OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@viro oonYLOv ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Tiotropium/Mylan 18 pukpoypappdpia, KOovig yio el6Tvon, GKANPO KoyaKio
TIOTPOTLO

A doTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO GVAAO 0ONYIAV YP1ONG TPV UPYiCETE VU
APNOOTOLEITE GVTO TO PAPUAKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.
- ®dvAdEte avTo TO EOALO 0N YDV YpNone. Towg ypelaotel va to duPdcete Eava.

- Edv éyete mepartépm amopiec, poTroTE TO Y10TPO 1) TO PAPLOKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yio avtd 10 pdppoko yopnynbnke amokAeloTiKd yio 6oG. Agv TPETEL VO ODCETE
TO PAPLOKO GE AAAOVG. Mmopel vor Tovg TpokoaAEoel PAGPN, akoua Kot OTav Ta,
CLUUTTOUOTO TNG oBEveLdg Tovg etvar 1d1a pe Ta S1KA oag.

- Ed&v mapatmpnoete kamoo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TO YIATPO 1) TOV
(QOPUOKOTTOLO0 GaG. AVTO 1oYVEL Kot Yia KAOe mhav avemBountn evépyeio Tov dgv
aVaQPEPETAL GTO TAPOV PUAAO 0dNyLdV ¥prione. BAéne mapdypogo 4.

T epréyel To mapov QOALo 00N YLOV:

T givan To Tiotropium/Mylan kot o givon 1 ypriomn Tov

T mpémel vo yvopilete npv ypnoonomoste to Tiotropium/Mylan 18 wkpoypoppdpio
i va ypnowonomoete to Tiotropium/Mylan 18 pukpoypoppdpio

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Id¢ va purdooete to Tiotropium/Mylan 18 pukpoypoapudpia

[Tepiexdpeva ¢ GLOKELAGTNG Kol AOUTEG TANPOPOPIES

ok~ E

1. T givor to Tiotropium/Mylan kot wove, givar 1 prjon Tov

To Tiotropium/Mylan 18 pukpoypappdpio fonddet tovg avBpmmovg mov mhoyovy amd Xpdvia
Amnoppaxtikn ITvevpovoradeio, (XAIT) va avamvéovy mo evkora. H XAIT eivon pia ypdvio
vOG0G TV TVELUOVOV TTOV TPOKUAEL duckoAia oty avamvor| kot friya. O 6pog XAIL
oyetileTol Le KATaoTACELS OTMG Xpovia Ppoyyitda kot epevonpua. Eeocov n XAl eivor pia
xpovia vooog Oa tpénet va ypnoipomoteite to Tiotropium/Mylan 18 pkpoypouudpio kabe
UEPQ Kal Ol LOVO OTAV TOPOLGLALETE TPOPANUATO GTNY AVOTVOT 1 GALN CUUTTOUOTA TNG
XAITI.

To Tiotropium/Mylan 18 pikpoypoupdpio givol £va pakpds dpdong fpoyyodiacTaltikd Tov
BonBdetl va pévouv avorytol ot aepaywyol Kot SevkoAVVEL TV €16030 Kot €£000 TOV 0épa. o
T0Vg Tvevpoves. H ovotuoartikn ypriomn tov Tiotropium/Mylan 18 pkpoypappdpio propet
emiong vo cog fondnocet edv mapovctalete cuveyn SVGKOAD GTNV AVOTVOT, 1] OTTOiN
oyetileTon pe tn voco kot 0o cog fondncel va ELyIGTOTOMGETE TIG EMATMOGELS TS VOGO
otV Kalnuepwn cag {on. Eniong, cog Ponbddel va giote yo peyaddtepo ypovikd StdoTnio
dpaotiprog. Kabnuepwvn yprion tov Tiotropium/Mylan 18 wkpoypappdpia 6o cag fondnoet
emiong va, amo@iOyeTe EQPVIKT, LIKPNG SIEPKELNG EMOEIVOGT TOV GLUTTOUATOV TG X AT,
OV UIOPEL VO SLOPKETEL APKETEG NUEPEG.

H enidpaon awtov tov appdikov dropkel 24 dpeg, ondte Ba ypeldletat va To ypnoIULonoteite
uio popd nuepnoine. I'a ™ cwot docoroyio tov Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpia,
BA. mapdypaeo 3. «Ildg va ypnoponomoete to Tiotropium/Mylan 18 pukpoypappdpion Kot
T1G 00N YiEG XPNONG TOL AVAPEPOVTAL TAPOUKATM GE ALTO TO GUAAO 0O YLOV.



2. T apéner va yvopilete Tpiv ypnowomouicete To Tiotropium/Mylan 18
HKpoypappdplo

Mn ypnowonomieete To Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpro

- o€ mepinTmon aAdepyiag (vepevocHnoiag) 6To TIOTPOTIO, TO SPACTIKO GLGTATIKO TOV, 1| OE
0MOL0ONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA AVTOV TOV PAPUAKOL (CVOPEPOVTUL TNV TOPAYPAPO 6).

- o€ mepinTmon aAdepyiag (vepevaicnaciag) oV aTpomivn 1| o€ ovoieg mov oyetilovtal L
OTY], T.Y. TO WTPATPOTIO 1} TO 0EITPOTIO.

[ pocdomounioeis Ko TPoPLAAEES

AnevOuvlseite oToV Y10TPO 1] TO PUPULUKOTOLO GUS TTPLY Y PTCLULOTOCETE TO
Tiotropium/Mylan 18 jkpoypoppapua

o AmevBuvbeite 610 Y10TpO GOG GV TACYETE OO YAADK®UO KAEGTNG YOVIAG, £YETE
npoPAnpata TPocTaTn, 1| £(ETE SUGKOALN GTIV OVPNON).

o Edv &yete mpofAnpata pe Toug veppois cogc, Tapakalodue cupfovievdeite Tov yioTpod
o0g.

e To Tiotropium/Mylan 18 pikpoypoppdpia, evéeikvotol mg Oepaneio. GLVTAPNONG YIO TNV
YPOVIO, ATOPPOKTIKT TVEVUOVOTIAOELD, Kot dgV Oa TPETEL VAL, YPTGLLOTOLELTAL Y10, TV
OVTILETOTIOT EOQVIKOV ETEIGOSIMV SVGTVOLAG 1] GLPLYIOV.

o Aueceg aAMEPYIKEC aVTIOPACELS OTT™G e&avON U, TPNEWWO, Payovpa, GUPLYUOG 1 SVGTVOLO
umopet va cupPodv petd  yoprnynon tov Tiotropium/Mylan 18 wkpoypappdpia. Eav
ovuPel avto, Tapakarobue cuuPovievteite AUEGSHOS TOV YIOTPO GOC.

e Ta eonvedueva eappoko 6mwg to Tiotropium/Mylan 18 pukpoypoppdpio propei va
TPoKaAEGOLVV oPiEIHo 610 oTNBOG, PYa, CLPLYLO 1] SUGKOAID GTNV AVOTVOT] AUECMG LETE
v glonvon|. Edv cupfel avto, mapakorodie cuuBovAenteite apéome ToV YaTpo Gog.

o Ilpocélte dote M KOVIG Yo 10TVOT| va, unv €pBet og emapn Le Ta pdTio 6ag, Kabhg avtd
umopel va £xel WG OMOTELEGUA ETTAYVVOT) TG ELPAVIONG 1) EMOEIVOON YAAVKDOTOG
KAEIoTNG YoOviag, mov eivar pia acbéveln Tov potiov. [1évoc 6to udti 1 ducpopia, 006Amon
0pUCEMG, OTTIKN GAMG YOP® OO QOTA 1| EYYPOUES EIKOVEG GE GLVOVOGUO UE EpLOPOTNTA
TOV LaTIOV umopel va eivat onpddia 0&€og enelcodion YAAUKOLATOG KAEIGTNG Yovias. Ta
CUUTTMOUOTO GTO UATL UTopel Vo cuvodeDoVTaAL 0td TOVOKEPOAO, VauTia 1| EETO. Oa
TPETEL VO OLOKOWETE TN ¥PNON TOL PP®LoHY0V TLOTPOTION Kol VO GUUPOVAEVTEITE APECHG
TO Y1TPO GAG, KATH TPOTIUNGT 0QOOAPIATPO, OTOV EUPAVIGTOVV GTLUELN KOl GCUUTTMOUOTO
YAOVKOUOTOG KAEIGTNG YOVIOG.

e H &npootopia, n omoia £xel mapatnpnOel pe v aviyyorvepyikn Oepaneia, umopel
pokpompoecpa va GuGYETIOTEL PE TEPNOOVA. 1o avTd To AdYyo Ba Tpémet va ppovtilete
TNV LYIEWTN TOL 6TOHTOG GOG.

o Edv &yete voonoet and Euppaypo Tov puokapdiov kKatd tovg teElevtaiovg 6 ufvec N £xete
eppavicetl omotadnmote actadn 1 amentiky v ™ L1 kapdiakn appvbuia | coPfopn
KOPOLOKN OVETAPKELR TOV TEAEVTAIO YPOVO, TAPUKUAEITTE VO EVILEPDGETE TO YIATPO GUGC.
AvTo givon onuavtikd ot Ayn g omogacng £av to Tiotropium/Mylan givat to cwotd
(APLLOKO Y10 GOG.



o Na un ypnotponomoete to Tiotropium/Mylan 18 pikpoypoupdapio cuyvotepo and puo
Qopd TNV NuEPa.

Moowd xon Epnpor
To Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpia dev cuvioTdTol yio Toidld Kot epriovg Katm tov
18 etdv.

Alho pappoxo ko Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpro
Evnuepdote Tov y1otpd 1 1OV @OpUOKOTOLd oG £4v TaipveTe, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1)
Umopel va TapeTe AAAL PAPLOKE, OKOLO KOl QVTH TOL OEV Gag £xovv xopnynOel pue cuvtoymn.

[MopakaroVpe meiTe GTOV Y1IOTPO 1 TO POPUAKOTOLO GOG EAV XPNOLUOTOLEITE/EYETE
YPNGLOTOUGEL OVTIGTOLYO PAPLLOKO Y10 TNV VOGO TWV TVELUOV®V GOG, OTMG TO
mpoTpoMLo 1 10 0&1TPoTIO.

Agv €xovv avaeepbel ouykekpluéveg avembounteg evépyeteg 6tav to Tiotropium/Mylan 18
HIKpOYpOappapta ypnotpomotdnke poll pe dAla tpoidvta mov YP1GLLOTOIOVVTOL Y10, TN
Oepaneio g XAll, 6nmg e16mVEOUEVA Y10, TV AVOKODPLOT] TOV GUUTTOUATOV .Y,
coAPovtopodn, pebvro&avBiveg m.y. BeoPLAAIVY, KU Ao TOV GTOUNTOC KOl EIGTVEOUEVA
GTEPOELON .. TPEIVILOAOVT).

Kinon ko Oniaopog

Edv elote éyxvog 1) Onidlete, vouilete 0TL pmopel va giote £ykvog 1 oyedidlete va
omoKTNoeTe Tondl, CNTNHoTE TN GLUPOLAY TOV YIATPOD 1] TOV PAPUAKOTOLOD GUG TPV TAPETE
vt T0 PappaKo. Agv Ba TPEMEL VOL YPTCLUOTOIEITE AVTO TO PAPLOKO EKTOC OV GLVICTATOL
€101KA a0 TO Y1TPO COG.

00 yNoN KOl LEPIGROS PNY AV HATOV
H epodvion {aAdddag, BoAng 6paong, 1 TOVOKEPHALOL UTOPEL VO EXNPEACEL TNV KAVOTNTO
001 YNONG KoL YEIPICUOD UNYAVAV.

To Tiotropium/Mylan 18 pikpoypoppapro Tepiéyer Gvodpn Aaktoln

‘Otav yopnyeitor cOUPMVA LE TV GUVIGTOUEVT] S0G0A0YIa, £Va KAWAKLO pia opd TV Nuépa,
k@0e doom mapéyet Eog 5,5 mg dvvdpng Aoktolng. Edv cag éyetl metl o yiatpog cag 0Tt £ete
dvoaveéio og oploUEVE GAKYAPO, ETIKOLVOVIOTE LE TO YIATPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
PAPLOKEVTIKO TPOTIOV.

3. Tég va ypnowpomounjcere to Tiotropium/Mylan

[Tédvtote va YpNOYLOTOLELTE TO PAPLOKO CVTO QVGTNPA COLUPMOVA, LLE TIC OOTYIEC TOVL YITPOL N
TOL QopHOKOTO0D coc. Edv éxete appiforiec, potiote ToV Y10Tpd 1 TOV QUPUOKOTOL0 GO,

H ocvvietduevn d6on elvar 1 16Tvon Tov Ttepieyoprévou evog koyaxiov (18 pkpoypoppdpia
TIOTPOTIOV) Ui eopd TNV Nuépa. Na |1 XP1OULOTOIEITE TEPIGCOTEPO OO T1) GLUVICTMUEVT
doom.

To Tiotropium/Mylan 18 pukpoypoupdpia de cuVIeTATOL Y10, TOLdLd Kot €prBouvg KaTm tmv 18
ETOV.

Oa wpémel vo, TPOcTAONGETE VA YPNCILOTOLELTE TO KO GKLo TNV 1010 dpa kdOe nuépa. Avtod
gtvan onpavtikd yuti to Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpia givor dpactiko yo 24 dpec.



Ta kaydxio Ttpoopilovtar LOVo Yo gl6Tvon Kot &yl Yio amd TOL GTOUOTOC YOP YN oM.
No punv katonivete o KoyaKio.

H ovoxev) NeumoHaler, oty onoia npénet vo. tonobethoete to koydkio Tiotropium/Mylan,
TPOKOAEL OTEG OTO KAWAKLO KO GOG EMITPETEL VO EIGTVEDGETE T GKOVT).

BeBawwbeite 611 dabétete ) ovokevry NeumoHaler ko 611 umopeite va t ypnoipomomoste
o®wotd. O odnyieg yia ™ yprion tov NeumoHaler mopéyovtal 610 TA0¢ avToD TOV
@vALadiov.

Mnv exnvéete péoa oto NeumoHaler.

Edv éxete onmoladnmote mpoPfAnuata ot xprion tov NeumoHaler, potiote to yiopd, to
VOGOKOUO 1 TO QOPIOKOTOL0 GOG Y10, VO 60G OEIEEL TS VaL TO YEIPIOTEITE.

[Mpénet va kabopilete o NeumoHaler pio popd to piva. Odnyieg kabapiopov tov
NeumoHaler tapéyovtol 6to 1€A0¢ 0w Tod ToL PLAAASiov.

Ortav Aappavete to Tiotropium/Mylan 18 ukpoypappdpio, TpETEL Vo TPOGEYETE MOTE M
KOVIG va unv éA0el og emoen pe ta pdtio cag. Edv n kovig EMOgL og emapn pe Ta uaTior cog
umopel va mapovoidoete 00A®oN 0pdoeme, TOVO 6Ta HATIO KO 1) EpuOpOTNTA TOV HOTIOV,
Kot Bo Tpémel va TAOVETE dpEc®S TA LATIO oag Pe (e0TO vePO. LT GUVEKELN EVILEPDOTE
OUECMG TO YIOTPO OAG Y10 TEPULTEP® GUUPOVALC.

Edv aio6daveote 611 1 avamvon cag xepotepevel, Ba mpENEL VoL EVIUEPADCETE TO YATPO GOg
0G0 TO SLVATOV GLVTOUOTEPUL.

Eav ypnoipomomicete peyarvtepn d6on tov Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpro amod
TNV KAVOVIKT)

Edv gionvevoete mvo ond 1 kaydkio Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpio o€ pio nuépa,
B0 TPEMEL VO EMKOIVOVICETE AUESA LE TO Y1TPd Gag. Mropel va dtatpéyete peyaldtepo
KivOLUVO GTO VO TOPOVGLAGETE Lo avemBount evépyeto Onwc Enpootopia, duokotMoTNTa,
duckoAio oty obpnon, avénuévo kapdlokd pvoud | B6Awon dpacc.

Eav &eydoete va ypnoponounjoete o Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpra

Edv Eeybdoete va mapete pia doon, Tdpte v apéoms LoALS To Boundeite, oALE pnv mapete
dV0 dOGELS TOVTOYPOVA 1] TNV 1010 NUEPA. XTNV GUVEYELN TAPTE TNV EMOUEVT] OOGT GOG MG
cuvnbmg.

Eav octopaticete va ypnoponorcite o Tiotropium/Mylan 18 pikpoypappdpro

IIpw ctapoamoete va ypnolonoteite o Tiotropium/Mylan 18 pkpoypappdpa, 8o Tpénet vo
10 cv{ntoete pe To YTpd 1 T0 Pappakonold cag. Edv otapamoete va ypnoionoieite To
Tiotropium/Mylan 18 pukpoypappdpio o onpeio kot to cvprtopote ™ XAIT propei va
YEPOTEPEYOLV.

'Eva éxete meplocdtepeg EpMTNCELS CYETIKA LLE T YPNOT CVTOV TOL POPUAKOV, POTHOTE TO
Y10tpd 1 TO POPLOKOTOLO GOG.



4, IMBavéic avemBounTeg evépyseieg

Onwg 6Ao To pApLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG
EVEPYELEG av KAl OgV TapoLGLALoVTOL GE OAOVG TOVS OVOPHOTOVE.

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG TTOL TTEPTYPAPOVTOL TOPAKAT® EXOVV ELPAVICTEL GE avOpDOTOVC
7oL Emaupvay avtd TO0 EAPUAKO Kot Eivorl TaEtvounpéveg pe Baon tn cuyvotnTa ™G CLYVECS,

Ol OLYVEC, OTAVIEG 1 N YVOOTEC.

Xuyvée (umopst va grnpeacovy £0¢ 1 otovg 10 avOpodmovg):

- &npooTtopia: 1 onoia eivar cuviBmg NI

Oy ovyvic (nmopei va exnpedoovy £m¢ 1 otove 100 avOpdmovg):

- CaAdoa

- TOVOKEPUAOG

- dloTapayEg Tng YevLong

- Boln 6paon

- OKOVOVIGTOL KOPOLOKOT ¥TOTOL (KOATIKT UapUOPVYT)
- @Aeypovi Tov apuyya (eapvyyitida)

- Bpoyvn ewvy (bvcepmvia)

- Prigag

- k0o¥po (YOGTPOOIGOQAYIKN TAALVOPOUNOT)

- dvokootnTa

- HOKNTUIGELG TNG OTOUOTIKNG KOIAATNTOG KOl TOV PAPLYYQ (CTOLOTOQAPLYYIKN
Kovtvtioon)

- g&hvnpa

- dvokoAia otnv ovpnon (KOTOKPATNGT 0VP®YV)

enmdvvn ovpnon (dvcovpia)

Xraviec (nmopsi va eanpeacovy £0¢ 1 otovg 1.000 avOpdmovg):

- dvokoAio oTov vmvo (admvia)

- vo BAérete GA® YOP® amd POTA 1 £YYPOUES EIKOVEG GE GUVOIVACUO LE KOKKIVO LLATLOL
(YAahkopor)

- ovénuévn mieon tov oeBoipon

- OKOVOVIGTOL KapdloKol xTomot (VeEPKOAMOKT TayvKapdia)



- ypRyopol Kopdtakoi ytomot (Taukapdio)
- vo aeBdveote Tov kapdlokd cag xtvmo (aictnuoa ToApmVY)

- opi&o oto atnboc, oyetilouevo pe Pya, cuptypd 1 SuoKoAa TNV AvaTvon OUECHS
petd v giomvon (Bpoyydcmaciog)

- oupoppayio amd ™ potn (eniotaén)
- @Agypovi tov Adpoyya (Aapuyyitido)
- QAEYUOV] TOV TOPapPVIBV KOAT®OV (TapapptvOKOATITION)

- omoQepacn TV EVIEPMV 1 OITOLGI0 EVTEPIKNC Kivnong (evteptkn amoepaén
GUUTEPTAAUPAVOUEVOL TTOPAAVTIKOD EIAEOD)

- @heypovi Tov oVA®V (OVAITION)

- @Aeypovi g YAwooog (Yhwooitida)

- dvokoAieg otnVv KoTamoon (dvopayia)

- @Aeypovi| Tov 6TopaToG (oTOHATITION)

- aioOnua otopoykng adiabsoiog (vavtior)

- vnepgvauctncio, cupumepAALPOVOLEVEOY QUECHY OVTIOPAGE®DY

- ooPapéc aAepYIKEG avTIOPAGELS, O1 0T01eg TPOKAAOVV TPNELLO TOL TPOGHOTOL 1) TOV
Aopo?d (ayyglooidonpa)

- kvidotikd eEavinua (ovptikdpio)
- payovpa (KvNGHOG)
- AOWMEELS T®V 0LPOPAPMY 0DV

Mn yvootéc (] cvyveTnTe 65V umopsi vo sktiun0si oo to oradfcina 6£oonéva):

- peimon Tov VOATOG TOV COWUATOS (APVIATMOT)
- 000VTIKT TEPNOOVAL
- cofapn aAlepyikn avtidpact (AvaQLANKTIKY ovTidpaoT)
- AOWUMDEELG 1) EEEAKMGELG TOV OEPUOTOG
- ENPOTNTO TOL SEPHATOC
- mpR&uyo twv apbpdoewny
Ot coPapég avembBOuntec evépyelec TEPIAAUPAVOVY CALEPYIKES OVTIOPAUGELS, Ol OTTOTEG
TPOKAAOVV TPNELUO TOV TPOGMTOL 1) TOL AoV (aryyelooidnua) 1 GAleg avTidpdoetg
vrepevatcinoiog (Onmg awpvidla peiwon g aptmpakng cog micong 1 (ahdda), umopei vo
oLpPolv pepovoUEVa 1| ®G LEPOC GOPOPNC OAAEPYIKNC avTiOpAoNS (OVAPUACKTIKT
7



avtidpoon) petd and yoprynon tov Tiotropium/Mylan 18 wikpoypappdpre. Emnpdcbdeta,
OGS e OAO TO EIGTVEOUEVO PAPLLOKA, LEPIKOL 0oBeVEiC Pmopel va, epeavicovy Eva un
avapevopevo opiipo oto otbog, Py, cuptyUod 1| SUGKOAID GTNV AVATVOT AUECHS UETA TNV
glonvon (Bpoyydomaciog). Edv omolodnmote and avtd cuuPel, mapakaiodpe vo
ocvuPovAevteite To yloTpd cog AUECHC.

Ava@opad avemOounTmV EvePYELOV

Edv mopotmproete Kamoo avemBOunT evEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1) TOV QPOPLUKOTOLO
00G. AT 1oyvet Kot Yo KaBe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV YprionG. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeteg omevdeiag,
HEG® TOL €BViKOV cuoTHuaTog avaeopac: Ebvikog Opyaviepnog @apudxmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xolopyog, ABniva. Tni: 213 2040380/337, ®aé: 210 6549585, lotdéTomog;
http://www.eof.gr.

Mécm ™G avaeopdg avembounTey evepyelmv prnopeite vo fondnoete otn GLAAOYY
TEPLOCOTEPOV TATNPOPOPLOV GYETIKG, LLE TNV ACGPAAELN TOL TAPOVTOS PUPUAKOV.

5. Ilog va puidscete To Tiotropium/Mylan

To @appoxo ovtd TPENEL VO LAACCETAL GE LEPT] TOV JEV TO PAETOVY Kot SEV TO PTAVOLV TA
TG

Na pn ypnoponoteite qvtd 10 PAPUOKO LETE TV NUepoUnvio ANENG OV AvVaPEPETAL GTO
YOPTVO KOUTI KOl 6T0 KGAvppe TG KuowéAng. H nuepounvia AnéEng sivar n tekevtaio nuépa
TOV UNVO. TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mmnopeite va ypnoyonoieite T cvokevn NeumoHaler péypig 6tov kotovaldoeTe T0
QAPLOKO TTOV TTEPLEXETAL GTO TAPAV KOVTL (EVTOG 3 UNVAV TO AVATEPO).

Mn puAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.
dvAdoceTe GTNV OPYIKN CLGKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL OTO TNV VYPAGIAL.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVLGNC 1| OTO OlKLOK( amoppipata. Potiote to
(OPLLOKOTTOL0 GOG Y10, TO TAG VO TETAEETE TA. PAPUAKE, TTOV OE YPTCILOTOIEITE T, AVTE TO!
pétpa Bo fonbncovv 6ty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TG cVoKEVAGIAG KO AowTEG TANpOPOpies
T epréyer To Tiotropium/Mylan

- H dpaotikn ovoia eivar o trotpdmo. Kabe kaydkio mepiéyet 18 pucpoypappdpto tov
dpacTIKOL GLOTATIKOV TOTPOTO (OG BpoUovY0 Gvvdpo). Katd tnv glomvon, 6661 mov
erevbepavetal amd 1o emoToMo g ovokevng NeumoHaler sivot 12 uikpoypappdpio
TI0TPITIO.

- Ta dAla cvotatikd givon Aaktoln, vrpoueAholn, titaviov dro&eidio (E171), uavpn
LEAGVT).

Epgavien tov Tiotropium/Mylan kau wepileyopeve. TG 606KEVAGING
Kovig yia eiomvon], okAnpod Koyaxkio.

AguKd M VIOAEVKO KOAKLO TTOL PEPOVY TO dtokplTikd T18 pe pavpn peddvn oto Koydxio,
TOL OTTOL0L TEPIEYOVV LUL0, AEVKT) 1 VTOAEVKT GKOVT).



Kvoyélec amokdAinong Alovpviov/Alovpviov- PVC.

To NeumoHaler ivat pio Guckevn Yo E1GTVOT| HOG dOONG ILE TPACIVO GMLOL KO TAO O Ko
Aevkd Kovumi MONONC, KATOoKEVLACUEVT] aTd TAAGTIKA VALK (ABS) Kot 0vo&eidmTto aTGaAL.
Meyén cvokevaciog kot TapeXOUEVEG GLOKEVES:

* Xéptivo kovti mov mepréyetl 30 Koy ko

* Xdptivo kouti Tov meptEyetl 60 Koy aKio

* Xdptivo kouti mov meptéxel 90 Koy ki

Kda0e yaptivo xovti mepiéyet tn cvokevn NeumoHaler.

Mmropel va unv Kokho@opodVv OAEG 01 GLCKEVAGIES.
Karoyog tnc Adsrog Kvkrogopiog km [apackevasti|g

Kdroyoc tne Adsiac Kvklogopiag:
Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, 69 800 Saint Priest, T'aA)lio

Tomixog Avumpoownog yia v EALdoo:
Generics Pharma Hellas EIIE, Ayiov Anuntpiov 63,
AMpog 17456, EALGSa, TnA: 210-99 36 410

Hopaorevootyc
FERRER INTERNACIONAL S.A.

Calle Joan Buscalla 1-9,
Sant Cugat Del Valles, 08173
Barcelona, SPAIN

AvT6 T0 QaPPAKEVTIKO TPOToV £yl eykprOei ota Kpatn Méin tov Evporaikov
Owovopkod Xmpov (EOX) pe Tig akdrov0es ovopacisg:
[Na copnAnpwbel og eBviko eninedo (amd v etaupeio)]

To mwapov vAlo 00NYLOV Yp1oNS avaBepOnke Yo TELEVTOIO POPd 6TIG



Odnyisg ypiong g svokevig NeumoHaler
Ayomnté acbevn,

H ovokev) NeumoHaler cog enttpénet va £16TVEVGETE TO PAPLAKO TOV TEPLEYETOL GTO
koydxro Tiotropium/Mylan — to onoio £xel GuvTaYOYpPAPNGEL O YIOTPOG GOG Y10, TOL
OVOTTVEVGTIKG GOC TPOPAHATA.

®uunbeite va axoAiovbeite TPOoEKTIKA TIC 0dNYieg TOV YaTPOD GOG OTAV YPTCILOTOLEITE TO
Tiotropium/Mylan. To NeumoHaler &yet oyedaotel edwd yoo to Tiotropium/Mylan. Agv
TPEMEL VO TO ypnolponoleite yoo va AaPete omotodnmote GALO @apuako. Mmopeite va
ypnoonoteite o NeumoHaler cog émg 6ToV KATAVOADGETE TO PAPUAKO TOV TEPLEYETAL OE
avtd to Kouti (Méxpt 3 pnqveg to avmtepo). To NeumoHaler omoteleiton amd éva
TPOCTOTEVLTIKO Komdkl (kKoilo emimoua), emotouo (1o omoio Ppicketar KAT® omd TO
TPOGTATEVTIKO KOTAKL, Bdom, kovumi didtpnong (otnv mhaivr mhevpd tov NeumoHaler) xat
Kevrpkd Bdhapo (o omoiog Ppioketal KAT® 0O TO EMGTOLUO).

To NeumoHaler

1. I[Ipoctatevutikd Kamdit
2. Emotémo

3. Bdon

4. Kovpni didtpnong

5. Kevtpucog Bdhapog

AR 1. Aogaipéote 10 mpoototevTiKd kamikl. EAéyEte ot
* - dev vapyel EEVo o, 6TO BAAAUO EICTVOTG.
;; _
& Y 2. Avoite 10 eMOTOUO TPAPDOVTOC TO TPOC TA EXAV®,
f mECovTag TOVTOYPOVA TOL SVO TAEVPIKE TANKTPA.
- . {
.\'_-.' s - !'.
& -
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Aopapéote Eva kayakto Tiotropium/Mylan oro v
KoyéAn (uovo apéowmg mpwv TN xpnomn, PA.
«XePIoUOC KOYEAT G, GTO TELOG TV 0ONYIDV) Kot
TOMODETNOTE TO OTOV  KEVIPIKO OdAapo Tov
NeumoHaler, 6mwg @aivetar oty gikova. Agv €xet
onuacio pe molo kotevbvvon tomobeteiton TO
Koydxkto oto Bdiopo. Mnv tomobeteite moté éva
Koy aKto omevbeing 6To emoTOpLO.

Kleiote 10 emotopo KoAd péYpL vo 0KOVGETE TO
YOPOKTNPLOTIKO YO KKALO).

Kpatiote 1t ovokevy NeumoHaler pe 7o
EMGTONLO TPOG TO, ELAVED KOl TATNOTE TEAEIMG LOVO
L0 pOpd TO KOVUTL SIATPNONG Kol 0TI GUVEXELN
apnote to. Avti m xivnon mpokoiel omég oTO
KOWYAKIO KOl EMTPEMEL  OTO  QPOAPUOKO  va
amodeoevTEl, OTaV Oa EIGTVEVGETE.

Exnvebote eviehmg. EInuavtikd: Amopiyete va
EKTVEDCETE UECO OTO  EMICTOUIO  OTOLAONTTOTE

oTLyun.

BdAte to NeumoHaler 610 otop0 cog kot kAeiote
To XElAn cOg EPUNTIKA YUP® OO TO EMIGTOMIO.
Awmpnote 10 kEQPAAL GO og KoTakOpLEN B€om
Kot €10TveDoTE apya kot Pabid, oArd pe Eva pubud
EMOPKT DOTE VO OKOVTE 1 VO VIOGETE TO KOWAKLO
va doveital. Eiomveboote péypic 0Tov o1 TvedUovEG
G0G YEUIGOVV, HETA KPATNOTE TNV OVOTTVOT GOG Yol
00omM ®pa. PTopeite GveTa Kol TapdAAnAa PydAte To
NeumoHaler an6 to otoua cog.

Enavolapate to Prjpota 6 kot 7 po @opd,
TPOKEEVOD VO AOELAGEL TO KOWYAKLO TEAEIMC.
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KaOapiopoc tov NeumoHaler

Avoiéte 10 emotomo  Eovd.  Bydite 1o
YPNOLOTOUEVO Koydkio kot tetaéte to. Kielote
T0  €MOTOMO kKol  gnovartomofetnote  TO
mpooTaTEVTIKO  Komdkl. Befowwbeite mwg to
TPOCTATEVTIKO  KomdKt €yel  kAeioel epuntikd.
Mmnopeite va méoete mpog To PECH TO KOLT
dudrpnong yio va amodnkevoste to NeumoHaler.

KaBapiote to NeumoHaler pia opd to ufva.

Xepropog koyéne:

1. Avoiéte 10 TWPOOTATELTIKO KOMAKL KOl TO

EMGTOLIO.

Metd avoi&te ) Pdon mélovtag Tpog Ta KAT® LE
TOV avTiYelpd cag 1o Tpiymvo Tov PpiokeTol KAT®
ond 10 Kovumi ddTpnong OT®WG QoiveTal GTNV
EIKOVAL.

HemhOvete OAN T ovokevn pe (eotd vepd yo va
OTOUOKPVOVETE  OTOLOONTOTE VIOAELUN  KOVEMG.
Yteyvoote to NeumoHaler oyolaotikd tivalovtag
TNV TEPIGOEIN VEPOD TAV® GE LU0 OPTOTMETCETA
Kol €TELTO. OLPTVOVTOG VO GTEYVAGEL GTOV 0£PQ,
YOPIG VO EMUVOCLVOPUOAOYNGETE TN GLGKELN.
Xperalovtar 24 ®PEG Yo VO GTEYVAGEL GTOV 0£P0,
v avtd Kobopiote TOo APECHG UETA TN ¥PNON Kot
Ba etvon étowo ywo v enduevn 66on cog. Edv
ypedletar, N eEmTEPIK) TAEVPA TOL E€MOTOUIOV
umopel va koboplotel pe éva vand, aldd oyl TOAD
Bpeyuévo, KOUUATL VOAGLLOTOG,.

Apapéote pio KOWEAN OO TNV Tavio KOWEADV
oyilovtog KaTd UMKog TG dtdTpnong.
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2. Zmmv Koyéln mov a@olpécate, OmOKOAANOTE
¥ TNV TPOGTATEVTIKY EMEVOVON DOTE VO POAVEL TO
{ - KO AKLO.

sy, B Mn ompmdyVeETE TO KOWYAKIO HEGH TOL QUALOL
alovpviov.

3. Ta kaydxio mpémel Tviote vo. GUAGCGOVTOL

.y TNV KOYEAN Kol vo, opotpovvtat Hdvo apécmg
= mpv amd Tt ypnon. Me oteyvd  yépuo,
APOPESTE TO KOWAKLO Otd TIV KOWEAN.

Mnv xotonivete To Koydxlo.

Ta koydxio Tiotropium/Mylan wepiéyovv poévo pia pikpy mocdTTo KOVEWDG, £T01 MGTE TO
KOWAKLO VO €ival LOVO PEPTKAOG TANP®UEVO.

Iapaockevaotig T ovokevnc NeumoHaler:
Ferrer Internacional, S.A

Joan Buscalla 1-9

08173 Sant Cugat del Vallés

Iomavia

C€
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