@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Simponi 100 mg evécipo S1GAVPHA GE TPOYERIGUEVT] GUOKEDVT] TUTOV TEVAS
golimumab

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO, YPIGLUOTTOLEITE

avTo TO PAPROKO, 10T TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO COC.

- dordEte avtd To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépw omopieg, p@TNOTE TOV Y1TPO, TOV PUPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOC.

- H ocvvtayn yt' autd to edppako yopnynonke onokAEISTIKA Y10 60c. Aev TPEMEL Vo SDGETE TO
@apuroko og GAiovg. Mmopel va Toug TpokaAéael PAAPN, akoOpa Kot OTav To, oTUElR TNG
acBéveldc Toug tvor 010 e Tor O1Kd oag.

- Edv mopatnpnoete kamowo avemi@Ountm evEpyeELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot Yo, KaOe mhavn) avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL
GT0 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

O ywrpdc oag Ba oag dmoet eniong pio Kdpta YrevBopiong Asbevovg, | onola mepiéyet onpavtikég
TANPOQOPIEC AoPUAELNG TTOV TTPETEL VO YVOPILETE TPV Kot KaTd TN didpKela TG Oepoameiog pe
Simponi.

T tepréyer o mapév eviro 0oNYLAOV

T efvon To Simponi kat oo €ivat 1) ¥p1Ho”N Tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoiponomoete to Simponi
[log va ypnoytorocete To Simponi

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[Mog va pvidooete To Simponi

[epreydueva g cuoKeVOGING Kol AOUTES TANPOPOPIES

AR

1. T eivar To Simponi kot Towx givan ) yp11o1 TOL
To Simponi epiéyel T OPOUCTIKN ovGio Tov ovoudletol golimumab.

To Simponi avrkel o€ pio opdda eappakov mov ovopdiovol «amnokAelotég tov TNFy.

Xprnoponoteitol 6€ eviAMKEG Yo T Ogpamneio ToV 0KkOLoLOOY PAEYUOVOODOV VOCWV:

. Pevpatogidng apbpitida

. Yoplacikn apbpitida

o A&ovikn omovdvAoapBpitida, copmephapBavorévng T oy KLAOTOWTIKYG GIOVOLATIONG Kot
g a&ovikng omovovioapBpitidac ympig aKTIVOLOYIKA EVPTUATO

o EAx®dng koitida

To Simponi 6pa amokAgiovtog Tn dpdon piog TpMTEIVIE TOv OVOUALETAL «TTAPAYOVTUS VEKPWOOTC TOV
oyk@v dilpo» (TNF-a). Avti 1 TpoTeivn eUTAEKETAL GE PAEYUOVMOEIS SLOOIKAGIEC TOV GMOTOC KOl O
OTOKAEIOUOG TNG LITOPEL VO LLELOCEL T1 PAEYLLOVT] GTO GO0, GOG.

Pgopatociong aplpitidn

H pevpartogidng apbpitida etvor pia preypovadng vocog tov apbpoocemv. Edv £xete evepyn
pevpatoeldn apbpitida Oa cag dobovv mpdta dAla pappoka. Edv dev avtamokpifeite apketd Kodd o
aUTA TO EAPLOK, EVOEXETAL VA GOG yopnyNOel Simponi o onoio O whpeTe 6 GLVOVAGUO pe Eva
dALo pdppoko mov ovopdletor peBotpegat Yo va

. Mewnoet ta onpeio Kot 10 GUUTTOUATA THS VOGOV GOLC.
o EmBpadover v eppdvion Prafodv ota 0otd Kot 6TIG apOpdoElg oag.
. Beltidoel tn copotikni cog Asttovpyia.

Y oprooiki) apOpition
H yopron apbpitida etvor pio pAEYHOVAOITG VOGOG Twv apdpmdcewv, cuviBwg cuvodevdlevn and
yopilaon, pio eAeypovadn voco tov dépuatoc. Edv éxete evepyn yoplacikn apbpitida Oa cog dobovv
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TPOTA AAAD Qapuaka. Edv dev avtamokpiOeite apketd KoAd 6€ AVTE TO PAPLLOKO, EVOEYETOL VO COGC
yopnynOel Simponi yo vai:

. Meuwaoet Ta onUEin Kot TO GUUTTOLOTA TS VOCOU GOLC.
. EmiPpadvver ) PAGPN ota 001d Kal 6TIC apBpdGEIC GG,
. Beltidoetl ™) copotikn cog Asttovpyia.

AYKUAOTTOMTIKY] OTTOVOVAITIOON KO GEOVIKY] 6TTOVIVLOUPOPITION Y MPIS KTIVOLOYIKE EVPIRATA

H ayxvAiomomtiky) omwovovAitide, kot 1 a&ovikr 6movovAoapdpitida ympic OKTIVOAOYIKE EVPTLOTO
glvarl AeyLovddELg vOGOL TG GTTOVOVAIKNG oTNANG. Edv €xete aykvlomomtikny omovovAitidn 1
a&ovikn omovovioapBpitida ympic aktivoroykd gvpruata, Ba cog S08ovv Tpdta dAAa pdapuaka. Edv
dev avtamokplieite opKeTA KOAA o€ 0LTE TaL PAPUOKD, EVOEXETAL VO Gag xopnynOel Simponi yio vaL:

. Mewwoet Ta onpeio Kot T0 GUUTTOUAT TS VOGOV GO
. Beltiooet ) copatikn cog Aettovpyio.
EAx®ong kohiTioa

H eAx®dong kolitida givar pa Aeypovaddng vocog tov eviépov. Edv £yete eElkcddn koAitida, o cog
80000V TpdTa Ao apuaka. Edv dev avtamoxpifeite apketd Kodd o avtd ta pappaka, 0o cog
yopnynOel Simponi ywa tn Beponeio ¢ vocoL GOC.

2. Tvwpéner va yvopilete Tpiv (pnoiponomcete To Simponi

Mnyv gpnoipononicete 10 Simponi

. Y nepintoon aArepyiog (vrepevaicOnoiag) oto golimumab 1 6€ omolodnTOTE AAAO OO TOL
GLGTATIKA OV TOV TOV PappdKov (avapépovtar oty [apdypaeo 6).

. Y mepintoon wov €yete pupatioon (TB) N kdmoa GAAN coPapr Aoipwén.

. Y mepintmon mov €yete HETPLA 1 coPapn) KOPOLOKT OVETAPKELD.

Edwv dev elobe BéParot av kdmolo amd o mopandve £yl EPOPUOYN GE EGAGC, LUANOTE UE TOV YLOTPO, TOV
(POPUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG TPV VO YPNCIUOTOMGETE TO Simponi.

Ipocdomouoeis Kar TPoPVAGEELS
AmevBuvieite oTov Y10Tpd, TOV QUPIOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG TTPOTOL YPT|CULOTOIGETE TO
Simponi.

AowdEetg

Evnuepaote apéome tov yotpd cag e6v €XETe 10N 1 0V OTOKTHGETE KATOL0 CUUTTOUATO AOTH®ENG,

Katd TN d1dpKelo 1 petd ) Oepamneia cog pe Simponi. Ta cvuntdpate TG Aoipméng tepthappdavouv

TLPETO, P10, OVGTVOLOL, YPUITMDIN GUUTTOUATO, S1APPOLa, TANYES, 000VTIKG TPOPANaTe 1} Eva

aioOnua kaboov KaTd TV ovPN o).

. Mmnopei va TpocPaiiecte amd AOUDEEIS TO EVKOAN EVA YpMGLLOTTOLEiTE TO Simponi.

. Ot hoym&elg pmopet va e&ehiyBolv mo ypryopa ko pmopet va givan mo cofapéc. EmmAéov,
KATO1EG TPOTYOVLEVEG AOUMEELS UTOPEL VO, ETAVEUPAVIGOODV.

Douoticwon (TB)

Evnuepoote apéomc tov yiatpo cag v peovicfodv copntopota TB kotd ) didpkela | Hetd

1 Ogpamneia cog. Ta copntopata g TB neptlapfavovy emxipovo Prya, armieio Bapovg,

KOVPUGT), TUPETO 1| VUYTEPIVOVG LOPDTES.

o [leputtdoeig TB éxovv avapepbei o aobeveic mov éhaPav Bepaneia pe Simponi kat, 6€
OTAVIEC TEPIMTAOCELS, OKOUA Kol o€ acheveic mov £yovv AdPel Oepameia e approKa Yo
TB. O ywtpog cag Oa cag eEgtdoet yuo va det v Exete TB. O ywatpds oag Oa
Kataypayetl autég Tic e€etdoeic otnv Kdpta YrevBouiong AcBevoic.

. Eivar moAdh onpavticd vo evnuep®oete Tov yiorpod cog eav elyate moté TB, 1 edv &xete
épbel og oTEVN EMAPN LE KATOoloV Tov giye N Exel TB.
o Edv o yiatpog cag awsOdaveror 6ti fpickeote o€ kivouvo yia TB, umopei va AaPete

Oepaneia pe pappaxa yio TB mpiv Eekivioete va ypnoonoteite To Simponi.



1o¢ ¢ nratinidoc B (HBV)

. Evnuepoote tov y1otpd cog edv globe popéac 1 edv €xete 1 eiyote moté HBV mpwv cog
do0et Simponi.

. Evnuepmote tov yiatpd cog edv motevete 0TL pmopel va Bpiokeote o€ Kivouvo va
nwpocPAnbdeite and HBV.

. O yiatpdc cag Ba mpénet va cag e&etdoet Yo TB.

. ®epaneio pe amoxielotég tov TNF 6mwg to Simponi propei va 0dnynoel o€

enovevepyonoinomn tov HBV og acbeveic mov givar popeic ovtod tov 100, 10 omoio o€
OPIOUEVEG TEPIMTMOCELG UTOPEL VoL Elval omeinTkco yio T {on.

AmOnrikég uoxntiaoikes Aojuméeig

Edv éyete (noel ) talldéyel o€ KAmOL0, TEPLOYT| OTTOV AOUMEELS TOV TPOKAAOVVTOL 0T
GUYKEKPLLEVOVG TUTTOVG LUK TV, 01 OTTO101 UTOPOVV VOl ETNPEAGOVY TOVG TVEVHOVEG 1| GAAQL
HéEPT ToL cMdpOTOG (ovopdlovtol 1I6TOTAACH®GT, KOKKId0EWovKNTioo, 1| PAactopvkntioon),
glvo ocvyveég, EVIUEPMOTE AUEGMG TOV Y1TPO GaG. Potnote Tov Ylotpd c0¢ G€ TEPIMTOGT TOV
dev yvopilete €dv avTEG OL LUKNTIOOIKEG AOUMEELS ElvaL GUYVEG OTIV TEPLOYN OTNV ONoia
{oate N taSdéyare.

Kapxkivoc ko ASpomuo,

Evnuepoote oV yotpd cog edv €xete moté dtoyvaoobel yio Aéppopa (Evay THTo Kopkivov Tov
oipaToc) | 0mo100MmoTe GALO KapPKIvo TPV Vo YPNCLUOTOMGETE TO Simponi.

Edv ypnowomnoteite Simponi 1} dAlovg amokAelotég tov TNF, umopei va avénbei o kivéuvog yia
™V avamtuén AepOUATOC 1} KATO10v dALOL KopKivov.

Acbeveic pe cofoapn pevpatogldn apbpitida Kot GAAES PAEYUOVDOOEIC VOGOUG, Ol 0TTOioL Elyay Tn
vOG0 Yo peydho ypovikd drdotnpa, propel va fpickovton o€ peyadldtepo kivouvo and 1o LEGO
OpO VO AVATTOEOVY AEUPOULAL.

Ymp&av mepiotatikd kopkivov, cuourepiAapufavopévov acvvihiotov TOTmV, 6€ Tadld Kot
gpnPovg acbeveic mov erdpPovay amoxieiotéc Tov TNF, ta omoia opiopéveg popég odnyncav
oe Bavaro.

Y€ OTAVIEC TEPIMTAOOELS, £VAG CUYKEKPIUEVOS Kal GOPapdC TOTOC AEUPMUATOG, TOV OVOUALETOL
Hrotoomnviko Aépoopa and T-kotrapa, £xel tapatnpndel oe acbeveig mov Aaufavayv dAlovg
amokielotég Tov TNF. Ot meprocdtepot amd avtodg toug acheveic Ntov Eenpot 1§ veapoi
EVIAIKEC Avdpec. Avtdg 0 TOTOG Kapkivov cLVHBmS £xel 00Ny oEL o€ BdvaTto. Xyeddv 6Aot owtol
ot acBevelg elyav AaPet eniong pappoka yvootd og alabetompivi 1 6-pepkantomovpiv.
Evnuepaote tov yratpd cag eav maipvete alabgionpivn 1 6-pepkamtomovpivny pali pe to
Simponi.

Aacbeveic pe coPoapd emipovo acbua, ypodvia aropaktiky Tvevuovoradeia (XAII), | mov eivan
Bapeig kamviotég pmopet va fpickovrol og avénpévo kivouvo yia Kapkivo pe tn Bepomeio Tov
Simponi. Edv éyete coPapd enipovo dobua, XAl 1 elcbe Bapig komviotig, Oa npénet va
ocu{ntoete pe Tov yrTpd oag eav 1 Oepameia pe Evav amokieioty tov TNF givar katdAinin
YL EGAC.

Opiopévor acBeveig mov édafav Oepameio pe golimumab £yovv avarntoéel cuykekpluéva €idn
Kapkivov tov dépuatog. Edv vtdpEovv onotecdfmote aAhay£g oTNV ELPAVIGT) TOV SEPUATOG 1|
SLOYKMGEIC 6TO dEPUA KATA TN S1dpKeLo 1 LETE TN Oepameia, EVILEPDOTE TOV YIAUTPO GO,

Kopdiokn avendpkelo

Evnuepdote apéomc tov yotpod oag dv £yxete vEa 1 EMOEIVOVIEVO GUUTTOLOTO KAPOOUKNG
ovendpkelog. To COLTTOUOTO TG KAPILOKNG AVETAPKELNG TEPIAUPAVOLY dvoTTvola 1 TPNEO oTo
oo GOC.

Néa 1| emdevmbeion GLIPOPNTIKY KOPIIOKY| OVETAPKELN £XEL avapepOEl e amOKAEIGTEG TOV
TNF, ocvunepiiappavopévov tov Simponi. Mepikoi amd avtoig toug acbeveic anefimacav.
Edv &yete nma kapdrokn avendpketo kot Aapfdvete Oepaneio pe Simponi, Tpénet va
mapakolovdeiote oTEVE 0 TOV Y10TPO GOC.



Nobcog Tov veupkod GLOGTAUATOS

Evnuepoote apéomc tov yotpod oag edv £yete moté dloyvmodel pe 1 EXETe AVOTTOEEL GUUTTMOATOL
UTOUVEAMVOTIKNG VOGOL OTT®G GKANPLVGT KoTd TAdKkag. To cupntodpata propei va meptiopfavoovy
oAhayéc otV Opac1 0aG, AdVVANIN OTO XEPLL GOC KO GTO TOSL0 GOG 1] LOVSIIGHO 1] LOPUNYKIOGHO GE
omotodnTote onueio tov codpatdg cag. O yiatpdc cag Ba amopacicel edv mpémel va AdPete 10
Simponi.

Xepovpywée emepuPdoeic i odoviiaTpikéc TpdEeic

. MuoTe He ToV Y1aTPO GOg £V TPOKELTOL VO, KAVETE OTOIEGONTOTE YEPOVPYIKEG EMEUPACEIC 1)
000VTIOTPIKEG TPAEELC.
. Evnuepdote 1ov yepovpyod Gag 1 Tov 000VTIOTPO oL ekTeAEl TV enépfoon 6Tt AauPdvete

Bepaneio pe Simponi deiyvovtdg tovg v Kdpta YrevBouiong AcBevoic.

Avtodvoon vocog

Evnuepdote tov ylotpd 6og GV ovamTtOEETE GUUTTOUATA [iog VOGOL Tov ovopdletatl Avkoc. Ta

cupTTOpOTE TEPLOUPAVOLY emtiplovo e£avOnua, TVPETO, TOVO OTIS 0PHPMGEIS Kol KOVPOOT).

o e omAViEC TEPIMTAOOELS, AvOpwmol Tov Elafav Bepaneia pe amokAelotég tov TNF avértu&av
A0Ko.

Nobcog tov aipatog

€ 0pIoUEVOVG OODEVEIG TO OO UITOPEL VO NV TTAPAYEL OPKETE 0O TO KOTTAPO TOV OULLOTOG TTOV
BonBovv 1o G GaG VA, KOTATOAEUA TIG AOMOEELS ) 6ag BonBovv va otapatd 1 opoppayia. Eav
avamTOEETE TUPETO TTOV OEV TEPTEL, LEAAVIALETE 1] ALOPPAYEITE TOAD EVKOAN 1 POIVESTE TOAD YA®LLOL,
EMKOWVOVNOTE AUECHG E TOV Y10TpO 6ag. O y1atpds cag Wmopel vo amo@acicel Vo, GTAUOTIGEL TN
Oepameia.

Edwv dev giofe BéPatot av kKAmo10 0md TO TOPUTAVD EYEL EPUPLOYT OE EGAC, LANGTE LE TOV YLOTPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG TPLY VO YPTCLUOTOGETE TO Simponi.

Eufolocuoti

Muote pe Tov Y1oTpo ooG oV KAVOTE, 1| TPOKELTAL VO KAVETE EUPOALO.

o Agv Ba mpémnel va kdvete opropéva ((ovtava) epuPforta eva ypnoLUonolEite To Simponi.

o Opiopévor epPoriocuol propei va mpokorécovy Aopméels. Eqv Aapate Simponi eved fcactay
£YKV0g, 10 Lopd Gog pmopel va fploketal o LEYAAVTEPO KIVOLVO Y10 ELPAVIoT AoTHOENC, £¢
Ko wepinmov €61 uNnveg Petd v tehevtaia 6601 mov Adfate Katd trv eykopocvvn cag. Eival
OMNUOVTIKO VO EVIUEPMGETE TOVG YLOTPOVCS, KAOMG KOl OTO0VGONTOTE GAAOVG EMOyYEAUATIEG
VYelag, TOL HOPOV GO GYETIKA LE TN ¥PpNHon Simponi TOV KAvVaTE, OVTMG MGTE VO UTOPOLV VO,
amoPOcicovy TOTE TO HOPO oag TPEMEL VA AdPEL 0mo10dnToTe EUPOALO.

OepameVTIKOl HOAGUATIKOL TAPEYOVTES

Muote pe Tov ylatpo oag edv £xete AaPel mpdo@ata 1 £xEl TPOYPUUUOTIOTEL va, AdPete Bepomeia pe
évav Bepamentikd poAvopoTikd Tapdyova (0nwg evotdroén Bakiiiov Calmette-Guérin (BCG) mov
TpaypaTomoleitar yio tn Oepaneio Tov KapKivov).

AM\ePYIKEC OVTIOPAOELS

Evnuepdote Tov y1o1pd 060G ApECMG EAV EPPAVIGETE CUUTTOUATO CAAEPYIKNG OVTIOPAOTG LETA TN
Oepancio cog pe To Simponi. To copmtdpoTa piog oAAepYIKNG avTidpaong uropet va tepthapupdvooy
SOYK®OGN TOL TPOGMTOL, TOV YEIADV, TOV GTOUATOC 1] TOL AQLLOD OV UITOPEL VO TPOKAAECEL
dvoKoAia otV KATATOoT 1 TNV avamvon, e£AvOnua dEpLATOC, KVISmOoT], S10YK®MGCT TOV YEPIDV, TV
OOV N TOV ACTPAYHIA®YV.

. Opiopéveg amd ovTéG TIC avTOPAcelS prmopet va eival GoPapég 1, OTavVIL, OTEANTIKEG Y1d TN
Com.
. Op1opéveg amd oVTEG TIC OVTIOPAGEIC EUGAUVICTNKOV UETE TNV TPDTN XOPNyNoNn Tov Simponi.

Howod xon £pnpor
To Simponi 100 mg dgv cuvieTATOL Y10, TOLOLE Kol EriPovg (LkpoTepovg amd 18 eTdv).



Alha @éppoxo kot Simponi

. Evnuepaote tov y1otpd 1 1oV Qaprokomold cog 4V XpNGUYLOTOLElTE, EXETE TPOGPATOL
YPNOLOTOUOEL 1] LTOPEL VAL YPTCLUOTOGETE AAAO PAPLAKO, CULITEPIAUUPOVOUEVDV
0TOLOVONTOTE GAA®V UpUAK®OV Yia TN Bepaneio TG pevpatogdong apbpitidag, g
Yopoikig apbpitidag, Tng ayKvAOTOmTIKNG 6movOovAitidag, tng a&ovikng omovdvioapOpitidog
YOPIC AKTIVOAOYIKA EVPTLOTO 1) TNG EAKMDOOVG KOAITIONG,

. Agv Ba mpénel va mhpeTe TO Simponi HE PAPHOKO TOL TEPLEYOLV TN dPACTIKT OVGIN avaKivpa 1)
afotacéntn. Avtd ta EapUKa ¥PNCLLOTOI0VVTOL Yo T Oepameio pELILOTOEIDDY VOCWV.

. Evnuepmote tov yatpd 1| ToV popUaKoTold cag 6V maipvete AL QAPLOKO TOV EXNPEAlovY
TO OVOGOTOUTIKO GOG GUGTILOL.

o Agv Ba mpénet va AapPdavete opiopéva (Covtavd) epufoiia evad xpnoiponoleite To Simponi.

Edv dev eicbe PéPatot av kdmolo amd o TUPOTAV® £XEL EPUPLOYT GE EG0C, MANGTE LLE TOV Y1OTPO 1
TOV QAPUOKOTOIO GO TPV VOL (PTGLUOTOMOETE TO Simponi.

Kdnon kot Onraocpog

M1i\oTe e TOV Y1TpO GOG TPLV YPTCLULOTOMGETE TO Simponi e0v:

. Eilote éykvog 1 oyedidlete va peivete £ykvog eva ypnoiponoleite to Simponi. Yapyovv
TEPLOPICUEVES TANPOPOPIEG TYETIKA LIE TIG EMOPAGELG AVTOL TOL PAPUAKOV OTIG EYKVES
yovaikeg. Eqv AapPavere Oepaneia pe Simponi, Oa wpénel va amo@iyete vo PeiveTe €YKVOG
YPNCLOTOIDVTOG EXAPKN AVTIGCOAANYT KAT T d1dpKeL TG Bepomeiog oag Kot yia
ToVAd)IoTOV 6 PMveG LeTd v tedevTaia €éveon pe Simponi. To Simponi wpémnel va
YPTCLLOTOIEITAL KATA TN OLAPKELY TG EYKVLOGUVNG LOVO €AV EIVOL CAPDC UTOPAITITO Y10 EGAC.

. [Ipwv Eekivnoete to Onhacpod, N televtaia Beponeio cog pe Simponi Tpémet va NTav
TovAdylotov 6 unveg Tpwv. [pénel va otopatioste T0 ONhacud edv TpoxeiTol va cog yopnynoei
Simponi.

. Edv AdPoate Simponi kotd ™ S1dpKeEL TN EYKVUOGHVIG GOG, TO Lopd Go¢ UTopel va Ppicketan

o€ peyaAvTepPo Kivouvo yia epedvion Aoipméng. Eival onuaviikd va evuepdoete Toug
YITPOVCE, KOOMG KOl 0TOLOVGONTOTE GALOVG ETAYYEAUOTIEG VYEING, TOV LMPOD GG GYETIKG, LE
T ypnon Simponi Tov Kévate, TPOTOL T0 PEPO GoG AdPel omolodnToTe EUPOALO (Yia
TEPLECOTEPEG TANPOPOPiES PA. TAPEYPAPO GYETIKA LE TOVG EUPOALAGLOVC).
Edv gic0e éykvog 1 Onhalete, vouilete 0T umopel va giche £ykvog N oxedalete vo amokTNoETE TOLdI,
{ntote TN GLUBOLAN TOL YTPOV T} TOL POPLUKOTOLOD GO TPOTOV TAPETE CVTO TO PAPLOKO.

0donynon ko YEPGPOS POV RATOV

To Simponi €yel pikpn enidopacn oty KavoTTd Goc va 0dnyeite kot va xepileate epyaieio 1
punyovés. Mmopet motdco va eppavicBet {adin petd ™ Ayn tov Simponi. Eqv copPet owtd, unv
00N YNGETE 1] YPNCUYLOTOL|GETE OTOLOONTOTE EPYAAELD 1] NYAVES.

To Simponi wepréyel Aateg Kot copPrroin

EvasOnoio oto Adtel

"Eva pépog tng mpoyeuGEVINC GUOKEVTG TOTTOV TTEVAC, TO KAAVL TNG BEAOVNG, TEPLEyeEL AdTEE.
Emre1om 1o Adteé pnopel va tpokarécel 6oPapéc oAAEPYIKES AVTIOPACELS, LWIANGTE LLE TOV YIATPO GOG
TPV YPNOYLOTOMGETE TO Simponi £0v £0€ig 1 LTOG OV Gag PpovTilel elote aAAepylkol oTo AGTES.

Avcaveéia ot copBitoin
To @appaxo avtd mepiEyel 41 mg copPirorng (E420) oe kdbe mpoyepiopévn cuokevn THTOL TEVAG,.

3. IIog va ypnoiponmomcete To Simponi

ITGvtote va Xp1NOUOTOLEITE TO PAPLLOKO OVTO ALGTNPA COUPOVA LE TIG 00MYIEC TOV Y1UTPOV 1) TOV
QopLOKOTO10V 6aG. Edv €xete apgiPories, poTiote TOV Y10TpO 1 TOV PUPUOKOTOL) GOC.



1660 Simponi yopnyeitor

Pevpatoeidng apbpitida, yopractkn apbpitida kot aZovikn cmovdvioapOpitida,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIC TG OYKVAOTOMTIKTG GTOVOVALTIONG KOl TNG AE0VIKNG omovovioapOpitidag
YOPIC OKTIVOAOYIKA ELPTLOTAL:

. H ocvvietdpevn d6on eivar 50 mg yopnyodpueva pio @opd tov piva, v idta nuepounvio Kade
unva.

. Mulote pe tov Y1aTpo cag Tpv Tapete v tETaptn 66om cag. O yuutpds cog Ba kabopicet edv
Oa pémel va cuveyioete T Ogpameia pe Simponi.
o Edv Quyilete mévo arnd 100 kg, ) 660m pmopet va avénbei oe 100 mg (to mepieyduevo

1 Tpoye o UévNg GVOKELNC TOTTOV TEVAS) YOPTYOVLEVO, [io pOpd TOV Unva, TNV idta
nuepounvio kKabe unva.

Elxk®ddng koritida
. O mopaxdto nivakag delyvel Tmg Ba ypnolponoteite GuviOMS AVTO TO PAPHAKO.
Apyikn Bepomeia Mia d60m évapéng tov 200 mg (To mePleyOIEVO 2 TPOYEUICUEVOV

GLOKEVMV TOTOL TTEVAC) akoAovBovuevT omd 100 mg (To mepieyduevo
1 mpoyeoUEVIC GLGKELTG TUTTOV TEVAG) 2 EBOOUAdES apYOTEPQL.

Bepamneio GLVTHPNONG . Ye aoBeveic mov Quyilovv Myotepo amod 80 kg, 50 mg (npémetl va
YPNOLUOTONOEL 1] TPOYEUITUEVT] GVCKEDT] TUTOV TEVAG 1 M
TPOYEMGHUEVT aVpLyYa TV SO mg yio va yopnynoel ovth n
d0om) 4 efdouddeg petd v TeElevtaio Bepaneio oag, Kot
petémerta ke 4 efoopdodes. O yatpdc cog pmropei va
amopacicel va cuvtayoypaercel 100 mg (to mepieyduevo
1 TpoyeopévNg GLOKELNG THTOV TEVAGS), AVOAIY®S TOV TOGO
KoAd Opo. To Simponi 6€ EGAC.

. Ye aoBeveic mov Quyilovv 80 kg 1| meprocoTepo, 100 mg (to
nepleyOpevo 1 TpoyeIoUEVIG CLGKELTG TUTTOL TEVAG)

4 egfdopadec petd tnv tedevtaio Oepaneio cog, Kot peTémeita

k60 4 gfoouddec.
Iog yopnyeitor To Simponi
. To Simponi yoprnyeitan pe éveon kdtw amnd to dEpua (VTOSOPLNL).
. v apyn, 0 Yatpds Gag 1 1 VOGOoKOWa HUmopel va evécel To Simponi. 261060, £GE1G Kol 0

YWTPOG GO UTOPEL VO ATOPAGIGETE OTL UTOPEL VO KAVETE LLOVOL 0aG TNV EveoT) e Simponi. Xe
auThV TV epintwon Oa KTaldevTEiTE GTOV TPOTO OV 00, KAVETE LOVOL GO TNV EVECT| LE
Simponi.
MuoTe e ToV Y1aTPO GOg €AV £YETE OTOIEGONTOTE OMOPIES GYETIKA LLE TO VO KAVETE POVOL GOG Hia
éveon. Oa Ppeite avorvtikég «Odnyieg Xpnong» oto TEA0G ATV TOL PUALOL OOTYLDV.

Eav ypnoipomonjoete peyarvtepn 066n Simponi amd tnv Kovovik

Edv &yete ypnowonomoet 1 cog £xet xopnynbei peyolvtepn d6on Simponi (gite evioviog peyaArdTepn
d0o1 ama&, 1 YPTOULOTOIDOVTOC TO TOAD GUYVE), EVIIUEPDGTE AUECMS TOV YIOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO
cag. [Tavrote vo maipvete pali cag 1o eEmTEPLKd KOVTI KOl TO POV GOAAO 00N YLDV YPNONG, UKOUO
Kot gdv givan adeto.

Edv eyboete va ypnowpomonjcere To Simponi
Edv Egydoete va ypnopomomoete To Simponi tnv KaBopiopévn nuepounvio, EVEGTE TNV
naporerpdeica 06om polg to Boundeite.

Mnv ypnoiponooete SAt] 066N Y10 VO, AVOTANPMOCETE T 00T TOL EEXAGOTE.
[16te va evécete v endevn d00T GOC:

o Edv xabBvotepnoete Ayotepo and 2 efdopdoes, evéote tnv maporeipbeica 66on LOAG TO
Bounbeite Kot TOPOUEIVOTE GTO UPYLKO GOC TPOYPOLLULAL.



o Edv xaBvotepnoete mepiocdtepo amod 2 efdopddec, evéate TV topaielpdeica d6omn LOALG TO
BounBeite kat WANCTE PE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG Yo VO POTHGETE TOTE YPEdleTOn
VoL TAPETE TNV EMOLEVT] OOOT).

Edv &yete apeiPolrieg yio To TL v KAVETE, WANGTE UE TOV Y1OTPO 1 TOV (POPLOKOTOLO GUG.

Edv ctopatiocere vo (pnoiponoteite To Simponi
Edv oxépteote va otapotnoete to Simponi, IANGTE TPAOTO LUE TOV YIOTPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GOG.

Edv éxete meplocdTepeg EPOTNCELG OYETIKE LLE T YPTOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLG.

4. MBavég avemOOunTeg evépysereg

Onwg 6o Ta eAppaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG OV
ka1 0gv Tapovctdlovtal 6 dAovg Toug avBpamove. Opiouévol acbeveic pmopet va epeavicovy
cofapég avemBounteg evépyeteg kan pmopel va ypetacHovv Bepaneia. O kivouvog Yo cLYKEKPIUEVES
avemBounteg evépyeleg gival pueyaAdtepog e ™ 06on tov 100 mg 6g ohyKkpion pe TN 6601 TOV

50 mg. O avemBounteg evépyeteg umopel va eueovicBodv uéypt apkeTohg UNVEG LETA TNV TEAELTALN
éveon.

Evnuepoote apéomc Tov Y1otpo Gog 0V TapoTnpGETE OTOLUONTOTE OO TIC TUPUKAT® GOPUPES

avemBounteg evépyeleg Tov Simponi, ot onoieg meptiapupivovv:

. OALEPYIKES AVTIOPAGELS TOV UTTOPEL va givar cofapéc, 1] omdvia, amelinTikég Yo 11 Lo
(omévia). Ta copntodpota piog aAlepytkng avtidpaong pmopel va teptiapfdvovy S10yKmon
TOV TPOCOTOV, TOV YEIAMMY, TOL GTOUATOG 1 TOV AGLLOD TOL UTOPEl Vo, TPOKAAEGEL OVGKOALN
OTNV KATATOGN 1 TNV AVOTVOT, SEPUOTIKO €EAVONUA, KVIB®OT, SIOYK®GCT TOV YEPIDV, TV
TOOLDV 1] TOV AoTPAydA®Y. Mepikég amd avTég TIC OVTOPAGELS ELPOVICTNKAV LETE TNV TPMTN
yopnynon tov Simponi.

o oofapég howpaéelg (cvpmepriapfavopsivig g TB, Baktnplok®dv Aoypudiewv
ovpumeEMAAPPAVOUEVOY GOBUPAOV AOLUAEEMV TOV CiPATOS KOl TVEVNOVINS, cofapdV
LUK TOGIKAV AOUDOEEOV KOl GAAOV EDVKALPLIK®V Aou®dEemv) (cvyvd). Ta cvopntdpota
piog Aoipméng pumopet va tepthappdvovv mopetd, Kobpaon, (enipovo) Prixa, Svorvola,
YPIIADON CUUTTOUOTO, ATDOAELD BAPOVG, VUYTEPIVOVC IOPAOTES, dLAPPOL, TANYEG, 0OOVTIKA
TpofAnpata Kot £va aicnua kabeov Katd Ty ovpno.

. EMAVEVEPYOTOIN 6T TOL 10V TG NraTiTidog B av eiote popéac 1| mdoyute 610 TAPELOOY 0O
nratitioa B (owavie). Ta copntdpata propet va tepthapévouy Kitpivicpa Tov dEpHaTog Kot
TOV PATIDV, 0VPO KOGTOVOD GKOVPOL YPOUATOG, KOIAL0KO TOVO ot 6e&18 TAELPA, TVPETO,
aicOnpa adrobeciag, adrobecio kot aicOnua peyding kovpaonc.

o VOG0 TOV VEVPIKOV GUGTIIOTOS, 0TS GKANPLVOT| KaTd TAdKaS (omwavia). Ta copmtdpota
piag vooov Tov veupikoh CLGTHUATOC UTopEl va TEPIAAPAVOLY aALUYEC OTIV OpaCT| GG,
adLVapia 6Ta XEPLOL GG 1) GTO TOSLN GOC, LOVOLOGHA 1) LUPUYKLIOGLO GE OTTO001TOTE OMLELD
TOL COUATOS GOG.

o KOPKivo TOV LEpPadivev (Aépeopa) (ertdvia). To CUUTTONOTO TOL AEUPDIOTOG UTOPEL VO
TEPIAOUPEVOLV JOYK®OGT TOV AEUPAIEVOV, am®AELL Bdpovg 1 TupeTo.

o KOopOwuKi] averdpkerd (omwavia). Ta cupumtopate g KopSloKNG OVETAPKELNG UTOPEL VO
nepthappavouvv dvomvola | Tpnéo ota T 6ag.

. onuEia OO TOPAY AV TOV AVOGOTONTIKOY GUGTI|LOTOS TOV ovopdlovTor:

- Aokog (omavia). Ta copntopata propei va teptrapfavouvy movo otig apbpmdoeig i
eEdvnua ota pdyovla 1 ota xEpla TOL gival vaicOnto oTov NAto.

- copkogidomon (omavia). Ta countduato puropel vo tepthapufdvovy exipovo Priyo,
dvomvola, TOvo 6To 6TNOOG, TVPETO, TPNEHO TOV AEUPAIEVOV GG, OTMAELN fAPOVG,
deppatika eEavOnpata kor Bopm dpoor.

. oidnua TOV PIKPAOV apoPopav ayysiov (ayyeiition) (ordvie). To copntdpoata pmopet va

TEPMAUPAVOLY TVPETO, TOVOKEPAAD, ATMAELD BAPOVG, VUYTEPIVODS WOPDTES, EEAVOMUL KOt

TPOPAUATA TOV VEVP®V, OTMC LOVILOC A KAl LWOPUTYKIOG L.
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o KOpKivo Tov 0éppatog (6t ovyva). To cuurtdpaTe Tov KopKiVoy ToL dEPUATOG UITOPET Va
TEPIAOUPAVOLY 0ALAYEC OTNV ELPAVIGT] TOV SEPLATOS GOG 1) OLOYKMGELS GTO OEPLOL UG,

o v060 TOV aipaTog (cvyvd). To copntodpota picg vocov Tov aipatog propet vo tepthappdvouv
TVPETO TTOV OEV MEPTEL, LEAAVIAGLLA 1] TOAD E0KOAT cupopparyics 1 ToAD yAOUN ELPAVIOT.
. KOopKivo Tov aipatog (Aevyorpia) (omwavia). Ta countodpato T Asvyopiog propel va

neptAapPavouv Tupetd, aichnua KOTM®ONG, GLYVES AOUMDEELS, EDKOAO LEAGVIOGLLOL KO
VOYTEPIVOULG IOPDTEG.

Evnuephote apéomc Tov Yiotpo g0V TopaTNPHOETE OTOL0ONTOTE A0 TO TOPUTOVE® CUUTTMLOTOL.
O tapokaTo emapoc0etes avemOounteg evépyseieg Erovv TapatnpnOel pe To Simponi:

oA cuyvéc avemBounteg evépyeleg (UTOPEL va. ETNPEAcoVY TTEPLeG0TEPO amd 1 ota 10 dtoua):
. AODEEIC TOV AVATEPOL AVATVEVCTIKOD GUOTHHOTOC, TOVOAALLOG 1] Bpayvada, LoTn Tov TpEYEL

2uyvéc avemBounteg evépyeieg (Umopet va enmnpedoovy €wg 1 ota 10 dropa):

o Mn guctoroyiég NroTikég TIHéEG (avénuéva nratikd Evivpa) wov Ppébnkay katd T didpKeLo
OLOTOAOYIKDV EEETACEWMY TOV EYVaY OTd TOV YLUTPO GOG

AicOnpa Caing

TTovoképaiog

AioOnuo povdidopotoc | aicOnuo LopunyKIAGHOTOC

Empoveiokés pokntioctkég AotUdEELS

Amootnuo

Bakmnplakég Aoyméelc (6mme kuttopition)

Xouniog apuog epvbpoxvttapnv

XounAog aplfudg AeVKOKVTTAP®Y

OeTikdC EAeYYOC QiUOTOG Y10 AVKO

AMePYIKEC OVTIOPACELC

Avomeyia

ZTopoykdg TOVOg

AicOnuo adabesiog (vavtio)

Ipimmn

Bpoyyitida

Mopapprvokornikn Aoipumén

Emyeihog épmng

Yynin aptnpiloxn wicon

ITvpetodg

Acbua, dbomvola, cuprypog

STOUOYIKES KOl EVIEPIKEG ATAPUYEG TOL TEPIAAUPAVOVY PAEYUOVY TOV EEMTEPTKOL TOLYMLOTOC
TOV GTOUJYOV KOl TOV TTOYEOS EVIEPOL TTOV UTOPEL VO, TPOKAAEGEL TVPETO
[Tovog kot €éAkn oto oTOUA

Avtidpacelg oto onpeio g éveong (cvpmepiiapfovopuéving epudpotnTac, GKANPLVGNG, TOVOL,
UOA®TO, KVIGUOV, LOVIIACHOTOG Kol epeficoD)

AnmoAieln LoAM®V

E&avOnpa kot kvnoprog Tov dEpLOTOG

Avckolio oTtov VIV

Koatdfiym

AicOnon advvapiog

Koatéypato ootodv

Owpaxikn dvcpopia.

Oy ovyvéc avembBountec evépyeiec (umopel vo exnpedoovy £wc 1 oto 100 dropa):

. Aolpwén Tov veppov

. Koapxkivol, copmepiiopfavoprévon Tov KapKivov Tov dEPHTOG Kol LT KAPKIVOEIDEIC OYKOL 1)
eEoyKOUATO, GCUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV GTIA®MY TOV SEPUATOG

o DLOKTOVEG TOV OEPUATOG



Yofapn Aoipmén o 6Xo To cOpN (CNYALHIA), LEPIKEG POPEG CUUTEPIAAUPOVOUEVTG XOUUNANG
apTNPLOKNG wieong (onmtikh KatamAn&io)

Yopioon (copumepthapBovorévng 6T TOAAUEG TOV YEPIDV GOG KOUT GTO TEAUATO, TV TOOIMV
o0G KOUM UE TN HOPOT) PAVKTOLVDY TOV OEPUOTOC)

Xopnidg apBpdc aponetariov

ZUVOVAGHUOC YO UNAOD 0plOUoD aUOTETOAI®Y, EPLOPOKVLTTAPMOV KOl AEVKOKVTTAP®V
Awtopayéc Tov Bupeoedoic

AvEnon ot eminedo cakydpov 6To aipo

AvENnon ota enineda YoANGTEPOANG GTO Ol

Awotapoyéc 16oppoTmiog

Awotapoyéc g 6paong

dreypovn Tov 0@HaANOD (ETTEPLKITION)

OeBaipiknm aAlepyia

AicOnuo axavovieTov KapdloKoy Y TOTOV

YTEVO0T) TOV LOQOP®Y OYYEimV 6TV Kopold

®pouPot to aipa

‘E€ayn

AvokoilotnTa

Xpdvio pAEYUOVDONG KATACTOGCT) TOV TVELLOVOV
HoAwépounon o&éog

XoloMbBioon

Hraticéc dotapayéc

Awtapoyéc Tov paetol

Awtapoyéc eppunvov poong

Traviec avemfountec evépyetec (umopei va emnpedoovy €mc 1 ota 1.000 dropa):

Amotuyio Tov HVEAOD TOV 0GTOV GTNV TOPAYDYN KUTTAP®OV TOL CLOTOG

ZNUHoVTIKG PEWOUEVOG aplBUOG AEVKOKVTTAP®V

Aolpwén tov apbpdoemv 1 TOL 1GTOL YOP® OO AVTEG

Kabvotepnuévn erodimon

DLeypovi TOV ALOPOPOV AYYEIDV GE ECMTEPIKE OpyavVaL

Agvyonpio

Meldvopa (évag TOmog KapKivov Tov dEPUATOS)

Kaopkivopa kottapov Merkel (évag tOmog kapkivov Tov d€ppratoc)

Agtymvoeldeig avTidpacelg (KVNoUMOEG dEpUATIKO eEAVON LA KOKKIVOTOV-UOB XPDOHOTOS 1/Kot
VNUoToEldelg Aevkéc-ykpilec Ypapupé otovg PAeVvoyovoug)

DoMdmOeg dépua oV omolemileTon

AVT04V0CEG aTOPOYES TTOV UTOPEL VO ETNPEACOVY TOVE TVEVIOVEG, TO OEPLLOL KOl TOVG
Aepoadéveg (PeoviLOUEVES TTO CLYVA OC COPKOEIdWOT)

[16vog Kot ooy pOUATIGUAC GTA dAYTVAN XEPLOV N TOSIDV

Awotapoyéc g yevong

AwoTapayéc ovpodoyoL KHOTNG

AlTopayéc TV VeQpav

DAreypovn TV opo@dpwv ayyelov oto dépua oag, mov odnyel og e&avOnua

AvemBounteg evépyelec TV omoimv n cvyvoTnTo Eival tUn Yyveootn:

"Evog omdviog Kapkivog Tov aipotog mov ennpedlel kupimg vEoug avOp®dTovg (NTATooTANVIKO

Aéppopa ond T-kbtropa)

Tapxopa Kaposi, pa omdvia popen kapkivov mov oyetiletal pe Aoipmén omd tov 10 Tov
avBpamvov Epnnrta tomov 8. To cdpkmpa Kaposi eppavifetal cuyvotepa e T LOpOT|
ToPPLPGV PAAPDV TOV déPLLOTOC.

Emdeivoon piag mdbnong mov ovoudletotl depuatopnositida (1 omoio EKONADVETOL OC
eEavOn o cuvodEVOUEVO OO PLTKT| cdVVaia).



Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mopatnpnoete kamoto, avemifOunt evEPYELN, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QUPUAKOTOLO ) TOV/TNV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oyYvEL Kot Yio kdOe mhavi avemBountn evépyela Tov dgV AVaPEPETAL GTO TOPOY
@OALO 0OMY1DV Y¥prionc. Mmopeite emiong vo avapépete avemBouunteg evépyeleg anevbeiag, HECWO TOL
EBvikod Opyoviopod Oapudkmy, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva, Tni: +30 21
32040337, Iototomoc: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr. Méow g avapopdc
avemBouunTOV evepysldv uropeite va fondnoete ot GLALOYY| TEPIGGOTEPWOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. og va gvraccete 10 Simponi

. To @appako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POGvoLY Tl
TodLd.

. Noa pn ypnoipomoteite avTd T0 PAPIOKO HETA TNV NUEpOUNVia AENG TTOL aVOPEPETOL OTNV

gmoNpavon Kot 6to kKouti petd ™ « AHZEH». H nuepounvia Aéng etvon n tedevtaio nuépa Tov
UVA, TTOL OVOQEPETOL EKEL.
o dvidooete og yoyeio (2°C-8°C). Mnv katoyOyETE.

o DuAdooeTE TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKELT] TUTOV TEVAG OTO EEMTEPLKO KOLTL Y1t VO TPOCTATEVETOL
omd 10 POC.
. To @appakxo avtd pmopei exiong va puAoydel ektog Yoyeiov og Bepuokpocieg émg kot 25°C yia

pia povo ypovikn mepiodo £wg 30 nuépeg, aAAd Oyl TEPAV TNG APk Nuepounviog AnEng Tov
glval TLTOUEVN TTAVO GTO KOLTI. AvaypayTte TN véa nuepounvia Aéng oty e&mteptkn
ovokevaoia, copmeplopufavouévne g nuépac/ unmvae/étoug (ot tepiocotepo and 30 nuépeg
LETE TNV apaipesT) TOV QOPUAKOL OO TO YVYEID). M1V EMGTPEPETE AVTO TO PAPLOKO GTO
yoyeio edv €gel pTdoet o€ Oeprokpacio dopatiov. AToppiyTe TO PAPLOKO AVTO EAV dEV £)EL
ypnooron el péypt ™ véa nuepounvia AEng n uéxpt v nuepounvia Anéng mov sivat
TUTOUEVT] TAVE® GTO KOLTI, AVAAOYO LLE TO TTOL0L TTPOT|YELTAL.

. M ¥pNOCLOTOGETE AVTO TO PAPUAKO EAV TOPATNPNGETE OTL TO VYPO OEV EIvaL UYPMLO TPOS
avoytd Kitpwvo, elvar BoAd M Tepiéyet EEva copatio.
o Mnv metdte apROKa 6TO VEPO TNG OMOYETELONG 1 OTA GKOVTIdW. Potnote Tov yotpod 1) Tov

(QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TAOG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPTCLOTOIEITE T AVTE TO!
pétpa Bo Bondncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TS 6VOKELAGIOG KUL LOUTTEG TANPOPOPIEg

T mepréyer To Simponi
H dpaoctikn ovoia gival to golimumab. Mia Tpoyepicpévn cuokevn| Tomov wévag 1 ml tepiéyet
100 mg golimumab.

Ta GAAa cvototikd gival copPirodn (E420), iotidivn, 16Tidivn vdpoyAmpikn pLovoidpikn,
moAvcopPiko 80 kot VWP Yo evéoiua. [0 TepLocOTEPEC TANPOPOPIEG GYETIKA LUE TN GOPPLTOAN
(E420) d¢ite v apdypagpo 2.

Epedvion tov Simponi ko1 TepLeOpeva TG GVGKELAGTOG

To Simponi d1atiBetan ™G EVESLLO SIAAVLO OE TPOYEUIGUEVT) GLOKELT TOTOV TEVOG piag ypnons. To
Simponi gtvar d100€0110 68 cLoKELUGIEC TOV TTEPIEYOVY 1 TPOYEUIGUEVT] GUOKEVT TOTTOL TEVAG KO GE
TOALOTTAEG cuoKeLAGiEG TOL TTEPLEYOLY 3 (3 cvokevacies TG 1) TPOYELMOUEVEG GVOKEVES TOTTOV
évag. Mropei va pnv Kokho@opovv OAEG Ol CUGKEVAGTEC.

To duddvpa givar dapavic Tpog eAaPpmg 1P1dilov (Exel wio AapyT 6o LopyapLTapt), GYpOUO TPOG
avoLyTo KITPIVO Ko UTopel va, TEPEXEL LEPTKA UIKPE Mudtapovi 1 Aeukd copatiotn TpmTeivng. Mnv
¥PMOLLOTOLEITE TO Simponi GV TO ddAVHO Eival amoypOUATIGUEVO, BOAO I wmopeite va deite Eéval
couoTion péca 6€ aVTo.
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Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

MopookevaocTi|g
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
OAAavoio

I"o omoadnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
angvbuvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo Tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

E\rada

Janssen-Cilag ®appokevtiki) Movonpdownn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

To mapdv eOALo 00NYLAV ypRoNS avabempnOnke Yo TehevTaio gopd Tov OkTt®@fpro 2025

Agmtopepn TANPOPOPLOKE GTOYEIN YO TO TPOTOV 0LTO Elvar SLOOECIUN GTOV SIKTVOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviepod @apudkmv: https:// www.ema.europa.eu.
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OAHTI'TEX XPHXHX

Edv emBopeite vo kavete povor cag Ty £veon pe Simponi, TPETEL VO, EKTALOEVTEITE 0O EVay
EMAYYELLATIO VYELOG Y10 VO TPOETOLRAGETE PLia £VEGT] KL VO, TV KAVETE 6TOV £00TO 6ug. Edv dgv
£YETE EKTOLOEVTEL, TUPUKOAEICOE VO EMIKOLVOVI|GETE PUE TOV YIUTPO GUG, TN VOGOKOND. 1] TOV
PUPUUKOTOL0 YO VO TTPOYPUPURATICETE Lio. GVVAVTNGT EKTAIdEVONC,

e oTEG TIC 00TYiEC:

1. IIpoetoipacia ylo T ¥pNoT TNG TPOYELUGLEVIC GUGKEVTC TOTTOV TTEVOG
2. Emioyn xon mpogtoipacio tg Bong éveong

3. "Eveon tov @appdxov

4, Metd v éveon

To mapaxdtm Sdypappa (BA. ewova 1) delyvel TdG LOALEL 1| TPOYEUGUEVT] GLGKEVT] TOTTOV TEVAG
«SmartJecty.

MNpdoivo Mopdbup Mpoegéxov

MepipAnua o THRHa

Acpaleiag Mapakoh Kouptiow
ouBnong

Tanvia
Acgahei Alogavig Huepopnvia
Nwpa ag KéAuppa ARgng
Ewoéva 1
1. IpogTowpacia yia ) xp1)o1 TG TPOYERIGUEVIIS CUGKEVNS TOTOV TEVAG
Mnv ovoKIVELTE TNV TPOYEMGLEVT GLGKELT TOTTOV TTEVOC TOTE.
. Mnv a@arpéoete T0 TOWO 0O TV TPOYEUGUEVT] GLOKELT] TOTTOV TEVOC TOPE LOVO OUECHS TPV
v éveon.
o Mnv enavatomofeTi|GETE TO IO TG TPOYEUICLUEVIC GVOKELTG TOTOL TTEVOS EAV TO APULPECETE

TPOKEWEVOL VO, amoPevyOel Abyiopo, TG Perdvag.

E)éyEre Tov aprOpéd TV TPOYEUIGUEVOV GVOCKEVDV TOTOV TTEVOS
EXéyEte Tig TpoyepIopEVEG CLGKEVEG TOTTOV TTEVAG Y va, Befoiwbeite OT1

o 0 aplOUOS TOV TPOYEUIGUEVOV GLOKEVMV TOHTOL TEVOS KOl 1] TEPLEKTIKOTNTA Elval COGTA
o Edv n d6on cag eivan 100 mg, Oa mwhpeTe pio TPOYEUIOUEVT] GLGKEVT] TOTTOV TEVOC TOV
100 mg
o Edév 1 86om cog eivar 200 mg, Ba tapete VO TPOYEUIGUEVEG CUGKEVEG TUTOV TEVAS TMV

100 mg ko Oo ypelocTel va KAVETE 6TOV £0VTO oaG 000 evéoels. Emiéste dropopeTikd
ONUELD Y10 OVTEG TIG EVEGELS KO KAVETE TIG EVEGELG TN Mo ApESMG UETA TNV GAAN.

EAéyEre v nuepopnvia Méng
. EXéyEte v nuepopnvio ANENG mov gival TuT®UEVN 1] YPOUUEVT OTO KOVTL.
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o EAéyEte v nuepounvia Anéng (avaepépetar wg « AHEH») v otnv TpoyeGUEVT] GUOKELN
TOTOL TEVAG.

. Mn xpNOIOTOWCETE TNV TPOYEUICUEVT] GLGKELT] TOTTOL TEVAG EGV M NUepopnvia AENG €xet
nepacel. H tomopévn nuepounvia AnEng etvat ) tedevtaio nUEPO TOL UVO TOL UVOPEPETAL
exel. [Tapakadeiche vo eTCOIVOVAGETE LE TOV YIOTPO 1 TOV QUPLOKOTOO GOG Yio fonbetia.

EAéyEre v Tavio ac@alreiog

. EAéyEte v touvia aopodeiog yOopm and To TOUO TS TPOYEUOUEVIG GUGKEVTG TOTOL TEVOC.

. Mn ¥pNGLOTOGETE TNV TPOYEUGUEVT] GLGKELT] TOTOV TEVOC €AV 1) Tavia eival GKIGUEVT.
[MopakaAieiche vo ETIKOIVOVIGETE E TOV YIATPO 1] TOV POPLOKOTOLO GOG.

Ieppévere 30 AenTd OOTE VO, EMLTPATEL GTNV TPOYEUGUEVT] GVGKEVT] TOTOV TEVOG VO, OTACEL GE

Oeppoxkpacio dmpatiov

. IMoa vo dlacparicete GmOGTI £VECST], APNOTE TNV TPOYEUGUEVT] GLGKEVT TOTTOV TEVAG VO,
mapapeivel og Beppokpacio dopatiov £ amd to Kouti yia 30 Aentd o B¢on Vv omoia dev
BAémovv Kot dev Tpooeyyilovv ta Tandid.

o Mn Beppdvete TV TPOYELGHEVT] GLOKELT TOTTOL TTEVAS [LE OTOLOVINTOTE GALO TPOTO (Y1aL
mapadeypa, unv ™ Oepudvete o povpvo piKpokvpdToy 1 og {eatd vepod).
. Mnv a@o1p€cETE TO IO TNG TPOYELUGLEVIC GUOKEVTG TOTTOV TEVOG EVM TEPIUEVETE VO, PTAGEL

o€ Ogpuokpacio dopatiov.

Etrowudote Tov vrorowmo e£onopnd cog

o Evd mepipévete, pnopeite va etoipdoete Tov vmdromo eEomAIoUd cag, mov mepthapPdvet Eva
emibepo aAkoOANG, pio pumddo Boufaxt 1 yalo Kot Evov TEPLEKT Y10 ATOPPLYN OLYUN POV
OVTIKEIUEVAV.

ELéEyETe TO VYPO OTNV TPOYEMOUEVT] GUGKEDT] TOTOV TTEVOG

o Kowtéére péoa and 1o mopabuvpo topakorovdnong yio va Pepfaiwbdeite 411 to vypd oV
TPOYELGUEVT] GUGKELT TUTOV TTEVAG EVOL dLAPAVEG TPOS ELAPPAS 1p1dilov (€xet pio Adpym ca
popyapttdpt) Kot dypmpo mtpog avolytod kitpwvo. To didAivpa propel va ypnoipomombel v
TEPIEYEL LEPIKA UIKPE NSOV 1] AEVKE COUOTION TPOTEIVNG.

. ®a TopotnpnoeTe EMioNg Kot Lio pUoOAIdE aEpa, KATL TO 0010 EIVal PUGLOAOYIKO.

. Mn ¥PNOOTOCETE TNV TPOYEUOUEVT] GLGKEDT] TOTTOV TEVAG €AV TO VYPO £XEL GALO YPDLLO,
elvan BoL0 1 mepiéyet peyordtepa copatiow. Edv copfel avtod, riAnote pe tov yioatpd 1 tov
(OPLOKOTOL) GO,

2. Emaoy1 ko Tpogtopacio tng 0éong éveong (PA. elkéva 2)

. Mmropeite vo KAVETE TNV £VEGT TOV PUPUAKOL GTO UTPOGTIVO HEPOG GTN PEGT] TV UNPAV.

. Mmnopgite vo ¥pNGILOTOMGETE TO GTOUAYL (KOWAMA) KAT® 0md TOV a@aAd, EKTOG GO TNV TEPLOYN
7ov Ppioketon tepimov 5 cm axpiPmg KAT® 0md TOV aPaAD.

. Mnv kdvete TV éveon o€ mePLoyEg OOV To dEPLA ivar evaictnto, peloviasuévo, KOKKIVO,
POMOMTO, GKANPO N £XEL OVAEG 1 PAYAdEC.

. Edv amartovvior moAAamAEg EVEGELG Yo i yOpTYyNON, Ol EVEGELG BaL TPEMEL VO, YOPMYOOVTUL OE

OlopopeTikég Bécelc Eveon.
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Nepioyic Eveomng

Ewova 2

A MHN «dvete Vv €veon 6ToV Ppayiova yio vo omo@OYeTe T PAGPN TG TPOYEUIOUEVIC GLOKEVNG
TOTMOV TEVAG 17/K0L TOV 0KOVGLO TPOVLOTIGHO.

[Advere To répro ko kaBapicte T OE01g éveong

[TAbvete ta x€plo 00.G TPOGEKTIKA Le GOmoLVL Kot (EGTO vepo.

KoaBapiote tn 0éom éveong pe éva eniBepo aiicodAng.

Emutpéyte oto 6€ppa va oteyvmoel Tply kavete Ty Eveon. Mnyv aepilete | puodte v kabapn
mEPLOYN.

Mnv ayyi&ete autiv Vv meproyn] Eavd TPy KAVETE TNV EVEOT).

"Eveon tov gappdaxov

To ndpa dev o Tpémet va aparpedel péypt va €ioTe ETOOL VO KAVETE TNV £VEGT] TOL POPUAKOV.
To @dpuaxo Bo Tpénel va evebel evtog 5 Aemtdv petd TV apoipeoT) TOV TOUOTOC.

Agupéote T0 TOPO (E1KOVA 3)

Orav eiote £T01101 VO KAVETE TNV £VEDT), OTPIYTE EAAPPDG TO TAOUA Y10, VO GKIGETE TNV TOVia!
acaAelag.
ATOHOKPOVETE TO TOUO KOt TETAETE TO PETE TNV €VEST] GOG,.

Mnyv tomofetncete €K VEOL TO TMOUA, EMELDN| UTOPEL v KaTaoTpEWEL TN OV péca otV
TPOYEMGUEVT] GUGKELT] TOTOV TEVOLC.

Mn ¥p1GILOTOMGETE TNV TPOYEUICUEVT] GUGKEVT TOTOL TEVOC EAV TECEL KATM YWPIG TO TAOUO
va glvan 611 B¢om tov. Edv cvpPel avtd, mapokareiches va emkovovicete e Tov yiorpo 1 Tov
QOPUOKOTOLO GOG.
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Ewova 3

Miéote TNV TPOYEPIGUEVT] GLOKEDT] TOTOV TEVOS TAVEO 670 déppa (PA. ewkdves 4 kan 5) ympig va
TGN GETE TO OEPUAL.

Tpdaive TEpipANKD
aopahsiog

Ewoéva 4
. Kpotiote v Tpoyeucévn GUGKELT] TOTOL TEVAG LLE AVEST] LLE TO £Va XEPL TAVE® OO TO UTAE
Kovpui.
o Befoiwbeite 611 t0 Tpdiovo mepifinuo acpaieiog eivar 6tabepd Kot 660 To dSuvaTdv To

eminedo oto dépua coc. Eav n mpoyeusuévn cuokeun Tomov mévag dev gival otabepn katd )

SLapKeLd TNG EVECTG, VTTAPYEL KIVOUVOC Kapymc g ferdvac.

MHN toumdte 10 0EpUa Y10, VO OTOQVYETE KODGLO TPOVLOUTIGUO TPLTNUOTOC Oto T fEAOVAL.
. MHN ayyilete | mélete T0 pmhe KOLUTL EVED TOTODETEITE TNV TPOYEUOUEVT] GLGKEVT TOTOV

TEVOG OTO SEPLLA OO,
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Ewova 5

ITiéote TO VOIKTO GKPO TNG TPOYEMGLEVIC GUOKEVTC TOTTOV TTEVOS oTafePd v 61O dEPUQL,
o€ yovia 90 popav. Eeappocte apket wieon yio vo c0peTe T0 TPAGIVO TEPIPANIA 0oQoAEing
TPOG T, TTAVE® KOl VO, TO SLOTNPNOETE PEGAU GTO SLaPaVEG KOALUO. Mdvo 1o gvpldTEpO TUNLLOL
TOV TPAGIVOL TTEPIPANLOTOC AcParEiag Tapauével EEm omd TO OPAVES KAAL L.

MHN miélete 0 pumhe Kovumi péypt vo, olcOnoet to mepifAnuo aceaieiog Héoa 6To dLaPovEg
kéAoppo. To o Tov UIhe KOLUTION TPV OO TO TATNILO TOL TEPLPANLATOC 0CPOAEING
umopei va 0dNyNoeL oe PAGPN g TEVOLC.

Kéavte v éveon ympic vo ToUTNCETE TO dEPUQL.

IMéote To Kovumi Y10 va kKGveTe TNV £veon (PA. etkoveg 6 Kat 7)

MéaTe TO

KOUWTT _@
£0w

Ewodva 6 Ewova 7

Yuveyiote va TECETE TNV TPOYEUICUEVT] GUGKELT] TOTOL TEVOS TAVMD GTO SEPLA OO,
XpNoponon)oTe To GALO GOC YEPL Y10 VO TEGETE TO AVOYMUEVO NEPOG TOV UTAE KOVUTLOU
v va Eekvnoete Vv €veon| oog. Mnv miélete T0 KOUUTL EKTOG EAV 1 TPOYEUGLLEVT] GUGKEDLT)
TOHmov mévag MECETUL 6TO OEPRA 6OG KO TO TEPIPANUA acporeing olMacBaivel 6To SlopavEg
KAALULLOL.

Mo méoete To Kovumi, o Tapapeivel matnuévo, enouévag dev xpeldletal vo cLVEYIGETE Vo,
0oKElTE TiEOT GE QWTO.

Edv to kovpni paivetal 6vokolo va matnOel, unv mélete to Kovpmi mo dvvatd. AENoTe T0
KOVUT, AVOONKADOTE TNV TPOYELGUEVT) GUOKELT TUTOL TTEVOG Ko Egkviote Eavd. BePaiwbeite
OTL OEV VTLAPYEL TEST] GTO KOLUT EmG OTOL TO TPAGIVO TEPIPANUO acpaieiog TatnOel TANP®G
TV GTO OEPLLN KOl TN GUVEYELD, TOTNOTE TO AVOYMUEVO UEPOC TOL KOVUTLOV.

Oa aK0VoETE £VO OVVATO «KALK» - UV aviovy)oeTe. To TpdTO «KKAK» onuaivel 6t 1 Peddva
€xet eloaydei kou 1 éveon €xetl Eexvnoel. Mrmopei va arsBavbeite 1 va unv aicbovieite
Toiumua and Pehdva, avTh T YPOVIKN GTIYUN.

MnV avaonKAOGCETE TNV TPOYEMOUEVT] CVGKELT] TOTOL TTEVAS 06 T déppa cag. Eav
OTOLOKPUVETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKEDT] TOTOV TEVUS U0 TO OEPUA GO, LTOPEL VA U1V TAPETE
™V A p1 6061 TOV PUPPAKOL.
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YoveyioTe vo KPATATE PEYPL TO OEVTEPO «KMK» (PA. ekéva 8), avTd cvviiBmg Taipver Tepimov
3-6 ocvTepldienta, adAG pmopel va aper péypr 15 devTEPOLETTU PEYPL VO OKOVGETE TO OEVTEPO
CKAUOY.

Ewova 8

o YoveyioTe Vo KPOTATE TNV TPOYERIGUEVT] GUOKEDT] TUTOV TEVOS TAVO 6TO dEPNO. GO PEYPL
VO, GKOVGETE EVU OEVTEPO «KMK» (TOV VTOOELKVVEL OTL 1] £vEDT] £)EL TEAELMGEL Kot 1] BeAdva
£yl EMOTPEYEL 6TV TPOYEUIOUEVY] GVGKELY] TOTOV TEVAG).

. AVOoNK®OGTE TNV TPOYEUOUEVT GLOKEVT TOTOV TEVaG omd TN B€om Eveonc.

o Inueioon: Edv dev akovoete 10 de0TEPO «KAK», TEPpUEVETE 15 devTepOAenTa amd TN GTIYUN
7ov B0 TATNCETE TPMTO, TO KOVUTL KO, GTI) GUVEYELD, OVACTKDOGTE TOV AUTOLOTO EYYVTHPC OO
T 0éon éveong.

4. Meta v éveon

Xpnoponoujote £vo koppdtt Bapfar ) o yalao

. Mmopei va VITapYEL LIKPT] TOGOTNTO AipLoTog 1) VYPOL 6T B€om €veonc. Avtod glval LGLOAOYIKO.
. Mmopeite va miéoete 1o fouPakt ™ yélo tove amod ) 0éon éveong yia 10 devtepdienta.

. Mmopeite va, kaAdvyete T 0Eom Eveong Le Evay [KPO aVTOKOAANTO EMidECHO, eV ypeldleTal.

. Mnv tpifete to dépa cag.

EAéyEre To mapdBupo - n kitpivn évoartn emPefpardver ) cooti) yopiynon (Bi. ewéva 9)

. H «itpwvn évdeién ocvvdéetan pe to EUPoro g TPOYEMMGUEVNG GLGKELTG TUTOV TEvaS. Edv 1
kitpivn évoeldn dev gppoviletar oto mapdabupo, To EuPoro dev Exel petakivnbel ETopK®S KoL M
éveon dev €yel mpaypoatomonOet.

. H «itpwvn évéeién Ba kaddyel mepinov to piod napdbopo mapakorovnong. Avto sival
(PLGLOAOYIKO.
. MunoTe Le ToV YoTpo 1 TOV QApPUOKOTOd Gog eGv 1 KiTpivn £vdelln dev givat opatr| 6To

mapabvpo 1 av vroyialeote 0TI umopel va unv £xete AaPet pio TAnpn 66om. Mnv yopnynoete
pia 6g0TEPT OGN YWOPIG VO LA OETE LIE TOV Y1OTPO GO,

Kitpivin
‘Evbaiin

o

Ewova 9
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Amoppiyte TNV TPOyEMIGHEVT] GVGKEDT TOTTOV TéEVAS (PA. etkova 10)

. TomoBetnoTE AUESMG TNV GLGKELT] TOTTOL TEVOG GOC GE £VAV TEPIEKTT] Y10, ATOPPIYT CLYUT| POV
avtikelwévav. BePaiwbeite 6t Ba amoppiyete Tov KAG0 GOLPOVA LE TIC 0ONYIEG TOV YLUTPOL N
NG VOGOKOUAG GG OTOV O TEPLEKTNG YEUIOEL.

Edv vidBete 6Tt kb1 Tye AdBog pe v éveon 1 v €xete ap@lBoiies, (UANOTE e TOV Y1oTpd 1) TOV
QOPUOKOTOLO GOC.

BIOHAZARD

Ewovao 10
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