®VOLho odNYIOV ypions: [IAnpogopics yia Tov ypijoty
Cosentyx® 300 mg £véc1j10 S1GAVJLG GE TPOYEPIOUEVT] GUGKEVY] TOTOV TTEVAG
secukinumab

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVAAO 00 YIAOV (PGS TPV UPYICETE VA Y P CLUOTOLELTE

aVTO TO PApROKO, O16TL TEPLLAPPAVEL ONUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- Ddvrdéte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNong. Tows ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV YOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG.

- H cvvtayn yio ovtd 10 eappoako xopnyndnke amokAloTiKd yio 6og. Agv TPETEL Vo SMGETE TO
QApLHOKO G€ AAAOVG. Mmopel val Toug TPoKOAEGEL PAALT, KOO KO OTOV TO GUUTTOUATO, TG
acBéveldg Toug givan 1010 e T Sk GOg,.

- Edv mapoatnproete Kamowo avemBOUNTN EVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oY0eL Kot Y10, KAOE mhovi avemBOunTn evépyeia Tov OV UVAPEPETAL
OTO POV PUALO 0dNYIOV YpNoNs. BAEme mapdypapo 4.

T epréyer To mapoév gvALo 00N YLOV:

Tt elvan to Cosentyx kot mowa givar n ¢p1om tov

T péner va yvopilete npv ypnoponomoete to Cosentyx
[Iog va ypnoyonomoete To Cosentyx

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete To Cosentyx

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEC TANpoPopieg

A S e

1. T eivan To Cosentyx ko ora €ivan 1) yp1)o1 TOL

To Cosentyx mepiéyet T dpaoctikn ovsia secukinumab. To secukinumab etvor éva povokimvikd
OVTICOO TTOL AVIKEL GE L0 OLASO QOPLAK®OV, TO OTOl0 OVOUALOVTOL AVOGTOAEIS TNG WVTEPAELKIVIG
(IL). To @appaxo ovtd dpa eE0VIETEPOVOVTAG TNV dPUSTNPLOTNTA TNG TPAOTEIVNG TOL OVOUdlETOL
IL-17A, n omoia eppavifeton oe avénuéva eninedo 6€ VOO LT OTTMG 1 YOPILOoT, 1 SLOTLNTIKY
WpwoTadevitida, 1 yoplaciki apdpitida Kot 1 a&ovikn omovoviapdpitida.

To Cosentyx ypnoiponoteital yuo tn Oepomeio TV TOPAKAT® PAEYHOVOIDV VOGMV:

. Ywopioorn katd mAakog

. AwmonTikn 1poTadeviTidn

. Yoproocwkn apbpitida

. A&ovikn omovovhapBpitida, wov TEPIAAUPAVEL TNV AYKLAOTOWTIKT GTOVOLALTION

(axTvoloywkd emiPePatmpévn a&ovikn omovovAapdpitidon) Kot TV UN-oKTIVOAOYIKA
emPeParopévn afovikn omovoviapOpitida

Yopiaon katd TAakag

To Cosentyx ypnoponoteital yio ™ Oepomeio piog deppatikig nadnong mov ovopdletol «ympioom
KoTé TAAKAGY, 1) oToia Tpokaiel pAeypovn oto déppa. To Cosentyx PEIDVEL TN QAEYHOV] Kot GAAQL
cuopnTopoto ¢ vooov. To Cosentyx ypnolomoleital o€ eVAKES, priBovug Kot Todtd (Awkiog

6 €TV Kot Ave) pe PETplo Emg cofapn ympioor Kato TAGKOS.

H ypnon tov Cosentyx otnv yopioon kot TAdKkog 0o cog opeinoet empépovtag PelTiopévn
KGOapomn Tov SEPUATOG KO LEIMOT] TOV GCUUTTOUATOV GOG OTTMG 1) ATOAETIOT, O KVNGHOG KOl 0 TOVOG.

Alamon Tk WPMOTASEVITION
To Cosentyx ypnoionoteitar yuo T Oepaneia pog ma6nong tov ovopdletot SomunTikn
WPOTASEVITION, 1] OTOIN OPLGUEVES POPES AVOPEPETAL KO MG OVAGTPOPN aKUN 1] vOGO¢ Tov Verneuil.



H mdbnon avtn etvon pia ypdvia Kot erddduvn QAEYLOVAOING VOGOS TOL 6€ppratoc. Ta cupmtopat
umopel va meptiapfavovy gvaictnta olidwa (e£oykdpota) kot aroothiuota (do0uvec) Ta onoia
UTOpEl Vo TVoppoovV. ZuvinBmg TPosPAALEL GUYKEKPIUEVEG TTEPLOYEG TOV SEPUATOG, OTTMOG KATW OO
TOVG HOOTOVG, TIG LAGYAAES, TNV UNPOYEVVITIKY| TEPLOYN, TNV POVPOVIKT XDPO KOl TOVS YAOLTOVG.
OvAég umopet emiong vo ppavicBodv otig TpocPefAnuévec meployés.

To Cosentyx pmopel va peimacet Tov aplfpod tov olidiov Kol ToV arooTnUATOV Tov £(eTe KAODS Kot
TOV TOVO TTOV GLYVA GUVOSEVLEL TNV VOco. Edv €xete dramuntikn 1dpwotadevitida, Ba cag yopnyndovv
TPOTO GALe Pappoka. Edv dev aviamokpibeite apketd kald o€ avtd To pappoka, Bo cag yopnynoel
10 Cosentyx.

To Cosentyx ypnolLOTTOIEITOL GE EVIIAKEG LE SLOTLTTIKT WOPOTASEVITION Kot umopei va yopnyn et
uoévo tov M pali pe avtiplotikd.

Yoproowi) apBpitido

To Cosentyx ypnowponoteital yuo T Oepomeio pog ndbnong mov ovopdletor «ywploctkn apdpitidoy.
H mdbnon eivar pio eAeypovodng vocog Tov apdpdcemv, Tov cuyva cuvodedeTOL amd yopiaon. Edv
&xete evepyd yoplootkn apbpitida Bo cag yopnynbobv tpdta dAria eapuaka. Edv dev
avTOTOKPOEiTE EMUPKMOG o€ 0VTA T PapuaKa, Ba cag yopnynbei to Cosentyx dote va peiwbovv ta
onpueio Kol CLUTTOUATO TG EVEPYOL YOPLACIKNG apbpitidagc, va Pertimbel  couatikn
AELTOLPYIKOTNTO Kot Vo EMPPadvvOel | KaTASTPOQT TOL XGVOPOL KOl TOV 0GTOV TV aPpHBpOCEDMV TOV
&yovv TpocPinbet amod tn voco.

To Cosentyx ypnoiponoteital o€ evilikeg acbeveig pe evepyd ywoplaoikr] apbitido Kot uropel va
y¥pNoLomroleital gite povo tov gite pali pe éva dAlo edppoko mov ovoudletorl pebotpe&a.

H ypnon tov Cosentyx otnv yoplacikn apOpitida Bo cog oQeA)oel LEIOVOVTOG TO, ONUELD Kot
CUUTTOUOTO TNG VOO0, ENPPASIVOVTOG TV KATAGTPOP TOL YOVOPOL KOl TOL 0GTOV TMV
apBpdcev Kot BeEATidOVOVTAG TNV IKAVOTNTAG oG Vo EMLTELEITE TIC GLUVIBEIS KA uePIVEG
dpaoTNPLOTNTES.

A&ovikn] 6movovrhapOpiTida, 1oV TEPLAGUPAVEL TV OYKVAOTONTIKI] GTOVOVAITION (AKTIVOAOYIKG
empeforopévn a&oviky omovovrapOpiTion) Kol TNV UN-oKTIVOLOYIKA emPBefaropévn a&ovikn
omovovrapOpitioa

To Cosentyx ypnoiponoteital yuo tn Oepaneio Tov Tabncew@v mov ovoudlovTol «ayKOAOTOMTIKY
OTOVOLAITION KOl «UN-0KTIVOAOYIKA emPBePfaiopévn afovikn omovdviapOpitido». Ot Tabncelg avTég
elvat PAEYHOV®OIELG VOGOL TOV TPOGPAALOVY KUPIMG T1 GTOVOLAIKT GTHAT TPOKAADVTOG PAEYUOVN
oT1g apfpmaoelg g omovovAkng oTNANG. Edv £xete aykvAomomTiky GrovouAMTION 1 UN-0KTIVOAOYIKA
emPeParopévn afovikn orovoviapbpitida Ba cag yopnynbodv tpdta dAia edappaka. Edv dev
aVTOTOKPIOEITE EMAPKMOG 0 ALTA T PApuaka, Bo oag xopnyndei to Cosentyx dote va peiwbovv ta
onpueio Kol CLUTTOUATO TG VOGOL, Vo HEWWBEL 1 eAeypov] Kot vo, BeATindel N copaTikn
AELTOVPYIKOTNTA GOG.

To Cosentyx yp1CILOTOIEITAL GE EVIAIKEG LLE EVEPYO OLYKVAOTOUTIKY] GTTOVOLAITION Kot EvEPYO Un)-
aKTIVOAOYIKA emPePfarmpévn agovikn omovovAapOpitida.

H ypnon tov Cosentyx oTnV ayKLAOTOMTIKT GTOVOLALTION KoL TV UN-0KTVOAOYIKE eTPBERatmpUEVT
a&ovikn omovdvAapOpitida Bo oog MEEANCEL LELOVOVTOG TO, CNUEID KOl GUUTTMOUOTO TG VOGOV GOG
Kol BEATIOVOVTOC TNV COUOTIKT AEITOVPYIKOTNTA GOG.

2. Tvnpéner va yvopilete mpiv ypnoyponomcete To Cosentyx

Mnyv ypnoipomonjoete 1o Cosentyx:
. og nepintoon arhepyiog oto secukinumab 1| 6€ 0TO1001TOTE AAAO OTTO TO. GVOTUTIKG CLVTOV



TOV PAPUAKOL (VOQEPOVTUL TNV TOPAYPAPO 6).
Edv motevete 611 pmopel va giote odlhepyikds, cupfovievdeite Tov yiatpd cog Tpv
ypnotponooete to Cosentyx.

. o€ TEPIMTOOTN EVEPYOV Loipméng TV omoia 0 yluTpog cog Bempel onuavtikn.

[pogdomomoceis Ko TPoPVAAEES

AmevBuvieite oTov Y10Tpd, TOV VOGNAEVTH 1] TOV QUPLOKOTOLO GOG TPV YPT|CLOTOIGETE TO

Cosentyx:

. Edv &yete avtn tn otiypn Kamowo Aoipmén.

. Edv maoyete amd pokpoypovieg 1| emavaiapifavopreveg AOUMEELS.

. Edv éxete pupatioon.

. Edv éyete o pAeypovmodn voco Tov exnpedlel To Eviepd 6ag, 1 0moio ovoudleTol vOGOG TOL

Crohn.

Edv éyete pleypovn tov moéog eviEpov, 1 omoio ovoudleTol EAKMONG KOAITIOO.

. Edv epPoiacOnkate mpocpata 1 edv Tpokertan va epoiloceite KoTd T SIGPKELD TNG
Oepaneiog pe Cosentyx.

. Edv Aappdavete omoladnmote dAAN Bepaneia yio v yopiaon, 6T Kamolo dAlo
OVOGOKOTOGTOATIKO QAPLOKO 1 poTobepameia pe vaepiddn axtivoforio (UV).

Hrnatitioa B

AmevBuvieite oTov Y10TPO GO GE TEPIMTMOT TOV £YETE N €lY0TE 0TO MOPEAOGV Loipwén nratitidog B.
Av106 TO PAPUOKO PTOPEL VO, TPOKOAESEL ETAvEVEPYOTOINoN TG Aoipwéng. [lptv kot katd T didpKelo
¢ Oepamneiag pe secukinumab, o yiotpog oag umopel va oag eréyéet yio onpeio Aoipméng.
Evnuepaote tov ylotpd 6og GV TOPATNPTCETE OTOLOONTOTE OO TO. AkOAOVOO CLUTTOUOTOL:
EMOEVOVEVT] KOTMO, KITPIVIGUA TOV SEPUATOG T TOL AELKOD HEPOVG TOV UATIDV, CKOVPOYPOLO
ovpa, andieln 6peéng, vavTio 1/Kotl TOVO 6T0 Avm de&l LEPOG TNG TEPLOYNS TOV GTOWAYOV.

Dlreypovaong vocog 1ov evrépov (vooog Tov Crohn 1) EAk®ONG KOAITION)

Ytopatiote Ty gp1on Tov Cosentyx Kot OUESMG EVIUEPMOTE TOV YIOTPO GOG 1} avalnTHOTE WTPIKT
Bonfela eGv TOPATNPNCETE KPAUTES OTIV KOIAMA Kot TOVO, SLdppola, AmdAELD BAPOVS, aija oTa
KOTpOve, 1] 0o10dNToTE AR GNUASIO EVIEPIKAOV TPOPANUATOV.

Mpoocéyete Y10 LOIPAOEELS KO GALEPYIKES AVTIOPAGELS

To Cosentyx pmopel SuvnTiKa vo, TPOKAAEGEL GOPapPEG avemBOUNTEG EVEPYELE,
CLUUTEPLOUPAVOUEVOV AOTUDEEDVY KOl OALEPYIKOV avTidpdoemy. [Ipénet va mpocéyete Yo
CUUTTOUOTO EVOEIKTIKA 0VTOV TV Tadncemv Yo 6co didotnua Aappdvete to Cosentyx.

Ytopatnote va ypnotponoteite To Cosentyx Kol EVUEPDOTE AUECHG TOV YIATPO 0ag 1 ovalnTNoTE
wTpikn Pondela €6V TapATNPNCETE OTOLONTOTE ONLElN, TO 0TToin LVTOdNADVOLVY IOV GoPapT|
Aolpwén M adkepykn avtidpoot). TETo CUUTTOUATO AVOPEPOVTOL GTIV VITOEVOTNTO «ZoPapég
OVETOVUNTEG EVEPYELESH GTNV TOPAYPOQPO 4.

Hoowd kon Epnpor
To Cosentyx dgv cuvioTdTal Yo TodLd NAKING KAT® TV 6 ETOV LE YoOPIlooT KOTd TAAKOG ETELON OV
&xel peetnfel o€ ot TNV NAMKLIOKT OpAda.

To Cosentyx dev cuviotdral yio Todid Kot eproug (nAkiog kdto Tov 18 etdv) oe dAleg evoeilelg
emeldn Oev Exel pehetnfel o€ avT TNV NAMKIOKT OpAda.

Alro pappoxa kol Cosentyx

Evnuepdote tov y1otpd 1 10V @OpUOKOTO0 GOGC:

. €QV TaipVETE, EXETE TPOGPATA, TAPEL 1] UTOPEL VL TAPETE AAAD PAPUOKAL.

. eav €yete Tpoceata epPforacbei 1 edv Tpokertan va gpfoiiacdeite. Agv Tpémel va oag
yxopnynbovv opiopévor Tomot epPoriov (epforia amd (OVTEC LIKPOOPYOVIGUOVS) KOTA TN



dudpkela g ypniong tov Cosentyx.

Kinon, Onhaopog ko yovipétnra

. Eivar mpotipnotepo va amopevyetot 1 gprion tov Cosentyx Katd T S14pKEL TG EYKVUOGUVIG.
O1 emdpAcELG ALTOV TOV PAPUAKOV OTIG EYKVOVG YUVOiKeS gV givarl Yvaootéc. Eav eiche
YOVOIKO, GTIV OVOTOPOY®YIKH NAKIC, GUVIGTATOL VO OTOQUYETE VO LEIVETE £YKVOG Kol TPETEL
VO {PNOYOTOLEITE KATAAANAN AVTIGOAAN YT Y10, 0G0 StdoTna xprolponoteite o Cosentyx Kot
v TovAdyrotov 20 efdopddeg petd v tedevtaia 6601 tov Cosentyx.

Evnuepaote tov yuotpd cog edv eiote £ykvog, vouilete 0tL umopei va giote £ykvog 1 oxedidlete
VO OTOKTNGETE T,

. Evnuepaote tov yuotpd cag edv Onialete | mpoypappartilete vo Onidoete. Ecgic kot o yiotpog
o0G TPEMEL VoL amopacicete eav Bo Onldoete N v Ba ypnoponomoete to Cosentyx. Agv
TPEMEL VO KAVETE Kot TOL dVO TovTOYpovae. Metd ) ypnor tov Cosentyx dev npémnel va Onidcete
v TovAdytotov 20 efoopddeg petd tnv teAevtaio S6o.

00N yNo1 KoL LEPIGROS PNV LETOV
To Cosentyx gival aniBavo vo ennpedosl TNV kavOTTe 0317YNoNG KoL TO YEPIOUO POV UATOV.

3. o va ypnoponomjcete 10 Cosentyx

Xpno1pHonoleite TAVTOTE OVTO TO PAPLOKO OKPIPMOG OTWS G0G VIESEIEE O YTPOC GG, Edv éxete
appipfolriec, cuppovievdeite Tov yroTpd, TOV VOGOKOUO 1| TOV QAPUOKOTOLO GOG.

To Cosentyx yopnyeital pe éveon kaTo omd T0 déppa 6ag (YvooT) og vrodopla Eveon). Eoeig kot o
YwTpog cag Bo amopacioete edv Ba mpémel va kdvete udvog/m cag tnv £veon tov Cosentyx.

Eivar onuavtikd va unv tpoonadncete va KAVETE HOVOC/M 0AG TNV EVEST] £®G OTOV GG EKTAOEVGEL O
YTpdS, 0 VOGOKONOG 1] 0 papuokorolds cag. Kdmolog ppovtiotg umopet eniong va cog KAveL TNV
éveon tov Cosentyx et and KatdAANAN ekmaidgvon.

INo Aemtopepeic 0dnyieg ya tov Tpomo €veong tov Cosentyx, BAéne «Odnyieg yprong TG TEVOC
Cosentyx 300 mg UnoReady» oto t€A0og ovtov Tov puAladiov.

O 0dnyieg ypnong wropovv emiong va Ppebodv pécm tov mapakdato kmdukod QR kot otnv
oToceAda:

WWww.cosentyx.eu

Méoo Cosentyx yopnyeiTal Kol yio T6G0 YPOVIKO S1AGTNHA
O ywtpog oag Oa anopacicel toco Cosentyx ypetdlecde Kot Yo TOGO YPOVIKO SIOGTNLAL.

Ywpiaon kotd TAGKAC

Evilikec
. H ocvvietdpevn d6on givar 300 mg pe vTodoplo, Eveon.

. Kda0e 660om tov 300 mg yopnysitan 0g pia éveon tov 300 mg.



Metd v mpodTn 060, O kdvete pia £veon kabe Boopdda katd Tig fdopddeg 1, 2, 3 ko 4, Kot petd
0o cvveyloete pe pio éveon kdbe pqva. Me Bdon v avtamdKpion 6o, O YTpOg GoG UTOPEL va
GULGTHOEL TEPULTEPM TPOCUPHOYES TG 000N ¢ cag. Kabe popd Ba AapPdvere 66om 300 mg,
yopnyovuevn og wa éveon towv 300 mg.

Hoidia nhixiac 6 etwv koi dve
. H ocvvietopevn d6om vroroyileton pe fdorn to copatikd Bapog mg e&ng:
o) Bapog kétm amd 25 kg: 75 mg pe vmodopia Eveon
o) Bapog 25 kg 1 peyadvtepo kot katw amd 50 kg: 75 mg pe vroddpla Eveon).
o) Bapog 50 kg 1 peyarvtepo: 150 mg pe vrodopio Eveon).
O ywatpog oag pmopel va avénoet t do6o1 ota 300 mg.
. Kda0e 660om tov 300 mg yopnyeitor og pia éveon tov 300 mg 1 og ovo gvéseig Tov 150 mg.
Mropei va vtapyovv SlobEceg AALEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTES Y10 TN YOPTYNOT) T®V dOGEMV
tov 75 mg kot 150 mg.

Metd v mpodTn 0601, O kdvete pia £veon kabe Boopdda katd Tig fdopddeg 1, 2, 3 ko 4, Kot petd
0o cvveyloete pe pio éveon kdbe pnva.

Awmuntikn 1¥pwtadevitida
. H ocvvietdpevn d6on givar 300 mg pe vrodopia Eveon.
. Kd&0e 660om tov 300 mg yopnyeiton og pia éveon tov 300 mg.

Metd v mpdTn dO0M, Bl KAVETE TIC EMOUEVEG EVEGELG pia @opd Trv efdopdda Yo Tig fdopnadss 1, 2,
3 kot 4, ko énerra Bo cvveyioete e evécelg o opd tov punva. Me Bdon v avtamdkpion 6og, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO GUGTNGEL TEPALTEP® TPOCUPUOYEG TNG HOOTG GG,

Ywprocikn apbpitida
Edv éyete kot ta 600, yoplacikn apbpitida kot emiong pétpia £0g cofapn Ywopiaot KoTd TAAKAG, O
YWTPOG GOG UTOPEL VO TPOGUPHOGEL TNV CUVIGTAOUEVT 000N OGS YpeldleTal.

Mo tovg aebeveig Tov dev avtamokpifnKay ETUPKOG G PAPLOKE TOV OVOUALOVTAL OVOCTOAELG TOV
mapdyovta vékpwong 6ykov (TNF):

. H ocvvietdpevn d6on givar 300 mg pe vTodopla. Eveon).

. Kd&0e 660om tov 300 mg yopnysitmr 0g pia éveon tov 300 mg.

Metd v TpodTn 060M, O kdvete efdopadiaisg evéoelg Tig efoopnddeg 1, 2, 3 kon 4 kot petd o
ouvveyioete pe punviaieg evéoeic. Kabe popd Ba Aapfavete d6om 300 mg, yopnyoduevn og pio éveon
tov 300 mg.

Mo Tovg dhdovg acBeveic pe woplacikn apbpitido:
. H ocvvietopevn d6on eivar 150 mg pe vrodopia éveon. ot d6on tov 150 mg givan
drabéotpeg kot AAAEG SOGOAOYIKEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTEG,

Metd v mpodTn 0601, O kdvete efdopadiaisg evéoelg Tig efoopnadeg 1, 2, 3 kon 4 kot petd o
GUVEYICETE e PNVIOLES EVEGELG.

Me Bdon v avTamdKpion 6og, o yiTpds cog umopet va avénoet ) 66om cog ota 300 mg.
Aykvlomomtikn orovovAitido (Aktvoroyka emPeforopévn afovikn orovoviapdpitida)

. H ocvvietodpevn d6on eivar 150 mg pe vrodopia éveon. o ) d6on towv 150 mg givan
drabéotpeg kot AAAEG SOGOAOYIKEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTEG,

Mertd v mpmdTn 060, Ha kdvete efdouadiaicg evéoelg Tig EBoopddeg 1, 2, 3 ko 4 ko petd o



GUVEYICETE e PNVIoiE EVECELG.

Me Bdon v avTamoKpion 6og, o YTpds cog umopei va avénoet ) 66om cog o€ 300 mg. Kabe d6om
tov 300 mg yopnyeiton wg pia Eveon tov 300 mg.

Mn-aktivoroykd emBefoiwpévn a&ovikr omovoviaphpitida
. H ocvvietdpevn d6on eivar 150 mg pe vrodopia éveon. o ) d6on towv 150 mg givan
drabéotpeg kot AAAEG SOGOAOYIKEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTEG,

Mertd v mpodTn 0601, Oa kdvete efdouadiaicg evéoelg Tig fdopddeg 1, 2, 3 kot 4, Ko petd Oa
GUVEYICETE e PNVIoieg EVECELG.

To Cosentyx mpoopiletar yia pokpoypovia Bepaneio. O yratpds cog Oo mapakorovdel Taktucd TNV
KOTAGTOOT GOG Yo VoL EAEYYEL OTL 1) Oepameia €Y1 TO AVOUEVOUEVO OMOTELECLLAL.

Eadv ypnowpomoujcete peyarvrepn 66on Cosentyx amé tnv KOVOVIKI)
Edv éyete AdPer peyarvtepn 66om Cosentyx amd Tnv KAvOVIKT 1] €6V 1 6001 €xel yopnynoel vopitepa
Ot0 TIC 00T YIEC TOV OVAPEPOVTOL GTT) GLVTOYT TOV YLOTPOV GOG, EVILEPDOTE TOV YITPO COG.

Eav Egyaoete va yproporomjcete To Cosentyx

Edv Eeydoete va evéoete pia 600m tov CosentyX, EVEGETE TNV ETOUEVT] dOOT AUECHG LOAIS TO
Buunbeite. Ztn cvvéyeln, ETKOIVOVIOTE LIE TOV Y1OTPO GG Yo Vo cvlntnoete Tote Oo mpémet va
EVEGETE TNV €NOUEVT] dOOT).

Edv otapatiocete va ypnoiponorcite To Cosentyx

Agyv givon emikivévvo va otapatioete va ypnoyonoteite To Cosentyx. 201060, €0V GTOUATIGETE, TO
CUUTTOUOTO TNG Yopiaong, TG Yoplaoikng apbpitidag 1 g a&ovikng omovovAapBpitidag evoéyeTat
va emavELOovv.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELG GYETIKA LLE TT] YPTOT OVTOV TOL PAPUAKOV, POTNGTE TOV Y1ATPO,
TOV PAPUOKOTOL0 1] TOV VOGOKOO GG,
4. MBavéig avemBOpuNTES EVEPYELEG

Onwg 6A0 T0. PAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot Ogv TOPOVGSLALOVTOL GE OAOVS TOVG AVOPMITOLC.

YoPapig avemOounTeg gvépyereg
Xtouatnote vo ypnotuonoteite To Cosentyx kot apéomc EVNUEPDOTE TOV Y1ATPO oag 1) ovalnTNoTE
wTpikn fonfela €6V TapATNPNCETE OTOLONTOTE OO TIG TOPUKAT® AVETIOVUNTES EVEPYELEC:

MBavn copfapn Aoipmn - Ta coprTOpATE PTopEl va TEPIAapPBavouv:

. TVPETO, VPO CUUTTOUATO, VOYTEPIVEG EPLOPMDCELS

. aicOnpo kémwong 1 Svorvola, Priyo Tov dev VITOYWPEL

. {eotd, epuOpO Kot ETMOVVO OEPUA, 1) ETOIVVO dEPUATIKO eEAVON LA [1E PLGOAIdES
. aicOnpo Kavoov kaTd TNV ovPNOoT).

YoBap1] ariepyik] avVTIOPAGT) - TO GUUTTOUATO WTOPEL VO TEPIAAUPAVOVV:

. dVCKOALD TNV OVATVOT| 1] TNV KOTATOGT
. YOUNAT apTnploKn TTieon,  omoio uropel va mpokoarécetl {aAn 1 eAappid Loldada
. 01010 6T0 TPOCWTO, Ta XEIAN, TN YADCOH 1] TOV AdLO

. cofapod kvnoud Tov dEPHOTOC, te epupd eEdvOnua 1 KovTiAECS.
O ywtpog oag Oa amopacicel edv kot ToTe pumopeite va Eavapyioete ) Bepameios:



Adreg avemOOUNTEG EVEPYELES

O meplocoTEPEG Ao TIG AKOAOVOEC avemBuunTeg evépyeleg gival Nrieg £wg péTpies. Edv kdmoa omd
OVTEG TIG AveTIOOUNTEC EVEPYELEG YivEL GOPOPN, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PAPHUOKOTOLO 1) TOV
VOGOKOLO GOG.

MoAd ovyvég (Lmopel va ennpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
. AOWUMEELG TNG OVATEPNG OVOTVEVGTIKNG 0000 L€ CUUTTMOUOTO OTMS TOVOLOLOG KOl
UTovK@UEVN PoTr (pvoeapuyyitida, pvitidon)

Yuyvég (umopel va emnpedoovy €mg 1 ota 10 dtopa):
. amAGG £pmng (€pTNG TOL GTOUATOG)
. dudppota

. cuvayl (pvoppoia)
. TOVOKEPOAOG
. vavtio

. KOT®ON

. KOKKIVO O€pua, ENpo kal Le payovpa (Eklepa)

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

. HUUKNTioe 6TOUaTOG (KOVTIVTIOGT) TOV GTOHOTOG)

. CUUTTMOUOTO TOV OQEIAOVTOL GE YOUNAA EMITESN AEVKDV ALLOCPUIPIOV, OTMG TVPETOG,

TOVOLULLLOG 1] OTOOTIKA EAKT] OQEIMOUEVH O AMOUMEELG (OVdETEPOTTEVIDL)

Aolpwén tov E&m mTog (EETEPIKN MTITION)

EKKpLe oo TO UATL pe poyovpa, epubpotnTa kot TpHEyo (Emmepukitidon)

Kvnopmoeg e&avOnua (kvidwon)

AOLUMEELG TOV KATDOTEPOL OVATVEVGTIKOD GUGTIUATOG

KOWMOKEG KPAUTES KOl TOVOC, d1dppota, andAelo, fapouvg N aipa oto KoTpava (onpeio

TPOPANUATOV TOV EVIEPOV)

. UIKPES POVCKAAEG LE POYOVPO OTLG TOAALES, TO TEALATO KO TIG AKPES TV dOKTOAWMV
TOV XEPLOV KOl TOV TOS®V (dvopwaotkd Exlepa)

. 76O TOV 0OANTH (TPLrYOPLTIN TOV TOSIDV)

Yrawvieg (umopel va ennpedoovy £émg 1 ota 1.000 dropa)

. cofapn aAlepykn avtidpaon pe katomAnéio (avaeuAoKTikn avtidpaon)

. €pLOPOTNTA Ko ATOPOAT SEPUATOG GE PEYAAN EMUPAVELL TOV CMUOTOS, TOV UTOPEL VOL
TPOKOAEGEL KVNGUO 1] dAY0G (OTOPOAOMTIKY| SEPLOTITION)

. QAEYHOVI] LIKPGV ALLOQOP®V OyYEI®V, 1] OTTOi0, LWITOPEL VO TPOKAAEGEL DEPUATIKO
e€avonua pe ™ popon pikpav epubpdv i pwoP oldimv (ayyetitida)

. oidnua (Tpr&yLo) oTov avyéva, To TPOGHOTO, TO GTOUA 1| TOV AN TOL UTOPEL Vo

001MYNoEL 6€ dLOKOALN KaTdmoong 1 ducmvola (ayyEl00ion o)

Mn yvooTiig 6vyvoTNTaG (1] cLYVOTNTO OV Pmopel va ektiundet pe Baon ta dtbéoiua

dedouEVaL):

. LUKNTIOGIKEG AOUMEELS TOV OEPLOTOC Kot TV PAEVVOYOV@V (cuumeptiapuPdvetor 1
KOVTIVTIOOT) TOV 0160QAYyoL)

. EMMOLVO 010N Ua Kot EEEAKMOT TOL SEPHOTOC (YOyypovMdOES TLOJEPLLL)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYELOV

Edv mapoatnpfoete kKamowo avemBOunTn evEpPYEL, EVILEPADTTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV/TNV VOGOKOUO G0G. AVTO 10y0eL Kat Yo KAOe mhavn avemBOUNTN EVEPYELL TTOL JEV UVOPEPETUL
OTO TOPOV PLALO 0dNYIOV YPNoNS. Mropeite emiong va avaeépete avemBOuNTe evépyeleg amevbeiog



(BAéme 0dmyiec o KAT®). MES® TNG 0vaQOPAS OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV UTopEiTe va fonbnocete ot
GLAAOYN TTEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA UE TIV OCPUAELN TOV TAPOVTOG PUPIAKOV.

EArada

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva

TnA: + 3021 32040337

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

Kvnpog

DQappaxevtikég Ynnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475 Aevkooia

TnA: +357 22608607

®ag: + 357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va pvracoete To Cosentyx
To @apuoko 0vTd TPEMEL VAL PLAAGGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV KAl €V TO POAVOLV TO TOUSLA.

No un ypnoiponoteite 0o TO PAPLLOKO:
. UETA TNV MUeEPOUNVia ANENGS TOV aVOQEPETAL GTO KOVTL 1] TNV £TIKETO TNG TEVOG UETE TO «EXPy.
. €AV TO VYPO TEPLEYEL ELOAKPITA COUOTION, Elvat BOAO 1| EVKPIVAG KAPE.

dvAdooeTe TNV TEVA GEPAYIGUEVT] GTO KOVTL TNG Y10, VO TPOSTATEVETAL amd TO s, DvAdooete o€
yoyeio o€ Bepuokpacio peta&d 2°C kot 8°C. Mnv katayvyete. My avaxiveite.

Edv mapaotel avaykn, to Cosentyx umopei va peivel extdg yoyeiov yia pio povo mepiodo Emg

4 nuepwv og Beppokpacia dwopatiov, oyl wve amd 30°C.

To @apuaxo ovtd TpoopileTar yia pio povo xpromn.

Mnv zmetdite @ApUAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONC. POTNoTE TOV QOpOKOTOd GOC Y10 TO TTAOG VO
TMETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV YPNOYLOTOoLEiTE T AvTd T péTpa Ba fondncovy 6TV Tpoctacio Tov
nepPaArlovrog.

6. Mepreyopeva TG GLOKEVAGLOG KO AOUTEG TTANPOPOPiES

Tv epréyer to Cosentyx

- H dpaoctikn ovoia givar to secukinumab. Kabe mpoyepiopévn méva nepiéyet 300 mg
secukinumab.

- Ta dAAa cuotatikd givar Tpe)aAdln S1HdpIKT, 1GTIOIVT, 10TIOIVN VOPOYAWMPIKT LOVODIPIKT,
pebetovivn, mtoAvcopPikd 80 kol HOWP Yo EVESLA.

Epgdavion tov Cosentyx kou TepieyOpueva T1G GVOKEVAGIOG

To Cosentyx gvéoipo didAvpa eivar Eva dtowyég vypo. To ypodpo Tov umopel va kopaivetat omd
aypopo £ng ehappag kitpivo. To Cosentyx 300 mg evEGUO SLAAVUA GE TPOYEMGUEVT] TEVOL
dwotifeton o€ ouokevacio TOL TEPLEYEL 1 TPOYEMOUEVT] TEVO KOl GE TOAVGLOKEVAGIES TOV TEPLEOVV
3 (3 ovokevaoieg g 1) TPOYEMGUEVEG TTEVEG,.

Mmopei va pnv Kokho@opohv OAEG Ol GUCKEVAGIEG.


http://www.kitrinikarta.gr/

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

HopackevacTiic

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Avotpia

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKE [LE TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEISTE VOl
amevBouvleite otov TomIKd avtimpdcwno Tov Katdyov tng Adsiog Kuihopopiog:

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

To mapdév evAro 0dNYLOV Ypriong avadewpOnke Yo TelevTaio gopa otig 11/2024
Adreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtopepeic TANpopopieg yio To PAPHOKO avTo givol S1BEGIEG 0TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaicod
Opyaviopov Gapudkmv: https:// www.ema.europa.eu.



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

0dnyisg ypfong g mévag Cosentyx 300 mg UnoReady

secukinumab

Awpaote OAOKAHPEZX 116 00nYieg avTES TPV KAVETE TNV £VEGT).

O1 0dnyieg avtég £xovv okomd va cag fonbncovy va kdvete cOGTA TNV
gveon ypnoonoinvrog tny néve Cosentyx UnoReady.

Eivar onpavtikd va punv tpoonabfcete va kdvete Tnv €veotn LOVOC/1 GoOG
GTOV E0VTO GOG 1) GTO ATOUO TTOL PpovTiLeTe £mG 6TOV gKmadeLOEiTe OO
TOV Y1Tpd, TOV VOGTAELTH 1] TOV QOPLAKOTOL GOGC.

H ntva Cosentyx 300 mg UnoReady:

Mn gpnowomomicete v téva Cosentyx UnoReady
€qv €xel KaTaoTPAPEL 1] GEPAYION TOL KOVTLOV.

2 duvrdooete v mévo Cosentyx UnoReady oto
T[IpooTATELTIKD : COPAYIGUEVO KOVTL, Y10l VOl TPOGTOTEVETOL A0 TO PG,
£m¢ OTOV ETOUOCTEITE VA TNV YPTCLUOTOWCETE.
Komduq i > | Hapaev
duvrdooete v wéva Cosentyx UnoReady oto yuyeio
| Eowteptcd KA gs esp;fm(p(xc{a uswif) 2°C ko1 8°C ko1 o€ pépog mov
ev @TévouV 10 TOdLA
Berovag
o MnV KOTOWYOYETE TNV TEVO.
e  Mnv avokiveite Vv TEvVO.
H néva Cosentyx 300 mg UnoReady e  Mnyv ypnoonoteite TV méva b Exel TEGEL KATM
TopoLGALETOL TOPATAV® YWPIS TO KOTAKL. LETA TNV 0POIPECT TOV KOTOKIOD.
Mnyv a@apécete T0 KamaKtL péxpt va, gicde
érolog(n) vo KAvete v £veon. H Beldva koADTTETOL 0TO TO TPOGTUTEVTIKO TN

Belovag kot 1 Perdva dev paiveTor. Mnv ayyi&ete 1
oTPOEETE TO TPOSTOTELTIKO TNG PEAOVAG S10TL pmopel
va. tpumnOeite amd T Perdva.

T yperéleote Yo v éveon) oag:

[eprrappdvetar 6to KouTi: Agv meprhoppavovtol 6to
KOVTL:
Mua véa ko aypnoyLonointm méva
Cosentyx 300 mg UnoReady. e MaovmnAdxt pe
OLVOTVELLLOL.
o e 'Eva koppdtt BouBaxt 1

| yago.
e // ) e Aoygio ambdppuyng
@“ APV

~ QVTIKEWLEV®V.

Hpw amd v éveon] cag:

Bydhte v néva Cosentyx 300 mg UnoReady am6 to yoyeio 30 £mg 45 Aemtd mpwv omd tnv éveon



v vo Tdpet ) Beprokpacio dmpatiov.

1 ] »
B D w5

MapdBupo eréyyou Huepounvia Angng
(EXP)

1. Enpavrikoi £Leyyol ac@aielog TPV KAVETE TV £veon:

I"oa 1o “TlapdBopo eréyyov”:

To vypd mpénet va glvar dowyéc. To ypodpa Tov propel va
Kopaivetal and dypoUo 68 EAAPPDG KITPVO.

Na pnv ypnoipomoreital €4v 10 vYPO TEPLEYEL ELIAKPLTA
copotidw, gtvor BoAd 1 evkpvdg Koeé. Mmopel va
drokpivete pio pikp euoaAida aépa, KATL TOV gival
(LGLOAOYIKO.

INa v “Hpepounvia ANEns”:

Kowté&re v nuepounvio Anéng (EXP) ndve oty méva
Cosentyx UnoReady. Mnv ypnoLpomoleite v méva eav
éxel mapéABel n nuepopunvia AMENe.

EAéyEte 611 M Téva GoC TEPLEYEL TO COGTO PAPLLOKO KO TN
omoTY 600M).

Emkowvmvnote pe tov gappokonold cog v 1 méva,
OTTOTVYEL GE KATO10V atd BTOVG TOLG EAEYYOVG.

2a. EmAéETe To onueio g éveong:

e To ocvvictduevo onuelo etval To UIPOGTIVO TUNIO TOV
unpov. Mmopeite eniong va ypnoHLOTOUCETE TO KATM
UEPOG TNG KOIAAKNG YDPag, OAAL Oyt TNV TTEPLOYN
5 ekatootd YOpw and Tov opeoro (apodrd).

o Emiééte kaBe popd d10popeTikd onpeio Eveong.

e  Mnv kdveTe TNV EVEOT) GE TEPLOYES OTOL TO SEPUA EXEL
gvototnoia, pdlmneg, epbnua, amoiémion 1
OKANPOTNTO. ATOQPUYETE MEPLOYES LE OVAEG 1] PULYAOES.

2. Mévo Y10 TOVG QPOVTIGTEG KOL TOVS EXOYYEANATIES

vysiog:

e Edav cog xdvel v éveon KAmolog ¢PovIIoTNGS 1
enayyelpatiog vysiog, pnopei eniong va kévelr v
éveon 610 eEMTEPIKO AV® TUNUA TOV Ppayiovd Gog.

3. KaBapropog Tov onpeiov tng éveong:

o [I\vte ta yéplo cag e camovvi Kot (eoTo vepo.

o  Me KUKAIKEG KIVIOELS, KabopioTe To onpeio Tng Eveong
pe €va pavinAdkt pe owvomvev . AQPNoTE TO Vo
GTEYVMOCEL TPLV KAVETE TNV EVECT).

o  Mnv ayyiEete Eavd TV AmOAVHAGLEVT TTEPLOYT TPV
ond TV €veon.
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H éveon] oog:

4. AQaipeon) TOV KATUKLOV:

o Apoipéote T0 KOTAKL LOVo Otav eloTe ETOOG/M Vo
YPNOULOTOM|CETE TNV TEVA.

o TpoaPnéte 10 KomaKL pe eVOOYpaApUN Kivon KOTA TNV
devBvvon tov PéLovg OTmG PaiveTal GTNV EIKOVA OPLGTEPAL.

o Mohg aparpebet, amoppiyte T0 Kamdkl. Mnv tpocnadncete
va EavaPalete TO KAmAKL.

o XPNOWOMOMGTE TNV TEVA EVTOS 5 AETTM®V 0md TNV
0QOIPEST] TOV KOTOKLOV.

Wi

—— 5. Kpatdvtag v néva cag:

e Kpartote v néva vtd yovia 90 popdv oto
amoAVpaGUEVO onpEio TG EvEoTG.

—

[

g

YX®6To AdBog

ITPEITIEI NA TO ATABAXETE AYTO ITPIN KANETE THN

"ENEXH.

Kotd ™ dibpkela e éveong Ba axodoete 2 KMK.

To 10 KMk vodetkvieL 0TL 1 Eveon £xel Eekivioel. Metd amd kdmola
dgvtepOAENTA TO 20 KAIK B0 vTodetkvieL OTL 1) £veoT] £xEL oYEOOV
oAoKANpmOEL.

[Ipénel va cvveyioete va kpoTdte TNV TEVO 6TAOEPH TAV®D GTO dEPUA
oo LEYPL va OelTE TNV TTPAcIVY] £VOEIEN IE TNV TKPL GKP1) VO Yepilet
T0 TOPEOLPO KL VO, GTAUATA VO, KIVEITOL.

e
| O\\/ /

j

6. "Evapén g éveoi|g cag:

o [liéote v méva otabepd TAV® GTO SEPUA GOG Y10 VO
Eekvnoete TV €veon.

o To 1o KMk vodeikvoet 6TL 1 £veon éxel EeKvioEL.
YoveyicTe vo KpaTaTe TNV méva otabepd Tdvm oto
dépua oag.

H wpaowvn évoaitn pe v ykpu dxpn dciyvel v mopsia
™mg¢ éveong.
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7. OhokMpocn TG £VEGTG 6OC:

(o]

©

Axo007e 10 20 KMK. AVTO VTOdNADVEL OTL 1 EVEST] €XEL
606V oAOKANp®OEL.

ELéyEte 0TI M mpdiorvn EvaeiEn pe v YpL axpn yepilet
70 TaPGOLPO Kot £XEL CTAUATNOEL VO, KIVEITOL.

H méva pmopel Théov va, apatpebet.

. EAéyEre 6T M) Tpaowvn évoerln yepiler 1o mapabvopo:

Av16 onpoivetl 0T 1o edppoKo £xel yopnynoel.
EmwowvmvnoTte pe tov y1atpo cag edv 1 Tpdotvr £voeitn
dev givar opati.

Mmopei va. eppovicBel pikpn TocoTNTO AiTOg 6T
onpeio g éveong. Mmopeite va TECETE £va KOUUATL
Bappduct N po yala mhve oto onpeio g £veong Kot va.
To Kpatnoete yuo. 10 devteporenta. Mny tpifete 10
onueio g éveong. Mmopeite vo KaAOYETE TO onueio g
€VEONG L€ £VOL LUKPO AVTOKOAANTO EMIOECLO, EAV
ypelocbei.

. Aroppwyn g méveg oag Cosentyx 300 mg UnoReady:

Amoppiyte T ypnopomomuévn Tévo oe doyeio

AU POV avtikelévev (dnA. doyeio mov KAeivel kot
glvar ovOeKTIKO GTO TPVINUATO 1] OVTIGTOLYO TEPLEKTN).
Mnyv npoorafnoete moté vo EavaypnoUYLOTOICETE TNV
TéVaL.

12



	8949453d532aa8b325927b66643fde76c63e6b6cfb97f728806662a28c780f33.pdf
	d442cf6cf24682400e7c3a4fffa974a9c75c94d882cb912b7fe8ed1a2ea7e68b.pdf

