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Th eivan  okMpOVON KOTE TAGKOGCS

H oxlnpuvon kotd midkog eivar €va HokpoypoOvio 0DTOAVOGO VOGT|UO Tov emnpedlel To
KevTpikod vevpiko ovotnua (KNX). Zmnv oxiipuven Kotd TAAKOG, TO 0VOGOTOUTIKO GOGTN L
AavBacuéva emTifeTon 6TO TPOOTUTEVTIKO EAVTPO PLEAIVIC YOp® amd Ta vevpa 6o KNX Kot
SLOKOTITEL TV GMOTI AELTOLPYIL TOV VEVP®V.

H vrotpomdlovca-daieimovce  okARpuven  KOTG  TAGKOG — yopoktnpiletor  omd
enOvVOLOUPavVOpEVO ETEICOOI0 (VTOTPOTTEG) TOL ATOTLAMVOLYV TN EAeypovry oto KNZ. Ta
CUUTTOUOTO JAPEPOVY 0O 0oOEVT GE aeBevi) OALGL KATA Kavova TEPIAAUPAVOUY dLGKOATES
ot Padion, povdtacua, tpoPfAuata dpacng N dwatapoyn g tooppomios. Ta copmtdpaT
LG VITOTPOTNG Umopel vo eEAQaVIGTOOV evIeADC Otav TapéABetl 1) votpont), OU®G KATOLo
mpoPAfLata propel vo Topapeivouy.

IHog 6pa 1o Fingolya;

Agv glval mApwg Katavontd g dpa o Fingolya otnv okAfpvven Katd mAdKog.

To Fingolya mpocdévetar otovg vmodoyeis g 1-pwcpopikng oeryyosivng (S1P) tov
Aeppokuttdpmy (€va €100¢ KLTTAP®Y TOL OILOTOC MOV EUTAEKOVIOL OTO OVOCOTOUTIKO
ovotnpa). Otav ta Aeppoxvtropa givol deopevpéva oto Fingolya, dev pmopovv va eEEABovy
oo TOVG AEUPAOEVES (AOEVEC) Kl GTN GUVEKELD VO EI6EADOVY GTa aplo@opa ayyeio. Méowm
QUTOV TOL pnyoviopov, to Fingolya peidvel tov aplBpd tov AEUOOKVTTAP®V GTO CipL0L KoL
OTOTPEMEL VOCOAOYIKES AVTIOPAGELS GCUUTEPIAAUPAVOUEVTG TNG PAEYUOVIG GTOV EYKEPOAO KO
TOV VOTLOHO HVEAD.

H dpdon tov Fingolya mopapéver yio €og kot 8 efOonddes, apdTov £YETE GTAUNTNOEL VO TO
Aappaverte.

Ewcayoyn

To Fingolya (@wykoludon) dev evdeikvotol o€ acbevelc pe oLYKEKPIUEVEG KOPOLUKES
madNoElS Kol dev ocuvioTdTon o€ aobeveic mov Aappdvouvv dpuoka, ta omoia gival yvwoTtd 0Tt
HEIDVOLV TOV Kapdlakd puBud. Edv 1oyvetl kdtt 1€1010 Y10 €66, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO GAG
npwv wapete to Fingolya.

To Fingolya dev 0a mpémel va Aapfdvetar amd yovaikee Kotd tn d1dpKela TS EYKLULOGUVIG I
oo yuvaikeg 6€ OVOTapOy®yIKn NAKio Tov dgv YPNOYLOTOI00V ATOTEAEGLOTIKT AVTICOAANY.

O ytpog cag Ba cog {ntinoet va Tapapeivete 6To VOGOKOUEID Yo 6 1) TEPLOGATEPES DPES LETA
™ AMym g TPp®OTNS 060NE, MOTE VO WITopodVv v ANeBovv KaTtdAANAL HETPO GE TEPIMTMON
AVETLOOUNTOV EVEPYELDV. XE OPIOUEVES TEPIMTMGELS, ITOPEL VO YPELOCTEL VO TAPUUEIVETE GTO
vocokopueio katd TN S1dpKeLD, TNG VOYTOGS.

Xe Olec TIG yuvaikeg o€ avamapaymyk nikio 0o divetar n edwn yio v Komon Képra
YrevOopong AcBevoug.

[Mopaxaieiote 6TmC duPdoete ovorvtikd To GOAA0 Odnyimv Xpniong (POX) wpv v Evapén
¢ Bepamneiag pe Fingolya. E&etdote to evoeyduevo vo datnpnoete 1o GOA0 Odnyidv
Xpnong o€ TEPINTMOOT TOL YPENCTEL Vo avaTpéSete o€ onTO KOTa TN dtdpkela TG Oepameiog
GG,
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Evnuepaoete Tov yiotpd oag e mepinTmon mov €6eig 1 KAmolo HEAOC TNG OIKOYEVELAIC GOC EXEL
10TopIKd EMANYioC.

Emikowvoviote apéomg pe tov yatpd coc dv giote £€ykvoc 1 €6v eppavicete avemBounTeg
gvépyeleg katd T oldpkela ¢ Bepaneiog e Fingolya kot yio dStdotnpa £m¢ Kot 2 Piveg HETA
TNV OL0KOTN TNC.

Ipw Eexavioete T Ogpaneio pe Fingolya

Eyxvpootvy

To Fingolya eivar tepatoyovo (mpokarel ovopoiies ota EuPpva). Ot yuvvaikeg oe
OVOTTOPOY®YIKN NAKio Bo TPEMEL VO EVILEPOVOVTOL OO TOV YLUTPO TOVG GYETIKA LE TOVG
cofapovg kvdvvovg tov Fingolya yia to éuppvo, mpénet va, £x0ovv apvnTiKO TEGT EYKVUOGVVNG
(emPeParopévo omd emayyeipatioo vyeing), KOl TPETEL VO YPNOUYLOTOIOVV OITOTEAEGLOTIKN
AVTIGVAANYT KaTd T dldpKeln TG Bepomeiog Kot yia 2 unqveg petd tnv dokonn . E&etdote
TO EVOEYOUEVO VO LIANCETE LE TOV YIOTPO GOG Y0 TIG KATAAANAES HOPPES OMOTEAEGHOTIKNG
AVTIGVAANYTG.

Kapkivog oyetilopevog pe tov 16 tov Avlporivov Oniopdtov (HPV)
O yatpdg cag Ba a&oroynoetl av Ba mpémel va vroPfindeite oe éheyyo Yo TV aviyvevon

kapkivov (cuumeptiapfavopévou tov Pap teot) kot edv Ba mpénel va pfoiiacteite Evavtt Tov
HPV.

Hroatua Aertovpyia

To Fingolya umopei va mpokoAécel un QUGIOAOYIKO amoTEAECHATH GE EEETACELS NTATIKNG
Aertovpyiag. Oa ypelaotel va vwoPfAndeite oe e€taon aipatog mpv Eekvhoete Ty Bepameio
pe Fingolya.

Emnunmntikéc kpioeig

Enuinntucéc kpioelg pumopet va eppaviotovv Kotd tn didpketa g Oepaneioc. Evnuepoote tov
yiatpd c0¢ 0€ MEPIMTOON MOV €6€ig N KAMO0 HEAOC TNG OKOYEVELAS GOG EYEL 1OTOPLKO
gmunyiog.

Tnv tpot™n @opd mov Oa Aapete Fingolya

Bpadvg kKapdrokos puOpudg ko akavoviotol Taipoi

Koatd v évapén g Bepaneiog, To Fingolya mpokaiel emPpddvvon tov kapdiakod puOpov.
Avtd pmopei vo cag kdvel va viooete {AAN 1 VO LEWOGEL TNV OPTNPLOKN GO Tieon. Xe
MEPIMTOON TOL EUPAVIcETE GLUTTOWATO 0T LAAN, vavTia, TAtyyo 1 aicOnuo Tolpdy 1 edv
oo0dveste doynua PLETd amd T ANy TG TpdTnG 0001 Fingolya, evnuepdote apéocmc tov
Yiatpd Gog.

IIpw Aapete v TpOT 000N, B0 Tpémer va viroPfin0dsite os:
e Hlextpokapdioypdaonua (HKI) yio va a&loroyndel  Aettovpyio TG Kapdidg cag
e  Métpnon g apTNPLOKNG TECNC
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Kotd ™ owapkero g eEampng mapakorovdnong, 0o tpénerl vo vrofindeite oe:

e 'Eleyyo tov cuypol Kot TG apTnplokng tieons avé po opa.
- Mmnopei va mapokorovdeiote pe cuveyég HKI ko’ 6ho avtd to didotnuo.
e HKT petd 1o mépag v 6 opav.

€ OPIGHEVEC TEPUTTMOELS, TOPEL VAL YPELOCTEL VO TAPUKOAOVOEIGTE Y10 LEYOADTEPO SLAGTN LA
(TovAdy1oTOV 2 1| TEPIOGOTEPEG MPES KOt TOAVADS KATA TN SLAPKELN TNG VOYTOGS), LEYPLS OTOV
TUYOV KAPILOKEG AVOUOAIESG VO, VTTOYWPTGOLV.

Koléote tov yuutpd oag oe mepimtmon mov maporeiyate kamowo d6on Fingolya, kabdg m
TOPOKOA0VON T TNE TPAOTNG 066N UTOPEL Va ypelaoTel va, emovainedel avdioya pe 1o TOGE
dooelg £yete mapoieiyet kot T dudpkela g Oepaneiag pe Fingolya.

Kata ™ dwdpkera AMyng tov Fingolya

Aoyaéeg

Kabmg to Fingolya ennpedletl 1o avoconomtikd oo, uropei va epeavilete mo svkolo
rouméets. Edv vopilete 011 €xete omolodnmote amd To akOAovbo, katd Tn dldpkKelo NG
Oepameiog Kot Emg Kot 2 UVES PETA amd TN d10KoT TG Oepaneiog, KOAEOTE AUESMG TOV YIUTPO
oG KeQoAoryia, 1 0Tolo CLVOSEVETAL OO CLYEVIKN SLoKAyia, EvocONGia 6To P®G, TLPETO,
oLUTTOWOTO YPITNG, vavTia, e&avinua, épmnto (oatpa 1/Kot cOYYLoN 1 EMANTTIKEG KPIoelg
(omoopovg) (MBovVE CUUTTAOUOTO PNVIYYITIONG T/Kol EYKEQUAITIONG, TO. OTTO10L TPOKAAOVVTOL
glte amd poknTiocikn ite amod 10yevi Aoluwén).

To Fingolya pnopei va mpokaAécel pio cofapn 1oyevi Aoipmén n onoio ovopdaletot mpoiovoa
moAveoTlokn Agvkogykeporonabeie, (PML). Toa ocvumtduoto tg PML umopel va sivon
TOPOUOL0, LE CVTE UGG VTTOTPOTNG TG CKANPVVOTG KOTE TAGKOG Kot opel va, teptiapfavovy
uetaforéc ot 61dbeon N TV GLUTEPIPOPA, ACTAOELN, OSVVOUI TOV GKPOV 1] TOL TPOCHTOV
Kot petaforég oty opact). Emkovavinote Le Tov yatpd Go¢ TO GLUVTOUOTEPO dLVOTO €0V
TOTEVETE OTL 1 GKAPLVGT] KOTA TAAKOG ETOEVAOVETAL 1] EAV TOPOTIPTCETE OTOUONTOTE VEQ
VEVPOAOYIKG cLuUTTONOTE KOt TN didpkeln tng Oepaneiog pe Fingolya kot yio 2 pnveg petd
amo TV TelevTaio 06oM.

Kapkivog Tov déppatog

Kapxkivot tov déppotog £xovv avapepbel oe acbeveic e okAnpuven katd mAdikoc vd Bepameio
He QvykoAuoon. Evnuepoote apéome tov yiatpd cog edv mapatnpnoete deppotikd oliowo
(m.y. yvolotepd, popyopttopoeldn olidie), KNAIdEG N OVOLXTEG TANYES TTOV OEV EMOVADVOVTOL
evtog €fdouddov. To COUTTONATO TOL KopPKivov Tov d€épuatog pmopel va meprlapfavouvy
aKovoOVIoTn abéNoT 1 dALOYEG TOL dEPUATIKOD 16TOD (T.). acLVNOIGTEG EMEC) LE aAhayn GTO
YPOUO, TO oYfLe I TOo pEyebog pe TV Tépodo Tov ypovov.

Hroatua Aertovpyia

To Fingolya pmopel vo TpokoA€oel PN QLGLOAOYIKEG TIUEG OTIS €EETAGEIS TNNG MRATIKNG
Aertovpyiog. Oa mpémel va vrofAndeite oe e€étaon aipatog Tovg univeg 1, 3, 6, 9 ko 12 xotd
1 dudpkela g Oepaneiog pe Fingolya kot Kotomy o€ TaKTA YpoviKd S10GTHLOTH MG Kol 2
UAVEG LETA amod T dlakonr tov Fingolya.
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Evnuepdote apécms tov yiotpd 6og 6V TOpATNPNCETE KATO10 ard To. akOAovOa: Kitptvn xpotd
0TO OEPUO 1 OTO AEVKO TOV LATIOV GOC, aoLVNO1oTo oKoVpOYp®UL 0Opa, TOVo ot 0elld
TAEVPA TNG TEPLOYNS TOV GTOUAYOL, KOT®OT), aicOnua Aydtepng meivag on’ 6t cuvhiBwg 1
ave&nyn vavtio Kot EUETO, Kabdg avTd pmropel vo amoteAovV onueia nratikng PAAPNG.

Awtapayég TG Opaong

To Fingolya pmopei va mpokaiécetl oidnpo 6To Tiow PEPOG TOL 0POBAAOD, pio KoTdoTOoN I
omoia givorl yvmoti g oldnua oypdc kniidac. Exikotvoviote apéomg e Tov yuoTpod Gog eav
EUQAVICETE CUUTTOUATO OPOONG KATA TN SLAPKELD Kol Yo £0¢ Kol dVO HVES UETA omd TN
dwokomn g Bepameiog.

Koatd0iwyn ko dyyog
Katd®lyn kot dyyog elvar yvmoto 0TL TopaTtnpovvIat Le avEnévn cuyvotnto 6Tov TANBuoUO
NG OKANPLVONG KOTE TAAKAG. MIANGTE GTOV Y10TPO GOG EAV ELPOVIGETE GUUTTMLOTOL.

H 6éwakonn g Oepaneiag pe Fingolya umopei va 0dnynoel oe EMOTPOQT TNG EVEPYOTNTOG TNG
vocoov. O yiatpdg cag Ba amopacicet edv kot mwg Oa Tpémel va mapakolovdnbeite petd amod
dwokonn| tov Fingolya.

Eyxvpootvy

O1 yuvaikeg 6€ avamopay@ytkn nAtkio 0o tpémel va vToPAALOVTOL GE TEGT EYKLHOGVVIG TOV
Oo emavalapfavetal € KOTAAANAL YPOVIKE SLOGTHHATO KOTA TN ddpkeln TG Bepaneiog pe
Fingolya.

®o mpénel vo AouPavete TokTikG SVUPOLAES omd emayyelpotio Vysiog OXETIKO HE TOLG
coPapovg kwvdvvoug tov Fingolya yio to €uPpvo Kot yioo TNV avaykn OTOTEAEGUOTIKNG
avTicOAYNG. H evnuépwon avtni Ba Paciletal otic mAnpogopisg mov meptiapfavovtol oty
e ywo v Konmon Képrta YrevBopuong AcBevoie. Oa mpémel eniong vo EVILEPDCETE TOV
yotpd cog eqv mpoypappatilete pio eykvopoohvn, €161 dote vo pmopel v petafindel
Oepamneio cag.

[Ipémer vo YPNOUYLOTOIEITE OMOTEAECUATIKY OVTIGOAANYTN Yo 000 OdoTnuo AcpPavete
Fingolya kot yio 2 unveg puetd amod ) diakonn g Oepaneiag, e&attiog Tmv cofapdv Kvouveov
tov Fingolya yia to £éuppvo.

Avapépete auéomG 6ToV YIaTPd oaG TVYXOV (TPOYPUULATICUEVT T} 1) EYKLHOCHVN KOTE TN
dldpketa Kot yio 2 piveg petd amd tn otakony g Bepaneiog pe Fingolya.
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IHog vo ava@épete pua avemBountn evépyero

Edv mopatnpnoete kdmolo avemBountr VEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIUTPO 1] TOV POPUOKOTOLO
cag. Avtd woyovel Yo kabe mbavhy oavemBountn evépyela mov dev avapépetar 6to DVALO
Odnyudy Xpnonge.

Mropeite va GUVEIGQEPETE GTNV TapaKoAoVONoN TG acpdieiag Tov Fingolya avagépovtag tig
avemBounteg evépyeteg mov mopovaialoviatl otov EBvikd Opyaviopd Ooapudakwov (EOD), pe
ypnon g Kitpvng xaptog dbéoiung otov diktvakd témo http:/www.eof.gr tov EOO,
Meocoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, Abnva, TnA: +30 213 2040337.

Mmropeite emiong vo GopOCETE HEGM TOV «EELTVOLY KIVITOL GOG TOV TOPUKAT® Kmdwkd QR,
v vo petafeite oty 1otoceAida http:/ www.eof.gr, yio ™ copnAnpoon g «KITPINHZ
KAPTAZX».

Evolloktikd ot avemBOunteg evépyeleg LWITopovv va ovopepBodv otnv:
ELPEN AE ®appoaxevtikr] Biopnyovia
TnA.: +30 210 6039326

Email: pharmacovigilance@elpen.gr

Atevkpwviletor 6T 0 EOD dev map€yel 1aTptkég GUUPBOVAES GYETIKA LLE TOV TPOTO OVTIUETDOTIONG
mBovav ovemBountov evepyelmv. Apuddilog yio TNV Tapoyn TETOIWV GUUPOVA®Y gival HovVoV
0 10tpdg GG,
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