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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva 160 puxpoypoppdpio/4,5 pkpoypappdpto KOVIC yio .0Tvon

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e 060om mov mapéyetor (n 8001 mov aneAevfep®@VETAL AO TO EMGTOULO TOV Spiromax) TeplEyel
160 pikpoypappdpia fovdecoviong kot 4,5 Kpoypappdpto S1udptkng GOVLOPIKNG POPHOTEPOANG.

AvT10 1600VVoEl pe petpoduevn doon tov 200 pwikpoypappapiov fovdesoviong Kot 6
LIKPOYPOUUOPI®MY S0OPIKNG POVHOPIKAG POPUOTEPOATG.

'Exdoyo(a) pe yvooTég dpAcELS:
Kabe 060m mepiéyet mepinmov 5 yihootoypoppo Aaktolng (¢ povoddpikn).

T tov mAnpn Katdloyo tv exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yua eiomvon).
Agvkn kovic.

A€UKT GLOKELT EIGTVONG LE NISIAPOVO UITOPVTI® KAAVUIO ETIGTOUIOV.

4. KAINIKEYX MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIiKEg EVOEILEIg

To Budesonide/Formoterol Teva gvdeikevotat yio xpnon Lovo og eviihkeg nitkiog 18 etdv Kot dvo.

Acbuo

To Budesonide/Formoterol Teva evdeikvutar yio tnv taxtiky Ogpaneio Tov dobpatog, dmov ivar
KaTOAANAN M XpHoN EVOE GLVOLOGUOD (EIGTVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOEIGOVE Kol LOKPAG dPAGTC
AYOVIOTN TOV P2-0dPEVEPYIKMOV DTOS0YEDV):

- o€ 0o0gVELS TTOV dEV EAEYYOVTOL IKOVOTOUTIKA LE EICTIVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KOl
«KOT’EMIKANGT YPNOT| EICTVEOUEVOV AYOVIGTOV TV P2-00PEVEPYIKMOV DTOJ0YEMV Ppayeiag dpdong.
!

- 6€ ac0eveilg Tov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE AUPOTEPO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELOT| KOl
UEQYOVIOTEG TV P2-0dPEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG OpACTG.

XAII

Svuntopotikn Oepaneia acbevav pe cofapn XAIL (FEV <50% tov mpofAendpevon guctoloyikov)
K0l 10TOPIKO EXOVOAAUPOVOUEVOVY TapoEHVGE®DY, Ol OTTOI0L £X0VV GNUAVTIKA GUUTTOUATA TP TV
TAKTIKY] 0y®yN LE BPOYYOdaGTUATIKA LOKPAS OpAoNS



4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONS

To Budesonide/Formoterol Teva gvdeikvotar yuo ypior povo og eviiikes niikiog 18 etov kot dve. To
Budesonide/Formoterol Teva dgv evoeikvotat yio xprion o€ moudid nAkiog 12 €1dv Kot kpdtepa. 1 6€
gpnPovg nhkiog 13 émg 17 etdv.

Aocoloyia
AoBuo
To Budesonide/Formoterol Teva dev mpoopiletal yio tnv apylki aVTILETMOTION TOV AGOUATOG.

To Budesonide/Formoterol Teva dev givot 1 katdAAnin Bepomeia yio Tovg evilikeg acOeveig e fmio
oo oV OV ELEYYETOL IKOVOTONTIKMG LE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES KOl [IE «KOT EMIKARON»
E1GTVEOEVOVG QLYDVIOTEG TOV Pr-adPEVEPYIKMDY VTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

H docoroyia tov Budesonide/Formoterol Teva givon atopikn kot mpénet vo mpocapueletotl ot
Bapdtnra g vodcov. Avtod mpénet va AapPdvetar vToYn OxL LOVO KaTA TNV EvapERans Oepaneiog pe
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA GUVOVLOGUOD ALY KL OTAV TPOGAPUOGTEL 1| 60CT GLVTINPRGNG. AV €vag
Lepovapévog acBevig xpetaotel Evav 10popeTIKO GUVOLACHO 60ceE®V amd GDTOV Tov StotifeTon otn
GLOKELT EIGTVONG GLUVOVAGHOV, EIVAL ATTOPALTITN 1] CLVTAYOYPAPNOT KATANANA®Y ddGEWDY
AYOVIOTOV TOV P2-00pEVEPYIKDV VTOSOYEMVY KL/ KOPTIKOGTEPOELODV,AVE LELOVOUEVT] GLOKELN
€10TVONC.

Orav teBo0v V6 Eheyyo Ta cupmTOLATA TOV AoOuaToC, TPémetye eEeTaoTel TO EVOEYOUEVO TNG
oTadWKNG Heimong g doomg tov Budesonide/Formoterol Teva. [Ipémet vo yivetot TakTik
enovaloldynon Tov achevav amd Tov 1Tpd/ToV ETOYYEAMATIO TOV TOUEN VYELOVOUKNG TEPIBoiymc
o0t Mote 1 06omn tov Budesonide/Formoterol Teva varmapapeivel n Bértiotn. H 66on mpémet va
TITAOTIOIEITAL OT1 YOUNAOTEPT OLVATT E TNV OTOLONOWTI PEITAL OTOTELEGUATIKOG EAEYYOG TMV
GUUTTOUATOV.

Orav givatl KaTdAANAN 1 TITAOTOINGN TPOS TAKAT® G YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO OO CUTH TOV
dwotifetan yio to Budesonide/Formoterel\Teva, amotteiton aAlayn o€ Evov eVOAAOKTIKO GUVOLOCUO
o10fepdv 80GEMV foVdEcOVIONG KALMOVUOPIKNG POPUOTEPOANG O OTOT0G TEPIEXEL YAUNADTEPT] SOOT|
TOV ELGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELBOVG. OTav 0 PLaKpoypOVIOg EAEYYOC TOV CUUTTOUATOV SLOTNPEITOL
UE TN YAUNADTEPT] GUVIGTOUEVY 00GT], TOTE GTO EXOUEVO Ppa uwopel vo, TephapPavel pio SoKiun
pUOVo LE TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,

Kotd ™ ouvnOn mtpaxtikh, otov enttevydei o EAeyy0C TOV GUUTTOUATOV LE SOGOAOYIKO GYL0. dVO
QOPEC TNV NUEPA L@V TTPOTOV YOUNAOTEPTG TEPLEKTIKOTNTAS, 1] TITAOTOINGT GTN YOUNAOTEPN
OTOTEAECLLATIKNAOON Uropel va mepthapfavel yoprynon pia opd tnv nuépa, 0TV KoTd TN Yvoun
TOV GLVTOYOTPAPOVTO YIATPOV Y10, T1 SLULTHPTOT TOV EAEYXOV OOLTEITAL LOAAOV EVal
BpoyyodiagTaAtikd pokpdg dpaong Tapd o Oepameio amoKAEIGTIKA LE £V EIGTVEOUEVO
KOPTIKQOTEPOELDES.

To(Budesonide/Formoterol Teva Aaupdavetor wg taktikn Oepaneio cuvtnpnong pe pia Eeywpiot,
Togeiog dpaong, PpoyyodacTUATIK GUGKELN EIGTVONG OVAKODPLONG.

Ot acBeveic Tpémel va cupfoviedovial va Exovv avd mdca oTiyun owbéoiun v Eexopiot, Tayeiog
dpAoNG OVOKOLPLOTIKT) GUGKEDT] EICTVONG LLE TO PPOYY0S10GTAATIKO TOVG Y10 XPTOT] O1ACMGOTC.

20VIOTOUEVES DOOEIG:

Eviilikeg (18 etddv ko dvm): 1-2 gtomvoég dvo popég tnv nuépa. Optopévol acheveic evoéyeTal va
ypedloviat £m¢ Kot 4 €16TVOEG TO HEYIGTO dV0 POPES TV NUEPQL.



H av&avdpevn ypnon evdg Eexmpiotol PpoyyodlacTaiTikov Tayelag dpaong VITOSEIKVIEL ETIOEIVOON
NG VITOKEIUEVN G KOTAGTOONG Kot ¥pNlel pia €k vEou a&loAdynom g avTiacOUATIKNG oy@ynS.

XAl
2OVIOTOUEVES DOOEIG:
Evihikec (18 etmv kot dvw):2 €16mvoEg 000 QOPEG TNV NUEPL

Eidikoi wAnBoouoi:

Hlkiouévor aobeveic (265 etwv)

Agv VILapYoLV EBIKES OTALTIOELS OOGOAOYING Yo NAKIOUEVOLS 0GOEVELS.

Aobeveis ue veppixn 1 nrotikn ovoAeitovpyio,

Aev vdpyovv drabécipa dedopéva Yo T xpNon EvOg GuVIVAGHOD 6TadEPNG 0061 BOVdEGOVIONG KOt
SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG o€ acheveic pe Nratikn 1 veppikn svciertavpyia. Kabogn
Bovdecovion kot 1 poppotePOAN amoPdAlovial Kupimg HECH TOL NTOTIKOY METAPOAIGHOV, UTOPEL VO

avapéveral avénomn g £kBeong oe acbeveig pe coPapn Kippworn Tov NTATOL.

Houdiazpixoc mAnBooudc

H acedieia kol n amotelespotikotnta tov Budesonide/Formeterol Teva og maidid nikiag 12 etmv
KoL kpoTePO Kot o€ €pnPovug nikiog 13 émg 17 etodv dev &gt axopa tekunplodei. Agv vrdpyovv
Sdwbéoipa dedopéva.

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TPOTOV EV GUVIGTATOL Y1 ¥PROT G€ ToudLd Kot €N ovg nhikiog kdtm tov 18
ETMV.

Tpomoc yoprynong

Xpnon oo ElTVOTG.

To Spiromax eival pio. GLGKELY, EIGTVONC TOV EVEPYOTOLEITOL LE TNV OvaTvon| Kot Kabodnyeital omd
TNV EIGTVEVGTIKY| POT|, TO OFLOI0 ONULOLVEL OTL Ol OPACTIKEG OVGIEG TAPEXOVTAL GTOVG OEPAYMYOVS OTOV
0 ac0evng slomvéel pécm, Tov emtotopiov. Exet amoderyBel 6Tt pétpia kot cofapd acOpatikoi acbeveic
glvar o€ Béom va Tapdyovv emapkn puOUd EIGTVELGTIKNG PONG MOTE Vo TapEXETaL 1) OepamevTtiKy 0o6on
amd to Spiromax (BA)Tapdypago 5.1).

To Budesonide/Formoterol Teva mpémet va ¥pnGIUOTOLEITAL COGTA 0VTMG OOTE Vo Emttevy el
amoteleouatkn Bepomeia. [Ipog To 6KOTO AVTO, TPEMEL VO GLVICTATOL GTOVS 00OEVEIS Vo dtafdcovy
T0 PUALO,00M YDV YPT|ONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAoVBOoV Tig 001yieg pNong OTWMS TEPLYPAPOVTOL
Aentoftep®g ekel.

Hprion tov Budesonide/Formoterol Teva axoiovfel tpio amid Pripota: dvorypa, ovamvor| Kot
KAeglowo ta omoia mePLyplpovTOL TAPOKAT®.

Avorypa: Kpatfote 1o Spiromax [1g T0 KAAVLO TOV EXGTOUIOV TPOG TO KATM Kol avoi&Te To
KEAVULO TOV EMGTOUION SUTADVOVTAG TO TPOG TO KATM UEYPL VO, AVOiEEL EVIEAMS Kol VO AKOVGTEL Eval
KMK.

Avanvor): ToroBetnote To EMGTOUI0 OvapESH GTO SOVTLIO LE TaL YEIAT KAEGTA YOP® amd TO
EMOTONIO, PNV SUYKAOVETE TO EMGTOUO TNG GVOKEVNG lomvonc. Elonvedote duvatd kot fabid péow
TOV EMGTOUIOV. AQaupéoTe TO Spiromax amd To GTOUN Kol KPOTOTE TNV avamavon oag yio 10
deutepOAenTA 1 Y10 650 SdoTn e vidBovv dveta ol acbeveis.



Kieiowyo: Exnvevote amaid kot KAEIGTE TO KAADUUO TOV EXIGTOUIOV

Eivat emiong onpovtikd vo cuvieTdtol 6Toug 0e0eveic v Uny avaKivovy T1 GUGKELT EIGTVONG TPV
oo TN XPNOT, VO UMV EKTVELGOLY LEGM TOV Spiromax Kot vo, unv epaéovv Tig omég agptopon otay
TPOETOALOVTAL Y10 TO Pripo. « Avamvory».

IIpénel emiong va cuoTvVETOL 6TOVE 060EVEIC VoL EETAVVOVY TO GTOWA TOVG LLE VEPO LET TNV EIGTVON
(BA. mapdypago 4.4)

O aoBevic evdéyeTol va Topatnpnost Lo yevon Katd tn ypnon tov Budesonide/Formoterol Teva
AOY® TOL €KOOYOV TNG AokTOLNG.

4.3 Avrevoeigeig

Yrepevaichnoia otig SpacTikég OVGIEG 1] G€ KATO0 0t TO EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL T TAPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég TPoE1dOTOU|GELS KOl TPOPUAGEELS KATE TN Y prion
Tevika

YuvioTdtol 1 6601 Vo ELUTTOVETOL OTAdIOKE OTav 1) Oepameio S10KOR/TETOL KOl OEV TPETEL VAL
SlOKOTTTETOAL ATOTOLLA.

Av ot aoBeveig Bpiokovv tn Oepameio avamoTeElecUATIKN 1) OTHVTEPPaivoLY TNV LVYNAOTEPN
ouviotdpevn d6om tov Budesonide/Formoterol Teva, npémet va avalnticovy wtpiki cuppfovin (BA.
mapdypaeo 4.2). H Eaepviki Kot TpoodeuTikn andAslo TOL eAéyyov tov dobuatoc 1 tng XAl sivon
mOavov amenTiky yio ™ (o Kot 0 acbevig Tpéstvo vrroPAndei oe eneiyovoa watpiky agloldynon.
e autr TNV TEepinton, Tpénel va eEeTaoTel 1 VYK Yo avénon g Oepaneiog pe
KOPTIKOGTEPOELON, T.Y. £VA. OO TOL GTOUOTOC GYN O LE KOPTIKOGTEPOELWON 1| Bepameia e avTiPloTikd
o€ mepintoon Aoipnwéng.

[Ipénel va cuvictdtor 6Tovs acheveigPa £(ovv T CLOKELT E1GTVONG d1ECMONG TovG dtaféaiun avd
Ao, GTUYUA.

[Ipénel va vrevBupileton oToHS aobeveic va maipvouv T 6001 GLUVTNPNOTG TOVG UE TO
Budesonide/Formoterol Teva 6mtmg Toug £xel cuvtayoypoaendel, akopa Kt dtav €ivol GCLUTTOUOTIKOL.

H mpopuiaxtikn xpfion tov Budesonide/Formoterol Teva, m.y. mptv amd tnv doknon, dev €xet
peketnBel. Ipémerva eEetaotel ) xpnon evog Eexwprotod Ppoyyodiactaitikol taysiog Spdong yio

TETOL0, TTPOPUARKTIKN ¥P1oM.

ZvumT@poto aoduotoc

[MpEret va yivetan Taktikn €k vEou a&loAdynomn tov aclevadv and Tov 1tpd/Tov exayyeAuaTioo Tov
Tof1€a VYELOVOUIKN G TePiBaiync 00Tmg dote 1 d0or tov Budesonide/Formoterol Teva va mopapeivet
N Bértiot. H 660on mpémet va Tithomoteitan ot younAdtepn d6om oty omoia dtatnpeitat o
OTOTELECUATIKOG EAEYYOG T®V GUUATONATOV. EQpdcov ta cupatdpata tov acdpatog Exovv eeyyet,
0o émpene va e&etaotel n oTadoK” peiwon tng 06ong Tov Budesonide/Formoterol Teva. Otav eivat
KATOAANAN 1] TITAOTOINGT TPOG TO KATM GE AUNAITEPN TEPLEKTIKOTNTA 0O LT TTOL dratifeTan yo
7o Budesonide/Formoterol Teva, amotteital aAloyn o€ €vov EVAALAKTIKO GLVOLOCUO GTUOEPDY
d00emV PoVdECOVIONG KOl POVHOPIKHG POPUOTEPOANG O OTTOI0G TEPLEYEL YOUUNAOTEPT dOGT TOV
ELOTVEOLLEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVC.

O ToKTIKOC EAeYY0C TV 0obevdv Katd T oTadlokn peimon tng Oepameing eivor onuovtikog.



Ot aoBeveic dev pémet va Eexvovv to Budesonide/Formoterol Teva katd tn Sidpkela piog
mapo&uveong 1 av Exovv onpavtiki 1 o&eia emideivoon doduatog.

Koatd ) didpxeta ¢ Oepaneiog e To Budesonide/Formoterol Teva evoéyetot vo ELQOVIGTODV
cofapéc avemBounteg evépyeteg kot mapo&Ovoelg mov oyetifovral pe 10 Actpa. Av To GUUTTOUOTO,
ToV Aobpotog dev eheyyBolv 1 emdevmbovy petd amo v évapén tov Budesonide/Formoterol Teva
npénel va {nmOel and toug acbeveig va cuveyicovv ) Bepameio aAAd Kot vo avalnTioovy 1Tpikn
ouPBovAT] .

Metd ™) Aqym g 600G evogyeTal va epeaviotel Tapddo&og Ppoyy0oTacog, e AUEST] 0OENGT TOV
GUPLYHOV Kol TG dvomvolag. Av o acBevig eppavicel Tapddoo Bpoyydonaco, T0
Budesonide/Formoterol Teva npénetl va diokonel apéoms, o acbevig mpénet va a&loroyn0el kot ov
ypewoTel, va ypnopomombei pio evarloktikn Bepomeio. O napddo&og BpoyydcTacog
avtamokpivetal o€ £va EIGTVEOHEVO PPOYY0doTaATIKO Tayelag dpdong kot mpémet va. Oepaneugton
apéong (PA. Topaypago 4.8).

2votnUoTkéC ETOPAGELC

SVOTNUOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETOL VUL ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVOLKOPTIKOGTEPOELDES,
WUTEPMOG 6 VYNAEG HOGELG TTOL GLVTAYOYPUPOVVTOL Yiot HEYAAES TEPLOOOVG: O1 EMOPACELS AVTEG
glval ToAD Ayotepo mhovo va epeaviotolv pe Bepomeio l0Tvomy amd OTIE T 0d TOV CTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDN.

211c mBavég ouoTNUATIKEG EMOPpaoels mepthappavovtol To cuvopdpo Cushing, yopaKTnploTIKA TOV
opotélouv pe to Cushing, KatactoAr] TV envepdimv, KaBveTepnon g avanTuéng oe Todud Kot
€pnPovg, LElOT TNG 0GTIKNAG TUKVOTNTOC, KATAPPAKTNG KoL FAOVK®LLO KOl 10 6TAvia, Eva €0pOg
YOYOAOYIK®V 1] GUUTEPLPOPIKMY EMIPACEMY GUUTEPIAQUBAVOLEVOV TNG WYUYOKIVITIKTG
VIEPOPACTNPLOTNTAS, TOV dlATAPAYDV VITVOL, TOV AYYOVs, TG KAtdOAnyng 1| Tg embetikdtnTog
(Wioutépmg o€ modid) (PA. mapdypago 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TAKTIKA TO VYL TOIdLDY Tov AdpPavovy mapatetopuévn Oepameio pe
€10TVEOLEVE KOPTIKOGTEPOELDN. AV 1 avimtvén emiPpaduvviet, n aywyn mpénel va exava&loroynOel pe
6TOY0 TN Helwo TG 606G TOL EIGTVEOGIIEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS GTN YAUNAOTEPT] OOCT OTIV OToia
Stnpeitat 0 anoteAespaTIKOS EAEYYXOS TOV AcO0TOC, av glvar duvatov. Ta opéAn g aymyng ne
KOPTIKOGTEPOELDES Kot 01 TLHaVOLKIVOUVOL amd TNV KATAoTOAN TG avantuéng npénet va otaduilovral
npooektikd. EmumAéov, Tpémnel vaeéetaotel T0 eVOEYOUEVO TAPATOUTNG TOV 0.60EVOVG GE Evay
TOLO0TVEVLOVOLOYO.

[epropropéva deSOUEVD ATO PAKPOYPOVIEG LEAETES DTOSEIKVVOVV OTL TO TEPLGGOTEPO TOLALY KOl O
£€onpPot mov AopPavodv Bepomeio pe elomvedpevn foudecovion Oa emTOYOVV TEAMKE TO OVAUEVOUEVO
VYOG TOVG G EVARIKES. Q20TO00, £yl mapatnpnOel pio apykd pikpn oAAG Tapodikn peiwon otnv
avantuén (mepimov 1 cm). Avtd copPaivel yevikd péca 6To TpdTo £T0¢ TG Oepameiag.

EnidpAdosls 6TV 06TIKN TLUKVOTNTA

[pEreL va Aapfavovtal vToy ot TOoVEG ETOPAGELG GTNV OGTIKY TUKVOTNTO, WO10UTEPWOC G€ acbeveig
OV AAUPAvouY VYNAEG SOGELG Y10 TAPAUTETOUEVES TEPLOOOVG KOL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTIES
ToapAyovTeg KvOVOL Y10 0GTEOTOPMOT).

Moxkpoypdvieg peréteg oe Toudld pe EIGTVEOUEVT] fovdecovion e péoeg Kabnuepvég dooeig 400
piKpoypappopiov (Letpovpevn 660m) 1 og eviihkeg pe Kanuepwvég dooelg 800 pukpoypappopiov
(pnetpovuevn 66om) dev Exouvv deifel KAMOlEg ONUAVTIKEG EMOPACELG OTNV OOTIKH TUKVOTNTO. AgV
VILAPYOVV OL0BEGIUEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV EMOPAOT] EVOG GLVIVAGHOD
Bovdecovidng/dtdpikng ovuapiknig PopprotepdAing otabepng 06oNG o€ VYNAOTEPES OOGELS.

Agttovpyio TV ETVEQPdinV




Av vrdpyel kamotog Adyog va vrobécovpe 4Tl 1 Asttovpyia TV enveppdiny Exet datapoydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUGTNUATIKY AY®OYT| UE OTEPOELDT, TPETEL VO, 000l TPOGOYT KATE TNV OAAMYT TNG
Oepaneiog TV a60evodv 68 aymyn cLVOVAGHOD BOLEEGOVIONG/ POVUAPIKNG POPUOTEPOANG GTUDEPDV
do0cemV.

Ta 0péAn g elomvedevN S ay@yng e fovdecovidn Kovovikd Oa ELoyioToTo100GaY TNV AVAYKT Yo
OtO TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAGL 01 acBeveig Tov aALALOVY 0TTd TOL OO TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TOPALEVOVY GE KIVOUVO Y10 SLOTAPAYILEVT] AELTOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10, APKETO
yxpovikd dtdotnua. H avappmon umopel va ypelactel apketd ypodvo HETE T SLoKOT TG 0td TOL
GTOLOTOG OYMYNG LE OTEPOELDN KOl GLVETMG o1 0.60eveig Tov eEapTdVTAL O TO OO TOV GTOUOTOC
otepocldN] Kl aALALoVV o€ elomved eV Povdecovidn evdEyeTat vo Tapapeivovy og kivouvo yia
SloTopayuév AELTOVPYio TOV EXVEPPIOI®V Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNUO. XE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL Vo TapaKoAovOgiTal TOKTIKA 1) Agttovpyio Tov dEova VTOBUAALOV VTOPVOTG EXVEPPOI®Y
(YYE).

Koptikootepoedn oe vynin 66on

H napatetapévn Oepomeio pe vymAéc 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, WIAITEPMS GE
VYNAOTEPESG OO TIG GLUVIGTMUEVEG SOGELC, EVOEYETOL ETIOTG VAL 0O YNGEL GE KALVIKA GTLLOVTIKY
KOTOGTOAN TOV EMVEPPOIMV. ZUVENMC TPEMEL VoL EEETACTEL 1] CLOTNHOTIKY KAMOYN O
KOPTIKOGTEPOELDN KOTA TN dldpKeLn eXPopuuévng meptodov Onmg coPapidlotudées 1
npoypoupatiopuévn eyyeipnomn. H toyeia peimwon g 06ong TV otepogid@v umopei va emeépet o&eia
enveppdlakn kpion. Ta copntodpate Kot To onpeio mov evoéyetol yatapatnpnbovv o o&eia
eMvePPOOKT Kpior propel va eivar Kanwg acagn oAl propet véonepthappdavouy avopeéia,
KOWMOKS GAyog, amdAela BAPOVS, KOTMOT], TOVOKEPAAO, VOUTIeL-EILETO, LEWUEVO ETTITESO GLUVEIOTONG,
KpioELg, LTOTACT KOl VITOYAVKOLIOL.

H Bgpameio pe COUTANPOUOUTIKE CLGTNUATIKA GTEPOEWN N EIGTVEOLEVT POVIECOVION OV TPEMEL VOl
SLOKOTEL ATOTOA.

Metogopd amd TNV ord ToV GTOUNTOS AYMYN

Kotd ™ petagopd and v amd Tov gTORETOC Ay®Yn 6€ dy®Y] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovidn/ovuapikn eopprotepOXGTadepng dOONGS, Ba ELPAVIGTOVV L0l YEVIKE YOUNAOTEPT
GUGTINUOTIKT OPACT) TV GTEPOEDBY YEYOVOG TOL UTOPEL VAL 00N YNGEL OTNV EUPAVIGT] OALEPYIKOV 1
apfpITiKdV cupTTOUATOV, OTTRg PrviTda, klepa Kol poikog Tovog 1 Tovog otic apbpdceis. [pénet va
Eexvnoetl ouykekplpévn Bepameia yia avtég Tic tadnoeic. Ilpémet va vrontevteite pio yeviky

EMIOPUOT AVETAPKELONG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWODV AV, GE OTAVIEG TEPITTMOCELC, ELPUAVIGTOVV
CUUTTMOUOTO OTTMG KOTMGN, KEQOUAOAYiQ, VOUTIO Kol EUETOG. e OVTEG TIC TEPUTTAOCELS EIVOL LEPIKEG
QopEc amapaitnT A adbEnomn g 066MS TOV aTd TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

AowwdEEC TOMOTOUATOC

[N va ghgyrotomomBel o kivduvog Aolpm&ng GTORATOPAPLYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPENEL EXIONG VAL
doBopvoonyieg otov acbevi va EeMAEVEL TO GTOUA TOV LE VEPO LETA TNV ELGTVOT| TNG d00NG. AV
ELQOVICTEL GTOUATOPUPVYYIKT KN TiOGT, ot acheveic Tpémet emiong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG UE
VBP0 UETA TIG KOT EMIKANOT) EIGTVOEG.

IIvevpovia og acBeveic ue XAII

AvEnon ot cuyvOTNTA ELEAVIOTG TG TVEVLOVING, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG TVELLOVING TTOL
amottel voonheia, xel mapotnpndei oe acbeveig pe XAIl wov Aappdvovy gilomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTAPYOVV KATOEG EVOEIEELS AENUEVOD KIVOVVOV TVELUOVIOG LE TV aéNGT TG
d00Mg oTEPOEW MV, AALA ALTO dev €xel amodelyDel e PePardTnTo o8 OAES TIG LEAETES.

Agv vTapyovV oploTIKEG KMVIKEG eVOEIEELS Yo SlopOopEG EVTOG TG Katnyopiag g mpog to uéyedog tov
KvdOvoL TTvevpoviog LeTald TpoidvImV EIGTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOELOMV.



Ot ywatpoi Oa mpémel va mapapévovy oe gypnyopon yio mhovn avartuén tvevpoviag e acheveic pe
XAIT koO®OG T0 KAMVIKG YOPOKTNPIOTIKA QUTOV TOV AOUDEEDV EMKAAVTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTOL
TV Tapobvveemv g XAIL

Ot Tapdyovteg Kivovvov yio Tvevpovia o acbeveig pe XAIl tepriiappdvovy to Krvioua, ™
peyoAutepn nAkia, to younAo deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AMNAEmMOPACEIC e GALD QUPLOKEVTIKG TPOIOVTO,

H ovyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 dAlovg ioyvpovc avoaotoreic CYP3A4
npénel va omopevyetat (BA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO OLAGTI O AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETIOPOVTOV PAPUUKEVTIKMY TPOTOVTWOV TPETEL VO VOl OGO TO SuVATOV
peyardtepo. Xe acheveic mov ypnoomolovy woyvpovg avactoreic CYP3A4, dev cvvictdtor o
GLVOLOGHOC POVIEGOVIONG/ POVLAPIKNC POPLOTEPOING o€ oTabepn ddo.

IIpocoyn e dkéc vOGouc

"Evag cuvdvacpog otabepnic 60omg fovdecoviong kot S1wdpikng QOVUOPIKNG POPUOTEPOANG TTPETEL VO
yopnyeitan TpooekTikd o€ acheveig pe Bupeotoikwon, PaloyPOUOKIT®U, Gakyap®dON dtafnTr, Un
AVTILETOMIOHEIGO VITOKOAALLI, VIEPTPOPIKT] ATOPPAKTIKT Kopdiopvonddeara, 1dtomadn
VoPaAPidikn aopTikn oTévaor, cofapn vIEPTacT, avebpuoua 1 GAleg'cofapic KapdloyyEIoKES
dloTapayéc, OTMOS 1oYALUKT Kopdlomddeia, TayvappLOies 1 coPopiRapdiokn avendpKela.

IIpénel va dideTon Tpocsoyn kotd T Oeponeio acbevmv pe Tapéraon tov dtactiuotog QTe. H idwan
(QOPULOTEPOAN pmopel va Tpokarécel Tapdtacn Tov dwotipdrog QTc.

H avéyxn yuo, koBdg kot 1 d0om omd e16TvedLEVO KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL Va enovaSloloyeitan
610G acbeveig pe evepyd 1 AavOEvoLGo TVELLOVUCMPULOTIOOT], LUK TIOCIKEG KOl 0YEVELS AOUMEELG

OTOVG ALEPUYDYOVG,.

[péner va e&etaotel T0 EVOEYOUEVO VO, EKTEAOHVTOL ETMTAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QULOTOG GE
dwafnricodg acbeveic.

Ayovietic TV Br-0dpeVEPYIKAV VTOO0YEMV

Evdéyeton va mpokvyel cofapi vokaitoipio amd vYnAég dOGEIS AYOVIGTMV TOV P2 AOPEVEPYIKMV
vrodoyémv. H tavtdypovn Bepameio ay@vioTdv Tav Pr-adpevepyiK®dY DITOO0YEMV LUE QOPUUKEVTIKA
TPOTOVTO TOV UITOPOHV A TPOKUAEGOVY VITOKOALALUIC 1] VO EVIGYVGOVV TNV VITOKOALULUIKT OPAGT), TT.).
mapdyoya EovOivg{oTepoeldn Kot SoupnTiKd, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdon Tov AYOVIET) TOV Po-0dPEVEPYIKMY VITOSOYEDV.

H Oepamneioge ayoviotéc TV P2-0dpeEVEPYIKOV DTOS0YEMV EVOEXETAL VO, 00N YNGEL 0 0OENGCT) oTA
eMineda, WEOVAIVIG, TV EAEVBEPOV MITaPOV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KL TV KETOVAV GTO QLA

Suvtotaton Wwitepn Tpocoyn o€ aotafég acOua pe petafAntn ypnon Tov fpoyxodlocTaATIKOY
drdowong, o 050 cofapd dobua kabmg o oyeTKOg Kivouvog pmopet va avénbdei amd tnv vro&ia kot o€
OAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOlEG elval avEnpévn 1 TOAVOTNTA VTOKOALOLUING. ZVVIGTATOL VO
TapaKoAovOovVTaL Ta ENiTEdH KAAIOV GTOV 0pO KATA TN SIAPKELD QVTMOV TOV KOTOGTAGE®DV.

"Exdoya

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOidV TTEPE el AakToln. Ot 0c0eveig e omavia KANPOVOLLKE TpoPAnaTa
dvoave&iag otn yohaktoln, avendpkelag tg Aaktdong Lapp 1 dvcamoppdenon yAvkoling-
YoAaKTOING Oev TPEMEL VAL TAPOLY 0TO TO PAPLaK0. To Ekdoyo AaKTOLN TEPLEYEL LIKPEC TOGOTNTEG
TPOTEIVOV YAAAKTOG TOV UITOPEL VO, TPOKUAEGOVV OAAEPYIKES AVTIOPUCELC.



4.5 AlMiemopdosic pe GAio QUPROUKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAeg popPEic ahiniemiopaong

DapuokoKvnTikEc aAANAETIOPACELS

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloAn, fopikovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn, TeMBpopvkivy, vepalodovn kat avactoreic HIV npwtedong) sival
mBOavo va avénoovv aloonueimta to enineda TAACUATOG TG Bovdecoviong Kot TPEmEL VoL
OTOPEVYETOL 1) TOVTOYPOV XPNoN. AV avTd dev glvar duvatd, TO YPOVIKO SLAGTNLA AVALEGO OTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KOt TNE PoVdecoVidng Tpémel va eivatl 0G0 T0 duvaTov peyaAdtepo (PA.
Tapdypoeo 4.4).

O 1oyvpog avaoctoréag CYP3A4, | ketokovaloin, e 66on 200 mg pia popd tnv nuépa, adéEnce to
enineda TAGGUATOG TNG TAVTOYPOVE YOPNYOVUEVNS 0td TOL GTOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
€E1 popég katd péso 0po. Otav 1 keTokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ™ Povdecovion,
ovyKkévipmon avEnonke Katd HEGo Gpo LOVOV TPELG POPES VTOOEIKVVOVTAG OTL O SLXWOPICUOG-OTOVG
LPOVOLC YopNYNONG UTOpPEL Vo, LEIDGEL TNV 0véNoT ota enineda TAdoUatog. To Teploplouéve,
dedopéva yio avT TNV AAANAETIOpaoT| Yo ELGTVEOUEVT POVOEGOVIOT GE LYNAN 5OGT VIOAEIKVOOVY
ot evdgyetal va eneABouvv onuavticés avénoelg ota enineda TAdopatog (Kotd HEGo OPO
TeTpamAdoieg) av N trtpakovaloAn, 200 mg pio popd TV NUEPQ, GUYYOPNYELTAL LLE EICTTVEOLEVT
Bovdesovion (povn d6om 1000 pkpoypoappapiov).

DopuaKodVVOUKEC AIANAETIOPACELS

O1 B-adpevepyikol amokAelotég umopovv va e&acbevicovy 1| va avagtsilovy T dpdon tng
(QOPUOTEPOANG. ZVveEndG, o Bepaneio cuvdvacpol otabepnc dOdnE Povdecoviong kat SdPIKNG
QPOVUAPIKNG POPHOTEPOANG dev TTpémet va yopnyeitan poll pe B-edpevepytkong amokAEIGTEG
(cvumepriapfovouévav TmV 0QOUALIKOY GTOYOV®VY) EKTOC KOV VTAPYOVY ETTAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepaneio pe Kividivn, dioomvpapion, tpdkuivauidon, eatvobeialives, avtuotopvikd
(teppevadivn), avacTOAEIS TNG LOVOUUIVOEEISAOT|G KOl TPUKVKALKE, OVTIKOTAOATTIKG UTopel va
napateivel to dtdotnua QTc kot va awéNoetl TOVKIVOUVO KOTMOK®OV appuOuidy.

Emnpocbétwg, n L-Dopa, n L-Ovpo&ivn, n 0&vtokivn kat To 0AKoOA Umopohv va EXNPeGGOovY
SUOLEVMG TNV KapSlaKT| avoyr| o€ Po SUHROONTIKONTIKODS TOPAYOVTEC.

H tavtoypovn Bepancio pe avacoTdAEls TG LOVOOUIVOEEISAON G GLUUTEPIAAUPBOVOUEVOY
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V UE TAPOUOIEG 1010TNTEG OTTC 1| Povpaloiddvn kot 1 TpokapPalivn uropsel

VO TPOKOAECEL VIEPTACIKES (Y TIOPUCELS.

Yrdpyer ovénuévog Kivauvog appubumv og acbeveic mov Aapupdvovv tavtdypova avaictncio pe
aloyoveLEVOLG LOPOYOVAVOpPaKEC.

H tovtoyxpovipypnon GAA@V B-0dpeVEPYIKOV QAPUAKEVTIKMY TPOTOVTOV KOl AVTIYOALVEPYIKMDV
(POPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV UTOPEL VoL £xEL EVOEXOUEVMG aBPOIGTIKT| PPOYY0dIUCTOATIKT dPpAGCT).

H vrexelonpio propet va avénoet tny mpodidbeon yia appuduicg oe acbeveic mov Aapupdvovv
Ogpomeio pe YAuKooideg TNG SUKTLUAMTIONG.

Agv &xel mapatnpnet 6TL 1 fovdecovion kat 1 GopUOTEPOAN OAANAETIOPOVV LE KATO0 AAAN
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV XPNGILOTOloVVTOL 0T Ogpameio Tov dobuatoc.

Houwdrotpucde TAnbvoude

Meléteg aAANAETOPACE®Y £YOVV TPAYHOTOTONOEL LOVO OE EVIAIKEG.
4.6 Tovipétnra, kKONon km yorovyio

Eyxvpocuvn



Agv vtapyovv drabéotua KAvika dedopéva yio Bepomeio cuvdvacpod otabepnc d6omg fovdecoviong
KoL S1OPIKNG POVHOPIKNG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVN Bepameio e POPLOTEPOAT KO
Bovdecovion katd tn didpkela TG eykvpocOvnc. Agdopéva amd o LEAETN EUPPLTKNG avanTLENC OF
apovpaiovg dev enédeléay Kamoto tpdsbet dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vtdpyovv eTapKn SESOUEVA OO TN XPTOT| TNG POPUOTEPOANG OE EYKVEG YUVOIKEC. X& LEAETEG
avomapaywyns o€ Lo, 1 OpLOTEPOAN £XEL TPOKAAETEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LE TTOAD DYNAA
enineda cvotnuatikig ékbeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektedeEveg EYKVLOGVUVEG €V DTOSEKVVOVY LENUEVO KivOuVO
TEPATOYEVESNC OV VoL GXETICETOL PE TN ¥pNon TG Elomveduevns fovdecovidne. Xe pekétec o (do,
&xel TapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPOoKaAoDY ducpopeies (PA. mapdypapo 5.3). To
yeyovog autd dev givar mBovo vo oxetiletan pe avOpmmovs Tov AaUPAvouV TIG CUVIGTOUEVES SOGELC.

O1 pekéteg o Lo Exovv emiong TPocdlopiGEL T CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOELO DV
PO TOL TOKETOV Le ovEnpévo Kivouvo yia kaBuotépnon Tng evOoUNTPLIG OVATTUENG,ATNY EVIAKT
KOPIAYYELOKT VOGO KOl TOV LOVILOV GALOY®DV GTNV TUKVOTITO TOV DTOO0YEMV TMM
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELWDMV, GTOV KOKAO AVAVEMGNG VELPOSLOPIPUCT®V Kot Tr GUUTEPLPOPA KOTE TNV
éxBeomn KAT® 0 TO EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVEDSNGC.

Kotd ™ dibpkela g eyxopocsvvng, i Oepaneio cuvovaouon otafepis-00oms fovdecoviong kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL LOYOV OTAV T 0QEAT LITEPPaivovy

ToVG evdgyOUEVOLS Kivdhvouc. Tlpémet va ypnolponoteitar 1 xounXortepn amotelecpatTIKy 006N TNG
Bovdecovidng mov ypetdletal dote va dwtnpndei o katdAAniec-€reyyog Tov doduatog.

Oniaoudg

H Povdecovion anekkpivetal 6to untpikd yora. Qerdoo, o€ OepamevtiKéc d0GELS OV AVAUEVOVTOL
emdpdoelg ota Onialovta Ppéen. Aev eivar YY@OTO GV 1| QOPUOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
UNTPIKO YoAa. e apovpaiovs, £X0VV OVIYVEVLTEVUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon Bepamneiog cuvovacuoy otadepNiodone fovdecoviong Kat STVOPIKNAG POVUAPTIKNG
(POPLOTEPOANG GE YUVaiKEG TTOL ONAALOPI-TPETEL VAL YIVETOL LOVOV OV TO OVOLLEVOUEVO OQENOG Y1aL TN
untépa givor peyadvtepo amd Tov eveEXOEVO Kivouvo yio To oudi.

Tovwoma
Agv vdpyovv d100€c1LeLOESOIEVA Y10l TN YOVIILOTNTO.
4.7 Emopacelc gy IkavoTnTe 001Y1161S KUl YEPLEROD PNy avav

To Budesonide/Formoterol Teva dev el kapia 1| g€l aGNUAVT EXOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG
KO XEPICHOD LN OVAV.

4.8 (‘AvemOOunTeg evépysreg

TIepiinymn Tov TpoEil ac@aieiog

E@ocov 1o Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Bovdecovion kot oprotepdin, evoEyeTal va
TPOKVYOLV 01 101 avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £XOLV avaPePBEl YioL aVTES TIg Ovaiec. Agv €xel
mapotnenOei avEnuévN epeavion avemBOUNTOV EVEPYELOV UETA OO TV TALTOYPOVI YOPTYNON TOV
000 ovoTatikdV. Ot o GLYVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG EIVOL O POPLLAKOLOYIKA OVOUEVOLLEVEC
avemBounteg evépyeteg Depomeing pe ayoviotn P2-adpevepyikmv VTOd0YEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipdv. Teivouy va etvan rieg Ko cuvnbmg e&apavifoviot evtog Alywv nuepdv and
Oepamncio. Ze pa 3eti KAVIKN dokiun pe tn fovdecovion oe XAl ot depUOTIKEG EKYVUOCELS KoL 1)
mvevpovia gppaviotnkay oe cvyvotnta 10% xat 6%, avtictowya, oe cOykpion pe 4% kot 3% oty
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opdoa Tov gtkovikov eappdikov (p<0,001 kot p<0,01, avtictoryn). To Budesonide/Formoterol Teva
dev gvdegikvutal yo moudud ko epPoug nAkiog kdto Tov 18 etov (BA. mapdypago 4.2).

Kotdroyoc averlBountmv evepysidv o€ LopeN TIVOKO,

Ot avemBOunTeg evépyeteg mov oyetiloviot pe tn foudecovion 1 T POPHOTEPOAT divOVToL TOPAKAT®
KoL ovarypAapovToL vl Katryopio opyovikod GUGTHHATOG Kot cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovial og:
oD cuyvég (>1/10), ouyvég (=1/100, <1/10), oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), omdvieg (=1/10.000,
<1/1.000), ToA¥ omavieg (<1/10.000) kot un yvootéc (dev pmopovv vo. ektiundodv e fdon ta

Sdwbéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo Yoyvétnto AvemOountn evépyero

GULOTNHNATOG

Aopuaéeig kot Xoyvég Koavtivtiaon tov ctopatopdpuyya, mveopdvia (o
TOPAGITOGEL acBeveig e XAIl)

Awotapoyég Tov Xrhvieg Apeoeg Kot KaBuoTEPTULEVES AVTIOPUBELS
VOGOTONTIKOD vrepevatcneciog m.y. e&avOnuasKvidwon,
GLOTNLOTOG KVNO OGS, deppratitida, oryyetoidnLa Kot

OVOQUAOKTIKY avTidpoon

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTHOTOG

IToA¥ omdvieg

Yovdpopo Cushing, KOTGGTOAN TOV EXVEQPLOIOV,
KaBvoTEPTON TNG OVATTVENG, LEI®MO TG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGUOD Kol TNG
Bpéymg

Xravieg

Ymoxohtotpio,

IToA¥ omdvieg

Ymepylvkarpio

Yoylatpikég otatapoyés

Oy ovyvég

EmbetiKomta, yoyoxivntikn
VIEPOPAGTNPLOTNTA, AYYOG, SLOTOPOYES TOL VITVOL

IToA¥ omdvieg

KoatdOiym, adiayég otn copmepipopd
(Kot KOplo Adyo oe Toudid)

Awtapoyég Tov veEupukon Xuyveég Kepolodyia, Tpopog
GULOTHLOTOG Oy cuyvég Z4A
IToAb omdvisg Arotapoyég TG Yevong
Opfaipkéc dratopayés ITo\) gmévieg Koatappdkng kot yAodkopo
Koapdiakég dtatapoyég Soyves AicOnuo molpov
Oyr-6vyvec Tayvkapdio
STAVIEG Kaopdiakég appoduieg, w.y. KOATKN popuopoyn,
VIEPKOIAOKT TOYVKOPOLQ, EKTAKTEG GLGTOAEG
IToAV ombvieg 2mBdyyn. Hapdroon tov dactiuatog QTc
Ayyswoxég dotapayés IToAb omdvieg Metafolég e aptnplakng mieong
AwTopayég Tov Yuyvég "Hmog epebiopog tov Adpoyya, Prxos, Bpdyyog
OVOTTVELGTIKQY. QWIS
GLGTNULATOSSTOL BDpoKa ETAVIEG Bpoyyoonacpog

KOl TOV ie600mpaKion

IToA¥ omdvieg

[Mapdodo&og Bpoyydomacuog

AGTopoyéG TOV Oy ovyvég Noavrtia
YAGTPEVIEPIKOV

Awtapayég Tov déppotog | Oyt ouyvég Exyvpmoeig

KOl TOL VTTOOOPLOV 1GTOV

Awotapoyég Tov Oy ovyvég Mvikég kpbipumeg

LVOGKEAETIKOV
GLGTNUATOC KOl TOV
GUVOETIKOD 16TOD

TIeprypaen emAeypuévov avemtl@dunTov avidpioeny




H kavtivtioon 6to otopato@dpuyyo opeileTal oty evamdeon g dpactikng ovsioc. H mapoyn
ouppovrmv otov acbevn va EemAével To oTOUA TOV pE vePO PETA amd kdOe 60om Ba eElayicTomooEL
Tov Kivovvo. H otopatopapuyyikn kavtivticon cuvifmg amokpivetal 6TV TOTIKH OVTILVKTIOGIKY|
Bepamncio ywpic va yperdletal vo S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEG.

Metd ) yoprynon g 66ong uropei ToAd omdvia va, epeovicTel Tapado&og BpoyyOoTAGHOC,
emnpedlovtog Ayotepa amd 1 ota 10.000 dtopo, pe dueon avénon oto cuptypd kot t dvomvola . O
TopAadoEoc PpoyyOCTUGOG OTOKPIVETAL GE £Va. ELOTVEOLEVO PBPoyY0dlacTaATIKO ToyElng dpdong Kot
npénel va Oepamedetal apéowc. To Budesonide/Formoterol Teva mpémet vo dtakomnel apécwc, o
aoBevng mpénet va a&toroynBei kot va ypnoyomomBei pia evarioktiky Oepaneia, av yperaotel (BA.
Topaypaeo 4.4).

Mmropei va. eLeOvIGTOOV GLOTIUOTIKEG EMOPAGELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, IOLUTERMC
o€ VYNAEG SOCELS TOV GLVTAYOYPAPOVVTOL Y10, LEYAAES TTEPLOdOVS. Ot emdpdioelg avTég eivar TQA
AyOTEPO TOOVO VO ELPAVIGTOVY OO OTL WUE TO ATTO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELDT|. ZTIGTIAVEC
GLOTNUOTIKEG EMOPACELG TEPAapPivovTar To cbvopopo Cushing, yapaxtnpioTikd Tov QUOLALovy e
Cushing, n katactoAn TV entve@pidinv, 1 kabvotépnon g avantuéng o mardid KabepnBouc, 1
UElOT TN 0OTIKNG TUKVOTNTAG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAQUK®MA. MTopel emiongVoeLpovioTel
avénuévn evaicincio otig AOMEELS Kot SLaTopoyn TS IKOVOTNTOS TPOSAPUOYTHE/GTO Ayyog. Ot
emdpdoeig mbavov va eEaptdvol amd tn 600, TV dpa £KBECNC, TNV TOLTGYPOVY KOl TPOTYOVLEVN
£€kBeom o€ oTEPOEION KOl TNV ATOUIKN vansOncio.

H Oepaneio e ayoviotég TV P2-0dpevEPYIKOV DTOSOYEMV EVOEXETAHVE 00NN GEL 0 OOENGCT OTA
enmineda TG WWGOLAIVIG, TV eAeBepV Mmapdv 0&€wv, TG YAVKEPOANG KOl TMV KETOVMOV GTO Cipla.

Avopopb mOavoloyoduevav avemOOUnTmV EVEPYELRY

H avoaeopd mBovoroyodpevmv avemiBounT®y evepysimv LETd amd T YopnYN o1 Adelg KuKAoPopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOG elvar onpovtikh. Emepénet ) cuveyn mapakolovdnon e oyEong
0PEALOVG-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVIOT)ZNTEiTaL 0d TOVG EXAYYEAUATIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TEPIOAAYNG VA, AVOPEPOLY OTTOIESINTOTE TOUVOLOYOVUEVES AVETIOVOUNTES EVEPYELEG
UEG® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG ava(popdg‘n@avaypd(pswt oto [Hapdpmmua V.

4.9 Ynegpoocoroyia

Mio vepBoAikn| 601 PoproTEPIANG TBAVOV V. 0dNYNHOEL GE EMOPAGEIC TOV EIVOIL TUTTIKES Y10,
AYOVIOTEG TOV P2-00PEVEPYIKDY VTTOSOYEMV: TPOUO, KEQUAOAYin, aicOnua modpdv. Ta copntdpato
OV AVAPEPOVTAL OO LEROVOUEVO TEPIOTOTIKA EIVAL TOYLKOPIIO, VITEPYAVKOLLLN, VITOKOALNLLLIC,
napateTopuévo dtdotnuo QTc, appubuia, vavtio kot Epetoc. Mmopel va viwoderyOel LVTOGTNPIKTIKY KoL
cuopntopoatiky Oepodeio. Mia 66om 90 pkpoypoappapiov Tov yopnyndnke katd tn S1dpKed TPLDV
wpov oe aobeveig me oEeia Ppoyyikn amoppoln dev yelpe (NTROTA ACPAAELNS.

H o&eio vrepdocoloyia pe foudecovidn, akoua Kol o€ VIEPPOMKEG OOGELG, OEV UVAUEVETOL VOl
ATOTEAESEL KAVIKO TPOPAN . Zg xpovia xp1ion o€ VIEPPOMKES SOGELS, UTOPEL VOl ELPAVIGTOVY
GLOTHHATIKEG EMOPACELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODYV, OTMG O VIEPKOPTIKOEIIGUOG KOl 1
KQETOGTOAN TOV EMVEPPLOI®V.

e mepintwon mov n aywyn pe Budesonide/Formoterol Teva npénet va dtokomel AOyw vrepPoitkng
d00MG TNG ETUEPOVE OVGING POPUOTEPOANG GTO PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VoL eEETAGTEL M)
YOPNYNON KATAAANANG AY®@YG EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG,.

S. OAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopuikég 1010TNTES
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc�

Dopuokodepamevtiky KaTnyopic: OAPUAKA Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOUG TMV AEPAYOYDV, UOPEVEPYIKA
KoL AL QAPLOKOL Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Kodwkoég ATC: RO3AKO07

Mnyovicuodc dpdons Kot QopULoKOOLVULKEC EMOPACELS

To Budesonide/Formoterol Teva nepi€yet poppotepdin kat fovdecovion, Tov Exovv d1apopeTKONS
TPOTOVE OPAOTG KO EXOEIKVDOVY 0OPOIGTIKEG EMOPAGELS (OC TPOG TN HEi®ON TV Tapo&HveemVy TOV
aoBpatog. O1 cuyKeKPIUEVES 1010TNTES TG POLOEGOVIONG KO TNG POPLOTEPOANG EMTPETOVY TN XPNOT|
TOV CLVOLAGHOV MG Bepameia cuVTPNoNS Tov dobuatoc. Ot unyaviopol Spdong Twv 600 CVCLHY
TEPLYPAPOVTOL OVTIGTOL O TOPAKATE.

Bovdeoovion

H Povdecovion gival £éva YAVKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTOI0 OTAV EICTVEETOL £XEL HOCOEEAPTAOLEVT,
AVTIQAEYLOVAOOT dPAGCT] GTOVG OEPAYMYOVG, O YMDVTOS GE HELMUEVH CUUTTOUATO KOhAIYOTEPES
nmapo&uvoelg dobuoatoc. H elomveduevn fovdesovion Exet AMydtepo coPapéc avembupnteg evépyeteg
070 TO, GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT. O aKkpIPNg UnNyavicHog mov evbvvetal yleiny
AVTIPAEYLOVAOIT OpAcT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®MV dEV vl YVOGTOG.

Dopuotepoin

H poppotepoin eivor £vag EMAEKTIKOG Ay®VIOTNG TOV Pr-0dpevERYIKHOY VIOS0YEMV 1) 0Toin OTAV
€IOTVEETAL, 00N YEL G TaYElD KO LOKPAC YAANONG TV AElV WOV TV Bpoyyov o€ acbeveig e
avaoTpEYIun omoepaén Tov agpayaydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn eival d0coe&apTdpEVT, LE
évapén g enidpaong evtoc 1-3 Aemtav. H ddpkelo tg£xtopaonc etvor tovAdyiotov 12 dpeg petd
omd pio pepovopévn doon.

Khvikn omoteAeouatikdTnTo Kol 0cQAALEL,

Acbua
Ocpomeio oovTpnons aobuoTog e Povoecovion/popuotepoin

KMvikég peréteg og evilikeg gxovv emideifet 6T n Tpocnkn eopuotepoAng otn fovdecovion
Beltimoe ta cupmtdpata TOOYECOLOTOS KAl TV TVELLOVIKT Agttovpyia Kot pueiwoe T TapoEHVoers.

e dvo peréteg 12 efdopadwmv, 1 enidpact g fovdecovidng/PopUoTEPOANG GTIV TVEVUOVIKT|
Aertovpyia Tav ion(BE avt) ToL EAeDBEPOL GLVEVACHOV POVIECOVIONG Kol POPLOTEPOANG Kot
Eemépace aut mePovdecoviong povo. Ora ta okéAN Bepameiog ¥pNOLLOTOINCAV AY®OVIGTH TOV [Br-
UOPEVEPYIKOV-VTOS0YE®V Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vanpéav evoei&elg eEacbéviong tng
AVTICOUOTIENG OPACTG LE TO TEPUGLO, TOV XPOVOU.

Avo moadtoTpicéc peréteg 12 gfdopdadmv £xovv devepyndel otig omoiec 265 maidid, nikiag 6-11 etdv
éM@fav Bepoameio pe d6oM cuvtipnong pe Povdecovion/eopuotepoin (2 e16mvoEg

80 Lkpoypappapiov/4,5 pikpoypappopiov/elemvon 600 QopEG TNV NUEPA) KOl Ay®VIOTY| P2-
0dPEVEPYIKAOV LITOd0YE®V Bpayeiog dpaong, kat’ enikinon. Kat otig 000 HeAETEC, 1) TVEVOVIKTY
Aertovpyia Bertimdnie ka1 Ogpomeio HTOV KOADS AVEKTH G€ GUYKPIOT UE TNV OvTioToLyn 00661 HoVO
pe Povdecovion.

XAl

e dvo peréteg 12 unvav, aloloynnke 1 exidpaot TG TVELUOVIKNG AELTovpYiag Kot 0 puOpog
TPoEVVGEMV (TTOL 0pIlETOL WG GYNLLO OO TOV CTOUATOC GTEPOELODV KA/ GYNLOTOS OVTIBLOTIKGOV
Ka/M vooniewmv) oe acbeveic pe coPapn XAIL H didueon FEV katd v éviaén otic dokiuég nrav

36% amo to TPoPAETOUEVO PLGIOA0YIKO Op1o. O pécog aplfudc mapo&hveemy emaeing (OTmg
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TEPLYPAPETOL TAPUTAV®) LELDONKE GNUOVTIKA LLE TN BOVSECOVION/POPLOTEPOAT GE GUYKPIOT LE
avtdv TC Oepameiog LOVO Le POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO GappoKko (Lécog puBudc 1,4 o cOYKpLoN UE TO
1,8-1,9 otnv opdda e1kovViKoy QapuaKov/eopprotepding). O pnécog apliuds nUeEp®V Pe AyN Ao Tov
OTOLOTOG KOPTIKOGTEPOEWDV/ 050V KaTd TN dtdpKel TV 12 unvav Heiddnke ehagpdg 6Ty opdda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/acbevi/étog oe cuykpion ue 11-12 kot 9-12 nuépeg otig
OLLAOES EIKOVIKOD (POPLAKOV Kol OpUOTEPOANG avTicTowya). [a oAdayég oTIc TapapéTpoug
TVELUOVIKTG Agttovpyiog, 6mwc 1 FEV1, n fovdecsovion/poppotepoin dev ftav avotepn and
povobBepamneio e QOPLOTEPOAN.

PuOudc péyionc elomvevotikne ponc uEcm TnNC GLOKELVNC Spiromax

Mio Toxotomompévn), avor T HEAETT e EIKOVIKO PAPLLOKO TpoyLaTomomOnke o€ Toudid kot QnPong
pe doBua (Mikiag 6-17 etodv), evihkeg e dobuo (Mkiog 18-45 etdv), evilikeg pe ypovia
amoppaxtikn tvevpovorabela (XAII - nAwiag >50 etdv) ko vyeig eBerovéc (nhkiog 18-45.£t6dv)
v Ty a&loAdynomn tov pubuov péyiotng etonvevotikng pong (PIFR) kot dAlmv oyetikdv.
TOPUUETPMV EICTVONG PETA OO EICTVOEG LEGM LG GVGKEVNG Spiromax (Tov TePLElye KOVIKO
QAPHOKO) EVOVTL EIGTIVOOV HECM HiCG GUOKEVTG EIGTVONG ENPTG KOVEWG (TOV TEPLElYEEKOVIKO
@appako) ToAharidv d6cemv mov oM dwtifetat 6TV ayopd. e avtég TG opddes-achevdv
a&lohoynonie kot 1 enidpacn e PEATIOUEVNG EKTAIOEVONG GTIV TEYVIKT EIGTVONS L€ GUCKEVT
€10MVOMV ENP1g KOVE®G Le ToLTNTA E16TTVONG Kot Oyko. Ta dedopéva and Ty HEAETT VTOSEUKVOOVY
OTL aveEapTTmS TN NAIKiog Kot TG fophtnTog TG LIOKEILEVNG VOGOV, TOLIAOLE, 01 P30t Kot Ot
eviAIKeG pe aobpa kabmg kot ot acbeveic pe XAIl frav og B€om va emcdyovy puOUohs avaTVELSTIKNG
POTG LEG® TNG GVOKELNG SPiromax 1oL NTOV TOPOUOLOL LUE AVTOVG EOY TOPAYOVTOL LECH TNG
GLGKELNG E16TVOTG ENPNS KOVEMS TOAAUTADY d0cemV Ttov datifetar oty ayopd. H péon PIFR mov
gmtevyOnke and acbeveic pe aobua 1 XAIl frov tove ard 60LAento, Evag puludc ponc 6oL Kot ot
300 CLOKEVEG VIO PEAETT NTAV YVAOGTO OTL TAPELYOV GLYKPIGIHEG TOCOTNTEG PAPUAKOV GTOVG
nvevpoves. IloAloi Ayot acBeveig eiyov PIFR kdtm and 4QL/Aentd, ki 6tav ta PIFR ftav yapnidtepa
omd 40L/Aentd dev povoTay vo vPIoTATOL GLGTOLYI KT NAKia 1] GOPapOTNTA VOO LATOC.

5.2 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTEG

Amoppdéonon

"Exet anodeyfel 611 0 cuvdvacpdc orafepng 60omg tng fovdecovidng Kot TG GOPUOTEPOANS Kot TO
avTioTol o ETUEPOVE GLOTATIKA TOV* elvar BroicodHvopo ®g TPOog TNV CLGTNUATIKY EkBeon TG
Bovdecoviong kot TG popproteROXNG, avrtictoyya. [Tapor' avtd, Tapatnprinke wo wikpn advénon oty
KATAGTOAN TG KopTWOANG HETU and TN XopNyNon cuvovacol otadepns dOoNG G CUYKPLON UE Ta
empépove ovotatikd. H dropopd dev Bempeitan 0Tt £xetl emidpaomn otV KAWVIKY aGQAAEL.

Agv vmpyov eVOEIEEIS PUPLOKOKIVITIK®Y OAANAETIOPACE®V AVAUESH GT foVdEGOVIdN KoL T
(OPLOTEPOAT.

Ot eopHOKOKIYNTIKEG TOPALETPOL Y10l TIG AVTIGTOLYES OVGIE MTAY CLYKPIGIUEG PLETA TN YOPNYNOT T
Bovdecovidng Kot TG POPUOTEPOANG LELOVOLEVA | G CLVOIVAGUOG oTadEPNS 6doNG. T T
Bovdgaovion, n AUC ftav eAa@pdc vynAdTEPT|, 0 PLOUOS OTOPPAPNONG TLO TOYVG Kot 1 LEYLOTN
CLYKEVTPMGN 6TO TAAGLO DVYNAOTEPT UETA OO T1 XOPNYNOT| TOV GVVILOGUOD atafepng doongc. [a
T POPLOTEPOAT, 1 LEYLOTY] GUYKEVTIPMOT| GTO TAGGLO TAY TAPOWOLN, LETA TN XOPTYNOT) TOV
GVVOLAGHOV atafepng doomg. H slomvedpevn Povdecovion amoppo@itot TayEmG Kot 1 LEYIOTN
GLYKEVTPMGN GTO TAAGHO, ETITVUYYOAVETOL €VTOC 30 AEMTOV UETA TNV EIGTVOT|. L€ PUEAETEC, 1] LECT
evamo0eon oTovg TVEVUOVEG TNG POVOEGOVIONG LETE TNV EICTVOT HECH TNG GLOKELNG EIGTVONG KOVE®MG
rKopatveral omd 32% £mg 44% e mapeydpevns doons. H ocvotnpatikn frodwbdeciotra etvor
nepimov 49% ¢ mapeyoduevng 06onc. Xe modid nikiog 6-16 etdv, n evandBeon 6ToVg TVEHOVESG
gUMinTEL 0TO 1O10 EVPOG LE AVTN TOV EVIAIK®V Y10 TNV 101 600T). O1 TPOKOATOVGEG GLYKEVTIPMDOEIS GTO
TAGo L OV TPOGOL0PIoTIKAY.

H e1omvedpevn poplotepOAn amoppoPpiTol ToXEMG KoL 1) LEYIOTH GVYKEVIPWOOT| GTO TAAGLLO
emtuyydvetar eviog 10 AenTOV HETA TNV EL0TVOT. T HEAETEG, 1 PEOT EVATODEST GTOVG TVEDUOVEG TNG
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(POPULOTEPOANG LETE TNV EICTVOT LECH TNG GLGKELNG ELGTVONG KOVE®mS Kupaivetal and 28% Emg 49%
g mopeyouevng 06onc. H cvomuatikn frodabeciudtnto sivar mepinov to 61% g mapeyouevng
doong.

Koatavoun

H déopevon mpoteivddv oto mAdopa eivar mepimov 50% yia ™) @oppotepdin kot 90% yia
Bovdecovidn. O 6ykog dtavoung gival mepimov 4 L/kg yia ) goppotepoin kot 3 L/kg yio
Bovdecovion. H popuotepdAn yaver tn dpacTikOTnTd TG HECH AVTIOPAGE®Y GTO Lopla o0LEVENG
(oympotilovtan dpactikoi O-amopeduAlopévol Kot amo@opULAM®UEVOL HETOPOATES, OAAG OTAVTOVTOL
Kupimg w¢ pun dpaoctikd uopa cvlevénc). H Bovdecovidn veictatol EKTETOUEVO PLOUETACYLATICUO
(mepimov 90%) katd v TpmTn 6i0d0 and TO HIap, o PETAPOAITEC e kPN
YAVKOKOPTIKOGTEPOELD KT dpacTIKOTNTO. H YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT SPAUCTIKOTNTA TOV KUPLOTEPMDV
petaforrtdv, TG 6-B-udpdEv-Povdecoviong kat TG 16-0-v3pOEVL-TPedVILOAOVTG, VOl LKPOTEPT] TOV
1% 1tng fovdecovidng. Agv vapyet Kapio EvOeiEn pnetaforkng aAlnieniopaong Kot avtidpaonc
eKTOTIONG HETAED POPUOTEPOANG Kot fOVSEGOVIONC.

Amofoin

To peyakdtepo pépog oG d0omg eopuotepOAng nuetafoiiletor oto Nrap Kok ouwofdAreTor HES® TV
veppdv. Metd and v elonvon, to 8% £wc 13% tng mapexdpevng 66omg THY POPUOTEPOANG
amEKKPIveTaL 6TO 00pa YPig va Exel vrrootel petafolopd. H popuotepdin £xel vyni GLGTNUOTIKY
KkéBapon (mepinov 1,4 L/Aento) kot 0 TeEAIKOG Ypovog nuicelag {ongans omofoing ivar katd Héco
opo o115 17 opeg.

H Povdecovion anofdiretor pécm petafoitopon Kot kKotardetol kupiong and 1o évivpo CYP3A4. Ot
petaporites g Povdecoviong amofarliovial ota ovpa aitetapAintot 1| oe culevypévn poper. Movo
apeAntéec mosotnTeG apetdPfAntg fovdecovidng aviyvetovtatl ota ovpa. H fovdecovion éxet vymin
ocvotnuatiky kdbapon (repinov 1,2 L/Aentd) kot ogpdvoc nuicelog {ong ¢ amofoing 6To TAdcu
peTd amd evoopAEPia xoprynon eivar katd HEcOropo 4 dpec.

DapuokoKvnTikEc/QapLUoKodVVaUKES oyEGEE

H pappoaxokivntikny g fovdecovidng'n tng eoprotepOAng oe mandld Kot acBeveic e veppikn
avenapkela dev eivor yvootn. H é€0eon ot Povdeoovidn kot ot @oppotepdin umopei va avéndei og
aofeveic e nmaTikn vOGo.

Dopuakokvntikd tpo@il Tov Budesonide/Formoterol Teva

e pappoxokivnTikéd fleAéteg e N yopic oamokieicpd dvOpaka, To Budesonide/Formoterol Teva
a&oloynOnie cgovYKPIoT LE EVal EVOAMOKTIKO EYKEKPULEVO EIGTVEOLEVO TPOIOV GUVOVAGHOD
oTabepng 60N TTOL TTEPLEYEL TIG 1O1EG OPACTIKEG OVGIES, TN POVOEGOVION KAl T POPUOTEPOAN KL
amodelyONiKE0TL lval 160dHVOUO GTN CLGTNHOTIKY £KkOeon (ACPAAELD) KOl GTIV TVEVUOVIKY|
evonofga)) (OTOTELEGLATIKOTITAL).

5.3 lIpoxkivikd dedopéva Yo TNV 06QALELN

H to&wotnta mov mapatnpndnke oe perétec oe {ma e Povdecovion Kot QOPHOTEPOAT YOPTYOOUEVA
o€ GVVOLOCUO N EexwPloTd, NTav EMOPAGELC 01 0Toieg cuayetilovTat pe TV VaePPOrKn
(OPLOKOAOYIKT dPACTIKOTNTA.

e pehéteg avamopaymyng o€ {ma, To KOPTIKOGTEPOELDT], OTMG 1) fovdecovidn, £de&av dTL TpoKaAoVV
dvuopopoieg (AKOGTOU 1 CKEAETIKEG SOVGUOPPIES). (20TOGO, VT TO TELPOUUATIKA OTOTELECUOATA GE
{da dev paivetal va apopodv Tov AvOpwmo ot cuvicTdpeveg 600els. Meléteg avamapaywyng og {da
HE TN QOPHOTEPOAN £5€1E0V L0, KATOLN PEIWMON TNG YOVILOTNTAG TV APPEVAOV APOVPUI®Y GE VYNAL
enineda cvoTnUOTIKNG £kBg0NG, amoBOAT TOV ELPVTELUATOV KOODS Kl LEIMOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPimong Kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPQ EMITESD CLGTNHOTIKNG EkOgoTg OF
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oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN dtdpKeLd TNG KAVIKNG ¥p1ions. 201060, auTd To
TEPAUATIKA amoTEAEGHTA GE (DO dEV PAIVETUL VA, ALPOPOLV TOV GvOp®TO.
6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoidpikr.

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpappdletar.

6.3 Awdpkelo ong

3 xpovia.

Metd T0 GvOoryLo. TG GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV: 6 PNVEG.

6.4 Iowitepes mpourdéers katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awnpeite T0 KOADUUO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO PETA OO TV APOIPEDT TNG GLOKEVAGING AAOVLUIVIOV.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn elomvon|g eivatl AevkoD yp®UATOG e NUdLEPTVO, HTopvTd KAALVU ematopiov. Ta pépn
TG GLOKEVNG EICTVOTG TTOL £PYOVTOL GE EMAPT LE TO-PAPUAKO/TOVS PAEVVOYOVOLG OTOTEAOVVTOL OTTO
GUUTOAVUEPEG aKpLAOVITPIAIOL, fovTadievioy Koy dtuporiov (ABS), morlvatbuiévio (PE) kot
moAvmpomurévio (PP). Kdbe cvuokevn| elonvongmepiéyet 120 d6oe1c ko mepikieietal oe cuokevacio
alovpviov.

Kdabe cvokevacio tepiéyet 1 cuokeun elomvonc.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELG OTTOPPLYNGS KUL GALOS YEIPIGUOG

Koapio €181k vroypéwon.

7. KATOXOQZETHX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Teva PharmaB.V.

Swensweg'5, 2031GA Haarlem

OAravdia

8.  APIGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/948/001
9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E'KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpodng €ykpiong: 19 Noguppiov 2014

Hpepounvia tekevtaiog ovavémong:
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10.

AemTopepn TANPOPOPLAKH GTOLYEI Y10 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV Eivar Sla0écua 6TOV SIKTLOKO

HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

tomo Tov Evponaikov Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva 320 pukpoypoppdplo/9 Hikpoypoppdplo KOVIG Yo, E1GTVON

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe 060om mov mapéxetat (n 8001 oV aneAevfep®VETOL ATO TO EMIGTOULO TOV Spiromax) TepIEyel
320 pwkpoypappdpia fovdecovions kot 9 pwkpoypoppdplo STudpIKnG GOVHOPIKNG POPHOTEPOANG.

AvT10 1600VVoEl pe petpoduevn doom tov 400 pwikpoypappapiov fovdecoviong Kot
12 pikpoypoppopiov S1wdpikng GOVUAPIKNAG POPUOTEPOANS.

'Exdoyo(a) pe yvooTég dpAcEls:
Kdabe 060om mepiéyer mepinov 10 yilootdypappo Aaktolng (og povobidpikn).

T tov mAnpn Katdloyo twv exddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. O®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yuo eiomvon.
Agvkn| Kdvic.

A€UKT GLOKELT EIGTVONG LE NISIAPOVO UTOPVTI® KAAVUIO: ETIGTOUIOV.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIiKég EVOEiLelg

To Budesonide/Formoterol Teva gvdeikvutat yio xpnon Lovo og eviiikeg nitkiog 18 etdv Kot dvo.
Acfua

To Budesonide/Formoterol Teva evdeikvutar yio tnv taxtiky Oepaneio Tov dobpatog, émov ivor
KATOAANAN M XPHo1N EVOE GLVOLOGUOD (EIGTVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVE Kol LOKPAG dPAGTC
AYOVIOTH TOV P2-00PEVEPYIKMOV DTTOJ0YEDV):

- o€ 0o0gVELS TTOV dEV EAEYYOVTOL IKOVOTOUTIKA LE EICTIVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KOl

«KOT’ ETIKANON YPNOT| EICTVEOUEVAOV AYOVIOTOV TOV Pr-0dpeEVEPYIKOV VI0d0YEMmV Ppayeiag dpdong.
Ul

- 6€ ac0eveilg Tov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE AUPOTEPO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELOT| KOl
UEQYOVIOTEG TV P2-0dPEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG OpACTG.

XATT

Svuntopotikn Oepaneio acbevav pe cofapn XAIL (FEV <50% tov mpofAendpevon gucloloyikov)
K0l 10TOPIKO EMaVOAAUPavOpeEVEOVY TapoEHVGE®MY Ol 00101 £Y0VV CNUOVTIKG CUUTTOUATO, TOPA TV
TAKTIKY 0y®yN LE BPOYyYOSaeTAATIKA LOKPAC OpAoTC.

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YOPYNONG
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To Budesonide/Formoterol Teva gvdeikvutat yio yprion povo o€ evijdikeg nAtkiog 18 etdv kat dve. To
Budesonide/Formoterol Teva dgv evogikvotat yio yp1ion og moudid nikiog 12 €1dv kot pkpoTeP 1 6€
gpnPovg nhiog 13 émg 17 etdv.

Aocoloyia
AoBuo
To Budesonide/Formoterol Teva dgv mpoopiletat yio TNV apyiky VTIETOTION TOL GoOuaTog.

To Budesonide/Formoterol Teva dev eivar n katdAAnAn Bepameia yio tovg evilikeg acBevelg pe o
oo oV OV ELEYYETAL TKOVOTIONTIKMG UE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOES KOl [IE «KOT EXIKANGTY
EIGTVEOLEVOVG OLYMVIOTEG TOV Pr-adPEVEPYIKMY VTTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

H docoloyia tov Budesonide/Formoterol Teva gival otopikn Kot Tpénetl va Tpocapuoletal @im
Bapdtra g vocov. Avtd mpénel va Aapavetar vToyn Oyl HOVo Kot TV Evapén g Bspaneiog pe
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA GUVOVOGUOD OAAY KL OTOV TPOGAPUOGTEL 1| 6OGT GLVTINPNONENAY €vag
pepovorévog acBevig ypelaotel Evav SapopeTikd cuvOLAGUS dOGE®V ATd QVTOV. IOV dlatiBeTaL 0T
GLOKELT EIGTVONG GLUVOVAGLOV, EIVOL ATTOPALTNTN 1] GLVTAYOYPAPNOT KATUAANALY OGEWDY
AYOVIOTAOV TOV Po-adpevEPYIKMV VTOSOYEWMY KAUT KOPTIKOGTEPOEW®MV 0VE, HELOVOLLEVT] GUCKELT
EIOTVONC.

Otoav 1000V VIO EAEYYO TOL GUUTTOUOATO TOV AGOUATOC, TPETEL VO EEETACTEL TO EVOEYOLEVO TNG
oTadlKNG peimong g d6omg tov Budesonide/Formoterol Teva. I{penet va yiveton TakTikn
enava&loAdynon TV aclevav amd Tov 1Tpd/TOV ETAYYEALATIONTOV TOLEN VYELOVOLUKNG TEPIOAAYNC
00TmG doTte 1 6601 Tov Budesonide/Formoterol Teva va mapatieivel n Bértiotn. H doon npénel va
TITAOTIOEITAL OT YOUNAOTEPT) dLVATH LE TNV OTToid SIUTRPELTOL ATOTELEGLATIKOG EAEYYOG TMV
CUUTTOUATOV.

Orav givatl KaTdAANAN 1 TITAOTOINGN TPOG T KATW G YOUNAOTEPT) TEPIEKTIKOTNTO OO QT TOV
dwatiBeton yro To Budesonide/Formoterol Tevaj-amatteiton oAAayn o€ Evay eVOAOKTIKO GUVIVAGI
otabepav 00GEMV fovdEcOVIONG Kol POVIIPIKNG POPUOTEPOANG O 0TTOi0G TEPIEYEL YaUNADTEPT] SOOT|
TOV EICTIVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVG DTV 0 LOKPOYPOVIOG EAEYYOG TMV GUUTTOUATOV dlaTnpEiTOL
LE TN XApNAOTEPT] GUVIGTAOUEVT SOOI TOTE GTO EMOUEVO Prina pumopel vo teptAapuPdvet pia Sokiun
UOVO LE TO EIGTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELOES,

Katd ™ ovvnfn mpaxtikn, GTov emrevydel o Eheyyoc TV CUUTTOUATOV e S0GOAOYIKO oynpo dVo
QOPEG TNV NUEP LE EVAL TPOTOV YOUNAITEPTG TEPLEKTIKOTNTOC, 1) TITAOTOIN G GTN YAUNAOTEPN
UTOTELECUATIKN dOGN TOPEl va Tepthaufavel yopriynon pic opd tnv nuépa, 0TOV KOTA TN YVOUN
TOV GLVTOYOYPAPOVIN YIATPOV Y10 T1 SLULTHPTOT TOV EAEYXOV OOLTELTAL LOAAOV EVal
Bpoyyodraotartikdokpds dpdong mopd po Bepaneio anokAEIGTIKA Le £VaL EIGTVEOIEVO
KOPTIKOGTEPQELDES,

O1 aoBeveitc Tpénet va cupfovievovtar va £xovv avd taoa otryun dtebfécio To Egxmplotd, Tayeiog
SpASHEPPOoYYOdAGTATIKO TOVG Yl YPTOT] «OL1ACOCTGY.

ZUVIOTOUEVES OOOEIG:

Evilikeg (18 etav kot avm): 1 gilomvor) 600 popéc tnv nuépa. Opiopuévol acbeveig evoéyetat vo
yperaloviat £0G Kot 2 EIGTVOEG TO PEYIGTO dVO QPOPES TNV NUEPQL.

H av&avdpevn ypnon evidg Eexmpiotod PpoyyodlacTaitikov tayelag dpaong vITodekviEeL ETIOEIVRON
NG VIOKEIIEVT G KOTAGTAONG Kot ¥pnlet pia ek vEou a&loldynomn tng avTiacOUATIKNG ay®ynG.

Ta Budesonide/Formoterol Teva 320 pikpoypappdpta/9,0 pikpoypoappdpio Tpénet vo
YPMOLOTO0VVTOL POVOV ®¢ Bepameia cuvTipnomng.
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XAIl

2OVIOTOUEVES OOOEIG:

Evijlikeg (18 etdv kat dvo):

1 elomvon 600 Popég TNV NUéEPa

Eidixoi wlnBoouoi:

Hliiowopévor aobeveic (265 etwv)

Agv VTLAPYOLV EBIKES OTALTOELS OOGOAOYING Y10 NAKIOUEVOLS 0GOEVELS.

AaoBeveic ue veppixn n nroticy oveisitovpyio.

Agv vrépyovv drabécipa dedopéva Yo T xpNon cuvivacov otabepnc d6ong fovdecaviong kot
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG € acBeVelg e NIaTikn 1 veepikn dvcAsttoppyio. Kabog n
Bovdecovion kot 1 popuoTeEPOAN amofdilovial Kupimwg HEo® TOL NTOTIKOD peTaffoAicpon, uropei va

avapéveror avénon g ékbeong oe acbevelg pue coPopn kippwon Tov Nratog,

Houdiozpixoc tAnBoouoc

H acpdiein ko 1 amoterespatikotnta tov Budesonide/FormoterbD Teva oe moaudid nhkiog 12 etcdv
KoL pkpotepa Kot og €pnPoug nikiag 13 émg 17 e1dv dev Exgraopa tekunplobel. Agv vdpyovv
dwbéotpa dedopéva.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV GLVIGTATOL V1ol XPNOH OE Tad1d Ko prifoug nikiog kot Tov 18
ETMV.

Tpomog yoprynong

Xpnon S elGTVoTC.

To Spiromax givol po GLGKELT EIGITVONG TTOL EVEPYOTOLELTAL Ie TNV avamvon Kot Kabodnyeitot amd
TNV EICTVEVGTIKY POT|, TO 0TOiQ_OTUAIVEL OTL Ol dPUCTIKEG OVGIEC TAPEXOVTUL GTOVG AEPOYWYOVS OTOV
0 acBevig eloTVEEL LEG® TQU EXLOTOLIOV.

"Exer amoderyBel 6T pétpro ko coPapd acOuaticol acbeveic eivar e Béon va mapdyovv erapkn puOuo
EIGTMVEVGTIKNG PONG MOTE va Tapéxetal 1 Oepamevtikn d6om amd to Spiromax (PA. mopdypago 5.1).

To Budesonide/Formoterol Teva npémet va ypnotponoteitot cnotd 00Tmg dote va emttevyBel
amoteleopatuen Bepomeia. [Ipog To 6KOTO AVTO, TPEMEL VO GLVIGTATOL GTOVE 000EVEIS Vo dtafacovy
TO VA0 OdNYIDV YPTONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAovBovV Tig 0d1yieg ¥prong 0TS TEPLYPAPOVTUL
Aemtopepes eKel.

H_gprion tov Budesonide/Formoterol Teva axoAovfel tpio amid Pripoto: dvoryud, ovamvor Kot
KXElo10 TO OTOla TEPLYPAPOVTAL TAPOUKATO.

Avorypa: Kpatfiote 1o Spiromax [1g T0 KAAVUUO TOV EXGTONIOV TPOG TO KATM Kol avoi&te To
KAAVULO TOV EMGTOUION SUTAMVOVTAG TO TPOG TO, KAT® UEXPL VO, aVOIEEL EVTEAMG Kot VO AKOVGTEL Eval
KMK.

Avanvor): Torofetnote To EMGTOUIO OVAPESH GTO SOVTIO UE Ta YEIAT KAEIGTA YOP® amd TO
EMOTOUL0, YOPIG VO SUYKOVETE TO EMGTOULO TNG GLOKELVNG elomvongs. Eiomvedote duvatd kon Pabid
Héc® ToL emioTopiov. Apapéate To Spiromax amd 10 GTOMO Kol KPOTHOTE TNV ovarvon oog yio 10
devtepoAenTa 1 Yo 660 ddcTnie vidbovv dveta ol acbeveis.
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Kieiowpo: Exnvedote anald Kot KAEIGTE TO KAAVLLLO TOV EMGTOLIOV

Eiva emiong onuavtikd va cuvictdtol 6toug acbeveic va unv ovaxvodV T GUGKELT EIGTVONG TPV
oamd TN YPNoM, Vo LNV EKTVEHGOLV LECH TOV Spiromax Kol Vo Unv epAa&ouvV TG oméG 0EPLGLOD ATV
TpoeTOALovTaL Y1 TO P, « Avamvory.

[Ipémer emiong vo cueTveTol 6TOVG acBeveic vo EEMAVVOUV TO GTOWO TOVG LE VEPO LETA TNV EIGTVON
(PA. mapdypogo 4.4)

O acBevnc evdéyeton va mapoatnpnoet pia yedon katd tn xpnon tov Budesonide/Formoterol Teva
AOY® TOL €KOGYOL TNG AaKTOING.

4.3 Avtevoeigelg

Yrepevaichnoia otig SpacTikéC 0VGIEG 1) G€ KATO0 0t TO EKS0Y0 TTOV OVOPEPOVTOL GTNY. POy POPO
6.1.

4.4 FE10wkég TpoetdomomcEls Ko TPpopuiatels Katd tn ypion
Tevika

YuvieTatol 1) 006T Vo ELUTTOVETOL oTAdLoKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOKOL OEV TPETEL VAL,
OLOKOTTTETOL ATOTOL.

Av ot aoBeveig Bpiokovv ) Oepaneia avaroteleopatikn 1 0THIREPPaivoLy TNV LVYMAGTEPN
ocuviotopevn d6on tov Budesonide/Formoterol Teva, mpéngliva avalntioovy wtpikn cupouvin (BA.
apdypoeo 4.2). H Eaevikn| Kot Tpoodeutikn anmmAgln TOEAEYYXOL ToL doBuatog 1 tng XAIT eivan
mOavOV ameintikn yo T {on Kot o actevng mpémel voromoPAn0el oe enciyovsa wotpikn agloldynon.
e auth TV Tepinton, Tpénel va eEetaotel N avayr yo. avénon g Oepomneiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN, TT.X. EVOL OO TOV GTOLOTOC GYANIO e KOPTIKOGTEPOEWN 1 Bepaneia pe avTiflotid
o€ mepintwon Aoipwéng.

[pémer va cuvieTdTon 6TOVG 0GOeVEIG VAL E}OVV TI GUGKELT EIGTVONG SICMGNG TOVG SlafEaun avd
Ao GTUYUA.

[péner vo vrevOvpiletoar 6ToV6 060evElS va Taipvovy T 606N GLVTIPNONG TOVG UE TO
Budesonide/Formoterol Teya;6nwe Toug £xet cuvtayoypaendei, akopa Kt OTav eivol 0GUHUTTOOTIKOL.

H mpopuraktikn ypriomytov Budesonide/Formoterol Teva, .. mpv omd v doknon, dev €xel
peAetnOei. lpénel vieEetaotel 1) xpnon evog Eexmplotol PpoyyodlacTaATIKoD Tayeing dpacng yio

TETOL0. TPOPLACKTIKN YPNOM.

ZuuTTOUOTEGoOuoTog

IIpémetva yivetol TokTiKn ek vEOL a&loAdynomn TV aclevdv amd Tov 1Tpd/ToV ETAYYEALATIO TOV
TQ[iéd vyelovouKN g mepiBaiymc ovtmg dote 1 6601 tov Budesonide/Formoterol Teva va mopapeivet
N\PELTIoT. H 600m pémel va Tithomoteitan otn youniotepn 66on oty omoia dtatnpeitol o
OTOTEAEGHATIKOG EAEYYOC TV CUUTTONATOV. OTov 16000V LITO EAEYY0 TO CLUTTOUATO TOV AGOUATOG,
TPEMEL Vo EETAGTEL TO EVOEYOUEVO TNG OTUSIHKNG pEioNg TG d0omg Tov Budesonide/Formoterol
Teva. Otav givol KOTGAANAN 1] TITAOTOINGT TPOG TO KAT® GE YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO OO OLTT
mov dtarifeton yio To Budesonide/Formoterol Teva, anotteiton aAlayn o€ Evay EVOALOKTIKO
oVVOLAGHO 6TaBEp®V 0OGE®V PoLdEGOVIONG KAl POVLLOPIKNG POPHOTEPOANG O OTOT0G TEPIEYEL
YOUNAOTEPT SOGT TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVG.

Etvol onpoavtikn n taxtikn e€€taon tov acbevav Katd t otadiokn peioon g Oepaneiog.
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Ot aoBeveic dev pémet va Eexvovv to Budesonide/Formoterol Teva katd tn Sidpkela piog
mapo&uveong 1 av Exovv onpavtiki 1 o&eia emideivoon doduatog.

Koatd ) didpxeta ¢ Oepaneiog e To Budesonide/Formoterol Teva evoéyetot vo ELQOVIGTODV
cofapéc avemBounteg evépyeteg kot mapo&Ovoelg mov oyetifovral pe 10 Actpa. Av To GUUTTOUOTO,
ToV AoOpotog dev eheyyBolv 1 emdevmBovy petd amod v Evapén tov Budesonide/Formoterol Teva,
npénel va {nmOel and toug acbeveig va cuveyicovv ) Bepameio aAAd Kot vo avalnTioovy 1Tpikn
oupBovAn.

Metd ™) Aqym g 600G evogyeTal va epeaviotel Tapddo&og Ppoyy0oTacog, e AUEST] 0OENGT TOV
GUPLYHOV Kol TG dvomvolag. Av o acBevig eppavicel Tapddoo Bpoyydonaco, T0
Budesonide/Formoterol Teva npénetl va diokonel apéoms, o acbevig mpénet va a&loroyn0el kot ov
ypewoTel, va ypnopomombei pio evarloktikn Bepomeio. O napddo&og BpoyydcTacog
avtamokpivetal o€ £va EIGTVEOHEVO PPOYY0doTaATIKO Tayelag dpdong kot mpémet va. Oepaneugton
apéong (PA. Topaypago 4.8).

2votnUoTkéC ETOPAGELC

SVOTNUOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETOL VUL ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVOLKOPTIKOGTEPOELDES,
WUTEPMOG 6 VYNAEG HOGELG TTOL GLVTAYOYPUPOVVTOL Yiot HEYAAES TEPLOOOVG: O1 EMOPACELS AVTEG
glval ToAD Ayotepo mhovo va epeaviotolv pe Bepomeio l0Tvomy amd OTIE T 0d TOV CTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDN.

211c mBavég ouoTNUATIKEG EMOPpaoels mepthappavovtol To cuvopdpo Cushing, yopaKTnploTIKA TOV
opotélouv pe to Cushing, KatactoAr] TV envepdimv, KaBveTepnon g avanTuéng oe Todud Kot
€pnPovg, LElOT TNG 0GTIKNAG TUKVOTNTOC, KATAPPAKTNG KoL FAOVK®LLO KOl 10 6TAvia, Eva €0pOg
YOYOAOYIK®V 1] GUUTEPLPOPIKMY EMIPACEMY GUUTEPIAQUBAVOLEVOV TNG WYUYOKIVITIKTG
VIEPOPACTNPLOTNTAS, TOV dlATAPAYDV VITVOL, TOV AYYOVs, TG KAtdOAnyng 1| Tg embetikdtnTog
(Wioutépmg o€ modid) (PA. mapdypago 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TAKTIKA TO VYL TOIdLDY Tov AdpPavovy mapatetopuévn Oepameio pe
€10TVEOLEVE KOPTIKOGTEPOELDN. AV 1 avimtvén emiPpaduvviet, n aywyn mpénel va exava&loroynOel pe
6TOY0 TN Helwo TG 606G TOL EIGTVEOGIIEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS GTN YAUNAOTEPT] OOCT OTIV OToia
Stnpeitat 0 anoteAespaTIKOS EAEYYXOS TOV AcO0TOC, av glvar duvatov. Ta opéAn g aymyng ne
KOPTIKOGTEPOELDES Kot 01 TLHaVOLKIVOUVOL amd TNV KATAoTOAN TG avantuéng npénet va otaduilovral
npooektikd. EmumAéov, Tpémnel vaeéetaotel T0 eVOEYOUEVO TAPATOUTNG TOV 0.60EVOVG GE Evay
TOLO0TVEVLOVOLOYO.

[epropropéva deSOUEVD ATO PAKPOYPOVIEG LEAETES DTOSEIKVVOVV OTL TO TEPLGGOTEPO TOLALY KOl O
£€onpPot mov AopPavodv Bepomeio pe elomvedpevn foudecovion Oa emTOYOVV TEAMKE TO OVAUEVOUEVO
VYOG TOVG G EVARIKES. Q20TO00, £yl mapatnpnOel pio apykd pikpn oAAG Tapodikn peiwon otnv
avantuén (mepimov 1 cm). Avtd copPaivel yevikd péca 6To TpdTo £T0¢ TG Oepameiag.

EnidpAdosls 6TV 06TIKN TLUKVOTNTA

[pEreL va Aapfavovtal vToy ot TOoVEG ETOPAGELG GTNV OGTIKY TUKVOTNTO, WO10UTEPWOC G€ acbeveig
OV AAUPAvouY VYNAEG SOGELG Y10 TAPAUTETOUEVES TEPLOOOVG KOL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTIES
ToapAyovTeg KvOVOL Y10 0GTEOTOPMOT).

Mokpoypdvieg peréteg o€ TodLd Pe EIGTVEOUEVT] POVOEGOVION LE HEGEG KAOMUEPIVEG DOGELS

400 pkpoypappapiov (Letpoduevn d0om) 1 o€ eVIMKES e KOONUEPIVEG OOCELG

800 ukpoypappapiov (LeTpodievn d6om) oev £xovv deiEel KATOLEC ONUOVTIKEC ETOPAGELS GTNV
0GTIKN TUKVOTNTO. AEV VTTAPYOLV SLOOECIES TAT|POPOPIES GYETIKA LE TNV EMIOPACT] TOV GUVOLOGHLOV
otabepng 660MG PovdecovidNg/SOPIKNG POVUAPIKNG POPLOTEPOANG GE VYNAOTEPES OOGELG.

Agttovpyio TV exvepdinv
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Av vrdpyel kamotog Adyog va vrobécovpe 4Tl 1 Asttovpyia TV enveppdiny Exet datapoydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUGTNUATIKY AY®OYT| UE OTEPOELDT, TPETEL VO, 000l TPOGOYT KATE TNV OAAMYT TNG
Oepaneiog TV a60evodv 68 aymyn cLVOVAGHOD BOLEEGOVIONG/ POVUAPIKNG POPUOTEPOANG GTUDEPDV
do0cemV.

Ta 0péAn g elomvedevN S ay@yng e fovdecovidn Kovovikd Oa ELoyioToTo100GaY TNV AVAYKT Yo
OtO TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAGL 01 acBeveig Tov aALALOVY 0TTd TOL OO TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TOPALEVOVY GE KIVOUVO Y10 SLOTAPAYILEVT] AELTOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10, APKETO
yxpovikd dtdotnua. H avappmon umopel va ypelactel apketd ypodvo HETE T SLoKOT TG 0td TOL
GTOLOTOG OYMYNG LE OTEPOELDN KOl GLVETMG o1 0.60eveig Tov eEapTdVTAL O TO OO TOV GTOUOTOC
otepocldN] Kl aALALoVV o€ elomved eV Povdecovidn evdEyeTat vo Tapapeivovy og kivouvo yia
SloTopayuév AELTOVPYio TOV EXVEPPIOI®V Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNUO. XE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL Vo TapaKoAovOgiTal TOKTIKA 1) Agttovpyio Tov dEova VTOBUAALOV VTOPVOTG EXVEPPOI®Y
(YYE).

Koptikootepoedn oe vynin 66on

H napatetapévn Oepomeio pe vymAéc 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, WIAITEPMS GE
VYNAOTEPESG OO TIG GLUVIGTMUEVEG SOGELC, EVOEYETOL ETIOTG VAL 0O YNGEL GE KALVIKA GTLLOVTIKY
KOTOGTOAN TOV EMVEPPOIMV. ZUVENMC TPEMEL VoL EEETACTEL 1] CLOTNHOTIKY KAMOYN O
KOPTIKOGTEPOELDN KOTA TN dldpKeLn extPopvuévng meptodov Onmg coPapidlotudées 1
npoypoupatiopuévn eyyeipnomn. H toyeia peimwon g 06ong TV otepogid@v umopei va emeépet o&eia
enveppdlakn kpion. Ta copntodpate Kot To onpeio mov evoéyetol yatapatnpnbovv o o&eia
eMvePPOOKT Kpior propel va eivar Kanwg acagn oAl pmopet véoneptiappdvouy avopeéia,
KOWMOKS GAyog, amdAela BAPOVS, KOTMOT], TOVOKEPAAO, VOUTIeL-EILETO, LEWUEVO ETTITESO GLUVEIOTONG,
KpioELg, LTOTACT KOl VITOYAVKOLIOL.

H Bgpameio pe COUTANPOUOUTIKE CLGTNUATIKA GTEPOEWN N EIGTVEOLEVT POVIECOVION OV TPEMEL VOl
SLOKOTEL ATOTOA.

Metogopd amd TNV ord ToV GTOUNTOS AYMYN

Kotd ™ petagopd and v amd Tov gTORETOC Ay®Yn 6€ dy®Y] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovidn/ovuapikn eopprotepOXGTadepng dOONGS, Ba ELPAVIGTOVV L0l YEVIKE YOUNAOTEPT
GUGTINUOTIKT OPACT) TV GTEPOEDBY YEYOVOG TOL UTOPEL VAL 00N YNGEL OTNV EUPAVIGT] OALEPYIKOV 1
apfpITiKdV cupTTOUATOV, OTTRg PrviTda, klepa Kol poikog Tovog 1 Tovog otic apbpdceis. [pénet va
Eexvnoetl ouykekplpévn Bepameia yia avtég Tic tadnoeic. Ilpémet va vrontevteite pio yeviky

EMIOPUOT AVETAPKELONG YAVKOKOPTIKOGTEPOELWOMDV AV, GE OTAVIEG TEPITTMOCELC, ELPUAVIGTOVV
CUUTTMOUOTO OTTMG KOTMGN, KEQOUAOAYiQ, VOUTIO Kol EUETOG. e OVTEG TIC TEPUTTAOCELS EIVOL LEPIKEG
QopEc amapaitnT A adbEnomn g 066MS TOV aTd TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

AowwdEEC TOMOTOUATOC

[N va ghgyrotomomBel o kivduvog Aolpm&ng GTORATOPAPLYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPENEL EXIONG VAL
doBopvoonyieg otov acbevi va EeMAEVEL TO GTOUA TOV LE VEPO LETA TNV ELGTVOT| TNG d00NG. AV
ELQOVICTEL GTOUATOPUPVYYIKT KN TiOGT, ot acheveic Tpémet emiong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG UE
VBP0 UETA TIG KOT EMIKANOT) EIGTVOEG.

IIvevpovia og acBeveic ue XAII

AvEnon o cLYVOHTNTO ELEAVICNC TNE TTVELUOVIOS, cuuTEpAaUBavouévne TS TVEVLOVINC TOV
omortel voonieia, £yel mapatnpndei og acbeveic ne XAIT wov Aaufdvovy eiomvedueva,
KOPTIKOGTEPOEWDT). YThpyovv kdmoieg evosi&elc avénpuévou Kivouvov Tvevpoviag pe v avénon g
0061 C GTEPOEWDV, AAAA avTd dev £yel amoderyel ue Befardtnta oe OAeC TIc LEAETEC.

Agv vrtdpyovv optoTikéc KMviKEC evOEiEelc Yo S10popES EVTOC TNE KATYOPiac ¢ tpoc 1o pnéyeboc Tov
KIvo0Ovou tvevuoviog LetaéD TpoidvimV EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOELOMDV.
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O ywrpoi Qo wpémel vo wopoévouvy 6e eypiyopon yio mhovn avémTuén tvevpovioc o€ acheveic pe
XAII xa0®OC T0 KAWVIKA YOpUKTINPLOTIKGE GLTOV TOV AOWWDEEDV EMKOAVTTOVIOL LE TO, GCUUTTOLOTO,
TV tapo&uvesmv tne XAIL

O1 mapdyovtec Kivouvou yio Tvevuovia og acheveic pe XAII tepiiaufdvovy 1o KATVIoUQ, TH
UEYOADTEPT) Ao, TO YounAd dsiktn udloc couatoc (AMX) kot th coBapn XAIL.

AMNAEMOPACEIC e GALD QUPLOKEVTIKG TPOIOVTO,

H ovyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 dAlovg ioyvpovc avoaotoreic CYP3A4
npénel va omopevyetat (BA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO OLAGTI O AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETIOPOVTOV PAPUUKEVTIKMY TPOTOVTWOV TPETEL VO VOl OGO TO SuVATOV
peyardtepo. Xe acheveic mov ypnoomolovy woyvpovg avactoreic CYP3A4, dev cvvictdtor o
GLVOLOGHOC POVIEGOVIONG/ POVLAPIKNC POPLOTEPOING o€ oTabepn ddo.

IIpocoyn e dkéc vOGouc

"Evag cuvdvacpog otabepnc 66omg Bovdecovidng kat S1udpikng @OLUOPIKNG poproTeEPOANG Ba mpémet
va yopnyeitol TPOGEKTIKA 6€ aobevelg pe BupeoTo&ikmon, QuloypOUOKOTOLE;-GOKY0pDdN SlopnTn,
U1 OVTIHETOTIO0EIoO VITOKOALOUIC, VITEPTPOPIKN OTOPPUKTIKY Kopdlopvomhbeia, 1d1omabn
VOPaAPidkn aopTiKn 6TéveoT, cofapn VIEPTUCT), avebpLoUa 1 GALec GOPapPEc KapSIOYYEIOKES
dloTapayéc, 0TS 1oYALUIKT Kopdlomddeia, TayvappLuOies 1 coPoapiRapdiakn avendpkela.

IIpénel va dideTon Tpocsoyn kotd T Oeponeio acbevmv pe Tapéraocn tov dtactiuotog QTe. H idwan
(QOPLOTEPOAN pmopel va Tpokarécel Tapdtacn Tov dwuotiudrog QTc.

H avéyxn yuo, koBdg kot 1 d0om ond e16mTvedLeva KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL Va enovaSloloyeital
610G acbeveig pe evepyd 1 AavOEvoLGO TVELLOVUCMPULOTIOOT], LUK TIOCIKEG KOl 0YEVELS AOUMEELS

OTOVG ALEPUYDYOVG.

[péner va e€etootel T0 EVOEYOUEVO VO, EKTEAOVVTAL ETMTAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QULOTOG GE
dwafnricodg acbeveic.

Ayovietéc TV Br-0dpeVEPYIKAV VTOO0YEDV

Evdéyeton va mpokOyel coapi vokaloipio omd vYnAEG dOGEIS OYOVIGTMY TOV Br-adpevepYIKOY
vrodoyémv. H tavtdypovn Bepameio ayovioTdv Tav Pr-adpevepyiK®Y DITOO0YEMV LUE QOPUAKEVTIKA,
TPOTOVTO TOV UITOPOHV A TPOKUAEGOVY VITOKOALALUIC 1] VO EVIGYVGOVV TNV VITOKOALULUIKT OPAGT), TT.X.
mapdywya Eovoivig{oTepoeldn Kot SoupnTiKd, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdon Tov AYOVIET) TOV Po-0dPEVEPYIKMY VITOSOYEDV.

H Oepamneioge ayoviotéc TV P2-0dpeEVEPYIKOV DTOS0YEMV EVOEXETAL VO, 00N YNGEL 0 0OENGCT) oTA
eMineda, WEOVAIVIG, TV EAEVBEPOV MITaPOV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KL TV KETOVAV GTO QLA

Suvtotaton Wwitepn Tpocoyn o€ aotafég acOua pe petafAntn ypnon Tov fpoyxodlocTaATIKOY
drdowong, o 050 cofapd dobua kabmg o oyeTKOg Kivouvog pmopet va avénbdei amd tnv vro&ia kot o€
OAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOlEG elval avEnpévn 1 TOAVOTNTA VTOKOALOLUING. ZVVIGTATOL VO
TapaKoAovOovVTaL Ta ENiTEdH KAAIOV GTOV 0pO KATA TN SIAPKELD QVTMOV TOV KOTOGTAGE®DV.

"Exdoya
AvT6 10 QUPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL AaKTOLT. O 060EVEIC [LE OTTAVIO KAT|POVOULKE TPOoPATLOTOL

dvoave&iag otn yohaktoln, avendpkelag g Aaktdong Lapp 1 dvcamoppdenon yAvkodng-
yohoktolng dev mpémet vo Tapovy ovtd T0 PApHoKO. To £kdoyo Aaktdln TEPLEYEL LUKPEC TOGOTNTEG
TPOTEIVOV YAAAKTOG TOV UITOPEL VO, TPOKAAEGOVV OAAEPYIKES AVTIOPUCELC.

4.5 Almiemopdocseig pe GAAo QUPRUKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAES pOPPES adlAnhemidopaong
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DapuokoKvnTikEC AAANAETIOPAGELS

Ot woyvpoti avactolreic tov CYP3A4 (m.y. ketokovaloAn, 1tpakovaloin, Bopikovaloin,
mocoakovaloAn, khapidpouvkivn, teMBpopvkivn, vepaloddovn kat avactoreic HIV npwtedong) sival
mOavo va avéfoovy aloonueimta Ta eTineda TAACUATOG TG BOLOEGOVIONG KO TPETEL VOl
OTOQPEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] ¥PNON. AV 0Lt deV givarl SuVATO, TO YPOVIKO SACTNA AVAIEST OTN
YOPYNON TOV avacToAéd Katl TG fovdecovione mpémel va givol 660 To duvatov peyardtepo (PA.
Topaypaeo 4.4).

O 1oyvpog avaoctoréag CYP3A4, | ketokovaloin, e 66on 200 mg pia popd tnv nuépa, adéEnce to
enineda TAGGUATOG TNG TALTOYPOVE YOPNYOVUEVNS 0Td TOL G6TOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
£E1 popég katd péco 0po. Otav 1 keTokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ™ Povdecovion,
ovyKEVTpmon avENonke Kotd HEGO OpO LOVOV TPELG POPES VTOOEIKVVOVTAG OTL O S WOPICUOG-TTOVG
LPOVOLC YOpNYNONE UTOpEL Va, LEIDGEL TNV ovénom ota enineda TAdouatog. To Teploplouéve
dedopéva, yio. auT TNV AAANAETIOpaoT| Yo ELGTVEOUEVT POVOEGOVIOT GE LYNAN 5OGT VIOAEIKVHOVY
ot gvdgyetal va enelBouvv onuavticés avénoeig ota eninedo TAdopLaTog (KoTd HEGO OPO
TeTpamAdoleg) av N rtpakovaloAn, 200 mg pio popd TV NUEPQ, GVYYOPNYEITAL LIE EICTVEOLEVT
Bovdecovion (povn d6om 1000 pukpoypappapiov).

DopuoKodVVOUKEC AANAETIOPACELS

O1 B-adpevepyikol amokAelotég umopovv va e&acbevicovy 1| va avagtsilovy T dpdon tng
(QOPULOTEPOANG. ZVVENMG, Mo Bepaneio LEcm cuvdvacpov otafepfig doomng fovdecovidng kot
SWOPIKNG POLUAPIKTS POPLOTEPOANG dev TTPEmeL va yopnyeitampttili e B-adpevepytkons amoKAEIGTES
(cvumepriapfovouévav TmV 0QOUALKOY GTOYOV®VY) EKTOC KOV VIGAPYOVV ETTAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepoameio pe Kividivn, dicomvpapion, tpdkuivauidn, eatvobewalives, avtuotopvikd
(teppevadivn), avacTOAEIS TG LOVOUUIVOEEISAOT|G KOl TPUKVKALKE, OVTIKOTAOATTIKG UTopel va
napateivel to dtdotnua QTc kot va awéNoetl TOVKIVOUVO KOTMOK®OV appuOuidy.

EmmpocBétwg, n L-Dopa, n L-0vpo&ivn, n 0&vtokivn kat To 0AKoOA Umopohv va EXNPEGGOVY
SUOLEVMG TNV KaplaKT| avoyr| o€ Po SUHRONTIKOMNTIKODS TOpAYOVTEC.

H tavtoypovn Bepancio pe avacoTdAEls TG LOVOOUIVOEEISAON G GLUUTEPIAAUPBOVOUEVOY
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V UE TAPOUOIEG 1010TNTEG OTTC 1| Povpaloiddvn kot 1 TpokapPalivn uropsel

VO TPOKOAECEL VIEPTACIKES (Y TIOPUCELS.

Yrdpyer ovénuévog Kivauvog appubumv og acbeveic mov Aapupdvovv tavtdypova avaictncio pe
aloyoveLEVOLG LOPOYOVAVOpPaKEC.

H tovtoyxpovipypnon GAA@V B-0dpeVEPYIKOV QAPUAKEVTIKMY TPOTOVTOV KOl AVTIYOALVEPYIKMDV
(POPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV UTOPEL VoL £xEL EVOEXOUEVMG aBPOIGTIKT| PPOYY0dIUCTOATIKT dPpAGCT).

H vrexelonpio propet va avénoet tny mpodidbeon yia appuduicg oe acbeveic mov Aapupdvovv
Ogpomeio pe YAuKooideg TNG SUKTLUAMTIONG.

Agv &xel mapatnpnet 6TL 1 fovdecovion kat 1 GopUOTEPOAN OAANAETIOPOVV LE KATO0 AAAN
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV XPNGILOTOloVVTOL 0T Ogpameio Tov dobuatoc.

Houwdrotpucde TAnbvoude

Meléteg aAANAemOPAcEDVY £YOVV TPy LOTOTOMOEL LOVO O EVAAIKEC,
4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio
Eyxvuocvvn
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Agv vtapyovv drabéotua KAvika dedopéva yio Bepomeio cuvdvacpod otabepnc d6omg fovdecoviong
KoL S1OPIKNG POVHOPIKNG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVN Bepameio e POPLOTEPOAT KO
Bovdecovion katd tn didpkela TG eykvpocOvnc. Agdopéva amd o LEAETN EUPPLTKNG avanTLENC OF
apovpaiovg dev enédeléay Kamoto tpdsbet dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vtdpyovv eTapKn SESOUEVA OO TN XPTOT| TNG POPUOTEPOANG OE EYKVEG YUVOIKEC. X& LEAETEG
avomapaywyns o€ Lo, 1 OpLOTEPOAN £XEL TPOKAAETEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LE TTOAD DYNAA
enineda cvotnuatikig ékbeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektedeEveg EYKVLOGVUVEG €V DTOSEKVVOVY LENUEVO KivOuVO
TEPATOYEVESNC OV VoL GXETICETOL PE TN ¥pNon TG Elomveduevns fovdecovidne. Xe pekétec o (do,
&xel TapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPOoKaAoDY ducpopeies (PA. mapdypapo 5.3). To
yeyovog autd dev givar mBovo vo oxetiletan pe avOpmmovs Tov AaUPAvouV TIG CUVIGTOUEVES SOGELC.

O1 pekéteg o Lo Exovv emiong TPocdlopiGEL T CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOELO DV
PO TOL TOKETOV Le ovEnpévo Kivouvo yia kaBuotépnon Tng evOoUNTPLIG OVATTUENG,ATNY EVIAKT
KOPIAYYELOKT VOGO KOl TOV LOVILOV GALOY®DV GTNV TUKVOTITO TOV DTOO0YEMV TMM
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELWDMV, GTOV KOKAO AVAVEMGNG VELPOSLOPIPUCT®V Kot Tr GUUTEPLPOPA KOTE TNV
éxBeomn KAT® 0 TO EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVEDSNGC.

Kotd ™ dibpketa g eyxopocvvng, 1 Oepaneio cuvovacuov otabepneddenc fovdecoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL LOYOV OTAV T 0QEAT LITEPPaivovy

ToVG evdgyOUEVOLS Kivdhvouc. Tlpémet va ypnolponoteitar 1 xounXortepn amotelecpatTIKy 006N TNG
Bovdecovidng mov ypetdletal dote va dwtnpndei o katdAAniec-€reyyog Tov doduatog.

Oniaoudg

H Povdecovion anekkpivetal 6to untpikd yora. Qordoo oe OepamenTIKég 00GELS OV UVAUEVOVTOL
emdpdoelg ota Onialovta Ppéen. Aev eivar YY@OTO GV 1| QOPUOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
UNTPIKO YoAa. e apovpaiovs, £X0VV OVIYVEVLTEVUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon g Bepaneiog cuvovacuov ctadepic doong fovdecoviong Kot SIPIKNG POVUAPIKNG
(POPLOTEPOANG GE Yuvaikeg OV ONAALopI-PETEL VO YIVETOL LOVOV OV TO OVOLLEVOLLEVO OQELOG Y1aL TN
untépa ivor peyadvtepo omd Tov eveEXOLEVO Kivouvo yio To oudi.

Tovoéma
Agv vdpyovv d100€c1LeLOESOIEVA Y10l TN YOVIILOTNTO.
4.7 Emopacelc gy IkavoTnTe 001Y1161S KUl YEPLEROD PNy avav

To Budesonide/Formoterol Teva dev el kapia 1| g€l aGNUAVT EXOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG
KO XEPICHOD LN OVAV.

4.8 (‘AvemOOunTeg evépysreg

TIepiinymn Tov TpoEil ac@aieiog

E@ocov 1o Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Bovdecovion kot oprotepdin, evoEyeTal va
TPOKVYOLV 01 101 avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £XOLV avaPePBEl YioL aVTES TIg Ovaiec. Agv €xel
mapotnenOei avEnuévN epeavion avemBOUNTOV EVEPYELOV UETA OO TV TALTOYPOVI YOPTYNON TOV
000 ovoTatikdV. Ot o GLYVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG EIVOL O POPLLAKOLOYIKA OVOUEVOLLEVEC
avemBounteg evépyeteg Depomeing pe ayoviotn P2-adpevepyikmv VTOd0YEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipdv. Teivouy va etvan rieg Ko cuvnbmg e&apavifoviot evtog Alywv nuepdv and
Oepamncio. Ze pa 3eti KAVIKN dokiun pe tn fovdecovion oe XAl ot depUOTIKEG EKYVUOCELS KoL 1)
mvevpovia gppaviotnkay oe cvyvotnta 10% xat 6%, avtictowya, oe cOykpion pe 4% kot 3% oty
opada Tov gukovikon eappakov (p<0,001 kot p<0,01, avtictoy).
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To Budesonide/Formoterol Teva dev evdeikvotat yio Toudid Kot pnouvg niikiag kdtm tov 18 etdv

(BA. mapdypago 4.2).

KoatdAloyoc ovemBounT®V EVEPYEIDV GE LOPON TIVOKO,

Ot avemBOunTeC evépyeteg mov oyetiloviat pe Tn foudecovidn 1 T POPHOTEPOAT divovTol TOPAKAT®
KO avoypaQoOvTaL ava Katnyopio opyavikov GLGTAHATOS 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¥ omdavieg (<1/10.000) kot pun yvootés (dev pmopovv vo ektiunfoiv pe fdon ta

dnBéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo Yoyvétnta AvemO@opntn evépyero

GULOTHNATOG

Aoudéeig kat Xuyvég Koavtwtioon tov otopatoedpuyya, myopovia (o
TOPOGITMGELS acOeveic ue XAII)

Awotapoyég Tov Xrdvieg Apeceg kot KaOvoTEPTUEVES AVRIOPAGELG
OVOGOTONTIKOV vrepevatcnociog m.y. e&avOnuel kKvidwon,
GLOTNLOTOG KVNOUOG, depuatitidn, ayysldionuo Kot

OVOQUANKTIKT OVTIOpOa),

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTLOTOG

[ToAv omdvieg

Yovdpopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEQPIOI®V,
KaBvotépnon tgowvinTuéng, HLelwon g 00TIKNG
TLUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGUOD KOl TG
Opéymg

Xrdvieg

Y moxolonpie:

IToA¥ omdvieg

Ynepylokoniio

Yoyrotpikég Statapayss

Oy ovyvég

Emferucomra, yoyokvntikn
BIEPOPOGTNPLOTNTA, (YYOC, SLUTAPOYES TOV VITVOV

[ToAv omdvieg

Kotabiwyn, aAlayég otn ovumepipopd
(x0Tl KOp1o Adyo o€ Todid)

Alotapoy€g ToV VeEupkon YoyvEC Keparialyia, Tpdpog
GUGTNLLATOG Oyt ovyvég Z8An
IToAb orbVieg Awotapoyég Tng Yevong
OpOaApég droTopoyég IToAvondvieg Kotappdktng kot yAadkouo
Koapdiakég dratapoyég SVvEQ AicOnuo molpov
Oy ovyvég Tayvkapdio
Xravieg Kopdiakég appubuieg, m.y. KOATIKY HLopropvyn,
VITEPKOIALOKT] TOYLKAPOI0, EKTUKTEG GUGTOAEG
IToAV omdvieg Xm0dyym. Mapdroon tov dactiuatog QTc
Ayyelakég S10TapoyES IToAV omdvieg Metafolég TnE apTnplakng Tieonc
Awrtopayés tev Xuyvég "Hmog epebiopdc tov Adpuyya, Prixas, Bpayyog
OVOTVELGTIKOV QOIS
GLGTALLATOC, TOV BdpaKa Xrdvieg Bpoyyoéoracpog

Kot TeUpEcoBmpdKion

IToA¥ omdvieg

Hopado&og Bpoyydonacuog

Atatapoyég Tov Oy ovyvég Novtia
YOOTPEVIEPIKOD

Awtapoyég Tov déppotoc | Oy ovuyvég Exyvpmoeig

K01 TOV DTOSOPIOV 1GTOD

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Mvikég kpdumeg

LLDOGKEAETIKOV
GUOTNOTOG KOl TOV
GUVOETIKOV 16TOV

Teprypaon emreyuévav ovemBountov ovidpicEmV




H kavtivtioon 6to otopato@dpuyyo opeileTal oty evamdeon g dpactikng ovsioc. H mapoyn
ouppovrmv otov acbevn va EemAével To oTOUA TOV pE vePO PETA amd kdOe 60om Ba eElayicTomooEL
Tov Kivovvo. H otopatopapuyyikn kavtivticon cuvifmg amokpivetal 6TV TOTIKH OVTILVKTIOGIKY|
Bepamncio ywpic va yperdletal vo S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEG.

Metd ) yoprynon g 66ong uropei ToAd omdvia va, epeovicTel Tapado&og BpoyyOoTAGHOC,
ennpedlovtog Ayotepa and 1 oto 10.000 dropa, pe dpeon avénon oto cuptyud kot tn dvonvola. O
TopAadoEoc PpoyyOCTUGOG OTOKPIVETAL GE £Va. ELOTVEOLEVO PBPoyY0dlacTaATIKO ToyElng dpdong Kot
npénel va Oepamedetal apéowc. To Budesonide/Formoterol Teva mpémet vo dtakomnel apécwc, o
aoBevng mpénet va a&toroynBei ko va ypnoyomomBei pia evarioktiky Oepaneia, av yperaotel (BA.
Topaypaeo 4.4).

Mmropei va. eLeOvIGTOOV GLOTIUOTIKEG EMOPAGELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, IOLUTERMC
o€ VYNAEG SOCELS TOV GLVTAYOYPAPOVVTOL Y10, LEYAAES TTEPLOdOVS. Ot emdpdioelg avTég eivar TQA
AyOTEPO TOOVO VO ELPAVIGTOVY OO OTL WUE TO ATTO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELDT|. ZTIGTIAVEC
GLOTNUOTIKEG EMOPACELG TEPAapPivovTar To cbvopopo Cushing, yapaxtnpioTikd Tov QUOLALovy e
Cushing, n katactoAn TV entve@pidinv, 1 kabvotépnon g avantuéng o mardid KabepnBouc, 1
UElOT TN 0OTIKNG TUKVOTNTAG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAQUK®MA. MTopel emiongVoeLpovioTel
avénuévn evaicincio otig AOMEELS Kot SLaTopoyn TS IKOVOTNTOS TPOSAPUOYTHE/GTO Ayyog. Ot
emdpdoeig mbavov va eEaptdvol amd tn 600, TV dpa £KBECNC, TNV TOLTGYPOVY KOl TPOTYOVLEVN
£€kBeom o€ oTEPOEION KOl TNV ATOUIKN vansOncio.

H Oepancio e ayoviotég TV P2-0dpevEPYIKOV DTOSOYEMV EVOEXETAHRVE KOTOANEEL GE 0YNOEL GE
avénon ota enineda TG WGOLVAIVIG, TV EAeVBEPOV MIapdV 0EEDY, TNG YAVKEPOANG KL TV KETOVAV

67O oipa.

Avooopd mhavorloyoLLEV®V AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevmv avemdiuntov evepysuny PETH amd T yopnynon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eival onpavtik) Erltpénet T cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOS. ZNTEITOL A TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOLIKNG TTEPIOAAYTC VO AVAPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES
UEG® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG avaqpés&ov avaypaeetor oto [apdptnuo V.

4.9 Ymepdoooloyia

Mia vrepPoiikn 86om poppoTEPOANS ThavVOV va 0dNyNoEL o8 eMOPACELS TOV fval TUTIKES YL
AYOVIOTEG TV P2-0dpevEPYTKDY VITOSOYXEMV: TPOUO, KEPaAAyia, aicOnua moipdv. Ta copntdpato
OV AVOPEPOVTOL OO [IEHOVMUEVO, TEPIGTATIKA €IV TOYLKAPSiQ, VITEPYAVKALLIC, VITOKOALOLLIO,
napateTapévo dtdotia QTc, appubuia, vavtio kKot Epetoc. Mmopel va viwoderydel VTOGTNPIKTIKY KoL
ocvpmtopatikn Qepancsio. Mia d6om 90 pikpoypappopiov Tov xopnynonke kotd tn didpkewd Tpidv
opav oe acgveic pe o&eila Ppoyyikn amdepaln dev Eyelpe (NTHUATO AGPAAEILOC.

H o&ela vtepdocoroyia pe Bovdecovidn, axdpa kot o VIEPPOAKEG SOGELS, dEV OVAUEVETOL VL
AmOTENECEL KAVIKO TPOPAN L. X Ypovia xp1ion o€ VIEPPOMKES SOGELG, UTOPEL VAL ELPOAVIGTOVV
GLEPLOTIKEG EMOPACELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV, OTTMG O VITEPKOPTIKOESICUOG KOl 1
KOTOOTOAN TOV EMVEPPLOIOV.

Y mepintwon wov 1 aywyn pe Budesonide/Formoterol Teva mpénet va dtakonel AOy® vepPoAtkng
300G TNG EMUEPOVS OVGING POPUOTEPOANG GTO PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TPEMEL VO, eEETAGTEL 1)
YOPNYNON KATAAANANG Ay®YTG EIGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELDOVG,

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokKodVVOUIKES 1O1OTNTES
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Dopuokodepamevtiky KaTnyopic: OAPUAKA Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOUG TMV AEPAYOYDV, UOPEVEPYIKA
KoL AL QAPLOKOL Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Kodwkoég ATC: RO3AKO07

Mnyovicuodc dpdons Kot QopULoKOOLVULKEC EMOPACELS

To Budesonide/Formoterol Teva nepi€yet poppotepdin kat fovdecovion, Tov Exovv d1apopeTKONS
TPOTOVE OPAOTG KO EXOEIKVDOVY 0OPOIGTIKEG EMOPAGELS (OC TPOG TN HEi®ON TV Tapo&HveemVy TOV
aoBpartog. [Tapaxdto yiverar culnTNon Yo TOLG UNYAVIGLOVG SPACTG TV dVO OVCLAV AVTIGTOLYO.

Bovoeoovion

H Povdecovion gival £éva YAUKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTOI0 OTAV EICTVEETAL £XEL HOCOEEAPTOMEVN
AVTIPAEYLOVAODT OPAGCT] GTOVG AEPAYMYOVS, 0ONYDVTOC GE UEIMUEVO GOUTTMUOTO Kol AlYQTEDEC
napo&ivoelg acbuatoc. H elomvedpevn Bovdecovidn €xel Ayotepo coPapés avemBountesavipyeleg
OO TO GLGTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT. O aKpiPig UNyavioHOg Tov eVBVVETAL Y10 TNV
OVTIPAEYHOVAIN SPAoT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV deV EIVaL YVOOTOC.

Dopuotepoin

H @oppotepoin gival évog ETAEKTIKOC OYOVIGTNG TOV P2-00PEVEPYIKOV. WEO00YEMVY 1 0TTOi OTAY
glomvéetal, odnyel o Toyeln Kot paKpag xahaons Tov Aeiov pav T Ppoyyov ot acbeveic pe
avaoTpEYIUN amoepatn Tov aepaywydv. H Bpoyyodiactadtiky gfidpacn eivar docoeEaptduevn e
évapén g emidpaong evtog 1-3 Aentmv. H didpkeia g emidpeaciic eivatl tovAdyiotov 12 dpeg petd
amd pio pepovapévn doon.

KAk omoteAeouoTikOTNTO KOl 00 QAAELD,

AoBuo
Ocpameia oovenpnons 6oBuatog e Povosgovidn/popuotepoin

Khvikéc pehéteg oe evnlikeg éxovv gmdeitet 6tL | mpocHikn poprotepding otn Povdecovion
PeAtimoe ta cuUTTOWPATO TOL ACOANTOG KoL TV TVELLLOVIKT AELITOLPYio Kot LEIWTE TIG TOPOEVVOELS.

e dvo perétec 12 efdopddmm, M enidpacn tng fovdecovidnc/ PopprotepOANG OTNV TVEVLOVIKT
Aettovpyia Tav iom pe oTi] Tov EAELOEPOL GUVIVAGLOV foVOEGOVIONG KOl POPLOTEPOANG Kl
Eemépaoe ot TG Boudecoviong novo. Ola to okéAn Oepameiog xpnoipuonoincay aymviot TV Pa-
AOPEVEPYIKAOV VTTOOOYE®V Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vanpéav evoeci&elg e&acBéviong tng
avToOpoTiknc SPEong Le TO TEPAGLLA TOL XPOVOV.

Avo Toudioptkéc peréteg 12 efoopdadmv £xovv dievepynBel otig omoieg 265 madid, nhikiag 6-11 etdv
éhapav Beponeio pe doomn cvvrnpnong pe Povdecovidn/popupotepoin (2 etonvoéc 80
pipoypoppoapiov/4,S rkpoypappoapiov/etcmvon dVo opég TNV NUEPA) KOl Ay®VIGTH TOV B2-
adPEVEPYIKOVY VTTOdOYE®V Ppoayeiog dpdong, kat’ emikAnon. Kot otig 600 peléteg, N TVELUOVIKT
Asttovpyia Bertimdnie kot 1 Ogpameio TV KOADG AVEKTH G€ GOYKPIOT UE TNV ovTioTolyn 066m Lovo
[ie Bovdecovion.

XAIl

e 000 peréteg 12 unvaov, a&todoyndnke 1 exidpaor ¢ TVELHOVIKNG AElTovpYiog Kol 0 puOudg
napo&hvoemv (mov opiletal mg GO ATd TOV GTOHOTOG GTEPOESDV KON GYNUATOG AVTIPLOTIKOV
ka1 vooniewmv) oe aobeveig pue coPapn XAIL H didpeon FEV katd v éviaén otig dokiég nrav
36% am6 to mpoPAiemduevo PLGLOA0YIKO Oplo. O pécog apliude mapofhvoewy etacing (Ommg
TEPTYPAPETOL TOPATAV®D) LEDONKE GNUAVTIKA UE TN POVOEGOVION/POPUOTEPOAT GE GUYKPIOT LUE
avtdv TG Bepameiag LOVO Le POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO PappoKo (Lécog puBudc 1,4 o cOyKplon e TO
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1,8-1,9 omnv opdda e1kovikod QapuaKov/eoprotepoing). O nécog aptdnoc nuepmv pe Ayn ond tov
GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOEWMV/aG0eVT KaTA T dldpKelo TV 12 unvav peldinke EALaQpOS TNV Opdda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/acbevi/étog oe cuykpion pe 11-12 ko 9-12 nuépeg otig
OUAOEG EIKOVIKOV PUPLLAKOL Kol POPUOTEPOANG, avTtioTorya). ['a aAlayég oTIG TaPAUETPOVG
TVELUOVIKNG Aettovpyiag, 6nwc 1 FEV|, n Povdecovion/popuotepdin dev ftav avotepn omd
povofepameio pe POPUOTEPOAT).

PuOuoc uéyrotng slomvenotikne pone HEow TnS SLOKELVNC Spiromax

Mia Toyotomompévn, avoryt LEAETT LE EIKOVIKO PAPLOKO TPOyLaTOTOMONKe 6 Tadtd ko eprfovg
pe aolpa (MAiog 6-17 etdv), evijdikeg pe dobpa (nkiag 18-45 etmv), eviiikeg pe ypdvia
amo@pakTikn Tvevpovoradeio (XAIT - niwiag >50 etdv) kot vyieic ebelovtég (nhkiag 18-45 etmv)
v v a&lordynon Tov puiuov péyietg eionvevotikig pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPOUUETPMV EICTVONG PETA OO EIGTVOEG LEGM UG GVOKELNG Spiromax (Tov TEPLELYE EIKOVIKD
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV PHECH P0G GVLOKEVNG EIGTIVONG ENPNG KOVEW®S (TTOL TTEPIElE EKOVIKD
@Aapprako) ToAhaTA®V d0cE®mV OV NON druTiBeTon GTNV ayopd. L& avtég TG opades achsydv
a&ohoynOnie ko 1 enidpacn tng PeATIOUEVNG EKTAIOEVONGC OTNV TEYVIKT EICTVONG PECLOKELN
gloTVOMV ENPNG KOVeEmS e TayhTNTo 16TTVoNG Kat 0yko. Ta dedopéva amd T peréat) DTodEKVHovy
otL ave&aptTOc TG NMKiog Kot e PapdTntag TS VITOKEILEVNS VOGOV, Ta Tadids ot £pnPot kat ot
evihikes pe aobpa kabmg kot ot acBeveig pe XAII frav og BEom vo emitdyovyy-pubLovG OVITVELGTIKNG
PONC HECH TNG CLGKELNG Spiromax Tov HTAV TOPOLOLOL LE OVTOVE TOL TAPAYOVTOL LECH TNG
GLOKELVNG E16TTVONG ENPNE KOVEMC TOAAATAGDY 3OGEV oL dtutifetar otyw ayopd. H péon PIFR wov
emtevynke and acbeveic pe aobpa 1 XAIl frov tave ard 60L/Aersd, €vag puBuodg pong 6Tov Kot ot
500 GLOKEVES VIO PEAETN NTAV YVAOOTO OTL TOPELYAY GLYKPICIUES TOTOTNTEG PAPUAKOV GTOVG
nvevpoveg. IToAlot Ayor acBeveig elyav PIFR kdtw and 40L/Aert6, ki dtav ta PIFR ftav younidtepa
amd 40L/Aentd dev PavVOTOV VO VPICTOTOL GLGTOLYIN KATd NAKio 1] cofapdTNTO VOSTILATOG.

5.2 ®oppokokivTiKEG 1O10TNTES

Amoppdéonon

"Eyet amoderyOel 611 0 cuvdvacudc otabepaddong e fovdecoviong Kot g opUOTEPOANG KaL TA.
avTIoTOY EMUEPOVG GVOTOTIKG TOV EVAVBLOTIGOdVVILN (OC TPOG TNV CLGTNHOTIKY £KBECM TNG
Bovdecoviong kot e poprotepdng ovtictorya. [lapod' avtd, mapatnpndnke po pikpn avénon oty
KOTOGTOAN TG KOPTILOANG LETd a0 TN YOp1YNOT cvvdvacol otafepnc d0omMg 6e cUYKPIoT UE TO
emuéPovg cuatatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6TL £xel enidpact TNV KAVIKT AGQAAELQ.

Agv vmpyoav eVOEiEEIS PUPLOKOKIYVNTIKMOV OAANAETIOpAcE®V avapueca ot fovdecovidn kot )
QOPLOTEPOAT).

O1 QOPUOKOKIVIPTIKES TOPALETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYES OVGIEG MTAV GUYKPICLLEG LETA TN XOPNYNOT| TN
Bovdecovidngikal TG POPUOTEPOANG LELOVOUEVA 7| MG CLVOVAGHOG oTodepNc 6dong. T T
Bovdecsoviow;n AUC ftav eEAappmdg vynAdTEPN, 0 PLOUOG ATOPPOPNONG O TOXDS KL 1) LEYIGTN
OULYKEVIPMOT G6TO TAAGHLA VYNAOTEPT HETE OO TN YOPTYNON TOL GLVOLACHOD otadepnic doonc. I
TN PAPUOTEPOAN, N LEYLOTY] GLUYKEVIPMOOT| GTO TAGGLLO Y|TAY TAPOUOLN LETA TN XOPT|YNOT) TOV
oLVdVacHoV otabepng 06onc. H elomveduevn Bovdecovidn amoppopdtal Tayémg Kot 1 LEYLoTN
GUYKEVTPMGT GTO TAAGHO ETITVUYYAVETOL €VTOC 30 AENMTAOV LETA TNV EIGTVOT|. L€ PUEAETEC, 1] LECT)
gvamdbeon oTovg TvedoveS TG PovdecOVIONG LETA TNV EGTVOT| LEC® TNG CLOKELNG ELGTTVONG KOVEWG
Kopaivetal amd 32% £mg 44% g mapeyouevnc doomng. H cvotnuatiky Prodiabecipotnta eivat
nepimov 49% g mapeyopevng 06onGg. Le modid niwiog 6-16 etdv, n evandBecn 6TOVE TVEDUOVEG
gUMinTEL 0TO 1O10 EVPOG LE QLT TOV EVNAIK®V Yo TNV 101 600T). O TPOKOTTOVGEG GLUYKEVIPMGELS GTO
TAAG L OEV TPOCIOPIGTNKAV.

H giomvedpevn oprotepOAn amoppopiTal ToYEMG KOt 1) LEYIOTT GLYKEVIP®GT] GTO TACAGLLOL

gmruyyavetal evtog 10 Aent@v PETA TNV €16TVOY|. X& PLEAETES, N LEOT evOamOOEST] GTOVE TVEDOVEG TNG
(QOPLOTEPOANG UETE TNV EIOTVOT HECH TNG GLOKEVNG EIGTVONG KOVEWDC Kupaivetal omd 28% émg 49%
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g mopeyOuevng 06onc. H cvotnuatik frodabecipdtnta eivar mepinov to 61% g mapexopevng
doong.

Koatavoun

H déopevon npoteivov oto TAdopa eivar tepimov 50% yio ™ @oppoteporn kot 90% yuo
Bovdecsovidn. O dykog drovoung eivan mepimov 4 L/kg yia tn poppotepoin ko 3 L/kg yio
Bovdecovidon. H popprotepodin ydvel T dpacTikOTTA TNG LEG® avTOPAcE®Y 6To LOPLo cVLEVENC
(oymupotilovtan dpactikoi O-omopuefLAIOUEVOL KOl ATOPOPULAMMUEVOL LETOPOAITEG, OAAG OTTOVTOVTOL
Kupig g un dpactikd popla cvievéng). H Bovdecovidn vpiototat ekTeTapnévo PLOLETACYNUOTIOHO
(nepimov 90%) katd v TpdTn 6i0do and 10 map, oe petaforites pe pkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKY OpaoTikOTNTO. H YAUuKOKOPTIKOGTEPOEISIKT SPUCTIKOTNTA TOV KUPLOTEP@Y
petafortmv, g 6-B-vopo&u-fovdecoviong kot g 16-0-vdpdEL-TpedVILOAOVTG, gival HikpdTEPTTOL
1% ¢ Povdecovidng. Agv vrapyet Kapio EvoelEn petafoMkng aAANAETIOPAONG KOt avVTIOPaGHS
exTOTIONG HETOED POPUOTEPOANC Kot fOVSEGOVIONC.

Amofoin

To peyakdtepo HéPog pag 60oMg opuoTtepOANG netoforiletal oto NTap Kol amdPdAreTor LEG® TV
veppav. Metd and v gwomvon, to 8% £mg 13% g mopexdevng d6ong ThgPOPLOTEPOANG
ameKKpiveTat ot 00pa xwpig va Exel vrrootel petafolond. H popuotepdApExet vyni GuGTHATIKY
KkéOapon (mepinov 1,4 L/Aento) kat 0 TEAIKOG ¥povog nuicelag (ong e emoPoing ivar katd péco
opo o115 17 dpeg.

H Bovdecovion amoBdiietor pécm petafolopod kot KotaAvgsatrivuping and to évlvpo CYP3A4. Ot
petafoiritec g fovdecoviong amoPaiiovtal ota 0vpa apetdfAntol | o€ cuigvyuévn poper. Movo
apeintéeg mocoTTES ApeTaPANTNS Povdecovidng aviyyvevavtol ota ovpa. H fovdecovidn éxet vymin
cvotnpatiky kabapon (mepinov 1,2 L/Aentd) kot o xpovoc nuicetog {ong ¢ anofoing oto mAdopa
peTd omd evooAEPia xoprynon eivar katd péco 6po4 mpec.

DopUaKOKIVNTIKEC/QOP LOKOOVVALKES OYE0ELS

H poppoakokivntikny g fovdecovidng Aieng @OpUOTEPOANG OE TOLdLA KOl GE 0IGOEVELG LLE VEQPPIKT|
avemdpkelo dev gival yvomorr. H ékBgen otn Povdecovion kot otn poppotepdin umopei va avénbei o
aoBeveic [Le NIoTIKN VOGO.

Dapuaxokwvntikd tpooir tovyBudesonide/Formoterol Teva

Y& QUPUOKOKIVITIKES IEAETEG e M| Yopic amokAeioud dvOpaka, To Budesonide/Formoterol Teva
a&lohoynonke og cUYKPIon e VO EVOALAKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTVEOUEVO TPOIOV GLVOVAGHOD
otafepng 00OV TEPLEXEL TIC 1D1EG OPACTIKEG OVGIES, TN POLOECOVION Kot TN POPUOTEPOAN, KoL
amodelyOnie BTl £lval 1600HVOUO 6T CLGTNUHOTIKY £k0eon (AGPAAELD) KOL GTIV TVEVUOVIKT|
evamoeon (moTEAEGLOTIKOTNTA,).

5.3 (‘TIpoxivikd doedopéva yio TNV d6ParELd

HTo&ikotnta mov mapatnprinke o perétec o (Mo pe Povdesovion Kal opUOTEPOAN YOPTYOVLEVA
6€ oLVOLOCUO 1 EEYWPLOTA, TV EMOPAGELS Ol 0TOieg cvoyeTilovTat Le TNV VIEPPOAIKN
(QOPUAKOAOYIKT OPACTIKOTITA.

Xe peréteg avamapayoyng oe {Ma, To KOPTIKOGTEPOELDN, OGS 1 fovdecovidn, £det&av OTL TPOoKOAOVV
dvopop@ieg (AvKOOTOUA 1] OKEAETIKEG SVOUOPPIES). 26TOCO, AVTE TO TEPALATIKE ATOTELEGUAUTO GE
{oa dev paivetal va apopoldv Tov avOpwmo oTig cuvicTdpeveg 600elg. Meléteg avamapaywyng oe {da
LLE TN QOPLOTEPOAN EX€1EAV [0l KATTOWO LEIWOT) TNG YOVILOTITOG TOV APPEVAOV apovpaimV 6E VYNAL
EMmEd0 CLOTNUATIKNG £KOEOG, ATOPOAN TOV ELPVTEVUATOV KAODG KOl PEIMOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPioong Kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPO ETITESO CLGTNUOTIKNG EkOgoTg GE
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oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN dtdpKeLd TNG KAVIKNG ¥p1ions. 201060, auTd To
TEPAUATIKA amoTEAEGHTA GE (DO dEV PAIVETUL VA, ALPOPOLV TOV GvOp®TO.
6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoidpikr.

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpappdletar.

6.3 Awdpkero ong

3 xpovia.

Metd T0 GVOoLY Lo, TG GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV: 6 UNVEG.

6.4 Iowitrepes mpourdéers katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awnpeite T0 KOADPUO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO PETA OO TNV APOIPEDT TNG GLOKEVAGING AAOVUIVIOV.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn elomvon|g eivatl AevkoD yp®UATOG e NUdLEPTVO, HTopvTd KAALVU ematopiov. Ta pépn
TG GLOKEVNG EICTVOTG TTOL EPYOVTOL GE EMAPT LE TO-PAPUAKO/TOVS PAEVVOYOVOLG OTOTEAOVVTOL OLTTO
GUUTOAVUEPEG aKpLAOVITPIAIOL, fovTadievioy Koy dtuporiov (ABS), morlvatburévio (PE) kot
moAvmpomurévio (PP). Kdbe cuokevn elonvongaepiéyet 60 000e1g Kot TEPIKAEIETOL OE GLOKEVAGTN,
alovpviov.

Ka0e svokevacia mepiéyel 1 cuokeun, sloTvong.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELG OTTOPPLYNG KAL GALOS YELPIGUOG

Koapio €181k vroypéwon.

7. KATOXOQZETHX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Teva PharmaB.V.

Swensweg*5, 2031GA Haarlem

OAravdia

8.  APIGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/948/002
9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E''KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpodng €ykpiong: 19 Noguppiov 2014

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:
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10.

AenTOpEPT TANPOPOPLOKH GTOLYEID Y10 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV givar S100Ec1ua 6TOV SIKTLOKO

HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

t6mo T0v Evponaikov Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MHAPATQIrox (0l YIIEYOYNOX(OI) I'TAAHN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H TIEPIOPIEMOI XXETIKANME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZIMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPATIQIrol YHEY®YNOI I'TA THN AIHOAEXMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot dtevfvven tov(tewv) mopaywyoL(®v) mov givor veevbuvoc(ot) yio TV arodéGUEVGT) TOV
TaPTId OV

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland

Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

Iphavdia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

[orwvia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

OAavdia

270 £VTUTIO PUAAO 0ONYLOV XPNONG TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO OVALYPAPETOL TO OVOLLOL
Kot 1 d1evBvven Tov TaPaYYoL OV ivol VTEVOBVVOC Yio TV OTOSESHEVCT| TNG GYETIKNG TOPTIONG.

B. OPOI'H OI IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppoxevTikd TPOIOV Yo To 0TOl0 amoLTEITAL 1TPIKT) SVVTOYT).

I AAAQOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

o Ex0¢og1g mepLodikig Tapakoroulnong TG acPaielag

Ot amoutnoels yio TV voPorn eKOEGEDV TEPLOSIKNG TOPUKOAOVONONG TNG ACPAAELNS Y10L TO EV
AOY® QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV 0pilovTil GTOV KATAAOYO WE TI NUEpOouNVies avapopdg g Evmong
(katdrloyog EURD) mov mapatifetor otnyv mapdypaeo 7, tov dpbpov 107y, tne odnyiog
2001/83/EK kot ka0g emakodoubng enkalpomoinong 0mmg ONUOCIEVETAL GTIV EVPAOTOIKY
SIKTLOKT TOAT Y10 TAL QAP LLAKOL.

A.  OPOI'HHEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéo10 Awyeipiong Kivovvoo (XAK)

O Kdzoyog Aderag Kukhopopiaog Oa diegaydyet Tig anattodeves dpacTnptotTnTes Kot
TAPEUPACELS PaPUAKOETAYpOTVIOTG 0TS Tapovctdlovial 6To cuppmvndéy ZAK mov
AApovcIaleTol oty evotnta 1.8.2 NG ddetog KuKAOPOPIaG Kol OTOIEGONTOTE EXAKOAOVOEG
gyKekpluévec avobempnoeig tov ZAK.

‘Eva emkaiponompévo LAK Oa npénet va katotebet:
e petd anod aitnpo tov Evponaikod Opyavicpot Gapudxamv,
® OTOTESNTOTE TPOTOTOIEITAL TO GVUGTNILA SLYEIPLOTG KIVODVOL, EIIKA MG OMOTEAEG O ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV UTOPOVV VOl ETLPEPOVY GNUAVTIKT GAAAYT GTH GYECT] 0PEALOVG-KIVOHVOL
N ®©¢ AmOTEAEG O TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOV OPOGTLOV (QPOPUOKOETOYPOTVIION 1
EAO(1GTOTOIN G KIVOUVOU).
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva 160 pukpoypoauudpie/ 4,5 Lkpoypappdapio KOVIC yio, ELGTVoN

Bovdecovion/s1vdpikn OVPAPIKY] GOPROTEPOLT).

| 2. TYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

[MAevpucn| 6ym: Kdébe 660m mov mapéyeton mepiéyet 160 pukpoypappdpio fovdecoviong ko 4,5
UIKPOYPOUUAPLOL STVOPTKNG POVIOPIKNC POPLOTEPOATC.

Avtd 1ooduvaypel pe petpovpevn d6on 200 pwikpoypappapiov fovdecovidng kot 6 pkpoypappapiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOATS.

[pdchia 6yn: H d6om mov mapéyerar icodvvapel pe petpodpevn 6601200 pikpoypappopiov
Bovdecovidng Kat 6 LIKPOYPOUUOPIOY STUIPIKNG POVUUPIKNG QOPHOTEPOANG.

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyet haxtoln. BA. @uALo odnyldv yio nspanép@?mpocpopisg

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yio elomvon
1 ovokevn elomvong mov eptEyerl20 docelc.

| 5.  TPOMNOX KAI QAOX(OI) XOPHTHEHE

Xpnon S eloTVonE:

AwPaote 1o, VAL 0INYIOV YPNONG TPV OO T XOPNYNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ BEon, Vv ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

Ipo6cOa 6yn: Aev mpoopileTar Yo yprion 6€ TardLd Kot eprjfovc.
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Migvpukn} 6yn: Movo o ypion o€ evijhkeg nhikiog 18 eT@v ko dve. Agv mpoopileror Yo
¥PNoN o€ Taod | ePffovg nhkiog Kato Tov 18 eTov.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoonoteite To TPoidV VOGS 6 VAV OO TV QPOIPEST] GO TI GVGKELOGIN AAOVUIVIOV.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C. Alatnpeite To KAAVUUO TOV EXGTONION
KAELOTO LETA TNV A.QPAIPEST TNG GLCKELOGING AAOVUIVIOL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON IMPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQON IIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXL

EU/1/14/948/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHEIET XPHEHY

‘ 16> HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

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

Budesonide/Formoterol Teva 160 pukpoypappdpio / 4,5 pikpoypoppdpio KOVIG Yo EIGTVON
Povdecovion/o1vdpiky GOVNEPLKY] POPROTEPOAN.

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

ITepiéyer 1 ovokevn elomvon|g

6. AAAA XTOIXEIA

Awotnpeite T0 KAAVUHQLTOU EMGTOUIOV KAEIGTO Kol YPNOLLOTOGTE EVTOG 6 VOV amd TV
apaipeon and T cuekEVacio alovpviov.

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

YYXKEYH EIXIINOHX

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

Budesonide/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg k6vig yio el6Tvon
Povdecovion/o1vdpik GOVNEPIKY] POPIROTEPOAN

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

120 doce1g

| 6.  AAAA ETOIXEIA

‘Evopln

Teva Pharma B. V¢

41



ENAEIZEIX I10OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva 320 pukpoypoppdpto/9 pikpoypappdpio KOV yio El6Tvon

Povdecovion/o1dpik} GOVROPIKY] POPIROTEPOAN

| 2. IYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

MAevpkn 6ym: Kdabe 660m mov mapéyeton mepiéyet 320 pkpoypappdpio fovdecoviong kot 9
LIKPOYPOUUAPLO STOOPTKNG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.

Av16 1600vvopEl pe petpoduevn d6om 400 pikpoypaupapiov Bovdesoviongyeat 12 pwikpoypoppopiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANS.

IIpocOia 6ym: H 560m mov mapéyeton 1ooduvapet pe petpovpevn §oot) 400 pukpoypappopiov
Bovdecoviong kat 12 pkpoypappapiov Swdptkng GOLLAPIKNG QOPLOTEPOANS.

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyet haxtoln. BA. @vALo odnyldv yio nsp‘q&% TANPOPOPIEC.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®IVKAI INTEPIEXOMENO

Koévig yuo elomvon
1 ovokevn elemvong mov mepiExet 60 dOGELG.

‘ 5. TPOIIOX KAI'OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon oo eleTYONG.

APAcTETO POALO 03NYIOV YPHONG TPV OO TN XOPNYNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

Mpo6cOra oyn: Asv TpoopileTal y1o P61 68 TOOLE KOl EQTjPovc.
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Migvpukn} 6yn: Movo o ypion o€ evijhkeg nhikiog 18 eT@v ko dve. Agv mpoopileror Yo
¥PNoN o€ Taod | ePffovg nhkiog Kato Tov 18 eTov.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoonoteite To TPoidV VOGS 6 VAV OO TV QPOIPEST] GO TI GVGKELOGIN AAOVUIVIOV.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C. Alatnpeite To KAAVUUO TOV EXGTONION
KAELOTO LETA TNV A.QPAIPEST TNG GLCKELOGING AAOVUIVIOL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXL

EU/1/14/948/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHEIET XPHEHY

‘ 16> HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

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

Budesonide/Formoterol Teva 320 pukpoypoppdpto/9 pikpoypappdpio KOV yio El6Tvon
Povoecovion/o1vdpiky GOVREPLKY] POPROTEPOAN.

Xpnon S ELTVOTNG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

ITepiéyer 1 ovokevn elomvon|g

6. AAAA XTOIXEIA

Awotnpeite T0 KAAVUHQLTOU EMGTOUIOV KAEIGTO Kol YPNOLLOTOGTE EVTOG 6 VOV amd TV
apaipeon and T cuekEVacio alovpviov.

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

YYXKEYH EIXIINOHX

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

Budesonide/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg k6vig yio elomvon
Povdecovion/o1vdpik GOVNEPIKY] POPIROTEPOAN

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

60 do6celC

| 6.  AAAA ETOIXEIA

‘Evopln

Teva Pharma B. V¢
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®YAro oY@V rpiong: IIinpogopiss yio Tov acOeviy

Budesonide/Formoterol Teva 160 pikpoypappdpro/4,5 pikpoypappdpro, KOvig yia €lomvon
(Bovdecovion/S1wdpikn OVUAPIKT POPLOTEPOAN)

AP AoOTE TPOGEKTIKA OLOKATPO TO QGUAAO 0ONYLOV YP1ONS TPOTOV UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE

avT6 TO PAppRaKe, S16TL TEPLLAPPAVEL ONUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DoraEte avTd TO EUALO 0dNYIDY YpNonG. Towg ypelaotel va to daPdacete Eavd.

- Edv éxete meportépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOC.

- H ocvuvtoayn v avtd 10 ¢appoko xopnynonKe amokAEIGTIKA Yo 6oG. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
Qapuoko og aGAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAécel PAAPT, akoOpa Kot OTav To, oNUeia TG
ac0éveldg Tovg givarl 01 e ta 61K GOg.

- Edv mopatmpnoete Kamoo avemBOunTr eVEPYELR, EVIILEPMGTE TOV YATPO, TOV PUPHLOKOTIOL0 1
TOV VOGOKOUO G60G. AVTO 16Y0eL Kot Yo KaOe mhovn avemBOunT evépyela Tov OV OVAPEPETUL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIOV YpHomg. BAérme mopdypago 4.

T mepréyer o Tapév Ao 00N YLOV:

T eivon to Budesonide/Formoterol Teva kot mota gtvat ) gprjon tov (gerida 3)

T mpémer va yvopilete mpotov ypnoonomoete To Budesonide/Formoterol Teva (celida 5)
[ag va ypnoormomoete to Budesonide/Formoterol Teva (ceAdipa-9)

[MBavég avemBOunteg evépyeteg (oehida 18)

g va puidoocetar to Budesonide/Formoterol Teva (ceAidw2)

[Tepeydpevo g cvokevasiog kot Aomég mAnpopopies (aekida 22)

AN

1. Th givar To Budesonide/Formoterol Teva ko tota givan 1 yp1]o1 TOV

To Budesonide/Formoterol Teva nepiéyet 600 Sfogopeticég dpaotikcég ovoieg: tn fovdecovion Kot
SWOPIKY| POVUAPIKT] GOPLOTEPOAT).

o H Bovdecovidon avikel oe pio Quéde QopUAK®Y TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELIT», YVMOTA
KOl G «GTEPOELDN». APOl LELRVOVTOS KOL OTOTPETOVTOG TO OO LA KOl TI PAEYLLOVI] GTOVG
TvEOLOVEG 6aG KOt 6ag Bonfd vo avamvEéeTe To EVKOA.

. H dwdpr| povpapiki @OPHOTEPOAT OVIKEL GE Lo OPLAdA POPUAK®OY TTOL ovoudlovTol
«OYOVIOTEG TOV B2-a3PEVEPYIKADV VITOSOYEMV HaKPAG dpdone» N «BpoyyodlacTaltika». Apa
YOAAPDOVOVTOG TOVG HVES OTOVG BEPUYYOVS GaG. Autd Ba fondnoet va avoiEovv ot aepaywyol
kot B 6og BonBijoet va ovamvEETE O EVKOAQL.

To Budesonide/Formoterol Teva gvocikvotor yio ypion pévo cg evijhikeg nikiog 18 etdv ko
avo.

To Budesonide/Formoterol Teva AEN gvocikvotan yia ypiion o€ moudid, nMkiog 12 eTdv ko
pkpotepd N g povg, nhkiog 13 £mg 17 eTdv.

OJ1otpog 00G 6ag £EL GLVTOYOYPAPNGEL ALTO TO PApLako Yo T Bepaneia Tov dobuatog 1 ™G
¥POVIOG AmoPpaKTIKNG TvevpovondOetos (XAILL).

AoOpa

IN'o ™) Bgpancio Tov GoORATOS GOC, 0 YIOTPOG 60 00 GUg GVVTAYOYPUPNGEL HVO CVOKEVES
getvong yio. To doOpa: To Budesonide/Formoterol Teva poli pe po EgY@PLoTi) «OVOKOVPLGTIKN
GULOKELT] EIGTVONS» OTT™S N caAfovTapdin.

o Xpnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva kabnpepvd. ZoppdAiel oTnv anotponn TV
CUUTTOUATOV TOV AoBpaTog, OTMG SHOTVOLL KOl GUPLYHOG.
. XP1OLOTOLELTE TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG» OTAV ELPAVICOVTOL GUUTTOLOTO

Go0uatog, 00TOC MOTE Vo LTOPEGETE KOL TAA VO, AVOTVEDGETE TTIO EDKOAQ.
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Xpovio aro@paxTiky) TvevpovordOsia (XAIT)

H XAII givor pior pakpoypovia TVELLOVIKT VOGOG TOV aePAy®y®V, 1 oTtoia Tpokodeital cuyvd and 1o
KAmviopa. Xto cuurtopato tepthappdvoviat ) dvorvola, o fyag, n dSuceopia 6to oTNBog KoL 0
Brxag ne PAévvec. To Budesonide/Formoterol Teva pumopet va ypnoiponombet eniong yio ) Bepomneio
TV coutteOpdTeov cofoapng XAIl oe evilikec.

2. T péner va yvopilete mpiy va ypnopononjcete 7o Budesonide/Formoterol Teva

Mnyv ypnorponomoete 10 Budesonide/Formoterol Teva:
o€ mepintwon arriepyiog ot fovdesovidn, otn SIPIKN POVUAPIKT POPLOTEPOAN 1 6TO AL
GLGTOTIKO CLTOV TOL PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Mpocdomomoeis Kot TPoPVAAEELS
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO, T} TOV VOGOKOO GOG TPOTOD TAPETE TO
Budesonide/Formoterol Teva g mepintmon mov

o glote dapntikdc(n).
o €xete Aoluwén tov Tvedova.
o €xete VYNAN APTNPLOKY THEOT 1} EIYOTE TOTE KATO0 TPOPANU LE TNV KPS GOG

(ovumeptAapfavopéVoy TOV OVOUOAOL KAPIOKOD KTUTOV, TOV TOAD YPI[YOPOL TAALOV, TN
OTEVIOOT] TV OPTNPLOV 1] TNV KAPOLOKT AVETAPKELN).

. €yete mpoPAnuata pe Tov Bupeoeldn 1 Ta ETVEPPIOIN COG.
. €yete younAd emineda kaiiov 6To aipo coc.
. €yete cofapd NTatikd TpofAnpaTaL.

Av happdvete otepoedn oe popen dokiov yia o acdua \in XAIl cag, o yratpdg cog evoeyetat va
UELDGEL TOV apBd TV doKIOV TOV TaipveTE, OTOV EEKIVHGETE VO YPTCLLOTOLELTE TO
Budesonide/Formoterol Teva. Av Aapupdvete 6Tepogidn 6€ Lopen S1oKi®V Yio apkeTO YpOVO, 0
YTpdg Gog pmopet va OEAEL va kaveTe TaKTIKEG oprToloykég e&etdoelg. Otav peidvovtat ta
OTEPOEIDN O€ LOPON dlokimv, evOE eTal va UNy-60dvesTe Yevikd KaAd mapoTt propsl va
BeAtidvovtal To GUUTTOUATE TOV 6THO0VG GG, Evoéyetal vo eLpavIGETE GUUTTOUATO, OTMOG LOTN
BovAwmpévn 1 mov TpEYEL, aduvapio 1 TOVe oTig apbpdcelg 1 Tovg poeg kot e&avinua (Exlepa). Av
Koo 0o CVTE TO CLUTTONATO GG EVOYAEL 1] AV ELPOVIGTOVV GUUTTOLATO OTWS TOVOKEPOAOG,
KOmwon, vovtio (aicOnpa adabeciag) 1 EPETOC, EMKOIVOVIOTE GREGOS e TOV YiaTpd coc. Evdéyetat
VoL ¥PEOTEL Vo TApETE GAAN QApTaKa av avartoéete adhepyukd 1 apbprtikd cvumtopata. [pénel va
WA OETE LLE TOV Y1ATPO GOG OV GG ATOCcYOAEL TO av Ba TPEMEL VO GLVEYIGETE VO XPT|CLULOTOLELTE TO
Budesonide/Formoterol Tevya-

Katd ™ odpketo exifapupévov meptodmy (yio Tapdaderypa, 0tov Exete Aoipmén oto Bdpaka 1| Tpv
OO L0l EYYEIPNOTLO YITPOG EVIEXETAL VO EETACEL TO EVOEYOLUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOEIDN GE LOPON
dlokimv ot ocvvot Bepancio cog.

Hoowd xavépnpor
To @dpuoxo avto dev Tpémel v, yproponoleitar 6 Tardwd 1 e@fpovg nhkios kKt Tov 18
ETAVs

AXxha @appoxoe ko Budesonide/Formoterol Teva
Evnuepmote tov yiatpd 1 ToV opUaKOTOL0 Gag €6V maipvete, £xete mpdSPATA TAPEL 1| Lmopel va
TaPETE AALA QAP

ZUYKEKPIUEVA, EVIUEPMGTE TOV YIATPO 1| TOV QOPLAKOTOLO GO OV TOIPVETE KATOL0 OO TO TOPUKAT®
QapUOKOL:

o B amokAeloTég (OT®G ATEVOLOAT 1 TPOTPOAVOLOAT Y10l VYNAT apTNPLOKT TESN 1) KOPOLOKT|
maOnon), courepAauPavopévay Kot ToV 0PBuAIKOV oTayoveV (0Tmg TILOAOAN Y1 TO
YAQOK®LOL).

. DapuaKa Yo ypnyopo 1 U eLGoAoykéd Kapdlakd KTOmo (6mmg Kividivr, 0160mupapion Kot
TPOKUivouion).
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o Dappoka 6TmG M dryo&ivn, mov ypnoiuonotobvial cuvndmg Yo T Bepameio TG KaPIKNG

OVETOPKELNG.

. AovpnTikd (6mwg 1 Povpoceidn). AvTd ypnoiomotovvTaL o T Bepameio TS VYNANG
apTNPLOKNG TTiEoNC,

o Amd oV 6TOMaTOC AapuPavopeve otepoeldn (0rwg 1 TpedviLoAdVY).

. Dappoka EavOivng (0nwg n Beo@vAivy 1 N ApVOQVALIVY). AVTE XPNGILOTOIOVVTOL GUYVA Yo
1 Bepamneia Tov dobuartog.

o Ala. BpoyyodlacTaATikd (6Twe 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpwvrhikd ovtikatoOMaTikd (OT®G 1 ApTPUTTLAIVY) Kol TO avTKaTaOAMTTIKO vEPalodovn.

o Ddppoko IOV AEYOVTOL OVOGTOAEIG TNG LOVOUUIVOEELDAONG (O™S 1 otveAlivn, 1
povpaloidovn ko | TpokapPalivn).

. Oawobealiveg (0nwg 1| yYAoporpopalivn Kol  Tpoyrmpomepalivn).

. Oapuaxa Tov Aéyovrol «avaotoAeis tpotedong HIVy» (6mwg 1 prrovaPipn) yia ) Bepamsio tng
hoipméng pe HIV.

. Dappoka yo ) Oepaneio AoudEewy (0mmg keTokovaloAn, ttpakovaloAn, foptkoydEoin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn kot teMBpopvkivn).

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

o Dappoka yro TpofAnpata Bupeoedois (0mmg Aefobupoéivn).

o Dappoka yro ahdepyleg KoL aVTUCTOUIVIKG (OT®G TEPPEVODIV).

Av Kamo1o and To TOPATAVE 1oy VEL Yo EGAC, 1 oV dev giote PEPatog(n), WAncte pe tov yroTpd, Tov
(OPUOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOWO GOG TPOTOL y¥pnoyomomoste to Budesonide/Formoterol Teva.

Eniong evnuepdote tov ylotpo, TOV QUpPLOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOMO CaG, av TPOKELTOL VO, VITOPANOEiTe
o€ yevikn avaisnecio yio eyyeipnon 1 yio odovtiaTpikég epyeciec.

Kinon, Onlaopoc ko yovipétnta

. Edwv €ioBe éykvog 1) Onhalete, vouilete 60TL unopei va giohe £ykvog N oxedrdlete vo amokToeTE
70101, {nNTNOoTE TN GLUPOVAT TOV YIUTPOVATQY PAPUAKOTOLOV, 1] TOL VOGOKOUOV GOC TPOTOV
napete o Budesonide/Formoterol Teva©@MHN ypnoyomomcete autd to @ApROKO EKTOG KL OV
600G TO TEL 0 Y10TPOC GAG.

. Av peivete éykvog evo ypnowonateite o Budesonide/Formoterol Teva, MHN ctapatncete va
ypnowonoteite o BudesonideAFormoterol Teva aAld evnueP®OTE TOV Y1ATPO GUGC ARECOG.

O0fynon KoL YEPIGPOS PUNY oYV
To Budesonide/Formoterol Teva dev etvat mBavo va exnpedoetl TNV KoavOTnTé GG Vo, 0ONYNCETE 1 Vo
Yeploteite epyaieio | Pyoves.

To Budesonide/Foxmoterol Teva mepiéyer haktoln

H Xoktoln sivarévec tomog cakydpov mov Bpicketal oto ydia. H Aaktoln mepiéyetl pikpég moodtnreg
TPOTEIVNG YOAUKTOG TTOL EVOEYETUL VO TPOKOAEGOVV OAAEPYIKES OVTIOPACELS. AV ExeTe evnuepmBet
amo ToV YlTpo cog 0Tt £xete duoavesin € OPICUEVA GAKYAPA, EMKOIVOVIOTE UE TOV YLTPO OOG TPV
VoL YPTCLOTOUCETE OVTO TO PAPLLAKO.

3. g va ypnoypononjcete 10 Budesonide/Formoterol Teva
[Tavtote va YpNOYOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPA COUPOVA LE TIC 0OTYIEG TOV YIOTPOV 1 TOL

eappakomoloV cag. Eav éxete appifolies, poTiote TOV Y10TPO, TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO
cag.

o Eivar onpavtikd va ypnoyonoieite to Budesonide/Formoterol Teva koaOnuepvd, axopa ki ov
dev &yete eni Tov TOPOVTOG cupnTOpaTe dodpatog 1 XAIL
o Av ypnowomnoteite To Budesonide/Formoterol Teva ywa doBua, o yuatpdg cog 6o Bélel va

ELEYYEL TO, CUUTTOUATA COG TOKTIKA.
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AcOpa

Xpnoponoidvrog To Budesonide/Formoterol Teva kot pio EexmpioT] «0vOKOVPLOTIKT GUGKELT
ELOTIVOTNS»

Xpnowonoteite To Budesonide/Formoterol Teva cog kaOnuepiva. Zopfaiiel oTnv amoTpony 1oV
CUUTTOUATOV TOV oBuatoc.

Yovietopevn o6on:

Evihikeg (18 e1odv kot avom)

1 1 2 e16mvoég (evepyomomaels) d00 Popég TV NUEPQL.

O y1atpog oG uropel va 10 avéncel og 4 EI6TVOEG, 600 POPES TNV NUEPAL.

Av 0 €LeYY0C TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTOINTIKOG, O Y1OTPOG GG UTOPEL va cag {NTHoel va
maipveTe T0 PAPLOKO GOG Hio POpa TNV NUEPA.

O yatpog oag Ba cog fondnoel va dwayepioteite To doBua cog kot o Tpocapudcel T 861 aVToD
TOV QUPUAKOV GTNV XAUNAOTEPN dOCT TOV EAEYYEL TO AoBua cag. Av o yloTpog cag Bempel 6T
yperaleote pia younAotepn d6on amnd ekeivn mov givar dabéoun péocm tov Budesenide/Formoterol
Teva, 0 Y10TPOG GOG UTOPEL VO GUVTAYOYPUPTOEL IOV EVOAAUKTIKT] GUGKELT ELGTVONC TTOV VO TEPLEYEL
ta O evepyd ovotatikd pe to Budesonide/Formoterol Teva oAld pe younidtepn soon
KOPTIKOGTEPOEWDV. Q0TAGO, NV TPOCUPUIGETE TOV AplOUO EICTVOMY TOV.GOG VITESEIEE O YLUTPOG
060G, YOPIC VO LMANGETE TPDOTA LLE TO YIUTPO GOG.

Xpnowponoreite 11 EeYOPLOTI] «OVIKOVPLIGTIKIT] GUGKELT] E16TVONS» GOC Y10 VO 0EpaTEVCETE TA.
CVUTTONATA TOV GoOpaTog étav epeavilovrar.

[Tavta va £yete TNV «avVoKOVPIGTIKY GVCKELT €l6TVoNG» LalfGag yio va T Yp1OYLOTOGETE Y10 TV
avoKoLPLoN EaPVIKOV EMEG0dImV SVOTVOLOG KOt GUPTYUOY: MnV ypnoionoteite 1o
Budesonide/Formoterol Teva yio va Ogponedoete avTd o COUTTOUATO TOV AGONATOG.

H ypiion TS «avaKOVQPIGTIKIG GVGKEVNG ELGAVONG» 60G OV TPEMEL Vo EETEPVA TIG 8 ELGTTVOEG
(avaoec) ava 24mpo kol dev mpémel va yiveTov'ocoyvétepa and ka0e 4 ®peg. Eav taxtikd
xpnopontoreite £0¢ 8 e1omvoéc TNV NuUépaayperdleTal va avENGETE TNV TOGOTNTO TNG
«OVOKOVQLOTIKNG GUOKEVIS ELGTTVONGH UG, TPETEL VO, EMLKOLVOVI|GETE IE TOV YIATPO 0UG TO
ovvtopotepo. O YaTplg oog icmg ypelactel va arrdier T Ogponeia 6o TPoKEPUEVOL VO
ELITTAOGEL TO COPUTTAORATA TOV, d0OpaTiC o0c (dVomvola, cuptypds ko fiyac), vo PeEATIOGEL TOV
£LeYyY6 TOV KOl VO OL1EVKOAVVEL THV OVUTVOT] GUC.

Edv eppovicete copuntdpoto aopatog Katd Ty doknomn, ¥pNoILOTOmaoTE TV EEYmploT
«OVOKOLQIOTIKT] GUGKEVT] EIGTVONE GOC» Y10, VO OVOKOL(PIGETE VTA T GLUTTOROTE. MnV
ypnowonomcete o Budesonide/Formoterol Teva akpiBag npv apyicete vo ackeiote yuo va
OTOOTNOETE TOLGDUTTOUATA AGOUOTOC, P CLLOTOWOTE TNV EEYWPLOTH «OUVOKOVPLIOTIKY] GUCKELN
EI0TVONG GOy

Xpovo Arogpaxtiki Ilveopovornadera (XAID)
Yovietopevn o6on:
Bviilikeg (18 eTdv ko avw):

2 €loTVOEG OVO POPES TNV MUEPA.

O y10tpog 060G UTOPEL EMIONG VO OOG GLVTAYOYPAPNOEL £VA AAAO BPOYYOSUCTAATIKO PAPLOKO, Y10l
TOPASELY LA VAL AVTLYOAVEPYIKO (OT™G TIOTPOTLO 1| Bpmuodyo wmpatpomo) yio ) XAl cag.

Ipogropacio Tov véov cac Budesonide/Formoterol Teva
IIpwv ypnowonomcete to Budesonide/Formoterol Teva cag yio Tp®@TN Qopa, Tpénet vo 10
TPOETOLACETE Y10, XPNOT ®G EENG:

o EXéyEte v évderén doong yuo va deite av vapyovv 120 666€1g 6T GVOKELT EIGTVONC.
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. I'péyte v nuepounvia Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVIIVIOL GTNV EMIGTLLOVGT] TNG
GUGKELTNG ELGTVONG.
. Mnv avokiveite T GLGKELT EIGTVONG GOG TPV O TN XPT o).

Iog vo Adfete o eleTvon

KdaBe popd mov mpémet vo TapETE i E1IGTVOT|, 0KOAOLONGTE TIC TAPOKAT® 0dNYiEs.

1. Kpatiote T 60OKEVT] E16TTVONG 0OG LLE TO NUSLAPAVO, HTOPVTD KAAVULO ETIGTOUIOL TPOG TaL
KATO.

A\
R
2. Avoifte TO KAALULO TOV ETIGTOUIOV SUTADVOVTAG TO TPOG dxaTm LEYPL VO aKovoTel Eva duvatd

KA. To edappaxd cog petpatot evepyd. H cvokeum Stmvéwg cag etvan TAgov Etoyun yua ypnon.

S
w zoq,\O{-

Mnv gpdalere

- o

O
' O
O<\

&,

ANOIZTE A
o«
.‘\O
3. Eknvedorte o (600 pmopeite mepiocdTepO Kt eivat dveta yia 6ag). Mnv ekmTvéeTe HEGH TNG

GLGKEVNG € o1G O,
4. BdAte 10 \g&sréuw avapeoa ota 60vTio oag. Mnv daykmvete to emotopo. Kieiote ta xeiln cag
Yop® om()@ emotopo. Ppovtiote va unv epalete Tig onég agPIoHOD.

Etc&&encts 1e 10 otopa 660 1o Pabid kot duvatd uTopeEite.

R
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EIEMNEYZITE

5. Kpoamote v avarnvon cag yio 10 devtepOLenta 1 Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEITE KOl VIDOETE
dveta.

6. ATopaxpOVETE T1 GLOKELN EIGTVONG GOC 0o T0 oTOUN cag. Evdéyetar va mapatnpioete Ott
VILAPYEL KATO YEVGT] GTO GTOUO GOG OTOV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GAG.

7. Katémy eknvevote amard (Unv exmvéete HEcm TG ouokevng elomvonc). Kielote To kaivppa
TOV EMOTONIOV.

KAEIZTE

Av TtpoKELTal Vo TApETE dLTEPT) EWOTVOT, Enavorifete Ta Pripata 1 €wg 7.

EemAOVETE TO GTOWA GOG LE VEPD LeTA amd KABe 6OoN Kot TOOTE TO.

Mnyv npocradnoete vo SINADGETE TI GUGKELT EIGTVONG OAG, VO APULPECETE 1| VO TEPIOTPEYETE TO
KAALLLULO TOV EMOTOLHOY - £lvol GTEPEMUEVA GTT) GUOKEVT] ELCTVONG GOG KOt OEV TPEMEL VOl
agatpovvtal. Mnygphoyomotfcete To Spiromax cag av £xel vrootel PAaPn 1 av Exet Pyet To
EMGTOUI0 07O 16, Spiromax cag. Mnv avoiete kot KAEIGETE TO KAADLO TOV EMIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO ¥PNGULOTOUGETE T CLOKELT] EICTVONG GG,

KaBopropog tov Spiromax cog

Awgpeite 1o Spiromax cog kKabapd Kot 6TeYVO.

AV ypelaoTel UTopeite VoL GKOVTIGETE TO EMOTOO TOV Spiromax 6og LeTd amd TN (pNomn e éva
oTEYVO TTaVi 1 €va YOPTOUAVTNAO.

IIéte va apyicere va ypnoiponoleite éva véo Spiromax

o H évdei&n d6ong odig Aéel mdoeg dO0ELS (E1GTVOEG) EYOVV ATOUEIVEL T GUGKELT EIGTVONG OO,
Eexvavtag pe 120 eiomvoég 6tav glval yepdrto.
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120

| d

o H évéei&n 066n¢ 670 mio® PEPOG TNG CLGKEVTG OELYVEL TOV 0P1OUO TV EICTIVODY OV
vroigimovtal povo og Luyoug apduonc.
. INa 115 e10TV0EG TOL VIOAEITOVTAL 0T 20 KO KAT®, 01 aplOUOL «8», «6», «dm 2» gupaviCovtol

pe kékKwva ypappoata o€ évo Aevkd eovto. Otav ot apBpoi oto mapdbupofyfvovy KOKKLVOL,
TPENEL VL GVUPOVAEVTEITE TOV Y1UTPO GOG KOl VoL AAPETE LI, VEQ GUCKELT] EIGTVONG,.

Znpeioon:
e To emotopo Ba e&axorovbel va Byalet Tov Mo «ikhk» axopecKL 0tov To Spiromax givot
KEVO.
o Av avoi&ete Kot KAEioETE TO EMGTOUIO YOPIG Va ThpeTe a e16mTvon, 1 £vdeiEn doong Oa tnv
KOTOYWPNOEL OG LETPOVUEVT]. ALTH 1 dOoM Bl StaTnPROEL e AGPAAELD GTO EGMTEPIKO TNG
GLGKELNG EGTVOT|G Y10. T YPOVIKT GTLyU oL Oo pénet va AngBel | endpevn iomvon. Eivan
advvon M KTl AdBog ANy EMITAEOV EOUPUAKOVYY OTANG dOOTG e pio E16TTVOT.
o Alatnpeite To EMGTOUL0 KAEIGTO TAVTA EKTIS/KL OV TPOKELTOL VAL YPT|GLLOTOGETE T GLGKELT
EI0TTVONG GOG.

INpavtikég TANPOPOPIES Y10 TO COPTTARETA TOV doBpatog 1 Tng XAIl

AV VIdoETE OTL dgV EYETE AVOTTVON 1 OTL EYETE GLPLYHO KaTd TN Xpnon Tov Budesonide/Formoterol
Teva, npénet pev va cuveyioete vaypnoonoeite To Budesonide/Formoterol Teva aAld kot va
EMOKEPTEITE TOV Y1ATPO GOC TO, OVVTOUOTEPO dVVATO, KABMG EVOEXETAL VO YPELOGTEITE EMTAEOV
Oepameia.

Emikowvmvnote pe TovoTtpo cog apécms edv:

. H avanvon o@g emdevdvetan 1} cuyvé Eumvate 1o Ppddv pe dvomvola kot cuptypod.

. Apyilete yarvimbete 1o otnBoC va cag opiyyet To Tpmi 1 To 6eiEio oto 6THog dtapkel
TEPLOGHTEPO 0o OTL GVVHDMC.

Avtég argvoeiEets Bo pmopovcay va onpaivouv 6t to acBua 1 n XAIl cag dev eAéyyetol cmoTA Ko
gvoéyetal va ypelaleote dlapopeTikn 1| emmAéov Oepaneio apécwc.

MoOMc to dobpa cog Tedel vd tKovomomnTiko £Aeyy0, 0 Y10TPOS GOG LITopet va To Bempr|oel GWGTO Vo
[lewvoete otadlakd t d6om tov Budesonide/Formoterol Teva.

Eav ypnowomonjcete peyorvtepn 6661 Budesonide/Formoterol Teva oo tnv kavoviki)
Etval onpavtikd va maipvete v 66om cog akpipog 0nwg cag Exel cupPovAéyet o ylotpdc cag. Agv
TPENEL VoL VIEEPPAIVETE TNV GLVTAYOYPAPNUEVT] dOOT| GO¢ Y®PIg va {NTHoETE 1TPIKT) GLUPOVAT.

Edv ypnowonomocete peyoivtepn d6on Budesonide/Formoterol Teva amd tnv kavovik),
EMKOWVOVNOTE [LE TOV YATPO, TOV QOPUAKOTOL 1) TOV VOGOKOUO GOG Y10 GUUPBOVAEC.

Ta O GLYVAE CUUTTOUOTO TOL EVOEXETOL VO, ELPOVIGTOVY POV YPTCILOTOINGETE LEYAADTEPT) OOCT
Budesonide/Formoterol Teva a6 tnv kavovikn givat TpELovlo, TovokEPAAOG 1] TayvKaPdio.
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Eadv Eeyboete va ypnoypomonjcete To Budesonide/Formoterol Teva

Av Egydoete va Tapete o 060, TAPTE TV OUES®G LOALS To Bounbeite. Tldvtme, pnv mdpete dumhn
d00M Yo va avarAnpdoeTe TN 6001 oL Egydoate. Av gival 6YedOV 11 dPA Yo TNV EXOUEVT) 0OGN GO,
amAd Thpte TNV EMOUEVT OOGT GOg 6T GLVNOIGUEVT dPa.

Av Tapovcildoete cuptyrd 1 SUGTVOLN 1] ERPAVIGETE KATOL0 AAAO COUTTTOHO ETEIGOOTI0L dobuatog,
APNOLUOTOUOTE TV KOVUKOVPIGTIKI] GVGKEVT] ELGTVONG GOS» KOl KATOMY {NTNOTE 10TPIKN
cuppfovAn.

Edv otapatiioete va ypnoponoieite To Budesonide/Formoterol Teva
MM GTOLOTCETE VO YPNCLLUOTOLEITE T1 GLGKELT EIGTVONC GOG YMPIG VAL EVIUEPDCETE TPDTA TOV
YTpo GO,

Edv éxete meptocoOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV PUPLAKOL, POTHCTE TOVHIATPI,
TOV QUPHOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

4. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ma Ta papuoKa, £T61 KAl 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG AVOPMITOVC.

Av cag ovppel KGmToro 0o TO TUPUKAT®, GTUNUTIIGTE VA YPTCLIOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva kot evnuep@ote ToV Y10Tp0 oS OPEcOG:

Yrdvieg avemOOunTES EVEPYELIEG: popEl Vo emnpedcovy, £mog 1 atovg 1.000 avOpdTovg

. Oidnpa Tov TPOSHOTOL, W1NiTEPA YUP® 0O LQ-GTOLN (YADOOH KON AAPOS Ko/ SuskoAio
Katdmoong) N kKVIdMoels pe dvomvota (ayyEioionua) ko Eaevikd aicOnua Atrobopioc. Avtd
umopel va onuaivel 0Tl £yete OAAEPYIKT BV TIOpOGT), OTNV 0ol PUmopel emiong va
meptAapfPavovtar to e£AvOn o Kot 0 KVHGLOC.

. Bpoyy6éomoacpog (cepi&iLo Tov pyev Tav 0epaymydy Tov TPOKAAEL cupPLYHo Kot dVoTvola). Av
EQQVIKA ELPOVIGTEL GUPLYLOC @POV YPNGUYLOTOCETE ALTO TO PAPLAKO, GTOUOTOTE VO TO
YPT|CULOTOLEITE KOl PMANGTEME TOV YIUTPO GOG UPECMG.

oAb omavieg avemOBuuNTES evépyeLes: pmopei va emnpedoovy £0g 1 otovg 10.000 avOpdmovg

. Eapvikog 0£0¢.GUPLyHOG Kovn S0VGTVOLN AUESMG LETE TN YPTON TNG GVGKELNG EIGTVONG (emiong
AVOQEPETALWCTOPAS0EDG BPOYXOOTACHOGY). AV ELEOVICETE KATO0 OO aVTA TOL
CUUTTOLTAS 6TANATIOTE Vo, Y priclpomoleite To Budesonide/Formoterol Teva apéomg Kot
XPNOYOTOUOTE TNV «AVAKOVPIOTIKT] GLGKELT EI6TVONG» 0aG. Emkotvaviote apuécmg e Tov
YWIpO 60G Kabmg umopel va ypetaotel va odha&ete Oepameia.

AlggMOavEG avemOVUNTES EVEPYELEG:

20yvéc: pmopel va exnpedoovy £mg 1 otovg 10 avlpomovg

o AtoOnpo mtoipov (katoAiafaivete Tov Kopdlokd KTUTO 60G), TPEROVAO 1 piyn. Av eupovicTodv
OVTEG 01 EVEPYELEG, elval cuVNBmG NTieg Ko cvyva e&apavilovtal evd cuveyilete va
ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva.

o Mukntddng otopatitida (pokntioon). Eivar Atyotepo mbavo vo couPei av Eemhdvete to otOU
GOG LLE VEPO APOV YPNCLLOTOMGETE TO PAPULAKO GOLG.

o "Hmog movorapog, Pryog kot fpoyvada mvig.

o IMovoképaioc.

o [Mvevpovia (Aoipmén tov Tvevpdévov) o acbeveig pe XAl (kowvn avemBOuntn evépyeia)

54



Evnuepmote 10 yiatpd cog edv Exete Kamoo amd ta akdAov0a KaTd T Ay ToV
Budesonide/Formoterol Teva * 6o umopodcov va givarl copmtdpate pog Aoiuméng ToL TVELLLOV:
® TVPETOG M piyn
o ovénuévn mapaymyn PAEVvVag, aAlayn oto ypdua TG PAEVVOC
o avénuévoc Pryoc N avEnuévn duekoiia GTNV avamTvon

‘O ovyvég: propel va ennpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnua avnovyiag, veupikotTnTac, avacTAT®oNS, dyyovs 1 Bvpod.
Awotapoyn Hvov.

AicOnua Caing.

Noavtia.

Tayvkapdia.

Meldviooo Tov SEPUATOC.

Mvikéc kpapumec.

Yravieg:
o XounAd eninedo kodiov 6T0 aipo Gog.
o M @uG10A0YIKOC KOPSIHKOC KTVOTOG.

oAb omaviec:

KotdOiwym.

AMayéc o cvumepP1popd, 101K g TALO1A.

[T6vog oto otnBog M opi&ipo oto othbog (atnBayym).

Awotapoyn Tov NAEKTPIKOD CLGTAUATOC TG Kapdlds (Tapétact tov dtactripatog QTc).
AvENoN oy mocdTa GaKyApov (YAukoln) oto aipdcog.

AMayéc oTr YEVOT|, OIS SVGAPEGTT YEVOT| GTO GTO[LOL.

AMy€C OTNV apTNPLOKT GOG TTEST).

Ta elomvedEVO KOPTIKOGTEPOEIDN UTOPOVY VI EMNPEAGOVV T1 PLGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOEIODY OPUOVAV OO TO GMLLOL GG LOWOTEPWOC OV YPTOLUOTOIEITE VYNAEG OOGELG Y10 LEYAAO
YPOVIKO dtdoTn . XTI EMOpAoelc Tepiidpufavovat:

- aAAOYEG TNG OOTIKNG TLUKVOTNTAS (AETTUVOT TOV 0GTMV)

- Katoppaxtng (00Amon ToL EUKOTYTOV LOTIO)

- yAovkopo (avénuévn ticon gto pdte)

- pa emPpadvvon tov puOpor avATTLENG 08 TadLd Kot EpMBovg

- U0 ETLOPOIOT] GTO EMVEPRIOL0 (Evag UIKPOG adEVaG SiAa 6TO VEPPO).

Avtég o1 evépyeteg cupfaivouy moAl omdvia kot glvar ToAD Aydtepo mbavo va copfodv pe
E1GTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDT 0O OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDN GE LOPPT] SLIoKI®V.

AvoQopd avemt@OENTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpfisete kamoa avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDOTE TOV YALTPO, TOV POPLOKOTOL), 1| TOV
VOGOKOUQ 8AC. AVTO 1oYOEL KOt Yia KGOe Thavi avemBountn eVEPYELO TTOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
QUALO AN YDV YprionG. Mropeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeleg angvbeiag, HEG® TOV
sevmo‘ff GLGTILOTOG OVaPOPAS ToL avaypaeetor oto Hapdptnua V. Méowo g avapopis
QVEMBOUNTOV EVEPYEIDV Umopeite va fonBnceTe TN GLALOYN TEPICTOTEPMV TANPOPOPLOY CYETIKE
DETNV ACPAAELD TOV TAPOVTOG PUPIAKOV.

5. og va guiaooetar To Budesonide/Formoterol Teva

o To @appoko ovtd TPETEL Vo PLAAGCETAL GE LEPT] TOV OeV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLY T
TOLO4L.

. Na pn ¥pMNOOTOLEITE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV MepouVic MIENG TTOL OVOQEPETOL GTO KOVTI

N oIV EXONLOVOT) TG GLOKEVTG elomvong uetd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng givai n
TEAEVTOIO NUEPO TOV UVO TTOV OVOPEPETOL EKEL.
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o Mn puvrdcoete o Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C. Avatnpeite To kGAoppa Tov
EMOTONIOV KAELOTO PLETA TNV APAIPEST] TNG CVGKEVAGINS AAOVULVIO.

o Xp1NoIHoToMm6TE TO EVTOS 6 UNVOV U6 TNV 0QPAIPEST TOV 0O TN GVOCKEVAGLN aAovuLviov.
XPNOYOTOOTE TV ENICNLOVGT| GTI GUGKELT EIGTVOTNG Y10 VO YPAWETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OMKn ahovpuviov.

. Mnyv metdte QAPLOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6T oKOLTidW. Pothote Tov papuakorold
GOC YLOL TO TAOC VO TETAEETE TOL PAPLLAKO TTOV OEV PN OLLoTOolEiTE o Avtd To pétpa Ba
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreyxopevo TG GVOKEVOGINS KO AOUTEG TAPOPOPIEG

T egpréyer To Budesonide/Formoterol Teva

o O1 Spaocticég ovaieg efvar 1 fovdecovidn Kot 1 S1OPIKH POLUAPIKT PopuroTeEPOAT. Kads doon
oL TapExeTol (elomvedpevn) mepiéyet 160 pukpoypappdpio fovdecoviong kat 4,5
UIKPOYPOUAPLE STVOPIKNIG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.AVTO 100OVVALEL e LETPOVMEVT SO0
200 pikpoypoppopiov Bovdecoviong Kot 6 LIKPOYPOUUOPI®Y S1dPIKIG POVLAPIKNG
(POPUOTEPOANC.

. To dAlo cvotatikd givor n povobdpikn Aaktoln (BAéme mapdypapo 2 omvEvotnta «To
Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Aaktodln»)

Epe@davien tov Budesonide/Formoterol Teva kou wepieyopevo 6 606Ke00G10G

To Budesonide/Formoterol Teva givai pio k6vig yia el0mvon.

Ka0e cvokevn eiomvorig Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet 20 siomvoég kat anoteieiton amd
OO0 AEVKOV YPDOHATOS [LE NUOAPAVO, LTOPVTH KAAVULO EN(GTOLLOV.

Kda0e suokevaocia mepiéyel 1 cuokevt| elomvong.

Karoyog Aderog Kvkrhogopiag

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

Hopayowyos

Norton (Waterford) Limited T/A¢eva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Packy Cork Road, Waterford, IpAovdia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, OALovdia
Teva Operations Spg,Q‘o.o ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, [ToAwvia

[No onowdnore TAnpogopia oxeTIKd Le TO POV QAPUAKEVTIKO TPoldV, Tapakaieiche va
omevBuvleite 6ToV TOTIKO AVTITPOGMTO TOL KATOYOL TNG AdELNG KUKAOPOPLaG:

Be&{‘e}fﬁelgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Pharma Belgium N.V./S.A.//AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus Magyarorszag

Tepa ®apmacioTukbic bearapus EOOJL Teva Gyogyszergyar Zrt

Teu: +359 2 489 95 82 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: +353 51 321 740
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALada
Teva EALag A.E.
Tni: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

Kvnpog
Teva EALGSALE.
Tna: +36,210 72 79 099

Livia
g‘ or Biotech filiale Latvija

el: +371 67 323 666
Lietuva

UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

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&\o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma -‘@dutos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21,476 75 50

Romani
TeVQ*harmaceuticals S.R.L
Te{;- 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
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 3720 000

To mapév evLro 00N YLOV YpioNS avabempiOnke Yo Televtaio gopa ot {pvec EEEE}.

AALeg TNYES TANPOPOPLOY



Agmtopepn TANPOPOPLaKY GTOLKElR Y10 TO TPOTOV avTod Elvart SLaBECIUN GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod dopudkov: http://www.ema.europa.eu.
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®Yrho ooV ypions: [IAnpogopisg Yo Tov acOeviy

Budesonide/Formoterol Teva 320 pikpoypoppdpra/9 pikpoypoppdapiro, KOvig Yo EL6Tvon)
(Bovdecovion/otdpikn ovpapK POPLOTEPOAN)

AP AOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO, YPNGLUOTTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, O10TL TEPLLOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO CUG.

- DuAaETE 0VTO TO PUALO 00N YLDV Ypriong. Towg ypelaotel va To dafdacete Eovd.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO, TOV QUPLAKOTOO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 gappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TpEmel vo SOCETE TO
Qapuoko og GALoVG. Mmopetl va Tovg TpokoAEsel PAGAPT, akdpa Kot OTav To onpeion TG
ac0£veldg Tovg givarl idla pe ta S1kd oG,

- Edv mapotnproete kamoto avemBOUnTn evEPYEL, EVILEPDGTE TOV YITPO, TOV PUPLAKOTOIN
TOV VOGOKOUO Gac. AuTo 1oyet ko Yo Kabe mbovi| avemBOountn evépyelo Tov OV AvaQEPETOL
GTO TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥pHong. BAéme mapdypago 4.

T gprEyel 1o mapdv GUAAO 00N YLOV:

T eiva to Budesonide/Formoterol Teva kot oo eivot ) gprion tov (cehidor 3)

T mpéner va yvopilete mpotod ypnoiponomoete to Budesonide/Formeterol Teva (celida 5)
[Mog va ypnoworomoete To Budesonide/Formoterol Teva (celida )

[MBavég avemBdunteg evépyeteg (oehida 16)

[ag va puidocetar o Budesonide/Formoterol Teva (oeiida 49)

ITepieydpevo G cLoKELAGING Kot Aoweg TANpopopies (oeXida 19)

A

1. Tu givan To Budesonide/Formoterol Teva kou wowy givan 1 ypfon tov

To Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet 600 d10papeticég dpacTikég ovoieg: T fovdecovion Kot ™
SWOPIKT POVLOPIKT) POPUOTEPOAT).

. H PBovdecovion aviketl g o opddo @aprakmy Tov ovopdlovtol «KKOPTIKOGTEPOEON», YVOOTA
KO OG «GTEPOELON». APO. LEIDYOMTES KOl AITOTPETOVTOG TO OIOMILOL KOl TN PAEYUOVI] GTOVG
TVEOUOVEG 0aG KOl 060G Bon0aver aVaTVEETE TLO EVKOALL.

o H dwdpikn| @ovpapiki popotepOAT OVIKEL GE Lo OPLAS POPUAK®OY TTOL ovoudlovTal
«OY®OVIOTEG TV P2-adpevepyik®dy VIodoyEmV LaKpas dpdongy N «Bpoyyodtactalticéy. Apa
YOACP®VOVTAG TOVG UOBC 6TOVG aepaymyols cac. Avtd Ba Bondnoel va avoifovv ot aepaywyol
Kot Bo cog Pondncetl Vo avamvEéeTe o E0KOAM.

To Budesonide/Fofmoterol Teva gvdgikvotal yia ypiion povo o€ evijhkeg nhkiag 18 etav km
avo.

To Budesonide/Formoterol Teva AEN gvdgikvutan Yo yprion o€ maidrd, nhkiog 12 eTov Kot
KpoOTEPAIT €PN Povg, nhikiog 13 £mg 17 eTdv.

O ytpOG 00G Gag £YEL GLVTOYOYPOAPNGEL AVTO TO PAPLAKO Yio T Bepameia Tov dobuatog 1 ™G
ypdvog amoppaktikng tvevpovonddeiog (XAILL).

AcOpnoa
Orav ypnoiponoteitol yia 1o dobpa, o yatpds cag 8o cuvtayoypapnoet To Budesonide/Formoterol
Teva pall pe pio EExmPLoTN «OVOKOLPIOTIKT) GUGKELT EIGTVONC», OTWS 1 SOABOLTAUUOAN.

o Xpnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva kafnuepva. ZoppdArel oty anotponn TV
CUUTTOUATOV TOV AoBpatog, 6TmG dHGTVOLN KOl GUPLYHOG.
. XP1GILOTOLEITE TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG» OTAV EULPAVICOVTAL GUUTTOLOTO

Go0patog, 00TMG MOTE VO UTOPEGETE KOL TAA VO AVOTVEDGETE TTLO EDKOAQ.
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Mnv ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva 320/9 pikpoypopildpio. ¢ «0vaKoVQIoTIKN
GUGKELY] EIGTVONGY.

Xpovio, aro@paxTiky) Tvevpovordfsia (XAIT)

H XAII givon pior pokpoypovia TVELOVIKY] VOGOG TOV AEPAYDY®Y GTOVS TVEVLOVEG, 1) OTTOid
TPOKOAEITOL GLYVA OO TO KATVIGUO. LTO GCUUTTOUATA TEPIAOUPEVOVTOL 1] S0oTTVOola, 0 Bryac, 1
dvopopia oto otnBog Kat o Prixos pe PAévves. To Budesonide/Formoterol Teva pmopei va
ypnoomonBel emiong yio ) OBepaneio Twv cvuntopdtov cofapnc XAIl oe eviiikec.

2. T péner vo yvopilete mpiv va ypnopononjcete 7o Budesonide/Formoterol Teva

Mnv ypnorpononjoete To Budesonide/Formoterol Teva:
o€ mepintwon ariepyiag otn fovdecovidn, ot SIPIKT POVUAPIKT POPLOTEPOAN 1| GTO GAAD
GUGTOTIKO CLTOV TOL PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Mpoctdomomoeis Kot TPOPVAAEES
AmevBuvbeite oTov yiaTpd, TOV QUPLAKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOTOV TAPETE TO
Budesonide/Formoterol Teva g mepintmon mov

o glote dapntikdc(n).
o €xete Aoipwén tov mvedova.
o €xeTe VYNAN APTNPLOKT THEOT 1] ELYOTE TOTE KATO0 TPOPAN O, ETHV KOPOLE GOG

(cvumeptAapfavopéVon TOV OVOUAAOL KAPIOKOD KTUTOV, TODYTOAD YP1YOPOL TAALOV, TN
OTEVOOT] TV OPTNPLOV 1} TNV KAPOLOKT AVETAPKELN).

. €xete TpoPfApota pe Tov Bupeogldn N Ta EMVEPPidio, G ds.
. €yete yaunAd emineda kaiiov 6To aipo cog.
. €yete oofapd NTaTikd TpofAnpaTaL.

Av hopfavete otepoedn oe popen dtokiov yia 1os0e0ua 1 t XAIl cag, 0 yiatpog cag evoéyetat va
LEWDTEL TOV 0plOpd TV SIoKImV TOL TAiPVETE;, QTAV EEKIVIIGETE VA Y PNCLLOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva. Av Aapfavets.oTeposidn e LOpPT SIoKI®V Y10 apKETO ¥POVO, O
YwTpdg cog pmopet va OEAEL va kaveTe TaKTIKEG apotorloyikég eetdoelg. Otav peidvovtal ta
GTEPOELON G HOPYT dlokimV, evogyetalya unv aohdveote yeviKA Kahd TapdTl umopet vo
BeAtimvovtal To COUTTONOTA TOV gFBovg cag. Evdéyetatl va eppavicete GUUTTONATO, OT®G HOTN
BovAwmuévn N wov Tpéyel, advvapda™ Tévo otig apbpdcelg 1 Tovg poeg kot e&avonua (Exlepa). Av
KGO0 0o AVTE TO CLUTTOUATO GG EVOYAEL ] AV ELOOVIGTOVV GUUTTOLATO OTWS TOVOKEPOAOG,
konwon, voutia (aicOnuo edtabeciog) 1 EUETOS, EMKOIVOVAOTE BUECMG LE TOV YL0Tpd cog. Evoéyetal
va ypelaotel va Tapete GAha eappaka av avartoete addepyud 1 apbprtikd cvumtopata. [pénet va
LUAY|GETE [LE TOV YIOTPO-GOG, 0V GOG OMAGYOAEL TO av Ba TpENEL v cLVEYICETE VoL YPNOLUOTOLELTE TO
Budesonide/Formeterol Teva.

Koazd m ddpkeia emPapopévav teptodmv (Yo mapddstypo, otav xete Aoipnmén oto Bdpaka 1 Tpv
oo L0l EYYELPNON), O YITPOG EVOEXETAL VAL EETACEL TO EVOEYOUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOELDN GE LOPPN
dtokimwotn cvuvnon Bepancio cog.

[Fgwora ko £épnpor
To odppoxo avto dgv Tpémel vo. ypnoponoleitar 6 wardrd 1| epfpovg nhkios kato Tov 18
ETOV.

Ao gappoko kot Budesonide/Formoterol Teva
Evnuepmote tov yiatpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GaG GV TaipveTe, £xeTe TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL VoL

TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

ZVYKEKPUEVA, EVIUEPMGTE TOV YIATPO 1] TOV QUPUAKOTOLO GO OV TOIPVETE KATOL0 Atd TO TOPUKAT®
QapuoKaL:
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o B amokAelotég (OTmG aTeEVOLOAN 1 TPOTPAVOLOAT VIO VYNAT CPTNPLOKT TTESN 1) KOPOLOKTY|
AN oN), CLUTEPIAALPOVOLEVOV KOL TOV 0POUALIK®OY GTOYOVOV (OT®S TILOAOAN Y10 TO

YAQOK®LOL).

o Ddppoka yo. ypryopo 1 U QLUGLOA0YIKO KapdlaKo KTOTO (0TTmG Kividivn, S1G0TuPaLidon Kot
TPOKIVOULIOn).

o Dappoka 6TmG M dryo&ivn, mov ypnotuonotobvial cuvndmg Yo T Bepameio TG KOPIKNG
OVETOPKELNG.

. AovpnTikd (6mwg 1 PovpoceLion). AvTd ypnoiomotovvTal Yo T Bepameio TS VYNANG
apTNPLOKNG TTiEoNC,

. Amd t0v 6TOMaTOC AapPavopeve otepoeldn (0rwg 1 TpedviLoAdvn).

. Dappoka EavOivng (0nwg n Beo@vAriviy 1 N apvo@LALIVY). AVTE XPNGIULOTOIOVVTOL GUYVA Yo
1 Bepameia Tov dobuartog.

o AA\a. BpoyyodlacTaATIKA (6TwS 1 GAABOLTAUOAN).

o Tpwvkdikd ovTikatoOMaTikd (OTmG N ALTPUTTVAIV) Kol TO avTIKATAOMTTIKO vEPaiodovn.

o Dappoko Tov AEYOVTOL OVOGTOAEIG TNG HOVOUUIVOEEIDAONS (OT™S 1 otveAlivn, 1
povpaordovn kot 1 tpokapPalivn).

. Dawobealiveg (0nwe 1| yYAoporpopalivn kol  Tpoyrmporepalivn).

. Dappaka Tov Aéyovtorl «ovactoreilg mpotedong HIVy (6nwg n prrovaipn) jya ) Oepameio g
howméng pe HIV.

. Dappaxa yo ) Bepameio Lowwméenv (6nmg ketokovaloin, 1Tpakovatoir, Boptkovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn kot teMBpopvkivn).

. Dappoka yo tn voco tov [apkiveov (0nmg Aefovona).

o Dappoka yo TpofAnpata Bupeoedois (0mmg Aefobupoivy)

o Dappoka yro ahdepyleg KoL OVTUCTUUIVIKG (OTTMG TEPPEVHDIV).

AV KAmo10 0o TO TOPATAV® 1oYVEL Yo €60C, 1| av Oev giote PEPatog(n), MANGTE e TOV Y10TPO, TOV
QOPUOKOTOL0, 1 TOV VOGOKOWO GOG TPOTOL y¥pnotorotioete to Budesonide/Formoterol Teva.

Eniong evnuepdote tov y1atpd, TOV GOPLOKOTOI0,4| TOV VOGOKOWO Gag, av TpokeLtal va vioPAnbeite
o€ Yevikn avaieneio yio eyyeipnon 1 yio 030VIaTPIKEG EPYACIEC.

Kinon, 0nhoopdg kot yovipotnra

. Edwv €ioBe éykvog 1) Onhalete, wouilete 60t pmopei va giohe £ykvog 1 oxedrdlete vo amokToETE
7aoi, {ntnote T GLUPOLATOL YIUTPOD, TOV POPUAKOTOLOV, 1) TOV VOGOKOLOL GOG TPOTOD
napete To Budesonide/Forimoterol Teva - MHN ypnoiiomomcete autd To @APUOKO EKTOG KL OV
600G TO TEL 0 Y10TPOC OOG:

o Av petvete éykvogevd ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva, MHN otapotioete va
xpnowomnoteite €0 Budesonide/Formoterol Teva aAAd evuepdoTE TOV YLOTPO GOG GUECOG.

001 yNoN Ko EWPIGUOS PNYUVOV

To Budesonide/Formoterol Teva dev givatl mbovo vo exnpedoel Ty KovOTNTA GG VoL 001 YNOETE 1} VoL
yewprotelte epyadeio N unyovés.

To(Budesonide/Formoterol Teva mepiéyer haxtoln

Hloktoln eivon évog TOmOC cakydpov mov Bpicketal oto yaia. H Aaktoln mepiéyet pikpég moodtneg
TPOTEIVNG YOAUKTOG TTOL EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVV OALEPYIKES AVTIOPACELS. AV ExeTe evnuepmBet
amd ToV YaTpd GOC, OTL £xETE dvaaveLio o€ OPICUEVA GAKYAPO, EMIKOIVOVIOTE LUE TOV YIOTPO GG TPV
V0L YPTOLOTOUCETE OVTO TO QPAPLLAKO.

3. I og va ypnoyomonjcete To Budesonide/Formoterol Teva
[Tévtote va ypnoIHOTOLEITE TO PAPUAKO OQVTO AVGTNPA COLE®VA LE TIG 00NYIEG TOV Y1TPOV, TOV
(QOPUOKOTOL0V, 1 TOV VOGOKOLOL coc. Edv éxete apeifoliec, po1hoTte TOV Y10TPI, TOV QOPUAKOTOLO 1|

TOV VOGOKOLO GOG.

61



. Eival onpavtikd va ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva kafnuepivd, akdpa Kt av
dev &yete eni Tov TOPOVTOG cuUTTOUOTH Gofuatog | XAIL

o Av ypnowomnoteite To Budesonide/Formoterol Teva ywo doBua, o yuatpdg cog 6o Bélel va
ELEYYEL TO, CUUTTOUATA COG TOKTUKA.

AcOpoa

Xpnowponowdvrag To Budesonide/Formoterol Teva kot pio EeymploTi] «aVOKOVQLOTIKT] CUGKELT
ELOTTVON S

Xpnowpornoreite o Budesonide/Formoterol Teva cog kaOnuepivd. Zopfdaiiel otnv anotpon) tev
CUUTTOUATOV TOV AoOuatoc.

oviotOpevn d6on:

Evilikeg (18 etddv kot avo)

1 elomvon (evepyomoinom) dV0 QOpPES TNV NUEPDL.

O ywTpog oag pmopel va To avENceL 6€ 2 EI6TVOEC, dV0 POPES TNV NUEPQL.

Av 0 €LeYY0C TOV CUURTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTONTIKOG, O YITPOG 060G LUropel va cag {NThoel va
maipvete T0 PAPLOKO GOG Hio POpa TNV NUEPA.

O ywatpog oag Oa cog fondnoet va dwayepioteite to dobua cog kawbo Tpocapudcet tn 6661 aVTOD
TOV QUPUAKOV OTN XOUNAOTEPT dOCT TPOIOVTOC TOV EAEYYEL TGO oaG. AV 0 YloTpog Gog Bempel
ot ypetdleote pia yapniotepn do6on and ekeiv mov glvon Jrdeoiun LEcw Tov
Budesonide/Formoterol Teva, o ylotpo¢ 6o¢ Umopel va, gYTAYOypaQiOEL LoV EVOAAUKTIKY] GUCKELT
€1GTVONG OV VoL TEPLEYEL T 1010 EvepPYd cvotaTikd e T0 Budesonide/Formoterol Teva aAAd pe
YOUNAOTEPT 3OGT KOPTIKOGTEPOEWMV. Q26TOGO, URPNTPOCUPUOGETE TOV aPLBLO EIGTVODY TOL GOG
VIESEIEE 0 YIOTPAC GOC, YMPIC VO LUANCETE TPAOTWLLE TOV Y1TPO GOC.

Xpnoponoreite 11 EEYWPIOTI] «OVIKOVPIGTIKI] GVGKELT] ELGTTVONS» GUGS Y10 VO OEPATEVCETE TA.
CVUTTAONATA TOV GoOpatog éTtav epeaviCovrar.

[Tavta va £xete TV «OVOKOVPIGTIKI(GUCKELT E1GTVONG» Hall GOC KAl VoL T XPNCULOTOCETE Y1 TV
AVOKOVQIOT EOPVIKAV ETEIGOMIMWOVOTVOLNG KOl GUPLYHOD. MnV ¥pnoLonoteite To
Budesonide/Formoterol Teva yio va Ogpoanedoete avtd To GUUTTOUATO TOV AGOLOTOG.

H yp1ion ¢ «OvVOKOVPLOTIKIG GVGKEVTG ELOTTVOTS» GUG OEV TPETEL VO, EETEPVA TIS 8 E16TTVOEG
(avaoceg) ava 24mpo Xon dev mpémel va yivetar coyvotepa and ka0s 4 opec. Edv Taxtika
ypnopomoreite £E B e16mvoic TV nuépa M ypelaletal vo aviioeTe TNV TOGOHTNTA TNG
«AVOKOVPLOTIKIS GUOKEVTG ELGTIVONG) GOG, TPETEL VO, EMKOLVOVI|GETE UE TOV Y1ATPO GOG TO
ovvTopoTEPO:O YoTpog oog iomg yperaotel va arrdier T Ogponeia 6o TPOKEUEVOL VL
EMITTAOCELTO COUTTONUTO TOV GoOpaTog 60g (dVoTVoLL, GUPLYROG Kot Byag), va felTiddcEL TOY
€LeYY6 TOU Kl VO OLEVKOADVEL TNV GVUTVOT] GUC.

Edwveppavicete copntdpata AoOUOTog KAtd TV GoKNoT|, ¥PNCLOTOMGTE TNV EEYMPIOTN
KOVOKOLOIOTIKT] GLGKELT EIGTVONC GOC» Y10, VO AVOKOL(PIGETE OTA TO. GUUTTMOWOTA. MnV
ypnowonomcete To Budesonide/Formoterol Teva akpipac mpwv apyicete vo ackeiote yio va
OTOOTHOETE TOL COUTTOUATO AGOLATOG, XPNOLOTOINOTE TV EEYMPLOTN «AVAKOVPIOTIKT) CLGKELN
EL0TVONG GOCY.

Xpovwa Arogpaxtiki) Ilveopovornadera (XAID)
YovicTOpevy 0601

Evilikeg (18 etddv kot dvom):
. 1 erlomvon 600 Popég TV NUépal.

62



O ywTpdG 00G UTOPEL ETTIONG VO GAG GUVTOYOYPOUPNGEL EVAL AALO BPOYYOSIUGTAATIKO QAPLLOKO Y10
TOPASELYLLOL EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT™G TIOTPOTIO 1 Ppmuodyo wpatpomio) yio ) XAl cag.

IIpoeropocia Tov véov cag Budesonide/Formoterol Teva
Ipwv ypnowonomoete 10 Budesonide/Formoterol Teva cag ywo Tp®dTtn @opa, tpénet vo 10
TPOETOLAGETE Y10, XpNoT ®G eENG:

o EXéyEte v évdeién doong yuo va dgite av vapyovv 60 E1GTVOEC GTN GLGKELT EIGTVOTG.

. [péyre v nuepopnvio Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVUIVIOL GTNV EMIGHUOVOT] TNG
GLOKEVNG EIGTVOTC.

. Mnv avaxwveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV Amd T XPN oM.

Iog va Lapete po evomvon
Kdabe popd mov mpémet vo TApETE i E1IGTVOT|, 0KOAOLONOTE TIG TOPOKATO 0dNYies.

1. Kpati|oTe TN GUOKELT E16TVONG GG LE TO NUSIAPAVO, UTOPVTHD KOADUUO ETIGTOUION,ITPOC TO
KéT®

2. Avoi&te To KEAVULA TOV EMGTOLIOV SIMAGVRVEAS TO TTPOG TO KAT® LEXPL VO AKOVOTEL Eva duvoTd

K. To edppokd cog petpdTon evepyd. Hlguokeun elomvong cog ivol TAgov £Toun yio ypnon.

OMNH AEPIZMOY
Mnv ppdadere

-

p

BQ

k>

3. .Eieavevote amald (060 umopeite meplocoOTEPO Kol €ivatl AVETA Y10 60G). MNV eknvéeTe HECM TNG
GUOKEVTG EIGTVOTG GOC.

4." BdAte 1o emotoH0 avapesa oto d6vTio og. Mnv daykmvete 1o emiotopo. Kigiote ta yeidn oog

YOpw amd 10 eMoTOO. PpovTioTe va Uy EPAaleTe TIC OTEG aePIOLLOV.

Eionvedote pe 1o otopa 660 mo Pabid kot duvatd propeite.
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EIEMNEYZITE

5. Kpomote v avarnvon oag yio 10 0evTepOLENTA 1 Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEITE KOl VIOOETE
aveta.

6. AmopoaxpOVETE T GUOKELT] EIGTVONG GOG Ao TO oTOpa cog. Evdéyeton va mapatnpnodre 6t
VILAPYEL KATOL YEVGT] GTO GTOLO GOG OTOV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GOG.

7. Katémy ekavedote amaid (Unv eknvéete HEo® NG cLokeLNG elomvong). Kieigte To kdivppa
TOV EMOTONIOV.

KAEILTE

Av mpoketal vo mhpete devtepn elomven), enavaldfete ta Prpata 1 £og 7.

EemAOVETE TO GTOUA GOC e vePd Ustd omd Kabe dOoM Kot THGTE TO.

Mnv npocnaffoeTe va S10ADGETE T GUGKELT EIGTVONG GG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KAALLLULO TOV EMOTOUIOL - £IVAHOTEPEMUEVA GTT) GUOKEVT] EIGTTVONG GOG KOt OEV TPEMEL VO
aeapoHvtal. Mnv ypnoipereincste to Spiromax cog av £yel vrootel PAGPN 1 av Exel Pyet To
EMOTOUI0 07t TO Spiromax cag. Mnv avoiete kot KAEIGETE TO KAADLWO TOV EMIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO, XPICULOTOGETE TNV GUGKELT| EIGTVONG GO,

KaBopiopog tov Spiromax cog

Awnpeite 1o Spiromax cog kKabapd Kot 6TeYVO.

Av ypelaotel Wropeite vo, GKOVTIGETE TO EMGTOLO TOV Spiromax Gog LETE amd TN PNomn e Eva
oTEYVO oW €va YapTOUAVINAO.

IHéreva apyicere va ypnoiponoleite éva véo Spiromax

) H évdeién 06on¢ 6dg Aéel mdoeg dOGEIS (€10TVOEC) £YOVV ATOUEIVEL GTI GUCKELT] EIGTVONG GOG -
Eexvovtag pe 60 glomvoég 6tav glvar yepdro.
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24
58

N d

. H évéei&n 66ong 610 micw PEPOG TG CLGKELTG delyVEL TOV 0POUd TV EICTVODY TOL
vroAgimovtat povo og {uyotc aptBpovg.
. INoa 115 elo6mvoég oL VIoAEiToVTaL 0td 20 Kot KAT®, 01 0p1OUoi «8», by, «d», «2» gupavifovral

pe KOKKIVOL YpAppota o€ €vo Aeukd @ovto. Otav ot apiBpoi 6to mepdbvpo yivouy KOKKIVOL,
TPEMEL Vo GLUPOVAEVTELTE TOV Y1TPO GOG KO VO AGPETE i VEQ GLGKELT EIGTTVONC.

Inueioon:
o To emotopo O e&akorovbel va Bydlel Tov Nyo «ihuckh okdua, K 6tay to Spiromax gival kevo.
o Av avoi&ete kot KAgioeTe TO EMOGTOUIO Y®PIG VO TAPETE pio l6mTvon, 1 Evdelén doong Ba v

KaTaympNoEL ®g HETPOVLEVT. AvT 1| 001 BaLd1otnpnbel pe aoEILELD GTO ECMTEPIKO TNG
GUGKELNG EIGTVOTG YL T ¥POVIKY oTiyUn mowBa mpénel va Angbei | endpevn eiomvon. Eivan
advvon 1 KoTd AdBog ANy emmAéov @appakov 1 SANG dOoNG e pio E1GTVON.

. Awotnpeite 10 EMOTOMO KAEIGTO TAVTQ EKTOC KL AV TPOKELTOL VO, YPNGILOTOMGETE TNV GLCKELN
EI0TTVONG GOG.

Inpavtikég TAnpoeopiss 1o To gUPRTONATO TOV doBpatog 1 Tne XAIl

Av vVidoeTe 0TL dgv EYETE AVOTVOMTT OTL EYETE GLPLYHO KaTd TN Xpnom Tov Budesonide/Formoterol
Teva, mpénet pev va cvveyioergyva ypnoponoteite To Budesonide/Formoterol Teva aAld kot va
EMCKEPTELTE TOV Y1ATPO CUSTO GLVTOUOTEPO SLVOTO, KABDG EvdE eTaL VO YpelaoTEite EMmALOV
Oepamncia.

Emikowvoviote peaey yatpd 6o apécmg eav:

. H avanvof)‘'oug emdevdvetan 1} cuyvé Eumvate 1o Ppddv pe dvomvola kot cuptypod.

. Apyilete va vidbete 10 otfog va oag opiyyet 1o Tpwi 1 To oei&o 610 610G dopkel
MEPIGGOTEPO ATO OTL GLVIOWG.

AvTEE-01 evdei&elg Bu pmopovcay va onpaivouv 6t To acBua 1 n XAIl cag dev eAEyyetol cmGTA Kot
gvagyetal va ypeldleote d10popeTIkn 1 emmAéov Beponeio apécmc.

MoAig 10 GoBua oag tebel VIO KOVOTOMTIKO EAEYYO, O YIUTPOG GG UTOPEL va To BewpNoeEL GOOTO Vol
pelwoete otadlakd t d6om tov Budesonide/Formoterol Teva.

Eév ypnowomonjcere peyoarvtepn 0661 Budesonide/Formoterol Teva a6 Tnv Kavoviki)
Eivar onpavtikd va naipvete tig 300615 60G aKpifmg 0nme oag £xel CLUPOVAEYEL O Y1UTPOS GaG. Agv

npénel va vepPaivete T cUVTAYOYPOENUEVT dOOT| GOG XWPig va {NTHGETE 1ATPIKT GUUBOVAN.

Edv ypnowonomocete peyoivtepn d6on Budesonide/Formoterol Teva amd tnv kavovik,
EMKOWVOVNOTE [LE TOV YIATPO, TOV QOPUOKOTOL), 1] TOV VOGOKOUO G0G Yio supPovAiéc. Ta mo cuyvd
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GUUTTOLOTO TTOV EVOEYETAL VO ELPAVICTOVV 0LPOV YPTNCILOTOUCETE LEYOADTEPT OO
Budesonide/Formoterol Teva amd v Kovovikn gival TpEUovio, ToVoKEPAAOG 1 TayvKapdia.

Eav Eeyaoete va ypnopomonicete 1o Budesonide/Formoterol Teva

Av Egydoete va AaPete pio 06om cag, AMaPeté v auéomg noig Buundeite. Iavimg, pnv whpete OITAN
4001 Y10 Vo avamAnpaoete T d0or o Eeydoate. Av givatl oxedov n dpa yio TV EXOUEVN dOCT| GOG,
amAd Tépte TNV EMOUEVT SO0 GOg 6T cuVNOGUEVT dpPa.

AV TopovGIAGETE GLPLYO 1 SVGTVOLA ] EPPAVIGETE KATOL0 GAAO COUTTOUO ETEIGOSTI0V dabuatoc,
YPNOCLLOTOU|GTE TNV «EVEKOVPLGTIKI] GUGKEVT ELGTVONG GOC» KOl KOTOTLY {NTNHOTE 10TPIKN
oupPBovAn.

Edav otopotioete va ypnoponoicite To Budesonide/Formoterol Teva

Mn ctapatiGETE VA YPTCILOTOLEITE TI GUGKELT] EIGTVONG GaG XWOPIG VO EVILEPMCETE TPATO TQV
yiotpd Goc.

Edv éxete meptocoTEPEG EPOTNOELG GYETIKA [LE TN YPT|OT] AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHCTE LBV Y10TPI,
TOV QUPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKONO GOG.

4. MBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6Mo T0. pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGERAVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Ko 6gv TOPOVSLALOVTOL GE OAOVS TOVG AvOpPMTOLC.

Av c0g cvppel Kamoro amé T TUPIKATO, CTOLATGTE VO YPACLLOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva kot Evi|HEPOGTE TOV YIATPO GAS APECMOG:

Yrdvieg avemOopntes evépyeieg: propei vo ennpedoovy émg 1 etovg 1.000 avOpdmovg

o Oidnua Tov TPOCOTOL, WLITEPA YOP® ATO)TO 6TOU (YADGGO KOV Aadc Ko SucKkoAia
KATATOOTG) 1 KVIOMGELS e dvomvoln (oyyetoionua) koun Eapvikd aicOnua Airobopiog. Avtd
umopel va onpaivel 6t £xete ahiepytien avtidpacn, oty orola pnopel eniong va
nepthopfavovror o eEAvOn o Ko e KvNnopHog.

. Bpoyyocmoaouog (6ei&o ToVRoV TMV 0EPUYOYOY TOL TPOKUAEL GUPLYHO Kol dOGTTVolL). AV
VKA ELPAVIOTEL GUPLYUAS DLPOV YPTCLOTOGETE ALTO TO PAPUAKO, GTAUOTNGTE VO TO
YPT|CULOTOLEITE KOl LUANETE LLE TOV YIUTPO GOG UPECMG.

o)\ b omavieg avemBOuNTES evépyereg: pmopei va exnpedoovy £m¢ 1 atovg 10.000 avOpdmTovg

. Eapvikog 0E0cupty o Kaun SOGTVOLN QUECMS HETE T (PTOT TNS CLCKELNG EIGTVONG
(emlong aopepeTon G «mTapddo&og Ppoyydomacoc». Av eppavicete KAmolo amd ovtd to
GUUTTMEROTO, CTANATOTE Vo, Y pricipomoleite To Budesonide/Formoterol Teva apéomg Kot
YPNOIHOTOUOTE TNV «AVAKOVPIOTIKY] GUGKELT EI6TVONS» 606, Emkotvaviote apécmg e Tov
Y0pO cog Kabdg propel va ypetootel va aAhaEete Bepameio.

Adreg mOBavEg avemOOUNTES EVEPYELEG:

Toyvéc: pmopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpaomovg

. AtoOnpa molpomv (katarofaivete Tov Kapdlokd KTOTO 60C), TPEUOVAO 1 piyn. AV eHLEavicTOOV
aVTEC 01 evépyeleg, elvar cuvnbmg Nmieg Kot cvyva e&apoavilovial eved cvveyilete va
ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva.

o Moukntddng otopatitida (pokntioon). Eivar Atyodtepo mbavd va copPet av Eemhdvere to oTOU
GOG LLE VEPO aPOV YPNGILOTOMGETE TO PAPUAKO COLC.

. "Hmog movoropoc, Pryag Kot Bpayvada eovic.

. [Tovoxépaiog.

. [Tvevpovia (Aolpwén tov tvevudvov) oe aceveic pe XAIL (kovn avemBountn evépyeia,)
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Evnuepmote 10 yiatpd cog edv Exete Kamoo amd ta akdAov0a KaTd T Ay ToV
Budesonide/Formoterol Teva * 6o umopodcov va givarl copmtdpate pog Aoiuméng ToL TVELLLOV:
® TVPETOG M piyn
o ovénuévn mapaymyn PAEVvVag, aAlayn oto ypdua TG PAEVVOC
o avénuévoc Pryoc N avEnuévn duekoiia GTNV avamTvon

‘O ovyvég: propel va ennpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnua avnovyiag, veupikotTnTac, avacTAT®oNS, dyyovs 1 Bvpod.
Awotapoyn Hvov.

AicOnua Caing.

Noavtia.

Tayvkapdia.

Meldviooo Tov SEPUATOC.

Mvikéc kpapumec.

Yravieg:
o XounAd eninedo kodliov ot0 aipo Gog.
o M @uG10A0YIKOC KOPSIOKOG KTVOTTOG.

oAb omaviec:

KoatdOiwm.

AMayéc ot cvumeplpopd, E101KA 6E OO,

[T6vog 010 otBog 1 opi&ipo oto otBog (oTndayym).

Awotapoyn Tov NAEKTPIKOD GLGTHLATOS TNG Kapdlis (Tapétacn tov dtaotipotog QTc)
AvENoN oy mocdtTa GaKyapov (YAukoln) oto aipdcog.

AMayéc ot YEVOT), OTTMOC SVGAPESTT YEVOT| GTO GTO[LOL.

AMy€C oTNV apTNPLOKT GOG TTEST).

Ta e1omvedLEVO KOPTIKOGTEPOELDN UTOPOVY VI EMNPEAGOVV T1 GLGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOEIODY OPUOVAV OO TO GMLLO GG LOLOTEPWC OV YPTOLUOTOIEITE DYNAEG OOGELG Y10 LEYAAO
YPOVIKO dtdoTna. XTiG eMOpAoelc mepiiapufavovat:

- aAAOYEG TNG OGTIKNG TUKVOTNTAS (AETTUVOT TOV 0GTMV)

- Katoppaxtng (00Amon Tov EUKOTYTOV LOTIO)

- yAovkopo (avénuévn mieon gto pdte)

- pa emPBpadvvon tov puOpor avATTLENG 08 TadLd Kot EpBovg

- U0 ETLOPOIOT] GTO EMVEPRIOL0 (Evag UIKPOG adEvVag dimAa 6TO VEPPO).

Avtég o1 evépyeteg oupfaivouy moAl omdvia kot glvan ToAD Aydtepo mbavo va copfodv pe
€10TVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDT 0O OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIIT GE LOPPT] SLIoKI®V.

AvaQopd avemt@OENTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpfisete kamota avemBOuntn evépyeia, EVILEPMOTE TOV Y1ATPO, TOV PUPLAKOTOLO 1] TOV
VOGOKOUQ 8AC. AVTO 1oYOEL Kot Yia KGOe Thavi avemBountn eVEPYELO TTOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO N YDV YPNONG.

Mazopeite eniong va avaeépete avemiBountec evépyeieg amevbeiog, LEcm Tov g6vikod GLOTNUATOG
y\\ﬁ(popdg oL avaypaeetar 6to Iapdpmua V. Mécm g avapopdg avemtfOunTmv evepyELmV
pmopeite va fondnocete ot GLALOYY| TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV
TOPOVTOC PAPLLAKOV.

67


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

5. Ilog va guidocetar To Budesonide/Formoterol Teva

o To @appako avtd TPETEL VAL PLAAGGETAL GE PEPT] TOV dEV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLY T
TG
. Na un gpnoytonoteite ovtd 10 PAPULOKO PETA TNV UEPOUN VK AENG TOV AVOQEPETAL GTO KOVLTL

N OTNV EXIOHLAVOT TG GVOKELNG elomvong petd ™ AHEH/EXP. H nuepopnvia Anéng ivou n
TeAevTAiD NUEPO TOV UNVA TTOL OVOQEPETOL EKEL.

. Mn guvrdccete og Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C. Awatnpeite To kGAoppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO PHETE TNV APUIPES TNG GLVOKELUGING GAOVHLVIOV.
. XpNononou|ote To EVTOG 6 pNVAV PETA TNV AQAIPEST] 0T T1) CVOKEVA.GIN aAovuLviov.

XPNOUYOTOWGTE TNV ENXICTLOVGT] GTI GUGKELT ELGTVOTG Y10l VOL YPAWYETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn 0K adovpuviov.

. Mnyv metdte QAPUOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] GTA OKOLTTIdIN. POTNoTE TOV QPOpUaKOTOTO
G0G Y10 TO TG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV YPTCLUOTOLEITE ol AVTA TOL LETPOL Dot
BonBncovv oty tpoctacia tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpevo TS 6VOKELAGING KOl LOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer To Budesonide/Formoterol Teva

- O1 dpacTikég ovoieg gival n fovdesovion kat 1 SOPIKN PovpopLKn Yopprotepoin. Kdbe doom
mov mapéyetar (etomvedpevn) mepiéxet 320 picpoypappdpio fevdssovions kot 9
UIKPOYPOUULAPLE STUOPIKAG POVIOPIKNG POPHOTEPOAINC. AVTA {GOOVVALEL e LETPOVLEVT dOOT
400 pikpoypoappopiev Bovdecoviong kot 12 pukpoypapiapioy S1udpIkng GOV UAPIKNIG
(POPLOTEPOATC.

- To dAho cvotatikod givor n povoddpikn Aaktoln (PAére Tapdypao 2 otnv evotnra «To
Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Aaktodln»)

Epg@avien tov Budesonide/Formoterol Teva kox TEpLEYONEVO TNG GVGKEVAGIOGS

To Budesonide/Formoterol Teva eivon pia kévic yio eiomvon. Kabe cuokevn giomvong

Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet 60 €16Tvoég kKot amoteAeiTon omd GO0 AEVKOD XPOLATOC e

NUSAPOVO, UTOPVTAO KAAVLLUO EMGTQUIDD.

Kabe cvokevacio tepiéyel 1 cugrevn elomvong.

Kéroyog Aderag Kvkhopapiog

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

Hoapayoyoc:

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27435, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, [pAavdia

"[QQ‘Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, OALavdio
Teva Operations Sp. Z 0.0 ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, IToAwvia

I"a omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LE TO TUPOV POPUAKEVTIKO TPOIdV, TapaKaieiche va
amevBuvheite 6TOV TOTTIKO AVTITPOGMTO TOV KATOYXOL TNG AdEWNG KUKAOPOPIag:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73
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Bbbarapus
Tepa ®apmacioTukbic bearapus EOO/L
Teu: +359 2 489 95 82

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

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EAlLada
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland o
Teva Pharmaceu '@}s Ireland
Tel: +353 51 3 0

island P
ratiop ‘in Oy
Puh : +358 20 180 5900

?flia
eva Italia S.r.l.

Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

69

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

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +35

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

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneinﬁt@d‘Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska \)

Teva ’w)maceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.:+48 22 345 93 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
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500



Lietuva Hrvatska
UAB “Sicor Biotech” Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +370 5 266 02 03 Tel: + 3851 37 20 000

To wapdév @UAA0 00N YOV yp1ioNs avaBewp1)Onke Yo TeEAEVTOLO POpd TS {ujvas EEEE}.

Addeg TNYES TANPOPOPLOV

Aentopepn TANpopoplaKd otoryeia yio To Tpoiov avtd gival S1aB€cia GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikov Opyaviepod ®oppdkov: http:/www.ema.europa.eu.

70


http://www.ema.europa.eu/�

	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Α. ΠΑΡΑΓΩΓΟΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ
	Β. ΟΡΟΙ Ή ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 
	Γ.  ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	Δ. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

	Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
	B. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ



