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MNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BUDIAIR® 200 pikpoypoppdpio SIADIOTOC Y10, ELGTTVOT VIO TEDT).

MHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH
Ka0e yexaopoc mepiéyet 200 pkpoypappdapia fovdecoviong.
Mo to éxdoya, PA. AMupa 6.1,

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alddvpo yio E16TVOT| VIO TTE.

KAINIKEX IAHPO®OPIEX

OepomevTikég evositearg

Oepameio TOL MOV, PHETPIOL Kol GOPOPOV EMIHOVOV AGOLOTOG.

Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

H docoioyia mpémer va. mposopudletor avdioya pe tov kdbe acbeviy Kau oe oyéon pHe
coPapdtnto Tov AcOuaTog Kot T edomn ¢ Bepaneiog.

Ortav yiveton 1 petdPfoon tov 0cbevodg amd TV ayoyn He GAAEC GLUOKEVEG ELGTVONG OTO
BUDIAIR®, 1 Ogpomcia mpémer va efatopukedetar. Oa mpémer vo AapPdvetor vadyn n
TPOTYOVLEVT OPUCTIKT] 0VGI0, TO SOGOAOYIKO GYNUA KOl O TPOTOC YOPNYNONG.

Evijlikeg kor moidtd dve tov 12 gtov: Xe nepintwon cofapod doduatog, Kotd v Evapén
™G aymYNG HE ECTVEOUEVA KOPTIKOEWN N Katd Tn uHelwon 7 Owokomn tng Oepomeiog pe
KOPTIKOOTEPOEIN OO TO GTOUM, 1| GUVICTMMEVN doo lval 200 ukpoypappdpio (1 yekaopoc)
2-4 popég muepnoioc. Katd t ddpkeln tov mepddwv coPfopol dchuatoc, n muepnola
docoroyia pmopetl va avénbel uéypt éva péyroto 1600 pikpoypappopiov. H 66on cuvimpnong
eCatokeveTOl Ko TPEMEL Vo gival M eAdylotn O00N OV EMITPEMEL KATUOTOAN TV
copmtopdtov: 200 pupoypappdpia (§vag wekaopog) tnv NP etvot YEVIKOG ETOPKN.

Moo nixkiog amé 6 £mg 12 eT®v: yevikdg 200 pukpoypappdpio (§vog YeKaoHog) nuepnoing.
Av elvar amapaimro, 1 docoroyio umopel vo avEndel péypt 400 meg nupepnoiong. To 6plo
nikiag egoptdror amd v THOVOTNTO GHOOTNG YPNoNG Tov mpoidvtog. H doon mpémer va
LEIDVETOL OTNV EAGYLOTN OTALPOATITN Y10 TN SLOTPNCT) KAAOD EAEYYOV TOL GoONATOG.

AocOgveic mov dev £rovv Adfer Ospameio pe KOPTIKOGTEPOEON: TO OEPUTEVTIKO OmOTELECHA
g Povdecovidng yevikd eupavifetor péco oe 10 muépeg amd v évapén g Oepameiog:
®o1000, Yy acbeveic pe apboveg Ppoyywkés exkpicels, 100eq MOTE VO TAPAKMOADOLY TNV
OmOpPPOPNON TOL JPACTIKOD GULOTATIKOV OO TO PAEVVOYOVO, GUVIGTATOL GUUTANPOUOTIKN
Oepomeion Ppayeiog Sidprelag (mepimov VO €RSOUAOMV) LE KOPTIKOOTEPOEWDN ONO TO GTOUC.
Avt Ba mpémel va Eekivnoel og AP 800 Kot vo PEIDOE] TPOOdELTIKG UEYPL Vo emttevyDel
ocuvtipnon uovo pe to BUDIAIR®. Ot e€dpoeic tov dobuatog mov opeilovial o Poktnplokég
Aoméelg Tpémel vor avTeTOmICovTol Pe avTBloTikd pe TapdAAnin avénon g d0coA0Ying TOL
BUDIAIR®.
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AcOsgveig mov £yovv Aapel Ospameio pe KoPTIKOOTEPOEWON: 1 oAloyn amd TN Oepameio pe
KOPTIKOGTEPOELDT amd 10 otopa otnyv Oepomeio pe BUDIAIR® amattei wwitepn tpocoyn, Aoy
™G OPYNG EMAVEVEPYOTOINGTG TOV VIOHAAALIKMV AELTOVPYLDV TOL €lYoV KOTAGTOAEL amd TV
napatetapévn Bepameio pe Koptikootepoeldn and to otopa. H eicaywyn tov BUDIAIR® ot
Oepomeio mpémel va, yivel 6tav o acbevig givarl oyetikd otabeporomuévog. To BUDIAIR® Oa
nwpémel va xopnynOel mapdAinio Le T0 KOPTIKOGTEPOELDN 0O TO oTOWA Yo Ttepimov 10 nuépec.
Koatém, avtd 6o tpémel va petmbodv otadiokd oty eAdyiotn 66om, 1 omoio cuvdvalouevn e
10 BUDIAIR® e€acpalilel éva otabBepd amotédeoya. Xe TOMEG TEPUTTOCELS givar TOavd va
dwakonel eviehmg 1 Bepaneio amd T0 GTOUN, EVD OE PEPIKOVG acbeveig Oa ivan amapaitnto va
ovveylotel N Oepaneio pe pio eAdyoTn S00T KOPTIKOGTEPOEWMV and 10 oTOUA. Q0TO00, G
HEPIKEG TEPMTMGELS 0TV Yivetal 1 petdraln and ) Bgpaneio and 10 otopo oto BUDIAIR®, 1)
CUGTNUOTIKY OpACT TOV GTEPOEOOVG Umopel va pewwbel, pe epedvion pvitdog, ekléparoc,
KEPOAOAYIOG, LOOAYIOV Kol apOpalyldv Kal, OTAvia, VOuTiag Kot EHETOv. Av cuppfoldv avtd, o
wTpds Ba eEetdoel To evdeydpevo va mapapeivel o aoBevig oe elomveduevn Bepaneio. Mmopet
Vo xpeloTel WOADC KOpOG Yoo Vo, €mOVEADEL M QUGLOAOYIKY TOPAY®YN TOV QUGIKMOV
KOPTIKOGTEPOEWDDV KOl GE OPICUEVEG TEPMTMOELS, ONMG TO QPLOIKO stress AOYy®m cofapmv
AOUDEEDY, TPAVUATICUOV 1) EYYEPNOEMS, Umopel va ypetaotel va cuvdvaotel to BUDIAIR® pe
Oepaneia. KopTiKOoTEPOEWOY amd To oTOU0. Emiong oe mepimtooelg e&dpocmv dcbuatoc,
Wwitepa 6tav cvvdvalovtor pe avENUEVI] YAOLOTNTO EKKPIGEDV KOl GYNUOTICUO PucUdT®V
BAEvvng, pumopet va ypelootel pia Ppayeiog didpkelag TapdAinin Bepaneio pe otepoEdN Ao TO
otopo. Avtd mov Exet Wwitepn onpacio gival va akolovbel o acBevig T 0dnyieg ypnong.

Tpoémog yopiynong

INo vo To ypnoyonou)oete, 0o Tpémel vo eKTELECETE TIS 0KOAOVOES EVEPYELES:
YYXKEYAZIA TYNIKHY XYXKEYHX X TAGEPQN AOXEQN

H gmruyio g Oepaneiog eaptdTar amé TNV 6®GTI YPNGT TS CVOKEVG ELGAVODV.

Aoy Ag1tovpylog NG GUOKELNG EGTVOMV: TPV YPNCULOTOMGETE T1] GUGKELT EICTVODV Y10,
TPOTN QOPA, 1| AV OeV TNV EXETE YPNOLUOTOU|CEL VIO TPEIS NUEPES 1) TEPLGGOTEPO, APALPECTE TO
KGALUUO TOV EMoTOUioN TELOVTAG TO LOAOKE od TO TAGL KOl WEKAGTE Lot POPE GTOV €O, V1o
va Befarwndeite 0TL Asitovpyel cGTA.

IMa ™ xpiomn, akoAovdNoTE TPOGEKTIKG TIG TOPAKAT®O 00T Yies:

I. Kpatiote ™ ovokevn] 6pOia, avaueso oToV OVTIXEPO Kol TO JEIKTN, UE TO EMIOTOMO
TPOG TOL KAT®.

2. A@a1p€oTe TO KAAVLLLO TOV EMGTOUIOV.
Exnvevote otabepd, otn cuvéyela TonobeToTe T0 ETGTOUO GOLYTA OVALESH 0T XEIAN.

4. Apylote va glomvéete amd 10 otopa fabid kol otabepd Kot TEGTE TPOG TA, KATW Uia popd
TNV KOPLEN TNG GLCKELNG. APOV OAOKANPDGETE TNV EIGTVOT], KPATHOTE TIV OVOTVOT GOG
000 TEPLGGOTEPO PMOpPELTE.

AoV olokAnpmoete Tov aplud TV cwonvomdv wov Exel kobopicel o yoTpodg oag,

EMOVATOTODETOTE TO KAAVULO TOV EMIGTOUIOV.

[Ipémer va datnpeite 10 emotomo mavra koboapd. o va to kabBopicete, apapécte 10
UETOAAKO QLOADI0 Kol TAOVETE TO emOTOMO pe yMapd vepd. Apnote 10 oe {eoTd YDPO Vo
OTEYVMGEL EVIEADG. MV T0 gkBétete og vepfoikd vymAég Beprokpacies.

H Myn tov elotvo®v and ta toudid tpénel vo yivel vd v enifieym evniikov. Eivol yprioyo
va KAeivete o povbovvia Tov Tad10D KOTE TNV EIGTVON.
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Avtevoeilelg

Iotopikd vrepevancnoiag otn Povdecovion 1 6€ 0mo100MTOTE Ao TO EKSOYO.

E101kéc mpog1domon)oeig Kot 1010iTeEPES TPOPVAAEELS KATA T1) (P1)ON

To BUDIAIR® dgv evdeikvotol yloo TNV OVTILETOMION NG 0o&glag dvomvolag 1 Tov status
asthmaticus. AVTég o1 KOTAGTAGEIS TPETEL VA OVTIHETOTIGO0VV pe T cvupPatikn Bepaneia.

[Ipénet va divovion capeig 0dnyieg otoug acheveic Yo TV 6®OTH YPNON TNG CLOKELNG.

To BUDIAIR® amotelel mpopuAakTiky Oepomeion TG aoOUOTIKAG VOGOV: EMOUEVMS, TPETEL VO
AOpPAvVETOL TOKTIKG GTIS CLUVTAYOYPUPNUEVES OOGELG Y10, OGO YPOVIKO S1A0TNUHe opicTnKE Ao
Tov 10Tpd Kol 0ev MPEMEL VO, SIOKOTTETOL OOTOWN. XE TEPIMTMON YUOTPEVIEPIKOV EAKOVG,
GULVICTATOL CVGTNPY] LTPIKT TopaKolovOn o ko’ 6AN T didpkela g Bepomeiag.

H aAdayn g ayoyng tov aclevov amd KopTikooTePOEWdN amd T0 GTOUN GE EIGTVEOUEVA KOL 1)
oLVOKOAOLON avTipeTdTIoN TovG amattel Wiaitepn tpocoyn. Ot acbeveic mpémel va Ppickovtan
og o Aoyikd otafepn katdotacn wpw TV Evapén xopnyNnoemg VYNANG 006NG EICTVEOLEVOV
KOPTIKOGTEPOEW DV TapGAINAa pe TN ouvnOiopévn 866N GUVINPNGENDG TOV GLOTNUATIKOV
KOpTIKOoTEPOEW V. (PA. emiong Iapdypapog 4.2 Aocoroyia Kot TpoOTOG YopnyNnong). Metd and
nepimov 10 muépeg, Eekvd 1 O10KOTN TOV GULGTNLOTIKOD KOPTIKOGTEPOELWOOVS UEIDVOVTUG
OTOOLKA TNV MUEPT OO OGN GTO KOTOTEPO dLVHTO eminedo. Eival mbavo, To KopTIKOGTEPOELDES
am6 To otopo va  oavtikotootafel tekeiwg pe ewomveduevo. Acbevelg pe  pElopéVN
QAOLOEMIVEPPLOIOKY  Agrtovpyio ol omoiot  petotdocovtal, umopel  vo  ypelocBovv
GUUTANPOUOTIKY] GUGTNLOTIKY Oy®YY] LE KOPTIKOGTEPOEION KATA TN SldpKELD TEPLOdWV Sstress.
Avto oybder kot yio acBeveic mov Eyovv axolovdnoet TapateTopévn Bepaneio Le vYNAEG dOCELG
ELOTMVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWDV. Avtol o1 aocbeveic pmopodv emiong va €Qovv UEUEVT
(QAOLOETLVEPPIOLKT AgtTovpyio TOV UTOopel v KATOANEEL € KAIVIKG GNUAVTIKT KOTOGTOAN TOV
EMVEPPLOIOV Kol Vo ypeLocBoby KAALYN LE CLUGTNUOTIKG KOPTIKOGTEPOELON KATA TN S1ApKEL
ePLOO WV stress.

Koatd ) didpreta g petdroéng amd yopynon omd tov oTOUATOC GE EICTVEOUEVT] fovdecovion,
UTopolV  vo.  EUPAVIGHOVV  CUUTTOUOTO 7OV TPONYOLUEVMG €0V  KOTOOTOAEL Omd TN
oLOTNUOTIKY Ogpamein [LE YAVKOKOPTIKOGTEPOELT|, OTMG pvitida, Eklepa, keparalyia, pLoaryieg
Kol apBparyleg kal, omdvia, vavtio Kot Epetog. Oa wpénetl va cuyyopnynoet o1k Bepameio yio
TNV OVTIHETOTION OVTOV TOV KATOGTAGEDV.

Optopévor acbeveig pmopet va £xovv axaBoploTa EVOYANUOTO KOTA TN JlpKeEw TG SLOKOTNG
TOV CLGTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWDV Tapd TO OTL 1] AVOTVELSTIKN Agttovpyia eivar otabepn 1
axopo kol Peltiopévn. Avtoi ol acbBeveig Bo mpémer va evBappvvBoldv va cvveyicovv
Oepomeio pe glomveduevn Povdecovion Kol va SKOWYOLV To KOPTIKOGTEPOEWN OO TO GTOUM
eKTOg edv LILAPYoLV KAWVIKG onueia Tov v VTOJEKVHOLY TO avtifeTo, maPAdElyLaTog YApLY,
onueia TOOVING ETVEPPLOKNG OVETAPKELNG,.

Omnwg kot pe dAAeg Bepamneieg e elomvoés, umopel va epeavictel mopddooc fpoyxdonacHog, e
dpeon avénom Tov GLPLYHOD HETA TN Yopnynon g doong. Av ovuPel kdmoww cofapn
avtidpaon, 0o mpémer va emovekTyunOei n Oepameio kor, av ypewcbei, vo oapyicsl o
evariaxtiky Oepamneia.

Otav, mapd v KoADG eleyyduevn Bepameia, eppaviodel éva enelcddio o&elag dvomvolag, Ba
TPENEL VoL ypnoomoindei Eva, elomveduevo PpoyyodlacTodTiko Toyeiag dpacemc Kot vo, Tebel 1o
evogyouevo emavektipnong g Oepomeiog. Av, mapd TN yopnynon MHeyiotwv OdcEmV
ELOTMVEOLLEVOV KOPTIKOGTEPOEWDV, TOL CUUTTMOMUOTO TOV AGOUOTOG dEV EAEYYOVTOL ETAPKDG, Ol
acbBeveic umopei va ypetacboiv Bepameia fpayeiog S1GPKEING LE GLOTILOTIKG KOPTIKOGTEPOELDT.
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Eivar onuavtikd n elomvedpevn 0061 KOPTIKOGTEPOEWOMV VoL €lval 1 EAGYIOTI OTOTEAEGUOTIKY
doam yio Tov Edeyyo Tov dobuatog kol va tpocappoleTol o Taktd dStuotipnoto. [pdypott, petd
amo pokpoyxpovia Oepameio pe vYNAEG SOCES EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEODV UTOPEl v
EULPAVIOTOVV GUCTNUOTIKEG EMIOPACELS, OnmG &ivor 1 ofgla Kataotol Tov emveppidiov, n
kaBvoTEPNON TG AVATTLENG OTO TSI Kol TOVG €PNfovg, N HEIOT TG OGTIKNG TUKVOTNTOS, O
KOTAPPAKTNG Kol TO YAaOKmpa. [ToAd omdvia epeovicTnkoy Tepimtdcelg 0EEmv 0dpEVEPYIKOY
Kpicewv o€ veapolg acbeveic mov extédnioy og 0OGEIC VYNAOTEPES OO TIG CUVICTMLEVEG
(mepimov 1000 meg/Muépa) Yoo TAPOTETAUEVES XPOVIKEC TEPLOGOVG (APKETOVG UNVEG ) XPOVIXL).
ApyiKd TO CUUTTOUOTO TNG EMVEPPLOIKNG OVETAPKEWG &ivor pn €Wdkd Kot mepAapfdvovy
avopetia, Kotlakd ahyog, amdiela Papovs, KOTmon, KeparaAyia, vavtia Ko éueto. Eniong, ta
€01KE GLUTTMOUOTO TOL EUEOVICOVTOL HE TO EIOTVEOUEVO KOPTIKOOTEPOEWN TEPIAAUPAVOLV
vroyAvkaipio pe datapoyés Tov EMTESOV GLVEIdNONG M Kot omacuovs. Kataotdoelg mov
EVOEYOUEVMS VO TPOKOAECOVV AOPEVEPYIKT Kpiom €lval: TPOVUATICUOL, XEWPOVPYIKES EXEUPACELG,
rowdéelg ko amdtoun peiwon g docoroyiog. O acbeveic mov AapBdavovv vymiés d6celg
TPETEL VAL TOPAKOAOVOOVVTOL GTEVA KoL 1) dOCT| TOLE VA, LELOVETAL oTOdloKA. Mropel eniong va
etva amopaitnTn 1 TopaKoA0VONoN TOV ETVEPPIIIKOVY amobepdTmy.

JuviotdTor va, TopakoAovdeital TaKTIKE To VYOS TV TodldV Tov AAUBAVOLY TOPUTETAUEVN
Ocpameio. e €10TVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELDN. Xe mepintwon kabvotépnong g avamrtuéng,
npémel va yiver avaBempnon ¢ Oepameiog pe okomd T peiwon g 66omg TV
YAVKOKOPTIKOEW DV GTNV EAAYIOTN dUVOTH PE TNV OTolo SLTNPEITOL OMOTEAECUATIKOG EAEYYOG
Tov acbpotoc. Emiong, O mpénet va e&etaotel To EvOgOUEVO TOPOUTOUTIG TOV acbevoic og Evay
€101KO TOL00-TVEVLOVOADYO.

AocBeveic mov mponyovpévmg eEUPTOVTO od TO, ATO TOV GTOUATOS KOPTIKOGTEPOEION LITOPOLV
vo.  gueovicouV, ®C OMOTEAECHO TNG MOPATETOUEVNG OCULOTNUOTIKNAG Oepomeiag e
KOPTIKOGTEPOELDT], CUUTTOUOTO UELWUEVNS EMVEPPLOKNG Aettovpyiog. H amoxatdotaon propet
va Slopkécel peydAo ypovikd ddotnpo petd T dwakonn tng Oepameiog pe amd TV GTOUOTOG
KOPTIKOOTEPOEWN Kol €161, ol acbeveic mov eEaptdvio amd avtd Kot TOpo AdpBavouvv
Bovdecovion, pmopel va mapapeivouy og Kivouvo AGY® TNG UELOUEVIG PAOLOETIVEPPLOLOKNG
AETOLPYIOG YO OMUOVTIKO YPOVIKO JSldotnuo. Xe TETOlEG TEPMMTMOELS, Oo mpémel va
TapaKoAovBeiTol TaKTIKA 1 Agttovpyia Tov dEova VIoHAAGLOV-VTOPVOTG-PAOIOD EMVEPPLII®V
(YYE).

lNo vo pewwBel o kivouvog OTOUATIKNG KOvTIwTiOoNG kol Ppdyyovs @wvig, TpEmel va
VIOOEIKVVETOL GTOVG aoBevelg va TAEVOLY TO GTOUO TOVG Kavovikd 1 va Bovptoilovv ta ddvtia
TOLG HeTd amd KéBe Yop1yNoN EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVC.

"E€apomn Tov KAVIKOV GUUTTOUATOV Tov AcOpatog pmopel va opeiletal o€ oeieg PakTnplokes
AodEELG ™G avamvevoTikig 0000 Ko umopel va amormBel Oepomeion pe T KOTAAANAL
avtiplotikd. Avtoi ov acBeveic pmopel va ypelancBodv avénon tng 066N NG EIGTVEOUEVNS
Bovdecovidng kou umopel va amoutnOsi o Ppayeio Oepomeion pe amd TOL GTOUATOG
KOPTIKOoTEPOEWN. [ TNV avakoveion amd to 0EE0 CUUMTOMOTO TOV ACOLOTOG TPEMEL vV
ypnoiponoteital éva tayeiog dpdong elomvedpevo BpoyyodtacTaAtikd, og Bepameio «d14cwmony».

[dwitepn mpocoyn Kot emapkng €O01KOC OepamenTikdc €leyyog TV 0oBevdv pe gvepyd Kot
AavBavovca mvevpoviky] eupatioorn elvor amapoitntog mpv v évapén Oepameiog pe to
BUDIAIR®. Opoimg, acBeveic pe pokntiacikég, 10yeveig 1 GAAES AOIUMEEIC TOV AEPAYDYDV
OmOITOUV GTEVH TOPAKOAOVONGN Kot Wiaiteprn mpocoyn Kot Bo TPEMEL Vo YPTGILOTO GOV TO
BUDIAIR® povo av Aapfdvouvv exiong emapkn Oepameio yio tétoteg AOUDEELS.

Ye aoBevelc pe vmepPoikn Ekkpion PAEVYNG OTNV OVOTVELGTIKY] 000, Umopel vao ypelaotel
Oepamneio Ppayelog diipkelng Le and TOV GTOUATOS KOPTIKOGTEPOELDN.

e aoBeveig pe coPfapn nrotikn duciertovpyia, 1 Oepaneia pe elomvedpevn Povdecovion pumopel
va odnynoel o€ peimon Tov pubupod petafoAilcpod Kot 0koAoKOmG 6g avENUEVN GUOTNUATIKY
Brodabecipomta. Kotomv pmopei v gpoavicfodv cuotnuatikég emdpdoelg kot yi” ovtd Ba
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TPENEL VO TOPAKOAOVOEITOL G TOKTIKA dtactipata 1 Asttovpyia tov aova YYE avtov tov
acOevav.

Ba TPEmEL VO ATOPEVYETAL 1] TALTOYPOVT Bepomeia e Ketokovaloin Kat ttpakovaloin 1 dAlovg
oyvpovg avaotoreig tov CYP3A4 (BA. Iapdypagog 4.5 AAANAemdpacelc pe GAAG QApLLOKaL
Ko GAAES LOPPEC OAANAETTIOpOOTG).

To mpoidv avtd meptéyel pkpés moocdtteg abavorns (Ayotepo amd 10 mg avd d6on) Kot
YAvKePOANC. Ot cuyKekpluéveg ToodTTEG Elval aUEANTEEG Kot OgV GUVIGTOOV KiVOLVO Yo TOV
acBevn otic cuvnbelg BepamevTikég 00GELS.

AMNAemMOPAoEIS NE GALA QUPROUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES HOPPES AAANAETIOPAONG

Ye aocbBeveic mov vmofdAriovion oe Oepamein pe omd TOL  GTOHOTOS  OPNYOLLEVA
KOPTIKOGTEPOEWN, N pnetdraln oe Begpancio povov pe eionvoég BUDIAIR® mpémet va yiveron
otodlokd. Metd amd ) otabepomoinomn Tng katdotaong tov ocbevovg, 1o BUDIAIR®
nwpootifetar ot Oepameion kot M d6oN TOV OO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOEOOVG UELDVETOL
oTOOLOK(, EVAD YIVETOL TOKTIKG EKTIUNOCT TNG YEVIKNG KOTAGTOONG TOL 000evods. Avtd gilval
amopaitnto eottiag TG apyns EMAVASPAGTIPLOTOINGNG TNG EMVEPPLOIKNG Asttovpyiag, 1 omoia
dltopdydnke omd TNV TOpATETAUEVI]  ¥PNOoN omd  TOL  OTOMOTOG  ACUPOvVOUEV®V
Koptikootepoed®mv (PA. apdypapog 4.2 «Aocoroyin Kot TPOTOG XOPNYNONG»).

Oa wpémel va, amoPevyeTaL 1) ToTdYpOoVn Bepameia e keTokovaloAn Kot 1tpakovalOAn, Exeldn 1
07t0 TOL GTOUOTOC XOPNYNOT| TOLE UIoPEl Vo aLENGEL T GLGTNUATIKY £kBgom ot Povdecovion.
Alot oyvpot avactoreic tov CYP3A4 umopodv emiong va av&fcouv onUavTikd To eninedo e
Bovdecoviong oto TAAGHLA.

To mpoidv mepiéyer wkpn mocodTTa  obavorns. Oswpnrikd, vmapyer mBovotTnTa
aAAnienidpaong pe ) S1covAPIpaun 1 ™ petpovidaloAn o acbeveig pe Wwaitepn evaicHnoia
7oV OEPATELOVTOL LUE QVTA TO POAPLLOKAL.

Kinon kot yorovyio

Ytoyeia Paciopéva o emopkn aplbud ektedeipuévov eykdmv dev deiyvouv avénuévo kivovvo
TEPATOYEVESNC OYETWLOUEVO Ue TN YPNoN NG €lomvedpevng Povdecovidne. Xe peléteg o€
nepapatoloa €xel amoderyfel 6Tl Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOEDT TPOKAAOVY OVOTANGIES. AVLTO
etvar amiBoavo va 1oyeL kat Yo Toug avOpOTOLS OTOV AUUPAVETOL 1] GUVIGTAOUEVT dOGN.

Mehéteg oe (ma £0VV emioNg avayvVOPICEL TN GUUUETOYN TOV VYNADV ETMESOV TPOYEVVITIKOV
YAVKOKOPTIKOEW®MY oToV avENUEVO  Kivouvo evdopntplag kabuotépnong e  ovAamTuéng,
KapOLayYEKNG VOGO TV EVNATK®OV KOl LOVIHL®V 0AAOYDV GTIV GLYKEVIPMOT| TOV VTOS0YEMV
TOV YAVKOKOPTIKOEW MV, 6TO puhud amodounong vevpoLeTapiactdy Kol 6T CUUTEPLPOPE GE
ékBeom o€ 000ELG PIKPOTEPES TOV EVPOVGS TNG TEPATOYOVOL dOGTG.

Kotd ) dudpkela g kdmong, n €lomveduevn Poudecovion TPEREL va (PNCIUOTOLEITOL LOVOV
Otav To OQEAN elvarl peyoAdtepa TV mOUVOV KvoOvev. Qo TPETEL VO XPNOLLOTTOLEITAL M
EMIY10TN OmOTELECUATIKY OO0 BOVSECOVIONG TOV ElVAL ATOPAITNTY Y0 T1 SLOTHPNOT ETAPKOVG
eA&yyov Tov dobpatog.

Agv givar yvootd av 1 Povdecovidn mepvd oto avBpomivo pntpikd yaio. H yopnynon g
glomvedpevng Povdecoviong katd v mepiodo g yolovyiag mpémel vo yiverar pévo ov To

TPOGOOKMUEVO OPEAOC Y10, TN UNTEPO Eival peyadldTepo 0molovdnmote Thavoy Kivdhvou Yo TO
Todl.
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4.7

4.8

Emopaoceilc 6tnv IKaveTnTe 00171161S KOl YEPLEROD PNy avVAY

Kopio

AvemOopunTEG EVEPYELES

Evdéyeton va oupfodv ot akdlovbec avemBounteg evépyeteg Tov @apudicov:

2oyvée (>1/100, <1/10)

AwTopoy£G avaTVELGTIKOD GUGTHLLATOGC!

Awotapoyég TOV YOOTPEVTEPIKOD GUGTILLOTOG:

2nravieg (>1/10.000, <1/1000)

Awotapoy€c Tov SEPUATOC Kol TV €E0PTNUATMY TOL:

Poylatpikég dratapoyc:

AlTOPOYEG TOL EVOOKPIVIKOD GUGTAUATOG!

Awotapoyéc avamveLoTIKOD GUGTHLATOC:

To cdpo cov OAOTNTA. - YEVIKEG OATAPOYES:

Ppayxos @ovig, Pryxus kot epebiopdg
oV Papuyya.
KOVTVTINGT  TOL  GTOUOTOPAPVYYOQ,
dvokatamosio.

EKYVUDGELS, AémTuvon dépuartoc,
Kkvidwon, eEqvonpa, depuatitioa,
Kvnouoe, epvonua.

KatdBAym, embetikéc  avTdpdoelc,
gvepedioToTTO, ayyog, Yoxwon,
aALNOYEG  CLUTEPLPOPAG OTO  TOdLd,

avnovyio, avENUEVN KLVNTIKN
dpacTnpoTTo.

(PAOLOETIVEPPLOLOKT| VTOAELITOLPYIQL,
vrepiettovpyia.

Bpoyydomacpoc.

ava@uloktikd  shock, ayyelooidnpua,
dipecec Kol eMPpadvLVOLEVEG
AVTIOPAGELG VTTEPELALCONGIOG.

MvookereTikd, cUVIETIKOG 16TOG Kot SlatapayEs 06TMV: KaBLGTEPNON TNG AVATTLENG GTa TOLALL

KoL ToVg EProuc.

oAV oravies coumepioufavousvmy Tmv usuovoudvwy repinrmeewy (<1/10.000)

Yoyrotpikég datopayis:

AloTopoyEG TOL EVOOKPIVIKOD GUGTAUATOG:

OpBalukég drotapayss:

Awotapoyés avamveLoTIKOD GLGTLATOG:

AlTopayEG TOL YOGTPEVTEPIKOD GUOTNLOTOC!

MvookereTikd, GLUVOETIKOG 16TOG

KOl OLTOPULYES OOTOV:

VELPIKOTNTAL.

KOTOOTOAN TOV ETVEPPLOLOV.
KOTOPPAKTNG, YAAOKOLLA.
dvopavia.

dvoyevoia, voTtia, YA®GGOdVVIa,
otopatitidn, Enpoctopia.

UELOT 0GTIKNG TUKVOTNTAC, POYLOAYIOL.

H Oepaneia pe siomvedpevn Povdecovidn pmopel va mpokaiéost Aoipmén omd candida oto
otopatopapuyyo. H eumepia £xer deiker 611 n Aoipwén pe candida copfaivel Arydtepo cuyva



4.9

5.1

Otav M elomvon yivetal Py T YEOUOTO 1 Kol OTOV TO GTOUN TAEVETOL UETE, TNV ELGTVON. ZTIG
MEPIGGOTEPEG TEPMTMOEL OLTI T KOTAGTOON OVIOTOKPIVETOL O TOMIKY OVIILVKNTIOOLKN
Bepaneio yopic va dwakontetor 1| Bepaneia pe glomvedevn Bovdecovion.

Mmropel vo gueoavicBodv GLOTNUATIKEG EMOPACEL TOV EIGTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOELODV,
Wotépmg 6€ LYNAEG d00ELG OV £YOVUV  GLVTOYOYPAPNOEl YO TOPOTETOUEVES YPOVIKES
TEPLOSOVG. AVTEG UTOPEl Vo CLUTEPIAOLPAVOVV KATAGTOAN TV EMVEPPLSiV, KaBLoTEPTON TNG
avémtuéng ota moudld kol tovg €PNPovg, Helmorn 0GTIKNAG TLKVOTNTOG, KOTOPPAKTY Kot
YAQOK®UO, Kot evmtadeia otig Aotuaéels. H tkavotnto mpocapproyng oto stress pmopet vo sivat
petmpévn. Ot GUOTNUATIKEG EMOPACELS OV TEPLYPAPNKAY, MOTOCGO, £XOLV TOAD HIKPOTEPN
mbavoétra vo copfodv pe v gonveouevn Povdecovion am’ OTL LE TO OO TOV GTOUOTOC
KOPTIKOGTEPOELON.

Onwg ko pe dAheg Bepameieg pe elomvoés, pmopei vo eupavictel Topado&og PpoyydcmacLog o
TOAD OTAVIEC TEPIMTMGELC, e ALEST avENoT TOL CLPLYUOD HETd TN Yopnynon g ddone. Av
ovuPel kdmola coPapn aviidpacn, Ba mpénel va emovektiunOel | Bepaneio kat, av ypelacHel, va
apyloet pa evarraxtiky Ogpaneio (BA. opaypapog 4.4 ).

Ynregpdocoroyia

Ocopeitar Wiaitepa aniBavo va onuelwdel vrepdocoroyia pe o BUDIAIR®, kot yevikd dev Oa
TPOKAAOVGE KATOL0 GNULAVTIKT KAVIKT eidpaoT).

ZOPUTTORATO VTEPIOGOLOYING

H dpeon to&ikdmra ¢ fovdecsoviong sivon pikpn. H ypdvia ypron o€ vymiég 06Ge1g umopet vo
TPOKAAECEL GUOTNUATIKEG EMOPACELS YAVKOKOPTIKOGTEPOEWODV, OTMG avENEVN gumdbetla oTIg
AOUMEELG, VTEPAEITOVPYID TOV QAOOD TMV EMVEPPLOIOV KOl KOTOCTOAN TMV EMVEPPLIIV.
Mmnopei va ekdniwbel atpoeio Tov EAOOD TV emveEpdiov Kot va pewwbdel n wavotnta
TPOGOPUOYNG OTO Stress.

OgpUmEVTIKT AVTIUETOTICT VTEPIOGOLOYING

Xmyv oela vepdocoroyia, dev ypeldletan va yivel kdmowo enciyovso evépyela. H Bepameio pe
elomveduevn Povdecovidn mPENEL VO GUVEXIGTEL OTN GUVIGTOUEVT OGN Yo TOV EAEYYO TOL
doBuatog. H Aettovpyia tov dEova YYE emavépyetat og Aiyeg nuépes.

PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

Do ppoKodVVAMIKES 1O10TNTEG
ATC: RO3B A02 AvtioceOpotikd YAVKOKOPTIKOELDN, EIGTVEOLEVO.

H dpactucy ovoioc tov BUDIAIR®, n Povdecovidn, etvor éva cuvBetikd, pun oloyovouévo
KOPTIKOGTEPOELDES Y10 TOTIKY PO UE EIOTVOEG, TO OMOI0 OTIG GLUVICTAOUEVEG 00GELg dtaféTel
WGYLPY OVTIPAEYUOV®OT OPAoT] KOl OTEPEITOL GUOTNUATIKOV ETIOPACEDY 1 OVOGTUATIKNG
dpacnc Yo TNV EMVEPPISIKN AgITOLPYiQL.

H Bektioon tov eAéyyov tov dobuatog petd v somvon Povdecoviong umopet va copPei péoa
oe 24 opeg petd v &vopén g aymyns, mapOAo TOL TO HEYIGTO OMOTEAEGLO EMITVUYYAVETOL
HeTd amd Alyeg efoopddeg cuveyovg Bepomeiog.

O akpp|g unyavicpog e Opaons TV KOPTIKOGTEPOEDDV GTI PAEYHOVY] TOL GoBuaTog dev
eivan yvootdc. ‘Exel amodeyyfel 611 1 Povdecovion Exel éva gupd QAGHO OVOCTUATIKOV
EMOPACEMV GE UEPIKODS KVTTAPIKOVS TOTOVS (.Y, NOCIVOPIAL, LOKPOPAYQ, UAGTOKLTTOPA,
AELEOKVTTOPA KOL OVIETEPOPIAD) KO LEGOAAPNTES (T, KOTOKIVEG, AEVKOTPIEVLM, EIKOGAVOELDY|
KOl IOTOUIV) TOU GUUUETEYOVV OTIC QAAEPYIKEG KOl L), PAEYHUOVEG TOV OVOTVELGTIKOV. AVTEG Ol
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5.2

5.3

dpaocelg ¢ Povdecovidng pmopel vo GUUPBUAAOVY GTNV OTOTEAEGUATIKOTNTA TG 6TO Goua,
TPOKOADVTOG LEIMOT NG VREPEKKPLOTG KOL TNG VAEPAVTIOPACTIKOTNTOG KOl EUTOdilovTog TV
eupdvion Ppoyydéomacuov. Xe aobeveic pe  LIEPAVTIOPACTIKOTNTO, T YOPNYNON TNG
Bovdecovidng LELDVEL TNV AVTIOPACTIKOTITO TOV AEPAYMYMV HETA amd di€yepon Ue 1oTapivn 1
ueboyoAivn.

D upPoKOKIVIITIKES 1O10TNTEG

H Povdecovion odwrifetar g piypo 600 empepmv (22R and 22S). Xe pedéreg ymukng
OLYYEVELOG TOV DTTOJOYEN TV YAVKOKOPTIKOEW MV, 0 TUTOG 22R €xet duthdoia dpactikdtnta and
70 228 empepéc. Avtol ot 500 TOHTOL TG PoVOECOVIONG OEV LETOTITTOVV O £VOC GTOV GALOV.

Amoppopnon

H Povdecovion eivar va pétpra MmdOQIAo @apUaKo LE DYNAY GLYYEVELL TPOG TOVS VILOJOYELS
YAVDKOKOPTIKOEW OV, T0 0moio TTpocAauPdvetal ypnyopa and to PAEVVOYOVO TOV 0EPOPOPOV
00mV.

[Tepimov 20 Aemtd petd omd yopnynom He €womvor], n Povdecovion oynuatilel eotépec Ue ta
evooKLTTAPLO AP 0&éa pe avaoTpéyiun cvlevén, Tov ivol KAV Vo TUPATEIVEL TNV TOTIKN
OVTIPAEYLOVAOOT SpOCTNPLOTITO OTO EMIMEDO TOV TVELUOV®V.

H mocotnta mov amoppo@dtol otny KuKAOQOpPio, LEPIKMG HUEGH TWV TVELUOVOV KOl HLEPIKNOC
katamodeica oo TG oTOUATIKNG 000V, TotkiAlel peta&d 10 ko 30% won petaforileton Tayém
KOl EDPEMG GTO EMMEDO TOV NTOTOG Y10, VO ATOPEPEL EAGYIOTA EVEPYOVS peTaPolriteg. H ovvdeon
LE TIG TPMTEIVEG TOL TAAGLOTOG eivat 88% Kol 0 OYKOC KATAVOUNG Elval PLeydAoC.

Meraforioudc:

H Bovdecovion amofdiietor kuping pécw petaforopod. H Bovdecovion petaforiletor toyémc
Kol gupémg 01O Nmop PEc® Tov Kutoxpopatog P4503A4 ce dvo kdprovg petaPoirites. H
YAVDKOKOPTIKOEWIIKT OpAoTIKOTNTA OVTAOV TOV UETAPOMTOV in vitro givol pukpotepn and 10 1%
eKelvNG TNG UNTPIKNG EVOOTG. LE TOPUCKEVAGHLOTO 0VOPAOTIVOL TVEDUOVO KOl 0pOD OILOTOG EXEL
mapatnpnOei apeAntéa petafolxn adpavonoinon.

Anéxxpion:
H Povdecovidn amekkpivetar oto obpa Kol To KOTPAvo Pe TN Hopen ovuleuyuévav kot un
ocvlevypévov petafoltdy.

O ypo6vog nuicelog Long Hetd amd TV €16Tvon gival mepinov 3 dpeg.
Ei01kéc katnyopisg acleviyv:

H éx0eon ot Povdecovion pmopel va givar avénpévn oe acbevelg e vooo Tov MITATOG. XTo
o 0 xpovog muicsag (oNg 6To0 TAAGHO €ivol ONUOVTIKG HKPOTEPOG amd €KEIVOV TMOV
EVNAIKOV.

Hpoxivikd dgdopéva yia TNV 0c@IAELN

H 1o&wodtto mov moapatnpiOnke oe peiéteg oe (o pe ™ Povdecovidn GLOYETIOTNKE UE
VIEPPOAIKN POPLAKOAOYIKT dpacTnPLOTNTA.

Agv mapatnpnOnkav to&ikég emdpaoeis g Povdecoviong 6To YovOTLUTO 6€ GUUPATIKEG SOKLUES
YOVIOLOKNG TOEIKOTNTOC.

Ye peréteg avamopoywyng o€ (ma, £xel amodel el 0Tl KOPTIKOGTEPOELDN 0TS 1 Pfovdecovion
npokaAoOy  dvomhacieg (AvkdoTtopo, okeAeTikEC dvomiaciec). Ocewpeital  amibavo va
ELPOVIGHOVV TOPOLOLEG EMOPAGELS GTOVG AVOPOTOVE G€ BepamevTIKEC OOGELC.

Ewwéc peréteg avoyng He €10mvoég oamédeléav KOAn TOMIKY ovoy] TOL GCUYKEKPUUEVOD
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10100KELACUATOG fovdecoviong (e Tpombntiko aépio HFA 134a.

To mpowbntikd oépro HFA 134a dev £€deike wopio to&ikn emidpoor, OKOUO KOlL GE
GUYKEVIPMOGEIS TOAD VYNAOTEPEG OMO OVTEC MOV CLVICTMOVTOL Y. avOpdTIVY YpNon, Otov
YOPMNYNONKE LE UEPTIOLO EKVEP®OT GE SLOPOPETIKA €101 TEWPAUATOLO®V Y10 ¥POVIKO SIUCTN LN
€mG Kot dVO Ypovia.

Ov peléteg v 11 emdpdoeic Tov mpowdntikov aepiov HFA 134a oty avamopoaymykn
Aertovpyio kot ™V euPpuikn avantoén oto mEPoUATOlmo dev £3€1E0V KAIVIKG OMUOVTIKES
avemounteg evépyeleg. Emopévamg, dev givarl mbavn 1 epedvion avemBountov evepyEidv GTov
avBpwmo.

PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

Katdloyog ekdoymv

1,1,1,2 TetpagpBoproaiBdvio ( HFA 134a).

Aavorn, avodpn.

[Mokepdn.

Acvpparotnreg

Kopia yvoot

Avdpkera omg

18 pnveg.

Iowitepeg mpoLAGEELS KOTE TNV PVLAEN TOV TPOIGVTOS

[epiéxtng vrd mieon. Mnv Tov Tpuzdrte, unv tov ekbétete oe vYNAN Beppokpacio, aKOMLO Kot oV
etvar Gd€l0c, PNV Tov KaToyOYETE KoL Unv tov ekbétete o€ dpeco nhokd emg. Alatnpeitol og
Beppokpacio yauniotepn twv 25°C.

®Vo1M KUl GVGTATIKA TOV TEPLEKTY)

Auecog mepiékrns: evioio @uoAido aiovuviov vrd mieom, pe PoiPida ctabepdv 6dcEwV,
EPOOIUCUEVO JLE TUTIKT GLGKELT WYEKOGUMY LE EMGTOLUO.

Eéwtepixn cverevacio: Kouti amd TUTOUEVO AETTO YOPTOVL.
Mopon: petadhikd eroiidio vitd mieon to omoio wapéyel 200 elomvoig
Yvokevooio:

UETOAAMKO QLoAidl0 VIO Tieomn, UE TUMIKY cLOoKELN oTabepmdV dO6GE®V, TOo omoio mapéyet 200
E10TVOEG.

Oonyieg 1pNong KoL LEPLGROV

H ovokevacio mepiéyel €va HETOAAIKO QPLOAISI0 VIO TiEoN, EPOSIGUEVO UE TULTIKY GUOKELN
otodepmv 60CEMV.

Na unv amoppintetal oto mepBaiiov petd amd T ypnon.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®POPIAX:

CHIESI HELLAS A.E.B.E., K. Kapapavin 89, 15125 Mapovot, Abfva. TnA.: 210.617.97.63
Fax: 210.617.97.86
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