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IHEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 pukpoypoppdpto/22 pikpoypoppdpio, KOVIG ylo ELGTVoN, 6 d0GELS

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

H mapeyopevn d6om kabe epdma eromvong (n d0om mov eEépyetal and 10 eMGTOMO) givarn

65 pkpoypappdplo Bpopiovyov ovpeKAMSViov Tov 16odvvapoDV pe 55 pikpoypappdpie ovpekAdivio Kot
22 pcpoypappdpio Praavtepoing (og trifenatate). Avtd avitiotoyel o€ Tpokabopicuévn d6om

74,2 pikpoypappopiov Bpopiovyov ovUEKAMSIVIOL TOv 160dVVaHODY pE 62,5 HKpoypapiLdplo OVUEKASIVIOD
Kot 25 pikpoypappdpia Priavtepoing (og trifenatate).

"Exdoyo pe yvootég 0pacelg
Kd&Be mapeyoduevn d6on mepiéyet mepimov 24 mg Aaktoling (g povodopikn).

Mo tov TApn katdhoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yio eiomvon, og 80015 (KOVIG Yl E1GTTVOT))

Agvkn k6vig o cvokevn elornvodv (ELLIPTA) ypdpotog ovolktod ykpt, e KAAVUUO EXIGTOUION YPOUNTOG
KOKKIVOL Kot SOGOUETPNTY].

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEg EVOEiEES

To ANORO ELLIPTA gvdeikvotor og Bpoyyodiactoltikn Oepaneio cuvinpnong yio Ty ovaKoHplon Tov
CLUUTTOUATOV o8 eviiMKkeg acBeveic e ypdvia amoppoktikn Tvevpovorddeio (XAILL).

4.2  Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn ko péytot doon elvar pio elomvon ana nuepnoimg.

To ANORO ELLIPTA mpénet va yopnyeital tnv id1a dpa tng NUEPNS, KAOe NUEPQ, TPOKELEVOD VL,

dwtnpnBei n Bpoyyodiactorny. EGv mapainedel o d6om, 1 endpevn d6om Bo TPENEL VoL EIGTVEETOL T
cuvnOopévn dpa TNV EXOUEVT NUEPAL.

Eidkoi whnboouol
Hliwugvor

Agv amotteiton mpocsoppoyn g 60omng og acbeveic nhikiag 65 etdv kot ave (PAETe mapdypapo 5.2).

Neopixn dvaleirovpyio,

Agv amotteiton mpocsoppoyn g 60omng oe acbeveic e veppikn duciertovpyia (BAETe Tapdypago 5.2).

Hromzikn dvoleitovpyia

Agv amotteitol Tpocoppoyn g 60ong oe acbeveig pe fmia £m¢g HETpLa Nratikn dvcAettovpyia. H yprion tov



ANORO ELLIPTA dev £yet peretn0ei o acbeveic pe copapn nratikn dvcieitovpyio kot Oo tpémet vo
ypnotponoteital pe tpocoyn| (PAEne mapdypago 5.2).

Houdioazpixoc mAnBovouog

Agv vmapyet oxetikn gpriorn tov ANORO ELLIPTA otov maidiatpikd minfuopd (mikiog kato tov 18 etdv)
v v évoeién g XAIL

Tpomog yopnynong

ATOKAEIOTIKA Y100 ELGTTVEOUEVT XPNOT).

Ot mopakdt® odnyieg yio v cuckevy elonvomv 30 docewmv (emapkel Yo 30 MUEPES) 1GYLOLV EMIGNC KoL Yo
TNV GUGKELT EIGTVOMV 7 60cemV (EmapKel yio 7 NUEPEG).

H ovoxevn sionvomv Ellipta mepiéyel mpoxabopiopéveg 6601 kot eivat £Totun mpog xpnon.

H ovokevn sionvodv cuokevdletol g éva dioKo Tov TEPLEYEL £VOL PAKEAIGKO LE QQULYPAVTIKO Y10 TN HEiwoN
™G vypaciog. O QaxeLioKOC UE TO aQLVYPUVTIKO TPETEL VO OTOPPITTETAL Kol OV TTPEMEL VOL AVOTYETAL, VO
KaTavaA®veTol 1 v, elorvéetol. O acbevig mpémet vo cupuPovAevetal va unv avoi&etl to dicko péypt va ivar
£TOLOG VO EIGTVEVGEL TN 3O0N).

H ovokevn sionvodv Ba Bpicketol otny «kAeloti» 06on 6tav tn Pydiete yio TpdT OPA amd TO
ocppayiopévo dicko. H nuepopnvia “Amoppiyte petd and” Tpémel va elvar YPoUUEVT] GTNV ETIKET TNG
GLGKEVTNG EICTTVOMV GTO YDPpo Tov Tapéyetal. H nuepounvia “Amoppiyte petd and” etvor 6 efdopddeg amd
TV NUEPOUNVIC avolyUaTOG TOV dioKov. META TNV UEPOUNVIL OLTH 1] CUGKEDT EIGTIVOMOV dgv Do TpEmel
mAéov vo. ypnotponotgitatl. O diockog pmopet vo amoppredel PETE TO TPMTO GvOoLyLa.

Edv to kGAvppe TG CUGKEVTG EICTVOMV OVOLYTEL KOl KAEIGTEL YPIG VOl EIGTVEDGETE TO PAPUUKEVTIKO
TPOiov, 1 060 Oa yobel. H yapévn 06om Ba mopoapeivel pe ao@aLED GTO EGMTEPIKO TNC GUGKELTC EIGTVODV,
oALG dev Oa givar mAéov drabéoiun Yo elomTvon).

Agv givatl duvorti 1 Toyaio Ayn ETTAEOV TOGOTNTAG POPUAKOL T} SITANG 0OGNC UE [io, ElGTVOT.

Oonyieg ypions

o) Lpoeroiudote pia doon

Avoi&te To KGALUU OTOV €l0TE £TO1OL VO EIOTIVEDGETE TN 0061. H cuokevn elomvomv dgv mpémet va
avakiveitol.

MetokiveioTe T0 KAAVUILO TPOG T KAT® UEYXPL VO aKOVOTEL Eva «kAk». To eappako eitval TAEov EToyo yio
€10TTVON.

O docopetpntg peTpd avtiotpopa katd 1 yio emPefainon. Av 0 S0GOUETPNTNG OEV LETPNGEL AVTIGTPOPO
KaODC AKOVYETOL TO «KALK», TO APLaKO dgv Oa yopnynOel omd T GLOKELT| EIGTVOMOY KO TPETEL VO,

EMOTPOPEL GE EVOL POPLOKOTOLO Y10 VO GOC GLUPOVAEYEL

b) ¢ va eionveboete 10 pdpuaro

H ocvokevn sionvodv mpémet va Kpateiton pokpid oamd 1o otopa kaog eknvéete ato Pabud mov acbdaveote
dveta. AAMAG PNV eKmvEETE HECH GTY] GLOKELT.

To emotouo npénel va torobetn el avdpeoa ota yeiln kot ta xeiln Tpénel vo KAeiGouy oprytd YOpm amod
avtd. O1 aepaywyoli dev mpénet va ppalovtar Pe Ta SaYTLUAN KOt TN StdpKeLn TNG YPONG.



. [Mépte o poxpd, otabepn, Pabdid silomvor. Avti 1 avamvon TpEnel va kpotnbel 660 to duvatdv
EPLocATEPO (TOVAGYIGTOV 3-4 devTEPOLETTAL).

. ATopaKpOVETE T1 GLGKELT EIGTVODV 0O TO GTOLLA.

. Exnvebote apyd kot amaAd.

Eivail mBovo vo unv uropécete va yevteite 1 va aucBavbeite 1o gappoko, akdun kol 0Tav ypnoUonTolEiTe
CMGTA TN GLOKELT| EICTVODV.

To emoTéH0 TNG GLOKEVNG EIGTVODY UTOPEL VO KABOPIGTEL YPTGLLOTOLDOVTAG £V GTEYVO XOPTOUAVTIAO TPV
TO KAEIGILO TOV KOADUUOTOC,

) Kleiote ™ ovokevn siomvowv

YpdETE TO KAAVULO TTPOG TO ETAVD OGO TEPIGGOTEPO YIVETAL Y10 VO KOAVWETE TO EMIGTOUIO.

4.3  Avrevodsieg

Ynepevoronoia otig SpacTikég 0VGIEG 1) G€ KATO0 0O TO, EKI0Y0 TOL AVAPEPOVTOL TNV TapAypoo 6.1.
4.4  E0kég TPOELOOTOMGELS KU1 TPOPVAGEEIS KATE TN (p1ion

Acbpa

AVTO TO QUPLOKEVTIKO TPOTIOV dEV TPETMEL VAL yp1OILoTOLEiTAL 6 aisbegvelg pe dobua kabhg dev Exet
peietnfet oe avtdv TOoV TANBLGUO 0oBEVOV.

IapddoEoc BpoyyOoTOG oG

H yopnynomn tov cuvdvocpon ovpekAdivio/Bhovtepoin propet va odnynoet o€ mapado&o Bpoyyoomacuo
OV eVOEYETAL VO Elvarl amenTikog yio. T {on. Edv mapovoiactel mapddoog Bpoyyoomacuog 1 Oepancio Oa
pEnel va Olokomel dpeca Kot av kpiet amapaitnto, Bo mpénetl va Eekiviogl evOAAOKTIKY Oepameio.

Agv gvoeikvutal Yo ypnon ce ofelec KOTaGTAGELS

O cvvdvoopds ovpekAMSIVIo/BrAavtepdin dev EVOEIKVLTOL Y10 TV OVTILETOTIOT 0EEMV ENEIGOSIOV
Bpoyydomacuov.

Emdeivowon vosov

H avénom g xpnong BpoyxodasTartikav Bpayeiag dpaong Yo TV avakoDELIoT omd To. GUUTTOUOTA,
VO ADVEL EMBEIVOOT TOV EAEYYOV. X Tiepinmtmon emdeivawong e XAIT kotd ) didpkela g Oepameiog
LE TO GLVOVAOUO OVUEKASIVIO/ BrhavtepOln, Ba mpénel vo mparypatonombel ek véou a&loAdynon tov
ac0evoug kot Tov Bepamevtikod oynuatog yio tn XAIL

Enmdpdoelc oto kapdioyyelakd

Emdpdoelg oto kapdloyyelakd OO, OTMG KOPOokES appuOUies, .., KOATIKY LopUapvyn Kot
Tayvkapdio, propet va mapoatnpnovy HETA TN XOPTYNOT AVIAYOVIGTOV TOV LOVCKOPIVIKMY DTOS0YEMVY Kol
CUUTOOO LN TIK®V, GUUTEPILAUPOVOUEVOD TOV GLUVOVAGHOD ovpekMSivio/firiavtepodn (PAEre Tapdypopo
4.8). Ot ao0eveic pe KAMVIKA onuavTiKy un eAeyyouevn Kapdiayyelokn vooo eEopidnkay omd Tig KAMVIKEG
peléteg. Q¢ €k T00TOV, 0 GVVAVAGHOG OLUEKMIIVIO/PrAavtepdin Ba TPEmeL vo, ypNCILOTOIELTAL e TPOCOYN
o€ aoBeveig pe cofapn Kapdlayyelokn voco.



Avtinovokapvikn dpaon

AOY® NG AVTILOVGKUPIVIKTG TOV dpAons, 0 cuVELOCoUOC ovpekAdivio/Brhavtepoin Ba mpénel va
YPNOYLOTOLEITOL [IE TPOTOYN GE 0oEVEIC [IE KOTAKPATNOT 0PV 1 E YAADK®UO KAEIGTNHG YOVINS.

YmokoaAtaipio

O1 B2-adpevepykol oyVIoTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GNUOVTIKY] VTOKOALOLiO € opiopévous acBeveic, M
omoia evOEYETAL VoL 0dNYNOEL 6 Kapdlayyelakés avemBountes evépyetes. H peiwon tov kakiov opov givon
ocuvnbmg Topodikn kot dev amatteitol Oepameio anokatdoTaong.

Klvikég emdpdoeig oxetilopeveg e vrokoiotio dev mapatnpndnkav oe kKAvikég HEAETEG Le TO
oLVVOLOOUO OVUEKAMBIVIO/BAavTEpOAN 0T GUVIGTMOUEVT] BEPUTEVTIKY 60GT. ATALTEITOL TTPOGOYT OTAV O
oLVVLOoUOC oVUEKALSTVIO/ BrhavTepOAN ypnotpomoteiton poall pe GALO QAPUOKEVTIKG TPOTOVTO TTOV £XOVV Kot
avutd ) dvvartotnta TpdkAnong vrokaAoupiog (PAére Ttapdypapo 4.5).

Ynepylvkonpio

O1 B2-adpevepyikol oyoVIoTEG UTOPEL VAL TPOKAAEGOVY TTALPOSIKN LITEPYAVKOLLLIN GE OpIGUEVOVS acBeveic.
Agv opatnpnonkoy oyxetildueveg pe ™ Bepomeio KMVIKEG ETOPACELS OTN YAVKOLN TAGGUOTOC GE KMVIKEG
HeAéteg e T0 oLVOLAGUO oVUEKASIVIO/PLAavTepOAN 6N cuvicTdpevn Bepamevtikn dOon. Katd tnv évapén
¢ Oepanciog pe o cuvdvaoud ovuekAdivio/Briaviepoin, 1 yYAvkdin Thdouatoc Bo mtpénel va

TopoKoAovOeital o TOKTIKA o€ dlapnTikovg acbeveic.

2 UVUTAPYOVOEC KATAOTAOELC

O ovvdvacpdg ovUEKMIIVIO/friavtepdin TPETEL VO ¥PCILOTOLEITOL LE TPOGOYN 6€ acOEVEIS e SLoTopoyES
OV GVVOdEVOVTL ATTO GAGLOVG 1 Bupeotoikmwon kat og acBeveic Tov gupavitovv acvviBiota evaicOntot
0TOVG P2-00PEVEPYIKOVG OYDVIGTEC,

"Exdoya

AVTO TO EUPUOKEVTIKO TTPoidV TTePLE el AakTtoln. Ot acbeveig pe omdvia, KANPOovoLKd TpoBAnuota
dvoave&ing otn Yohaktoln, oMknG EAAEWYNG AUKTAGTC ] SVGOTOPPOPNONG YAVKOING-YOAUKTOLNG dEV TTPEMEL
V0., XPNCULOTO)GOVV OVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOTIOV.

45 Almiemopdosig pe GAL0 QOPRUKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAES POPPES aAANAeTIOpOONG

Ot KMVIKG, SNUVTIKEG OAANAETIOPAGEIC TOV TPOKAAOVVTAL 07TO TO GLVOVAGHO OVLUEKALSIVIO/PrhoavTepoin og
KAMvViKéG 000e1g Oempotviat amiBavec AOY® TV YAUNADY GUYKEVIPOGE®DVY TOL EMITVYYAVOVTIOL GTO TAAGLLO

LET omd elomved eV dOON.

B-adpevepPyKOl OVOGTOAEIC

O1 B2-adpevepykoi avactoreig pmopel va e&acbevicovy 1 va aviaywvilovtol t dpdon TV P2-adpevepyikmv
AYOVIOT®OV, OTOC N PIAavTEPOAT. B0 TPETEL VO ATOPEVYETAL 1| TOVTOYPOVT XPNOT| UN EKAEKTIKOV 1)
EKAEKTIKOV B-a0PEVEPYIKDY OVOGTOAEMVY, EKTOG EAV VTTAPYOLY GOPRaPOi AOYOL Yl TN ¥PNOT) TOVG.

AlMniemdpacelc mov Bacilovior 610 HeTOPOMGUO KOl LETOPOPELS

H Buihavtepoin amoterel vmoéotpopa Tov Kutoypmduatog P450 3A4 (CYP3A4). H tavtdypovn yoprynon
wyLpdv avactoré®mv Tov CYP3A4 (1.y., ketokovaloAn, KAapiBpopkivn, ttpakovaloin, prtovafipn,
teMBpopvkivn) uropei va avaoteirel to petafoloud g riavtepding kot vo avENGEL TN GLUGTNLOTIKA
éxbeom o avtd. H cuyyopnynon ue ketokovaloin (400 mg) oe vyieic eBehoviéc avénoe ) puéon AUC 0.
Kot Cmax, TNG Brravtepoing katd 65% wat 22% avtiotoyo. H advénon g ékBeong otn Priaviepdin dev
oyeTioTNKE Ue OENOT TOV GUGTNUOTIKOV ENOPAGEDV OTNV KOPSLOKT cLuyvOTNTa, 01 0Toieg oyeTilovTal e



TOLG B-adPEVEPYIKOVG AYOVIGTES,0VENCT 0T0 KAMO aipatoc 1} oto dtdotnua QT (Stopbwpévo e xprion g
uebodov Fridericia). Zvviotdton Tpocoyn KAt T cuyXopnynon Tov cuvovacpod ovpekAdivio/fiiavtepdin
ne KeTokovaloAn Kabmg Kot GALOVE YVOGTONG 163Vpove avactoAeig Tov CYP3A4 kabmg vrdpyet
TOOVOTNTA Yo LENUEVN CLGTNHOTIKY £kBeom o PrAavtepoin, mTov Ba propovce va 0dnynoet oe avénon
g mOavOTNTOS EPLPAVIoNS avemBountov evepysidv. H Bepamapiin, évag pétplog avacstoréns Tov
CYP3A4, dev emmpéace onUavTIKA T QOPUAKOKIVITIKN TNG PLAavTepOANG.

To ovpexkMdivio amotelel vtooTpOLLA TOV KLTOYpOLaTog P450 2D6 (CYP2D6). H @appoakokivnTiki tov
ovpekAMdivio og otabepn Katdotaon agloroynnke og vyelg eBehoviéc pe Elhenyn CYP2D6 (acBeveig pe
Tty petaforioud). Asv mopatnpndnke enidpacn otny AUC 1 T Cmax TOV ovpekAdiviovce doom 8 popég
vynAoTEPT. Avénon mepinov katd 1,3 popég tng AUC tov ovpekAdivio mapotnpninke og 6661 vynAdTEPN
katd 16 popéc yopic kapia enidpacn 6t Cmax ToL ovpekdviov. Mg Bdon 1o €0pog avT®dV TV PETAPOADYV,
dev avapévetor Kopio oxeTilopevn KAvik oAANAETidpact dTov 0 GVVOLAGHOG OLUEKMSIVIO/Prhaviepdin
ocvyyopnyeitar pe avaotoreig tov CYP2D6 1 dtav yopryeitor o aoBeveic e yeveTIKN avemdpkelo, OGOV
agopd 1 opdomn tov CYP2D6 (Gropa pe mtoyd petafolopo).

To ovpekAdivio kot n frravtepdin amotelodv vIocTp®uaTo ToL Safifacty g P-yAvkompwteivng (P-gp).
A&oloynbnke m enidpaocm tov péTplov avacstoréa tov P-gp, Pepamapiin (240 mg draé nuepnoing), o
(OPLOKOKLYTTIKT TOL ovpekAMdIviovkol TG Priavtepoing og otabepn Katdotaon, o vylelg eBedovté. Agv
nmapatnpnonke enidpacn s Pepamapiing ot Cmax Tov ovpekMdwiovn g Praavtepoins. [opatnpndnke
avénomn g AUC tov ovpekhdwviovkatd 1,4 popéc mepimov ywpig kapio enxidpacn otv AUC ¢
Briavtepoing. Me Bdomn to e0pog avtdv TV PETOPoA®V, dev avopéveTot Kapio oxeTOUEVT] KAVIKT
QUPUOKEVTIKT GAANAETIOPAOT KOTA T GLYYO0PNYNOT] TOL GLVILOGUOD OVUEKALSTVIO/BAaVTEPOAN LE
avaoTtoAeig g P-gp.

AM\O OVTILOVOKAPVIKG KOl GLUTOOO0 LN TIKG

H ovyyopnynon tov cuvdvoaopod ovuekAdivio/riavtepoin pe GALOLE HokpAG dpAoTg LOVGKUPIVIKODS
OVTOYOVICTES, LOKPAG OpAomg P2-adpevepykos ay®VIGTEG 1] POPLUKEVTIKA TPOIOVTA TTOV TEPLEYOVY
OTOLOVONTIOTE QO CVTOVE TOLG TOPAYOVTES, OgV Exel uedetn el Ko dev cuvicTdTal, kabdg evogyetat va
EVIGYVOEL YVOOTEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC TV ELGTTVEOUEV®V [LOVCKOAPIVIKMY OVTOY®VIGTOV 1 TOV

B2 adpevepyikmv ayoviotodv (PAEme mapaypdapov; 4.4 kot 4.9).

Yrokohonpio
Tavtdypovn Bepaneio pe mapdywya peboio&oviivie, otepoetdn N Un KOAOGLVTNPNTIKAE SLOVPTNTIKAE TOL
EMAYOVV VITOKAALOUULIN, UTOPEL VO, EVIGYDGEL TNV TOOVH VTOKOALOLUIKT] dpaoT TV B2-adpevepyikay

AYOVICTOV Ko, ETOUEVORC, Oa mpémel vo, yivetar pe tpocoyn (PAéne mapdypoeo 4.4).

AMO QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Yo TNV ovTneTdmion tne XAIL

IMapdro mov dev Exovv de€oyDei emionueg in VIVO HedéTeg papUOKEVTIKNG GAANAETIOPAONG, O EIGTVEOUEVOG
oLVOLAGUOG OVPEKMBTVIO/BrhavtepOAn Exel xpnoomonBel TavTOXpOVa HE GAAO QOPLOKEVTIKG TPOIOVTOL
v v avtipetomion e XAl copnepiiapfovouévav Bpayeiog dpdong cuuradoppumTikmy
BPoyy0d10CTAATIKMV KOl EICTVEOUEVMOV KOPTIKOGTEPOEOMV YWPIG KAMVIKT £VOEIET POPUAKEVTIKDV
OAANAETIOPACEWDY.



4.6 Tovipétnra, kONON Kot yorovyio

Konon
Aev datifevtat dedopéva amd T ¥pnon ToL GLVIVAGHOD OVUEKAMSIVIO/BhovTepdrn 6TIC £YKVES Yuvaikeg. Ot
peAéteg oe (Mo €0€1EAV ovamOPAY@YIKY] TOEIKOTNTA og emineda EkBeomg ympic KAVIKEG emdpdoelg petd

yopriynon Praavtepoin (Préne mapdypopo 5.3).

O oVVdLAG OGS OVUEKMIIVIO/BIAOVTEPOLT TPETEL VOL YPNCLLOTOIELTOL KOTA T1 SIGPKELDL THG EYKVUOGVVIG
UOVO AV TO OVAUEVOIEVO OQELOG Y10 TN UNTEPO VTEPTEPEL TOV SLVNTIKOD KIVODVOL Y10 TO EUPPLO.

OnAaopodg

Agv gival yvooto6 dv To ovpekAdivio N 1 Praavtepoin amoPdAloviol 6to avOpdmvo yaia. Qotdc0, GALOL
B2-adpevepyucol aywviotéc aviyvevoviatl 6to avBpomivo yéia. O kivovvog ota veoyévvnta/Ppéen dev pmopet
va anokAelotel. [lpénet va anopaciotel edv Ba drakonel o Onraouog N Ba daxomnel ) Bepaneia pe to
owvdvaoud ovpekMSivio/friaviepoin Aaufdvoviog veoyn o deeAo ToL ONAacoD Yo To Todi Kot To
6pelog g Bepameiag yio T yovaika.

Tovipdétrto

Agv dratibevtat ded0UEVO GYETIKG PE TIG EMOPAGELS TOV GLVIVLOGHOD OLVUEKASIVIO/PLAavTEPOAN GTNV
avOpamvn yoviuotnta. Meréteg oe {da dev vTodeIkvOOLVY ETIOPACT TOV OVLUEKAOIVIOUN TNG Priaviepoing
GTY] YOVILOTNTOL.

4.7 Ezidopoaon oty IKaveTTa 001171)01)G KOL YEPIGUOV UNY AV LETOV

O ovvdvacpdg ovpekMdivio/friavtepddn dev £xel Kapio 1} el ACNUAVTH ETIOPAOT] GTNV IKAVOTNTO
001 YNONG KL EPIGUOV UNYOVILATOV.

4.8  AvemOoOunteg evépysleg

IIepiinwn tov TPoOiA ACOAAELNC

H mo cuyva avagepopevn avemBountn evépyea gtvar n prvoeapuyyitida (9%).

[Tepinmrikoc TivoKoc avETIOOUNTOV EVEPYELDV

To wpopik acpareiog tov ANORO ELLIPTA Baciletar otnyv gumeipio amd TNV 0GOAAELD TOV CLVOVAGLOD
OVUEKALBIVIO/BIAOVTEPOAT KOl TMV ETUEPOVE CLGTUTIKAOV 0TO TO TPOYPOUUR KAVIKNG 0vAmTLéENG Tov
ocvoumeprauPave 6 855 acbeveig ue XAII kot omd avbopuntec avapopés. To mpdypoppa KAVIKNAG avarTuéng
nepredauPave 2 354 acbeveic Adppovay o cuvévacud ovpekAdivio/frAavtepoin anos nuepnoimg oTIg
KAvikég peréteg @aong I duapretag 24 efoopddmv 1 peyolotepng, ek twv omoimv 1 296 Adupavav
oLVIGTOUEVN OGN T®V 55/22 wikpoypappapiov oe pedéteg diapkelag 24 efoopadmv, 832 Adupavay
vynAoTepPN 060m 113/22 pikpoypappopiov og pekéteg diaprelag 24 gfdopddmv kot 226 Adufovay 113/22
LWIKPOYPOUUAPLO OE [, LEAETN dtdpkelog 12 unvaov.

O1 GUYVOTNTEG TOV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDY TTOV OVAPEPOVTOL GTOV TAPAKAT® TIVOKO, TEPIAUUBAVOLY U
eneepyaoUEVE TOGOOTA EMMTOOTG TOL TAPATPNONKAY 6TO GHVOLO TEVTE PEAETMV dLdpkelag 24
ePdouddmV Kot ot pHeAET acpaeiog diapkeag 12 unvav.

H ocvyvomto tov avembBountov evepysidv opiletar pe ™ ¥pnon g axoAovdng cuvOnikng: molld cuyvég
(> 1/10), ovuyvég (= 1/100 émg < 1/10), o1 ovyvég (= 1/1 000 éwc < 1/100), omdvieg (> 1/10 000 éwg < 1/1
000), ToAd omavieg (< 1/10 000), kot un yvootéc (dev umopovv va, ektiundoiv pe fdon to Stoubécipa
dedouévar).



Katnyopia Opyavikoo AvemOOunTeg evépysreg YoyvotnTo
2VGTIIOTOS
Aoodéeig kot mapactdcels | AoipmEn Tov ovpomomTIKOD Xoyvi
[Mopappvikormitido Zoyvy
Pwoogapvuyyitida Xoyvn
Dapoyyitda Xoyvi
AolUmEN TOL OVAOTEPOV OVOTVEVGTIKOD Zoyvn
Awtapoyéc Tov AvTidpacelg vrepevarcsnciog o
AVOGOTOMTIKOD GUGTIHOTOG | TEPIAAUPAVOLV:
E&avOnpa Oy ovyvm
Avoguia&io, ayysrooidnua kot kvidmon Xravio
AwTapayéc Tov veupukon Keporaryia Xoyvn
GUGTNHLLOTOG Tpopog Oy ovyvm
Avoyevoio Oy ovyvm
760 Mn yvoot
OpBarpikéc dSroTapayés Bounr| 6pacn 2ravio
Muaadkopo Erivio
EvdopOaiiua migon avénuévn Yrdvia
[1ovog Tov 0@HaALOD Erdvia
Koapdiaxég dwatapoyés. KoAnum poppapoyn Oy ovyvn
Y epKotAMoKT ToyvKopdia Oy ovyvn
ISroK0thakog pOpog Oy ovyvn
Tayvkapdio Oy ovyvn
Y TEPKOIMOKEC EKTUKTEG GUGTOAES Oy ovyvn
AicOnuo moiludv Oy ovyvn
AwTapayéc Tov Bryoc Soyvi
OVOTVEVGTIKOD GUOTNUATOS, | ZTOUATOPAPUYYIKO GAy0g Soyvi
Tov Odpaka Kot TOV Avcoovia Oy ovoyvm
pnecobmpdxiov [Mopdado&og Bpoyydomacuog Emivio
Awtapoyéc Tov AvckodtTa Xoyvn
YOG TPEVTEPIKOD Enpoctopia Xuyvn
Awotapoyéc Tov Mvikoi oracpol Oy ocvoyvn
LVOGKEAETIKOD GUGTAUATOS
K0l TOV GUVOETIKOV 16TOV
Awtapoyéc tov veppav kot | Katakpdtnomn ovpwv Xravia
TV 0OVPOPOPWV 00DV Avcovpia Xravia
Amdéppacn €£600V 0VPOSGOYOV KDGTEMG Yrdvia

Avooopd TOavoAOYOUUEVEV OVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpuevov avemBiuntov evepyeldv PeTd amd Tn yopnynon adelog KukAopopiag Tov
(OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG ivorl onpovtikn. Emtpénetl ) cvveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEALOVG/KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOLV
0mo1EGONTOTE TOAVOLOYOOUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV EOVIKOV GUGTAUATOG OVOPOPAC TOV
avaypdoeetor oto Hopdpmuo V.

4.9 Ynmepdoooloyia

H vrepdocoroyia pe 10 cuvdvacud ovpekAdivio/Brlaviepoin propel vo mpokolEcel onueio Kot
CUUTTOUOTO AOY® TNE OPAONC TOV EXUEPOVS CLGTATIKMOV, COLPMOVA LE TIG YVOOTEC AVETIOVUNTEG EVEPYELEC
TOV EICTVEOUEVOV LOVGKAPIVIKDY OVTOYMVIGTAOV (.Y, ENPOCTOUIN, SLUTOPOYES TG OTTIKNG TPOGOUPLOYNS
Ko ToyuKopdin) N pe avtég mov €xovv mapatnpndei pe vrepdocoroyio and dhiovg Pa-adpevepytkodg
ayOVIOTEG (.., appubuieg, Tpopog, kepalodyia, aicOnua TaAudV, voutio, VTEPYAVKALLIO KOl
VITOKOALOLUQL).



Av ovuPet vtepdocoroyia, o acOevig Oa TPEMEL VAL AVTILETOMIOTEL VTOGTIPIKTIKG LLE TV KOTAAANAN
TapaKoA0VONoN KATA TEPITTOON.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoKodVVONIKES 1OIOTITES

Dappokobeparentikn katnyopio: OApUaKo Yo ATOPPAKTIKEG TAOGELS TOV AEPAYDYDV, AOPEVEPYIKA GE
GULVOLOGHO LUE AVTLYOAVEPYIKA, TEPIAAUPAVOUEVOV TPITADY GUVOVOCU®DV LUE KOPTIKOGTEPOELDT], KOIKOC
ATC: RO3ALO03

Mnyovicuog dpdong

To ovpekAdivio/BrhoviepOoin eivol évag cuVEVAGHOG EVOG EIGTVEOLEVOD, LAKPAS dPAOTG OVTOYOVIGTY TV
LOVGKOPIVIKADV DITOS0YEMV Kol EVOG EIGTVEOIEVOD, LOKPAS dpdong P2-adpevepylkoD aymVIoTY|
(LAMA/LABA). Metd v amd Tov GTOUATOG EGTVOT KOl 01 JVO 0VGIES SPOVV TOMIKA GTOVG AEPAYWYOVS
Y10l VoL TPOKOAEGOVY PBPpoyy0d106TOA LEGM SLOPOPETIKMV UNYUVIGUDY.

Ovueriidivio

To ovpeKMIIVIO (aVOPEPETOL ETIONG O UVTLYOAVEPYIKO) Elval £VaAG LOKPAS OPAOTG OVTAYMVIGTNG TOV
LOVGKOPVIKOV vTodoyémv. Eival éva mapdywyo tng KivoukAdivng pe dpdon o ToAAOVG VTOTLTTOVG
LOVGKOPVIKAOV vTodoxémv. To ovpekidivio ackel T poyxodlacTaitikny Tov dpdon HEcm g
OVTOYOVIGTIKNG OVOGTOANG TNG OEGUEVOTG TNE OKETVAOYOAMVNG GTOVE LOVGKAPIVIKOVG VTTOS0YEIC 6TO Agio
Lo TV ogpaynydv. Katadeikviel fpadeio avasTpeYLOTNTO GTOV DTOTVTIO TOL AvOPOTIVOL LOVGKOPIVIKOD
vrodoyéa M3 in vitro kot pio pokpdg didpketag dpdon in Vivo dtav yopnyeitat anevbeiog 6ToVg TVELLOVES
0€ TPOKAIVIKA LOVTELQL.

Bilovtepoin

H Buihavtepoin eivan évog exhektikdc, pakpdg dpdong aymviothg P2-adpevepyikodv vrodoyéwv (LABA). Ot
(POPLUKOAOYIKES OPACELS TV P2-0dPEVEPYIKMV OYOVIGTMV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TNG PLAavTEPOANC,
00d1d0VTOL, TOVAGYIGTOV EV HEPEL, OTN OEYEPTT) TNG EVOOKVTTAPLOG AOEVVAIKNG KUKAAGNC, TOL VIOV TTOV
KOTOAVEL TN LETATPOTN TNG TPUPMSPOPIKNG adevosivig (ATP) og kukAikn-3’, 5’-Hovopwopopikn adevocivn
(urchkn AMP). Avénpéva erineda kKukikng AMP mpokaiovv yoldpwor tov fpoyyikod Aeiov pv kot
eumodifovv v anelevbépmon pecorlafntdv aviidpdoewv dueong vaepevaictnoiog and Ta KOTTOPa, 101mg
omd To LOGTOKVTTOPO.

DapuokoduvaLkéc emdpicElc

Ye peréteg ®aong I, didpkelag 6 pnvdv, 0 GLVILOCHOG OVLUEKASIVIO/BLAovTEpOIN GE GVYKPLOT| UE TO
EIKOVIKO QAPUAKO TOPETYE KAVIKO OVGIOIELS PEATIOOELS TG TVEVHOVIKNG AgrTovpYyiag (0mg ueTpnonKe e
TOV LEYIGTO EKTVELGTIKO OYKo o€ 1 devteporento [FEV1]) yio Sdotnpa 24 opdv petd v anaé nuepnoing
XOPNYNON, Ol 0OToieC NTAV ERPaveic oTa 15 Aemtd petd T xopnynomn g tpdtng doong (Pertioon évavtt Tov
gIKoVIKOD oppdarkov katd 112 ml (p<0,0017). Or péoeg péyioteg Petidoeig tov FEV: evidg tov npdtav

6 wpdv petd ™ yoprynon g d6ong o€ oxéon UE TO eIKOVIKO Pappako ftav 224 ml ( p<0,001*) v
efdoudoa 24. Aev vinp&av evdei&elg tayvevraéiog otny opdaon tov ANORO ELLIPTA e tv ndpodo tov
YPOVOUL.

Kapdraxn niekpopvaioloyio,

H enidpaon tov cuvdvacpon ovpekMdivio/filaviepdin oto didotnuo QT a&loroynnke oe pia eAeyyduevn
LE EWOVIKO PApuaKo Kot evepyd dapuaxo (po&iprolacivn) perétn tov QT mov mepreddpfove dnas
nuepnoing yoprynon ovuekAidivio/Pravtepoin 113/22 wkpoypappopiov 1 500/100 pkpoypoppoapiov
(mpokafopiopévn 666N Ue TO OVUEKAISIVIO OKTD (OPEG UEYOADTEPT GO TI GUVIGTOUEVT OOCT| KOl LE T
BraavtepOAn técoepig Popéc peyaldtepn and T cuvieTduevn d6on) yia 10 nuépeg oe 103 vyeic eBehovtéc.

* Xe oot T HeAETN gpnolpnoromOnke dadikacio otatioTikod eAEyyov Padaiog peimwong (tepapytkod eAéyyov) Kot
aLTN 1 CVYKPLoT PPLoKOTAV YOAUNAOTEPQ OO [0 GUYKPLOT TOV JEV TETVYE CTOUTIGTIKT CULOVTIKOTNTO. G €K TOVTOV,
dev pmopet va e&axBel GUUTEPOGUO Y10 GTOTIOTIKT] GNUOVTIKOTITO Y10l TV €V AOY® GOYKPION.
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H péyiom péomn dwapopd otig mapoatdoelg tov dtnotipoatog QT (dopbmpévo pe ) xprion e nedddov
Fridericia QTcF) oe oOykpion pe to eikovikd edpuoako petd t 1dpbmaon g Tung avapopag, frav 4,3
(90% CI=2,2 émwg 6,4) y1looTtd T0V devteporéntov onpeiwbeico 10 Aemtd petd ™ xopnynon
ovpekAdivio/Prhavtepoin 113/22 wkpoypappopiov kot 8,2 (90% Cl =6,2 ¢og 10,2) yiioctd T0V
devteporéntov, onuelwdeioa 30 Aemtd pe tn yopnynon ovuekAdivio/rravtepoin

500/100 pkpoypappapiov. Katd cuvénsia, dgv mapatnpnOnke oyetikd KAVIKA tpooppuukd duvapikd mov
OLVOEETOL UE TTOPATAGELS TOL dtaotApotog QT pe 10 cuvdvaoud ovuekAdivio/Brioviepoin

113/22 pkpoypoppapiov.

Hopatmpndnike eniong docoe&aptapevn adéEno tov kapdiokod puupod. H péyiom péon dapopd otov
KopdloKO puOUd GE GVYKPIOT LE TO EIKOVIKO QAPUAKO LETA TN dOpOmON TG TIUNS avapopdc nTov 8,4 (90%
CI=7,0 émg 9,8) maApoi/Aentd kar 20,3 (90% CI=18,9 éwg 21,7) moipoi/Aentd onpeiwdeica 10 Aemtd petd
™ yopfynon ovpekAdivio/Brroaviepoin 113/22 wkpoypappapiov kol 500/100 pikpoypoppoapiov,
avticTotya.

EmumAéov, dev mapoatnpnfniay kKAvikd onuavTikés emOPAcELS 6TOV Kapdako puBud oe 24wmpr kataypoen
Holter o€ 53 acBeveig pe XAIT mov Aaupovay ovpuekdivio/ praavtepoin 55/22 wkpoypappdpio Gmos
NUEPNGIMG G pa HEAETT OLapKELNG 6 UNVAV 1| 6€ 55 akdpa acbeveig Tov Adppoavoy
ovpekMdivio/Brlavtepoin 113/22 wkpoypappdpio draé nuepnoiong o€ o GAAN perétn didpkelog 6 pnvov,
kot o€ 226 acBeveic mov Adpupavay 113/22 wkpoypouudplo araé nuepnoing ot pedétn didpkelag 12
punvav.

KMviki) omoTeAeoLaTIKOTNTO KOl 0GQAAELD,

H «Avikr| amoteleoatikdtnta 100 6uVoVao oD OVUEKALSVIO/BIAaVTEPOAT XOPTYOVLEVOL ATTOE NUEPNOIMG
a&loloynonke og okt® KAvikég peréteg aong Il o 6.835 evihikeg acBeveic pe kKhvikn didyvoon XAIL:
5.618 acbeveig amd mévte peléteg drdpkelag 6 VoV (SO EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO KOL TPELC
ereyyOueveG Ue evepyd Tapayovta cOyKplong [tiotpdmio]), 655 acbeveic amd dVo peléteg avoyng otny
doxnon/mvevpovikig Asrtovpyiog didpketog 3 unvav Kot 562 acbeveic and pio VTOGTNPIKTIKY HEAETN
dbpketag 12 pnvov.

Emidpaceis oty mvevuoviky Aeitovpyio

To ANORO ELLIPTA katédeile PeATiddoelg TG TVELHOVIKNG Aettovpyiag (0mmg opileTor amd Tn peTofoAn
amd TV T avapopds Tov katdtatov FEV1) oe didgopec uehétec. Te wa perém @daong II didpketog

6 unvav, to ANORO ELLIPTA koatédeite otatiotikd onuavtikég PeAtidoelg tov kotmtatov FEV: (kdplo
KOTOANKTIKO onpeio) tnv efdopdda 24 e chYKPIoN LE TO EIKOVIKO QAPLOKO KOl LE TO EMUEPOVS GUCTOTIKE
tov og povobepameio. Emimiéov, 10 ANORO ELLIPTA kotédeiée kKAVIKA 00GIHOEIC KOl GTATIOTIKA
onNUaVTIKEG PedTidoELS TOV KotdTotov FEV1 6g 6hykpion e To T1oTpomio 6€ 000 amd Tig TPEIC LEAETEG
OUYKPLONG HE EVEPYO PAPLOKO SLAPKELNG 6 UNVOV, Kot oplOunTiKa avdTEPES PEATIDGELS GE GUYKPLOT LE TO
TIOTPOTLO GTNV TPITN UEAETN GVYKpIoNg Le evepyo @dpuaxo (PAéme Ilivaka 1). Aev mapatnpnonke
e€acbévion g PpoyyodacTAATIKAG dPAGTC UE TNV TAPOS0 TOL ¥POVOV.

2OUTTOUATIKES EKPAOELS

AvomvevoTikn dvoyépeta:

To ANORO ELLIPTA enédei&e 6TaTIoTIKA GNUOVTIKT KO KAVIKG OLGLMOT HEIDOT) TNG OVOTVEVGTIKNG
duoyépeog, 6mwe a&loloynnie and avénon g eotiokng faduoroyiag TDI v efoopdda 24 (kbpilo
dEVTEPEVOV KATUANKTIKO GNUELD) 6€ GUYKPIoTN LE TO EKOVIKO pappoko (BAére [Tivaxa 1). Ot Bedtidoelg
oV eotiokn fadporoyio TDI ce cOykpion pe ™ povobepameio pe kabéva amnd To ETUEPOVE GLOTATIKA Kot
7O TIOTPOTIO dev NTav oTATIoTIKA onpavtikés (PAéne [livaka 1).

To 1060016 TV 060evdY TOV AVTUTOKPIONKAY LLE TOVAAYIGTOV TV EAAYIOT KAVIKG, GNUOVTIKY S10(pOopd
(MCID) ¢ 1 povédag otny eotwokn| Babporoyia TDI v efdopdda 24 ntav peyoivtepo yio 1o ANORO
ELLIPTA (58%) og c0yKkpion pe o €1koviko gdpuoko (41%) kot pe kabéva amd o EXPEPOVS CLOTOTIKA GE
povobepameia (53% yia to ovpekMdivio kot 51% yia tn PrAavteporn).

Yyetilopevn pe v vyeia mototnTo {oNg:
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To ANORO ELLIPTA éyet emiong xatadei&el Pertioon g oxetilduevng pue v vyeia modtntog (ong 6mwe
a&oroynOnke pe ) yprion tov Epotnpatoroyiov St. George yio to Avanvevotikd (SGRQ) ommg
VTOJEIKVVETAL 0T TN peimon TN cuvolikng fabporoyiog SGRQ v efdopdda 24 6e chyKpion e TO
EIKOVIKO PApUaKO Kol e Kobéva amd Ta emuéPoug cuotatikd o povobepaneia (BAéne [Mivaxa 1). To
ANORO ELLIPTA kotédeiée otatiotikd onpoviky peimon ot cvvorikr Babuoroyic SGRQ cg chykpion
e 10 TOTPOTIO o€ pia and Tig TPElS LeAéTeg GUYKplong e evepyo mapdyovta (PAéne [Tivaka 1).

To mocoot6 TV acbevdv mov aviamokpifnkay pe Tovidyiotov v MCID ot Babporoyioc SGRQ (opiletan
oG peimon katd 4 povadeg amd v T avaeopds) v epdopdda 24 ftav peyaivtepo yro. to ANORO
ELLIPTA (49%) o€ cOykpion pe To 1KOVIKO Papuoxo (34%) kot pe kabévo amd To ETUEPOVS GUOTOTIKG GE
povobBepameio (44% yio to ovpekMdivio kot 48% yia ™ Priavteporn). Xe pio HEAETN GUYKPIONG LE EVEPYO
Topayovta, peYoliTePo T0o6ooTd acbevav mov Adpupavay ANORO ELLIPTA avtanokpifnke pe kivicd
ovolmon Pertioon otn Pabuoroyio SGRQ v efdopdda 24 (53%) og cHYKPION LLE TO TOGOCTO TOV
acBevav mov AduPavay tiotpomio (46%). Te dhreg 600 peréteg obykplong e evepyd Tapdyovto TopOUolo
10606710 acfevav néTvye Tovidyiotov v MCID pe to ANORO ELLIPTA kot to Tiotpomio: 49% won 54%
v to ANORO ELLIPTA 55/22 pukpoypoppapiov kot 52% kot 55% yio. to T1otpomio.

Xpnon ovaxovpioTikis aywyng

To ANORO ELLIPTA enépepe peimon tng xpnong aveKoveloTikng aymyns Le oAPouTapoAn oTig
efdoudoeg 1-24 oe chyKPIoT LE TO EIKOVIKO PAPUOKO KOl TO OVUEKALSIVIO (BAéme [Tivaxa 1) kot enédelée
avENOTN MG TPOG TO TOGOGTO NUEPDV Y10 TIG OTTOIEG SEV NTAV ATOPALTITN 1] YPNOT OVAKOVPIGTIKNG 0y®YNG
(xatd péoo 6po 11,1%) o oyéon e TG avTioTOLYEG TIHES KATA TNV EVTOEN TV acBevdV ot PEAETN, EVQD
otovg acbeveic mov EAafav ucovikd eapuako emnABe peimon Tov T0606ToH VTV (katd péco 6po 0,9%).

211G TPELG EAEYYOUEVEG UE EVEPYO TTOPAYOVTO GLYKPITIKES peréteg dibpketog 6 umvov, 1o ANORO ELLIPTA
EMEQEPE PEIMON TNG YPNONG AVOKOVPIGTIKNG AYOYNS e GOABOVTAUOAT GE GOYKPLOT| LLE TO TIOTPOTLO, LLE
OTOTIOTIKA OTLLOVTIKEG LELMGELS VO, TOPATIPOVVTOL GE dVO Ao TiG Tpelg pueiéteg (PAéne [Mivaka 1). To
ANORO ELLIPTA erédeiée peyordtepn avénon oe oyéon Ue tnv Evapén g LEAETNG, MG TTPOG TO TOGOGTO
TOV NUEPDV KATA TIG OTO1ES OEV NTAV ATAPAITNTN 1) YPT|ON AVOKOVPIGTIKNG AY®YNG KOl OTLG TPES LEAETEG
(néoog 6pog evtoc Tov bpovug 17,6% Emg 13,4%), oe clhykpion pe 1o Totpomio (LEGOG 06pOg EVTOS TOV
evpovg 11,7% émg 13,4%).
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Hivaxog 1. ExPacelg Tvevopovikig Aettovpyiag, counTopaTIikég eKPdosls kon ekfdosig morotnrag ong

oyeTiopeveg pe v vysio Ty foopdaoa 24

Yuykpiosi Ogpamerdy OzpansvTiKng dragopd’ (95% dwastipota epmetocvvig, Tium p)
pe 1o ANORO
ELLIPTA 55/22 mcg
Kototatog Ectiaxn ngo;;m,l Xprion ,
FEVi(mi) | padpoboyia TDI | PUOMaboria | ovaxougiorics

ANORO ELLIPTA (N =
413) 167 1,2 -5,51 -0,8
évavtt (128, 207) 0,7,1,7) (-7,88, -3,13) (-1,3,-0,3)
Ewcovikod pappdkov <0,001 <0,001 <0,001" 0,001"
(N =280)
ANORO ELLIPTA (N =
413) 52 0,3 -0,82 -0,6
évavtt (17, 87) (-0,2,0,7) (-2,90, 1,27) (-1,0,-0,1)
Ovpekdivio 55 mcg 0,004 0,244 0,441 0,014"
(N =418)
ANORO ELLIPTA (N =
413) 95 0,4 -0,32 0,1
évavtt (60, 130) (-0,1,0,8) (-2,41, 1,78) (-0,3,0,5)
Btlavtepoin 22 meg <0,001 0,117 0,767 0,675
(N =421)
ANORO ELLIPTA
g\'\jla;rfsll) 112 -2,10 -0,5
Totporion 18 mcg (81, 144) ola (-3,61, -0,59) (-0,7,-0,2)
(N = 451) <0,001 0,006 <0,001
(Melétn ZEP117115)
ANORO ELLIPTA
(N =207) 90 075 07

, (39, 141) (-2,12, 3,63) (-1,2,-0,1)
Tiotpomiov 18 mcg <0.001 0.607 0022
(N =203) ’ 0.12 ’ ’
(Melétn DB2113360) (0 4 05)
ANORO ELLIPTA 0817
b (10, 109) 2825 | (1200
Tiotpomniov 18 mcg . A P
(N = 215) 0,018 0,904 0,069
(Merétn DB2113374)

N=ap1Ouog oe TAnOvod pe Tpdbeon Oepameiog

mcg = pkpoypappdpio
dlo = dev a&ohoynOnke

1. Mécog 6pog eELayioTOV TETPAYDVOV

2. Yvykevrpotikd dedopéva amd T Merétn DB2113360 ko tn MeAiétn DB2113374

3. Awopopd 610 PéEco aplBpd elomvomv ava nuépa Tig fdouddeg 1-24

Mia vymAoTepT 866T TOL GLVIVAGHOD ovpEKAMSIVIO/fraavtepoin (113/22 pikpoypappdpie) peretnke

eMioNG 0€ oL EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO KAWVIKT HEAETN dtdpkelag 24 efdopddmv Kot o€ 600 amd TIg
TPEIC EAEYYOUEVEC LE EVEPYO PapUaKo HeAETEC dudpkelag 24 efdopddwv. Ta amoteléouata NTay TopoOUOL

* Xe ouTn T HeAETn gpnolporomOnke dadikacio otatioTikoh eAEyyov Padaiog peimwong (tepapytkov eAEyyov) Kot
ot 1 obykpion PprokdTay YapnAdTEP 0t pio, GUYKPIOT OV dEV TETVYE GTATIOTIKY CNUAVTIKOTNTA. ¢ €K TOVTOV,
dev umopet va e&oybel CLUTEPUGLA Y10 GTATIOTIKT GNUAVTIKOTITO Y10 TV €V AOY® GUYKPION.
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ue avtd g 06ong Tov ANORO ELLIPTA kot mapeiyov podceta vrootnpiktikd ototygia yio, tnv
amoterlecuatikotnta oo ANORO ELLIPTA.

Hopolivoeic XAIT

g eleyyOuevn Le eKoviKo eapuako pHeAETn dibpketag 24 efdopddnv oe acbeveic pe copmtopatikn XAll,
70 ANORO ELLIPTA pgimoe tov kivduvo pérprac/copapng mapoévvens me XAl katd 50% o€ cuykpion
1E TO eKOVIKO @appako (Bacel aviivong tov xpovov g Ty Tpdt Tapdéuven: avaroyio Kivovvov (HR)
0,5, 95% CI: 0,3, 0,8, p=0,004"), katd 20% ot cOykpion pe to ovpekidivio (HR 0,8, 95% ClI: 0,5, 1,3,
p=0,391) ka1 kotd 30% o€ ovykpron pe ™ Praaviepoin (HR 0,7, 95% ClI: 0,4, 1,1, p=0,121). Ano 11 TpELg
UEAETEG GUYKPIONG UE evePYO TTapdyovia o€ acbeveig pe copntopotikn XAl o kivdvvog pétprag/cofapng
mapo&uvong e XAIl e cbykpion pe 1o TIotpomio pewmbnke katd 50% oe pio perétn (HR 0,5, 95% CI:
0,3, 1,0, p=0,044). T1ic dAAec dHo pehéteg, o Kivduvog pétplac/cofapng mapdéuvons g XAIT avénonke
katd 20% wo1 90% (HR 1,2, 95% CI: 0,5, 2,6, p=0,709 kot HR 1,9, 95% CI: 1,0, 3,6, p=0,062 avtictoya).
AvTtéc o1 peréTeg dev glyav oyedaoTel E01KA Yo TNV a&lOAOYNOT TNG EMOPACTC TV OEPATEIDV GTIC
napo&voelg g XAll kot o mepintmon epedviong mapodévvong, ot acbeveis amocOpoviay amd T HeEAET.

Yrootypixtikég uelétes amoteleouotikotyrog

Ye pio Toyotomomuévn, SmAd TvEAN pueAét 52 gfdopadmv (CTT116855, IMPACT) 10.355 evilikov
acBevav pe copntopotikn XAIT kot 1otopkd 1 1 teprocotepmv péTplov/coPapdv Tapoiveemy Katd T
dupkeLla TV Tponyovpevay 12 umvev toyaioromOnkay (1:2:2) yio va Adpovv, ovpekAidivio/frroviepoin
(UMEC/VI 55/22 puxpoypappdpia), govpoikn erovtikalovn/ovpekiidivio/firatepoin (FF/UMEC/VI
99/55/22 wikpoypoupdpia), | ovpoikn rovtikalovy/Blaviepdin (FF/VI 92/22 wikpoypappdpior)
xopNyovueve dmaé nuepnoine o€ pio LOVo EIGTVELGTIKT cLGKEVT]. To KOPLO KOTOANKTIKO onpeio Tav o
€TNO10G PLOUOC TV HETPLOV KOl GoPapdv Tapobuveewv Katd tn Oepaneia, oe dropa mov Elapav Oepaneia
ue FF/UMEC/VI o¢ obtykpion pe FF/VI kar UMEC/VI. O péooc etfioiog puOuog napo&oveemv nrav 0,91,
1,07 ko 1,21 yia FF'UMEC/VI, FF/VI kou UMEC/VI avtictoiywc.

H otykpion tov FF/UMEC/VI pe FF/VI kot UMEC/VI 0d7ynoe 6€ GTOTIOTIKA OTLOVTIKY HEI®CT KOTA
14,8% tov kvdvvou pétprac/cofapng tapd&uveng (pe Paon v avaivot tov ypdvou £mG TNV TPOTN
mapouvon) (Avaroyio Kivdovov 0,85, 95% CI: 0,80, 0,91, p<0,001) ko 16,0% peimon tov Kivdhvou piag
pétproc/coPapnig mapo&uvong avtiotoya (e Pdon v avdAvcn Tov ypovov £mc TV TpdTN TapodEuvor)
(Avaroyio Kiwvddvov 0,84, 95% CI: 0,78, 0,91, p<0,001).

Avtoyn oty aoknon Koi TVEDUOVIKOL OYKOL

To ANORO ELLIPTA 55/22 pukpoypappapiov BeAtiooe to ypdvo avtoyng otny Goknon 6e cOYKpIon UE TO
EIKOVIKO QApuaKo, OTmg a&toloyndnke pe ypnon doxyaciog avtoyng oty todivopoun Badion (ESWT),
ot pio HEAETN aAld Oyl ot devTePT), Kot PEATIMGE TIG HETPNOEIS TVEVUOVIKAOV OYK®V G€ GUYKPIOT UE TO
EIKOVIKO PApUOKO Kol OTIG dVO peAéteg o€ evidikeg acbeveic e XAIT pe vaepdidtacn (Aettovpykn
vroAemopevn yopntikotnto [FRC] >120%). Zmv npdtn perétn, to ANORO ELLIPTA

55/22 pkpoypoppapiov KotédelEe 6TaTIOTIKA GNIOVTIKY Kot KAVIKG oxeTikn Bedtioon (Bdoet pog
eAbyoNG KMViKd onpovtikng dtapopds (MCID) petagi 45 €mg 85 devteporéntmv) 6€ GUYKPIOT LE TO
EIKOVIKO pdppako 6to ypdvo avtoyng oty acknon (EET), 0nwg kataypdenke 3 ®pec HETA T Yopynon
™G d6omg Vv efdopdda 12 (69,4 devteporenta [p=0,003]). Bektimon otov EET og chykpion pe TO EIKOVIKO
eappoako onuewdnie v Huépa 2 kot dtetnprinke v efdopdda 6 kot v gfdopada 12. Xn devtepn
uekémn n Bepamevtikn dtapopd otov EET avéipeoa oto ANORO ELLIPTA 55/22 pikpoypoppopiov Kot 1o
€IKoVIKO @dpuaxo tav 21,9 devtepdrenta (p=0,234) v ERSoudda 12.

To ANORO ELLIPTA 55/22 pukpoypappapiov katédei&e eniong oTOTIOTIKA ONUOVTIKES BEATIOOELS 68
OVYKPIOT E TO EIKOVIKO QAPLOKO GTN UETABOAT atd TNV PYIKT TN TOV UETPNOEDY TOV TVELLOVIKDV
OYK®V OTIV KOTAOTOTN CUYKEVTIPMGT TOL GUPUAKOV Kol OTIG 3 MPEG UETA T doom v efdopdda 12 otnv
PO UEAET (elomvevoTikn yopntikdtTa: 237 ml ko 316 ml avtictorya, vrolewmdpevog dykog: -466 ml
kot -643 ml avrictoyya Kot Agrtovpyikn vroAemduevn yopnrikotta: -351 ml kot -522 ml avtictolya,
p<0,001 og dAec TIC TEPTTMOOGELS). XN devTepn pedétn, to ANORO ELLIPTA 55/22 wikpoypapuopiov
KaTédEISE PEATIOCELS GE GUYKPLIOT| LLE TO EIKOVIKO QAPUAKO OTI LETAPOAN OO TNV OPYIKN TIU OTIG
LETPNOELS TVEVHOVIKDV OYK®MV KOTE T1 QACT TNG LUKPOTEPNC GLYKEVTPMONG TOL POPUAKOV Kot OTIG 3 DdPES
uetd tn 60om v fdopdda 12 (etomvevotikn yopntikomto: 198 ml kot 238 ml avrtictoyyo, VIOAETOUEVOC
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oykog: -295 ml ka1 -351 ml avtictorya Kot Aettovpyikr voAemouevn yopntikdTo: -238 ml kot -302 ml
avtiotoya), p<0,001*ce O e TIC TEPIMTAOGCELS).

Howwatpikde tAnbovoudc

O Evpomnaikdc Opyaviopog Qappdkmv Exel 0OGEL AmaAlayr] omd TNV LIOYPEMGT VIOPOANG TMV
amoteieopdtov tov peretdv pe o ANORO ELLIPTA cg 6Aeg Tig DTOKOTNYOPiEG TOV TASIUTPLKOD
mAnBvopov pe XAII (BAéme mapdypopo 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOLSIOTPIKT YPNoN).

52 ®DappoKoKIVITIKEG LOWOTTES

Ortav to ovpekAdivio Kot 1 Briavtepddn yopnynOnkay 6€ GLVIVAGUO HECH TNG OVATVELGTIKNG 000V, 1)
(OPUOKOKLYNTIKT TOL KEOe cuotatikod NTav mapdpola pe ekeivn mov &yl moapatnpnOel katd tn yopnynon
Kd0e dpacTikng ovsiog EexmPlotd. ¢ eK TOVTOV, 1) PUPLOKOKIVITIKY KABE cuoTaTikoy Ba mpémet va
a&loloyeitan EgxwpioTd.

Amoppopnon

Ovueriiovio

Metd and eiomvedpevVn YopnyNnon Tov ovpekAdiviovoe vylelg eBelovtéc, 1 Crax emtedyOnke ota 5 mg
15 Aentd. H andivtn Prodiabecipdtnta tov giomvedpevon ovpekidviovntay kotd péco 6po 13% g
dO0NG, L€ AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG OO TOL GTOUATOG ATOPPOPNONG. MeTA 0o emavorlapavopevn
YOPNYNON EGTVEOUEVOL OLUEKALSVIOV, oTofEpOTONUEVT] KATACTOOT) EmTEV)ONKE péca og 7 €1

10 nuépec pe 1,5 émg 1,8 popég peyalhtepn GUGGHOPELOT).

Bilovtepoin

Metd and giomvedpevn yopnynon g Prroaviepoing oe vyteig e8elovtég 1 Crax emitedydnke ota 5 mg

15 Aentd. H andrvtn Prodabecipotnto g etonvedpevng Phaviepoing rav 27%, pe apeAntéa cuvels@opd
NG amd TOV 6TOHOTOC amoppdPNoNc. Metd omd emavalapufavopuevn yopnynon eleeveduevng Briavtepoing,
otafepomompévn KoTaoTaoT emtedyinke péca oe 6 NUEPES Le £0G 2,4 POPEG LEYOADTEPT] CUGGMOPEVOT).

Kozovoun

Ovueklioivio
Metd amd evoo@AEPLa xopriynon o€ vyieic eBehoviég, o uécog dykog katavoung oy 86 Aitpa. H in vitro
oLVOEDT UE TIC TPMTEIVES TOV avOpdOTIVOL TAACUATOG TaV KATE HéEco 0po 89%.

Bilovtepoin

Metd amd evoopAEPLao yopnynom o€ vy ATopo, 0 LEGOG OYKOG KATUVOUNG GE oTafepomoInuévn KoTAoTooN
Nnrav 165 Aitpa. H frraviepdin €xet yaunin ovvdeon pe ta epubpd apoceaipia. H in vitro covdeon pe tig
TPOTEIVES TOL AvOPOTIVOL TAAGULOTOG TaY KaTd LEGO 0po 94%.

BlOMSTO!O'J(l’]UOCTlO'MéC

OvusrAiovio

Mehéteg in vitro £6ei&av 0tL To ovpekAdivio petaforiletal kupimg and to kKutdxpwua P450 2D6 (CYP2D6)
Kot omotelel vroéoTpopa Tov daPipactn g P-yAvkonpwteivng (P-gp). Ot kopieg petaforikéc 0doi yia to
ovpekAMdivio gival o 0&edmtiog petaforiopds (vdpoviimon, O-araikviioon) akolovBovuevog amo
ovlevén (YAvkovpovidimon, KAT), Tov KOTOANYEL o€ [io oelpd petoforltdv ue eite peiopuévn
(POPLOKOAOYIKT OPACTIKOTNTO 1 HE QUPUOKOAOYIKT OpacTikKOTNTA 7oV dOgv £xel Tekunpumbel. H
ovoTnuoTiKy €kBeon otovg petafolriteg sivor youniy.

* Xe oot T HeAETN gpnolpnoromOnke dadikacio otatioTikod eAEyyov Padaiog peimwong (tepapytkod eAéyyov) Kot
aLTN 1 CVYKPLoT PPLoKOTAV YOAUNAOTEPQ OO [0 GUYKPLOT TOV JEV TETVYE CTOUTIGTIKT CULOVTIKOTNTO. G €K TOVTOV,
dev pmopet va e€aybel CLUTEPOUCLLO Y10l GTATIOTIKY GNUOVTIKOTNTA Y10, TV €V AOY® GOYKPLON.
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Bilavrepoin

Mehéteg in vitro £6ei&av 0t 1 Prhavtepoin petaforiletar kuping omd to kutdypmpo P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vrooTpoo Tov daPiPacty P-gp. Ot kopileg petaforiéc odoi yia tn Priaviepoin ivor
O-anaAxvrimon Tov 0dnyel og pio Ge1Pa PLETAPOATOV [LE CTUOVTIKG LEIWUEVT] OPACTIKOTNTA GTOVG P1- Kot
B2-adpevepyucotc vmodoyels. Ta petafoAiikd Tpo@il 6to TAACHA HLETA TNV OO TOV GTOUOTOS XOPT YO TNG
BrAavtepoing o pio perétn otov AvBpmmo pe padSlooHOCUEVO QAPHOKO ETIPEPALDVOVY TOV EKTETAUEVO
petafoiiopd Tpatng 01660v. H cuotnuatikn £ékBeon otovg petafoliteg eivar younAn.

Amofoln

Ovueriiovio

H x&Bapon oto mAdopa petd and evooeAéPia yoprynon nrav 151 Aitpa/dpa. Metd and evoopiéfia
xopNynon, mepimov to 58% g yopnyovUEVNS PaSIOGTLAGHEVNG dOoNC (1] TO 73% NG padIEVEPYELNG TTOV
avaktOnke) anexkpibnke ota kénpova 192 dpeg petd t d6om. H amofoin péom tv ovpmv ovIieToryovoe
610 22% ™G YopMyoLLEVTS padtoonuacpévng otig 168 dpeg (27% tng padievépyelag mov avaktionke). H
OMEKKPLON OTO KOTPAVO TOL VAIKOV OV GYeTileTal Pe To pAprako HeTd amd evoopAéPia xoprynon
KaTEOEIEE AMEKKPIOT Ot YOAN. META TV amd TOov GTOUATOG XOPTYNOT O€ LYIElG dvopeg eBehovTég, M
OUVOAIKT padievépyela amekkpiBnke kupimg ota kKompava (to 92% g xopNnyoVUEVNG PAOLOCT|LOCUEVTS
d6on¢ 1 10 99% g padievepyetlag mov avaktOnke) oe 168 dpeg petd tn doon. Arydtepo and 1% g amnd
TOV GTOUATOC YopNyovpevTS 60oms (1% tng padievépyelas Tov avaktnnke) anekkpibnke ota ovpa,
VTOINADVOVTOG OUEANTEN ATOPPOPTON UETE 0t YopTyNon amd Tov 6TopaTog. O ¥pdvog nuicelag (ong tov
ovpeKMOWiovoTo TAGGpHa HeTd and elomvedpev yopnynon yia 10 nuépeg Nrav katd péco 6po 19 dpeg ot
vyieic eBelovtég, pe 10 3% £wg 4% va anekkpivetar apeTdPANTO 6TA 00pal GE GTABEPOTONUEVT KOTACTOO.

Bilovtepodn

H x&6apon oto mAdopa g Priaviepoing petd and evoopiéfia xoprynon ntav 108 Altpa/mpa. Metd v
Ao TOL GTOLOTOG XOPNYNOT| PadlocHAGHEVTS Prhavtepding, To 1olhylo nalag £de1&e to 70% tov
POSOCNHAGUEVOL Papldkov oTa ovpa Kot To 30% ota kompava. H kopia amofoin tng frravtepding nrov
LEC® PETOPOMGHOD aKoAoVBOVUEVOL Ol ATEKKPLOT TV HETOPOATAOV GTa 0VPA Kol ot Kompava. O
xpOvog Muicelag (ong g Priaviepding 6to TAGSHO LETE 0T EIGTVEOUEVT YOPIYNOT TS dOGNS Yo

10 nuépec Nrov Kotd uéco 6po 11 dpec.

Fiudwoi minbuvopuoi

Hliouévor

H mAinfuopokn oppokokivntiki avaivor £3e1&e 6TL N QOPLOKOKIVITIKT] TOV OVHEKALOVIOUKOL TG
BraavtepoAing ftav mapouot, petaly acbevav pe XAIT nAkiog 65 etd@v Kot dvo kot acbevodv Kdto Tov
65 etv.

Negpixn dvoertovpyio,

Y& acleveic pe coPapn veppikn dvciertovpyia dev KoTadelytnKe adENCT TG GVOTNUATIKNG £kbeonc 610
ovpekAdivio | ™ Prrovtepoin (Cmax kot AUC) petd amd yoprynon tov cuvdvacon
ovpekMdivio/Brlavtepoin pe to ovpekAdivio og ddom 300 POPEC PEYAADTEPT AT TH CLUVIGTMOUEVT KO TN
BrAavtepOAn 6T GLUVIGTOUEVN dOGT Kot dgV TopatnpnOnKe HeTafoAr 6T GUVOEST] LE TPOTEIVEG AVALETH.
oTovg aobeveig pe cofapn veppikn duciettovpyia Kot Tovg vyieic e0eAoVTES.

Hrozikn dvoiertovpyio

Y& acleveic pe pétpla nratikn dveAertovpyia (Child-Pugh katmyopio B) dev katadsiymke avEnom tng
ovotnuatikig ékbeong ato ovpekAidivio 1 ™ Prrovtepdin (Cmax kot AUC) petd amnd yoprynon tov
oLVIVOoUOD OVUEKALSTVIO/BIAavTEPOAN LE TO OVUEKASIVIO 68 600M 300 POopic ueyaddtepn amd
OGULVIGTAOUEVN Kot TN PIAAVTEPOAN GTN GUVIGTAOUEVT] HOCT] Kal Ogv TopatnpnOnKe uetafoAn otn cuvoeon e
TPOTEIVEG 0vVaPESH 6TOVG 0oBeveic e HETPLa Nratikn SucAgttovpyia Kot Toug vylelg eBedovtéc. O
owvdvao O ovpekAdivio/ Brhavtepoin dev Exet aglodoynOei oe acBeveig pe cofapn nrotikr SucAertovpyia.

Aoiroi e101xot thnBoouoi
Mia mAnBvoiokn QopuaKoKIVNTIKY ovaAvon £0e1E€ OTL SEV OMALTEITOL OVOTPOGAPUOYT TNG dOONG Y10 TO

ovuekAMSivio 1 N Priaviepoin Bacet Tng nAKiog, TS QUANG, TOL VA0V, TNG XPNOTG EIGTVEOUEVOL

15



KOPTIKOGTEPOEIOOVG 1) TOL COUATIKOV Bapovg. Mia pehétn oe acbeveic pe mtwyd petafoloud oto CYP2D6
dgv €0e1Ee KAMVIKG OMIOVTIKY EXOPACT] TOV YEVETIKOV TOAVLUOPPIGHOV Tov CYP2D6 61N suotnuotikyg
éxbeom oto ovpekMdivio.

5.3 IIpoxivika dgdopéva yio TNV a6Qaierd

e un KMvikég LEAETEC Pe TO OLUEKADTVIO Kot TN PIAAVTEPOAT], WG LELOVOUEVE, GUGTOTIKG KOl GE
cuvovacpd, Ta gvpnuata NTav ekelva Tov cvvndog oyetiloviat pe TV KOpLo pappakoroyia gite TV
AVIOYOVIGTOV TOV LOVGKAPIVIKDV VTOS0YEMV EITE TV P2-AOPEVEPYIKMV AYOVIGTMV AVIIGTOLLO KOV TNV
tomikn evepeBioTotnTA. Ot 0KOAOVOEC AVAPOPES AVTITPOGOTEDOVY PEAETEC TOV d1eENyOnoay Le Ta
LELOVOUEVO GUCTOTIKA.

Tovoto&ikdTnTo Kol KOpKIVOYEVEST

To ovpekidivio dev Ntav YovoToEIKO HETA OO Pio TUTIKY] GEPA LEAETAOV KO OEV TAV KAPKIVOYOVO GE
HeAETeG eloTTVOGMV Ot fiov Gg apovpaiovg 1 TOVTIKOVS o€ EKBEGELG > 26 1 = 22 popég LEYOADTEPES TNG
KAk €kBeong oto ovpekAdivio 55 pkpoypappapiov otov avlpono, pe Baon v AUC, avtictoryo.

Y& peréteg yovotolikotnrag, n friavtepoin (mg alpha-phenylcinnamate) kot to tprpavoro-o&iko o&d dev
NTav YOVoToEIKA, YEYOVAS TOL VTTOJEKVLEL OTL 1 PrAavtepOoin (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd kivovvo
Yo ToV QvOp@mo. L& CLUE®VIN LE To EDPNUOTA Y10 AAAOVG P2-adpeEVEPYIKOVS AYOVICTEG, GE LEAETES
glomvomV o1a Biov 1 Praavtepoin trifenatate iye VIEPTAAGTIKTY dPAGT GTNV AVOTOPAYDYIKN 000 ONALVKOY
OPOVPULMV KOl TOVTIK®V Kol GTIV VITOPLGT apovpaimv. Agv mapatnprdnke avénomn g cuyvoTnTog
eppdviong 0ykmv o apovpaiovg 1 movtikia oe ekBéaelg 0,5 1 13 popég peyorvtepeg amd v KAvikn £kBeon
o™ Praavtepoin 22 pikpoypappopiov otov avpono, pe Bacn v AUC, avtictoryo.

To&wkotnTo £l TS AVOTAPUY®YNS

To ovpeKAMIIVIO deV NTAV TEPATOYOVO GE OPOLPAIOVG 1 GE KOVVEALL. Xg Ui TPOYEVVNTIKY KOl LETAYEVVITIKN
LLEAETT], 1] DTTOBOPLO. YOPNYNOT TOV OLUEKAIIVIOVGE apoVPaiovg 03N YNOE € LUKPOTEPT aVENGT TOV
COUOTIKOV BAPOVS TNG UNTEPAG KO TNG KATAVAAMOTG TPOPNG Kol G€ EAAPPE LEIDOT TOV GOUATIKOD Bdpovg
TOV VEOYVAOV KOTA TNV TEPLODO TPV TOV ATOYUAUKTIGUO OO UNTEPEG GTIC OTOiEg YopnyHonKe 660

180 wkpoypappapiovkg/muépa (tepimov 80 popég v KAwvikn €kBeon oto

ovpEeKALOVIoOL55 pkpoypappapiov otov dvlpwmo, pe Bacn v AUC).

H Bravtepoin dev Ntov 1patoydvo 6€ apovpaions. L& HEAETEC EIGTIVOOV GE KOVVEALD, 1) PrlovTepoin
TPOKAAECE TAPOLOIEG EMOPACELG e EKEvEG TOL Exovv TTapatnpnOel pe dAlovg B2-0dpevepykons aymVIGTEG
(AvkdoTopa, ovolktd PAEPAPM, GUVEVMGT GTEPVISI®MV KOl KAUTOAMGT/TOO0A0YIKT GTPOPT AKPOV) GE
éxbeom 6 popég ueyolutepn amd v KAwikn ékbeomn otov dvOpmmo pe Baon tnv AUC. Katd v vrodopila
xopnynon dev mapotnpnnkay emdpdoelg oe ékbeomn 36 popéc peyarhtepn omd v KAMvikn £kfeon otov
avBpomo pe d6on Priavtepoing 22 wkpoypappapiov, pe pdon v AUC.

6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog ekdoymv

Movobddpikn Aaktoln
Moyviiolo 6TeaTikd

6.2 AocvppoatoTnTeg

Agv epapuodletor.
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6.3 Awgpkero Long

2 ypdvia

Adpxera. {ong kAt T ¢pron LETA TO Avorypa Tov dickov: 6 Bdopdadeg
6.4 Idwitepeg mpo@urdcels kata Ty OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C. Av puidooetal 6€ Yoyeio, APNOTE T GLOKELT
EIGTVOMV TOVAAYIOTOV [io dpa DOTE Vo, enavELDel og Beppokpacio dmpUaTiov TP amd Tn ¥pnHon.

DvAEGGETE TN CLGKELY| EIGTVODV PLEGO GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOSTATEVETAL ad TNV LYpAGia Kot
aeopéote LOVO AUECMS TPV OTd TV TPATN YPNOT).

[péyte v nuepounvia mov tpémel va amoppipbel 1 GLGKELT EIGTVODY, GTO YDPO TOL TAPEXETAL GTNV
etwkéta. H nuepounvia npémetl va mpootebel LOALS 1 Guckevn elomvomdv apatpedel amd 1o dicKo.

6.5 ®@von Ko GLOTATIKA TOV TEPLEKTY

H ovokevn sionvodv ELLIPTA oamoteleitat amd £vo GO0 YPDUATOS OVOLKTOV YKPL, EVOL KOAD LA
EMGTOUION YPOUOTOG KOKKIVOD KOl VO SOGOUETPTTH, CUCKEVAGUEVE GE OIGKO ad PUALO CAOVULIVIOL TTOV
nePEYEL £vo pakelioko pe apuypavtiko silica gel. O dickog ivatl GPayIoHEVOG LE OPALPOVLIEVO KAAD LU
a6 GOUALO OAOLUVIOV.

H ovokevn sionvodv givan pio Guckevn) mov amotereitan and ToAAG pépPN Kot £ival KOTOTKELAGUEVT] OO
TOALTTPOTVAEVIO, TOALABVAEVIO LYNAN S TLKVOTNTAS, TOAVOELUEBVAEVIO, TEPEPBOALKO TOALPOVTVAEVIO,
OKPLAOVITPIKO BouTadievikd oTupévio, ToAvavpakikd Kot ovoleidwto ydAvpa.

H ovokevn sionvodv mepiéyetl 600 cuokevacieg TOHTOV KVYEANG armd VAL aAovLIViOL TV 7 1 TOV
30 d6cewmv.

Yvokevaocieg 1 ouokevng elomvodv twv 7 1 30 6cemv.
IMoAvovokevaocieg mov mepiEyovv 90 (3 cuokevég elomvodv pe 30) ddoerc.

Mmnopet va. unv KoKAOQOopoHV OAEG Ol CUGKEVOGIEC.

6.6 Idwitepeg TpouvAacels amoppryng

Kd&Be aypnoyomnointo poprokevtikd Tpoidv 1 VIOAENN TPETEL VO OTOPPINTETAL GOUPOVO, LLE TIG KATA
TOTOVC 10 DOVGEG OYETIKEG SLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdia
D24 YK11
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8. APIOMOZXZ(OI ) AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

EU/1/14/898/001

EU/1/14/898/002

EU/1/14/898/003

9. HMEPOMHNIA IPQTHX ETKPIZHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Huepounvia tpartg £ykpiong: 08 Maiov 2014

Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 15 lavovdpiog 2019

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO TOPOHV QUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1UEC GTO SIKTLAKO TOTO TOV
Evponoaikod Opyaviopod dapudkmv http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HHAPTIAQN

‘Ovopa kot 41evfuvon TeV TOPUCKEVLOOTOV TOL Eival LTELOVVOC Y10l TNV ATOOEGUEVOT) TOV TOPTIOMV

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

TaAAia

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOTOV Y10 TO OTOT0 ATALTEITOAL LTPIKT] GUVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1g Teprodikig wapakorovdnong g acpdrelag

Ot amaitnoelg yio TN voPoAr eKOEGEDY TEPLODIKNG TAUPAKOAOVONGNC TG ACPAAELNG Y1 TO €V AOY®
QOPLOKEVTIKO TTPOT1dV opilovTol 6Tov KATdAoyo Le TIg nuepopnvies avapopds ™g Evoong (katdloyog
EURD) nov mapoartifetor oty mapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ko kabe
EMOKOLOLONG EMKOLPOTOINONG OTTMG SNUOGIEVETOL GTNV EVPOTOAIKT SIKTVOKN TOAN Y10 TO QAPLLOKCL.

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Oa de€aydyet Tig amattodueveg SpacTnploOTNTES Kol
TOPEUPACELS PAPHOKOETOYPVTVIOTG 0TS Tapovctdlovtal 6To cupemvnév ZAK mov mapovcidleTat
omv evotnta 1.8.2 ¢ ddelog Kuklo@opiog Kol 0TolEGONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emcaiporoinmpévo XAK Oa npémnel va katotedel:

. petd ano aitnuo tov Evponaikov opyaviopod Goppdxov,

. OTOTEONTOTE TPOTOTOLEITAL TO GVOTN LA dlaXelPIoNG KIVOVUVOL, E10IKA (G ATOTELEGLO AYNG
VE®V TANPOQOPLDYV TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT GAAXYT GTN GYECT] 0QEAOVC-KIVOLVOL
N ©OC OTOTEAEC LA TG EMITEVLENG EVOC GUAVTIKOD OPOCTILOV (QPUPUAKOETAYPOTVION 1)
eloyloTomoinon Kvduvov).
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAXIEY)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 pukpoypoppdpio/22 tkpoypoppdpie, Kovig yuo el6mvon, 6€ 000G
ovpekMdivio/frravtepoin

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

KdbBe mapeydpevn do6on mepiéyet 55 pkpoypappdpia ovpekidviov (mov 16odvvapody pe
65 pucpoypappdplo Bpoputovyov ovpekAdvion) kat 22 pikpoypappapia Priaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln Hovoddpikn Kol GTENTIKO LayViolo.
BA\éme to pOAAO 0OMyLDV ¥PNONG Yot TEPIOTOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d0oelc.
1 ovokevn elAVONOYV 7 d0GE®V
1 ovokevn elonvomv 30 d6GE®V

| S. TPOIIOX KAI OAOX (OI) XOPHI'HXHX

Mia eopd v npépa

AwBdote T0 PUALO 0INYIDV XpHioNG TPV amd TN YPNOoN.
Xp1on o ElGTVONC.
Mnv avoaxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIEI NA ®YAAXXETAI XE @OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MHNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal o€ 06om, TNV onoio dev PAETOVY Ko dev Ttpoceyyilovy Ta TodId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

MnVv KaTomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdouddec.

9. EIAIKEX YYNOHKEYX ®YAAZHX

Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
No QUAGCGETAL GTNV OPYIKT GUCKELAGIO MGTE VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIaL.

10. IAIAITEPEX TPO®YAAEEIZ I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIHOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI ATIO
AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Aoyotvro GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12.  APIOGMOZX(OI ) AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

EU/1/14/898/001 1 cuckevn El6mvodV 7 60GE®V
EU/1/14/898/002 1 cvokevn elonvodmv 30 d66Emv

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

anoro ellipta

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d146T0TOC YPUUU®TOS KOk (2D) mov pépet Tov TepIAN@HEVTA LOVASIKO avayVOPLoTIKO KMOIKO.

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

EZQTEPIKO KOYTIT'TA IOAYXYXKEYAXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 pukpoypoappdpto/22 pikpoypappdpio, K6Vig Yo E167Tvon, 6 dOGELS
ovpekMdivio/frlavtepoin

2. TLYNOEZIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kd&Be mapeyoduevn d6om mepiéxet 55 pikpoypappdpia ovpekAdviov (Tov 160dvvapovv pe
65 pucpoypappdpio Bpopovyov ovpekAdtviov) kat 22 pikpoypappdpia Briaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaktoln Lovoidpikn Kot GTEATIKO [LoyVIGLO.
BAéme to @OAAO 0OMYIDV YPNONG Y10 TEPIOCOTEPES TAT|POPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d00ELC.
[MoAvovokevacio: 90 (3 cuokevéc elomvodv pe 30) d0oelg

| S. TPOIIOX KAI OAOX (OI) XOPHI'HXHX

Mia opd v npépa

AwBdote T0 PUALO 0INYIDV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Xp1on oo ElGTVONC.

Mnv avoxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE @OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Mnyv katonivete T0 aQUYpPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH
Awapxeia {ong Kotd ™ ypnon: 6 efdouddsc.

26



9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No puAdoceTal 6TV 0PYIKT] GUCKEVACIO MOTE VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IMOY TPOEPXONTALI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/898/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

anoro ellipta

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

A166146T0TOG YPOUU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TepAn@OEvTa LOVISTKO avayVOPIoTIKO KOIIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTIT'TA IOAYXYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 pukpoypoppdpio/22 pikpoypoppdpia, Kovig yuo el6mvon, 6€ 000E1G
ovpekMdivio/frlavtepoin

2. TLYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kd&Be mapeyoduevn d6om mepiéxet 55 pikpoypappdpia ovpekAdviov (Tov 160dvvapovv He
65 pucpoypappdplo. BPoUovyov oVUEKASTVION) Kot 22 pikpoypappdpio Biavtepoing (og trifenatate).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LayViGlo.
BAéme @OALO 00N YLDV YPNONG Y10 TEPIGCOTEPEG TANPOPOPIEG

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yia giomvon, og 600€1g
1 ovokevn elonvodv 30 d6cE®V
Mépog molvcvokevaciog, 0ev Umopel va ToANOel yoploTd.

| 5. TPOMOX KAI OAOX (OI) XOPHTHZHE

Mia opd v npépa

Awpdaote T0 PUALO 0INYIOV XpNoNG TPV 0d TN ¥PNOT.
Xpnon o el6TVoNg.

Mnv avoxkuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
INPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdocoetal o€ 06om, TV onoio dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovy Ta TodId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EYX)

MnVv KatomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awgpxela {ong Katd ) ypnon: 6 efdouddec.
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9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No puAdoceTal 6TV 0PYIKT] GUCKEVACIO MOTE VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IMOY TPOEPXONTALI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/898/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

anoro ellipta

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEYX TYIIOY
BLISTER 'H XTIX TAINIEX

KAAYMMA AIZKOY AIIO ®YAAO AAOYMINIOY

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55/22 mcg, kdvig yio £16TvVon|
ovpekMdivio/frravtepoin

2. ONOMA KATOXOY AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtida

S. AAAA YTOIXEIA

No unv avoiyetot £og 6tov 0 acbevic gival £T01O0C VO EIGTVEVGEL.
Awgpxela {ong Katd ) ypnomn: 6 efdouddec.

7 dooelg

30 docelg

31



EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIXIINOQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHX

ANORO ELLIPTA 55/22 mcg, kdvig yio £16TvVon|
ovpekMdivio/frravtepoin
Xp1ion S E1GTVONG

| 2. TPONOX XOPHTHZHE

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awapxela {ong Kotd ) ypnomn: 6 efdouddsc.
AmoppinteTon petd and:

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

S. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

7 doo¢elg
30 do0o¢1g

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAL0 ooNYIOV 1 piong: IIAnpogopiss yio To yp1otn

ANORO ELLIPTA 55 pikpoypoppdpra/22 pikpoypoppdplo KOvig Yo 16TV, 6€ 60615
ovpekMdivio/Brlavtepoin

Awfdote TPoceKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYIAV YP1ONG TPV APYICETE VA YPNCLUOTOLEITE OVTO TO

QPapROKO, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

- Ovld&te avto To PUAAO 0dMyudV xpriong. Tomg xpetaotel va to dufdoete Eava.

- Edv éyete mepoartépm anopiec, potnote T0 y1oTpd, T0 GapUAKOTOLd 1) TO VOGOKOUO GOC.

- H ovvtayn v avtd to papproko yopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO SDGETE TO PAPUAKO
o€ AAAoVG. Mmopel va Tovg Tpokarécel PAAPN, akOuUa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TG AGHEVELAG TOVG
elvar idwo pe Ta d1kd cog.

- Ed&v mopatnpnoete kanoto avemi@OUnT EVEPYELN, EVILEPDCTE TO YIOTPO, TO PAPUAKOTOLO 1] TO
VOGOKOUO 00G. AVTO 1oyveL Kot Yio kaBe mhov avemBountn evépyela Tov OgV aVaPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0OMYBV Ypriong. BAEre mapdypao 4.

T epréyel 1o Tapov VALO 00NYLOV:

T eivon to ANORO ELLIPTA ko mota givar 1 xpron tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete o ANORO ELLIPTA
g va ypnoomomoete to ANORO ELLIPTA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Nog va pvidcoete o ANORO ELLIPTA

. Iepieydueva g cvokevaciog Kot AOUTEC TANPOPOPiEg

Avahutikég odnyleg

ogkrwhdE

1. T eivan to ANORO ELLIPTA kot wowa givon  ypiion Tov
Tuv eivan o ANORO ELLIPTA

To ANORO ELLIPTA mepiéyet dvo dpaotikég ovoieg fpmpiovyo ovpekAidivio kot frioviepoin. Avtég
OVIKOLV GE L1, OLAd PapUAK®V TOV 0OVOUALOVTOL SP0yY00100TOATIKG.

Mo givar i ypijon too ANORO ELLIPTA

To ANORO ELLIPTA ypnocipomnoteital yio TV aVTIUETOTION TNG ¥POVIAS ATOPPOKTIKHG TVEVUOVOTAOELOS
(XATID) o evijhikeg. H XATT eivon puo pokpoypovia tabnon yapoxmmpilopevn amd SueyEPELo. GTIV AVOITVOT|
OV EMOEWVMVETOL APy,

¥ XAII o1 pwoeg mov mepPAAovy ToVE 0EPAYOYOVG GLCTMOVTOL. AVTO TO EAPUOKO EUTOdilEl TO GVOTOCN
ALTOV TOV LGV, KAOIoTOVTAG EDKOAITEP T POT| TOL AP Amd Kot TPOS TOLS TveLoves. Otav n xprion
elval TakTikn, pmopei va fondncel otov EAeyyo TG SLGKOAING GTIV OVOTVOT| GOG KOl GTN LEIMOT TV
emdpdoewv g XAIl oty kabnuepvi cag (on.

To ANORO ELLIPTA od¢gv ntpémer v, p1noLIHOTOIEITON Y10 TV OVOKOVPLGT] OLQVIOLUS KPIoNG
UVOTVEVGTIKNG OVOYEPELNG 1] GLPLYHOV.

Y& mepintmon mov epEavicete TETOLOL €100VG Kpion, Bo TPEmEL VoL YPNOIUOTOICETE VA EICTIVEOUEVO
QAPLOKO avaKoDELoNG Tayeing opaong (0nmg 1 coAPovtapodrn). Eqv dev £xete £va elomveduevo
QAPLOKO OVOKOVPIONG TayELOG OpAGNG ETKOVMVI|GTE LLE TO YIUTPO GG,

2. T npéner vo yvopilete mpuy ypnowponomoeete o ANORO ELLIPTA
Mn ypnopomomjoete To ANORO ELLIPTA:
- o€ MEPIMTOON dAAEPYIOG 6TO OVUEKADIVIO, OTT PrAaviepOAN 1| G€ OO0 TOTE AAAO OO TOL

OVLOTOTIKA OVTOV TOV PAPUAKOL (avapépovial oTny Topaypepo B).
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Av vopilete 0Tt avT6 10YOEL Yo €GAC, 11 YPNOLUOTOMGETE OVTO TO PAPLLOKO LEYPL VO EVI|UEPDCETE TO
yitpd Goc.

[pocdomonjosic Ko TPoPVAGEES

AmevBuvbeite 610 Y10TPO GO TPOTOV YPNCLOTOMGETE AVTO TO PAPLLOKO:

- eav éyete aoOpa (Mnv ypnoyomoteite o ANORO ELLIPTA yio v avtipet®dnion Tov 4oOpatog)
- edv £yete KaPOWOKAE TpofAnpata 1 VYN apTPLOKY] TTiEoT

- edv €xete éva TPOPANUA e T PATIO GG TOV OVOUALETOL YAAOKMUO KAELGTIG YOVING.

- edv &xete oyKOPEVO TPOSTATN, OVOKOLIX BTNV 0VPION 1 ETOPPALN TNV 0VPOSGY0 KVGTN
- edv macyeTe Amd EMANYia

- edv éyete mpofapora pe 1o Qupeogldn adéva

- edv €xete yopunro Kéio oto aipo Gog

- edv éyete Srafntn

- edv éyete oofapa NraTikG Tpofinpota

Yvppovievteite To Y10TPd o0g eGv vouilete OTL 0TIONTOTE OO TA TAPATAV®D 1GYVEL Y10 EGAC.

Apeoeg avamveLoTIKEG OVOKOAIEG

Eév mapovcidoete cpigyo oto otnhog, Prxa, cuptyd 1 avomTveLsTIKN SUCYEPELD AUECHG LETA TN XPTOT

g ovokevng elonvo®v ANORO ELLIPTA:
OTONOTNGTE VO YPCLUOTOLEITE AVTO TO PAPROKO Ko ovalnTioTe TPk fondsia apéonc,
KaOag propei va mapovordlere pia cofapi KaTdoTooN TOL OVORALETAL TAPAO0E0S
Bpoyyo6cmacpoc.

Opfaipkéd Tpofiipata otn dwdpkera g Oepanciog pe to ANORO ELLIPTA
Edv mapovcidcete névo 1 ducpopia 6to pdtt, mpocwpivd Boin dpacn, onTiky| GA® 1 datapoyn TV
YPOUATOV 08 GUVOLOCUO LE KOKKIVOL pdTio, ot didpkela tng Oepameiog pe to ANORO ELLIPTA:

OTOLATIGTE VA YPICLUOTOLEITE AVTO TO PAPNAKO Kot avalnTioTe apécng TPy fondsia. Avtd
umopel va givar evoeifelg o&eing Kpiong YAUVK®OUATOG KAEIGTNC YOVIoG.

Howord kon £pn ot
Mnyv ddoete avTO TO PAPLOKO GE TAOLA 1] EPNPovs NAkios KATO TV 18 eT@V.

Alra pappoxka kar ANORO ELLIPTA

Evnuepdoete to yotpd 1 10 QOpUOKOTOld GOg Qv Taipvete, £xete TpOSPATO TAPEL | LTOPEl va mhpeTe
Ao eappaka. Edv dgv giote 6iyovpot o T0 TL TEPIEXEL TO PAUPLOKO GOG, ETIKOVMVIGTE UE TO YIULTPO 1| TO
QOPUOKOTOLO GOLC.

Opiopéva @apuaKe UTopel vo emNPedoovy Tov TPOTO TOV Opa. AVTO TO PAPLOKO 1) EVOEYETOL VO ovENGOVY
Vv TOavVOTNTO VO TAPOVCIAGETE AVETIOOUNTEC EVEPYELEC. L€ QVTA cLUTEPIAOUPAVOVTAL:

- @appaka Tov ovopdlovtar B-amokAeloTég (OTMG 1) TPOTPAVOAOAN), Y10 TNV AVTIUETMICT TNG VYNNG
OPTNPLOKIG TTIESNS 1| GAL®V KAPILOK®OV TPpoPfANudTmv

- KketokovalOoAn N 1TtpakovalOAn, Yio TNV AVIILETMOTIOT] HUKNTIOCIK®OV AOIUAOEE®Y.

- KAapiBpopvkivn 1 teMBpopvkiv, Yo TNV OVIILETOMTION BUKTNPLOK®V Aou®OEE®Y

- prrovafipn, yio v avtiuetdmion e Aoipméng ané HIV

- (QAPLLOKO TTOV PEDVOLV TNV TOGOTITA, TOV KOAIOVL 0TO aipa 6og, OTMS 0pLeUEVA d10VpNTIKA (dlokio
amoPOANG VEPOL) 1 LEPTKA PAPLLOKE TTOV XPNCLULOTOLOVVTOL Yio TN Bepaneia Tov dopatog (6mmg
pebvA&avhivn 1 otepoetdn)

- AN paKpdg OpAoNG PAPOKO TOPOLOLN LLE OVTO TO PAPLOKO TOV XPNGLULOTOIOVVTOL Y10 TV
QVTILETMTIOT OVOTVELGTIKOV TPoPAnudtov, m.y., Totpdmio, indacaterol. Mnv ypnoonomoete to
ANORO ELLIPTA av 1101 ¥pnOOTOIEITE QVTA TO PAPHOKAL.

Evuep@oTte T0 Y10TPO 1| TO QUPUAKOTOL0 6UG £0V TAIPVETE 0TTO100NTOTE OId TO TOPadve. O yloTpdg

oo umopel va embupel vo cag mopokolovdel TPOGEKTIKA, AV TAIPVETE OTOL0ONTOTE QO OVTE TA. PAPUOKO,

ka0d¢ propet va avénoovv Tig avemBounteg evépyesieg tov ANORO ELLIPTA.
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Kdnon kot Onraocpog

Edv eloBe éyxvog 1} Onhdlete, vouilete 6T umopet va gioBe Eykvog 1 oyedidlete vo AMOKTNOETE T,
Inmote ) ovpufovi ToL YETPOV GG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLAKO. M1 ypnoonoteite avtd o
QappoKo edv giote £yKv0og, TOPd LOVO AV GOG TO EMTPEMEL O YLOTPOS GOC.

Agv givar yvooto v ta cuotatikd oo ANORO ELLIPTA pnopodv va nepdoovy 610 untpikd yéia. Eav
Onralete, ovinTiote pe To YwoTpo cag wpotov tapete 1o ANORO ELLIPTA. Mn ypnoyonoteite avtd to
Qappako edv glote £yKvog, Tapd LOVO OV GOG TO EMITPENEL O YIATPOG GO,

0onynon ko PGPS POV pdTOV
Agv Bewpeitor mBavo to ANORO ELLIPTA va ennpedost Ty tkavotntd oag va odnyeite Ko va yeipileote

LMY OVT LLOTOL.

To ANORO ELLIPTA mepiéyel haxtoln
Edv cag €xet met o yruarpdg cog 0T Exete ducavesio o oplopéva 101 GOKYAPOV, ETIKOVMOVIGTE LE TO YILTPO
G0 TTPLV YPNCLUOTOGETE ALTO TO PAPLLAKO.

3. og va gpnowponomeere o ANORO ELLIPTA

[Tédvtote va YpNGIUOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO OQVGTNPA COLPOVA LE TIG 001 YiEG TOV Y1aTPpoD coc. Eqv &xete
apPBoAec, pMTNGTE TO YATPA 1] TO PUPLAKOTOLO GOG.

H cvvietdpevn 80061 civor pio gilomvon kdbe nuépa tnv idla dpa g NuEPAC. XpetdleTol va EI0TVEDGETE
poévo pio eopd v nuépa Kabmg 1 dpdon awtod Tov apudikov drapkel Yo 24 dpeS.

Mnyv {pNGLHOTOLEITE TEPLOTOTEPO PAPUUKO OO 0G0 GOG TEL 0 YIUTPOS GUG VO, YPT|CLULOTOLEITE.

Xpnowponoujote 1o ANORO ELLIPTA taktikd

Eivai moAd onpavtiko vo ypnoponoteite to ANORO ELLIPTA kéBe nuépa, coupmva pe tig odnyieg Tov
ywtpov cag. Avtd Oa cag fondnoel va mapapeivete ympic copmtdpote kold’ OAN T SAPKELR TG NUEPIS
KoL TNG VOTOG.

To ANORO ELLIPTA dgv mpénet vo ypNOLUOTOIEITAL Y10 TV AVOKOVPIOT) C1QVidLag Kpiong
OVOTVEVCTIKIG OVGYEPELOG 1] CLPLYROV. ZE TEPIMTOOT TOL EUPAVICETE TETO0V €100VS Kpiom, Oa Tpémetl va
YPNOUYLOTOGETE EVOL EIGTVEOUEVO QPAPLOKO 0VOKOVPLOTG Tarxelag dpdong (Omwg 1 caABovtapoin).

I &g vo. Y pNGLHOTOMGETE T1] GVGKEVTG ELGTVODV
AvatpéEre oTig «AVOAVTIKEG 00N YiEg YPNONS» OTO TEAOG AVTOD TOL PUAAOL OO YLDV YPTONG Y10 TANPELS

TANPOPOPIEC.

To ANORO ELLIPTA ypnowonoteital pe etomvon. ' va ypnopomomoete to ANORO ELLIPTA, 1o
EIOTVEETE PLECH TOV GTOUATOG GTOVG TVEVLOVES GOG XPNCULOTOUDVTOGS TN cvokevn ewlomvowv ELLIPTA.

AV T0 cOPTTONRATA 60G 6€V TOPOoVSLILovY PerTimon
Av 10 copntopata g XAIl mov epeavilete (avomvevotikn duayépeia, GupPtyHos, Pryas) dev fertimbovy, 1
av emoEVmOovV, 1| AV YPNCLOTOLELTE GLYVOTEPO TNV GUCKELN EIGTVOMV TAXEING dPAOTC:

ETKOWVOVI|GTE ILE TO YIUTPO GO TO GUVTOUOTEPO OVVATO.

Eav ypnowpomouocte peyoarvtepn 66on ANORO ELLIPTA am6 Tnv Kavoviki

Edv mapete xkotd Aadbog ToAD peydAn 666mn antod Tov Qoppdkov, cuppfovisvteite To Y10TPO 1 TO
PUPROKOTOL0 60G APESMS, KOOMG umopel va ypetdleote 1atpikn ppovtida. Edv givarl duvatd, dei&te Toug
GULOKEDT EIGTIVOMV, T1 GLCKELAGIN 1] TO TAPOV PUALO 0dNYIDV Ypriong. Mropel va arsBavOsite Tayvmaipia,
KkaOd¢ Kot 0oTadelo, omTIKEG dtatapayés, EnpocTtopia 1 TOVOKEPAAO.

Eav Egyaoate va ypnopomonjoete to ANORO ELLIPTA
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Mnv €16TTVEVETE A 0661 Y0 VO AVOTANPAGETE TN 0061 OV Eeydoate. Eionvedote amid tnv emoduevn
0001 COG TNV TPOYPOLLOTICUEVT) DPOL.

Edv gpoavicete ouptyud 1 avomvenoTik SuGYEPELD, XPTCILOTOIEIGTE TV GLGKEVT EICTIVOMV OVOKOVPLOTC
tayeiog dpdong (6mwg coAPovTapodAn), Kot v cuveEio avalnTNoTE 1TPIKT GUUPBOVAN.

Eav stapaticere va ypnopomorsite to ANORO ELLIPTA

Yuveyiote TN (PNOT AVTOL TOL PAPUAKOD Yo OGO XPOVO CLVIGTA O Y TPOS Goc. Oa glvar omoTeEAecUATIKO
pévo yu 660 ypovikd ST TO ¥PNCILOTOLEITE. MNV GTOUATIOETE, EKTOC OV GOG TO GUGTIGEL O Y1OTPAG
caG, akopa Kot av aobavleite kalvtepa, kabdg Ta cupunTOpATd GO LTopel v ETOEV®OOVV.

Edv éxete meplocdtepeg EpOTNCELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOL TOV QUPLEAKOL, POTHGTE TO Y10TPO, TO
(OPUAKOTOLO 1 TO VOGOKOUO GO,
4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onmg 6Aa To pAPLLOKAL, £TCL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV KoL OEV
Tapovctdfovtol oe OAOVG TOVG AVOPAOTOVG.

Alrepykég avTIOpacElg
Edv €yete omotodnmote amd o axdAovba cvurtdpate petd ™ Anyn tov ANORO ELLIPTA estapatiosete

™ YPNG1 AVTOV TOV PUPRAKOV KUl EVI|LEPAOTE GUEGH TO YLATPO GO,

Oyt ovyvég avemBdunteg evépyeleg (umopel vo emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa):
. deppotiko eEavinua (kvidmon) 1 KokKwvila

Ymhvieg avembounteg evépyeteg (umopet va emnpedoovy £mc 1 oto 1,000 droua):

. TPHENO, HEPIKES POPES OTO TTPOGMTO 1) TO 6TOMA (aryyEI001dN L)

. évtovog cuptypdg, Pryos 1 Suckoria 6TV avamvon

. Eapvikd aicOnpa advvapiog 1 {dAng (to omoio pmopel va 00NYNGEL GE KATAPPELGT 1] OTDOAELL
ouvveidnong)

ApgcEg AVATTVEVOTIKEG OVOKOAIEG
Apeceg dvokolieg onv avamvon petd tn xprion tov ANORO ELLIPTA givar ondviec. Eqv mapovoidoste
o@i&o oto otog, Pya, cLVPIYUO N AVOTVELGTIKT SVGYEPELN. AUECHOC UETE, TN YPTON CLTOV TOV PUPUAKOL:

OTUNUTIOTE VO, YPNCLUOTOLEITE A VTO TO PAPROKO Kol avalnTioTe LoTPIKI] Pondsio apéocmc,
KoO®¢ propel va Tapovoralete po cofapn KoTAGTAO TOV OVORALETON TOPAS0E0G

Bpoyydocmaopoc.

Allec avemBouUNTES EVEPYELEC

Yoyvég (owtég pumopel va emmpedoovy £mg 1 ota 10 droua)

oLV Ko Em@dvVN ovpnon (pmopel va etvat onpeio. ovpoAoip®mEnc)
GLVOLOCUOG TOVOLULLOV KOl KOTOPPONS

TOVOLOLOG

aicOnpa wieong 1 TOVOL ota Pdyovda kot To pétmmo (umopel va givar onueio pAeyHOVIG TV
KOATI®V YVOGOTI O TAPUPPIVOKOATITION)

TOVOKEPOAOG

Prixes

TOVOG Kot EpEBIOUOG OTO THGM PEPOG TOL GTOUATOG KOl GTO AQLLO
dvokototnTo

Enpoctopia

AOTH®EN TOV OVOTEP®V AEPAYOYDV

Oy ovyvég (owté pmopel vo emmpedcovy £0g 1 ata 100 dtopo)
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OKOVOVIOTOG KOPOLOKOS TAAUOG

TOYVTOAUIO

aicOnon tov Kopdiakod puOpov (aichnue raluwv)
poikoi oracpol

TPOLOG

daTapayn yevong

Bpayvéda

Yravieg (avtég pmopei va emnpedoovv £0g 1 ota 1 000 dropa)
e Oaumn 6paon
e avENOM TNG LETPOVUEVNC TTHEGTC TOL HOTIOD
e ugiwomn otnv 6paon N TOVO oto paTia oag (Thavd onueio YAAKOUOTOG).
e JvokoMa Kot THVO KATA TV 0VPN O] - AVTA Umopel va elvar evoeigelc andepacng g ovpoddyov
KUOTNG N KATOKPATNGOTG 0OVP@V.

Mn yvootig (n ovuyvotnta dev pmopei vo ektiun0ei pe Paomn to dobésia dedopévar)
o [dAn.

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TO YTPO, TO PAPUAKOTOLO 1) TO/T) VOGOKOUO
oaG. AT 1oyvet Kat yio, ke mhavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV PUALO 0ONYIDV
¥pNone. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiog, Léow Tov 0viKod GLGTNAOTOC
avagopdg mov avaypdeetal oto Hapdptnua V. Méow ¢ avapopds avemBountov evepyeidy Umopeite va
BonOnoete 6T CLALOYN TTEPLGGOTEP®YV TANPOPOPIDV GYETIKA UE TNV UCPUAELN TOV TAPOVTOG PUPIAKOV.

5. log va pvracoere To ANORO ELLIPTA
dvidooete avtd TO PdpLoKo og BEom TV omoia dev PAETOLVY Kot dgv TPoGEYYILovV TO TOUALA.

Noa un gpnoionoteite ovtd T0 QAPIOKO UETE TV Nuepounvia, ANENGS TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL, GTO 3iGKO
Kot 6T 6vokevn elonvomv petd t AHZEH. H nuepounvia AnéEng sivar 1 tedevtaio nuépa, Tov uivo Tov
OVOPEPETOL EKEL.

Kpatnote v GuGKELT EIGTVOMY EVTOG TOL COPAYIGUEVOD dIGKOV (DGTE VO TPOGTAUTELETUL ATTO TV VYPUCTa,
KO 0QOPESTE TNV UOVO QUECHE TPV TNV TPAOTN XPNoT. MOALIG avorytel 0 dioKOC, 1| GUGKELT EIGTVODV
umopel va ypnoyomomBei yio péxpt kKot 6 efO0UAdES, EEKIVOVTAG OO TNV NUEPOUNVIO AVOTYLATOG TOV
dlokov. ['phyte TV nuepounvio mov TPEMEL Vo amopplPBel 1] GLOKELT EIGTVOGYV, GTO YDPO TOV TAPEXETAL
oty etikéta. H nuepopnvia mpénet va tpootedei podig n cuokevn elonvodv agaipedel and 1o dicko.

Mnyv puidooete og Beppoxpaocio peyardtepn twv 30°C.

Edwv to glyate 610 Yoyelo, aprioTte T GLGKELT EIGTVOMV TOLAGYIGTOV Lio Dpa MGTE Vo EmavELDEL G
Oeppokpacio dmopotiov TP amd T YpNon.

Mnv metdite PAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVONC 1| OTA OKLOK(A amoppippoto. Potiote 10 gopuokomold cog
Y10l TO TG VO TETAEETE TO PAPUAKO TTOL gV Ypnolponoleite ma. Avtd ta pétpa o fondncovy otnv
TPOcTOCia TOV TEPPAALOVTOG,.

6. [epreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPIES

Tvepréyer to ANORO ELLIPTA
O1 dpaoTikég ovaieg givar To Bpoptotyo ovpekAdivio Kot 1 friovtepoin.
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H mapeyopevn d6on kabe epana siomvong (n 06om mov e€€pyetal amd To ETOTOUL0) Eival
55 wkpoypappdpia ovpekAidiviov (mov 1oodvvapodv pe 65 pikpoypoppdpio fpopuodyov ovuekAdiviov) kot
22 wpoypappdpio Praavtepoing (wg trifenatate).

Ta GAAa cvotatikd givar povoddpikn Aaktoln Kot 6teatikd poyvioto (BAéne mapdypago 2 oto “To ANORO
ELLIPTA mepiéyet daktdln’).

Epgavien tov ANORO ELLIPTA kon Tepleyopeve. TG GUGKEVAGIOG

To ANORO ELLIPTA gival k6vig yio. el6mvon| o€ SOGELS.

H ovoxevn sionvomv Ellipta armoteleiton amd Eva TAAGTIKO GOUN ¥PDOUATOS OVOIKTOD YKPL, EVOL KAAV L0
EMGTOUION YPOUOTOG KOKKIVOV Kol Eva docouetpnt. Eival cuokevacpévn o€ dioko and @OAAO aAovutviov
pe aeopovpevo kKdAvppa adovpviov. O diokog mepiéyet £va PAKEAIGKO Le AQLYPAVTIKS Yo TN Helmon TG
vYypaciag ot cuokevAGia.

O1 dpaoTikég ovoies Tapéyovial g AEVKN KOVIG e EEYMPIOTES GLOKELAGiES TUTOV blister evtog ™G
ovokevng ewlonvodv. To ANORO ELLIPTA dwrtifetan o€ cuokevacieg 1 6uGKEVNG EIGTVOMY TOV TEPIEXEL
eite 7 M 30 docelc kot 6€ mMoAVGVGKEVOGieg oV TEPLEyovy 90 (3 cuokevég elomvomV pe 30) dooelg. Mropei
Vo [ KuKAOQOopoHV OAEG Ol GLOKEVOGIEG.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiac:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Hopaockevactiic:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAria
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IMa omoladfmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPLOKEVTIKO TPOidV, TapaKareiche va anevbuvosite
GTOV TOTIKO OVTUTPOGMOTO TOV KOTOYOL TG AoEL0g KVKAOPOpiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: + 32 (0) 108552 00 Tel: +370 52 691 947
lt@berlin-chemie.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. MenapuHu GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Bboarapus” EOO/] Belgique/Belgien
Ten.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00
bcsofia@berlin-chemie.com
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: +36 23501301
cz.info@gsk.com bc-hu@berlin-chemie.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 667 5001 TIf: + 47 22 70 20 00
ee@berlin-chemie.com
EAMGda Osterreich
Menarini Hellas A.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30 210 83161 11-13 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espafia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00
diam@gsk.com FI.LPT@gsk.com
Hrvatska Romania
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 1 4821 361 Tel: +40 800672524
office-croatia@berlin-chemie.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o.

40



Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvzpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

To mapdv eVALo 00N LAV YprioNg avadepOnke Yo TeElevTOio POPA OTIS

AdLeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TANpoPopies Yo 10 PAPLOKO aLTO givar StBéciues 6ToV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyavicpod Oopudxev: http://www.ema.europa.eu.

41



AvVaAVTIKEG 001 YiES YpONG
T eivan 1 ovokevn stonvowv ELLIPTA,;
Tnv po™ Popd mov Ba ypnoiponomcete 10 ANORO ELLIPTA dev yperaletan vo eAéyéete av m

GLOKEVT EI6TIVOMV Agrtovpyel cwotd. [lepiéyel mpopetpnpéveg 06celg Kat etvar ETolun yio Auecn ypnon.

H cvokevacia g cvokevg etorvo®dy ANORO ELLIPTA wepiéyer

Komdkt tov
dlokKov )

Kovrti
Yvokeun L )
ELOTVODV \ﬁh\\‘\ﬁ J DOALO 0N YLDV
) \“‘“T xPMong
Aouypavtikd
Afoxkog

H ovokevn silonvodv eivar cuckevacpévn o dioko. Mnv aveiete To diocko péypt va gicte £TOO0L Vo
apYiGETE TN YP1)ON TG VEUS 6O GUOKEVTG EIGTVOMY. MOAIG €IGTE £TOLUOL VA YPT|CLLOTOUGETE TN
GLOKEVT EI6TIVOMV oag TpafnEte To Kamdkt Yo va avoi&ete to dioko. O diokog mepi€yet Eva PUKEAMGKO
LE QUYPAVTIKS Yo TN LelmoT TNG VYPACiag. ATOoppiyTe AVTOV TOV OPLYPAVTIKO PAKEAICKO — UMV TOV
avoi&ete, TOV QATE 1) TOV EIGTVEDGETE.

2SS

> L
A@uypovTiko

Orav Byddete ) cvokeun elomvomdv and 1o dicko, Ba Ppicketar oty «iAeiot» 0éon. Mnv avoiete ™)
GUOKELT] EIGTTVOAV HEYPL VO. EI6TE ETOLHOL VO, ELGTVEVGETE pia 0661 Qoppdkov. MOA avorytel o
diokog ypayte TNV nuepounvia “Amoppintetal HETA 00 GTO YMPO TOV TAPEXETUL GTNV ETIKET TNG
ovokevng elonvomv. H nuepounvia “Amoppintetal petd and” eivar 6 eBSopddeg amd v nuepounvio
avoiyuatog Tov dickov. Metd tnv nuepounvio, avTi 1 GLOKELT EIGTVOMYV dgv Oa Tpémel TAEoV Vo
ypnowomnoteitat. O diokog umopel va amoppipdei petd 10 TPOTO Gvoryua.
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Edv puAdocetal o€ yoyeio, apioTe T CLGKELN EICTVOMVY Vo eMavEADEL og Bepokpacio dwpaTiov yio
TOVAGYIOTOV pio PO TPV TN XPHOT).

Ot avalvTikég 00N Yieg XPNOMG TOL TOPEYOVTOL TOPOUKATE YO TN YPNOT TNG CLGKEVTG EIGTVOMYV UTOPOLV
va ypnooroinfovv yo ) cvokevn elomvodv tv 30 ddcewv (emapkel yio 30 nuépeg) KaBdG Kot yia T
OULGKEVT EICTIVOMV T®V 7 006ewmV (emapkel yio 7 NUEPEC).

1) Awpaote avTéc TIg 00N Yies TPy EEKIVIiOETE

Edv avoi&ete ko KAEIGETE TO KAAVPN Y OPIG VA EIGTVEVGETE TO PAPLOUKO, Oa ydceTe TN 0001,

H yapévn 06on Ba mopapetvel pe ao@areld 6T0 EGMTEPIKS TNG GUGKELNS EIGTVODOV, 0AAG dev Ba ivat
A0V OaDEoun.

Agv gival duvoti 1 Toyaio Ayn eMTAEOV TOGOTNTAG POPUAKOL T} SITANG 0OGNC UE [io ElGTVOT.

Kéahlopno

KdaBe popd mov t0

AocopeTpntig avoiyete, etolndlete
pia d6om Tov
Agiyvel mdoeg 00G€1g Papudiov QOPLAKOV.

OTOUEVOVY GTNV GUGKEVT EIGTVODV.

Mpw w6 TV apytkn ypnon e
GUOKEVTG EIGTVOQYV dEiYVEL OKPOS

30 do0s1c.

Mertpdet avtiotpoga katd 1 kKabe popd
OV OVOLYETE TO KAAVLLLLAL.

‘Otav &govv amopgivel Ayotepes amo

10 d606¢15, T0 NGO TUN TOV
doocopeTpn T ERQAVILETOL KOKKIVO.
A@OTOL YPNCLOTOMCETE TNV TELELTAIN
d00M, T0 NGO TUIILE TOV OOGOUETPNTI
ERQPUVICETOL KOKKIVO KoL avaypdeeTan o
apOpég 0. H ocvokevn elonvomv Gog eivort
TAEOV GOELNL.

Av avoi&ete 10 KGALPLA PETE OO OVTO,
T0 YpdLe Tov docopeTpnT o aAAGEEL
oo oo KOKKIVO 68 OAO KOKKLVO.

2) Tposgtowpdote pa d6om
Mepipévere OoTE va avoileTe TO KALVPPA OTOV £i0TE £TOLLOL VO ELGTVEVGETE T1] 0061 GO,
MnV avOKLIVEITE T1] GUGKEVT] ELGTTVODV.

o  MEeTOKIVEIGTE TO KAADPPO TTPOG TO. KATO PEYPL VO AKOVOTEL £V CKALK.

Emoetopo

Agpaywryog

To papuaxo cog eivar TAEoV £TOLLO Yo ELGTTVON.
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O doocopetpntg petpd avtiotpopa Katd 1 yio empPefaionon.
e AV 0 00GOUETPNTIIS OEV UETPTCEL AVTICTPOPO KAODS AKOVYETUL TO CKKALK», TO QEAPNUAKO OEV
0a yopnyN0Oei amwod TN CLOKEVT] ELGTVOMY.
Emotpéye Tn 610 QOPUOKOTOL0 GOG Y10 VO, GOG GUUPOVAEYEL.

3) Ei6nvedote T0 QAPUAKO GOG
o  Kpat)oTe 1) 6UGKEVT] EIGTVODV POKPLE 07T0 TO 6TOPRO 60G Kot EKnveveTe 6TO PaBpno mov
o160daveoTe AveTa.
Mnyv ekmvéete PEGO BT GLOGKELT).

e TomoOeTi67E TO EMOTONIO AVANESA GTO YEIAN 0OS KO KAEIGTE T (EIAN 00G COLYTA YOP®
o6 avTo.
Mnyv @palete Tov aepaymyo Ue To dAYTUAN GOG.

To ¥eihn ooc £poppadoms
TV OT0 CWOTOIKG OXAp0
TOU EMaTOPIoU VIO Ty
10TV,

M (pdgETE TOV CEPOY WYl
PE 1O DO TUAG o0,

o llapte o poxpd, otabepr), Babid eiomvony. Kpatote v avamvon cag 660 to duvatdv
neplocOTEPO (TOVAGYIoTOV 3-4 devTEPOLETTAL).

o ATOHOKPOVETE T1 GLGKELT] EIGTVONOV OO TO GTOUO GOG.
o Exnvedote apyd kot amaAd.

Eivail mBovo vo unv pnopécete va yevteite 1 va aucBavOeite 1o pappoko, akoun Kot 6tov ypnoLonoteite
CMGTA TN CLGKELY| EICTVOMV.

Edv Belnoete va kabapicete To EMOTOUIO TNG GUOKELNG EIGTVODY YPTCLLOTOINGTE VO GTEYVO
AOPTOUAVTIAO TPV TO KAEIGILO TOV KAADUUOATOG.

4) KleioTe TN GVGKELY] EI6TVODV
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o YapmETE TO KAALULO TTPOC T ETAVE® OGO TEPLGCOTEPO YIVETOL Y10 VO, KOADWYETE TO EMGTOLLO.
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