ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yia e16mvor|, GKANPA Koyakio

2. MHOIOTIKH KAI MTOXOTIKH XYNGEXH
Kabe oxinpd kaydkio tepiéyel 28 Mg ToumpapvKiving.

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia glomvor, 6KANpO Kayakio

Aoy, dypopo Koydakio Tov TEPEXOVV AevKT £mG VIOAEVKT KOVL, pe TV évdeltn «MYL TPH»
TUTOUEVT UE YaAGL1o xpdpa ot pio dyn tov Koyaxiov kot to Aoydtumo g Mylan tvropévo pe
YOAGL10 ¥p@dUO STV GAAN OYN TOL KOOKiov.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeicelg

To TOBI Podhaler gvdeikvotal yio TV KotaoToATIKY Ogpameio ¥poviag Tveupovikng Aoiuwéng Aoym
Pseudomonas aeruginosa og evnAikovg kot mondid nhikiog 6 1oV kot Gve PE KVOTIKY tvoon).

BA. mopaypdeovg 4.4 kot 5.1 oyetikd pe ded0pUEVa G€ d1APOPEG NAIKIOKES OUADEC.

Oa mpémet vo Aapfdavovtatl vTOYT| o1 enion e 00MYIEG AVaPOPIKA LE TNV KATAAANAN xpron
avTIPaKTNPIIKOV TOPOYOVIOV.

4.2  Aocoloyio Kou TPpOTOS Yopfiynong

Aocoloyia

H 8601 tov TOBI Podhaler givot 1010 Y100 6Aovg Tovg acheveic viog ToOL £YKEKPIUEVOD PACHOTOS
nAkiag, ave&optnTme nMkiog 1 copatikov fapove. H cuvietodpevn do6om eivar 112 mg
Toumpapvkivng (4 koydxia X 28 mg), n onoia. yopnyeitot 61 nuepncing yo 28 nuépeg. To TOBI
Podhaler Aappdvetor og evarlaccoopevoug kKOkAovg 28 nuepodv Oepameiog mov axoilovBody 28 nuépeg
yopic Oepameio. Ot 600 dooelg (4 koydkia 1 Kabeuid) Tpénel va el6mvEéovTal Kot to duvatdv
TANGLESTEPO OE O1aPopa 12 @PdV Kol TOLAGYIGTOV LE d10Popd 6 ®PDV.

Hopdinyn d6cewv

e mepinton mov mopaAelpOel 3001 eVTOG TOLANYICTOV 6 ®PDV £MG TNV EXOUEVT 0OGT, 0 acBeVT|g
TPENEL VA, TAPEL TN 0OGT) TO GUVTOUOTEPO SLVOTO. ALPOPETIKA, O AGHEVIC TPETEL VO TEPLUEVEL TNV
EMOUEVT DOGM KO VO, UMV EICTVEVCEL TEPIGCOTEPO KOYAKLOL Y10, VO AVOTATPOCEL TNV TOPUAEUTOLUEVT
doom.

Aidpxero e Oepomeiog

H 0gpaneio pe TOBI Podhaler npénet va, cuveyiletar o€ kukhkn faon yio 660 kapd Bewpei 0 yroTpdg
0t1 0 aofevig amokopilel KAvikd dpehoc amd v Oepameia e TOBI Podhaler. Edv eivot epoavig
KAWVIKY| EMOEiVOOT TNG TVEVUOVIKNG KATAGTOONG, TPETEL VO AAUPAVETOL VTOYT TPOGHETN 1|
evaAlaktikn Oeponeio Kot TV Wevdopovadmv. BAéne eniong mAnpopopieg oyeTikd e T0 KAVIKO
OPELOG KO TNV OVEKTIKOTNTO OTIG TTopaypaeovg 4.4, 4.8 ko 5.1.




Eidixoi whnBvouol

Hlriouévor acbeveic (>65 etwv)
Yrdpyovv avenapkn dS0UEVE GE AVTOV TOV TANOVGLO, TPOKEWEVOL VO, LTOGTNPILETOL GHOTACT LITEP
N KaTd avampocapUoyng e 66onc.

Negpikn dvaleirovpyio,

H topmpapvkivn amofdileton kupimg avaAroimTn 6To 00pa KoL 1| VEQEPIKN AEITOLPYIO AVOUEVETOL VO
gmnpedoel v ékbeon og Toumpapwkivn. AcBeveic pe kpeatviv opod 2 mg/dl | teprocdTepo Kot
ovpia aipatog (BUN) 40 mg/dl /| mepiocdTepo dev Exovv cuopmepinedei o KAviKéG HEAETEC Kat dEV
VTAPYOLY OESOUEVE GE ALTOV TOV TANBVOUO TPOKELUEVOL VAL VTTOGTNPILETAL GVGTACT] VTEP 1) KOTA
avampooaproyns g 06ong e TOBI Podhaler. Kotd ™ xopriynon tov TOBI Podhaler e acBeveic e
YVOGTH N TOAVOLOYOOLEVT] VEPPIKT SVGAEITOVPYIO TTPETEL VO, ETLOELKVOETAL TPOGOYY].

[Mopaxaiovpe avatpéEte Kot 6TIC TANPOPOPIEC VEQPOTOEIKOTNTAS OTNV Topdypapo 4.4.

Hroziki dvalerrovpyio,

Agv &yovv Tpoypatonombel peréteg e aobeveic e nmatiky dvoiertovpyio. EQocov 1 Topmpapokivn
dev petaforileral, dev avapévetol EntOPOoT TG NIUTIKNG SuoAettovpyiag otnv ékbeon oe
TOUTPOLLLKIVY).

AoBeveic ueto, amd peTopdTyeLoH 0PYAVWY

Agv vrdpyovv emapkn dedopéva yua T xpnomn tov TOBI Podhaler oe acBeveic petd amod
HETAPOTYEVOT) 0pYavov. Agv umopei va mpayuatorombei choTOoN LAEP 1 KATE OVOTPOGAPUOYAG TNG
300N Yo 0oBEVEIG LETA OO LETOUOGYEVTT) OPYEVOUL.

Haidrazpixol aoBeveic
H aocopddeia kot 1 amotelecpaticotnta tov TOBI Podhaler o modid nhikiog kKdtm tov 6 etV dgv
€yovv akopo Tekunprobel. Agv vtapyovv dtobécio dESopEVAL.

Tpomog yopnynong

Xpnomn oo ELGTVOTG.

To TOBI Podhaler yopnyeitat pe elomvon amd T0 6TOUN Kot ¥prion th¢ cvokevng Podhaler (PA.
Tapaypao 6.6 yio Aemtopepeic odnyieg ypnong). Aev mpémet va yopnyeitot omd omotadnmTote GAAN
000 1 L€ YPNOT OTOLAGONTOTE AAANG GUCKELNG EICTVOMDV.

O1 ppovTioTég vyeiag Oa Tpémel va mapéyxovv Ponbdeta o modid mov Eekivovv Bepaneio pe TOBI
Podhaler, e1d1kotepa oe avtd niwkiog 10 etdv 1 pikpoTepa, kot O mpémnel va cuveyicovy va ta
emnpovv uéypL va givon o€ Béon va yproponotcovy v cvuckevn Podhaler kovovikd yopic
Bondeia.

To kaydxia TOBI Podhaler dev mpémet va katamivovtat. Kébe koydxio TOBI Podhaler mpénet va
€10TVEETAL [1E VO EMYMIOVEC KPOTHUATOG TNE OVATVOTG KOl VO EAEYYETOL, MGTE VAL Sloc@oriletal 0T

34de100E.

Orav o1 acBevelg Aappdvovv apkeTd S10(POPETIKA EIGTVEOLEVO PAPLOKEVTIKG TPOIOVTOL KoL
ovoikobepaneio Odpaxa, cuvictdtor to TOBI Podhaler va Aappdveton televtaio.

4.3 Avrevoeiteg

YrepevoioOnoio 61N SpacTikn ovcia Kot 0TodNTOTE GULVOYAVKOGIdN, 1 0€ KATO10 ammd T £KO0Y 0
OV OVOPEPOVTOL TNV TTapAypapo 6.1.



4.4  E101KéG TPOELOOTOM|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN| Y p1ion)

Orotolikdtnra

Qroto&ikdtnra, N omoio EKINADVETIL MG AKOLSTIKT ToEIKOTNTA (OTDOAELN 0KONG) Kot atbovoaiol

To&IKOTNTA, £XEL avapepDel e TapevTEPIKEG aputvoyAVKooidec. AtBovoaia ToEiKoTnTa Hmopel val

exdniwOel pe Ayyo, ata&io 1 {&An. Ot epufoég umopel vo amoTeA0VV TPOEIOOTOMNTIKO GUUTTMOLO,
OTOTOEIKATNTOC KOl EMOUEVMG, 1) EVOPEN VTOD TOV CUUTTOUATOC EXPAALEL TPOGOYN.

AndAero axong kot uPoég avaeépniay and acbeveig otig kKAvikég peréteg ue TOBI Podhaler (BA.
mapdypoeo 4.8). [pénel va emdeikvoetarl Tpocoyn kotd T yoprynon tov TOBI Podhaler ce acBeveic
ue yvoot M mavoroyobuevn akovotikni 1 atbovcaio Svciettovpyia.

Y& ao0eveig e omolecdNTOTE EVOEIEELG OKOVOTIKTG SOLGAELTOLPYiNG 1| EKEIVOVG LE Tpodidbeon, umopel
va glvar omapaitnto vo Anedei vdyn axovotikr a&loAdynomn apw amd v Evapén Oepaneiog pe

TOBI Podhaler.

Edv évag acOevic avagépetl epPoéc i andrela akong kotd ™ Oepaneio pe TOBI Podhaler, o ylotpdg
TPETEL VO, AGBEL VITOYT TV TOPATOUT TOV Y10 OKOVGTIKT a&loAdYNoN.

BA. axoun «Ilopakoiovdnon cuykevip®Ge®mV TOUTPAPVKIVIG 0pOD» TOPAKATO.

Neppotolikdtnto,

Neppotolikotnta £xel avapepOetl e TN ¥PNON TAPEVIEPIKMDY AUIVOYAVKOGIOMY. NEQPOTOEIKOTNTA OEV
nmapatnpiOnke Kotd Ti¢ KAvikég pedétec ue TOBI Podhaler. Kotd tn yopiiynon tov TOBI Podhaler
o€ acbeveig pe yvoot 1 mOavoA0YOVEVN VEPPIKT SOVGAEITOLPYIO TPETEL VO EMLOEIKVOETOL TPOGOYN.
[pénel va a&loroyeitan | apyikn veepikn Asttovpyia. Ta enimeda ovplag Kol KPEOTIVIVIG TPETEL VO
a&lohoyodvTon ek véou et amd kabe 6 TANpelc kokAovg Bepanciog ue TOBI Podhaler.

BA. axoun mapdypago 4.2 kot «IlapakorobOnon cuykevipOoemV TOUTPAUVKIVIG 0pOD» TAPOKATO.

TTopakoroONon GLYKEVIPOOEWMV TOUTPUUVKIVIS 0POV

Acbeveig pe yvoot 1] TOAVOAOYOOLEVT] KOVGTIKY 1] VEPPIKT SLGAEITOLPYIN TPEMEL VOl
TOPAKOAOVLOOVVTOL Y10 CLYKEVIPDOGELS TOUTPALKIVIIC 0poV. Edv mapovsloctel ototo&ikdtnta 1
veppotolkotra og acbevi mov Aapupdver TOBI Podhaler, 1 Ogpaneia pe topmpopvkivn apénet va
SLOKOTTETOL PLEYPL VO TTEGEL 1) GLYKEVIPWOGT) 0POL KAT® atd Ta 2 pg/ml.

ZUYKEVTPOGELS 0poD Gvm TtV 12 pg/ml cvuvdéovtar pe To&ikdTnTo TopTpopvkivng Kot 1 Oepaneio
TPENEL VO, SLOKOTTETAL EAV 0L GLYKEVTPMOGELS VIEPPOVV aVTO TO EMimEDO.

H ovykévrpmon opol ¢ Toumpapvkivng pénel va mapakolovdeitan povo pe ykvpeg uebodovc.
Agrypoatoinyio aipoatog omd 1o SAKTLA0 OV CLUVIGTATOL AOY® TOL KIVOHVOL LOALVOTG TOV JETYLATOC.

Bpoyyoonaocuoc

Bpoyydomacog pmopel vo TopouGCLOCTEL LIE EICTVOT QOPUAKEVTIKMV TPOTOVIOV Kol £XEL avopepOet
ue TOBI Podhaler og kKAMvikég pehéteg. O PpoyyOGTUCUOC TPETEL VO, OVTILETOTICETOL GOUPOVO, JLE TIG
TPIKES VOEiLels.

H ntpdtn 660m tov TOBI Podhaler mpénet va yopryeitol vid emomteio, LT TN XpNOT
Bpoyyodiactartiko, dv anTd amoteAel LEPOG TOL TPEYOVTOG oyfLaToC Yia Tov acBev. O FEV,
TPEMEL VO, LETPATOL TPV Kot PETA TNV elomvon tov TOBI Podhaler.

Edv vrapyovv evoeilelg emaydpevou ond ) Bepancio BpoyydGmaciov, 0 1tpdc Tpénel va
aE10AOYNOEL TPOGEKTIKA €4V To 0PEAT TG cuveyovg xpnong TOBI Podhaler vreptepodv tmv



Kwvduvov yuo tov acbevi. Edv mbavoroyeitol aliepyun avtidpacn, to TOBI Podhaler npénet va
dwokomTeTOL.

Biyag

Brjyoc avagépbnke pe ypnon tov TOBI Podhaler og khvikég pehétec. Me Bdon ta dedopéva KAMVIKAG
doxung, n kovig yia etonvory TOBI Podhaler oyetilotav pe vynidtepo Babud avapopds o o
GY£E0M HE TO OLIALL TOUTPALLKIVNG Yia etomvon| e ekveemtn (TOBI). O Byag dev oxetildtav pe
Bpoyyxdécmaopo. ITadid nhikiog kdtm Tov 13 etdv pnopel va givarl mBavotepo va frxovv 6tov Adpfovv
Oepaneio pe TOBI Podhaler og chykpion pe dropo peyolvtepng nikiog.

Edv vrapyovv otoygio cuveyoig exoyouevov amd t Oepaneia Priyxa pe o TOBI Podhaler, o yiatpdc
TPENEL VO, AGPEL VTTOYT £CV TPETEL VO, XPNCLULOTOMNOEL EYKEKPIUEVO SIGAV O TOUTPOUVKIVIG GE
vepehomom T ¢ evailaktikn Oeponeia. Edv o Priyog mapapeivel apetdfintog, tpénet va
Aappévovtor vToyn GALA avTIPLOTIKG.

Awdrntvon

H oupomroon givor pior emmAokn g KVOTIKNG tveong, Kot ival o cuyvi] 6Toug evitikes. AcBevelg
pe opomToot (>60 ml) aroxdeiomray and T KAVIKEG HEAETEC, OMOTE dEV LILAPYOVY dEGOUEVA Y10, TN
ypnon Tov TOBI Podhaler 6e avtotg toug acbeveic. Avtd mpémel va Anedei vwdyn mpv
ocvvtayoypapndei to TOBI Podhaler, £yovtag vadyn ot 1 kOvig yia eiomvor; TOBI Podhaler
ovoyeTictnke pe vynAdTEPO ToG0oTO PrYa (PAEne o Tavw). H xprion tov TOBI Podhaler g
ao0eveig e KAMVIKG ONUOVTIKY] OUOTTUOT] TPEMEL VAL TPOYUATOTOLEITAL ] VO GuVEYIGOEL LOvo e
Oewpeitar 0T1L To 0QEAT TG Depameiag VITEPTEPOVY TV KIVODV®V ETAYWYNG TEPULTEP® ALLOPPAYING.

Aowméc Tpo@LAGEELS

AcBeveig mov Aapfdvovv mapdAinin mopevtepikn Bepomeia pe apivoyAvkooides (1] omolodnmote
QAPUOKO TTOV ENNPEALEL TN VEQPIKT OTOPOAT|, OTMG S10VPNTIKE), TPETEL VO TapaKoAovBOVVTL
GUUPOVE, [ TIG KAMVIKES evOei&elg Aapupdvoviag vToyn Tov Kivouvo afpoloTikig ToEIKOTNTG. Xe AT
ovumeptAapPaveTol 1 TOPaKOAOVONOT TV GUYKEVTPMGEMY TNG TOUTPALVKIVIIG 0pov. Xe acbeveic e
podiifeon MOy® TOAAOTEPTC, TOPATETAUEVIC, CLGTNUOTIKNG Oepameiog pe apuvoyAvKooides, umopel
va xpelooTel va Anedel vwoYN vePpik Kol akovoTiky aSlohdynon Tpwv amd v Evapén Oepaneiog pe
TOBI Podhaler.

BA. axopun «[lopakorovdnon cuyKevIpOGE®Y TOUTPAUVKIVIG 0pOD» TOPITAVE®.

[Ipéner vo emdekvoetar Tpocoyn kotd T xoprynon tov TOBI Podhaler e acOeveic pe yvootég 1y
TOOVOAOYOVUEVES VEVPOLVTKEG dlaTapayEs, OTmG poachévela gravis 1 voco tov Parkinson. Ot
QULVOYAVKOGIdEG UTOPEL VO EMGEWVAOCOVY TN LVTKN advvapio Adym evdexopevng dpdong mov potdiovv
UE EKEIVI TOV KOVPAPIOV BTN VELPOUVIKY AgtTovpYyia.

[TBavoi kivduvol oyetcol pe Bepameia pe avrifroticd givon ) avéntuén avlektikdv og avtifrotika P.
aeruginosa kot n veploipmén pe dida taboydva. Xe kKAvikEg peléteg, opiopévor acbeveig vio
Oepaneia pe TOBI Podhaler mapovciocay avénon TV EAGYIGTOV AVAGTUATIKOV GUYKEVIPHGEDY
(MIC) apvoyhvkootddv yio ta anopoveuéva oteléyn P. aeruginosa mov eAéyydnkov. Avénceis g
MIC mov mapatnprnkav, NTav oto HeYAADTEPO HEPOS AVACTPEYILEG KATA T SLIPKELD S10CTNULATMV
yopic Oepameia.

Yrdpyetl o Bewpntikdg kivouvog 01t acbeveic mov Aapupdvovv Bepaneio pe TOBI Podhaler, pmopei va
avantvéovv anopovouévo oteléyn P. aeruginosa aviektikd oty evoo@AEPia TOUTPOULKIVY Ue TNV
wapodo tov ypovov (BA. Tapdypago 5.1). H avantuén avBektikdmmrog Kotd v Oepaneio pe
€10TVEOLEVT] TOUTTPOLKIVY PTtopel va meptopicet Tnv emthoyn Oepaneiog Kotd ) dibpkela oEéwv
eEdpoemv; autd mpénet vo puOuichet.



Agdouéva o€ d10POPETIKEC NAIKIAKEC OLLAOEC

e o pekét 6 unvav (3 kokhot Bepaneiog) Tov TOBI Podhaler évavtt tov dtaAdpotog
TOUTPOUVKIVIG Y10 EIGTVOT| LE EKVEQMTI], GTIV 0010 GUUTEPIEANPON piat TAELOVOTNTA EVIAMK®V
acBevav ue ypovio mvevpoviky Aoiuwén amd P. aeruginosa pe maAoidtepn Oepomeio pe
TOUTPALVKIVT], 1] KOTOOTOAT TG TuKvOTNTag Tov P. aeruginosa ota nrhela NTov mapOHolo avaueso,
OTIG NAMKIOKEG OPLAdES 6Ta dVO OKEAN. Q6T0G0, 1 avénom and Tov apywoé FEV ftav peyardtepn oe
HUIKPOTEPES NAKLOKEC OUAOES (6 - <20) og oyéon e TV vrooudda TV evniikmy (20 £t kot dvo) ota
Vo okéAN. BAéne emiong mopdypago 5.1 yia 1o mpo@id avramodkpiong tov TOBI Podhaler évavtt tov
StoAvpatog topmpapvkivng yia glonvon pe ekvepatn (TOBI). O eviiikeg acBeveic Etevay va
SLOKOTTTOVY T GLYVE Yo Adyoug avektikotnTog e To TOBI Podhaler and 611 pe to didAvpa yio
glomvon He ekvepmth. BAéme akdun mapdypago 4.8.

Edv givar eppovig kKAvikn emideivoon g TVELUOVIKNG KOTAGTAONG, TPETEL VoL AAUPAVETOL LITOY
pocet 1 evarloktikn Ogpomeio KOTA TOV YELOOUOVADDV.

IMapatnpodueva 0QEAT G TPOG TV TVELIOVIKT Agttovpyia Kot TV kKatactoAn Tov P. aeruginosa
npénel va, a&lodoyobvtal 6to mAaicto tng avoyng tov TOBI Podhaler a6 tov acOevr.

H aocopddeta kot 1 amotelecpaticotnTa dev £xouv pueAetnel oe aobevei e pHéyioto ekmvedEVO OYKO
og 1 devteporento (FEV1) <25% M >75% tng mpoPAremopevne tyung 1 acBeveic pe omotkieg
Burkholderia cepacia.

45  Alnlemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAEG pOPPES alAeTiOpacg

Agv &povv mpaypotonombel pelétec aAlniemodpaocewy pe to TOBI Podhaler. Me Bdon to mpopik
OAANAETIOPAGEWDY Y10 TNV TOUTPAUVKIVI HETE 0md evEOQAEPLa YOpMyNoT| Kot YopnyNnon aepoAdUATOG,
dgv ouvioTaTOL TOPAAANAN /Kot dadoykn xprion Tov TOBI Podhaler pe dAAa papuokevticd
TPOToVTa e veppoTo&ikn 1 wTOTOEIKN duvaTdTNTO.

Agv ovviotdton TapdAinin xpnon TOBI Podhaler pe dtovpntucég evmoeig (6mwg obakpovikd o0&,
@OVPOGEUION, ovpia 1} evOOPAEPLL LovvIiTOAN). TETolEC EVADGELG LITOPOVV VO EVIGKDCOVY TNV
TOEIKOTNTA TOV AUIVOYAVKOGIOMY 0AAGLOVTOGC TIG GVYKEVIPAOOELS TV AVTIPLOTIKOV GTOV 0pd KOl TOV
1670.

BA. axoun mAnpogopieg yio TNV TOAOTEPT KOL TNV TUPAAANAT ¥PNOT CLGTIUATIKOV
OUVOYAVKOGIOMV Kot SOUPNTIKAOV GTNV mapdrypapo 4.4.

Aomd opUOKEVTIKE TPOTdVTa TOV £xEl avapepOel dTL av&avouy Ty evdeyouevn To&ikdTnTa

TOPEVTEPIKE YOPNYOOUEV®V OUIVOYAVKOGIOMV, CUUTEPIAOUPAVOLV:

- appotepikivn B, kepahotivn, Kukhoomopivn, ToKpOALLOVS, ToAVHVEIVES (Kivouvog avEnuévng
veQPOTOoEIKOTNTOG),

- EVAOGELG AEVKOYPVOOV (KIVOLVOG AVENUEVIC VEPPOTOEIKOTNTOC Kol MTOTOEIKOTNTAG),

- VT OAVESTEPACES, OALOVTOTOEIVT] (VELPOLVTKEG EMOPAGELS).

e Khvikég peréteg, acbeveic mov éhafav TOBI Podhaler cuvéyicay va Aaufdavovy dopvdaon-a,
Bpoyyodiactalticd, EICTVEOUEVE KOPTIKOGTEPOELDT KO LaKPOAIDES, Ypig va vidpyovy evOei&elg
OAANAETIOPACE®DY [LE QLTA TO PAPLLOKCL.

4.6 Tovipotnta, KONGN KoL yorovyia

Kvnon

Agv vapyovV EMOPKN GTOLYELD Y10 TN YPTOT TNS TOUTPOUVKIVIG LE ELGTVOY| GE £YKVES YUVOIKEG.
Meléteg oe {da pe Topumpapvkivn dev dglyvouv tepatoyovo dpdon (PA. mapdypoeo 5.3). Qot660, o1

opvoyAvkooideg pumopet va mpokarésovv BAAPN oto EUPpuo (). cVYYEVH KOP®ON), dTav
emtevyBovV LYNAEG CLGTNUOTIKEG GCUYKEVIPAOGCELG GE Ui £YKvo yovaika. H cuotnuatikn ékBeon petd



ano ewonvon TOBI Podhaler eivat moAd yaunin, wotoco to TOBI Podhaler dev npénet va
YPNOUOTOLEITOL KOTA TNV EYKVUOGUVI €KTOG €AV EIVAL GAPDS OOPAITNTO, ONA. OTAV TOL OPEAN Yid T
UNTEPQL VIEPTEPOVY TV KIVOOVOV Y10, TO EUPpuo. AcBeveig mov ypnoyonotovv to TOBI Podhaler
KOTA TNV €YKLUOGUV 1 pEVOLV €ykveg katd tn Ayn tov TOBI Podhaler, Tpénet va evnuepmvovtot
Y100 TOV EVOEYOUEVO KivOuvo Yia To ERPpvo.

OnAaopog

H topmpapvkivn amofdiieton 6to ovOpdmvo untpikod yéAo LeTd amd cLGTNATIKY yoprynon. H
TOGOTNTO TOUTPAUVKIVIG TOV amoPAALETOL GTO avOPOTIVO UNTPIKO YOAO LETE OO XOPNYNOT UE
€10TVOT| OV EIVOL YVOOTH, TAPd TO OTL EKTILATOL OTL VAL TOAD YOUNAT Aapfdvovtag vaoyn T
YOUNAY cvoTnratikn £ékBeon. AdY® Tov evOgXOUEVOL OTOTOEIKOTNTOG KOl VEQPOTOEIKOTNTAG O
Bpéon, mpénet va AapPdvetor amdeaomn yio o edv Ba Staxomel o Onhacudc 1 Ba dakonel | Bepomeio
pe to TOBI Podhaler, Aapfdavovtog vwoyn ) onpacio tng Oepaneiog yio tn untépa.

Tovipémo

Agv TapotnpnOnke enidpacn oty avopiki 1 T YOVOIKELN YOVILOTNTO 0 PEAETEG o€ (Do PETA 0md
vrodopla yopnynon (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 EmOopacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN UvVI|LaT®V

To TOBI Podhaler dgv éxet kopia 1 £xel o pavIN ETIOPOCT GTNV IKOVOTNTA 01YNONG KoL YEPLGHOD
unyovnuéToy.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

IIepiinyn Tov TPOEIA AGQAAELOG

Ot avemBOuNTeC EVEPYELEC TOL OVAPEPONKAY GLUYVOTEPO GTNV KOPLOL EAEYYOUEVT LLE DPOCTIKO
Qappoko KAviky pedétn aopdietog e to TOBI Podhaler évavtt tov dtaAdpatog toumpapvkivng yio
£16TVOT UE EKVEQMTN o€ acbeveic Le KuoTikn ivoon kot Aoipwén amd P. aeruginosa, ftav prixog,
TOPAYOYIKOC Byag, mupeéia, SVUGTVOLN, GTOUATOPAPVYYIKO AAYOC, SLGPMOVIO KOt OUOTTLGT).

Y eheyyouevn pe swovikd eapuaxo perétn pe TOBI Podhaler, ol avembounteg evépyeteg yo Tig
omoieg n avaeepduevn cuyvotra nTav vyniotepn ue TOBI Podhaler and 611 pe sicovikd gapuoko
NTOV OTOPAPLVYYIKO GAYOS, duGYELGiN Kl SUGPMVia.

H ocvvtpurtikn mheiovotnto avemifountov evepyeidv mov avaeéptnkov pe 1o TOBI Podhaler ntov
Nmieg N pétpieg Ko 1 PopdTnTa dev QAVNKE VO SIUPEPEL OVAUESO O KOKAOVG 1) AVAUESH GE OAOKANPT

TN HEAETN Ko TEPLOdoVS VIO Bepameia.

IIepuinmrikde mivokos TV oavertfOUNT®V EVEPYEIDV

Ot avemBOunTeg evépyeleg Tov eapudkov otov Ilivaxa 1 moapatiBevtol cOUEMVA LLE TO GLCTHLOTO
opydvav oto MedDRA. Méoa o€ k@fe katnyopio/opyovikd OGN, Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TOV
Qopuaxov ta&vopovviol pe BAon Tn cuyvoTnTa, E TPAOTEG TIG SVYVOTEPES evépyeles. Evtog kabe
KATNYoplog GuYvOTNTAG EUPAVIONG, Ol AVETIBVUNTESG EVEPYELES TOL PapuUdiov Topatifevtal koTd
oBivovca cepd coPapotntag. EmmpocHitme, yio kabe avemBOunTn evépyeila Tapéyetol 1 avticToryn
Katnyopio GuYvOTNTOG UE XpNom g Ttopakdto cOpPacng (CIOMS III): modd cuyvég (=1/10), cuyvéc
(=21/100 €mg <1/10), &1 ovyvég (=1/1.000 émg <1/100), omavies (=1/10.000 £wg <1/1.000), ToAhd
onavieg (<1/10.000), un yvootég: dev umopovv vo. ektiunbovv e fdon ta dtebéoipo dedouéva.

Ot ovyvotnteg otov Ilivaka 1 facifovtol ota T0G0oTA AVaPOPAg amd TNV EAEYYOUEVT LE OPACTIKO
QAPUOKO PEAETT).



Mivaxkog 1 AvemBounteg evépyeieg

AvemOOunreg evépysieg Katnyopia pacst
oVYvVOTNTOS
Awtapayés Tov MTOS Kol Tov Aafupivlov
Andhelo axong Suyvi
Eppoég oy
Ayyerokég droTapayés
AwémToon IToA0 cvyvn
Enictaén Suyvi
AWTOPaYES TOV UVUTVEVGTIKOD GUGTI|LATOS, TOV 0D PaKa KOl TOV pEGo0mpaKiov
Avormvoln IToA0 cvyvn
Avoopwvia IToA0 cvyvn
Hopaywywog Pyog IToAv ouyvn
Bnyog IToAv ouyvn
Zoprypog Zoyvi
Poyyot 2oyvn
Owpakikn duceopia Zoyvn
Pwuc copeopnon Zoyvn
Bpoyyocroacpog 2oyvn
Aopwvia Zoyvn
AVoypOUOTIGHEVO TTOELO Mn yvoot
AWTapay£S TOL YOOTPEVTEPIKOV
ZTOUOTOPOPLYYIKO GAYOG IToA0 cvyvn
"Epetog Zoyvn
Aldppora Zoyvn
Epebiopog Aoon Suyvi
Noavrtia Zoyvn
Avoyevoio Zoyvn
AwTapayés TOL OEPRATOS KOL TOV VITOSOPLOV 16TOV
E&avOnpa Suyvi
AWTopayES TOV HVOGKELETIKOV GUGTIIUATOS, TOV GVVOETIKOU 16TOV KoL
TOV 0670V
MvookereTikdg TOVOS TOL OdpaKa Suyvi
Cevikég draTapayés Kol KATUOTAGELS TS 0000 yopiynong
[Mupegia IToA0 cvyvn
AlcOnua kokovyiog Mn yvooti

TIeprypaen smdeyuévav avemBounTov EVEPYEIOY TOV QP UAKOV

H avemBountn evépyela mov avapépbnke cuyvotepa oTic S00 KAVIKEG PeAETeg Tav o Pryxag. 2oTd00,
dev mapotnpnonke cuoyETion o€ Koo KAVIKY LEAETY OVALESO OTNV EMIMTOOT BPoYXOCTACLLOV Kot
enelcodimv Pryo.

2NV eAeyyOUEVT] LE dPUCTIKO PAPUOKO HEAETT), AKOVOAOYIKOG EAEYYOG TPAYLLATOTOIONKE O
EMAEYUEVO KEVTPO, KO 0LPOPE TEPITTOL TO Eval TETOPTO TOV TANBVGHOV TG ueAénc. Téooepig acbeveig
otV opada Bepaneiog pe TOBI Podhaler mapovsiocay onuavTikég HEIDMCELG TNG KOG TTOV NTOV
TOPOOIKEC O€ TPEIG aoBeveic kot ppévovoeg o pio TepinTmon.

2NV eAEYYOUEVT LE dPUCTIKO PAPUOKO OVOIKTH MEAETT, aoBeveic nhkiag 20 etdv kol Ave £Tevay va
tepuatilovv cuyvotepa pe v aywyn TOBI Podhaler e oyéon e to dtddlvpa yio e10Tvon pe
ekve@oT. Tepuotiopoi Aoy avemiBountov evepyeldv oyetilovtay |e TEPimov To Wb TV
TEPUATIOUDV UE TIG AALEG LOPPES. Ze Tandld NAkiag KaT® TV 13 e1dv, 0 fabuog TepuaTIcuoD fTay
0 GLYVOG OTO GKELOG TOV S1oAVpOTOG Yo ekvepmaon TOBI evd o acBeveic nikiag 13 émg 19 etdv,
0 BaBuog TepuaTicHol fTav TOPOUOLOG Kot OTIS dVO HOPPES.
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Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhoavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPIoG
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTiE LYEING VO
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE THUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

49 Ymnepodocolroyia

Agv &xovv avayvoplotel avemBounteg evépyelec mov oyetilovral e1dkd pe vrepdocoroyia tov TOBI
Podhaler. H péyiot avext nuepniota 66omn tov TOBI Podhaler dev €xet texunpuwbei. Ot
GUYKEVTIPMGELS TOUTPOUVKIVIG 0pOL UTOPEL VoL gival XPTOLUES Y10 TNV TOPOKOAOVON oM
vrepdocoroyiag. Xe mepintmon onueimv o&eiog To&koTNTOC, GLVIGTATAL AUEST adcvpoT Tov TOBI
Podhaler kot €éleyyoc g ve@pikng Aettovpyiag. TNV TEPITT®ON AKOVGIOG OO TOV GTOUOTOC
katdmoong koyaxiov TOBI Podhaler, to&ikotnta eivan omiBavn, epdsov 1 Toumpapvkivy
amoppo@dtal EAdyioto amd abikTo yaotpeviepikd coinva. H atpodwodion pmopel va etvat ypriowun
Y10 TV OTOUAKPLVGT| TG TOUTPAUVKIVIG Atd TOV OPYaVICUO.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®Dappokodvvopkég 1010TNTES

Ddoppokodepamentin Katnyopio: AvTBaKTnploKd Yo GUGTNUOTIKN ¥PNCT, AUVOYAVKOGIOUKE,
avtifaxtnploxd, kodwos ATC: JO1GBO1

Mnyoviopdc dpdonc

H tounpopvkivy givar apvoyAvkootdikd avtiflotikd mov mapdyetar omd Streptomyces tenebrarius.
Apa Kupilog pe dtoTapayn TG SVVOESTC TPMTEIVMOV TOV 00MYEL GE dtoTapayn TS SOTEPATHTNTOS TG
KUTTOPIKNG LEUPPAVNC, TPOT0HGO SLATAPOYT TOV KVTTOPLKOD BVANK Kol TEAKE, KOTTAPIKO Bdvarto.
Eivon Boktnp1dioktdvog 6 GuYKEVTIPMGELS {GEG 1) ELAQPDS PEYOADTEPES AT TIG AVUCTOATIKEG
GUYKEVTPMOELG.

nueio SoKomng

Ta kaBopiopéva onpeio Stokomng Ady® gvausOnoiog T TapeVTEPIKNG YOPTYNONG TOUTPALVKIVIG
glval 0KaTAAANAO GTNV YOPNYNOT] TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG LEGH 0EPOAVCTC.

To ntdelo amd KuoTikn veon Tapovstdlel avasTaltikny dpdon oty Tomikn PloAoyikn dpdor Twv
EIOTVEOEVAOV AUIVOYAVKOGIO®OV. AVTO kKaf1oTA avayKaio 01 GUYKEVIPMOGELS TNG TOUTPOUVKIVIG OTa
TTOEAN PETA A0 E10TTVOT VO givan tepimov 10TAGGIEG TNG EAAYIOTNG OVASTAATIKNG GUYKEVTIPMONG
(MIC) 1 vynAdTEPEG Yio KOTOGTOAN TOL P. aeruginosa. v ekeyyouevn pe dpactikd @ApUOKo
pelétn, tovAdyiotov o 89% tov acbevav eiye pepovopéva otedéyn P. aeruginosa pe MIC
TovAdYIoTOV 15 POpéc AydTEPO amd TN PEST] GLYKEVTIPMGT| GTO TTOEAO LETA TN OGN, otV £vopén TG
HEAETNG KOl GTO TEAOG TOV TPitov KOKAOL Bepameiog e SpaoTikd PAPLAKO.

Evaisbnoia

Ev 1t anovcio copfotikedv onueiov dtakomhg A0y evotstnoiog yio tnv oo L6TVoNg 0000
YopYNoNG, ypedleTot Tpocoyn 6tov Kabopiord TV opyovIcU®OV MG evaicOntol 1§ un evaicOntot
GTNV EIGTVEOUEVT] TOUTPAHVKIVT).

H xhvikf onpocio tov petaforov tov MIC ¢ toumpouvkiving yia P. aeruginosa dev £xet
tekunprwdel capmg ot Bepaneia achevav pe Kootikn tvaon. Kivikég pedéteg e etomvedpevo


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

dtdAvpa topmpapwkivng (TOBI) €xovv deiéel pa pukpn ovénon g EAGyiotng AvaoTaATIKNG
2VYKEVTPOONG TOUTPUUVKIVIG, OUIKAGTVIG KO YEVTAUVKIVIG TOV LEHLOVOUEVDV GTEAEXDV P.
aeruginosa wov eA&yyOnkav. XTig avolkTéG TPoeKTAoELS, Kibe emmpOabeTol 6 piveg Bepameiog

00N YNGOV GE TPOSUVENTIKEG ALENCELS TAPOLOIEG 08 PEYEDOC e aVTEG TTOL TTapaTPNONKAY KaTd TOVG
6 UNVEC TV EAEYYOUEVOV LE EIKOVIKO QUPLLOKO UEAETOV.

H avtictaon oty topumpapokivn epumiékel S14.9popovg unyovicpovg. O kbOplog Unyavicpoc avticToong
glvar m ekpon EapUAKoL Ko 1) 0dpavoToinocT Tov eapudKov uEcm TpomoronTikav eviiuwy. Ta
waitepa yapaxPIoTIKG TV ¥povimv Aotuméewv pe P. aeruginosa tov acbevav pe KuoTikn ivoon,
OTMG Ol AvoEPOPLeg GUVONKEG KAl 1) LEYAAT GUYVOTNTO YEVETIK®OV PETOAAAEEWDY, LTOPOVV ETICTG VA
AMOTEAEGOVY OTUAVTIKOVG TOPAYOVTES Y10 TV HEWWUEVT evancBnoia oto P. aeruginosa og acbeveig
LE KVOTIKT Tveon.

Mg Bdon in vitro dedopéva 1/kon Thv epmelpio amd KAMVIKEG SOKIUES, O1 OPYOVIGHOL OV GLUVIEOVTOL UE
TIVELUOVIKEG AOIUMEEIC GTNV KVOTIKT tvdon umopel va avapévetotl va avtomokptdodv ot Bepomeio pe
TOBI Podhaler g e&nc:

EvaicOnrot Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Mn gvaicOntor | Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Khwiwn sumeipio

To mpdypoppa KAMvikng avantuéng ®@dong Il tov TOBI Podhaler amoteleito amd 600 pehéteg Ko
612 acbeveig vrd Bepaneio, ot omoiot iyav KAVIK S1dyvOGT KVGTIKNG tveong, emPePfaiopévn pe
TOGOTIKY| OOKIUAGIO TPOGIIOPITHOD TOV YAWPIOV GTOV OPADTA LE LOVTOPOPTGT TIAOKAPTIVIG 1] KOAA
YOPOKTNPIOUEVEG VOGOYOVEG LETAAAAEELS G KAOE YOVidlo Tov StapepPpavikod puBIGTH TG KUGTIKNG
tvoong (CFTR) 1 un puctoloykn pvikn dtemBnAtokn dapopd duvapko, Tov eivol YopaKTnploTIKY
NG KLOTIKNG tveoNC.

2NV eAeyyOLEVT] LLE EIKOVIKO ApUOaKO PEAETT, Ol acBeveig NTav niwiog 6 - <22 etov pe FEV ot
Swroyn and 25% émg 84% twv TPoPAETOUEVOV PLGLOLOYIKMV TIU®V Yo TNV NALKia, TO GUAO Kol TO
Vyog pe Paon ta kprtipro Knudson. Xtig eAeyyOpeveg pe dpacTikd QApHoKo HeAETES, OAOL 01 aobeveig
ntav nlkiog >6 et@v (evpog 6-66 £1) pe npoPfrendpevo % FEV ot dohoyn amd 24% wg 76%.
EmmpocOétmg, 6Aol o1 acbeveic elyov Aoipwén amo P. aeruginosa, 6mwg katadsiydnke amd Ogtikn
KOAMEPYELD TTVELOL T} POPLYYIKOD eMYPIoUATOC (1] BPOYXOKLYWEMOIIKT EKTALGN) HEGO GE 6 PNVEC
TPV OO TN SLHA0YT KOl AKOUN O KAAMEPYELD TTVEAOV OV EANQON otV emickeyn StoAOYNG.

€ L0, TUYOLOTOINUEVT), STAT TUPAT, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO, TOAVKEVTPIKY pehétn, TOBI
Podhaler 112 mg (4 xayakio X 28 mg) yopnyndnke dic nuepnoimg, yio Tpelg KOKAOLG 28 NUEPOV Ue
Oepamneio kKo 28 nuepodv ympic Bepaneia (cuvorikn mepiodog Bepameiog 24 efdopadmv). Acbeveic mov
TuyotomomOnkay oty opade Bepomeiog pe EIKOVIKO QaPUAKO, EAAPAY EIKOVIKO QAPUOKO KOTO TOV
TpmTo KOKAO Oepameiag kot TOBI Podhaler otoug 600 petoyevéstepovg kKKAOLG. Acbeveic oe avth
TN HEAETN dev elyav £kBeon Og EIGTVEOUEVT] TOUTPALVKIVT] Y10 TOVAGYIOTOV 4 UVEC TPV GO TNV
&vapén g LEAETNG.

To TOBI Podhaler feAtimoe onpavTiKd TNy TVELUOVIKT AELTOVPYIO, GE GYECT E TO EIKOVIKO QOAPIOKO,
OTMG PaiveTal 0o TN GYETIKN avEnon Tov TocoaoTtiaiov tpoPiendpevou FEV icov pe mepinov 13%
petd amd 28 nuépeg Bepameiog. Ot PeEATIDOELS TNE TVELHOVIKNG AetTovpYiog oL emttedyOnKay Katd
TOV TPAOTO KOKAO Bepameiag dtotnprOnKay Kotd Toug Vo HETAYEVEGTEPOLS KUKAOVE Oepameiog e
TOBI Podhaler.

Orav ot acBeveic oty opdado Bepomeiog pe EIKOVIKO QAPUOKO UETEPNGAV OO EIKOVIKO QAPLOKO GE
TOBI Podhaler otnv apyn Tov debtepov kdKkAov Bepanciog, Tapovsiacav Tapdpoln Bektiwon Tov
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nocooTtoiov tpofrenouevov FEV| amo v évapén e uerétng. Ogpaneia pe TOBI Podhaler yia
28 nuépeg 001yNOE GE GTATIOTIKA GNUAVTIKY peimon g mokvotntag tov P. aeruginosa oto mtdelo
(néom Spopd pe grkovikd eapuako mepimov 2,70 1091y oe povadeg oynuoticpov amokiwv/ CFUs).

& o 080TEPN AVOIKTH, TOAKEVTPIKN HeAETN, aobeveic ElaPav Oepaneia eite pe TOBI Podhaler
(112 mg) 1 pe drdAvpo, toumpapvkivng 300 mg/5 ml ya eiomvon pe ekvepat (TOBI), yopnyoduevn
d1g nuepnoing yo tpelg kKokAove. H migiovotnta tov achevay ntav eVAKES e XpOVIO TVEVIOVIKN
Aoiumén amd P. Aeruginosa, mov giyov Adpel moakoidtepn Bepaneio pe Topumpopvkiv.

H Bepamneia pe TOBI Podhaler kot diddvpo topmpapvkiving 300 mg/5 ml yio siomvon pe ekve@mt
(TOBI) odMynoe o€ oyetTikég avéNcelg Tov TocooTioiov TpoPrenopevov FEV amd v évapén g
HeAgTNg Emg v nuépa 28 tov Tpitov KdKAOL Bepamneiog ioeg pe 5,8% kot 4,7% avrtictoyya. H
Bektioon tov mocooTiaiov TpoPiendpevov FEV ftav apBuntucd peyadvtepn oty opdda Oepameiog
tov TOBI Podhaler kot fjtav otatiotikd un ketotepn amd o didivpa 300 mg/5 ml yio elomvon| pe
ekvemt (TOBI). ITapd to 611 10 HEYEBOC TV PEATIOCEWDV TNG TVELIOVIKNG AgtTovpYyiag fTo
UIKPOTEPO GE AT TN UEAETT, avTd e€nyeitan amd TV mponyovuevn £kBeon owtod Tov TANBLGLOY
acBevav og Bepaneio pe elomvedpevn topmpapvkivn. Iépav tov picov acbevav Kot otig 600 opddeg
Oepaneiog toc0 pe TOBI Podhaler 660 kot pe StGADUO TOUTPAUVKIVIG Y10 ELGTVOT LE EKVEPTY|
(TOBI) éhafav véa (emmpdobdeta) avtifloTikd Kot Tav yevdopovadwy (64,9% kot

54,5% avtiototya, pe TV S10popd vo 0QeIAeTOL KUPI®G GTNV ad TOL GTOUATOG XPTOT
ompopro&acivng). Ot avaroyiec TV acbevdv Tov YPEIICTNKAY VOGOKOUELOKT TEpiBoiyn AOYm
OVATVELGTIKGOV cVpPdviev Ntav 24,4% ue to TOBI Podhaler ka1 22,0% e to d1dlvpa. ylo. elovon pe
exvepotn (TOBI).

Mopatnpndnke dwagopd oty avtardkpion tov FEV| ue fdon v nikia. Ztovg acbeveic nAikiog
<20 gt@yv, 1 advénomn and Tov apyikd mocootiaio TpoPAienopevo FEV ntav peyoivtepn: 11,3% yia to
TOBI Podhaler kot 6,9% Y1 To dtdAVUA Y10, EIGTVON LE EKVEPOTN UETE amd 3 KOKAOLG,.
Mopatnpndnke apBuntikd younAotepn avtamdkpion oe acobeveig nhuciog >20 etdv: 1 HETAPOAN Ao
tov apyd FEV| mov mapatnpndnke otovg acBeveic niikiog >20 etdv ntov pikpdtepn (0,3%, e to
TOBI Podhaler ko 0,9% e T0o Sidlvpo yio elomvon pe ekvepmtn TOBI).

Emumhéov, emtevydnke Beltioon katd 6% otov mpofremouevo FEV g mepimov 30% évavtt 36% tov
evnAikov acBevav otny oudado tov TOBI Podhaler kot 6tnv opddo pe S16AD U TOUTPOULKIVIG Y10
glonvon| pe ekvepmtn TOBI, avtictotya.

H Oepaneio pe 1o TOBI Podhaler yia 28 nuépeg 0d1ynoe 6 GTATIOTIKA GIOVTIKY Pei®on NG
mokvotTog Tov P. aeruginosa oto wrvero (-1,61 logio CFUs), 6mwg kot o StdAvpa yio. E.6tvon ue
ekvepmtn (-0,77 logio CFUs). H katactoln g nukvotntag tov P. aeruginosa oto mtdeho frav
TOPOLOLN OVALESO OTIG NAKLOKEC OLdoeG oTa 000 okéAN. Kat otig 000 peAétec, vanpye o Tdon
avakayng tng mokvotntog Tov P. aeruginosa petd amd mepiodo 28 nuepdv ywpic Oepancio, n omoia
avaTpamnke petd and 28 emmiéov nuépeg oe Bepaneia.

2NV eAeyOUEVT LE dPUCTIKO PAPUAKO LEAETN, 1 yopriynon doong tov TOBI Podhaler fitav taydtepn
pe péon dropopd mepimov 14 hemtd (6 Aemtd ev. 20 AenT®V pe TO SIAAVO Y10, ELGTVOT LLE EKVEPMOTT).
H dveon mov avépepav ot acBeveig Kot 1 cuvoriky wkavoroinon and T Bepaneio ( OT®G
TEPIGLAAEYTGOV UEGH EVOG EPMOTNUATOAOYIOV avaPOpOV eKPacemY acbevmv) NTav otadepd
vynAotepeg pe to TOBI Podhaler og oyéon e to SGADUO TOUTPAPVKIVIG Y10 EIGTTVON LUE EKVEQMTN
o€ ke KvKho.

INo to amoteléopata ao@arelog PA. mapdypo@o 4.8.

Toudrorpikde TAnOvoude

O Evponaikodg Opyoviopoc Ooapudkmy Exel dmoel ovooAn amd TNV LTOYPEWGCT VIOBOANG TV
amoteAecpudtov tov peretdv pe to TOBI Podhaler og pia 1 mepiocotepeg vokatnyopieg Tov
TS0 TPLKon TANBvoov oty Bepameia Tng ¥POVINS TVEVUOVIKNG AOTH®ENC/ AmOIKIGHOV AGY®
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pseudomonas aeruginosa o€ acBeveig pe Kuotikn tvoon (PAéne mapdypapo 4.2 yio mAnpogopieg
GYETIKA LLE TNV TOOLOTPIKY Xp1ioN).

52  ®appoxoxivTikég 1016TNTES

Amoppdonon

H ovomuatikn ékBeon o€ toumpopvkivn petd omd v elomvon tov TOBI Podhaler avopévetot va
yivetol Kupiog omd 10 EIGTVEOUEVO TN TOV QOPIOKEVTIKOD TPOIGVTOG, EPOGOV 1] TOUTPULVKIVY dEV
amoppoPdTal o€ oNUavTIKO Pabud 6tav yopnyeital and 10 GTOUA.

2VYKEVIPWOEIS 0POD

Metd omo siomvon 112 mg epdnag d6ong (4 kaydxio X 28 mg) tov TOBI Podhaler og acBeveig pe
KLOTIKY] Voo, 1 LEYIOTN GUYKEVTPWOOT] TNG TOUTPAULKIVIG 6TOV 0p0 (Crmax) NTav 1,02 £ 0,53 pg/ml
(péon TN £ SD) ko 0 d1desog ¥pdvoc £wg TV emitevén ¢ LEYIOTNG SLYKEVTPWOONG (Tmax) NTOV pio
Opa. ZVYKPLTIKE, HeTd amd e167vor| epamas dooNg dahdpuatog topmpapvkivig 300 mg/5 ml yia
gionvon| pe ekvemt (TOBI), 1 Cmax frav 1,04 £ 0,58 pg/ml kot 1 drdpeon Tmax NTav pia opa. O
Babuog cvetnuatikig ékbeong (AUC) ntav eniong mopouotog yia tn 66on 112 mg TOBI Podhaler kot
T 0661 dtaAvpatog Toumpapvkivng 300 mg ylo E16TVOT e EKVEQMTY. XTO TEPAG EVOG KOKAOV
docoroyiog 4 efdopddwv TOBI Podhaler (112 mg dic nuepnoimg), n LEYIGTN CLYKEVTP®ON
Topmpopvkivng opov 1 dpa petd amd t xoprynon g ooéong ntav 1,99 + 0,59 ug/ml.

2VYKEVIPWOELS TTVEAOD

Metd omo siomvon epamaé 66ong 112 mg (4 xawydxio X 28 mg) tov TOBI Podhaler og acBeveig pe
KLoTIKN tvoon, N Cmax TG TOuTpapvkivig oto mroeho frav 1047 £ 1080 pg/g (uéon tiun £ SD).
2UYKPITIKG, HeTd amd elomvon epana 066G oAV aTog Topmpapvkivng 300 mg yio elomvon pe
exvee®t (TOBI), 1 Cnax TTLéAOL fTay 737,3 £ 1028,4 png/g. H petafAntotnto otig TapapéTpoug
(QOPUOKOKIVITIKNG NTAV DYNAGTEPN GTO TTOEAO GE GYECT] LLE TOV 0PO.

Koatavoun

H avéivon eoppokokivntikig tAnfvcepot yio to TOBI Podhaler 6 acbeveic ue kvotikn ivmon
eKTIUNGoE OTL 0 EUPOVIC OYKOC KATOVOUNG TG TOUTPOULKIVIG 6TO KEVIPIKO TN ivor 84,1 Altpa yia
évav Tumiko acbevn e Kootk ivoon. Evo €xetl amoderyBel 6T1 0 6ykog Srapépet e to deiktn palog
copotoc (AME) kat v mvevpoviky Aettovpyia (g Tpofremduevo % FEV), mpocopoidoeig
Baocwloueveg og povtéro £dei&av 0Tt M LEYIOTN (Cmax) Kot 1 KOTAOTOTN (Cirough) CLYKEVIPOOT O€V
EMNPEACTNKAV 01oONTA Ao oAAayEC 6T0 AME 1) TNV TVELUOVIKT] AELTOLPYidL.

Buougtooynuatiopde

H toumpapvkivn dev petafoiriletor ko amofdiietor kupiog apetdfintn oto 0vpa.

Amofoin

H topmpapvkivn amoBdAieTor amd T GUCTNHATIKY KUKAOPOPIo KUPImE e GTEIPALATIKY OO o TG
apeTaPANTNG évoonc. H eppovig teAtkn nulon g TOUmpapukivig 6Tov 0pd LETA amd E1GTVON

112 mg epdna& d6ong TOBI Podhaler fitav mepinov 3 dpeg o acbeveig pe Kootk ivaon Kot
GULVETNG Ue TNV MULOT TNG TOUTPOUVKIVIG HETH OO EIGTVOT S0ADUOTOG TOUTPOUVKIVIG

300 mg/5 ml yw ewonvon pe exkvepoty (TOBI).

Avdaivon eapuakokvntikng mAnbvouov yio to TOBI Podhaler oe acfeveic pe kvotikn ivoon nikiog

6 £w¢ 66 £TMV eKTiUNGE OTL N ELPAVIG KGOAPoT 0pov TNG ToUTPaULKivG etvan 14 Altpa/dpa. Avti M
avéAvon dev £3€1E€ PUPUAKOKIVITIKES O10POPES OYETILOUEVES [IE TO GVAO 1 TNV NAIKiaL.
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5.3 IIpoxkiviké dedopéva yio TNV ac@drsia

Ta pn KAvikd dedopéva amoKaADTTOVY OTL 0 KUPLOg Kivouvog yio Tov avBpwmo, pe Baon Tig peréteg
(QOPUOKOAOYIKNG AGPAAELONS, TOEIKOTNTOG EXAVOLAUPBAVOLEV®Y HOGEMVY, YOVOTOEIKOTNTOG N
TOEIKOTNTAG GTNV OVOTTOPOY®YIKT IKOVOTNTO, ATOTEAEITOL OO TN VEQPIKT] TOEIKOTNTA KO TNV
®ToToEIKOTNTA. [EVIKDC, ToEIKOTNTA TOpaTNPEITOL OE VYNAOTEPH GLGTNLOTIKE EMiTES QL
TOUTPOULKIVIG a0 T EMTEVELUO LLE EIGTVOT] GTI GUVIGTOUEVT] KAVIKT| dO0T).

MeAETEC KOPKIVOYEVEST|G LLE EIGTIVEOUEVT] TOUTPALVKIVI] €V OEAVOLY TNV ENMTOOT) OTOLOVINTOTE
gidovg oyxov. H toumpapvkivn dev mapovcioce yovoto&ikn duvatdtnta o€ dEGUN EAEYY®V
YOVOTOEIKOTNTOC.

Agv &govv de€ayBel LeléTec TOEIKOTNTOG TG AVOTAPOYOYIKNG IKOVOTNTOG [LE TOUTPAUVKIVY
YOPNYOOUEVN UE EIGTVOT|. 2GTOCO, 1) VTOAOPLL, YOPNYNOT| TOUTPUUVKIVIG KAUTA TNV OPYOVOYEVEST] OEV
ntav tepatoyovog N euPpvotolikn. ZoPapd toéikéc d0oelg yio T untépa o€ OnAvkd kovvéra (onA.
vepPoTo&IKOTNTO) 001YOUV GE aVTONATES 0moPoAES kat Odvato. Me Baomn to dabéciuo dedopéva amd
Coa, dev umopet va amokAeotel kivovvog toEucotnrag (.. MToToEIKOTNTA) GE ENMESA TPOYEVVITIKNG
éxbeomnc.

H vmoddpia yopnynon toumpapvkiving dev ennpéace T cLUTEPIPOPA CELYAPDUOTOS Kot SEV
TPOKALEGE SOLGAEITOLPYID TNG YOVILOTNTOG GE APGEVIKOVG 1) OnAvkovg apovpaiovg.

6. ®PAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEXZ

6.1 Katahoyog exdoymv

TIepeyduevo Tov KoWokiov

1,2-01eA0bA0-s N-yAvkepo-3-omGPoyoAivn

Xhoprovyo acPéotio

Beukd 0&H (Yo pOon Tov pH)

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapudleton

6.3 Awdpkera Confg

3 xpovie

Amoppiyte T cvokevn Podhaler kot tn OMkn g 1 efdopddo petd tnv Tpmtn xpnon.
6.4 Idwitepeg mpoura&ers kotd T OLAEN TOV TPOIGVTOG

Ta xayaxia TOBI Podhaler npénel mdvtote vo pUAGGGOVTOL TNV KOYEAN, DOTE VO TPOGTAUTEDOVTOL
omd TNV vVYpacica Kol Vo apopovvTol LOVO AEGMS TPV omtd T1) YPNOT.

6.5 ®@on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Ta oxkAnpd kaydxio Tapeyovior oe Koyéreg PVC/PA/Alovpviov/PVC- PET/alovpviov.

H ovokevn etonvodv Podhaler kot ) 0fkn amobfkevong katookendlovral omd TAASTIKAE DAIKA
(molvmpomvAévio).
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To TOBI Podhaler mapéyetat o€ unvicieg cLoKELAGIEG TOL TTEPLEYOLY 4 BdouadIaio KOVTIO KoL
e@edpikn ovokevn Podhaler otn 07kn amobrkevong. Kabe efdopadiaio kovti mepiéyet 56 konyakio X
28 mg (7 xoyéreg pe 8 koo, ové kuyéin) kot cvokevn Podhaler ot 01k amobfkevonc.

Mey£On cvokevaociog:

56 koydxio Kot 1 cuskevn E1GTVODV

224 (4 X 56) konydxio Kot 5 cVeKeVEG EleTVOmV (UNnviaio TOAVGVOKELAGIN)

448 (8 X 56) xayakia kot 10 cvokevés elomvomdv (2 X unviaio ToALGLEKEVOGIO TVALYUEVT] GE DAL
alovpviov)

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.
6.6 Iowitepeg TPpoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL GALOG YEIPIGNOG

> ovokevn Podhaler npénel va ypnoyomolovvtol povo kayakioa TOBI Podhaler. Agv pmopet va
YPTOLLOTOEITAL Ko AR CLGKELT EIGTIVOMV.

Ta xaydxia TOBI Podhaler mpénetl mévtote vo puAdccovial otny KOyEAN (KapTa Kayakioy) Kot va
AQOIPOVVTAL LOVO OUECHS TPV omd T xpnor. Kdbe cuokevn Podhaler kot 1 OMkn g
YPNOLOTOLOVVTOL Yol ENTA NUEPES KL €nELTa amoppintovTon ki aviikadiotavial. Puidccete T
ovokevn Podhaler otnv epuntuca kietoty| Onkm g dtav dev ypnoionoteitor.

Boowég 0dnyleg ypnong mopéyovtat mapukato, o deEodikég odnyieg diatiBevtor amd To pUALO
odnydv xprone.

1. [TAdvete Kot 6TEYVOOTE KOAGQ T YEPLOL GOGC.

2 Axpdg mpv T ypnon, PydAte ™ ovokevn Podhaler and tn 6Mkmn tg. Embempniote cdviopa
1 GLOKELN EICTVOMV, MGTE va. fefarwbeite 6T dev €xel vootel POOPES Ko dev etvar Bpd K.

3. Kpatdvtog to o6Téle)og TG GLGKELTG EIGTVOMYV, EEPIOMCTE Kol APULPESTE TO EMOTOULO omtd TO
OTEAEYOG TNG CLOKEVTG EloTTvoMV. TonoBemote T0 eMoTOMO GE Kabapr|, oTEYV EMPAVELQ.

4. Awywpiote v TpowN Kot TNV Bpadivi) 600m and Ty KApTo KOyoKimv.

5. AQapéTe TO PUALO GAOVHIVIOL OTTO TNV KAPTH KAWYOKIOV, OCTE Vo omoKaAv@Oel Eva Koy akio
TOBI Podhaler ko BydAte to and v kdpro.

6. Eiodyete apéowng to koydkio oto BGdhapo g cvuokevn|g elonvomv. Emavatomofetiote to
eMOTOUO Kot PLddoTe To otafepd PEYPL Vo GTAUATACEL. MV o@iyyeTe VTEPPOAIKA.

7. IMoa vo d1aTpuoETE TO KAWAKLO, KPATHOTE TI GUGKELT EIGTVOMV LLE TO EMOTOULO TPOG TA
Kéto, TEoTe 6TOOEPA TO TANKTPO LE TOV aVTiXEPA OGO UTOPEITE IO PEGO, ETELTA APTOTE TO
TANKTPO.

8. Exnvedote mAMpc LOKPLd 0o TN GUGKELT] EIGTVODOV.

9. TomoBetnoTE TO GTOUN GOG TAVD GTO EMGTOLLO dNpLOLPYDVTOG oteyovd. Elonvebote Pabid tnv

KOVL e pol LOVO GUVEYOLEVT] ELGTVON.
10.  AmopoakpOVETE T1 GLOKELT] EIGTVONDV OO TO GTOUO KOl KPOTHOTE TNV VATVOT] Y10 TEPITOL
5 dgvtepOAETTA, EMELTA EKTVEDGTE PLGLOAOYIKA LLOKPLY OO TI) GUGKELT] EIGTTVOMV.
11.  Metd amd eAdyIoTEC PUOIOMOYIKES OVATTVOES LOKPLYL OO TN GUGKELT] EIGTVOMV,
TPOYUATOTOOTE SEVLTEPT] EIGTVOT aTTd TO 1010 KOWAKIO.
12.  Eef1ddoTe TO ENGTOUO KOl APAUPESTE TO KOWAKLO atd TO OGALO.
13.  EmbBewpnote 10 ypnoyoromuévo kaydxio. [lpénet va paiveton didtpnto kot doeto.
. Edv to xawyakio €xet dratpnetl, aAld e&okorovbel va mepiéyel KATOW0 TOGOTNTO KOVEWC,
TOMODETNOTE TO KOl TAAL GTI] CLGKELN EICTVOMV KOl TAPTE AKOUN dVO EI0TVOEC 0d TO
Kayakio. Embeswpnote kot TaAL To Kayaklio.
. Edv 1o xawyakio eaivetorl va unv €xet datpnOel, 1omobetote 10 Kot TiAL 6T GUGKELT|
EL0TTVOMV, MECTE oTOBEPE TO TANKTPO OGO UEGH TAEL KOl TAPTE AKOUT dVO EICTVOEG Omd
TO KO AK10. Metd amd avtd, Gv To KaydKlo eival Kot O YEUATO Kot QaiveTal vo punv
£xel droTpn0el, AVTIKATAGTIOTE TI) GUGKELT] EIGTVOMV LIE TNV EQPESPIKT] GUGKELT|
E10TVOOV KOl OOKIUAOTE Kot TAAL.
14.  Amoppiyte 10 d0€10 KOyEK1O.
15.  EmavaiaBete, Eexvavtag amd To Pripa 5, yio Ta vwdAouTa Tpio KoyaKio TG d0omg.
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16. EmavatomoBetriote To emiotoUo kot fodote to otabepd péypt va otapatiost. Otav
€loTVEDGETE TNV TANPT| 060N (4 KaydKkia), GKOLTIOTE TO EMOTOMO UE KaBapd, 6TEYVO TOVi.

17.  TomoBetnote KO TAAL TN CLGKEVT EICTVOMOV o€ BNk amodnkevong kot kigiote kodd. H
GUGKELT EICTTVOMV €V TIPEMEL TOTE VO, TAEVETOL UE VEPOD.

BA\. emiong mopdypoeo 4.2.

Kda0e aypnoiponointo eapuokevtikd Tpoidv 1| VIOAEWUN TPETEL VO, OTOPPITTETAL GOUPDVOL LUE TIG

KOO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Iphovdio

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/10/652/001-003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIXHYX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng €yxpiong: 20 loviiov 2011

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 18 OePpovapiov 2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpoopieg Yo 10 TapdY POPUAKEVTIKO TPOoioV gival d100EGEG OTOV OIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicuov Goapudkmyv: http:/www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'IA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot 61e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

IpAavdio

B. OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoproKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] GUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ex0éoe15 Ileprodunig IapakorovOnong g Acpdrerag

O1 anoutnoetg yo tnv voPoin ekBEcEmV TEPLOSKNG TOPOKOAOVONONG TS AGPAAELNS Y10 TO EV AOY®
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV opilovTal 6ToV KATAAOYO LE TIg NUEpoUNVies avapopds ¢ Evoong (katdioyog
EURD) mov mopatifetal oty mapdypoeo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kébe
EMOKOAOLONG EMUKOIPOTOINGONG OTTMG ONUOGIEVETOL BTNV EVPOTAIKT SUKTLOKT TOAN Y10 TO PAPLLOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyédwo Awaygiprong Kivéovoo (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogpopiag Oa die&aydyet Tic amattovpeveg dpactnplotnteg Kot mopenPacetg
QOPUOKOETOYpOTYTONG OT™G Topovstaloviat 1o cuupwvniév ZAK mov napovoidletol otnv
Evotnra 1.8.2 tng ddetog kukAo@opiag kol 0Tolesonmote ETakOAoVeg eyKeKPIUEVES OVODEDPNTELG
tov AK.

‘Eva emucaiporompévo ZAK Oa mpénet va katotebei:

. petd and aitnua tov Evponaikod Opyavicpod Gappdakov,

. OTOTEONTOTE TPOTOTOIEITAL TO GVGTNLLO SLYEIPLOTG KIVIVVOL, EIOIKA MG OTOTEAEG LA ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVY CTIUAVTIKT GAANYT) GTN GYECT] 0QEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ OnOTEAEG LA TNG EMITEVENC EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (POPHLOKOETOYPOTVIION 1
glaytotomoinom Kivdvvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH

19



ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZEQTEPIKOX XAPTINOX IIEPIEKTHX I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yio g16mvon|, ckANpa Koyakio
TOUTPOLLLKIVN

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kda0e orxhnpd kaydkio mepiéyel 28 Mg ToUmpapvKiving.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-01ehadAo-sN-yAvkepo-3-emcoyoAivn, YAwpLovyo acPéotio Kot Becd 0&D (Yo phOuon
Tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia glomvon, okAnpd koydicio

56 xoyakio + 1 GLoKELT EIGTVOOY

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Xpnomn oo E1GTVONG

AwPaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.

IIpog xpfon HOVO LLE TN GUGKELY| EIGTVOMV TOV TOPEYETOL GTY] GVOKEVAGI.
No amonKeveTe TAVTOTE TI GLOKELT EIGTVOMV 6T ONKN TNG.

Mnv katomivete T KOyAKLo.

4 xoydico = 1 d6om

Avoonk®oTe €00 Yo Vo, avoitete.

(No supoviletar povo oTo E0WTEPIKO KOTOKL TOV EEWTEPIKOD TEPLEKTH THS GVOKEVOTLOS HOVEOIWY)
AwBdote 10 PUALO 0INYIDV YPAONG TPV O TN YOPNYNOoN.

4 xoyaxio = 1 d6on

Mnyv miéoete To KOWAKLO SIOUEGOV TOL PVAAOV aAOLUVIOV.

Txiote TN dtdTpnon Tov eokEAoL Katd uAKkog Kot petd kotd mhdtog: PAéne Ewdveg (a) ko (B).
"Enetta agpoipéote To @OALO aAovpviov amd Ty KAPTo Koyokiov Tpafdvtag 1o Tpog To Tow Yo Vo,
amoKoAOyeTE £va kaydaklo kaBe popd, PAéne Ewkoveg (y) kot (8). Kpatnote to @OAL0 olovpviov
KoVt 6T0 onpeio OToL TPpaPdte TPOG TO TCW.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadId.
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‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLCKEVAGIN Y10 VO TPOCTUTEVETOL OO TNV VYPUGTO Kot opotpeite Hovo
OUECME TPV TN XPNON.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOQY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
IpAavdia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KOOKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIGTIKO KMOTKO.

21



18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EBAOMAAIAIO ENAIAMEZO KOYTI T'A TOAAATIAH LYEKEYAXIA (XQPIE BLUE
BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yia g16mvor|, GKANPA Koyakio
TOUTPOLLLKIVN

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kda0e orxhnpd kaydkio mepiéyel 28 Mg ToUmpapvKiving.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer 1,2-01ehadAo-sN-yAvkepo-3-pmcoyorivr, YAwplobyo acoPéotio kot Betkd 0D (Yo puduion
tov pH).

‘ 4, GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia glomvon), okAnpd koydicio

56 xoyakio + 1 GuoKeLT EIGTVOOY
Zroryeio pog moAvovokevasiog. No unv toieitor Eeyopiotd.

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnomn oo E16TVONG

AwBdote 10 PUALO 0INYIDV YPAONG TPV O T YPNON).

IIpog xp1iom HOVO LE TN GUGKELT| EIGTVOMV TOV TOPEYETAL GTT] GVCKEVAGIA.
No arofnkevete TAVTOTE TN CLGKEVT EICTVOMY 6T OnKn NG,

Mnv katomivete T0 KOYAKLA.

4 xoydo = 1 d6om

Avoonkwote €00 yio. vo, avoilete.

(Na supoviletar Hovo oTo E0WTEPIKO KOTOKL TOV EVOLGUETOD KOVTIOD THS TOAVGVOKEDOTIOS)

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YOPNYNOT.

4 xoyaxio = 1 d6on

Mnv miéoete o KWKo 10 UEGOL TOV GUAAOV dAOVLUVIOL.

YkioTe TN S1ATPMON TOL PUKEAOL KATA UNKOG Kol LETA Kot TAGTOG: PAéme Ewkoveg (o) kot (B).
"Emterta apoipéote 10 @OAAO cAovpviov amd TV KAPTo KOWaKimv Tpafoviog To TPog T ToW Yo Vo
amoKoAVWETE £va, Kaydklo kabe popd, PAéne Ewkdveg (y) kot (8). Kpatote 1o @OAA0 alovpviov
KoVt 6T0 onpeio OToL TpaPdte TPOG TO TOCW.
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GUCKEVAGIN Y10 VO TPOCTUTEVETOL OO TNV VYPUGIo Kot apotpeite Hovo
OUECMC TPV TN XPNON.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
IpAavdia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/002 mviaio ToAVGVOKEV OGO
EU/1/10/652/003 2 X unvioio, ToAVGVGKELOGIN TUALYLEVT GE QUALO
alovpviov

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AITAOEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX
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16.

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI I'TA ITIOAAAIIAH XYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yia e16mvon|, GkANpa Koyakio
TOUTPOLLLKIVN

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kda0e orxhnpd kaydkio mepiéyel 28 Mg ToUmpapvKiving.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-01ehadAo-sN-yAvkepo-3-emcoyoAivn, YAwplovyo acPéotio Kot Becd 0&D (Yo phOuon
Tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia glomvon, okAnpd koydicio

IToAvovokevaoio: 224 koyakio (4 cuokeVAGies TV 56 + 1 GLOKELT] EICTVOMV) + EQESPIKT CLOKELT
EIGTVOQV

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon S0 ELTTVONG

AwBdote T0 QUALO 0INYIDV TPV amd TN XPHoN.

IIpog ypfon HOVO LLE TN GUGKELY| EIGTVOMY TOV TOPEYETOL GTY] GVOKEVAGIO.

No arofnkevete TAVTOTE TN CLGKELT EICTVOMY 6T O1Kn TNG.

Mnv katomivete T KOyAKLoL.

Avoonk®oTe €00 Yo Vo, avoitete.

1 £@edpiKt) CLGKELY] EIGTVODY GTO ECMTEPIKO. XPNOILOTOIOTE TN €4V 1 fdopadiaio GLGKELT
EI0TVOOV OEV AETOVPYEL CWOTA, elvat vYpN N £xEL TECEL GTO £60.0OC.

(Na supoviletar uovo oto E0WTEPIKO KOATOKL TOV EEWTEPIKOD KOVTIOD THS TOAVGVOKEDOTIOS)
Awfaote 10 PUALO 0ONYIOV TPV amd TN YOPNYNON.

Mnv ypnoiponoteite kiBe CLGKELN EICTVOMV KoL TN BNK™ TNG Y10 SIACTNLLO LEYHAVTEPO TNG

1 gfdopddoc.

[Mopakaiovpe amoppiyte T GLOKELN EIGTVOMOV Kol T BNk Tng petd amd 1 fdopdda yprone.
Arnartovvion TEXZEPA woydxio yio MIA Anpn d6om.

4 kayaxio = 1 d6on
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidocoetal o€ Béom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

DVAAGGETE GTIV OPYLKT] GLOKEVAGIN TPOKELUEVOL VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIO KAl apalpeite
UOVo OUECHS TPV TN XPNON.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
IpAavdia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

27



17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdIKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

MHNIAIO ENAIAMEXO KOYTI I'TA ITIOAAATTAH XYXKEYAXIA AITIOTEAOYMENH
AIIO 2 MHNIAIEX XYXKEYAXIEZL, IIOY H KAGEMIA IIEPIEXEI 4 EBAOMAAIAIEX
YYXKEYAXIEYX (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yia g16mvor|, GKANPA KoyaKio
TOUTPOLLLKIVY

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Kda0e oxinpd konydkio meptéyetl 28 mg TOUTPAUVKIVIG.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

IIepiéyet 1,2-d1eAadro-sN-yAvkepo-3-Qwcoyoriv, yAwplovyo acPéotio Kot Bettkd o0&y (Yo puduion
tov pH).

‘ 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kévig yia elomvon, okAnpd Koydiio

224 kayaKio + 5 GUOKEVEC EIGTVOMOV
Mnviaio cuokevacio. Xtotyeio molvcvokevaciog. Na punv twisitol Eeympiotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Xpnomn oo E16TVONG

Awfaote T0 POALO 0INYIOV TPV AT TN XPTIOT).

IIpog xp1iom HOVO LE TN GUGKELT| EIGTVOMV TOV TOPEYETAL GTT] GVCKEVAGIA.

No amonKeveTe TAVTOTE TI GLGKELT EIGTVOMV 6T ONKN NG,

Mnv katomivete T KOyWAKLO.

AvoonK®oTe €00 Yo VoL avoiEete.

1 £QedpIKT) CLGKEVY| EIGTVODY GTO E0MTEPIKO. XPNOILOTOIOTE TN €4V 1 fdopadiaio. GLGKELT
EI0TVOMV 0EV AELTOVPYEL CWOTA, Eivat LYP N ExEl TEGEL 6TO £00POC.

(No. gppoviletor Hovo oto E6WTEPIKS KATAKL TOV EEMTEPIKOD KOVTIOD THS TOAVGVOKEDAGLAS)
AwBdote 10 EOALO 0INYIDV TPV amd TN YOPNYN o).

Mnv ypnoiponoleite kdbe cuoKeLN EIGTVOMV Kot Tr ONKN TG Y10 SIAGTNUO LEYOADTEPO TNG

1 efoopddag.

TTapakaAioVpe amoppiyte T GLOKELT EIGTVOOY Kot T Ok ¢ petd amd 1 efdopdda yxpriong.
Arnartovvton TEXZEPA woydxio yio MIA mAnpn d6om.

4 xoydo = 1 d6om
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidocoetal o€ Béom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GUOKEVAGIN TPOKELUEVOD VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIN Kol apalpeite
UOVo oUECMS TPV TN XPNON.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
IpAavdia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler
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17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ETIKETA IEPITYAI'MATOZX XE IOAAANTAEX XYXKEYAXIEYX TYAI'MENEX XE
OYAAO AAOYMINIOY ATIOTEAOYMENEZX AITO 2 MHNIAIEX XYXKEYAZXIEX, IIOY H
KAGEMIA IIEPIEXEI 4 EBAOMAAIAIEX XYXKEYAXIEYX XYMIIEPIAAMBANOMENOY
TOY BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yio e16mvon], okANpa Koyakio
TOUTPOLLLKIVN

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Kda0e orxhnpd kaydkio tepiéyel 28 mg ToumpapvKivig.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Iepigyer 1,2-61ehairo-sn-yAvkepo-3-pwooyorivn (1,2, 2 distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine,
DSPC), yAwprodyo acPéotio ko Betikd 0&D (Yo pvbrion tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia glomvor), okAnpd ko dicio

IToAvovokevacio: 448 koydkio (2 cvokevacisc TV 224 + 5 GLOKEVEG ELGTVOMYV)

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Xpnomn oo EIGTVONG

Awfaote T0 POALO 0ONYIOV TPV OO TN XPTIOT).

IIpog xp1iom HOVO LE T GUGKELT| EIGTVOMV TOV TOPEYETAL GTT] GVCKEVAGIA.
No amodnKeveTe TAVTOTE TI GLOKELT EIGTVOMV 6T ONKN TNG.

Mnv katomivete T KOyAKLo.

AvoonKk®oTe €0M Yo VoL avoiEete.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA MITAIAIA

Na euAdooetol og Béom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIA Y10 VO TPOCTUTEVETOL OO TNV VYPUGIO Kot 0potpeite HOVO
OUECMC TPV TN XPNON.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
IpAavdia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

XYXKEYAXIA TYIIOY BLISTER

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kévig yia g16mvor|, GKANPA KoyaKio
TOUTPOLLLKIVN

2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Mpylan IRE Healthcare Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA

Xpnon uoévo pe gtomvor|. Mnv 1o xatanivete.

XPNOOTOIEITE TO KOWYAKLO OUECHE LETE TNV apaipesn amd TNV KOWEAN.
Mnv 6TpadyVETE TO KOWYAKLO HECH TOV GUALOV OAOVLUVIOL.

4 xayaxio = 1 d6om
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

TOBI Podhaler 28 mg k6vig yio. £16Tv01], GKANPE KOWaKLo
TOUTPOLLLKIVN

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV 0PYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUS.

o Durd&te avTd To POALO 0dNYIBV Yprone. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.
. Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOGC.
. H ocvvtayn yio ovtd 10 pappoko xopnyndnke amokAelotikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO

QAapuaKO 6€ GAALOVC. MTopel va TOVg TPOKAAEGEL BAAPT], OKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
ac0évelng Tovg gival 1010 pe T O1Kd Gag,.

. Edv mapotmpfoete Kamoo avemBOunT evEpYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUUKOTOLO
caG. Avtd woyvet Kot yio kéfe mBovi avemBOUnTY eVEPYELX TOL JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0dM YLV Xpnonc. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév OALO 00N IOV

1. Tt etvar To TOBI Podhaler ko mota givat 1 xprion Tov

2. T npénet va yvopilete npwv mapete 10 TOBI Podhaler

3. Iaog va mapete to TOBI Podhaler

4. [MBavég avemBOunteg evépyeteg

5. i va pvidcoete to TOBI Podhaler

6. [epreydpevo g cuoKeLOTING KOl AOUTEG TANPOPOPIES
Odnyiec ypnong e t ovokevn Podhaler (riow oelion)

1. T givar To TOBI Podhaler ko owa givan i yp1jon tov

T givon To TOBI Podhaler
To TOBI Podhaler mepiéyet éva @appoko Tov ovopaLeTol TOUTPAPLKIVY Kot etvan avTiPBlotikd. Avtd
70 avTIBLOTIKO AVIKEL OE Lo, KaTnyopia wov ovopdletat apvoyAVKoGIdEC.

Iowa givar 1 yprion tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler ypnowponoteiton o€ acBeveic niikiog 6 eTdv kot dve mov £govv KVGTIKN Voo i
TNV OVIIUETMOMIGT TVEVHOVIKOV AOIUDEEMY OV TPOKAAOVVTOL Ao PaKTipla wov ovopdlovtan
Pseudomonas aeruginosa.

I"a ta kaAdtepa anotedéopata and avtd T0 PAPLOKO, TUPUKAAOVLE VO TO YPNCLOTOLEITE CULPOVAL
He T1g 0dnyieg avtod ToL ELALUSIOV.

Tpémog Lertovpyiog Tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler givat pia k6vig yio eiomvon mov nepéyeton o koydkia. Otav stonvéete TOBI
Podhaler, to avtiflotikd pmopei va e106éA0el anevbeiog 6TOVG TVELLOVEG GOG Y10l VO KOTOTOAEUNGEL TO
Baxtiplo Tov TPOoKAAOVV T AOTUMOEN Kot VO BEATIOGEL TNV OVOTVOT GOG,.

T givan To Pseudomonas aeruginosa

IIpoxertar yio ToAD Ly VO BOKTAPLO TOV LOADVEL TOVG TVEDLOVESG GYEDOV OA®V LIE KVGTIKY tveoT
KAmolo oTryun) Kotd ™ dtdpketo e {ong tovg. Opiopévol dev mapovotalovy ot T Aoinmén uéypt
apyd otn {on Tovug, eved dAlot TNV Tapovctdlovy Tolv véot. Ilpokeitat yia éva and to mo PAapepd
Baktipla yio dtopa pe kuotikn ivwon. Edv ) Aoipwén dev katamoiepundei katdAinia, 0o cuveyioet
va PAATTEL TOVG TVEDLOVES GOC, TPOKAADVTOG TEPULITEPM TPOPANUATA GTIV OVATVOT| GOC.

2. Tvpéner va yvopilete npwy wapete To TOBI Podhaler

Mnyv ndpete 10 TOBI Podhaler
. 0€ TEPITTOGT GAAEPYING GTIV TOUTPUUVKIVT], GE OTOLOVONTTOTE TOTO CUIVOYAVKOGIOKOD
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ovTIPLoTIKOD, 1] G€ OTOLOONTOTE AAAO OO TO. GLGTATIKE CVTOV TOV PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL
TNV TOPdypopo 6).
Edv 1oy0e1 kdtt T€1010 Y10 €GGG, EVNUEPDOGTE TOV YIATPO Gag Y pis vo wapete To TOBI Podhaler.
Edv motevete 611 pmopel va giote oAhepykog, GUUPOLAEVTEITE TOV Y1ATPO GO,

IIpogidomon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Evnuepoote tov yratpd cog edv eiy0te TOTE OMOLOONTOTE GO TIG TOPUKAT® KATAGTAGELS:

o mpoPfAnpata akong (cvurepiiapupavopéveov Bopdpfav oto avtid Kot LaAng)

TPOPANUATA GTOVG VEPPOVG

acLVNO16TN dVGKOAIN GTNV aVATVOT| e SUPLYUO 1 Priyxa, aicOnua cvoeyéng oto Bmpoaka
aipo oto TTvgLO (1) ovsia Otav Pryete)

LIk aduvapio Tov Stopkel 1] EMOEVAOVETAL LECH GTO XPOVO, VO COUTTOO TOL OYETICETOL
KUploG pe KaTaoTdoelg OTmg pvoachévela 1 vocog tov Parkinson.

Ed&v kdmoto amd 1o mapamdvem 16YVEL Yo €G4S, EVIIUEPADOTE TO YIOTPO cac TpoTov ntdpete To0 TOBI
Podhaler.

Edv giote nAikiog 65 etdv Kot dvo, 0 YITpOg GOG UTOPEL VO TPAYLLOTOTTOIOEL TPOGHETOVS EAEYYOVE
v va amopacicet edv to TOBI Podhaler givon katdAAnio yio ecdc.

Eionvedueva edppoxo pmopei va mpokorécovy aicOnua cvoeryéng oto 0dpaka Kot cuptyud Kot ovtd
umopei va cupuPel apécmc petd and v eiomvor] Tov TOBI Podhaler. O yiatpog oag Oa emiPAéyel tnv
npm1n 060m TOBI Podhaler kot 6a eAéyEetl Tnv mvevpovikn Agttovpyio TPV Kot HETA amd TN YOpIyNon
g 06onc. O yatpog cag pmopel vo odg CNToeL va xpnoUomoleite GAAN KOTAAANAL QApUaKO TPV
amo tn Aqyn tov TOBI Podhaler.

H giomvon pappdkov pmopel eniong va tpokarécet Priya kt avtd umopei va copPet pe to TOBI
Podhaler. MiAnote 670 Y10Tpd Gag €0V 0 P0G EMUEVEL Kot 0moTEAEL PAPOC Yo EGAC.

Ytedéym Pseudomonas pumopei vo kataotovv avOektikd ot Bepaneio pe avtiProtikd pésa oo xpdvo.
Av106 onpaiverl 6tt o TOBI Podhaler umopei va unv dpa 660 kadd 0o Empene péca 6To Ypovo.
Evnuepdote tov y10tpd cog v aviovyeite GYeETIKA LE aVTO.

Edv maipvete topumpapvkivn 1 GAAO aptvoyAvukootdkd avTiBloTiko pe Eveor), Umopel eVioTe va
TPOKAAEGEL ATDAELD KOG, LAAN Kot PAGPN oTOLS VEQPOUG.

Hooa
To TOBI Podhaler dev mpémet va yopnysiton o mondid NAKing KAT® TV 6 ETMV.

Alha @appoxa kot TOBI Podhaler
Evnuepaote tov ylotpd 1 ToV QOpUOKOTOLd GO EAV TOIPVETE 1) £XETE TPOCPATO TUPEL AALO QPAPLLOKOL,

QKOO KO QLT OV dev oag Exovv yopnynbei pe cuvtayn.

Agv mpénel va maipvete to e€nc eapuaka v maipvete TOBI Podhaler:

. Dovpooepion 1 abBakpvviKd 0EL, H10VPNTIKA
. Aowmd edppoka pe S100pNTIKES 1010TNTES, OT™G oVPia 1 EVOOPAESLL LLOVVITOAN
. Aoumd QappoKa Tov propet vo, Tpo&evicovy PAGRN otovug veppohg 1 TNV aKon).

Ta mwapoakdto eappoke uropet va avénceovy Tig Thavotnteg eppaviong Profepdv emdpacemy edv
GOG YOPTYOVVTAL EVA KAVETE TOVTOYPOVO, KOl EVEGELS TOUTPAUVKIVIG 1] GAAOL OUIVOYAVKOGISIKOD
avTBloTuKoV:

. Apgotepikivn B, kepoiotivr, molvpvéiveg (xpnoiomotodvTol Yio TV ovIUETMOTION
piKpofok®dv AOUGEEWDY), KUKAOGTOPIVT, TAKPOAOVG (XPTCLUOTOIEITOL Y1 TN HEIMOT] TNG
dpdiong Tov AVOGOTOTIKOD GUGTHUATOS). AVTE Ta Eapuake puropel va Tpocevicouy PAALN
GTOVG VEPPOVG.
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o Evooeig Aevkdypucov 6mwme 1 kopfomhativr Kot 1) GlomAativy (XpNoonmotodvTot yio TV
OVTILETOTION OPICUEVAOV HOPPDV KapKivov). AvTtd Ta @dppoaka propel va tpo&eviicouy PAGRN
GTOVE VEQPOVG 1] TNV OKOT).

. Avtiyolveostepdoes, OT®G 1 VEOSTUYIVI Kot 1 TUPLOOCTLY VY (PN OLLLOTOLOVVTOL Yid, THV
AVTIHETOTION TNG LOTKNG advuvapiog) 1 aAlavtotodivr). Avtd Ta QappoKo UTopEl va
TPOKUAEGOLV ELLPAVION 1 EMOEIVOOT LVIKTG advvapiog.

Edv maipvete éva 1 teptocodTEPQ OTd TO TOPATAVE® PAPLOKD, GVINTAOTE LE TO YITPOS GOG TPV

népete to TOBI Podhaler.

Kinon kot Oniaopog
Edv giote éykvog 1 OnAdalete, vopilete 0tL umopei va €iote £ykvog 1 6YEOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote ™ GUUPOLAN TOL YTPOV 1} TOL PAPLAKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Agyv givol yvmoTo €6V 1 €16TVON GLUTOD TOV PUPUAKOL VD EIGTE £YKLOG TPOKAAEL OvETIODUNTEG
EVEPYELEC.

Orav yopnyodvtal pe £VESN, 1 TOUTPOUULKIVY Kot GAAN GULIVOYAVKOGISIKA ovTIBLOTIKG UTopEl va
wpo&evioovy PAGPN og ayévvnTo modi, OTMG KOP®GT).

Edv OnAdlete, mpémel va eVUEPDCETE TO YIATPO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

001ynon Ko LEPLOROS PNV LATOV
To TOBI Podhaler dgv éxet kopio 1 £xel Ao HOVIN EXIOPACT] GTNV IKOVOTITA 0O YNONG KoL YEPLGHOD

unyovnuétoy.

3. Maog va napere 10 TOBI Podhaler

[Tavtote va maipvete to TOBI Podhaler avotpd cdppmva pe tig 0dnyieg Tov yratpov coc. Edv éxete
auelPoriec, poTNOTE TOV Y1UTPO GOG.

Ot ppovtioTtég vyeiag Ba Tpémel va mapéyovv Ponbeta o modid mov Eekivovv Bepamneio pe TOBI
Podhaler, g101k6tepa og awtd niwiog 10 etdv 1 pikpotepa, kot B mpémel va cuveyicovy va ta
emnpovv uéypL va eivon o€ Béon va ypnouonotcovy v cvokevn Podhaler kovovikd yopic
Bondeia.

IIéco TOBI Podhaler va napete

Eionvevote 10 mepieydevo 4 kayakiov 300 opég TNy nuépa (4 Koydxio To Tpmi kot 4 koydkio To
Bpadv), ne ypron g cvokevr|g Podhaler.

H 860 eivan id1a yia 6Aovg nhikiag 6 etdv Ko dve. Mnv vrepPaivete tn cuvictdpevr d6om).

I167e va épete To TOBI Podhaler
H Ayn tov kayaxiov v idto dpa kabe pépa Ba cog fondnost va Boudote Tdte va o maipvete.
Eiomvevote 10 mepieyduevo 4 kayakiov 00 opég TNV NUEPL ®¢ EENG:

. 4 Koy aKio To TPwi Tov TPEMEL va, eloTvEOVTOL LE ypnoT ¢ cvokevng Podhaler.
. 4 xaydxio To Ppadv mwov mpénel Vo eleTvEOVTOL UE ¥pNon TG cvokevng Podhaler.
. Koibdtepa va apnvete dtdotnuo tepl tov 12 opdv avdpesa otig d00€LS, T0 omoio va, Eemepva

TOVAdYIOTOV TIG 6 DpEC.

Edv maipvete apketéc dopopeTikég elonmvedpeves Bepaneieg Kot axolovbeite daleg Oepameieg yia
KvoTikn tvoon, npénet va ndpete to TOBI Podhaler 6tav yivouv 6deg avtéc. [Tapoakariovue eréyEte T
GEPd TOV PUPUAKOV LE TO Y1OTPO COC.

Mo va wapete To TOBI Podhaler
. ['a ypnon o elomvong puovo.
. Mnv katonivete To Konydkio.
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. Xpnowonoteite Ta Kaydkio LOVO LE T GLUGKELT] EIGTVOMV OV TEPIEXETAL GE OVTH TN
ovokevaoia. To Koyakio 0o TpETEL Vo, TOPAIEVOVY TNV KAPTO Kayakimv LEYPL va YpelaoTel
Vo, TO, PN CUYLOTOU|OETE.

. Otav Eekivnoete véa gfdopadiaio cuoKELAGIO KOYAKI®Y, YPICILOTOUOTE T VEN GUGKEDT
EI0TVOMOV OV TOPEYETOL 0T cvokevacia. Kabe cuokevn eilonvodv ypnoipomoteitor povo yo
7 nuépes.

o [opakarovue drofdote TIg 0dNYieg 6TO TELOS ALTOV TOV POAAOV OINYIDY YPNONG YO

TEPLGGOTEPEG TANPOPOPIES TYETIKA LLE TOV TPOTO YPNONG TNG CVGKELTG EIGTVOMDV.

I'o téo0 kapéd vo waipvere To TOBI Podhaler

A@ov népete To TOBI Podhaler yio 28 nuépec, £xete dtddeipupa 28 nuepav, Katd To 0moio dgv
glonvéete kafoAov TOBI Podhaler. Enctta, Eexvate ahdov kKOKAO.

Eivar onuavtikd va cuveyicete va ypnoionoleite 1o mpoidv 600 popéc kdbe pépa katd Tig 28 nuépeg
vro Bepameio ko va Tnpeite Tov KOKAO 28 nuépeg pe Oepamneia, 28 nuépeg ywpig Beponeio.

o =

ME TOBI Podhaler XQPIX TOBI
Podhaler
[oipvete To TOBI Mnyv naipvete kaBoAov

Podhaler 6vo popég tnv | TOBI Podhaler ywa tig
nuépa, ke uépa yio enopeveg 28 nUEPEC
28 nuépeg

Emavainyn kokiov

Yvveyiote va maipvete 1o TOBI Podhaler copgava pe Tic 0dnyieg Tov ylotpov cog.
Edv éyete amopieg oyetikd e 1o yuo toc0 koupd va maipvete to TOBI Podhaler, angvbuvOeite oto
Y10Tpd 1] TO POPLAKOTOLO GOG,

Edv napete peyorvtepn 66on TOBI Podhaler amé tqv kavovik

Edv silonvevoete modd TOBI Podhaler, evnuepdote 10 ylorpd cog 1o cuvioudtepo duvatd. Eav
katamigite o TOBI Podhaler, unv avnovynoete, ahid evUeEPOOTE TOV YLOTPO GOG TO GLVTOUOTEPO
duvarto.

Eav Eeyaoete va napete To TOBI Podhaler

Edv Eeydoete va mapete To TOBI Podhaler kot vdpyovv tovddyiotov 6 mpeg £G TNV emOUEVT SO0
o0G, TAPTE TN 000T GOC TO GLVTOUOTEPO SVVATO. ALUPOPETIKE, TEPUEVETE TNV ETOUEVT] GOG dOON.
Mnv tapete STAR 0O6T Y10 VA, AVOTANPDOGETE T 006N OV EEYOCATE.

Edv éxete meplocdTEpEg EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.
4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha ta eappoaka, £TGL KL AVTO TO GAPUAKO UTopel vo TpoKaAEsEL avemlBOUNTES EVEPYELES OV
ka1 6gv Tapovctdlovtal 6 OAOLG TOVG AVOPMOTOLG,.

Atopo e KoTIKT ivedon Tapouctdlovy TOAAL CUUTTMOUOTO TG VOGOL. AVTE Umopel Kot TdAL va
ovpPaivouv eved maipvete TOBI Podhaler, oALd dev mpémet va givon cuyvotepa 1 va potdlovv
YeWPOTEPQ AT TTPLV.

Edv n vmokeipevn mvevpovordbeia paiveton yeipotepn kotd m Ay tov TOBI Podhaler,

EVI|LEPADGTE APECMG TO YLUTPO GUG.
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Opopéveg avemBounteg evépyeleg propovv va, eivor cofapég

o Acvvifiotn duckolMa otV avamvon e cuptyrd i Py Kot aicOnua cuceyéng oto Bmpoka
(ovxviy).

Edv mapovoidcete otidnNmote amd avtd, otakéyte T Ajyn Tov TOBI Podhaler ka eviypueporote

apéoms T YLOTPO Goc.

o Ayomtoon (oA cuyvn)

o Meiwon akong (To KovdoOVIoHA 6T 0VTIA 0mOTELEL EVOEYOUEVO TPOESOTOTIKO GMpEio
AmMAELNG TNG akong), B6pvPor (dnwc cupryuot) ota, avtid (Guyvh)

Edv epoavicete kdmo1o amd to Topandve, EVIIUEPDOGTE GUECMS TO YIATPO GOC.

Addeg avemOOUNTESG EVEPYELES PTOPEL VO EiVOL:
oAb cuyvéc (umopet va emnpedoovy mepiocodtepovg and 1 ota 10 dropor)

) Aoyavioso

. Bnyag, napaymytcog Prxag, odiayn ewvig (Bpayxoc)
. TTovoloupog

. TTvpetog

Zuyvéc (umopei va emnpedoovy £o¢ kot 1 ota 10 dropa)

Zoprypdg, poyyot

BOopoakikr Svceopia, Owpakikd AAYOC LVTKNG 1] GKEAETIKNG TPOEAELGTG
Pwikn| oopedpnon

Pwoppayia

"Epetog, vavtia

Aldppota

E&avOnua

Awzoapayuévn aicOnomn g yevong

ATOAEW TNG POVNG

Mn yvootég (n cuyvotnto dev pumopet vo ektiun el pe faon ta Stabécio dedopéva)
o I'eviko aicOnua adrobeciog
o Avoypopotiopds e ovoiog mov amofdiletar pe tov Bya (TTdeho)

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV
Edv mapotnpioete Kamota ovemiBounTn evEPYELD, EVILEPDGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLLOKOTOLO GOG.

Av16 1oy0et Kat yio ke oy avemiBounTn evéPyELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPAV EVAAO 0N YIDV

yphone. Mnopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov 0vikod
GLGTNILOTOG OVOPOPAS TTOV avaypaeeTon oto [lapdpnua V. Méom tng avaeopag avemBountov

EVEPYELMV UmOpEite Vo, fon01ceTE 0TI GLAAOYN TEPIGGOTEP®V TATPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL

TOV TTOPOVTOS POAPUAKOV.

5. g va pvracoete 10 TOBI Podhaler

. To @dppoako avtd TPETEL VO, PUAAGGETOL GE PLEPT] TTOL gV TO PAETOVY Kot dev TO POEvoLY TO
TodLd.

. Na pn ¥pnoLUOoTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NHEpOUNVIia AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOUTI
Ko TNV Képta kKoyokiov.

. Dvldooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPACIA.

Otav éve koyakio a@orpedel amd TNV KAPTH KoyoKiov (KOWEAN), TPETEL VA YPNGLUOTOLEITUL
apéomc.

Mnyv metdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONC 1| OTA OIKLOK( amoppippoto. Potiote tov
(QOPLOKOTOL0 GUG Y10 TO TG VO TETAEETE TO PAPLLOKA TTOL SV YpNoLponoleite ma. Avtd Ta pétpa o
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepPdAilovtog.
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6. Mepreybpevo ™G 6VEKEVLAGTOS KOl LOTTES TANPOPOPIES

T egpréyer o TOBI Podhaler

. H dpaotikn ovoia givar 1 topumpapvkivn. ‘Eva koydkio mepiéyet 28 mg topmpopvkivig.

o Ta dAAa cvotatikd givan 1,2-81ehadAo-sN-yAvkepo-3-emaoyorivn,, yAoptovyo acPéaTtio,
OguKo o&D (yro pvOuion Tov pH).

Epeavien tov TOBI Podhaler kot Tepieyopevo g 6vokevaciog

To TOBI Podhaler kdvic yio e167von, GKANPA KoyaKio amoTeAEiTol amd AEVKT EmG VTOAELKT KOVL Y10
€1omvon| ov yepilel davyn, dypmpa, okinpd kayakia pe tny £voeiEn «MYL TPH» turopévn pe
YoAGlo peddvt oty pio Oyn Tov Koyokiov kot to Aoydtumo g Mylan tomopévo pe yaddalio ypmdpa
oTNV GAAN OYN TOL KoOKiov.

To TOBI Podhaler mapéyeton oe unviciec cuokevacies mov epiEyovy 4 gfdopadiaio KovTid Kot
epedpikn ovokevn Podhaler ot 0nin amobnkevonc.

Kda0e gfdopadiaio kovti mepiéyel 7 koyéheg (kapteg Kayakiov) pe 8 kaydkio 1 Kabspd kot po
ovokevn Podhaler ot OMkrn amobnkevong.

AwtiBevton Ta €€1g peyédn cvuokevaciog:

56 KOVIG Y10 €10TVOTY|, OKANPE Kaydkia kot 1 cuokevn| elomvodv (efdopadiaio cuokevacio)

224 (4 X 56) KOVIG Y10 EIGTVOT], OKAN PG KOWAKLO, KOl 5 GUGKEVEG EIGTIVOMV (LUMVIcio. TOAVGLGKELOTTN)
448 (8 X 56) k6V1g Yo g10TVOT), 6KANPA Koydkia Kot 10 cuokevég elomvodv (2 X pnviaio
TOAVGUGKELOGIN TUAMYUEVT] GE GUALO OAOLUVIOV)

Mmopei va unv dtatiBevtol OAeC 01 GUOKELUGIEG GTN YDPO GO,

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Iphovdio

HopookevaoTi|g

McDermott Laboratories L.td T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Iphovdia

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mylan EPD bvba/sprl Mylan Healthcare UAB
Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Maiinan EOO/] Mylan EPD bvba/sprl

Ten: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 2 658 61 00
Ceska republika Magyarorszag

Mylan Healthcare s.r.o. Mylan EPD Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel: +36 1 465 2100
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Danmark
Mylan Denmark ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal

Tel: + 372 6363 052
E)MGda

BGP ITPOIONTA M.E.ILE.
TnA: +30 210 9891 777

Espaiia

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Mylan Medical SAS
Tél: +33 156 64 10 70

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 235 059 90

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 87 1694982

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Mylan Italia SRL
Tel: +39 0261246921

Kvmpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Talr: +371 676 055 80

Malta
VJ Salomone Pharma
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Mylan Healthcare Norge AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 186 390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 6400

Portugal
BGP Products, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21412 72 56

Romaénia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40 372 579 000

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
BGP Product s. r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Mylan Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
BGP Products AB
Tel: +46 8 555 227 07

United Kingdom
Mylan Products Ltd.
Tel: +44 1707 853000

To mapév @vALo 00N LAV YpfioNS avade®POnKE Y10 TELEVTAIN POPA OTIS
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic TAnpoopieg yio T0 paproKo avtd eival dtabéoipeg 6to diktvakd ToTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @oppdxwv: http:// www.ema.europa.eu
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OAHT'IEX XPHXHX THX XYXKEYHX PODHALER

[Mopakaiovpe S10pAoTE TPOGEKTIKA TIG TOPAKAT® 00MYIEC, DOTE VO HADETE DG VO YPT|CLUOTOLEITE
Kot vo epovtilete ) ovokevn Podhaler.

210 €6TEPIKO TG Efoopadraiog cvokevasiog TOBI Podhaler
Kabe gfdopadiaio kovti TOBI Podhaler nepiéyet:

1 ovokevn elomvomv (T cvokevn Podhaler) kot T OMxn amodnkevonc.

7 xapteg kayakiov (o Kapta yio Kabe nuépa g foopnadag).

Kdabe kaprto koyaxiov mepiéyel 8 koydkio (vIloToyodV g NUEPOLA dOCT: TO TEPLEYOLEVO
4 ko oKi®V TPOG EIGTVOT TO TPML KAl TO TEPLEYOUEVO 4 KUYUKI®V TTPOG ELGTVON TO Bpadv).

%C‘D —
&

Képta koyaxkiov YUOKEVT] EIGTVOQY O1Kxn amwodikevong

Tpoémog svomvor)g papudkov pe T cvckevn Podhaler

Xpnoponoreite povo T cvokevn Podhaler mwov mepiéyetar o€ avty ™) cvokevacio. Mnv
ypnowonoteite kayakio TOBI Podhaler pe omoladnmote GAAN GuoKELN Kot Unv Yp1CULOTOLELTE
1 ovokevn Podhaler yio va mépete 0mo100mmote GAAO QAPLOKO.

Orav Eexvnoete véa efdopadiaio cLGKEVAGIN KOWYOKI®VY, YPNCILOTOMGTE T VEN CUGKELT
Podhaler wov mapéyetar otn cvokevaoio. Kabe cvokevun Podhaler ypnouonoteitor povo yo
7 nuépes. PoTote T0 QappaKoTold 6oG TMG Vo TETAEETE TO PAPLLOKO KOl TIG GUCKEVES
EI0TVOMOV TTOL OV Ypelalovtar mia.

Mnyv katamivete Ta Koyakio. H kévig ota kaydkia TpoopileTol yio el6mvon.

DuAAcoETE TAVTOTE TO KOWAKLO TNV KAPTO KOWOKI®V LEYPL VA YPELCTEL VO TO
XPNOHOTOMoETE. MNV 0QOLPEITE TO KOWAKLO OO TNV KAPTO EK TOV TPOTEPWV.

dvidooete ™ ovokevn Podhaler oty epuntikd kieiot) Onkn g 6tav dgv ypnoiuonoleitol.

1. [T\ Ovete Kol 6TEYVAOOTE KOAG TO YEPLO. GOG.
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* Axp1fmg mpv omd TN XPNOT|, APUIPECTE T GUCKELT
glonvodv amd T Ok TS KpatdvTog TV fdon Kot
TEPIGTPEPOVTAG TO TAV®D UEPOC TNG OMKNG
apIoTEPOGTPOPAL.

* ApNoTe T0 TAVO PEPOG NG ONKG TNV dicpn).

» Kowtdé&re ) cvokevn gionvomv, ®ote va Peformbeite
0T1 dev €yel vootel PBopPEG Ko dev givarl Bpopikm.

* ToroBetnoTE TN GLOKELT €1GTVODOVY Gg OpBia BEom oV

Bdon g Onknc.

* Kpatnote 10 6TéAEYOG TG CLGKELTG EIGTVOMY KoL
£ePOMOTE TO EMOTOUIO GTPEPOVTAG UPIGTEPOCTPOPQL.
* Tomobetote 10O EMOTONIO OE Kabopn, GTEYVN
EMUPAVELQL.

Ykiote TN SidTpnor Tov EaKEALOL KATE PKOG TNG KAPTAG
Koyokiov Kot petd katd mAdToc, Omms GoiveETal 6TIG
gwoveg (1) ko (2).

S.

* Aparpéote to pOAAO adovptviov amd v Kapta
KOYOKIOV Y10 VoL amokaADYeTeE LOVO VoL KOy AKLO.
* Apapéote T0 KOWAKLO 0mtd TNV KApTO.
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* ToroBetnoTe OpPECOC TO KOWAKLO 6TO BAAO TNg
ovokevNg elemvodmv (1).

* ToroBetnote EOva TO EMGTOMO.

* Bid®ote 6100epd TO EMOTOUO PEYPL VO CTAUOTHOEL.
Mnyv colyyete vrepPoika (2).

* Kpatiote T GUGKELT| EIGTVOOV PUE TO EMGTONLO
OTPUUNEVO TTPOS TU KATM.

* Alatpumnote to kaydxio mélovtog otabepd 10 UTAE
TAKTPO LE TOV aVTiXEPO 00G 0G0 LECH, TAEL, ETELTO
0QPNOTE TO TANKTPO.

* Eiote TAé0ov £TOLLO1 VO E1GTTVEDGETE TO KOWAKLO GE

2 yoplotég avamvoic (Bauata 8 kot 9).

Ewomvon Tov kawyaxiov -1" avamvon:

[Ip1v tomoBetioETE TO EMOTOUO GTO GTOUO GOG,
EKTVEVGTE EVTEAMG, LOKPLE 0Td TV GLGKELT EIGTVOMV.
TomoBetnoTE TO GTOUA GOC TAV® GTO EMGTOULO —Y10L VO
ONUIOVPYNOETE GTEYOVAL.

Ewonvedote Pabid v kovL e pio pdévo e1emvon).
AmopakpOVETE T1 GLGKEVT] EIGTVODV OO TO GTOLO GO
KOl KPOTNOTE TNV QVOTVOT| GOG Y10 TEPITOV

5 devtepOremTaL.

"Emetta, ekmvedote Kavovikd, Lokpld amd T cLGKELN
EIGTVODV.

Evonvon] Tov kawaokiov -2" avamvon:

* [Tdpte pepikéc KOVOVIKES OVOTVOES LOKPLE oo T
GUGKELT] EIGTVODV.

* Otav glote €roo, mépte tn 2" avoamvon
emavaAappBavovtog to Biua 8, ue ypnomn tov idov
Koyokiov.

10.

HePfdmaote to emotopto (1) Kot apaipéote To KoyaKlo
amd To Odhapo (2).

11.

Kowta&re To ypnoponommuévo kayakio. Ipémer va,
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Qaivetol o1dTpnTo Ko docto. Edv sivon ddeto,
OTOPPIYTE TO KOYAKIO.

Edv 1o kawydkio €yel dtatpnBel, aAld eEaxolovbel va
MEPLEYEL KATOL0. TOGOTNTO KOVEWG:

* TomoBetoTE TAAL TO KOWAKLO 6TO BdAGO TNG
ovokevng elomvomv (Pua 6). TomoBetnote TpdTa ™
S1aTpN TN TAELPA TOV KOWYOKIOV.

* TomoBetNoTE KO TAAL TO EMOTOUO KO EMAVAAGPETE TOL
PAunata 8, 9 xan 10.

Edv to xawydkio dev deiyvel didtpnto:

* TomoBetnoTe TAAL TO KWK 6TO BAAQUO TNG
GVGKEVNC glomvodV (Prina 6).

* TomoBetnoTE KO TAAL TO EMOTOUO KO EMAVAAGPETE TOL
Brpata 7, 8 ko 9.

* Metd amd avtd, edv To KaydKio eival Kot TaAL YELATO
Kol @oiveTot vo uny ivat S1dTpnto, oVIIKOTAGTIOTE TN
GUGKELT EICTTVOMV LE TNV EPEJPIKT GVGKELT EIGTVODV
Kot gxavorafete Ta Bnuata 2, 3, 6, 7, 8, 9 ko 10.

12.

[Tapte Ta GAAa 3 kKaydxio pe Tov 1010 TpoTo.

* Enopévac, yia kéfe amopévov Koy dkio, ETavorapete ta
pruota 5, 6,7, 8,9, 10 ko 11.

* Amoppiyte OAa oL AOELN KO AKLAL.

13.

* Enavotonofetnote 10 EMGTONI0 Kol fOOCTE TO
otabepd péxpt va otapatniost. Otav €10TvedoeTE TNV
TAPN 0001 (4 KoyaKLe), CKOVTGTE TO EMGTOMUO LE
kaBopd, oTEYVO OV,

* Mnv TAEVETE T1] GUOKELT] EIGTVOMDV PE VEPO.

14.

* TomoBetoTE TAAL T GLOKELT EIGTVOMOV GTN B KN
amofnkevong.

e Ytpéyte To Ve PEPOC TG ONKNG deE1oaTpOPa LEYPL
va, Kheloel pUNTIKA.
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YIIENOYMIXH:

T xpnon S el6TVon G Lovo.

Mnyv katomivetre o Koydkiwe TOBI Podhaler.

XPNoNOTOLEITE PLOVO TT] GUGKELT] ELGTVOMV TOV TEPLEYETUL OE CVTI] T1] GVCKELUGIA.
dvidooete Tavtote Ta koydkio TOBI Podhaler oty kdpto koyakiov. Aeoipeite Eva Koayakio
UOVO OUECHOG TPV TO XPTCLOTOGETE. M1V 0moBNKEVETE TO KOWYAKLO GTT) GUGKELT] EIGTTVODOV.
Ddvuidooete navrote Ta koydkioe TOBI Podhaler kot tn cuokevn og Enpo pépoc.

Mnv tomobeteite moté éva kaydakio TOBI Podhaler angvfeiog péca 6to emoTopIo NG
GLOKEVTC.

[Tavtote va KpaTATE TN CLGKELY| EIGTVOMV LE TO EMIGTOWLO GTPAUUEVO TPOG TO KATW OTOV
STPLTATE TO KAWAKILO.

Mnyv miéCete T0 TANKTPO O1ATPNONG TEPIGSOTEPES OO it POpES KdOE opda.

Mnv @ucdte ToTé PEGO GTO EMGTOULO TG GVCKEVTG.

Mnyv mAévete moté tn cvokevn Podhaler pe vepd. Awatnpeiote ) oteyvn Kot amodnkedete

ot ONKn ™.

HpécBeteg ITAnpogopicg
[eproTaciokd, ToAD (Kpa TERAYL0 TOL KoyoKiov puropel va, S1EABovv amd To Giktpo Kot va eilgéEAbovy
GTO GTOLN GOG.

Edv ooufei avto, evdéyetar va pumopeite vo aicbavieite avtd ta TEpdyle 6T YADGGO GOG.

H xotdmoon 1 1 elomvon avtodv v Tepayiov dev eivar PAafepn.

O mBavotteg OpuppoTicpod Tov Koyakiov Ba etvar avénuéves edv to Koydkio tpumnbei Kotd
AGBoc meprocdtepeg and pio Popég N GV 11 GLOKELN EIGTVOMY dEV KPATEITOL UE TO EMGTOUO
OTPOUUEVO TPOG Ta KAT® KoTd TO frypa 7.
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