HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Seretide Diskus 50/100 pkpoypapptdplo/d0om KOVEMS Yol ELGTVOT GE OOGELG

Seretide Diskus 50/250 pkpoypapptdplo/d0om KOVEMS Yol ELGTVOT 6€ OOGELG

Seretide Diskus 50/500 pikpoypoppdpio/60om KOVE®S Y10, ELGTVOT GE dOGELC.

2. IMOIOTIKH & ITOXOTIKH YYNGEXH

Kd&Pe epanal d6om Seretide mapéyet:

50 pkpoypappdplo GOARETEPOANG (®¢ (vapoikn coipuetepoin) kat 100, 250 1 500 pwkpoypoppdpio

TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG.

IMa tov N pn koTdAoyo Tov ekdoywv PA. Tapdypapo 6.1

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kévic yia ertomvon, og d00¢LG.

4. KAINIKEZ TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeielg
Acbua

To Seretide evdeikvutar og toktiky Oepaneio Tov Bpoyyikod acbuatog, 6mov N xpron cvvévacuoL (B,
SleyéPTN HOKPAG OPAoNG KOl EIGTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVS) EIVOIL KOTAAANAN.

- o€ acbeveig o1 omoiot 6V EAEYYOVTOL EMOPKMG LE EIGTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOELDT KO KOT'
gnikAnon ypnon ewonvedpevav B, dieyeptov Bpayeiog dpdong

- oe oobevelg o1 omoiot ON EALYOVTAL UE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON Ko B, O1EYEPTEG
Hakpag opdong.

To Seretide Diskus 50/100 pukpoypoppdpio dev eivar KatdAAnio yio eviAikeg Ko Todid pe coPapod
GoOua.

Xpovia Arogpaxtixy Ilvevuovoradbeia (XAII)

To Seretide evdeikvotar yio m cvuntopotiky Oepaneio acbevov pe XAIT pe FEV, <60%71tng

OVOLEVOLEVTG PLGLOAOYIKNG TYNG (PO PPOYYOSIGTOANG) KOl IGTOPIKO EMAVEIANUUEVOV TOPOELGUDOV
OV £YOVV CTLLOVTIKO GUUTTOLATO TOPA TNV TOKTIKY BpoyyodiactaAtiky] Oepameia.

4.2  Aocoloyia Kol TPOTOS YOopPNYNONS
To Seretide Diskus eivot katdAAnAo udvo yia xpnomn o€ EICTVOEC.

O aoBeveic Ba mpémet va elvan evipepot, 0t to Seretide Diskus Oa mpémet va ypnopomoteiton
KaOMUeEPVA Y10 LEYIGTO OQEANOC, OKOLLO KOl OV EIVOL OGVUTTMOTIKOL.



Ot acBeveic O mpémel va emaveéetdlovtal TaKTKG amd ToV 10Tpo, £T61 MGTE 1) 000T Tov Seretide Tov
Aappdvouv va mapapével ) KaAdtepn dvvarn, Kot vo aALACEL povo PETA amd wTpikn cupufovAr. H
06on Ba wpémer va puOpilerar £To1 doTE VO yopnyeitol 1) kpdTeEPN d601 OV EMLTLYYAVEL ELEYYO
TOV COUTTORATOV. OTOV ETTUYYAVETOL 0 £AEYYO0G TOV COUTTONATOV NE TN LIKPOTEPT
TEPLEKTIKOTNTA TOV GUVOVAGHOV Y0P YOVREVY] 600 POPES TNV NUEPQ, TOTE TO ETONEVO Pripa
pmopei va wepriapfdverl T 00K HOVOL TOV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVS. EvallakTikd, ot
acBeveic mov ypetdlovtar Eva B-2-01eyEpTn PaKPAC Opdong, LTopovv va, puBuietovy pe Seretide pia
(OPA TNV MUEPO OV KOTA T1 YVOUN TOL YIOTPOV €ival OPKETH Yol Vo S10TNPNGEL TOV EAEYYO TNG VOGOU.
X1y mepinton yop1ynons Tov eapudkov o gopd v NUEPA o€ acbeVEIS e 10TOPIKO VUYTEPVDV
CUUTTONATOV, 1| 060N TTPENEL VoL yopnyeitol To Ppddv, v v 0 acBevig Exel 10TOPIKO KLPimg
NUEPNOIOV CUUTTOUAT®V, 1| OOGT TPENEL VO, YOpNYELTAL TO TPOI.

Ot acBeveic Ba Tpémet vo Aapfdavouy v meplekTiKOTNTo TOL Seretide Tov TePLEYEL TNV KATAAANAN
3001 TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNC TOV avTioTolyEl ot Paputnta tng vosov tovg. Ot yiatpoi Oa mpénet
va yvopilovv 0t o€ acbeveic pe doOua n Tpomoviky eAovTikalovT gival €€ GOV OMOTEAECUATIKN UE
T0, GAAOL EICTIVEOLLEVO GTEPOELDN GTI| LLIOT] TEPITOL MUEPTIOLOL dOOT| GE UIKPOYPaUpapta. o
nmopdderypo 100meg wpomiovikng eAovTikalovng eivan mepimov 1oodvvapo pe 200meg SITPOTIOVIKNG
urexAopedalovng (mov mepiéyel CFC) 1 Povdecovidng. Xe nepintmon mov kimolog achevig xpeldletal
50C0A0YIKO GO TTEPO OO TO GLUVICTMOUEVO, Ba TPEMEL Vo GuVTayoYpapnB0bV 01 KATAAANAEG dOGELS
Brta-ayoviot) Ko/ KopTiKosTEPOELOOVGE.

2uvictouevec Adceic:

Acbua
Evihikeg kan épnPot nixiog 12 etdv ko dvo:

Mia etomvon 50 pikpoypappopiov caipetepoing kot 100 pkpoypopupopiov TpoTovIKAG
AOVTIKALOVNG, dV0 QOPEG TNV MUEPQ

n

Mia gtomvon 50 pukpoypappapiov caAUeTepOAng Kot 250 HIKpoypOUUapinY TPOTIOVIKNG
PAOVTIKALOVNG 600 POPES TNV NUEPA

n

Mia eiomvon 50 pukpoypoppapiov cailuetepding kot 500 LiKpoypoulapiov TPOTIOVIKNG
AoVTIKALOVNC 600 POPEC TNV NUEPQL.

e evilkeg 1 €pnPoug pe pétpro enipovo aodpo (optloIeEvo ®G REAVIoT Kadnpepvdv
CLUUTTOUATOV, Kadnuepivi yprion kot’ emxikAnon Oepomeiog Kot pétplo Emg coPapn andepaln Tov
AEPAYDYDV), Y10 TOVG OTTOIOVG 1) EMITEVEN YPTYOPOL EAEYYOL TOL AoBaTog OempEiTol OVGLDONG,
umopel va eEetachel 1o voeyOUEVO SOKILOGTIKTG XOpNyNomng yia pikpd dtdotnpa, Seretide g apytkn
Bepameio. GLVTHPNONC. Xe QVTEG TIG TEPITTMOGELS 1) CUVICTMLEVT OPYIKT dOoT givon pia stomvon| 50
UIKPOYPOUHOpioV GOARETEPOANG Kot 100 pikpoypappapiov Tpomiovikig @AoLTIKALOVNG 000 POPES
v nuépa. Mo emtevydei o Eleyyog Tov dobuartog, n aywyn Ba tpémel va emavaloloysital Kot va
e€etaletal To evoeyouevo ot acbeveic va mepdoovv o€ povobepamneio e El0TVEOUEVO
KopTKootePoedéc. H taktiki mapakolovdnon tov acBevav Katd tn didpkela peimong g Oepameiog
glvat onpoavTiKy.

Agv &yer deryOel capéc 0pEA0G EVOVTL TNG YOPNYNONG LOVO EIGTVEOUEVNG TPOTILOVIKNC PAOVTIKALOVNG
¢ apykn Oepameio cuvtnpnong 6tav Aeimovv €va 1} dVo amd T kprtpla Papovtntog. [evikd ta
EI0TVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDT TAPAUEVOLV 1) TPAOTN YPOLUT Oepaneiog Yo ToVg TEPIGGOTEPOLS
acbBeveic. To Seretide dev mpoopiletar yio apykn| Oepaneia cuvtipnong oto o dobua. To Seretide
50/100 pkpoypappdapio dev givor KATAAANAO Yoo evAAKES Kot Toudid pe coPfapd dobua. Xe acbeveig
pe coPapd dobua, cvvietdrol va emPefordveror 1 KATAAANAT d0G0A0YI0 EIGTVEOLEVOD
KOPTIKOGTEPOELDOVG TPV ¥PTGLULOTOIN0EL 07T01060MTTOTE GTOOEPOG GLVOVAGLLOC



Mondié nhkiog 4 €TdvV Kot Avo:

Mia eronvon 50 pukpoypappapiov caipetepoing kot 100 pkpoypoppopiov TpoTiovikng
@AoVTIKALOVNG 600 POPEC TNV NMUEPQL.

H péyrot eykexpiuévn d6om ¢ mpomovikng eAovtikaldvng mov mapéyetal pe 1o Seretide Diskus ce
modid eivar 100meg 0vo eopéc v npépa.

Agv vtapyovv dedopéva yia ™ ypnon tov Seretide Diskus o mandid nhikiog kdto TV 4 €TdOV.
XAl
Evilkec:

Mia etomvon 50 pukpoypoppopiov calpetepding Kot S00 LiKpoypoHapioV TPOTIOVIKNG
QAoLTIKALOVNG dVO POPEG TNV NUEPQL.

Ei101kéc ouddes aclevav:

Agv vrdpyet avaykn pbOuong g docoroyiog oe nhkiwpévoug acbeveis 1 o€ acbevelg Le veppkn
avendpkewo. Agv vdpyovv dedopéva yia tn ypnon tov Seretide Diskus oe acBeveig pe nmotikn
OVETLAPKELD.

Xpnon tov Diskus:

H ovokevn avoiyet kot “omAiletor” olMoBaivovtog To poyro. Metd tomobeteital 10 EMGTOUO GTO
oTopa Kot Ta ¥etAn Khelvouv yOpm amd avtd. Tote 1 doon pmopel va e1omvevsbel kot 1 GuoKELN
Khetvet.

4.3 Avtevositeg

To Seretide avtevdeikvutar o€ acbeveig pe vaepevaiodnoia (aAlepyio) 6€ 0TO1ONTOTE OO TIG
dpaoTiKéc ovoieg Tov 1 T £kdoya (PAéme mapdypapo 6.1).

4.4 Ewwkég mposidomon]oelg Kot Tpo@uAdselg katd tn ypijion

H avtipetdmion tov dodpatog, o mpémet kKovovikd va yiveton Pdoet piog otadiokng Oepameutikng
TPOGEYYIONG KOl 1 OVTOTOKPLOT) TOL 0oBevoig Ba mpémet va eAEyyeTOL KAVIKE Kol Lle SOKLUAGTEG
TVELLLOVIKTG AEtTovpyiog.

To Seretide Diskus dev Oa mpénet va ypnolLoTOLEiTAL Y100 TV AVEKODPLON OO TO 0EE0. GUUTTMLLOTOL
Tov acbpotog, 6mov amatteital £va, Tayeiog Kot Ppayeiog didpkelag dpdong Ppoyyodiactartikd. Ot
acOeveic Oo Tpémel va evnuep@vovTal, vo Exouv Tavto poli Toug, TO PUPOKO TOL YPNCLOTOLOVY Y1d.
va. Tovg avakovilel dpeca and pia oeio kKpion doduarog.

Ot aoBeveic dev Ba mpémer va apyiCovv Bepaneia pe Seretide katd T didpkela vog TapoEuoo, 1 av
Tapovctdfovv onpavtiky emdeivoon, 1 oela emdeivoon tov dodpoTod.

Katd ™ odpketa g Oepoameiog pe Seretide pmopei va eppovicBodv coPapés, oyeti{Opueveg Le To
doBua avemBounteg evépyeieg kat mapovopoi, Ol acbeveig Oa mpénel va vnuepdvovtal vo
ovveyilouv t Bepameio aAAd Kot va avalnTovy wtpikn Bondeta edv Ta 0cOUATIKE GCUUTTOHOTO
TOPOLEVOLY [N EAEYXOLEVD, 1 ETOEVOVOVTOL LETA TNV Evapén g Bepaneiag pe Seretide.

H av&avopevn avayxn Bpoyyodlastartikdv PBpoyeiog dpacngs, Yo Ty avaKoO(eior ord to
GUUTTOMOTO, VTOJEIKVOEL EMOEivmoT Tov EAEYYoV Kot o1 acBeveig Oa mpémel va enaveletdlovion and
ytpo.



Awpvidia kot TpoodeLTIKN EMOEIVOOT) TOV EAEYXOV TOV AGOLOTOC Elval SUVNTIKA ATEIANTIKT Y1a. TN
Com ka1 o acBevig Ba pémer va eetocBel dueca omd 1atpd. o mpémet vo e&eTocbel To EvdeyOEVO
avENOMG ™G dOONG TV KopTiKooTePoeWmv. Edv n Aapfavouevn docoroyio tov Seretide dev mapéyet
EMOPKN ELEYYO TOL AoOUATOG, 0 acbevic Oa Tpémel va emaveleTaleton amd Tov wTpd. L acbeveig pe
aoBua 1 XAIT 0o mpémet va e&etaletan to evoeyOpevo emmpocbetng Bepaneiog |Le KOPTIKOGTEPOELDT).

Otav gheyyBovv ta acOuaTiKd copnTdpaTo, propet vo e&etachel To evoeyoOeVo GTAdIOKNG Leimong
g 06ong Tov Seretide. Katd tn didpkela g peiwong g 000G €ivol SNUOVTIKY 1) TOKTIKN
napakorovOnon tov acbevav. Ilpénet va ypnolomoteital 1 YOUNAOTEPT ATOTELEGUATIKT 3OGT TOV
Seretide (PAéne mapdypoago 4.2).

Ye acbeveic pe aoOua 1 XAIL, npénet va eEetdleton To gvdeydeVo Yoprynong exmpochetng
Oepameiog [e KOPTIKOGTEPOLDN.

H Bepoameio pe Seretide dev Oa mpémel va drokdmtetal amdtopa o€ acheveic pe aoOuo Adym Tov
K1vovvov mapo&uopot. H Oepaneia Oa mpémetl va peidveton 6Tadokd KAt amod wrptkn enipreyn. Xe
aoBeveig pe XAII n draxomn g Bepamneiog sivar eniong dSuvatdv v oYeTICETOL LE CUUTTMOTIKY
amopvOUIoT TNG VOO0V Kal TPENEL VoL YiveTol vITd TNV emifAeyn yiotpoo.

Onoc e 6A0 TO EIGTVEOEVA QAPLLAKO TTOV TEPLEYOLV KOPTIKOGTEPOELON, TO Seretide Ba mpémel va
xopmyeitar pe mpocoyn o€ acbeveig e TVELHOVIKT PLHOTIOOT.

Ymavia, To Seretide pmopel vo mpokarécel Kapdiakég appulpieg m.y vrepKotAlokn Toyvkapdia,
EKTOKTOOVGTOAEC KO KOATTIKT LOpUOPVYT, KOOMG KoL 7L, Topodtkn Leimon Tov KaAiov 6tov opd, o€
vynAég Bepamevtikég dooelc. Emopévag to Seretide 0o mpémet vo ypnoUOTTOLEITOL IUE TPOGOYT| GE
acBeveic e coPapn| Kapdayysiakn voco, dlotapayés Tov Kapdakoh pudpol, cakyapdon dafnn,
Bupeoto&ikmon, un avipetomcdeica vrokoitoio, | o acbeveic pe Tpodidbeon yia younAd enimeda
KOoAIOV 6TOV 0po.

Y1apyovv ToAD OTAVIES aVOPOPES Yo aDENCT) TV EMTEd®VY TG YALKOING ToV aipatog (BAéne
mopdypaeo 4.8) kat avtd Ba tpénet vo Aappdvetal vToy OTUV GLVTOYOYPOPEiTAL 68 0GOEVEIC e
1GTOPIKO GOKYOPMDI0VG SN Tn.

Onog pe dAho elonvedueva Qappoka, Lropel va epeavicdel Tapddo&og fpoyyO0oTaGHOG Le alpvidlo
avENOT TOL GLPLYUOD UETA Ao TN yopnynon ¢ doong. To Seretide Diskus 0o mwpémet va, drakomel
apESWOS, Vo ekTIUnBel 1 Katdotaon Tov acevoig kot av ypelacbel va xopnynel evarrloktikn
Oepoameia.

To Seretide Diskus wepiéyet Aaxtdln péypt kot 12,5 yiltootdypappa ave 666m. AvTi 1 T060TNTO,
(QULOIOAOYIKA, dev TpoKaAel mpoPAnpata oe avBpmdmovg Tov dev avéyovtat T Aaktoln.

Oa wpémel va 6idetan Tpocoyn 0tav ot acheveic petapépovior oe Bepaneio pe Seretide, Waitepo av
VILAPYEL OTOLOGONTOTE AOYOG Vo VTTOTEDEL OTL 1) AgtToVpYie TOV EXVEPPIOI®V Elval OVETOPKNG AOY®
TPONYOVLEVIC GLOTNHOTIKNG Bepameiog [Le KOPTIKOGTEPOELDN).

Mmopet va. GUPPOUV CLCTNUATIKESG EMOPACELS LLE OTOLOONTOTE ELCTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
Wwitepa av AapPavetar o€ VYNAEG 0OGELG Y10 LEYAAN SLoGTHHATO. AVTEG Ol EMOPACELS EIVOL TTOAD
AMyotepo mhovO vo cuUPovV 0md OTL LE TO, ad TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEDN. [TifavEg
GLOTNHOTIKEG EMOPAcELS Tepapfdavouy civdpopo Cushing, yapaxmmpiotikd tomov Cushing,
KOTOOTOAN TV EMVEPPLOI®V, KaBLGTEPTON TNG OVATTLENG TV TASLDV KoL TV EPNPmV, peimon g
0GTIKNG TUKVOTNTAG, KOTOPPAKT Kot yAavkopo. Eropévag eival onpaviiké o acdeviig va
ToPOKOAOVOLITUL TOKTIKA KL 1] 0061 TOV EIGTVEONEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVS VO, LELOVETAL OTT|
HKpOTEPT d00M OV SraTnPEl TOV £heYY0 TOV GoOpaTOG.

2VVIGTATOL O TAKTIKOG EAEYYOG TOV VWYOLE TV TASIMV oL AapPdvouvy pakpodypovn Bepameia pe
E10TVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDT].



Hopotetapévn Oepaneia pe VYNAES 0OGELS EIGTVEOUEV®Y KOPTIKOGTEPOELODV UTOPEL VoL 001 Y|OEL GE
EMVEQPPLOLOKT] KOTOGTOAN Ko o&gla emveppidtaxt kpion. [Toadid ko épnPot < 16 etrmv mov
Aappavovv vymiéc d0oelg TPOomoVIKNG PAovTIKaovVNS (Tumtkd > 1000meg/muépa) pumopet va
Bpiokovtol og 1Wdaitepo kivouvo. TToAd ordvia TepIoTOTIKG ETVEQPPIOIOKNG KATAGTOANG KOl 0&EI0G
EMVEQPPLOLOKTNG Kplomg Exovv emiong meptypagel Le SOCELS TPOTIOVIKNG PAoVTIKALOVNG HeTa&d 500 wot
Mydtepo and 1000meg. Kataotdosig mov pmopei duvntikd va mopodotiicovy ofeio emtve@piolakn
Kpion mePAaUBAVOLV TPAVLLA, YEPOVPYIKN ETEUPACT, AoTU®EN 1 0TOL0dNTOTE amOTOUN Helmon TG
docoroyiag. To TpdSpope CLUTTAOUOTO EIVOL YEVIKA 000 Kol Umopel vo, tepthappdvouv avopeéia,
KOWAMOKO GAyog, ammAeie BApovg, KOTmaON, kKePaAoryia, vavTtia, EUETO, VTOTACT), LEIOHEVO EMITESO
GVVEldNoMG, LIToyAvKaLia Kot oTacpovs. Oa tpénel va eEeTaleTon T0 eVOEXOUEVO TPOGONKNG
GLOTNUOTIKNG Oepameiog e KOPTIKOGTEPOELDN KATA TIC TEPLOOOVG KaTOTOVNoNG (Stress) N
TPOYPOUUATICUEVOV YELPOVPYIKDV ETEUPACEDV.

Ta 0péAn g Bepomeiog pe elomved eV TPomoViKN AovTIKALOVN O TPETEL v EAOYIGTOTOMGOVY
TNV OVAYKT] Y10 KOPTIKOGTEPOELDN OO TO GTOO, MGTOGO acbeveig Tov aAlalovy and
KOPTIKOGTEPOELIN| OO TOL GTOLATOS, UTOPEL VAL KIVOUVEVOLV OO AVETAPKELD TV EMVEPPLOI®V Y10
HEYAAO YpoviKO StdoTnio. AcBeveic o1 omoiot 6To TapeABOV ypetdodnkay vynAég 00GEIS eneiyovcag
Oepomeiog e KOpTIKOGTEPOELDT], UTopel emiong va Ppickoviat og kivovvo. H mbavotnta
VTOAEMOUEVNC EKTTTMONG TNG EXVEPPIOLIKNG Agrtovpyiag, Oao mpémel mvrote va Aapupavetol v’ oyn
o€ EMEIYOVOEG KOl TPOYPOUUUATICUEVES KATACTAGELS 01 0TToieS £ivol duVATOV VL TPOKAAEGOVY
katomwoévnon (stress) kot Oa tpémel va eetdleTon 1o evoeyOEVO KATAAANANG Bepameiag pe
Koptikootepoedn. O Pabpog g emtveppidtoxng avenapkelag umopel va amortel cupBovin and
€101K0, TPV OO TPOYPUUUOTICUEVES ETEUPACELS.

H prrovafipn pumopel vo avEAGEL ONUOVTIKG TIG CUYKEVTPDOGELG TPOTIOVIKNAG PAOLTIKALOVIG OTO
mAdopa. Eropuévmg 1 tautdypovn yoprynon Oa mpémel va amo@evyETaL, EKTOG AV TO dJUVNTIKO OQEAOG
Y10 TOV 000EVT] VIEPTEPEL TOL KIVOUVOV GUGTIUATIKOV TOPEVEPYELDV OO TOL KOPTIKOGTEPOELDN.
Yrdpyet emiong avénuévog Kivouvog cCUGTNUATIKOV AVETIOOUNT®V EVEPYELDY OTOV GLVOVALETAL M
TPOTOVIKT pAovTiKa OV pe GALOVS 1oyvpovg avactoieic Tov CYP3A (PAére mapdypapo 4.5).

Ymip&e avénuévn avaeopd AOUMEE®MY TOL KATOTEPOL OVOTVEVGTIKOV (1010iTEP TVEVLOVING KO
Bpoyyitag) ot perétn TORCH, og acbeveig e XAIl mov éafav Seretide, cuykpitikd pe to
gwoviko @dppako (BAéne mapdypapo 4.8). Zmv TORCH ot peyardtepnc nikiog acbeveic, ot
acOeveic pe wikpoTepo deiktn palog oopatog (<25kg/m?) kot ot acbeveic pe mohd cofapn voco
(FEV <30% g avauevopevnc Tiung) Tav € LEYOADTEPO KivOuVo avarntuéng Tvevuoviog,
ave&aptnrta and m Bepancio. Ot yaTpol Tpénel vo Topapévouy o gypryopon yio mbavn avantuén
TVELUOVIOG Kot AAA®DV AOUMEEDV TOL KATATEPOL OVATVELGTIKOV og aobeveic e XAIl enedn ta
KAWVIKG YOpOKTNPLOTIKG TETOI®V AOUDEEDY KOl TopoELGUMY GLYVE aAANAemkaAdaTovVTOL. Edv évog
acBevnc pe coPapn XAII mapovcidcel mvevpovia, n Oepaneio pe Seretide Oo Tpémetl va
enava&lohoymOet.

Yrotyeio amd pio peydin khvikn pelétn (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART)
Kkatédel&ay 6Tl ot Appoapeptkavol acheveis elyav avénpévo Kivouvo cofapdv encicodimv 1 Bavatwov
OYETILOUEVOV LIE TO OVOTTVEVGTIKO, OTOV YPTOLLUOTOI0VCAY GOAUETEPOAN GUYKPLTIKA LE TO EIKOVIKO
eappoko (PAére mapdypao 5.1). Agv gival yYvwotd ov avtd oQeileTol GE PUPUAKOYEVETIKOVG 1)
dAAiovg Tapdyoviec. Emopévag, ot pavpot asbeveic mov katdyovrat amd v Aepikn 1 v Kopaifw,
Ba pémet va cuveyilovv T Bepameio aALd Kot va avalntody wTpik| forfeia edv To achuoTikd
GUUTTOOTO TOPOLEVOLV [N EAEYXOLEVO 1 ETLOEVOVOVTOL EVD Aapfdvouy To Seretide.

4.5 Allemopdosic pe dhio QApROKE KOL GALES pOPPEG IAANLETIOPOONG

Oa TPEMEL VO, ATTOPEVYETOL 1] YOPNYNOT LN EKAEKTIKAOV KOl EKAEKTIKMOV PNTO-0VOCTOAE®V, EKTOG OV
dAlot Aoyot emPBdAlovy T yp1on TOVG.

H ovyyopnynon GAA@V @opraK®v Tov TePLEYOLY GALOLE P1To. adpevePYIKOVS SIEYEPTES, LITOPEL VO
€xetl dSuynTikd abpoloTikn dpdao.



Kdato omd kovovikég cuvOnkeg, LETE amd YopnyNon ELGTVOMY TPOTLOVIKNG GAOVTIKALOVNC
EMTUYYAVOVTOL YOLUNAES GUYKEVTIPMGELS GTO TAAGHO, AOY® TOV CVENUEVOL HETOPOMGHOD TPDTNG
51030V KoL TNG LYNANG GLGTNUATIKNG KABapong mov emttuyyavetal and 1o Kutoxpopo P450 3A4 oto
€vtepo kot to Nrap. Emopuévog kKhvikd onpovTikég opuakevTikég OAANAETIOPACELS IUE TNV
TPOTOVIKY pAovTikalovn givat aniBavo vo epeavicoiv.

e pio LEAETN QOPUAKEVTIKOV OAANAETIOPAGE®Y GE VYN ATOUO LLE EVOOPPIVIKT TPOTIOVIKN
oAovTiKalovn, 1 prrovafipn (évag eEapetikd 16XVPOG AvaoTOAENG TOL KLTOXp®uatog P450 3A4) og
d6om 100mg 600 Qopég TV NUEPA AVOENCE TIC GUYKEVIPMOGELG TNG TPOTLOVIKNG PAOVTIKOLOVIG GTO
TAAGLLOL OPKETEC EKATOVTAOES POPEG, LE ATOTELECLLO OTLLOVTIKG LELMUEVEC GUYKEVTPMGELS KOPTILOANG
otov 0pd. [TAnpogopieg GYETIKG e ALTN TNV CAANAETIOPAIOT Y10, TV EICTVEOLEVT] TPOTILOVIKN
PAOVTIKALOVN OEV VILAPYOVV, OAAG OVOUEVETOL CTIUOVTIKY] 0OENOT) 0T EMUTESA TNG TPOTLOVIKNG
eAoVTIKEOVN G oto TAdopa. ‘Exouv avaeepbel mepmtdoelg cuvdpdpov Cushing kot emivepiotokng
KOTAGTOANG. O GUVOVAGUOC OVTOC TPETEL VO, ATOPEVYETAL, EKTOG ALV TO OPEAOG VITEPTEPEL TOV
AVENUEVOL KIVODVOD TTOPEVEPYELDY OO TOL GLGTNLOTIKG KOPTIKOGTEPOELDT.

e pio pkpn perémn oeg vytelg eBeloviéc, o ehappd Ayotepo woyvpds avactoréag tov CYP3A, 1
ketokovaloAn avénoe v £kBeom o€ mpomovikn eAovTiKa oV petd omd pia eilomvon| katd 150%.
AvT0 giye oov amotélecio Leyoloutepn peimon g KopTiLOANG 6TO TAGGLO GUYKPLTIKE [E TN
UELOVMUEVT YOPNYNON TTPOTLOVIKNG AovTIKALOVNC. H cuyyoprynon pe dAlovg 1oyvpolc avacToAelg
tov CYP3A, 6mwg 1 1tpaxovaloin, avapévetal exiong vo aLENCEL TNV CLGTNHATIKY £kBeom og
TPOTIOVIKT PAOLTIKALOVT Kot TOV KIVOUVO GUOTNUATIKOV OVETHVUNTOV EVEPYELDV. ZVVICTATOL
TPOCOYN KOl EAV EIVOL SUVOTOV VO OTOPEVYETOL 1] LoKpoypdvia Beparmeio [Le TETOLN PAPLLOKOL.

4.6 Kinon ko yorovyia

Agv vtdpyovv apkeTd dedopéva yia T YPNON TNG CAAUETEPOANG KOL TG TPOTIOVIKNG AOLTIKALOVNG
Kot TV Knon kat tn yolovyio otov dvBpwmo, mate vo aloloynbovv ot mhavég PraPepég
emdpaoels. Xe peréteg o Loa, mapoatnpridnkav avopaiieg 6to éuppvo, petd and yopnynon B,
AOPEVEPYIKMV OLEYEPTMV KAl YAVKOKOPTIKOGTEPOEW DV (PAETe Tapdypapo 5.3).

H yopfynom tov Seretide o eykbovg Ba Tpénel va amopacifeTor LOVO oV TO AVOUEVOUEVO OPELOG Yia.
T UnTépa etvat HEYaANTEPO amd 0molodNmote Thavo Kivduvo yio 1o EUfpuo.

Mo ™ Bepomeio eykO@V yovaikov Oa TpEmeL va yopnyeital 1 PKpOTEPT OTOTELEGUATIKT dOGN
TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG oV amarteital yio va dtotnpn et emapkng Edeyyog Tov doduatog.

Agv vapyovv dtabéoipa ototyeia yio To UnNTpikd yéio. H caipetepdin Kot n TPOmOVIKY
eAovTIKaLOVN anekkpivovton Kot To $00 6T0 PNTPKO Yaia Twv apovpaimv. H yoprynon tov Seretide
og InAdlovoeg yovaikeg Ba Tpémet vo amoPacileTal LOVO OV TO OVAUEVOUEVO OPEAOG Y10l TN UNTEPO.
glvat peyaAdTePo amd omolovonmote Thavo Kivouvo yio To Todi.

4.7 Emodpaoeig 6ty IKaveTnTo 001]Y1161S KL YEIPLOCROD PNYAVOV
Agv &povv d1e€oyOel LeAETeC Yo TV EMIOPAOT] GTNV IKOVOTNTO 001YNOTG KOL XEIPIGLOD UNYOVDV.
4.8 AvemBOuNTES EVEPYELES

Eme1dm 1o Seretide mepiéyel GaAUeTEPOAN KOl TPOTIOVIKT PAOVTIKALOVT, UTOPEL VO OVALUEVETOL, TO
€1d0¢ Kot n coPapdTa TV avemBuUNTOV gvepyeLdV oL oyeTileTon pe To Kabe cuotatkd. Agv
VILAPYEL EMITTOON EMMPOGHETO®V AVETIOVUNTOV EVEPYELDV KATA TV TAVTOYPOVN YOPNYNOT T®V dVO
POPUAKOV.

Ot avemBOuNTES EVEPYELEG TOL GLUVIEOVTOL LUE TN COAUETEPOAN/TPOTIOVIKT AovTIKOLOVY didovTan
TOPOUKATO OVOPEPOUEVES OVEL OPYOVIKO cOOTNU Kot cvuyvotTa. Ot cuyvotnteg opilovtal mg: ToAy
ovyvég (=>1/10), ovyvég (=1/100 ko <1/10), 6yt ovyvég (=1/1.000 ko <1/100) ko TOAD odvies
(<1/10.000) meprapfovopévav pepovorévey avaeop®dv. Ot oAb cuyvEég, oLy VES Kot ot Oyt ocLYVES



avemBounteg evépyeleg vroroyicOnkav amd otoryeio KAvikdv peketdv. H cuyvotnto epnedviong oto
EIKOVIKO QdppaKo dev ANednke vroyn. Ot moAd ordvieg avemBountes evépyeleg vroAoyicOnkav and

oToLKELN AVOOPUNTOV AVaPOPDV LETE TNV KLKAOPOPIa TOVL TPOiOVTOG.

Opyovikd cOGTN O AvemBountn evépyela Zoyvotnta.
MoAvveelg Kot Movidiaon 610 GTOH KOl TO @apuyya Zoyveg
AoumEeLg
IIvevpovia Y 0YvEG
Bpoyyitida *HXvyvEQ
Awtapayég Tov Avtidpacelg vepevarcOnoiog: pe T akdiovdeg
0VOGOTOLNTIKOV EKOMNADOELS
GUCTNOTOG
AgppoTikég avtidpacelg vrepevatsnaciog Oy ovyvég
Ayyerooidnpa (kvping oldnpo TpocdTOL Kot [ToAd omdvieg
GTOUATOPAPLYYO), AVOTVELGTIKG CUUTTMOTO
(dbomvora Ko/ Bpoyydomacoc), AVAQUACKTIKES
OVTIOPAGELS TEPIAALPAVOUEVOD TOV OVOPVANKTIKOD
oK
Evdoxpivikég Yovdpopo Cushing, yopaktnpiotikd tomov Cushing, [ToAb omdvieg
SroTapayég Emwveppidoxn kotastody, kabvotépnon g

avamtuéng oe ToudLd Kot €PNBove, LEImON TG 0GTIKNG
TUKVOTNTAG, KOTOPPAKTNG, YAOOK®LO.

Awtapoyég Tov
LETABOAIGLOV KoL TNG
Opéymg

YroxaAonpio

Yrepylokopio

#XVyvEG

[ToAb omdvieg

Yoyrorprkég
Sratapoyég

Ayyog, dloTapayEC TOL VTVOL Kot LETAROAEG OTN)
GUUTEPLPOPA, CUUTEPIAUUPAVOUEVTG TNG
VIEPIPACTIKOTNTOG KOl TNG evepedioTdTnToC (KLPIWC
o€ ToudLd)

IToAv omdvieg

Awtopayés Tov Kepararyio *T1oA0 cuyvég
VELPKOV GLGTNLOTOG
Tpdpog Xuyvéc
Kapdiakég AicOnua moAudv Suyvég
SroTapayég
Tayvxapdio Oy ovyvég
Koapdiaxég appudpieg (reprropfoavopévey g IToAV omdvieg
KOATIKNG LOPUAPVYNG, TNG VITEPKOIMOKNG
TaLKAPOIOG KoL TOV EKTAKTOV GUGTOAMV)
AVOTTVELOTIKEG, Pwoopapvyyitida *HToAd cuyveg
Bopakukég Kot
UEGOD®PAKIKES Epebiopog tov cropotopdpuyya Xuyvég
dloTopayEg
Bpdayyoc povrc/ducowvia Xuyvég
[MoapapprvoxoAmitida *HTOYVEG

[Tapdoo&oc Bpoyydomacuog

[ToAd omdvieg




AwTopayég Tov MoAmmeg *HToyvEG
O£PLOITOC KOl TOV
VTOdOPIOV 16TOV

MvooKeLeTIKES Mvikég kpbipmeg Xoyveéc
Statapoyé€s Kot
STapayES TV Metatpovpotikd Kotdypoto *HZOYVEG
GUVOETIKMOV 10TOV
ApBparyia IToA¥ omdvieg
MuoAyia [ToAb omdvieg

* AVaEpONKOY CLYVA LLE TO EIKOVIKO (APLOKO
** AvapépOnKoy ToAD GuYVA LE TO EIKOVIKO PAPUOAKO.
#AvapépOnkav ot ddpkela 3 eTdv oe pio pedétn ot XAIL

Ot QopUOKOAOYIKEG AVETIBOUNTES EVEPYELEC TOV PTA-2-0YOVIGTAV, OTMG TPOLOC, OicONUa ToAUDY
Kol ke@aAadyia, Exovv avapepOel aALd TelvOUV Vo Eivol TOPOSIKES KAl VO LELMVOVTOL E TN CLVEYLON
g Oeponeiog.

AOY® TOV GLGTOTIKOD TPOTIOVIKT PAOVTIKALOVN o€ oplouévoug acbeveic uropei va eppavicdet
Bpayvada kot povidiaon (apbeg) 610 oTOUA Kot TO Papvyya. H Bpoyvada kol n cuyvotnto eUeaviong
g poviAioong Umopel va vToympnoovy He EETAVUO TOV GTOUATOG e VEPD, LETA TN (PNOT) TOV
nwpoidvtoc. H cvpntopotikn povidiaon Oepamedetal e TOTIKA OVTIHVKNTIOOKE XOPIg VO SIOKOTTETOL
n Bepomeia pe to Seretide Diskus.

Y& peréteg oe aobeveic pe XAIL avapépbnie tvevpovia (PAEre mapdypogo 5.1).

[MBavég cvoTuaTikég emdpacelg mepthappdvovy cuvdpopo Cushing, yopoKTnpIOTIKE TOTOV
Cushing, KaTOGTOAN TOV ETVEPPLIIWV, KABVGTEPTON TNE AVATTVENG TOV TdLDV Kot eprfwv, peiwon
TNG OGTIKNG TUKVOTITOG, KATOPPAKTN Kol YAavkwpo (PAEre mapdypapo 4.4).

Yrdpyovv mold ondvieg avapopés yio vrepyivkaipio (BAéne mapdypoeo 4.4).

Onwg kot pe dAdec eiomvedpeveg Bepaneieg, umopei va gupavictel mapddo&og Ppoyyoonacuog (PAEne
mapdypoeo 4.4)

4.9 Ynepoooolroyia

Agv vdpyovv dedopéva vtepdocoroyiog pe To Seretide, amd TIG KAVIKEG SOKIUES, OPOC TOPUKATM
51dovtat dedopéEVA VITEPOOGOAOYING KAl OO TO, VO PAPUAKOL:

Ta onpuelo Kot copnTORTo VTEPSOGOAOYING LLE CAAUETEPOAN EIVOL TPOLOG, KEPUAUAYi Kot
tayvkapdia. Ta mpotiuntéa avtidota eivor KopdloekAekTiKol avasToAElg TV Prita-vmodoyéwy, ot
omoiol Oa mpémel va, xopnyodvTol Ue TPOoGoyY o€ acbevelg pe 16Topitkd PpoyyooTacuov. Xe TepinTmon
nov 1 Oepancio pe Seretide dokonel Adyw vepdocoroyiag Tov B, aywvioTh, Tov Pappdkov, 0o Tpémet
va eEgtacbel  eEac@diion KatdAAnAng Bepaneiog VTOKATACTAONG e KOPTIKOGTEPOELDES.
EminpocBétmg, pmopei va eppavicdel vrokaiiopio kot o tpémel va egtacOel n yopiynon
GUUTANPOUATOV KaALOV.

Oc&eia: O&eia elomvon TPomoVIKNG PAOLTIKALOVNG o€ VITEPPOALKEG SOGEIC GLYKPLTIKG UE TIG
GUVIGTAOUEVEC, UTOPEL VO 00T YNGEL GE TPOCOPIVI] KATAGTOAN TNG EXVEPPIOIOKNG Agttovpying. ZTnv
mePITTOOT aVTH dev yperdleTat va yivel kapio enelyovca evEPYELD, EXEWDN 1) EMVEQPLOLNKT AgtTOoVpYin
0o emavélDel o pepikég Nuépes, Omwc emPePfardveral and PLeETPNOELS TS KOPTILOANG 6TO TAAGHLA.

Xpovia vtepdocoroyia pe ew6meEdPEVT TPOTLOVIKT @LovTIKALOVY: BAéne mapaypago 4.4:
KivOUVog EMVEQPPLOLOKN G KATAGTOAM|S. MTopel va amatteiton 0 EAEYY0C TG EMVEPPIOLOKNG
EMAPKELNG. XE MEPUMTMOOELG LILEPOOGOAOYIAG 0md TN TPOTIOVIKY PAoVTIKALOVN, 1 Bepameia e To



Seretide pmopel va cuveyiabei, oe KaTdAANAN d0G0A0YIN Y10 TOV EAEYYO TOV CUUTTOUAT®V.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX:
5.1 DoPPOKOOVVOUIKES LOLOTNTES
Doppokobepanentikn| Katnyopio: AdpevepyKa Kot GAAN avTIOCOUATIKA.

Kwowkdég ATC RO3AKO06

Klvikéc perétec Tov Seretide og aolpa

Mia perém didpketog 12 unvav (Exttuyydvoviog tov Pértiotoéheyyo tov doOpatog - Gaining
Optimal Asthma ControL, GOAL), o€ 3416 evijlikeg kot gpnfovg acbeveig pe enipovo dobua,
GUYKPLVE TNV OGOAAELD KOL TNV amoTeEAESHOTIKOTNTA ToV Seretide évavtt Tng povobepameiog pe
glonvedevo koptikootepoeldéc (IIpomoviky @rovtikalovn) e okomd vo dlepEVVNGEL €AV 01 6TOYOL
NG OVTIUETOTIONG TOL doBpatog eivan epiktoi. H Ogpameio av&oavotay otadiakd kdbe 12 efdouddeg
péypt va emtevydei o mANpng Eleyyog ** 1 péxpt va yopnynbei n peyarvtepr 66om tov VIO PEAETN
eapuakov. H pekétn GOAL £€deiée Ot mepiocdtepot acbeveic mov ElaPav Seretide métuyav Eheyyo
TOL GoOOTOC GLYKPLTIKA e TOVG acBeveic mov Elafav povobepaneia e e10TVEOUEVO
KOPTIKOOTEPOELDES KOl aVTOG 0 EAeYY0G emTevyOnKe e YaunAdTEPN 00T KOPTIKOGTEPOELSOVC.

Ikovomomrtikog édeyyog Tov dobuatog emtedydnke ypnyopdtepa pe to Seretide omd OTL poVO pe
€10TVEOLEVO KOPTIKOOTEPOELDEC. O YpoVoC Bepameiog yio TNV MITEVEN TG TPAOTNG OTOUIKNG KOAG
ereyyopevnc efdopadag yo o 50% tov acbevav Nrav 16 nuépeg v to Seretide cuykprrikd pe 37
NUEPES Y10 TNV OULASA TOV ELGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVG. XTIV DITOOUAON TMV AGOUATIKOV TOL
dev giyav Eavamapel 6TEPOELN 0 XPOVOG Yo [io, aToptkn KaAd eEleyyopevn efdoudda ntov 16 nuépeg
pe Bepamneio Seretide cvykpitikd pe 23 MuUéEPeg LETA amd Oepameio LE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,

Ta cvvolkd amoteAéopata TG LEAETNG Ede1&av:

IMocooté AcBevarv wov métvyay *Enapkag eheyyopevo (EE) ko **IIpog eheyyonevo
(I1E) AcOpo. o oraotnro 12 pnvav
Yalpetepoin/ pomovikn
Ogpoameio Tpv T perétn Hpomovikn ®lovtikalovn
Dhovtikalovn
EE IE EE IE
Xopig e1omvedpevo KopTIKoosTEPOEdEg | 78% 50% 70% 40%
(uévo SABA)
Xapnii 0661 E16TVEONEVOV 75% 44% 60% 28%
KOPTIKOGTEPOELH0VS ( <500mcg BDP 7
1603VVOLO/MUEPQ)
Métpra 3601 €1oTVEONEVOV 62% 29% 47% 16%
KOPTIKOGTEPOELO0VS (>500-1000meg
BDP 1 1cod0vapo/muépar)
Yuovolkd anoterléopata yio Tig 3 71% 41% 59% 28%
onaoeg Ogpameiog

*Enopkdg eleyyOpevo Goduo: mepIoTaciokd countopata 1 xpion B,-deyeptov Ppoyeiag dpdong
(SABA) 1 mvevpovikn Aettovpyio pukpdtepn tov 80% g TpoPAETOUEVNG KOl EXTAEOV YMPIC
VUYTEPIVEG APUTIVIGELG, Y®PIC Tapo&uopong Kot Yopic avETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV VO 0OTYOUV GE
oAAOYT TNG BEPATEVTIKNG AY®OYNG.

**IApNG €reyyog Tov doBpatog: xwpic copmtopata, yopic ypnon SABA, Tvevpovikn Asttovpyia
peyarvtepn 1 iom pe 10 80% g mpoPrendevng, xmpig vuxTePVES aQUIVICELS, Y®Plg Tapo&uoovg
Kol yopic avemBounteg evépyelec Tov va 0dnyodv o oAlayn TG BEPOUTEVTIKNG AY®YNG.



Ta anotehéopata TG LEAETNG AVTNG delyvouV 0TL o€ 000EVEIS e PETPLO EMipLOVO GoOua Yo TOVG
omoiovg 0 YpNYopog EAeyy0g Tov AcBaTog Bewpeitar ovoiddNG, uropei va e€etacbel 1o evdeydpevo
yopnynong Seretide 50/100 mcg 600 popéc v Nuépa, g apykn Bepaneia cuvtipnong (PAéne
mopdypaeo 4.2).

Mio SITANR-TUEAN], TUYOLOTOINUEVT], TAPUAANA®Y OpAd®VY peAétn o 318 acBevelg e empuévov dobua,
nAkiog >18 etdv, aEl0AdYNGE TNV OCEAAELN KL TNV AVEKTIKOTNTA TG YOPNYNoNS 000 E16TVOMY dVO
@opéc TV Nuépa (dumhdoia door)) Seretide yio dvo efdopddeg. H perétn £de1&e 611 0 SimAacLOoUOG
TOV £10TVOMV KaBe meplekTikoTnTag Tov Seretide péxpt kon 14 nuépeg elye og amotédeoua pia pkpn
avénon Tov avemBounNT®V gVEPYELOY TOL GYETILOVTOL LE TOVS B-aywvioTés (Tpopog: 1 acBevig [1%]
évavtt 0, ateOnuo modpdv: 6 [3%] évavtt 1 [<1%], poikég kpaumeg: 6 [3%] évavtt 1 [<1%]), kabmg
Kol pio Topopola adEnon TV avemBOUNTOV EVEPYEL®Y TOV GYETILOVTOL LIE T EICTIVEOEVA
KOPTIKOOTEPOELN (.Y, CTOROTIKY| KavTvTioon, 6 [6%] évavtt 16 [8%], Bpdyyxog pwvig, 2 [2%] évavtt
4 [2%]), SUYKPITIKA UE TN YopNyNnon piag elemvong dvo eopég v nuépa. H pikpn avénon tov
avemBOUNTOV EVEPYEIDV OYETILOUEVOV UE TOVG PNTa aymvioTég Oa mpémel va Aapupdvetotl vmoyn eav o
YwTpodg eEeTdlel To EvOEXOLEVO AIMAAGLAGLOV TNG dOomG Tov Seretide oe evilikeg acBeveig Tov
xpedlovion emumpdabetn Ppayvypovia (LExpt 14 nuépec) Bepamneia, e EICTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELON.

Khlwikég perétec Tov Seretide og XAIT

H TORCH njtav pia 3 etig pelétn mov a&loldynoe v enidpaocn g Oepaneiog pe Seretide Diskus
50/500mcg 600 popéc v nuépa, caipetepoin Diskus S0meg 0o popég Ty Nuépa, TPOTOVIKY
orovtikalovn (FP) Diskus 500meg d0o @opég TNV nUEPA 1 EIKOVIKO QAPHOKO TNV OAIKN
Ovnopomra (Ovnoomra anod kabe artia) o acbeveic pe XAIL O acOeveic ue XAIl pe FEV,
<60% (Tpo Ppoyy0dCTOANG) TG AVOUEVOLEVNS PLUGIOAOYIKNG KOTA TNV évapén Tng Bepamneiog,
TUYOOTOMON KOV GE SITAA- TVPAT PapLOKeELTIKY aywyT]. Katd ) Sidpkeia tng perétng emrpannke
otovg acbeveic 1 cuvhng Bepaneia yio XAIT pe v e€aipeon dAL®V glomvedUEVOV
KOPTIKOGTEPOEW DV, BPOYYOSIOGTAATIKMY LOKPAG OPAGTC KO TN LOKPOYPOVIL YOPTYNoN
GLOTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEW V. H katdotaon enPimong ota 3 yxpdvia vroloyiotnke yio. GAOVG
Tovg acbeveic aveEaptnta amd To oV ATocLPONKAV Ao TNV PAPUAKELTIKY aymyn TG perétns. To
TPMOTEDOV TEAIKO oNUElo NTav N peimon ¢ oAKNg Bvynootntog ota 3 ypovia yio to Seretide Evavrl
TOV EWKOVIKOD QOPUEKOV.

El’KOVlKO YoApeTEpPOAN FP 500 Seretide
OaPHOKO 50 50/500
N=1524 | N=1521 N=1534 N =1533
Oluciy Bvnowotta ota 3 xpdvia
Ap1Budc Bavatov 231 205 246 193
(%) (15,2%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
S Encovon 0879 1,060 0825
apucixov (CIs) N/A (0,73, 1,06) (0,89, 1,27) (0,68, 1,00)
PuPH 0,180 0,525 0,052!
Tun p
Avaroyio Ktvdvvov
Seretide 50/500 vs 0,932 0,774
EMUEPOVE N/A (0,77, 1,13) (0,64, 0,93) N/A
ovototik®v (Cls) 0,481 0,007
TN p

1. Mn| 6TOTIOTIKG GNUOVTIKY T P HETE TV TPOGUPHOYN Y10 2 EVOLAUESEG AVOAVGELG GTNV
apyIKY GOYKPLON OTOTEAECUOATIKOTNTAG, 0td pio avaivon o€ Pdbog ypovov, KoToveunuévn
AvVALOYOL LLE KATVIGTIKT GLVHOgto

Yrnpée pio téom yuo peyadotepn emPioon tov atopwoy mov EAafav Seretide cuykplTikd pe TO
€IKOVIKO QdppaKo o€ pia mepiodo 3 TV, OOTOGO AVTO OV TETVYE TO GTUTIOTIKA OTULOVTIKO EMITESO
p=<0,05.
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To mocootd achevav mov mébave gviog 3 etdv AOyw oxetillopevov pe t XAIl artiov ftav 6,0% yuo
TO EWKOVIKO QapuaKo, 6,1% yio T calpetepoin, 6,9% yio v Tpomiovikn eAovTikalovn kot 4,7% yio
to Seretide.

O péoog apBpdc Tav PETPLOV £0¢ coPapdv TapouoUdV ava £T0G LEIMONKE GNULOVTIKA LLE TO
Seretide cuykprtikd pe ) Bepameio GUAULETEPOINC, TPOTIOVIKIG PAOLTIKALOVTG KOl EIKOVIKOD
papudarov (LEcOG T0G0oTO oty opada Tov Seretide 0,85 cuykpitikd pe 0,97 oy opdda TG
GaAUETEPOANG, 0,93 otnv opdda g mpomovikng eAovtikalovng kat 1,13 otnv opdda tov 1kovikon
PopUAaKoV). Avto petappdletol o€ LeloT TOL TOGOGTOV HETPLOV MG GORUPDV TAPOELGLMOY KOUTE
25% (95% CI: 19% £wg 31%, p<0,001) cvykpitikd pe eucovikd eapuako, 12% cuykpiiikd pe
capetepoin (95% ClI: 5% émg 19%, p=0,002) ka1 katd 9% cvykpitikd [Le TNV TPOTIOVIKN
eArovTikalovn (95% CI: 1% éwg 16%, p=0,024). H calpetepoin kot | Tpomovikny rovtikalovn
UEIMGOY GIUOVTIKG TO TOGOGTA TOPOEVGUMY GUYKPITIKA UE TO EIKOVIKO papuaiko katd 15% (95% CI:
7% émg 22%; p<0,001) xot 18% (95% CI: 11% éwg 24%; p<0,001) avtictoryo.

H mowdmrta (Mg ¢ Tpog v vyeia, OTMC LETPHONKE LLE TO OVOTVELGTIKO Ep®TNUATOAOYIO0 St George
(SGRQ) Bertimbnike omd OAQ TO POPUOKEVTIKE GYNUOTA GUYKPLITIKA LE TO EIKOVIKO papuako. H péon
Belticoon ota tpia xpovia Yo to Seretide GUYKPITIKG LLE TO EIKOVIKO QAppoKko ftav -3,1 povéadeg (95%
CI: -4,1 éo¢ -2,1; p<0,001), cvykpitikd pe T caApetepdAn frav -2,2 povdadeg (p<0,001) ko
GLYKPLTIKA LE TNV TPomoviKn eAovTikalovn ftav -1,2 povédeg (p=0,017). Mia peiwon 4 povéowv
BepnOnke KAvikd onpovTik.

H mpopirendpevn mbavomta eppdviong nvevpoviog oto 3 €11 mov avaeépinke wg avem@ount
evépyewn Nrav 12,3% yio 10 eikovikd edppoko, 13,3% yio ™ caiueteporn, 18,3% yio tnv mpomiovikn
eAovTikalovn kot 19,6% yia To Seretide (Avaroylo Kivdovou yia To Seretide vs glkovikol @appdkov:
1,64, 95% CI: 1,33 éwg 2,01, p<0.001). Aev vimp&e abEnon Tov oyeTllOIEVOVY Le TNV TVELLOVIL
Oavdatov: o1 Bavotol Kotd T didpketo TG Oepaneiog mov BempnOnKoy ©g Kupimg 0QENOUEVOL GE
TVELUOVIONTOV 7 Y10 TO EIKOVIKO PAPUOKO, 9 Y10l TN GAAUETEPOAN, 13 Y10 TNV TPOTIOVIKN
rovTikalovn kot 8 yo o Seretide. Agv vnp&e oNUAVTIKY S10QOPE STV TOAVOTNTO KOTOYLATOV
(5,1% ewovikd eapuaxo, 5,1% calpetepdin, 5,4% mpomovikny erovtikaldvn kat 6,3% Seretide;
Avaloyio kivdbvov yia to Seretide vs gikovikod eappdxov: 1,22, 95% CI: 0,87 éwc 1,72, p=0,248.

KAlvikég pehéteg ereyydpeveg pe elkovikd gdppoko ddpketag 6 kot 12 umvav, €xovv dei&el 6t
Taktikn xopnynon Seretide 50/500 pikpoypoppdpio PEATIOVEL TNV TVELUOVIKT AELTOVPYIO KOl LELDVEL
TNV 6VOTVOLa Kot THV YPNOT VOKOVPLOTIKYG Bepameiag.

Melréty SMART (Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial)

H SMART 1jtav pio ToAVKEVTPIKY], TUYOLOTOULUEVT, SITAQ TUQAN], EAEYYOLEVT] LLE ELKOVIKO PAPLLOKO,
peAétn mapdAiniov opddwv otic HITA, didpkelog 28-gfdopddwv, oty omoio Tuyoiomomonkoy
13.176 acbeveic oe codpuetepoin (S0ug dvo popég v nuépa) kan 13.,179 acbeveic o€ eikovikd
PapuroKo emmpocheTa TG cLVNOOLS AVTINGOUOTIKNG AY®YNG TOV EAGUPavVOY. TN HEAETT
ovppetelyav acbeveic nAikiog >12 etdv pe dobua, ot omoiot eAauPavay Kotd Tr 0e00UEVT YPOVIKT
otiyuq] avtiacOpoartiky Oepomeio (extog omod B, deyepteg pakpdg dpdong). H apykn ypron
EIOTIVEOEVAOV KOPTIKOGTEPOEIOMV KATE TNV £VTOEN OTI HEAETT KOTOYPAPNKE, OEV NTOV OUMG
amopaitnTn Kot T odpkela g perétne. To mpwtevov teAkd onueio ot SMART ftav o
GLUVOVAGLEVOC OPLOUOG BavATOV GYETICOUEV®V LLE TO OVATVEVCTIKO KOl ATEIANTIKOV Yo 1 (on
KOTOOTACE®MV OYETWLOUEVAOV LE TO OVOTVEVGTIKO.

Kopua evpiuata and T SMART: tpotedov 1eMkd onueio

Opdoa achevav Ap1Buog enercodimv Zyetucog Kivouvog
TPMTEVOVTOG TEALKOD orueion (95% SocTipata
r ’. 0
/ap1Ouds acbevav EUTIGTOTOVIC)

COAUETEPOAT] | EIKOVIKO
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(APLLOKO

>Hvoro acOevav 50/13.,176 36/13.,179 1,.40 (0,.91, 2,.14)
Acbeveic mov eduBavay 23/6.,127 19/6.,138 1,21 (0..66, 2,.23)
EIOTVEOLLEVO GTEPOELON

Acbeveig mov dev ehaupavoy 27/7.,049 17/7.,041 1,.60 (0,.87, 2,.93)
€LOTVEOLEVOL GTEPOELON

Ag@poapepikavoi acOeveig 20/2.,366 5/2.,319 4,.10 (1,.54,

10,.90)

(O kivouvog oL avaypaOETaL [LE EVTOVO, YPALLOTO EIVOL GTATIGTIKA OTUOVTIKOG G eninedo 95%.)

Kopua evpipata and ™ SMART avdioya e T ¥pNon EI0TVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEODV KATH TNV
€vapén g HeAEnG: devtepedovTa TEAKA orueio

ApBudc enelcodimv 2yetikdg Kivouvog
SSDTEZ’pSD/()VT%g ’ES)»IK%I) ' (95% SraoThpoTa
omnueiov /apBpds aobevav ELTIGTOGHVIC)
COAUETEPOAT] | EIKOVIKO
QapLOKO
BOdvotol oYeTIOUEVOL [IE TO OVOTVEVCTIKO
Acbeveig mov eAdupavay 10/6127 5/6138 2,.01 (0,.69, 5,.86)
E10MVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDN
Aocbeveig mov dev ehdpPovay 14/7049 6/7041 2,.28(0,.88, 5,.94)
EIOTVEOLLEVO KOPTIKOGTEPOELON

Yvvdvacpévog apliudc avatov 1 areiinTikdy yio T (oN KaTaoTacemV GYETILOUEVOV LLE TO

Gobua
Acbeveig mov eAdupavay 16/6127 13/6138 1,.24 (0,.60, 2,.58)
EIOTVEOLLEVO KOPTIKOGTEPOELON
AcOzveic mov dev ehapupfavay 21/7049 9/7041 2,.39 (1,.10, 5,.22)

ELGTIVEOLEVU KOPTIKOGTEPOELON

Bdvatol oxeti{dpevol pe 1o doduo

Acbeveig mov eAdupavay 4/6127 3/6138 1,.35 (0,.30, 6,.04)
€10MVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDN
Aocbeveig mov dev ehappavav 9/7049 0/7041 *

EIOTVEOLLEVO KOPTIKOGTEPOELON

(*=dev pumopovoe vo voroyicbel eneldn dev vapPEaY ENEIGOSIA 6TV OUASA TOV EIKOVIKOD Qapudkov. O
KIVOUVOG IOV OVOYPAPETAL [LE EVTOVOL YPOLLLOTO EIVOL GTATIOTIKA OTLOVTIKOG o€ eninedo 95%. Ta devtepedovta
TEMKA ONUELR OTOV AVOTEP® TIvaKa POACAV GE GTOTIOTIKN CNUAVTIKOTNTA GTO GUVOAO TOL TANBvouov). Ta
dguTEPELOVTO, TEAIKE GNUELD TOV GLVVLAGUEVOL aplBLoD BavaTmV amd OAEG TIG aLTieg 1} TOV AMEIANTIKAV Y10l TN
{on kataotdoewv, Tov BavATmV amd OLEG TIC ALTiEG 1] TV EIGAYOYDV GTO VOGOKOUEID amd OAEG Tig artieg dev
£00000V GE GTUTIOTIKY GNUAVTIKOTNTO GTO GUVOAO TOV TANBVGLOD.

Mnyavicudg dpdong

To Seretide Tepiéyel GOAUETEPOAT KO TPOTIOVIKT GAOVTIKALOVY, Ol OTTOIEG EXOVV SLOPOPETIKOVG
unyovicpovg dpdaonc. Ot avtictory ot unyavicpoi dpacng Kot Tmv d00 oPUAKOY Topatifevtal
TOPOKAT®:

ZoAuetepOin:
H colpetepoin sivan évag exiextikog mapotetapévng opaong (12 mpeg) Prita-2-adpevepyikoc
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deyéPTNC, TOL SLOETEL piat LOKPLE TAEVPIKT AAVGO, 1) OTTOl0 GUVIEETOL UE TO ELOTKO TUMLLOL TOV
VIOJ0YEN.

H caApetepoin npokodei pio peyahdtepng 61apkelag fpoyyodiactoln 1 omoia SlopKel TOLAGYIGTOV
12 dpec, GUYKPIVOLEVT] LLE TIC GUVIGTOUEVES 0OGELG TV CLUUPATIKOV fTo-2 dieyeptdv Ppoyeiog

dlapKelog Opaomnc.

Hpomiovikn erlovtikolovn:

H mpomiovikn pAovtikalov xopnyOOLEVT| GE EIGTVOEG OTIG CUVIGTMUEVEG OOGELG, £XEL
YAVKOKOPTIKOELIIKT OVTIPAEYUOVMOT OPAo GTOVG TVEDUOVES, LUE UTMOTELEGHA TV UEIDOT TOV
CUUTTOUATOV KOl TOV EEAPOEMY TOV AGOUATOC, L AyOTEPEG AVEMBVUNTEG EVEPYELEG GUYKPLTIKG LIE
T GUGTIULOTIKT] XOPNYNOT] KOPTIKOGTEPOELODV.

5.2 D appoxokivntTikég Iowotnreg

Otav n calpeTepOAn KoL 1) TPOTLOVIKT @AOVTIKOLOVN YopNyNBovV G GUVOLAGHO d1” EIGTTVONG, 1
(POPUOKOKIVITIKN TOL KAOE GLGTATIKOD NTOV TOPOUOLN LE EKEIVT TOV TapaTnPONKe OTAY T, 30O
Qapuaka yopnynonkov Eexmpiotd. ZUVETMG Y10 GKOTOVS PUPUAKOKIVITIKOV KAOE CLUGTATIKO Umopel
va e&gtacbel EgywploTa.

ZOoAUETEPOAN:

H caApetepdin dpa TOTIKA GTOVE TVEDIOVEG KO ETOUEVAS 01 6TAOUES TNG 6TO TAGCHA dEV gival
EVOEIKTIKEG NG OepamenTikng g opdong. Eml mAéov ta vadpyovta 6Tot el QUPUOKOKIVNTIKNG TG
GOALETEPOANG EVAL TEPLOPIGUEVE AOY® TEYVIKMDY SVGKOAMY TOL TPOGIIOPIGUOV TNG 6TO TAAGHA €5
o1TioG TOV YOUNADY CUYKEVIPOGE®DY TNG LETE and €10MVOES 6 BepamevTikés dOGELS lval TOAD
yopnAég (mepimov 200 picogram/ml 1} Arydtepo).

[pomiovikn prlovtikalovn:

H amoivtn frodabecipdtnta Tng EI6TVEOUEVIC TPOTLOVIKT PAOVTIKALOVT) GE VY] GTOE. TOLKIAEL
peta&o mepinov 10 — 30% g avaypaeopuevng 60oms avaAoya LE T GUCKELT| EIGTVOMYV TOL
xpnowomoteitatl. Xe acleveig pe aobpa 1 XAII Exet mapotnpnOei pikpotepog PabUOC GLOTNHATIKNG
éxbeong o€ elomVEOEVT TPOTLOVIKT PAOVTIKOLOVT).

H ocvotmpotikn anoppoenon Aappavel xdpo Kupiong LEcw TV TveLudVmV Kot lvar apyikd tayeio Kot
GTN GLVEXELN TOPATETANEVT. TO VTOAOLTO TNG ELGTVEOUEVNC OOOT|G UTOPEL VO, KOTOTIVETOL OALG
GUVEICQEPEL EAAYLOTO GTN GLGTNLOTIKY £KBEON AOY® YOUNANG VOATOSIHAVTOTNTOG Kol TPO
ouoTNpaTKoD petafoliopov pe amotéiespo ProdiafectudtnTa amd Tov otopatos KkpoTepn and 1%.
Yrapyet ypopukn advénon ot cvotnuotiky ékbeon pe v adénomn e EITvEOUEVIG dOOTG.

H xotavoun tg mpomovikng pAovtikalovng yopaktnpiletal and vynin kabopon TAACHATOS
(1150ml/min), peydio 6yKo Katavoung oe otabepomompévn kataotaot (mepimov 3001t) kot Tehkn
nuepiodo mng mepinov 8 dpeg.

H olvdeon pe tig mpmteiveg tov mAdopatog sivar 91%.

H mpomiovikn pAovtikalovn amoBailetal modd ypriyopa and T cuGTNUHOTIKY Kukhogopia. H kopla
006¢ amofoAng eival o petaforiopdc oe Evav adpavr| petafoiritn tov kapPosvAkod o&éog and 1o
evlopuco ovotua CYP3A4 tov kuttoypdpotog P450. AAAot un tavtomonpévor petofoiriteg
Bpébnkav emiong ota kOTPAVA.

H veppwr| kédBapon tng mpomiovikng rovtikalovng eivor apeintéa. Aryodtepo amd 5% g 66ong

amekkpiveTan ota 0Vpa, Kupimg oav petafolritec. To khplo HEPOC TG SOONG EKKPIVETAL LLE TAL KOTPAVA,
oav petafoAiteg Kot apeTtdafAnNTo GapuaKo.
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53 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV acQaAiELd

Ta pova {ntipata acearelag yio ovBpamvn xpron ta omoio amoppéovy omd pehétes oe (o e
Eexyoprot yopnynon Cvapolkng caApetepdAng Kol TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG, NTOV EXOPAGELS TOL
GLVOEOVTOV LLE LEYIGTOTOINOT] TOV PUPUAKOAOYIKDYV OPAGEWDV.

e peAéteg avamapaymyng oto {da, To YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN AmedelyOn OTL TPOKAAOVY SLOUAPTiES
g ddmAiaong (VTEPOTOGYIOTIO, OLOLUPTIES TNG OKEAETIKNG ddmAiacng). [lapdra avtd, Ta
AMOTELECLLOTO TOV TEWPAPATOV oTo (Mo dev patvetal va oyetiovtan pe Tov avBpmmo, oTig
GUVIOTMUEVEG 00GELS. Xe peléteg oe (da pe Cvapoikn caAleTePOAN TpoKdAese EPPPLOTOEIKOTNTO
uévo oe vy eminedo Ekbeong. Metd and cuyyopNyNon, evpédn avEnuévn GUXVOTNTA LETOTOTIONG
NG OUPUAIKNG apTN PG KOl ATEANG OGTEOTOINGT) TOV WVINKOV 06TOV, GE APOLPOIOVS, G€ SOGELS TOL
oyetifoviav [e YVooTES Slopapties TG S1mANGTG TOL TPOKOAOVVTOL OO TO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN].

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog exdoymv

Aoktoln povoidpikn| (1 omoia mePLEYEL TPOTEIVES YAMAKTOG).

6.2 AovppatétnTeg

Agv gpappdlerar.

6.3 Awdpxera Long

18 pnveg.

6.4 Idwitepeg TpoPLAGEELS KOTE TN VAUEN TOV TPOTIOVTOG

Noa un euidccetal og Oeppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

6.5 @YHo1N KOl GVOTATIKG TOV TEPLEKTT

H «évig yio etomvon mepi€yetal og blisters to omoio KpaT@VTOL GE Lol SIOHOPPOUEVT BAon
emucaroppévn pe PVC e éva agpaipodpevo Elacpa kdivppa. H tawvio mepiéyetot o€ pio TA0GTIKN
GUGKELT].

O1 TAOGTIKEG GLOKEVEG PEPOVTAL GE YAPTIVA, KOLTLH TTOL TEPIEOVY

1 x 28 d6o¢1g Diskus

1 x 60 66c¢1g Diskus

2 x 60 66c¢1g Diskus

3 x 60 66c¢1g Diskus
10 x 60 d6ceig Diskus

=S 3 3

Mmopei va pn KokAopopohv OAEG 01 CUGKEVAGIEG.

6.6 Idwitepeg TPOPVAGEELS OTOPPLYNG KUl GALOV YEIPLOUOV

To Diskus anodeopevet pio. 6KdVN TOL EIGTVEETOL TPOG TOVS TVEVIOVEG.

"Evag docopetpntg oto Diskus dgiyvel tov aptOpd tov d0GE®V TOV OTEUELVAY.

INo Aemtopepeic 0dnyieg yio ) xprion, PAEnE T0 GOAAO OdNYIdVY Yo Tov AcBevn.
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7. KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
GlaxoSmithKline a.€.p.€
Aewo. Knowsiog 266

152 32 XaAdvopt
TnA. 210 6882100

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

10-3-1999

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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