®YrAo oAV yprong: [IAnpogopicg yia Tov ypriotn
Cosentyx® 300 mg £vicij10 S1GAVLA GE TPOYEPIGHEVT] GUOKEVY] TOTOV TTEVAG
secukinumab

AWPacTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVAAO 00 YIAOV (PGS TPV UPYICETE VA Y P CIUOTOLEITE AVTO

T0 PAPNOKO, OLOTL TEPIAUPPAVEL CUAEVTIKEG TAPOPOPIES Y10 CUG.

- Ddvrdéte avTd TO PUALO 0dNYIBV YpoNg. Towg ypelaotel va to dPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépom amopieg, poTNOTE TOV Y10TPO, TOV PAPLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOLG.

- H cvvtayn yio ovtd 10 gappoko xopnyndnke amokAeloTiKd yio 6og. Aev TPETEL Vo SMGETE TO
QApLHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel va Toug TPoKaAETEL PAAPT, KOO KOt OTOV TOL GUUTTOUATO, TG
acBéveldg Tovg givan 1010 e T Ok 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. BAéme mapdypapo 4.

T tepréyer To mapév gvAro 00N YLOV:

Th eivan to Cosentyx kot oo ivot 1) xp1ion Tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoiponomoete to Cosentyx
[Tog va ypnowonomoete To Cosentyx

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete To Cosentyx

[epreydpeva tng cuoKeEVOGING Kot AOUTES TANPOPOPIES

ANl o e

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

To Cosentyx mepiéyet T dpaoctikn ovsia secukinumab. To secukinumab etvor éva povokimvikod
OVTICOO TTOL AVIKEL GE L0 OLLASO QOPLAK®OV, TO OTO10 OVOUALOVTOL AVOGTOAEIS TNG VTEPAELKIVIG
(IL). To @appaxo ovtd dpa eE0VIETEPOVOVTAG TNV dPASTNPLOTNTA TNG TPAOTEIVNG TOL OVoUdleTOL
IL-17A, 1 omoia eppavileton oe avénuéva eninedo 6€ VOO LT OTTMG 1 YOPIOoN, 1 SLOTLNTIKY
WpoTadevitida, 1 Yoplaciki apdpitida Kot 1 a&ovikn omovoviapdpitida.

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

. Ywopioorn katd mAakog

. AwomonTikn 1poTadeviTidn

. Yoproocwkn apbpitida

. A&ovikn omovovrapBpitida, Tov mtepAapPAveL TNV 0YKVAOTOUTIKY 6TOVOLAITION (AKTIVOAOYIKA

emPeParopévn afovikn omovoviapOpitida) Kot TNV Un-axtivoloyikd emPeforopévn agovikn
omovdvAapOpitida

Yopiaon katd TAakag

To Cosentyx ypnowonoteital yio ™ Oepomeio piog deppatikig nadnong mov ovopdletol «ympioom
KoTé TAAKAGY, 1) oToia Tpokaiel pAeypovn oto déppa. To Cosentyx PEIDVEL TN QAEYHOVT] Kot GAAQL
cuopnTopoto ¢ vooov. To Cosentyx yprolLoTolEital 6€ eVIAIKES, QTPovg Kot Todd (Akiog

6 €TV Kot Ave) pe PETpLo EmG coPapn ympiaor KaTo TAGKOS.

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

Alamon Tk 1WPMOTASEVITION

To Cosentyx ypnowponoteital yio ) Oepaneio prog ma6nong mov ovopdletot SLomunTikn
WPOTASEVITION, 1] OTOIN OPLGUEVES POPES AVOPEPETAL KO MG OVAGTPOPN OKUN 1] vOGO¢ Tov Verneuil.
H mdbnon avtn eivon pia ypdvia Kot eRdduvT QAEYLOVAOING VOGOS TOL 6€ppratoc. Ta cupmtopata
umopel va meptlapfavovy gvaicnta olidwn (e£oykdpota) kot aroothiuota (do01veg) Ta onoia
UTOpEL Vo TVOppoovV. ZuvinBmg TPOGPAALEL GUYKEKPIUEVEG TTEPLOYEG TOV SEPUATOG, OTTMOG KATW OO

1



TOVG PLOOTOVG, TIG LAGYAAES, TNV UNPOYEVVITIKY| TEPLOYN, TNV POVPOVIKT XDPO KOl TOVS YAOLTOVG.
OvAég umopet emiong vo gppavicBodv oTig TpocPefAnuévec meployés.

To Cosentyx pmopel va peimacet Tov aplfpod tov o{1diov Kol ToV arooTnUATOV Tov £(eTe KUODS Kot
TOV TOVO TTOV GLYVA GUVOOEVLEL TNV VOco. Edv €xete dramuntik 1dpwtadevitida, Ba cag yopnyndovv
TPOTO GAAe Pappoka. Edv dev aviamokpibeite apketd kadd o€ avtd To Qappoka, Bo cag yopnynoel
10 Cosentyx.

To Cosentyx ypnolLOTOIEITAL GE EVIAKEG LE SLOTLNTIKT WOPOTASEVITION Kot umopei va yopnyn et
povo tov M pali pe avtflotikd.

Yoproowi] apbpitido

To Cosentyx ypnoiponoteital yuo T Oepoameio pog ndbnong mov ovopdletar «ywmploctkn apdpitidoy.
H mdbnon eivar pio eAeypovodng vocog Tov apdpdcemv, Tov cuyva cuvodeveTOL amd yopiaon. Eqv
éxete evepyd yoplootkn apbpitida Ba oag yopnynbobv tpdta dAia eapuaka. Edv dev avtarokpideite
EMOPKDS 6€ aVTA T0 PappoKa, 8o cag yopnyndei to Cosentyx dote va, pelwbodv Ta onpeio Kot
CUUTTOUOTO TNG EVEPYOD YOPLUCIKNG 0pOpitidag, vo PEATIOOEL 1 COUOTIKT AELITOVPYIKOTNTO KoL VO,
emPpoduviel 1 KOTAGTPOPT TOV YOVOIPOL Kol TOV 06TOD TV apfpdcemv Tov £yovv TpocsPAindel and
™ vco.

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 ovoudletol pebotpe&a.

H ypnon tov Cosentyx otnv yoplacikn apOpitida 0o cog o@eA)oel LEIOVOVTAG TO, GNUELD Kot
CUUTTOUOTO TNG VOO0, ENPPASHVOVTOG TV KATAGTPOPT] TOL YOVOPOL KUl TOL 0GTOV TOV apOpdhcewnv
Kot BEATIOVOVTOC TNV TKOVOTNTAG GOG VO, ETITELEITE TIG cLVNOEIS KaBNuUePIVEG SpaoTNPLOTNTEG.

A&ovikn] omovovrhapOpiTida, 1oV TEPLAGUPAVEL TV OYKVAOTONTIKI] GTOVOVAITION (AKTIVOAOYIKG
empefoaropévn a&oviky omovovrapOpiTion) Kol TNV UN-0KTIVOLOYIKA emPBefaropévn a&ovikn
omovovrapOpitioa

To Cosentyx ypnoiponoteital yuo tn Oeponeio Tov Tabncew@v Tov 0voudlovTol «ayKOAOTOMTIKY
OTOVOLAITION KOl «UN-0KTIVOAOYIKA emPBePaiopévn afovikn omovdviapOpitido». Ot Tabncelg avTég
elvat PAEYHOV®OIELG VOGOL TOV TPOGPAALOVY KUPIMG TN GTOVOLAIKT GTHAT TPOKUADVTOG PAEYLOVN
oT1g apfpmaoelg g omovovAkng otNANG. Edv £xete aykvAomomtiky GrovouAMTION 1 UN-0KTIVOAOYIKA
emPeParopévn afovikn orovoviapOpitida Ba cag yopnynbodv tpdta dAia edappaka. Edv dev
aVTOTOKPIOEITE EMAPKMOG 0E QLTA T PApuaka, Bo oag xopnyndel to Cosentyx dote va peiwboiv ta
onueio Kol CLUTTOUATO TG VOGOL, Vo HEWWBEL 1 eAeypov] Kot vo, BeATindel N copaTikn
AELTOVPYIKOTNTA GOG.

To Cosentyx yp1CILOTOIEITAL GE EVIIAIKEG LLE EVEPYO OLYKVAOTOUTIKY] GTTOVOLAITION Ko EvEPYO Un)-
aKTIVOAOYIKA emPePfarmpévn agovikn orovovAapOpitida.

H ypnon tov Cosentyx oTnV ayKLAOTOMTIKT GTOVOLALTION KoL TV UN-0KTVOAOYIKE eTPBERatmpEVT
a&ovikn omovdvAapOpitida Bo oog MEEANCEL LELOVOVTOG TO, ONUEID KOl GUUTTMUOTO TG VOGOU GOG
Kol PEATIOVOVTOC TNV COUOTIKT AEITOVPYIKOTNTA GOG.

2. T npéner vo, yvopilete mpiv ypnoyponomjcete To Cosentyx

Mnyv ypnoipomonjoete 1o Cosentyx:

. og nepintoon arhepyiog oto secukinumab 1| 6€ 0TO1001TOTE AAAO OO TO. GVOTUTIKG CVTOV
TOV PAPUAKOL (OVOQEPOVTUL TNV TOPAYPAPO 6).
Edv motevete 611 pmopel vo giote odhepyuog, cupfovievdeite Tov yiaTpod Gog Tpv
ypnotponooete to Cosentyx.

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



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

. Edv &yete avtn tn otiypn kamowo Aoipmén.

. Edv maoyete amd pokpoypovieg 1| emavaiapufavopreveg AOUMEELS.

. Edv éyete o pAeypovmodn voco Tov exnpedlel To Eviepd c6ag, 1 0moio ovopdleTal vOGOG ToL
Crohn.

. Edv éyete pleypovn tov mo€og eviEpov, 1 omoio ovoudLeTol EAKMONG KOAITIOO.

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

. Edv Aappdavete omoladnmote dAAN Beparneia yio v yopiaon, 6T Kamolo dAlo

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

®dvpotioon

Evnuepaote tov yratpd cag v Exete 1 giyate oto TapeAbov puuatioon. Eniong, evnuepoote tov
YwTpd GoG GV NPOate TPOGPATH GE GTEVI EXAPT| LE KATOO0V TTOL £)El uuaTinoT. O yaTpdc cog o
oag a&loloyNoEL Kol UTopel VoL KAVEL fiol eEETOOT Y10 QUUATIOOT) TPOTOV PN CULOTOGETE TO
Cosentyx. Edv o yiotpog cog motevel 0ti datpéyete Kivouvo pupatioong, uropel va cag yoprnynbovv
eappoka yo tn Oepameia tg. Edv epoavicotovv copmtopata pupatioons (6nwog exipovog fiyog,
ammAgln Bapovg, vobpdtmra 1 fog TupeTog) katd tn didpketa tng Oeponeiog pe Cosentyx,
EVNULEPDOTE AUECMG TOV Y1ATPO GOC.

Hratitida B

AmevBuvieite oTov Y10TpO GO GE TEPIMTMOT TOV £YETE N €1Y0TE 0TO MOPEAOGV Loipwén nratitidog B.
Av10 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 Aoipnméng.
Evnuepaote tov ylotpd 6og GV TOPATNPTOETE OTOLOONTOTE OO TO. AkOAOVON CLUTTOUOTOL:
EMOEVOVUEVT] KOTMO, KITPIVIGUA TOV SEPUATOG T TOL AELKOD HEPOVG TOV UATIDV, CKOVPOYPOLO
ovpa, andAeln 6peéng, vavTio 1/Kotl TOVO 6T0 Avm de&l LEPOG TNG TEPLOYNG TOV GTOUAYOV.

Dlreypovadng vocog 1ov evtépov (vooog tov Crohn 1) EAk®ONG KOAITION)

Yropatnote v gp1on Tov Cosentyx Kot OUESMG EVIUEPMOTE TOV YIOTPO GOG 1} avalNTHOTE WTPIKT
Bonfela eGv TOPATNPNOETE KPAUTES OTIV KOIAMA Kot TOVO, SLdppola, AmdAELD BAPOVS, aija oTa
KOTpove, 1] 0o1adNToTE AR GNUASIO EVIEPIKAOV TPOPANUATOV.

[poocéyete Y10 LOIPAEELS KOl GALEPYIKES AVTIOPAGELS

To Cosentyx pmopel dvvntikd vo tpokarécel coPapég avemBounTteg evépyelec,
CLUUTEPILOUPAVOUEVOV AOTUDEEDVY KOl OALEPYIKOV avTidpdceny. [Ipénel va tpocéyete Yo
CUUTTOUOTO EVOEIKTIKA 0VTOV TV Tadncemv Yo 6co didotnua Aappdvete to Cosentyx.

Yropatnote va ypnotponoteite To Cosentyx Kol EVUEPDOTE AUECHG TOV YIATPO 0ag 1 ovalnToTe
wTpikn Pondela €6V TapATNPNCETE OTOLONTOTE ONLElN, TO 0ol LVTOdNADVOLVY IOV GoPapT|
Aolpwén M adkepyikn avtidopoot). TETo CUUTTOUATO AVAPEPOVTOL GTIV VITOEVOTNTO «ZoPapég
AVETOVUNTEG EVEPYELESH GTNV TOPAYPOQO 4.

Hoowd ko Epnpor
To Cosentyx dev GuvioTdTal Yo TodLd NAKING KAT® TV 6 ETOV e YoOpilooT KTl TAAKAG ETEDN dgV
&xel peretnfel o€ ot TNV NAMKLIOKT OpAda.

To Cosentyx dev cuviotdral yio Todid kKot eproug (nAikiog kdto Tov 18 etdv) oe dAlec evoeilelg
emeldn Oev Exel pehetndel o€ avT TNV NAMKIOKT OHAda.



Alro pappoxa kot Cosentyx

Evnuepdote tov yotpd 1 10V @OpLOKOTO0 GOGC:

. €QV TaipveTE, EXETE TPOSPATA TAPEL 1] UTOPEL VL TAPETE AAAD PAPHOKAL.

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

Kinon, Onhaopog ko yovipétnra

. Eivar mpotipnotepo va amopevyetot 1 gp1ion tov Cosentyx Katd T S14pKELN TG EYKVUOGVUVIG.
O1 eMdPAGELG ALTOL TOV PAPUAKOV OTIG EYKVOVG YLVaiKeS dev givatl Yvootég. Edv eiobe yuvaika
OTNV OVOTAPOYOYIKN NAKIO, GUVIGTATOL VO, ATOPUYETE VO, LEIVETE £YKLOG KOl TTPETEL VO
YPNOWOTOLEITE KATAAANAN avTICOAANYN Yo 600 dtdoTna xpnolponoteite o Cosentyx kot yio
TovAdytotov 20 gfdopadeg petd v televtaio 06om Tov Cosentyx.

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

. Evnuepaote tov yuotpd cog edv Onialete | mpoypappatilete vo Onidocete. Ecgic kot o yiotpog
o0G TPEMEL VoL amopacicete eav Bo Onldcete N v Ba ypnotponomoete to Cosentyx. Agv
TPEMEL VO KAVETE Kot TOL dVO TovTOYpovae. Metd ) ypnon tov Cosentyx dev npémnel va Onidoete
v TovAdytotov 20 efoopddeg petd tnv teAevtaio S6o.

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

3. o va gpnoyponomjcete To Cosentyx

Xpnoiponoleite TGvToTE CVTO TO PAPLOKO AKPIPMG OTC coGg VTEdEEE 0 YaTpog oag. Edv éxete
appipfolriec, cuppovievdeite Tov yroTpd, TOV VOGOKOUO 1| TOV QAPUOKOTOL0 GOG.

To Cosentyx yopnyeital pe éveon kaTo omd To déppa 6ag (Yoot og vrodopla éveon). Eoeig kat 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 0G TNV EVEST] £®G OTOV GG EKTAUOEVGEL O
YTpAS, 0 VOGOKONOG 1] 0 papuokorolds cag. Kdmolog ppovtiotg wopet eniong va cog KAveL TNV
éveon tov Cosentyx PeTd amd KatdAANAN ekmaidgvon.

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

O1 0dnyieg ypnong wropovv emiong va Ppeboldv pécm tov mapakdto kmdukod QR kot otnv
1oToceAd:

WWww.cosentyx.eu



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

Ywpiaon kotd TAGKAC

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

. Kd&0e 660om tov 300 mg yopnysitm 0g pia évesn tov 300 mg.

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

Houidia nhixiac 6 etwv koi dve
. H ocvvietodpevn d6om vrroroyileton pe Bdorn to copatikd Bapog mg e&ng:
o) Bapog kdtm amd 25 kg: 75 mg pe vrodopia Eveon
o) Bapog 25 kg 1 peyadvtepo kot kdtw amd 50 kg: 75 mg pe vrodopla Eveon).
o) Bapog 50 kg 1 peyarvtepo: 150 mg pe vrodopio Eveon).
O ywatpog oag pumopel va avénoet t do6or ota 300 mg.
. Kd&0e 660om tov 300 mg yopnyeiton og pia éveon tov 300 mg 1 og ovo gvéseig Tov 150 mg.
Mropei va vtapyovv StobEcteg AALEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTEG Y10l T XOPTYNOT TOV dOGEDV
tov 75 mg kot 150 mg.

Mertd v mpodTn 060, O kdvete pia £veon kabe Boopdda katd Tic 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 vrodopia Eveon).
. Kd&0e 660om tov 300 mg yopnyeiton og pia éveon tomv 300 mg.

Metd v TpdyTn 6001, Ba KAVETE TIG EMOUEVEG EVETELS [ia popd TNV eRdoudda yio Tig fdopnddsg 1, 2,
3 ko 4, ko émerta Bo cuveyioete pe evécelg pio eopd tov uiva. Me Bdon v avtamokpion cog, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO GUGTNGEL TEPALTEP® TPOCUPUOYEG TNG HOOTG GG,

Ywprocikn apbpitda
Edv éyete xan ta 600, yoplactkn apbpitida kot eniong pétpla £og cofapn yopioon Katd TAAKAS, O
YWTPOG GOG UTOPEL VO TPOGUPHOGEL TNV CLUVIGTAOUEVT 000N OTTG YpeldleTal.

[N tovg aebeveig Tov dev avtamokpidnKay ENAPKOG G PAPLOKE TOV OVOUALOVTAL OVOCTOAELG TOV
mapayovta vékpwong 6ykov (TNF):

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

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

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

Mo Tovg dhhovg acBeveic pe yoplacikn apbpitido:
. H ocvvietopevn d6on givar 150 mg pe vrodopia éveon. o ) d6on towv 150 mg givan
drobéotpeg kot AAAEG SOGOAOYIKEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTEG,

Metd v mpodTn 060, O kdvete efdopadiaisg evéoselg Tig efoopnddeg 1, 2, 3 kan 4 kot petd o
GUVEYICETE e PNVIoieg EVECELG.

Me Bdon v avTamoKpion 6og, o yiTpds 6og umopet va avénoet ) 66om cog ota 300 mg.



Ayxvlomomtikr omovovritida (Aktivoroyikd emPefoiopévn afovikn orovoviapbpitida)
. H ocvvietopevn d6on givar 150 mg pe vrodopia éveon. o ) d6on towv 150 mg givan
drabéotpeg kot AAAEG SOGOAOYIKEG LOPPEG/TEPIEKTIKOTNTEG,

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

Me Bdon v avTamoKpion 6og, o yTpds cog umopei va avénoel ) 66om cog o€ 300 mg. Kabe d6om
tov 300 mg yopnyeiton wg pio Eveon towv 300 mg.

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

Mertd v mpodTn 060M, Ha kdvete efdouadiaieg evéaelg Tig fdopddeg 1, 2, 3 ko 4, Ko petd Oa
GUVEYICETE e PMVIoieg EVECELG.

To Cosentyx mpoopiletat yia pokpoypovia Bepaneio. O yratpds cog Oo mapakorovdel Tartucd TNV
KOTAGTOOT GOG Yo VoL EAEYYEL OTL 1) Oepameia £xE1 TO AVOUEVOUEVO OMOTELECLLAL.

Eadv ypnowpomoujcete peyarvrepn 66on Cosentyx amé tnv KOVOVIKI)
Edv éyete AdPer peyarvtepn 66om Cosentyx amd Tnv KAvOVIKT 1] €0V 1 6001 €xel yopnynoel vopitepa
0t0 TIC 00T YIEC TOV OVOPEPOVTOL GTT) GLVTOYT TOV YLOTPOV GOG, EVILEPDOTE TOV YITPO OOG.

Eav Egyaoete va yproporomjcete To Cosentyx

Edv Eeydoete va evéoete pia 600m tov CosentyX, EVEGETE TNV ETOUEVT] dOON AUECHS LOALS TO
Buunbeite. Ztn cvvéyeln, ETKOIVOVIOTE LIE TOV YIOTPO GG Yo Vo cvlntnoete ToTe Oa mpémet va
EVEGETE TNV €NOUEVT] dOOT).

Edv otapatioete va ypnoiponoreite To Cosentyx

Agyv givon emikivévvo vo otapatioete va yprnoyonoteite To Cosentyx. 201060, €0V GTOUATIGETE, TO
CUUTTOUOTO TNG Yopiaong, TG Yoplacikng apbpitidag 1 g a&ovikng orovovAapBpitidag evoéyeTat
va emavELBouv.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELG GYETIKA LLE TT] YPTOT OVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV PAPUOKOTOL0 1] TOV VOGOKOO GG,
4. MBavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

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

YoPapég avemOopunTteg gvépyereg
Xtouatnote vo ypnotuonoteite To Cosentyx Kot auéomc EVNUEPDOTE TOV Y1TPd oag 1) ovalnToTe
wTpikn fondela €6V TopATNPNCETE OTOLONTOTE OO TIG TOPUKAT® AVETIOVUNTEG EVEPYELEC:

MOavn coPfapn AoipmEn - Ta coprTOpATE PTopEet va TePIAapPavouy:

. TVPETO, YPIMMDIT CUUTTOUATO, VOYTEPIVEG EPLOPMDGELS

. aicOnpo kémwong 1 dSvorvola, Pryo Tov dev VITOYWPET

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



YoBap1] ariepyiki] avTIOPAOT) - TO GUUTTOUATO WTOPEL VO TEPIAAUPAVOVV:

. dLGKOAID GTNV OVATVOT| 1] TNV KOTATOGT
. YOUNAT apTnploK TTieon,  omoio uropel va mpokoarécetl {aAn 1 erappid Loldda
. 01010 6T0 TPOCWTO, T XEIAN, TN YADCOH 1] TOV AdLO

. cofapo kvnoud Tov dEPHOTOC, te epupd e&dvOnua 1 KovTiAECS.
O ywtpog oag Ba anopacicetl edv kot mote pumopeite va Eavapyioete ) Oepaneios:

Adreg avemOOUNTEG EVEPYELES

O meplocoTEPEG Ao TIG AKOAOVOEC avemBuunTeg evépyeleg gival Nrieg €wg péTpies. Edv kdmoa amd
OVTEG TIG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG YiVEL GOPOPT, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV (POPLOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOLO GOLG.

MoAd ovyvég (Lmopel va exnpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
. AOWUMEELG TNG OVATEPNG AVOTVEVGTIKNG 0000 | CUUTTMOUOTO OTMS TOVOLULOG KOl
UTOVKOUEVN POTY (pPvogapuyyitida, pvitidon)

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

. dldppota

. cuvayl (pvoppoia)
. TOVOKEPOAOG
. vavtio

. KOT®ON

. KOKKIVO Oépua, ENPo Kal Le payovpa (Eklepa)

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

. HUUKNTiOe 6TOUATOG (KOVTIVTIOGT) TOV GTOHOTOG)

. CUUTTMOLOTO TOV OQEILOVTOL GE YOUNAA EMITESN AEVKDV ALLOGPUIPIDY, OTMG TUPETOG,

TOVOAULLLOG 1] OTOOTIKA EAKT] OQEIMOUEVH O AOUMEELG (OVdETEPOTTEVIDL)

Aolpwén tov E&m mTog (EEmTEpKN MTITION)

EKKPLe amd TO UATL pe eoyovpa, epuBpotnTa kot TpHEuo (Emmepukitidon)

Kvnopmoeg e&avinua (kvidwon)

AOLUMEELG TOV KATOTEPOL OVOTVEVGTIKOD GUGTIUATOG

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

TPOPANUATOV TOV EVIEPOV)

. UIKPES POVCKAAEG LE POYOVPO OTLG TOAAES, TO TEALNTO KOL TIG AKPES TV dOKTOA®DV
TOV XEPLOV KOl TOV TOI®V (SVopwaotkd Exlepa)

. 7601 TOV AOANTY (TPLrYOoPLTIO TOV TOSIDV)

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

. cofapn aAlepykn avtidpaon pe katomAnéio (avaeuAloKTikn avtidpaon)

. €pLOPOTNTA Ko ATOPOAT SEPUATOG GE PEYAAN EMUPAVELL TOV GMOWUOTOG, TOV UTOPEL VOl
TPOKOAEGEL KVNGUO 1] dAY0G (UTOPOAOMTIKY| SEPOTITION)

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

. oidnua (TpN&yLo) oTov avyEva, To TPOGMTO, TO GTOUM T TOV ANLLO TTOL UTOPEL v

001 YNoEL 6€ dLOKOALN Katdmoong 1 duemvola (ayyEl00ionpa)

Mn yvooTilg 6vyvoTnTag (1] cLYVOTNTO OV Pmopel va ektiundet pe Baon ta dtbéoia

dedouEVaL):

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

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



Ava@opd avemOuunTOV EVEPYELOV

Edv mapoatnproete kamowo avemBOUnTn evEPYEL, EVILEPDOTE TOV YIUTPO, TOV GUPUAKOTOL0 1) TOV/TNV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyVeL Kot Yl kGOe mhovr avemBountn evépyeia Tov SV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@UALO 0ONYIDY Ypriong. Mrmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeteg anevbeiog (PAEme
odnyieg Mo KAT®). MEG® TNG avaQOPAS OVETIBOUNTOV EVEPYEIMV UTopeite va fonbnoete ot
GLAAOYN TTEPLGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA UE TIV OCPUAELN TOV TAPOVTOG QPUPIAKOV.

EArada

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva

TnA: + 3021 32040337

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

Kvnpog

Ddappaxevtikég Ynnpeoieg
Ymrovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aevkoocia

TnA: +357 22608607

®al: +357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

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

No un ypnoiponoteite 0uTo TO PAPLLOKO:
. UETA TNV MUEPOUNVia ANENGS TOV aVOQEPETAL GTO KOVTL 1] TNV €TIKETO TNG TEVOG UETE TO «EXPy.
. €0V TO VYPO TEPLEYEL ELOLAKPITA COUATION, Elvat BOAO 1 EVKPIVADG KAPE.

DduAdooeTe TNV TEVA GEPAYIGUEVT] GTO KOVTL TNG Y10, VO TPOSTATEVETAL amd TO s, Dvidooete o€
yoyeio o€ Bepuokpacio peta&d 2°C kot 8°C. Mnv katayOyete. Mnv avakKiveite.

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

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

To @apuaxo owtd TpoopileTor yia pio povo ypromn.

Mnyv zmtetdite @APUAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONC. POTNoTE TOV POpLOKOTOLd GOC Y10 TO TTAOG VO
TETAEETE TO PAPLLOKA TTOV OEV YPNOLOTOLEiTE T AvTd T péTpa Ba fondncovy 6TV Tpoctacio Tov
nepPaArlovrog.

6. Mepreyopeva TG GVOKEVAGLOG KO AOUTEG TANPOPOPiES

Tv epréyer to Cosentyx

- H dpaotikn ovoia givar to secukinumab. Kb mpoyepiopévn méva mepiéyet 300 mg
secukinumab.

- Ta dAAo cuotaTikd givar Tpe)aAdln S10dp1KT, 10TIOIVT, 1GTIOIVN VOPOYAWPIKT LOVODIPIKT,
pebetovivn, mtoAvcopPikd 80 kot HOWP Yo EVESLULA.

Epgdavion tov Cosentyx kon 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 evéso S1AAVUA GE TPOYEMIGUEVT TEVA dloTifeTOL


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

o€ GLOKEVOTIN OV TEPLEXEL 1 TPOYEUOUEVT TEVO KOl GE TOAVGVOKEVAGIES TOV TEPLEYOVV
3 (3 ovokevaoieg g 1) TPOYEMOUEVEG TTEVEG,.
Mmopei va pnv Kokho@opobv OAEG Ol GLCKEVAGIEG.

Karoyog Adsrog Kvkhopopiag
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

Hapaockevactiic

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Avotpia

Mo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEISTE VO
amevBouvleite otov TomIKd avtmpdcwno Tov Katdyov tng Adsiog Kvuihopopiog:

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 avedespOnke Yo TelevTaio gopa otig 02/2025

Adreg INYEG TANPOPOPLAOV
Agmtopepeic TAnpopopieg yia To PAPHOKO avTo givol S1BEGIEG 0TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaicod
Opyoaviopov Gapudkmv: https:// www.ema.europa.eu.



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

Oodnyieg ypiong ™ 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 unv tpoonadncete va kdvete v £veon LOVOG/M Gog
GTOV E0VTO GOG 1) 6TO ATOUO TOL PPOVTILETE EMG OTOV eKmadeVOEiTE QIO
TOV Y1TPO, TOV VOOTAEVTN 1] TOV (OPLOKOTOLO GOG.

H néva Cosentyx 300 mg UnoReady:

Mn ypnopomounjoete v néva Cosentyx UnoReady
edv €yl KataoTpagei 1 cPpAyoTn Tov KOLTIoD.

dvridooete v méva Cosentyx UnoReady oto

P
W ) , : :
I[1pOGTOTELTIKO L GOPAYICUEVO KOVTL, Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,
£€mG OTOV ETOYLOGTEITE VO TNV YPTCLOTOU|CETE.
Komduq / Hapaeu

dvrdooete v méva Cosentyx UnoReady oto yoyeio
| o¢g Oepuokpacio peta&y 2°C kat 8°C kal 6 pépog Tov
Ecortepucd kéhvppa dgv OTAVOLY TO TOLOLE

Belovag
o Mnv KaTOWOYETE TNV TEVA.
e MnV avVOKIVEITE TNV TTEVOL.
H mévo Cosentyx 300 mg UnoReady e Mnyv ypnoylonoteite Vv TEva GV EXEL TEGEL KATO
TOPOVGIALETOL TOPATAVE YWOPIS TO KOTAKL. LETA TNV 0QOIPEST] TOV KATAKIOV.
Mnv apopéceTe T0 KAmaKL PEYPL va giote
étolpog(n) va KAvete Ty £veon. H Beldva koAdmTeTon 0md T0 TPOGTUTEVTIKO TG

Belovag kot 1 ferdva dev paivetatr. Mnv ayyi&ete 1
onPMEETE TO TPOGTOUTEVTIKO TNG PeAdvag d1OTL pumopel
va tpumnOeite and ) Perdva.

T yperdleote Yo v éveon oog:

[eprrappdveron oto Kovti: Agv meptiappdavovtal 6to
Kovti:
Muo véa ko aypnoyLorointm méva B i
Cosentyx 300 mg UnoReady. e Moavmnidxt pe fmne]] 4 Q + ==
OWVOTVELLLOL. |
. e 'Eva koppdtt Bappdit f

y’w ' yalo.
/ e Aoyelo amdppryng

(o ~
@‘ oLHNpOV
NS ,

~ OVTIKELEVOV.
Hpw amé v éveony cag:

Bydite v néva Cosentyx 300 mg UnoReady amd to yoyeio 30 £émg 45 Aemnta wpiv amd TV éveon

10



Y va Tapel ) Oeppokpacio Sopatiov.

<

ij S—— 1111111

MapdBupo eAéyyou Huepopnvia Angng
(EXP)

;
&

1. Znpavtikoi éleyyor ac@aielog TPy KAvETE TNV £veon):

INoa 1o “TlapdBupo eréyyov”:

To vypo mpémel va givar dawyéc. To ypodpa Tov pmopet va
Kopaivetal omd dypopo o€ EAAPPDG KITPVO.

Na pnv ypnoponoleitat edv 10 vypod TEPLEYEL ELOAKPLTA
copatiow, givar BoAd 1 evkpvedg Koeé. Mmopel va
dwokpivete pio pukpn euoaAida aépa, KATL ToL givan
(PLGOAOYIKO.

Mo mv “Huepopnvia Aéng’:

Kotd&re v nuepounvia Anéng (EXP) méveo oty méva
Cosentyx UnoReady. Mnyv ypnowonoieite v néva g6
éxel mapéAbel n nuepopnvia AMénc.

ELéyEte 0TI M Méva GoC TEPLEYEL TO GOGTO PAPLLOKO KOL TN
owoTH 00T,

Emkowwviote pe tov gappokomold cog e6v 1 méva,
OTTOTVYEL OE KATOLOV OO 0LTOVG TOLG EAEYYOVG.

20. EmAéEre 10 onpeio g éveong:

e To ocvvictopevo onueio givor To PTPOGTIVO TUNLLO TOV
unpov. Mmopeite eniong va ypNOLLOTOUCETE TO KATM
UEPOG TG KOTAAKNG YDPAG, OAAL Oyt TNV TTEPLOYN
5 eK0TooTA YOP® OO TOV OUPAAD (aPaAD).

o  Emééte kKabe popd dlapopeTikd onpeio Eveonc.

o Mnyv kdvete TNV £VEOT) GE TEPLOYES OTOL TO SEPUA. EYEL
evalcOnoia, pdrloneg, epbnpo, amoAiémion 1
OKANPOTNTA. ATOPUYETE TEPLOYES UE OVAEC T} POLYAOES.

2p. Movo Y10 TOVG QPOVTIGTEG KU TOVG ETOYYEANATIES

vyeiag:

e Edv cog kavel tnv £éveon KATO10¢ @POVTIGTHS 1)
emayyehpoTiog vysiog, pnopet eniong va kdvel mv
éveon oto e£MTEPIKO AV TUNUA TOV Bpayiovd cog.

3. KaBapropog Tov onpeiov g éveongc:

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

o Me kuKAiKéG Kivioelg, kabapiote to onpeio g éveong
He €va LOVINAGKL [LE OVOTTVELLLO. APNOTE TO VO
GTEYVMCEL TPV KAVETE TNV EVECT.

o Mnv ayyiete Eava TV amoAVHOGUEVT TEPLOYN TPV
amd v €veon.

1"



H éveon) cog:

4. AQaipeo) TOV KOTAKLOV:

o A@oip€oTe TO KOTAKL LOVO OTaV €ioTE ETOYOG/M VAl
XPNOYLOTOUCETE TNV TEVA.

o  TpoPnéte 10 KomaKL pe eVBVYpaApUN Kivon KOTA TNV
d1evbuvvon tov BELoVG OTT®G PAivETOL GTNV EIKOVA OPLOTEPQ.

o Mohg aparpebet, amoppiyte To Kamdxl. Mnv Tpocmadncete
va EavaPaLETE TO KOTAKL.

o XPNGUOTOMGTE TNV TEVO, EVIOC 5 AETTMV OO TNV
0POIPEST] TOV KOTOKLOV.

5. Kpat®vtag Ty néva 6ac:
e Kpamote v ntéva vd yovia 90 popav 6to
oo VIO UEVO ompeio TNg EveoT|s.

Vi

Y0610 AdBog

HPEIIEI NA TO ATABAXETE AYTO IIPIN KANETE THN

"ENEXH.

Kotd ™ didpkela g éveong Ba axovoete 2 KMK.

To 10 Kk vTodekvieL 0TL 1) £veon €xel Eekivioel. MeTd amd kdmolo
devteporenTa T0 20 KK Oo vwodeikviel OTL 1| éveon) €xel YOOV
0AoKANPpmOEL.

[Ipénel va cvveyioete va kpatdte TV TEVO GTAOEPH TAV® GTO dEPUAL
cog pExpt va deite v Tpdotvn £vOEEn pe TNV YKPL axpn va yepilet
70 TapaBvpo Kot Vo GTOUATA VO KIVEITOL.

e
| O\\/ /

j

6. Evapén g éveong cag:

o [Tiéote v méva otabepd TAVD GTO EPLO. OGS Y10, VOl
Eexwvnoete Ty éveon.

o To 1o KMk vodeicvoet 6TL 1 Eveon £xel EeKivioeL.

o  Yyvgyiote va KpatdTe TV TEVO 0TOOEPH TAVD GTO
dépuo oag.
H wpaowvn évoaién pe v ykpu dxpmn deiyvel tnv mopeia
g €veoT.




7. Oloxi)pmon TG £veog 60G:

Axo007e T0 20 KMK. AVTO VTOONA®VEL OTL 1] £VEST] €)EL
G(£00V OLOKANpwOEL.

ELéyEte 0TI M Tpdorvn EvoEEn pe TV YKpL axpn yepilet
70 TapaBupo Kot £(EL GTAUNTNOEL VO KIVEITOL.

H méva pmopel mhéov va aparpebet.

. ELéyETe 0TL 1) mpaovy évoailn yepiler To mapadupo:

Av16 onuaivel 0T To PapuaKo £xel yopnynoet.
Emwowvovhorte e Tov y1atpd oag Qv 1 TPAGIVI EVOEIEN
dev givar opartn.

Mmopei va eppovicBel pikpn mTocoTnTo aiplotog 610
onpeio g éveonc. Mnopeite va mécete Eva KOPPATL
Bappakxt 1 e yalo téve oto onpeio tng éveong Kot va
To kpotnoete yuo. 10 devtepdrenta. Mnyv tpifete o
onpueio g éveong. Mropeite vo koAdyeTe T0 oNUEio TNG
€VeoTG UE £Va LUKPO OVTOKOAANTO EMIOECHO, EQV
xpELCOEL.

9. Amoppwyn ¢ névag cag Cosentyx 300 mg UnoReady:

Amoppiyte T pNoIHOTOMUEVT] TEVA OE dOYEID

LU POV avTIKEWEVEVY (dNA. doyelo Tov KAglvel Kot
etvar avBexTiKd oTa TPLTNUATO, 1 AVTIGTOLYO TEPLEKTN).
Mnyv npoocrabncete moté va EAvVaypTCUYLOTOCETE TNV
TEVQ.
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