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HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AVAMYS 27,5 pkpoypappdplo/yexaouo,

PVIKO EKVEQMUA, EVOIDPTLLOL

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

Me k60e yekaopud anehevbepdvovton 27,5 LuKpoypopupdpto. povpotkng eAoVTIKALOVNG,.

"Exdoyo e yvoorr dpdon
"Evag yekaopdc amthevBepdvet 8,25 pikpoypappdpia yAwpovyov Bevioikwviov.

[N tov TAnpn kaTdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Pwwd exvépopa, evoidpnua.

AguKo evoaumpna.

4. KAINIKEX [TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeicelg

To Avamys gvdeikvutol oe eVAAIKES, EPNBovg Kot Tandid (6 ETMOV Kot Avo)
To Avamys gvogikvuTal Y10 TV OVIWUETOTIOT TOV CUUTTOUATOV TNG CAAEPYIKNG PVITIONC.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPYNONS

Aocoroyia

Evilikeg xou épnfor (12 etwv kot avw)
H ocvvietduevn d6on évapéng sival 0o yekaopol (27,5 pwikpoypapudpilo ovpoikng erovtikaldvng
avd yekaoud) og kaOe povbovvi araé nuepnoing (cuvoiikn nuepnote 66on: 110 pikpoypoppdapia).

Mo emttevyBel emopknG EAEYYOG TOV GLUTTOUATOV, 1| pelmon TG d0omg o éva yekaoud og Kade
povBoVVL (GUVOLIKT NUEPNTLA SOCT): 55 WIKPOYPApUAPLL) UTOPEL VO Elval OTOTEAECUATIKT MG Oeparmeio,
GUVTNPNOTG.

Houoa (mhikiog 6 éwg 11 etarv)
H ocvvietduevn d6on évapéng sival évag yekaoudg (27,5 Wkpoypapudplo ovpoikng eAovTIKa OvNG
avd yekaouod) og kaBe povbovvi arna nuepnoing (GLVoAIKn nuepnole 06oMN: 55 HIKPOYPOUAPLYL).

O1 acBeveic oL dgv avTamTOKPIVOVTOL ETOPKMS 6TOV Evay Yekaoud og kdbe povboivi arnaé nuepnoing
(ovvolikn nuepfola d6GMN: 55 LIKPOYPAUUAPLE) LTOPoDV Vo AapBdvouy S0 YekaoHovg o8 Kabe
povBovvi ana nuepnoing (cuvoiikn nuepniota 66on: 110 pikpoypappdpia). Mot emrevybel emapkng
EAEYYOC TMV GUUTTOUATOV, CLVICTATAL LEI®OT TNG 600N o€ Evay YeKooud o€ kdbe povBoivi dma
nuepnoing (GLVOAIKN Nuepnola 0060N: 55 HKPOYPapUdpLY).

Mo T pec Oepamevtikd OPEAOC, GLUVIGTATAL TAKTIKY, TPOYPaupaTicuévn xpnon. Evapén g dpdong
&xel mapatnpnOel LoAic 8 dpeg UeTd TV apyIkn yopnynon. 261060, UTOPEL Vo YPEICTEL VO TEPAGOVY
OPKETEG MUEPEC Bepameiog Y10 TNV EMITEVEN TOV HEYIOTOV OPEAOVG KO O 0GOEVIC TPETEL VAL
EVILLEPMVETOL OTL TO, GLUTTOUATA TOV B fEATIOVOVTOL PE TN GUVEYT, TAKTIKY XpnoT (PAEre mapdypopo
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5.1). H d1dpketa g Bepanciag npénet va neplopiletal otny tepiodo mov aviiotolyel oty £kbeon og
aAhepyloyova.

Tla1o16, nhixiog karw twv 6 etV

H ac@dlieio kot 1 omoteAeopatikOTnTe TOV Avamys o€ matdid nAkiag Katw twv 6 eTwv Sev €XEL
texunpwbel. Ta dwbéoipa dedopéva meptrypapoviar oty Tapdypago 5.1 kot 5.2 oAAd dev eivon
duvatév va yivel choTOON Yo TNV d0GOAOYia.

Hiiouévor aobeveic
Agv amotteitol Tposappoyn g 600mG 6ToV GLYKEKPIEVO TANBvoud (BAEne Tapdypago 5.2).

Neppixn ovolertovpyio.
Agv amatteiton Tpocappoyn e d0omg otov Guykekpluévo TAnbucud (BAéne mapdypapo 5.2).

Hrotikn dvaleitovpyio,
Agv amotteiton mpocsoppoy| g 60ong oe acbeveig pe Nmatiky Svcieitovpyia PAETE mapdypapo 5.2).

Tpémog yopiynons
To pvikod ekvépouo Avamys tpoopiletal OTOKAEIGTIKA Y10 EVOOPIVIKT YOPIYNON.

H evdopvikn cuokevn mpémel va avaxveitol Tpv omd ) xpnon. H cuokevn evepyonoteitot pe 1o
mdtnpo Tov KopuPiov aneAevBEpmoNG TOV EKVEPMUOTOS Y10 TOLAAYIGTOV €51 POPEG (LEXPL VO
napotnpnOel éva Aentd eKVEQ®UA), EVA KpaTATe TN cvokeun og 0pbia Béom. H ek véov mpogtonacia
TNG GLGKEVNG TPOC ¥PNoN (Tepimov 6 yekaopol puéypt va mapotnpndei Eva Aentd ekvépmua) ivat
amopaitntn povo edv 1o Komdkt dev glvar tomofetnuévo otn BEom Tov Yo 5 uépec N dtav M
EVOOPPVIKY] GUGKELT Oev €xel xpnopomombel yia 30 nuépeg 1| TePIGGOTEPO.

H ocvokevn Ba npémnet va kabapiletor petd and kdbe yprion kot va TomobeTeiton T0 KOmaKL.

4.3 Avtevositeg

YrepevoicOncio 6t dpacTiky 0VGia 1| G€ KOO0 0d To EKO0Y0 TOV CVOPEPOVTUL TNV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 Ewkéc mpogtdomonoEls Kol TPOQUAGEELS KATA TN Y p1on

YuoTnUOTIKEC OPAGELC TV KOPTIKOGTEPOELDDV

Mmropei vo, mopoatnpnovv ot GLGTNUATIKES OPAGELS TOV PIVIKOV GKEVOCUATOV KOPTIKOGTEPOELOMV,
Wwitepa 6€ VYNAEG 0OGELG TOL AaUPAVOVTOL Y10 TUPATETOUEVES TEPLOOOVG. AVTEG 01 dpdioels givan
TOAD Ayotepo mhovd va epeovicBodv amd 0Tt e Ta amd TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEIDT KOl UTOPEL VAL
mowkidovv petald acbevov kot uetald SPOPETIKDY GKEVUCUATOV KOPTIKOGTEPOELOMV. AVVITIKEC
OoLOTNUOTIKEG EMOPAcELS propel va mepthapfavouvyv obvdpopo Cushing, yopaxtnpiotikd THTOL
Cushing, katacoToAn TOV EXVEPPOI®V, KABLGTEPTON TNG AVATTLENG OE TOdLA Kot EPPOLG,
KaToppaKT, YAAOKOU Kol 6TavIOTEPQ, Uitk GEPA YLYOAOYIKOV ETOPAGEWDY 1| EMOPACEDY
CUUTEPIPOPAC TEPILOUPOVOUEVIC TNG YOXOKIVITIKNG VIEPKIVITIKOTITOC, SLOTOPUY MY TOV VITVOU,
aryyovg, katdblymg 1 embetikdtnrag (1laitepa 6To TOdLA).

H Oepoameio pe pvikd 6KeVAGUATO KOPTIKOGTEPOEIODY GE UEYUADTEPEC OO TIC GUVIGTOUEVES OOCELG
UTOPEl Vo 001 YNOEL € KAMVIKG GNUOVTIKT] KATAGTOAN TV entve@pdiov. Edv vrdpyet £voeién yia
YPNOMN HEYOAVTEP®V SOCEMV AT TIG GUVICTMUEVES, TOTE TPEMEL va eEETALETAL TO EVOEXOUEVO
EMIPOGHETNC KAADYNG IE CLUGTNLOTIKG, KOPTIKOGTEPOELDN GE TEPLOSOVE TEGNC | TPOYPUUUATIGUEVNG
xepovpyung eméuPfoong. Ta 110 pikpoypappdpia povpoikng provtikalovng dral nuepnoing dev
OYETIOTNKOV UE KATAGTOAN TOV GEova DTOBUAAUOV-VTOPVOTG-EMVEPPIOI®V GE EVAMIKES, EpPoug N
ondlatpikovg acbeveic. Qo1000, 1 006 TNG EVOOPPIVIKMG YOPTNYOOUEVTS POVPOTKNEC PAOVTIKALOVTG
TPETEL VO, LELDOVETOL GTN YOUNAOTEPT OGN UE TNV OTTOi0. ST PEITOL ATOTEAEGUATIKOG EAEYYOG TMV
COUTTOUATOV TNG pvitdag. Onwmg e Oha Ta EVOOPPIVIKA KOPTIKOGTEPOELDT], TPEMEL VO AapPaveTat



VIOYN TO GUVOALKO GLUGTNUATIKO POPTIO TOV KOPTIKOGTEPOELOMV, OTAV GUYYOPTYOUVTUL TAVTOYPOV
AL CYNULOTO KOPTIKOGTEPOELOMV.

Av vmépyel kdmolog Adyog va ToTeovE 0TL 1) Agttovpyio TV emvePpdimy eival Hel@pévn, TPETEL Va
AnoBel pépyva Kot ™ petdradn acBevadv and cuotnuatiky Oepaneio e oTEPOEN GTN POVPOTKN

QAOLTIKALOV.

Omntikn dortopayn

Evdéyetar va avapepOel omtikn dtatopoyn LE TN GUGTNUATIKY KoL TOTIKT (P01 KOPTIKOGTEPOELOMV.
Edv évag acBevig mapovcidlel countopato 6nwg 0oAn dpacn 1 aAAeg onTIKEG drotapayEs, TOTE O
nwpénel vo, e£eTaleTon TO EVOEYOUEVO TAPOUTOUTNG TOV acbevh og opBoipiatpo yio v a&loldynon Tov
mBavdv arTidv Tov EVOEXETAL VA TEPIAAUPEVOLV KATAPPAKTT, YAODK®UA 1| OTAViES acOEveleg Ommg
KEVTPIKT 0pmONg xoproappifinotpoeidondfeia (KOXA) kot mov &xovv avapepbel petd tn ypron
GUGTIUOTIKOV KOl TOTKMOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Kabvotépnon e ovamtvénc

Y& Toud1d Tov AAUPavoY PIVIKG CKEVAGIOTO KOPTIKOGTEPOEIOMY GE EYKEKPLUEVEG OOGELC, EXEL
avapepbel kaBuatépnon g avantuéne. Mia peiowon oty taydTnTo AvaTTLENG TapaTn PN OnKe o
ond1d mov EAaPav povpoikn erovtikalovn 110 wkpoypappdpia nuepnoing yuo évo étog (PAéne
napdypoeo 4.8 kot mapdypago 5.1). Exopévog, to moidid Oa wpénet va, d1atnpoddvIol TNy YouUniotepn
duvartn aTOTEAEGUATIKY] OO0, 1) OTTOI0 TUPEYEL IKAVOTOTIKO EAEYYO TV cLUTTOUATOV (PAETE
Tapdypoo 4.2). LuvieTatol 1) TOKTIKN TapakoAovBnon g avantuéng tov modidv Tov Aappdvouv
TopoTETOUEVN Oepameio pe PLVIKG GKEVAGIOTH KOPTIKOGTEPOEWDOV. Edv emPpadvvetor n avamtusn,
npénel va emaveEetdleTol 1 Ogpaneio pe 6Komd ™ peimon T 600G TOL PIVIKOD GKEVAGIOTOS
KOPTIKOGTEPOELOOVG €GV glvat dSuvatdv, 6T YOAUNAOTEPT dOGT GTNV OTOi0 SLALTNPEITOL ATOTEAEGLLOTIKOG
éleyyog TV ovumtoudtav. Emmiéov, mpénet va e£etdleTor T0 EVOEYXOUEVO TAPATOUTNG TOL 0GOEVOVG
o€ €101k Toudiotpo (PAéme mapdypoo 5.1).

Acbeveic og prrovafipn

H tavtoypovn yopriynon pe prrovofipn dev cuviotdrol Ady® Tov Kivohvou auENUEVIC GLGTILOTIKNG
éxbeong oe eovpoikn erovtikalovn (PAéne mapdypao 4.5).

"Exdoya

AvT06 TO PAppaKO TTEPLEYEL YAWPLOLYO Pevioikdvio. H xpiion yio peydho ypovikd dtdotnpa Umopet vo
TPOKOAEGEL 010N L0 TOL PVIKOD PAEVOYSVOV.

4.5 Allemopdosic pe GALo QUPUIUKEVTIKA TPOIOVTO Ko dAheg popPEéc aliniemiopaocnc

AlMnieridpaon ue avactoreic tov CYP3A

H @ovpoikn provtikalovn amoPailetal TaxEmg HECH EKTETAUEVOD UETOPOMGLOD TPDTNG 01000V UE TN
dtopecsordpnon Tov Kutoypodpotoc P450 3A4.

Me Bdon ta dedopéva amd Eva GAAO YAVKOKOPTIKOEES (TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVT), TO 0010
petaforileton amd to CYP3A4, n cuyyoprynon ue prrovaPipn dev cuvietdton eEattiog Tov Kivovvou
avENUEVNC GLUGTNIATIKNG £kBeoNC 6TN POVPOTKT| PAOVTIKALOVN.

YUVIGTATOL TPOGOYN OTAV 1) POVPOTKT PAOLTIKALOVT] GLYXOPTYEITAL LE 1GYLPOVG VOCGTOAEIS TOL
CYP3A meprrapfavouéveov mpoidovimv Tov Teptéyovv KOUme1otdtn kabmg avauévetar abéEnoT tov
KIVOOVOL GLUGTIUOTIK®V ovemBountov evepysidv. H cuyyopniynomn apénel va amo@evyeTal EKTOC oV TO
OQeLOC VTTEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVOHVOL GUGTNLOTIKMY AVETIOOUNTMV EVEPYELDY TV
KOPTIKOGTEPOEIOMV, GTNV oToia mepinTmon ot acheveic O mpémel va maparxorlovbodvtat yio



GUOTNHOTIKEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG TV KOPTIKOGTEPOEWOMVY. L€ L0 LEAETT) QAANAETIOpAOTG TNG
EVOOPPIVIKA yOPNYOVULEVIS POVPOTKNG PAOLTIKALOVNG e ToV 1oxLpd avactorén Tov CYP3A4,
KeTokovalOAN, avapEpOnKOY TEPIGGOTEPO ATOUO LE HETPNOULEG CUYKEVIPDGELG POVPOTKNG
QAOVTIKALOVNG 6TV opada TG ketokovaloing (6 amd ta 20 dtopa) £vavtl Tov E1KOVIKOD Goppdakov (1
ota 20 dropa). Avti 1 pikpn avénomn g EkBeomng dev 001 YNGE GE GTOTIGTIKG CNUAVTIKY Ol0POPd GTA
24mpa enineda KOpTLOANG 6TOV 0pO HETAED TV dVO OUASWV.

4.6 Tovipétnra, KONON KO Yolovyia

Kvnon

Agv vrdpyovv eTapKN GTOYXELD GO TN YPNON TNS POLPOIKNG PAOVTIKALOVIG G £YKVEG YOVAIKEG. €
ueAéteg o€ {ma, T0 YAUKOKOPTIKOEDN £YOLV dei&el va ETAyoVV dSvomAocies, TEPILOUPAVOUEVOL TOV
AVKOGTOUATOG KO TNG EMPPAdVVONG TG EVOOUNTPLOG OVATTUENG. AVTO dev glvar TBavOv va €xel oyéon
LLE TG CLVICTMUEVESG PVIKES HOGELS GTOVG AVOPMOTOVS 01 OTTOiEG 00N YOVV GE EAGYLOTY GUGTILATIKN
éxBeon (PAéme mopdypago 5.2). H povpoikn provtikaldvn mTpEmet va XPpCIULOTOIEITAL KOTA TV

gykopooHvn UOVo €av Ta 0pEAN Yo TN Untépa avtioTaduilovy Toug duVNTIKOVE KIvOHVOLE Y10, TO
éuPpvo M To Toudi.

Oniacudg

Agv gival yvooTo v 1 OvPOiKT AOVTIKACOVN HETA amd PLVIKY XOPNYNOT EKKPIVETAL GTO UNTPLKO
vaia. H yopriynomn eovpoikng provtikaldvne o€ yuvaikeg mov Onralovv npémnet va eEetdletor povo edv
TO OVOLUEVOLEVO OQELOG Y10 TN UNTEPQ EtvOl LEYOADTEPO amd KAOe TOHavd Kivouvo Y10, To Tondi.

Tovomo
Agv vTapyovV 6£G0UEVE. YOVILOTNTOG GE OVOPOTOVG.
4.7 Emopaceis 6ty IKAvOTNTO 00171161 KOL YEIPLGUOV UNYEVIILATOV

To Avamys dev €xel Kapio 1 £(EL OCHUOVTY| EXIOPACT] GTNV KOVOTNTO 0O1Y1ONG KO XEPIGLOV
unyovnudtmy.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VoWYN TOV TPOPIA AGQOAEINC

O1 ouyvotepa avapepoLLeveg avemBuuNTeg evépyeleg katd T dtpketa g Oepaneiog e povpoikn
@AovTiKalovn etvan emiotoln, £Elkog pvog kot kepaiodyio. Ot mo coPapég avembOunTeG EVEPYELEG
glval oTavieC avapopég avTIoPAcEDY LITEPEVULIGONGloC, cLUTEPAUUPOVOIEVIC TG avoeLASTnG
(Myotepo amd 1 mepintoon avd 1000 acbeveig).

ITivokog ovemfounTt®v EVEPYEIDV

Yripyav mwéve amd 2700 acBeveic mov Ehafav eovpoikn elovTikalovn o€ HEAETEC UOPALELNG KOl
OTOTELECLLATIKOTITOG Y10 EMOYLOKT Kot OA0ETH oAAepykT| pvitida. [Tadratpikn ékbeomn ot povpoikn
QAOLTIKOLOVT G€ LEAETEC OCPAAELOG KOL OTOTEAEGHATIKOTNTOG GE EMOYIKY] KOl OAOETH) AAAEPYIKN
pwitido meprhaupave 243 acbeveic nhikiag 12 £wg <18 etmv, 790 acbeveig nhikiog 6 £nc <12 eT@v Kot
241 aobeveig nikiog 2 £wg <6 eTdv.

IMoa tov Kaboptopod g cuyvoOTNTAG TV OVETIBOUNTOV AVTIOPAGE®Y XPNoLUoTomOnKay dedopuéva, amd
UEYOAEG KAWVIKEG DOKIUEG.

Mo mv ta&vopnon v cuyvotnTeV, ¥pnoiorombnke N topakdto cuvonkn: [ToAd cuyvéc >1/10,
ovyvég >1/100 émg <1/10, oy ovyvég >1/1.000 émg <1/100, omdvieg >1/10.000 £wc <1/1000, oA
onavieg <1/10.000, Mn yvootéc (dev umopovv vo ektiunboiv pe Pdon to dtobéoipa dedopéva).



A1atapoyés Tov avocomoITIKOD COGTIUATOS

DX AV Fla Avtidpdoelg viepevarcOnciog meptiappavorevng g avaguiaiog, Tov
OYYELOONUATOG, TOV e&0vONULATOG Ko TG KVIdmonG.

A10Topoyés TOV VEVPIKOD GCVGTIHATOS

Xuyvég | Keporaryio
OpOoipikés datopoyés
Mn yvootég Mopodikég opBarpicég arroinoelg (PAEre KAwvikn eumepia), Opacn BoAn

(BAéme emiong mapdypago 4.4)

A1aTapoyés Tov avamveEDGTIKOD GOGTHHATOS, TOV Odpaka KAl Tov ugcolwpakxiov

IToAb cuyvéc *Eniotaén

Yuyvég "Elxog pwvog, 6vomvola**

Oyt ouyvég Pwalyia, pvikn ducpopia (mepilapfovoprévon Tov pvikov kadhcov,
pwikov gpebicpov kot pvikng evoicinoiag), pwiki Enpdtnta

IToAb omdvieg Al4TpNon 1oV PVIKOD SLQPEyULATOG

Mn yvooTtég Bpoyyocrocpoc

A10ToPAYES TOV HVOGKELETIKOD GOGTHUATOS KAl TOV GVVOETIKOD 16700 (Ilaidia)

Mn yvootég | ***EmBpaduven te ovamroéng (BAéne Khvuen spmeipia).

Heprypapij emiieyuévary avemOounTy evepysiov

Eriotaln

*H emiotagn frav yevikd Nmiag £og pétprog Papdnrag. Xe eVAAIKES Kat 0 Povg, 1 EXiTTOO TG
emioTagne NToV LYNAOTEPT GE LAKPOYPOVIL YpNoN (TeptocoTePEG amd 6 efdouadec) an’ d,T1 o€
Bpodypovn xprion (£0g 6 ePdOUADES).

200THUATIKES OPAoEIS

Ta pvikd KopTiKooTEPOEd| UTOPEL VL ELOAVICOVY GLOTNUATIKEG OPACELS, Wiaitepa OTAV
GLVTAYOYPOPOLVTAL GE VYNAEG OOGELC Y10 TAPOTETAUEVES TEPLOOOVG (PAETE Tapdypago 4.4). Xe Taidid
OV AQUPAVOVY PIVIKA KOPTIKOGTEPOELON £)EL avapepbel kabvatépnon g aviamTuéng.

** O meputdoelg Svomvolag avapépdnkay o meplocotepo amd 1% tov achevdv Kotd ) didpkela
KAVIKOV SOKIUAOV Pe pOVPOIKT] PAOVTIKALOVN. TapOLOL0 TOCOGTA TapaTnpOnKay ETioNG OTIG OUAOES
TOV EWKOVIKOU QOPUAKOV.

THoudraztpiros ninBoouog

H acpdleio o€ modid kdto tomv 6 etV dev £xel enapkdc tekunpiwdel H ouyvdémra, o tHmog ko n
Boapdtnra TV avembdiunTov evepyelmy mov mapotnpnonkay atov madlatpikd TANOuGuo gival
TapoOpoL e ekeiva 6ToV evijAiko TANBLGO.

Eriora

* Ye ToudloTpikéc KAViKEG pedéteg dbpketog £og 12 gfdopddov, n enintwon g exictaéng nrav
Tapopole Heta&d tov acbevav mov Erapav povpoikn erlovtikalovn kot TV acbevov Tov Erapay
EIKOVIKO PAPLLOKO.

KoBvorepnusvn ovartoén

*E*3e pio KAvikn peAén oldpketog evog £Tovg mov a&loAdynce v avamtuén og Toudid TPosEnPIKng
nAkiog o omoia eAdpuPavay 110 pkpoypoppdpto. @ovpoikng eAovtikalovng arnaé nuepnoing,
napotnpenOnke pio péon dapopd ot Bepaneia -0,27 cm avd £10g 6TV TOXOTNTA OVATTVENG
GULYKPLTIKA e TO EKOVIKO (appako (PAéme KAvikn anotehespaTikdTNTA Kol 0CQAAELDL).

Avogopd mavoloyoduevev aveml@OunNTOV EVEPYEIHOV

H avoaeopd mBovorloyodevmv avemiBopntoy vepyei®dv HETE amd T Yop1ynon AdElug KUKAOPOpPiag
TOV QUPUAKEVLTIKOV TTPoidvTog eivar onuavtikn. Emtpénet tn cvveyn topakolovdnon e oyéong



0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTdVTOG. ZnTeitol amd Tovg emayyeAotieg vyeiag va
avaPEPOVY OTOLEGONTOTE THOVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOV GLGTHLLOTOG
ovapopdg mov avaypdeetor oto Hopdpmua V.

4.9 Ynepdooolroyia

e o perétn Prodrabecipotntog, yopnynonkay evdoppivikmg 86celg Emg 2.640 pikpoypoppdpio
NUePNGimg et TPELG NUEPES Y®PIG v mapaTnpnBovv cuotnpatikés avemBounteg evépyetes (PAéme
Topaypoeo 5.2).

H o&gio vepdocoroyia dev givarl mBavo va amaitioel omoladnmote Bepaneio eKTOC OO
TapaKoAovON oM.

S. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

51 @oppokodvvopikés 1010TNTES

Ddappokobepamevtikn katnyopio: Pwvikd tapackevdopata, KopTikootepogldt), kwdikodg ATC:
RO1ADI2

Mnyavioudg dpdong
H @ovpoixn provtikalovn eivar £va cuvBeTikd TpLpBoplovyo KOPTIKOGTEPOELDES UE TTOAD DYTNAN
GLYYEVELD TTPOG TOV LITOOOYEN TV YAVKOKOPTIKOELODV KOl IGYVPN AVTIQPAEYLOVAOT dpdoT).

KAk omoteeoHOTIKOTITO KOL G0QAAELQL:

Enoyixn allepyixn pivitido oe evijlikeg kar epnfiovg

g oUYKPLON UE TO EIKOVIKO QAapLaKo, 1 yopnynon 110 pkpoypoppdpiov eovpoiknig erovtikalovng
LEC® PVIKOD EKVEPOUATOS Aol NuepNTing PeATiooe ONUOVTIKA TA PIVIKE CUUTTOUAT (PTVOpPpOLa,
PLVIKT GOUPOPNOT], TTOPLOL Kol PIVIKOG KVNoUOg) Kot Ta 0@OoApkd coumtdpata (Kvynoudg/aiconua
Kaoov, dakpvppota Kot epufpotnTa TV 0PBuAI®V) Kot oTig 4 pedéteg mov deEnydnoav. H
OTOTELECLLATIKOTN T dtoTtnprOnke eni 24mdpov Pdoemg Kotd TV Ttepiodo Oepameiag pe yopnynon amol
nHePNOLE.

H évapén tov Bepamevticond opélovg mapatnpndnie LOAG 8 dPEG LETE TNV OPYIKN XOPNYNOT], EVD
epaltép® Pertioon mopatnpnOnKe yio apkeTEC NUEPES UETAL.

To pvikod ekvépmua PovPoikng pAovTIKaLOVNC PEATiOoE GNUAVTIKE TNV OVTIANYN TOV 0c0EVOVY Yio ™
GLVOMKY] avTandkpion ot Oepanein, Kabhg Kot T oxeTILOUEVN LUE TN CLYKEKPIUEVT] VOGO TTOLOTNTO TNG
Long Toug (Epotnuatoroyio yia Ty motdtnto {ong tov acbevov pe prvosmmepukitida - RQLQ) kot
oT1g 4 uehéteg mov deknydnoavy.

Oloetig oAdepyirn pivitida e evijAikes kot epHpovs

H yopriynon 110 puxpoypappapiov govpoikng @Aovtikalovng e pvikd eKVEQOUO dma nuepnceimg
Bedtinoe GNUAVTIKA TO PIVIKE GOUTTOUATO, KOODS KAl TV OVTIANYN T@V 060EVOV Y10 TN GUVOAIKT|
avToTOKplomn otr Oepameia, EVOVTL TOV EIKOVIKOD POPUAKOD KOl OTIC TPELG LEAETEG oL de&nybnoav.
H yopniiynon 110 pikpoypappopiov govpoikng AoVTIKalOVNG HE PVIKO EKVEQMUA Ao MUEPNOIOG
Bedtiowoe onuUavTiKd To 0QOOAUIKA CLUTTOUOTE KOODS Kot T oXeTILOUEVN UE TN CLUYKEKPLUEVT] VOGO
ot Ta {mng Tov actevav (RQLQ) évavtt Tov €1KoviKoD QOPUAKOL G pio LEAETY.

H amotelecpatikotta dratnpnbnke eni 24dpov Pdoemg kotd TNV mtepiodo Bepaneiog pie xoprynon
dma nuepnoimg.

e pio LeAETN dbpKeELOG 6VO ETMV TOV GYENACTNKE Yia Vo, aloAoyNoEL TNV 0QOUAIKT AGQAAELD TNG
@ovpoikng rovtikalovng (110 pikpoypappdpio Groas NUepNcimg 6€ evOOPIVIKO EKVEQMLLN), EVAAIKES
Kot £enpor pe oAogt aAdepyikn pwvitda, Erapav gite povpoikn eAovtikalovn (n=367) &ite slkovikd
eappako (n=181). Ta kdpla anoteAéopato [XpOovog ¢ TPog TNV avénon g omichiag vToKayog
Boiepottog (20,3 and v Pacikn Tiun oto Lens Opacities Classification System, 'Exdoon III (LOCS
III BaBpov)) Kot 0 xpodvog ¢ mPog TV avénomn g evooeaikng ticong (IOP, >7 mmHg and ™
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Baowkn )] 0ev Nrav 6TOTIGTIKE oNUOVTIKE HETAED TV 000 opddwv. Ot avEncelg oty omticHio
vrokayo Boiepotnta (20,3 amd TN Pacikn TIUR) NTOV IO GUYVES 6T ATOUA TOV EAAPOV POVPOTKY
eAovtikalovn 110 pkpoypappdpio [14 (4%)] évavtt tov gikovikov @apudiov [4 (2%)] kot fTav
TOPOSTKNG POONG Y10 OEKA ATOUN GTIV OULAdN TNG POVPOTKAG PAOVLTIKALOVNG Kot Yio 000 GTopa GTNV
ouada Tov ewovikol eappakov. Ot avénoelg oty IOP (27 mmHg and ) Pacwkn tun) nTav
oLYVOTEPEG G€ ATopa oV Ehafay eovpoikn erovtikalovn 110 micrograms: 7 (2%) yio TNV @OVPOIKY
eAovtikalovn 110 pkpoypappdpia drna nuepnoiong kot 1 (<1%) ya to gwcovikd edpuaixo. Ot
EKOMADGELS AVTEG MTAY TAPOOIKNG PUONG Yia €61 dtopa oty opdda TG OVPOTKNG GAOVTIKALOVNG Kot
Yo £VaL GTOUO GTNV OUAS0. TOV EIKOVIKOV @apudkov. ZTig efdounadec 52 ko 104, 95% tov atopoy Kot
oT1g 000 Bepamevtikég opadeg eiyov TéEG omicBiag vrokdyiag Bodepdtntag evioc £ 0,1 tov Bacikdv
TILOV Yo KaBe 0@BoApd kot oty efdopdda 104, <1% tov atdpwv Kot otig dVo BepaneuTikés opddeg
elyav 20,3 avénon amod t Pacikn Tun oty onicOio vrokdyia BorepdtnTa. XT1¢ EfdopadES 52 Ko
104, n mhetovotnto TV atopmv (>95%) elyov tipec IOP evtog + 5 mmHg g Pacwkng tipune. Ot
avénoelg oty omicOio vwokdyia Borepotnta i IOP dev ouvodevovtay amd Kopio ovemBountn
EVEPYELD KOTOPPAKTN N YAOOK®LLA.

Iodrazpucdc TAnOvoude

Enoyixn koi oloetig addepyikn pivitido e mouidid.
H radrorpicr docoroyia Paciletor otnv ektipnon SedOUEVOV OTOTELEGUATIKOTITOS GE TOLOIATPLKO
TANOVGUO UE OAAEPYIKN pviTIdO.

2V enoykn|] oAdepykn pwitda, n yopnynon 110 wkpoypappapiov govpoikng provtikalovng pe
PVIKO EKVEQMUO GTOE NUEPNGIMG NTAV OTOTELECUATIKY, OAAN OEV TOPATPNONKOY GNUAVTIKES
Stapopéc LeTa&h TNE YopNYNoNS 55 UIKpoypappapiov Govpoikng eAOVTIKALOVIG LE PIVIKO EKVEQPMUO
Gmoé NUePNGimG KOl TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV G KAVEVO KOTOANKTIKO omnpeio.

2NV 0A0ETH OAAEPYIKN PVITIOW, ) XOPNYNOT 55 UIKPOYPAULOPI®Y GOVPOTKNG GAOVTIKALOVNG LE PIVIKO
exvEQOUO dmaé nuepnoing enédeite oTadepdTEPO TPOPIA AMOTELEGUATIKOTITOS OO T XOPNYNON

110 pkpoypappopiov eovpoiknig @AovTikalovng pe pvikd exkvépouo dras nuepnoing oe Sdotnua
Oepaneiog 4 efoopadwv. H post-hoc avdivon otig 6 kot 12 efdopddeg otnyv 1010 perétn, kabdg kot n
dupketag 6 efdopadmv HEAETN ac@dAElng ®g TPOG ToV AEova VTOBUAALOV-VTTOPVONG-ETVEPPLOL®MV
vrooTNPEAV TNV ATOTEAEGLATIKOTNTA TNG Yopnynong 110 wikpoypappapiov povpoikng provtikalovng
UE PIVIKO EKVEQMUO Ao NUEPNCIMG.

Mo perémn dudpketag 6 foopdadmv mov a&loAdynce v nLdPOOT TNG XOPNYNONS

110 pkpoypoppopiev eovpoikng @AoLTIKALOVNG LE PIVIKO EKVEQ®UO OIS NUEPNCIMG OTn Agttovpyia
TOV EXVEQPOI®V 6€ Todid nhiog 2 éo¢ 11 etdv £0e1&e 0T1 dev VI PEE GNUAVTIKY ETIOPACT T
24mpa enineda KOPTILOANG OPOV GE GUYKPIOT| LE TO EIKOVIKO PAPLOKO.

Mia, toyotomomuévn, SIAN-TVEAN, TUPUAANAWDY OUAd®V, TOAVKEVIPIKT, SIAPKELNG EVOG £TOVC
EAEYYOUEVT LUE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKT LEAETN TNG avamTLENG, a&loAdynoe TV dpdon Tov pivikon
EKVEQOLOTOC POLPOTKNG PAoLTIKOLOVNG, 110 pikpoypappdpla dras nuepncimg oty TayxdTNT
avantuéng og 474 Tondid poeenPikng niuciog (MAwciog 5 €wg 7,5 etdv yia Ta Kopitola kot nAkiog 5
¢m¢ 8,5 yuo T ayopua) pe otadopetpio. H péon toydvnra avantuéng otig 52 efdopddeg Oepameiog
Nrav yaunAdtepn 6tovg acbeveic Tov eAafav ovpoikn eAovtikalovn (5,19 cm/€tog) cuykplTikd e To
EIKOVIKO @dpuaxo (5,46 cm/étoc). H péom dapopd ot Oepaneio ftav -0,27 cm ové, €tog [95% CI -
0,48 éwg -0,06].

Eroyixn kair oloeti¢ oAdepyin pivitido oe waidla (kdtw twv 6 10v)

Meléteg aoPAAELNG KOl AMOTEAEGUATIKOTITAG, TOGO GE EMOYIKT OGO KOl GE OAOETH AAAEPYIKT PViTION,
deényonoav cvvorikd og 271 acBeveig nAwciog amd 2 Emg S et@v, amd Tovg omoiovg ot 176 Edafav
@OVPOTKT PAoLTIKALOVT).

H acpdleio kot 1 amoTeAeGHLOTIKOTNTO GE GVT TNV OUAd OeV £xEL TEKUNPLOE] TANpOC.

52 ®@appokokivnTiKES 1010TNTES



Amoppdonon

H ¢ovpoikn provtikalovn vrofdiietol o€ atel] AmoppOPNON KOl EKTETAUEVO HETAPOAGUO TPMTNG
O1000V GTO NP KoL TO EVIEPO LE AMOTEAEGUO apeANTEN cuoTNUATIKY £KOgon. H evdoppivikn
yopnynon 110 pkpoypappapiov dros nuepnoing dev odnyel cuvnlOc Ge LETPTCLEG CUYKEVTIPMGELS
o010 mAdopa (< 10 pg/mL). H andivtn Brodiafecitdtnto T EVO0PPIVIKMS YOPTYOVUEVIC POVPOTKNG
eAovTiKalovng givar 0,50%, €161 doTE AMyoTEPO 0O 1 PIKPOYPAUUAPLO POVPOTKNG PAOVTIKALOVG Oa
elvar cuotnpatikd dwbéoyo petd  xoprynon 110 pikpoypaupopiov (BAére mapdypapo 4.9).

Kotavoun
H obdvdeon g povpoikrg plovtikalovng Le TIg TPMTEIVES TOV TAACUATOS Etval peyolutepn amd 99%.
H @ovpoikn provtikalovn KatavEeUETOL EVPEMS e OYKO KATOVOUNG o€ otabepn katdotoon 608 L katd

péco 6po.

Buougtaoynuotioudg

H @ovpoikn provtikalovn amofdailetal tayémg (oAkn KabBapor and to mAdopa 58,7 L/h) and
GLOTNLOTIKY KUKAOQOPio KUPImG LECH MTOTIKOD HETAPOAIGHOD GTOV avevePYO petaforitn 17[3-
KkapPo&uikod 0&éog (GW694301X), amd to évlupo CYP3A4 tov kutoypmpatog P450. H khpla 086¢
petafoAiiopov rav 1 vopdivomn tov S-pbopopedvio kapPobeloikod yia TOV GYNUATIGUO TOV
petaforitn 17B-kapPfoluiikod o&éog. Medétes in vivo dev amokdAvyoav evdeitelg Sidomaong tng
(POVPOIKNG OUASAG Y10 TOV GYNUOTIGHO PAOVTIKALOVIG.

Amékkpion

H anéxkpion €yve xopimg pécm TV Kompavov HET omd yopNynon amd ToL GTOHTOG KOl
eVOOQAEPRImG, EVOEIKTIKY TNG amOPOANG TNG POVPOTKNG PAOLTIKALOVNG Kot TV HETOPOMTAV TNG HEGH
™G xoANc. Metd amd evioeAéPia yopriynon, n uéon nuilmn g edong omékkpiong frav 15,1 mpeg. H
OTEKKPLON UEC® TV OVPOV OVTIGTOLY0VGE 6T0 1% Ko 2% mepinmov tng 606MNC 0o TOV GTOLOTOC Ko
evoopArefing, avtiotorya.

IHodrazpucdc TAnOvopudc

2V mAeovotnTo TV acbevdv, 1 povpoikn elovTikalovr dgv eival TOGOTIKA TPOGOOPIGIUN

(< 10 pg/mL) petd amd gvdoppvikn yopnynon 110 wkpoypoupapiov dra nuepnoing. [pocdiopiciua,
enineda mapatnpnOnkav o€ 1060010 15,1 % TV TOSTPIK®OY 060EVOY UETE 0d EVOOPPIVIKNI
xopnynon 110 pikpoypappopiov drag nuepnoing Kot o€ 10606Td LOAGS 6,8% TV TOSIOTPIKOV
acevav petd amd yoprynomn 55 wikpoypappopiov draé nuepnoing. Agv vadpyovv evosi&elg yia
VYNAOTEPQ, TPOGIOPICIUN EMITESA POVPOTKNG PAOVTIKOLOVNC G€ Tl HikpoOTEPNC NAKiG (KATM TmV
6 etv). O1 H€CEC GLYKEVIPMOELG TNG POVPOIKTS PAOLTIKALOVNG G aVTOVS TOVG 0oHEVEIS LLe LLeTPT| oL
emineda ot 55 pkpoypappdpre frav 18,4 pg/mL kon 18,9 pg/mL yuo 2-5 etov kot 6-11 etdv,
avtiotorya. Xta 110 pikpoypapudplo, ot LEGEG GLUYKEVTPMGELC G€ O TOVE TOVG 0eOEVELS pe petprioua
enineda, Nrav 14,3 pg/mL kot 14,4 pg/mL ywa 2-5 etov ka1 6-11 etdv avtiotoryo. Ot Tipéc nTov
TOPOUOIEG e AVTEG OV TapatnpnOniay og evihkeg (12+), evd o1 LECEG CUYKEVIPADGELG GE QLTOVG
ToVG acbeveic ue petpfola eninedo frav 15,4 pg/mL ko1 21,8 pg/mL ota 55 pikpoypoppdpio Kot

110 pikpoypoppdpio, ovtictotya.

Huxiopévot

DdappokokivnTikd dedopéva EAneOncoy novo and Aiyoug nAkiouévoug aobeveig (Mhikiag > 65 etmv,
n=23/872, 2,6 %). Aev vmp&av evOei&els Yo vymAOTEPT EMIMTOON AGOEVOV e TPOCIIOPIGIUES
GLYKEVTPMGELS POLPOTKNG PAOLTIKALOVIC GTNV OHAdN T®V NAKIOUEVOV £VAVTL TOV 0oOEVOY
UIKPOTEPTG NAKING.

Neepikn dvoAetrtovpyio




H @ovpoikn erovtikalovn dev evtomiletal oto 00pa VYDV €0EAOVIOV HETA amd EVOOPPIVIKT YOPTYNOT).
Aryotepo and 10 1 % tov oyeTilopevov pe T 3001 VAIKOL amoBAAleTOL Le TOL 0OVPO KOl GUVETMG, TUYOV
VEQPIKT] SUGAEITOVPYIO OEV OVOUEVETOL VO ETNPEACEL TN POPUOKOKIVITIKT] TNG POVPOTKNG
eAovTIKalOVNG.

Hratwkn dvocAetrtovpyio

Agv vtapyovv 6ed0pEVH GYETIKE LLE TNV EVOOPPLVIKMG XOPNYOVLEVT POVPOTIKT] PAOVTIKALOVT GE
acBeveic pe nmatikn duciettovpyia. Yapyovv StofEcipio dSESOUEVE, LLETA A0 XOPTYNOT| EICTIVEOUEVTG
(@oVPoikng AoLTIKALOVNG (G POVPOIKT PAOVTIKALOVN 1 POVPOTKT pAoLTIKALOVY/ PrAavTepoin) oe
acBeveic pe nmatiky Suciettovpyio Tov 10YHOLVV EMIGNG KO Y10 TV EVOOPLVIKN XOP1YNOT.ZE La
peAén, n yopnynon piog d6ong 400 pukpoypappapiov eovpoikng eAoLTIKOLOVIG LEG® EIGTVONG OO
10 01O 6€ acbevelg pe pétpla nrotikn dSvoiertovpyia (Child-Pugh B) 0dfynoe og avénpévn Cumax

(42 %) ka1 AUC(0-0) (172 %) kou og pérpra (Kot mpocéyyion 23 %) peioon tov emmédwny

KopTI OANG 6TOVG CLYKEKPIUEVOLG 0.oBeVElG o GUYKpPIoN UE vYieic eBedovTég. Metd amd
eMOVAAOUPAVOLEVT] XOPNYNOT OO TO GTOU EIGTVEOUEVIC POVPOTKNG PAoLTIKOLOVNG/ PLAavTepOANG Yol
7 nuépeg, vmpée o avénomn oty cvoTnuatiky £kBeon og povpoikt| PAovTKalovn (Kotd péco 6po
Vo popéc, ommc petpnke pécw g AUC (o24)) o€ dtopa pe puéTpla 1 cofapi nratikn ducAeitovpyio
(Child-Pugh B 7 C) o¢ olykpion pe vy dropo. H avénon otn cvompatikn ékbeon 6e povpoik|
QAOLTIKALOVN aTOP®V pe péETplo ATk duciettovpyio (povpoikn erovtikalovn/Priavtepoin 200/25
WIKPOYPOUUAPLR) GuoyeTioTNKE pe o péor peimon 34% g kopTtilOANG GTOV 0pO GE GUYKPIOT| LE VYN
dropa. Aev vinpye Koo enidpoocn ota enineda kKopTILOANG GTOV 0pd GE ATON, e COPapT) NTATIKY
dvoiettovpyia (povpoikn erovtikalovn/Priavtepoin 100/12,5 pikpoypappdpia).Me Baon avtd ta
gupnuota, 1 péon avapevouevn ékbeon og 110 pikpoypappdpilo eVE0pPIVIKMOG YOPTYOOLUEVNG
(@OVPOIKNG PAOLTIKALOVNG € 0VTO TOV TANBLOUO AGOEVAOV dEV OVAUEVETOL VO OOTYIGEL GE KOTOGTOAN
™G KOPTILOANG.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV doQAAiELQ

Ta gupNpato o€ YeVIKEG TOSIKOAOYIKEG LEAETEG MTAV TALPOLOLO LLE AVTA TOL TOPATPNONKAY e AAA
YAVKOKOPTIKOELON Kol oyeTilovtan pe vrepPoitkn papuakoAoyiky dpdon. Ta evprpota avtd dev gival
TOAVOV Vo, £Y0VV GYECT] LE TIC GCUVIGTOUEVES PIVIKEG OOGEIC GTOVG aVOPDOTOVG 01 0TTOIEC 001 YOV GE
eldiotn ovotnuatikn ékbeon. Agv éxovv mapatnpnOel Yovoto&ikég EMOPAGELS TG POVPOIKNG
@AovTiKalovng o€ cvuPatikég dokuacieg yovotoéikdmrag. EmmAéov, dev vmp&av avénoelg ot
oLYVOTNTA TV OYK®V GYeTILOMEVES e TV Oepameia o€ HEAETEC HVO ETMV e EICTVOEG GE ALPOVPIOVG
KoL TOVTiKlOL.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahroyog exdéymv

Mokoln dvodpn

AwAvtn KoutTapivn

[MoAvcopPikd 80

Bevloaikovio yAwplovyo
A1BvAevOS1OIVOTETPAOEIKO SIVATPLO GANG
"Yomp kekaBapuévo

6.2 Aocvpparétnreg

Agv gpoppdletor.

6.3 Awdpkero Cong

3 xpovia
Awdpxeia (NG Ao To TPMTO Avorypo: 2 UAVeS
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6.4 Iowitepeg mpo@uvrdiers kata T OLAEN TOV TPOIOVTOG
Mnv yiyete 1| KOTOWOYETE.

dvidoceton og 0pbla Béom.

Awotnpeital TivTo e TO KOmdKL.

6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTTN

14,2 mL TYmov 1] Tomov I @idAn (yodivn) xp®OUOTOG GKOVPOL TOPTOKOAL, EPOSIAGUEVT LUE
O0GOETPIKY avTAio YEKAGHOD.

To papuaxevtkd mpoidv dwtibetar oe cuokevacieg tpudv peyedov: 1 euain 30, 60 1| 120 yekaoudv.
Mmropeti va, un KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYNG KO AALOG YEPLONOG

Koapia g1d1kr| vroypéwon yuo amdppym.

7. KATOXOX THXZ AAEIAY. KYKAO®OPIAX
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24, Iphavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002

EU/1/07/434/003

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia tpong £ykpiong: 11 Iavovapiov 2008
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 17 Askepppiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANpoeopieg Yo 1o TapdY QOPUAKEVTIKO TPoidV gival S100EGIEG GTOV SIKTLAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyovicpod Qopudkov: http://www.ema.europa.eu
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IHAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX(EY), YHIEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI H IEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHXIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

12



A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

Ovopa xat d1evbuvon tov(tev) mTapackevaoth (OV) mov givor vtevfuvog(ot) yio TNV artod{GUEVOT TOV
TAPTIO®V

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Iomavio

B. OPOI H OI HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoappokevTikd TPOidY Yol TO OTOI0 ATOLTEITOL WOTPLIKT GLVTOY.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g meprodukng mapakorovdnong g acpdireiag (PSURs)

Ot amaitioelg yio v vrofoAr twv PSURS yio To ev Ady® @apuakevtikd Tpoidv opiloviatl otov
KaTAAOYO UE TIg nuepounvieg avapopdg e Evoong (katdioyog EURD) mov topatifeton oty
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emaxdrovdng
EMKOLPOTOINGNG OTMG ONUOGIEVETAL TNV EVPMOTATKT] SIKTVOKT] TOAT] Y10l TO PAPHOKOL.

A.  OPOI H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®PAAH KAI AIIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéowo owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdaroyog Adetag Kvkhopopiog (KAK) Ba deEaydyet Tig anottovpeves dpacTnptoTnTes Kot
TOPEUPACELS PAPHOKOETOYPVTVIOTG OGS TaPovoldlovtal 6To cuppovnfév XAK mov
napovotdletor otny evotnta 1.8.2 g doslog KukAoPopiag Kol 0TolEadNTOTE EMAKOAOVOEG
eYKeKpIEVEG avabempnoelg tov TAK.

"Eva emuoiporompévo XAK Oa mpénet va katotedei:

e petd anod aitnpo tov Evponaikod Opyavicpod apudkmv,

® 0OTOTESNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVOTN A OLoYEIPIONG KIVODVOD, EIIKA MO OMOTEAEG O, ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAXYT OTI 6Y£0T 0PEAOVC-KIVOHVOL 1) ™G
OTOTEAEG LA TNG EMITELENG EVOG ONUAVTIKOD OPOCTILOV (QAPLOKOETAYPVOTYNON 1] EAOIGTOTOINGN
KIvodOVOoU).
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Avamys 27,5 JKpoypopUdplo/ YEKOGUO PIVIKO EKVEQMLLO, EVOLDPTLLOL
fluticasone furoate

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

Kdabe yexaopog mapéyet 27,5 ppoypappdpro fluticasone furoate

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

Emiong mepiéxet: Fhiokdln dvudpn, dtodkvt kouttapivn, molvcopPikod 80, Beviaiiovio yYAmplovyo,
afvuievodiopvoteTpaodikd dvatplo droc, HOmP Kekabapuévo

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Pk exvépopa, evoumpnuo
1 1aAn - 30 yekaopoi

1 1A - 60 yexaopol

1 1 - 120 yekoopoi

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXEHX

AvoKIvioTE KOAG TPV atd T (p1Hon
AwPdaote 10 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPTOM
Pwuc ypriom

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv Ta madLd

[7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(EIY), EAN EINAI AAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH Atdpketa (oM amd To TpdTo Avolyua: 2 URVeg

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX
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Mnv yoyete | KATOWOYETE
dvlacoeton o€ 6pOla Béom.
Awotnpeiton Thvto e To KOmaKL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TON
YIHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Iphavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/434/001
EU/1/07/434/002
EU/1/07/434/003

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DoppokevTikd TPOIOV Y10 TO 0Tol0 ATOLTELTAL LTPIKT) GLVTOYT

| 15.  OAHT'IEX XPHIHX |

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE |

avamys

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

A166146T0TOG YPOUU®TOG KMOKaG (2D) mov pépet Tov TepIAN@OEVTO LOVASTIKO OVOyVOPIoTIKO KOAIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENAOPINIKO EKNE®QMA/ETIKETA YYXKEYHX

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

Avamys 27,5 JKpoypopUdplo/ YEKOGUO PVIKO EKVEQMLLO, EVOLDPTLLOL
fluticasone furoate
Pwwn yprion

| 2. TPONOX XOPHTHZHE

Awpdaote T0 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV amd TN ¥PNoN

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

| 4.  APIOMOZX IIAPTIAAX

[oprtida

S. HEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

30 yexaopol
60 yexaopol
120 yexoaopol

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov ypriot

Avamys 27,5 pkpoypoppapio. ova YEKAGHO, PIVIKO EKVEQOUO, EVULOPTILA
POVPOIKN PAovTIKALOVT

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO GUAAO 00N YLOV YP1ONG TTPLV UPYICETE VA YPTCLUOTOLEITE AVTO
T0 PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUS.

DdvrdEte avTd TO EUALO 0N YLDV YpionG. Towg ypelactel va to dwfdcete Eavda.

Edv éxete mepartépo amopieg, pOTAGTE TOV YIOTPO 1 TOV QAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOC.

H cvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio o0G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
@appoko og aGAAovs. Mmopel va Tovg mpokaiésel PAAPN, akOpa Kot OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
acBévelng Toug givar id1a pe ta Ok Gag.

Edv mapoatmpnoete kKamoo avemBOUNTN EVEPYELD EVIUEPDGTE TOV YLOTPO 1| TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO 60G. ALTd 1oy0et Kot Yo kKB mbavr) avemBOunTN evEpYELX TOV OV AVAPEPETOL
GTO TOPOV PUALO 0dNYLOV YpNoNs. BAéme mapdypapo 4.

T epréyer To Tapév eUALO 00NYLOV:

AN S e

1.

Tt eivon To Avamys Kot ot gival 1 ypromn tov

T mpémer va yvopilete Tpv ypnoponomocete to Avamys
[Mog va ypnoyomorcete T0 Avamys

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidcoete To Avamys

[epieydpeva tng cLoKeELAGING Kot AOITEC TANPOPOPIES
Agmtopepeic 00N yieg Yl TN YPNON TOL PWVIKOD EKVEPDUOATOG

T eivor To Avamys ko ota givar i {p161 TOL

To Avamys (povpoikn AOLTIKALOVT) OVIKEL GE L0 OLLASO QPUPLAK®OY TTOL ovoudlovtal
ylvkoxoptiroeidn. To Avamys dpa LELOVOVTAG TN PAEYLOVT TOL TpokaAEital and ardepyia (pivitida)
KOl ETOUEVMG LEUDVEL TO, GUUTTAOUOTO TNG OAAEPYIOGC.

To pivikod ekvépmuo Avamys ypnolonoleital yio ) Oepumneio T@V CUUTTOUATOVY TNG CAAEPYIKNG
pwitidag, ota omoio TEPIAAUPBAVOVTOL 1) UTOVK®UEVT] UOT, 1 KOTAPPON 1] O KVNGUOG 0T Lo, To
erTapviopata, 1 daKpOPPOLN, O KVNGHOG 1 1] KOKKIVIAQ GTO, LTI, G EVIALKEG KO TTodLd NALKiog 6 TV

KoL QvVO.
Ta adiepyikd copnTdpoto prtopel va eLeoviloviol 68 GUYKEKPIUEVEG EMOYEG TOL YPOVOL KOl VO
TPOKOAOVVTAL 0O GALEPYiQ, GTN YOPN A0 AYPOGTM®ON 1 0EVTPO. (TVPETOG EK YOPTOV) 1| UTOPEL VOl
eppavifovrol 6Ao Tov ypdvo Kol vo TPokaAoOVToL ard ailepyia og (A, 0TO OKAPEN TNG OIKLOKNG
6KOVNG 1] GTOVS LOKNTES Y10 VO OVOPEPOVE LEPLKE Od TO TTO KOVAL.
2. T ntpéner vo yvopilete Tpiv (pnoUOTOGETE TO Avamys
Mnyv (pPNGLHOTOUCETE TO Avamys

o Y& mepintoon arhepyiog ot @ovpoikn eAovtikaldvn 1 o€ 0To100MTOTE UALO AmTd TOL

GULGTATIKA CUTOV TOV PAPUAKOL (AVapEPOVTAL GTNV TTAPAYPAPO 6).

IIpog1domouoels Ko TPOPUAGEELS:

Howora ko Epnpor
No un ypnoionoleitol 6€ moldld KGTo TV 6 ETOV.

Anyn Avamys:
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. umopel, v Aappdvovtat yio LeyAo ypovikd dIUcTNUM, VO TPOKOAEGEL ETPPAOLVOT) TNG
avantuéng ota modid. O y1atpds Ba eAéyyel To VYOS TOL TASI0V GOG TAKTIKE Kot B dStucpaiicet
OTL aVTO TOPVEL TNV HKPOTEPT dVVATY| OTOTEAECUATIKT dOOT).

. pmopel va TpokoAEcel 0QBuALIKES dtatapoyés Onmg yAadkopa (dénon g opBaiikng tieonc)
N Katappaktn (06Ampa tov o@Oaiukod eakod). Evnuepdote 10 ylotpd cog G elyote oUTES TIG
KOTOGTACELS 6TO TaPeABOV 1| eGv Tapatnproete BoAn dpaom 1| dAleg omTikég dlatapoayég KATA T
duprela ANyng Tov Avamys.

Allo @appoxo kKo Avamys

Evnuepaoote tov yuotpd 1 Tov gappokomrold oog qv Toipvete 1| £xeTe TAPEL TPOCOATA 1) UITOPEl VA
TOPETE GALO QAPLOKO TEPIAUUPOVOUEVOV TOV QAPUAK®V TOV OyOPACTNKAV WOPIG GLVTOYT.

Eivai dlaitepa onuavTikd vo EVUEPOGETE TOV YIOTPO GOG EAV TAIPVETE N EXETE TAPEL TPOGPATA
K010 Ao T TOPOKATO QOPLOKAL:

o J10Ki0 OTEPOEIOMV 1) EVECIUO GTEPOELON

KPEUEG OTEPOEIODV

QAapLOKO Yo TO GoOpa

prrovafipn 1 KOUTIGIGTATY, YPTCILOTOLELTAL Y10, TNV avTIpeT@nTion Tov HIV

KeTOKOVALOAN, PNCUOTOLEITOL Y10 TV AVTIUETMTIOT TOV MUK TLUGIKAOV AOIRLAOEEMY

O ywatpog oag Oa ekTiuncel GV TPEMEL VoL AUPAVETE TO Avamys TOVTOYPOVE, LIE TO GUYKEKPIUEVOL
eappaka. O yiotpdg oag pmopel va emtbupet va cog mapakorlovbel TpoceKTiKd, edv Taipvete
OTOLOONTOTE A0 AT TOL PApUaKe, KaOMS umopel vo avENGovV Tig avemBOUNTES EVEPYELEG TOV
Avamys.

To Avamys dev TPENEL VAL YPNCLOTOLEITAL TOVTOYPOVA LE AAAL PLVIKA EKVEPDLOTO TTOV TEPLEYOLY
GTEPOELON).

Kinon ko Oniaopoc
Edv gic0e éykvog 1 Onhalete, ewcalete 6T pmopel va eicbe yxvog 1 oyedlalete va amoKTNOETE T,
{ntote T GVUPOVAN TOL YIATPOL T} TOL POPLAKOTOLOD GG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

Mnyv xpnoLpoTOLEITE TO Avamys €4V EI0TE £YKVOG 1] EAV CKOTEVETE VAL LEIVETE £YKVOG, EKTOC AV GOG
TO VOOEIEEL O YIUTPOG 1 O PAPUOKOTOLOG GOG,

Mnyv ypnoipomoreite 1o Avamys €av Onrialete, extoc edv cag to vodei&el o YoTpog 1 0
QOPUOKOTOLOC GOG.

Odnynon Kot ELpLopnog pnyovnRaToV
To Avamys dev givar mavd va, ennpedostl Ty kavodTTd cog vo odnyeite 1| va yepileste unyoviuoto.

To Avamys wepiéyel yhoprovyo peviaikévio.

AT TO appaKo TTEPLEYEL 8,25 Hikpoypouudpia yAwplovyov Peviaikoviov og kabe yekacuod (27,5
pikpoypappdpia). To yAoprovyo Pevioikdvio uropei va tpokarécel pebiopd N tpnéuo cto
E0MTEPIKO PEPOG TNG UOTNG O10ATEPO. EAV YPTOLUOTOIEITAL Y100 LEYOAO OLAGTNLLO.

Evnuepdote 10 yotpd 1 TOV pOopUoKoTold cag g0V a1c0dveste SuoPOpia OTAV YPTCULOTOLEITE TO
EKVEPOLOL.

3. &g va, xpGLHOTOMGETE TO Avamys

[Tédvtote va maipvete T0 PAPLOKO QVTO CVGTNPE GOUPOVE, LE TIC 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qoppokonolod cag. Mnv vrepPaivete ) cvvictdpevn 600m. Edv £xete apeiBorieg, potote 10 yoTpo
1 TOV PAPLOKOTOLO GOC.

Iléte va ypnoipomoreite T0 Avamys
e Na 10 ypnoonoleite pio popd v NUEPA.
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e Nao 10 Ypnoiponoleite v idlo dpa Kabe nuéPa.
"Eto1 o avtipetonilete ta cvuntopato kod’ 6An ) didpkela g NUEPAG Kot vOYTOGS.

M6c0 ypovo yperaleTar To Avamys yio va dpaceL

Optopévor avBpmmot dev Ba arcBavBovV Tig TANPELS ETOPAGELS TOL PAPUAKOL TAPA LOVO UETA A0
OPKETEG MUEPES OO TNV TPAOTN XpN o™ Tov Avamys. 261060, cLVIBWS dpa evidc 8 e 24 wpdV and ™
xopfiynon.

660 vao Tapete

Eviilkeg kan épnpor nhkiog 12 eT@v Ko Gvo

o H ocuvijOng d6on évapéng sivor 2 yekacpol og kKabs povbodvi pia popd v nuépa.

o MoAic ta copnT®dpate €000V VIO EAEYY0, UTOPEITE VO LEIMGETE TN 000N o€ 1 yeKkaoud o€ Kabe
povBovvt pia popd TV nuépal.

Hawora 6 ¢ 11 gTav

o H cuvijOng d6on évaping eivan 1 yexoopdc o kdbe povBodvt pio popd TV NUEPQL.

o Edv to cvuntdpoto givol oAy £viova, o ylotpds cog umopei va avéneel ) 6601 otovg 2
YEKAGHOUG o€ KéBe povBovvi v nuépa, péypt ta cupmTdpata vo 1eBodv vrd reyyo. Tote, pmopet
va glvar duvarn 1 peimon g d6omg og 1 yekaopod e kdbe povBohivt pia popd v nuépa.

[ ®g va. ypNCLULOTOMGETE TO PLVIKO EKVEQONLO.

To Avamys ovclacTikd dev €xel yevomn ovte ooun. Pekdletor otn poTn Vo popen Aemto
exvepmpotoc. Ilpocééte va unv maet to ekvépmpa ota pdrtia cog. Edv copfel Eemidvete ta pdtio cog
ue vepd.

Yrapyovv Aemtopepeig odnyieg yio T ¥pNoT TOV PVIKOL EKVEQEMUATOS HeTd TNV [apdypapo 6 avtod
TOV PLAAAOI0V. AKOAOLONOTE TIG 00N YIEG TPOGEKTIKA Y10 VO EYETE TO PEYIGTO OPEAOG ald TN PO TOV
Avamys

N BAéne Aemrouspeic oonyics yia n yxpijon tov pvikot exvepduarog, uerd v Hoapdypapo
6.

Edv napete peyordtepn 060 Avamys amd Ty KAvVoviki
MuMoTE UE TOV YI0TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC.

Edv Egyaoete va YpNoLHLOTOU|GETE TO Avamys
Edv mapadreiyete po 06om, mhpte v oG to Bupndeite.

Edv mincaler n dpa yuo tnv endpevn 6001 60c, TEPUEVETE PUEXPL TOTE. MnV Ttapete dSuTAN 060N Yo va
AVATANPAOCETE T 00T OV EEYACATE.

Edv éxete meplocdtepeg epmTNCELG OYETIKE LLE T YPNOT AVTOL TOV PAPUAKOL 1| €4V a1cBAvVESTE KATO10L
dueopia LE TN ¥PNOT TOL PIVIKOD EKVEPDOTOC POTNOTE TOV YIOTPO ) TOV PUPUIKOTOLO 1 TOV
VOGOKOLO GO,

4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg OAa To. pAPLLOKAL, £TCL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovc1alovtal 6 A0V TOVE avOPMOTOLG.

Adrepykég avtidopdaosis: {ntijote dpueca ™ Po)0sia evég yratpov

O aMAepyIkég avtdpdoelg 6to Avamys givol omdvieg kot cvppaivovv pe cuyvotnta ukpodTepn Tov 1
atopov ota 1000. Ze éva pikpo aptBpd atopmV, ot AAEPYIKES AVTIOPAGELS AV OEV OVTILETOTIGOOVV,
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umopet va eEeAyBobv o€ éva 6oPapotepo, akdpo Kot emkivouvo yia tnv {on Tpdpinua. Ta
CUUTTOUATO TEPIAALPAVOLV:
- €VTOVO GUPLYUO, Prixa 1 SuoKOAin GTNV avoTVon
- Eapvikn aicOnon advvapiog 1 Lahadag (Tov pumopel vo 00N yNOEL GE KATAPPEVOT) 1| ATDAELN
ouvveidnong)
- TPNEWO YOP® Od TO TPOCWOTO
- dgpuatikd eEavOnuoTa 1 KOKKIVIAQL.

& TOMEG TEPMTMOGELG, TO OVOTEP® GUUTTMOUOATH UTOPEL VO 0QEIAOVTOL GE AyOTEPO GOPapES
avemounteg evépyelec. AMAG TPEMEL VoL ELOTE EVijepPol 6TL Eival SuvNTIKA cofapd — emouévmg, edv
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE OO OVTE TOL GUUTTMLOTOL

Emxowmw)ote pe £va y10Tpo T0 GUVTOUOTEPO OLVATOV.

oAV ovyvéig avemOOuNTES EVEpYELES (Lmopel va ernpedoovy tepioadtepa omd 1 ota 10 dropa)
o Pwoppayieg (yevikd ehappidg fopdtnrag), Wiaitepa edv xpnoipuonoleite To Avamys yio
TEPLocOTEPEG OO 6 EPOOUADEG CUVEXOUEVAL.

Yoyvég avemBopnteg evépyereg (Umopel va emnpedoovy ém¢ 1 ota 10 dropa)

o Pwwo élkog — 10 omolo pmopei va mpokarécel pebiopd 1 ducpopia 6t poTN Goc. Mmopel emiong
va gueovioete pafdmOOEIC AiaTOg OTOV PUGATE TN UWOT GOGC

o Tlovoxépaiog
AvoKodio 6TV ovVaTVon|

‘O ovyvég avemOBounTeg evépyeres (Umopetl va ennpedsovy émg 1 ota 100 dropa)
o [lovoc, ko, epediopde, evatctnoio 1| ENPotnTo 6TO EGOTEPIKO TNG UOTNC.

oAb omavieg avemOounteg evépyeteg (umopei vo ennpedoovvéng 1 ota 10.000 dtoua)
o  Mikpég Tpimeg (S1oTPNGELS) 0TO dAPpPoyUa TNG LOTNG Tov Ywpilel To povbovvia.

Mn yvootég (n cuyvotnta dev pumopel va extiun el pe faon ta dabécya dedopéva)
o EmBpadvvon g avantuéng ota mondid.

e  ®oAn dpacn 1 TapodIKéG LETABOAEG oTNV Opacn oe HaKpoypdVIa XPNoT).

o Yoi&uo oto otbog mov TpokaAel SuoKoiio TNV AVOTVOT.

Ta pviKd KOPTIKOGTEPOELDN UTTOPEL VO EXNPEAGOVY TNV PLGLOAOYIKT TAPOYDYT OPLOVAOV GTO GMLLN
600G, 10104TEPQ EAV XPNOLUOTOIEITE VYNAEG OOGELG Y10 LEYAAO YPOVIKO OLAGTNUA. ZTO TOUdLA QLT I
avemBountn evépyela umopei va Tpokorécel emPpadvvon tng avantuéng o€ oyEomn Ue GAla.

Avo@opd avemOOunTOV gvepyEL®OV

Edv mapatmpnoete Kamowo avemBOUnTn evEPYELD EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1 TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKOUO GaG. AVt 1oYvEL Kot Yo KaOe Thav| avemBounTn EVEPYELD TTOL EV AVAUPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 00NV Yprione. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, HEow Tov
€0vikob cLETNHIATOG OVaPOPAS TToL avaypdpeTol oto [apdptnua V. Mécwo g avapopic
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONoETE GTN GLAAOYN TEPIGGOTEP®Y TANPOPOPLDV GYETIKA LIE
NV AGQPAIAELD TOL TOPOVTOG PAPLLAKOV.

5. [®g vo puidooete To Avamys
To @appako avtd TPETEL Vo UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLV TOL TOdLd.

Eivai koAvtepa va puidooete o pvikd ekvépmua Avamys o€ 6pOia 0éon. Tlavtote va €xete
TOTo0ETNUEVO TO KOTTAKL TOV.
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No pn ypnoiponoteite avtd T0 APHOKO HETE TNV NUEPOUNVIa ANENG TOV AVOPEPETOL OTNV ETIKET KoL
o1o kovti. H nuepounvia Anéng eivar n tekevtaio nuépa tov piva mov avapépeton ekel. To pvikod
exvépopo Avamys 0o Tpénel va ypnopomombei evidg 2 unvav omd To TPMTO AVOLYLLO.

Mnv yiyete | KOTOWOYETE.

Mnyv metdte APLOKA GTO VEPD TNG OMOYETEVOTG 1] GTA OIKIOKA amoppippata. Potiote tov
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO TG VO TETAEETE TAL PAPUAKE, TTOVL JEV YPNCILOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonOncovv otV mpootacio Tov TePPUriovToc.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KO AOWTEG TANpOPOpPies

Ty egpréyerl To Avamys

- Hdpootikn ovsia eivar n povpoikn provtikalovn. Kabe yekaopnog mapéyel 27,5 wkpoypappdpio
(OLPOIKNG PAovTIKALOVNC.

- Ta dAAa cvotatikd givar yYAvkoln dvoudpn, dtedvth kuttopivn, tolvcopPikd 80, Bevioikdvio
YAoprovyo, afvAievodiopvoteTpaodikd dvaTplo drag, Vomp kekabapuévo (PAETE Tapdypapo 2).

Epg@évion Tov Avamys Kol TEPIEYONEVA TIS CUCKEVUGIOG

To @appoko givar Eva AEVKO EVOLDPMLO PIVIKOD EKVEQPMLOTOC TOV TEPIEXETAL GE GKOVPO TOPTOKOAL
yodAvn @idAn pe avtiio. H @udin Bpioketatl o vroievkn Thaotiky 07K pe KomdKl ovolkToy PmAe
YPOUATOG KoL TAEVPIKO oyAd. H BMkn dobéter mopdbupo yia va PAETETE TO TEPIEXOUEVO TNG PLAANG.
To Avamys dwatifetat o€ cvokevacieg Tov 30, 60 kot 120 yekaoumv. Mropel va unv KukAoQopovv
OAEG Ol CLGKEVAGIEC.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag

Kdatoyog adetag kukhopopiog:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, IpAavéia

MopoaockevacTii:

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Iomavio

INo omoladfmote TANpoPopio GYETUKH e TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEITTE VO
amgvBuvleite 6TOV TOMIKO AVTITPOCOTO TOL KATOYOL TNG AOELNG KUKAO(POPIOG:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Bbouarapus Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205 Tel.: + 36 80088309
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel: + 356 80065004

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

EArada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 3512141295 00

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Lietuva

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

To mwapov UALo 00N YLOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TELEVTAIL POPE GTIS

Agmntopepeic TAnpoeopieg yio 1o papRoKo avtd givar dtféoiues 6Tov dikTvaKd TOTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @apudkmv: http:// www.ema.europa.eu.
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AEIITOMEPEIX OAHI'IEX XPHXHX TOY PINIKOY EKNE®@QMATOX

Mg 11 pordler 10 pviko ekvé@opo.

To pviKod ekvEQPOUO KUKAOPOPEL GE GKOVPA TOPTOKAAL YOUAVY PLOAN HEGH GE TAAGTIKY ONKn — PAETe
ewova a. Oa mepéyel 30, 60 N 120 yexaopovs, avaroya pe to péyedog CLGKEVAGING TOV GOg £)EL
ypbwet o Y1aTpds Gog.

a

Kanakt

Akpodiaio
Koupmi
aneAevBépwong

EKVEDWHATOC

Epmpog Niow

To mapdBupo oty TAactikn ONkn cog enttpénel va deite OGO Avamys £xel amoueivel otn OLdAn. Oa
UTop£cETE VO Ogite TO eMined0 TOL VYPOL G€ i Kavovpyla erain 30 1 60 yekacumdv, OAAL Oy G pia
Kovoupyle eLdAn 120 yekaopmv engdn To enimedo Tov VYPOL givol Tve amd to Tapdvpo.

"E&L oNpavTIKG TPaAYROTe TOV YPELACETOL VO YVOPILETE Y10 TN (P1I6T] TOV PLVIKOD EKVEQONOTOS

. To Avamys kvkho@opei oe oKoVpa TOPTOoKaA PLaAT. Edv yperochel va eréyEete mOGO el
OmOUEIVEL KPOTNOTE TO PLVIKO EKVEQOUA o€ OpOra BE6M KOVTPE 0TO0 QS B0 pnopéoete €101
va dgite 1o enimedo péca amd To mapdbupo.

. Otav pNOLHOTOLEITE Y10 TPAOTI POPA TO PIVIKO EKVEQ®UO, 00, YPEINCTEL VO TO OVUKLIVI|GETE
ovvatd poli pe to kamakt yuo mepimov 10 dgvtepodrenta. AvTod gival onuUavTIKO ENEDN TO
Avamys givorl éva Toyd EvVaiDpMLo oV YivETaL VYpO OTOV TO OVOKIVEITE KOAL — PAETE ekdva P.
Oa propéoel va WeKAGEL pOvo Otav yivelt vypo.
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. To xovumni amelevBEpOTNG TOV EKVEPOUATOG, TPENEL VA, TATNOEL dLVATA 6E 0A0 TO PNKOG TNG
oradpop|s Tov, Yo va anelevfepdoet 1o ekvéPmpa and 10 oTOo — PAETE gdvaL Y.

. Edv éyete duokoiio 6T0 AT TOV KOVUTLOV LE TOV VAV OVTiYELPO, UTOpEite va
YPNOYLOTOIGETE KOl TO. dVO XEPLO — PAETE E1KOVAL O

. Iléavrote va £xete TOmoOETNNEVO TO KATAKL GTO PIVIKG EKVEQOUA OTOV OEV TO YPNCULOTOLEITE.
To KamdKL KPOTAEL LOKPLY T GKOVT|, 0TEYAVOTOlEL Kal eumodiletl To fodrimua tov otopiov. Otav
TO Komdkt ivon TomoBeTnéEVO, TO KOV ATEAEVOEPMONG TOV EKVEPOUATOG dEV UTOPEL VOl
natn0el kotd Adbog.

. oté va pnv ypnonpomouoete PeLova 1 GALO aryunpd avtikeipevo yio va kobapicete To
oT1op10. Avtd Bo TpokaAiécel LNl 6TO PVIKO EKVEQ®LLOL.

IIpogTopacio TOv PVIKOD EKVEPDONATOG Y10, Y p1ioN
[pémer va TpoETOIPNAGETE TO PLVIKO EKVEQOUOL:

. TPLV TO YPNOLOTOUCETE Y10 TPMDTN POPEL

. eav &xete Egxaoel va PAAETE TO KOMAKL YioL S HEPEC N 1 EVOOPPIVIKT] GUGKELT OEV EXEL
ypnowomoindei ya 30 pépeg 1 meprocdTEPO.
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H mpoetopacio Tov pivikov ekvepmdpatog Bonddel 1o va, Stac@ailoTel 1) Ay TG TAPOVE dOGNC TOV
eapupdkov. AkoAovdnote avtd ta Prparto:

1 AvaKivioTE TO PIVIKG ekviQopa évtova poli pe To kamdkt yio mepinov 10 dgvteporenta.

2 Aopapéote to Kamdxl TECoVTag EAUPPA TIC TAEVPES TOV KATOKIOD LE TOV OVTIYXELPO KOL TOV
delktn — PAéne ewcova €.

3 Kpatnote to pvikod ekvépmpa o 0pbia Béom, PETd YOPTE TO Kol KATEVOVVETE TO GTOUIO PLOKPLE
and £64g.
4 IMéote 10 Kovumi dVVATA 6€ 0L0 TO PIjKOG TNG dradpopi|s Tov. Eravaraparte avtd

TOVAAYLOTOV 6 POpEg PEYPL va amelevBepmBel Eva Aemtd exvépopa otov aépa — PAETE eloOVa

To pviko ekvépopo givar TOpa £ToLRo yio (pnion.

Xp1io1n ToV PIVIKOD EKVEQONATOG

1 AVOKIVI|GTE OUVATE TO PIVIKO EKVEQOLLT.
2 A@upéoTe TO KOTAKL.
3 dvuonEte T poT 60 Yo vo Kabapicovy ta povBolvia, 6T cLUVEXELR YOPTE TO KEPAAL Gag Alyo

TPOG T0, EUTPOG,.

4 TomoBetnote T0 6TOUI0 G€E £va povBolvi — PAéne eikdva . KorteuBhvete To dkpo Tov oTopion
TPOG T0 eEMTEPIKO PEPOG TNG HOTNG GOG, LaKPLd amd To dtdppaypo. Avtd fondd vo mdet to
QAPLLOKO GTO GMGTO UEPOG TNG VTG GOG.

5 [Tiéote T0 KovpTi dUVvATE 6€ 6A0 TO PIIKOG TNG OLAOPONIIS TOV, EIGTVEOVTOS U0 TN POTH —
BAéme wcova .
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/A

P
/ / /
Bydhte to 016110 KO EKTTVEVOTE OO TO GTONE.

Edv n 860n givan 2 yekaopoi o kdbe povBodvi emavardfate o fripata 4 mg 6.

Eravoiapate ta fpata 4 £og 7 yio ) Beponeio Tov dAlov povbovviov.

o L 9 &

Tom00£T110TE TO KOTAKL GTI] GUGKEVT] TOL PIVIKOV EKVEPDLLOTOG.

Koafapiopdc Tov prvikov EKVEQORATOG

Meta a6 kaOe yprion:

1 YxovumileTe TO GTOMUO KOl TO EGOTEPIKO PEPOG TOV KOTAKIOV e Eva Kabapod, oTeyvo
YOPTOUAVTIAOC — PAETE elkdVEG O Kot L.

2 Mnv ypnoonoteite vepod yio va to kKabapicete.
3 [oté pn ypnowonomoesere ferdva 1 GALO atyunpoO OVTIKEIPEVO GTO GTOUIO.
4 [éavrtote va TomoBeTeite TO KATAKL LOALG TEAEIDOETE.

Eév 10 pviké ekvEQMpPO €V QUIVETAL VO AELTOVPYEL:

. EAéyEte 611 M cvokevn €xet axopa eappako. Kowtdére to eninedo amd to mapdBvpo. Eqv 10
eMinedo eivar TOAD YOUNAO UTOpEL Vo UMV VIAPYEL OPKETO PAPLOKO Y10 VO AELTOVPYNOGEL TO
PVIKO EKVEQMLAL.

. EXéyEte o pvid exkvéQmua yia, BAAPT

. Edv vopilete 611 10 616110 pmopei va Topepumodiletal, pnv ypnoipomor|oete felova 1 GAAo
ayunPod OVTIKEIIEVO Yo Vo TO KabopiceTe.

. [Ipoonabnote va to Eavapubpicete akolovbnvtog Tig 0dnyieg oto ‘[Ipoetolpascio Tov pvikov
EKVEQOLOTOG Y10 YpTOT| .

. Edv eaxolovbel va punv Aettovpyel 1 €dv ekto&edel vYPO, EMGTPEYTE TO PIVIKO EKVEPMOUN GTO

(QOPLOKOTTOLO GOG Y10, GUUBOVAT).
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