviotodpevn d06on, 1 omoia yopnyeiton oG Eveon Kat® amd To 0P GaG («VTOdOPLa £VEST) Elvar
1N akdAovon:
o 160 mg (yopnyoldueva ¢ pio TPOYEUICUEVT] GLGKELT] TOTTOV TEVAG oV TePiExel 160 mQ) kabe
4 gfdopadec.
o Edv éyete yoplaoikn apbpitida e cuvumbpyovoa HETPLL £®G GoPapr| Wopiaon KoTd TAGKOC,
TO GUVIGTAOUEVO d0GOLOYIKO GYNua €lval TO 1510 [E aVTO Yo TNV Yopioon KTl TAdkas. Metd
v gfdoudda 16, 0 yrotpdg cog pmopet va Tpocapudcel Tig evéselg oog oto 160 mg kabe
4 gfdopadec, avaAoya LLE TO COUTTOUOTO OTIS OPHPMCEIS GOG.
Aé&ovikn] omovévioapBpitido, cuumeptAauBavopévng g i oKTvoypaetkd emPefoioévng aovikng
onovdvioapBpitidag Kot TG oyKvAomomtikng omovovAitidag (aktvoypagikd empPeforopévn afovikn
onovovroapBpitida)
H ocvvietdpevn d6on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® amd To dEpUa oag («umoddpia Evesn») etvat
1N akdAovon:
o 160 mg (xopnyodueva ®¢ Pid TPOYELIGUEVT] GUGKEVT TOTOL TEVAG TEVOG IOV TEPLEYEL 160 mQ)
Ké0e 4 efoopadec.

AwmonTiky| 1potadevitidn
H ocvvietdpevn d6on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® amd To dEppa oag («umoddpia Evesn») etvat
1N akdAovon:

o 320 mg (yopnyodpeva mg 800 TPOYEUGHEVES GLOKEVEC TOTOV TEVOC TTOL TTEPEYoLY 160 mg
£€kaotn) ke 2 efdopdodeg Emg v efoopdoa 16.
. Amd v eBdouada 16, Ba ypnoonoteite 320 mg (600 TPoyEOUEVES GVOKEVES TOTTOV TTEVAG

mov mepiEyovv 160 mg ékaotn) kabe 4 efSopdoes.
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Eoeic kot 0 yotpog 1 0 voookopog cag Bo aropacicete edv Bo TPEMEL VO TPOYLOTOTOLEITE LOVOL GOG
TNV €veon awTol TOL PAPHAKOV. M1y KAvETE TNV £veon e avTO TO PAPLOKO, EKTOG EAV EXETE
ekmondevTel amd enayyeipatio vyeiog. 'Evag poviiotg Unopet, eniong, va oag xopryel Tig EVESELS
o0G 0POV EKTOOEVTEL.

AwBdote T1g «OdMNyieg ypNoNS» 610 TEAOG 0LTOD TOV PVALOL 0N YDV YPNONG TPV KAVETE TNV Eveon
tov Bimzelx 160 mg gvéoipo dtdAvpa o€ TPOYEUGUEVT] GLGKEVT TOTTOV TEVAG GTOV EAVTO GO,

Edv ypnowponomocste peyoivtepn 00on Bimzelx amwd Tnv kavoviki)
Evnuepaote tov yratpd cag edv Exete ¥pnOUOTOMoEL peYaAvTeEPT d00T Tov Bimzelx and v
KOVOVIKY] 1] EQV EYETE YOPMYNOEL TN SOOT GOG UE Evean vapitepa amd 0,TL Oa Enpemne.

Eav Egyaoete va ypnoiponouicete To Bimzelx
Evnuepdote tov yiotpd cog edv Egxdoate va kdvete Tnv éveon pog 60omg tov Bimzelx.

Edv otapatiosete va ypnoponorcite To Bimzelx

Evnuepmote tov yiotpd oag mptv oTapatnoete va ypnotponoteite to Bimzelx. Edv otapoammogte
Oepameia, T0 CLUTTOUOTA GOG UTOPEL VO ETIGTPEYOLV.

Edv &yete meprocdtepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CVTOV TOV POPLAKOV, POTHGTE TOV YLOTPO,
TOV (POPUOKOTOL) 1] TOV VOGOKOWO GOG.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha To eAppOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Yopapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Evnuepoote tov yratpd oag 1) {ntnote wrpikn fonbeta apéomg dv TapatnproeTe 0To0dTOTE 0N

TIG TOPOKAT® OveEmBOUNTEG EVEPYELES:

IIiBavn coBapn Aoiumén - Ta onuddio uropet va teptrapupdvoov:

. TVPETO, YPUTMOT CUUTTMOLOTA, VOXTEPIVEG EPLOPDOCELS
. aioOnua kémwong 1 dvemvola, Py o omoiog dev VoY MPEL
. (eoT0, epuBpod KoL ETMIVVO SEPULA, T ETMOVVO dEPUATIKO EAVON UL LlE PLGUAIOEG

O y1atpoc oag Bo amopacicel edv umopeite va cuveyicete vo, ypnoiponoleite to Bimzelx.
AlLeg avemOOpuNTEG EVEPYELES
Evnuepmote tov yiatpd, ToV GOpLOKOTOW0 1] TOV VOGOKOUO GOG EAV TOPATTPNCETE KATOLL OO TIG

akolovbec avemBounteg evépyelec:

oAV ouyvég (Umopobv va exnpedcsovy Teplocotepa amd 1 ota 10 dtopo)

o AOWMEELG TOL OVATEPOV OVATTVELGTIKOD LE GCUUTTMOUOTO OTMG O TOVOAULILOC Kol 1 BOvAUEVN
pot

2uyvég (Lmopovv va emnpedoovy €mg kot 1 ota 10 dtopa)

o aBec 6TO GTOUA 1) TOV AOLUO LLE CUUTTOMUOTO OTWG AEVKEG 1) KiTpiveg knAideg, epbbnua oto
oTOLN 1] TOVOAOLLOG KO TTOVOG KOTA TNV KOTATOoT)

o LUK TIOG1KT AOTH®EN TOL SEPUATOC, OTMS «TOdL TOL APANTI» OVAUESH GTO OAKTVUAN TOV
TOOLOV

. AOWDEELS TOV OVTLOV

. emyeidiog épmng (Aopadéelg amAol EpmnTa)

. ypinn T0V oTOUAY OV (YOoTPEVTEPITION)

o QAEYLOVAOOELG BVAAKES TPIYDV TTOL UTOPEL VO LOLAloVV [E GTLPAKIN
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o TOVOKEPUAOG

oayovpa, Enpodepuia 1 e&avOnua wov potdlet pe Exlepo LepKég POPES e TPMNOUEVO KOt
KOKKIVIoHEVO d€pua (depuatition)

oKk

gpLBpdTTO, TOVOG N TPNEO KOl LOAMTEG GTO GNUEID TNG £vEoNS

aioOnpa kéTwong

LUKNTIOGIKT AOTU®mEN TNG OdOI0KOATIKTG TEPLOYNS (KOATIKN pukTTiooT)

Oy ovuyvég (umopei va emmpedoovy €mg kot 1 oto 100 dropa)

. HELOUEVOL ETITESA AEVKADV ALLOGPAPIY (0VdETEPOTTEVIN)

. HUKNTIOGIKEC AOUMEELS TOL OEPUATOC Kol TV PAEVVOYOVOV (GUUTEPIAUPOVOUEVTS TNG
0100PaYIKNG KOVTIVTIOGNG)

o 0PBOALIKEG EKKPICELS [LE Paryovpa, EpuBpOTNTA Kot TPRELUO (EMTEQLKITION)

o aipo oTo KOTPOva, KOIAMOKES KPAUTES Kot TOVOG, dldppota 1 amdAgln Bapovg (onudota

TPOPANUATOV GTO £VIEPO)
Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBountn vépyela, EVNUEPDOOTE TOV YIOTPO, TOV POPUAKOTOLD 1 TOV
VOGOKOWO 60G. AvTtd 1oybeL Kot Yl kibe mhavn avemBountn evEPyELR TOV dEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO OOMYIDV ¥pnone. Mmopeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEGm TOv
€0VIKOV GLGTAUATOG AVOPOPAC:

EBvikdg Opyaviopog @apudrmv
Mecoyeimv 284, 15562 Xorapyodc, ABnva.
TnA.: 213 2040337

Iotdtomoc:

http://www.eof.qgr.
http://www.Kkitrinikarta.gr

Méow g avapopdg avemBOUNTOV EvePYEL®V pmopeite vo. fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLLAKOV.

5. IIog va pvridooete To Bimzelx
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.

Na un ypnoiponoteite avtd 10 QAPUOKO UETE TNV NUEpOoUN Vi ANENG TOV avapEPETAL GTIV
emonpavon kot 6to kouti petd tn AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng ivar ) teAgvtaio nuépo Tov
LNVO. TTOV OVOPEPETOL EKEL.

dvidcoete og yoyeio otovg 2°C — 8°C. Mnv KotonyOyETE.

DVAGCCETE TIG TPOYEMGUEVEG GUOKEVEC TOTTOV TEVAC GTO APYIKO KOUTI Y10, VO TPOGTAUTEDOVTOL OO TO
GwG.

To Bimzelx pnopei va mapopeivel ektog Woyeiov yuo émg 25 nuépes. Avtd mpémet va yivetol péca 6To
eEmtepikd kovuti, Oyl g Beppokpacio dve Tav 25°C kat pokpid amd To Gueco eoc. Mn
YPTCULOTOGETE TIG TPOYEUGHUEVEG GUOKEVEG TOTTOV TEVAG HETA OO AVTO TO YPOVIKO S1AGTN AL,
Yrdpyet £vag xdPOog GTO KOLTL Y10 VoL YPAWETE TV NUepoUNVia KoTd TNV omoia apatpédnke amd o
yoyeio.

Mnyv metdte ApROKO GTO VEPDO TNG OTOYETELONG 1 OTA OIKIOKA amoppippata. Potiote tov

(QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV OEV YPNOIULOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaAiiovtog.
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6. Mepreyépeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIES

T epréyel To Bimzelx

. H dpaoctikn ovoia givan  pmpexilovpdunn. Kdbe mpoyeiopévn Guekenn] TOTOL TEVAG TEPLEYEL
160 mg pumpuexilovpdunng oto 1 mL deAdpotoc.
. Ta GAAa GuoTOTIKA Eivar YAVKIVY, VATPLo 0EIKO TPdpikod, Tayouopeo 0&iko o0&, ToAvcopPikd

80 ko HOWp Y10 EVESUO.

Epg@avion tov Bimzelx kon wepieydpeva T 6v6Keva6iog

To Bimzelx givar éva dtawyéc Tpog eAappmg omaAilov vypo. To ypdua Tov evOE ETaL VO TOKIAAEL 0O
Ap®UO EMG aVOL(TO KACTOVOKITPIVO. AlatiBeTon og ping XproNg AmoPPUTTEN TPOYELUGHUEVT] GUGKELT
TOTOL TTEVAG.

To Bimzelx 160 mg evéoio dtbAvpe o€ TPOyEGHEVT CLOKELT TOTTOL TTEVaG dlatifeton og povadilaieg
GLOKEVOOIEG IOV TTEPIEYOVVY 1 1 2 TPOYEMGUEVEG GUOKEVEG TOTTOV TEVAG KOl GE TOAVGVGKEVOAGIEC TTOV
amoTeA0UVTOL 0TTO 3 KOLTIG e KoOEVa, Vo TEPLEYEL | TPOYEMIGUEVT] GUGKELT] TOTTOL TTEVOG 1) OF
TOAVGUGKEVOGIEG TTOL ATOTEAOVVTOL OO 2 KOLTLA [ Kaféva v TEPLEXEL 2 TPOYEUGUEVES GUCKEVEG
TOTOL TTEVAG.

Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUY OAEG 0L GLOKEVAGIEC.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Békyio

Iopaockevactig

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Béiyo

IMa omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA JLE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
angvBuvbeite oTov TomMKO avtimpdsmmo tov Katdyov g Aderag Kukiogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060

Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36

Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.
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Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EArGoo
UCB AE.
TnA: +30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Tel: + 31/ (0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

To wapdv @UAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPE TOV AVyovoTo 2024.

Alreg INYEG TANPOPOPLAOY

Aentopepeic mAnpoopieg o 10 appako avtd gival dabéoipeg otov dikTvaKd 1010 Tov Evpomaikon

Opyaviopov ®opudkmv: https://www.ema.europa.eu
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Odnyieg ypnong

Awpacte 6)eg TIC TOPUKATO 00N YiesS TPLY Ypnoipomouoete To Bimzelx 160 mg evéoipo dvaiopa
OE TPOYEPIGUEVT] GUOKEDT] TUTOV TEVOG.

IIpoyeuiouévn cvokevn Tomov wévog Bimzelx 160 mg pe po potid (PA. Ewkéva A):

- /

\

Kaioppo [TapdBvpo TpoPoirrg
el = )
T 1
Hpocfursmmé Aopn
Belovag

INROVTIKEG TANPOQOPIES:

O enmayyehpatiog vyeiog mov cog mapakorovbel Ba mpénel va cog dgi&el TAC VoL TPOETOUACETE
Ko vo, Kavete v éveon tov Bimzelx 160 mg ypnouomoldviog Ty TpoyEUIcUEVT GUCKEDT|
TOmov mévag. My KAVETE TNV £VEGT GTOV €0VTO GAG 1] GE KATOLOV GAAO UEYPL Vo oag dei&ovv
OGS VoL KAVETE TNV €veon Tov Bimzelx pe tov cwotd tpodmo.

Eoeig kavn o ppoviiotig cog Oa mpénet va dafalete avtég tic Odnyieg Xpnong apv omd kabe
xp1on tov Bimzelx.

Emwowvmvnote pe tov emayyehlpatio vygiog mov cog mapakoAovdel, edv €0gig N 0 GPOVTIOTNIG
o0G EXETE EPWTNOEIC OYETIKA UE TO TMG VA KaveTte TNV éveon tov Bimzelx pe tov 6ot tpomo.
Avdloya pe T cvvrayoypo@nuévn 66on cag, 0a yperaotel va ypnoyomonjoete 1 1 2
npoyepopév|(ec) ovokev)(£g) Tomov mévag Bimzelx 160 mg. ' po d6om Twv 160 mg
ypeLaletar pio TPOYELGHEVT] GUGKELT TOTOL TTEVAG Kot Yia e 66om 320 mg ypedlovrtal 2
TPOYEMGUEVES GUGKEVEC TOTOL TTEVOC (1) Hiol LeTd TV GAAN).

Kd&0e mpoyepuopévn cuokeun Tomov névas tpoopileTar povo yio epdmal ypnon («povn d0om»).

Mn (pNOLHOTOU|CETE AVTO TO PAPIOKO KOl EMOTPEYTE TO GTO PUPLUKELD EAV:

N nuepopnvia Anénc (AHEH/EXP) éxet mapéibet.

€xel Tapafloctel 1 cEPAyIoN TOL KOLTIOV.

1 TPOYEUIGLEVT] GLOKELT] TOTOL TEVAG £xEL TEGEL 1] EXEL vITooTel {nud.

70 VYPO €XEL TAYDGEL KATOW XPOVIKY oTtypn] (axopa Kot e6v €xel amoyvydel).

I'a peyordtepn dveon katd v éveon: Bydite tv/tic mpoyeuopévn(eg) cuokevn(€g) TOTOL TEVOGS
tov 160 mg amod to youyeio Kot apnoTe TN/T1G o€ pia eninedn empdvela og Beppokpacio dpaTiov yio
30 £m¢ 45 hemtd pv omd TV Eveon).

Mn Bepuaivete pe 0molovoNToTE GALOV TPOTO, OTMG OE POVPVO UKPOKVUATOV 1 GE KAVTO VEPO.
Mnyv avokiveite Tv/Tig Tpoyeuopévn(€g) ouokevn(£g) TOTTOL TEVAC,.

Mn Bydlete T0 KGALUUO TNG/TOV TPOYEUIGUEVIG(®V) GUOKELNG(MV) TOTOL TTEVOC UEYPL VO EIGTE
£TOLLOL VO KAVETE TNV EVEON.
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AkoiovOgite Ta TapakdTO Pripato KGOE popd mov yprociponoreite To Bimzelx.

Biuoa 1: IIpogtowpnacio yio vo KAVETE TNV/TIC £veEon(£1C) 60¢

Avéroya pe T cVVTAyOYpPaONUEVY 0661 60G, TOTO0ETI|OTE TO 0KOAOVOW avTIKEipEVE 08 KaOUpPN,
emimeon, KoAd @OTILOpEVY EMLPAvELD. EPYOGIOG, OTMS Eva TpamélL:

o 1 1 2 mpoyepopévn(eg) ovokevn(€g) Tomov mévag Bimzelx 160 mg

®o ypelaoteite eniong (dev mepthouPfavoviol 6To Kovti):

. 1 1 2 poviniaky(o) epmoticpévo(a) pe aAKoOAn

o 1 M 2 kaBapn(£¢) pmdra(ec) amd Popfart

. 1 doyeio amdppyMc aryunpdv avtikelwévov. Agite v evotmta «Iletdéte T ypnoiponomuévn
TPOYELGHEVT] GUGKELT TOTOL TEVaG Bimzelx» 6to 1éhog avtdv Tov Odnyidv Xpnong.

Bino 2: EmALETE TO onuEio TNE EVECNC KUL TPOETOLNACTE TNV £VECST

2a: EmiéETe To onpeio g éveong
. Ta onueia mov propeite vo emdéEete Yo TV £veon oag ivat:
0 7o oTopdyl (Koo xdpa) 1§ 0 unpdc cag (fA. Exkéva B).
0 7o Tiow uépog tov Ppayiova cog (Pi. Ewkova I'). To Bimzelx umopei va eyyvbei oto
miow PéPog Tov Ppayiova cag HOVo amd emxayyeApatio VYElOG 1] PPOVIIOTY.

B r

A

Kothokm [Tico pépog
xopa 1 oV Bpayiova
Hnpog

. Mnv kdvete £veon o€ TEPLOYES OOV TO dEPUA Eival gvaictnto, LoAomicuévo, epuipo,
POALOWTO, GKANPO N O€ MEPLOYEC LLE OVAEC 1] POLYADEG.

. Mnv kévete éveon eviog amdoTacng S cm amd TovV aPorod (OUPAAD).

. Edv ypelootel va yivel de0tepn éveon yio T cuviayoypagnuévn do6on cag (320 mg), Oo mpémet
Vo YpNoLonolEite dlopopeTikd onpeio yuo T devTEPN Eveon cag. M ypnoiponoleite to id1o
OMNUELD Y1 VO, KAVETE TNV £vEST) 00O POPEG GT GELPA.

2B: ITAOveTe Ta (€PLO. 60G KOAG PE GATOVVL KOL VEPO KO OTEYVAOGTE IE KaOap) TETOETA
2v: IIpoETOIPNdOTE TO OEPNA GOG

. KaBapiote to onpeio g éveong pe LovtmAdKL EUTOTIGUEVO LLE OAKOOAT|. APN|OTE TNV TEPLOYN
VO GTEYVAOGEL EVIEAMG. Mnv ayyi&ete Eava v kabupiopévn meployn Tpy KAvete Ty Eveon).
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20: EAéyEre Tv mpoyepopévn 6veKeLT| TOTTOL TEVOS (BA. Elkéva A)

o Befoiwbeite 011 6NV emonpavon avaypdeetal n ovopacio Bimzelx kot n nuepounvia Anéng.

o EAéy&te to pdpuaxo péow tov mapabvpov mpofoinc. To pdpuoko o mtpémet va givor dtavyég
£0¢ eAaPpd¢ omaAilov kal ehevBepo copatidimv. To ypdua Tov evogyetal va ToKIAAEL amd
Ap®UO MG AVOIKTO KAOTAVOKITPIVO. MTtopei va deite puoaAideg aépa 6To VYPO. AVTO gival
(OLGLOAOYIKO.

. Mn xpNOOTOIEITE TNV TPOYEUGUEVT] GLOKELT TOTOV TEVAG pe Bimzelx edv 1o pappoko sivat
00)L0, 0TOYPOUATICUEVO N TEPLEYEL COUATION.

O ~

@ [TapdBvpo TpoPoirng

—Tes @)

Hpepopnvia

\_ Méng )

Biua 3: 'Eveon tov Bimzelx

3a: AQupEoTE TO KAADUNO TG TPOYERIGUEVIIG CUGKEVIG TOTOV TEVAG

. Kpoatote v mpoyeuicévn cuekev| THmov tévag otabepd e 0 va x€pt yOpw amd Tt Aopn.
Tpapr&re gvbeio To KAALULO VIO VO TO OQOIPEGETE OO TNV TPOYEUICUEVT] GUGKEDT] TOTTOV
névag e 1o aAAo ¥épt (BA. Exkova E). ITaporo mov dev eivar ep@avec to dkpo g Perdvag, Exet
TAEOV amoKaALEOEL.

. Mnv ayyilete 10 TpocTatenTIKd TG PEAdVOC 00TE VO, ETavoTonodeTEITE TO KAAVULO TNG
Behovag. Avto opeileTon 6T0 YEYOVOG OTL B0l LITOPOVGE VO EVEPYOTOLGEL TNV TPOYEUGUEVT
GLOKELT TOTOV TEvVaG Kot Oa, pmopovoate vo tpunndeite.

3B: Kpatijote TV poyEUOREVT] GVGKELT] TOTTOV TTEVHS V7Té Yovia 90 popdv 610 Kabapiopévo
onpeio éveong (Pir. Ewkova XT)
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3y: TowoBeT6TE TNV TPOYEPIGREVY] GLUOKELT] TUTOV TEVAG EMITEDD GTO OEPUA GOC, KUL OTN
oLVEYELN MECTE GTUOEPE TV TPOYEUIGUEVT] GVGKEDVT] TOTOV TEVUS TPOS TU KATM ETAVO GTO
oéppa cag

Ba akovoete Evav Mo KAk, H éveon oag Eexvd dtav akovotel 1o TpdTo «kAk» (BA. Ewkova Z.).
M1V avaGNKOVETE TNV TPOYEULIGUEVE] GVOKEDT] TOTOV TEVOS U0 TO 0P

e O
\ R
«KAIK» (((
—— =
N\ e,
30: ZoveyioTe Vo KPATATE TNV TPOYERIGUEVY] GLOKELY] TUTOV TTEVAS 6T 0£61 TG KOt Vo, TNV
mélete oTaOEPE EMAVO 6TO dEPRA GOG

o ®a akovoeTE £va OEVTEPO «KALK» EVTOC 15 dEVTEPOLENTOV PETA TO TPMTO KAIK.

o To dedtepo KAK VTOdEKVVEL OTL £)el evebel OA0 TO PAppaKo Kot 1) éveon Bimzelx €yet
oAoKkAnpwbel. Oo mpénet va deite TV kitpivn Evoelén va yepiletl to mapdbvpo wpoPfoing (P
Ewova H).

@ \

«KAIK» ((( U |

o A

3g: AQaipéoTe TNV TPOYEPIGHEVT] GUGKELT] TUTTOV TTEVAS TPUPAOVTAG TV TPOCEKTIKA gV0gia Tpog

T0 TAVO 0m6 10 0éppa cas. To mposTaTevTIKG PeLovag 0o kKaldyel avTépata T erova

o [Tiéote pia oteyvn pumdia omd Bappdxt wéve oto onpeio £veong yio peptkd devtepoienta. Mnv
tpifete to onueio Eveonc. Mmopei va dgite eEAappd alpoppayic 1| o oToydva vypov. Avto
glvar puo1oA0Y1Kd. Mmopeite Vo KOADYETE TO oMueio Eveonc UE £Val LUKPO QVTOKOAANTO
enibepo, edv amonteito.

Bino 4: Ietdéte T ypnowonotuévy TpoyYEMGUEV) 6VGKEVN TVTTOL tEvac Bimzelx

TomoBetnoTE TN YPNOYOTOMUEVT] TPOYEUGUEVT] GLGKEVT TOTOV TEVAG GE Eva dOYEID amOPPIYNC
LU POV AVTIKEIEVOY ouEcwS Letd ) xpion (PA. Ewova ©).

e
.
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Eav yperdleron vo kKavete de0TEpN £vELT, OTMOG CLVTOYOYPUPEITOL OTTO TOV YLO.TPO GO,
APNOLUOTOU|GTE L0 KOLVOVPYLO TTPOYEUOUEVT] GVGKELT] TVTTOL TEvag Bimzelx 160 mg kot
enavarapete Ta prpoato 2 £mg 4.

BePawmbeite 6T éxete emiéEet £va véo onpeio Eveong yia ) dg0TepT Eveon.
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