ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

BiResp Spiromax 160 pukpoypauudpio/4,5 pkpoypapudpio KOVig yio e16Tvon

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e 660om mov mapéyetor (n d6om mov aneievfepdveTal amd To EMGTOUI0) TEPLEYEL 160
HiKpoypoppdpto fovdesoviong kot 4,5 LIKpoypoapUdplo S1uSPIKNAG POVLOPIKNG POPLOTEPOATC.

AvT10 160dvvopel pe petpodpevn doom tov 200 puikpoypappapiov Bovdesoviong Kot 6
LIKPOYPOULOPI®mV S10IPIKAG POVHAPIKAG POPUOTEPOAG.

"‘Exdoyo(a) pe yvooTég dpACELS:
Kda0e 060m mepiéyet nepinov 5 yrhootoypappo Aaktolng (og povoddpikn).

T'a tov mAnpn Katdloyo tv exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yo elomvon.

Agvkn kovic.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég EVOEiLeLg

Acbuo

To BiResp Spiromax gvdeikvutat og eviilikeg kot eprifoug (12 e1dv Kot Gvm) yior TV TOKTIK
Oepameio Tov doOuatog, 0TOL gival KATAAANAN N ¥PHON EVOC GLVOILACUOD (EIGTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOEIBOVG KOl LAKPAG OPAOT|G Oy ®VIOTI TOV P2-00pEVEPYIKMY VTOSOYEWDV):

- o€ aoBevelg Tov dev EAEYYOVTUL IKOVOTOMNTIKG [LE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOEION KoL
«KOT’EMIKAN G YPNOT| EIGTVEOLEVAOV AYOVIGTOV TV P2-0dpEVEPYIKDY VTTOd0YXEMV Ppoayeiag dpdong.
!

- o€ aobevelg mov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE QULPOTEPO EICTVEOUEVE KOPTIKOGTEPOELON KOl
LE AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKAOV VTOOOYEMV HOKPAG OpACTG.

XATI

To BiResp Spiromax gvdeikvutat og eviilikes nAikiog 18 €T1dv kot Gvo Y10, T copRTOUATIK Oepansio
acBevav pe XAIl pe e&avaykaopévo exmvevotikd 6yko o 1 devtepdrento (FEV1) <70% tov
TPOPAETOUEVOL PLGLOAOYIKOV (LETA TN XOPYNON PPOYX0O1CTAATIKOD) KOl IGTOPIKO
eMOVAAQUPOVOLEVOV TOPOEOVGE®V, 01 00101 £XOVV GTLLOVTIKY GUUTTOUATO TOPA TNV TOKTIKT 0y
Le BpoyyodtaoToATIKd Lakpas dpdong.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOoPNYNONS

Aocoloyia

AocBuo

To BiResp Spiromax dev mpoopiletal yio. Ty apyiki OVIWETOTION TOV AoOUATOC.



To BiResp Spiromax dev ivor 1 kotdAAnAn Oepaneio yio tovg evihikeg 1 €prifovg acbeveic pe Mo
aoopa.

H docoroyia tov BiResp Spiromax givot atopikn kot tpénet va tpocoppoletar ot PapvTnta g
vooov. Avto Tpémel va, AapBdavetal voym oyl Lovo Kotd Ty Evapén e Bepameiog [Le QopUAKEVTIKE
TPOIOVTO GLVOVAGLOV OALG KL OTOV TPOGOPHOGTEL 1 OGN cLVTPNONG. AV £vag LELOVOUEVOG
acfevig ypelaoTel Evav dlapopPETIKO GLUVOVAGHO FOGEMV A0 AVTOV TOV JlATIOETOL GT GLOKELN
€10TVONC GLVIVAGLOV, EIVOL OTTAPAITNTH 1] GLVIAYOYPAPNOT| KATAAANA®Y dOCEMV AYOVIGTOV TOV B2-
UOPEVEPYIKAOV DTTOSOYEMV KON KOPTIKOGTEPOEWDDV OVO UELOVOUEVT] GUGKEDT EIGTVOTG.

Orav teBo0v V6 Eleyyo Ta cLUTTOUATA TOV AcOuUATOC, TPEMEL Vo e&eTaoTEL TO EVOEXOUEVO TNG
oTadlaKng peimong e d6omng tov BiResp Spiromax. Ipénet va yivetoat TakTiKe enovagloAdynon tov
aofevaV amd ToV 10TPO/TOV ETAYYELLOTIO TOV TOUEN VYEIOVOUIKNG TEPIBAAYTG OVTOE MGTE 1) OGN TOL
BiResp Spiromax va mopopeivel | Bértio. H 660m npémet va tithomotgital 6t xapnAdtepn duvaty
LE TNV omoia S10TnPEITOL ATOTELECUATIKOG EAEYYOG TV GUUTTOUAT®V.

Otav gival KatdAAnAn 1 TitAomoinoemn TPog T, KATO € YOUUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA OO QT TOV
SwatiBetar yio to BiResp Spiromax, omatteitol olhoyn o€ Evav evoALoKTIKO cuvovacud otabepdv
d00emV PoVSEGOVIONG KOl POVHOPIKAG POPUOTEPOANG O 0TTO10C TEPLEYEL YOUUNAOTEPT OGT] TOVL
EL0TVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELWDOVC. Oty 0 HaKpoypOVIOg EAEYYOG TV CUUTTOUATMV dtaTnpeiton e
TN YOUNAOTEPT) CUVIGTMUEVT dOCT), TOTE GTO EMOLEVO PriLa pmopel va mepthapPavel pia Sokiun Lovo
LLE TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOEIEC.

I to BiResp Spiromax vrdpyovv dvo mpooeyyioeig Oepaneiog:

O¢pansia cvvtipnong pe BiResp Spiromax: To BiResp Spiromax Aaupdvetor og taxtikh Oepomeio
cuvtipnong pe pio Egxopiotn, Tayxeiog Spdong, fpoyx0dlacTAATIKY] GLGKELT EIGTVONG AVOKOV(IGNG.

Ogpameia cvvTHPN OGNS KoL avakovQieng pe BiResp Spiromax: To BiResp Spiromax Aoufdvetat
¢ TOKTIKN Bepaneion GuVTAPNONG Kot kAT’ ENIKANON 08 AVTATOKPIOT] GTO CUUTTMUOTO.

Osparcio cvvripnonc ue BiResp Spiromax

Ot aoBeveic mpénetl va cupfoviedoval vo £xovv avd mdoo otrypn dtbéoun v EexmploTn, Toyeiog
dphiong aVOKOVPLOTIKT) GUGKELT] EIGTVONG LE TO PPOoYY0dlaGTOATIKO TOVE Y10 ¥p1ioN SLcmOT|G.

20VIOTOUEVES DOOEIG:

Evilikeg (18 etav kot avm): 1-2 glomvoég 000 popég tnv nuépa. Opiopévol acbeveig evoéyetal va
yperloviat £0G Kot 4 EIGTVOEG TO PEYIOTO dVO QPOPEG TNV MUEPQL.

‘Epnpot (12 etdv kot vo): 1-2 giomvoig 600 popig TNy nuépa.

Kotd ™ ovuvnOn mpaktikn, 6tov emitevydei o EAeyy0G TMV GUUTTOUATOV PE GO VO QOPEG TNV
NUEPQ, 1 TITAOTOINGT OTN YOUNAOTEPT| OTOTEAECUATIKT 0OGT| UTOPEl Vo TEPIAAPAVEL YOPT YO TOL
BiResp Spiromax pio @opd v nuépa, 6tav KoTd T yVOUN TOL GLVTHYOYPAPOVTO YIOTPOD Y10, T
dlTnpNnon Tov eAEYY0L amarteitat Eva BpoyyXodacTUATIKO LOKPAG dPAONC GE GLVOVAGHO LE EVOl
EIOTVEOLLEVO KOPTIKOOTEPOEIDEC.

H av&avopevn ypnon evog Eexwpiotod PpoyyodiactaAtikod Tayeiog dpdons vmodeikvoel emdeivoor
TNG VIOKEILEVIC KATAGTAONG Kot ¥p1CEL [ €K VEOL 0ELOAOYNOT TG OVTIOGOUATIKAG OY®YNC.

Osparcio ovvripnong kot avorxoveion ue BIResp Spiromax




O1 aoBeveic Aappdvouv kabnuepwva pio d6om cuvtipnong tov BiResp Spiromax kot emumiéov
Aappavovy to BiResp Spiromax kot’emikAnon o€ avtamOKplon 610 CLUTTOOTO ToVG. Ot acbeveig
npémel va, cupfovievoviol vo xovy mhvta drabécuo o BiResp Spiromax yia yprion didcwong.

I'o acbeveic mov maipvouv to BiResp Spiromax wg Ogpoameio avakod@iong, 1 TPOANTTIKY ¥P1 6T TOV
BiResp Spiromax yio enoyopevn amd adlepyoydva 1 doknon Bpoyyocvotodr] Oo mpimnetl vo
ovnteiton petah Tov YoTpov Kol ToV ac0evong: 1 GuVIGTOUEVT YpNoT Ba mpémet va AapPdvet
VIOYT T GLUYVOTNTA TNG AVAYKNG. 1€ TEPITTMAN GLYVNG AVAYKNG PPOYYOdIUGTOANG XWPig TNV
avTicToM aVAYKT Yo 0VENUEVT dOOT) TOV EICTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEOMV, Oa TPEMEL VoL
YPNOOTOLEITON Lia EVOAAOKTIKY Oepomeia ovoKovQloNg.

H aywyn cuvripnong kot avaxodeiong e to BiResp Spiromax mpénet va e€etaleton 1daitepa o€
aoBeveic pe:

. OVETOPKN EAEYYO AGOUATOC KOl GUYVI aVAYKT AVAKOVPIOTIKNG GUOKEVTG EICTVONC.

. TopoEVVOELS AoBLOTOC KATA TO TapeABOV Yo TIg omoieg amottOnKe WTpikn Tapéupaon.

Xpewaletor otevi mopakolovdnon yio docosEaptdpeveg avemBounteg evépyeleg o€ acbeveig mov
AopBavovy cuyva peydro aplduod siomvomv BiResp Spiromax kat’emikAnon.

2OVIOTOUEVES DOOEIS:

Evidikeg kat £épnpot (12 etdv kat dvo): H cuvietduevn 66om cuvinpnong ivat 2 e16mvoég Ty
NUEPO, YOPTNYOVUEVEG EiTE MG pia E1GTVON TO TPl Kol pia To Bpddv 1 oG 2 €16mVoEG gite TO TP®I gite
t0 Bpadv. ' opropévoug acbeveic, pmopet va glvar KaTdAANAN po 3661 cuvTipNoNG 2 16TVodV 600
oopég v Nuépa. Ot acbeveig mpémel va AapBdvovy 1 emumAéov e16mvon KotT' €NiKANGT G€
OVTOTOKPLOT) GTO CUUTTAOUOTO. AV HETA TNV TEP0d0 Aly®V AETTOV TO GUUTTOUOTA ETLUEIVOVY, TPEMEL
va Aappavetor pio emmAéov 16mvon|. Aev Tpémel va AapPavovial TEPIEGOTEPES OO 6 EIGTVOLC GE
KGOe pepovopévn TepinTmon.

Dducloloyud dev ypetdleTol KabnuePv 666N TEPIGGOTEP®Y TOV 8 EIGTVOMY GUVOMK(, ®GTOGO, Y10
TEPLOPICUEVT TTEPindo Ba pmopovoe va ypnoyoroindel kabnuepvn d6om g 12 l6TVO®Y GUVOAKA.
210V0G 0oBeVElG TOV YPNOUOTOLOVV TEPICGOTEPES OO 8 E1GTVOEG Kadnpeptvd Tpémet va d08ohv
Wuitepeg ovoTdoelg Mate vo avalntnoovy wtptkn cupPpovd). [péretl va aloloynBovv gk véou kot
va enovesetaotel 1) Oepaneio GUVTHPNONG TOVG.

XAIl

2VOVIOTOUEVES OOOELG:

Evilikeg (18 etddv kot Gvm): 2 €16Tvoég 000 PopEG TNV NUEPO

Edwoi minbvopoi:

Hlikiowuévor aobeveic (265 etwv)

Agv VILapYOVV EBIKES OTALTGES S0GOA0YIAG Yio NAKIOUEVOLS aGOeVELG.

AobBeveic ue veppixn n nrotiky oveieitovpyio.

Agv vtapyovv drobécipa dedopéva yia T pNoTn cvvovacsHoD otabepnc doorg fovdecoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O acBeveic e NTatikn 1 veepiky dvciettovpyic. Kabbgn

Bovdecovion kot 1 @oproTEPOAN ATOPAAAOVTOL KUPIOE LEG® TOV NTOTIKOV LETAROAGOV, UTOPEL VO
avapéveral avénon g £kBeong oe acbeveig pe coPapn Kippwon Tov NTATOG.



Taidrarpirog ninBoouog

H acpdieia kot 1 amotedecpatikotnta tov BiResp Spiromax oe maudiotpikong acbeveic niikiog kdtm
v 12 e10v dev £xel Tekunplmbel. Agv vapyovv Sobécta.

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV GLVIGTATOL Y10 XPNOT O€ TALdId NAKING KAT® TV 12 eTdV.

Tpomog yoprynong

INa xprion o elomvong udvo.

To Spiromax givat Lot GLEKELT EIGTVONG TOL EVEPYOTOLEITAL e TNV avOTTvoT| Kot kafodnyeiton amd
TNV ELGTVEVGTIKY| POT], TO OTOI0 GNUAIVEL OTL O1 SPACTIKEG OVGIEC TAPEYOVTOL GTOVS UEPAYMYOVS OTOV
0 ao0gvng elomvéel pécm Tov emiotopiov. Eyetl amodetybel 0t pétpra ko coPapd acOuatikoi acbeveig
glvar og Béon va mapdyovv enapkn puOUd EIGTVEVGTIKNG PONG DOTE va Tapéyetal 1 BepamevtiKn d6om
a6 to Spiromax (BA. mopdypago 5.1).

To BiResp Spiromax mpémnel va pneIUOTOLEiTal 6MOTE 0VTOE MOTE VO, EMTEVYDEL ATOTELEGUOTIKY
Oepameio. [Ipog 10 6KOMO AVTO, TPEMEL VO, GLVIGTATOL GTOVG ACHEVEIS vV S10AGOVY TO PUALO 00T YLDV

YPNOMNG TPOCEKTIKA KO VO 0KOAOVBOLV TIG 001 YiES XpNoNG OTWC TePLypdpovTaL AETTOUEPMG EKEL.

H ypnon tov BiResp Spiromax axolovBei tpia fripata: dvorypa, avomvor Kot KAEIGIHO Ta omoio
TEPLYPAPOVTUL TAPOKAT®.

Avorypa: Kpotiote to Spiromax e to KA TOV ETGTOUION TPOG T, KATM Kol ovoi&Te To

KOAV LA TOV EMLOTOUIOV SIMADVOVTAG TO TTPOG TO KAT® HEYPL VO 0VOIEEL EVIEADC KOl VAL AKOVOTEL £val
KAIK.

Avanvon): Torofetnote To eMGTOUI0 Ve ota SOvTIa Le Ta YEIAN KAEIOTA YOP® and TO
EMOTONIO, UMV OAYKAOVETE TO EMGTOUO TS GLOKEVTNG eloTtvonc. Elonvevote duvatd kot fabid péow
TOV EMGTOWION. AQUIPEGTE TO SPIroMax oo To 6TOUE, Kot KPATHOTE TNV avamvon cog yio 10
devtepoienta N Yo 660 drdotnua vimbBouvv dveta ot acheveic.

Kisiowpo: Exnvedote anold kol kKheloTe TO KOAVLLO TOV EMGTOUIOD

Eivar emiong onpavtikd va cuvictdtol otovg acheveic va unv avakivodv T GUGKELT| EIGTVONG TPV
amd TN PHON, VO UV EKTVEDNGOLY LEGH TOVL SPIromax Kot va unv epacouvy Tig omég aepiopov oTov

TPoeTOALOVTOL Y10 TO P, «Avamvor)y».

[Ipénet eniong va cuotnvetal otovg acheveic vo EEMAVVOLV TO GTOUA TOVG e VEPO LET TV EIGTVON
(BA. mapdypago 4.4)

O acBeviig evoéyetar va Topatnproet o yebon kotd ) xpron tov BiResp Spiromax Aoy tov
ekdoyov TG Aaktolng.

4.3 Avrevositeg
Yrepevaicnoio oTig SpacTikéC 0VGIEG 1) TO £KOOYO TOV OVAUPEPETOL GTNV TAPAYPUPO 6.1.
4.4  Ewkég TPOELOOTOUMGELS KL TPOPVAAEELS KATA TN Yp1]ON

Aocoroyikéc cuuBoviéc

[pénet va yivetan Taktikn €k vEou a&loAdynomn tav aclevdv amd Tov 1tpd/Tov EnayyeAuatioo Tov
TopéN LYEOVOUIKNG TepiBaiyng ovTmg dote 1 66on Tov BiResp Spiromax va mopapeivel n Bértio.
H d60n npénel va Tithomoteitan 6t yopnAOTePT 600T GTNV 0ol SL0TNPEITAL O AMOTEAEGUATIKOG
éleyyog TV cvpntopdtov. Eedcov to copmtopata tov dobuatog £xovv eleyyOel, Oa Enpene va



e€etootel N otadiokn peiowon e d6ong Tov BiResp Spiromax. Otav ivot katdAAnAn 1 tithomoinon
TPOG TO KAT® GE YOUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA OO o T oL dratiBetan yio To BiResp Spiromax,
omotteitol aAAay”| o€ évay evOAaKTIKO cuvdvacud otabepmv 366emv fovdesoviong Kol QOVLOPIKNG
(POPLOTEPOANG O OTTOI0G TEPIEYEL YOUNAOTEPT OGN TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVC.

O TakTIKOG EAeYY0G TV acbevdy Katd T otadlokn peiwon g Oepameiog sivol onUavVTIKOG.

[péret va cuvieTdTon 6TOVG 0eOEVEIG VO £X0VV TN GUGKELT ELGTVONG SO G TOVS OlabEaUn oVl
ndoo otyun, eite to BiResp Spiromax (ywa acfuatikoig acbeveic mov ypnoipomrolody o BiResp
Spiromax g aywyn GuVTHAPNONG KOl VAKODPIENG) 1 £va EeY®PLoTod BPoyX0daeTAATIKO Tayeiog
dpaong (Yo acbeveig pe dobua mov ypnoporolovy o BiResp Spiromax povov og aymyn
GUVTAPNONG).

YuvioTdtol 1 0661 Vo ELOTTOVETOL 6TAdIOKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOL KOl OEV TPETEL VAL
dwokomretal andtope. H TAnpng amdcupon Tov EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELDMV OV Ba Tpémet va
e€etdletal ekTOC €4V amotteitol Tpocwpvd yio vo emPefatmbel ) d1dyvoon tov dobpatog.

Ipénel vo vrevBopileton otoug acbeveic va maipvovv ) 6661 cuvTpNoNg Tovg e to BiResp
Spiromax 6nmg tovg €xet cvvtoyoypoaendel, akdpa ki 6tav givat acvuntopatikoi. H mpoguiaktikng
ypnon tov BiResp Spiromax, m.y. mpwv amd v doknon, dev xetl peietnBel. O1 avakovPIoTIKEG
glomvoég tov BiResp Spiromax npémnet va Aappdvovial o€ ovTondkpion 6To, GUUTTOUATO GAAYL OV
wpoopilovTol yio TUKTIKN TPOPUAAKTIKY| YP1ON, T.X. TPV OO TNV GOKNON. € TEPINTWOT] GLYVIG
avAayKNg BpoyyodlasToAng Ympic TV avtiotorym avaykn yio acvéEnpuévn 666M TOV EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEWO MV, Oa TPETEL VAL YPTCILOTOIEITOL L0, EVOALOKTIKY Bepameio avakov@iong.

Emodcivwon te vécov

Kotd ™ didpkela g Oepaneiog pe To BiResp Spiromax evoéyetatl va eupoviotodv coPapég
avemBounteg evépyeleg kot mapo&Ovoelg mov oyetifovral pe 10 AcOpo. Av To GUUTTOUATO TOV
doBuatog dev edeyyBovv 1 emdevwbovv petd amd v Evapén tov BiResp Spiromax mpémet va
{n0el amd Tovg acbeveig va ocuveyicovv T Bepameio aALG Kot v ovalTGOVV 1TPIKT GUUBOVAY.

Av ot acBeveig Bpiockovv T Bepaneio avamotelespatikn | 6t vaepPaivovv TNV VYNAOTEPT
ouvioTduevn 66on Tov BiResp Spiromax, mpénet va avalntmoouvy wtpikn cvopfouvrn (PA.

mapdypoeo 4.2). H Eaevikn kot TpoodeuTikn ammAgl Tov EAEYY0L ToL doBuatog 1 g XAIT etvan
mOavVOV amentiky yo T {on Kot 0 acevng mpémet vo vwoPAn0el oe enciyovsa wtpikn a&loAdynon.
Xe auTn TV Tepintmon, tpénetl va eEgTaotel n avaykn yuo avénon g Oepomeiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN, T.X. EVOL ATTO TOV GTOLOTOC GYNIO LE KOPTIKOGTEPOELDN N Bepameia pe avtifloticd
o€ mepintwon Aoipméng.

O1 aoBeveic dev mpénet va Egkvovv To BiResp Spiromax katd t didpkeia poag mapd&uveng i av
&yovv onuavtikn N oela emdeivaon aobpatoc.

2UGTNUOTIKES ETOPAGELS

SVOTNHOTIKEG ETIOPACELG EVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
WOTépmg o€ VYNAEC HOGELG TOV CLVTAYOYPAPOVVTOL Yo LEYAAES TEPLOSOVG. Ot eMdpdoelg avTég
glvar ToA0 Aryotepo mhavd va eppoviotody pe Bepareio elomvo®v amd OTL e TO O TOV GTOHOTOC
KOPTIKOGTEPOELDT).

21ig mbavég GLOTNUATIKEG eMdPaoelg Tepthaufdvovtol To cbvdpouo Cushing, yapaxnpiotikd mov
opotalovv pe o Cushing, xatactoln ToV entveppidinv, kKaBvotépnomn g ovanTuéng oe Toudid Kot
gpnpovug, LEl®ON TNG OGTIKNG TUKVOTNTOC, KATUPPAKTNG KOl YACOK®LLO KOl IO CTAVLN, EVO E0POG
YUYOAOYIK®V 1] GUUTEPIPOPIKDV EMOPAGEMY CUUTEPIAAUPOVOLEVAOV TNG YUYOKIVITIKNG
VIEPOPUGTNPLOTNTAG, TOV SATUPOYDV VITVOV, TOV AYYOLE, TNG KATAOAYNG 1 TG emBeTIKOTNTAG
(Wiutépwg og Toudd) (PA. mapdypoeo 4.8).



Ornikny datapoyn

Evdéyetar va avapepbel omtiky dtatapoyr HE T GUCTNUATIKY KoL TOTKT XP1OT KOPTIKOGTEPOELODV.
Edv évag acBevnic mapovoidlel cvuntopata, 0nmg BoAn opoaon 1 dAkec omticég dratapayés, Tote Ha
npémnel va eEeTAETOL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV acBevovg e opBuliaTpo yio v a&loAdynon
TOV TOOVOV LTIV TOV EVIEXETAL VO TEPTAALPAVOLY KATOPPAKTN, YAOUK®A 1 oTdvieg acéveleg,
OIS KEVTIPIKN 0pMOTG YoplooppPAnotpogidonddeia (KOXA) kot mov £xovv avapepOel petd
YPNON CLGTNHOTIKAOV KOl TOTIKAV KOPTIKOGTEPOEOMV.

Emdpdoeic 6tnv 06TIKNA TUKVOTNTA

IIpéner va Aappdvovtal vréyn ot mBavEg ETOPACELS GTNV OCTIKT TUKVOTNTO, WOUTEPMC GE acBeVElg
7oV AdpPavouy VYNAEG SOGELS Y10 TAPAUTETAUEVES TEPLOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTES
TAPAYOVTEG KIVOVUVOL Y10, OGTEOTOPWST).

Maokpoypdviec HeAETES e EloTvEdEVT fovdecovion oe eviAikeg e Kadnuepvég docelg 800
piKpoypappopiov (LeTpodpevT 600M) devV EYOVV JEIEEL KATOIEG OTUOVTIKEG ETOPACELG OTNV OGTIKN
TOKVOTNTA. AgV VTTAPYOVV SLODEGILEC TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMOPACT) EVOC GUVIVAGILOD
Bovdecoviong/SdpIKNAG POVUAPTKNG POPUOTEPOANG oTabEPNG dOONC GE VYNAOTEPES OGELC.

Ag1irovpyia TOV ETVEQPLOTIOV

H Oeponeio pe cOUTANPOUATIKE CLGTNLOTIKG GTEPOEIN 1 EIGTVEOUEVT] fOVSECOVION deV TPETEL VaL
SloKOTEL AmOTOUA.

H napatetapévn Oeponeio pe vyniég 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, 1OIUTEPMG GE
VYNAOTEPEG OO TIG GUVIGTMUEVEG DOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VAL 00T YNGEL GE KAIVIKG GNUOVTIKT
KOTOGTOAN TOV EMVEPPLOIOV. LVVETMG TPENEL VO, EEETUCTEL 1] GLOTNLATIKY KOAVYT GE
KOPTIKOGTEPOEON KATA TN dtdpKeLlo eMPapLUEVNG TEPLOOOV OTMG GORaPES AOUDEELG 1)
npoypoppatiopuévn eyyeipnomn. H toyeia peimon g 066ng TV 6TEPOEd®V Umopel va empépet o&eia
enveppdtakn kpion. Ta copntodpoata Kot Ta onpeio mov evoéyetotl va tapatnpnbovv o oeia
eMvePPLOLOKN Kpion Umopel va glval KATOS acopr aAld uropet va teptiappdvouvv avopeéia,
KOIMOKS GAyoc, amdAeln BAPove, KOTMOT, TOVOKEPAAO, VOUTia, EETO, LEWWUEVO EMITEOO GLVEIOTONG,
KpicELg, VTOTAGT KOl VTOYAVKOLIA.

TToapddo&oc BpoyyOoTOGLOC

Metd ™) Aqyn g 600G evogyeTal va eLPavioTel Tapado&og PpoyyOoTacOG, LLE AUEST] aOENGT TOV
GUPLYHOV Kol TNG dvomvolag. Av o acBeviig eppaviost Tapddo&o Bpoyyoonacpo, To BiResp Spiromax
TPEMEL va dloKoTEL apécmG, 0 acbevic mpémel va a&loloyn0el kot ov xpelaoTel, va ypnolomoindel pio
evarrhaktikn Oepaneio. O Topddo&og BPoyXOCTAGLOG AVIOTOKPIVETAL GE £VOL EIGTVEOLLEVO
BpoyyoduaotaAtikd tayeiog dpdong kot mpémetl vo Bepaneveton apéong (PA. wapdypagpo 4.8).

Metopopd amd tnv omd ToV GTOUATOC YMDYN

Av vrdpyet kamotog Adyoc va vroBécovpe 6t 1 Agttovpyia Twv emvepdinv £xet dratapaydel omd
TPOTYOVLEVT] GUOTNUATIKY AY®OYT| LE OTEPOELDT, TPETEL VO, 000l TPOGOYT KATE TNV OAANYT TNG
Oepaneiog TV ac0evodv 68 aywyn cLVOVASHOD BOVLIEGOVIONG/ POVUOPIKNG POPUOTEPOANG GTUOEPDV
d0cemV.

Ta 0péAN ™G elomvedevng aywyng pe foudecovidn Kovovikd Ba gELoyloTomoloncay TV avaykn yuo
o TOV GTOUATOG GTEPOELON, OAAGL Ol aoBevelG TOV aALALOVY AT T OO TOV GTOWATOG GTEPOEION
EVOEYETOL VO TTOPOALEVOLY GE KIVOLVO Y10 S1OTAPAYLEVT AEITOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10 OPKETO
yxpoviko dtdotnua. H avappmon pumopel va ypelactel apketd xpovo HeTd T SoKOTN TG 0d TOL
GTOUATOG OYyMYNG LE OTEPOELDN KOl GLVETMG 01 0.60eVveilg ToL eEapTM®VTAL OO TO ATTO TOV GTOLOTOC
o1epOoEdN] Kal aALALoVV o€ elomvedevn Povudecovion evdéyeTan va Tapapeivovy og kivouvo yia
SloTapaypév AETovpyio TV EXVEPPLOI®MV Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNU. ZE TETOIEG TEPUTTMGELS,
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TPETEL Vo TapaKoAlovbeitat TakTiKa 1 Aettovpyio Tov dEova VTOOUAGIOV VTOPLVOTG EXVEPPLOIMV
(YYE).

Kotd ™ petagopd amd v amd Tov GTOUOTOC UY®DYT OF ay®yN] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovion/ovpapikn popprotepOAn otabepng d6oMG, Bal ELPAVIGTOVV L0 YEVIKA YapUNAOTEPT
GLOTNUOTIKN OPAoT TV GTEPOEODV YEYOVOC TOV UTOPEL VOL 00N YNOEL OTNV ELPAVIOT] QALEPYIKDV N
apBpITIKdV CVPTTONATOV, dTOG prvitido, Eklepa Kot poikdg mOvog 1 movog otig apBpdcelc. [Ipénet va
Eexvnoet cuykekpluévn Bepameia yio avtég Tig madnoeig. [pénet vo vrontevteite pia yeviknm

EMOPUOT AVETAPKELONS YAVKOKOPTIKOGTEPOELWODV AV, GE OCTAVIEG TEPITTMOCELC, ELPUVIGTOVV
CUUTTONOTO OO KOTMOT], KEPUANAYi0, VOUTIO Kot EUETOC. Xe AVTEG TIG TEPIMTMOGELS EIvorl LEPIKEG
QOpEC amapaitntn N advénon g 066MNS TOV aTd TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

AowdEeic Tov oTdUOTOC

INoa va ghayrotonomBel o kivouvog AoTH®ENG GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETIONG VA
d00ovv 0dnyiec otov asbevn va EemAEveL TO GTOUO TOL LE VEPO LETE TNV E1IGTVON TG d00NC. AV
EUQUVIOTEL GTORLATOPOPVLYYIKY] puKNTioo™, ol acBevelg Tpémet eniong va EemMAVVoLVY T0 GTOUA TOVG LE
vePO LETE TG kAT’ emikAnon elomvoés (BA. mopdypago 4.2).

TToudrapucdc TAnOvopde

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITAL TAKTIKG TO VYOS TodL®V OV Aapfdvouy Topatetapévn Oepaneio e
EIOTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELON. AV 1 avamtuén emPBpaduvviel, N aywyn tpénel va emava&loloynOet pe
6TOY0 TN UeElmo™ TG 606G TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIBOVE GTN YAUNAITEPT dOCT| GTNV OToin
dwtnpeitor 0 amoteEAesUATIKOG ELEYYOG TOV AGOOTOG, av glvat duvatov. Ta opérn g aymyng e
KOPTIKOGTEPOELOES KoL O TOOVOT KivOuVol amd TNV KATUGTOAN TNG avamtuéng mpénel va otadpilovrot
npocektikd. EmmAéov, mpénet vo e£etaotel T0 eVOEXOUEVO TOPATOUTNG TOV aoBEVODE GE Evay
TOLOOTVEVLLOVOAOYO.

ITepropiopéva dedopéva amd LaKpoypOVIEG LEAETEC DTTOJEIKVVOVVY OTL TO TEPIGCOTEPD TTOUOLA KOl OL
¢pnpPot mov AapPavovv Bepomeio pe elomvedpevn Povdecovion Oa emtHyOLY TEMKE TO AVAUEVOUEVO
VYog Tovg MG EVAAIKES. Q6T000, £xel Topatnpnoel pio apyikd pikpr oAAG Tapodiky peioon oty
avamtuén (mepinov 1 cm). Avtd copfaivel yevikd péca 6To TPMOTO £T0¢G NG Bepomeiag.

ITAnBvopudc ne XAIT

Agv vtapyovv dtabéctpa 6edopévo KAVIKGOV PeEAET®V oyeTikd pe to BiResp Spiromax ce acOeveic pe
XAIT pe FEV1 >50% tov mpoPAemdUevon pLGIOA0YLKOD TPV T YP1ON PPOYYOdGTAATIKOD KOl e
FEV1 <70% tov mpoPArenodpuevov puololoykov Hetd t xpron Ppoyyodiactaitucol (BA.

napdypoago 5.1).

Ilvevuovia

AvENON 0TN CLYVOTNTA ELPAVIONG TNG TVEVLOVIOG, CUUTEPIAAUPAVOLEVIC TG TVEVUOVING TTOV
omoutel voonieia, xel mapotnpndei oe acbeveig pe XAIl mov Aappdvovy ilomvedeva
KOPTIKOGTEPOELDTN. YTAPYOVV KATOEG EVOEIEELS AVENUEVOD KIVODVOD TVEVUOVIOG LE TV 0ENGT TG
d00MG oTEPOEW MV, AALA ALTO dev €xel amodelyDel pe PefordTnTa o8 OAES TIG LEAETEG,

Agv vTapyovV oploTIKEG KMVIKEG eVOEIEELS Yo d1apOPEG EVTOG TNG KOt yopiag ®¢ Tpog To péyedog tov
KvdOvoL Tvevpoviog HeTasl TpoidvImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot ywtpot Ba mpémetl va mapapévovy o eypiyopon yio mlovh avantuén mvevpoviog oe acevelg pe
XAIT kob®G T0 KAMVIKE YOPOKTNPLOTIKA QUTOV TOV AOUDEEDMV EMKAAVTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTO
TV tapo&veemv g XAIL

Ot apdyovteg Kivduvov yia mvevpovio o acbeveig pe XAIl tepthapfdavovv to Kdmvicua,
peyolvtepn nAkio, to younAo deiktn palog copotog (AME) kot ) cofapn XAIL



AMNAETOPACEIC PUE GAAD QUPUOKEVTIKG TPOTIOVTO,

H ovyyopnyovuevn Bepameia pe 1tpaxkovaloin, prrovafipn 1 GAlovg ioyvpovc avactoreic CYP3A4
npénel va omopevyetot (PBA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO SLAGTI O AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETOPOVIOV PAPUUKEVTIKMOV TPOTOVIWOV TPETEL VO Eival 650 To duvatdv
HeyaAvTEPO. e acbeveig mov ypMnoLomolovy 1oyvpovs avactoreic CYP3A4, dev cuvietdrtol o
oLVOLACUOC POVSEGOVIONG/ POVUAPIKNC POPLOTEPOANG o€ oTadepn ddo.

IIpocoyn pe edkéc voooue

"Evag cuvdvacpog otabepnic d0omg fovdecovidng kot S1dpikng QOVHOPIKNAG POPUOTEPOANG TTPETEL VO
yopnyeitan TpooekTikd o€ acheveic pe Bupeotolikwon, PoloYPOUOKIT®UA, CaKYUp®ON dtafnTr, Un
OVTILETOTICOEICO VTOKOAOLLL0, VTTEPTPOPIKT] OTOPPUKTIKY Kapdtopvomdoela, 1010madmn
VTOPaAPOIKN 0opTIKY GTEVOOT], GoPapn VTEPTOGCT), OVEDPLGUA 1| GALEC COPUPEC KAPIIOYYELOKES
doTapayés, 0TS 1oyauKn Kopdlonddeia, Tayvappubuies | coPapr| Kapdiokn avemdpKeo.

[pénet va didetan mpocoyn katd ) Oepaneio aclevav pe mopdtacn Tov dwwotiuatog QTc. H idan
(POPLOTEPOAT pmopel vo Tpokarécel Tapdtaot tov daothiuotog QTc.

H avayxkn yuo, KaBdg kot 1 66om ond e10TVeOUEVE KOPTIKOGTEPOELDT TPEMEL Vo ETavaEloloyeiTat
610G acbeveig pe evepyd 1 AavOEVOLGO TVELLOVIKT] PULOTIOOT], LUK TIOCIKEG KOl 10YEVELG AOUMEELG

OTOVG AEPUYWYOVG,.

IIpéner va e€etaotel 1o evogyOUeVO Vo ekTeA0VVTAL ETITAEOV EAeYyOL TNG YAVKOING aipatog o€
dwafnrtcoc aobeveic.

Ayovietéc TV Br-adpEVEPYIKAV VTOOOYEMY

Evdéyeton va mpokvyel cofopn vrokaitoipio amd VYNAEG SOGEIS AYOVICTMV TOV P2- AOPEVEPYIKMV
vrodoyémv. H tavtdypovn Oepameio ayovioTdv Tov P2-adpevepyiK®V DITOS0YEMV LUE QOPUOKEVTIKG,
TPOTOVTA TOV UTOPOVY VO TPOKUAEGOVY VITOKOALOLIC 1] VO EVIGYOGOVV TNV VITOKOAILULIKY OpAGCT), TT.Y.
Tapdywya Eovlivig, otepoeldn Kat SoupnTiKd, EVOEXETAL VO EVIGYVGOVV TNV THAVI] VITOKOALOUIKN
dpdiomn ToL Uy®VISTH TV P2-adPEVEPYIKMV VTOSOYEWV.

H Oepaneio pe ayoviotéc TV P2-adpevEPYIKOY DTOSOYEMV EVOEXETAL VO, 0ONYNGEL 6 adENGCT oTA
EMMEDO IVOOLAIVG, T®V EAeVBEPOV MIap®V 0EEWV, TNG YAVKEPOANG KUl TOV KETOVAOV GTO OifL0L.

Yvviotatot Witepn Tpocoyn o€ aotabég acOua pe petafAntn ypnon Tov fpoyxodlucTUATIKOV
dlowong, og 0&0 cofapd dobua kabdg o oyeTkdg Kivouvog pmopet va avénbei amd tnv vro&ia kKot o€

GAAEG KOTAOTACELS OTIG OToleg elvat avEnuévn n THAVOTNTA VTOKOALLUING. ZVVIGTATOL VO,
mTopokolovBovvTal Ta enimeda KAAIOV GTOV 0pO KATA T1) SIAPKELN AVTMOV TOV KOTOGTAGEWDV.

"Exdoya

AVTO TO PUPROKEVTIKO TPOTIOV TTEPLE el AakToln. Ot aceveig pe omdvia KANpovopkd TpofAnpata
dvoave&ing otn Yohaktoln, TANPY OVETAPKELN AOKTAOTG 1] KOKT amoppopnor yYAvkoing- yaraktdlng
OgV TPEMEL VO, TAPOLV AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

4.5  Alremopaosls pe GAra QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KoL GALES pop@ég alinieniopaocng

DopuoKoKvNTIKEC AAANAETIOPACELC

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloAn, Popucovaloin,
mocakovaloAn, kKhapiBpopvkivn, TeMBpopvkivn, vepalodovn kat avactoreis HIV tpwtedong) sivar
mOavo va avEnoovy aSloonpeiota to enineda mAAGOTOG TG fovdecoviong kot TpEmel val
ATOQEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] XPNION. AV avTd deV givarl SuVATO, TO YPOVIKO SIACTNUN OVALEST OTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KAl TNG Povdecovidng Tpémel va eivatl 660 To duvatov peyardtepo (BA.
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apdypoeo 4.4). e acheveig mov ypnoiponotody 1oyvpovg avactoreic CYP3A4, dev cuvictdrtal
Y@y GUVTAPNONG KOl AVaKOVPIoNG LE cuVOLOoUO oTafepnc d0omg Bovdecovidng kal SdpIKNg

QOVLAPIKNG POPLOTEPOANC.

O woyvpdc avactoréag CYP3A4, n ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio @opd tnv nuépa, avénce ta
EMIMEdA TAGGLOTOG TG TAVTOYPOVA YOPTYOOUEVNG atd TOL oTOHaTOG fovdesoviong (Lovn ddon 3 mg)
£E1 popég katd pueéso 0po. Otav 1 ketokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ™ Povdecovion,
oLYKEVTP®ON aLENONKE KOTA HEGO OPO UOVOV TPEIS POPES VTTOSEIKVDOVTOS OTL O SLOYDPIGUOC GTOVG
YPOVOLG YOPNYNONG UITOPEL VO LEDGEL TV avénon ota enineda TAdcpatos. Ta meploplopéva
dedopéva yia ot TNV GAANAETIOpaoN Yo lomved eV Bovdecovion e VYNAT dOGT] VTTOOEIKVOOVY
OTL evdgyeTal va emEABOLV onUavTIKEG ALENOELS OTa EMimeda TAUOUATOG (KOTH LEGO OPO
TETPOTAGGIES) av 1 1TpakovaloAn, 200 mg pia popd TV NUEPA, GLYYOPTYEITAL LE EIGTIVEOUEV
Bovdecovion (povi 06cm 1000 pukpoypappapiov).

H tavtoypovn Bepameio pe avactoreic tov CYP3A, otovg omoiovg mepthapdvovial Ta Tpoidovia Tov
TEPLEYOVV KOUTIGIGTATT), OVOLEVETOL VO, VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUATIK®V OVETIOVUNT®V EVEPYELDV.
O cvvovacpdc Ba mpémetl va amoPevyeTal, EKTOG AV TO OPEAOC VTEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVOHVOL
GLOTNUOTIKOV GVETIBOUNTOV EVEPYEIDY GO TO KOPTIKOGTEPOELDT KO GE LT TNV TEPINTMOOT Ol
aoeveic TapakoAoVOOVVTOL Y10 GUGTNIATIKEG EMOPACELS ATO TO KOPTIKOGTEPOELON.

DapuoKodVVaUKEC IAANAETIO PAGELS

O1 B-adpevepyikol amoxielotég umopovv va eEacbevicovy 1 va avacteilovy ) dpdon g
QOPLOTEPOANG. ZuvenMC, pia Oepaneio. cuvovacuoy oTabeprg d6ong PovdecOVIoNg KoL STLOPIKNG
(POVLLOPIKNG POPULOTEPOANG deV TPETMEL vaL yopnyeital poll pe B- adpevepykoDc OmOKAEIOTEG
(coumepAapPovouévav TV 0POBOALIKOV GTOYOV®MV) EKTOG KL OV DITAPYOVV ETITAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepomeio pe Kividivn, diocomvpapion, Tpokaivapion, eavobelalives, avtuotopuvikd
(teppevadivn) Kot TPIKLKAIKA avTikatafmtikd propel va mapateivetl to didotnpo QTC kat va
ov&NGEL TOV KIVOUVO KOIALAK®Y appLuOpdy.

EmunpooBétwg, n L-Dopa, n L-Bvpo&ivn, N o&utokivn kot o 0AKOOA UmTopohV va ETNPEASOVY
SVOUEVAC TNV KOPIIOKT avoyn G€ B2 CUUTAONTIKOMUNTIKOVG TOPAYOVTEG.

H tovtoypovn Bepameio pe avaotoreic Tng Lovoapuvo&eddong GUUTEPIAAUPAVOUEVOY
QOPUOKEVTIKMOV TPOTOVIMV LE TAPOUOLES 1010TNTES OTTOC 1| POVPOLoALdOVT Kot 1) mpokapPBalivn propel

VO TPOKAAECEL VITEPTAGIKEG OVTIOPAGELC.

Yrdpyer avénuévog kivovvog appubuimv oe acbeveig mov Aappdavouv Tavtdypova avarcOnocia pe
OAOYOVOUEVOLE VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn ypnon GAiov B-adpevepytkdv QapUOKELTIKOY TPOTOVTOV KOl AVTL{OMVEPYIKOV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV UTOPEL VoL EXEL EVOEXOLEVMG ABPOLOTIKY] BPOYYOdIUCTAATIKY dpdon.

H vroxolonpio propei va avénoet ty apodidfeon yio appuduieg oe acbeveic mov Aapupdvovv
Oepamneio pe YAUKOGIdEG TNG OAKTLAITIONS.

Agv &yel mapoatnpnbei 6TL  Povdecovion kot 1 POPUOTEPOAT AAANAETIOPOVV LE KATOH GAAM
(QOPULOKEVTIKA TPOTOVTA TOV YpMGIHoTotovvTaL 6T Bepameia Tov dobuatoc.

Toudrazpucdc TAnOvopde

Meléteg aAANAETIOPACEDY EXOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC.

10



46 TovipétnTa, KON KOt yorlovyia

Kvnon

Agv vtdpyovv dobéoipa KAvika dedopéva yio Bepomeio cuvdvacpod otabepng 66omg fovdecoviong
KoL OTVOPIKNC POVUAPIKAG POPUOTEPOANG N TNV TALTOYPOVT Bepameio Le POPLOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd T S1GpKELN TNG EYKVHOGUVNG. Aedopéva o o LEAETT UPPLIKNG avarnTuéng o€
apovpaiovg dev enédel&av Kamoto tpdsbetn dpdon amd Tov cuvdvacuo.

Agv vapyovv emapkn dd0UEVA amd T XPNOTN TS POPUOTEPOANG OE £YKVEG YUVOIKES. Xe PEAETEC
avamopoy®yng o (oo, 1 POPUOTEPOAT £XEL TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYA
enmineda cvotnpatikng ékxbeong (BA. mapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektebdelpéveg eyKLIOGUVEG 0V VITOJEIKVDOLY CLENUEVO KivOuVo
TEPATOYEVESNG OV VoL GYETICETAL LE TN YoM TG Elomvedevns fovdecovidne. Xe peléteg o€ (ma,
&yel mapatnpndel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT TPOKAAOUV dvcpop@ies (BA. mapdypago 5.3). To
yeyovdg autd dev etvar mBovo va oyetileton pe avBpdmovg Tov AapPdvouy Tig GLVIGTOUEVES dOCELS.

Ot perétec oe {da Exovv emiong TPOCIOPIGEL TN GLOYETION TNG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIOMV
PO TOV TOKETOV LE avénpévo kivouvo yia kaBuotépnon tng eVOOUNTPLOS avATTUENC, TV EVIAMKN
KOPILOYYELOKT VOGO KOl TOV UOVIL®Y OAACYDV GTNV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWODV, GTOV KOKAO AVOVEMGNG VELPOSLOPIPOCTMV Kot Tr GUUTEPIPOPA KATA TNV
£€kBeom KAT® amd TO EVPOC SOCOAOYING TEPATOYEVESTC.

Katd tn dibpkea g eykvopocivng, 1 Bepameio cuvdvacov otabepng d6omg fovdecovidng Kot
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG TPETEL VOL YPNCULOTOLEITOL LOVOV OTAV T, OQEAT LVITEpPaivovy
TOVG VOEYOIEVOVG KIvouvoug. TIpémet va yproiponoteital n YoUnAOTEPT] ATOTEAECUATIKY OOCT| TNG
Bovdecovidong mov ypeldletal wote va datnpnbei o katdAiniog Eleyyog Tov doduatog.

Oniaopdg

H Povdecovion anekkpivetal 6to pntpkd yoro. Qot660, o8 OepamevtiKég dOGELS OV AvaIEVOVTL
emdpacelc ota INralovta Ppéen. Aev ival yvomoTo €0v 11 POPLOTEPOAT OTEKKPIVETUL GTO AVOPOTIVO
uNTPIKS yéAa. Xe apovpaiovs, £(0VV aviyveLTEL LUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon Bepamneiog cuvdvacuov otabepng 660N fovdecOVidNg Kot dSTVIPIKNG POVUAPTKNG
QOPLOTEPOANG G Yuvaikeg Tov ONAGLovV TTpEmeL VoL YIVETOL LOVOV OV TO OVALEVOLEVO OQEAOG YOl TN
untépa givot LeyaAdTEPO Ao TOV eVOEXOUEVO KIVOLVO Y10l TO TTodi.

Tovipdétta

Agv vtapyovv dabécipa dedopéva oyxetid pe v mbavn enidpacn g fovdecovidng o
yovipdtnra. Meréteg avamapaymyng oe {ma Le Tr POPUOTEPOAN EXOVV KATASEIEEL KATMG LEWOUEVT)
YOVILOTNTA GE OPGEVIKOVS aPOvPaiove og VYNAY cvotnuatikny ékBeon (PA. apdypago 5.3).

4.7 Emopacelg 6TV tKavOTITO 001YN61)S KO XEIPIGHOD P ovipndToy

To BiResp Spiromax dev éyet kapio 1 €l aoNUOVTH EXIOPACT GTNV IKOVOTNTO 081 YNONG KOl
YEPIGUOD UNYOVILATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Tlepiinwn tov TPpooih acOAAEiOC

Egpdcov 1o BiResp Spiromax mepiéyet fovdecovidn kat opuoteporn, EVOEXETAL VO, TPOKDYOLV Ol
id1eg avemBounteg evépyeteg mov £yovv avaeepbel yio avTég TIg ovoieg. Aev €xel mapatnpnOei
avénpévn epedvion avemBounToV EVEPYEIDOV LETA OO TNV TOVTOYPOV XOpNYNomn Tov 00
oVoTATIKOV. O1 o GLYVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES EIVOL O1 PAPLLOKOAOYIKA OVOLEVOLEVEG
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avemBounteg evépyetleg Depameiog Le ayovioTh Po-adpevepyik®mv VTOd0YEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipcdv. Teivouy va etvan e Ko cuvnbmg e&apavioviat evtog Alyov nuepodv and
Oepameio. Ze pa 3eti KAk dokiun pe tn fovdecovion oe XAlL, o1 depHaTIiKEG EKYVUOCELS Kot 1
mvevpovia eppaviotnroy og cvyvotnta 10% kot 6%, avtictorya, oe cuyKpion pe 4% kot 3% otnv
opada Tov gwovikod eoppakov (P<0,001 kon p<0,01, avtictoya).

KoatdAloyog ovemBountomv EVEPYEIMV GE LOPON TIVOKO,

Ot avemBOunTeg evépyeteg mov oyetilovrot pe T fovdecovion 1| T EOPUOTEPOAN divovTol TAPUKAT®
KO 0voypAQovTaL ova Katnyopio opyavikod GLGTATOG Kot suyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtal og:
oAb ovyvég (=1/10), ouyvég (>1/100, <1/10), oy cvyvég (>1/1.000, <1/100), omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000), ToA¥ omdavieg (<1/10.000) ko un yvootés (dev pmopovv vo ekTiunfodv pe fdon ta

dbéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo oyvotnTa AvemOopntn evépyera

GUGTHNOTOG

Aoudéeic kat Xoyveéc Koavtivtiaon tov otopatopdpuyya, I[vevpovia
TOPOGITMGELS (og acBeveic pe XAIl)

Awrtapoyég Tov Xrbvieg Apeoeg kot kaBuoTepnUEVES OVTIOPACELS
OVOGOTONTIKOV vrepevatctnociog m.y. e&£avOnua, kvidwon,
GUOTNLOTOC KVNOUOG, deploTiTIdN, aryyeloidnuo Kot

OVOQUAOKTIKT OVTIOpoion

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNLLATOG

[ToAv omdvieg

>vvdpopo Cushing, KoTtooToA TOV ETVEPPLSI®V,
KaBVoTEPTON TNG AVATTVENG, LEI®OT) TG OCTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpgymg

Xrdvieg

YmokoaAtonpio

[ToAv omdvieg

Ynepyrvkopio

Yoyrotptkég StaTapayss

Oy ovyvég

EmBetikdtnTa, WoyokivnTiky
VIEPOPOCTNPLOTNTA, (YYOC, SIATUPOYEG TOV DITVOL

[ToAv omdvieg

Kotabiwym, aAlayég otn coumeptpopd
(xotd Kuplo AOYo 6€ TodLd)

Awotapoyég ToV VeEupkon 2OYVEC Kepaialyia, Tpdpoc
GLGTNHATOG Oyt ovuyvég Z48An
IToA0 omdvieg Awotapoy€c g yevong

OpBarpiég dratapoyég [ToAVY omdvieg Kotappdktng kot yAadkouo

Oy cuyvég Opaon, OoAn (BA. emwiong mapdypoago 4.4)
Koapduokég dratapayés 2VYVEC AtloOnua molpmv

Oy cvyvéc Toyvkopdia

Xrdvieg Kapdiakég appoluieg, .y, KOATIKN popuopoyn,

VIEPKOIALOKT) TOYLKOAPSiO, EKTAKTEG GUGTOAEG

IToAb omdvieg >mOayyn. apdtaon tov dwwethuatog QTC
Avyyelokég StaTopayEg IToAb omdvieg MetaBoléc TG apTPLOKnG TEGNC
Awotapoyég Tov Xoyvéc "Hmog epebiopde tov Adpuyya, Prixac, Svspavio
OVOTTVELGTIKOV ocouneptlauPoavouévouv Bpdyyove emving
GULGTALATOC, TOV BdpoKa Xrbvieg Bpoyydéomacpog

KOl TOL PLEGOB®PAKION

[ToAv omdvieg

Hopado&og Bpoyydonacuog

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Novtia

YOG TPEVTEPIKOD

Awtopayég Tov déppotoc | Oy ouyvéc Exyvpmoeig

KOl TOL VTTOOOPLOV 1GTOV

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Mvikég kpbumeg

HVOCKEAETIKOD
GLOTHLOTOG KO TOV
GLVOETIKOD 10TOV
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Teprypaon emreyuévav oavemBountov ovidpiceEmyV

H xavtivtioon 6to otopatopapuyyo oeeileTor otnv evamdbeon tng opacTikng ovoiag. H mapoyn
oupupovimv otov acbevn va EemAével To oTONO TOV pE vePO PETA amd kdbe 60om Ba elayioTomomoet
Tov kivduvo. H otopato@apuyytkn Kavivtiaon cuvidmg amoKpiveTal 6TV TOTIKT OVTILVKNTIOOKY
Oepameio ywpig va ypetdleTor va S10KOTEL TO EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDEC. AV ELQAVIOTEL
GTOUATOPAPVYYIKT HUKNTIOGT), 01 acbeveig Tpémet emiong vo EEMAVVOLV TO GTOUA TOVG e VEPO PETA
TIC KAT EMIKANON EICTVOEC.

Metd ) yoprynon tg 066mg Umopel ToAd omdvia vo, eLeovicTel Tapado&og fpoyyOoTAGHOG,
emnpealovtog Ayotepa amd 1 ota 10.000 dropa, pe apeon avénon oto cuptyprod kot ) dvorvota. O
TopAadoEoc PpoyyOCTUGOG OTOKPIVETAL GE £VO, EIGTVEOLEVO PPpoyyodlacTalTiko Tayeiag dpdong Kot
npémet va, Oepanevetor apéoms. To BiResp Spiromax mpénet va drokomnel apéowne, o acbevig mpénel va
a&lohoynOel kan va ypnotponomBel o evariaxtiky Oepaneia, ov ypelaotel (PA. mapdypapo 4.4).

Mmnopel va epeavicTolV GUCTNHATIKEG EXOPAGELS OO TO ELGTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1O10UTEPMG
6€ VYNAEG OOGELG TTOL GLVTAYOYPOPOVVTAL Y10, LEYGAEG TTEPLOdOVE. Ot EMOPAGELG AVTES Eival TOAD
Aly6TEPO TOOVE VO ELPOVIGTOVY a0 OTL LIE TO OTO TOV GTOUATOC KOPTIKOGTEPOELON. XTIC TIOOVEG
ovotnuatikég emdpdoeig meprapfavoval to chvdpouo Cushing, yapakTnploTikd Tov opoldalovy ue
Cushing, n katactoln TV eXve@pdimv, 1 Kabvotépnon g avamtuéng o Tadid kat pNPovg, N
pelmon TG 00TIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot TO YAaOKmpo. Mmopel eniong va epoaviotel
avénuévn evaotnoio otig AOUMEEIC KAl StaTapayn TS IKAVOTNTOS TPOGUPHOYNG 6To Ayyoc. Ot
emOpAcelS TOAVOV va, eEapTdvTol amd T 600, TNV dpa £kBeong, TNV TAVTOHYPOVN KAl TPONYOVLEVN
£k0eon og OTEPOELRN KO TNV OTOIKT| gvalcOnaic.

H Ogpomeio pe ayoviotéc TV P2-adpevePYIKOY VTOS0XEMV EVOEXETAL VO, 00Ny GEL 6 abENGCT oTA
enmineda TG WGOLAIVIG, TV gAgVBepV AMmapdv 0&€w@V, TNG YAVKEPOANG KOl TMV KETOVMYV GTO L.

Avopopb mOavorloyoduevov avemOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyobuevov avemBounTmv evepyelmv PETH amd T Yopnynon &delog kKukAopopiog
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG elval onpovTikh. Emitpénet T cuveyn mapakolovdnon e oyEong
0PEALOVC-KIVOVVOV TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITAL 0TO TOVG EXAYYEAUATIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOLUKNG TTEPIBAAYNC VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES
LEG® TOL €6VIKOD GLOTNLOTOG AVAPOPAS TOV avaypdeetal oto [lapdptnua V.

49 Yrnepodoooloyia

Mio vtepfoiikn 0661 POPUOTEPOANG TOAVOV VO 00MYNOEL GE EMOPACELS TOV EIVOL TLTTIKES Y10
AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKDY VTTOSOYXEMV: TPOUO, KEQUAOAYin, aicOnua modudv. Ta copntdpota
OV OVOPEPOVTAL OO LUELOVMUEVO TEPIGTATIKA EVOL TOYLKAPIIN, VITEPYAVKOLIN, DTOKOALOLUIO,
nmapatetapévo ddotnua QTc, appubuia, vavtia kot épetog. Mmopel va vodeiyfel VTOGTNPIKTIKTY Ko
ocvpntopotiky Oepameio. Mia 66om 90 pikpoypappapiov Tov yopnynnke katd tn S1GpKeELd TPLDV
opav og aobeveic pe o&ela Ppoyykn amdepaln dev Eyepe nTHHOTO AGPAAEing.

H o&ela vrepdocoroyia pe Bovdecovion, akdpa Kot 6€ VIEPPOAKES SOCELS, OEV AVAUEVETOL VOL
amOTELECEL KAVIKO TTpOPANUa. X ¥povia ¥prion o€ vaepPorikég dOGELS, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
OLOTNUATIKEG EMOPAGELG TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIWOMV, OTMG O VIEPKOPTIKOEISIGUAOG KOL 1
KOTOOTOAN TO®V EXLVEPPLOI®V.

Y mepintoon mov 1 ayoyn pe BiResp Spiromax mpénet va dwakomei Aoym vepPoiikng d66mG g

EMUEPOVC OLGLOG POPLOTEPOANG OTO QPUPLAKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VAL EEETAGTEL 1] YOpNYNoN
KOTAAANANG Oy®YNG EIGTVEOLLEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVGE.
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5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopikis 1010TNTES

Dopuokodepamevtiky kaTnyopio: OAPUOKO Y10 ATOQPOUKTIKEG VOGOUG TV AEPAYDYDV, UOPEVEPYIKA
KoL AL QAPLLOKO Y10 ATOPPOKTIKEG VOGOUG TV UEPAYWYDV.

Kwdwoc ATC: ROSAKO7

Mnyovic Lo dpdons Kot QopULoKoSLVALKEC EMOPATELS

To BiResp Spiromax mepiéyet @oppotepdin kot fovdecovion, mov £xovv dLaQopETIKONG TPOTOVG
dphong kat EMOEIKVOIOVY ABPOICTIKEG EMOPACELS MG TPOG TN UEIDGOT TV Tapo&HVeeE®mV TOV AGOUATOG.
O1 ouyKekpLEVEG 1010TNTEG TNG POVIEGOVIONG KUt TNG POPUOTEPOANG ENLTPETOVY TN XP1ON TOV
GLUVOVAGHOV EITE MG Ay CLVTAPNONG KOl AVAKOVPIONG £lTe w¢ Bepameiag cuvtpPNoNg TOL
dofparog.

Bovoeoovion

H Povdecovion gival £va YAVKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTTOI0 OTAV EICTVEETAL £XEL HOCOEEAPTAOLEVT,
AVTIPAEYLOVADDT OpAGCT) GTOVG ALEPAYMYOVS, 0ONYDVTOS GE UEIMUEVO GCUUTTMOUOT KoL AYOTEPES
nmapo&uvoelg dobuoatoc. H elomveduevn fovdesovidn Exet Mydtepo coPapéc avembounteg evépyeleg
omd To GLOTNHOTIKA KOPTIKOGTEPOEWN. O axpiffng unyavicudc mov evfdvetan yuo v
AVTIPAEYHOVAOIT OpAcoT TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®MV OV vl YVMOGTOG.

Dopuotepoin

H poppotepoin givor £vog EMAEKTIKOC OYOVIGTNG TOV P2-0dPEVEPYIKOV VTOSOYEMVY 1 OTOid OTAY
glomvéeTal, 0dMYel o€ Tayeio Kot pokpdg didpketag ydiaon Tov Aelov poodv tev Bpdyyov ce acbeveic
UE avaoTpEYIUN omoepaln Tov agpayaydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn eivatl docoeEaptmpevn,
pe évapén g enidopaong evtog 1-3 Aemtdv. H didprela tng enidpaong eivar tovhdyiotov 12 dpeg petd
omd pio pepovouévn doon.

KMvikn) omoteAeouatikdTnTo Kol 0GQAAELO,

AoBua.
Ocpameio. oovTipnong (e fovdecovion/popuoteporn

KhMvikég pehéteg og evilikeg €xovv emideifet 6TL | TpocHnin popuotepoAng ot fovdecovion
BeAtiooe ta cupmTOUATA TOV AGOUATOC Kot TV TVEVHOVIKT AEITOLPYio Kot LElOE TIG TOPOEVLVOELS.

e dvo peréteg 12 efdouddwv, 1 enidpact g fovdecovidnc/@opuoTEPOANG GTIV TVEVUOVIKT|
Aertovpyia Tav ion pe avt ToL EAeD0EPOL GUVELACUOV BOVAECOVIONG KOl POPLOTEPOANG KO
Eemépace avtr| TG Povdecovidng povo. Ora ta okéAn Bepameiog ¥pNOLLOTOINCHY AY®VIGTH TOV B2-
adPEVEPYIKAOV LITOJ0YEMV Ppayeiag dpdong, kot enikAnon. Agv vinpEav evoci&eic eEacBivionc g
AVTILCOUOTIKNG OPACTG LE TO TEPUGLO. TOV XPOVOUL.

Aywyn oovtipnong kat avarxodpLens ue fovoecovion/popuotepoin
Yvvolika 12.076 acBeveic pe dobua cvpnepieAednoay oe 5 SmAég TEAEG KAMvikég pehéteg (4.447
TLYOLOTTONBNKAY Y10 AY®YT] GUVTIPNONG Ko OVOKOVELIoNG e Povdecovion/oprotepoin) yio 6 i 12

uves. Ot acBeveig Enpene va eival CUUTTOUATIKOL TOPE TN YPNOT ELCTVEOLEV®V
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.
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H aywyn cuvtipnong Kot avakodeiong Le Poudecovion/poplotepOin Tapeiye GTUTIOTIKO OTLOVTIKEG
KoL KAVIKG GULOVTIKEG LELOGELS € GOPapEG TOPOoEHVOELG Y10 OAEG TIC GUYKPIOELS KOt OTIS 5 HEAETEC.
e auTég mEPIAaUPaVOTaV Lo GUYKPLoN UE POVdEGOVION/QoproTepOAT GE LYNAOTEPT OGN
GLVTHPNONG KE TN TEPPOVTOAIVI ®C avaKOLPLETIKO (HEAETN 735) kot T fovdecovidn/poprotepdin pe
TNV 310 366N GLVTIPNONG YPTCLOTOLDOVTAG EITE POPUOTEPOAT £iTE TEPPOVTOAIVI] (O AVAKOVPLIOTIKO
(nerén 734) (PA. mivako Topakdato). Xt Merétn 735, 1 IVELLOVIKY] AgtTovpYia, 0 EAEYYOC
CUUTTOUATOV KOl 1] GVOKOVPIGTIKN P01 NTav Topdpole o OAEG TIG opddeg Oepameiag. v Melétn
734, T0. GUUTTMOLOTO KOL 1] OVOKOVPIGTIKT YP1oMN HEI®OTKOV KOl 1] TVEVUOVIKT Agrtovpyia Pertimdnke
o€ oUyKplon He dVo cuykplTikég Bepamneies. Kat otic 5 peréreg pali, ot acbeveig mov AdpPavay aywyn
GLVTHPNOTG KOl AVOKOVPIONG LE POVOEGOVION/POPUOTEPOAT OEV YPTCIUOTOINGOY EIGTVOEG
avaKovEeNg 610 57%, Katd HEGO 0po, TOV NUEPDV TG Oepameing. Aev vanpye EVOeEn avamTuéng TG
OVEKTIKOTNTOG LE TNV TAPOSO TOL ¥POVOv.

Emokénnon tov coPapdv mapo&Hveemy oTic KAVIKES LEAETEG

ApOpog Onadeg Oepameiog N YoPapég mapovvoerc”
peréTNg ApOp ITapo&dvesic/
Awdpkela 6g ac0eviy-£10g
Eneo
001V
Mehéty Bovdecsovion/Awdpiki) Povpapukiy @oppotepéin 160/4,5 | 1103 | 125 0,230
735 g 800 @opég TV Nuépa + Kat’emikinon

6 pnveg Bovdeosovidn/Awdpiki Povpapiki Poppoteporn 320/9 1099 | 173 0,32
Hg dvo popég v nuépa + tepPfovtarivn 0,4 mg
Kkat’enikinon

Toahpetepoin/erovtikaldvn 2 X 25/125 g 600 popéc tnv 1119 | 208 0,38
nuépa + tepfovtorivn 0,4 mg kat’ emikinon

Mehéty Bovdecovion/Awdpiki @ovpopukiy @oppotepoin 160/4,5 | 1107 | 194 0,19°
734 Hg 8V0 @opéc TV Nuépe + Kot ewikinon
12 mijveg Bovdeoovidn/Awdpiki @ovpapikl) Poppotepoin 160/4,5 | 1137 | 296 0,29
Hg dvo popég Ty nuépa + poppotepdin 4,5 ng
Kot emikAnon

Bovdsoovidn/Awdpikn @ovpapiki] Poppotepéin 160/4,5 | 1138 | 377 0,37
Hg 800 popéc v nuépa + tepPovtarivn 0,4 mg
Ko’ EniKAnon

NoonAeia/Oepamneio € TURUA ETEYOVTOV TEPIGTATIK®V 1| Ogpameia pe amd TOV GTOUOTOC
GTEPOELDN

H peimon tov pubpod mapo&oveemv gival 6TaTIoTIK®OG onuavtikn (Tt p<0,01) kot yuo tig dvo
ovyKpioelg

H ovykpiowyn anotedespotikdTnTa Kol ac@AAeln o PNPOVS Kot EVAAIKES omodelyOnke og 6 dumhd
TUQAEC LEAETEG, IOV TTEPIAAUPavVAY TIG 5 HEAETES TOL TTPOAVAPEPON KOV KOl L0 ETITAEOV LEAETN OTNV
omoia ypnoomomOnke vynidtepn d6or cuvtipnong tev 160/4,5 pikpoypappapiov, 600 E1I6TVOEG
V0 Qopéc v Nuépa. Avtég ot agloloynoelg Pacictkay o€ éva chvoro 14.385 acbevav pe dobua,
ek Tov onoiwv ot 1847 fitav épnpot. O apBudc tov epnpwv acbevav mov Elafav meplocodTepeg ond 8
EI0TVOEC G€ TOVAGYLOTOV Lo NUEPA GTO TANIGLO TNG AY®YNG CLVTHPNONG KOl AVOKOVPLONG LE
Bovdecovion/popuotepdAn NTOV TEPLOPIGUEVOS KAl OUTH 1 ¥PNON NTAV GTTAVLAL.

e 2 dhheg peréteg pe aocbeveic mov {fTnoav WTptkn PPovIidn AOY®m 0EEmV GUUTTOUATOV AGOLLOTOG,
1 Bovdecovion/@opuoTepOAN TAPELYE TOYELD KO ATOTELEGUATIKT] AVAKOVPIOT) TNG BPOYYOGVGTOANG
TOPOUOL [UE AT TNG GOAPOVTOUOANG KOL TNG POPHOTEPOANG.

XAIl

Xe dvo peréteg 12 pnvav, agloloynnke n exidpaoT NG TVELUOVIKNG AELTovPYing Kot 0 puOuog
TOPoEVVEEMV (TTOL 0pILETOL WG YN0 OO TOV CTOUATOC GTEPOELODV KU GYNUOTOS OVTIBLOTIKGOV
KoM vooniewmv) oe acbeveic pe coPapn XAIL H didueon FEV1 katd v éviaén otic dokuuég ftav
36% oand 1o mpoPremdpevo PuGLoA0YIKO Oplo. O pésog aplBpdg tapohvoewv etncing (Ormg
TEPLYPAPETOL TAPUTAV®) LELOONKE GNUOVTIKA LE TN POVSECOVION/POPLOTEPOAT GE GVYKPIOT LE

15



avtov TG Bepameiog LOVO Le POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO GAppoKO (LEcog puBudc 1,4 e cOyKplon pe To
1,8-1,9 otnv opdda g1Kovikod opraKov/QopuotepoAns). O Hécog apBpog NUEPOV LUE AQYT| 0O TOL
OTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/aG0eVN KaTA TN ddpKeln TV 12 unvav peldOnke EAaQpOS TNV Opdda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/acbevi/étog oe cuykpion pe 11-12 ko 9-12 nuépeg otig
OULAdES EUKOVIKOD (OPLAKOV Kol OpUOTEPOANG avTicTowya). [ aAlayég 0TI TapapéTpovS
TVELLOVIKNG Agrtovpyiag, 0mmg 1 FEV1, 1 Bovdecovidn/popprotepdin dev Tav avaTept amd
povoBepameio pe @opLOTEPOAN.

PuOudc péyiotne slomvevotikie ponc uéom the GLoKELNS Spiromax

Mia Toyotomompévr, avoryti LEAETT LE EIKOVIKO APIOKO TPOyaTOTOMONKE G Tad1d Ko proug
pe doBpa (Miwiag 6-17 etdv), eviihkeg pe dobua (Mkiog 18-45 etd@v), evilikes pe ypdvia
amo@pokTikn vevpovordOeia (XAIT - nikiag >50 etdv) kot vyieic ebehovtég (nAkiag 18-45 etdv)
v TV a&loroynon Tov puduov péyiomg eilomvevotikng pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPOUETPMV EIGTVONG HETA O EIGTVOEG PHEC® UL0G GVGKEDT|G SPIromax (mov mepieiye £1KOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV HECH HIOG GVOKEVNC EICTIVONG ENPNG KOVE®S (TOL TTEPIETYE EIKOVIKO
QAPUOKO) TOAAATAGY SOCGEWV TTOL 1OM dlaTifeTal otV ayopd. e auTég TIg opLdoeg achevav
a&lohoynonie kot 1 enidpacn g PEATIOUEVNG EKTAIOELONG GTNV TEYVIKN EIGTVONG L€ GLOKELN
gloTVOMV ENPNG KOVEmS Le TayhTNTO E16TTVONG Kat 0YKo. Ta dedopéva amd T PHeAETN VTOJEKVHOLV
ot aveaptTmg ™ nMkiog kot g fapdtntag TG vIoKEipevNg VOGO, T TodLd, ot £e13ot Kot ot
eviAIKeG pe aobpa kabmg kat ot acbeveic pe XAII ftav og B€om va exitdyovy puOUODS OVUTVELGTIKNAG
PONG HEG® TNG GLGKELNG SPIroMax mov NTOV TAPOLOLOL LE VTOVG TOV TAPEYOVTOL LEGH TNG
GLOKEVNG EIGTVONG ENPNG KOVEWMC TOALUTAMY 00Ge®mVY oL dtatiBetat otny ayopd. H péon PIFR mov
emtevynke and acbeveic pe aobua 1 XAIl frov tave amd 60L/Aento, Evag puOudg ponc 6oL Kot ot
d00 CLOKEVEG VIO UEAETT NTAV YVAOGTO OTL TAPELYUV CLUYKPIGIUEG TOGHTNTES PAPUAKOV GTOVG
nvevpoveg. IToAlot Ayotr acBeveig etyav PIFR kdtw and 40L/Aentd, ki 6tav ta PIFR ftav youniotepa
amo 40L/Aento dev ovoTay Vo veicTaTol GLGTOLYIN KaTh NAkic 11 cofapodTNTO VOGTIUATOG.

52  ®appokoKivTIKES 1O10TNTEG

Amoppdonon

"Exet amoderyBel 6Tt 0 cuvdvacudg otabepnig 06ong e fovdesovidng Kot TS GOPUOTEPOANG KoL TO.
avTIoTOLYO ETUEPOVG GVGTOTIKG TOV Eivol BloicodVVaLN MO TPOG TNV CLGTNOTIKY £KkOeon TN
Bovdecoviong kot TG popprotEPOANG, avtictoya. [lapor’ avtd, mapatnpriOnke po pikpny avénon oty
KOTAOTOAN TNG KOPTILOANG LETA amd T YOP1YNON GUVAVAGLOV GTaBEPG dOOTG OE GUYKPLON LE TOL
empépovg suotatikd. H dtopopd dev Bempeitan 0Tt £xel emidpaor TNV KAWVIKY 0GQAAELD.

Agv vmpyov eVOEIEEIG POPLOKOKIVITIK®Y OAANAETIOPACE®Y AVALESH GT) fOVOEGOVIdN KoL T
QOPLOTEPOAN.

Ot @appoKoKIVNTIKEG TOPEUETPOL Y1 TIG AVTIGTOLYEG OVGIEC NTOV GUYKPIGLLEG HETA TN YOPNYNON T
Bovdecovidng Kat TG POPLOTEPOANC LELOVOUEVE 1] ®G CLVOLOGLOG oTabepnc 6donc. [Ma
Bovdecovion, n AUC ftav eEAappdg vynAdtepn, 0 puOudg amoppoeNong Lo Tay D Kot 1) LEYIOTN
GLYKEVTPMGN GTO TAAGHO VYNAOTEPT LETA OO T1) XOPNYNOT TOV GUVILOGUOD atafepng doonge. [a
TN POPLOTEPOAT, M LEYIOTY GUYKEVTIPMOOT GTO TAGGHO TAV TAPOLOLN LETA TN XOPTYNOT) TOV
ouvdvacpov otabepng doomng. H slomvedpevn Povdecovion amoppo@itot TayEmG Kot 1 HEYIoTN
GLYKEVTPMGT GTO TAAGHO ETLTVYYAVETOL €VTOC 30 AEMTAOV PETA TNV EIGTVON|. L& PUEAETEC, 1) LEOT
evamo0eon 0TovG TVEVUOVEG TNG POVOEGOVIONG LETE TNV EIGTVOT HECM TG CLOKEVTG EIGTTVONG KOVEWG
kopaiveral and 32% émg 44% tng mapeyouevns d6ons. H cuotnpatiky Prodiabdecipotnta etvar
nepimov 49% g mapeyduevng 66onc. Xe modid nhkiag 6-16 etdv, 1 evondBeon 6Tovg TVEDHOVEG
eUminTEL 0TO 1010 EVPOG [E AT TOV EVNAMKOV Yo TNV id1e 500m. O1 TPOKVTTOVGEG GLYKEVIPMOELS OTO
TAAG L OEV TPOCOLOPIGTNKAY.

H eiomvedpevn @opprotepoAn amoppopaTol ToYEMG KOl 1) LEYIOTT GLYKEVIPWOOT] GTO TAGGIO
emruyyavetot evtog 10 Aentdv HeTA TNV E10TTVOT|. Xg HEAETEC, 1| HEOT EVOTOBEDT] GTOVG TVEDHOVES TNG

QOPLOTEPOANG LETA TNV EIGTVOT| LEG® TNG CVGKELNG EIGTVONG KOVE®S Kupaivetat amd 28% Ewc 49%
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g mopeyOueVNg 06onc. H cvomuatikn frodobeocipotnta givar mepinov to 61% g mapeyopevng
doong.

Koatavoun

H déopevon npoteivov oto mAdopa etvan tepimov 50% yia ™ poppotepoin kot 90% yuo
Bovdecovion. O dykoc dravoung sivar tepinov 4 L/Kg yia ™ gopuotepoin kot 3 L/Kg yia
Bovdecovion. H poppotepdAn yaver tn SpacTikOTnTA TG HECH AVTIOPAGE®DY GTO LOpLa GOLEVENG
(oympatiovrat dpactikoi O-amopedvAMUEVOL Kot OTOPOPHVA®UEVOL LETOPOAITEC, UAAG OTAVTOVTOL
Kupimg w¢ un dpaoctikd popa cvlevénc). H Bovdecovion veictatot eKTETOUEVO PLOUETACYTLOTICUO
(mepimov 90%) katd v TpmTn 6i0d0 amwd TO HIaP, o PETAPOAITES e kPN
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT dPacTIKOTNTA. H YAVKOKOPTIKOOTEPOELDIKT SPACTIKOTNTA TV KUPLOTEPMV
petafoAttmv, g 6-B-vopo&v-Povdecoviong kat tng 16-0-vopoEL-TPedVILOAOVYTG, Elval LIKPATEPT) TOV
1% g Bovdecovidng. Agv vrdpyet kapio EvOelEn netafoikng aAAnAeniopoong Kot avtidpaong
EKTOMIONG UETAED POPUOTEPOANG Kot fOVSEGOVIONG.

Amofoin

To peyoAdtepo PEPOC oG 060N POPLOTEPOANG HeTaPoAileTal 6To NIap Kal AmoPAALETOL HECH TOV
veppov. Metd and v glomvon], to 8% £wc 13% ¢ mapeyodpevng 006G TS POPUOTEPOANG
ATEKKPIVETOL 6T 00pa YPig va Exel vrrootel petafolopd. H popuotepdin £xel vynii GLGTLOTIKY
KkéBapon (nepinov 1,4 L/Aentd) kot o TeAKOG xpovog nuicelog {ong e omofoing ivan katd péco
opo o115 17 dpeg.

H Bovdecovion amofdiretan pécm petafolopon kon Kataivetor Kuping amd 1o évivpo CYP3A4. O
petafoiritec g Povdecoviong amoPdAlovtal oto ovpa aueTAPANTOL 1} 08 cuievyuévn popen. Mdvo
opeANTéEC mocdTNTEG AUETAPANTNG Povdecoviong aviyvevovtol ota 0Vpa. H fovdecovidn &xet vynin
ocvotnpatiky kdbapon (repinov 1,2 L/Aentd) kat o ypodvog nuicetog {ong g amofoing 6to mAdcua
petd amd evoopAEPia xoprynon elvar katd péco 6po 4 dpec.

DapuokoKvnTKEC/QapLOKOOVVALLKEC OYECELC

H pappokoxivntiki g fovdesoviong 1 TG popLoTEPOANG G€ TOdLA Kal 6 0oOEVEIC [LE VEPPIKN
avendpkelo dev gival yvoortr. H ékBeon ot Povdecovion kat ot ¢opurotepoin umopei va avénbei o
aocBeveic pe nmatikny voOco.

DappoxokivnTkd Tpoil tov BiResp Spiromax

Y& QapPUOKOKIVNTIKEG PEAETES [e ) yopig amokAeopud dvBpaxa, To BiResp Spiromax a&ioloynnke oe
GUYKPLOT HE £VO, EVOALOKTIKO EYKEKPIULEVO EIGTVEOLEVO TTPOTOV GLVIVAGHOV 6TaOEPNG OO TOV
TEPIEYEL TIC 1016C dPaOTIKEG 0VGIES, TN PovdecOVidn Kot TN OopUOTEPOAT Kat amodeiyOnke OTL givar
1600UVAO 6T GLOTNHATIKY EkBEoT (ACPAAELR) KOl GTNV TVELUOVIKT EVOTODESDT|
(amoTEAEGLLOTIKOTNTAL).

Cpoppikotnto/un ypoupukodtnto,
H ocvompoatiky ékBeon 1600 yio. T fovdecovion 660 kat yio 1 QopuoTeEPOAN cuoyeTileTal pe
YPOUULKO TPOTO LE TN YOPTYOOUEVT) OGN

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 06QALELN

H to&ikotnta mov mapatnpnibnke o perétec o (Mo pe Povdesovion Kot OpROTEPOAN YOPTYOVLEVA
o€ GVVOLAGUO N EexwPloTa, NTAV EMOPACELS 01 0TOlEg GLOYETICOVTOL e TNV VITEPPOAIKT
QOPUOKOAOYIKT OPOCTIKOTNTO.

e peréteg avamapayoyng oe {ma, To KOPTIKOGTEPOELN, OGS 1 fovdecovidn, £6e1&av OTL TPOKOAOHV
dvopop@ieg (ALKOGTOUA 1] OKEAETIKEG dVCUOPPIES). 26TOGO, AVTE TO, TEIPOALOTIKAE OTOTEAECUATO GE

{da dev paiveTat vo apopovV Tov AvOpmTO OTI GLVIGTOUEVEG d0CELS. MeAétec avamapaywyng o€ {da

17



LE TN POPLOTEPOAT E5€1EAV [0l KATOL0, LEIMGT) TNG YOVILOTNTOG TOV ApPEVAOV apoVPaimV 6E DYNAL
eninedo cuoTNUATIKNG £kBe0NG, AmOPOAT TOV EULPVTELUATOV KAODG Kl HEIWOT TNG LETAYEVVITIKNG
emBimong Kot Tov Papovg yévvnong o eEapetikd vynAdTepa eninedo GLOTNUOTIKNG £kBECNC GE
oY£0M UE 0T TOV EMTVYYAVOVTOL KATH TN SAPKELN TNG KAVIKNG ¥p1iong. 261060, avTd To
TEPAPATIKG ATOTELEGHATO GE (DO OEV POAIVETAL VAL ALPOPOLV TOV vOp®TO.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog gkdoymv

Aoxtoln povoidpikn (1 onolo TEPIEXEL TPOTEIVES YOAUKTOG).

6.2 AcvppatoTnreg

Agv gpapuodletar.

6.3  Awgpkero Long

3 xpoVia.

Metd 1o Gvorypa TG CLGKELAGING CAOVULVIOV: 6 LI VEG.

6.4 Idwitepeg Tpouracels KoTa T @OLAEN TOV TPOTIOVTOG

Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awotnpeite T0 KAAVHLO TOV ETCTOUIOV KAEIGTO HETA OO TNV OQOIPEST] TG CVGKEVAGIG AAOLUVIOL.

6.5 ®@Vo1 K GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

H ocvokevn eiomvong eivot AeukoD ypaUaTog e NUSQavo, Pmopvi®d kdAvppa extotopiov. Ta puépn
NG GLOKELNG EICTVOTG TTOVL £PYOVTAL GE EMAPT LE TO PAPLaK0/PAEVVOYOVO amoTeEAOVVTAL OO
GLUTOALUEPEG akpLAOVLITPIAIOV, PovTadieviov kot atupoiiov (ABS), moivatBuiévio (PE) kot
moAvmpomvuAévio (PP). KdBe cucieun elomvong mepiéyetl 120 d6ce1c kat mepucheietol 6€ cuoKeELAGIN
aAovpviov.

Meyétn ocvokevaciog 1, 2 1 3 GLOKEVHOV EIGTVOTC.

Mropei va pnv Kokho@opodv OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPoPLLAEELS aOPPIYNGS KOL AALOG YEPIGUOG

Kd&Be aypnoyomointo poaprokentikd Tpoidv 1 VTOAEUUA TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, [LE TIG
KATA TOTOVC IGYVOVGEG GYETIKEG OLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OMhavdia

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/921/001
EU/1/14/921/002
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EU/1/14/921/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 28 Ampidiov 2014

Hpepopunvia televtaiog avavémong: 8 Ampidiov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 TOPOV PUPHOKEVTIKO TPoioVy gival S1a0écieg oToV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicpod ®apudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

BiResp Spiromax 320 pukpoypapudplo/9 wkpoypoupdplo KOvig yio, E167von

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe 660om mov mapéyetat (n 8001 oV aneAeVBEPDOVETOL ATTO TO EMGTOULO) TEPLEYEL
320 pikpoypoppdpto fovdesoviong kot 9 HKpoyPoUILAPLe. dTVOPIKAC POVUAPIKNG POPUOTEPOANG.

AvT10 160dvvopel pe petpodpevn doom tov 400 pikpoypappapiov Bovdesoviong Kot
12 wkpoypappopiev SdPIKNG GOVUOPIKNAG POPLOTEPOANC.

'Exdoyo(a) pe yvooTég dpAceEls:
KdaBe 060om mepiéyet nepinov 10 yrlrootdypappo Aaktoélng (og povobidpikn).

T'a tov mAnpn KatdAoyo tv exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovic yua eiomvon).

Agvkn kovic.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikéic gvociEeig

Aocfua

To BiResp Spiromax gvdeikvutat og evijAikes Ko epriovg (12 eTdv Kot Gvm) yio TV TOKTIKY
Oepamneio Tov Aobpatog, dmov elval KATAAANAN 1 ¥P1IoN EVOG GLVOLOGLOD (EIGTVEOLEVOD
KOPTIKOGTEPOELBOVG KL LAKPAG OPACT|G Oy ®VIGTT TOV P2-adpEVEPYIKMY VTOSOYEWMV):

- o€ ao0evelg OV dev EAEYYOVTUL IKOVOTOMNTIKG [LE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOEION KL
«KOT’EMIKAN G YPNOT| EICTVEOLEVOV AYOVIGTOV TV P2-0dpEVEPYIKOY VTTOd0YXEMV Ppoyeiag dpdomg.
n

- o€ aobevelg TOL MO EAEYXOVTOL TKOVOTOINTIKA LE OUPOTEPO. ELGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON Ko
LE AYOVIOTEC TV P2-00PEVEPYIKADV VITOSOYEMV LaKPEG dpdomg.

XAIl

To BiResp Spiromax gvdeixvutat og eviilikeg niikiog 18 €1dv kot Gvo yio. T cuprToOUATK Oepansio
acBevav pe XAII pe eovaykaouévo ekmvevotikd 0yko og 1 devteporento (FEV1) <70% tov
TPOPAETOUEVOV PLGLOAOYIKOD (LETA TN XOP1YNON PPOYYOS0GTAATIKOV) KOl 1GTOPIKO
EMaVOAAUPOVOLEVOV TOPOEHVGEMV, 01 00101 £XO0VV CTUAVTIKG GUUTTMOATO TOPE TNV TAKTIKY AY®OYN
HE PPoyyodtaoTOATIKG HaKkpag dpdong.

4.2  Aocolroyia Kol TpOTOS YOopyNOoNS

Aocoloyia

Aobua.

To BiResp Spiromax dev mpoopiletal yio. Ty apyiki oVIYETOTIOT TOV AoOLATOC.
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To BiResp Spiromax dev ivor 1 kotdAAnin Oepaneio yio tovg evihikeg 1 €pnfovg acbeveic pe Mo
aofpa.

H docoroyia tov BiResp Spiromax eivot atopikn kot mpénet va tpocoppudletar ot Papventa g
vOoov. Avtd mpémel va AapPAveTar VoY OYL LOVO KT TNV Evapén Tng Bepameiog e QopUOKEVTIKA
TPOTIOVTU GLVIVAGLOV OALA KL OTOV TPOGOPHOGTEL 1] OGN cLUVTHPNONG. AV VO LELOVOUEVOG
aoBevic ypelaotel Evav S1opopeTikd cuvdLAcUO dOGE®V 0mtd ALTOV TOL SlaTiBETOL BTN GLOKELT
€1GTVONG GLVILAUGOV, Eival amapaiTnTN 1) CLVTAYOYPAPN O KATAAANA®Y SOCEMV OYOVIGTOV TOV P2-
UOPEVEPYIKADV DITOSOYEMV KOUT KOPTIKOGTEPOEOMV OVA LELOVMOUEVT] GUCKEVT] ELGTTVOT|G.

Orav 1000V V6 Eleyy0 TO GUUTTONATA TOV AcOuTOC, TPEMEL VO £ETAGTEL TO EVOEYOUEVO TNG
oTadloKng peimong e doong tov BiResp Spiromax. Tlpénet va yiveton taxtikn enova&loAdynon tav
0o0evmdV amd TOV 10TPA/TOV ETAYYEALOATION TOV TOHEN VYELOVOLUKNG TTEPIBOAYNG 00TMOC MGTE 1 66N TOV
BiResp Spiromax va mopaugivel | Bédtiotn. H 66om npémet va tithomoteital ot xapnidtepn duvotn
LEe TNV omoia ST PEiTOL ATOTELEGUATIKOG EAEYYOG TMV GUUTTOUATOV.

Otav givar KatdAAnAn 1 tithomoinomn Tpog To. KATO o€ YOUUNAGTEPT TEPLEKTIKOTNTA OO QTN TOV
SwatiBetar yio to BiResp Spiromax, omatteitol olhoyn o€ Evav evoALoKTIKO cuvovacud otabepdv
300e®V PovdECOVIONG Kol QOVUOPIKNG POPUOTEPOANG O OTTOT0G TTEPLEXEL YAUNAOTEPT] OOON TOV
EI0TVEOLLEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVC. Oty 0 PAKPOYPOVIOG EAEYYOG TV GUUTTOUAT®V S10TPEITOL [LIE
TN YOUNAOTEPT) GUVIGTOUEVT] 6OCT|, TOTE 0TO EMOUEVO P puopel vo tepthappdavet pia dokium poévo
LLE TO EIGMVEONEVO KOPTIKOGTEPOEIDES.

Ot aoBeveic mpénet va cupfovievovior va £xovv avd mhoo otrypn dtbéoun v Eexoplotn, Toyeiog
dpAcTG OVAKOVPIOTIKT) GLCKELT EIGTVONG LE TO BPOYYOSIOGTAATIKO TOVS YiaL ¥P1 0T S1ACmONC.

2VOVICTOUEVES OOTEIS:

EviAikeg (18 etdv kot dvem): 1 gtomvor| dvo popéc v nuépa. Optopévor acbevelg evoéyeton va
yperdloviat £m¢ Kot 2 EI6TVOEG TO HEYIOTO dVO0 POPEG TNV NUEPA.

‘Epnpot (12 etdv xat dvo): 1 giomvon 600 opég tnv Nuépo.

IIpémel va, yivetot ToKTIKN €k VEOU a&loAdynomn TV acevav amd Tov 1Tpd/ToV ETAYYEALATIO TOV
TOUEN LYELOVOUIKNG TepiBaiymg 0vTmg dote 1 86om Tov BiResp Spiromax va mapaueivel n Bédtio.
H d6on mpénel va Tithomoteitan 6t yapnAdTepT 6001 GTIV 0010 SLOTNPEITAL O AMOTEAEGUATIKOG
éleyyog TV cuuntopdtov. Otav dtatnpndel o pakpoypoOvios ELEYYXOSC TOV CUURTOUATOV LE TN
YOUNAOTEPT) CUVIGTOUEVT SOGOAOYIN, TO EMOUEVO PrpLa popel va mTepAaBavel pio SOk
OTTOKAEIGTIKG LE VO EIGTVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELDEC,

Kotd ™ ovuvnOn mpaxtikn, 0tov emtevydei o EAeyyog TV GUUTTOUATOV e SOGOAOYIKO Gyfie dVO
(QOPEC TNV MUEPQ, 1) TITAOTOINGT OT YOUNAOTEPT) OATOTEAEGUATIKY 6OCT| Umopel vo TepthapPdvel ™
yopfiynon tov BiResp Spiromax pio opd v nuépa, OTav KoTd T YVOUT TOL GUVTOYOYPAPOVTa

YTpOoD Yo TN SLOTNPNCT TOL EAEYYOL ATOLTEITOL EVOL BPOYYOSIUGTAATIKO LOKPAG dPACTC.

H av&avopevn ypron evog Eexmptotod Ppoyyodlactodtikod Tayeiog dpiong LTodEIKVIEL EMOEivmGN
TG VITOKEIUEV G KOTAGTOONG Kot xpNLet pia €K VEOU a&loAdYNoT TG OVTILGOUATIKNG Oy@YNS.

Ta BiResp Spiromax 320 pikpoypapudpto/9,0 pikpoypappudpto, Tpémet vo, Xp1oonotodvIal Hovoy g
Oepameio cuvnpnong. AwatiBetan yapniotepn nepiektikdtnta Tov BiResp Spiromax yio to oynuo
oy@YNS GLVINPNONG KoL AVOKOVPLOT|G.

XAIl

2OVIOTOUEVES DOOEIG:

Evihikeg (18 etov kot avo):
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1 glomvon 600 POpPES TV NUEPAL

Ewwoi tAnfvopoi:

Hlikiowuévor aobeveic (265 etwv)

Agv VILAPYOVV EBIKES OTALTNGES S0GOA0YIAG Yio NAKIOUEVOLG aGOEeVELS.

AobBeveic ue veppixin n nrotiky oveisitovpyio.

Agv vtapyovv drobéoipa dedopéva yia T pNoTn cvvoLaGHoD oTadepnc doomg fovdecoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O acBeveic Le NTatikn 1 veepikn dvciettovpyic. Kabbgn
Bovdecovion kot 1 @oproTEPOAT ATOPAAAOVTOL KLUPIWE LEG® TOV NTUTIKOV LETAROAGLOV, UTOPEL VO
avapéveral avénon g ékbeong oe acbeveig pe coPapn Kippmon Tov HTOTOG.

THoudropiog ninBoouog

H acpdlieia kot 1 amotedecpatikotnta tov BiResp Spiromax oe maudiotpikong acheveic nlikiog kdto
TV 12 €10V dev &gl Tekunprmbel. Agv vapyovv drobécsyio dedouéva.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV JEV GUVIGTATOL Y10 YPNOT) 6€ TOdLA NAKioG KAT® TV 12 eTdv.

Tpomog yoprynong

I"a gpron o elomvong povo.

To Spiromax givat pio GLOKELT EIGTVONG TOL EVEPYOTOLEITAL LE TNV avotvor| Ko kafodnyeiton amd
TNV EICTVEVGTIKY POT], TO OTTOI0 GNUAIVEL OTL Ol SPUCTIKEG OVGIES TAPEXOVTOL GTOVG OEPOYWYOVS OTAV
0 000gVNG E10TTVEEL LEGH TOV EMOTOUIOV.

"Exet amoderyBel 6t pétpra kot coPapd acOpatikoi acheveig elvar oe Béon va Tapdyovy emapkn puopod
ELOTVEVOTIKNG PONG DoTE Vo mapéyetol 1 Bepamevtikny d6on and to Spiromax (PA. mapdypapo 5.1).

To BiResp Spiromax mpénel va ypnoIUomoLEiTal 6OGTAE 0VTOE MOTE VO EMTEVYDEL AMOTELEGUOTIKN
Bepamneio. [Ipog 10 6KOMO CWTO, TPEMEL VO GLVIGTATOL GTOVG ACHEVEIS Va S10AGOVY TO PUALO 00T YIDV
YAPNONE TPOGEKTIKA Kol VO, AkOA0VBODV TIC 001YiEg ¥PONE OTMG TEPTYPAPOVTOUL AETTOUEPMDG EKEL.

H ypnon tov BiResp Spiromax akolovbei tpia Pripata: Gvoryua, avomvor Kot KAEIGIHo Ta omoio
TEPLYPAOOVTOL TAUPOKAT®.

Avorypa: Kpotiote to Spiromax pe to KGADUU TOV ETGTOUION TPOG T, KATM Kol ovoiETe To
KAAVUO TOV ETOTOUION SUTAMVOVTAG TO TPOG TO, KAT® PEXPL VAL 0VOIEEL EVTEAMDC KOl VO AKOVOTEL Eval
KAMK.

Avanvon: ToroBetn|oTe T0 EMOGTOMUO OVALEGO GTO OOVTLA [IE TO YEIAN KAEIGTA YOP® 0md TO
EMGTOULO, UMV SUYKADVETE TO EMGTOULO TNG GVGKEVNG El6mvons. Eionvevote dvvatd kot fabdid péow
TOV EMGTOUIOV. AQapéste To SPIromax and to GToHa Kot KPaTHoTe TV avarvon cog yio 10
devtepdienta N Yo 660 ddoTnio vidBovy dveta ol acHeveic.

Kieiowo: Exnvevote anaid kot KAEIOTE TO KAAVULO TOV ETCTOUIOD

Eivar eniong onpovtikd vo cuvieTtdtol 6Toug 060eveic vo UV avaKvovV T1 GUGKELT EIGTVONG TPV
amd TN (PNON, VO UV EKTVEVGOLV LEGH TOV SPiromax kot va unv epa&ouvv Tig oméc aepiopon otov
wpoeTopdiovat yio 1o frpa « Avamvor)».

[pénel eniong vo cuotveTal oTovg acbeveic vo EETAVVOLY TO GTOWUA TOVG LE VEPO LETH TNV EIGTVON

(BA. mapdypapo 4.4)
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O aoBevic evdéyetar va mapatnpfoel pa yevorn Katd ) xpron tov BiResp Spiromax Adyw tov
€KdOYov NG AoKTOLNG.

4.3  Avrevosifeag
YrepevarcOnoio oTig SpaoTiKEG 0VGIES 1] TO £KO0YO TTOV AVAPEPETL TNV TOPAYPapO 6.1.
4.4  E01kég TPOELDOTOMGELS KU TPOPVAAEES KATE TN (p1jon

Aocoroyikéc cuufoviéc

[Ipémet va yiveton TakTikn] €K VEOU a&loAdyNon TV acHevdv amd Tov 10Tpo/ToV EnayyeALATiO TOV
TopEN LYELOVOUIKNG epiBaiymng ovTme dote 1 60om Tov BiResp Spiromax va mopaueivel n Bédtio.
H d60n mpémel va Tithomoteitan 6t yapnAdTePT 600T GTIV 0010 SLOTNPEITAL O AMOTEAEGUATIKOG
€heyyog TV cupntopdtov. Otav tefodv vrd Eheyyo Ta GLUTTOUATE TOL GoOUTOG, TPETEL VO
g€etootel 1o evdgyoOuEVO TNE oTOdIOKNG Heimong e d0ong Tov BiResp Spiromax. Otav givat
KOATAAANAN M TITAOTTOINGN TTPOG T KAT® G€ YaUNAOTEPN TEPLEKTIKOTNTA Od LT TTOL OatiBeTon Yo
7o BiResp Spiromax, amatteitol oAhoyn 6€ £vay eVOALOKTIKO GUVOVAGUO oTaBephv d0cEmV
Bovdecovidng Kot POVUAPIKNG POPUOTEPOANG O OTOI0G TEPLEYEL YAUNAOTEPT OOGT TOV EIGTVEOLEVOL
KOPTIKOGTEPOELOOVG.

O taxTikog Eleyyoc TV acbevav Kotd ) otadiokn peioon g Bepameiog tvar onpavticos.

IIpémel va cuvicTdTon 6ToVg AcHEVEIC VO £X0VV TN GLGKELN EICTVONG O1AGMOTNG TOVG SLOBESUN avdL
ndoo otypn, eite to BiResp Spiromax (yw aocfuatikoig acbeveic mov ypnoipomolodv o BiResp
Spiromax ¢ aywyn GuVTAPNONG KAl OVAKODPIENC) 1 £va EEY®PLETO BPoyX0dacTAATIKO Taeiog
dpaong (v acbeveic pe dobua mov ypnotporolovy o BiResp Spiromax povov og aywyn
GULVTNPNOTG).

2uviotdTot 1) d00T Vo EAUTTMVETOL GTOdLKE dTav 1 Bepameio SoKOTTETAL KO OEV TPETEL VO
SlOKOTTTETAL OTOTOLL.

Ipénel vo vrevBouiletor otovg acbeveic va taipvovv T 661 cuvIpnong Tovg ue to BiResp
Spiromax 6nmg tovg €xetl cuvtoayoypoaendel, axdpa ki 6tav givar acvurtopatikoi. H mpoguiaktikng
ypnon tov BiResp Spiromax, 7.y, Tptv amd tnv doknon, oev £xel peketndei. Ot ovoKOLPIGTIKES
glomvoég tov BiResp Spiromax npénet va Aappdvoviat oe ovTandkpion 6To GUUTTOUATO GAANL OV
TPoOoPpilovTal Y10 TOKTIKT TPOPLAAKTIKY| YPNOT|, TT.X. TPV OO TNV AGKNGN. LE TEPIMTWGT GLYVIG
avaykng BpoyyodlacToANG Y®mPIc TNV avTioTotyn avaykn Yio avénuévn 6061 TV EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEIOMV, O TPEMEL VAL YPT1CILOTOLEITAL e, EVOAAOKTIKY Oepameio avarkobeiong.

Emdeivoon g vécov

Koatd ™ didprela g Oepaneiog pe To BiResp Spiromax evoéyetat va eppoviotodv cofapég
avemBOUNTEG EVEPYELES KO Tapo&Hvaelg mov oyetilovtot pe To AoOua. AV To GUUTTOLUTE TOV
doBuatog dev eleyybovv N emdevwbobv petd and v Evapén tov BiResp Spiromax mpénel va
{nnBel amd Tovg acbeveig va ouveyicovv T Bepaneio aALG Kot v ovalTGOVV 1TPIKT GUUBOVAY.

Av o1 acBeveig Bpiokovv T Bepancio avamotelespatikny 1| 6t vaepPaivovyv TV VYNAOTEPT
ocuviotopevn doon tov BiResp Spiromax, npénet va avalntioovy wtptkn copfovin (BA.

apdypoeo 4.2). H Eapvikn kot TpoodeuTikn ammAELn TOL EAEYYXOL ToL doBuatog 1 tng XAIT eivan
mOavVOV amentiky yuo T {on Kot 0 actevng mpémnet vo vwoPAnOel oe enciyovosa wTpikn a&loAdynon.
Xe auTn TV Tepintmon, mpénetl va eEgTaotel  avaykn yuo adénon g Beponeiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN, T.X. VO IO TOV GTOLOTOC GYNIO LE KOPTIKOGTEPOELN N Bepameia pe avtifloticd
o€ mepintwon Aoipméng.

O1 aoBeveic dev mpénet va Egkvovv To BiResp Spiromax katd t didpkeia pag mapd&uveng 1 av
&yovv onuavtikn N oela emdeivoon dobuatoc.
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2ZUOTNUOTIKES ETOPACELS

ZVOTNUATIKEG EMOPAGELS EVOEYETOL VO, ELPAVICTOVV LLE OTOLOONTOTE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEG,
WOTEPMG GE VYNAES HOGELS TOV GLVTAYOYPAPOVVTOL Y10l LEYAAES TEPLOO0VG. O1 EMOPACELS AVTEG
glvar ToA0 Aryotepo mbavo va peoviotodv pe Bepaneio elomvo®v and OTL e TO O TOV GTOHOTOG
KOPTIKOGTEPOELON.

Y1ig mbavég cuoTUATIKEG eMdPacelg TephauPdvovtol To cbvdpopo Cushing, yapaxmpiotikd mov
opotalovv pe o Cushing, xatactoln Tev extveppidiov, kobBvotépnon g ovanTuéng oe Toudid Kot
epnpovug, LeEl®woN TNG OGTIKNG TUKVOTNTOC, KATUPPAKTNG KOl YAADK®LLO KOl TLO CTTAVLA, VO €0POG
YLYOAOYIK®V 1) GUUTEPLPOPIKDV EMOPAGEDY GUUTEPTAOUPAVOUEV®V TNG YUXOKIVITIKNG
VIEPOPAGTNPLOTNTAS, TOV SUTOPOYDV VIVOV, TOV AYYOLS, TNG KATAOAYMG 1 TG emBeTIKOTNTAG
(Wrontépwg oe madid) (PA. mapdypoao 4.8).

Ortikn orotapoyn

Evdéyeton va avapepOei omtikn Statapayn] e Tr GUGTNUOTIKY KOl TOTIKY] Y1101 KOPTIKOGTEPOEWDMV.
Edv évag acBevic mapovoidlel cvuntopata, 6tmg BoAr opaon 1 GALEG onTIKEG dlatapoyEs, TOTE Oa
npémnel va eEETALETOL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV acfevovg e opBoioTpo yia TV a&loAdynon
TOV TOOVOV LTIV TOV EVIEXETAL VO TEPTAAUPAVOLY KATOPPAKTY, YAAUK®UA 1] oTdvieg acBéveleg,
O™ KEVTPIKT opdONG yoproappipinotpoetdonddeio (KOXA) kot mov Exovv avaeepbel petd ™
YPNOT CLGTNLOTIKOV KO TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Emdpdoelc 611V 06TIKH] TUKVOTNTA

[péret va Aapfdavovtal vToy ot TOVEG ETOPACELG GTNV 0CTIKY TUKVOTNTO, W10UTEPWOC G€ acbeveig
oV AdpPavouy VYNAEG SOCELS Y10 TAPATETAUEVES TEPLOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTES
TOPAYOVTES KIVODVOL Y10 OGTEOTOPMOT].

Mokpoypdvieg PEAETEG e E1IGTTVEOUEVT POVOEGOVIOT GE EVIIAIKEG e KOOMUEPIVEG OOGELG

800 pkpoypappopiov (Letpovpevn d0on) dev £xouvv dei&el KATO1EG ONUAVTIKEG ETOPACELS OTNV
00TIKT TUKVOTNTO. Agv VILAPYOLY SBEGIES TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMOPACT] TOL GUVIVOGLOV
otabepng 660MG PoLdeGOVIONG/SOPIKNAG POVUAPIKNG POPLOTEPOANG GE VYNAOTEPEG OOGELG.

Agttovpyio TV ETvVEQPLOi®V

H Bepancio pe copmAnpoOUATIKE CLGTNUOTIKG GTEPOEDN 1] EIGTVEOUEVT] foVdECOVION deV TPEMEL VAL
SloKoTmEL amTOTOL.

H mopatetapévn Bepomeio pe vynAég dOGEIS EICTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEWODV, WOLOTEPMOG OE
VYNAOTEPESG OO TIG GLUVIGTMUEVEG DOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VAL 00T YNOEL GE KAIVIKG ONUOVTIKT
KOTOGTOAN T®V EXVEPPLOI®V. LVVERNDC TPEMEL VO EEETOGTEL 1] CLGTNUATIKY KAALYT OE
KOPTIKOGTEPOELDN KATA TN OAPKELD EXPAPLUEVNG TEPLOOOV OTTMG coPapég AOUMDEELS M
mpoypoppatiopévn eyyeipnon. H toyeia peimon g 660nG TV otepoed®v umopei va empépet o&eia
emveppdlokn Kpion. Ta countdpoata kot To onueio mov evogyetatl va mapatnpnbovv oe o&eia
EMVEQPPLOLOKT Kpion umopel va givar KAmmg acaen aAld uropel va teptiapfdavovy avopetia,
KOWMOKO GAyog, andAeld Bapovs, KOTWoT|, TOVOKEPOAO, VouTia, EUETO, LEIOUEVO EMITESO GLVEIONONG,
Kpioelg, VLOHTACT KOl VTOYAVKOLLIO.

TTapddo&oc BpoyydomocUOC

Metd ) Aqun g 800G EVOEYETOL VA, ELPAVIOTEL TapAd0E0S BPoyYOoTACLOG, e AUEST) ADENOT) TOV
GLPIYHOV Kl NG dvomvolog. Av o acBevic eppavicel Tapddoéo Bpoyydonacpo, o BiResp Spiromax
TPEMEL vaL OloKoTEL apEcmS, 0 achevic mpémel va a&lohoynBel kot ov xpelaoTel, va ypnolpomon et pio
gvalhaxtikn Oepameio. O mopddofoc fpoyyOCTUGLOC OVTATOKPIVETOL GE VO EICTVEOUEVO
BpoyyoduactaAtiko tayeiog dpdong kot mpémetl vo Oepanedetan apéong (PA. mapdypagpo 4.8).
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Metopopd amd tnv omd TOV GTOUATOC YMDYN

Av vrdpyet kamotog Adyoc va vroBécovpe 6t 1 Agttovpyia Twv emvepdinv Exet dratapaydel omd
TPOTYOVLEVT] GUOTNUATIKY AY®OYT| LE OTEPOEIDN, TPEMEL VO, 000l TPOGOYT KATE TNV OAAMYT TNG
Oepaneiog TV ac0evodv o€ aywyn cLVOLASHOD BOVEEGOVIONG/ POVUOPIKNG POPUOTEPOANG GTUDEPDV
d0cemV.

Ta 0péAN g elomvedeVNS oy@yng Le foudecovidn kavovikd Ba gELayioTomoloncay TNV avayKn yuo
omd TOV GTOUATOG GTEPOELON, OAAG Ol aoBevelg TOV aALALoVY Ad T OO TOV GTOATOG GTEPOEION
EVOEYETOL VO TTOPOALEVOLY GE KIVOLVO Y10 S1OTAPAYILEVT AELTOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10 OPKETO
xpoviKo dtdotnua. H avappmon pumopel va ypelactel apketd ypovo HeT T SL0KOTN TG 0d TOL
GTOUATOG OYMYNG UE OTEPOELDN KOl GLVETMG 01 0.60eVveilg Tov eEapTM®VTAL OO TO OO TOV GTOLOTOC
otepoeldN] kal aALAlovV o€ elomved eV Poudecovidn evdEyeTal vo Tapapeivovy og kivouvo yia
dloTopaypév AETovpYio TV EXVEPPLOI®MV Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNUO. ZE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPENEL vaL TaLpoKoAovBeitan TakTikd 1 Agttovpyio Tov dEova VTOBUAGLOV VTOPLONG ETVEPPLOIOV
(YYE).

Kotd ™ petagopd amnd v amd Tov GTOUTOC UY®DYT OE 0y®YN] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovion/povpaptkr] popurotepOAn otabepnc 66ong, Oa pEAVIGTOOV Lol YEVIKA YOUNAOTEPT
GUOTNHOTIKN OPEoT TV GTEPOEDDY YEYOVOC TOV UTOPEL VOL 0ONYNGEL TNV EUPAVIOT] QALEPYIK®V M
apfpITIKGV CUPTTOUATOV, OTTMG pviTda, Eklepa Kol HVTKOg TOVog 1 TOVoG oTic apbpdcels. [pénel va
Eexvnoet cuykekppévn Bepoameia yo ovtes T Tabnoets. Ilpémet va vrontevteite o yeviky

EMOPUOT AVETAPKELNS YAVKOKOPTIKOGTEPOELWODV AV, GE OTAVIEG TEPITTMOCELC, ELPOUVICTOVV
CUUTTONOTO OO KOTMOT], KEQUANAYi0, VOUTIO Kot EUETOC. Xe AVTEG TIG TEPITTMOGELS Elvorl LEPIKEG
QOpEC amapaitntn N advénon g 060oMS TOV and TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

AowdEec ToV GTOUATOC

INoa va ghayrotonomBel o kivouvog AoTH®ENG GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETIONG VA
d0Bovv 0dnyieg otov asBevn va Eemhével TO GTOU TOV LE VEPO LETE TNV €1GTTVON TG d00NC. AV
EUPAVICTEL GTOHATOPUPVYYIKT LUKNTIOGT, ol acbeveic Tpémel emiong va EEMADVOVY TO GTOU TOVG UE
vePO LETE TG KaT emikAnon e16mvoés (BA. Topdypapo 4.2).

Toudrazpucdc TAnOvopde

2UVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TAKTIKA TO VYOS TUIOLDY OV AdUPAvVoLY TopateTopuévn Oepomeia e
EIOTVEOLLEVA KOPTIKOGTEPOEWN. AV 1 avdmtuén emPBpaduvvOel, N aywyn tpénel va emavaSioloynOel pe
GTOY0 TN Helmon TG 006G TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVE GTN YAUNAATEPT dOCT] GTNV OTOola
dwtnpeitot 0 amoTeEAesUATIKOG ELEYYOG TOV AoOOTOG, av glvat duvatov. Ta opédn g aymyng 1e
KOPTIKOGTEPOELOES KoL O TOVOT KivOuVol amd TNV KATUGTOAN TNG avamtuéng mpénel va atabpilovrot
npooektikd. Emmdéov, mpémel va e€etaotel T0 EVOEYOUEVO TAPATOUTNG TOL 0oBEVOVG GE Evav
TOLSOTVELLLOVOAOYO.

IIeplopiopéva dedopéva amd LaKpOypOVIEG LEAETEC DTTOEIKVVOVY OTL TO TEPIGCOTEPA TTONOLA KOl OL
¢pnpPot mov AapPavovv Bepomeio pe elomveduevn Povdecovion Oa emtHROLY TEMKE TO AVAUEVOUEVO
VYog Tovg MG EVAAIKES. Q6T000, £xel Topatnpniel pio apyikd pikpr oAAG Tapodiky peioon oty
avantuén (mepinov 1 cm). Avtd copfaivetl yevikd péca 6to TpadTo £T0¢ NG Bepoamneiag.

ITAnOvoudc ne XAII

Agv vtapyovv dtabéctpa 6edopévo KAVIKGOV PeEAET®V oyeTikd pe To BiResp Spiromax cg acOeveic pe
XAII pe FEV1 >50% tov npofAemdpevov puotoloytkod Tpv ) xpnon PPoyxodtacTtaATikod Kot 1e
FEV1 <70% tov TpoPAENOLEVOL PUGIOAOYIKOV HETA TN XpNon Ppoyyodiactoltucod (BA.

napdypago 5.1).
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Ilvevuovia

AvEnon otn cuyvOTNTA EPEAVICTG TNG TVEVUOVING, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG TVEVIOVIOG TTOL
oamoutel voonieia, xel mapotnpndei oe acbeveig pe XAIl mov Aappdvovy eilomvedpeva
KOPTIKOGTEPOELDN. YTTAPYOVV KATO1EG EVOEIEELG AVENUEVOD KIVODVOD TVELUOVIOG LE TV oENGT TNG
3001 oTEPOEW MV, AALA ALTO dev €xel amodelyDel pe PefardTnTo o8 OAEG TIG LEAETES,

Agv vapyovv oploTikég KAVIKEG evOeiEelg yia d10popEéc evTOc TG Katnyopiag g Tpog To péyedog tov
KvdbvoL Tvevpoviog LeTaéD TPoidVImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot ywatpol Ba mpémetl va mapapévovy oe eypiyopon yio mlovh avantuén mvevpoviog oe acevelg pe
XAIT koO®G T0 KAMVIKG YOPOKTNPIOTIKAE QUTOV TOV AOUDEEDY ETKAADTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTO
TV topo&vvoewy g XAIL

O apdyoviec Kivduvov yia mvevpovio o acbeveig pe XAIl nepthapfdavovv to KATvVIGua, TN
peyolvtepn nAkio, to younAo deiktn palog ocopotog (AME) kot ) cofapn XAIL

AlMnAemdpdoeic pe GAAO QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO

H ovyyopnyovuevn Bepameia pe 1tpaxovaloin, prtovafipn 1 GArlovg ioyvpovc avactoieig CYP3A4
npénel va omogevyeTat (PA. mopdypapo 4.5). Av avtd dev gival duvato, TO YPOVIKO SIUCTNLO UVALESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETIOPDOVTOV QOPUUKEVTIKOV TPOTOVIMV TPEMEL Va, ivat 060 To dvvaTdv
peyoAvTepo. Xe acbeveic mov ypnoionolovy woyvpois avactoreig CYP3A4, dev cuvietdtal o
oLVOLOCUOG fOoVSECOVIONG/ POVUAPIKNG POPLOTEPOANG o€ oTabepn SOo).

IIpocoyn e Wikéc vocoug

"Evoc ouvdvacudg otabepng d0omg Boudecoviong Kot Stdptknig GOVLOPIKNIG POPLOTEPOANG Ba TpémeL
va yopnyeiton TPoceKTIKA o€ aobeveig pe Bupeoto&ikman, puoypPOUOKDITOU, GOKYOPOIN STy,
U1 OVTILETOMIO0EIoH VTOKOAOLIC, VTEPTPOPIKT OTOPPUKTIKY Kopdlopvomadeia, 1tomabn
VTOPaAPIOKN 0oPpTIKT GTEVOOT], GOPapn VIEPTAGCT), OVEDPLGUA 1| GAAEC COPUPES KAPIIOYYELOKES
dratapoyéc, OTMG oAk Kapdlondeia, Tayvappviiec 1 coPapn KoPOKN OVETAPKEL.

[Ipémet va dideton mpocoyn Katd tn Bepaneia aclevav pe mopdtacn Tov dwwotnuatog QTc. H idan
QOPLOTEPOAN UTOPEL VO TPOKAAESEL TAPATACT] TOV dtocThatog QTcC.

H avéykn yuo, kaBdg kot n 600 0md EIGTVEOUEVO, KOPTIKOOTEPOELON TPEMEL VoL ETOVAEIOAOYEITOL
6ToVG 0obeveic e evepyd | AavBEvovoa TVELLOVIKT PUUATIOGT, LUKNTILGIKES KOl 10YEVEIG AOIUMEEIS

GTOVG 0EPUYMYOVG.

[péner va e&etaotel T0 EVOEXONEVO VO EKTEAODVTOL EMTAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QiLOTOG OE
Sapntikove acbeveic.

AvyovioTéc TV Br-00pEVERYIK®V VOO YEMV

Evdéyeton va mpokdyel cofapn vokaAtotpio amd VYNAEG SOGEIC AYOVIGTMV TOV P2-adpeEvEPYIKOY
vrodoyémv. H tavtoypovn Bepaneio ayoviotdv Tov Po-adpevepyik®mv VTOS0XEWV IUE PUPLOKEVTIKA
TPOTOVTA TOV UTOPOVV VO TPOKUAEGOVY VITOKOALOLIC 1] VO EVIGYVGOLV TNV VIOKOAIULUIKY OpAGCT), TT.).
mopaymya EavOivng, oTepoEdN Kot S100PNTIKA, EVOEXETAL VA EVIGYVCOLY TNV TOOVY VITOKOALOLLUKN
dpacT TOL AYOVIGTN TMV P2-0dPEVEPYIKDOV VTOSOYEMV.

H Bgpancio pe ayovioTéc TV P2-0dpevepPYIKOV VTOO0YEMV EVOEYETOL VO 00NYNGEL GE AHENCT OTA
eninedo WoovAivng, TV eEAeD0EpV MTopdV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVMV GTO QL.

2ovioTdTot Woitepn Tpocoy o€ aoTodEc AcOpa e LETOPANTH Yp1 o TGV PPOYYOdIACTUAATIKMY
dcmong, o 0EL 5oPapod Gcbua KaBMOG 0 oyeTikdc Kivouvog umopet va avénBet omd v vroia Kot o€
GAAeC KATAGTACELS OTIG 0Toieg glvar avénuévn 1 TOAVOTNTO VITOKOALOiNG. ZUVIGTATOL VOl
TopoKolovBovvtal Ta enimeda KaAiov 6TOV 0pO KATA TN SAPKELN AVTMV TOV KOTOGTAGEWDV.
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"Exdoya

Av16 10 PopUaKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AaKTOLT. O 0o0eVEIC [LE GTLAVIO KATPOVOUIKE TpOoPATLOTOL
dvoave&iag otn yohaktoln, TANpN aveTApKELD AOKTAOTG 1 KOKT omoppoPnor YAvKOInc-yolaktolng
OgV MPEMEL VO, TAPOLV QVTO TO POPUOKEVTIKO TPOTOV.

4.5  AMMremOpaoslg ne GALo QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KoL GALES pop@ég alinieniopaong

DopuoKoKVNTIKEC AAANAETIOPACELC

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloAn, Popucovaloin,
mocakovaloAn, kKhapiBpopvkivn, TeMBpopvkivn, vepalodovn kat avactoreis HIV tpwtedong) sivat
mOavo va avEncovv aloonueiota To enineda TAAGILATOS TNG fovdesovidng kot TPEmEL Vol
ATOQEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] XPNION. AV avTd deV givarl SuVATO, TO YPOVIKO SIACTNLN OVALEST OTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KAl TNG Povdecovidng Tpémel va ivatl 660 To duvatov peyardtepo (BA.
Topaypapo 4.4).

O 1oyvpog avactoréag CYP3A4, n ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avénce to
EMInEdA TAGGLOTOG TG TAVTOYPOVA YOPTYOOUEVNG ad TOL oTdOpaTog fovdecovidng (Lovn ddon 3 mg)
€€ popéc kata péoo 0po. Otav N Ketokovaloin yopnyndnke 12 mpeg petd m Povdecsovion, 1
oLYKEVTP®ON avENONKE KOTA LEGO OPO POVOV TPEIS POPES VTTOSEIKVDOVTOG OTL O SLOYDPIGUOC GTOVG
LPOVOLS YOPNYNONG UTOPEL VA LEIDGEL TNV avénomn ota enimeda TAdopatog. Ta meplopiopéva
dedopéva yio ot TNV GAANAETIOpaoN Yo lomved eV Bovdecovion o VYNAR dOGT] VTOSEIKVOOVY
OTL evO€eTOL VL ELEABOVV GNUAVTIKES AVENCELG OTA EMIMEdD TAACLATOC (Katd pLéEGo 6po
TETPOTAGGIES) av M 1TpakovaloAr, 200 mg pic popd TV NMUEPW, GLYYOPTYEITAL LE EIGTVEOUEV
Bovdecovion (povi 06om 1000 pukpoypappapiov).

H tovtoypovn Bepameio pe avactoieic tov CYP3A, gtovg omoiovg mepthapPdvoval To Tpoidovio mov
TEPLEYOVV KOUTIGIOTATT), OVAUEVETOL VO 0VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUATIK®Y OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.
O cvvovacpdc Ba mpémetl va amoPehyeTatl, EKTOG AV TO OPEAOC VTTEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVOHVOL
GLOTNUOTIKOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY GO TOL KOPTIKOGTEPOELDT KO GE ALTN TNV TEPIMTMOOT Ol
acBevelc mapakoAovVHOVVTUL Y10 GUCTNUATIKES EMOPAGELS OO TO. KOPTIKOGTEPOELO].

DapuoKodVVaLKES CAAAETIOPAUGELS

O1 B-adpevepyikol amoxielotég umopovv va e&acbevicovy 1 va avacteilovy ) dpdorn g
QOPLOTEPOANG. XVVETTAC, Lo Bepameia cuVOLAGHOD 6Tabepnc 6GoNE fovdesOVIONG KOl dVIPIKNG
(QOVLOPIKNAG POPUOTEPOANG OV TPETEL vaL yopnyeital poll pe B-adpevepykods OmoKAEIGTEG
(cvumepriapfovouévav Tmv 0QOaAIKOY GTOYOV®OV) EKTOC KL OV VIAPYOVY EMTAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepoameio pe Kividivn, diocomvpapion, Tpokaivapuion, eavobetalives, avtuctopvikd
(teppevadivn) kot TPIKLKAIKA avTikatadmtikd propel va mapateivet to didotnpo QTC kot va
ov&NGEL TOV KIVOUVO KOIALAK®Y appLOdy.

EmupooBétwg, n L-Dopa, n L-0vpo&ivn, N o&utokivn kot o 0AKOOA Umopohv va ETNPeCcoVY
duopevag TV KapdloK avoyn o€ B2 COUTAONTIKOUIUNTIKOVS TALPAYOVTES.

H tavtoypovn Bepameio pe avaotoreic Tng Lovoapuvoseddong GUUTEPIAAUPAVOUEVOY
(QOPLOKEVTIKOV TPOIOVI®V UE TAPOUOIEG 1010TNTEG OGS 1) Povpaloiddvn kou 1 pokapPalivn uropel

VO TPOKAAECEL VITEPTAGIKEG OVTIOPACELC.

Yrdpyet ovénuévog kivouvog appubuimv oe acbeveig mov Aappdavouv tavtdypova avarcOnocia pe
OAOYOVOUEVOLE VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn ypnon GAiov B-adpevepyikav QapUoKELTIKOY TPOTOVTOV KOl AVTIYOMVEPYIKDV
(QOPLOKEVTIKAOV TPOTOVI®V UTTOPEL VoL £XEL EVOEXOUEVMG aBPOIGTIKY| PPOYYXOdIICTOATIKY OPAGT).
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H vroxolonpio propei va avénoet ty apodidfeon yio appuduieg oe acbeveic mov Aapupdvovv
Oepamneio pe YAVKOGI0EG TNG OAKTLAITIONG.

Agv &yl mapotnpnbei 6TL 1 Povdecovion kat 1 POPUOTEPOAT AAANAETIOPOVV LLE KATOH GAAM
(QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA TOV YPMCIHOTOlovVTaL 6T Bepameia Tov dobuatoc.

TToudrapucdc TAnOvopude

Meléteg aAANAETIOPACEDY £XOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC,
4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

Kvnon

Agv vtdpyovv dobéoipa KAvika dedopéva yio Bepomeior cuvdvacpod otabepng 66omg fovdecoviong
KOl OTVOPIKNC POVUAPIKAG POPUOTEPOANG N TNV TALTOYPOVT Bepameio Le POPLOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd T S1GpKELN TNG EYKLHOGUVNG. Aedouéva o o LEAETT UPPLIKNG avarnTuéng o€
apovpaiovg dev enédeléav Kamoto tpdsbetn dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vITapyovV ETOPKT 0EOOUEVA OO TN XPNOT| TNG POPUOTEPOANG GE EYKVEG YUVOIKEC. 1€ HEAETEG
avamopoy®yng o {da, 1 POPUOTEPOAT £XEL TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYA
enmineda cvotnpatikng ékxbeong (BA. mapdypago 5.3).

Agdopéva, and mepimov 2.000 ektedelpéveg eyKLIOGVVEG 0V VTOSEIKVDOLY CLENUEVO KivouVo
TEPATOYEVESNG OV VoL GYETICETAL LE TN ¥pNoN TG Elomvedevns fovdecovidne. Xe peléteg o (ma,
&yel mapatnpndel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT TPOKAAOUV dvcuop@ies (BA. mapdypago 5.3). To
yeyovdg autd dev etvar mBovo va oyetileton pe avBpdmovg Tov AapPévouy Tig GLVIGTOUEVES dOCELS.

On peréteg og Lda £xovv emiong TPosdopicEL TN GUGYETION TNG TEPIGCELNS YAVKOKOPTIKOGTEPEOEODV
PO TOV TOKETOV LE avENUéEVo Kivouvo yia kaBuoTtépnon g EVOOUNTPLOS avATTUENG, TV EVIAMKN
KOPALOYYELOKT VOGO KOl TOV UOVIL®Y OAALY®V GTNV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWODV, GTOV KOKAO AVOVEMGTG VELPOSLOPIPOCTMV Kot Tr GUUTEPIPOPA KATA TNV
£€kBeomn KAT® amd TO EVPOC SOCOAOYING TEPATOYEVESTC.

Kotd ™ dibpketo g eyxopocvvng, 1 Bepaneio cuvdvacpov otabdepng d6omg fovdecoviong Kot
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG TTPETEL VOL YPNCLLOTOLEITOL LOVOV OTAV T, OQEAT LVITEpPaivovy
TOVG VOEYOIEVOLG KIvouvoug. TIpémet va yproiponoteital n YoUnAOTEPT] ATOTEAECUATIKY OOCT| TNG
Bovdecovidng mov ypeldletal wote va datnpnbdei o katdAiniog Eleyyog Tov doduatog.

Oniaopdc

H Povdecovion anekkpivetal 6to puntpikd yoko. Qot660 o8 BEPUTEVTIKEG HOGELG OEV AVAUEVOVTOL
emdpacelc ota INralovta Ppéen. Aev ival YvomoTo €0v 11 POPLOTEPOAT OTEKKPIVETUL GTO AVOPOTLVO
uNTPIKS yéAa. e apovpaiovs, £(0vV aviyveLTEl LUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon Bepaneiog cuvdvacuov otabepng 666N fovdecOVidNg Kot dSTLOPIKNAG POVUAPTKNG
(QOPULOTEPOANG O€ Yuvaikeg Tov ONAALovV TPEmEL va YIVETOL LOVOV OV TO OVOLLEVOLLEVO OQELOG Y1aL TN
untépa eivot LeyaAdTEPO Ao ToV eVOEXOUEVO KIVOLVO Y10l TO TTodi.

Tovipdtta
Agv vtapyovv drabécipa dedopéva oxetikd pe v mhavn enidpacn g povdecovidng o

yovipdtnra. Meréteg avamapaymyng oe {ma Le Tr POPUOTEPOAN EXOVV KATASEIEEL KATMG LEWOUEVT)
YOVILOTNTA GE OPGEVIKOVS aPOvPaiov oe VYMAN cvotnuatikny ékbeon (PA. apdypago 5.3).
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4.7 Emopacelg 6TV tKavOTITO 001]YN61)S KOl XEIPIGHOD P ovipndToy

To BiResp Spiromax dev éyet kapio 1 £yl aoUOvVTn EXIOPACT GTNV IKOVOTNTO 081 YNONG KOl

YEPIGUOV UNYOVILATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

IIepiinymn Tov TPoil ac@aieiog

Egpdcov 1o BiResp Spiromax mepiéyet fovdecovidn kat opuoteporn, EVOEXETAL VO, TPOKDYOLV Ol
id1eg avemBounteg evépyeteg mov £yovv avaeepbel yio avtég Tig ovoieg. Aev €xel mapatnpnOel
avénpévn epedvion avemBounToV EVEPYEIDOV LETA OO TNV TAVTOYPOVH XOpNyNomn Tov 00
oVoTaTIK®OY. O1 o GLUYVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES EIVOL O1 PUPLLOUKOAOYIKA OVOUEVOLLEVEG
avemBounteg evépyeteg Bepameiog pe ayoviotn P2-adpevepyikmv VTOd0YXEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipdv. Teivouy va etvan e Ko cuvnbmg e&apavioviot evtog Alyov nuepodv and
Oepameio. e o 3eti KAk dokiun pe tn fovdecovion oe XAl ot depUATIKEG EKYVUOCELS KoL 1)
mvevpovia gppaviotnkay oe cvyvotnta 10% xat 6%, avtictoya, oe cvykpion pe 4% kot 3% oty
opada Tov gwovikod eoppakov (p<0,001 kor p<0,01, avtictoya).

KoatdAloyoc ovemBountomv EVEPYEIMV GE LOPON TIVOKOL

O avemBOunTEC Evépyeleg Tov oyetiloviat pe Tn foudecovion 1 T POPLOTEPOAT divoVTol TOPAKATM
KOIL VOypAQOVTaL ava Katnyopio opyavikov GLGTAIATOG Kot cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtal og:
oA ovyvég (=1/10), cuyvég (>1/100, <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000, <1/100), oravieg (>1/10.000,
<1/1.000), ToA¥ omavieg (<1/10.000) ko pun yvootés (dev pmopovv vo ekTiundodv pe Bdon ta

dbéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo oyvotnTa AvemO@opntn evépyera

GLGTHNOTOG

Aoudéeic kat Xoyveéc Koavtivtioon tov otopatopdpuyya, [vevpovia
TOPOGITMGELS (og acBeveic pe XAII)

Awotapoyég Tov Xrdvieg Apeceg kot KaOVOTEPTUEVEG AVTIOPAGELG
OVOGOTONTIKOD vrepevatcnociog m.y. e&avOnua, kvidwon,
GUOTNLOTOC KVNOUOG, deploTiTidN, ayysloidnuo Kot

OVOQUAOKTIKT OVTIOpOIoT

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNLLATOG

[ToAv omdvieg

Yvvdpopo Cushing, kotooToA TV ETVEPPLBi®V,
KaBVoTEPTON TNG AVATTVENG, LEI®OT TNG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpgymg

Xrdvieg

YmokaAtonpio

IToA0 omdvieg

Ynepylvkopio

Yoyrotptkég Statapayss

Oy ovyvég

EmBetikdtnTa, WoyokivnTiky
VIEPOPAUCTNPLOTNTA, (YYOC, STUPOYES TOV DIVOV

[ToAv omdvieg

Kotabiwn, adrayég otn cvumepipopd (Kotd
KOPLo AOYO GE TOdLAL)

Awrtapoyég Tov veupkon Zoyvég KepaAalyia, Tpdpoc
GUGTNLLATOG Oyt ovyvég Z8An
IToA0 omdvieg Awotapoy€c Tng Yevong

OpBarpiég dratapoyég [ToAVY omdvieg Kotappdktng kot yAadkouo

Oy ovuyvég Opaocn, 00A (BA. eniong mapdypopo 4.4)
Koapdioxég dratapayésg Xuyvég AioOnpo moipmv

Oy cvyvéc Toyvkopdia

Xravieg Koapdiakég appobpieg, m.y. KOATIKN Hoprapvyn,

VIEPKOIALOKT TOYVKOAPOI0, EKTOKTEG CUGTOAEG

[ToAd omdvieg 2mOdyyn. Mapdroon tov dacthuatog QTC

Avyyelokég StaTopayEg IToAb omdvieg MetaBoléc TG apTPLOKng TEGNC
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AwTopayég Tov Yuyvég "Hmog epebiopdg Tov Adpuyya, Prixag, Svceovia

OVOTTVEVGTIKOV ouUTEPIAOUBAVOLEVOL BPayyovs QmVIG
GUOTNLOTOG, TOV BMpoKa ETAVIEG Bpoyyoonacpog
Kol TOv pLecobmpdkiov — - -
IToA0 omdvieg [Tapdodo&oc Bpoyydomacuog
Awotapoyég Tov Oy ovyvég Noavtio
YOG TPEVIEPIKOV
Awrtapayég Tov déppotog | Oy ouyvég Exyvpmoelg
KOl TOL VTTOOOPLOV 1GTOV
Awotapoyég Tov Oy ovyvég Mvuikéc kpdpumeg
LVOGKEAETIKOV

GLGTNHUATOG KOl TOV
OLVOETIKOD 10TOV

TIeprypaen emAeyuévov avemt@OunTov avidpacemy

H xavtwvtioon oto ctopato@dpuyyo opeileTatl oty evandbeon g dpactikng ovsioc. H mapoyn
ouppovimv otov acbevn va EemAével To TONO TOV pE vePO PETA amd KdOe 60om Ba eElayioTomooEl
tov Kivduvo. H otopatopapuyyikn Kavtvticon cuvi0mg amokpiveTol 6TV TOTIKH OVTIHVKNTIOGIKY|
Oepameio yopic va yperdletal vo S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEG. AV ELPUVIOTEL
GTOLOTOQAPVYYIKT HUKNTiRGT), 0l acbevelg mpémel eniong va EEMAVVOLY TO GTOLM TOVG LLE VEPO LETH
TIG KOT EMIKANOT) EIGTVOEG.

Metd ) yopfynon g 06omg propet ToAd omdvia vo eLeavictel Tapddosog fpoyy0cTaGLOG,
emnpealovtog Ayotepa amd 1 ota 10.000 dropa, pe dupeon avénon oto cuptyud kot tn dvonvola. O
Tapd0E0C PPoYXOOTUGLOG ATOKPIVETAL OE VAL EICTVEOUEVO BPoYy0dtacTOATIKO Tayeiog dpdong Kot
npémel va, Ogpaneveton apéoms. To BiResp Spiromax npénet va drakomnel apéownc, o acOevig mpimnet vo
a&lohoyn0el kot va ypnotporomBel o evariaxtikn Oepamneia, av ypelaotei (BA. Tapdypago 4.4).

Mmropel va eLEavIicTOVV GUCTNLATIKES ETOPAGELS OO TO ELGTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1O10ITEPMC
6€ VYNAEG 0OGELS TOL GLVTAYOYPOUPOVVTOL Y10, LEYAAES TTEP1OOOVG. Ot emdpAcEl aVTEG Elvat TOAD
AydTEPO TOAVO VO ELPAVIGTOVY OO OTL JE TO GO TOV GTOLUOTOC KOPTIKOGTEPOELDT]. XTIG TOAVES
ovotnuatikég emdpdoeig meptrapfdvovol to chvdpopo Cushing, yapakInploTikd Tov opolalovy te
Cushing, n katactol TeV enve@pidimv, 1 kabvotépnon thg avamtuéng o Taidid kat epHBovg, N
UelmoN TN 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kol TO YAaOKmuo. Mmopel eniong va epgaviotel
avénuévn evarsbnoio oTic AoMEELS Kot SloTapoyT TG KAVOTNTOS TPOSOUPHOYNS 6TO yyoG. Ot
emdpacelc TOavOV va, eEaptmvTol amd T d0omn, TV dpa EKBECNC, TNV TAVTOYPOVN KAl TPONYOVLEVN
£€kBeom o€ 0TEPOEION KOl TNV ATOUIKT evonsOncio.

H Bepancio pe ayoviotés Tmv P2-adpevepytkdv VTOSOXEMV EVOEXETAL VAL 0ONYNGEL G aOENCT oTaL
emineda TG WGOLAIVIG, TV gAeVBepV MmapdV o€V, TNG YAVKEPOANG KOL TMV KETOVMY GTO L.

Avooopd THavorloyouUEV®V GVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyobuevov avemtBOunTov evepyEmV PETH amd T YopNyNon Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet tn cvveyn mapakorlobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QPUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITUL A TOVG EMAYYEALOTIES TOV TOUED TNG
VYELOVOLUKNG TTEPIOOAYNC VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES
UEG® TOV €BVIKOV GUOTNUATOG OVOPOPAS TOV avaypaeeTon oto [apdptnua V.

49 Ymnepdoooloyia
Mia vepfoiikn 8001 PoproTEPOANG TBAVOV Vo 0dNYOEL GE EMOPACEIS TOV EIVOL TUTTIKES V10!
AYOVIOTEG TOV P2-adpevePYIK®MY VITOSOYE®V: TPOUO, KEQOAAAYi, aicOnua Taipmy. To copumtdpata

OV OVOPEPOVTOL OO LELOVMUEVO, TEPIGTATIKA EIVOL TOYLKAPIIN, VTEPYAVKALLIO, VTOKOALOLULIO,
napateTapévo dtdotnua QTc, appubuia, vavtia Kot épetoc. Mmopel va voderyBel LTOGTNPIKTIKY KO
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

cuopntopotiky Oepaneio. Mia 66om 90 pikpoypappapiov Tov yopnynnke katd tn S1GpKed TPLOV
wpav og aobeveic pe o&ela Bpoyykn andppaln dev Eyepe nTHHOTO AGPAAELOG.

H o&eio vrepdocoroyia pe fovdecovion, akoua kol o€ VIEPPOMKEG OOGELS, OEV AVALEVETAL VO
amoTEAECEL KAVIKO TTpOPANa. Xe xpovia ¥prion o€ vrepPorikég 0OCELS, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
GUOTNUOTIKES EMOPACELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV, ONME O VIEPKOPTIKOEIOIGHOG KoL 1)
KOTOOTOAN TOV ETVEPPLOLV.

Y mepintoon mov 1 oyoyn ue BiResp Spiromax npénet va dwaxonei Aoym viepBoiikng ddong g
EMUEPOVS OLGLOG POPHLOTEPOANG OTO PUPLAKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VAL EEETAGTEL 1] YopiyNon
KATOAANANG 0y YNG EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIZOVC.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

51 ®@oppokodvvopikE 1010TNTEG

Doppokobepanentikn katnyopio: DAPLOKO Y10, ATOPPOUKTIKES VOGOVG TV GLEPAYDYDV, 0OPEVEPYIKA
KoL AL QAPLLOKOL Y10 ATOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Koduog ATC: RO3AKO7

Mnyaviopdg dpdonc Kol QopUoKOOVVAUKES EMOPAGELC

To BiResp Spiromax mepiéyet @oppotepOin Kot fovdecovion, mov £xouv SLPOPETIKOVG TPOTOVG
dpaiong Kat ETOEIKVOOVV 0BPOIoTIKEG EMOPACELS MG TTPOG TN UEIWOT TV Topo&dveewv Tov dcbuatoc.

Bovdeoovion

H Povdecovidn eivar £va YAVKOKOPTIKOGTEPOEDES TO OTTOT0 ATV EIGTVEETAL £XEL BOGOEEUPTMEVN
AVTIPAEYLOVAODT OPAGCT) GTOVG ALEPAYMYOVS, 0ONYDVTOC GE UEIMUEVO GUUTTMUOTO KoL AlYOTEPES
napo&voelg acOuatoc. H sionvedpevn Bovdecovidn €xel Aryotepo coPapés avemBounteg evépyeileg
omd To GLOTNHOTIKA KOPTIKOOTEPOEWN. O akpiffng unyavicuoc mov evbdvetat yuo v
OVTIPAEYHOVADON SPAcT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV OgV Elval YVOOTOC.

Dopuotepoin

H poppotepoin eivar évog eMAEKTIKOG Oy®OVIOTNG TOV P2-0dpEVEPYIKAOV VTOJOYEMV 1) OToia OTAV
glomvéetal, odnyel og Tayelo Kot pokpdg ddpketog ydlaon tov Aeiov puav Tov Ppodyyov ot acbeveic
LE avVOaoTPEYIUN amtOepaln TV agpaynydv. H Bpoyyodiactaltiky enidpacn eival d0coeEupTdpevn
pe évapén g emidopaong evtog 1-3 Aemtdv. H didprela tng enidpaong eivar Tovhdyiotov 12 dpeg petd
oo pio pepovapévn doon).

KAwvikn omoteAeGUOTIKOTITO KOl 0GQAAELD,

AoBua.
Ocpomeio ooVIHPHONGS UE POVIECOVION/POPUOTEPOIN

KAwikég peréteg og evihikeg £xovv emdeilet 6TL 1 TPocHNKN POPLOTEPOANG 6T fovdecovion
Pedtinoe To GUUTTOUOATA TOV AGOUATOC KoL TNV TVEVIOVIKT AEITOLPYia Kot UEloE TIg ToPoEVLVGELC.

e 000 peréteg 12 efoopadwv, 1 enidpacn g PovdEcoVIONG/POPUOTEPOANG GTNV TVEVLOVIKN
Aertovpyia Tav iom pe avt Tov EAeVOEPOL GLVIVAGLOV BOVOEGOVIONG KO POPLOTEPOANC Kl
Eemépaoe ot TG Bovdecovidng novo. Ola ta okéAn Oepameiog xpnoionoincay oyoviot) TV Po-
AOPEVEPYIKAOV VTTOJOYXEMV Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vmnpéav evoei&elg eEacBéviong tng
ovTIocOUaTIKNG SPAoNG LE TO TEPAGLLO TOV YPOVOV.
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XAl

Xe dvo peréteg 12 unvav, aloloynnke n exidopaot TG TVELLOVIKNG AELTOLPYING Kot 0 puOUOg
apo&hvoemv (mov opiletal mg GO ad TOV GTOUOTOG GTEPOESDV KUV CYNUATOG AVTIPLOTIKOV
Ko/ voonAeldv) oe acBeveic pe copapn XAIL H diapeon FEV: katd v €viaén oTig doKiég Nrav
36% am6 to TPoPAETOUEVO PUVGIOA0YIKO Op10. O pécog apfudc mtapo&hveemy emaeing (OTmg
TEPIYPAPETUL TOPATAV®D) UEIDONKE GNUAVTIKA LE TN POVOEGOVION/POPUOTEPOAT GE GUYKPLOT] UE
oVTOV NG Bepameiog LOVO e POPLOTEPOAN 1 EIKOVIKO PApLako (LEcog puOudc 1,4 oe clhykpion LE TO
1,8-1,9 otnv oudda 1kovikoh QopUaKoV/QopuoTepOANS). O HEGOG apOUOS NUEPDOVY LLE ARYT] OO TOV
GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/aG0gVT KaTA T didpKelo TV 12 unvodv HeEld®OnKe EAaQPOG oTNV OpAda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/achevi/étog oe cuykpion pe 11-12 ko 9-12 nuépeg otig
OUAOEG EIKOVIKOV PUPLAKOL Kol POPUOTEPOANG, avTtioTorya). ['a aAlayéc oTIG TOPAUETPOVG
TVELUOVIKTG Aettovpyiog, 6mwe 11 FEV1, n Povdecsovion/poppotepoin dev fitav avotepn omd
povoBepameio e POPUOTEPOA).

PuOudc péytotne elomvenotikig ponc Lécm the GLOKELNS Spiromax

Mio TUYOOTOIEVT, AVOLYTH LEAETN LE EIKOVIKO QAPLLOKO TPOYLLOTOTOONKE G€ TodLd Kol EP1ovg
pe aoBua (mhwiog 6-17 et@v), evidikeg pe doBpo (Mikiag 18-45 etmv), evilikeg pe ypdvia
amo@pakTikn Tvevpovoradeio (XAIT - nlwiag >50 etdv) kot vyieic e0elovtég (MAkiag 18-45 etmv)
v TV a&loddynon Tov puipov péyiotg eilomvevotikig pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPAUETPMV EIGTVONG UETH ad ELIGTVOEC LEGH ULOG GVGKEVTG Spiromax (o mepieiye £1KOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV PHECH P0G GLOKEVNG EI6TIVONG ENPNG KOVEWS (TTOV TTEPlelye EIKOVIKO
(Aapprako) ToAhamAdv d0cemV Tov oM dratifetat oTNV ayopd. e avtég TG opades achevav
a&roroynOnke Kot 1 enidpoon g PEATIOUEVNC EKTAIOEVONG GTNV TEYVIKT EIGTVONG LE GUGKELT
glomvomv Enpng kévemg e tayhTnTo 16mvong Kot 0yko. Ta dedopéva amd m peAétn vrodetkviovv
OTL ave&apTITOC TG NMKiaG Kot TG PapdTnTag TS VITOKEILEVNC VOGOV, Ta TadLd, Ot £PMot Kal ot
eviAIKeg pe doBpa kabmg kot ot acBeveic pe XAII ftav og B€omn va emitvyovy puOpUods avVUTVELGTIKNG
PONG HEGM TNG CLOKELNG SPiIroMax mov NTOV TAPOUOLOL LE VTOVG TOV TAPAYOVTAL LEGH TNG
GLOKELVNG E16TTVONG ENPNE KOVEMC TOAAATADY 36GEV oL dtatifetan otnv ayopd. H péon PIFR wov
emtevydnie and acbeveic pe aobupa 1 XAIl frov tdve ard 60L/Aento, £vag puBudg pong 6Tov Kot ot
000 GVOKEVEG VIO LEAETI NTAY YVAOGTO OTL TAPEIYAYV CLYKPIGIUES TOCOTNTES PAPLLAKOV GTOVG
nvevpoveg. [ToAloi Aiyot acOeveig eiyav PIFR kdto and 40L/Aentd, ki 6tav ta PIFR ftav yaumidtepa
amo 40L/Aento dev ovOTaY VoL LOIGTATOL GLGTOLYIO KATG NAkia 1] cofapdTNTO VOGTIUATOG.

52 ®uppoKoKIVNTIKEG IOLOTNTES

Amoppdéonon

"Exetl amodeybel 6T1 0 cuvdvacudc otabeprg 66omg TG fovdecovidng Kot TG opUOTEPOANG KoLl TOL
avTIoTOUYO EMUEPOVG GVGTOTIKG TOV Eivol BloicOdVVALN MG TPOG TNV CLCTNHOTIKY £KOEOT TNG
Bovdecoviong kat TG popprotepOANG, avtictotya. [Tapod' avtd, Tapatnpndnke o pkpn ovénon otnv
KOTOGTOAN TNG KOPTILOANG LETE ad TN XOP1yNoN GUVAVLAGLOV GTafepT|G 000G 0 GUYKPLoN LE TOL
emuépovg cuatatikd. H dtapopd dev Bewpeitat 6TL £xel emidpact TV KAVIKT 0CQAAELQ.

Agv vmnpyov evOeiEEIS POPUOKOKIVITIKOV OAANAETIOPAGE®MY aVALEGH 0T BovdECOVION Kot TN
(POPLOTEPOAT.

Ol QopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL Y10l TIG AVTIOTOLYES OVGIEG TAV CLYKPIGIESG LETE TN YOPIYN O™ TN
Bovdecoviong Kat TG POPLOTEPOANC HELOVOUEVE 1] ®G GLVOLAGHOG oTabepnic 6donc. [a
Bovdecovion, n AUC ftav eELappdg vynAdTtepn, 0 pLOUOG AToPPOETONG O TAXVS KOt 1) LEYIOTN
GLYKEVIPMGT] GTO TAAGLLA VYNAOTEPT LETA OO TN YOPNYNOT TOL GLVIVAGLOV cTabepng doonG. '
TN QOPUOTEPOAN, N LEYIOTN CLYKEVIPOGN GTO TAAGHO NTOV TOPOLOLN LETA TN YOPNYNON TOVL
ouvdvacpov otabepng 0o6onc. H elomveduevn Bovdecovidn amoppo@dtal Tayémg Kot 1 LEYLOTN
GLYKEVTPMGN GTO TAAGHO ETITVYYAVETOL EVTOG 30 AETTMV UETE TNV EI0TVOT|. X€ UEAETEG, 1| LEOT
evamdbeon oTovg TvedoVES TG PoVOECOVIONG LETA TNV EIGTVOT] HECH TNG CLGKELNG ELGTVONG KOVEWG
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Kopaiveral omd 32% £mg 44% g mapeyopevng d6omng. H cvotnpatiky frodiabecipuotnta eivat
nepimov 49% g mapexdevnG 00oNG. Xe Todld nikiog 6-16 eTdv, ) evamddesn GTOVG TVEVLOVES
gumintel 6to 1010 €HPOG e VTN TOV EVNATK®V Y1 TNV 1010, 0661 O TPOKVTTOVGES GLYKEVIPADGELS GTO
TAAo U0 OEV TTPOGOLOPIoTNKAY.

H eiomvedpevn oprotepOAn amoppo@aTol TOYEMS KOL 1) LEYLOTH GLYKEVIPWOOT GTO TAAGCLLOL
gmrvyyavetal evtog 10 Aent@v PETA TNV €16TTVOT|. Xe PHEAETES, N PEoT evamdOEST| GTOVE TVEDOVEG TNG
(QPOPLOTEPOANG LETE TNV EICTVOT LECH TNG GLOKEVNG EIGTVONG KOVE®MS Kupaivetal omd 28% Emg 49%
g mopeyOuevng 06onc. H cvotnuatiky frodwbeocipdtnra givor mepinov to 61% g mapexopevng
doomnc.

Koatavoun

H déopevon npoteivov 6to TAdopa eivor tepimov 50% yio ™ @oppotepoin kot 90% yo )
Bovdeoovion. O dykog dwavoung eivar mepimov 4 L/Kg yio ) poppotepoin ko 3 L/kg yio
Bovdecovidon. H popuotepodin ydvel T dpaoTikOTTA TG LEG® avTdpdoemy oto Loplo cVLEVENS
(oympatiCovron dpactikoi O-amopeBuAmpEVOL Kot amo@opHLA®UEVOL LETOPOAITES, OAAG OTAVTAOVTOL
Kupig o¢ un dpactikd puopia cvlevéng). H Bovdecovidn vpiototol eKTETAUEVO PLOUETACYNUOTIOUO
(mepimov 90%) katd v Tpmdtn 6iodo and 1o Nmap, oe petaforites pe pkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIKN dpacTikOTNTO. H YAVKOKOPTIKOGTEPOEISIKT dPAGTIKOTNTA TOV KVPLOTEP®V
petafortmv, g 6-B-vopoév-fovdecoviong kot g 16-0-vdpdEL-TPedVILOAOVTG, Eival LIKPOTEPT] TOV
1% ¢ Povdecovidng. Aegv vapyet Kapio EvOelln petafokng aAANAETIOPAONG KO avTIOpaoNG
EKTOTIONG HETAED POPHOTEPOANC Kal fovdecoviong.

Amofoin

To peyahdtepo HéPOC oG 60oMg opUOTEPOANG HeTaPorileTal oTo NTap Kal omoPAALETOL LEGC® TV
vepp®v. Metd amod Vv e1emvon, To 8% £wc 13% tng mapeyopevng 666mMG TS OPUOTEPOANG
amEKKPIveTal 6T 00pa pig va &xetl vrrootel petafolopd. H poppotepodin £xel vynin GUGTNUATIKY
KkdOapon (wepimov 1,4 L/Aentd) kot 0 TeAKOG (povog nuicelag {ong ¢ omoPoing gival katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Bovdecovidon amoBdiieton pécm petafolopod kot KotaAvetal kupimg and 1o Evlvpo CYP3A4. Ot
petafoiritec g Povdecoviong amoPdAlovtal oto ovpa aUeTAPANTOL 1} 08 cuigvyUévn popen. Mdvo
apeANTEEC TOGOTNTEG AUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion Exet vynin
ovoTnuoTikn Kabapon (repimov 1,2 L/Aentd) ko o ypdvog nuicelog {ong e omofoing 6to TAdGHLO
HETA amd eVOOPAEPLa yoprynon eival kotd péco dpo 4 dpec.

DopuoKoKVNTIKES/OOPUOKOIVVOLLKES GYEGELS

H poppoakokivntikny g fovdecovidng 1 Tng PopUoTEPOANG GE TOdLA Kl O 0GOEVELG LLE VEQPPIKT
avemdpkelo dev gival yvoortr. H ékBeorn otn fovdecovion kat ot poprotepdin umopei va avénbei o
aoBeveic e oKy vOoo.

Dapuoxokvntikd Tpoeil Tov BiResp Spiromax

e QUPUOKOKIVNTIKEG LEAETEC He ) ywpic anokAetoud dvOpaxa, To BiResp Spiromax a&ioloynonke oe
GUYKPLON e VO EVOALUKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTVEOUEVO TPOIOV GLVOVOAGHOD oTadEPNC HOOTG TTOV
TePLEYEL TIG 1016C OPAOTIKEG 0VGIES, TN fOoVIECOVION KO T POPUOTEPOAT, KOl AmodeiyOnke OTL eivan
1G0JVVALO GTN GLOTNHOTIKN £KBeon (AoPAAELN) KO TNV TVEVLLOVIKT EvVOTOOeoT
(amoteheoLATIKOTNTAL).

T'papuucdnTo/un ypoumkotnTo
H ocvotpatiky ékBeon 1600 yio. T fovdecovion 660 kol yio T QOpUOTEPOAT cuoyeTileTol pe
YPOULIKO TPOTO LE TN XOPNYOVUEV dOOT.
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5.3 TIIpoxlvikd dodopéva yia TV d6QIrELd

H to&wotnta mov mapatnpndnke oe perétec oe {da e Poudecovion Kot popHOTEPOAT YOPTYOOUEVA
6€ GUVOLOGUO N EEY®PIOTA, NTOV EMOPACELS 01 0TolEg GLTYETICOVTOL PE TNV LIEPPOAIKT
(OPLOKOAOYIKT dPOCTIKOTNTA.

e pehéteg avamopaywyng o€ {ma, To KOPTIKOGTEPOELDT], OTMG 1) fovdecoVidn, £de1Eav OTL TPOKAAOVY
ducopopeieg (AvkdoTopa 1 OKELETIKEG SuoUOPPieg). QGTOGO, VT TO TEWPAATIKO ATOTEAEGILOTO GE
{da dev paiveTal vo apopovV ToV AvOpmTO 0TI CLUVIGTOUEVEG dOGELC. MeAéTec avamapaymyng oe {da
LE TN QOPHOTEPOAN £5€1ENV LI, KATOLN PEIWON TNG YOVILOTNTAG TV OPPEVAOV APOLPAi®Y GE VYNAL
eninedo cLoTNUATIKAG £kBg0NG, amOPOAT TOV EULPVTELUATOV KADDS Kl HEIDOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPioong Kot Tov Bapovg Yévvnong og eEaPeTIKA VYNAOTEPQ EMIMESO CLGTNHOTIKNG EkOECTG OF
oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN ddpKeLd TNG KAVIKNG ¥prions. 201660, avTd Ta
TEPAPATIKG AmTOTELEGHOTO GE (DO OEV POIVETAL VO 0LPOPOLY TOV AVOp®TO.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Koatahloyog ekdoyomv

Aoxtoln povoidpikn (1 onoio TEPIEXEL TPOTEIVES YAAUKTOC).

6.2 AocvpupatrétnTeg

Agv gpappoletar.

6.3  Awgpkero {onfg

3 xpovia.

Metd T0 GvOoryLo. TG CLOKEVAGING AAOVUIVIOV: 6 PNVEG.

6.4 Iowitepeg mpo@uvrdiers Katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Oegppokpacio peyorvtepn tov 25°C.
Awonpeite T0 KAAVULO TOV EMGTOUION KAEIGTO UETA OO TNV APOIPEST] TNG GLOKEVAGING CAOVUIVIOV.

6.5 ®@VoN KO GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn eiomvong givar Aevkod ypdUaTog Le Ndtdeavo, propvid kdAvppa emotopiov. Ta pépn
NG GLGKELVNG EIGTVOTG TTOVL EPYOVTAL GE EMAPT LE TO PApUaKo/PAevvoydvo amotehovvTal omd
GLUTOAVLUEPEG akpLAOVITPIAIOD, BovTadieviov kot atupoiiov (ABS), moivaBviévio (PE) kot
noAivpomvuiévio (PP). KéBe cuokevn etonvong mepiéyetl 60 d00e1g kot TEPIKAEIETOL GE GLOKELOTTNL
oAovpuviov.

Meyébn cvokevaciog 1, 2 1 3 GUCKELOV EIGTVONG.

Mmropei va. unv KokAo@opobv OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoLAAEELS amOPPIYNGS KL GALOS YEPIGUOG

Kd&Be aypnoyomointo gaprakentikd Tpoidv 1 DTOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, LE TIG
KaTé TOMOVG 10YHOVGEG GYETIKEG JLATAEELS,
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7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OMovdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
EU/1/14/921/004

EU/1/14/921/005

EU/1/14/921/006

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpmtng €ykpiong: 28 Anpiriiov 2014
Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 8 Ampiiiov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpopopieg Yo To TOPdHV POPUUKEVTIKO TPOidV eival d100£01pES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicpod @apudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOZX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TIAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo. kot d1evfuvon TV TOPUCKEVAGTAV TOL £ivol VTELOVVOL Y10 TNV ATOSEGUEVGT] TV TOPTIOWV

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35 IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

IpAavdia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

OMavdia

270 £VIUTIO POAAO 0ONYLOV XPNONG TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VOL AVAYPAPETAL TO OVOUQ,
KoL 1 61e00VVOT TOL TAPUCKEVOGTH TOV ELVaL VTEVOVVOG Y10 TNV ATOSECUEVCT TNG GYETIKNG TOPTIONG.

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

DoppaKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMUITEITAL LUTPIKT) CLVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0<oe1g meplodikig mapakorovOnong g aseaietag (PSURS)

Ot amoutioelg yio v vofoin tv PSURS ya 0 v Adym @appoakevtikd mpoidév opilovion
GTOV KOTAAOYO UE TG Nuepounvieg avapopds s Evaong (katdrioyog EURD) mov mapatiBeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ko kdbe emacoiovdng
EMIKOLPOTOINGNG OTMG ONUOGIEVETAL GTNV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT Y10, TO POPUOKOL.

A.  OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. 2yé00 owaygiprong Kivovvov (EAK)

O Kdroyog Adestoc Kukiopopiog (KAK) Ba die&aydyet T omontoOIEVEG dpAoTNPLOTNTES KO
TOPEUPACELS QOPUAKOETOYPOTVIONG OTMG TapoLSLALovTal 6T0 cuLP®VNBEV XAK Tov
napovctaleral oty evotnta 1.8.2 tng ddelog KuKAOQOoping kol 0molesdNmoTe EMAKOAOLOES
gykekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

"Evo emkaiporompévo LAK Oa mpénet va katotedet:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyaviopod @oppdxkmy,
o OmoTedNmOTE TPOMOMOLEITAL TO CVOTNLA OloXEIPLONC KIVOUVOD, EOIKA MG OATOTEAEGLOL ANYNG
VEDV TANPOPOPLOV TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVV GTLOVTIKT GAAXYT] OTI GYECT 0PEAOVG-KLVODVOL
N ©C ATOTEAESUA TG EMITEVENG EVOG GNUAVTIKOD 0POGTHOV (POPLOKOETOYPVTVIOT 1}
gloy1oTomoinen Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXZH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIZ ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BiResp Spiromax 160 pukpoypoappdpio/ 4,5 pikpoypoppdapio KOVIC 1o 16TVON

Bovdecovion/d1wdpikn POVUAPIKT POPUOTEPOAN.

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Mievpukn oym: Kdabe 66om mov moapéyetar mepiéyet 160 pkpoypappdpio fovdesoviong kot 4,5
LIKPOYPOUUEPLOL STOOPTKNG POVIOPIKNG POPLOTEPOATC.

Av16 1000vvapEl pe petpovpevn d6om 200 pikpoypappapiov fovdesoviong kot 6 HKpoypoppapio
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOATG.

IIp6cOia 6ym: H 560m mov mapéyetan icoduvapet pe petpovpevn 66on 200 pukpoypappapiov
Bovdecoviong Kot 6 UIKPOYPOUUPI®Y S1VSPIKAG POVUAPIKNG POPUOTEPOATG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Mepiéyet Aaktoln. BA. @0ALO 0dNYIOV Y10 TEPALTEP®D TANPOPOPIES.

4, GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yuo elomvon

1 ovokevn elemvong mov wepiEyel 120 dooelc.

2 ovokeVEC elomvong kobepio amo Tig omoieg mepiéyel 120 dooelc.
3 cvokeLEG lomvong kabepio amod Tig omoieg mepiEyel 120 ddoelc.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To QUALO 0INYIDV YPNONG TPV AT TN YOPTYNOoN.
Xpnon dto. eleTVoTC.

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

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev TpooeyYilovv Ta Toudid.
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7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

[pocOia 6yn: Aev poopiletor Yo yp1on o€ TALOLA NMKIOS KATO TOV 12 €TV,

Migvpikn 6yn: Movo Yo ypfion o€ evijAikeg Kot EpPovg niikiog 12 TV Kol Gvm. Agy
TPOOPILETAL Y10 (P61 6 TOOLE NAMKIAG KATO TOV 12 €TAOV.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoyonoteite To TPoidV VIOS 6 UNVOV OO TNV APOIPEST) GO TI GUGKELOGIN CAOVUVIOV.

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyorvtepn Tov 25°C. Alatnpeite To KAAVLO TOV EXIGTOUIOL
KAELGTO PETA TNV QQPAIPEST] TNC GVLOKEVAGING AAOLLLVIOV.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavdio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/921/001
EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoprioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEL XPHEHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

BiResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg
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17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOE TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d106T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépet Tov Teptin@Bévta Lovadiko avayvVePLoTIKO KMOKO.

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

PC.
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

BiResp Spiromax 160 pukpoypoppdpia / 4,5 pikpoypappdpia KOVIC yio EIGTVOT
Bovdecovion/d1udpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN.

Xpnon oo, EIGTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. INIEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

ITepiéyer 1 cvokevn glomvong

6. AAAA YTOIXEIA

Awnpeite T0 KAADUUO TOVL EMGTOUIOV KAEIGTO KO XPTOLUOTOOTE EVTOC 6 UMVAOV 0o TNV
apaipeon and T cuokevacio cAovviov.

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

BiResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg kovic yia e16mvon
Bovdecovion/d1wdpikn GOLUAPIKT POPUOTEPOAN

Xpnon oo, EIGTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. INIEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

120 d6c¢1g

| 6.  AAAA LTOIXEIA

‘Evapén

Teva Pharma B.V.
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

BiResp Spiromax 320 pukpoypoppdpio/9 wkpoypopuudpio KOvig yio e16mvon

Bovdecovion/d1wdpikn GOLUAPIKT POPUOTEPOAN

| 2. LYNOEZH LE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

[Mievpucn oym: Kabe 660m mov mapéyeton mepi€yet 320 pkpoypappdpio fovdesoviong kot 9
LUKPOYPOULEPLOL STOOPTIKNG POVUOPIKNG POPLOTEPOATC.

AvT16 160dvvapel pe petpoduevn doom 400 pikpoypappapiov Bovdesoviong kot 12 pkpoypappopiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG.

[pdécbio 6ym: H 066m mov mapéyetot icodvvapei pe petpovpevn d6om 400 pikpoypappopiov
Bovdecoviong kot 12 pkpoypoppopiov Sudptkig GOVUAPTIKNG OPUOTEPOANG.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer Aaktoln. BA. @0ALO 0dNY1OV Y10 TEPULTEP®D TANPOPOPIES.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yuo eiomvon

1 cvokevn el6TVONG OV TEPLEYEL 60 dOCELC.

2 ovoKkeEVEC eloTvong kobepio amd Tig omoieg mepiEyel 60 dOGELS.
3 ovokevEg elomvong kabepio amod Tig omoieg mepiEyEL 60 docels.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To QUALO 0INYIDV YPNONG TPV AT TN YOPTYNOoN.
Xpnon dto. eleTVoTC.

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

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev TpooeyYilovv Ta Toudid.
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7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

[pocOia 6yn: Aev poopiletor Yo yp1on o€ TALOLA NMKIOS KATO TOV 12 €TV,

Migvpikn 6yn: Movo Yo ypfion o€ evijAikeg Kot EpPovg niikiog 12 TV Kol Gvm. Agy
TPOOPILETAL Y10 (P61 6 TOOLE NAMKIAG KATO TOV 12 €TAOV.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoyonoteite To TPoidV VIOS 6 UNVOV OO TNV APOIPEST) GO TI GUGKELOGIN CAOVUVIOV.

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyorvtepn Tov 25°C. Alatnpeite To KAAVLO TOV EXIGTOUIOL
KAELGTO PETA TNV QQPAIPEST] TNC GVLOKEVAGING AAOLLLVIOV.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'IA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQON IIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavdio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/921/004
EU/1/14/921/005
EU/1/14/921/006

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

BiResp Spiromax 320 mcg/9 mcg
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17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOE TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d106T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépet Tov Teptin@Bévta Lovadiko avayvVePLoTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

BiResp Spiromax 320 pukpoypoppdpio/9 wkpoypopuudpio KOvig yio e16mvon
Bovdecovion/d1wdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOLAN.

Xpnon oo, EIGTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. INIEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

ITepiéyer 1 cvokevn glomvong

6. AAAA YTOIXEIA

Awnpeite T0 KAADUUO TOVL EMGTOUIOV KAEIGTO KO XPTOLUOTOOTE EVTOC 6 UMVAOV 0o TNV
apaipeon and T cuokevacio cAovviov.

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

BiResp Spiromax 320 mcg/9 mcg kdvig yia 16mvon
Bovdecovion/d1wdpikn GOLUAPIKT POPUOTEPOAN

Xpnon oo, EIGTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. INIEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

60 docelg

| 6.  AAAA LTOIXEIA

‘Evapén

Teva Pharma B.V.
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B. ?’YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@viro oonyLov ypiong: Iinpoeopics yia Tov ac0evi)

BiResp Spiromax 160 pikpoypopupdpira/4,5 pikpoypoppdapia, K6vig yio e16tvon
Bovdecovidn/S1wdpiKn POLUAPIKT] POPLOTEPOAN

A0PAOTE TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV PN OIS TPLY UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO QOPRUKO, OLOTL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GG,

- DvraEte avtd TO PUALO 0dNYIDV YpNong. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavda.

- Edv éxete meportépm amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvuvtayn v avtd 10 0appoko xopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. AV TPETEL VO ODCETE TO
@apuroko og GAAovg. Mmopel vo Toug TpokoAéael PAAPT, akoOpa Kot OTAV To STUELR TNG
ac0éveldg Tovg givar 01 pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnpnoete kdmota avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QAPLOKOTOLO N
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oY0eL Kot yio, KaOE mhovn avemBOunTn evEPYELX TOV OV AVAPEPETOL
07O TTOPOV PUALO 0dNYIDV Xpnomg. BAéme mopdypapo 4.

T epLéyeL To TaPOV VALO 0ONYLOV:

T eivan o BiResp Spiromax kot mota givon 1 yprjon Tov

T1 npémer va yvopilete Tpv ypnoponooste to BiResp Spiromax
I va ypnopomomoete o BiResp Spiromax

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

Idg va puidooete to BiResp Spiromax

TIepiexdpeva ¢ cvokevaciog Kot Aoutég TANpopopieg

ok~ wnhE

1. T givor To BiResp Spiromax kot oo, givar i yprjon tov

To BiResp Spiromax mepiéyet 300 S1opopeTikég dpacTikég ovoies: T fovdecovidn kot Tn Swdpikn
(QOVLAPIKT POPLOTEPOAT).

o H Povdecovion avikel oe pio opddo QopUik®V ToL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELDN», YVOGTH
KOl ®G «GTEPOELDT». APl LEUDVOVTOG KO OTOTPETOVTAG TO OIONA Ko Tr] PAEYLOVI] GTOVG
TVEOLLOVEG 00 Kol 6ag fondd vo avamveETe To EVKOALL.

. H dwdpr| povpapixi poppotepOAn aviKel g pia opdda papudkmv mov ovopdiovot
«OYOVIOTEG TOV P2-adpeEVEPYIKMOV VITOO0YEWMV HOKPAC dPAoncy 1 «BpoyyodtacTalTikdy. Apa
YOAOPDOVOVTOG TOVG LOES GTOVG aEPUY®YODS 6oc. Avtd Ba fondncel va avoiZovv ol agpaywyol
ka1 0a cag Pondnoel va avamvEETe To EOKOAOL.

To BiResp Spiromax gvdsikvutat ywa yp1jon pévo o evijhikes kon epiovg nhikiog 12 eTdv ko
avo.

O y10tpOGg 600G GOG £YEL GLVTAYOYPOUPNGEL AVTO TO PAPLOKO Y10, TN Oeparmeia Tov AcOuTOC 1) TNG
YPOVIOG ATOPPAKTIKTG TvELHovoraOetog (XATL).

AcOpoa
To BiResp Spiromax pmopei va cuvtayoypoaenOel yio to dobpo, pe 600 d1opopeTikovg TpOTOogG.

o) Mnopei vo 60G 6uvtayoypagn0o0v 800 6VoKEVES EromTvong Yo To GoOpa: To BiResp Spiromax

poli pe po Eg(mProTi] «OVOKOVPLGTIKT] GVGKEVT] E16TVONS» 0TS 1| carfovTapndin.

o Xpnowonoteite To BiResp Spiromax kabnuepivd. ZopBariel 6Tny 0moTpony v
CUUTTOUATOV TOV doBuatog, OTmG SVGTVOLN KOl GUPLYHOG.

. XP1OYLOTOLEITE TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG» OTOV EULPAVILOVTOL GUUTTOUOTO
GoBL0TOC, OVTME MOTE VO, UTOPEGETE KOl TOAL VO OVOTTVEDCETE TLO EDKOAQL.
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B) Mropsi va cog cvvtayoypaen0ci to BiResp Spiromax wg 1 povn 6v6kevt] E16TVO1G 60,5 YL TO

aoOpa.

o Xpnowonoteite To BiResp Spiromax kabnuepvd. ZupBaiiel GTnv omoTpomny v
CUUATOUATOV TOV debuatog, 6Tmg SHETVOLN, KOl GUPLYHOG.

. Xpnowonoteite To BiResp Spiromax kot 6tav ypelaleote emmliov E10TVOEC 1| ENUPPEG TVOEC
Yl0L TV OVOKOVPIOT] TOV CUUTTOUAT®V ACOUATOG, Y10 VO LTOPEGETE KO TTOAL VO, VOTVEVGETE
o €OKOAN Ko, EAV EXEL CLUE®VNOEL LE TOV Y10TPO, ENIONG Y10l TNV TPOANYT TNG EUPAVIONG
CUUTTOUATOV ACOLOTOG (Y10l TaPAdELY LA, KOTA TV AoKNOo™N 1 TNV £k0g0n 0 AAAEPYLOYOVA).
Agv yperaletorl EexmPLOT] CLGKELT EICTVONG Y10l QLTO.

Xpovia aro@paxtiky Tvevpovorddeia (XAII)

H XAII givor pior pokpoypovia IVELHOVIKY] VOGOG TOV AEPAYDY®Y GTOVS TVEVLOVEG, 1| OTTOiN
TPOKOAEITAL GLYVEA OO TO KATVIGUO. LTO GCUUTTONATA TEPILOUPAVOVTOL 1] SVoTVOLa, 0 BrY0c, 1
dvopopia oto otiboc ko o Pryxag pe PAévves. To BiResp Spiromax pmopei va ypnoyomom0ei exiong
v T Oepomeia TV copmtoudTov copapng XAIl o evilkeg povo.

2. T npéner va yvopilere Tpv va ypnoeipononjocte to BiResp Spiromax

Mnyv ypnoiporonjcete To BiResp Spiromax
o€ mepintwon aAiepyiog otn fovdesovidn, otn SWIPIKN EOVUAPIKT POPLOTEPOAN 1 GTO GALO
GLOTOTIKO CLTOV TOL PAPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TAPAYPAPO 6).

[pocdomomceis Ko TPOPVAAEES
Amgvbuvleite oTov Y1aTpod, TOV QUPUOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOUO oag Tpotod ndpete To BiResp
Spiromax og mepintwon mov

. glote dapntikdc(n).
o €xete Aoipwén tov mveduova.
o €xete VYN APTNPLOKY TTiEST | ElY0TE TOTE KATO0 TPOPANU LE TNV KOPOLE GOGC

(ocvpmeplapfavoprévon Tov avVORIAOD KopdloKoh KTOTOV, TOV TOAD YPYOPOL TOALOD, TN
GTEVIOT) TOV OPTNPLOV 1| TNV KAPILOKT VETAPKELD).

€xete TpoPfAnpoTa Le Tov Bupeoeldn N Ta EMVEPPIdIA GOG.

€xete yapnAd eninedo KaAlov 6To aipo Gog.

&yete cofapd NTATIKA TPOPANLLOTOL.

TIVETE TAKTIKG AAKOOA.

Av hopfavete otepoedn oe popen dtokiov yuo 1o acbua 1t XAIl cag, 0 yioutpog cog evogyetal vo
peimoetl tov apfud tov diokiov mov Taipvete, otav Eekvioete va ypnotponoteite To BiResp
Spiromax. Av Aappdvete otepoeldn oe LOPPT| SIoKI®V Y100 APKETO YPOVO, O YIUTPOG 6OG UTOPEL Vol
0éLel va KAVETE TOKTIKEC OUATOAOYIKEG eEgTAOELS. OTOV LELMVOVTOL TO GTEPOELDT| GE LLOPPT| O1OKI®V,
EVOEYETOL VL UNV a1cBdvesTe Yevikd KaAd TapOTL UTopEl vo PEATIOVOVTOL TO, GUUTTOUATO, TOV
otBovg cag. Evoéyetan va eppavicete cupntopate, 6mmg potn BovAopévi 1 Tov TpEeL, aduvaptio 1
Vo oTic apOpdoelg 1 Toug noeg kot e&avonua (Exlepa). Av Kamolo and oVt To GUUTTOUUTE GOG
EVOYAEL 1] OV ELOAVIGTOVY GUUTTMOUATO OTMG TOVOKEPAAOS, KOT®OT|, voutia (aicOnua adiabeciog) 1
€LLETOC, EMKOWVMOVNOTE APESMG LLE TOV Y1 TPO oag. Evdéyetar va ypelaotel va mapete dALL QAapLOKQ
av avanrtvgete adlepykd 1 apBpitikd copntodpato. Ipénet va ANGETE [LE TOV YIATPO GOC OV GOG
amacyorel To av Ba wpémel vo, cuveyicete va ypnoyonoteite to BiResp Spiromax.

Edv éxete kamoo acBévela 0nwc Aoipmén oto Bdpaxa 1 TPty amd o eyyeipnon, o yiutpoc evosyetol
va e€eTAoEL TO EVOEXOUEVO VA TPOGHEGEL GTEPOELDT GE LOPQT| dlokimv ot cuviOn Oepameia cog.

Emwkowvmvnote pe tov 1atpd cag, edv £xete Bokn Opaon 1 dALeG omTikEG SrataparyEs.

Hadrva
Mn divere 0016 TO PAPPRUKO G TALOLE NAMKICS KATO TOV 12 gTOV.
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Alho @appoxa kol BiResp Spiromax
Evnpepmote tov yiatpd 1| ToV QopUOKOTOL0 Gag €AV TaipveTe, £xete mpOGPATA TAPEL 1 Lwopel va
TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

ZVYKEKPILEVA, EVILEPMGTE TOV YIATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GO OV TOIPVETE KATOL0 OO TO TOPUKAT®
QAPLOKOL:

. B amorhelotég (OmwG aTEVOAOAN 1 TPOTPUVOAOAN Y10 VYNAT 0PTNPLOKN TTiEoN 1| KOpSLoKN
TaONoN), CLUTEPIAALUPOVOLEVOV KL TOV OPOBOALIKOV 6TAYOVAOV (OT®S TIHOAOAN Y10, TO
YAOOK®UQ).

. O&vtoxkivn mov yopryeiton 6 £YKVEG YOVOIKES Y10 VO TPOKAAECEL TOKETO.

o Dappoka yo ypryopo 1 U1 puetorloykd Kapdlokd KTHmo (0nwg Kividivn, dicomvpapidn,
TPOKATVALLION Kot TEPPEVASIVN).

. DOapuaxa OTMG 1N dryo&ivn, mov ypnoyLorotovvtol cuvnwc yio T Bepameio TS KaPIUKNG
OVETAPKELOGC.

. AovpnTikd (6mwg 1 povpocenion). Avtd ypnoipomotovvtot yio T Bepameio TS VYNANG
OPTNPLOKNG TTiEONG,

o Amb tov oTOpaTOG AapPoavopeva diokio 6TEPOEWO®V (OTME N TPEOVILOAOVT).

o Dappoka EavOivng (0nwg 1 BeopvArivin 1 N Apvo@LALIVY). AVTA XPTGILOTOIOVVTOL GUYVA Yid
1 Bgpaneia Tov dodpaTog.
o AA\o. BpoyxodlaoTaATikd (6TwS 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpwvrhikd ovtikatoOMaTikd (OTmG 1 ApTPUTTLAIVN) Kot TO avTKaTaOMTTIKO vePalodovn.

. AVTIKOTOOMTTTIKG QAPHOKO OTMG OVOCTOAELG TNG LOVOUUIVOEEIDAONG KOl EKEIVA [IE TOPOLOLEG
1010t TEG (dmwg T avTiPlotikd eovpaloAldivn Kot To yNUe0fepATEVTIKO PAPLLOKO
npokapPalivn).

. Avtiyvyooikd eappoka eavobeialvav (6nwg 1 yAoporpopalivn kot 1 tpoyrmpomepalivn).

o Dappoka Tov Aéyovrol «avactodeig mpotedong HIVY (6nwg 1 prtovafipn) ya ) Oepameio g
hoipwéng pe HIV.

o Dappoka yo tn Oepaneio AoudEev (OTmG KETOKOVALOAT, ttpakovaloAn, fopikovaloin,
mocaxovaloin, kKhaplBpopvkivn kot teMBpopvkivn).

. Oapuaxa yro ™ voco tov [dpkivoov (6nme Aefovtona).

. Oapuaxa yro TpoPfAnpate Bupeoeldovg (6mwg Aefobuvpolivn).

Opiopéva eappaxa propei vo avé&ncovy tig emdpacelg tov BiResp Spiromax kot o yiotpdg cog
EVOEYOLEVMG VO BEANGEL VA GO TOPAKOAOVOEL TPOGEKTIKG €AV TAIPVETE ALTA TOL PAPLLAKOL
(cvumepthapPavopévav optopévev eappakay yuo tov HIV: pitovafipr, kopmisiotdn).

Av Kamo1o amd To TopATAvVE 1oYOEL Yo EGAS, 1| av dgVv giote PEParog(n), LWANOTE e TOV Y10TPO, TOV
QOPLOKOTOL0, 1) TOV VOCOKOUO 060G TPoToD ypnotpuonoticete to BiResp Spiromax.

Emiomng evnuepmote Tov Y10Tpo, TOV QOPHAKOTOL0, 1) TOV VOGOKOUO 6ac, av Tpokettal va vmoPindeite
o€ YeVIKN avalcOnoia yio gyyeipnon 1 yio 0dovIaTpIkég Epyociec £T161 mote va fondnoete va petmbel
0 Kivouvog aAANAETIOpOONC e TO avaloONTIKO TOL AQUPAVETE.

Kinon ka1 Oniaopdg

. Edv elcbe éyxvoc 1 Onihalete, vopilete 6T umopet vo gioBe ykvog 1 oxedAleTe va OMOKTGETE
7a1di, {ntNoTE TN GLUBOVAT TOV YIATPOV, TOV PAPUAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOUOV GOC TPOTOV
napete 1o BiResp Spiromax - MHN ypno1uonotoete ovtd 10 APLOKO EKTOC KL OV GOG TO TTEL O
YLTPOS GOGC.

. Av peivete éykvog eva ypnoonoteite To BiResp Spiromax, MHN ctapoatoete va
ypnoponoteite To BiResp Spiromax oALd eviuep®OTE TOV YIATPO GOG AUEGOG.

00 yNon KOl YEPLGROS PNY AV LATOV

To BiResp Spiromax dev eivotl mifavo va ennpedost TNV IKavOTNTa 6OG Vo 00N YNOETE N VAL YEIPLIOTEITE
gpyoieio | unyovipLoTo.
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To BiResp Spiromax mepiéysr Aaxtoln

H Xoxktoln eivon évog TOmog cakydpov mov Ppioketal 6to yéAa. Av éxete evnuepwbei amd tov yaTpd
oG 0Tl £xete duoavesio € OPIoUEVO GAKYAPO, EMIKOLVAOVIGTE LE TOV YIOTPO GOC TPV VO
YPNOLOTO|GETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. Iag va ypnoporomjsete To BiResp Spiromax

ITavtote va ypNOIUOTOLEITE TO PAPLLOKO OVTO AVGTNPA COLPOVO LE TIC 0ONYIEG TOV Y1OTPOV, TOV
QOPUOKOTOL0V, 1] TOV VOGOKOUOL cac. Edv éxete apeiforiec, potiote ToV y1oTpd, TOV QOPLOKOTO0 1
TOV VOGOKOO GOG.

o Eivon onuavtikd vo ypnoonoteite to BiResp Spiromax xafnpepvd, axdpo ki av dev éyete emi
TOL TaPOVTOG GVUTTOMOTA AcOpatog 1 XAIL

. Av ypnowonotgite To BiResp Spiromax yio doOua, o yatpog cog o 0éAel va eléyyet Ta
CUUTTONOTE GOG TOKTIKG.

AcOpna

To BiResp Spiromax pmopei va cuvtayopaenbei yio to dobua pue d60 drapopetikong tpomove. H
nocdtTa Tov BiResp Spiromax mov mpémet vo. xpnoIOTOGETE KOl TO TOTE VO, TO YPTGILOTOGETE
eEapTdTol amd T0 TG oOG £XEL GLVTAYOYPAPNOEL.

. Av cog éxel ovvtayoypaendei to BiResp Spiromax kot pio Eexmpioth avoKOLPIGTIKY GLGKELN
glomvong, dwafdote Ty Topdaypaeo (A) Xpnoiporowdvrag To BiResp Spiromax ko pia.
EeYmMPLOTI] «OVIKOVPLGTIKY] GUGKELT] ELGTVONG».

. Av oag €xel suvtayoypaenBet To BiResp Spiromax g n povn cuekeun £16Tvong 6ags, dlopaote
mv Topdypago «(B) Xpnowomoiwdvrag o BiResp Spiromax ¢ ) pévn cuekevi slemvong
Yo T0 GoOpa 6uc».

(A) Xpnowomordvrag To BiResp Spiromax kot pia EE@PLoTi «avVIKOVPIGTIKI] GVCKEVY)
ELOTTVONS»

Xpnowonoieite To BiResp Spiromax cag kadnpepva. Zvppariel 6TV omoTpon TV
CUUTTOUATOV TOL AGOLTOG.

YuvieTdpevny 0601

Evihikes (18 etddv kot dvem)

1 1 2 elomvoég (evepyOomOMGELS) dVO POoPEG TNV NUEPA, AapuPavopeves To Tpmi Kot To Bpadv.

O ywtpog cag pmopel va 10 avénoet g 4 E1I6TVOEG, 600 POPES TNV NUEPQL.

Av 0 €LeYY0C TOV CUUTTOUATOV GG EIVOL IKOVOTOMTIKOG, O YI0TPOG oG UIopel va oag CnToet va
Taipvete 10 EAPUOKSO coc P popd TV NUEPAL.

"Epnpot (12 etdv kot dvo)
1 1 2 e1omvoég 600 POPES TV NUEPDL.

O ywtpog cag Oa cag Pondnoet va dayeipioteite to dobua cog kot o TpocapproceL T 6001 0VTOD
TOV PAPUAKOV TN XOUNAOTEPT dOOM TPOIOVTOG TOL EAEYYEL TO AoBua cag. Av o ylaTpdg cog Bewpet
ot ypedleote pio yaunidtepn do6on and ekeiv mov givon drabéoun uéocw tov BiResp Spiromax, o
YWTPOG GO UTOPEL VO GLVTOYOYPAPHGEL UKLV EVAALOKTIKT] GUGKELT EIGTVONG TOL VO, TEPLEXEL TAL id10L
gvepyd cvotatikd pe to BiResp Spiromax oAl pe xouniotepn 8601 KOPTIKOGTEPOED®DV. AV O
ELEYYOG TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL IKOVOTOMTIKOC, 0 Y10Tpdg Gag pmopet va oag {ntnoet va
maipveTe To Papuakd cog pia eopd v nuépa. Q6tdc0, PNV TPOCAPUOGETE TOV aplUd EIGTVODY TOV
00G VIESGEIEE O YIUTPOG GOG, YMPIG VAL WANCGETE TPATO LE TOV YIOTPO GUGC.

Xpnowyonoieite T EEYOPLOTI] «OVUKOVPLGTIKI] GUGKEVT] ELGTVONS» GOG YU VO OEpaTEVOETE TO
CLUTTONATA TOV AoOpatog 6Tav ep@aviovrar.
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IT&vta va £ete TNV «AVAKOLPIOTIKY] GLGKELT E16TTVONS» Lall GOG Y1 VOL TN YPTCLLOTOMGETE Y10, TNV
avaKoLE1oT E0PVIKOV EMEIG0dIMV SVGTVOoLaG Kol cuptypod. Mnv ypnolonoteite To BiResp Spiromax
v vo BepamedlceETE OVTA TOL CUUTTAOUOTO TOV AoOHOTOC.

(B) Xpnowomor®dvrag To BiResp Spiromax g tn povi 6v6Kev €16TVONS Y10 To d60pa cog
Noa ypnowonogite to BiResp Spiromax pe avtd tov tpdmo udvo av 6ag to £XEL TEL 0 YTPOg GOC.

Xpnoponoteite To BiResp Spiromax eac ka@nuepiva. Zoppdaiiel otny omoTpomn Tev
CUUTTOUATOV TOV AcOpATOG.

YuvieTOpEvY 0601
Evilikeg kat £pnpot (12 etdv kot dvo)

1 elomvon to Tpwi ke 1 glomvon o Ppdadv

n

2 g16mvoég 10 TPpO®L
M

2 glomvoég o Ppdov.

O ywtpog cag pmopel va 10 avéNoel g 2 €1I6TVoég 000 POPEG TNV NUEPO.
Xpnotponoteite eniong To BiResp Spiromax mg «avokovpioTiK GLGKELT EIGTIVONG Y10, Vil

Bepamedoete TO GLUTTMOUATO TOV AGOATOG 6TV CLUPBAivOLY Kot Yo TV TPOANYT TG ELPAVIONS
CLUUTTOUATOV AcOuatoc (Yio mapddety o, Katd TNV doknon i v £kfeon oe odlhepyloyova).

. Av €yete copTTONOTO, TAPTE 1 EGTVON KO TEPYUEVETE PEPTKA AETTA.
. Av dev vidoeTe KOADTEPQ, TAPTE [iol AKOUO EIGTVON.
. Mnyv mdpete neprocOTEPEg amd 6 16TVOEG LE pia popdL.

Noa éyete mavto to BiResp Spiromax pali cog Kot va To ¥p1GIUOTOIELTE Yio TNV avaKoDQeLoT EAPVIKOY
EMEC0SI®MV HVOTVOLAG KOl GUPLYHOD.

Dduololoyikd, oev Ba ypelaoTeite GLVOAIKT NUEPNGLA dOCT TEPIGCOHTEP®Y TV § gl6TVONDYV. 26THGO, O
YoTpdG Gog Ltopel v oag eMTPEYEL va TAPETE £0¢ 12 €16TVOEG TNV NUEPO Y10, L0 TEPLOPIGLLEVT
nepiodo.

Av ypeldleTot TaKTIKA VoL XPNCLOTOLEITE 8 1 TEPIGGOTEPES EIGTVOEG TNV NUEPD, KAEloTE éva pavtePoD
v va dgite Tov yotpo coc. Towg ypelaotel va alddéer T Bepaneia cog.

MHN ypnoiponoieite mepiocdtepeg amd 12 16mvoEG GUVOAIKA € 24 dpeg.

Edv eppavicete copmtopoata dodpotog katd tnyv doknon, ypnoonotiote o BiResp Spiromax omwmg
neprypaoeTon £36. Qotdoo, unv ypnoonomoete to BiResp Spiromax akpipag npwv apyicete va
0CKEIOTE Y10 VO GTOUOTGETE TO, GLUTTOUATO, AoOpatoc. Eivar onuavtikd va culntmoete pe tov
ywTpd cog T xpron tov BiResp Spiromax yio tnv IpdAnymn g EHLEAVIGNG CUUTTOUATOV AcOuaToC
T0 TGO GLYVA ACKEIOTE KOl TOGO cLYVA ekTiBeote og aldepyloydva Ba pmopovoe vo exnpedost )
cLVTOYOYPOPOVLEVT Bepameio coc.

Xpovio. Aro@paktiki) Ilvevpovorradero (XAII)

Yoviotopevn 66on:

Evijlkeg (18 eTdv kot avw) povo:

2 g1lomvoég 00O POPEG TNV NUEPA, AapPavoueveg To Tpmi Kat To Bpdidv

O ywotpog 60g Umopel ETIONG VoL 60G GLVTAYOYPAPNOEL EVOL AAAO BPOYYOSIOCTAATIKO PAPUOKO, Y10l

TOPASELYHLOL EVOL AVTLYOALVEPYIKO (OIS TIOTPOTLO 1 Bpopodyo wmpoatpdmio) yia t XAll cag.
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IIpogropocio Tov véov 6ag BiResp Spiromax

Ipw ypnoomomoete 10 véo BiResp Spiromax cag yio ap@dTn @opd, Tpénct va 10 TPOETOUAGETE Y10,
xpion oG egig:

. Avoitte 1 ovokevacio ahovpviov oyilovTog GTNV EYKOTN GTO EMAV®M UEPOG TNG CLCKEVOAGIOG
aAovpviov kat fydAte T cLoKELN EIGTVONG.

o EXéyEre v évdeidn doong ywo va deite av vdpyovv 120 600e€1g 0T GUGKELT EIGTVOTC.

. I'péyte v nuepounvia mov avoi&aTe T GLOKELOGIC AAOVUIVIOL GTNV EMICLOVGT] TNG
GUOKEVNG EIGTVOTC.

. Mnv avVOKIVEITE T1 GLOKELT EIGTVONG GOC TPV OTd T XPIOoN.

Hog va Mafete puo elomvon)
Ka0e popd mov mpémetl va ThpETE Lo EIGTVOT, AKOAOLONGTE TIC TAPAKATM 0dNYiec.

1. KpatioTe T1] 6VGKELT EIGTVONG GOG LLE TO NUSIAPOVO, UTOPVTED KOAVULO ETIGTOUION TPOG TOL
KOTO.

2. Avoi&te 10 KOADUWUO TOV EMGTOUION SITADVOVTAG TO TPOG TO KATM UEYPL VO, AKOVOTEL Vol dUVOTO
KA. To appoaxd cog petpdton evepyd. H cuokevn eiomvong cog eivar TAéov Etoun yio ypron.

ONH AEPIZMOY
Mnv ppalere

ANOI=TE

3. Exmvedote amald (060 pmopeite meplocoOTEPO Kol £ival AVETA Yo 60G). MnV eknvéete HECM TNG
GUOKEVNG EIGTVOTNG GOC.

4. BdAte TO €MOTOUIO AVALESO GTO OOVTIO GOC. MnV daykadvete 1o emotdo. Kiegiote ta yeiln cog
YOpw amod o emoToo. Ppoviicte va punv EPALETE TIG OTES 0EPIGLLOV.

Ewnvedote pe 10 otépa 660 mo Pabid kol duvatd pmopeite.

56



EILNNEYETE

5.  AmopaxpOVeTE T1 GVOKELN EIGTVONG GO 0o TO oToOUa cag. Evdéyetan va mapatnproete 0Tt
VRLAPYEL KATOL YEVOT GTO GTOUN GOG OTAV TAIPVETE TNV EIGTVOT| GOGC.

6. Kpamote v avarnvon cag yio 10 devtepolenta 1 Y10 0G0 TEPIGGOTEPO UTOPEITE KOl ViMOETE
dveta.

7. Koatomy ekmvevote amard (UnV eKTVEETE LEG® TG GVOKEVTG el16mvonG). KheloTe To kdloppa
TOV ETLGTONIOV.

KAEIZTE

Av mtpoKeLTOl Vo TApETE dELTEPT EIGTTVOT, Emavardfete Ta Pripato 1 wg 7.

EemAOVETE TO GTOUN GOG LE VEPO LETA amd KAOBe 6OoMN Kot PTOOTE TO.

Mnv poonafnoete va SIHAVGETE T1 GUGKELT EIGTVONG GOG, VO APUIPEGETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KAAVULO TOV EMOTOUIOV - EIVOL OTEPEMUEVA BTN GLOKEVT EIGTVONG OOG KOl OEV TPETEL VAL
agalpovvtal. Mnv xpnoyonoceTe to Spiromax cog av £xel vrootel PAAPN 1 av éxel Pyet to
EMOTOUO 0o To Spiromax cog. Mnv avoifete Kot KAEIGETE TO KAAD L0 TOV EMGTOUIOV EKTOG KL Qv
TPOKELTOL VO, YPCULOTOUCETE T GLOKELT] EICTVONG GG,

KaBapiopog tov Spiromax cog

Awtnpeite To Spiromax cag kabapd kot oteyvo.

Av ypelootel propeite va 6KOVTIGETE TO EMGTOMIO TOV SPIromax cog Uetd amd T xprHon Ke évo.
oTeYVO TaVi 1] VOl YOPTOUAVTIAO.

IMote va apyicete va ypnoiponoteite éva véo Spiromax

o H évdeién 06on¢ 66g Aéel TOoEG dOGELS (EIGTVOEG) EYOVV ATOUEIVEL GTI] GUGKELT ELGTVONG GO,
Eexwvavtag pe 120 siomvoég Otav givat yepdto kot tedeidvovtog pe 0 (undév) elomvoés otav
glvat kevo.
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(s g

o H évéei&n 66on¢ 610 Tiow PEPOG TNG CLGKEVTG OELYVEL TOV 0PIOUO TV EIGTVODY TOV
vroAeimovtot wg Luyovg aptBuote. Ta dtouothipata petald tov {uyodv apldpmy
AVTITPOGMOTELOVY TOV TEPLTTO APLOUO TOV VTOAEITOUEV®V EICTVOMV.

. INa 115 e10mV0ég TTOL VIOAEITOVTAL 0T 20 KO KAT®, 01 0p1OUOTL «8», «6», «d», «2» gupavifovral
pe KoKk ypappota o€ Evo Aevkd eovto. Otav ot apBpoi 6to mapdbupo yivouv KOKKIvoL,
TPEMEL V. GUUPOVAEVTEITE TOV Y1IATPO GOG KOl VoL AAPETE [UaL VEX GLOKELT EIGTTVOTC.

Inueioon:

o To emotopo o e&axorovbei va PBydlel Tov Mo «kAk» akdua Kt 6tay To Spiromax givat kevo.
Av avoitete kol KAEIGETE TO EMOTOULO YWPIC VO TAPETE piol E16TVON, 1 £VOEIEN dOomG Ba TNV
KOTAY®OPNOEL ®G HeTpovuevn. Avt n 6o Oa diotnpnOel e acpareln 6T0 ECMTEPIKO TNG
GLGKELNG ELGTVONG Y10, TN XPOVIKT GTIyun oL Ba Tpémel va Anebei n endpevn giomvon|. Eivan
advvon M kaTd Adbog ANy emmAéov apprdakov 1 SmANG dOoNS e pia E1GTVoN.

o Awnpeite 10 EMOTOMO KAEIGTO TAVTO EKTOC KL OV TPOKELTOAL VO (PNCLOTOGETE TI GLOKELN
EIOTTVONG GOG.

INROvTIKEG TAPOPOPIES Y10 TO. COPTTONATA TOV GoOpatog | Tng XAIl

Av viooete 011 dev éyete avamvon 1 0Tt £xete cupryud xotd n ypron tov BiResp Spiromax, mpénet
LEeV va cvveyioete va ypnotponoteite to BiResp Spiromax aAld kat vo, ETeKeQTETE TOV Y1TPO 060G TO
GLVTOUOTEPO dVVOTO, KAOMG EVOE eTa VO YpelaoTeite emmAéov Bepaneia.

Enucowvoviote pe 1ov y101pd 6og apécmg eqv:

o H avanvon oag emidevavetar 1} cuyva Eumvate 1o Bpadv pe duomvola Kot cuptyuo.

o Apyilete va vidbete 10 atfog va cag opiyyel To Tpwi 1 to o¢i&o 610 otNBOG dapKei
EPLocOTEPO 0o OTL GVVIHOOC.

AvTtég o1 evoeitelg Ba uropovoay va onpaivouy 6t to doBpa 1 XAl cag dev eAéyyetal cOoTd Kot
evdgyetal va ypeldleote d10popeTIkn 1 emmAEoV Beponeio apécmc.

MoAg o Gobua cag Tebel VO KOVOTONTIKO EAEYYO, O YITPOG CaG UTOPEL va 1o Bemproel 6oTd va
uewboete otadiokd ™ d6on tov BiResp Spiromax.

Eav ypnoipononjoete peyordtepn 66on BiResp Spiromax amd tnv kavovik)
Eivar onpavtikd va naipvete tn 6001 60c akpipag 6nmg cog £xel cuUPOVAEYEL O YTPOC GOG. Agv
npémel va. vepPaivete T cLVTOYOYPAPNUEVT dOON Gag YWPIg var CNTHOETE 1TPIKT GUUPOVAN.

Edv ypnoipomomoete peyoldtepn d6on BiResp Spiromax and v kavoviky, EXKOV®VNOTE LE TOV
YTPO, TOV QUPHOKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG Y10, GUUBOVALS.

Ta, 0 CLYVA CUUTTOOTO TOL EVOEYETAL VA, ELPAVICTODY OTOV YPTCLUOTOGETE LEYUADTEPT] OOON
BiResp Spiromax and tnv kavovikn gival TpEUOVAO, TOVOKEPAAOG 1) TaXLKAPSiaL.
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Eav Egyaoete vo, ypnoipomonoste T0o BiResp Spiromax

Av Egydoete va Tapete pio 0601, TapTE TNV OUES®S LOAS To BuunBeite. Ildvtwg, pnv mdpete dumhn
3001 Yo Vo VOTTAN POCETE TN 600 oL Egydioate. Av givat GyedoV 1 dPA Yo, TNV EMOUEVT] 0OGN GOC,
amAd TapTE TNV EMOUEVT OOGT GOG 6T GLVNOIGUEVT dPa.

Av mapovctdoete GuPLYRO 1] SVGTVOLA 1] ELPAVIGETE KATOL0 GALO COUTTOLO, ETEIC0OI0V doBuaTOC,
APNOLUOTOUOTE TV KOVUKOVPLGTIKI] GVGKEVT] EL6TVONG 0UG» KOl KATOMY {NTNOTE 10TPIKN
cuppovAn.

Edv otapoatioste va ypnopomorsite To BiResp Spiromax

Mn GTOUATICETE VO YPNCLLOTOLEITE TH CLGKELT] EICTVONG GOG YMPIG VAL EVILEPDCETE TPATA TOV
yiotpd GoC.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELG GYETIKA LLE T YPTOT CGVTOV TOL PAPUAKOV, POTNGTE TOV Y1ATPO,
TOV QAPLOKOTOL0 1| TOV VOGOKOLO GOG.

4, IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6Ao T0. PAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot dev Tapovstdfoviarl og OAOVG TOVG OvOPMOTOVG.

Av 6ag cvppei kKGmoro and To TEPAKATO, GTANATIGTE VO Ypricponoreite To BiResp Spiromax
K01 EVI|LEPADCTE TOV YUTPO 060G apuicmg:

Yravieg avemBUUNTES EVEPYELEG: nmopEl vo. exnpedsovy £o¢ 1 atovg 1.000 avOpamovg

o Oidnua Tov TPOoOTOL, WLITEPA YOP® Ad TO GTOUM (YADGGO KOV AUOC Ko dSucKoAia
KATATOOo™G) N KVIOMGELS pe dvomvota (ayyetoionpua) kovn apvikd aicOnpa Aimobopiog. Avtd
umopel va onpaivel 0Tl ExeTe AAAEPYIKY| AVTIOPOACT], TNV OTToi Umopel emiong va
neptropfavovtol To e£dvOnua Kot 0 Kvnoudc.

. Bpoyyocmaopog (6pi&o tov pudv ToV 0EpUyOy®v ToL TPOKAUAEL GUPLYUO Kal dVoTvola). Av
EaQVIKA ELPAVIOTEL GUPLYUOG QPO YPTCYLOTOGETE ALTO TO PAPUAKO, GTAUOTNOTE VA TO
YPTCULOTOLEITE Kol UANGTE LE TOV Y10TPO G0G apécas (PA. TapakdTm).

[MoXb omavieg avemBOuNTES evépPyerleg: pmopel va exnpeasovy £éo¢ 1 atovg 10.000 avOp®dmTovg

. Eapvikdg, L1 avopevOpeVos Kot 0506 cuptyroc ko SUoTVola opUEGMS PETA TN ¥PNoN TNG
GLOKEVNG E16TVONG (EMIONG OVOPEPETOL MG «TTAPAG0EOS BPOYXOCTOGLOC»). AV ELQAVIGETE
KOO0 a0 0VTA TO GLUTTMUOTO, CTOROTIOTE VO Y pnoLponoleite To BiResp Spiromax
OpRECMS KO YPTCUYLOTOOTE TIV «OVOKOVPIGTIKI] GUGKELT EIGTTVONC» GOG, EAV EXETE.
Emcowmviote apéomg pe Tov yiorpd cog Kabmg umopei va ypelactel va odhaEete Oepamneia.

Addeg mBavig avemOOUNTES EVEPYELEG:

Yoyvég: pmopel vo exnpedcovy £m¢ 1 otovg 10 avlpadmovg

. AicOnpa moApov (kotoiafaivete Tov Kapolokd KTHTO 6ag), TPEUOVAO 7| piyn. AV ELOAVICTOVV
aVTEC 01 evépyeleg, eivar cuvnBmg Nmieg Kot cvyva eapovilovial evd cvveyilete va
ypnoylonoteite to BiResp Spiromax.

o Mukntddng otopartitida (pokntioon). Eivar Atyodtepo mbavd va copfel av Eemhdvere to otOUA
GO LLE VEPO aPOV YPNGILOTOMGETE TO PAPUAKO COC.

. "Hmog movorapog, Brxag Kot Bpayvada eovic.

. [Tovoxépaiog.

. [Tvevpovia (Aolpwén Tov tvevpudvov) oe acbeveic pe XAII (ko avemBountn evépyeia)
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Evnuepmote 1o yiatpd oag ehv £xete kamoo and o, akolovba katd ™ Aqyn tov BiResp Spiromax:
Ba umopovoav va glval GupuTTOUAT PoG AOTUMENG TOV TVELLOVL:

e mupetdg 1 piyn

o avénpévn Topaymyn PAEVVOC, aAlayn oto xpodpa TG PAEVVAG

o avENUEVOG Prixag N avénuévn duvokoiio otV avomvon

Oy ovyvég: propei va ennpedoovy £0¢ 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnpo avnovyiog, VELPKOTNTOGC, AVASTATMONG, Ayyous 1| Bupod
Awtapoyn vTvov

AicOnpo Laing

Novtio

Tayvkapdio

MeAGviao o Tov dEPUATOG

Mvikéc kpbumeg

®oAn 6paon

Yravieg:
. XopunAd eninedo KOAIOV 0TO aiplo GOg
. Mn @UO10A0YIKOG KOPILOKOG KTOTTOG

IMolv omavieg:

o Katabiym

o AM\ayég 0T CUUTEPLPOPA, EOIKE GE TOdLL

o [T6vog 610 000G 1 6pi&o oto otboc (oTnNBayYM)

. AwTopoyn ToL NAEKTPIKOL GUGTAIOTOG TG KOPOLAGS 1) 0moic OEV TPOKAAEL CUUTTMOHOTA
(mapdracn tov dwwotnuatog QTC)

. AvENnom oty mocoTNTA GaKydPoL (YAVKOLN) 6TO Qi oOc, OTOV KAVETE EEETOGT ALLOTOG

. AAayég 0N YELON, OT®MG dSVGAPESTN YELGN GTO GTOLLA.

AlMayéc oty aptnplokn oog mieon. Ta El6TveEOIEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT UITOPOVV VO EXTNPEACOVY T

(ULOIOAOYIKN TOPAYMYN GTEPOELSDY OPLOVMV OO TO GMLUO GG, WOOUTEPWOS OV XPTCULOTOIEITE VYNAEG

OOGELG Y10 LEYAAO YPOVIKO SAoTNLO. ZTIG EMOPACELS TEPIAALPAVOVTUL:

. AMOyEG TNG 0OTIKNG TUKVOTNTOC (AETTVVOT TV 0GTAOV)

Koatappdrtng (806Amon tov goakol Tov Hotion)

Mookopo (avénuévn tieon oto pdTL)

Muo empdduvven tov pudpod avanTuéng o modld Kot prouvg

Muo enidpoon oto entve@pidto (évog pukpds adévag dimia oto veppd). Ta countdpota TG

KOTOGTOANG TOV ENVEPPLOI®V Lmopel va eivan KOT®on, aduvapic, GTopaykd tpofAnuate dmwe

vavTtio, EPETOG, TOVOS Kot d1pPoLo, GKOVPOTEPO YPDLLO TOV SEPUATOG KOl ATMAELD BAPOVG.

Avtég o1 evépyeteg cuppaivovv ToAD omdvia kot etvor ToAD Ayodtepo mlavd va copfoidv e
E1GTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDN OO OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDT GE LOPPT] SIoKI®V.

Ava@opd avemOOunTOV EvEpyELOV

Edv mapatnproete kdmoto avemBOUnT EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO, TOV POPUOKOTOL), 1) TOV
VOGOKOWO G0G. AVTO oYVEL KOt Yio KGOe Thav| avemBountn vEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO OONYLDV YPNOTG.

Mrmropeite eniong va avaeépete avemBountec evépyeieg amevbeiog, LEG® TOV E6VIKOD GLGTNUATOG
avapopas Tov avoypaeetar oto Hapapmua V. Méom g avapopds avemBiountov evepysidv
umopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGOTEPDV TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV
TOPOVTOG PAPLAKOV.
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6.

Ilog va puidooete To BiResp Spiromax

To @appoko ovtd TPETEL VO PLAACCETAL GE LEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol dgv TO POAvVOLY Tl
TOLLO4L.

Na pn xpnoponoteite avTod T0 PAPLOKO LETE TNV Npepounvia AENG TOL OVOQEPETOL OTO KOUTI
N OTNV EXCNUOVOT) TNG CLOKEVTG eloTTvong petd tn AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng sivain
TEAEVTOIO NUEPO TOV UIVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

Mn guAdccoete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C. Avatnpeite To kGAoppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO PHETE TNV 0PUIPEST TS GLVOKELUGIOG dAOVULVIOV.

XpNoyonou|oTe To EVTOG 6 UNVAOV 00 TNV 0PUIPEGT] TOV OO TN GVGKEVUGIN GAOVULVIOV.
XPNOOTOUOTE TV EMICTLLOVGT] GTI GLUGKELT EIGTVONG Y10, VAL YPAWETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OMkn alovpviov.

Mnyv metdte PAPLOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6T GKOLTIdW. Potiote Tov papuakorold
GOG YLOL TO TAOC VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OV YPNOLUOTOLELTE Lol AvTd To PéTpa Ba
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov TepPdAiovtog.

Iepreyodpevo. TG 6VOKEVAGIOG KO AOTES TANPOPOPiEg

T wegpréyer o BiResp Spiromax

O1 Spaoticég ovaieg efvar 1 fovdecovidn Kot 1) SLdPIKH POLLAPIKT PopuroTePOAT. Kdbe doom
oL TapExetol (stomvedpevn) mepiéyet 160 pkpoypappdpio fovdecoviong kat 4,5
UIKPOYPOUAPLY STVOPIKNAG POVLAPIKNG POPHOTEPOANC.AVTO 100OVVALLEL LE LETPOVLEVT SO0
200 pkpoypoppopiov Bovdesoviong Kot 6 LIKPOYPAUUEPI®Y SIPIKNG POVUOPIKNG
(POPUOTEPOANC.

To dAlo cvotatikd gival ) povobdpikn Aaktoln, n omoia mepi€yel TpwTeives yoAaktog (PAEne
napbypapo 2 otnyv evotnto, «To BiResp Spiromax mepiéyet Laktdlny).

Epgavion tov BiResp Spiromax kot mepiey6peve. TG 6GVOGKEVAGING

To BiResp Spiromax givoi pio k6vig yio e16Tvon.
Kdébe ovokevn etonvonig BiResp Spiromax mepiéyet 120 e1omvoég kot amoteAeiton and odpo Aevkoh
YPDOUOTOG LLE UIOLAPOVO, UTOPVTI® KAAVULO ETGTOUIOL.

Yvokevaocieg Tov 1, 2 kot 3 cuokevdv elemvonc. Mmopel va unv dwatifevral Odo to pueyén
GLGKELAGIOG OTI YOPU GOGC.

Karoyoc Aderog Kukroopiag

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavdic.

Hopackevaotig

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, IpAavéio

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, O L avdia

INo omoladnmote TANPOPOPia. GYETIKA [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakareiche va
anevBuvleite otov Tomikd avimpdsmno Tov Katdyov g Adstog Kvkhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73 Belgigue/Belgien

Tel/Tél: +32 3820 73 73
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Bbarapus

Tea @apma EAJ[Ten: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E)\LGoa
Teva EAAGc ALE.
TnA: +30 210 880 5000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel.: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

island
Alvogen ehf.
Simi: + 354 522 2900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSQ

TnA: +30 211 880 5000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
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Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 207 540 7117

Hrvatska



UAB Teva Baltics Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +370 5 266 02 03 Tel: + 385 1 37 20 000

To mapov OAL0 03N YAV pHoNS ovadcmpOnke Yo Televtaia popd 6Tic {uqvaes EEEE}.
AALeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtopepn TANPOPOPLAKA GTOLYEID Y10 TO TPOTOV 0LTO Elvar S10BECIUN GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evpordikod Opyavicpotd ®apupdkov: hitp://www.ema.europa.eu.

63


http://www.ema.europa.eu/

@viro oonyLov ypiong: Iinpoeopics yia Tov ac0evi)

BiResp Spiromax 320 pikpoypopupdpia/9 pikpoypoppapia, KOvig yio e16von
Bovdecovidn/d1wdpiKn GOLUAPIKT] POPLOTEPOAN

AWPAOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV PN OIS TPLY UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO QOPRAKO, OLOTL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GUG.

- Dvra&te avTd TO PUALO 0dNYIDY YpNong. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- Edv éxete meportépm amopieg, p@TNOTE TOV Y1UTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvuvtayn v avtd 10 0appoako xopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. AV TPEMEL VO ODCETE TO
@apurako o€ GAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAéael PAAPT, akoOpa Kot OTav Ta oNUein TNG
ac0éveldg Tovg givar 01 pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnprioete kdmola avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PAPLOKOTOLO N
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 16Y0eL Kot yio KO mhovn avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
GT0 TTOPOV PUALO 0dNYIDV Xpiomg. BAéme mopdypapo 4.

T epLéyeL 1o TapoOv UALO 0ONYLOV:

T eivan o BiResp Spiromax kot mota givon 1 yprjon Tov

T npémer va. yvopilete Tpv ypnoponoioete to BiResp Spiromax
ITog va ypnoipomomoete to BiResp Spiromax

[MBavéc avemBounTes evépyetes

g va puidooete to BiResp Spiromax

[Tepeyodpeva g cLOKELOGING KO AOUTEG TANPOPOPiES

ouhscwnE

1. T givor to BiResp Spiromax kot oo, ivar i yprjon tov

To BiResp Spiromax mepiéyet 600 S1apopeTikég SpacTikég 0VGies: Tr Povdecovidn Kot T STOPIKT
(QOVLAPIKT POPLOTEPOAT).

o H Povdecovion avikel oe pia opdda QopuiK®V ToL 0OVOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELDN», YVOGTH
K0l ®G «GTEPOELDT». APOl LEUDVOVTOG KO OTOTPETOVTAG TO OIONUA Kol TY] PAEYLLOVI] GTOVG
TVEVLOVEG 060G KOl 6ag fondd vo avamveETe IO EVKOALL.

. H dwdpucn povpopikn @oprotepdin oviKeL G o Opada popUAK@Y Tov ovoudlovtol
«OYOVIOTEG TOV P2-adpeEVEPYIKMOV VTOS0YEWMV HOKPAC dpAoncy 1 «BpoyyodtacTalTikdy. Apa
YOAOPDOVOVTOG TOVG PLOEG GTOVG 0EPAYWYOVS cag. Avtd Ba fondnoet va avoiovv ot aepaymyoi
ka1 0a cag Ponbnoel vo avamvEETe To 0KOAM.

To BiResp Spiromax gvésikvutat yia yp1jon pévo o evijhikes kon epifovg nhikiog 12 eTdv ko
avo.

O y10tpOGg 600G GOG £YEL GLVTAYOYPOUPNGEL AVTO TO PAPLOKO Y10, TN Oeparmeia Tov AcOuUaTOC 1) TNG
YPOVIOG ATOPPAKTIKTG TveELpHovoraOetog (XATL).

AcOpno

Ortav ypnoiponoteitol yio o dobua, o yirpoc oag 0o cuviayoypoaenoet to BiResp Spiromax pali pe
pio EExmPLoTH «OVOKOVPIGTIKT] GUGKELT EIGTVOTC», OTTMG 1| GOAPOVTOUOAT.

o Xpnoonoteite To BiResp Spiromax kabnuepivd. ZupBAariel oTny 0moTponty Tmv
CUUTTOUATOV TOV AGOUATOG, OT®G SVGTVOLN, KOl GUPLYHLOC.
. XPNOOTOLEITE TNV «OVOKOVPLOTIKT] GLGKELT EIGTTVONC» OTaV eLPAVIoVTaL GLUTTMOATO

Ge0uatog, 00TOG MOTE VoL UTOPEGETE KO TOAL VO, AVOTVEDGETE TTLO EVKOAQ.

Mnyv ypnoiponoteite o BiResp Spiromax 320/9 pikpoypoupdaplo g «ovoKoUQLoTIKY) GUGKELT
EI0TTVON Y.

Xpovia amo@paxtiky avevpovorddeia (XAII)
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H XAII givon pior pokpoypdvia TVELOVIKT] VOGOG TOV AEPAYDYMV GTOVS TVEVLOVEG, 1| OTTOi0
TPOKOAEITAL GLYVA OO TO KATVIGUO. TO CUUMTOUATA TEPIAAUPAVOVTOL 1] SVoTVOLa, 0 BY0c, 1
dvopopia oto othboc ko o Priyag pe PAévveg. To BiResp Spiromax pmopei va ypnoonom0ei eniong
v T Ogpomeio Tov copnTopdTov cofapng XAIl oe evilikeg povo.

2. T apéner vo yvopilete Tpv vo ypnopononjoete to BiResp Spiromax

Mnyv ypnociporonjcete To BiResp Spiromax
og mepintwon aliepyiog ot fovdesovidn, otn SWIPIKN POVUAPIKT POPUOTEPOAN 1] GTO GAAO
GLOTATIKO CVTOV TOL PAPUAKOV (OVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPUPO 6).

IIposgidomou|6ELS KO TPOPUAGEELS
Amevbuvieite ooV Y1aTPO, TOV POPLOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOO 6ag Tpotol mhpete to BiResp
Spiromax cg mepintwon Tov

o glote dafntikdg(n).
o &xete Aolpwén tov mvedova.
o €xete VYNAN APTNPLOKT THEST 1) ElY0TE TOTE KATO0 TPOPANU e TNV KOPOLE GOG

(ocoumePIAaUPOVOLEVOD TOV OVAOIAAOD KOPILOKOD KTUTOV, TOV TOAD YPNYOPOL TAALOV, TN
GTEVOOT] TOV OPTNPLDOV 1| TNV KAPOLUKT AVETAPKELD).

€yete mpoPAruata e Tov Bupeoeldn 1 ta eTVePPidIn oo,

€yete yoaunAd erinedo kaiiov 6To aipo cog.

€yete oofapd NTaTKd TpofANOTOL.

mivete TOKTIKE AAKOOA.

Av AapPavete otepoetdn| o€ pope1| diokimv yia to dobua 1 T XAIl cog, o yiatpdg cag evdéyetat va
UEWDOEL TOV 0ptOud TV dtokimv Tov Taipvete, Otav Eekivnoete va ypnotponoteite to BiResp
Spiromax. Av Aappdavete otepoeldn oe LopET| SIoKIMV Y10 ApKETO YPOVO, O YIUTPOG 6OG UTOPEL Vol
0éhet va kGveTe TOKTIKEG apoTtoAoyikeéG e€etdoelc. Otav petdvovtol o 6Tepoeldn oe Lopen| dtokiwv,
evogxeTol va unv oc0dveote yevikd KoAd TapOTL Lmopel va PEATIOVOVTOL TO GUUTTMLLOTA, TOV
ombBovg cac. Evoéyetan va gppovicete cupntopata, 6mmg potn BovAopévn 1 Tov TpEyel, aduvapio 1
OV OT1C apBpDSEIS 1 TOVG HVes Ko eEavOnpa (€xlepa). Av KATO10 amd AVTA TO GUUTTOUATH GOG
EVOYAEL 1] OV ELOAVIGTOVV GUUTTMOUATO OTMG TOVOKEPAAOS, KOT®OT|, vavtia (aicOnua adiabecioc) 1
£LETOG, EMKOIVOVIOTE GREGOS e TOV YiaTpd coc. Evdéyetor va ypelaotel va tapete GALO @apUaKa
av avortuéete aAlepykd 1 apOpitikd copntdpota. [pénel va ANGETE e ToV YIoTpd GO, OV GOG
anacyolel To av Oo mpénet va cuveyicete va ypnoponoteite To BiResp Spiromax.

Edv éyete xamola acbéveln dmmc Aoipwén oto Bdpaka 1 TP amd pa eyyxeipnon, o Yiutpog evogyetal
va e€eTdoel To eVOEXOLEVO VL TPOGHEGEL GTEPOELDT G LOopQT| dlokimv ot cuviOn Bepaneia cog.

Emkowvevhote pe tov 11po cag, edv €xete BoAn dpacm 1 dAAeG onTKES dtaTaporyéc.

Hooa
Mn divete 00TO TO PAPRAKO G TALOLE NAMKINS KATO TOV 12 TV,

Alro @appoxa kol BiResp Spiromax
Evnuepdote Tov y10Tpd M TOV QOpUOKOTOL0 o0 6V maipvete, £xETE TPOGPOTA TAPEL 1| LWITOPEL VOl
nhpete AAAL PApUOKO.

ZVYKEKPILEVA, EVILEPMGTE TOV Y1ATPO 1] TOV QOPLUKOTOLO GAG OV TOIPVETE KATOL0 Ao TO TAPUKAT®
QapLOKOL:

. B amorhelotég (6nwg ateVOAOAN 1 TPOTPAVOAOAN Y10 VYNAT apTNPLOKN TTieon 1| Kapdlokn
wéOnon), counepriapufavopévav Kot Tov 0POoAIKOV oTaydvev (0Twmg TILOAOAN Y10 TO
YAOOK®UQ).

. O&vtokivn mov yopnyeital og EYKVESG YUVOIKES Y10 VO TPOKOAECEL TOKETO.
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o Dappoka Yo ypryopo 1 U puetoAoyikd Kapdlokd KTHmo (0nmg Kividivn, dilcomupauion,
TPOKOIVOLLION KOl TEPPEVADIVT)).

o Dappoka 6Tmg M dryo&ivn, mov ypnouonolodviol cuvidmg Yo T Bepomeio TG KAPIIUKNG
OLVETTOPKELOC.

o Arovpntikd (0Tmg 1 POVPOCENidN). AVTE XpMCILOTOI0VVTOL Yia TN Bepaneio TG VYNANG
apTNPLOKNG TTiEoNG.

. Amd 0V 6TOMATOG AapPoavopeva dlokio 6TEPOEd®V (OTMS N TPEdVILOAOVT).

. Oapuaxo Eavoivng (0nwe 1 Beo@LvAAIvN 1 N ApVOPLALIVY). AVTE XPNGIHOTOLOVVTAL GLYVA Yo,
1 Bepameia Tov dobuaTog.
o Al\a. Bpoyx0dlaeTaATIKA (6TTC 1 GOABOLTAUOAN).

o TpwvkAikd avTikatodMaTikd (OTmG N ApTPUTTVAIVI) Kot TO avTIKaTaOAMTTIKO vepalodovn.

. AVTIKOTOOMTTTIKG QAPLOKO OTIMG OVUCTOAEIG TG LOVOOUIVOEEIDAONG Kol EKEIVO, LLE TOPOUOLES
1010 TS (0TS TO aVTIPLOTIKG POVPALOADIVI KoL TO YNUELODEPUTEVTIKO PAPLOKO
nmpokappalivn).

. Avtiyuymotkd edppoka eatvodelalvov (0nmg 1| yYAoporpopalivny kot n tpoyroporepalivn).

. DOapuaxo Tov Aéyovral «avaotoreis tpotedong HIVy» (6mwg 1 prtovaPipn) yio ) Bepomeio g
hoipwéng pe HIV.

o Dappoka yo tn Oepaneio AoudEenv (0nmg keTokova oA, ttpakovaloAn, fopikovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn kot teMBpopvkivn).

o Dappoka yio tn voco tov [apkivoov (0nmg Aefoviona).

o DOdappaka yro TpofAnpata Bupeoeldovg (0nmg Aefobupolivn).

Optopéva eappoka umopet va ovénoovv Tig emdpdoelg tov BiResp Spiromax kot o yiotpdg cog
EVOEYOUEVMG VA BEANGEL VO 0aG TOPAKOAOVOEL TPOCEKTIKE EGV TAIPVETE OVTA TO PAPLOKOL
(ovumeprapPoavouévav opiopévev eapuakov yuo tov HIV: pitovafipn, kopmiciotdn).

Av Kamo1o and T TOPATAVE 1oYOEL Y10 EGAC, 1) av deV giote PEPatog(n), WANOTE e TOV Y10TPO, TOV
(QOPLOKOTOLO, 1| TOV VOGOKOUO 60G TPOTOL ypnotponoticete to BiResp Spiromax.

Eniong evnuepdote tov ylotpo, TV QOpPLAKOTOL0, 1| TOV VOGOKOWO GG, OV TPOKELITOL VO VITOPANOEiTE
o€ yevikn avalsnocio yio eyyeipnon 1 ywo odovtiaTpikég epyacieg £161 dote va fondnoete va petmbel
0 Kivouvog aAANAETIOpOONC LE TO avaloONTIKO TOL AQUPAVETE.

Kinon ka1 Oniaopdg

o Edv gio0e €yxvog 1| Onhalete, vopilete 0t umopei va giche £ykvog 1 oyxedlalete vo AmOKTNGETE
o1, {NTNOTE TN GLUPOLAT TOV YIOTPOV, TOV PAPUAKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOUOV GOG TPOTOV
napete 10 BiResp Spiromax - MHN ypnciuonotoete avtd 10 pAPLOKO EKTOC KL OV GOG TO TTEL O
YTPOS GOG.

. Av peivete éykvog evo ypnoonoteite To BiResp Spiromax, MHN ctapoatoete va
xpnoytonoteite to BiResp Spiromax aAld evnuep®oTE TOV Y1TPO GOG GPECMC.

001yNon Ko YEPIGUOS POV RATOV
To BiResp Spiromax dev givat mBavo vo eTnNpedset TV KavOTNTA Gog VoL 0dNYNOETE N} VO XEPLOTEITE

gpYOAEion 1] LYoV LLOLTOL.

To BiResp Spiromax mepiéyer Aaxtoln

H Xoxtoln eivon évog T0mog cakydpov mov Ppicketal oto ydAa. Av éxete evnuepwbei amd tov yaTpd
oaG, 0Tt £xete dvoaveia 6e OPIGUEVO GAKYOPA, ETIKOWVOVIGTE LE TOV YILTPO GOG TPV VOl
YPNOLOTO|GETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. o va ypnoporomjsete To BiResp Spiromax
[Tdvtote va ypNoLOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO AVGTNPA COLPMVA LE TIG 00N YIESG TOV Y1ILTPOV, TOV
QOPUOKOTOL0V, 1} TOV VOGOKOUOL cac. Edv éxete apeiforiec, potote ToV yloTpd, TOV QOPLOKOTO0 1

TOV VOGOKOO GOG.
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o Eivou onuavtikd vo, ypnoonoteite to BiResp Spiromax xafnuepvd, axdpo ki av dev éyete emi
TOV TOPOVTOG cuUTTOHOT doBuatog 1| XAIL

o Av ypnoyonoteite To BiResp Spiromax ywo dsOpa, o yatpog cog Ba OEAeL va eléyyel Ta
CUUTTONOTE GOG TOKTIKE.

AcOpa

Xpnoponoteite To BiResp Spiromax eog kaOnuepiva. Zoppdiiel otny omoTponn Tev
CUUTTOUATOV TOV dobpatoc.

Yoviotopevn 66on:

Eviilikeg (18 etddv ko dvom)

1 ewomvon| (evepyomoinom) 600 Qopéc TV NuéEPa, AapPavopevn To Tpoi Kat To Ppadv.

O ywotpog oag pumopel va 10 avéNcel og 2 EIGTVOEG, 600 POPES TNV MUEPAL.

Av 0 €LeYY0C TOV CLUTTOUATOV GAG EIVOL TKOVOTOMTIKOG, O Y10TPOG 0G UTOPEL va oag (NTHoEL va
Toipvete T0 PAPLOKO GOC i @Opd TNV NUEPA.

‘Eenpot (12 etdv Kot dvo)
1 erlomvon 00 opég TV NuUépa.

O ywtpog oag Ba cog fondnoet va dayepioteite to dobua cog kot 0o Tpocapudcet T 6601 0VTOD
TOV QPOPHAKOV OTI YAUNAOTEPT] SOON TPOTOVTOG TOL EAEYXEL TO GoBua cag. Av 0 yaTpdg cag Bewpel
ot ypetdleote pia yapniotepn doon and ekeivn mov givan drabéciun pécw tov BiResp Spiromax, o
Y10TPAG GOG LITOPEL VO GUVTAYOYPAPTGEL LAY EVOAAUKTIKT] GUGKELT EIGTVONG TOV VAL TEPLEYEL TO. 1010
evepyd ovotatikd pe to BiResp Spiromax aAld pe yopnAotepn 6061 KOPTIKOGTEPOEWOMV. AV 0
€LEYY0G TOV GUUMTOUATOV Gag IVl IKAVOTOMTIKOS, 0 YITPOG Gag Umopel va cag {ntnoet va
naipvete To PApHoKd Gog pio eopd v nuépa. 2oT000, UNV TPOCUPHOCETE TOV APlOId EIGTVO®MY TOL
00,G VTEGEIEE O YIOTPOG OOG, YMPIC VO, LMANGETE TPATU UE TOV YIOTPO GOG.

Xpnoponoreite 11 EEYMPLOTI] KOVOKOVPIGTIKI GUGKELT] ELGTTVONS» GUGS Y10 VO OEPATEVGETE TA.
CUUTTONATO TOV AoOpatog 6tav ep@aviovral.

[Tavta va £yete TNV «OVOKOVPIGTIKT GUCKELT E16TVONG» Hall Gog Yol va T YPNCULOTOMGETE Yo TNV
avokoVPLon EAPVIKOV EMEG0dimV SVOTVOL0G Kot Guptypod. Mnv ypnoponoteite to BiResp Spiromax
Yo VoL BepamedoETE OVTA To GUUTTOMOTA TOVL doBpatoc. Eivol onuaviikd va culntioete e tov
ywTpd cog T xpron tov BiResp Spiromax yio tnv mpoAnymn g ELEAVIONS CUUTTOUATOV AcOuaToc
T0 TGO GLYVA ACKEIOTE Kol OGO LY VA eKTiBECTE GE aALEpYLOYOVa Bl LTOPOVGE VO, ETNPEACEL T
GUVTOYOYPOPOVLEVT] Bepameio coC.

Xpovwa Arogpaxtiki) Ilvevpovonadera (XAID)
Yoviotopevn 66on:

Evilikeg (18 etodv kot avem) povo:
. 1 erlomvon 800 opég v Nuépa, Aapupavopevn to Tpwi Kot o fpadv.

O y10tpog 060G UTOPEL ETIONG VO GO GLVTAYOYPAPOEL EVOL AAAO BPOYYOSIOCTAATIKO PAPIOKO Y10,
TOPASELYLOL EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OT™G TIOTPOTLO 1 Bpmutodyo wmpatpomo) yia ) XAl cag.

Ipogrowpocia Tov véov 6ag BiResp Spiromax
Ipw ypnowomomoete 10 véo BiResp Spiromax cog yio ap@Tn Qopd, Tpénet va T0 TPOETOUAGETE Y10
xpon og egng:

. Avoi&te 1 cvokevocio ahovpviov oyifovtog GTNV EYKOTN GTO EMAVE UEPOG TNG CLCKEVOGIOG
alovpviov kot fyGAte T CLGKEDT| EIGTVOTG.
o EXéyEte v évdeién doong Yo va dgite av vapyovv 60 €16TVOEC GTN GLGKEDT| EIGTVOTG.
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. I'péyte v nuepoumvia ov avoi&ate TN GVLOKELOGIC AAOVUIVIOL GTNV ETICHIUOVCT] TNG
GLOKELVNG EIGTVOTC.
. Mnv avoKIVEITE T1 GLGKELT EIGTVONG GO TPV Ald T XP1HoN.

Iog vo Adfete o gloTvon
Kda0e popd mov mpémel vo TAPETE Ui ELIGTVOT|, GKOAOLONGTE TIC TAPUKAT®O 0dNYiES.

1. Kpatio1e T1] 6VOKELT EIGTVOIG GO L€ TO NUOAPAVO, LTOPVTH KAAVUUO EMGTOUION TPOG TA
KéT®

2. Avoi&te 10 KAAD PO TOV EMGTOUION SITADVOVTAG TO TPOG TA KATW UEYPL VO, AKOVGTEL Eval duvaTtd
k. To appoxd cog petpdtot evepyd. H cvokevn eiomvong cog ivan TAéov Etoun yia yprion.

OIH AEPIZMOY
Mnv ppalere

ANOIZTE

3. Exmvedote amald (000 pmopeite meplocoTEPO Kol €ival AVETA Y10 60G). MV eknvéete HECM TNG
GUOKEVNG EIGTVONG GOC.

4. BdAte 0 eMOTOUO OVAUESO GTO OOVTIO GOG. MV dayk®dvete To emiotopo. Kigiote ta yeidn cog
YOp® amd 10 emoTOo. DpovtioTe va Unv epalete TI OMEC AEPICLOD.

Ewonvevote pe to 6tépa 660 1o Pabid kot duvatd propeite.

{

EIENNEYZTE
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5. AmopaxpOVeTe T1 GLOKELN EIGTVONG GOG 0o TO oTop cag. Evdéyeton va mapatnphoste 6Tl
VILAPYEL KATOL0 YEVGT] GTO GTOUO GOG OTAV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GO,

6. Kpatiote v avamvon cag yio 10 devtepdrenta 1 Yo 0G0 TEPIGGOTEPO UTOPEITE KO VIDDETE
aveta.

7. Kotémv eknvevote amard (Unv ekmvéete LEGM NG Guokevng elomvonc). Kieiote To kGioppa
TOV EMOTONIOV.

KAEIZTE

Av TtpoKELTaL VO TAPETE dELTEPT EIGTIVOT, Enavarafete To Pripata 1 wg 7.

EHemADVETE TO GTONA GOG LE VEPO UETE omd KAbe dOoM Kot THGTE TO.

Mnv npocraf|ceTe va SIOADCETE Tr GUGKELT EIGTVONG GG, VO APULPECETE 1] VO TEPICTPEYETE TO
KAAVUPO TOV ETOTOUIOV - EIVOL OTEPEMUEVO BTN GLOKEVT EIGTIVONG GOG KUl OEV TPETEL VAL
agapovvtatl. Mnv xpnoiporomceTe to Spiromax ocag ov st vrootel PAGPN 1 av Exet Pfyet To
EMOTOMO 0O TO Spiromax cag. Mnv avoifete Kot kKAeIoETE TO KAAVLLLO TOV ETGTOUIOV EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO YPTCULOTOUCETE T CLGKELN EICTVONG GG,

KaBapiopog Tov Spiromax cag

Awtnpeite 1o Spiromax cag kabapd kot 6teyvo.

Av ypelootel propeite va 6KOLTIGETE TO EMGTOMIO TOV SPiromax cog uetd amd ™ xprHon He éva
oTeYVO TaVi 1] £VOL YOPTOUAVTIAO.

Ilote vo apyicste va ypnolpomroleite £vo véo Spiromax

o H évoeign d6on¢ 6dc Aéel mooeg dOGELS (E1GTVOEC) £XOVV OTMOUEIVEL GTT) GLOKEVT EIGTVONG GG -
Eexvavtag pe 60 glomvoég 6tav givan yepdto Kot tedsidvovtag pe 0 (Undév) elomvoiés otav gival
KEVO.
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o H évéei&n 660n¢ 670 Tiom PEPOG TNG CLGKEVTG OELYVEL TOV 0PIOUO TV EICTVODY TOL
vroleirovrol wg Luyovg apBpode. Ta dwwotqpota petasd tov {uydv apBpmv
OVTUTPOGMTEVOVY TOV TTEPLTTO OPLOUO TV VITOAEUTOUEV®Y EIGTVODV.

. IMa tig elomvoéc mov vwoleimovtat amd 20 Kol KAtw, ot aplOpol «8», «6», «4», «2» gppaviCovton
pe KOKKva Ypappota o€ €vo Aevkd @ovto. Otav ot apiBpoi oto mapdbupo yivovy KOKKIVOL,
TPENEL VAL GUUPOVAEVTEITE TOV Y1ATPO GOG KOl VO AAPETE L VED GUCKELT] EIGTVONG.

nueioon:
. To emotopo o e€axorovdei va Bydlel Tov Mo «kAk» akoua Kt 6tay to Spiromax givat kevo.
. Av avoiete kot KAeloete 10 emMOTOUO YOPIg va TapeTe pia glomvon, 1 €voelgn d6omng Ba tnv

KOTOYOPNOEL ®G LETPOVUEVT]. AvTh 1] dO60M Ba dtartnpnOel pe acPAAED GTO ECMTEPTIKO TNG
GVOKEVNG EIGTVONC Y10 TN ¥POVIKT GTIyUn Tov Oa mpémel va AneOel n emduevn somvon|. Etvan
advvatn 1 kot AdBog Ayn emmAéov QaprAKoL 1 SITANG 006N e Lo ELTTVoN.

. Awotnpeite 10 eMOTOO KAEIOTO TAVTO EKTOC KL oV TPOKELTAL VO, YPT|CUYLOTOUGETE T1] GUGKELT)
€10TTVONG GOG.

INROVTIKEG TANPOQOPIES Y10, TO CLUTTONATO TOV AoOpartog | Tng XAIL

Av vimoete 011 dev £yete avamvon 1 OtL £xeTe Guptyud Katd T ypror tov BiResp Spiromax, mpémet
LEeV va cuveyioete va ypnotponoleite To BiResp Spiromax aAld kat vo, eTioKeQTEiTe TOV Y1UTPO 060G TO
GUVTOUOTEPO dVVATO, KAOMG EVOEXETAL VAL YPELNOTEITE EMALOV Bepameia.

Emwcowvovnote e Tov y10Tpd 60¢ apEcmg EQv:

. H avamvon cog emdsvavetat 1 cuyva Eumvate to pddv e dOGTVOLN Kot GUPLYLO.

. Apyilete va vimBete 10 oT00¢ va cog ceiyyel To mpwi 1 To cPi&o oto otbog dropkel
mEPLGGATEPO ATO OTL GLVIOWG.

Avtég o1 evdei&elg Ba pmopovcay va onpaivovv 01t 1o doBua 1 n XAIl cag dev eAéyyeTor cmoTd Kot
evdéyetar va xpeldleote SlopopeTikn 1 emmAEOV Bepamneio apéomg.

MoMg to dobpa cog Tefel vd KavomoTIKO £AeYY0, O Y1OTPOS GOG Umopet va 1o Bempioel GWGTO Vo
uewhoete otadiokd ™ ddon tov BiResp Spiromax.

Eav ypnowponomjocte peyarvtepn 60en BiResp Spiromax amé tnv kavoviki
Eivar onpavtikd va naipvete tn 6001 cog akpipodg 6nwg oog xel cupPoviéyet o Y1aTpoc cog. Aev
TPEMEL VoL VITEPPOLVETE TN GLVTAYOYPAPNUEVT 0OON Go¢ Y®Pic va {NTHCETE 1WTPIKT GLUBOVANY.

Eav ypnowomomoete peyaivtepn d6om BiResp Spiromax and tmv kavovikn, ETIKOWOVAGTE [E TOV
YTpo, TOV QUPLOKOTOL0, ) TOV VOGOKOUO G0G Yot VUPOVAES. Ta o GuYVAE CLUTTAOLOTO TOL
EVOEYETAL VAL ELPAVIOTOVY OTOV ¥PNCIUOTOOETE ueyalvtepn 660 BiResp Spiromax amd v
KOVOVIKT €lvat TPEUOVAO, TOVOKEPAAOG N TayLKAPDiaL.

Eav Egyaoete vo ypnoipomonoste T0o BiResp Spiromax

Av Egydoete va Tapete pio 0601, TapTE TNV OpES®S oA To Bounbeite. Tldvtog, pnv mdpete dumn
3001 Y10 VO AVOTANPOGETE T d00T o Egydoate. Av gival oyedov 1 dpa Yo TV EXOUEVN dOCN GO,
omAd TAPTE TNV ENOUEVT SOOT GOG TN cLuVNOIoUEVT DPO.

AV TOpOVGIAGETE GLPLYLO 1 SVGTVOLA 1] EPPAVIGETE KATO0 GALO cOUTTTON ETEGOdTI0V dobuatog,
APNOCLLOTOU|GTE TNV «EVEKOVPLGTIKI] GVGKEVT] ELGTVONG GOC» KOl KOTOTLY {NTHOTE 10TPIKN
GupPovAn.

Edav otapatiicete va ypnoepomroieite o BiResp Spiromax

MM GTOLOTACETE VO YPTCLLOTOLEITE T1] CUGKELN EICTVONC GOG YMPIG VO EVIUEPDOETE TPADTA TOV
Yiotpd GoC.
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Edv éxete meprocdtepeg pMTNGELG GYETIKA LLE T YPTOT QVTOV TOL POPUAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO,
TOV QUPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4, MOavég avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma Ta pappoKa, £T61 Kol 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETOVOUNTEG EVEPYELES, AV
Kot 6gv TOPOoVGLALovTal GE OAOVG TOVG AVOPMITOVC.

Av 6ag cuppei kKGmolo and To TUPAKATO, GTANATIOTE VO, Ypricponorcite To BiResp Spiromax
KOl EVI|UEPADOTE TOV YLUTPO 60C apécme:

Yravieg avemBuuNTES evépyELeg: pmopel vo exnpeasovy £o¢ 1 atovg 1.000 avOpamovg

o Oidnua Tov TPOoOTOL, WLiTEPA YOP® Ad TO GTOUM (YADGGO KOV AUOC Ko dSucKoAin
KATATOOo™G) N KVIOMGELS e dvomvota (ayyetoionpua) kovn Eapvikd aicOnpa Aimobopioc. Avtd
umopel v onuaivel 0Tl EXETE AAAEPYIKT AVTIOPOAOT], GTIV OTTOi UTOpPEL emiong va
mePAapPavovtal To e£AvON O Kot 0 KVNGHOG.

. Bpoyyooracspoc (cei&ipo Tov pudv ToV agpaymyYdV Tov TPoKoAel Guptypd Kot dvorvola). Av
VKA ELPAVIGTEL GUPLYUOG QPO YPTCYLOTOGETE AVTO TO PAPUAKO, GTAUOTNGTE VA TO
YPNOLUOTOLEITE KO WANOTE LE TOV Y1I0TPO G0G ApuES®S (PA. TOPAKATM).

IMo\b omavieg avemBouunTeg evépyereg: pmopei va exnpedosovy £ém¢ 1 atovg 10.000 avOpdmTovg

. EaQViKog, [N ovapeVOUEVOS Kot 0E0G GUPLYILOG Ko S00TVola aéSmS LETE TN YPIoN TNG
GLOKEVNG E1IGTTVONG (EMIONC aVOPEPETOL MG «TTAPAS0EOS PPOYYOCTOGLOC». AV ELPAVICETE
KGO0 0o OVTE TO CLUTTMOUOTO, CTORATIOTE VA Y proLpomoleite To BiResp Spiromax
OpRECMS KO YPTCUYLOTOOTE TIV «OVOKOVPIGTIKI] GUGKELT] EIGTTVONC» GOG, EAV EXETE.
Emwcowoviote apéomg pe Tov yiorpd cog Kabog pmopel va yperactel va adlaEete Oepamneia.

Addeg mBavEg avemOVUNTES EVEPYELEG:

Yoyvég: pmopel va exnpedcovy £m¢ 1 atovg 10 avlpadmovg

. AicOnpa moApov (kotaiafaivete Tov kapolokd KTHTO 6ag), TPEROVAO 1| piyn. AV ELOAVICTOVV
aVTEC 01 evépYELeg, elvat cuvnBmg mtieg Kot cvyvda e&apoavilovial evd cuveyilete va
ypnoponoteite To BiResp Spiromax.

o Muintmdng otopatitda (pokntioon). Etvat Atyotepo mbovo vo copPei av Eemhdvere to oTOUA
GOG LLE VEPO QPOV YPNCULOTOLGETE TO PAPULAKO GOG

. "Hmiog movorarpog, Priyos kot Bpoyvéda eovig

o ITovoképaiog

. [Tvevpovia (Aolpmén Tov Tvevpdvev) ot acbeveig pe XAII (kKown avemBOuntn evépyeia)

Evnuepdote 1o yiotpd oag edv £xete kamoo and ta okolovba katd ™ Aqyn tov BiResp Spiromax:
0o umopovoay va glvarl copumTdpata pog AolnmEng Tov Tvedova:

. mopeTdg 1 piyn

. avENpéEVN Tapaymyn PAEVVOC, aAlayn oTo Ypdua TG PAEVVAG

. avENUEVOG Prixag N avénuévn duvokoiio otV avomvon

Oy ovyvég: pmopei va ennpedoovy £0¢ 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnuo avnovyiog, vELPKOTNTOC, AVAGTATMONG, Gyyovs 1| Bupod
Awtapoyn vTvov

AicOnpo Caing

Novtio

Tayvkapdio

MeAGviao o Tov dEPUATOG

Mvikéc kpbumeg

71



. ®oAn 6poon

Yrawviec:
o Xopuna enineda koliov 010 aiplo Gog
o Mn @uctoroyikdg Kapdlokdg KTOTOG.

IoX¥ omavieg:

o Kotabiym

o AM\ayég 6T GUUTEPLPOPA, EIOIKE GE TOOLYL

o [T6vog 610 0tMB0G 1 6Pi&o oto othbog (oTnBayyM)

. AwTopoyn ToL NAEKTPIKOL GUGTAKOTOG TG KOPOLAS 1) 07Toin OEV TPOKAAEL CUUTTMOHOTA
(mapdracn tov duotnpatog QTC)

o AvEnon oy mocdTNTA GOKYApoL (YAukoln) oto aipa cag, 0tav Kavete e£€Taom aiptaTog

o AA\ayég otr Ye0OT, OTMG dVGAPESTN YEVOT| GTO GTOUO

Alayéc oty aptnplokn oog wieon. Ta elomvedeva KOPTIKOGTEPOELON LITOPOHV VO ETNPEAGOVY TN

(QULGOIOAOYIKN TOPAY®YN GTEPOEODV OPUOVAV OTO TO GMLLO OOG, WOUTEPWOC OV XPTCLOTOIEITE VYNAEG

d00ELS Y10 LEYAAO XPOVIKO StaoTNa. XTIC EMOPACELS TEPAAUPAvOVTaL:

o AMAaYEG TNG 0GTIKNG TUKVOTNTOG (AETTLUVOT TV 0GTAV)

Katappditng (00Amon Tov poakov Tov Patiov)

IMuadkopo (avénuévn tieon oto pdtt)

Mia emBpdadvvon tov puBpod avamtuéng o Tondld Kot pnBovg

M entidpoaomn oto entveppidio (évog Pikpog adévag dimia oto veppod). Ta countdpata tng

KOTOOTOANG TOV EMVEQPIOIMV PUTopel va elval KOT®OT, advvapic, GTONOYIKA TPOoPANATO

OTmG votio, EUETOC, TOVOS KOl S1APPOL, GKOVPITEPO YPDLLO TOV SEPHOTOC KOl ATMAELL

Bapovg.

Avtég o1 evépyeleg cuppaivovv ToAD omdvia kot tvor ToAD Aydtepo mlavd va copfodv pe
EI0TVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDN OO OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDT GE LOPPT] SIoKI®V.

Ava@opd avemOOunTOV evEpyELOV

Ed&v mapatnproete kdmowo avemBOUNT EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YOTPO, TOV POPUOKOTOLO 1] TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO oYVEL KOt Yio KGOe mbavi| avemBountn evEPYEL TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO OONYLDV YPNOTG.

Mrnopeite eniong va avaeépete avemBountec evépyeieg amevbeiog, LEG® TOV E6VIKOD GLGTNUATOG
avapopas Tov avoypaeetar oto Hapapmua V. Méom g avapopds avemBipntov evepysidv
umopeite va Pondnoete 6T GLALOY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV ACPAAELY TOV
TOPOVTOG PAPLLAKOV.

5. Iog va puidscete To BiResp Spiromax

o To @dppoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE LEPT] TOV OeV TO PAETOVV Kol OeV TO POAvVOLY Ta
TOLO14L.
. Na pn ¥pnoonToLEiTe aVTO TO PAPLOKO LETE TNV NepoUNVIc AENG TTOL OVOQEPETOL GTO KOUTI

N OTNV EXCNLOVOT TNG CLOKEVTG elomvong uetd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng givain
TEAEVTOIO NNUEPOL TOV UIVOL TOV OVOPEPETOL EKEL.

o Mn guAdccete oe Beppoxpacio peyodlvtepn tov 25°C. Avatnpeite To kGAoppa Tov
EMOTORIOV KAELOTO PETA TV APAIPEST] TNG CVGKEVUGINS AAOVULVIOV.
o XPpNoIROTOM6TE TO EVTOS 6 UNVOV U6 TNV AQAIPEGT] TOV 0TO TN GVOKEVAGIA alovpviov.

XPNOYOTOOTE TV EMICTLLOVGT GTI GUCKELT EIGTVONG Y10 VAL YPAWETE TNV MUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OMkn ahovpuviov.

. Mnyv metdte PAPUOKO OTO VEPD TNG ATOYETEVOTG 1] 6TA oKOLTIdW. Pothote Tov papuakorold
00G Y10 TO TMOG VoL TETAEETE TOL PAPLLOKO TOV OEV YPNCUOTTOLEITE ol AVTA TOL PéETPa Oat
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov TepPdiiovtog.
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6. Iepreyopeva TS GLOKEVAGIOG KOl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyer To BiResp Spiromax

- O1 Spaoticég ovaieg efvar 1 fovdecovidn Kot 1 S1OPIKT POVHAPIKT PopuroTEPOAT. Kdbe d00m
oL Tapyxetol (stomvedpevn) meptéyet 320 pukpoypappdpio Bovdecoviong kot 9
UIKPOYPOUUAPLY STVOPIKNAG POVLAPIKNG POPHOTEPOANC.AVTO 100OVVALLEL LE LETPOVLLEVT dOOT
400 pkpoypappapiov Povdecoviong kot 12 pikpoypappopiov Sdpikng GOVHOPIKNAG
(POPUOTEPOANC.

- To dAlo cvotatikd givar 1 povobdpikn Aaktoln, n onoia tepiéyel TpwTeives yoAaktog (BAEne
napdypao 2 oty evotnto, «To BiResp Spiromax mepiéyet Aaktdlny).

Epg@avien tov BiResp Spiromax kot mepileyopueve. TS GOGKEVAGIOG
To BiResp Spiromax givou pia koévig yio eiomvor). Kabe cuokevn siomvong BiResp Spiromax mepiéyet
60 €10TVO£C Kal AOTEAEITAL OO GMOUA AEVKOD YPOUATOC LE NLUIAPOVO, LITOPVTD KAAVLLLLOL

emotopiov.

2vokevaoiec tov 1, 2 kKat 3 cuokev®V gleTvons. Mmopel va v dratiBevtar 6o ta peyétn
GLOKELAGIOG OTN YDPO. GOG.

Karoyog Adsrag Kvkhopopiag

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OALavdia.

Hopoackevaotic:

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, IpAavéio

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, O X ovdia

I"a omoladmote TANPOPOPia GYETIKA LE TO TUPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TopaKaleiche va
amgvbuvbeite otov Tomiko avtimpdsmmo tov Katdyov tng Adetog Kuihopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 3820 7373
Boarapusi Magyarorszag
Tesa ®apma EAJ] Teva Gyogyszergyar Zrt.
Ten: +359 2 489 95 85 Tel.: +36 1 288 64 00
Ceska republika Malta
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117
Danmark Nederland
Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.
TIf: +4544 98 55 11 Tel: +31 800 0228 400
Deutschland Norge
Teva GmbH Teva Norway AS

Tel: +49 731 402 08 TIf: +47 6677 55 90
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E)\Gda
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel.: +34 915624196

France
Teva Santé
Teél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

Island
Alvogen ehf.
Simi: + 354 522 2900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSa

TmA: +30 211 880 5000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 207 540 7117

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: + 3851 37 20 000

To mwapov vAlo 0dNYLOV p6NS ovabempOnke Yo TelevTaia popd oTic {pvag EEEE}.

Addeg TNYES TANPOPOPLOV

AgmTouepn TANPOPOPLOKE GTOLYEL Yio TO TPOTOV aVTO €ival S100£01a GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyavicpotd @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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