®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 EVEPYELD, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL0 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 1 gp1om 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 AOITEC TANPOPOPieg

A S e

1. T eivan To Cosentyx kou towa €ivar i YP161 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 E0VIETEPOVOVTAG TNV dPAGTNPLOTITA TNG TPAOTEIVIG TOL OVOUALETOL
IL-17A, n omoia eppavileton oe avénuéva eninedo 6€ VOONLOTO OTTMG 1 WOPIOoT, 1 SLOTLTTIKY
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 TNV UN-0KTIVOAOYIKA
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 ypnowponoteital yuo ) Oepaneio pruog ma6nong mov ovopdleton SLomunTikn
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 ETPPadvvOel | KATASTPOQT TOL XGVOPOL KOl TOV 0GTOV TV apBpOCEMY 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 7o Cosentyx:

. og nepintoon arhepyiog oto secukinumab 1| 6€ 001001 TOTE AAAO OTTO TO. GVOTUTIKG CVTOV
TOV PAPUAKOL (VOQEPOVTUL TNV TOPAYPAPO 6).
Edv motevete 611 pmopel va giote oddepyikods, cupfovievdeite Tov yiaTpd Gog Tpv
ypnotponooete to Cosentyx.

. o€ TEPIMTOOTN EvEPYOV Loipméng TV omoia 0 yluTpog cog Bempel onuavtikn (Yo Tapdaderya,
gvepyn eouatioon).

[pogdomomceis ko TPoPVAAEES
AmevBuvieite oToV Y10TpO, TOV VOGNAELTH 1 TOV POPUOKOTOLO GOG TPV YPTCLUOTOUCETE TO
Cosentyx:

. Edv &yete avtn ) otiypn Kamowo Aoipmén.

. Edv maoyete amd pokpoypovieg i emavaiapifavoleveg AOUMEELG.

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

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

. Edv epfoiacOnkate mpocpata 1 edv Tpokettan va pPoiloceite KoTd T SIGPKELD TNG
Oepaneiog pe Cosentyx.

. Edv Aappdavete omoladnmote dAAN Bepaneia yio v yopiaon, 6Twe Kamolo dAlo

OVOGOKOTOGTOATIKO QAPLOKO 1) poTobepameia pe vaepiddn axtvoBolria (UV).

®dvpotioon

Evnuepaote tov yratpd cag edv Exete 1 giyate oto TapeAbov puuatioon. Eniong, evnuepoote tov
YwiTpd GoG GV NpOate TPOGPATH GE GTEVI EXAPT| LE KATO0V TTOL £)El PuuaTinoT. O yTpdc cog o
o0 a&loloYNoEL Kol UTopel VoL KAVEL piol eEETOOT] Y10 QUUATIOOT) TPOTOV YPNCULOTOIGETE TO
Cosentyx. Edv o yiotpog cog motevel 0ti datpéyete Kivouvo pupatioong, uropel va cag yoprnynbovv
eappoka yo tn Oepaneio tg. Edv epoaviotovv copntopate pupatioons (6nwg exipovog iy,
anmAeln Bapovg, vobpdtmra 1 fog TupeTog) katd tn didpketa tng Beponeiog pe Cosentyx,
EVNULEPDOTE AUECMG TOV Y1AUTPO GOC.

Hrnatitida B

AmevBuvieite oTov Y10TPO GO GE TEPIMTMOT TOV £YETE N €10t 0TO MOPEAOGV Loipwén nratitidog B.
Av106 TO PAPUOKO PTOPEL VO, TPOKOAESEL ETavEVEPYOTOiNoN TG Aoipwéng. [lptv kot katd T didpKelo
¢ Oepamneiag pe secukinumab, o yiatpog oag umopel va oag eréy&et yio onpeio Aoipméng.
Evnuepaote tov ylotpd cog GV TapATNPTOETE OTOLOONTOTE OO TO. AkOAOVON CLUTTOUOTOL:
EMOEVOVUEVT] KOTMO, KITPIVIGUA TOV SEPUATOG T TOL AELKOD HEPOVG TMOV UATIDV, CKOVPOYPOLO
ovpa, andieln 6peéng, vavTio 1/Kotl TOVO 610 Ave de&l LEPOG TNG TEPLOYNG TOV GTOUAYOV.

Dlreypovadng vocog Tov evrépov (vooog Tov Crohn 1) EAK®ONG KOAITION)

Yropatiote v gp1on Tov Cosentyx Kot OUESMG EVIUEPMOTE TOV YIOTPO GOG 1} avalNTHOTE WTPIKT
Bonfela eGv TOPATNPNCETE KPAUTES OTIV KOIAMA Kot TOVO, SLdppola, AmdAELD BAPOVS, aijo 0T
KOTpOve, 1] 0010 dNToTE AR GNUASIO EVIEPIKAOV TPOPANUATOV.

Mpoocéyete Y10 LOIPAOEELS KOl GALEPYIKES AVTIOPAGELS

To Cosentyx pmopel Svvntikd vo tpokarécel coPapég avemBounteg evépyetec,
CLUUTEPILOUPAVOUEVOV AOTUDEEDVY KOl OALEPYIKOV avTidpdoemy. [Ipénet va mpocéyete Yo
CUUTTOUOTO EVOEIKTIKA 0VTOV TV Tadncemv Yo 6co didotnua Aappdvete to Cosentyx.

Yrapatnote va ypnotponoteite To Cosentyx Kol EVUEPDOTE AUECHG TOV YIATPO 00g 1 ovalnTNoTE
Tpikn Pondela e6v TapATNPNCETE OTOLONTOTE ONLELD, TO 0TToin LVTOdNADVOLY TOOVH GoPapT|
Aolpwén M adkepyikn avtidopoot). TETO CUUTTOUATO AVAPEPOVTOL GTNV VITOEVOTNTO «Z0Papég
OVETOVUNTEG EVEPYELESH GTNV TOPAYPOPO 4.



Hoowa kon Epnpor
To Cosentyx dgv cuvioTdrtal Yo Todld NAKING KAT® TV 6 ETOV Le YoOpilooT Kot TAAKOG ETELON OV
&xel peetnfel o€ ot TNV NAMKLIOKT OpAda.

To Cosentyx dev cuviotdral yo Todid Kot eprovg (nAikiog kdto Tov 18 etdv) oe dAleg evoeilelg
emeldn Oev Exel pehetndel o€ o T TNV NAMKIOKT OHAda.

Alro pappoxa kot Cosentyx

Evnuepdote tov yotpd 1 10V @OpUOKOTO0 GOGC:

. €QV TaipVETE, EXETE TPOSPATA, TAPEL 1] UTOPEL VL TAPETE AAAD PAPLOKAL.

. eav €yete Tpoceata epPforacbei 1 edv Tpokertan va gpfoiiacdeite. Agv Tpémel va oag
yopnynbovv opiopévor Tomot epPoriov (euforia amd (OVTEC LKPOOPYOVIGUOVS) KOTA TN
dudpkela g xpniong tov Cosentyx.

Kinon, Onhaopog ko yovipétnra

. Eivar mpotipnotepo va amopevyetot 1 gp1ion tov Cosentyx Katd T S14pKEL TG EYKVUOGUVIG.
O1 emdpACELG ALTOV TOV PAPUAKOL GTIG EYKVOVG YUVOIKeS gV eivarl Yvaootéc. Eav eicbe
YOVOIKO, GTIV OVOTOPOY®YIKH NAKIC, GUVIGTATOL VO ATOQUYETE VO LEIVETE £YKVOG Kol TPETEL
VO {PNOYOTOLEITE KATAAANAN AVTIGOAAN YT Y10, 0G0 StdoTna xprolponoteite o Cosentyx Kot
v TovAdytotov 20 efdopddeg petd v tedevtaia 66om tov Cosentyx.

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

. Evnuepaote tov yuotpd cog edv Onialete | mpoypappatilete vo Onidocete. Eceic 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 Onidoete
v TovAdytotov 20 efdopddeg petd tnv teAevtaio S6o.

00 yNo1 KoL LEPIGROS PNV LETOV
To Cosentyx gival aniBavo vo ennpedost TNV KavOTNTe 031YNoNG KoL TO XEPIOUO UNYOvVUATOV.

3. o va ypnoponomjcete 10 Cosentyx

Xpnoiponoleite TAVTOTE OVTO TO PAPLOKO OKPIPMG OTWS G0 VIESEIEE O YTPOC GG, Edv éxete
appipfolriec, cuppovievdeite Tov yroTpd, TOV VOGOKOUO 1| TOV QAPUOKOTOL0 GOG.

To Cosentyx yopnyeital pe éveon kaTo omd To déppa oG (YvooT) og vrodopla Eveon). Eoeig kot o
YwTpog cag Bo amopaciocete 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 wropet eniong va cog KAveL TNV
éveon tov Cosentyx Petd amd KatdAANAN ekmaidgvon.

INo Aemtopepeic 0dnyieg ya tov Tpomo €veong tov Cosentyx, BAéne «Odnyieg ypriong g TEVOC
Cosentyx 300 mg UnoReady» oto t€h0og ovtov Tov puAladiov.

O 0dnyieg ypnong wropovv emiong va Ppeboldv pécm tov mapakdto kmdukod QR kot otnv
1oToceEAd:



Www.cosentyx.eu

Méoo Cosentyx yopnyeiTal Kol Yo T6G0 YPOVIKO S1AGTNHA
O ywtpog oag Oa anopacicel toso Cosentyx ypetdlecde Kol Yo TOGO YPOVIKO SIUGTNLCL.

Ywpiaon kotd TAGKAC

Eviikec
. H ocvvietdpevn d6on givar 300 mg pe vTodoplo, Eveon).

. Kd&0e 660om tov 300 mg yopnysitan 0g pia éveon tov 300 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 pqva. Me Bdon v avtamdkpion 6ogc, O YTpOg GoG UTOPEL va
GULGOTHOEL TEPULTEPM TPOCUPHOYES TG 000N ¢ cag. Kabe popd Ba Aapfdvere 66om 300 mg,
yopnyovuevn og wa éveon towv 300 mg.

Houdia nhixiac 6 etwv Koi dve
. H ocvvietodpevn d6om vrroroyileton pe Bdorn 1o copatikd Bapog mg e&ng:
o) Bapog kétm amd 25 kg: 75 mg pe vrodopia Eveon
o) Bapog 25 kg 1 peyadvtepo kot kdtw amd 50 kg: 75 mg pe vwodopila Eveon).
o) Bapog 50 kg 1 peyarvtepo: 150 mg pe vrodopio Eveon).
O ywatpog oag pmopel va avénoet t do6or ota 300 mg.
. Kda0e 660om tov 300 mg yopnyeitonr og pia éveon tov 300 mg 1 og ovo evéseig Tov 150 mg.
Mropei va vtapyovv StobEcteg AALEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTES Y10l TN XOPTYNOT) T®V dOGEMV
tov 75 mg kot 150 mg.

Mertd 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 pva.

Awmuntikn 1¥pwtadevitida
. H ocvvietdpevn d6on givar 300 mg pe vrodopla 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 kan 4, ko €nerra Bo cvveyioete e evécelg o opd tov punva. Me Bdon v avtamdkpion 6o, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO GUGTNGEL TEPALTEP® TPOSUPUOYES TNG OOCTG GO,

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

Mo tovg asbeveig Tov dev avtamokpifnKay ETAPKOG G PAPLOKE, TOV OVOUALOVTAL OVOCTOAELG TOV
mapdyovta vékpwong 6ykov (TNF):

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

. Kda0e 660om tov 300 mg yopnysitan og pia éveon tov 300 mg.



Metd v TpodTn 0601, O kdvete efdopadiaisg evéoelg Tig efoopnddeg 1, 2, 3 ko 4 kot petd o
ouvveyioete pe punviaieg evéoelc. Kabe popd Ba Aappavete d6om 300 mg, yopnyoduevn og pio éveon
tov 300 mg.

Mo Tovg dhdovg acBeveic pe yoplacikn apbpitido:
. H ocvvietdpevn d6on eivar 150 mg pe vrodopia éveon. o ) d6on towv 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 PNVIoLEg EVECELG.

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

. H ocvvietopevn d6on givar 150 mg pe vrodopa éveon. o ) d6on towv 150 mg givan
drabéotpeg kot AAAEG SOGOAOYIKEG LOPPES/TEPIEKTIKOTNTEG,

Mertd v mpodTn 060, Ha kdvete efdouadiaicg evéoelg Tig EBoopnddeg 1, 2, 3 kan 4 kot petd o
GUVEYICETE e PNVIoiEg EVECELG.

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

Mn-aktivoroykd emBefoiwpévn a&ovikr omovoviapbpitida
. 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 ko 4, Ko petd Oa
GUVEYICETE e PNVIoieg EVECELG.

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

Eadv ypnowpomoujcete peyarvrepn 66on Cosentyx amé Tnv KOVOVIKI
Edv éyete AdPel peyarvtepn 66om Cosentyx amd Tnv KAvOVIKT 1] €6V 1 6001 €xelL yopnynoel vopitepa
OtO TIC 00T YIEC TOV OVOPEPOVTOL GTI) GLVTOYT TOV YLOTPOV GOG, EVIUEPDOTE 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, ETKOVOVIOTE LIE TOV YIOTPO 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 Yoplacikng apbpitidag 1 g a&ovikng omovovAapBpitidag evoéyeTat
va emavELBovv.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELG GYETIKA LLE TT] YPTOT OVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO,
TOV PAPUOKOTOL0 1] TOV VOGOKOO GOG.



4. MBavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

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

YoPapég avemOounTeg gvépyereg
Xtouatnote vo ypnotuonoteite To Cosentyx Kot apéome EVNUEPDOTE TOV Y1ATPO 0ag 1) ovalnTNoTE
wTpikn fondela €6V TapATNPNCETE OTOLONTOTE OO TIG TOPUKAT® AVETIOVUNTEG EVEPYELEC:

MOavn copapn Aoipmn - Ta coprTOpaTE PTopEel va TepIAapPBavouv:

. TVPETO, YPIMMDIT CUUTTOUATO, VOYTEPIVEG EPLOPMDCELS

. aicOnpo kémwong 1 Svorvola, Pryo Tov dev VITOYWPET

. {eotd, epLOPO Kot ETMOVVO GEPUA, 1) ETOIVVO dEPUATIKO eEAVON LA [LE PLGOAIdES
. aicOnpo kavoov kaTd TNV ovPN oM.

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

. dVCKOALD TNV OVATVOT| 1] TNV KOTATOGT
. YOUNAT apTnploKn TTieomn, ool uropel va mpokoarécetl {aAn 1 eAappid Loldda
. 01010 6T0 TPOCWTO, T XEIAN, TN YADCGCA 1] TOV AdLLO

. cofapo kvnoud Tov dEPPOTOC, e epupd eEdvOnua 1 KovTiAES.
O ywtpog oag Ba anopacicel edv kot moTe pumopeite vo Eavapyioete ) Oepaneio:

Addreg avemOOUNTEG EVEPYELES

O meplocoTEPEG Ao TIG AKOAOVOEC avemBuunTeg evépyeleg gival Nrieg £wg péTpies. Edv kdmoa omd
OVTEG TIG AVeETIOOUNTES EVEPYELEG YiVEL GOPOPT, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV (POPLOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOUO GOC.

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

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

dldppota

cuvayl (pvoppoia)

TOVOKEPOAOG

vavtio

KOT®ON

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

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

. LUKNTioe 6TOUaTOG (KOVTIVTIOGT) TOV GTOHOTOG)

. CUUTTMOLOTO TOV OQEIAOVTOL GE YOUNAA EMITESN AEVKDV ALLOCPAUIPIOVY, OTMG TVPETOG,
TOVOLULLLOG 1] OTOOTIKA EAKT] OQEIMOUEVH O AMOUMEELG (OVdETEPOTTEVIDL)

Aolpwén tov E&m mToHg (EETEPIKN MTITION)

EKKPLO oo TO UATL pe poyovpa, epubpotnta kot TpiEyo (Emmepukitidn)
Kvnopmoeg e&avOnua (kvidwon)

AOLUMEELG TOV KATOTEPOL OVOTVEVGTIKOD GUGTIUATOG

KOWMOKEG KPAUTES KOl TTOVOC, d1dppota, andAelo, fapouvg N aipa oto KoTpava (onpeio
TPOPANUATOV TOV EVIEPOV)



. UIKPES POVCKAAEG LE POYOVPO OTIG TOAAES, TO TEALNTO KO TIG AKPES TV dOKTOA®DV
TOV XEPLOV KOl TV TOS®V (dvodpwaotkd Exlepa)
. 6oL TOV AOANTH (TPLrYOPLTIN TOV TOSIDV)

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

. cofapn aAlepykn avtidpaon pe katomAnéio (avaeuAloKTikn avtidpaon)

. €pLOPOTNTA Ko ATOPOAT SEPUATOG GE PEYAAN EMUPAVELY TOV GMUOTOC, TOV UTOPEL VOl
TPOKOAEGEL KVNGUO 1] dAy0g (UTOPOAOMTIKY| SEPLOTITION)

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

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

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

Mn yvooTiig 6vyvoTNTaG (1] cLYVOTNTO OV Pmopel va extiundet pe Baon ta dwbéoiua

dedouEVaL):

. LUKNTIOGIKEG AOUMEELS TOV OEPOTOC Kot TV PAEVVOYOV@V (cuumeptiapuPdvetor 1
KOVTIVTIOOT) TOV 0160QAyoL)

. EMMOLVO 010N UO Kot EEEAKMOT TOL SEPHOTOC (YOyypovmdOES TLOJEPLLL)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYELOV

Edv mopatnproete kamowo avemBOUnTn eVEPYELD, EVILEPADTTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV/TNV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oYVEL Kat Yo KAOe mhavn avemBOUNTN EVEPYELL TTOL JEV UVOPEPETUL
OTO TOPOV POLALO 0ONYIOV YPNoNS. MTopeite emiong va avaeépete avemBOUNTe evEpyeleg amevbeiog
(BAéme 0dmyiec o KAT®). MES® TNG 0vOQOPAS OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV UTopEite va fonbnoete ot
GLAAOYN TTEPIGGOTEPMV TAN|POPOPLDY GYETIKA UE TIV OCPUAELN TOV TAPOVTOG PUPILAKOV.

EALGoo

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva

TnA: + 3021 32040337

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

Konpog

Ddappaxevtikég Ynnpeoieg
Ymrovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aevkooia

TnA: + 357 22608607

®ag: +357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va puracoete To Cosentyx

To @apuoko ovTd TPETEL VAL PLAAGGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV KAl €V TO POAVOLV T TOUOLA.
No un ypnoiponoteite quTo T0 PAPLLOKO:

. UETA TNV MuepOpUNVia ANENGS TOV aVOQEPETAL GTO KOVTL 1] TNV €TIKETO TNG TEVOG UETE TO «EXPy.
. €0V TO VYPO TEPLEYEL ELOLAKPITA COUATION, Elvat BOAO 1 EVKPIVADG KAPE.

DdvAdooeTe TNV TEVA GEPAYIGUEVT] GTO KOVTL TNG Y10, VO TPOSTATEVETAL amtd TO s, DvAdooete o€
yoyeio o€ Bepuokpacio peta&y 2°C ko 8°C. Mnv katayhyete. Mnv avakiveite.



Edv mapaotel avaykn, To Cosentyx umopei va peivel extdg yoyeiov yia pio povo mepiodo Emg
4 nuepwv og Beppokpacia dopatiov, 6yl wve amd 30°C.

To papuaxo owtd TpoopileTar yia pio povo ypromn.

Mnv zmetdite @ApUAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONC. POTNoTE TOV POpLOKOTOd GOC Y10 TO TTAOG VO
TMETAEETE TO PAPLLOKA TTOV OEV YPNOLOTOoLEiTE . AvTd T pétpa Ba fondncovy 6Ty Tpoctacio Tov
mepPaArlovrog.

6. Mepreyopeva TG GLOKEVAGLOG KO AOUTEG TTANPOPOPiES

Tv epréyer to Cosentyx

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

- Ta dAAa cuotatikd givar Tpe)aAdln S1HdpIKT, 1GTIOIVT, 0TSV VOPOYAWMPIKT LOVODIPIKT,
pebetovivn, mtoAlvcopPikd 80 kol HOWP Yo EVESULA.

Epgdavion tov Cosentyx Kou TepieyOpueva T1G GUOKEVAGIOG

To Cosentyx gvéoipo didAvpa eivar Eva dtovyég vypo. To ypdpo Tov uropel va kopaivetan omd
aypopo £ng ehappag kitpivo. To Cosentyx 300 mg evEGIUO SLAAVLUA GE TPOYEMGUEVT] TEVOL
dwotifeton o€ suokevacia ToL TEPIEXEL 1 TPOYEMOUEVT TEVO KOl GE TOAVGLOKEVAGIES TOV TEPLEYOVV
3 (3 ovokevaoieg g 1) TPOYEMGUEVEG TTEVEG,.

Mmopei va pnv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEG.

Karoyog Adsrog Kvkhogpopiag
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

HopackevacTiic

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Avotpia

Mo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA [LE TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEISTE VOl
amevBouvleite otov TomiKd avtimpdocmno Tov Katdyov tng Adsiog Kuhopopiog:

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

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

To mapdév evAro 0dNYLOV Ypriong avadepOnke Yo TelevTaio @opa otig 02/2025
Adreg TN YEG TANPOPOPLAOY

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



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




Oonyieg ypiong g mévag Cosentyx 300 mg UnoReady

secukinumab

Awpaocte OAOKAHPEZY Tig 001)yieC GVTEG TPLY KAVETE TNV EVEGT).

O1 0dnyieg avtég £yovv okomd va cag fonbncovy va kdvete cwGTA TNV
éveon ypnoponotwvtag tnv éva Cosentyx UnoReady.

Eivar onuavtikd va pnv tpoonadncete va kdvete v £veon LOVOG/M Gog
GTOV E0VTO GOG 1) 6TO ATOLO TOL PPOVTILETE EMG OTOV eKmadeVOEiTE QIO
TOV Y1TPO, TOV VOOTAEVTN 1] TOV (OPLOKOTOLO GOG.

H méva Cosentyx 300 mg UnoReady:

Mn ypnopomounjoete v néva Cosentyx UnoReady
edv €yl KoTAGTPAPEL 1] GEPAYLIOT TOL KOLTLOV.

w’” 2 Ddvidooete v éva Cosentyx UnoReady oto
I[IpooTATELTIKG [l GOPAYIGUEVO KOVTL, Y10 VO TPOGTUTEVETOL OO TO PG,
£€mG OTOV ETOYLOGTEITE VOL TNV YPTCLOTOU|CETE.

Komdxt i Hopabo

o e, po dvldooete my méva Cosentyx UnoReady oo yuysio oe

(\\‘ | L, eap;wlcp()fcia peta&d 2-C kot 8-:C kot 6€ PEPOS TOL EV PTAVOLY

’ Ecwtepikod kdivppo o TSI
! Belovag

e Mnv KOTOWOYETE TNV TEVAL.
e Mnyv avaxuveite v Tévo.
®  Mnyv ypnolpomoteite v mEva Qv £XEL TEGEL KATM LETA TNV

H méva Cosentyx 300 mg UnoReady AQUIPEST TOL KOTOKIO.

TOPOVGIALETOL TOPATAVE YWOPIS TO KOTAKL.

Mnyv apopéceTe T0 KATaKL HEXPL va. giode H Peldva kadldnTeTar amd 10 TPOSTUTEVTIKS TG BEAdVOC Kot M
érolog(n) va kavete TV Eveon. Berova dev paiveton. Mnv ayyigete 1 onpdEeTe TO TPOGTATEVTIKO

g Berdvag 610t pumopel va tpuandeite and T Perova.

Tvyperdleote Yo v £veon) cag:

[eprrappdveton oto Kovti: Agv meptiappdavovtal 6to
KovTi:
Muo véa ko aypnoyLomointm méva R
Cosentyx 300 mg UnoReady. e Moavmnidxt pe _,-'}m;‘ o O + =
OWVOTVEL LA : 2

e 'Eva xoppdtt Bappdit f

o
g y6a.
il / e Aoyelo amdppryng
@ J POV
A o OVTIKEIUEVOV.

Hpw amd v éveon] cag:

Bydte v néva Cosentyx 300 mg UnoReady amd To yoyeio 30 émg 45 Aemtd mpwv amd tnv éveon Yo



va wapet tn Beppokpacio dSopatiov.

[ [ —— T TN

|
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MapdBupo eAéyyou Huepopnvia Angng
(EXP)

i

&

1. Znpavtikoi £leyyol ac@aierlog TPV KAVETE TNV
éveon:

INoa 1o “TlapdBupo eréyyov”:

To vyp6 mpémel va givar davyéc. To ypodpa Tov pmopet va
Kopaivetal omd dypopo o€ EAAPPDG KITPVO.

Na pnyv ypnopomoleitat edv 10 vypod TEPLEYEL EVOAKPITA
copotidla, etvar BoAd 1 evkpvadg Kaeé. Mmopel va
Stokpivete pio piKpn euooAida aépa, KATL Tov givol
(PLGOAOYIKO.

Mo mv “Huepopnvia Aéng”:

Kowtd&re v nuepounvia Anéng (EXP) méve oty méva
Cosentyx UnoReady. Mnyv yprnowonoieite v néva g6V
éxel mapéArbel n nuepopnvia AMénc.

ELéyEte 6TL M Téva GOC TEPIEYEL TO CMOTO PAPLOKO KoL TN
omoTN dooT).

Emkotvoviote e TOV QaprOKOTold GoG AV 1) TEVO ATOTVYEL O
KAmoov amd avTovg ToVg EAEYYOVE.

20. EmA£ETe To onpeio TG éveong:

e To cvvictopevo onpueio givat 1o PTPOCTIVO TUN LA TOV
unpov. Mropeite eniong va ypNOLLOTOUCETE TO KATM
UEPOG TG KOTAAKNC YDPAG, OAAG Oyt TNV TTEPLOYN
5 eK0TooTA YOP® 0O TOV OUPAAD (apaAD).

o  Emééte kabe popd dlapopeTikd orpeio Eveonc.

o Mnyv kdvete TNV £VEDT) GE TEPLOYES OTOL TO SEPUA EXEL
evalcOnoia, pdrloneg, epbnpo, amoAiémion 1
GKANPOTNTO. ATOPUYETE TEPLOYES LLE OVAEG 1] POLYAOES.

2B. M6vo Y10, TOVS QPOVTIGTEG KO TOVS ETAYYEANOTIEG VYELOG:

e Edv oag kdvel v éveon KATOL0G PPOVTIOTI|G N EmayYELpOTIOG
vyeiag, pmopet emiong va KAvel TNV £vEST) 6T0 £EMTEPIKO VM
TUAHO TOL Ppayiovd cog.

3. KaBapiopdg Tov onpeiov g éveong:

o [T\ovre ta yépla oag pe camobvt Ko {eaTtd vepo.

o Me kvKMKéG KIvioelg, kabapiote To onpueio g
€veong Ue £va LOVINAAKL e OVOTTVELLO. AQNGTE TO
VO GTEYVAGEL TPV KAVETE TNV EVEDT).

o Mnyv ayyiete Eava TV amOAVLOGUEVT TEPLOYN TPV
amd v €veon.



H éveon) cag:

4. A@aipeon Tov KOTOKL00:

o A@o1p€oTe TO KOTAKL LOVO OTaV €i0TE ETOWOG/M VOl
XPNOYLOTOUCETE TNV TEVA.

o  Tpopnéte 10 KOmaKL pe evBVYpopun Kivnon Kot v
d1evbuvvon tov BELoVG OTTMG PAivETAL GTNV EIKOVA
aplotepd.

o Mobhg aparpebet, amoppiyte o Komdit. Mnv
nmpoorabnoeTe va EavaPULETE TO KATAKL.

®  XpNGOTOMNGTE TNV TEVA EVTOG 5 AEMTMV amd TNV 0paipEST TOV
KOTOKLOV.

a/\ 5. Kpatavrtag Tnyv wéva cog:

e  Kpamote v ntéva vd yovia 90 popav 6to
OO VUG UEVO ompeio TNg EveoT|s.

P
v

—

E

Yooté AdBog

IMPEIIEI NA TO AIABAXETE AYTO ITPIN KANETE THN
"ENEXH.

Kotd ™ didpketo g éveong Ba axovoete 2 KMK.

To 10 khk vodekvieL 0TL 1) £veon €xel Eekivioel. MeTd amd kdmol
deutepOrenTa T0 20 KAK Bo vwodeikviel OTL 1| éveon) €xel 6YEOOV
0AoKANPmOEL.

[pénel va cvveyioete va kpotdte TV TEVO GTAOEPH TAV® GTO dEPUA
cog pExpt va deite v Tpdotvn £vOEEn pe TNV YKPL axpn va yepilet
70 TapGBvpo KoL Vo GTOUATE VO KIVEITOL.

6. Evapén g éveoi|c oog:

o [Tiéote v méva otabepd TAVD GTO EPLO GOC Y10, VAL
Eexwvnoete Ty éveon.

o To 1o KMk vodeikvoel 0TL 1 Eveon £xel EeKvioEeL.

o  Yvvgyiote va KpatdTe TV TEVO 0TOOEPH TAVD GTO
dépua oag.
H wpaowvn évoaién pe v ykpu dxpmn deiyvel v
mopeio TG £veong.




7. OhoxM)poon TG £veonig 6ag:

e AxovoTte 10 20 KMK. AVTO DVTOONADVEL OTL 1] EVECT] £XEL
G£00V OLOKANpwOEL.

o E)\éy&te 0TL M paoiv £VOEIEN PHE TNV TKPL GKPY)
yepilel To mapdBupo Kat £yl GTAUOTNOEL VO KIVEITOL.

e H méva pnopei mAéov va apoipebei.

8. EA¢yEre 6T ) mpaorvy Evoerln yepiler To mapdadupo:

e Avutd onpaivel 6tL To Appako Exet yopnynoet.
Emwowvovnorte e Tov y1atpd oag Qv 1 TPAGIVY EVOEIEN
dev givat opartn.

e  Mmopel va eppavichei pikpn T106OTNTA ALOTOG GTO
onpeio g éveonc. Mnopeite va mécete Eva KOUPATL
Bappaxt 1 pa yalo méve oto onpeio tng éveong Kot va
To kpotnoete yuo. 10 devtepdrenta. Mnyv tpifete o
onpueio g éveong. Mropeite vo koAdyeTe TO oNUEIO TNG
€VeoTG UE £Va LUKPO OTOKOAANTO EMIOECHO, EAV
xpeLCOEL.

9. Awoéppwyn ¢ névag oog Cosentyx 300 mg UnoReady:

o AmoppiyTe TN XPNOLOTOMUEVT TTEVA GE doYELD
LU POV aVTIKEWEVOVY (ONA. doyelo Tov KAglvel Kot
etvar avBexTiKd oTa TPLTNUATO, 1 AVTIGTOLYO TEPLEKTN).

e  Mnyv npocradnoete Toté va EQVOyPNGILOTONGETE TV
TéVaL.



