MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Serkep 25 pkpoypoupdapia /125 pikpoypappdpia ové Soctuetpnuévn 86001, EVOLOPNLLO Y10 ELGTTVOT
vd mieon).

Serkep 25 pkpoypoppdapia /250 pikpoypoppdpio ové SoOGIUETPNUEVT] 00T, EVOIOPTLO Y10 ELGTTVOT
o mieom.

2. MHOIOTIKH KAI MTOXOTIKH XYNGEXH

Ka6e dooyuerpnuévn 6601 (mapeyouevn omod tnv PorPida) mepiéyet:

25 pkpoypappdpto. GoApeTEPOANG (¢ Lvapoikn caApetepoin) kat 125 kpoypappudpio. IpoTiovikng
@AOVTIKALOVNG. AVTO 1GOJLVOLEL LE YOpM YOO UEV OGN (TapEYOUEVT] OO TOV EVEPYOTONTH) ioM LE
21 pkpoypappdpro colpetepoAng kot 110 pkpoypappdapio Tpomoviknig eAovTIKa OvNG.

25 wkpoypappdpia coipetepoing (og (ivapoiky colpetepoin) kot 250 LKpoYPoUUGPIo TPOTIOVIKNG
QAOVTIKALOVNG. AVTO 1GOJLVOLEL LE YOpM YOO UEV dOGT (TapEYOUEVT] OO TOV EVEPYOTTONTH) ioM LE

21 pkpoypappdpro coApeTepOANG Kot 220 HKpOYPOLULAPLO TPOTLOVIKNG GAOVTIKALOVNC.

IMa tov TAnpn KeTdrloyo TV ekddy®V PA. mapdypapo 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evoiopnpa yio geiomvon vmod migon.
To kdvioTpo mePIE)EL Eva AEVKO €M VTTOAELKO EVOLDPTLLAL.

Toa kéviotpa epapuodloviol 6 TAAGTIKOUG AEKOVS EVEPYOTONTES, Ol OTOI0L £YOVV EVOMUATMUEVO
OTOUIKO ETICTOULO EKVEP®ONG OV KAEIVEL e PP TOA.

Ta kédviotpa epapuolovtal oe TAUCTIKOVG AEVKODG EVEPYOTOINTES, Ol OO0l £YOVV EVOMUOTMUEVO
OTOUIKO EMGTOLO EKVEPMOTG TTOV KAEIVEL e UTOPVTO TMOUAL.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEXZ

41 OgpamevTikég gvositelg

To Serkep gvdeikvutor og Taxtikh Oepameio Tov Ppoyyikod dobuatog, 6mov 1 ¥p1cn TPOIOVTOg
oLuVOLAGHOD (B2 1EYEPTN LOKPAG OPACTG KOl EIGTVEOLEVOD YAVKOKOPTIKOGTEPOELDOVC) Elval

KOTAAANAN:

- o€ ao0evelg o1 0mmoiot OV EAEYYOVTOL EMAPKADC LLE EICTIVEOIEVO, YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN Kol KOT'
emikAnon ypnon eonveduevov P, dieyeptav Ppayeiog opaong

- o€ ao0evelg ol omoiot 1101 EAEYYOVTOL ETOPKAOG LE EIGTVEOLEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELON Kol 37
dleyépTeg paKpag dpdong.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YopNyNoNg



To Serkep gvdeikvotor povo oe evijlikovg nikiog 18 etdv kot Gvo.
To Serkep dev egvdeivuton yio xpion oe Todid nikiog 12 etdv kot vedtepa 1 o€ £pnPovg niwiog 13
€wg 17 etdv.

Aocoloyia

Ot acBeveic Oa Tpémel va etvar EVILEPOL, OTL TO GAAUETEPOAT TPOTIOVIKY PAOLTIKALOVT TPENEL VA,
YPTOILOTOEITAL KON UEPIVA Y10l TO PEYIOTO OPEAOG, OKOLM KoL OV ELVOL GV UTTOUOTIKOL,

Ot aoBeveic mpémet va emaveEeTdlovTol TOKTIKG amd ToV 1TPpo, £T61 MGTE 1) 0061 TOV GUALETEPOAT/
TPOTLOVIKN GAOLTIKALOVN oL Aapfdvovy va mapapével n Kaivtepn duvary kot va aAAalel povo
UETA amd waTptkr] cuuPovAn. H 6661m Tpémel va TITAOTOLEITAL 6T HIKPOTEPT 0001 6TV O7TOi0
EMTUYYAVETOL OTOTELEGPATIKOG £AEYYO0S TOV COUTTONATOV. Znueioon: To Serkep dwutifstan
JLOVO 6€ 000 TEPLEKTIKOTNTES. AEV gival S100£6110 TO TPOIOGY OE PKPOTEPT] TEPLEKTIKOTNTA TOV
va wepréyer salmeterol 25 pikpoypappdpro ko fluticasone propionate 50 pkpoypoppapia, n
onoia givar S100éo1un Yo Grlha mapopora Tpoidvra cvvovacpod ctadepig 660G, ToV TEPLELOVY
oVTA TO OVO dPUCTIKG CVOTATIKA KOl €M TOV TapOvTOg gival draBécipa oty ayopd. (26 ek
TOVTOV, dtav glval 6KOTIHO va TITAOTTOELTAL 1] dOOT GE e 0OGT EICTVEOEVMV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWSDV HIKPOTEPNG TV 125 piKpoypappopioy, axotteital oAlayn og Eva
EVOALOKTIKO oKeDAGA cuVOVAGOD otabepng doong salmeterol kou fluticasone propionate, mwov va
TEPIEYEL XAUNAITEPT] DOCT| EICTVEOEVOD YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVC.

‘Otav emroyydvetar 0 ELEYY0S TOV COUTTOUATOV UE TN LIKPOTEPT TEPLEKTIKOTNTA EVOS TETOLOV
EVOLALUKTIKOD GKEVAGLATOS 6VVOVAGHOU 6Tafgp1ig 0001G, Jopryodpevo 800 Popés TNV Nuépa,
T0TE TO EMOpEVO fripa propel va Tepriapufaver 1 S0KIPLAGTIKY] P1IGT HOVO TOV ELGAVEOUEVOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDOVS. Evailaktikd, ol acBeveic mov yperdlovtar Eva Po-01eyEPTN LOKPAG
dpdiong kat Oyl Oepameio LOVO UE EIGTVEOUEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES, UTOPOLV VO, pUOLIGTOVV L
T xpnon pia opd v NUEPO ALTOV TOL EVOAAAKTIKOD GKEVAGILOTOS GLVOLAGLOV 6TABEPNS 0OGNG
UIKPOTEPTG TEPLEKTIKOTNTAG, OV KOTE T1) YVAOUT TOL Y1TPoD £ival ApKeETO Yl VO SLOTNPTOEL TOV
ELEYY0 TNG VOOOV. ZTNV MEPIMTWOOT YOPNYNONG TOL PAPUAKOL Lic opd TNV NUEPQ o€ acbeveig e
1GTOPIKO VOKTEPIVAOV CUUTTOUAT®V, 1) 00CT TPEREL VO, Yopnyeital To Ppadv, Evd av o acbevig Exet
1GTOPIKO KLPIMG NUEPT|OL®Y GUUTTOUATOV, 1] SO0T| TPETEL VAL YOPTYELTAL TO TPWI.

To Serkep dev npénel va ypnoipomoteiton o€ aobeveic pe fmo aobua. To Serkep Oa pmopodvoe va
BewpnBel katdAAnro yia yprion o acOeveic pe pétpio emipovo dobua, aArd LOVO OTIG TEPUTTAOGELG
eKkelveg 6mov dgv umopovv va eheyyBoV T0 GLUTTAONOTO Pe TPOTOV LKPOTEPTG TEPIEKTIKOTNTOC, TO
01010 TTEPLEYEL LKPOTEPT] OGN YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOOVG,

Ot acBeveic Oa Tpémel va Aapfavouy TNV TEPIEKTIKOTNTA TOV CUAUETEPOAT) TPOTIOVIKN
QAOLTIKALOVY] OV TTEPLEYEL TNV KATAAANAN SOOT| TPOTOVIKNG GAOVTIKALOVNG OV AVTIGTOLYEL TN
Bapdtnra g vooov tove. e mepintmon mov kdmolog achevig ypelaletal d0GOAOYIKO Gy TEPL
0t6 TO GUVIGTOUEVO, B0 TPETEL VO GUVTAYOYPAPTO0UV 01 KOTAAANAEG OGELS Bo-O1eyEpTN KOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVC.

2uvictouevec Adcelg

Evijlixec 18 etarv kot avow:

- A¥0 €10mv0ég 25 ukpoypappopiov coApetepoing kat 125 pukpoypapupapiov Tpomiovikig
@AOVTIKALOVNG, OVO POPEC TNV NUEPQL.

l

- AVO €16mv0Eg 25 PIKPOYPOULOPi®mV GOAUETEPOANG Kot 250 pikpoypoppapiov TPOTIOVIKNG
@AOVTIKALOVNG, OV0 POPEC TNV NUEPQL.



Mo Bpayeiog didpkelag SoKIUN TS COAUETEPOANG/ TpomoviKNG pAovTIKOLOVNC Uropel va BempnBel
g apyikn Bepomeio cuvTNPNONG 0 EVAIKEG e HETPLO emtipovo dobua (Tov opiloviat wg acbeveig pe
EUPAVIOT] KAOMUEPIVOY GUUTTOUATOV, KoBnueptvi ypron Kat’ enikAnong Oepameiog Kot péTplo £mg
coPapn amdEPALn TOV 0EPAYMY®DV), Y10 TOVS OTOIOVE 1 EMITEVLEN YPIYOPOL EAEYYOVL TOV GoBLLOTOC
Bepeitar oVGLOONG. Xe AVTES TIG TEPUTTMGELS, T GUVIGTAOUEVT] OPYIKT 0d0om givar 600 l6TVoEg 25
LIKPOYPAUHOPi®V GOAUETEPOANG Kat SO HIKpOYpaULopioY TPOTLOVIKNAG AoLTIKALOVNG 000 POpES TNV
nuépa. Inpeioon: to Serkep dev sivor S100£6110 6T HIKPOTEPY TEPLEKTIKOTI T CVTOV TOV
GLVOVAGHOV, COUPMVO, PE TNV TPEYOVGH SLEOECINOTNTA GTNY AYOPA KOl ®OG EK TOVTOL £va.
EVOALUKTIKO OKEVAGNO GVVOVAGUOV 6TAHOEPTG 000G CUANETEPOIG KL TPOTLOVIKIG
PLoVTIKALOVIG TTOV TTEPIEYEL LIKPOTEPT] O0GT] ELGTVEOUEVOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVS Oa pémer
VO GLVTOYOYPOQEITOL YI0 TNV apyIK Ogpameia cvvTPNONG 68 EVIJMKES PE NETPLO Emipovo
aoOpa.

H 8601 10V €10TVEOEVOD YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDOVE UTopEl va ypetaotel va ovéndel yia va emitevydel
0 £AEYYOG TOV CLUTTOUAT®V TOV AGOH0TOC, dALA LOALG emitevyOel 0 Edeyyog Tov Gobuatog, N aymy”
0o mpémetl va emava&loloyeitan kot vo e&eTaletan 1o evOEYOUEVO 1 OGN TOL EIGTVEOUEVOD
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVS Va TiTAomomBel mpog ta kKdtw otn pikpdtepT dvvarh 8061, 6TV ool
EMTLYYAVETAL O AMOTEAEGUATIKOG EAEYYOG TV cvuntopdtov. [lpénet va eEgtachel To evdoeyduevo av
ot acBeveig Oa mpémel va mepboovy oe povobepameiol L EIGTVEOLEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES, LETA
T (PO OKELAGUOTOG CLVOVAGLOV LE TN HKPOTEPT TEPLEKTIKOTNTA. H TakTiKn Topakoiovdnon tov
acBevav kotd ™ dtdpkeln peimong g Bepameiog eivar onpoavtiKy.

Agv &yxel deryBel capég 6pelog EVavTL TG XOPNYNONS LOVO EIGTVEOUEVTG TTPOTIOVIKTS PAoLTIKALOVIG
¢ apykn Bepaneia cuvtipnong, dtav Asimovv €va 1 dVo amd ta kpurhpla Papvtnrog. evikd, ta
E10TVEOEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT| TOPAUEVOLV 1) TPMTY Ypapu Oepaneiog yio Toug TEPIGGATEPOLS
acBeveic. To Serkep dev mpoopiletar yia apykn Bepaneio oto Nmo dobua. e acbeveig pe cofopod
aoBuo, cuvicatdrol va emPefaidveral n KatdAANAn docoloyia E1GTVEOUEVOD
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVE TPV YpNoiponombel 0motocdnmote cuvdvacouog otafepng dOGNG.

THauidrazpiros minBoouog:

H acpdieia kou 1 amotedeopatikotnta tov Serkepoe modid, 12 etmv kot vedtepa Kot og eprfoug,
nhkiag 13-17 etdv, dev £xovv tekunprodel. To Serkep dev cuvietdton yio xpnon o€ moidid Kot
epnPovg nikiog kétw tov 18 etdv. (BAéne Tapdypago 5.1)

Yvviotdrar n xpnon agpobordpov AeroChamber Plus® pe to Serkep o aofeveig mov éxovv 1
evoéyeTan va, £xovv, SVGKOAMEG GTOV GUVTOVIGUO EVEPYOTOINGNG TNG CLUGKEVT|G KOl TNG

glonvong. Mpémer va ypnowomoreitor povo o aepodarapoc AeroChamber Plus® pe 1o
Serkep. Agv pémel va (pNGLHOTOLOVVTOL GAAEG 6VOKEVES aEpoBaidpov pe To Serkep kot ou
ac0gveic ogv B0 pémer va ahralovv améd T pio GVEKEVY] 6TV GAAN.

Ot aoBeveic Tpémel va eKTOIOEVTOVY 5T GOOTN YPNOT| KAl GLUVTIPNCT TOV EIGTVEOUEVOD KOl TOV
0gPOBUAGLLOD, KOBMG EMIoNG VO EAEYYETOL 1] TEXVIKT] TOVE, MGTE VA O10cPuAaTEl 1| fEATIOT
gvamoeon Tov E16TVEOUEVOL PaPUAKOV 0TOVS TvevpoveG. Ot acBeveic Tpémer va cuve icovy T
YPNG1N TOV GUVIGTMOUEVOD TUTOV AEPOBAAGNOV, KOODS 1] aAlay1] 6€ OLOPOPETIKG agpoOdrapo
popel va £xel MG amoTELEGNO, NETAPOAEG GTI HETAPEPONEVT GTOVS TVEVNOVEG 0001 (PAéme
napaypogo 4.4).

Erava-tithomoinomn ot UiKpOTEPT OMOTEAEGUATIKY 060N o TPEMEL TAVTOTE VO TPOYLOTOTTOLETOL
otav o1 acbeveic, oL 0moiol £X0VV TPONYOVUEVMG YPTCYLOTONOEL £VO EVAALAKTIKO TPOIOV Kol
oLoKELT agPoBaAdpo, petapepBoly 6T cuVEKELN GE aymyn 1e Serkep pe 1 yopig tn xpron tov
aepoborapov AeroChamber Plus®.

Eidixkég opdoes aobevav:



Agv vrapyetl avaykrn pououong TG 0000A0YING 6 NAMKI®UEVOLS acBeVEIS 1) o 0oBEVEIC LIE vePpikn
dvodettovpyia. Agv vGPYoLY SLABESILN SEGOUEVA Y10 TN XPHON TOL COAUETEPOAT) TPOTIOVIKN
eAovTIka(Ovn og aoBeveic e nratikn duciettovpyia.

Tpomog yopnynong
T slomvedpevn ypnon

Odnyieg yprong:

Ot aoBeveic Oa mpémetl va Aapfavouv odnyieg yio TV cwotn xpron Tov elonveduevovn (Préne GOHALO
Odnyudvy Yo tov Xpiom).

Kotd m dudpkela g ilomvong o acbevnig Ba mpémetl kotd mpotipnon va Bpicketal o€ kobiot 1| 0pbia
0éom.

To elomvedpevo €xet oxedlaotel yia yprion oe kabetn B€om.
"EAeyyog tng cvokeunc:

[pwv and v TpdTN YP1ON, Ol acbeveic Bo Tpémet va eAEYEOVV OTL 1| GUGKEDT TOV EIGTVEOUEVOD
Aertovpyel kavovikd. Or acbeveig Oo mpémet va apapéGovy To KAAV U TOV EMGTOUIOL, TELOVTOC
oA To TAGYLO TOL KOADUUATOS, KPOTAOVTIOG TI GUGKELT OVALESH GTO SUKTUAM KOL TOV OVTIYELPO, [LE
Tov avtiyelpa ot Pdon kdtw anod to emotopo. ['a va Peforwbeite 6tL | cusKELT TOL E1IGTVEOUEVOL
Aertovpyel kavovikd, Bo TPEMEL VoL AVOKIVI|GETE EMAPKADC, VO GTPEYETE TO EMGTOLLO GE OVTIOETN
KkatevBvvon amd 604G Kol Vo TIEGETE TO KAVIGTPO otabepd, amelevbepdvovtag po 661 eopraKon
ooV aépa. Avtd ta fuata 0o Tpénel va ETavorneOobY TOVAGYIGTOV TPELG POPES, OVOKIVADVTAG TN
GLGKELT EIGTVONG TPV ATd TNV OM0dEGHEVGT] KAOE dOoNG, £00¢ OTOV 0 PeTpnTig Oci&el Tov apBud
120.

Edév 1 ovokevn tov glomvedpevov dev €xel ypnoiponotndel yio o efdopdda 1| TEPIGGOTEPO, 1| EAV 1
OLOKELT AmOKTHGEL TOAD YounAn Bepuokpacio (0 °C kat kdtm), T0 KdAvupo Tov emetopiov o
npénel va apopebetl, o aclevig Oa mpémel va avaxivioel KaAd Tr GUGKELT KOl Vo ateAeLOepDTEL 600
d0GELg GTOV AEPQL.

Ka6e popd mov 1 cuokevn Tov elomvedEVOL EvepyoTOLEiTAL, O aptBNOG TOL HeTpn T Ba eEAaTTOVETOL
Kot pio povada.

Xpnomn ¢ GLOKELTG:

1. Ov acBeveic Ba mpémel va Pydhovv 1o KAAv U 0t TO €MGTOMO TELOVTOS OTOAG TO TAMYLO
TOV KOAVUUOTOG.

2. O aoBeveic mpémel va EAEYXOVV E0MTEPIKA KO EEMTEPIKA TN GLGKEVT KOl TO EMIGTOULO Y10 TNV
TOPOVGIQ, YOAUPDV AVTIKEUEVOV

3. O aoBeveic Oa mpémel va ovaKIVICOVY KOAG TN GUGKELT, MGTE VO SLOCPUAIGOVY TNV
amoudKpLVOT) KAOE YOAUPOV OVTIKELUEVOD KOL TNV OLOIOLOPEN OVAEN TOV TEPLEYOUEVOD TG
GLGKELTG.

4. Ot acBeveig Oa mpémel va kKpaTtovv T GuokeLvy og OpOa BEon peta&d TV SUKTLAMY KAt TOL
avTiyelpa, LE TOV AVIiXEPQ 0N PACT KAT® 0T TO EMGTOLO.

5. O aoBeveic Oa mpémel va exkTvedlcovY 0G0 PUTOPOVV TEPICGOTEPO KOl GTN GUVEYELD VO
TOM00ETAGOVV TO EMGTOUIO GTO GTOUO TOVE, AVALESH GTA HOVTLO TOVS, KAEIVOVTOC TaL YEIAN
TOVG YOpw amd ovtd. Oa wpémel va 6idoviat 001 yiec 6ToVG 0oOeVElg va UV dayKOVOLY TO
EMOTOO.

6. Apéomg petd v évopén g e16mvon|g and 1o oTopa, ot acheveic Tpénel va méEsovv otabepd
TNV KOPLEY| TNG GUGKELNG Y1 Vo ameAevBepwbel To pappako, evd cuveyilovv va elomvéovv
otabepd kot fadid.



7. Kpotdvtag tnv avamvor Tovg, ot acBeveic Ba mpémet va BydAovv Tn GVOKELT atd TO GTOLN
TOVG KOl TO OGKTUAO TOVG Ao TNV KOopLEN TG cvokeunc. Ot acOeveig Oa mpémet va
oLVEXIcOVY VO KPATOUY TNV CVOTVOT TOVG Y10 OGO YPOVIKO SLACTNUE aeOAvovVToL AVETA.

8. Tl T Afym devTEPNC E10TTVOT|G, 01 aieBeveic Ba TpEmel Vo KpaTHGOVV T GUGKELT 6g OpOia BEom
KOl VoL TEPYEVOLV TTEPITOV UIoO AemTd TPy enavaidfovy to Pripata 3 uéypt 7.

9. O1 aoBeveic mpémel apécmc va enovotomofeTody 10 KGAV LN TOV emtoTopiov ot 0éon Tov,
méCovrog otabepd To kdAvppa otn Béomn tov. To kdAvppa dev amartel Waiteprn ddvaun yio
va “Kovundocel” ot 0o Tov.

HMANTIKO

Ot acBeveic dev Ba mpémnet va kbvovv ta Prpata 5, 6 kot 7 pe Pracvvn. Etvar onuavtikd va apyilovv
va e16TVEOVY 000 TTL0 APy YiveTon TPty mEGOVV T GuokeLt). Ot acBeveic yio Tic TpdTEg Popég Bal
npénel va e&acknBodv unpootd o€ Evay kabpéetn. Edv dovuv 0T1 10 pappoko dapedyet gite amd TV
KOPLOT| TG GVOKELNG €lTE amd T TAAY10 TOV GTOUOTOG, O Tpémel va, emavarafovy OAn T dadtkacio
amo To oThd10 3.

Ot acBeveic Ba mpémetl va EeMAVVOLY TO GTOLO TOVG LE VEPO KoL VOl TO TVGOLV, Kaun va fovptaicovv
T OOVTIA TOVG HETA amd Kdbe 6OoM Papudiov, dote va elaylotomombel o kivouvog g Kavtivtioong
TOV GTOLOTOQAPLYYO Kol ovATTTUENS Bpay)ov QmVNC.

Ot acBeveic Oa Tpémel va okepBovv vo Tpopunbevtovy véa cuokeun 6tav o HetpnTig dgi&etl Tov aptOuod
20. O perpng o otapotiost oto 0 6tav o Eyovv ypnoiporoindei OLeg o cuvictdpeveg doceis. H
ovokevn Ba mpémet va avtikotootodel Otav o petpng osi&el 0.

Ot acBeveic dev Oa mpénel ToT€ va Tpoctadncoovy va oAAGEOVY TOvg aplBovg ToV LETPNTA 1 VA
OTOCTAGOLY TOV LETPNTH OO TO UETUAAKO KAVIoTPOo. O petpnic dev pumopel va emavapuduictel kot
glvol poVIHO EVOOUOTOUEVOG GTO KAVIGTPO.

Kabapiopdg tg cuokevng (Teptyploeton emiong AETTOUEPDG 6TO GVALO 0dNYLDV XPpToNG):

H ovokevn cog Oa npénet va kabapiletar tovAdyiotov pia popd tnv efdoudda.

1. Bydhte to kGAvpo Tov exicTopiov.

2. Mnv agaipeite To KAVIGTPO 0md TNV TAAGTIKN ONKN.

3. YKOLTIOTE TO E0MTEPIKO Kol TO EEMTEPIKO TUNUA TOV EMMGTOUIOV KOt TNG TAACTIKNG OKNG e
éva 6TeYVO VOUCUO 1) TOVI.

4, TomobBeteiote 0N B€0™ TOL TO KAALUUA TOV MGTOMIOL. To KEAVUp dev amartel Wwnitepn

dvvaun yia vo, “kovurmcel”’ otn B€om Tov.

MHN ITAYNETE 'H BAAETE OIIOIOAHIIOTE TMHMA THX £YZKEYHZX XTO NEPO.

4.3  Avrtevodsieag

YrepevoioOnoio 6Tig OpacTIKEG OVGIEC 1) TO EKSOYO TTOL UVAPEPOVTOL GTNV TaPAypapo 6.1,

4.4  Ewkég TPOELOOTOM|GELS KUL TPOPVAAEELS KAT TN Y(p1joT

H coaApetepoin/ mpomioviky rovtikaldvn Ogv o mpémet vo PO LLOTOIEITOL Y10 TNV VOKOV(IOT
0o 70, 0&E0 GLUTTMUATO TOV AcO0TOg, OOV amatteital £va, Tayeiog Kot Ppoyeiog diapkelag dpaong
Bpoyyodwaotartiko. Ot acBevelg Oa mpémet va evnpepdvovtat va £xovv mtavta pali Toug 1o
ELOTVEOLLEVO QAPLLAKO TTOV YPTGLULOTOLOVV Y10 VO TOLS avakoveicet dueca and pio ofela kpion
dofpoarog.



O1 acBeveic dev Oa mpémel va apyilovv Bepameio pue caipetepoin/ Tpomovikny Aovtikaldvn Katd )
duapkela evog mapo&uoov N av mapovcstdalovy onuavtikn endeivoon 1 o&ela emdeivmon Tov
doBporog.

Kotd tn dudpketa g Ogponeiog pe colpetepdin/ mpomioviky erovtikalovn umopel va eupavicdodv
coPapéc, oxetilopeves pe to dobua avemBounteg evépyeteg kat mapoSuopoi. Ot acBevelg Ba mpémet va
gvnuepmvovtal va cuveyilovv tn Bepameia, oA kol va avalntovv wtpikni fondeia dv ta acOuaTikd
CUUTTOUOTO TOPAUEVOLV U1 EAEYYXOUEVO. 1] EMBEVOVOVTOL LETA TNV EvapEn g Bepameiog pe Serkep.

H av&avopevn avaykn yio t ¥p1on TV ovaKoveLoTIKGOV papudkav (Bpayeiog dpaong
Bpoyyodiaotaltikd), | N LELOUEVT] OVTATOKPLON TNG OVAKOVPLGTIKNG TOVG OPAGNG, DITOGEIKVIEL
eMOEVGT TOL EAEYYOL T®V GLUTTOUATOV TOL dobuatog kat ot acBeveic Ba Tpémet va
enaveEetdlovral and 1aTpo.

H ongvidio Kot 1poodenTikn endeivdon Tov EAEYYO0L TOL AGOUOTOG EVOL SUVNTUKG, ATEIATTIKN Y1d. TN
Comn kot 0 acBevic Ba Tpémel va e€etacbel dpecsa amd wTpd. Oa mpénel va e&etachel To evoeyoueEVO
avénong g d6ong Bepaneing TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

Orav gheyyBobv 10 cupnTdpoTa ToL doBuatog, pmopel vo e€etacel To EvOEXOUEVO GTASIOKNG
Helmong TG 0060MG NG GOAUETEPOANG/ TTpomiovikng eAovTikalovng . Katd tn didpkeia tng peioong
NG 060N Elval GNUAVTIKN 1) TOKTIKN TopokoAovOnon tov acbevav. [Tpémetl va ypnoporoteitor 1
YOUNAOTEPT] OTOTEAEGLOTIKT 0OGT) TOV GLVOVAGHOD CUAUETEPOATG KU TTPOTIOVIKTS AOLTIKALOVNG
(to omoio pmopel vo onpaivel oAAayn TS ay®yng o€ Eva EVUIALOKTIKO cuvdLacud otabepng doomg
GOALETEPOANG KO TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG, TOL VO TEPLEXEL LIKPOTEPT] OOGT] EIGTVEOUEVOL
YAVKOKOPTIKOGTEPOEOVG) (PAéne Tapdypapo 4.2).

H Oepancio pe corpetepoin/ mpomiovikn AovTikalovn oev Ba mpémel va dlokdmteTal andtopd, AdY®
Tov kvdvuvov emdeivoonc. H Bepaneio Oa mpénel va peidvetol oTadiakd, Vo TNV EXOTTEIN 10TPOV.

Onmg kot pe 6L To EIGTVEOEVA. PAPLLOKA TTOV TEPIEXOVY KOPTIKOGTEPOELDT), TO CUAUETEPOAT)
Tpomovikn eAovtikalovn Ba mpémet va yopnyeitol pe Tpocoyr| o€ acbevelg pe evepyn 1 adpavi
TVELUOVIKT QLUOTI®OON KOl LUK TIACIKEG, 10YEVEIC 1| GAAEG AoUDEELS TOV agpay@yoD. Oa TPEMEL va
yiver dpeca Evapén g KatdAANANG Oepaneiog, eGv evdsikvutat.

XAvio, 1 CAAUETEPOAT) TPOTLOVIKN GAOLTIKALOVN Umopel va TpokaAécel Kapdtakés appuOuies m.y
VIEPKOIALOKT TOYLKAPIIQ, EKTOKTEG GUCTOAEG KO KOATIKT] LOPUAPLYY, KAOMG KoL T Topoodtkn
peimon tov Kodiov otov 0pod, oe VYNAEG Bepamevtikég d0o€lg. Emopévac, to Serkep Ba mpénet va
YPTCULOTIOLELTAL [IE TTPOGOYN O€ 0o0EVELG e GOPapég KOPIoyYEINKES SLATOPUYEG 1 OLOTAPAYES TOV
Kapdlokov pubuov, o acbeveig e cakyapmdon dtafntn, Bupeotoikmon, un aviyetonicdeica
VTOKOoAlOLpio 1) o€ acbeveic ue mpodidfeon yia younAd enineda kaAiov GTov 0po.

Yrdpyovv ToA0 omdvies ovapopég yio adENOT TV EMTEd®V TNG YAVKOING Tov aipatog (PAEre
Tapdypoeo 4.8) Kot avtd Ba mpénet va AapfaveTal vTOYT OTAV CLVTAYOYPAPEITOL o8 acheveic [
LGTOPIKO GUKYOPDIOVE dtaprTn.

Onwg kot pe dAlec Oepamneieg pe eloTveEOUEVE PAPUOKO, UTopel Vo eppavictel Tapddo&og
Bpoyyxdomacpog pe arpvidia avénon tov cuptypol kot Svomvola HeETd and T yopnynomn g doonc. O
Tapad0&og Ppoyy0oTacog avtamokpivetal 6e Tayeiog dpaons PpoyyodtooTOATIKO Kl TPENEL VOl
avtipetoniloviar apéowc. To Serkep Ba mpénet va drokonel apéowc, vo ektipun0ei n katdotoon Tov
acBevoug kot av ypelocBel va yopnynOei evoriaxtikn Oepamneia.

Ot poppokoroyikéc avembBounteg evépyeleg tng Oepameiog pe Po dieyéptn, OnmC glval o TPOUOGC, TO
aioOnuo TaApmv Kot 1 ke@odaAyia, £xovv avoaeepdel, aALd Teivouv va glval TapoduKés Kat va.
HELDVOVTOL LE TN cLVEYLIoN NG Bepameiag.



Mmnopei va cupPohv GUGTNUATIKEG EMOPACELS LLE OTOLOONTOTE EIGTVEOLEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELOES,
Wwitepa av Aapfdvetar o€ VYNAEG dOGELS Yo LEYAAM SHGTAHOTA. AVTEC 01 EMOPACELS Eival TOAD
Ayotepo TBaVO va cupPolv amd OTL UE To Ao GTOUOTOS YAVKOKOPTIKOGTEPOEWN. [TiBaveg
oVOTNUATIKEG EMOPaoEIS Tepropfdvouy obvdpouo Cushing, yapaxmpiotikd tomov Cushing,
KOTOOTOAN T®V EXVEPPLOI®V, HEIMON TNG OGTIKNG TUKVOTNTOC, KOTUPPAKTN Kot YAODKMOLLO Kot
OTAVIOTEPQ, Uid GEPA YLYOLOYIKOV EMOPACENDV 1] EMOPACEDYV CUUTEPIPOPAS, TEPIAUUPAVOUEVNS TNG
YOYOKIVITIKNG VTEPOPAGTNPLOTNTAS, SLOTAPAY MY TOV VIVOL, Gryyovs, kKatdOAluyng 1 embetikdtntog
(1witepa ota modid) (PA. mapaxdTm Tov VoTITAo [atdiatpixos tAnBoouogs yio TANPOQOpies oYeETIKA
LE TIG CLUGTNUOTIKEG EMOPACELG TOV EIGTVEOUEVOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV GE T Kot EQrioug).
Enopévoc, eivar onpovtiko o ac0evig vo TapaKorovdeiTal TOKTIKG Kot 11 60061 TOV E16TVEOUEVOD
YAUKOKOPTIKOGTEPOELOOVS VO LELADVETOL GTT] LIKPOTEPT] 006, GTNV OTTOLD EMTVYYAVETAL
OmOTELEGPUATIKOG £AEYY0C TOV CVUTTONATOV TOV doOpaTog.

Mmropei va, avaeepbel 0pOoAoAoYIKn dlatapayr| ILE CUGTNUATIKN Kol TOTIK ¥P1HoN
KopTIKOGTEPOEW®V. Edv évag acbevig mapovotdalel copntdpata 60mmg BoAn opaor 1 GALEG
dlaTapayéc g 0pacng, o acevig Ba mpémel va e€etdleTot yio Tapamouny o oeBaipiotpo yio
a&loAdynon mhavadv autidv mov Uropel va TEPILaUPAVOLY KATappaKTT), YAAUK®UO 1) OTévVieg
acbéveleg OmmG 1 KEVTPIKN 0pddNG yoprooupiPinotpostdomddeia (KOXA) mov éxet avoapépOei petd
1 YPY|ON CLGTNUOTIKAV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV.

MMopatetapévn Oepameio pe VYNAEG SOGEIC EIGTVEOUEVOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMY UTOPEL VO
TPOKUAEGEL 6TOVG AGOEVEIC EMVEQPIOIOKT KOTOGTOAN Ko 0&gia emveppidtaxn kpion. [ToAd ondvia
TEPIOTATIKA EMVEPPIOLOKNG KATAGTOANG Kot o&glag emvepidlakng kpiong £xovv eniong meptrypapei
pe 800elg TPOTOVIKNG PAovTkaLovng peta&y 500 kot Arydtepo amd 1000 wkpoypappapiov.
Koataotdoeig mov propet duvnrtikd va mupodotnoovy o&gla emve@pidtaxy kpion tepiiapfavoovy
TPOOUA, XEWPOLPYIKN eméuPact, Aoiumén 1 omoladnmote amdTouN peiwon TG docoroyiag. Ta
TPOSPOUE. CLUTTOUATO EIVOL YEVIKE 0oapn Kot pumopel va teptiapufdvouy avopeia, Kothokd GAyoc,
an®AELn PApove, KOTMGN, KEQOAaAyia, vavTio, EUETO, VITOTACT], LEIMUEVO EMTEDO GLVEIONONG,
vroyAvKoia Kol omacpovs. ®a mpénet va e£eTaletan 1o eVOEXOUEVO TPOGHETNG GLGTNATIKNG
Bepamneiog [1e YAUKOKOPTIKOGTEPOELDTN GE GTPEGOYOVES KOTUAGTAGELS 1) TPOYPUUUATICUEVES
YEPOLPYIKEG EMEUPACELS,

H cvoetuotikn amoppoenorn e GOALETEPOANG KO TNG TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG YiVETOL Kupimg
péom tv Tvevpovav. Kabmg 1 ypfon ptiag cuokeung aepofoaldpuon e SOGIUETPTTH EICTVOMV UTOPET
va avénoet v evamddeon Tov POPUAKOL GTOVG TVELHOVES, Ba Tpémel va onuelmBel OTL SuVNTIKE OVTO
uropel va 00MYyNoEL 6€ aHENCT] TOL KIVOUVOL EUPAVIONG GUCTNUATIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.
DoppokokivynTikd ototyeio and epamas d6omn £0e15av OTL 1] CLGTNUOTIKY £KBECT 0TI CAAUETEPOAN
KoL 6T TPOTLOVIKT AoLTIKOLOVY pmopel va avénbel péxpt kot 600 PopEg, OTOV YPTGLUOTOLEITOL O
agpobdrapoc AeroChamber Plus® pe otabephig 6661MG GVVELAGHO GOAUETEPOING KOl TPOTIOVIKTG
@ArovTIKaOVNC, GVYKPLTIKG e ToV agpobdiauo Volumatic®.

Av Kot Toe 0pEAT TG Bepameing pe elomvedEVT] TPOTIOVIKY PAovTIKa OV Bo Tpémel va
EAOYLOTOTO GOV TNV AVAYKT] YPNONS TOV OO GTOUATOG GTEPOEWOMV, Ol ACHEVEILS TOV GTOUATOVV TNV
Oepameio TOVG e TO, 0O GTOUATOG GTEPOELON THAVIV VO KIVOLVEDOLV GTTO AVETAPKELL TV
EMVEQPPLOIV Yo LEYAAO YpoviKd didotnua. Eropévac, ol acbeveic avtoi O mpénetl va
avtetoniloviol pe Witepn epovtida kol 1 AEITovpYia TOL PAOLOD TV EXVEQPISI®V VO,
TopoKorlovOeital ToOKTIKA.

Aocbeveig o1 omoiol oto mapeABOV yperdobnkay vynAég d6celg enelyovosag Bepaneiag e
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, Pmopet emiong va Bpickovtan o€ kivouvo. H mbavotnta vroiemopevng
EKTTTOONG TG EXVEPPIOLOKNG Agttovpyiag, Oa mpénel Tavtote Vo, Aapupdvetal vt Gy o€ ENElyOVGEC
KOl TPOYPOUUATIOUEVES KATAGTAGELS, SUVNTIKA 0TPecOYOveG Kot Ba, mpémet va, e&etdleTan T0
EVOEYOUEVO KOTAMNANG Oepameiog pe yAvKokopTikootepoeldn. O Babuog g entveppiotokng
avendpkelog propel vo amontel GLUPOVAN OO E1O1KO, TPV OO TPOYPAUHOTICLEVES EXEUPACELS.

H prrovaBipn pmopei va avENcel GNUOVTIKG TIG GUYKEVIPAOGELS TNG TPOTLOVIKNG AOLTIKALOVIG GTO
T doua. Erouévmg 1 tantoypov yopnynon Ba mpémel va amo@edyetal, EKTOC 0V T0 SLVNTIKO OPEAOG
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Yo Tov ae0evi vITEPTEPEL TOV KIVODVOL TOV CUGTNUATIKMOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV OO TO.
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT]. YTAPYEL EMIONG ALENUEVOG KivOUVOG CUGTNUATIKAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV
otav ovvdvaletal TPomovikn eAovTiKalovn pe dAlovg 1oyvpovc avactoAeig tov CYP3A (BAéne
Tapdypoo 4.5).

Ymp&e avEnpévn avopopd AOMEEMY TOL KATMTEPOL UVUTVELGTIKOV (1O10UTEPO TVEVUOVING KO
Bpoyyitidag) oe pia perétn didpkelag 3 et@v oe aobeveig pe Xpovia Anoppaxtikni [Ivevpovordbeia
(XAII), mov élaPav otabepd GLVIVAGHO BOCEMY GUANETEPOANG KOl TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG,
yopnyobvuevo pécm Diskus®/Accuhaler®, cuykprtikd pe 1o gikovikd eappoxo (PAéne Toapdypapo
4.8). Xe duapkelag 3 etv perétn ot XAIL o peyardtepng nAikiog acBeveic, o1 acBeveic pe
pikpdtepo deiktn pnalog copatog (<25 kg/m?) kau o1 acOeveic pe moAd copapn voco (FEV <30% g
TPOPAETOLEVNC TIUNG) NTOV O PEYOADTEPO KIVOLVO avATTLENC TVELHOVIAG, aveEapTnTa OO TN
Oepameio. Ot yiatpol Tpémet vo Tapapévouy og YpIyopot yia Thovh avAmTuén Tvevoviag Kot GAA®Y
AOWDEEDV TOV KATOTEPOL AVATVELGTIKOV og aoBeveic pe XATL, emeldn ta KAVIKA opoKTploTKd
TETOL®V AOUDEEWDV KO TOPOELG UMY GLYVA aAlnAemucaAvTtoviat. Edv évag acBevig pe coPapn XAIL
napovctldost Tvevpovia, 1 Ogpameio pe Serkep Bo mpénel vo emavagioloynel. H acedieio ko
amoteleopatikdtnTo ToL Serkep dev Exet tekunprwbel og acbeveig pe XAIT kot wg ek TOHTOL TO
Serkep dev evdsikvutarl yia yprion ot Oepancio tov acbevidv pe XATL,

H tavtoypovn ypnon ketokovalOANgG xop1yoOUEVT|G CUCTNUATIKA, CLEAVEL TN CLOTNLOTIKY EKOEOT
G0N GOAUETEPOAT. AVTO pmopel va 0NN oL 6 HENOT TNG GLYVOTNTAG ELPAVIONG GUGTIUATIKMY
eMOPAcE®V (.Y, EMPUNKLVOT TOL dtactpoTog QTC kot aictnuo moApuodv). Exropévac, n toutdypovn
Oepomeia pe ketokovaloin 1 GAlovg 1oyvpovg avactoreic Tov CYP3A4 Ba mpénel vo anoeebyetat,
€KTOG €0V TaL 0QEAN avTioTaOUiovy TOoV duvNTIKA AVENUEVO KIVOLVO GLUGTNUATIKOV aVETIHOUNT®V
gvepyelmv ond v Bepameia pe carpetepoin (BAére mapdypapo 4.5).

TMoudwarpikdc TANOvouoC

TToud1d ko EpnPor nhkiog <16 etdv mov AapPdvovy vymAEg 00GELS TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG
(Tomwcd > 1000 pixpoypappdpro/muépa) puropei va Bpickoviar og Wiaitepo kivovvo. Mropei va
EUPaVIcHoVY GUOTNUOTIKEG OPACELS, 1O10HTEPU GE VYNAEG BOGELG TTOV YOPTYOLVTOL Y10, LEYAAQ YPOVIKA
dwothpozo. [Mbovég cuomuatikég dpdoelc meptiapupavovy cuvdpopo Cushing, yopoktnpiotikd
tomov Cushing, katactoln TV envePpidiny, o&eio eTve@PLOIOKT KPIoN Kot avaGTOAY TG AvATTUENG
o€ mOdLd Kol eNPovg Kot 6TovioTepPa, Hio GEPE YuxoloyIK@OV ETOPAGE®V 1] ETOPAGEDY
GUUTEPLPOPAS TEPIAAUPAVOLLEVIC TG YUXOKLVITIKNG VIEPOPAGTNPLOTNTAS, SLOTAPAY MY TOV VITVOV,
ayxovg, katdbiymg N emBetikoTnTag. Q0 TPEMEL va eEETAGTEL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOL TOLO10V
M 10V €PNPoL o€ £11KO TUdINTPO — TVELLOVOADYO.

Yuvietdtat 1o VoG TV TdldV oL Aapfdavovy tapatetapévn Bepanein Le elemTveduEVaL
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIT VA TapakoiovBeitor taktikd. H d6on Tov eromvedpevov
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDOVS Oa Tpémer va permBei oty youniétepn dvvarny 6661M mTov ivar
OTOTELEGUOTIKY] 1] SLUTI PG OTOTEAEGRATIKOD ELEYYOV TOV AoOpaTog. Enueioon: To Serkep
owatifeTor povo 6€ V0 TEPLEKTIKOTTES. AV O10TIOETUL GTIV IKPOTEPT] TEPLEKTIKOTNTO TTOV
nepieyel caApeTEPOAN 25 pikpoypoppdpro kKot Tpomioviky @rovtikalovn 50 pikpoypappdpia,
nePLEKTIKOTNTA N 0roio O émpene vo cuviayoypagPn0si ota mtadra. Emmiéov, n acepdiero ko n
amotereopaTIKOTNTA TOV Serkep, 6 Tadid nhkiog 12 eTdv Ko veoTEPa, KAOMOS Kot 6€ Epfovg
nhxkiog 13-17 eT@v dev £xel TekuNpro0ei. Agv vapyovv dwabécipa dedopéva. To Serkep dev
GLVIGTATOL Y10, Y P1)6T 6€ oLl Ko €PNfovg nhkiog Kate Tov 18 eTOv o€ avthy ™ @don (PA.
napaypago 4.2).

4.5 Alinlemodpdaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEg HOpPES alnieniopacg



O1 B-adpevepyikol avactoreis unopel va eEacbevicovv i va avtaywvilovtol m dpdon g
colpetepoing. Kot ot 600 tomot, pun exiektikoi Kot eKAeKTiKol B-avacTtoleic, Oo tpémet va
amoQeLYOVTOL GE 0.60eveic e AoOLLa, EKTOG OV GUVTIPEYOVV EMTAKTIKOL AOYOL YO TN (P1OT) TOVG.
Avvntikd cofapn vrokaAlopio propel va pokvyel amod T Oepaneio pe Bo- dieyépteg. Idwitepn
TPOocoyN cvviotdton o€ o0&V cofapd dobpa, Kabdc 1 enidpacn avth wropel vo evioyvbet e
Tavtoypovn Bepaneia pe Tapdywyo EavBivine, otepoeldn Kol SLOLPNTIKAL.

H ovyyopnynon dAhov eapudkmv mov mepi€yovy GAAOVG adPEVEPYIKODS dlEYEPTES, UTOPEL Va €XEL
duvntikd afpolotikn Spdon.

IIpomovikn eAovtikalovn

Kétw ond kavovikég cuvBnkeg, LT amd Yop1yNon EIGTVOMYV LLE TPOTLOVIKT GAOLTIKALOVT,
EMTUYYAVOVTOL YOUNAEG GVYKEVIPADOELS GTO TAACHUM, AOY® TOV AVENUEVOL UETABOAIGUOD TPMOTNG
S1000V KOl TNG VYNANG GUGTNUATIKNG KABaPoNg Tov emTuy)XaveTaL 0o To KuTdypmpa P450 3A4 oto
€vtepo kot to Nrap. Emopévog, kKhvikd onUovTiKEG UpUOKEVLTIKEG OAANAETIOPAGELG UE TNV
TPOTIOVIKN PAoLTIKALOVN glvor amiBavo vo epeoviciovv.

e pio PeAETN QOPUOKEVTIKOV CAANAETOPACEMY GE LY ATOLO TTOV EKAVAV YPNGT EVOOPPIVIKIG
TPOTLOVIKNG PAOVLTIKALOVTG, 1 prtovaPipn (Evag eEatpeTikd 16YVPOG AVAGTOAENS TOV KUTOYPMUOTOS
P450 3A4) og d6om 100 mg 300 Qopég TNV NUEPA AHENCE TIG GUYKEVIPDGELG TNG TPOTIOVIKNG
@AOVTIKALOVNG OTO TAAGHO APKETEG EKATOVTAOES POPES, UE OAMOTEAEGLOL ONLOVTIKG LELOUEVES
GLYKEVTPMGELS KOPTLOANG oTov 0po. [TAnpopopieg oyetikd pe avth v aAAnAenidpacn yio tnv
€10TVEOULEVT] TIPOTLOVIKT] GAOVTIKALOVT JEV VTLAPYOLV, CAAL AVOUEVETAL ONUAVTIKY aOENoT oTaL
enmimeda TG TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG 6To TAdoua. 'Exouv avagepbel Ttepmtdcels GuvopoLov
Cushing ka1 emveppidioxng katactornc. O cuvovacudg ovTdC Bo TPETEL VO ATOPEVYETAL, EKTOG OV TO
O0PeLOG VITEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOD GUGTNUATIKOV TUPEVEPYELDY OO TOL KOPTIKOGTEPOELDN].

e pio puepn perémn og vyieic eBehoviés, o ELappd Aydtepo 1oxvpog avaotoréos Tov CYP3A, 1
ketokovaloAn, avénoe v €kBeon otn Tpomovik pAovTikaLovn petd amd plo etomvon katd 150%.
Av10 glye oov amotérecpa peyorvutepn peimon g kopTiloANg 610 TAAGLO CUYKPLTIKG UE TN
UELOVOUEV YOPNYNOT TTPOTIOVIKT G AoLTIKOLOVNG. H Guyyopnynom pe GAAovg 1oyvpovg VoG TOAEIS
tov CYP3A, 6mwg 1 1tpakovolOAn, TpoidvTa, oV TEPLEXOVY KOUTICIOTATN KOl LETPLOVS OVUCTOAELG
tov CYP3A, 6mwg 1 epubpopvkivn, avauévetat eniong vo avénoet Tnv cuotnuikn ékbeon og
TPOTLOVIKN GAOLTIKALOVN KoL TOV KIVOUVO GLGTNIKOV avemBOpuntov evepyeudv. O cLVILAGHOG
avtdg Oa Tpémel va amopedyeTal eKTOG Ko av To 6@ehog avTtiotaduilel tov mbavo avénpévo kivouvo
EUPAVIONG GLOTNIKOV OVETBOUNTOV EVEPYEIDY TMOV KOPTIKOGTEPOELODV, OndTE 01 0loBeveig Oa
TPENEL VO, TAPOKOAOVLOOVVTAL Y10 GUGTNIKES OVETLOVUNTEG EVEPYELEG TV KOPTIKOGTEPOELODV.

ZaAUeTEPOAN

Iayvpoi CYP3A4 avaoroleic

H ovyyopnynon ketokovaloing (400 mg amod to otopo. araé nuepnoing) ko coipuetepoins (50
UIKPOYPOUUAPLOL EIGTVEOUEVT] dVO OPEC TNV MUEPX) o€ 15 vy dropa yio 7 NUEPES EiYE G
amotéleopa onuavtiky avénon oty £kbeon caipetepoing oto mAdoua (1.4 popég oto Cmax ko 15
@opéc oty AUC). Avuto pmopel vo 0dnynoet o€ adénet) tng cuyvoTNTOS EUPAVIOTIS GAA®Y
GLOTNHOATIK®V dpdoemv omd v Bepameio pue caiuetepoAn (.. exunkvuven Tov dtaotnuatog QTc
Kol aioOn e TOAUDV) GUYKPLTIKE e TV yopynon povobepameiog e cailpetepoAn 1 keToKova oA
(BAéme mapdypago 4.4).

Agv mopatnpnOnioy KAMVIKE GUAVTIKEG ETOPACELS GTIV OPTNPLOKN TLEST), TOV Kapdlako pubud, tnv
YAvKOln o610 aipa Kot Ta eminedo KoAiov oto aipa. H cuyyopnynon pe ketokovaldin dev avénece 1o
xpdvo nuicelag Cong g GOAUETEPOANG, 00TE avENGE TNV evandBeon GalueTeEpOANG e
gnovolopfavopevn xoprynon.
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H tavtoéypovn yoprynon ketokovaloing Oa mpémel va, amopevyeTal, EKTOG GV TO OPEAN
avtietafpifovy Tov SuvnTiKd cvENUEVo Kivouvo GLGTNUOTIKGV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV OO TNV
coipetepon. Eivar mBovov va vrdpyel mapopolog kivouvog oAANAETIOpacn G Le GAAOVG 1IGYVPOVG
avaoctoreig tov CYP3A4 (m.y. wrpaxovaloin, tembpopvkivn, prtovafipn).

Mérprac 1oydoc CYP3A4 avaortoleic

H cvyyopiynon gpvBpopvkivng (500mg and to otdua Tpeig popég v Nuépa) kot caipetepoing (50
UIKPOYPOUUAPLO EIGTVEOUEVT] dVO QOPEC TNV MUEPX) o€ 15 vy dtopa Yo 6 NUEPES EiyE G
OTOTEAEC O LUKPT] 0AAG Ol OTOTIOTIKG OTUOVTIKY avénon oty ékfeon o coipuetepoin (1.4 popéc
oto Cmax kot 1.2 popég oty AUC). H suyyoprynon pe epubpopvkivn dev cuoyeticOnke pe kmotleg
coPopéc avemBounteg evépyelec.

46 TovipétnTa, KONON Kot yolovyia

Kdnon

"Evag peydiog aptBpog dedopévav oe £ykueg yovaikeg (mepiocdtepeg and 1000 exPaoceig
EYKVHOGVVNG) OEV DTOJEIKVVOVY SVCTANGTIKN 1) TEPVVEOYVIKT TOEIKOTNTA Y10l TV GOAUETEPOAT KO
TNV Tpomovikn eAovtikalovn. Melétec oe {da £yovv dei&el TOEIKOTNTO GTNV OVOTOPOYMYIKN
KAVOTNTA LETA TN YOPNYNOT P2-00PEVEPYIKAOV AYOVIGTOV Kol YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV (PA.
Topaypaeo 5.3).

H yopnynon tov Serkep og eyxbovg Bo, mpénet vo ano@aciletar povo oV TO AVUUEVOUEVO OPELOG Yia
N uNTépa eivan peyaldTePo amd omolovonmote mbavo kivovvo yia to EuPpvuo.

T ™ Bepameia eykbdmv yovarkdv Bo Tpémet va yopnyeitol 1 WKPOTEPT OMOTEAEGLLATIKY] OOON
TPOTLOVIKNG PAOVLTIKALOVTG, TOV amanteital yio va drotnpn el emapkng o ELeyyog Tov AoOpoTog.

Onioouodg

Eivon yvooto €dv o1 peToforiteg TG CAAUETEPOANG KO TNG TPOTIOVIKAG GAOVTIKALOVNC EKKpivovTOoL
GTO UNTPIKO YAAQL

Meléteg Exovv Oeilet OTL 1] GAAUETEPOAT KOL 1) TPOTLOVIKT PAOLTIKALOVT KaBMG Kot o1 et oAiteg
TOVG EKKPIVOVTOL 6TO YAAN TV apovpaimv wov OnAdlovv.

O «ivduvog yo ta veoyévvnta/ Bpéen mov nralovv dev umopei va amokieiotel. [Tpémet va AneOel

andPOoT GYETIKA pe TO GV mpémet va dlakomel 0 OnAacudg 1 n Oepancio pe Serkep, Aappavovrog
VoY T0 OPELOG TOV BNAacLOV Yo TO Tadl KoL To 0PeELOG TG Bepameiog Yo T yovaika.

Tovwotnta

Agv vapyovv dedopéva oe avBpomovs. Qotdco, peréteg oe {da dev £de1&av emidpacn TG
GOALETEPOANG N TNG TTPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVIC GTY) YOVILOTITA

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOTTo 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN oV Tmv

To Serkep dev éyet kapia 1 £yl AGNUAVTY ETIBPOOT GTNV IKAVOTNTO, 0 YNOTG KoL YEPIGLOD

UV UAToV.

4.8 AvemOounTteg evépyeleg
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Eme181 to Serkep mepiéyel coApeTEPOAN Kot TPOTLOVIKY PAOVTIKOLOVT TO €(00¢ Kot 1 cofapoTnTa TV
avemBuunTov evepyeldv Tov oyetilovial e 1o Kabe cLGTATIKO, UTopel va, avopévetat . Agv vrdpyet
eninTmon emnpochet@v avemBOUNTOV EVEPYEIDY KATH TNV TOVTOYPOVT XOPNYNOT] TOV 30O
QOPUAKOV.

Ot avemBounTeg EVEPYEIEG TOV GLVOEOVTOL LE TN GOAUETEPOAN/ TPomOVIKT AovTiKa(OVN
AVAPEPOVTUL TOPUKAT®, OVAL OpYOVIKO cOGTNUO Kot vy votnTa. Ot cuyvotnteg opilovTol oc: ToAD
ovyvég (=>1/10), ouyvég (=1/100 kon <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 ko <1/100), omdvieg (=1/10,000 £mg
<1/1000) kon pn yvootég (dev umopodv va, ektiunfovv and ta dtobéoipa dedopéva). Ot cuyvotnTeg
TPoEKLYaV amd otoryein KAVIKOV dokiudv. H cuyvotnta epedviong 61o ewovikd @Aaproko dev
ANQONKE LTOYN).

Opyovikd cvotnuo | AvemQountn gvépyera, YuyvotnTa
Aouméeig kot Movidiaon 6T0 GTOUA KOt TO PAPVYYQ. Yuyveég
TOPACITAOGELS
[Tvevpovia Toyvéch?
Bpoyyitida Toyvéch?
Owopaykn kovtvtioon Xrdvieg
Awotapoyég Tov Avtidpdoelg vepevoncOnoiag: e T1g akdAov0eg
OVOGOTOLNTIKOD EKONAOOCELS:
GUGTNOTOG
Agppoticég avtidpacelg vrepevaicinciog. Oyt ouyvég
Ayyerooidnpa (Kvpiwg oidnuo Tpoo®Tov Kot Xmhvieg
GTOLLOTOPAPVYYOL)
AvomvevoTikd copntdpata (dVGTVola) Oyt ovuyvéc
AvomvevuoTikd copntodpata (Bpoyyocmasciog) Xravieg
AvoeulokTiKéS avTdpdoelc teptlopfavoprévon Tov Xravieg

OVOPLAOKTIKOD GOK (KatamAn&iog)

Awotapoayéc Tov Yvvdpopo Cushing, yapaxtnprotikd tomov Cushing, Trdviec’
EVOOKPIVIKOD EMVEPPLOLOKT KATOGTOAN, KaBLoTEPNON TG
GUGTNUOTOC avamTuéng oe modld Kot eprPoug, Heimon TG 0GTIKNG

TUKVOTNTOG
Awotapoayéc Tov YrokaAopio Toyvéc
HeTaOAMO LoD Kot TG
Bpéyng Ynepylokoyio Tréviec?
Yoyrorprkég Avyyog Oy ovyvég
dtoTopayEc

Awotapayéc Tov HTVov Oyt ovuyvég

Metaforéc ot svumeplpopd, coureptlauavouévne | Xmavieg
NG YUYOKIVITIKNG VIEPIPAGTNPLOTNTOC KOl TNG
gvepebiotdTTag (Kuping o TadLd)

Kotabiwyn, embetikotra (kupimg o mondid) Mn yvootég

12



AwoTapayéc Tov Keporaryia [ToAD cuyvéc
VELPIKOL GLGTILLOTOG
Tpoéuog Oy ovyvég
OpBahpucég Koatapdxtng Oyt ouyvég
dtoTapayéc
Muadkopo Trvie’
®oAn 6pacn Mn yvootég
Koapdiaxég AioOnuo Toipmv Oyt ouyvég
dtoTapayéc
Tayvkapdio Oyt ouyvég
Koapdrakég appobuieg (meptiapfovopuévng g Xmavieg
VIEPKOIALOKNG TOYLKOPITOG KOl TV EKTOKTMV
GLGTOADV).
KoAmum poapuapoyn Oyt ovyvég
2mOdayym Oy ovyvég
Awotapayéc Tov Pwoopapvuyyitida oAb cuyvéc™®
OVOTTVEVLGTLKOD
GUOTNOTOG, TOV Epebiopodg tov otopato@dpuyya Yoyveéc
Bdpaka Kot Tov
puecobwpakxiov Bpayyoc povic/dvcomvia Yoyveéc
[opapprvoxoArmitida Toyvéc?
[Hopado&og Bpoyydomacuog Tréviec?
Awotapoyég Tov Moiwmeg Toyvéch?
OEPLOITOC KOl TOV
VTOSOPLOV 1GTOV
Awotapoyég Tov Mvikég kpbiumeg 2oyveEc
LVOCKEAETIKOD
GUGTNLOTOG KOl TOV Metatpovpoticd Kotdypoto Toyvéch?
OUVOETIKOV 16TOV
ApBparyieg Yuyvég
Mvuoahyieg 2oyveéc

L AvagépOnkay cuyvé [E TO EIKOVIKO QAPLOKO
2 AvagépOnKay moAD GUYVEL LE TO EIKOVIKO GAPLOKO
3 Avagépnkay otn diapketn 3 etdv ot pia perétn XAIT

* BAéne mapdypago 4.4

TIeprypaen emieyuévmv ovembountwy EVEPYELDV
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O pappokoroykég avemBounteg evépyeteg g Bepamneiog pe Bo-01eyépteg, Onmc 0 TPOUOC, TO
aiocOnuo ToAP®OV Ko 1 KepahaAyia, Exovv avaeepBel oAb TEtVOLV Vo, iVl TOPOSTKES Kot VoL
LELOVOVTOL UE TN GLVEYIoT TNG Oepameiag.

Onwc ovpPaivet kat pe dAAeg Bepamneieg Le elomvedpeva, mopadosoc PpoyyOoTaGOG LTopEl va.
ovpel pe pa dpeon avénon Tov GLPLYHOL Kot THG SVGTVOLUG HETA T Xoprynom. O mopdadoog
Bpoyyxdcmacog aviamokpiveTal o €va Tayeiog Opdong PpoyyodtaoTaATIKO Kol TPETEL VO,
avtipetoniletol apéons. To Serkep Oa mpénet va dwaxonel apéong, o acbevig va, emovagioloyndei kot
va cvotadel edv kpBei anoapaitnto evarlaktikny Oepomeio.

Ab6Y® ™G TPOTOVIKNG GAOLTIKALOVNG TOV TEPIEXEL, GE OPIoLEVOLS 0cBevels pmopel va eppavicBet
Bpdryyxoc pmvig kot povidioon (GeBec) 6To oTOUN KOt GTO PAPLYYO KOl GTAVIOTEPE GTOV OLGOPAYO.
Toc0 0 Bpdryyog emvig 660 Kat 1 GuyvOTNTA ELEAVIOTG TG LOVIAOGNS GTO GTOUA KOl GTO GApUYYQ
UTOPOHV VO, DVTTOYWPNGOLVV UE EETAVUA TOV GTOLOTOC UE VEPO KOUT BODPTOIGUA SOVTIDV UETE, T
YPNOM TOL TTPOidVTOC. H GUUTTOUATIKN LOVIAINGT TOL GTOUATOG KOl TOV QAPLYYQ UTOPOLV VO,
Bepomevtohv UE TOTIKN avTIHVKNTIOGIKY Ogpameia, yopig vo daxdntetar 1) Ogpaneia pe to Serkep.

TMoudwarpikdc TANOvoudC

211¢ TOOVEG GLOTNUOTIKES EMBPAcELS TEPIAAUPAvovTaL To cuvdpopo Cushing, ta yapaktnploTikd
tomov Cushing, N katactoln TOV exvePp1diny Kot 1 KaBLoTEPNON TG AVATTLENG TOV TOLdLMV Kot
epnPov (PAére Tapdypapo 4.4). Ta tadid propei exiong va ELEOVICOVV AyY0g, OL0TAPUYES VTVOL KOt
UETOPOAEG TNG GLUTEPLPOPES, TEPIAAUPAVOLEVIC TG VIIEPOPACTNPLOTNTAG KO TG EVEPEBITTOTNTAC.

AvoQopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®Y EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOL QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOLKNG TEPIBOAYNG VO, AVAPEPOLY OTTOLECONTTOTE TOUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES
otov E6viko Opyaviopnd @appakwv, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyoc, Abnva, TnA: + 30 21
32040380/337, ®ag: + 30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr

49 Ymnepodocolroyia

Aev vrdpyovv drabéciua dedopéva vepdocoroyiag pe caiuetepoAn/ pomiovikn rovtikaldovn omod
TIC KAMVIKEG SOKIIEG, MOTOGO TAPAKAT® avagépovot dedouéva vepdocoroyiag Kat omd ta 600
QappoKo:

ZOAUETEPOAN

To onpeio kot GLUTTOUATO VTEPOOGOAOYING e CAAUETEPOAN givor LAAT, aVENGELS GTNV CLGTOALKN
apTNPLOKN TEST, TPONOG, Ke@aAalyio kot Toyvkapdia. Te nepintmon mov 1 Oepaneio pe Serkep
mpémeL va dlaKomel Adym vepdocoroyiag Tov Bo-deyéptn Tov eapudikov, Ba mpénel va eEetacbei )
eEaocpdAion katdAAning Bepaneiog vrokatdotaong e otepoedn. Emmpocsbitmg, umopel va
eupavictel vrokoAopio kol ©g extovTov Ba Tpémel va Tapakolovdovvtal Ta Enimeda TOV KoAiov
otov opd. H yopnynon copuminpoudtov kaiiov, Bo tpénet vo eetaoTel.

pomiovikr erovtikalovn

OC&gia: O&ela elomvon| TPOoTIOVIKNG AOLTIKALOVNG o€ VITEPPOALKES OOGEIS GUYKPLTIKA LE TIG
GUVIGTOUEVEG, UTOPEL VL 001V |OEL GE TPOGMPIVI] KUTOGTOAN TNG EMVEPPLOLOKNG AEITOVPYING. XTNV
nepintoon avtn dev yperaletar vo yivel Kopia eneiyovoa gvEpyela, EMELON 1] EXVEPPIOLOKT] AELTOVPYiaL
0o emavérDel o pepicég NUEPES, OTMG EMPEPoLDVETOL AT LETPNGELS TG KOPTILOANG GTO TAUCHLOL.

Xpovio vtepdocoroyia pe etemed eV TPOTLIOVIKI] PLovTIKALOVN: H avendpkeia Tov enveppidiny
TPEMEL VoL TapakolovBeital Kot 1 Bgpameia e CLGTNUATIKA YAVKOKOPTIKOGTEPOELON UTOPEl va gival
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amapaitntn. Otov otabepomombei, 1 Oepancio Bo Tpémel vo cuveyLoTEL [IE E1GTVEOLEVO
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDEG OTN CLUVIGTOUEVT 0O (PA. mapdypapo 4.4)

e TEPIMTAOOELG TOGO TNG 0&eing OG0 Kl TNG YPOVING VITEPSOGOLOYING LLE TPOTIOVIKT] PAOVTIKALOVN, 1
Oepoameia pe Serkep Oa npémet va, cuveyicOei, oty KoTdAANAN docoroyia yio Tov EAeyyo TmV
CUUTTOUATOV.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX

51 ®@appokodvvopkEés 1010TNTES

Doppokobepamevtikn Kotnyopio: PAppoKo Yo OTOPPUKTIKES VOGOVS TOV AEPAYMYDV, AOPEVEPYIKA
6€ GLVOLUCUO LE KOPTIKOGTEPOEDN 1| GAAL (APLOKA, EE0IPOVUEVOV TOV aVTIXOAVEPYIKDY, Kmdukdg

ATC: RO3AKO06.

Mnyoviopdc 6pdonc Kol QopUOUKOOVVOULKESC ETOPACELS

To Serkep mepiéyel caAUETEPOAN Kol TPOTLOVIKT] GAOVTIKOLOVT], Ol OTTOIEG £XOVV SLAPOPETIKOVG
U OVIGHo0S dpdong.

Ot avtioTotyol unyoviopoi dpdong Kot Tv 600 aVTMOV EUPUAKOV ToPATIOEVTOL TOPUKATO.

2OAUETEPOAN
H colepetepdin eivar évag ekAektikog Po-adpevepykds dieyéptng mapateTapévng dpaong (12
OPOV), TOV JaBETEL piol oKLl TAEVPIKT] GAVGO, 1) OTT010. GUVOEETAL LE TO E101KO TUN O TOV LTOSOYED.

H colepetepoin mporodel pio peyadvtepng d1dpKelag fpoyyodiacToin, 1 oroia dlapkel TOLAGYIoTOV
12 dpeg, GLYKPVOLEVT LE TIG GLVICTMUEVES 0OGELS TMV GUUPATIKAV P,-01eyepTadv Ppayelog dtbpKelog
dpdomng.

Tpomovikn plovtikalovy:

H mpomovikn provtikaldvn xopnyoOUeEV GE EIGTVOEG GTIC GUVIGTAOUEVES OOOELS, £XEL
YAVKOKOPTIKOEIDIKT] OVTUPAEYLOVADIT OPAGCT] GTOVG TVEDLOVEG, LE OTOTEAEGLLO TNV PEI®ON T®V
CUUTTOUATOV KOl TOV TapoEuoudv Tov doBuatog, e Aydtepes avemBOUNTES EVEPYELEG GUYKPLTIKA
e eKeiveg mOL TPOKAAOVVTAL OO TH GUGTNUATIKY YOPTYNOT YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

Klvikn omotelecnotikdTNTo Kol 0GQAAELO

Klvikég peléreg twv Zoluetepoin/ Tpomovikr pAovtikalovn oe dobua

Mia perétn didpketag 12 umvaov (Emtuyyavovtag tov fédTioto £leyyo tov dobuatog - Gaining
Optimal Asthma ControL, GOAL), og 3416 evijhikeg kat epnfoug acOeveig pe emipovo dobua,
OUYKPIVE TNV OCPAAELD KOL TIV OTTOTEAECUATIKOTITO TOV GAAUETEPOAN/ TPOTIOVIKT PAoLTIKALOVN
&vavtt ¢ povodepameiog pe EIGTVEOUEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES (TPOTLOVIKY PAOVTIKOLOVT), LE
oKomd va, diepevvn el €6v o1 6TOYOL TNG AVTIUETOTIONG TOL doBpatog etvon epiktoi . H Bgpaneia
av&avotav otadiakd ke 12 efdopddes péypt va emtevybel ‘o mhipng éAeyyos ™ * 1| péypt va
yopnynOei n péyiotn d6om tov vd perétn eoappdkov. H pedétn GOAL £deiée 6TL mepiocdTEPOL
acbeveig mov éhafav coipetepdin/ Tpomoviky rovtikaldvn TéTuyay EAeyyo Tov dobuatog,
GLYKPLTIKA UE TOLg acbeveig mov Elafav povobepameio, e E16TVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELHES KOl OLTOG
0 €é\eyyog emtevyOnke pe yapmAdTEPT SO0T YAVKOKOPTIKOGTEPOELDOVG,.

*Eroprag eleyyouevo ac0po exttedydnke ypnyopotepa e GOAUETEPOAN/ TPOTIOVIKY PAOLTIKOLOVN
amo 0Tl povo e povobepaneio el6TVEOLEVOL KOPTIKOGTEPOELWDOVG. O ypdvog Bepameiag yio tnv
eMITEVEN TN TPATNG OTOMKNG ETapKg eAsyyouevns fdopnadag yio to 50% tav acbevav Ntov 16
NUEPES LE GOAUETEPOAT TPOTIOVIKT] PAOVTIKALOVT], GUYKPLTIKG, UE TIG 37 MUEPES Yio TNV Ouddol
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povoBepameiog e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDEC. LTIV DTOOUASN TV AGHUOTIKMV OV dev Elyav
Eavamipel GTEPOELON, O YPOVOS Y10, TNV EMITEVLEN MOG emaprms eAeyyouevns edopadag Ntav 16 nuépeg
ue Bepameio caipeTepOAT TPOTIOVIKTY PAOVTIKOLOVT], GUYKPLTIKG. LE TIG 23 MUEPEG TTOV YPELACTNKOV
v T povofepamneio pe EITVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELIEC.

Ta cuvolkd amoteAéopoto TG pLerétng £det&av:

MMocoot6 AcOBevav mov nétvyav *Enapkog eheyyopevo (EE) kol **IIApog eheyyopevo
(IIE) AcOpa og ordotnua 12 pnvav

Yaiperepoin/Ipomiov | Ipomoviki

Oepoameia Tpiv T perétn K1 Provtikalovn DhrovTikalovn
EE IE EE IE

Xopig E16TVEOPEVO KOPTIKOGTEPOELDES | 78% 50% 70% 40%

(uovo SABA)

Xopuni1 60661 E16TVEONEVOD 75% 44% 60% 28%

KOPTIKOGTEPOELS0VG ( <500
pikpoypapupdpioe BDP 7
1600UVOLO/MUEPD)

Métpra 6001 1oTVEOUEVOL 62% 29% 47% 16%
KopTIKooTEPOELS0vG (>500-1000
pikpoypoappapto. BDP 1
16000VOLO/MUEPQL)

Yuvolkd amoteréopata Yo TG 3 71% 41% 59% 28%
onaosg Oepanciog

*Emoprag eleyyouevo aobua: o€ Myotepo amd 1 ico pe 2 pépec, pe Babpoidynon Tov COUTTOUATOV
peyaAvtepn omd 1 (to coumtopo mov fadpoloyeiton pe 1: opileTon MG ‘GUUTTMOUOTO Y10 (L0 GOVTOUN
nepiodo Katd T didpkela e nuépag’), xpnon SABA (B2-dieyeptov Bpayeiag opdong) oe Arydtepo
amo 1| {00 pe 2 nuépeg kal o€ Ayotepo omd 1| ic0o pe 4 teputtdcels/efoopdada, peyolutepn amod 1 ico
pe 1o 80% g TpoPAETOUEVNG LEYIOTNG TPOIVNG EKTVEVOTIKNG POTG, YOPIG VOKTEPIVEC APUTVIGELS,

Y OPig Topo&uoohs Kol Ywpic OVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTOL VO 001)YOUV GE OALOYT TNG BEPATEVTIKNG
ayoyne.

**[IAnpnc éleyyos Tov aoBuatog: Ywpig cuUTTOUATO, YOPIC ¥pon SABA, pueyaidtepn and 1 ico pe
70 80% NG TPOPAETOUEVNG LEYIOTNG TPWIVIG EKTVEVGTIKNG POTG, YDPIC VOYTEPIVES OLPVTIVIGELS, XWOPIG
Topo&LGUOVG Kot Y@Pig avemBOUNTEC EVEPYEIEG TOVL VO, 0N YOOV GE GAANYT TNG BEPAUTEVTIKNG Oy ®YNG.

To anotedéopoto TG HEAETNG OVTNG BELYVOLV OTL 1] XOPTYNON TOL CAAUETEPOAN/ TPOTLOVIKNY
oAovTikalovn 50/100 pukpoypappdapilo 300 eopEc TV NUEPL UTopel va oplotel mg apyikn Bepameio
ouvtipnong o€ acbeveic pe péTplo enipovo dobua, yio Toug 0moiovg 0 YPIYopog EAEYYOS TOL
doBuarog Bewpeitar ovolddng (BA. mapdypago 4.2).

Mia StAr] TVEAY], TVYOOTTONUEVT TOPAAANA®V opadmV pelén, oe 318 aobeveig pe emipovo dobua
niwiog >18 etdv, a&0AGYNOE TNV OCPAAELN KOL TV OVEKTIKOTNTO TG XOPTYNONG dVO EIGTVOMY 600
QOPEC TNV NEEPQ (dmAdota 600M) caipetepoin/ Tpomovikny Aovtikalovn yia d0o efdouades. H
UEAETN €0€1E€ OTL 0 SIMAAGIAGIOG TOV EICTIVOOV KAOE TEPIEKTIKOTNTOG TOV GOAUETEPOAT TPOTIOVIKY
@AovTIKALOVN uéExpt ko 14 nuépeg eiye ¢ amotéleoua pia, pkpn adénon tov avemfounTmv
gvepyelmv mov oyetilovtan pe toug P-deyépteg (tpopog, 1 acbevic [1%] évavtt 0, aicOnua maAudv; 6
[3%] évavtt 1 [<1%], poikég kpaumeg; 6 [3%] évavt 1 [<1%]) ko pia Topodupowa odénon twv
avemBouunTOV evepyEIDV TOL GYETILOVTAL LE T EIGTVEOLEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, (.Y, LoAvioom
oto otopa, 6 [6%] Evavtt 16 [8%], Bpdryyoc ewvig, 2 [2%] évavti 4 [2%], cuykpitikd e pio e16Tvon
Vo eopéc v Nuépa. H pikpn avénomn tov avemBountov evepyeldv oyeTilOUEVOV LE TOVG B-
deyépteg Oa pémer vo Aapfavetal vIoyn v o YioTpog e£eTalel TO EVOEYOUEVO SITAOGIOGIOV TG
d6oN¢ TV GaAUETEPOAN TPOTIOVIKT AoVTIKALOVN G EVAAIKEG aobeveic, ov ypetdlovtal
emupochetn Ppayvypovia (Léxpt 14 nuépeg) elomvedpevn Bepaneio [Le YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).
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AcbBua
Meiétn SMART (Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial)

H perétn (SMART) rav pua apepikovikr] LeAETn 28 efdouddwv mov aEloAdynce TV ao@AAELD TG
GOALETEPOANG GE CUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO MG TPocHnKn 6T cuviOn Bepaneio o vijAikeg
ka1 Eenpovg. [Tapdtt dev vanpyay SNUOVTIKEG S10POPES GTO TPOTEVOV KATUANKTIKO GNUELD TOV
GLUVOLOCUEVOL 0plBpoD BavaTmy Tov GYETILOVTAY [LE TO OVATVELGTIKO KOl TOV ATEIATIKAOV Y10 TN
{on KOTOOTAGEDY TOL GYETILOVTOV LE TNV AVOTVEVOTIKO, 1| HEAETN £0g1Ee onuavTikny avénon tov
Bavatov mov oyetilovtav pe to dobua oe acBeveic mov EAaPav colpetepoin (13 Bdavarotl and 13.176
acBeveig mov éhafav Bepamneia pe caipetepoin évavtt 3 Bavdtov amd 13.179 acbeveig pe giovikd
@appaxo). H pelémn dev oyedidotnke yio va aloA0yNoEL TV ENLOPACT TG TALTOYPOVNS XPNOMS
EI0TVEOEVOV KOPTIKOGTEPOEWOMV Kal LOVO T0 47% TV 0oOEVOV aVEQEPE YPTOT) EICTIVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOEWMV KATA TNV Evapén TG UEAETNG.

Ac(pdAelo KOl OTOTELECLOTIKOTNTO TNG GOAUETEPOANG- TPOMOVIKNG QAOLTIKOLOVIG £vavil Tng
TPOTLOVIKNG PAOVLTIKALOVTG LOVo 610 dobpa

Avo ToAvKevTpIKES peAéteg ddpketag 26 gfdouddmv die&nydnoay yuo va cuykpifei n acpdieio Kot
OTOTEAECUATIKOTNTO TNG GOAUETEPOANC- TPOTIOVIKTG PAOVTIKOLOVIG EVOVTL TNG TPOTLOVIKNG
@AoVTIKALOVNG HOvo, pia o evilikeg kot prifovg (nelétn AUSTRI) kot n GAAn o€ todid 4-11 etov
(perétn VESTRI ). Ko otig 600 peréteg, ol cuppetéyoveg eiyav p€Tplo £mg cofapd emipovo dodua
Le 16Top1kd voonieiog AMoyw dobuatog 1 Kpion acbuatog 1o mponyovpevo £1oc. O mpoTapykds
010)0¢ KGBe perénc NTav va kabopiotel edv 1 tpoctnkn LABA o1t Ogpancia pe gilonvedueva
KOPTIKOGTEPOELDN (GOAUETEPOAN- TPOTLOVIKT PAOLTIKALOVN) NTAV LN KATAOTEPT) GE GUYKPLOT| LLE TO
EIGTIVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES (TPOTIOVIKAG PAOLTIKALOVNC) HOVO, OGOV apopd TOV Kivouvo
enPaviong coPapav actuatikdv coppapdrov (voonieia oxetilopevn pe aoduo, EVOOTPoYELOKN
dtuocoAvomon Kot Bavatog). Evag deutepedmv 6TOY0G AmOTEAEGLOTIKOTITUG QUTAOV TOV UEAETOV MTOV
va extipn et katd nécov o cuvdvacpog ICS/LABA (colpetepdin- mpomiovikn eAovtikalovn) frav
avadtepog omd ) Bepoameia pe ICS (mpomovikig eAovtikalovng) poévo dcov apopd v cofapn
acOpatikn| kpion (mov opiletal ®g emdeivoT Tov AGOLOTOC TOV amaLTel T YPNOT CLGTNUATIKOV
KOPTIKOGTEPOEOMV Y10 TOVAGYIGTOV 3 NUEPES 1 VOOTAELDL GTO VOGOKOWEIO N EMICKEYT GTO TUNUO
EMEYOVTOV TEPIGTATIKOV AOY® AGOUATOG TOV amaito0GE GUOTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELDT)).

Yuvolkd 11.679 kon 6.208 drtopa tuyoromomOnkay kot éaafav Beponeio otic peréteg AUSTRI won

VESTRI, avtictorye. Ocov a@opd t0 TPpOTELOV KATOANKTIKO GNUEID OCQAAENG, EmMTEDYONKE LN
Kat@TEPOTNTA KOl OTIG dVO peAéteg (PAéme [livaka mapakdtm).
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YoBapd copPauarta oxetilopeva e to aoduo otig KAwvikég pehéteg AUSTRI ko VESTRI dudpxetag

26 gBdopdownv
AUSTRI VESTRI
ZoAUETEPOAT- IIpomiovikn Yolpetepoan - | Ilpomovikn
IIpomiovikn AovTIKaLOVT IIpomiovikn AovTIKaLOVT
@AoVTIKALOVN uévo @AoVTIKALOVN uévo
(n=5.834) (n=5.845) (n=3.107) (n=3.101)

2HvOETO KATUANKTIKO 34 (0,6%) 33 (0,6%) 27 (0,9%) 21 (0,7%)

onueio

(Noomheia oyetilopevn pe

oo, evooTpayelok

dwocowhMveoon i Bévatog)

Yoahpeteporn -FP/FP 1,029 1,285

Avoroyia kivdvvou (95% (0,638-1,662)° (0,726-2,272)"

Cl)

®dvatog 0 0 0 0

Noonieia oyetilopevn pe 34 33 27 21

doOua

Evdotpaysiokn 0 2 0 0

SlcmAnvmon

a

GUUTEPOAGLO NTOV LT KOTOTEPOTNTAL.

GUUTEPOAGLO NTOV LT KOTOTEPOTNTAL.

Edav n mpoxdmtovoa avatepn ektipmon 95% Cl yuo tov oyetikd kivovvo Ntov pikpotepn amod 2,0, 10te 10

Edv n mpokdmtovca avatepn ektipmon 95% Cl yia tov oxetikd kivéuvo frav pkpdtepn amd 2,675, tdte 10

Mo 1o devtepedov KATUANKTIKO GNUEIO OMOTELECUOATIKOTNTOC, TopatnpnonKe Heimorn Tov ypdvov
pEYPL TV TPp®TN Kpion dobupatog yio T cokpetepdin-FP oe oxéon pe v FP xon otic dvo peréteg,
®otdéc0o pwovo 1 AUSTRI £0e1&e oTOTIoTIKY GNUOVTIKOTNTO

AUSTRI VESTRI
ZaApeETEPOAN- IIpomiovikn SaipetepoAn - | [Ipomiovikn
IIpomiovikn @AoVTIKALOVN IIpomiovikn @AoVTIKALOVN
AovTIKOLOVT uévo AovTIKaLOVT uévo
(n=5.834) (n =5.845) (n=3.107) (n=3.101)
ApOuoc atopov pe kpion | 480 (8%) 597 (10%) 265 (9%) 309 (10%)
doBuotog
Saipetepoin- llpomovikny | 0,787 0,859

erovtikalovn/ TIpomioviky
orovtikalovn Avaroyio
Kvdvuvov (95% CI)

(0,698, 0,888)

(0,729, 1,012)

Towdwarpikdc ITAnBvoude

e o pedétn SAM101667, og 158 moudid niikiog 6 €mg 16 etV pe cuumtopatikd dobua, o
oVVIVAOUOC GOAUETEPOANG/ TTPOTILOVIKNG PAOVTIKOLOVN G NTav £EIGOV OTOTEAECUATIKOG Y10, TO
SMAOCIAGHO TNG dOONG TG TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG, AVOPOPIKE LLE TOV EAEYYO T®V GUUTTOUATOV
KoL TNG TVELHOVIKNG AgtTtovpyiag. AVt 1 HeAETn Oev elye oyedlaoTEL Yo VO SLEPELVIOEL TNV EMIOPOAON
TOL GLVIVAGHOV AVTOY GTOVE TAPOELGLOVS TOL AGHLLATOG.
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e pio peAétn mov toyatomotnkay modid nikiog 4 émg 11 etdv [n = 428], n coluetepoin/
npomiovikn eAovtikalovn Diskus® (50/100 pkpoypoppdpio, pio 1omvon 800 popéc TNy NuUéEpPa)
ovykpidnke pe ™ caApetepOoAn/ npomiovikn rovtikalovn MDI (25/50 wkpoypappdpia, V0o
€10TIVOEG 00 POPES TNV NUEPQ) G€ o Tepiodo Oepameiag 12 efdopddwv. H mpocappocuévn péon
UETOPOAT, OO TNV OPYIKN TN TS HEOC HEYIOTNG TTPOIVIG EKTVEVCTIKNG poNg Yo TiG ERdopddeg 1-
12 frav 37.7L/min oty opdda mov ngpve Diskus® kon 38.6L/ min otnv opdda mov £nepve MDI.
Eniong, BeAtuidoeig mapatnpndnkav kot otig 600 opddeg, oty Kat’ enikinon Oepameio Kot oTig NUEPES
KoL VOYTEG EAEVDEPEC CUUTTOUATOV.

Mo toAvkevTpikn ST TVEAN PEAETN ddpKelog 8 efdouddwmv de&nybn yia va a&loroyndein
OCQAAELD KOL 1] OTOTELEGUATIKOTNTO OOGOUETPNUEVAOV EIGTTVOMV GOAUETEPOANG- TPOTLOVIKTG
QAoLTIKACOVNG (25/50 pikpoypappdpia, 1 1 2 lomvoés VO QoPEG TNV NUEPA) CLYKPLTIKE LE TN
pomovikn eAovtikalovn (50 pukpoypappdpia, 1 1 2 elomvoég 600 Popég v NUéEPa) LOVO og
lanwvec madratpikovg acbeveic (NAtkiog 6 unvav Eog 4 eTdv) pe Tondkd Poyykd dobua. H acedieia
NG Hokpoypoviag Bepameing e dOGOUETPNUEVEG EIGTIVOEG CAAUETEPOANG- TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG
(25/50 ppoypappdpra, 11 2 e1omvoég 000 Popég TNy nuépa) a&toroyndnke yia avoryt
ocopmAnpopatiky Bepancio, mepiodov 16 eBdopddwv. Evevivta éva toig exatod (136/150) ko 88%
(132/150) tuyaromompévev acBevodv mov Ehapav Bepameia e GOAUETEPOAN- TPOTIOVIKN
QAOVLTIKALOVT Kot LOVO TPOTLOVIKY] AOVTIKALOVY , avticTorya, ohokANpmacay T pehétn. H pedém
OTETVYE VO EMTVYEL TOV OPYIKO OPIGHUEVO GTOYO OMOTELECUATIKOTNTOG TNG LECTG LETAPOANG ATO TO
OMNUELD AVOPOPAS TNG GVVOAIKNG Pabporoying ToV CUUTTOUATOV AeOuaTog (SITAL TVEAN TEPiI0dOC).
Agv amodeiynke oTUTIOTIKA GTLOVTIKT VTEPOYN VIEP TNG COAUETEPOANG- TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG
o€ cOYKpIoN K TNV Tpomioviky pAovTikalovn (95% CI [-2.47; 0.54], p=0.206). Aev mopotnprOnkov
KAWVIKE oNUaVTIKES S10pOPES GTO TPOPIA AcPAAELNG TG COANETEPOANG- TPOTIOVIKNG GAOVTIKALOVNG
KOl TNG TPOTIOVIKNG AoLTIKALOVNG HOVO (SITAN TVPAN Tepiodog 8 efdopddmv). EmmAéov, dev
EVIOTIGTNKAY VEEG GUOTAGELS LLE TN YOPTYNOT COAUETEPOANG- TPOTIOVIKNG PAoLTIKOLOVNG 6TV
aVOLYTI CUUTANPOUATIKY UEAETT TV 16 gfdopuddmv. Aev vipéav Bdvatol acbevav. Eival dbokoro
va yivel o olyovpn d1dyveon tov Goduatog o€ Toudid nAkiog 4 ETOV Kol VEOTEP®V, CLUVETMS ival
dvokoro va emtevyfovv cupmepdopata. H caipetepoin- mpomoviky grovtikalovn dev &xet eykpiOei
o€ modd nMkiog KAtm v 4 €ToV.

DipoKo TOL TEPLEYOVY TPOTIOVIKI] PAOVTIKALOVH 0TO GoOUO. KOTA. T O1GPKELO EYKDUOTOVIC

Mo emONUIOAOYIKT OVAOPOUIKT] UEAETY) TOPOUTAPNONG KOOPTNG TOL YPTCLULOTOINGE MAEKTPOVIKA
apyeio vyeiog amd to Hvopévo Baciielo d1ie€nydn yuo va extyunBel o kivduvog eppdviong Meilovov
Yvuyyevov Avomhaciov (MEA) petd v €kBeon KoTd T0 TPAOTO TPIUNVO GE EIGTVEOUEVT TPOTIOVIKN
eAovTiKalOovn UOVO KOl GE GOAUETEPOAN- TPOTIOVIKT] QAOVTIKALOVI] GUYKPITIKA WE ELOTMVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOELDN OV OEV TMEPLELYOV TPOTMIOVIKT PAOLTIKALOVY). AV LINPYE EIKOVIKO QAPLOKO OE
oVTN TN HEALTN.

Evtoc g opddag tov 5362 acOuatikev mov Eafav EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDT| KATA TN JdpKELN
TOV TPMOTOV TPURVOL, dayvadctnkay 131 MEA. Ao tovg 1612 (30%) mov ektébnrav o€ TPOTIOVIKY
oAOVTIKACOV 1 OE  GOAUETEPOAN- TPOmOVIKY QAovTIKalOVN Olayvodotnkay 42 MEA. H
TPOGOPUOGHEVT avaroyia mhavotHTOV Yo MEA mov doyvadotnkay katd to 1° étog frav 1,1 (95%
Cl: 0,5 - 2,3) yio yuvaikeg pe pétpro dobua mov eiyav ektebel o mpomioviky rlovtikalovn Evovtt
aUTAOV TTOL Ogv ekTéONKaV o€ Tpomovikn eAovtikaovn kat 1,2 (95% CI: 0,7 - 2,0) yuo yoviukeg pe
oNUAVTIKO €mG coPapd dcBua. Agv mapatnpnOnke dapopd otov Kivouvo gppaviong MZA petd v
éxbeon koTd TO WPMOTO TPIUNVO O TPOMOVIKN QAOLTIKALOV] HOVO £VOVTL TNG COAUETEPOANG-
TpomoviKny Provtikalovn. Ot amdivtor kivovvor yio MEA oe 6Aa o 6Tdd NG PapvTnToS TOV
dobpartog kKopaivovtay amd 2,0 €mg 2,9 ava 100 kunoelg mov ektédnKay o TPomoviky provtikaldvn
Kot etvar ouyKpicIpa pe Ta amoteAEGHOTA TOV TPpogkLyay omd perétn 15.840 kxunoemv mov dev eiyov
extebel oe Oegpomeion dobuatog ommv Epsgovmrucny Bdon Aedopévov eviucng Ipaxtucng (2,8
nepmtocelg MZA avd 100 koncelg).

5.2 ®DoppokoKIvTIKEG 1O10TNTES
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Otav 1 coApeTpoAn Kot 1 TPOToVIKY AoVTIKALOVN YopnyNONKay 6 GLVOILAGLO dloL EIGTVONG, M
(QOPUOKOKIVITIKY] TOV KAOE GLOTATIKOD NTaV TopOUoln Le EKEIVI OV TapatnpiOnKe otav Ta
Qapuaka yopnyndnkav Eexmpiotd. TUVETMG amd PUPUAKOKIVITIKNG drmoyng kdbe cuatatikd umopel
va e€etacbel EexmproTa.

2oluetepoin
H caieptepdin dpa TomiKd 6TOVG TVEVLOVES KO EMOUEVOC TA EMITEDA TNG OTO TAAG LA OEV givat

evOEIKTIKG TNG Bepamevtikng tng dpdong. Eml mAéov ta vdpyovta oTotyeio QOpUOKOKIVITIKNAG TG
GOAUETEPOANG EIVOL TEPLOPIGUEVE, AOY® TEYVIKDY SVOKOAMV TOL TPOGIIOPIGHOV TG 6TO TAACHO €€
oTiog TOV YOUNA®V GUYKEVIPMGE®V TNG OTO TAAGHO UETE amd EIGTVOEG G BEPATELTIKES dOGELG
(nepinov 200 picograms/ml 1 Arydtepo).

Lpomioviky plovtikalovy

H amdélvt Brodiabecipdtnto piog epanas 600mG EIGTVEOUEVNS TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG O LY
dropa mokilel peta&d mepinov 5 €wg 11% tng avaypaeopevng 600mG avAaAOYa. LLE T GUGKEDT|
EI0TVOMOV IOV ypnoipomoteital. Ze acbeveig pe dobua £yl mapatnpndei pikpdtepog Pabuog
GUOTNUOTIKNG EKOECNC G ELGTVEOLLEVT] TPOTLOVIKT GAOVTIKALOVT).

H ovotmuatikn amoppdenon Aappavel xydpa kopimg HEcwm TV TveLUOVOVY Kot eivar apytkd toyeio kot
oTN cuvéyeln Tapatetapév. To vToloino g elomvedevNg 6001 UITOPEL VO KOTamiveTal, OALG
GUVEICQEPEL EAAYLOTA GTY] GLOTNATIKT EKOECT] AOY® YOUNANG VOATOIHAVTOTITAG KOl
TPOGVLGTILOTIKOD UETAPOAIGHOV, e OmOTEAEG O 1 PlodtaBECIUOTNTA 0TO TOL GTOUNTOG VOl Eivat
pcpdtepn and 1%. Yrdpyet ypoppkny adéEnon ot cuotnpatiki ékbeon pe v avénon mg
€10TVEOLEVNG OOONC.

H xatavoun g mpomiovikig rlovtikalovng yopaxtnpiletar amd vynAn kdbapon TAAGHTOG
(2150ml/min), peydlo 6yko kotavoung o€ atabeporomuévn kotdotoon (repimov 300 L) kot telikd
xpovo nuicelag (ong mepimov 8 mpav.

H olvdeon pe tig mpoteives Tov mhdopatoc etvor 91%.

H mpomiovikn provtikalovn anofdAleTar TOAD YpIyopa Ao T GVOTNUATIKN KuKAo@opia. H kopla
000¢ amoPoAng eivat o petaforiopodg g oe Evav adpavi petafoiitn tov kapPo&uiikov o&éog, amd To
evlopo ovotnua CYP3A4 tov kxuttoypmpatog P450. AAAoL un ToVTOTOINIEVOL PLETOPOAITEG
Bpiokovton emiong oto KOTPOAVA.

H veppuc) kéBapon g mpomovikng provtikaldvng etvar opeAntéa. Atydtepo omd 5% tng 60omg
amEKKPiveTal oTa 00pa, Kuping cav petaforitec. To kOplo puépog g 660MG AmEKKPIVETUL OTO

KOTPOVO GOV LETUPOAITEG Kot AUETAPANTO PAPUOKO.

TMoudwarpikdc TANOvoudC

H enidpaon Oepoameiog 21 nuepdv pe etlonveduevn coluetepdin/ tpomovikny provtikalovn 25/50
pkpoypappdple (2 e16mvoég 600 popég TNV NUEPO. KE 1 xwpic aepobdlapo) 1| pe coipetepoin/
npomiovikn erovtikalovn Diskus 50/100 pukpoypappdpia (1 etlomvon 600 opég v NuéP)
a&loroynOnke oe 31 moudid nAkiog 4 €wg 11 etov pe mo dobua. H cvomuatikn ékbeon o
TPOMIOVIKT GAoLTIKALOVN TOV TapOUola Yio T GOAUETEPOAN/ TTpoTiovIKY @AoVTIKOLOV UE
agpobaropo (107pg hr/mL [95% CI: 45,7, 252,2]) kot t coApetepOAN/ TPOTIOVIKY PAOLTIKALOVN
Diskus (138pg hr/mL [95% CI: 69,3, 273,2]), aALG YopunAdTEPT Y10 TNV ELGTVEOUEVT] GOAUETEPOAT/
npomiovikn provtikaldvn (24pg hr/mL [95% Cl: 9,6, 60,2]). H cuomuatikn ékBeon ot
COAUETEPOAN NTOV TAPOLOLO. Y10 TNV EIGTVEOLEVT GOAUETEPOLT/ TPOTLOVIKT PAOLTIKALOVY, TN
oaApeTEPOAN/ TpomoviKT AovTKalOVN HE agpoBGAOUO KO T GOAUETEPOIT/ TPOTIOVIKT|
erovtikaovn Diskus (126 pg hr/mL [95% CI: 70, 225], 103 pg hr/mL [95% CI: 54, 200] ka1 110 pg
hr/mL [95% CI: 55, 219] avtictoya).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Y10 TNV d6@IrELn

20



Ta pova {ntpoTe ao@ALENG Y10 ovOpOTIVN ¥PNoT, T 0010 0TopPEOVV 0l PEAETEG GE (M e
EeXOPLOTH YOPNYNON TN CAAUETEPOANG KO TNG TPOTIOVIKAG PAOVTIKALOVNC, NTAV EMOPAGELS TTOV
GUVOEOVTOV LIE TN UEYIOTOTOINOT) TOV QUPLOKOAOYIK®Y dpAcE®V.

Xe peléteg avamapaywyng ota {da, To YAVKOKOPTIKOGTEPOELW| anedeiydn o1t mpokaiovv duomhacieg
(AxodoTopa, Srapaptieg TG okeAETIKNG ddmAacng). ITapola owtd, To ATOTEAEGUOTO TOV TEPAUATOV
ota {ma dev @aivetar va oyetilovtal pe Tov avOpwmo, GTIC CLUVIGTOUEVES dOCELS. X peAéteg o {da
UE coApeTepOAN mapotnpnke euPpvotoéikdTra povo ce vynAd eminedo £xbeong. Metd amod
ovyyopnynon, evpédn avénuévn cvyvoTNTO WETATOMIONG TNG OUQOAIKNG OpTNpiog Kol OTEANG
0GTEOTOINGT TOV WVIOKOV 0GTOV, GE APOVPAioVs, o€ 0OGELG TOL GYETILOVTOL IE YVMOTEG SIOOPTIES TNG
SUITAAOTG TOV TPOKAAOVVTOL OO T YAVKOKOPTIKOGTEPOEWT. OVTE 1 Civapoiky caAUETEPOAT OVTE M
TPOTIOVIKN PAOLTIKALOVT €xovV dei&el TOAVOTNTEC YEVETIKNG TOEIKOTNTOC.

To mpowbntikd norflurane dev mepiéyet CFC kau éxel amoderybel t1 dev £xel ToEkn dpdion og TOAD
VYNAEG GUYKEVIPDOGELG ATUDV, KOTA TOAD DYNAOTEPEG OO CVTEG TTOV AVOUEVETAL VO, YPT|CLUOTOLOHV 0L
aoBeveic, o€ éva peydlo gvpog mepapatolmmv ta onoia ektédniay Kabnuepvd yio tepiodo 600 ETMV.
6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdoymv

IIpowntikd aépo:

norflurane (HFA 134a)

atBavorT, dvudpn

6.2 AovpParoéTnreg

Agv gpapudletat.

6.3 Audpkera Lomg

2 ypévia

6.4 Idwitepeg TpoPuAAEels KoTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG
Na pun evAdocetol og Beppokpacio peyadvtepn tov 25°C.

To kdviotpo mepi€yet vypd vd mieon. Na unv ektibeton og Beppokpacieg peyardtepeg v S0°C ko
VoL TPOGTATEDETOL ATd TNV Gpeon £kBeot Tov 6To NAOKO PC. O TEPIEKTNG deV TPETEL va. TPLTNOEl 1
va Kogl, 0Ol KOl oV POIVOUEVIKE Elvat AOEL0C.

Onwg pe o TepocdTEPU EIGTVEOLEVO PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO OV BpickovTol Vo Tieon o€
KévioTpa, 1 OepamenTiky SpAoT LTV TOL PUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG Umopel va petwbet 6tav to
KOVIGTPO givar Kpvo.

6.5 ®Oon Ko GLOTUTIKGA TOV TEPLEKT <KOL EOIKOG EomMang YL T Ypiion, TN LopyNon 1
™V gneUTELGN>

To gvoudpnpo TEPIEXETAL OE EVOL ECOTEPIKA EMKOAVUIEVO 1E TOAVLEPES POopLmpévoy arbuieviov /
npomvreviov (FEP) kaviotpo (mepiéxtn) tov 16ml vid mieomn, omd Kpapo oAovpviov, GEPOYIoUEVO LE
pia docopetpikn Parfido. To kavioTpa g@apuolovial oe AEVKOVE TAUCTIKOVG EVEPYOTONTEG TOVL
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£€YOVV EVOOUOTOUEVO OTOUIKO ETOTOULO EKVEPOONG, TO 0Tol0 KAeivel pe poP 1 pmopvtd nopa. O
EVEPYOTOUMTNG £XEL EVOOUATOUEVO OGOUETPNTY], O 0T010¢ delyvel TOGEG DOGEIC PUPUAKOV EYOVV
amopeivel. O aplBpdc paivetol pEco evog mapadvpov 6To ToW UEPOG TOV TAAGTIKOD EVEPYOTOUTH.
Kabe kaviotpo vmo mwieon amodidel 120 siomvoi.

Ot ovokevés dratifevtar 6 YAPTIVI GLCKELAGIO TOV TEPLEXEL:

1 ovokevn glonvong X 120 docopeTpnuéveg 00GELS

6.6 Idwitepeg mpouraLels amoppryns <Ko GALOG YELPIGPOC>

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoidy 1 VIOAEUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO UE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.
7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Karoyoc Adgrog Kvkhogopiac:
Mylan S.A.S., 117 allee des parcs, 69 800 Saint Priest, ['aAAio

Tomxdég Avripdéowmnog:
Generics Pharma Hellas EITE - Ayiov Anuntpiov 63, Alog, 17456, EALGda, TnA: 210-99 36 410
8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

(25+125) mcg/dose: 59075/17/29-01-2018
(25+250) mcg/dose: 49517/17/29-01-2018

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepounvia mpag £ykpiong: 30 Iovviov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

Ta Diskus, Accuhaler kot Volumatic amotelodv Kotoympnuéve. ELTOPIKE GUOTO TOV OUiAo
etaupeiov g GlaxoSmithKline group of companies.

To AeroChamber Plus amotelei kotaympnuévo epmopikd onue. g stopeiog Trudell Medical
International.
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