ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

DuoResp Spiromax 160 pucpoypoappdpto/4,5 pikpoypoppdpio KOVIG Yo E1GTVON

2. HOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNO®EXH

Ka0e 660om mov mapéyetar (1 0601 mov ameAevdepdveTal amd 1o MoTOO) TepLéyetl 160
HIKpOYpoppapta fovdesoviong kot 4,5 PiKpoypoppdplo S1udPIKNG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.

AvT10 160dvvapel pe petpodpevn doom tov 200 pikpoypappapiov Bovdecoviong Kot 6
LUIKPOYPOULOPIDV STUIPIKNG POVLOPIKNG QOPUOTEPOANG.

"Exdoyo(a) pe YvoOOTEG dpACELS:
Ka0e 660om mepiéyet mepimov 5 yrhootdypappa Aaktolng (mg Lovoidpikn).

IMoa tov TANpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yuo eiomvon.

Agokn] KOG,

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKéG EVOEIEELS

Acbua

To DuoResp Spiromax gvdeikvotal g eviidikeg kot eprifovg (12 €TV kal Avm) Y10 TV TOKTIKT
Oepamneio Tov GoBuaTog, OTOL givar KATAAANAN 1| XPNON EVOC GUVOVLACHOV (EIGTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOEIOOVG KO LOKPAG OPpACTC Oly®VICTN TOV P2-00PEVEPYIKMY VITOOOYEWV):

- o€ ao0gveig OV deV EAEYYOVTOL IKOVOTOUNTIKA LE EICTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KO
«KOT’EMIKAN G YPNOT| EICTVEOUEVAOV ALYOVIOTAOV TV P2-00pEVEPYIKOY VITOd0YXEMV Ppayeiag dpdomg.
Ul

- oe aobeveig mov AN EAEYXOVTOL IKOVOTOUTIKA LLE OUPOTEPT EICTVEOLLEVO. KOPTIKOGTEPOELIN KOl
LE OYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKAOV VTOSOYEMV HOKPAG OpACTG.

XAII

To DuoResp Spiromax gvdeikvotal og eviilkeg nAkiog 18 eTdv Kot Gvo yio T CUUTTOUOTIKY
Oepameia acOevav pe XATT pe eavaykaouévo ekmvevotikd oyko o 1 devtepdrento (FEV1) <70%
TOV TPOPAETOUEVOL PUGIOAOYIKOD (LETA TN YOPNYNON PPOoY)0d106TAUATIKOD) KOl IGTOPIKO
enOvVAAAUPOVOUEVOV TOPOEDVGE®V, 01 00101 £XOVV CTLLOVTIKG CUUTTOUATO TOPA TNV TOKTIKT 0y®YT|
Ue BpoyyodtosTaATIKA LAKPAG SPAoTC.



4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
AoBua.
To DuoResp Spiromax dgv mpoopiletat yio TNV apyiky OVTILETOTION TOL GoOuaTog.

To DuoResp Spiromax dgev givot ) kotdAANAN Oepameio Yo Tovg eviAikec 1 prifovg acbeveic e o
aoopa.

H docoroyia tov DuoResp Spiromax givon atopikn kot pénet va mpocappoletol otn BapdTnta g
vooov. Avto Tpémel va AapBdavetal vToym oyl Lovo Kot Ty Evapén e Bepameiog (e QopUAKEVTIKE
TPOTOVTA GLVOVOCUOV OAAG KL OTOV TPOGAPUOGTEL | 600G GUVTNPNONC. AV £VOG LELOVAOUEVOC
acfevig ypelaotel Evav SlapopeTIKO GUVOVAGHUO dOGEMV OO AVTOV OV JATIBETAL GT) GLOKELN
€10TVONG GLVIVAGLOV, EIVOL OTTAPAITNTN 1] GLVIAYOYPAPNOT| KATAAANA®Y dOCEMY AYOVIGTOV TOV [B2-
UOPEVEPYIKAOV DTTOSOYEMV KON KOPTIKOGTEPOEWDDV OVO UELOVOUEVT] GUGKEDT EIGTIVOTG.

Otav 1000V VO EAEYYO TO COUTTOUATO TOV AoOUATOC, TPETEL VO EEETACTEL TO EVOEXOLEVO TNG
otadlakNg petmong g 66ong tov DuoResp Spiromax. Ilpénet va yiveTot TakTIKn novo&loloynon
TV ac0evav omd Tov 10TpO/TOV ETAYYEAUATIO TOV TOUEN VYELOVOKTG TTEPIBaAYN G 00TOC MOTE M
d6om tov DuoResp Spiromax va napapetvel n Bértiot. H d6on mpénet va Tithomoteitan ot
YOUNAGTEPT SLVATI LLE TNV OTLOL0L SLOTNPEITAL UTOTEAEGUATIKOG EAEYYOC TV CUUTTOUATOV.

Orav givar katdAAnAn 1 TITAOToNGM TPOG T KATWO GE YOUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTO OO QLUTH) TOV
dwatiBetan yro o DuoResp Spiromax, amatteital aAloyn o€ Evov EVOALUKTIKO GLVOLOCUO GTOOEPDY
366emV PovdEcOVIONG Kol GOVHOPIKNG POPUOTEPOANG 0 0molog TEPIEXEL YOUNAOTEPT OGN TOV
E1GTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEDOVE. OTOV 0 HAKPOYPOVIOG EAEYYOG TV CUUTTOUATOV dloTnpeiTtal pe
TN YOUNAOTEPT) GUVIGTOUEVT] 6OCT|, TOTE 0TO £NOEVO Pripal pmopel vo teptiapufdvet pia Sokiun poévo
LLE TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOEIOEC.

I'a o DuoResp Spiromax vrdpyovv 600 tpoceyyioeis Oeponeiog:
BO¢gpancio cvvripnong pe DuoResp Spiromax: To DuoResp Spiromax Aapfdavetor og TakTiKng
Oepameio cuvtipnong ne pia Eexmplot, Toyeiag dpdong, PPoyXodlacTOATIKT) GUGKEDT] EICTVOTG

OVOKOVQLoNG,.

Ogpamncia cvvTpnong kot avakoOProng pe DuoResp Spiromax: To DuoResp Spiromax
AopBavetar g Taktikn Oepaneion GUVTAPNONG KO KAT’ EXIKANON O€ avTamOKPIOT GTO CUUTTMHOTO.

Ocporneio ovvinpnong ue DuoResp Spiromax

Ot aoBeveic mpénel va cupfoviedovat vo £xovv avd mdoo otrypn dtbéoun v Eexwplotn, Toyeiog
dpAoMC OVAKOLPLGTIKT) GUGKEDT] EIGTVOTG E TO PBPOoyY0d10GTAATIKO TOVG Y10, XPTOT| O10CMGCTC.

20VIOTOUEVES DOOEIG:

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

‘Epnpot (12 etodv kot dve): 1-2 16mvoég 600 QOopEC TNV NUEPQL.

Koatd ) cvuvnon mpaktikn, 6tav enttevyBel o EAeyy0G TOV CUUTTOUATOV LE YN OVO POPES TNV
NUEPQ, 1M TITAOTOIN G TN YOUNAOTEPT] OTOTELECUATIKT 0OCT| UTOPEl Vo TEPIAAPAVEL YOPT YO TOVL
DuoResp Spiromax pio gopd v nuépa, OTOV Kot TN YVAUT TOV GLVTUYOYPAPOVTA YLOTPOD Y10 TN
ST pnon Tov eAEYYoL amarteitat £va PpoyXodacTUATIKO LOKPAG dPAOoNG GE GLUVOVAGHO LE EVOl
EIOTVEOLLEVO KOPTIKOOTEPOEIEC.



H av&avopevn ypron evog Eexmptoto PpoyyodlacTaltikod Tayeing dpaong vodekviel emdeivmon
NG VIOKEINEVIC KATAGTAONG Kot ¥p1CEL i €K VEOL a&loAdYNOMN TG OVTIOGOUATIKAG OY®YNG.

Ocpareio ovvtipnonc kol ovorxoveionc ue DuoResp Spiromax

Ot acBeveic Aapupavouv kabnuepva pio d6orm cuvinpnong tov DuoResp Spiromax kot emmAéov
Aappdavovv to DuoResp Spiromax kat’enikinon cg aviomdKpion ota cuurtopate tovg. Ot acbeveig
pémeL va supPovievovtar va £xovv Tavta dtabéoio to DuoResp Spiromax yio yprion diicmong.

INa acBeveic mov maipvouv 1o DuoResp Spiromax w¢ Oepameio avakodQIoNG, 1 TPOANTTIKNY YPNon
tov DuoResp Spiromax yio enoayopevn amd airepyloyova 1 doknon Bpoyyocvotoir| Ba mpénet va
ov{ntettat peta&h Tov YOTPOL KoL TOV aeevong: 1 cuvieTduev Ypnom Ba mtpémet va Aapfavet
VIOYT TN GLUYVOTNTA TNG OVAYKNG. 1€ TEPITTMOGT GLYVNG OVAYKNG BPOYYOdIGTOANG XWOPig TNV
avtioToryn avaykn yio avénuévn 8001 TOV EIGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEOMV, O TPEmEL Vol
YPMOLOTOLEITAL Lot EVOAAUKTIKY] Bepameion avaKoVPIoNC.

H ayoyn cuvtipnong kot avakoveiong pe 1o DuoResp Spiromax mpénel va e&etaletal witepa o€
aoBeveic pe:

. avemopkn ELeYY0 AGOLATOG Kot GUYVI aVAYKT AVOKOVPIOTIKNG GVOKEVNG EICTTVONC.

. mopoEuvoelg doBoTog katd To TapeABOV Yo TIg omoieg amattnOnKe wTpikn TapéuPaon.

Xpewaletar otev mopoakolovOnon yio Socoebaptdpeveg avemiBounteg evépyeieg o€ acbeveig mov
Aoppavouv cuyva peydro apBuo siomvomv DuoResp Spiromax kat’ enikAnon.

2VOVIOTOUEVES OOTEIS:

Evihiceg kat épnPot (12 etdv kot avm): H cuvietdpevn 66on cuvinpnong eivat 2 16mvoég v
NUEPQ, YopNYOOUEVEG €lTE (OC [ia El0TVON TO TP Kal pia to Bpddv 1 ¢ 2 e16mvoég eite To mpwi gite
T0 PBpddv. [ opicpévoug acbeveic, pmopei va givat katdAAnAn pia 6661 cuvInpNong 2 EIGTVOMY dVO
eopég v nueépa. Ot acbeveic npémet va Aappdavovy 1 emmAéov giomvon xat’ enikAnon og
OVTOOKPIOT) OTO CUUTTAOUOTO. AV HETA TNV TEPO0S0 Aly®V AETTAOV TO GUUTTOUOTA ETLUEIVOVY, TPEMEL
va Aoppavetor pio emmAéov 16mvon|. Aev Tpémel va AapPAvovial TEPIGGOTEPES OO 6 EIGTVOEC GE
K@0e pepovopévn Tepintwon.

Duororoyikd dev yperaletal Kabnuepivn 066N TEPIGGOTEPOV TOV 8 EICTVOMY GLVOMK(, OGTOGO, Y10
TEPLOPICUEVT TTEPIndo Ba pmopovce va ypnooroindel kabnuepvn d6om g 12 l6TVO®Y GUVOAKA.
210VG 000gVEIg TOV YPNOLUOTOLOVY TEPIGGOTEPES OO & £16TVOESG Kanuepva Tpémet va dofovv
Wwitepeg 6VOTAGEIC MOTE Vo avalnTMoovy TPtk cupPovin. [lpénet va a&loroynBodv ek véou kat
va enoveéetaotel 1 Oepaneio GUVTAPNGNG TOVG.

XAl

20VIOTOUEVES DOOEIG:

Evilikeg (18 etav kot avm): 2 €16Tv0oEG 600 POPES TNV NUEPA.

Edwoi minbvopoi:

Himawuévor aobeveis (265 etchpv)
Agv vapyovV E0IKEC OMALTNOES 00GOAOYIAG Y10 NAIKIOUEVOLS aeOeveic.
Aadbeveic ue veppixn n nrozikin dvaleitovpyio

Agv vapyovv dtabécia dedopEVA Yo TN PO GLVIVAGHOD GTadEpPNG dOoMG Povdecoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG o€ acheveic pe Nratikn 1 veppiky dvciertovpyia. Kabogn
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Bovdecovion kot 1 popproTEPOAN amoPdAloviol Kupimg HECH TOL NTOTIKOD UETAPOAIGUOV, UTOPEL VO
avapéverol avénon g £kbeong oe acbeveig pe coPapn Kippwon Tov HTOTOG.

Taidrarpirog ninBoouog

H aocedieia kot 1 amotelespatikotnta tov DuoResp Spiromax og madiorpikong acbeveic nikiog
KaTo TV 12 e1dv dev Exel Tekunplmbel. Agv vdpyovv dtabéca dedopéva.

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

Tpomog yoprynong

T"a xpion S e16TVONG LOVO.

To Spiromax givat Lo GLOKELT EIGTVONG TOL EVEPYOTOLEITAL e TNV avoTTvoT| Ko kafodnyeiton amd
TNV ELGTVEVGTIKY| POT|, TO OTOI0 GNUAIVEL OTL O1 SPACTIKEG OVGIEC TAPEYOVTOL GTOVE UEPAYMYOVS OTOV
0 acBevng elomvéel pésm tov emtotopiov. ‘Exet amoderyBel 6t pétpia ko cofapd acOuatikoi acbeveic
glvar o€ Béom va Tapdyovv erapkn pLOUO EIGTVEVGTIKNG PONG DOTE Vo TapEyeTaL 1) BepamevTiKn d6oM
omd 1o Spiromax (PA. Tapdypago 5.1).

To DuoResp Spiromax wpémnet va ypnoLonoleital 6motd 00Tog doTE va emTevy el 0mOTEAEGUATIKN
Oepaneio. [Ipog To orxomd AT, TPEMEL VO GLVIGTATOL GTOVG 0oBeveig va dtafdcovv To PUALO 0O YOV
YPNONG TPOCEKTIKA KOl VO 0KOAOVBOVV TIC 001 YiEG XPNONG OTMOC TEPLYPAPOVTUL AETTOUEPMC EKEL.

H ypnon tov DuoResp Spiromax axoAovbei tpia frjpata: dvorypo, ovamvon kot kKAgioo To onoia
TEPLYPAPOVTOL TAPOKAT®.

Avorypa: Kpatiote 1o Spiromax [1g T0 KAAVLO TOV EXIGTOUIOL TPOG TO KAT® Kol avoilte o
KAAVULO TOV EMOTOUION OUTAMVOVTAG TO TPOG TO, KAT® HEXPL VAL 0vOiEEL EVTEADG Kol VO AKOVOTEL Eval
KMK.

Avanvon): TomoBetNoTE TO EMOTOUIO CVALESH GTO dOVTLA LLE TOL XEIAT KAEGTA YOPp® OTd TO
EMOTONIO, UMV SOYKOVETE TO EMGTOMULO TS GVOKEVNG EloTvonc. Elonvevote duvatd kot fabid péow

TOV EMGTOUIOV. AQapéote To Spiromax amd TO0 GTOUN Kol KPOTNOTE TNV avamvon oag yio 10
devtepOAenTa 1] Y10 660 SdcTnue VidBovy dveta o1 acbeveig.

Kieiowpo: Exnvedote anald Kot KAEIGTE TO KAAVLLLO TOV EMGTOLIOV
Eiva emiong onuavtikd va cuvictdtol 6tovg acBeveic va unv avakivodV T GUGKELT| EIGTVONG TPV
amo TN XPNON, VO UNV EKTVELGOLV LEGM TOV Spiromax Kot vo unv epdEouvv Tig onég agptopov dtav

mwpoeTopaovTal yio To Pripo «Avamvory.

[pénet emiong va cuotvetal 6Tovg acbevei va EEMAHVOLV TO GTOLN TOVG [LE VEPO LETE TNV EIGTVON)|
(PA. mapdypago 4.4).

O acBevnic evdéyeTan va mapoTnpNoEL pa yevon katd tn xpnon tov DuoResp Spiromax Adyw® Tov
€KOOY0L TG AaKTOING.

4.3  Avrevositeag

YrepevacoOnoio oTig OpacTIKEG OVGIEG 1] TO £KO0Y0 TTOV AVAPEPETOL GTNV TOPAYPapo 6.1.
4.4  Ewkég TPOELOOTOUMGELS KU TPOPVAGEEIS KATE TN Yp1jon

Aocoloyikéc cuUBovALG

[Ipémet va yiveton TakTikn €K vEOU a&loAdynomn TV aclevdv and Tov 1Tpo/Tov enayyeAatioo Tov
TOLLEN VYELOVOLUKNG TEPiBaiyng 00T dote 1 660 Tov DuoResp Spiromax va wapopeivel n




Bértiotn. H doom npénel va Tithomoteital ot younAotepn 6601 oty onoia datnpeital o
OTOTEAECLLATIKOG EAEYYOG T®V GUUNTONATOV. Epdcov Ta cupntdpata tov dchpatog Exovv eleyydet,
Oa énpeme va eetaoctel 1 otadlokn peimon g 66ong Tov DuoResp Spiromax. Otav eivot katdAAnin
1 TITAOTOINGT TPOG T KATW® G€ YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO 0O LT oV darifetan yio To DuoResp
Spiromax, amotteiton aAloyr| og Evav evaAlokTikd cuVOLACHO oTabfepdv S0cEWV Bovdecoviong Kot
QOVUAPIKNG POPUOTEPOANG O 000G TEPLEYEL YAUUNAOTEPT SOCT) TOV EICTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOELOOVGE.

O TakTIKOG EAeYY0G TV acbevdv Katd T otadlokn peiwon g Oepameiog eivol onUOvVTIKOG.

[péret va cuvieTdTon 6TOVG GOEVEIG VO £X0VV TI GUGKELT ELGTVONG SICWGTNG TOVG dlabEéaun avd
ndoo otypn, gite 1o DuoResp Spiromax (yio acOpatikodc acbeveic mov ypnorponoovv to DuoResp
Spiromax ¢ aywyn cuvTHPNONG KOl AVAKOLPLONC) N VO EEXWPLOTO PPoYy0daGTUATIKG ToyEling
dpaong (yio acBeveig pe dobua mov ypnoyorolovy to DuoResp Spiromax povov g oymyn
GLVTAHPNONG).

YuviotdTor 1 d00m Vo EAATTMVETOL oTadaKG dtav 1 Oepameio dStokdTTETAL KO OEV TPETEL VO,
dwokomreral andtopa. H TAnpng amdcupon Tov ElGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEIOMV OV Do TpEmeL va
e€etaletal ekTdC €dv amatteitol Tpocwpivd yio vo emPePatmbel ) didyvoon tov dobuatog.

[péner va vrevBvpiletoan oTovg 0iebeveig va maipvovy ) 8661 cuvinpnong tovg pe To DuoResp
Spiromax 6mmg tovg £xetl cuvTayoypaenel, axdpa Kt 0tav givar acvpntopatikol. H mpopuiaktikng
ypnomn tov DuoResp Spiromax, m.y. Tptv amd Tnv doknon, oev £xet peketndel. Ot ovOKOVQIOTIKES
glonvoéc tov DuoResp Spiromax mpénet va Aapdvovtal 6 avTamrdKpion oTo GUUTTORUTY GALY OEV
TPoopilovTal Yio TOKTIKY TPOPUANKTIKY XPNOT], TT.Y. TPV OO TNV AOKNOT|. X TEPIMTM®OT GLYVNG
avéykng BpoyyodtacToANg xmpic TV avTioToryn avaykn yio avénuévn S0 TV EIGTVEOUEVMV
KOPTIKOGTEPOEW MV, B0 TPEMEL VOl YPNCLUOTOLEITOL L0t EVOAAOKTIKY] Bgpameio avaKoVPIoNC.

Emdeivoon e vocov

Kota ™ ddpkelo g Oepaneiog e to DuoResp Spiromax evdéyetal vo eLeaviotody coPapés
avemBounteg evépyeleg kot Tapo&Oveelg mov oyetifovtal pe 10 AcOpo. AV To GUUTTOUATO TOV
aoBpartog dev eleyybovv 1 emdevawbodv petd and v Evapén tov DuoResp Spiromax mpénet va
{nmoei amd Tovg acbeveig va cuveyicovv T Bepameior aAld kot va avalnTnoovy TPk GUUPBOVAN.

Av ot aoBeveig Bpiokovv tn Oepameio avamoTELECUATIKN 1] OTL VIEPPaivOLY TNV LVYNAOTEPN
ouvioTduevn 66on Tov DuoResp Spiromax, mpénet va avalntioovy Tptk’] cupuBovin (BA.
mapaypaeo 4.2). H Eapvikni Kot Tpoodeutikn andAslo Tov eAéyyov tov dobpatoc 1§ tng XAl sivon
mOavov amenTikn yio T (oM Ko 0 acbevig Tpémet vo voPAnOei oe enelyovoa watpikn a&loAdynon.
e ot TNV Tepinton, Tpénel va eEetaotel 1 avaykn v avénon g Bepaneiog pe
KOPTIKOGTEPOELON, T.Y. VA OO TOL CTOUATOC GYNLO LE KOPTIKOGTEPOELON 1| Bepameia e avTiPloTikd
o€ mepintwon Aoipméng.

Ot aoBeveic dev pémet va Eexvovv o DuoResp Spiromax kotd tn didpketa pog mopdEvvong i av
€yovv onuavtikn 1 o&ela emdeivaon dodpatog.

2VoTNUOTIKEC EMOPAGELC

SVOTNHOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDE,
WUTEPMG 0 VYNAEG SOGELG TOL GUVTAYOYPUPOVVTOL Yl LEYAAEG TEPLOOOVG. O1 EMOPACELS AVTEG
glva ToA0 Ayotepo mhavo va LeavioTolV Le Bepomeio EI0TVOMY amd OTL LE To 0O TOV GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDN.

2T1¢ mBavEG CLOTNIATIKEG emdpdoelg Teptlappdvovtal To ocvvdpopo Cushing, yopaKTnploTIKAE TOV
opowalovv pe to Cushing, katacToA) TOV £NVEPPOi®V, KaBLGTEPNON TNG AVATTLENG GE TOd1d Ko
€PNPoLg, LEIOT TNG OGTIKNAG TUKVOTNTOS, KATAPPAKTNG KOl YAOUK®LO KO 10 6TTAVIA, £Va €0pOG
YOYOAOYIK®V 1] CUUTEPLPOPIKMY EMIPACEMY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG WUYOKIVITIKNG



VIEPOPUGTNPLOTNTAG, TOV SATUPOYDV VITVOV, TOV AYYOLS, TNG KATAOAYNG 1 TNG eMBETIKOTNTAG
(Wirutépwg og Toudwd) (PA. mapdypaeo 4.8).

Ornikny datapoyn

Evdéyetar va avapepOel omttiky dtatapoyr HE T GUGTNUATIKY KoL TOTIKT XP1OT KOPTIKOGTEPOELODV.
Edv évag acBevig mapovciilel copmtdpato, 6nwmg BoAn dpacn 1 GAAeg OTTIKEG droTapayés, TOTE Ha
npénel va eEeTAlETOL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV a.cfevong e opBaluiaTpo yio v a&loAdynon
TOV TOOVOV LTIV TOV EVIEXETAL VO TEPIAAUPAVOLY KATOPPAKTT, YAOUK®A 1 oTdvieg acéveleg,
O™ KEVTPIKT 0pdONG yoproappipinotposidonddeio (KOXA) kot mov Exovv avoaeepbel petd ™
YPNON CLGTNHOTIKAOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEOMV.

Emdpdoeic 6tnv 06TIKNA TUKVOTNTO

IIpéner va Aappdvovtal vedyn ot mBaveg EmOPAGELS TNV 0CTIKT TUKVATNTO, WOUTEPMC G acevelg
7oV AdpPavouy VYNAEG SOGELS Y10 TAPAUTETAUEVES TEPLOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTES
TAPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, OGTEOTOPWST).

Maokpoypdvieg peAéTeg e elomveOUEV BovdeGOVION G eVIAKEG e KoOnuepvég ddaelg 800
pucpoypappopiov (LeTpodpevn 600m) dev EYOVV deIEEL KATOIEG OTUOVTIKEG EMOPACELG OTNV OCGTIKN
TOKVOTNTA. AV VTTAPYOVV SLOOEGILEC TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMDPACT) EVOC GUVIVAGILOD
Bovdecoviong/SdpIKNAG POVUAPTKNG POPUOTEPOANG oTabEPnG 00O G€ VYNAOTEPES OGELC.

Ag1rovpyia TOV ETVEQPLOTIOV

H Oepaneio pe cOUTANPOUATIKE CUGTNLOTIKG GTEPOEIDN 1| EIGTVEOUEVT] foVOECOVION deV TPETEL VAL
SloKoTEL ATOTONA.

H napatetapévn Oeponeio pe vyniég 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEOMV, 1OIUTEPMG GE
VYNAOTEPEG OO TIG GUVIGTMUEVEG DOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VAL 00T YNGEL GE KAIVIKG GNUOVTIKT
KOTOOTOAN TOV EXVEPPLOI®V. XVUVETMOC TPEMEL VO EEETOGTEL 1) CLGTNUATIKY KAALYT OE
KOPTIKOGTEPOEON KATA TN dtdpKeLo eMPapLUEVNG TEPLOOOV OTMG GOPAPES AOUDEELS 1)
npoypoppatiopuévn eyyeipnomn. H toyeia peimon g 066n¢ TV 6TEpoEd®V umopei va empépet o&eia
emveppdtakn kpion. Ta copntodpata Kot Ta onpeio mov evoéyetotl va tapatnpnbovv o oeia
EMVEPPLOLOKN Kpion Umopel va glval KATOS acopr] aALd uropel va teptiappdvouvv avopeéia,
KOWMOKO GAyog, andAela Bapovs, KOTWoT), TOVOKEPUAO, VouTia, EUETO, LEIOUEVO EMITESO GLVEIOTONG,
KpioELg, LTOTACT KOl VITOYAVKOLOL.

TTopddo&oc BpoyyOoTOGLOC

Metd ™ Aqyn g 600G evogyeTal va eLPavioTel Tapado&og PpoyyOoTacOG, LLE AUEST] aOENCT TOV
GUPLYHOV Kol TNG dvomvolag. Av o acBevig eppavicel Tapddoto Ppoyydonacio, To DuoResp
Spiromax wpénel va drakomel opécms, o acbevig mpémel va a&loAoyn0el kot av ypelactel, va
ypnoporonBel o evarroktikn Oeponeio. O mapddo&og Ppoyydonaciog avtamokpivetar oe £va
EIOTVEOUEVO PPOYY0dIICTOATIKO TayElOg OpAoNg Kot TPEmEL vo. Bepamedetat apécws (PA.

napaypago 4.8).

Metogopd amd tnv ord ToV GTOUATOC AYMYN

Av vrdpyel kdmolog Adyog va vtofécovpe 0TI 1 AetTovpyia TOV ETveEPdimv &xel dtatapaydel amod
TPOTYOVLLEVT] GUOTNUATIKY AY®OYT| LE OTEPOEIDT, TPEMEL VO, 500l TpoGOYT| KATA TNV OAALYT TNG
Oepancioc TV acOevdV 68 ay@yn cLVOLAGHOD PoVOEGOVIONC/ POVLOPIKNG POPLOTEPOANG oTAOEPDV
d6cEmV.

Ta o@éAN TG EICTVEOUEVIG AYWYNC LLE POVOECOVION KAVOVIKA Bol ELOYIGTOTOI0VCAY TNV AVAYKN Y10l
07O TOV OTOUNTOC GTEPOELDN, OAAA 01 0lo0gvVeEig OV AALALOVV 07O TO aTd TOV GTOUNTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TAPOUEVOLV GE KIVOLVO Y10l SLOTOPAYUEVT] AELTOVPYIO TOV EXVEPPIOI®V Y10, APKETO
ypoviko ddotnua. H avdppwon uropet va ypelootel apketd ypdvo LeTd T dL0KOT TS 0md TOV
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GTOUOTOG OYMYNG UE OTEPOEIDN KOl GLVETMG 01 0.60eVveiG ToL EaPTM®@VTAL OO TO ATTO TOV GTOLOTOC
oTEPOELN Kot OAAGLOVV O elomvedeVT POVOECOVION EVIEXETAL VO TOPAUEIVOVY GE KivOuVO Yo
datapaypévn Aettovpyio TOV ETVEPPLOI®V Y10 APKETO YPOVIKO SIAGTNLA. XE TETOLEG TEPUTTDGELS,
TPETEL Vo TapaKoAlovbeitan TakTika 1 Aettovpyio Tov dEova LTOOUAGIOV VTOPVOTG EXVEPPLOI®MV
(YYE).

Kotd ™ petagopd amd v amd Tov GTOUNTOC Uy®YT OE ay®myN ] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovion/ovuapikn popproTeEPOAN oTafepng dOGMC, B0l ELPAVIGTOVV [0 YEVIKA YAUNAOTEPT|
GLOTNUOTIKN OPEoT TV GTEPOEIODV YEYOVOC TOV UTOPEL VOL 0OMYNCEL OTNV EULPAVIOT] QALEPYIKDV M
apBpITIKOV CUPUTTONATOV, dTOG prvitida, Eklepa Kot poikdg mOvog 1 movog otig apBpdoeic. [Ipénet va
Eexvnoet cuykekpluévn Bepameia yio avtég Tig madnoeis. [pénet vo vrontevteite pia yevikn

eMIOPAON AVEMAPKELOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDDV OV, GE GTAVIEG TEPITTOCELS, ELPAUVICTODV
CUUTTOUOTO OO KOTMOT], KEQUAUAYI0, VOUTIO Kot EUETOC. 1€ AVTEG TIG TEPITTMOCELS EIVOIL LEPIKEG
QOpEC amapaitntn N advénon g 666MS TOV and TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

AowdEeic Tov oTOUOTOC

IMoa va ehayrotonomBei o kivovvog AoTH®ENC GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL EMiONG VA
d00ovv 0dnyiec otov acbevn va EemAEVEL TO GTOUO TOV LLE VEPO LETA TNV E1GTTVON TG d0oNC. AV
EUQAVIOTEL GTORATOPOPVYYIKY] puKNTioo™, ol acBevelg Tpémet eniong va EemMAVVOLV TO0 GTOUA TOVG LE
vePO LETE TG KatT emikAnon elomvoés (PA. Topdypago 4.2).

Towwarpikde tAnbvoudc

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITAL TAKTIKA TO VYOS TodL®V OV AapPdvouy Topatetapévn Oepaneio e
EIOTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELON. AV 1 avamtuén emPBpadvviel, N aywyn tpénel va emava&loloynOet pe
otdy0 T pelwon T 60oNE TOV EIGTVEOLEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVE GTY| YOUUNAdTEPT dOCT 5TV OToin
dlotnpeitan 0 omoteEAecUATIKOG ELEYYOC TOV AGONOTOC, av givat duvatov. Ta opéAn g aymyng 1e
KOPTIKOGTEPOELDES KoL Ot Vol Kivouvol amd TV KATacToAN TG avantuéng npénet va otaduifovral
npocekTikd. EmmAov, mpénet vo e£etaotel T0 eVOEXOUEVO TOPATOUTNG TOV aoBEVODE GE Evay
TOLOOTVEVLLOVOAOYO.

ITeplopiopéva dedopEVH OO LAKPOYPOVIEG LEAETEC DTTOSEIKVOOVVY OTL TO TEPLOCOTEP OO KOl OL
£pnpot mov Aappdvovv Bepameia pe elomvedevn Bovdecovion Ba exiTOYOVY TEMKA TO AVOALEVOLEVO
VYog Tovg ™G EVAIKeS. Q6T000, £xel Topatnpnoel pio apyicd pikpr oAAG Tapodiky peioon oty
avamtuén (mepimov 1 cm). Avtd copfaivel yevikd pEGa 6To TPMOTO £T0G NG Bepomeiag.

IIAnBvopdc ne XAIT

Agv vdpyovv d1aB€ca OES0UEVH KAVIKOV LEAETOV oyeTkd e To DuoResp Spiromax o€ acleveig
pe XAII pe FEV1 >50% tov mpofAenopevon uGloAoyikoy Tpv 1 ¥pNon PPoyyodlacTAATIKOD KOl e
FEV1 <70% tov mpoPArenodpuevou puololoykov Hetd tm xpron Ppoyyodiactaiticol (PA.

napdypago 5.1).

Ilvevuovia

AvEnon otn cuyvoTNTA EUEAVICTG TNG TVEVUOVING, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG TVEVHOVIAG TTOL
omoutel voonheia, £xel mapotnpndei oe acbeveig pe XAIl wov Aappdvovy eilomvedeva
KOPTIKOGTEPOELDTN. YTAPYOVV KATO1EG EVOEIEELS AVENUEVOD KIVODVOD TVEVUOVIOG LE TV 0ENGT TG
d00MG oTEPOEW MV, AALA ALTO dev €xel amodelyDel pe PefordTnTa g OAES TIG LEAETEG,

Agv vITapyovV oploTIKEG KMVIKEG EVOEIEELS Yo S1apOPEG EVTOG TG KT yopiag ¢ Tpog To péyebog tov
KvdOvoL tvevpoviog Hetaél TpoidvImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot ywtpot Ba mpémetl va mapapévovy oe eypiyopon yio mlovh avantuén mvevpoviog oe acevelg pe
XAIT koO®G T0 KAMVIKE YOPOKTNPIOTIKG QUTOV TOV AOUDEEDV ETKAADTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTO
TV topo&hvoewy g XAIL



Ot Topdyovteg Kivovvov yio Tvevpovia o€ acbeveic pe XAIl tepriiappdvovy to karvioua, ™
peyoAvtepn nAkia, to younAo deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AMNAETOPAGEIC e GALD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO,

H ovuyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 aGAlovg ioyvpovc avoactoreic CYP3A4
npénel va omopevyetat (PA. mapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO OLAGTN L0 AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETOPOVIOV PAPUUKEVTIKMOV TPOTOVTOV TPETEL VO Eival GO TO dSuvaToV
HEYOADTEPO. € acbeveig Tov PN OILOTO10VV 16YLPOoVE avactoreic CYP3 A4, dev cuvictdtal o
oLVOLACUOC POVSECOVIONC/ POVUAPIKNG POPLOTEPOANG o€ oTadepn ddo.

IIpocoyn e ke vOsouc

"Evag cuvdvacpog otabepnic 0omg fovdecoviong kot S1wdpikng QOVHOPIKNAG POPUOTEPOANG TTPETEL VAL
yopnyeitan TpooekTikd o€ acheveis pe BupeoTolikwon, PoLOYPOUOKVT®UA, CaKYAp®ON dtafnTr, Un
OVTILETOTICOEICO VTOKOAOLLI0, VTTEPTPOPIKT] OTOPPUKTIKY Kapdtopvordoeia, 101omadn
VOBOAPBOKT AOPTIKY OTEVOGT, GoPapn LITEPTACT, avebpLGHa 1} dALeg coPapic KapdayYEloKEg
dTapayéc, OTS 1o AUKT Kapdlomadeia, TayvappuOuieg 1 coPapn Kapdlokn averdpKeLa.

IIpéner va dideTon Tpocoyn katd tn Oeponeio acbevmv pe mapdtacn tov dtactipotog QTe. H idwan
(QOPLOTEPOAN pmopel va Tpokarécel Tapdtaot tov daothiuotoc QTc.

H avdaykn yua, kaBdg kot 1 66om omd E10TVEOUEVE KOPTIKOGTEPOELON TPEMEL VO ETavaEIoAOYEITAL
o6tovg aceveic pe evepyd 1| AavBEvovoa TVELIOVIKT QUUATIOGT, LUKNTIOCIKES Kol 10YEVEIG AOUMEELS

GTOVG ALEPULYWYOVG,.

IIpéner va e€etaotel To evdeyoOueVo Vo ekteAoOVTaL ETITAEOV EAeyyoL TG YAVKOING aipatog o€
dwafnricode acbeveic.

Ayovietéc TV Br-adpEVEPYIKAV VTOOOYEMY

Evdéyeton va mpokivyel cofopn vrokaitoipio amd VYNAEG SOGEIS AYOVICTMV TOV P2- AOPEVEPYIKMV
vrodoyéwv. H tavtdypovn Bepameio ayovioTdv TV P2-adpevepyIK®Y DITOO0YEMV LE QOPUAUKEVTIKA
TPOTOVTO TOV UITOPOVY VO TPOKUAEGOVY VITOKAALOUULIC 1] VO EVIGYDGOVV TNV VITOKOALULUIKT OPAGCT), TT.).
mapdywya Eovlivig, otepoeldn Kot SoupnTiKd, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdaomn ToL ayWVIOTH TV P2-adPEVEPYIKMOV VTOSOYEWV.

H Oepoaneio pe ayoviotéc Tov P2-0dpevEPYIKOY VTTOSOXEMV EVOEXETAL VO, 0ONYNGEL 6 aOENGCT oTA
eninedo voovAivng, TV eELeBepV MTapDOV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVMV GTO QL.

Yvviotaton Wwitepn Tpocoyn o€ aotabég acOua pe petafAntn ypnon Tov fpoyxodlucTUATIKOV
dlomwong, og 0&0 cofapd dobua kabdg o oyeTkdg Kivouvog pmopet va avénbet amd tnv vro&ia Kot o€
GAAEG KOTAOTACELC OTIG 0Toleg elvar avEnpévn N TBAvOTNTO VTOKOALLUING. ZVVIGTATOL VO,
mopaKoAovBovvTal o eninedo KAAIOL GTOV 0pO KOATE T1) SIAPKELL AVTAOV TOV KOTAGTACEWDV.

"Exdoya

AVTO TO PUPROKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEyel AakToln. Ot acBeveig pe omdvia KANpovopkd TpofAnpata
dvoave&ing otn Yohaktoln, TANPT OVETAPKELN AOKTAOTG 1] KOKT amoppopnor YAvKo{ng- yaraktodlng
OgV MPEMEL VO, TAPOLV AVTO TO POPHUOKEVTIKO TPOIOV.

4.5  Alremopaoslg ne GALa QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KoL GALES popPég alinleniopaocng

Dapuokokvntikéc aAANAETIOPAGELC

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloAn, Popucovaloin,
mocakovaloAn, kKhapiBpopvkivn, TeMBpopvkivn, vepalodovn kat avactoreic HIV tpwtedong) sival
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mBhavo va avénoovy aloonueimta Ta enineda TAACUATOG TNG BOVOEGOVIONG KOl TTPETEL VO
OTOQEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] XPNON. AV avTd deV givarl SuvaTo, TO YPOVIKO SIACTNUN AVALEST OTN
YOPNYNON TOL avacToAéa Kol TG fovdesoviong mpémel va eivol 660 1o duvatov peyardtepo (PA.
Tapdypoeo 4.4). Le acheveig mov ypnoionotovy 1oyvpovg avoaotoreic CYP3 A4, dev cuvictdral
YY" GUVTAPNONG KOl AVOKOVPIoNG e cuVOLOCUO oTafepnc d0omg Bovdecovidng kal SdpIKNg

QOVUAPIKNG POPUOTEPOANC.

O 1oyvpog avactoréag CYP3A4, n ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avénce o
EMMEDO TAGCLLATOC TNG TOVTOYPOVO YOPTYOOUEVNG ATO TOV GTOWNTOG Bovdecovidng (Lovi doomn 3 mg)
£€€1 popéc kata péoo 0po. Otav N Ketokovaloin yopnyndnke 12 mpeg petd m Povdecsovion, 1
oLYKEVTP®ON awENONKE KOTd HEGO OPO POVOV TPEIS POPES VDTTOSEIKVVOVTOS OTL O SLOYDPIGUOC GTOVG
YPOVOLG YOPNYNONG UTOPEL VA, LEIDMGEL TNV avénomn ota enineda TAdopatog. Ta teplopiopéva
dedopéva yio ot TNV GAANAETIOpaoN Yo lomvedEVN Bovdecovion e VYNATY dOGT] VTTOSEIKVOOUY
OTL evdgyeTal va emEABOLV oNUaVTIKEG ALENOELS OTa EMimedd TAUOUATOG (KOTO LEGO OPO
TETPOTAGCIES) av 1 TpakovaloAr, 200 mg pia popd TV NUEPA, GLYYOPTYEITAL LE EICTIVEOUEV
Bovdecovion (povi 061 1000 pukpoypappapiov).

H tavtoypovn Bepameio pe avactoieic tov CYP3A, gtovg omoiovg mepthappdvovial To Tpoiovio mov
TEPLEYOVV KOUTIGIOTATT), OVOLEVETOL VO, VENGEL TOV KIVOLVO GUOTNUATIK®V OVETIOVUNTMV EVEPYELDV.
O cvvovacpdc Ba mpémetl va amoPevyeTal, EKTOG AV TO OPEAOC VTEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVOHVOL
GLOTNUOTIKOV GVETIBOUNTOV EVEPYEIDY OO TO KOPTIKOGTEPOELDT KO GE LT TNV TEPIMTMOOT Ol
acBevelg mapakoAovVHOVVTUL Y10 CUCTNUATIKES EMOPAGELS OO TO. KOPTIKOGTEPOELDN].

DapuoKodVVaLKES CAANAETOPAGELS

O1 B-adpevepyikol amokielotég pmopovv va eEacbevicovy 1 va avacteilovy ) dpdon g
QOPLOTEPOANG. Zuven®C, pia Bepaneio. cuvovacov otabeprg ddong Povdecoviong Kot STVOPIKNG
(QOVLLOPIKNAG POPUOTEPOANG OV TPETEL VoL yopnyeital poll pe B- adpevepykoD OTOKAEIOTESG
(cvumepriapfovouévav TmV 0eOUAIKOY GTOYOV®OV) EKTOG KL OV VIAPYOVY EMTAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepomeio pe Kividivn, diocomvpapion, Tpokaivapuion, eavobetalives, avtuotopuvikd
(teppevadivn) kot TPIKLKAKA avtikatadmtikd propel va mapateivetl to didotnuo QTc kat va
ov&NGEL TOV KIVOUVO KOIALIK®Y appLOLILdy.

Emunpocbétmg, n L-Dopa, n L-Bupo&ivn, n o&vtokivn kot To aAkodA UTOpOLV VO, EXNPEAGOLY
SVOUEVAC TNV KOPSLKT| 0voyn G€ B2 GUUTOONTIKOMUUNTIKOVG TOPAYOVTEG.

H tovtoypovn Bepameio pe avaotoreic tng Lovoopvo&eddong GuUTEPIAAUPAVOUEVOY
(QUPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V LE TAPOUOLIEG 1010TNTEG OGS 1) Povpaloiddvn kou 1 TpokapPalivn uropel

VO TPOKAAECEL VITEPTAGIKEG OVTIOPAGELC.

Yrdpyer ovénuévog kivovuvog appubuimv oe acbeveic mov Aappdvouv tavtdypova avarcOnocia pe
OAOYOVOUEVOVLE VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn ypnomn GAA@v B-adpevepyiKav QapUOKELTIKMY TPOTOVTOV KOl AVTI{OMVEPYIKDV
(QOPULOKEVTIKAOV TPOTOVTIMV UTOPEL VoL £XEL EVOEXOUEVMG aBPOIGTIKT| PPOYYXOdUCTOATIKY] dPAGT).

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

Agv &xet mapoatnpndet 6T1 n fovdecovion kai 1 opUOTEPOAN OAANAETOPOVV LE KATOD GALN
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA TOV YPpMGIHoTOtovvTaL 6T Bepameia Tov dobuatoc.

TToudrazpucdc TAnOvopde

Meléteg aAlniemdploemy £xovv TpaypoTonon el HOvo o EVIAIKEG.
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46 TovipétnTa, KON KOt yorlovyia

Kvnon

Agv vtdpyovv dnbéoipa KAvika dedopéva yio Bepomeior cuvdvacpod otabepng 66omg fovdecoviong
KoL OTVOPIKNC POVUAPIKAG POPUOTEPOANG N TNV TALTOYPOVT Bepameio Le POPLOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd T S1apKELN TNG EYKLUOGUVNG. Aedopéva oo o LEAETT eUPPLIKNG avarnTuéng og
apovpaiovg dev enédeléav Kamoto tpdsbetn dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vapyovv emapkn d€d0UEVA amd TN XPNOTN TS POPUOTEPOANG OE £YKVEG YUVOIKES. Xe PEAETEC
avamopoy®yng o {da, 1 POPUOTEPOAT £XEL TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYA
enineda cvotnpatikig éxbeong (BA. mapdypago 5.3).

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

Ot perétec o {da Exovv emiong TPOCIOPIGEL T GLOYETION TNG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIOMV
PO TOV TOKETOV LE avénuévo kivouvo yia kaBuotépnon g eVOOUNTPLaS avaTTLENG, TV EVIAMKN
KOPILOYYELOKT VOGO KOl TOV UOVIL®Y OAACYDV GTNV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWODV, GTOV KOKAO AVAVEMGNG VELPOSLOPIPOCTMV Kot Tr GUUTEPIPOPA KATA TNV
£€kBeom KAT® amd TO EVPOC SOCOAOYING TEPATOYEVESTC.

Katd tn dibpkea g eykvopocivng, 1 Bepaneio cuvdvacpov otabepng d6omg fovdesovidng Kot
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG TPETEL VOL YPNCULOTOLEITOL LOVOV OTAV T, OPEAT LITEpPaivovy
TOVG VOEYOIEVOLG KIvoUvoug. TIpémet va yproiponoteital n YoUnAOTEPT) ATOTEAECUATIKY OOCT| TNG
Bovdecovidong mov ypeldletal wote va datnpnbdei o katdAiniog Eleyyog Tov doduatog.

Oniaopdg

H Povdecovion anekkpivetal 6to pntpkd yoro. Qot660, o8 OepamevtiKég d0GELS OV AVaUEVOVTAL
emdpacelc ota INralovta Ppéen. Aev ival YvomoTo €0V 11 POPLOTEPOAT OTEKKPIVETUL GTO AVOPOTIVO
uNTPIKS yéAa. Xe apovpaiovg, £(0vV aviyveLTEL LUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon Bepamneiog cuvdvacuov otabepng 660N fovdecOVidNg Kot dSTVOPIKNG POVUAPTKNG
QOPLOTEPOANG G Yuvaikeg Tov ONAGLovV TTpEmEL VoL YIVETOL LOVOV OV TO OVALEVOLEVO OQELOG YOl TN
untépa eivot LeyaAdTEPO amd ToV eVOEXOUEVO KIVOLVO Y10l TO TTodi.

Tovipdétta

Agv vtapyovv dabécipa dedopéva oyxetid pe v mbavn enidpacn g fovdecovidng o
yovipdtnra. Meréteg avamapayoyng oe {ma Le Tr POPUOTEPOAN EXOVV KATASEIEEL KATMG LEWOUEVT)
YOVILOTNTA GE OPGEVIKOVS aPOvPaiov og VYNAT cvotnuatikn ékBeon (PA. wapdypago 5.3).

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

To DuoResp Spiromax dgv €yetl kopio 1] €L AGNLOVTY EMIOPACT) TNV KAVOTNTO 0O YNONG KO
YEPIGUOV UNYOVILATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Tlepiinwn tov TPpooih acOAAEiOC

E@ocov 1o DuoResp Spiromax mepiéyetl Povdecovion katl @oproTEPOAN, EVOEYETAL VO TPOKDYOLV 01
id1eg avemBounteg evépyeteg mov £yovv avaeepbel yio avTég TIg ovoieg. Aev €xel mapatnpnOel
avénpévn epedvion avemBounToV EVEPYEIDOV LETA OO TV TOVTOYPOV XOpNyNon Tov 00
oVoTUTIK®OV. O1 o GLYVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES EIVOL O1 PAPLLOKOAOYIKA OVOLEVOLEVECG
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avemBounteg evépyetleg Depameiog Le ayovioTh Po-adpevepyik®mv VTOd0YEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipcdv. Teivouy va etvan e Ko cuvnbmg e&apavioviat evtog Alyov nuepodv and
Oepameio. e pa 3eti KAk dokiun pe tn fovdecovion oe XAIL, o1 depHaTIKEG EKYLUOCELS Kot 1
mvevpovia eppaviotnroy og cvyvotnta 10% kot 6%, avtictorya, oe cuyKpion pe 4% kot 3% otnv
opada Tov gwovikod eoppakov (p<0,001 kor p<0,01, avtictoya).

KoatdAloyog ovemBountomv EVEPYEIMV GE LOPON TIVOKO,

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

dbéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo oyvotnTa AvemOopntn evépyera

GUGTHNOTOG

Aoudéeic kat Xoyveéc Koavtivtioaon tov otopatopdpuyya, mvevpovia (o
TOPOGITMGELS acBeveic e XAIl)

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

OVOQUAOKTIKT OVTIOpoion

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNLLATOG

[ToAv omdvieg

Yovdpopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEQPLOI®V,
KaBVoTEPTON TNG AVATTVENG, LUEI®OT TNG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpgymg

Xrdvieg

YmokoaAtonpio

[ToAv omdvieg

Ynepyrvkopio

Yoyrotptkég StaTapayss

Oy ovyvég

EmBetikdtnTa, WoyokivnTiky
VIEPOPOCTNPLOTNTA, (YYOC, SIATUPOYEG TOV DITVOL

[ToAv omdvieg

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

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

OpBarpiég dratapoyég [ToAVY omdvieg Kotappdktng kot yAadkouo

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

Oy cvyvéc Toyvkopdia

Xrdvieg Kapdiakég appoluieg, .y, KOATIKN popuopoyn,

VIEPKOIALOKT TOYVKAPOIN, EKTOKTEG GUGTOAEG

IToAb omdvieg >m0ayyn. opdtaon tov dwwetiuatog QTc
Avyyelokég StaTopayEg IToAb omdvieg MetaBoléc TG apTPLOKnG TEGNC
Awotapoyég Tov Xoyvéc "Hmog epebiopde tov Adpuyya, Prixac, Svspavio
OVOTTVELGTIKOV ocouneptlauPoavouévouv Bpdyyove emving
GULGTALATOC, TOV BdpoKa Xrbvieg Bpoyydéomacpog

KOl TOL PLEGOB®PAKION

[ToAv omdvieg

Hopado&og Bpoyydonacuog

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Novtia

YOG TPEVTEPIKOD

Awtopayég Tov déppotoc | Oy ouyvéc Exyvpmoeig

KOl TOL VTTOOOPLOV 1GTOV

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Mvikég kpbumeg

HVOCKEAETIKOD
GLOTHLOTOG KO TOV
GLVOETIKOD 10TOV
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Teprypaon emreyuévav oavemBountov ovidpiceEmyV

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

Metd ) yoprynon tng 866mg Umopei ToAd omdvia vo, eLeovicTel Tapado&og fpoyyOcTAGHOG,
emnpealovrog Ayotepa and 1 ota 10.000 dropa, pe apeon avénon oto cuptypro kot n dvorvota. O
TopAd0oEoc PpoyyOCTUGOG OTOKPIVETAL GE £VO, EIGTVEOLEVO PPpoyy0dlacTalTiko Tayeiag dpdong Kot
npénel va Bepamedetorl apéowmc. To DuoResp Spiromax npénet va dtokonel apécms, o acbevig Tpénel
va a&lohoyn0et kot va ypnotponomBel po evorliaktikn Oepaneio, av ypelootel (BA. Tapdypapo 4.4).

Mmnopel va epeavicTolV GUCTNHATIKES ETOPAGELS OO TO ELGTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1O10UTEPMG
6€ VYNAEG OOGELG TTOL GLVTAYOYPOPOVVTAL Y10, LEYAAEG TTEPLOdOVE. Ot EMOPAGELG AVTES Eival TOAD
Aly6TEPO TOAVE VO ELPOVIGTOVV a0 OTL LE TO OTO TOV GTOUATOC KOPTIKOGTEPOELON. XTIC TIOOVEG
GLOTNUATIKEG EMOPACELS TEPIAauPavovTal To cOvOpopo Cushing, yapaktpioTikd 1oV opotalovy |e
Cushing, 1 KoTa6TOA TOV ETVEPPIBI®V, | KAOLGTEPNON TNE AVATTLENG GE TOdLA Kot EQIBouE, M
Lelmon TNG 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot TO YAaOKmpo. Mmopel eniong va epoaviotel
avénuévn evoctnoio otig AOUMEEIS KAl StaTapayn TS IKAVOTNTOS TPOGUPLOYNS 6To Ayyoc. Ot
emdpacels TBavov va eEaptdvtol amd T 600, TNV dpa £kBeon, TNV TAVTOHYPOVN KAl TPONYOVLEVN
£kBeon og OTEPOELRN KO TNV OTOLIKT gvalcOnaia.

H Ogpomeio pe ayoviotéc Tmv P2-adpevePYIKOY VTOS0YEMV EVOEXETAL VO, 00Ny GEL 6 abENGOT oTA
enmineda TG WGOLAIVIG, TV gAgVBepV AMmapdv 0&€w@V, TNG YAVKEPOANG KOl TMV KETOVMYV GTO L.

Avopopb mOavorloyoduevov avemOOUNTOV EVEPYELDY

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

49 Yrnepodoooloyia

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

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

Ye mepintwon mov 1 ayoyn e DuoResp Spiromax npénetl va dakonel Adyw vrepfoikng 6omg g
EMUEPOVE OLGLOG POPLOTEPOANG OTO QPUPLAKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VAL EEETAGTEL 1] YOpNYNOoN
KOTAAANANG Oy ®YNG EIGTVEOLLEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVGE.

5. OPAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
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51 ®@appoxodvvopikis 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: OAPLOKO Y10 ATOPPOUKTIKES VOGOVG TV AEPAYDYDV, OOPEVEPYIKA
KoL GAAC PAPLLOKOL Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUS TV OEPAYDYDV.

Kmduwog ATC: RO3AKO7

Mnyaviopdg dpdonc Kol QopUoKOOVVAUKES EMOPAGELC

To DuoResp Spiromax mepiéyet popuotepOAn Kot fovdecovidn, mov EXOVV SLOPOPETIKOVG TPOTOVG
dpdong kot emOeVHOLY ABPOICTIKEG EMOPACELS G TPOG T UEIWOT TV Tapo&HveemV TOV AGOLOTOG.
O1 GVYKEKPYEVEG 1010TNTEG TNG fOLOEGOVIONG KO TNG POPULOTEPOANG EMLTPETOVY TN ¥PNGT TOV
GLVOLOCHOV EITE OC AYWOYT GUVTINPNGONG KOl AvakoVQLoNG gite mg Bepameiog cuvtipnong Tov
aofpartog.

Bovdeoovion

H Bovdecovidn eivar £va YAUKOKOPTIKOGTEPOEIES TO OTOT0 ATV EICTVEETAL £XEL DOGOEEUPTDLEVT,
OVTIPAEYHOVAON SPpAcT) GTOVG AEPAYDYOVS, 00N YDVTOG GE LELOUEVO GUUTTMOLOTA KOl AYOTEPES
napo&ivoelg acbuatoc. H siomvedpevn Bovdecovion €xel Aydtepo coPapé avemBOunTeg evépyeleg
Ao To CLOTNHATIKE KoPTIKOoTEPOEWN. O axpiPrg unyaviolog Tov evddvetar yo v
OVTIPAEYHOVDIN SPAoT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV OEV EIVAL YVOOTOC.

Dopuotepoin

H @oppotepoin sivat évog EMAEKTIKOC OYOVIGTNE TOV P2-00PEVEPYIKOV VTOSOYEMVY 1 OTTOin OTAV
glomvéetal, odnyel og Toyeio Kot poKpdg dtdpkelog ydAaon tov Aeiov puav Tov Bpodyyov ot acbeveic
HE avaoTpEYIUN omoepaén Tov agpaywydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpaon eivatl docoeEaptmpuevn,
pe évopén g enidpaong evidg 1-3 Aentadv. H didpketa g enidpaong ivar tovAdyiotov 12 dpeg petd
amo pio pepovapévn doon.

KAwvikn omoteAeoHoTkOTNTO KOl 00 QAAELQ,

Acbua.
Ocpomeio oOVIHPNONGS UE POVIECOVION/POPUOTEPOIN

KhMvikég pehéteg og eviikeg €yovv emdeifet 6T n TpocHnkn poprotepoAng ot fovdecovion
PeAtimoe Ta GLUTTOWATO TOL AGOATOG KoL TV TVEVLLLOVIKT AELITOLPYIO KOl LEIWTE TIG TOPOEVVOELS.

e dvo peréteg 12 efdopddmv, 1 enidpaoct g fovdecovidng/@opUoTEPOANG GTIV TVEVLOVIKY|
Aettovpyia Tav iom pe avtn Tov EAEVOEPOL GLVIVAGLOV BOVIEGOVIONG KOl POPLOTEPOANC KOl
Eemépaoe ot TG Bovdecoviong novo. Ola to okéAn Oepameiog xpnoiuonoincay ayoviot TV Po-
AOPEVEPYIKAOV VTTOJ0YXEMV Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vinpéav evoei&elg e&acbéviong g
AVTILCOUOTIKNG OpACTG LE TO TEPUGLO. TOV XPOVOU.

Aywyn oovtHpnong ko avoxov@eions e LOVOECOVION/Popuotepoin

Yvvolkd 12.076 acBeveig pe dobua coumepleAnednoay ce 5 SmAEg TVEAEG KAMVIKEG pedéteg (4.447
TUYOLOTOM ONKAV Y10 Ay®YT GLVTIPNONG Kol ovaKoOHPLoNG LE fovdecovidn/eopurotepdin) yio 6 | 12
pves. Ot acbeveic Empeme va gtvol CUUTTOUATIKOL TAPE TN XPTON ELCTVEOLEV®V
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

H aywyn cuvtipnong Kot avakodeiong Le Poudecovion/poplotepOin Tapeiye GTOTIOTIKO OTLOVTIKEG
KoL KAMVIKG GTULOVTIKEG LELOGELS € GOPapEG TOpoEHVOELG Y10 OAEG TIC GUYKPIOELS KO OTIS 5 HEAETEC,.

e auTég mepAapPavoTay pio GUYKPLoN Ue Povdecovion/popuotepoin g vynlotepn doGN
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GLVTHPNONG KE TN TEPPOVTOAIVI ®C ovaKOLPIETIKO (LEAETN 735) Kot T fovdecovidn/PoproTepoin pe
v 10 366N GLVTIPNONG YPTCLOTOIDOVTAG EITE POPUOTEPOAT €iTE TEPPOVTOAIVI (O AVAKOVPLIOTIKO
(perén 734) (PA. mivako Topakdato). Xt Medétn 735, ) IvevpoviKY| Agttovpyia, 0 EAeYYOC
CUUTTOUATOV KOl 1] OVOKOVPLOTIKY XPNOT NTOV TapOHolo 6€ OAEC TG opddeg Bepameiag. tnv Melét
734, T0. GUUTTMOUOTO KO 1] OVOKOVPICTIKN YP1ON LEI®OMKOV KO 1] TVEVUOVIKT| Agttovpyia PerTimdnie
o€ ovyKplon He dVo cuykpltikég Bepameies. Kat otic 5 peréreg pali, ot acbeveig mov AdpPavay aywyn
GULVTHPNOTG KOl AVOKOVPIONG LE POVOEGOVION/QOPUOTEPOAT OEV YPTCIUOTOINGOV EIGTVOEG
avaKovELoNg 610 57%, KaTd HEGO 0po, TOV NUEPDV TG Oepameing. Aev vanpye EvOeiEn avamTuéng TG
OVEKTIKOTNTOGC LLE TNV TTAPOS0 TOL YPSHVOUL.

Emokénnon tov coPapdv mopo&Hveemy oTic KAVIKEG LEAETEG

ApOpog Opadeg Oepameiog N YoBapég mapovvoelc”
peréTng ApwOp ITapo&dvesic/
Awdpkela 6g ac0eviy-£10g
Encwo
001V
Mehéty Bovdeoovion/Awdpiki] ®ovpapikn Poppotepoin 160/4,5 | 1103 | 125 0,23¢
735 png 0vo Qopéc TV Nuépo + Ko’ emikinon

6 pveg Bovdgoovidn/Awdpiki} @ovpapikr Poppotepoin 320/9 1099 | 173 0,32
ug 6o eopég v nuépa + tepfovtarivn 0,4 mg
Kat’emikinon

TaApetepoin/provticalovn 2 x 25/125 pg 0o popéc v 1119 | 208 0,38
nuépa + tepfovtorivn 0,4 mg kat’enikinon

Mehéty Bovdecovion/Awdpuci) @ovpopikiy @oppotepoin 160/4,5 | 1107 | 194 0,19¢
734 png %o popéc v nuépa + Kar’emikinon
12 mijveg Bovdeoovidn/Awdpiki] @ovpapikr) Poppotepoin 160/4,5 | 1137 | 296 0,29
pg dVo popég v Nuépa + poppotepdin 4,5 pg
Kot emikAnon

Bovdeoovidn/Awdpiki @ovpapiki] Poppotepéin 160/4,5 | 1138 | 377 0,37
pg 6vo eopég v nuépa + tepfovtarivn 0,4 mg
Ko’ emikAnon

Nooneia/Oepamneio o€ TURUA ETEYOVTOV TEPIGTATIK®V 1| Ogpameia pe amd TOV GTOHOTOC
GTEPOELDN

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

H ovykpiown anotelespotikdTnTa Kol ac@AAeln o EPNPOVS Kot EVAAIKES amodelydnie og 6 durhd
TUQAEC LEAETEG, OV TTEPIAAUPavVAY TIG 5 HEAETES TOL TTPOAVAPEPON KOV KOl L0 ETITAEOV LEAETN OTNV
omoia ypnoomomOnke vynidtepn d6or cuvtipnong tev 160/4,5 pikpoypappapiov, 600 EI6TVOEG
00 Qopéc TV Nuépa. Avtég ot agloloynoelg Paciotkay o€ éva ohvoro 14.385 acBevav pe dobua,
ek TV omoiwv ot 1847 tav épnpot. O apBudS TV epfov acbevadv Tov Ehafov TeplocOTEPES OO
8 glomvoég og ToLAGYLIeTOV pio MUEPA GTO TAAIGLO TNG OYYNG GLVTNPNONG KoL AVAKODPLONG LE
Bovdecovion/popuotepdAn NTOV TEPLOPIGUEVOS KAl OUTH 1 ¥PNON NTAV GTAVIaL.

e 2 dhheg pneréteg pe aobeveic mov {fTnoav Tptkn ePovtida AdY® 0EEmV GUUTTOUATOV ACOLOTOG,
1 Povdecovion/eopuoTepOAN TAPELYE TOYELD KO ATOTELEGUATIKT] AVAKOVPIGT) TNG BPOYYOGVGTOANG
TOPOUOLN LUE AVTN TNG GOAPOVTOUOANG KOL TG POPHOTEPOANG.

XAIl

e 000 peréteg 12 unvav, a&toAoyndnke 1 exidpaon TG TVELHOVIKNG AELITOLPYING Kot 0 puOUOC
napo&hvoemv (mov opiletal Mg GYNUO ATd TOV GTOUOTOC GTEPOEDDV KU GYNUATOS AVTIPLOTIKOV
KoM vooniewmv) oe acbeveic pe coPapn XAIL H ddpeon FEV1 katd v éviaén otic dokyég frav
36% oand 1o mpoPremdpevo PuoA0YIKS Oplo. O pésog aplBpdg tapoivoewy etnoing (0rmg
TEPLYPAPETOUL TAPUTAV®) LELDONKE GNUOVTIKA LE TN BOVSECOVION/POPLOTEPOAT GE GVYKPION LE
avtdv ¢ Depameiog LOVO pe POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO QappoKko (Lécog puBudc 1,4 ce cOyKplon pe T0
1,8-1,9 omnv opdda £1kovikoy GapraKov/opprotepoing). O pécog apBudc npepdv pe Ay ord Tov
GTOLOTOG KOPTIKOGTEPOEWDDV/ 050V KaTd TN dtdpKelo TV 12 unvav Hetddnke ehagpdg 6TV opdda

15



Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/acbevi/étog oe cuykpion pe 11-12 kot 9-12 nuépeg otig
OULAdES EUKOVIKOD (POPLAKOV Kol OpUOTEPOANG avTicTowya). [a aAdayég 0TI TapapéTpovs
TVELUOVIKTG Aettovpyiog, omwc 1 FEV1, n Povdecovion/popuotepdin dev fitav avatepn omd
povoBepameio e POPUOTEPOA).

PuOuodc uéyiotng lomvevotikne pone HEom TNS OLOKELVNC Spiromax

Mia Toyotomompévr, avoryti LEAETT LE EIKOVIKO APIOKO TPOYOTOTOMONKE G Aol Ko provg
pe aoBua (Mhiog 6-17 etdv), evidikeg pe dobpo (nikiag 18-45 etmv), eviiikeg pe ypdvia
amo@paktikn vevpovordleia (XAIT - nlkiag >50 etdv) kot vyieic eBehovtég (nAikiag 18-45 etdv)
v TV a&loroynon Tov puduov péyiog eilomvevotikng pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPAUETPMV ELOTVONG UETA OO EIGTVOES PEGM UG GUOKELTG Spiromax (ov mepieiye EKOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV HECH P0G GVOKEVNC EICTIVONG ENPNG KOVEMS (TOL TTEPIETYE EIKOVIKO
@AapproKo) ToAaTA®V d0cE®V TOV NON daTifeTon oTNV ayopd. Te avtég TG opadeg acbevav
a&lohoynonie kot 1 enidpacn g PeEATIOUEVNG EKTAIOELONG GTNV TEYVIKN EIGTVONG L€ GLOKELN
gloTVOMV ENPNS KOvemS Le TayhTNTo E16TTVONG Kot 0YKo. Ta dedopéva amd T LEAETN VTOdEIKVHOLV
o0t aveaptTmg ™S nAkiog kot g fapdtntag TG vIoKEipevNng VOGO, T TodLd, ot P10t Kot ot
eviAIKeg pe aobpa kabmg kot ot acbeveic pe XAII frav og B€om va exttdyovy puOUOHS OVUTVELGTIKNG
PONG LECH TNG CLGKELNG Spiromax Tov HTOUV TOPOLOLOL LLE OVTOVE TOL TAPAYOVTOL LECH TNG
GLOKEVNG E1GTVONG ENPNG KOVEWDS TOALATAMY 00Ge®mV oL dtatiBeton otnv ayopd. H péon PIFR mov
emtevynke and acbeveic pe aobpa 1 XAIl Aoy tave ard 60L/Aento, Evag puludg pong 6oL Kot ot
00 CLOKEVEG VIO PEAETT NTAV YVAOGTO OTL TAPELYUV CLYKPIGIUEG TOCHTNTEG PAPUAKOV GTOVG
nvevpoveg. IToAlot Ayotr acBeveig etyav PIFR kdtw and 40L/Aentd, ki 6tav ta PIFR ftav youniotepa
amo 40L/Aemto dev @ovVOTOY VoL VOICTATOL GLGTOLYIN KATG NAKio 1] cofapOTNTO VOGTIUATOG.
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Amoppdonon

"Exet amoderyBel 6t1 0 suvdvacudg atabeprig 06omg e fovdesoviong Kot TG GOPHOTEPOANG KoL TO.
avTioTOLYO EMUEPOVG GVOTOTIKG TOV Eivol BloiGOdVVALN M TPOG TNV CLGTNHOTIKY £KBeoN NG
Bovdecoviong kot TG popprotePOANS, avtictorya. [lapor’ avtd, mapoatnprnke po pikpn avénon otnv
KOTAOTOAN TNG KOPTILOANG LETA amd T YOP1YNON GUVAVLAGLOV GTaBEPG dOOTG OE GVYKPLON LE TOL
empépovg suotatikd. H dtopopd dev Bempeitar 0Tt £xel emidpaor TNV KAWVIKY 0GQAAELD.

Agv vmnpyoav evOeiEEIC POPUOKOKIVIITIKOV OAANAETIOPAGE®MY OVALESO 0T PovdEcOVION KoL TN
QOPLOTEPOAN.

Ot pappoKoKIVNTIKEG TOPEUETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYEG OVGIEC NTOV GLYKPIGLLEG HETA TN YOPNYNON T
Bovdecovidng Kat TG POPLOTEPOANC LELOVOUEVE 1] ®G CLUVOLOGHOG oTabepnc 6donc. [Ma
Bovdesovion, n AUC ftav EAappidg vYNAGTEPN, 0 PLOUOG ATOPPOPTONG TLO TAYXDE KoL 1) LEYIOTN
GLYKEVTPMGT GTO TAAGO VYNAOTEPT LETA OO TN XOPNYNOT TOV GuVILOGHOV atafepng doongs. [a
TN QOPUOTEPOAT, N LEYIOTN CLYKEVIPMGN GTO TAAGLLO NTOV TOPOLOLN LETA TN YOPNYNON TOV
ouvdLacuov otafepng doomng. H slomvedpevn Povdecovion amoppo@itot TayEmG Kot 1 HEYIoTN
GLYKEVTIPMGT GTO TAAGHO ETLTVYYAVETOL EVTOC 30 AEMTAOV PETA TNV EIGTVOT|. L€ PUEAETEC, 1) LECT
evamo0eon 0TovG TVEVUOVEG TNG POVOEGOVIONG LETE TNV EIGTVOT HECH TNG GLOKEVNG EIGTTVONG KOVEWG
Kopaivetar omd 32% émg 44% g Tapeyouevng d6ons. H cvotnpotikn frodabesipdtta eivor
nepimov 49% g mapeyopuevng 86ong. Le modid nhkiag 6-16 etdv, n evandBeon 6ToVE TVEVUOVEG
gUmnTEL 6TO 1010 EVPOG LE AVTH TOV EVNAMKOV yia TNV id1e 500m. O1 TPOKITTOVGEG GLYKEVIPMTEL GTO
TAAG L OEV TPOCOLOPIGTNKAY.

H eiomvedpevn @opprotepoAn amoppopaTol ToYEMG Kot 1) LEYIOTT GLYKEVIPWOOT] GTO TAGGULO
emtuyydveton evrog 10 AenTdV HETA TNV E16TTVOT. e HEAETEG, 1 Héom EVATODEST GTOVG TVEDLLOVEG TNG
QOPLOTEPOANG LETA TNV EIGTVOY| LEG® TNG CVGKELNG EIGTVONG KOVE®S Kupaivetat amd 28% £wc 49%
g mopeyouevng 06onc. H cvomuatikn frodobeoiudtnro givar mepinov to 61% g mapexopuevng
doomg.
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Koatavoun

H déopevon npoteivov oto mAdopa etvar tepimov 50% yia ™ poppotepoin kot 90% yuo
Bovdecovion. O dykog davoung givar mepimov 4 L/kg yia tn poppotepdin ko 3 L/kg yio
Bovdecovion. H poppotepodin yaver Tn SpacTikOTNTA TNG HECH AVTIOPAGE®DY GTO LOpLa GVLEVENG
(oympuatiovrot dpactikoi O-amopeBvA®UEVOL KOt OTOPOPHVA®UEVOL LETOPOAITEC, OAAL OTAVTOVTOL
Kupimg o¢ un dpaoctikd popa cvlevénc). H Bovdecovion veiotatol eKTETOUEVO PLOUETACYTLOTIOUO
(mepimov 90%) katd v TpmTn 6i0d0 amd TO HIaP, o8 PETAPOAITES e LiKkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT] OpaoTiKOTNTA. H YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOIKT SPACTIKOTNTA TWV KUPLOTEPMV
petafoAttdmv, g 6-B-vopo&v-fovdecoviong kot g 16-0-vopOEL-TPedVILOAOVTG, Elval LKPATEPT) TOV
1% g Bovdecovidng. Agv vrdpyet kKapio EvOelEn netafoikng aAANAenidopoong Kot avtidpaong
EKTOMIONG UETAED POPLOTEPOANG Kot fOVIEGOVIONG.

Amofoin

To peyoAdtepo PEPOC oG 060N POPLOTEPOANG HeTaPoAlleTal 6TO o Kal AToPAALETOL HECH TOV
vepp®v. Metd amo v elomvon, t0 8% wc 13% g mapeyouevng 666M¢ TS OPUOTEPOING
TEKKPIVETOL 6T 00pa YPig va Exel vrrootel petafoliopd. H popuotepdin £xel vynii GLGTLOTIKY
kédBapon (mepimov 1,4 L/Aentd) kot 0 TeEMKOG ¥pdvog nuiocelag Long g amoPoing sivat katd puéco
opo o115 17 dpeg.

H Povdecovion anofdiretor pécm petafoitopot Kot Kotaiveror kuping and 1o évivpo CYP3A4. Ot
petaPoiritec g Povdecoviong amoPdAlovtal oto ovpa aueTAPANTOL 1} 08 cuievyuévn popen. Mdvo
apeANTéEC TOGOTNTEC aUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion éxet vynin
ocvotnpatiky kdbapon (mepinov 1,2 L/Aentd) kot o xpoévog nuicetog {ong g amofoing 61o mAdcuo
UETA amd evOOPAEPLL Yoprynon ival kotd péco dpo 4 dpec.

DapuokoKvnTIKEC/QapLOKOOVVALLKEC OYECELC

H pappokoxivntiki g fovdecoviong 1 g popLoTtepOANG G€ TodLd Kol 6 060eVEIC [LE veEPpIKn
avemdpkelo dev gival yvoortr. H ékBeorn ot Povdecovion kat ot poprotepoin umopei va avénbei o
aofeveig e nmatikny vOco.

Dapuokokivntikd Tpoeil Tov DuoResp Spiromax

X QAPLOKOKIVITIKEC LEAETEG e 1| Y0pPic amokAelopd avBpaka, To DuoResp Spiromax a&loloynOnke
6€ oUYKPLOT UE VO EVOAAAKTIKO EYKEKPUYLEVO EIGTTVEOLEVO TTPOIOGV GUVIVAGLOV GTOBEPT|G dOOTG TOV
TEPIEYEL TIC 101EC dpaOTIKEG 0VGIES, TN Pfovdecovidn Kot T PopuoTEPOAN Kot amodeiynie 6Tt lvar
1600UVAO 0TI GLOTNHATIKY EkBEOT (ACPAAELN) KOl GTNV TVEVUOVIKT EVOTODEDT|
(amoTEAEGLLOTIKOTITAL).

Cpoppikotnto/un ypoupkotnto
H ocvompoatiky ékBeon 1600 yio. T fovdecovion 660 kat yio T QopuoTePOAN cuoyeTileTat pe
YPOUUIKS TPOTO UE T YOPTYOVUEVT BOGT.

5.3 IIpoxlvikd dedopéva yia TV acQdrsLa

H to&ikotnta mov mapatnpnibnke o peréteg o (Mo pe Povdesovion Kot OpROTEPOAN YOPTYOVUEVA
o€ oLVOLAGUO 1 EEYWPLOTA, NNTOV EMOPACELC Ol 0TTOieg GLGYETILOVTAL e TNV VITEPPOAIKT
(QOPLOKOAOYIKT OPACTIKOTITA.

e peréteg avamapaywyng oe {ma, T0 KOPTIKOGTEPOELN, OGS 1 fovdecovidn, £6e1&av OTL TPOKOAOLV
dvopop@ieg (ALKOCTOUA 1] OKEAETIKEG dVCLOPPIES). Q6TOGO, AVTE TO, TEPALOTIKG OTOTEAECUATO GE
{oa dev paivetal va apopoldV Tov AvOpOTo oTIC GUVIGTOEVES 000elg. Meléteg avamapaywyng oe {da
LE TN POPLOTEPOAT ES€1EAV [0l KATO LEIMOT) TNG YOVILOTNTOG TOV ApPEVAOV apoVPaimV G€ DYNAL
EMMESO CLOTNUATIKNG £KOEOG, ATOPOAN TOV ELPVTEVUATOV KAODG KOl LEIDMOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPicoong kot Tov Papovg yévvnong oe eEPeTK VYNAOTEPO ETITESD CLGTNUOTIKNG EkBEoTg OF
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oYE0M UE 0T TOV EMTVYYAVOVTOL KATH TN SAPKELN TG KAVIKAG ¥pNong. 201060, avTd T
TEPAPATIKG ATOTELEGHATO GE (DO dEV PAIVETAL VAL ALPOPOLV TOV vOp®TO.
6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoymv

Aoaxtoln povobddpikn (1 omoia meEPLEYEL TPOTEIVES YAAUKTOG).

6.2 AovpPatoétnTeg

Agv gpoppdletor.

6.3 Awdpxera ong

3 xpovia.

Metd to dvotypa TG GVoKELAGING aAoLUVioL: 6 UVES.

6.4 Idwitepeg TPoPULAEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOTOVTOG

Mn evAdccete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awotnpeite T0 KAAVLULO TOV EMCTOUIOV KAEIGTO PETA OO TNV OQOIPEST] TG GLOKEVAGIOG AAOLUIVIOL.

6.5 ®@von Kol 6VETUTIKA TOV TEPLEKTN

H ocvokevn iomvong eivol AeukoD yxpdUaTog He MUISIAQPAVO, PITopvT®d KdAvppo entotopiov. Ta puépn
TG GLUOKELNG EICTVONG TTOL £PYOVTAL GE EMAPT LE TO PAPLAKO/PAEVVOYOVO amoTeEAOVVTAL OO
GUUTOAVUEPEC aKpLAOVITPIALOD, BovTadieviov Kot sTupoAiov (ABS), moivaiBvrévio (PE) ko
moAvmpomuAévio (PP). Kébe cuokevn stomvong mepiéyetl 120 d6c€1c Kot TepIKAEieTol 68 GLOKEVAGIN
alovpviov.

Meyén ovokevaciog 1, 2 1 3 GLOKELAV EIGTVOTC.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS amOPPIYNS KOl GAAOS YEPIGNOG

Kd&Be aypnoonointo poprokeutikd mpoidv 1 VTOAELUUA TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, [LE TIG
KoTé TOTOVG 10 HOVGEG OYETIKEG SIUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OMavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/14/920/001

EU/1/14/920/002
EU/1/14/920/003
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9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E''KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpmdng £ykpiong: 28 Anpiriiov 2014

Hpepounvia televtaiog avavémong: 8 Ampidiov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtouepeic TANpopopieg Yo To TOPOV POPUUKEVTIKO TPOidV eivar d100€01peg GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicpod @apudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

DuoResp Spiromax 320 pikpoypappdpto/9 pikpoypappdpto. kOVIC yio £16Tvon

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNG®EXH

Ka0e 660om mov mapéyetat (1 601 TOL ATEAEVOEPDOVETAL OO TO EMIOTOLO) TEPLEYEL
320 pwikpoypappdpio fovdecoviong kot 9 pkpoypoappdpia S1dpIKNg GOVIOPIKAG POPUOTEPOANG.

AvT10 160dvvapel pe petpodpevn doom tov 400 pikpoypappapiov Bovdecoviong Kat
12 pikpoypoppapiov SoPIKNG GOVUAPIKNG POPUOTEPOANG.

"Exdoyo(a) pe YvoOOoTéG dpACELS:
Ka0e 66on mepiéyet nepimov 10 ythootdypappa Aaktdélng (og povoddpikn).

IMoa tov TAfpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yuo eiomvon.

Agvi kévig.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég EVOEiELg

Acbua

To DuoResp Spiromax gvdeikvotat o evijAkeg Kat eprjfovg (12 €Tdv Kot Gvm) Yo TNV TOKTIKN
Oepameio Tov GoOuaTog, OTOL glval KATAAANAN 1 xPNHON EVOC GLUVOVAGOV (EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEIBOVG KO LAKPAG OPUCT|G Oy MVIGTI TOV P2-00pEVEPYIKMY VTOSOYEWMV):

- o€ aoBevelg Tov 0ev EAEYYOVTOL IKAVOTONTIKG LLE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON Kl
«KOT’EMIKAN G YPNOT| EICTVEOLEVAOV AYOVIGTOV TV P2-0dpEVEPYIKDY VTTOd0YXEMV Ppoayeiag dpdong.
!

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

XAIL

To DuoResp Spiromax gvdeixvotal og eviilikeg nAikiog 18 eTdv Kot Gvo yio T CUUTTOUOTIKA
Oepameio acOevav pe XAIT pe eavaykaopévo ekmvevotikd 6yko o 1 devtepdiento (FEV1) <70%
TOL TPOPAETOUEVOL PUCIOA0YLKOD (LETA TN YOPTYNON PPOYYXOSOGTAATIKOV) KOl IGTOPIKO
enovaAapPovopevev TapoSOveemy, 01 00101 £X0VV CTLLOVTIKG GUUTTOUATO TOPA TNV TOKTIKT 0y®YT|
LE BpoyyodtaoTOATIKG Lakpas dpdong.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOoPNYNONS

Aocoloyia

AocBuo

To DuoResp Spiromax 6ev mpoopileTal yio TNV apyIKT AVIIETOMTIOT TOV dcOpaToc.
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To DuoResp Spiromax dev givar 1 katdAinin Bepaneia yio Tovg evidikeg 1 pnpovg acbeveig pe o
aoopa.

H docoroyio tov DuoResp Spiromax givon atopkn kot wpénet vo mpocappoletol otn fapdTnta g
vooov. Avto Tpémel vao AapBdavetal vToym oyl Lovo Kotd Ty Evapén e Bepameiog (e QopUAKEVTIKE
TPOIOVTU GLVIVAGLOV OALG KL OTOV TPOGOPHOGTEL | HOGN cLVTHPNONG. AV £vag LELOVOUEVOG
acBevig ypelaoTel Evav SlaPopPETIKO GLUVOVAGHO SOGEMV GO AVTOV TOV JlATIOETOL GT GLOKELN
€10TTVONG GLVIVAGLOV, EIVOL OTTAPAITNTI 1] GLVTAYOYPAPNOT| KATAAANA®Y dOCEMY AYOVIGTOV TOV B2-
UOPEVEPYIKAOV DTTOSOYEMV KON KOPTIKOGTEPOEWDDV OVO UELOVOUEVT] GUGKEDT EIGTVOTG.

Orav teB00v V6 Eleyyo Ta cVUTTOUATA TOV AcOUATOC, TPEMEL Vo e&eTaoTEL TO EVOEXOUEVO TNG
oTadlaKkNg petmong g 66ong tov DuoResp Spiromax. Ilpénet va yiveTat TaKTIKN TOVOEIOAOYNON
TV ac0evadv omd ToV 10TpO/TOV ETAYYEAUATIO TOV TOUEN VYELOVOIKTG TTEPIBaAYN G 00T MOTE M
d6om tov DuoResp Spiromax va nopapetvel n Bértiot. H d6on mpénet va Tithomoteitan ot
YOUNAGTEPT SLVATI LLE TNV OTTOL0L SLOTNPEITAL UTOTEAEGUATIKOG EAEYYOC TV CUUTTOUATOV.

Orav gival KoT@AANAN 1 TITAOTOINGN TPOG TA KAT® G YOUNAOTEPT) TEPIEKTIKOTNTO OO QLTI TOV
dwatiBetan yro o DuoResp Spiromax, amotteital aAloyn o€ £vov EVOALUKTIKO GLVOLOCUO GTOOEPDY
366ewV Povdecoviong Kot GOLHOPIKNG POPHOTEPOANG 0 0Toi0g TEPIEXEL YOUNAOTEPT OGN TOV
EIGTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEDOVC. OTOV 0 HAKPOYPOVIOG EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV dloTnpeiTal 1
TN YOUNAOTEPT) CUVIGTOUEVT] 60CT|, TOTE 0TO ENOUEVO Pripar popel vo tepthapuPdvet pia Sokipunq poévo
LLE TO EICTVEOLEVO KOPTIKOOTEPOEIOEC.

O1 aoBeveic mpénet va cvpfovievovtar va £xouv avd taca oty dbéoiun v Eexoptotn, Tayelog
dpaonG aVaKOVPLOTIKT] GUGKEVT] EIGTVONG LE TO PPoyY0dtacTOATIKO TOVE Y10, ¥pN oM SLAcmONG.

2OVIOTOUEVES DOOEIG:

Evihikeg (18 etmv kot dvw): 1 elomvon 800 popég v nuépa. Opiopévol acbeveic evoéyetar va
yperalovial £0G Kot 2 EIGTVOEG TO UEYIGTO dVO (POPEG TNV MUEPQL.

"Eonpot (12 etcdv kKo dvw): 1 etomvon 600 Qopéc tnv NUEPaL.

[pénet va yivetan Taktikn €k vEou a&loAdynon Tav acfevdv amd Tov 1Tpo/Tov ExayyeAuaTioo Tov
Topéa VYELOVOUIKNG TepiBaiyng 00Tmg dote 1 d0om tov DuoResp Spiromax va mapapeivel n
BéAtiot. H 66on mpémel va tithomoteitan 6t yapnidtepn 00661 oty onoia dtatnpeiton o
OTOTELECUATIKOG EAEYY0G TV GUUTTONATOV. Otav datnpndel o pakpoypoviog ELeyy0g TV
CUUTTOUATOV LLE TN OUNAOTEPT GUVIGTAOUEVT dOGOAOYIN, TO EXOUEVO Pripol Umopel va TepAapfiver
Lo SOKIUT ATOKAEIGTIKA [LE EVOL ELGTVEOLLEVO KOPTIKOGTEPOEIDES.

Kotd ™ ouvnOn mpaxtikn, 0tov emtevydei o ELeyy0g TV GUUTTOUATOV UE SOGOAOYIKO Gy He dVO
(QOPEC TNV NUEPT, 1] TITAOTTOINGT OTI YOUNAOTEPT) ATOTEAEGLOTIKY 6OCT Umopel vo TepthapPdvetl T
yoprynon tov DuoResp Spiromax pia gopd thv nuépa, OTav KOTA T YVOLU TOL GUVTOYOYPAQOVTH.
YITpoD Yo TN SLoTPNOT TOL EAEYYOL ATOLTEITOL EVA PBPOYYOSAGTUATIKO LOKPAG OPACTC.

H av&avdpevn ypnon evdg Eexympiotol PpoyyodlacTaATikov Tayelag dpaong LTOSEIKVVEL EXOEIVOOT
NG VITOKEIUEVN G KOTAGTOONG Ko ¥pNLel pia €K VEOU a&loAdyNoT TG aVTILGOUATIKNG 0y@YNS.

Ta DuoResp Spiromax 320 pikpoypappdpte/9,0 wkpoypoppdpia TpEnet va, Xp1GLULOTOo0vVToL LOVOV
¢ Bepaneia cvvtipnone. Awotifeton yapuniotepn nepiektikdtnto Tov DuoResp Spiromax yia to
GYNHO AY®YNG GUVINPTOTG KOl OVOKOVPLOT|C.

XAIl

20VIOTOUEVES DOOEIG:
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Evilikeg (18 etddv kot Gvom):
1 etomvon| 600 PopEC TV NUEPQ

E1dwkoi tinBuouoi:

Hlixiowuévor aobeveic (265 etwv)

Agv vapyovV E0IKEC OTAITNOES 00GOAOYIAG Y10 NAIKIOUEVOVS aeBeveic.

Aobeveic ue veppixn 1 nrozikiy oveleitovpyio.

Agv vdpyovv S1abEca dEGOUEVA Y10 TN ¥P1ION CVVIVAGHOD GTadEPNG dOOTG PovdecoViong Kat
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG o€ acheveic pe nratikn 1 veppiky svciettovpyia. Kabobgn
Bovdecovion kot 1 popproteEPOAN amofdAloviol Kupimg HECH TOL NTOTIKOD PETAPOAIGUOV, UTOPEL VO
avapéveral avénon g £kBeong oe acbeveig pe coPapn Kippwon Tov NTATOG.

Taudrarpiog ninBoouog

H aocpdieia kot 1 amotelecpaticotnta tov DuoResp Spiromax og madiorpikons acbeveic nitkiog
Kdto Tov 12 e1dv dev &gl tekunplmbel. Aev vdpyovv dtobécipa dedopéva.

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

Tpomog yoprynong

I"a yprion o elomvong uovo.

To Spiromax givol pliol GUGKEVT] EIGTVONG TOL EVEPYOTOIEITAL LE TNV avamvon Kot kKafodnyeitor amd
TNV EIGTVEVGTIKY| POT|, TO 0010 GNUAIVEL OTL O1 SPACTIKEG OVGIEC TAPEYOVTOL GTOVS OEPAYMYOVG OTOV
0 060gVNG EIGTTVEEL HEGD TOV EMGTOUIOV.

"Exel amodeyBel 6Tt pétpra ko coPapd acOuaticol acbeveig eivar og Béomn va mapdyovv exapkn puOuo
EIOTVEVOTIKNG PONG DOOTE VO TapEYETAL 1] Oepamentikn 0601 and to Spiromax (BA. wapdypago 5.1).

To DuoResp Spiromax wp€mnel va yp1oILOTOLEITAL GOOTH 00VTOGC MGTE VO, EMTEVYOEL AMOTEAEGLOTIKT
Oepameio. [Ipoc 10 6KOMO AVTO, TPEMEL VO, GLVIGTATOL GTOVG ACHEVEIS v S10BAGOVY TO PUALO 00T YLDV
YPNONG TPOCEKTIKA KOl VO 0KOAOVBOVV TIG 001 YiEG XpNoNG 0TS TEPLYpAPOVTUL AETTOUEPDG EKEL.

H ypnon tov DuoResp Spiromax axoAovbei tpia frpata: dvorypa, ovamvon kot kKAgioo To oroio
TEPLYPAPOVTOL TAPOKAT®.

Avorypa: Kpotnote to Spiromax e T0 KAAVULO TOV EMGTOUION TPOG T, KATM Kol 0voiETe TO
KOAV L, TOV EMGTORION SITADMVOVTAG TO TPOG TO KAT® HEYPL VO 0VOiEEL EVIEAMDC KOl VO 0KOVOTEL £val
KAIK.

Avanvon): Torofetnote To eMGTOUI0 Ovipesa ota SOVTIO He Ta YEIAN KAEIOTA YOP® amd TO
EMOTONIO, UMV SAYKAOVETE TO EMGTOUO TS GVOKEVNG elomvonc. Elonvevote duvatd kot fabid péow
TOV EMGTOUIOV. APapéoTte TO Spiromax amd TO GTOUN KOl KPOTNGTE TNV avamvon oag yio 10
devtepoienta N Yo 660 drdotnua vimbBouv dveta ot acheveic.

Kgiowpo: Exnvedote anald Kot KAEIGTE TO KAAVLLLO TOV EMGTOLIOV
Eivau emiong onpavtikd va cuvictdtol otovg acheveic va unv avakivodv T GUGKELT| EIGTVONG TPV

oamd TN YPNoN, VO UV EKTVEHGOLV HECH TOV Spiromax Kol vo Unv epa&ouvy TG omég aePIGHOD 0TV
poeToaovTa Yio To frpo «Avamvory.

22



[péner emiong va cuotveTal 6Tovg acbeveic vo EEMAVVOUY TO GTOWUN TOVG LE VEPO ETH TNV EIGTVON
(BA. mapdypapo 4.4).

O acBevnic evdéyeTal va mapatnpioEl pua yevon katd tn xpnon tov DuoResp Spiromax Adym Tov
€KdOYov NG AoKTOLNG.

4.3  Avrtevdcieg
YrepevarcOnoio oTig SpaoTIKEG OVGIEG 1] TO £KO0YO TTOV AVAPEPETOL TNV TOPAYPapo 6.1.
4.4  E101kéC TPOELOOTONGELS KUl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1oN

Aocoloyikéc cupfoviég

[pémet va yivetar Taktikn €k vEOU a&loAdynon Tav acHevdv amd Tov 1Tpo/Tov ETayyeALATior TOV
TopEN VYELOVOUIKNG TepiBoiync 00Tmg dote 1 6001 tov DuoResp Spiromax va mapapeivel n
BéArtiotn. H 660n mpémel va Tithomoteitat 6T yaunidtepn 0661 6Ty onoia dtatnpeiton o
OTOTELECUATIKOG EAEYYOG TV GUUTTONATOV. OTav TefoVV VIO EAEYYO TO GLUTTMUOATO TOV AGOUOTOC,
TpEMEL vaL EETAGTEL TO EVOEYOUEVO TNG OTUOIKNG peiong TG doomng Tov DuoResp Spiromax. Otav
glval KOTAAANAN 1 TITAOTTOINGN TTPOC TO KAT® GE YUUNAOTEPT] TEPLEKTIKOTNTA OO 0L TH IOV dlaTiBeTon
ywo to DuoResp Spiromax, amatteitonr odiayn og Evay EVOALUKTIKO GUVIVAGHO oTabfepdv dOGE®V
Bovdecoviong Kot POVUAPTIKNAG POPUOTEPOANG O 0TTOI0G TTEPLEYEL YOUNAOTEPT] HOGT) TOV ELGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOELSOVC.

O ToKTIKOG EAeYY0C TV 0obevav Kotd T oTadlokn peimon g Oepaneiog sival onuovtikog.

IIpémel va cuvieTdTon 6TOVG ACOEVEIC VO £XOVV T CLGKELN EICTVONG O1AGMOTNG TOVG SLOBESIUN vl
nmhoo, oTrypn, eite To DuoResp Spiromax (yio acBpoticovg acbeveig mov ypnoomrotovyv to DuoResp
Spiromax mg aymyn GLUVTAPNONG KAl AVOKOLPLOTG) 1) va Eexmploto PpoyyodlacTaATikd Tayelog
dpaong (v acBevelg pe dobpa mov ypnoporolovv 1o DuoResp Spiromax povov og aymyn
GLVTIPNONG).

Yuviotdtol 1 6601 Vo ELOTTOVETOL 6TAdLOKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOL KOl OEV TPEMEL VAL
SLOKOTTETAL QTTOTOLLL.

[péner va vrevBvpiletoan 6ToVg 0i6beveig va maipvovy ) 8661 cuVTPNoNS Tovg pe To DuoResp
Spiromax 6mm¢ ToVg £xel GVVTAYOYPAPNOET, akopa KL 6Tav givar acvuntopotikol. H mpopuAaktikn
ypnomn tov DuoResp Spiromax, m.y. Tptv amd v dokmnon, oev £xet peretndel. Ot ovoKoOVPIGTIKES
glomvoég tov DuoResp Spiromax mpénet vo Aapfavovtal 6€ avTamOKpIon GT0 CUUTTOUOTO GAAGL dEV
wpoopilovTol yio TAKTIKY TPOPUAAKTIKY| YP1OT, T.X. TPV OO TNV GOKNON. L€ TEPINTWOT) GLYVNG
avayKNg BpoyyodlasToAn g Ympic TV avtiotoymn avaykn Yo cvéEnpévn 6661 TOV EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEIOMV, O TPETEL VAL YPTCILOTOLEITAL oL EVOAAAKTIKY Oepameio avarkobpiong.

Emdeivaon g vécou

Kota m ddpkeio g Oepaneiog e To DuoResp Spiromax evdéyetal vo eueaviotody coPapés
avemBounteg evépyeleg kot mapo&Hveelg mov oyetifovtal pe 10 AcOio. AV To GUUTTOUATO TOV
aoBpartog dev eleyybovv 1 emdevwbodv petd and v Evapén tov DuoResp Spiromax mpémnet va
{nmoei amd Tovg acbeveig va cuveyicovv 1 Bepameio aAld kot va avalnTmoovy TPk GUUPBOVAN.

Av ot aoBeveig Bpiokovv tn Oepameio avaroTeLeoUATIKN 1] OTL VIEPPaivOLY TNV LYNAOTEPN
ouvioTduevn 66omn Tov DuoResp Spiromax, mpénet va avalntioovy Tptkr] cupuovin (BA.
mapaypaeo 4.2). H Eapvikni Kot Tpoodeutikn andAglo Tov eAéyyov tov dobpatoc 1§ tng XAl sivon
mBavov amednTikn yio T (oM Kot 0 acBevig Tpémet vo voPAn0el og emelyovoa wtpikn a&loAdynon.
Xe QTN TNV TEPImTmOoT, TPEMEL va. EETAOTEL 1 avarykn Yo avEnon g Bepomeiag pe
KOPTIKOGTEPOELON, T.Y. VA OO TOL GTOUATOC GYNIO LE KOPTIKOGTEPOEWON 1| Bepameia e avTifloTikd
o€ mepintwon Aoipméng.
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Ot acBeveic dev mpémet va, Eekivovv to DuoResp Spiromax kotd tn didpkeia pog tapdéoveng i av
€yovv onuavtikn N o&ela emdeivoon aobuatoc.

ZUOTNUOTIKES ETOPACELS

ZVOTNUOTIKEG EMOPACELS EVOEYETOL VO, ELPAVICTOVV LLE OTOLOONTOTE EICTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEC,
WOITEPMG G VYNAEC HOGELS TTOV GLVTAYOYPAPOVVTOL Y10 LEYAAES TEPLOO0VG. O1 EMOPACELS AVTEG
glvar ToA0 Aryotepo mhavo va epeoviotody pe Bepaneio eloTvo®V amd OTL e TO O TOV GTOHOTOG
KOPTIKOGTEPOELON.

211¢ mBavEG GVOTNUATIKES EMOPAELS TeEPLopuPavovTal To cuvopopo Cushing, yopoKTnpIGTIKA TOV
opotafovv pe 1o Cushing, katactoin TV entveppdinv, KaBuotépnomn g avanTuéng o Todid Kot
gpnpovug, LEI®ON TNG OGTIKNG TUKVOTNTOC, KATUPPAKTNG KOl YACOK®LLO KOl IO CTAVLX, EVO €0POG
YLYOALOYIKDV 1) GUUTEPLPOPIKDV EMOPAGEDY GUUTEPTAOUPAVOUEV®V TNG YUXOKIVITIKNG
VIEPOPAGTNPLOTNTAS, TOV SATOPOYDV VIVOV, TOV AYYOLS, TNG KATAOAYMG 1 TG eMBeTIKOTNTAG
(Wrntépag oe madid) (PA. mapdypoo 4.8).

Orntiky d1atopoyn

Evdéyeton va avapepOel ontikn Statapayn] e Tr GUGTNIOTIKY KOl TOTIKY] Y1101 KOPTIKOGTEPOEWDMV.
Edv évag acbevic mapovoidlel cvumtopata, 6tmg BoAn opacn 1 GALES oTTIKEG dlaTapoyEs, TOTE Oa
npEmeL va eEETALETOL TO EVOEYOUEVO TTAPATOUTNG TOV aoBeVOVS 6€ 0PBaApiaTpo Yo TNV 0EOAOYTION
TOV TIOOVOV AITIOV TOV EVOEXETAL VO, TEPIAAUPAVOLY KATAPPAKTN, YAADK®OUA 1] OTtaVIEG achéveleg,
OTMG KEVTPIKT 0pdONG yoproapupipinotpocidonddeio (KOXA) kot mov Exovv avoaeepbel petd
YPNON CLGTNHOTIKAOV KOl TOTIKAV KOPTIKOGTEPOEOMV.

Emdpdoelc 611V 06TIKH TUKVOTNTA

[pénet va Aoapfavovtal vToyn ot TOVEG ETOPAGELG GTNV 0GTIKY TUKVOTNTO, WO10UTEPWOC 6 acbeveig
7oV AdpPavouy VYNAEG SOGELS Y10 TAPAUTETAUEVES TEPLOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTES
TOPAYOVTEG KIVODVOL Y10, 0OGTEOTOPMOT].

Mokpoypdvieg HEAETEG e EIGTVEOUEVT POVOEGOVIOT GE EVIIAIKEG e KOOMUEPIVEG OOGELG

800 pikpoypappapiov (LeTpodpevn d6om) dev £xouv Ogi&el KAmoleg ONUAVTIKES EMOPAUCELS OTNV
00TIKT TUKVOTNTO. AgV VILAPYOLV SLOEGIES TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMIOPACT] TOL GUVIVOAGLLOV
otabepng 666MG PovdecoVIONG/SOPIKNAG POVUAPTIKNG POPLOTEPOANG GE VYNAOTEPEG OOGELG.

Agttovpylo TV eTvVeQPLOimV

H Oeponeio pe cOUTANPOUATIKE CUGTNLOTIKG GTEPOEIDN 1| EIGTVEOUEVT] fOVOECOVION deV TPETEL VAL
dloKoTel amoOTOpA.

H mapatetapévn Oepomeio pe vynAég dOGEIS EICTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEWODV, WOLOLTEPWOG OE
VYNAOTEPEG OO TIG GLUVIGTMUEVEG DOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VO 00T YNOEL GE KAIVIKG ONULOVTIKT
KOTOOTOAN TOV EXVEPPLOI®V. XVVETMDC TPEMEL VO EEETOGTEL 1) CLGTNUATIKY KAALYT OE
KOPTIKOGTEPOELDN KATA TN OldpKeELn EXPapLUEVNG TEPLOOOV 0TS coPapic AotumdEelg 1
npoypoppatiopévn eyyeipnon. H toyeia peimon g 660nG TV otepoed®v umopei va empépet o&eia
emveppdlokn Kpion. Ta countdpoata kot To onpeio mov evogyetatl va mapatnpnbovv oe o&eia
emvePPOOKN Kpion umopel va glval KAT®S acaer] aAld uropel va teptiappdvoovv avopeéia,
KOWMOKO GAyog, andAela Bapovs, KOTWoT), TOVOKEPUAO, VouTia, EUETO, LEIOUEVO ETITESO GLVEIOTONG,
KpioELS, LTOTACT KOl VITOYAVKOLLAL.

TTapddo&oc BpoyydomocUoC

Metd ) Aqun g 800G EVOEXETAL VA, ELPAVIOTEL TapAd0oE0G PpoyydoTACLOG, e AUEST] ADENOT) TOV
GLPIYHOV Kal TNG dvomvolac. Av o achevig eppavicel Tapddoéo Bpoyydonacio, To DuoResp
Spiromax wpénel va drakomel opécms, o acbevic mpénel va a&loAoyn0el kot av ypelacTel, vo
ypnoomonBel po evariaxtiky Oepaneio. O mapdoo&og fpoyyOCTAGIOGC OVTATOKPIVETAL GE £Vl

24



€10MVEONEVO PPoyy0d1acTaATIKO TayEing dpaong Kot Tpémel va Oepamevetal apéomg (BA.
napbypago 4.8).

Metopopd amd Tnv omd TOV GTOUATOC YMDYN

Av vrdpyet kamotog Adyoc va vroBécovpe 6Tl 1 Asttovpyia Twv emve@pdinv Exet dratapaydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUOTNUATIKY AY®OYT| UE OTEPOELDT, TPETEL VO, 000l TPOGOYT KATE TV OAAMYT TNG
Oepaneiog TV ac0evdv 68 aymyn cLVOVAGHOD POVOEGOVIONG/ POVUOPIKNG POPUOTEPOANG GTUOEPDV
docemV.

Ta 0péAN g elomvedevN S oy@yng pe foudecovidn kovovikd Ba gELayioTomoloncay TV avayKn yio
OtO TOV GTOLATOG GTEPOELDN, OAAG 01 0cBeveilg TOoV aALALOVV 0o TO. OO TOV GTOUATOG CTEPOELON
EVOEYETOL VO, TOPOLEVOVY GE KIVOLVO Y10 SLOTAPAYILEVT AELTOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10 OPKETO
xpoviko dtdotnua. H avappwon pumopel va ypelactel apketd ypovo HeT T SOKOTN TNG 0 TOL
GTOUOTOG OYMYNG UE OTEPOELDN KOl GLVETMG 01 0.60eVveilg ToL EapTM®VTAL OO TO ATTO TOV GTOLOTOC
otepoeldN] kal aALAlovV o€ elomved eV PodECOVION eVOEYETAL VO TaPOLEIVOVY o€ KivouVO Yia
Satapaypuévn Aettovpyio TOV EXVEPPLOI®V Y10 APKETO YPOVIKO SLAGTNLA. XE TETOLEG TEPUTTDGELS,
TpEMEL va Tapakorlovbeitan TakTikd 1 Aettovpyio Tov dEova VTOOUAGIOV VTOPLVOTG EXVEPPLOIDV
(YYE).

Kotd ™ petagopd and v amd Tov GTOUTOC UY®DYT OE ay®YN] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovion/eovpapikn popprotepoAn otabepng d6oMGS, Bol ELPAVIGTOVV L0 YEVIKA YapUnAdTEPT
GUOTNUOTIKN OPAoT TV GTEPOELODV YEYOVOC TOV UTOPEL VOL 0ONYNCEL GTNV EULPAVIOT] QALEPYIK®V M
apBpITIKOV CUPTTONATOV, dTOG prvitido, klepa Kot poikdg mOvog 1 movog otig apBpdcelc. [pénet va
Eexvnoetl ouykekpuévn Bepoameio yo ovtes T Tabnoets. Ilpémet va vrontevteite o yeviky

EMOPUOT AVETAPKELNG YAVKOKOPTIKOGTEPOELWODV AV, GE OTAVIEG TEPITTMOCELC, ELPOUVICTOVV
CUUTTONOTO OO KOTMGT], KEPUANAYi0, VOUTIO Kot EUETOC. Xe AVTEG TIG TEPITTMOGELS EIvOl LEPIKEG
QOpEC amopaitnTn N advénon g 066MNE TOV and TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

AowdEec TovV GTOUATOC

INoa va ghayrotonomBel o kivouvog AoTH®ENG GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETIONG VA
d00ovv 0dnyiec otov asbevn va EemAEveL TO GTOUO TOL LE VEPO LETE TNV E1GTVON TG d00NC. AV
EUQUVIOTEL GTORLATOPOPVLYYIKY] puKNTioo™, ol acBevelg Tpémet emiong va EemMAVVOLVY TO0 GTOUA TOVG LE
vePO LETE TG KaT’ emikAnon elomvoés (PA. mopdypogo 4.2).

TToudrazpucdc TAnOvopde

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITAL TAKTIKG TO VYOS TodL®V OV Aapfdvouy Topatetapévn Oepaneio e
EIOTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELON. AV 1 avamtuén emPBpaduvviel, N aywyn tpénel va emava&loloynOetl pe
GTOY0 TN Helmon TG 061G TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEDOVE GTN YAUNAGTEPT dOOT| GTNV OToln
dwtnpeitot 0 amoTeEAesHATIKOG ELEYYOG TOV AGOOTOG, av glvat duvatov. Ta opédn g aymyng e
KOPTIKOGTEPOELOES KoL O TOVOT KivOuvol amd TNV KATUGTOAN TNG avamtuéng mpénel va otadpilovron
npocekTikd. EmmAéov, mpénet vo e€etaotel T0 eVOEXOUEVO TOPATOUTNG TOV aoBEVODE GE Evay
TOLOOTVEVLLOVOAOYO.

ITepropiopéva dedopéva amd LaKpOYPOVIEG LEAETEC DTTOEIKVVOVVY OTL TO TEPIOCOTEPA TOUOLA KO OL
¢pnpPot mov AapPavovv Bepomeio pe elomvedpuevn Poudecovion Oa emtdHROVY TEMKE TO AVAUEVOUEVO
VYog Tovg ™G EVAAIKES. Q6T000, £xel Topatnpniel pio apyikd pikpr oAAG Tapodiky peioon oty
avamtuén (mepimov 1 cm). Avtd copfaivel yevikd péca 6To TPMOTO £T0G NG Bepomeiag.

ITAnOvoudc ne XAII

Agv vtapyovv Srobéctpa 6ed0UEVE KAIVIKOV PEAETOV oyeTIKA te To DuoResp Spiromax ce acOeveig
pe XAIT pe FEV1 >50% tov mpofAendpevon uGIoAoyIkoy Tpv 1 ¥pNon PPoyyod106TAATIKOD KOl e
FEV1 <70% tov mpoPArenodpuevov puololoykov Hetd t xpron Ppoyyodiactaiticol (PA.

napdypago 5.1).
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Ilvevuovia

AvENon o cvyvoTNTA ELEAVIONG TNG TVELLOVING, CUUTEPIAAUPAVOLLEVIC TG TVEVUOVIOG TTOV
amortel voonieia, £xel TapatnpnOei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv eilomvedpueva
KOPTIKOGTEPOELDN. YTTAPYOVV KATOEG EVOEIEELS QVENUEVOD KIVODVOD TVELUOVIOG LLE TV aENGT TNG
d00mM¢ 6TEPOEBDV, AALA 0VTO OV £xEL amodelyDel e PefardtnTa 6 OAEC TIG LEAETEC.

Agv vTapyovV oploTIKEG KAMVIKEG EVOEIEELS Yo S1apOPEG EVTOG TNG KOTNyopiog ®¢ Tpog To péyedog Ttov
KIvOOVOL TVELUOVIOG UETAED TPOTOVIMV EIGTVEOLEVMY KOPTIKOGTEPOELOMDV.

Ot ywatpoi Ba wpémel va mapapévovy oe gypiyopon yio mhovi avartuén tvevpoviag e acteveic pe
XAIT kab®OG T0 KAMVIKE XOPOKTNPLOTIKA QUTOV TOV AOUDEEDMV EMKAAVTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTO
TV tapobveemv g XAIL

Ot Ttopdyovteg Kivovvov yio Tvevpovia o acbeveic pe XAIl tepriiappdvovy to KArvicua, ™
peyoAvtepn nkia, to younAo deiktn palog ocopatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AMNAETOPAGEIC e GALD QOPLOKEVTIKG TPOTIOVTO,

H ovuyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 GAlovg ioyvpoic avoactoreic CYP3A4
npénel va amoeevyeTan (PA. mapdypaeo 4.5). Av avtod dev ival duvatod, T YPOVIKO SIUCTNLO OVALESO
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETOPOVTOV PAPUUKEVTIKMDV TPOIOVTOV TPETEL VO Eival OGO TO dSuvaToV
peyardtepo. Xe acheveic mov ypnoomolody woyvpovg avactoreic CYP3A4, dev cvviotdrtal o
oVVOVAGIOG foVOEGOVIONC/POVLAPIKNG POPLOTEPOANG GE oTadEPT dOG.

IIpocoyn e ewdkéc vOsouc

"Evag cuvdvacpog otabepnc 66omg Bovdecoviong kat S1dpikng @OLLOPIKNG POPUOTEPOANG O Tpémet
Vo yopnyeiton TPOGEKTIKA 6€ aoOevelg pe Bupeoto&ikman, uloYPOUOKOTO, GOKYOP®OIN dopnTn,
L1 OVTIHETOMOOEIoH VTOKOALICL, VTEPTPOPIKT OTOPPUKTIKY Kapdlopvonddeia, 1dtomabn
VOBOAPBOKY AOPTIKY OTEVOGT, GOPapn LITEPTACT, avebpLGua 1} dALeg coPapic KapdlayYEloKEg
doTapayéc, OTS 1oyauKn Kapdlomadeia, Tayvappubuieg 1 cofapn kKapdiokn averdpKea.

IIpénel va dideTon Tpocoyn katd T Oepomeio acbevmv pe Tapdtaon tov dtactpotog QTe. H idwn
QOPLOTEPOAN umopel va Tpokaréoel Tapdtaot tov dacthiuotoc QTc.

H avdaykn yua, kaBdg kot n 66om omd e10TVeEOUEVE KOPTIKOGTEPOELON TPEMEL VO ETavaEloloyEiTL
otovg acbeveic pe evepyd 1 AavBEvovoa TVELIOVIKT QUUATIOGT, LUKNTIOGIKES Kol 10YEVELG AOUMEELS

GTOVG 0EPAYMYOVG.

IIpéner va e€etaotel To evOeyOUEVO VO EKTEAOVVTAL ETITAEOV EAEYYOL TG YAVKOING aipatog o€
dwafnricode acbeveic.

Ayoviotéc TV B2-0dpevepYIKOV VT0d0YEMV

Evdéyetar va mpokdyel coPapr| vrokoitoipio omd VYNAEC SOCELS AYOVIGTAOV TV P2-0dpEVEPYIKMDV
vrodoyémv. H tavtdypovn Bepaneia ayovioTdv Tov P2-adpevepyiKmdy DIOS0YEMV LE QOPLOKEVTIKE
TPOIOVTO TOV UTOPOVV VO TPOKAAEGOVY VITOKOALALLLIC 1] VO EVIOYOGOVV TV VTOKOAOUKT dpaoT, T.).
mapdywya Eovlivig, otepoeldn Kat SoupnTiKd, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV THAVT] VITOKOALOUIKN
dpdon Tov AyOVIoTH TV P2-0dPEVEPYIKMY VITOJOYEDV.

H Ogpomeio pe ayoviotéc Tmv P2-adpevePYIKOY DTTOS0YEMV EVOEXETAL VO, 00NYNGEL 6 abENGCT oTA
enminedo voovAivng, TV eELe0epV MTaPDV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVMV GTO QL.

XuviotdTon Wloitepn Tpocoyn o€ aoTafic AcOpa pe petafAnNT xpnom TV PpoyYodtacTAATIKMV
dlowong, oe 0&0 cofapd dobua kabmg o oyeTKdg Kivouvog pmopet va avénbei amd tnv vro&ia kot o€
e KATAOTACELS OTIG OToieg elvar avénuévn n TBovOTNTO VITOKOALOiNG. ZuVIGTATOL VO
mapakoAovBovvTat o eninedo KAAIOL GTOV 0pd KATE T1) SIAPKELL AVTAOV TOV KOTAGTACEWDV.
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"Exdoya

AVT6 TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AakTOlN. Ot 060gveig e omavia KA POVOLLKE TpofAnpata
dvoave&ing otn yohaktoln, TANPN GVETAPKELD AOKTAOTG 1 KOKT amoppopnor YAvkoing-yoloktolng
dev TPEMEL VO TAPOLYV QLTO TO PAPLLOKEVTIKO TPOIOV.

45  AMAiemopaceig pe A0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeg popPES aldniemiopacng

DapuokokvnTikéc OAANAETIOPAGELS

Ot 1oyvpol avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloin, Popucovaloin,
mocakovaloAn, KhapiBpopvkivn, teABpopukivn, veealodovn kat avactoreic HIV mpwtedong) sivar
mhavo va avénoovy aloonueimta Ta enineda TAACUATOG TNG POVOEGOVIONG KOl TTPETEL VOl
OTOQEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] XPNION. AV 0vTd deV givarl SuvaTO, TO YPOVIKO SIACTN AVALEST OTN
YOPNYNON TOL avacToAéd Kol TG fovdesovione mpémel va gival 660 To duvatov peyardtepo (PA.
Topaypapo 4.4).

O 1oyvpog avaoctoréog CYP3 A4, | ketokovaloin, pe d6on 200 mg pia popd tnv nuépa, avénoe tao
EMMESO TAGCLLATOC TNG TAVTOYPOVO YOPTYOOUEVNG ATd TOV GTOWNTOG Bovdecovidng (Lovi doom 3 mg)
£E1 popég katd pnéco 0po. Otav 1 keTokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ™ Povdecovion,
GLYKEVTP®ON avENONKE KATA HEGO OPO LOVOV TPEIS POPES VTTOGEIKVVOVTUG OTL O SLOY®PIGUOG GTOVG
YPOVOLG YOPNYNONG UIopEl va. Letdael TV avénon ota enineda TAdcpatos. Ta neploplopéva
dedopéva yia ot TNV GAANAETIOpaoN Yo lomved eV Bovdecovion e VYNAT dOGT] VTTOOEIKVOOVY
OTL evdgyeTal va emEABOLV ONUOVTIKEG ALENOELS OTa EMimeda TAACOUATOG (KATH LEGO OPO
TeTpamAdoieg) av 1 ttpakovaloAn, 200 mg pio popd TV NUEPQ, GLYYXOPTYELTAL LLE EICTVEOUEVT|
Bovdeoovion (povi 06om 1000 pukpoypappapiov).

H tavtoypovn Bepancio pe avactoreic tov CYP3A, otovg omoiovg mepthapfdvovar ta Tpoidvta mov
TEPLEYOVV KOUMIGIGTATT), OVOLEVETOL VO VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUATIK®OV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV.
O cvvdvacpog Bo Tpémel Vo, amoPeVYETaL, EKTOC EAV TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVOVVOL
GUGTNUATIKOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV OO T KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE OVTY| TNV TEPINTMOT Ot
aoeveic TapakoAoVOOVVTOL Y10, GUGTNIATIKEG EMOPACELS ATO TO KOPTIKOGTEPOELON.

DapuoKodVVaUIKEC CAANAETIOPAGELS

O1 B-adpevepyikol amokAelotéc umopov va, eEacbevicovy 1| va avacteilovy ) dpdomn Tng
(QOPULOTEPOANG. ZVVETAC, Mo Bepaneios cuvovacHoL oTabeprg 660N POVOEGOVIONG KOl STVOPIKNG
(OVUOPIKNG POPULOTEPOANG OV TPETEL vaL yopnyeital poll pe B-adpevepyikods amoKAEIGTEG
(coumepapPovouévav TV 0POBUALIKOV GTOYOV®MV) EKTOG KL OV DITAPYOVV ETITAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepoameio pe Kividivn, diocomvpapion, Tpokaivapion, eavobeialives, avtuctopuvikd
(Teppevadivn) Kot TPIKLKAKA avTikaTaOMTTIKE propet va Tapateivel To didotnuo QTc kot va
oLENGEL TOV KIVOUVO KOIAAK®V appLuOudy.

Emunpocbétmg, n L-Dopa, ) L-Bupo&ivn, n o&utoxivn kot to aAkodd PTopovv vo, EXNpeGsovV
SVOUEVAS TNV KOPSIKT| avoyn 6€ B2 GUUTAONTIKOLUNTIKOVG TOPAYOVTEG.

H tavtoypovn Bepoameio pe avaotoieic tng Lovoapvo&eddong CuUTEPIAUUPUVOUEVOY
QOPUOKEVTIKMOV TPOTOVIMV LE TAPOUOLES 1010TNTES OTTOC 1| POVPOLoALdOVT Kot 1) TpokapPBalivn propel

VO TPOKOAEGEL VIEPTACIKES AVTIOPACELS.

Yrdpyet avénuévog kivouvog appubpidyv og acbeveig mov Aapfdavovv tavtdypova avolsonoia e
OAOYOVOUEVOLS VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn ypnon GAiov B-adpevepytkdv QapUOKELTIKOY TPOTOVTWOV KOl AVTI{OMVEPYIKDV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV PUTOPEl var £xEl EVOEXOUEVMG aBPOLoTIKY BPOYY0d0cTAATIKY dpdon.
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H vroxowonpio propet va avénoet ty mpodidfeon yo appuduieg oe acbeveic mov Aapupdvouv
Oepameio pe YAVKOGI0EG TNG OAKTLAITIONG.

Agv €yl mapoatnpnBei 6T 1 Povdecovion kot 1 POPUOTEPOAT AAANAETIOPOVV [LE KATOO AAAML
QOPUOKEVTIKA TPOIGVTO TTOL YPNOLUOTOI0VVTOL 6T Bepoameia Tov dobuatoc.

Toudrazpucdc TAnOvopude

Meléteg aAANAETOPACEDY £YOVV TPAYUOTOTTOIN0EL LOVO € EVIAIKEC.
4.6 TovipétnTa, KONON KOt yohovyia

Kvnon

Agv vdpyovv dtabéoipa KAVIKE dedopéva, yia Bepameion cuvovacuov atadeprg 06omMGg Bovdecovidng
KoL S1IPIKNG POVUOPIKNAG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVN Bepameio e POPLOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd tn S1dpKeELd TNG EYKLHOGUVNG. Agdopéva o o LEAETT UPPLIKNG avarTuéng o€
apovpaiovg dev emédel&ay KAmolo TPOGHETN SpAcT Amd TOV GLVOLAGHO.

Agv vTapyovv ETOPKT OESOUEVA OO TN XPNOT| TNG POPUOTEPOANG OE EYKVEG YUVOIKEC. X& HEAETEG
avamopoywyng o {da, 1 POPUOTEPOAN £XEL TPOKOAECEL OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYL
emimedo cvotnUaTikng £kBeong (BA. mapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektedeipéveg eyKLHOGUVEG BV VTTOSEKVOOLY aLENUEVO Kivouvo
TEPOTOYEVESTG TOV VO GYETILETOL e TN YPNION TNG EloTvedEVNC fovdecovidnc. Xe peréteg oe (Mo,
&yel mapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDY| TPOKAAOVV dvspop@ies (BA. mapdypago 5.3). To
yeyovog avtd dev givarl mhavo vo oyetiletal pe avOpmmovg Tov AaUPAvouV TIG GUVIGTOUEVEG dOGELC.

Ot peréteg oe Lda Exovv emiong TPOCIOPIGEL T GLOYETION TNG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIOMV
PO TOV TOKETOV pe ovénuévo Kivouvvo yio kabvuotépnon g evOouUnTPLOG avATTLENG, TNV EVAAIKN
KOPOLOYYELOKT] VOGO KOl TOV HOVIL®Y OAACY®V GTNV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELODV, GTOV KOKAO avavE®MSNG veELPodLaIPacT®V KOl TN GUUTEPIPOPA KATH TNV
£€kBeom KT amd TO EVPOC SOGOAOYING TEPATOYEVESTC.

Koatd ) didpkeia ¢ eykvpoovvng, n Bepaneio cuvovasuod otabepiic 66one fovdecovidng kot
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPHOTEPOANG TPEMEL VOL YPNGLLOTOLEITOL PLOVOV ATV T, OQEAT LITepPaivovy
TOVG evOgYOUEVOLS KIvdvVouc. [Ipémel va ypnoyomoleitar 1 YOUNAOTEPT] ATOTEAEGLOTIKY OOGT TNG
Bovdecoviong mov ypedletar dote va datnpnbei o katdAiniog Eleyyog tov doduatoc.

Oniaoudg

H Bovdecovidon amekkpivetar 6To unTptkd yora. Qotdc0 o€ Oepamentikéc SO00ELS dev avapEvovTal
emdpdoeic ota OAalovta Ppéen. Agv eival YvooTo €GV 1] POPLOTEPOAT ATEKKPIVETOL GTO AvOpOTIVO
UNTPIKO YoAa. e 0povpaiong, £Y0VV aVIXVEVTEL LIKPEG TOGOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNnTpikd yéio. H
yopnynon Bepanciog cuvdvacuov otabepng d6oMG fovdecovidng Kat dSTuSPIKNG POVUAPIKNG
QOPLOTEPOANG GE Yuvaikeg Tov ONAGLovV TTpémet va yiveTal LOVOV OV TO OVALEVOLEVO OQENOG Y10l TN
untépa givarl LeyaAdTePo omd TovV EVOEXOUEVO KivouVo Y10, TO TTodi.

Tovipdnto
Agv vtdpyovv dabécipa dedopéva oxetikd pe v mbavn enidpacn g fovdecovidng o

yovipotnta. MeAéteg avamapaymyng o€ (Mo e TN QOPUOTEPOAT EXOVV KOTAOEIEEL KATMG LELOUEVT
YOVILOTITO OE OPOEVIKODG 0pOLPaiong 6e LYNAN cvotnuatiky £ék0eon (BA. Tapdypago 5.3).
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4.7 Emopacelg 6TV tKavOTITO 001]YN61)S KOl XEIPIGHOD P ovipndToy

To DuoResp Spiromax dev €yetl kopio 1 €€l AGNULOVTY EMIOPACT) TNV KAVOTNTO 0OYNONG KO

YEPLGUOV UNYOVILATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

IIepiinymn Tov TPoil ac@aieiog

E@ocov 10 DuoResp Spiromax mepiéyetl Povdecovion kol @oproTEPOAN, EVOEYETAL VO TPOKDYOLV 01
id1eg avemBounteg evépyeteg mov £yovv avaeepbel Yo avtég TIg ovoieg. Aev €xel mapatnpnOel
avénpévn epedvion avemBounToV EVEPYEIDOV LETA OO TV TOVTOYPOVH XOPNYNon Tov 600
oVoTUTIK®OY. O1 o GLUYVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES EIVOL O1 PUPLLOUKOAOYIKA OVOUEVOLLEVEG
avemBounteg evépyetleg Bepameiog Le ayoviotn Po-adpevepyikmv VTOd0YXEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipdv. Teivouv va etvan e Ko cuvnbmg e&apavifoviot evtog Alywv nuepodv and
Oepameio. e o 3eti KAk dokiun pe tn fovdecovion oe XAl ot depUATIKEG EKYVUOCELS KoL 1)
mvevpovia gppaviotnkay oe cvyvotnta 10% xat 6%, avtictoya, oe cvykpion pe 4% kot 3% oty
opada Tov gwkovikot eoppakov (p<0,001 kor p<0,01, avtictoya).

KoatdAloyoc ovemBountomv EVEPYEIMV GE LOPON TIVOKOL

O avemBOunTEC Evépyeleg Tov oyetiloviat pe Tn foudecovion 1 T POPLOTEPOAT divoVTol TOPAKATM
KO VOypAQOVTaL ava Katnyopio opyavikov GLGTAIATOG Kot cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtal og:
oA cvyvég (=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 un yvootés (dev pmopovv vo ekTiundodv pe fdon ta

dbéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo oyvotnTa AvemO@opntn evépyera

GLGTHNOTOG

Aoudéeic kat Xoyveéc Kovtivtiaon tov otopatopdpuyya, tvevpovia (o
TOPOGITMGELS acBeveic e XAIl)

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

OVOQUAOKTIKT OVTIOpOIoT

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNLLATOG

[ToAv omdvieg

Yovdpopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEQPIOI®V,
KaBVoTEPTON TNG AVATTVENG, LEI®OT TNG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpgymg

Xrdvieg

YmokaAtonpio

IToA0 omdvieg

Ynepylvkopio

Yoyrotptkég Statapayss

Oy ovyvég

EmBetikdtnTa, WoyokivnTiky
VIEPOPAUCTNPLOTNTA, (YYOC, STUPOYES TOV DIVOV

[ToAv omdvieg

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

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

OpBarpiég dratapoyég [ToAVY omdvieg Kotappdktng kot yAadkouo

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

Oy cvyvéc Toyvkopdia

Xravieg Koapdiakég appobpieg, m.y. KOATIKN Hoprapvyn,

VIEPKOIALOKT TOYVKOAPOI0, EKTOKTEG CUGTOAEG

[ToAd omdvieg 2m0dyym. Mapdroon tov dactiuatog QTc

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

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

GLGTNHUATOG KOl TOV
OLVOETIKOD 10TOV

TIeprypaen emAeyuévov avemt@OunTov avidpacemy

H xavtwvtioon oto ctopato@dpuyyo opeileTatl oty evandbeon g dpactikng ovsioc. H mapoyn
ouppovimv otov acbevn va EemAével To oTONO TOV pE vePO PETA amd KdOe 60om Ba elayicTomomoEt
tov Kivduvo. H otopatopapuyyikn Kavtvticon cuvi0mg amokpiveTol 6TV TOTIKH OVTIHVKNTIOGIKY|
Oepameio yopic va yperdletal vo S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES. AV ELPUVIOTEL
GTOLOTOQAPVYYIKT HUKNTiRGT), 01 acbevelg mpémel eniong va EEMAVVOLY TO GTOLM TOVG LLE VEPO LETH
TIG KOT EMIKANOT) EIGTVOEG.

Metd ) yopfynon g 06omg propet ToAd omdvia vo eLeavictel Tapddosog fpoyy0cTaGLOG,
emnpealovtog Ayotepa amd 1 ota 10.000 dropa, pe dupeon avénon oto cuptyud kot tn dvonvola. O
Tapd0&0C PPoYXOOTOGLOG ATOKPIVETAL OE £VaL EICTVEOUEVO BPoYy0dtacTOATIKO Tayeiog dpdong Kot
npénel va Bepamevetat apécsms. To DuoResp Spiromax npénet va dlokomnel apésms, o aobevig mpémet
vo. a&loroynOei kot va yprnoyomombei pia evorlhaktikny Oepancio, av ypewaotel (BA. mapdypago 4.4).

Mmnopel va eLeavicTOOV GUCTNLATIKES ETOPAGELS OO TO ELGTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1O10ITEPMC
6€ VYNAEG 0OGELS TOL GLVTAYOYPOUPOVVTOL Y10 LEYAAES TTEPLOOOVG. Ot emdpAcel avTEG Elvat TOAD
AydTEPO TOAVO VO ELPAVIGTOVV OO OTL JE TO GO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELT|. XTIG TOAVES
GUOTNUOTIKEC EMOPACELS TEPIAAPAVOVTAL TO cUVIpopo Cushing, yapokInploTikd Tov opotdlovy pe
Cushing, n katactoln TeV enve@pidimv, 1 kabvotépnon thg avamtuéng o€ maudid kat epHBoug, 1
HEl®ON TN 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kol TO YAaOKmuo. Mmopel emiong va epgaviotel
avénuévn evarsbnoio oTic AoMEELG Kot S10TaPOYT TG KAVOTNTOAS TPOGOUPHOYNS 6TO GyYoG. Ot
emdpacelc TOavov va, eEaptmvTol amd T 6001, TV dpa EKBECNC, TNV TAVTOYPOVN KAl TPONYOVLEVN
£€kBeom o€ 0TEPOEION KOl TNV ATOUIKNY evansOncio.

H Bepancio pe ayoviotés Tmv P2-adpevepykKdv VTOSOXEMV EVOEXETAL VAL 0ONYNGEL 6 aOENCT oTaL
emineda TG WGOLAIVIG, TV gAeVBepV MmapdV o€V, TNG YAVKEPOANG KOL TMV KETOVMY GTO L.

Avooopd THavorloyouUEV®V GVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyobuevov avemtBOunTov evepyEmV PETH amd T YopNyNon Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet tn cvveyn mapakorlobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITUL At TOVG EMAYYEALATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOLUKNG TTEPIOOAYNC VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES
UEG® TOV €BVIKOV GLOTNUATOG AVOPOPAS TOV avaypdeeTot oto [lapdptnua V.

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

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

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

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

e mepinton mov N aywyn pe DuoResp Spiromax npénet va dtaxomel Adym vrepPoikig 66ong g
EMUEPOVS OLGLOG POPUOTEPOANG OTO PUPLAKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VAL EEETAGTEL 1] YopIyNon
KATOAANANG 0y®@YNG EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVC.

5. DOAPMAKOAOTTKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvopikE 1010TNTEG

Doppokobepanentikn katnyopio: DAPLOKO Y10, ATOPPOUKTIKES VOGOVG TV AEPAYDYDV, 0OPEVEPYIKA
KoL GAAQ QAPLLOKO Y10 ATOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Koduog ATC: RO3AKO7

Mnyaviopdg dpdonc Kol QopUoKOOVVAUKES EMOPAGELC

To DuoResp Spiromax nepiéyet poproTepOAN Kot Bovdecovion, Tov £xovv S10QOPETIKOVS TPOTOVG
dpdiong Kot ETOEKVOIOVV 0BPOIoTIKEG EMOPACELS MG TTPOG TN UEIWMOT TV Topo&dveewy Tov dcBuaToc.

Bovdeoovion

H PBovdecovidn eivar £va YAVKOKOPTIKOGTEPOEIES TO OTOT0 ATV EIGTVEETAL £XEL OOGOEEUPTMLEVT
AVTIPAEYLOVAODT OpAGCT) GTOVG AEPAYMYOVS, 0ONYDVTOS GE UEIMUEVO GUUTTMUOTO KoL AlYOTEPES
napo&voelg acOuatoc. H gionmvedpevn Povdecovidn €xel Ayotepo coPapég avemBOunTeg evépyeleg
omd To GLOTNHOTIKA KOPTIKOOTEPOEWN. O axpifng unyavicudc mov evbdvetat ylo v
OVTIPAEYHOVAON SPAcT) T®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEMV OgV Elval YVOOTAC.

Dopuotepoin

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

KAwvikn omoteAeGUOTIKOTITO KOl 0GQAAELQ,

AoBua.
Ocpomeio ooVIHPHONGS UE POVIECOVION/POPUOTEPOIN

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

e 000 peréteg 12 efdopadwv, 1 enidpacn g PovdEcovIONG/PopUOTEPOANG GTNV TVEVUOVIKN
Aettovpyia Tav iom pe avtn Tov EAeVOEPOL GLVIVAGLOV BOVOEGOVIONG KO POPLOTEPOANC Kl
Eemépaoe avtn NG Bovdecovidng novo. Ola ta okéAn Bepameiog xpnoiponoincay oyoviot TV Po-
AOPEVEPYIKAOV VTTOJOYXEMV Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vmnpéav evoei&elg eEacBéviong tng
ovTIocOUaTIKNG SPAoNG LE TO TEPAGLLO TOV YPOVOV.
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XAl

e dvo peréteg 12 unvav, agloloynbnke n enidopaot g TVELLOVIKNG AEITovpyiag Kot 0 puOuog
apo&hvoemv (mov opiletal mg oYNHO ad TOV GTOHOTOG GTEPOESDV KUV CYNUATOS AVTIPLOTIKOV
Ko voonAelmv) oe acBeveic pe coPapn XAIL H didpeon FEV1 katd v €viaén otig doKipuég nrav
36% am6 to TPoPAETOUEVO PLVGIOA0YIKO Op10. O pécog apfudc mtapo&hveeny emaeing (OTmg
TEPIYPAPETUL TOPATAV®D) UEIDONKE GNUAVTIKA LE TN POVOEGOVION/POPUOTEPOAT GE GUYKPLOT] UE
oVTOV NG Bepameiog LOVO e POPLOTEPOAN 1 EIKOVIKO PApLako (LEcog puOudc 1,4 oe clhykpion LE TO
1,8-1,9 otnv oudda 1kovikod QopUaKoV/QopuoTepOANS). O HEGOG apOUOG NUEPDOVY LLE ARYT] OO TOV
GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/aG0gVT KaTA T didpKelo TV 12 unvodv HeEld®OnKe EAaQPOG oTNV OpAda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/achevi/étog oe cuykpion pe 11-12 ko 9-12 nuépeg otig
OUAOEG EIKOVIKOV PUPLLAKOL Kol POPUOTEPOANG, avTtioTorya). ['a aAlayég oTIG TOPAUETPOVG
TVELUOVIKTG Aettovpyiog, 6mwe 11 FEV1, n fovdecsovion/poppotepoin dev ftav avotepn omd
povoBepameio e POPUOTEPOA).

PuOuoc ué€yiotng lomveLoTIKNC poNe LECH TNS CLGKELNC Spiromax

Mio TUYOOTOIEVT, GVOLYTH LEAETN LE EIKOVIKO QAPLLOKO TPOYLLOTOTOONKE G€ TodLd Kol EProvg
pe aoBua (mhwiog 6-17 et@v), evidikeg pe doBpo (Mikiag 18-45 etmv), evilikeg pe ypdvia
amo@pakTikn Tvevpovoradeio (XAIT - nlwiag >50 etdv) kot vyieic e0elovtég (MAkiag 18-45 etmv)
v TV a&loddynon Tov puluov péyiomg eiomvevotikig pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPALETP®V ELGTVONG LETA OO EIGTVOEG LEGM LLOG CLGKELNG Spiromax (1ov TePLEiye EIKOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV HECH P0G GLOKEVNC EICTIVONG ENPNG KOVE®S (TTOL TTEPIETYE EIKOVIKO
@Aapprako) ToAhaTA®V d0ce®mV oV NON dratifeTar oTNV ayopd. e avtég TG opades aohevav
a&roroynOnke Kot 1 enidpoon g PEATIOUEVNC EKTAIOEVONG GTNV TEYVIKT EIGTVOTNG LE GLUCKELT
gloTvomV ENpng k6vemg Le TayhTnTo 16Tvong Kot 0yko. Ta dedopéva amd  peAétn vIodetkvhiov
oTL ave&ap TS TG NMKiag Kot TG PapdTnTag TG VITOKEILEVNC VOGOV, Ta TadLd, ot £Pn ot kal ot
eviAKeg pe doBpa kabmg kot ot acBeveic pe XAII ftav og B€om va emitvyovy puOUoHS AVUTVELGTIKNG
poN¢ HECH TNG CLGKELNG Spiromax Tov MTOV TOPOLOLOL LE OVTOVE TOL TAPAYOVTOL HECH TNG
GLOKELVNG E16TTVONG ENPNE KOVEDC TOAATA®DV d6GEwV oL dtatifeton oty ayopd. H péon PIFR wov
emutevynie and acbeveic pe aobpa 1 XAIl frov tdve ard 60L/Aento, £vag puBudg pong 6oL Kot ot
000 GVOKEVEG VIO LEAETI NTAV YVAOGTO OTL TAPEIYAY CLYKPIGIUES TOCOTNTES PAPLLAKOV GTOVG
nvevpoveg. IToAloi Ayot acOeveig eiyav PIFR kdtm and 40L/Aentd, ki 6tav ta PIFR Ntav yaumidotepa
amo 40L/Aemto dev GUIVOTAY VO LOICTATOL GLGTOLYIO KATG NALKio 1] cofapdTNTO VOGTIUATOG.

5.2  ®appuoKoKvNTIKEG IOLOTNTES

Amoppdéonon

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

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

Ol QopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL Y10l TIG AVTIOTOLYES OVGIEG TAV CLYKPIGIESG LETE TN YOPIYN O™ TN
Bovdecoviong Kot TG POPLOTEPOANC HEPOVOUEVE 1] MG GLVOLAGHOG oTabepnic 0donc. [a
Bovdeoovion, n AUC ftav eha@pds vynAdtepn, o puBpog anoppdenomng mo Tode Kot 1 LEYIoT
GLYKEVIPMGT] GTO TAAGLLA VYNAOTEPT LETA OO TN YOPNYNOT TOL GLVIVAGLOV cTabepng doonG. '
TN QOPUOTEPOAN, N LEYIOTN CLYKEVIPOGN GTO TAAGHO NTOV TOPOLOLN LETA TN YOPNYNOT TOL
cuvdvacpov otabepng doonc. H elomveduevn Bovdecovidn amoppo@dtal TayEmg Kot 1 LEYIOTN
GLYKEVTPMGN GTO TAAGHO ETITVYYAVETOL EVTOG 30 AETTMV UETE TNV EIGTVOT|. X& UEAETEG, 1| LEOT
evamdBeon otovg TvedoveS TG PoVOECOVIONG LETA TNV EIGTVOT] HECH TNG CLGKELNG ELGTTVONG KOVEWG
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Kopaiveral omd 32% £mg 44% g mapeyopevng d6omng. H cvotnpatiky frodiabecipuotnta eivat
nepimov 49% g mapexdevnG 00oNG. Xe Todld nikiog 6-16 eTdv, ) evamddesn GTOVG TVEVLOVES
gumintel 6to 1010 €HPOG e VTN TOV EVNATK®V Yia TNV 1010 0661. O TPOKVTTOVGES GLYKEVTIPADGELS GTO
TAAo U0 OEV TTPOGOLOPIoTNKAY.

H eiomvedpevn oprotepOAn amoppo@aTol TOYEMS KOL 1) LEYLOTH CLYKEVIPWOOT GTO TAAGC LA
gmrvyyavetal evtog 10 Aentov PETA TNV €16TTVoT|. Xg PEAETES, N PEoT evamdOEST| GTOVE TVEDOVEG TNG
(QPOPLOTEPOANG LETE TNV EICTVOT LECH TNG GVOKEVNG EIGTVONG KOVE®MS Kupaivetal omd 28% Emg 49%
g mopeyouevng 06onc. H cvotnuatiky frodwbeocipdtnra givor mepinov to 61% g mapexopevng
doomnc.

Koatavoun

H déopevon npoteivov 6to TAdopa eivor tepimov 50% yio ™ @oppotepoin kot 90% yo
Bovdeoovion. O oykog dwavoung ivan tepinov 4 L/kg yua tn oppotepoin kon 3 L/kg yia
Bovdecovidon. H popuotepodin ydvel T dpaoTikOTTA TG LEG® avTdpdoemy oto Loplo cVLEVENS
(oympatiCovron dpactikoi O-amopeBuAmpévol Kot amoPopHuAM®pUEVOL LETOPOAITES, OAAL OTAVTOVTOL
Kupig o¢ un dpactikd puopta cvlevéng). H Bovdecovidn vpiototol eKTETAUEVO PLOUETACYNUOTIOUO
(mepimov 90%) katd v Tpmdtn 6iodo and 1o Nmap, oe petaforites pe pkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIIKN dpacTikOTNTA. H YAVKOKOPTIKOGTEPOEISIKT dPAGTIKOTNTA TOV KVPLOTEP®V
petafortmv, g 6-B-vopo&u-fovdecovidng kot g 16-0-vdpdEL-TPedVILOAOVTG, Eival LIKPOTEPT] TOV
1% ¢ Povdecovidng. Aegv vapyet Kapio EvOelln petafokng aAANAETIOPAONG KO avTIOpaoNG
EKTOTIONG HETAED POPHOTEPOANC Kal fovdecoviong.

Amofoin

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

H Bovdecovidon amoBdiieton pécm petafolopod kot KotaAvetal kupimg and 1o évlvpo CYP3A4. Ot
petaPoiritec g Povdecoviong amoPdAlovtal oto ovpa aueTaAPANTOL 1} 08 cuigvyuévn popen. Mdvo
apeANTEEC TOGOTNTEG AUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion Exet vynin
ovoTnuoTikn Kabapon (tepimov 1,2 L/Aentd) ko o ypdvog nuicelog {ong e omofoing 6to TAAGHLO
HETA amd evOOPAEPLa yoprynon eival kotd péco 6po 4 dpec.

DopuoKoKVNTIKES/OOPUOKOIVVOLLKES GYEGELS

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

Dapuokokivntikd Tpoeid Tov DuoResp Spiromax

Y€ QUPLOKOKIVITIKEC LEAETEG e 1] Ywpic amokAelopnd GvOpaka, To DuoResp Spiromax a&loloynOnke
0€ GUYKPION UE VA EVOALUKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTVEOUEVO TTPOIOV GLUVOVAGLOL 6Tabepg 6OGNG TOL
TEPLEYEL TIG 101EC OPAOTIKEG 0VGIES, TN fOoVIECOVION KoL TN POPUOTEPOAT, KOl AmodeiyOnke OTL eivan
1G0JVVALO GTN GLOTNHOTIKN £KBeoT (AOPAAELR) KO GTIV TVEVLLOVIKT EVOTO0EST
(amoTeheGLATIKOTNTAL).

T'papuucdnTo/un ypoumkotnTo
H ocvotpatikn ékBeon 1600 yio. T fovdecovion 660 kol yio T QOpUOTEPOAT cuoyeTi(eTOL e
YPOULIKO TPOTO LE TN XOPNYOVUEV dOOT.
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5.3 TIIpoxlvikd dodopéva yia TV d6QIrELd

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

e pehéteg avamopaywyng o€ {ma, To KOPTIKOGTEPOELDT], OTMG 1) fovdecoVidn, £de1Eav OTL TPOKAAOVY
duopopeieg (AvkdoTopa 1 OKEAETIKEG SuoUOPPieg). QGTOGO, VT TO TEWPALATIKO ATOTEAEGILOTO GE
{da dev paiveTal vo apopovV ToV AvOpmTO 0TI CLUVIGTOUEVEG dOGELC. MeAéTec avamapaymyng oe {da
LE TN QOPHOTEPOAN £5€1ENV LI, KATOLN PEIWON TNG YOVILOTNTAG TV OPPEVAOV APOLPAi®Y GE VYNAL
eninedo cLoTNUATIKAG £kBg0NG, amOPOAT TOV EUPVTELUATOV KADDS Kl HEIDOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPioong Kot Tov Bapovg Yévvnong oe eEaPeTIKA VYNAOTEPQ EMIMESO CLGTNHOTIKNG EkOECTG O
oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN ddpKeLd TNG KAVIKNG ¥prions. 201060, avTd Ta
TEPAPATIKG ATOTELEGHOTO GE (DO dEV PAIVETAL VAL BLPOPOLY TOV AvOp®TO.

6. DPAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Koatahloyog ekdoyomv

Aoxtoln povoidpikn (1 onoio TEPIEXEL TPOTEIVES YAANKTOG).

6.2 AocvupatétnTeg

Agv gpapuoletar.

6.3  Awrpkero {onfg

3 xpoViO.

Metd T0 GvOory[Lo. TG GLOKEVAGING AAOVUIVIOV: 6 UNVES.

6.4 Iowitepeg mpo@urdiers Katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Mn puAdooete og Oegppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awtnpeite T0 KAAVULO TOV EMGTOUION KAEIGTO UETA OO TNV APOIPEST] TG CLGKEVAGING AAOVUIVIOV.

6.5 @01 KO GLETUTIKE TOV TEPLEKTN

H ocvokevn eiomvong givar Aeukod ypdUaTog Le Nddgavo, Propvid kdAvppa emotopiov. Ta pépn
NG GLOKELVNG EICTVOTG TTOVL £PYOVTAL GE EMAPT LE TO PApuaKo/PAevvoydvo amotehovvTal amd
GLUTOALUEPEG aKpLAOVITPIAIOD, BovTadieviov kot atuporiov (ABS), moivaBviévio (PE) kot
noAvmpomvuiévio (PP). KéBe cuokevn elonvong mepiéyel 60 d0oe1g kot mepikieieTon o€ GLOKELOTI
oAovpuviov.

Meyébn cvokevaciog 1, 2 1 3 GUCKELOV EIGTVONG.

Mmropei va unv KokKAo@opovV OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpouLAAEELS amOpPIYNGS KL GALOS YEPLGUOG

Kd&0e aypnoyomointo poaprokentikd Tpoidv 1 DTOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVE, LLE TIG
KaTé TOTOVG 10YHOVGEG GYETIKEG SLAUTAEELS,
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7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OALovdia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/920/004

EU/1/14/920/005

EU/1/14/920/006

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepopnvia tpdng £ykpiong: 28 Anpiiiov 2014

Hpepopnvia televtaiog avavémong: 8 Ampidiov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES VI TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOioVY gival d100écueg 6TOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicpod @appdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MHAPAXKEYAXTHX(EYX) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

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

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

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

Waterford

IpAavdia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow
TToAwvia

210 €VTUTO GUAAO 0ONYIDV YPNONG TOL POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPEMEL VO OVOLYPAPETOL TO GVOLLOL
Kot 1 d1evBvuven TOL TAPACKELOGTN TOL £lval VITEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TNG CYETIKNG TAPTIONC.

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

DopHAKELTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOITEITAL LTPIKT) CLVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodikng mapaxorovdnong tng aoc@dareiag (PSURS)

Ot amoutioelg yia v vofoin twv PSURS yio 10 v Adym pappakevtikd mpoidév opilovion
GTOV KATAAOYO LLE TIG epopunvieg avapopdc s Evoong (katdioyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kabe emacoiovdng
EMKOLPOTOINGNG OTMG ONUOCIEVETAL GTNV EVPMOTAIKT] SIKTVOKT TOAT Y10 TO PAPHOKAL.

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

o Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

0O Kdroyog Adstoc Kukhogopiag (KAK) Ba die&aydyet Tic omaitodpeveg SpactnploTnTES Kot
TopEUPACELS PUPUAKOETOYPOTVIONG OTMG TaPOLGLALoVTOL 0TO CLREWVNOEV XAK Tov
mopovctdletatl oty evotnta 1.8.2 g adetog Kukho@opiag Kol 0molecdNmoTe EMOKOAOVOES
gykekpiéveg avabempnoeig tov ZAK.

‘Eva emcaiporompévo XAK Oa wpémel va katotedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyaviopod @oppdkmy,
o Omotednmote TPOMOMOLEITAL TO CVGTN LA dlaEIPIONC KIVOUVOD, E0IKA MG OTOTEAEGLO ANYNG
VEOV TANPOQOPLOV TOV LITOPOVV VO EXLPEPOVY GTLLOVTIKT OAAAYT TN OXECT] 0QEAOVG-KIVOHVOU
N ©G ATOTEAECULA TNG EMITEVENG EVOC OTULAVTIKOD OPOCT|HLOV (PUPHLOKOETOYPOTVIION T
gloyiotomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

DuoResp Spiromax 160 pikpoypappdapio/ 4,5 pikpoypappdpio KOVIG Yio ELGTVON

Bovdecovion/dtwdpikn POVUAPIKT POPUOTEPOAN.

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

Mievpucn oym: Kabe 660m mov mapéyetar mepiéyet 160 pkpoypappdpio fovdesoviong kot 4,5
LUKPOYPOULEPLOL STOOPTIKNG POVUOPIKNG POPLOTEPOATC.

AvT16 160dvvopel pe petpovpevn do6om 200 pikpoypappapiov fovdecoviong kot 6 LiKpoypaplopimy
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG.

[pdécbio 6ym: H 066m mov mapéyetor icodvvapei pe petpovpevn d6om 200 pikpoypoppopiov
Bovdecoviong Kot 6 LIKPOYPOUUPI®Y SVIPIKAG POVHAPIKNAG POPUOTEPOANG.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

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

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yuo eiomvon

1 cvokevn elomvong mov meptéyet 120 dooels.

2 ovokeVEC slomvong kabepio amd Tig omoieg mepiéyel 120 ddoelc.
3 ovokevEg elomvong kabepio amo Tig omoieg mepiEyel 120 dooels.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaoTe T0 POALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN YOPNYNOT.
Xpnion oo EleTVOTG.

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

Na puidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt deV TPooeyYilovv Ta. TOLOA.
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7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

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

IMgvpucn] 6yn: Mévo 1o yprjon 6g evijiikeg kon éfovg nhkiog 12 eT®V kot dve. Agy
npoopileTal yia (pNo1 o€ TodLd NAKIOG KATO TOV 12 eT@V.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

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

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

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

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/920/001
EU/1/14/920/002
EU/1/14/920/003

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TTaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEL XPHEHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

DuoResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d106T0TOC YPOUU®TOS KOdKAG (2D) Tov pépet Tov TEpIANPBEVTO LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

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

DuoResp Spiromax 160 pikcpoypappdpio / 4,5 HKpoypoppaplo KOVIC y1o, ElGTVoN
Bovdecovion/dtwdpikn POLHAPIKT POPUOTEPOLAN.

Xpnon S, elTVoTC.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

IIepiéyet 1 cvokevn glomvong

6. AAAA XTOIXEIA

Awnpeite T0 KAADUUA TOL EMGTOUIOV KAEIGTO KO YPTOLUOTOWOTE EVTIOG 6 UMVOV 0o TNV
0QOIPEST OO T1 CLOKELOGIO AAOVUVIOV.

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

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

DuoResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg KOVIC Y10 EIGTVON
Bovdecovion/dtwdpikn POLUAPIKT POPUOTEPOAN

Xpnon S0, eleTVoTC.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

120 d60¢1g

| 6. AAAA ITOIXEIA

‘Evapén

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

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

DuoResp Spiromax 320 pikpoypapitapto/9 pkpoypappdpto KOVIC yio l0mvon

Bovdecovion/dtwdpikn GOLUAPIKT POPUOTEPOAN

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

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

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

[pdécbio 6ym: H 066m mov mapéyetot icodvvapei pe petpovpevn d6om 400 pikpoypappopiov
Bovdecoviong kot 12 pikpoypoppopiov Swdptkig QOVUAPTIKNG OPUOTEPOANG.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

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

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yuo eiomvon

1 cvokevn el6TVONG OV TEPLEYEL 60 dOCELC.

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

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

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

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

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

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

IMgvpucn] 6yn: Mévo 1o yprjon 6g evijiikeg kon éfovg nhkiog 12 eT®V kot dve. Agy
npoopileTal yia (pNo1 o€ TodLd NAKIOG KATO TOV 12 eT@V.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

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

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

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

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/920/004
EU/1/14/920/005
EU/1/14/920/006

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TTaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEL XPHEHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d106T0TOC YPOUU®TOS KOdKAG (2D) Tov pépet Tov TEpIANPBEVTO LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

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

DuoResp Spiromax 320 pikpoypappdpto/9 pwkpoypappdpio kOvig yio. El6Tvon
Bovdecovion/dtwdpikn POLHAPIKT POPUOTEPOLN.

Xpnon S, elTVoTC.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

IIepiéyet 1 cvokevn glomvong

6. AAAA XTOIXEIA

Awnpeite T0 KAADUUA TOL EMGTOUIOV KAEIGTO KO YPTOLUOTOWOTE EVTIOG 6 UMVOV 0o TNV
0QOIPEST OO T1 CLOKELOGIO AAOVUVIOL.

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

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

DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg KoOviG Yo E1GTVOT|
Bovdecovion/dtwdpikn POLUAPIKT POPUOTEPOAN

Xpnon S0, eleTVoTC.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

60 doce1;

| 6. AAAA ITOIXEIA

‘Evapén

Teva Pharma B.V.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®Vvrho oonyIOV ypions: IIinpoeopieg Yo Tov acOeviy

DuoResp Spiromax 160 pikpoypoppapro/4,5 pikpoypoppdpra, KOvic yia £l6mvon
Bovdecovion/d1wdpiKn POLUAPIKY] POPLOTEPOAN

AP aoTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV PN OIS TPLV UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO POPROKO, OLOTL TEPIAAPUPAVEL CIUAVTIKEG TAPOPOPIES Y10, GUG.

- DuAGETE 0VTO TO PUALO 00T YLDV Ypriong. Towg ypelaotei va To dafdacete Eavd.

- Edv éxete mepontépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H cvvtayn yio avtd 10 @appoko xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SOGETE TO
0appoko og GAAovg. Mmopel va Tovg TpokaAéoel PAAPT, axoOpa Kot OTav To. onUein TG
acBéveldg Toug etvar 1d1a e Ta Sikd oag.

- Edv mapatnproete Kamolo avemBOpunTn evEPYELD, EVILEPMDGTE TOV YITPO, TOV POPUOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0el Kot Yo KaOe mBavi avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
GTO TAPOV GUAAO 0dNYIDV ¥pNons. BAéne mapdypapo 4.

T egpréyer 1o Tapov UALO 0ONYLOV:

T etvan to DuoResp Spiromax kat ot givat 1) xprion Tov

T mpénet va, yvopilete Tpv ypnoiponomoete 1o DuoResp Spiromax
[1og va ypnoporomoete to DuoResp Spiromax

[TBavég avemBounteg evépyetleg

[Mog va puidccete To DuoResp Spiromax

[Mepeydpeva TG CLOKELAGIOG KOt AOUTES TANPOPOPIEG

ouprwNE

1. Tu givan To DuoResp Spiromax kot wowa givat 1 yp1o1 Tov

To DuoResp Spiromax meptéyet 000 SOPOPETIKES OPACTIKEG OVGieg: TN fovdecovion Kot Tr S1vdpIKY
(OVLOPIKT POPUOTEPOAN.

o H Bovdecovidn avikel o€ pio opado popraK®y Tov ovoudiovTol «KOPTIKOGTEPOELI», YVMOOTAH
KO G «GTEPOELDT». APOl LEUDVOVTOG KO OTOTPETOVTOAG TO OO KoL TY] AEYLLOVI] GTOVG
TVELLLOVEG GO Kol 6ag Bondd va avamvEeTe To DKo,

. H dwdpikn povpapikn @oprotepOAn aviKeL G€ o OpLAda QapUAK®Y Tov ovopdlovtal
COYOVIOTEG TOV P2-adPEVEPYIKMY VITOJ0YEWV HaKPhg dpdione» N «PBpoyyodioctaltikdr». Apa
YOAOPDVOVTAG TOVG LDEG GTOVS OEPAY®YOVE Gac. Avtd Ba Bondfcel va avoiovv ot agpaywyol
kot Oo oag Bondnoet va, avomvEETE O EDKOALL.

To DuoResp Spiromax gvdgikvurtat yio p1on pévo o evijhikeg ko eprfovg niikiog 12 eTdv ko
avo.

O ywTpdg 060G GOG EYEL GLVTAYOYPAPNGEL ALTO TO PAPLEKO Yo TN Bepaneio Tov AoBuatog N TG
YPOVIOG amoQPAKTIKNG Tvevpovordteiag (XAIT).

AcOpo
To DuoResp Spiromax pmwopei va cuvtayoypagnOei yia to dcdua pe d0o d10popeTIkoHS TPOTOVC.

a) Mmopei va 6ag ouvtayoypa@ndovv 600 6uekevég elomvong Yo To doOpa: To DuoResp
Spiromax poagi pe pro EeymproTi) KOVOKOVPLETIKY] GUGKEDT] EI6AVONG» 6TT(OG 1| GUABOVTOROAY.

o Xpnoonoteite o DuoResp Spiromax kafnpeptva. Zoppdilel 6tnv anotpont| Tmv
CUUTTOUATOV TOV AGOUATOS, OTMG SVGTVOLE, KOl GUPLYLLOC.
. XPNOOTOLEITE TNV «OVOKOVPLOTIKT CLGKELT EIGTVONC» OTAV EULPAVIOVTAL GUUTTMOTO,

Ge0uatog, 00UTOG MOTE VoL UTOPEGETE KOL TOAL VO, AVOTVEDGETE TTLO EDKOAQ.
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B) Mropei vo. cog cuvrayoypaen0si to DuoResp Spiromax o¢ 1 pévn 6u6Kev €16TVOTNG GOG VL0
70 GoOpo.

o Xpnowonoteite to DuoResp Spiromax kafnuepvd. ZoppdAiel oty anotpony Tov
CUUATOUATOV TOV dobuatog, 6Tmg dVOTVOLN, KOl GUPLYUOG.
. Xpnowomnoteite 1o DuoResp Spiromax kot 6tov ypelalecte emmALoV E16TVOEC N EAAPPES TVOES

Y0 TNV OVOKOVPIOT] TOV CUUTTOUAT®V ACOUATOG, Y10l VO LTOPEGETE KO TTOAL VO, OVOTVEDGETE
o €OKOAN Kat, €AV EXEL CLUE®VNOEL e TOV Y10TPO, ENIONG Y10l TNV TPOANYT TNG EUPAVIONG
CUUTTOUATOV ACOLOTOG (Y10 TOPAdELY O, KOTA TV AoKNo™N 1 TNV £K0e0n 0 AAAEPYLOYOVA).
Agv yperaletorl EexmPLOTI] GLGKELN EICTVONG Y10 QLTO.

Xpovia amo@paxtiky Tvevpovordoeia (XAII)

H XAII givot pior pokpoypovia TVELOVIKY] VOGOG TOV AEPAYDYDY GTOVS TVEVLOVEG, 1| OTTOiN
TPOKOAEITAL GLYVEA OO TO KATVIGUO. LTO GCUUTTONNTA TEPILOUPAVOVTOL 1] SVoTVOLa, 0 BrY0C, 1
dvopopia oto otboc kot o Pryxas pe Prévves. To DuoResp Spiromax pnopei va ypnoyomomBel
emiong yia t Oepomeia v copmtoudtov cofapng XAIl o evilkeg povo.

2. Tvwpémer va yvopilete Tpv va ypnoipomonicete To DuoResp Spiromax

Mnyv ypnoiponomoete T0 DuoResp Spiromax
o€ mepintwon adepyiog otn fovdesovidn, otn SWIPIKN POVUAPIKT POPLOTEPOAN 1 GTO AL
GLOTOTIKO CLTOV TOL PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

[pocdomomceis Ko TPOPVAAEELS
AmevBuvbeite oTov YiaTpd, TOV QUPLAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOToV Tapete To DuoResp
Spiromax c¢ mepintwon mov

o glote dapntikdc(n).
o €xete Aoipwén tov mveduova.
o €xete VYN APTNPLOKY TEST 1| ElYOTE TOTE KATO0 TPOPANUA LE TNV KOPOLE GOG

(ovpmephapfavopévon Tov avVOLOAOD KopSloKoD KTOTOV, TOV TOAD YP1yOpov AoV, 1
GTEVIOT] TOV aPTNPLOV 1| TNV KAPOLOKT AVETAPKELD).

€xete TpoPfAnpoTa pe Tov Bupeoeldn N Ta EMVEPPIdIA GOG.

€xete yapnAd enimedo KaAlov 6To aipo Gog.

&yete oofapd NTATIKA TPOPANLLOTL.

TIVETE TAKTIKG AAKOOA.

Av hopfavete otepoedn oe popen dtokiov yuo 1o acbua 1t XAIl cag, 0 yioutpog cag evogyetal vo
pewncel Tov apliud tov diokinv Tov taipvete, otav EeKivnoete va ypnolonoteite o DuoResp
Spiromax. Av Aappavete otepocidn o€ Lopen Siokimv yuo apkeTo xpovo, o YaTpdg Gog Uropet vo
0éLel va KAVETE TOKTIKEC OUATOAOYIKEG eEETAOELS. OTOV LELMVOVTOL TO GTEPOELDT| GE LLOPPT| OLOKI®V,
eVOEYETOL VoL UNV aucBdvesTe yevikd KaAd mapOTL UTopel va PEATIOVOVTOL TO, GUUTTOUATO, TOV
otBovg cag. Evoéyetan va eppavicete copntopate, 6mmg potn BovAopévi 1 Tov TpEeL, aduvapio 1
ovo oTic apbpdoelg 1 Toug noeg kot e&avonua (Exlepa). Av Kamolo amd oVt TO GUUTTOUUTE GOG
EVOYAEL 1] OV ELOAVIGTOVY GUUTTAOUOTO OTMG TOVOKEPAAOS, KOT®OT|, voutia (aicOnua adiabeciog) 1
£LLETOC, EMKOWVMOVIOTE APESMG LLE TOV Y1Tpd oag. Evdéyetan va ypelaotel va mapete dALL QapLOKQ
av avantogete addepykd 1 apBpitikd copntodpato. Ipénet va ANGETE [LE TOV YIATPO GOC OV GOG
amooyoAel To av Oa mpémel va cuveyioete va ypnoiponoleite to DuoResp Spiromax.

Edv éxete kdmowa acBéveln Ommg Aoipmén oto Bdpaka 1 Tpty amd Lo eyyeipnon, o yloTpog evoEyetal
va eEETAOEL TO EVOEXOUEVO VA TPOGHEGEL GTEPOELDT GE LOPQT| d1oKimV ot cuviOn Oepameia cog.

Emkowvmvnote pe tov 1atpd oag, edv £xete Bokn Opaon 1 dALeG omTikEG Srataparyés.

Hodwa
Mn divete 0016 TO PAPRUKO G TALOLE NAMKICS KATO TOV 12 £TOV.
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Alra @appoxe kor DuoResp Spiromax
Evnpepmote tov yiatpd 1| ToV QopUOKOTOL0 Gag €AV TaipveTe, £xete mpOGPATA TAPEL 1 Lwopel va
TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

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

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

. O&vtoxkivn mov yopryeitar o€ £YKLEG YOVOIKES Y10 VO TPOKAAEGEL TOKETO.

o Dappoka yo ypryopo 1 U1 pueloAloykd Kapdlokd KTHmo (0nwg Kividivn, dicomupapidn,
TPOKATVALLION Kot TEPPEVODIVN)).

. DOapuaxa OTMG 1N dryo&ivr, mov ypnoyLorotovvtol cuvnowc Yo T Bepameio TN KaPIUKNG
OVETAPKELOG.

. AovpnTtikd (6mwg 1 povpocenion). Avtd ypnoipomotovvton yio T Bepameio TS VYNNG
OPTNPLOKNG TTiEONG,

o A76 oV oTOpaTOG AapPoavopeva diokio 6TEPOEW®V (OTMG N TPESVILOAOVT).

o Dappoka EavOivng (0mmg 1 BeopvALivy 1 N ApVOELALIVY). AVTE XPTGILOTOIOVVTOL GUYVA Yo
1 Bgpamneia Tov dodpaTog.
o Al\a. BpoyxodlaoTaATiKd (OGS 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpwvrkhikd avTikatodMaTikd (OTmG 1 ApTPUTTLAIVN) Kot TO avTKaTaOAMTTIKO vepalodovn.

. AVTIKOTOOMTTTIKG QAPHOKO OTMG OVOCTOAELG TNG LOVOUUIVOEEISAONG KoL EKEIVA [LE TOPOLOLEG
1010t TEG (dmwg To avtiPlotikd eovpaloAldivn Kot To ynUelofepamevTikd GApLOKO
npokapPalivn).

. Avtiyvyooikd eappoaka eavobeialvav (6nwg 1 yAwporpopalivn kot 1 tpoyrmpomrepalivn).

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

o Dappoka yo tn Oepaneio AoudEemv (OTmg KeToKOVa oA, ttpakovaloAin, fopikovaloin,
mocakovaloin, kKhapiBpopvkivn kot teMBpopokivn).

. Oapuaxa yro ™ voco tov [dpkivoov (6nmg Aefoviona).

. Oapuaxa yro TpoPfAnuate Bupeoeldovg (6mwg Aefobuvpolivn).

Opopéva eappaka propet vo avé&ncovy tig emdpacelg tov DUoResp Spiromax kot o yotpdg 6og
EVOEYOLEVMG VO BEANGEL VA GO TOPAKOAOVOEL TPOGEKTIKG EAV TAIPVETE ALTA TOL PAPLLAKOL
(ovumeprrapPoavouévav opiopévev eappaxkov yuo tov HIV: pitovafipn, kopmiciotdn).

Av Kamo1o and To ToPATAvE 1oYOEL Yo EGAS, 1| av dgVv giote PEParog(n), LWANOTE e TOV Y10TpO, TOV
POPULOKOTOL), 1) TOV VOGOKOLO Gag TpoTol ypnoiporomaoste o DuoResp Spiromax.

Emiomng evnuepmote Tov Y10Tpo, TOV QOPHAKOTOL0, 1) TOV VOGOKOUO 6ac, av Tpokettal va voPindeite
o€ YevIKN avalcOnoia yio eyyeipnon 1 yio 0dovIaTpikég epyociec £161 mote va fondnoete va petmbel
0 Kivouvog aAANAETIOpOONC e TO avaloONTIKO TOL AQUPAVETE.

Kinon ka1 Oniaopog

. Edv elcbe éyxvoc 1 Onihalete, vopilete 6T umopet vo gioBe ykvog 1 oxedAleTe va OMOKTGETE
7a1di, {ntNoTE TN GLUBOVAT TOV YIATPOV, TOV PAPUAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOUOV GOC TPOTOV
napete To DuoResp Spiromax - MHN ypnoylomomcete avtd to pApUoKo EKTOC KL OV GOG TO TEL
0 Y10TpdG GG,

. Av petvete éykvog evo ypnotponoteite to DuoResp Spiromax, MHN otapoatoete va
ypnowonoteite To DuoResp Spiromax oAAd EVNUEPDGTE TOV YITPO GOG APECWOG.

00 yNon KoL YEPLOROS PNY OV LATOV
To DuoResp Spiromax dgev givor mbavo va enpedost TV IKAVOTNTA GO VO 00 YNOETE 1 VU
Yepoteite epyoieio 1 LyoviLoTaL.

To DuoResp Spiromax wepiéyel Aaktoln

53



H Xoktoln eivor évog TOmog cakydpov mov Bpicketal oto yaAa. Av Exete evnuepmbel amod tov yraTpd
oag Ot €yete dvoavedio o OpIoUEVA GAKYAPO, ETIKOIVAOVIOTE LLE TOV YIOTPO GG TPLV VAl
YPNOLOTO|CETE OVTO TO PAPLLOKO.

3. [og va ypnowpomonjcete To DuoResp Spiromax
[Tavtote va YpNOYLOTOIEITE TO PAPHAKO OVTO OVGTNPA COUPMVO LE TIG 00NYIEG TOV YITPOV, TOL

QOPUOKOTOL0V, 1 TOV VOGOKOUOL coc. Edv éxete apeifoliec, potote TOV Y10TPO, TOV QUPLOKOTOLO 1
TOV VOGOKOLO GOG.

. Eivar onpavtikd va ypnoyonoieite 1o DuoResp Spiromax kafnuepvd, akdpo ki av 6gv Exete
eni Tov TapovTog cvumtOpate aobpatog | XAIL
o Av ypnoornoteite o DuoResp Spiromax yio dofpa, o yiatpdg cag Oa 8éhet va eréyyet Ta

CUUTTOUOTE GOG TOKTIK.

AocOpa

To DuoResp Spiromax pmwopei va cuvtayopagnei yio to dobua pe dvo dapopetikote tpdémove. H
mocdtnTo Tov DuoResp Spiromax mov Tpénetl va ¥pNGIULOTOMGETE Kol TO TOTE VA, TO YPTCLOTOUCETE
e€aptaTon amod To TG oG EYEL GLVTUYOYPAPNOEL.

. Av cag &yt ovvtayoypaendei to DuoResp Spiromax kot pio EEx®poT| OVOKOVQIGTIKY|
GLOKELT EGTVONS, dPacTe TV Tapdypao (A) Xpnowponordvtag T0 DuoResp Spiromax
Kol pio EeEYmPLoT] «OVEKOVQLOTIKY] GUGKELT] ELGTVON Y.

. Av cag £xel cuvtayoypaenOei to DuoResp Spiromax g1 pévn GLGKELT EIGTVONG OO,
dwpaote v mapdypago «(B) Xpnowomordvrag To DuoResp Spiromax wg ™ pévn
GLOKEL] EIGTVONG Y10 TO GoO0pd Gac».

(A) Xpnoyonorovtag To DuoResp Spiromax ko pia EgymproTi] «AvVEKOVPLETIKY] CVGKELY
EIGTTVONCO»

Xpnowponoieite To DuoResp Spiromax cag kaOnpepivd. Zoupaiiel 6Ty omoTpoT TOV
CUUTTOUATOV TOV AcHLLaTOC.

oviotopevn 06on:

Evilikeg (18 etdv kot avo)

1 1 2 elomvoég (evepyomomoels) S0 PopPES TNV NUEPA, AapPavoueves To Tpoi Kot To Ppadv.

O ywTpog oag pmopel va to avENcet 6€ 4 E16TVOEC, 500 POPES TV NUEPQL.

Av 0 €LeYY0C TOV CLUTTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTOINTIKOG, O Y1OTPOG 0aG UTOPEL va cag {NTHoEL va
ToipveTe TO PAPLOKO GOG Hio POPE TNV NUEPA.

"Epnpot (12 etdv kot dvo)
1 1 2 e1omvoég 600 Popég TV NUépal.

O yatpog oag Oa cog fondnoet va dwayepioteite to dobua cog kot 0o Tpocapudcel T 6661 VTOD
TOV QAPUAKOV OTN XOUNAOTEPT dOCT TPOIOVTOC TOV EAEYXEL TO AoOua oag. AV 0 yloTpog cog Bempel
OTL xpeldleote po YapnAotepn d6om amod ekeivn mov eivan drabéoiun péow tov DuoResp Spiromax, o
YTPOC GOG LTOPEL VO GLVTAYOYPAPNGEL LAV EVOAAUKTIKY] GUGKEVT EIGTVOTG TOV VAL TEPLEYEL TO. 1d10
gvepyd cvotatikd pe to DuoResp Spiromax oAAd pe younAotepn 0061 KOPTIKOGTEPOEWOMV. AV 0
€LEYY0G TMV CUUMTOUATOV Cag EIVOL IKOVOTOMTIKOG, O YITPOG GO UTOPEl vo. oag (nTnoet va
naipvete To PApHOKS Gog pio eopd TV Nuépa. QoT000, UNV TPOCAUPHOCETE TOV APlOId EICTVOMY OV
60,G VTESEIEE O YIOTPOG OUG, YMPIC VO, LWANGETE TPAOTU UE TOV YIOTPO GO,
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Xpnowponoreite 11 EEYMPLOTI] «OVOKOVPLGTIKI] GUGKELT] ELGTTVONS» GUGS Y10, VO 0EpaTEVGETE TA
CVUTTAONATA TOV doOpatog 6Tav gpeavilovraon.

ITavta va £geTe TNV «AVOKOLPIOTIKY] CLGKELT E10TTVONC» Lall GOG Y1 VO TN P CLLOTOMGETE Y10, TNV
avakovEon EaeVIK®V 10001V SVGTVOLNG Kol cuptyrod. My ypnoylomoteite To DuoResp
Spiromax ywa va fgpanedoete avtd To. GUUTTOLATA TOV AoOpOTOG.

(B) Xpnowomordvtag 1o DuoResp Spiromax mg tn pévi) 6uokev1] E16TVONGS Y TO (oOpa 6og
Noa ypnoponoteite o DuoResp Spiromax pe 0vtod Tov Tpdmo LLOVO oV GOG TO £XEL TEL O YLUTPOG GOC.

Xpnowonoicite To DuoResp Spiromax cag kaOnpepivd. Zopfaiiel 6Ty omoTponn TV
CUUTTOUATOV TOV dobpatoc.

Joviotopevn 06on:
Evihikeg ko épnPot (12 etdv Kot dvo)

1 etomvon| to mpwi kot 1 eiomvorn To Ppdidv
|

2 €loTVOEG TO TP

n

2 glomvoég 10 Bpadv.

O ywTpog oa¢ Pmopel va To avENceL 6€ 2 EI0TVOEC 600 POPEC TV NUEPQL.
Xprnoyonoteite eniong 1o DuoResp Spiromax mg «avokovQIoTIKT) GUGKELT EIGTVONS» Y10 VoL

Bepamedoete To GLUATOUATA TOV AGOLOTOC OTAY GLUPaivovy KoL Yo TNV TPOANYN TNG ELPAVIONS
CUUTTONATOV AoOpLaTOg (Yo TapAdELY e, KOTE TV Aoknon 1 TV ékBeon o€ aALEPYLOYOV).

. Av €yete copmtopoTo AoOpatog, mapte 1 l0mvon Kot TEPUEVETE LEPIKE AETTTAL.
. Av dev vidoete KOAOTEPQ, TAPTE P OKOLO EIGTTVON.
. Mnv ndpete mepiocdTePeC omd 6 E16TVOEG e pio popdL.

Na éxete mavta to DuoResp Spiromax pali oog Kot va To ¥pnGIHOTOLEITE Yio TNV AvaKOVELOo
EQQVIK®V €MEIG0O1MV SVGTVOLUG KOl GLPLYLLOV.

Dducloroyikd, dev Ba ypelaoTeite GUVOMKN NUEPNOLL HOCT TEPICTOTEP®V T®V § EIGTVOMV. L26TOC0, O
YWTpOG GOG UTOPEL VOL GOG EMTPEYEL VOL TAPETE £1G 12 E1GTVOEG TNV MUEPD Y10 LLOL TEPLOPIGUEVT
mepPiodo.

Av ypeldleTe TOKTIKA VO YPTCLLOTOLEITE 8 1| TEPIGGOTEPES EIGTVOEG TV NUEPO, KAEIOTE Eval povTeEPOV
v va dgite Tov yroTpod cag. Towg yperaotet vo adlldcel T Bepancio cog.

MHN ypnoiponoteite meptocoTepeg amd 12 €16mV0EG GUVOAMKE O€ 24 OPEG.

Edv gppavicete copmtdpata aopatog Kotd v doknor, ypnoyoromote to DuoResp Spiromax
OIS TEPLYPAPETAL £0(). Q20TOGO, PNV Ypnoponomoete To DuoResp Spiromax akpipag mpv apyicete
Vo 0OKEIOTE Y10 VO OTAPATIOETE TO cLUTTONATO doBpatog. Efvar onpavtikd va culntoete pe tov
yitpd cag TN ypnom tov DuoResp Spiromax yio thv TpoOANYN TG ERLEAVIONG CUUTTOUATMOV
4oBuaTog T0 OGO GLYVE UCKEIGTE Kl TOGO GLYVA ekTifeate oe adAepyloyova Ba pmopodoe va
EMNPEACEL TN CLVTAYOYPAPOVUEVT Bepameia Gag.

Xpovwa Arogpaxtiki) Ilveopovonadera (XAID)
YovicTOpevn 0601

Evilkeg (18 etmv kot dvo) podvo:
2 gloTvoEG dVO POPEG TNV MUEPT, AaPPovOuEVEG TO TP®T Kot To Bpddv.
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O y10tpog 060G UTOPEL EMIONG VO GG GLVTAYOYPAPNOEL EVA AAAO BPOYYOSIUCTAATIKO PAPLOKO, Y10l
TOPASELY LD EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT™G TIOTPOTLO 1 Bpmutovyo wmpatpomo) yio ) XAll cag.

IIpogrowacio Tov véov 6ag DuoResp Spiromax

IIpwv ypnoonomosete 10 véo DuoResp Spiromax cog yio tp@T1 Qopd, TPEMEL VO TO TPOETOYLACETE
Yio xpNon ©g GG

. Avoite ) ovokevacio aAovpviov 6yilovTag 6TV EYKOMH OTO ETAV® LEPOG TG CLOKEVAGTNG
aAovpviov kal fydAte T cLCKELN EIGTVONG.

o EXéyEte v €vdeidn doong yo va deite av vdpyovv 120 606€1g 6T GUGKELT EIGTVOTC.

. Ipéyte v nuepounvio Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVUIVIOL GTNV EMICHULOVGT] TNG
GLOKEVNG EIGTVONC.

. MnV avaKIveite T GUGKELT EIGTVONG OOC TPV OTd T XPHoN.

Iog vo Adfete o glomvon
Kda0e popd mov mpémet vo TAPETE LI E1IGTVOT|, 0KOAOLONOTE TI TAPOKAT®O 0dNYies.

1. Kpotiote TN 606KV EIGAVOTG GOG LLE TO NUOIAPAVO, UTOPVTHD KOAVUUO ETIGTOUION TPOC TA
KATO.

2. Avoi&te 10 KGAvppo TOL EMGTOUIOV SITAGVOVTAS TO TPOG TO KATM UEYPL VO, AKOVOTEL £Va, dLUVATO
KA. To appaxd cog petpdtot evepyd. H cuokevn eiomvong cog ivar TAéov Etoun yia yprion.

A

ONH AEPIZMOY
Mnv ppalere |

ANOI=TE

3. Examvedote amald (060 umopeite meplocoOTEPO KOl €ival AVETA Y10 60G). MV eknvéete HECM TNG
GUGKEVTG EIGTVOTG GOC.
4. Bdhte 10 emiotOo avapesa ota 00vTia cag. Mnv daykdvete 1o emotopo. Kisiote ta xeiln cog
YOp® amd 10 eMoTOU0. DpovTicTe va Unv EPALETE TIG OTEC 0EPIGLLOV.

Ewnvedote e 10 otopa 660 mo Padid kot duvatd umopeite.
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EIZMNEYZITE

5. AmopaxpOveTE T1 GVOKELN EIGTVONG GOG 0o TO oTopa cag. Evdéyetan va mapatnpnoete 0Tt
VRLAPYEL KATOL YEVOT GTO GTOUN GOG OTAV TAIPVETE TNV EIGTVOT| GOC.

6. Kpamote v avarvon cag yio 10 dgvtepoLenta 1} Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEiTE Kal VimOeTE
aveta.

7. Katomy geknvevote amard (Unv ekmvEeTe LEG® TG GVOKEVTG e16mvonG). KheloTe To kdlvppa
TOV EMLGTONIOV.

KAEIZTE

Av TtpoKELTOL VO TAPETE dELTEPT) EIGTTVOT, ETOvardfete Ta Pripata 1 €wg 7.

EemAOVETE TO GTOUA GOG LE VEPD UETA amd KABe 600N Kot PTOOTE TO.

Mnv npocrabfoeTe va SIHADGETE TI GUGKELT EIGTVONG OOG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KAAVULO TOV ETOTOUIOV - EIVOL OTEPEMUEVA BTN GLOKEVT EICTVONG GOG KOl OV TPETEL VOl
a@oapoHvTal. Mnyv ¥pNnGIULOTOMGETE TO Spiromax cog av £yel voatel PAAPN N av €xetl Pyet 10
EMOTOUI0 0O TO Spiromax cag. Mnv avoiete kot KAEIGETE TO KOAVUU TOV EMGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO YPTCULOTOUCETE T GLGKELT] EIGTVONG GOGC.

KaOapiopoc Tov Spiromax cog

Awnpeite 1o Spiromax cag Kabopd Kot oTEYVO.

Av xpelooTel LTOPELTE VO GKOVTIGETE TO EMOTOIO TOV Spiromax cog HLeTd amd TN XpMon Ue Eva
oTeYVO TTavi 1 €va YOPTOUAVTNAO.
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II6te va apyicete va ypnoponoreite éva véo Spiromax

o H évdei&n 660n¢ 6dg Aéel TOoEG dOGELS (ELGTVOEG) EYOVV ATOUEIVEL GTI] GUGKELT EIGTVONG GO,
Eexvaovtag pe 120 giomvoég 0tav eivar yepdto kot tereidvovtag pe 0 (undév) etonvoég otav
glvat kevo.

118
120

& |

o H évéei&n 066n¢ 670 Tio® PEPOG TNG CLGKEVTG OELYVEL TOV 0PIOU TV EIGTVODY TOL
vroleirovrol wg {uyovg apBpode. Ta dwwotqpota petasd tov {uydv apBpmv
AVTITPOCMTEVOVY TOV TTEPLTTO OPLOUO TV VTOAEMOUEV®Y EIGTVODV.

. IMoa t1¢ elomvoéc mov vwoieimovtat amd 20 Kot KAT®, ot aplOpol «8», «6», «4», «2» gppaviCovtot
He KOKKvVa Ypappoto o€ éva Aevkd pdvto. Otav ot apBpoi 6to mapdbupo yivouv kKOKKIvoL,
TPENEL VAL GUUPOVAEVTEITE TOV Y1IUTPO GOG KOl VO AAPETE LI VEQ GUCKELT EIGTVONG.

Xnueioon:

. To emotopo Oa eakorovbel va Pyalet Tov o «kA» akopa Kt étay 1o Spiromax gival Kevo.
Av avoi&ete kot KAgloeTe TO EMOTOUIO YWPIG VO TAPETE pio 16TTvoN, 1 €voelén doong Ba v
KOTOYOPNOEL ®G LETPOVUEVT]. AvT 1] dO60M Ba drartnpn el pe dcPAAELD GTO ECMTEPTIKO TNG
GUOKEVNG EIGTVONG Y10L TN ¥POVIKT GTIyUn Tov Oa mpémel va AneOel n emduevn siomvon|. Etvat
advuvatn 1 kot AdBog Ayn emmAéov QapraKoL 1 SITANC 000NG e o ELoTVON).

. Awotnpeite 10 MOTOO KAEIOTO TAVTO EKTOC KL 0V TPOKELTAL VO, ¥PT|CUYLOTOUGETE T1] GUGKELY|
€I0TLVONG GOG.

INROVTIKEG TANPOQOPIES Y10, TO CVUTTONATO TOV AoOpatoc 1| Tng XAIl

Av vidoete 0TL dgv €yeTe avamvon 1 0Tt £xeT€ GLPLYLLO KaTd T ¥pror Tov DuoResp Spiromax, mpémet
Hev va ouveyioete va ypnoiponoteite to DuoResp Spiromax aAAd Kot vo EMICKEPTEITE TOV Y1OTPO GOG
TO GUVTOMOTEPO dLVOATO, KAOMDG EVOEYXETOL VA YpELOCTEITE EMTAEOV Depareia.

Emcowvovnote pe Tov y10Tpd 60¢ apécmg Eav:

. H avamvon cog emdsvavetat | cuyva Eumvate to fpdadv e dSOGTVOLN Kot GUPLYUO.

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

AvTtég o1 evdeilelg Ba pmopodoay va onpaivovv 6Tt o oo 1 1 XAl cog dev edéyyetal cmatd Kot
evdéyeton va ypeldleote dlapopeTikn 1 emmAéov Bepamneio apéomg.

MoAig 10 GoBua oag tebel VIO KOVOTOMTIKO EAEYYO, O YITPOG GG UTOPEL va To BEmpN el GMOTO Vo
pelwoete otadlakd T do6om tov DuoResp Spiromax.

Eav ypnowpomouioete peyarvrepn 66on DuoResp Spiromax amé tnv kavoviki)

Eivar onpavtikd va naipvete tn 6001 cog akpipodg 6nwg cog xel cupPoviéyet o Y1aTpoc cog. Aev
TPEMEL VO VITEPPOLVETE TN GLVTAYOYPAPNUEVT] 0O0N Go¢ Y®Pic Vo {NTHGETE 1TPIKT GLUBOVANY.
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Edv ypnowonomcete peyarvtepn d6om DuoResp Spiromax omd tnv Kavoviki, ETKOIVOVIAOTE LLE TOV
YTpO, TOV QUPHOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG Y10 GUUBOVALS.

Ta 0 CLYVA CLUTTONOTO TTOV EVOEXETOL VA, ELPAVICTOVY OTOV YPNCLLOTOCETE LEYOADTEPT) OOON
DuoResp Spiromax and v Kavoviky givot TpEPOVAO, TOVOKEPAAOG 1] TOXLKAPJia.

Eadv Eeyboete va ypnopomonjcete To DuoResp Spiromax

Av Egydoete va mapete pia 560, TapTE TNV OUEcOS LOMS To BupunBeite. TIdvtwg, pnv ndpete dutAn
d00™ Y10, VO aVATANPOGETE T 8001 oV Egydoate. Av gival oyedov | dpa Yo TV EXOUEVN dOGN GO,
omAG TAPTE TNV ENOUEVT dOOT GOG 0TN cLuVNOIoUEVT DPOL.

AV TopOVGIAGETE GLPLYUO 1 SVGTVOLA 1] EPPAVIGETE KATO0 GALO cOUTTTON ETEIGOSTIOV dobuatoc,
YPNOCLLOTOU|GTE TNV KUVIKOVPLGTIKI] GVGKEVT ELGTVOG GOC» KOl KOTOTY {NTNOTE 10TPIKN
cupPBovAn.

Edv otapatioete va ypnopomoreite To DuoResp Spiromax

MM GTOLOTACETE VO YPTCLLOTOLEITE T1 CLGKELN EICTVONG GUG YMPIG VO EVILEPDOETE TPATA TOV
Yotpd GOC.

Edv éxete mepiocdtepeg pMTNCELG GYETIKA LLE T YPTOT CGVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QUPHOKOTOL0 1] TOV VOGOKOLO GOG.

4, IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha o pApUHaKa, £TOL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 0ev mapovstdloviol 6e GAOVE TOVS OvOp®OTOLG,.

Av c0g cvppel Kamolo amé TO TUPIKATO, CTORATGTE VA Yprononoteite To DuoResp Spiromax
KO EVI|HEPAGTE TOV YIUTPO GO APUECMGS:

Yrdvieg avemOounTes evépyeieg: propel va emnpedacovy £mg 1 atovg 1.000 avOpomovg

. Oidnpa Tov TPoo®OTOL, Wiaitep YOP® Ad TO GTOU (YADGGO KOV AUUOC Ko/ SuGKOALL
KOTATOONG) 1| KVIOMGELS e duomvota (ayystoionpa) kavn Eaevikd aicOnua Mmodvuiag. Avtd
umopel va onuaivel 0t £xete OAAEPYIKY AVTIOPUGT), GTNV 0ol Umopel emiong va
mepthopfavovtor To edvinpa Kot o kvnopdc.

. Bpoyyoomacpog (cpi&io tov pudv 1oV aepaymy®Vv Tov TPOKUAEL cLPLYHO Kol dOoTvold). Av
EQQVIKA ELPOVIGTEL GUPLYLLOC 0OV YPTCILOTOUCETE AVTO TO PAPLAKO, CTOUOTOTE VO TO
YPTOULOTOLEITE KOl WANGTE UE TOV YIOTPO G0G ApES®S (PA. TapaKAT®).

oAb onavieg avemOounTeg evépyeles: pmopei va emnpedoovy £og 1 otovg 10.000 avlpomovg

. ZaQViKog, Un avopuevOueEVOS Kot 0E0¢ GuPLYIOC Ko SVGTVOL0 OUEGMG PETA TN ¥PNON TNG
GLOKELNG E10TVONG (EMioNG AvaPEPETAL MG «TaPAd0&0c PpoyXOoTaGOG»). AV EUPAVIGETE
KATO10 Ao AVTA TO CUUTTAOUATO, CTAROTIOTE Vo, Y pnoipomoreite To DuoResp Spiromax
OUECOGS KOl YPTOUOTOUOTE TNV «AVAKOVPIOTIKT) CLGKELN EICTVONG COC, EAV EXETE.
Enwowvmviote apéomg pe tov yiotpd cog kabng uropei va ypelaotel va odha&ete Oepameio.

Addeg mOBavEG avEMOVUNTES EVEPYELEG:

Yoyvég: pmopel va exnpeacovy £0¢ 1 otovg 10 avBpamovg

o AtcOnpo mopov (kotarapaivete Tov Kopdlokd KTOTO GOGC), TPEUOVAO 1 piyn. AV ELPOUVIGTODY
aTEG 01 evépyeleg, elvatl cuvnBmg Nmieg Kot cuyva eEapavifoviat eved cuveyilete va
ypnowornoteite To DuoResp Spiromax.

o Mukntddng etopatitidoa (pokntioon). Eival Atyodtepo mibavd va coufei av Egmhdvete to otou
GOG LLE VEPO aPOV YPNCLLOTOMGETE TO PAPLAKO GOLG.
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o "Hmiog movolapog, Priyoc kot Bpoyvada eovig
. [Tovoxépaiog
. [vevpovia (Aoipmén Tov avevudvmv) ot acbeveig pe XAII (kown avemBountn evépyeia)

Evnuepoaote to y1atpd oag edv £xete KATOW0 0o TO akOAovOa KoTd T Ay tov DuoResp Spiromax
Ba propovioav vo eitvarl counTORAT Hog AoTU®ENS TOV TVEDLOVOL:

e mopetdg 1 piyn

. avénuévn Topaymyn PAévvac, aAloyn oto xpodpa ™S PAEVVAG

. avénuévog Prxec N avénuévn duvokoiio TNV avomTvon

‘O ovyvég: propel va emnpeacovy £og 1 otovg 100 avOpdmovg
AioOnpo avnovyiog, veupkodTnToS, AVASTATMONG, GyYoLus 1| Bupod
Awtapoyn vTvov

AioOnpo Laing

Nowrtio

Tayvkapdio

MeAdviao o Tov dEPUATOG

Mvikéc kpbumeg

®oAn 6paon

Yravieg:
o Xound enineda koliov 0T0 aipo Gog
o M @uG10A0YIKOG KAPIOKOS KTUTTOG

IloAV¥ omavieg:

. Kotaoilym

. AMOYEG 0TI GVUTEPLPOPA, EIOIKE GE TOdLEL

. [T6vog 010 otBog 1 opiiuo oto othfog (oTndayyn)

. Alotapoyn Tov NAEKTPIKOD GLGTAUATOC TNG KOPSLAC 1) 000 &V TPOKAAEL CLUTTOUATO
(mopdrtacn tov dwotnuatog QTc)

. AvENoN oV ToGHTNTA GOy APOL (YAVKOLN) 010 aipa Gag, 0Tav Kavete e£€taon aiplaTog

. Alayéc 6N YeDOT, OT®G SLGAUPESTN YEVOT| GTO GTOUA

. AA\oyég otV 0pTNPLOKT GOC TTiEon

Ta e10TVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDT UITOPOVV VAL EXNPEAGOVY T1 PLGLOAOYIKT TAPOUYWYT CTEPOEODV

OPLOVDV OO TO GMOUM GOG, WO0LTEPMG OV YPNOILOTOLEITE VYNAEG OOCELS Y1 LEYAAO YPOVIKO

dronuo. XT1¢ emdpdoelg mepthapupdavoval:

. AMayég TG 00TIKNAG TUKVOTNTOG (AETTLVGT TV 0GTAOV)

Koatappdrtng (B6Amon tov poakol Tov potion)

IMookopo (avénuévn tieon oto pdTt)

Mua emBpadvven tov puOpod avamtuéng o Tondld Kot pMPovg

Mua enidpacmn oto entveppidio (évag utkpog adévag dimia 6to veppd). Ta cuumtdpata Tng

KOTOGTOANG TOV EMVEPPLIIV PITOPEl Vo Elval KOT®oT|, adLVOLic, GTOUO)IKA TPOPANUATA OTTMG

vauTio, EUETOG, TOVOS Kot d1ippoLa, GKOVPOTEPO YPDLLO TOV dEPUATOG KOl ATMAELN BAPOVG.

Avtég o1 evépyeteg cupPaivovy oAl omdvia kat givat ToAd Ayotepo TOvVO Vo GLUBOLY PE
€10TVEOLEVH KOPTIKOGTEPOELDTN OO OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDT GE LOPOT SIoKI®V.

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpfioete Kamowo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIATPO, TOV POPUAKOTOL), 1| TOV
VOGOKOHO caG. AvTod 1oyDel Kot Yia kdOe mlavi avemBoun evEpyeLd oL deV avaPEPETAL GTO TOPHV
@OALO OOMYLDV YPNOTG.

Mmropeite eniong va avoaeépete avemBountec evépyeieg anevbeiog, LEG® TOV E6VIKOD GLGTNULATOG
avapopdg mov avaypdpetal oto Hapdptnua V. Méow e avagopds avemifOuntoy evepyeiny
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umopeite va fondnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV UCPAAELD TOV
TOPOVTOG PAPLAKOV.

5. Ilag va pvidccete To DuoResp Spiromax

. To pdppoako avtd TPETEL VoL PLAACGETOL GE LEPT TTOL Oev TO PAETOVY Ko dev TO OGvoLY Ta
TOLO4L.

. Noa pun xpnoonoteite ovtd T0 GAPUOKO UETE TNV NUepounvia ANENGS TOV aVOQEPETAL GTO KOVTL

N OTNV EMONUOVOT) TG CLOKEVTG elorvong petd ) AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng sivai n
TeAevTaio NUEPO TOV UVO TTOL OVOPEPETOL EKEL.

. Mn euvAdocete og Beppokpacio peyorvtepn tmv 25°C. Avetnpeite To kGAoppo Tov
EMGTONIOV KAELGTO PeTd TNV 0QPUipEST TS GLOKEVUGIOG GAOVULViOV.
. XpNoyonou|ote To EVT0G 6 pNVAOV 06 TNV 0PUipEGT] TOV OO T1 GVGKEVUGIN AAOVULVIOV.

XPpNOYOTOMOTE TNV EMICTLLOVGT] GTI GLUGKELT EIGTVOTG Y10, VAL YPAWETE TNV NUEPOUN VI TTOV
avoi&ate tn OMkn alovpviov.

. Mnyv TteTdte APLLOKO GTO VEPO TNG OTOYETEVOTG 1| OTO OKOVTid. POToTE TOV POpLLOKOTOLO
GG Y0l TO TAC VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OV YpMoLomoteite mo. Avtd to pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeve. TG 6VOKELAGIOG KOL AOTES TAN|PpOPOpPiEg

T epréyer To DuoResp Spiromax

. Ot dpaoTikég ovoieg gival 1 fovdecovion kat 1 SwdpiK Povuapiky eopprotepoAn. Kabe 66on
mov Tapéyxeton (etomvedpevn) mepiéyel 160 pkpoypappdpio fovdecoviong kat 4,5
UUKPOYPOUUAPLOL STVOPTKNG POVUAPTKNG POPUOTEPOANGC.AVTO IGOSVVOLEL LE LETPOVUEVT OO
200 wikpoypoppopiov Bovdecoviong kot 6 LIKPOYPOUHOPI®Y SIPIKIG POVHOPIKNAG
(POPLOTEPOANC.

. To dAlo cvotatikd givorl 1 povobdpikn Aaktoln, n onoia tepiéyel Tpwteives yoAaktog (PAEne
Tapdypoeo 2 otnv evotnta «To DuoResp Spiromax mepiéyet Aaktoln»)

Epeavien tov DuoResp Spiromax kot wepieypeva TG 6VGKELUGIOG
To DuoResp Spiromax givor pia K6vig ya g10mvon).
Ka0e svokevn etomvorig DuoResp Spiromax mepiéyet 120 e16mvoég Kot 0moTEAEITOL A0 OO AEVKOD

YPDOUOTOG LLE MUIOLAPOAVO, UTOPVT® KAV EMGTOUIOL.

Yvokevaoieg Tov 1, 2 kot 3 cuokevdv gilomvone. Mropel va unv dtatifevtor OAa ta pey£tn
GUOKEVAGING OTN YDPO COG.

Kéroyoc Adsrog Kvkrogopiag

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

Hopackevotig

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow ITolwvia

[No onowdnnote TAnpogopia GYETIKA Le TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPO1dV, Tapakaieiche va
amgvBuvbeite otov Tomikd avtimpdsmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bwarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgigue/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige



TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB
EMGSa Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

To mapov OALo 03N YAV pHoNS ovadempOnke Yo Televtaia popd 6Tic {uqvaes EEEE}.
Alreg TYEG TANPOPOPLAOV

Aemtopepeic TAnpopopieg Yo 10 PapproKo avtd givat dabécieg oto dktvaKo TOTo Tov Evponaicon
Opyaviepov Ooppdxev: http://www.ema.europa.eu.
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@viro oonyov ypiong: Iinpoeopics yia Tov ac0evi)

DuoResp Spiromax 320 pikpoypoppapro/9 pikpoypoppdpia, KOVIS Yo, EL6Tvon)
Bovdecovion/d1wdpiKn GOLUAPIKT] POPUOTEPOAN

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

TO QOPRAKO, OLOTL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GG,

- DoraEte avtd TOo EUARO 0dNYIBY YpNong. Towg ypelaotel va to daPfdcete Eavd.

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

- H ocvuvtayn v avtd 10 0appoaxo xopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. AV TPEMEL VO ODCETE TO
@apuroako o€ GAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAéael PAAPT, akoOpa Kot OTav Ta onueio TG
ac0éveldg Toug gival 01 pe Tt Ok Gog.

- Edv mapatnpnioete kdmola avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QAPLOKOTOLO N
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1y0eL Kot yio KO mhovn avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
070 TOPOV PUALO 0dNYIDV XpYomg. BAéme mapdypapo 4.

T ePLéYEL T0 TOPOV PVALO 0ONYLOV:

Tt etvar to DuoResp Spiromax kat ot gtvat 1) xprion Tov

T mpémer va yvaopilete mpv ypnopomomoete To DuoResp Spiromax
[ag va ypnoonomoete to DuoResp Spiromax

[MBavéc avemBOunTe evépyetes

[Mwg va puidoocete To DuoResp Spiromax

[Tepieydpeva g cVoKELAGIOG Kot AOUTEG TANPOPOPIES

o whE

1. Tu givan To DuoResp Spiromax kot ol givat n yp1o1 Tov

To DuoResp Spiromax nepiéyet 300 S10popeTiKég SpacTikéG ovaies: T fovdecovidn kat T SLdPIKN
QPOVUAPIKT POPLOTEPOAN).

o H Bovdecovidon avikel 6g o Opado QOPUAK®Y TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELDN», YVMOTA
KOl MG «GTEPOELDN». APOl LEUDVOVTOG KO OTOTPETOVTOG TO OO LA KOl TY] PAEYLLOVI] GTOVG
TVEOUOVEG 6aG KOt 6ag fonfd vo avamvEéeTe o E0KOAA.

. H dwdpuc povpapikn oprotepdAn oviKeL G Lo OPLAda GOPUAK®OY oL ovoudlovtol
KOYOVIOTEC TOV P2-0dPEVEPYIKDY VTOOOYEMV LOKPAC dpAoncy 1 «BpoyyodtacTalTikdy. Apa
YOAOPDOVOVTOG TOVG PLOEG GTOVG 0EPAYWYOVS cag. Avtd Ba fondnoet va avoiovv ot aepaymyoi
ka1 0a cag Pondnoel va avamvEETe To EOKOAOL.

To DuoResp Spiromax gvogikvotan yia yp1on povo o evijhikes ko @rjpovg nikiog 12 eT@dv ko
avo.

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

AcOpo
Orav ypnoiponoteital yio To asbpa, o yiatpog oag 0o cuvtayoypaencel 1o DuoResp Spiromax pali
LE pio EEYMPLOTN «OVOKOVPLOTIKT] CLGKELN EICTVONCY, OTWS 1 GOABOVLTUUOAT.

. Xpnowomnoteite 1o DuoResp Spiromax kafrpepivd. Zopfaiiel 6TV anoTponn Tov
CUUTTOUATOV TOV dcbuatog, OTmg SVGTVOLN, KOl GUPLYHOG.
. XPNOYOTOLEITE TNV «AVOKOVPLOTIKT] GLOKELT EIGTTVONG» OTaV UPavVIloVTal GLUTTMOATO

Go0patog, 0VTMG MOTE VoL UTOPEGETE KOL TAAL VO, AVOTVEDGETE TTLO EDKOAQ.

Mnyv ypnowonoteite to DuoResp Spiromax 320/9 pikpoypoppdplo o¢ «avoKovPIoTIKT GUGKELT
EIGTVONO».
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Xpoviwa aro@paktiky) tvevpovorddsia (XAII)

H XAII givon pior poxpoypovia TvELLOVIKT] VOGOG TOV AEPAYDYMV GTOVS TVEVLOVEG, 1) OTTOiN
TPOKAAEITOL GLUYVE OO TO KATVIGHO. XTO GUUTTOMOTA TEPIAAUPAVOVTOL 1] SDoTTVoL, O Byas, 1
dvopopia oto otnbog kot o Prxog pe PAévveg. To DuoResp Spiromax pmopel va ypnoiponomOei
emiong yia 1 Oegpaneia Tov cvuntopdtov coPfapnc XAIl og eviiuceg povo.

2. Tvrpémer va yvopilete mpv va yproipomomcete To DuoResp Spiromax

Mnyv ypnoipononioste T0 DuoResp Spiromax
o€ mepintwon aAlepyiag otn fovdecovion, ot SLOPIKN POLUAPIKT POPUOTEPOAN 1| GTO GALO
GLOTATIKO VTOV TOL PAPUAKOV (OVOPEPOVTOL BTNV TOPAYPUPO 6).

Ipocidonomosig kot TpoPvAGEES
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV POPLAKOTOLO, 1| TOV VOGOKOUO Gag TpoTol Tapete 0 DuoResp
Spiromax o€ mepintwon mov

. glote doPnTicog(n).
. €xete Aoluwén Tov TveL LoV,
. £€YeTE LYNAN 0PTNPLOKY TTiEON 1 ELYOTE TOTE KATOLO TPOPANLLAL [LE TNV KAPOLE GOG

(cvumepthapavoévon ToL OVMOIOAOD KopdlakoD KTOTOL, TOV TOAD YPTYOPOL TAALOV, TN
GTEVMGT] T®V OPTNPIOV 1 TNV KOPOLOKT| OVETAPKELX).

€xete TpoPApHoTa Le TOV BUPEOEIDN N TO EMVEPPIdIQ GOC.

€xete yapnAd eninedo KaAiov 6To aipa Gog.

€xete coPfapd NToTIKG TPOPAATL.

TMIVETE TAKTIKO AAKOOA.

Av AapPavete otepoeldn| oe popen| diokimv yia to dobpa 1 ™ XAIl cog, o yiatpdg cag evdéyetat va
pemaoel Tov apliud tov dickiov Tov taipverte, oOtav EeKivioeTe va ypnotonoteite 1o DuoResp
Spiromax. Av Aappdvete 6tepogdn og popen dokimv yio apketd xpovo, 0 YITpOg GO UTOPEL va
0éhel va Kavete TAKTIKEG apatoAoyikég eEetdoels. Otav LEIDMVOVTOL TO GTEPOELDT GE LOPPT OLOKIWV,
evOEYETOL VL UNV aucBaveste yevikd KaAd mapoTl UTopEl va PEATIOVOVTOL TO, GUUTTOUATO, TOV
otBovg cag. Evoéyetan va epnpavicete COUTTONATA, OTTMG (VTN POVAMUEVT T} TTOV TPEYEL, aduvapia 1
Vo oTig apBpdoelg 1 tovg pdeg Ko e&avinua (Eklepa). Av Kamoo amd ot To GUUTTOUATH GOG
EVOYAEL N OV ELPAVIGTOVV CUUTTOUATO OTTMG TOVOKEPAAOG, KOTMOT, vavTia (aicOnua adtabeciog) O
€UETOC, EMKOWVOVNOTE APESMG LIE TOV Y10TPO oag. Evdéyetar va ypelaotel vo tapete GALD QApLOKO
av avortuéete aAlepykd 1 apBpitikd copntopata. [pénet va ridncete pe Tov yuotpd 6og, oV 6og
oamacyolel To av Ba Tpénetl va cvuveyicete vo ypnoonoteite 1o DuoResp Spiromax.

Edv &yete kdmoln acBéveln dnwg Aoiuwén oto Bmpaxa 1 Tpw amd pa eyyeipnomn, o Yiatpog evogyeTal
va e€etdoetl To gvdgXOLEVO v TPOGHECEL GTEPOELDT GE LopYT| dlokiwv o1 cuviOn Bepaneia coc.

Emkowvmvnote pe tov 1atpd oag, edv £xete Bohn 6pacm 1 GALEG OTTIKEG SloTapa ES.

Howowa
Mn diveTe 0VTO TO PAPRUKO 6 TOOLE NMKING KATO TOV 12 €TAOV.

Alha @dppoxa kot DuoResp Spiromax
Evnuepmaote tov yiatpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOG €AV TaipveTE, £XeTE TPOSPATA TAPEL 1| PLopel va
mhpeTe GAAA PApLOKA.

ZVYKEKPIUEVA, EVIUEPMGTE TOV YIATPO 1| TOV QUPLAKOTOLO GOG OV TOIPVETE KATOL0 ATd TO TOPUKAT®

QapuoKoL:

o B amokAelotég (OT®G ATEVOLOAN 1 TPOTPAVOLOAT Y10l VYNAT apTNPLOKT TESN 1) KOPOLOKT|
wéOnon), couneprapfavopéveoy Kot Tav 0PBoAKOV otaydvev (6Tog TILOAOAN Yo TO
YAQOK®LOL).

. O&vtokivn mov yopnyeital o€ £YKLEG YOVAIKES Y10 VO TPOKAAEGEL TOKETO.
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o Dappoka yo. ypyopo 1 U pue1oAoyikd kapdlokd Ktomo (0nwmg Kividivn, ditcomvpapion,
TPOKOIVOLLION KOl TEPPEVADIVT)).

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

o Arovpntikd (0Tmg 1 pOVPOCENIdN). AVTE XpMGILOTOI0VVTAL Yia TN Bepaneio TG VYNANG
aPTNPLOKNG TTiEoNG,

. Amd 0V 6TOMATOG AapPoavoueva diokio 6TEPOEd®V (OTMS N TPEdVILOAOVT).

. Oapuaxo Eavlivng (0nwe 1 Beo@LAAIVN 1 N ApVOPLALIVY). AVTE XPNGIHOTOIOVVTAL LYV Yo,
1 Bepameia Tov doBuaTog.
o Al\a. BpoyxodlacTaATiKd (6TTC 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpwvkdikd avTikatodMaTikd (OTmG N ApTPUTTVAIVN) Kot TO avTIKATAOAMTTIKO vEPalodovn.

. AVTIKOTOOMTTTIKG QAPLOKO OTIMG OVUCTOAEIG TNG LOVOUUIVOEEIDAONG Kol EKEIVO, LLE TOPOUOLES
1010 1ES (OTG TO AvTIPLoTIKG POVPALOADiv KO TO YNUELOOEPOTEVTIKO (PAPLOKO
nmpokappalivn).

. Avtiyuymotkd edppoka eatvobelalvov (0nmg | YAoporpopalivn kol n tpoyroporepalivn).

. Dapuaxo Tov Aéyovtal «avaotoAeis tpotedong HIVy» (6mwg 1 prtovaPipn) yia ) Bepameio tng
Aotpwéng pe HIV.

o Dappoka yo tn Oepameio AoudEenv (0mmg keTokovaloAn, ttpakovaloAn, fopikovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn kot teMBpopvkivn).

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

o Dappoka yro TpofArnpata Bupeoedois (0mwg Aefobuposivn).

Opropéva eappoka umopet va avénoouvy Tig endpdoelc tov DUoResp Spiromax kat o y1tpog 6og
eVOEYOUEVMG VA BEMGEL VO 0aG TOPAKOAOVOEL TPOCEKTIKE EGV TAIPVETE OVTA TO PAPLOKOL
(ovumeprapPoavouévav opiopévey eapuakoy yuo tov HIV: pitovafipn, kopmiciotdn).

Av Kamo1o and T TOPATAV® 1oYDEL Y0 EGAC, 1| av deVv giote PEParog(n), WIANOTE e TOV Y10TPO, TOV
(QOPHOKOTOL0, ] TOV VOGOKOUO 00G TPOTOV ypnoiono|oete to DuoResp Spiromax.

Eniong evnuepdote tov ylotpo, ToV QUpHOKOTold, 1] TOV VOGOKOLO oag, av TPOKELTOL Vo, bIToPAnOeite
o€ yevikn avoilsnocio yio eyyeipnon 1 yio odovtiaTpikég epyacies £161 dote va fondnoete va petmdel
0 Kivouvog aAANAETIOpOoNC e TO avaloONTIKO TOL AQUPAVETE.

Kinon ka1 0niaopdg

o Edv gioBe €ykvog 1| Onhalete, vopilete 0T umopel va giche £ykvog 1 oxedlalete vo, 0mOKTNGETE
71, {NTNOTE TN GLUPOLAT TOV YLOTPOV, TOV PAPUAKOTOLOV, 1] TOL VOGOKOUOV GO TPOTOV
napete to DuoResp Spiromax - MHN ypnciplonomacete avtd To QAPHOKO EKTOG KL 0V GOG TO TEL
0 Y10Tpdg GG,

. Av petvete éykvog eva ypnoiponoteite to DuoResp Spiromax, MHN ctapotioete va
ypnoponoteite o DuoResp Spiromax aAAd evnuepdOTE TOV Y10TPO GO ORECOG.

001 yNnon Ko YEPIGROS POV RATOV
To DuoResp Spiromax dgv eivat mBovo vo eTNPedoeL TNV IKOVOTNTA GAG Vo 00N YNGETE 1| Vol
YEPLIOTEITE EPYOAELD 1] IOV LLOLTOL

To DuoResp Spiromax wepiéyer haxtoln

H hoxtoln eivon £vag tOmog cakydpov mov Ppioketon oto YéAa. Av €xete gvnuepmbel and Tov yatpod
oag, 0Tt £xete dvoaveio 6e OPIGUEVH GAKYAPO, ETKOWVOVIOTE LLE TOV YITPO GAG TPLV VO
YPNOLOTO|CETE OVTO TO PAPLLOKO.

3. [og va ypnopomomcete To DuoResp Spiromax
[Tévtote va ypnoiomoleite 10 PAPUAKO QVTO AVGTNPA COLE®VA LE TIG 00NYIEG TOV YILTPOV, TOV
(POPLOKOTO10V, 1 TOV VOGOKOUOL Goc. Edv éxete apeifoliec, potioTte TOV Y10TPI, TOV QOPUAKOTOLO 1

TOV VOGOKOO GOG.
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. Eivar onpavtikd va ypnoyomoieite 1o DuoResp Spiromax kafnuepvd, akopo ki av 6gv EeTe
eni Tov TapovTog cvumtOpate aodpatog | XAIL

o Av ypnowomnoteite To DuoResp Spiromax yio dofpa, o yiotpdg cag 0o Orer va eElEyyet Ta
GUUTTOUATE GOG TOKTIKE.

AocOpa

Xpnowpornoreite 1o DuoResp Spiromax cog kaOnuepivd. ZopPfaiiel oty amoTPOT TOV
CUUTTOUATOV TOV doBpatoc.

Yoviotopevn o6on:

Evihikeg (18 etodv kot avom)

1 etomvon| (evepyomoinomn) 600 Qopéc TV NUEPA, AdpPavopevn To Tpoi Kot to fpadv.

O yatpog oag pumopel va 1o avéNcel og 2 EIGTVOEG, 600 POPES TNV NUEPAL.

Av 0 €LeYY0C TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTOIMTIKOG, O Y1OTPOG 0G UTOPEL va cag {NTHoEL va
moipvete To PAPHOKO GOC o POpd TNV NUEPA.

‘Epnpot (12 etdv ko dvo)
1 eilomvon dV0 OpPES TNV NUEPO.

O ytpog oag Oa cog fondnoel va dwayeipioteite to dobua cog kot 0o Tpocapudcel T 6661 VTOD
TOV QPOPHAKOL OTI YAUNAOTEPT] SOON TTPOIOVTOS TOL EAEYYEL TO GoBua cag. Av o yaTpdg cag Bewpel
otL ypetaleote pia yaunidtepn 0601 and ekeivn mov ivar dubéoiun péocw tov DuoResp Spiromax, o
YTPOC GOG LTOPEL VO GLVTAYOYPAPTGEL LAY EVOAAUKTIKY] GUGKEVT EIGTVONG TOV VAL TEPLEYEL TO. 1d10
gvepya ovotatikd pe to DuoResp Spiromax aAAd pe xapniotepn 8061 KOPTIKOGTEPOEWDDV. AV O
€LEYY0G TOV GUUMTOUATOV Gag EIVOL IKOVOTOMTIKOS, 0 YITPOG Gag Umopel va cag Cntnoet va
naipvete To PApRoKd Gog pia eopd v nuépa. QoT0c0, UNV TPOCAUPHOCETE TOV aplOd EICTVOMY TOL
60,G VTESEIEE O YIOTPOG OOG, XMPIC VO LMANGETE TPATO LE TOV YIUTPO GO,

Xpnoponoreite 11 EEYMPIOTI] «OVIKOVPIGTIKI] GVGKEVT] ELGTTVONS» GUGS Y10, VO 0EpaTEVGETE TA.
CUUTTTORATO TOV AoOpatog 0tav ep@aviovral.

II&vta va £xete TNV «AVAKOLPIOTIKY] GLOKELT E16TTVONS» Lall GOG Y1 VoL TN YPTCLULOTOMGETE Y10 TNV
avakoOEon Eapvikmv engicodinv dOeTvolag Kot cuptypod. Mnv ypnoyomoteite 1o DuoResp
Spiromax yio va Ogpanedoete avtd ta. copntduate Tov dobupotog. Eival onpoviikd va culnmoete ue
TOV Y1Tpo oag TN ¥pnon tov DuoResp Spiromax yio tnv mpdAnymn g ELPAVIONG GCUUTTOUATOV
aoBlaTog T0 OGO GLYVE UoKEIGTE Kot TOGO GLYVA ekTifeate 6e adAepyloyova Ba pmopodce va
EMMPEAGEL T1 GLVTAYOYPAPOVLEVT) Bepameia GOC.

Xpovwa Arogpaxtiki IlveopovonaBdera (XAID)
oviotopevn 66on:

Evihikeg (18 e1dv kot avow) povo:
. 1 etomvon 800 Popég TV Nuépa, Aapupavopevn to Tpwi Kot o fpadv.

O y10tp0og 060G UTOPEL ETIONG VO GOG GLVTAYOYPAPTOEL EVO AAAO BPOYYOSIUGTAATIKO PAPLOKO Y10
TOPASELY LA EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT™G TIOTPOTLO 1| Bpmuodyo wmpatpomo) yia ) XAll cag.

Ipogropacio Tov véov cac DuoResp Spiromax
[pw ypnoyomoicete 10 véo DuoResp Spiromax cog yio Tp®dTn Qopa, TPETEL VO, TO TPOETOYLAGETE

Yo xprion og e&Ng:

. Avoitte 1 ocvokegvacio ahovpviov oyiloviog 6TV EYKOTMH GTO EXAVE® UEPOG TNG CLOKEVAGIOG
aAovuviov kai BydAte T GLOKELN EIGTVONG.
o EXéyEte v évdeién doong yo va dgite av vtapyovv 60 E16TVOEC GTN GLGKEVT EIGTVOTG.
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. I'péyte v nuepoumvia ov avoi&ate TN GVLOKELOGIC AAOVUIVIOL GTNV ETICHIUOVCT] TNG
GLOKELVNG EIGTVOTC.
. Mnv avoKIVEITE T1 GLGKELT EIGTVONG GO TPV Ald T XP1NoN.

Iog va AdPete o glotvon
Kda0e popd mov mpémel vo TAPETE Ui ELIGTVOT|, KOAOLONGTE TIC TAPOUKAT®D 0dNYieS.

1. Kpatiote T1] 6VOKELT EIGTIVOIG GUG L€ TO NUIOAPAVO, UTOPVTH KAAVULO EMGTOUION TPOGS TA
Kl

2. Avoi&te 10 KAADUUO TOV EMOTOUION SITADVOVTAG TO TPOS TA KATW UEYPL VO. AKOVGTEL Eval duvaTd
KA. To dapuoxd cog petpdtot evepyd. H cvokevn eiomvong cog ivan mAéov étoun yia yprion.

OMH AEPIZMOY
Mnv gpalere

ANOIZTE

3. Exmvedote amald (000 pmopeite meplocoTEPO Kol gival AveTa Yo 60G). Mnv eknvéete HEC® NG

GLGKEVNG ELGTTVONG GOG.
4. BdAte 10 eMOTOUIO OVAUEGO GTO OOVTIO G0G. MV dayk®dvete To emiotopo. KAgiote ta yeidn cog

YOp® omd 10 emoTOMo. DpovtioTe va Unv epalete TI OMEC AEPICLOV.

Ewonvevote pe to 6téua 660 o Pabid Kot duvatd propeite.

4

EIZMNEYEITE
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5. AmopaxpOVeTE T1 GLOKELN EIGTVONG GOG 0o TO 6TON cag. Evdéyetan va mapatnphoete 6Tl
VILAPYEL KATOL0 YEVGT] GTO GTOUN GOG OTAV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GOG.

6. Kpomote v avarnvon oag yio 10 devTepOAETTA 1 Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEITE KO VIDDETE
aveta.

7. Kotomy geknvevote amard (Unv exnvéete PEGm TS GVOKELVTG elomvonc). Khelote To kdioppa
TOV EMOTONIOV.

KAEIETE

Av TtpOKELTOL VO TAPETE dELTEPT) EIGTTVOT, ETavarafete o Pripata 1 wg 7.

EeMAOVETE TO GTOUN GOG LE VEPO UETA Ao KABe G0N Kot PTOOTE TO.

Mnv tpocrabnoete va SIHAVGETE TI GUGKELT EIGTVONG GOGC, VO APUIPEGETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KAAVULO TOV ETOTOUIOV - EIVOL OTEPEMUEVA BTN GLOKEVT EICTIVONG GOG KOl OV TPETEL VOl
a@oapoHvTal. Mnv ¥pNnGIULOTOMGETE TO Spiromax cog av £yel voatel PAAPN N av £xel Pyet To
emMoTOpI0 0md To Spiromax cag. Mnv avoiete Kot KAEIGETE TO KAAV O TOV EMGTOWION EKTOC KL AV
TPOKELTOL VO YPTCULOTOUCETE T GLGKELT] EICTVONG GOGC.

Ka0apiopoc Tov Spiromax cag

Awotnpeite 1o Spiromax cog kaboapd Kot oTeYVO.

Av ypelooTel LTOpEiTE VO GKOVTIGETE TO EMOTOIO TOV Spiromax cog LeTd amd T XpNon Ue Eva
oTeYVO TTavi 1 €va YOPTOUAVTNAO.

IIéte va apyiocere vo (pnoiponoleite éva véo Spiromax

o H évdeién 06on¢ 66g Aéel mdoeg dOGEIC (€16TVOEC) EYOVV ATTOUEIVEL GTI GUOKELT EIGTVONG GOG -
Eexvavtag pe 60 glomvoég otav givan yepdro Kot teretmvovtag pe 0 (Undév) eiomvoig dtav efvan
KeVO.
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. H évdei&n d6on¢ 610 Tiom PEPOG TS GLOKEVNG OElYVEL TOV AP TOV EIGTVODV TOV
vroleirovrol wg {uyovg apBpodc. Ta dwuotiuoto petal&d tov Quydv aptdpmv
AVTITPOGMOTELOVY TOV TEPITTO APLOUO TOV VTOAEITOUEV®V EICTVOMV.

. Mo 115 e10mvoég TOL VIoAEITOVTAL 0t 20 KO KAT®, 01 0p1OUOTL «8», «6», «d», «2» gupavifovral
pe KOKKvo, ypappoata o€ €vo Aevkd eovto. Otav ot apiBpoi oto mapdbupo yivouy KOKKLVOL,
TPEMEL VAL GUUPOVAEVTEITE TOV Y1IATPO GOG KOl VL AAPETE LUaL VEX GUOKELT EIGTTVOTC.

Xnueioon:
o To emotopo Ba eEaxorovbel va Pyalet Tov o «kAu» akdpo KL 6tav To Spiromax givor Kevo.
o Av avoi&ete kon kAeioeTe TO EMOTOUIO YWPIG Vo TAPETE Hio 10mvon, 1 £vdelsn doong Ba v

KATOY®OPNOEL G LETPOVUEVT. AVTH 1 dO0T Ba dtatnpnOel e aoPAAELD GTO ECMTEPIKO TNG
GLOKEVNG EIGTVOTG Y10, TN ¥POVIKT GTIypn Tov Oa mpémel va AneOel ) emdpevn siomvor|. Etvan
advvon 1 KTl AdBog ANy emmAéov apurakov 1 SmANG dOONS e pia E1GTVON.

. Awnpeite 10 EXOTOMO KAEIGTO TAVTO EKTOC KL OV TPOKELTAL VO YPNCLOTONGETE T1 GUOKELN
EIOTTVONG GOG.

INROVTIKEG TANPOPOPIES Y10 TO CLUTTONATO TOV doOpartog 1] Tng XAIl

Av vidoete 0Tl 0ev €YeTE AvATVON 1 OTL £ETE CLPLYUO KOTA TN ¥pRon Tov DuoResp Spiromax, mpémet
pev va cuveyioete va ypnotponoteite to DuoResp Spiromax aAAd Kot vo EMCKEPTEITE TOV Y1OTPO COG
TO GUVTOMOTEPO dVVATO, KAOMDG EVOEXETAL VAL YpELOCTEITE EMTAEOV Depameio.

Enucowvoviorte pe 1ov y10Tpd 6o apEcMmG EQV:

. H avoamvon cog emdevavetat 1 cuyva Euvate to Bpdov pe dSDGTVOLN Kot GUPTLYUO.

. Apyilete va vimBete 10 otBo¢ va cog opiyyetl To mpwi 1 To oPi&o oto otbog dropkel
TEPLocOTEPO 0o OTL GVVIHDOC.

AvTtég o1 evoeitelg Ba umopovoay va onpaivovv 6t to doBpa 1 XAl cag dev eAéyyetal cOoTd Kat
evoéyetan va ypelaleote dlopopETIKN N} emmAéov Bepameia apuécwc.

MoAg T0 Gobua cag Tebel VIO KOVOTTOINTIKO EAEYYO, O YIITPOG GG UTOPEL VA TO Bempoel 6oTo Vo
peliwoete otadlokd T d6om tov DuoResp Spiromax.

Eév ypnowpomomjcere peyarvtepn 0661 DuoResp Spiromax amé tnv Kavoviki
Eivat onpavtikd va waipvete ) 06om cog akpipog dnwg cag Exel cuUPovAEYEL 0 Y10TpOG Gag. Agv
npénel va vepPaivete T cuvTayoypaenUévn 8001 Gog ¥Wpig va {NTHGETE 1WTPIKT GUUPOVAN.

Edv ypnowomomoete peyarvtepn d6on DuoResp Spiromax amd TV KOvoVIKY|, ETIKOIVOVNOTE LLE TOV
YTpd, TOV PAPUAKOTOL), 1] TOV VOGOKOUO GaG Yio GVUPBovAES. Ta To Guyve GUUTTOUATO, TTOV
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EVOEYETOL VO ELOOVIOTODV OTAV YPTCILOTOOETE LeYOADTEPT 060 DuoResp Spiromax amd tnv
KOVOVIKN €lvat TPEUOVAO, TOVOKEPAAOG N TayLKAPSiaL.

Eav eyboete va ypnopomonjcere To DuoResp Spiromax

Av Egydoete va Tapete pio 0601, TApTE TNV OUES®G LOAG To BuunBeite. Ildvtwg, pnv ndpete dmhn
3001 Yo Vo VoA POOETE TN 800 oL Egydioate. Av givat GYedOV 11 MPA Yo, TNV ETOUEVT] OGN GOC,
omAd TAPTE TNV EXOUEVT SOOT GOG TN cLVNOIoUEVT DPO.

Av mapovctdoete GuPLYIO 1] SVGTVOLA 1] ELPAVIGETE KATOL0 AALO COUTTOLO ENEIC0OI0V dobuaToc,
APNOLUOTOUOTE TV KOVUKOVPLGTIKI] GVGKEDT] EL6TTVONG 0US» KOl KATOMY {NTNOTE 10TPIKY
cuppovAn.

Edv ctopaticere va ypnoiponoreite 1o DuoResp Spiromax
Mn GTOUOTICETE VO YPNCLLOTOLEITE T1 GLGKELT EICTVONG GUG YMPIG VAL EVILEPDCETE TPATA TOV
Y1oTpd GO,

Edv éxete mepiocdtepeg pMTNGELG GYETIKA LLE T ¥POT AVTOV TOL POPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QUPHOKOTOL0 1] TOV VOGOKOLO GOG.

4. MBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma Ta papuaKa, £T6L KAl 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 0ev mapovstdloviol 6e GAOVE TOVS OvOPDOTOLG,.

Av cog cvppei kKamoro ané To TAPAKATO, CTORATGTE VA Ypriononoreite To DuoResp Spiromax
KOl EVI|UEPDOTE TOV YIOTPO 60C apécmc:

Yrdvieg avemOOunTes evépyeieg: propel va emnpedcovy £mg 1 atovg 1.000 avOpamovg

. Oidnua 1oV TPOSAOTOL, W1NiTEPA YUP® OO TO GTOWN (YADCOH KON AAPOS Ko/ SusKoAio
KOTAmTOo™NG) M KVIOMOELS Pe dvomvota (ayyetoionua) kovn Eapvikd aicOnua Atrobopioc. Avtd
umopel va onuaivel 0t £xete OAAEPYIKT AVTIOPUGCT), OTNV OToin Pmopel emiong va
mepthoppavovtor To eEdvinpa Kot o kvnopdc.

. Bpoyyoomacpog (cei&io v pudv TV aepaymy®V Tov TPOKOAEL cLPLYHO Kol dhomvola). Av
EQQVIKA ELPOVIGTEL GUPLYLOC 0OV YPTNCLOTOUCETE AVTO TO PAPLAKO, CTOUOTOTE VO TO
YPTCULOTOLEITE Kol MANGTE UE TOV Y10TPO G0G apéc®s (PA. TapakdTm).

IMo)\¥ omavieg avemBounTteg evépyereg: pmopei va ernpedsovy £m¢ 1 atovg 10.000 avOp®dmTovg

. ZaQVvikog, U avopuevVOUeEVOS Kot 0E0¢ GuPYIOC Ko SVGTVOL0 OUESMG PETA TN ¥PNON TNG
GLOKELNG E16TVONG (EioNG AvaPEPETAL MG «TTaPAd0E0og PpoyyOoTacUOGY. AV ELQOVICETE
KATO10 AO AVTA TO GLUTTAOUATO, CTAROTIOTE Vo, Ypnoipomoreite To DuoResp Spiromax
OPECOGS KO YPCILOTOUOTE TNV «AVAKOVPIGTIKT) GLGKELN EICTVONGY COG, EGV EYETE.
Emwowvmviote apéomg pe Tov yiotpd cog Kabmg uropel va ypelactel va odha&ete Oepameia.

Addeg mOavEG OVETMOVUNTES EVEPYELEG:

Yuyvéc: pmopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpdmovg

o Atobnpo modpov (kotarlapaivete Tov Kopdlokd KTOTO 60G), TPEUOVAO 1 piyn. AV eupovicTodv
aVTEG 01 EVEPYELEG, elval cuvNBmG NTieg Ko cvyva eEapavilovtol evd cvveyilete va
ypnowonoteite To DuoResp Spiromax.

o Mvukntddng otopatitidoa (pokntioon). Eival Atyodtepo mibavé va coufei av Egmhdvete to oToOU
GOG LLE VEPO aPOV YPNCLLOTOMGETE TO PAPULAKO GOLG.

o "Hmog movolapog, Priyog kot Bpoyvada epovig

o [Movoképarog

o [vevpovia (Aoipmén Tov avevudvev) oe acbeveig pe XAII (Kowvn avemBountn evépyeia)

71



Evnuepoote to y1atpd oag edv £yete KATOW0 0o TO akOAovOa KoTd T Ay tov DuoResp Spiromax
Ba propovoav va eivarl counTOpRaTe oG AoTU®mENS TOV TVEDLOVOL:

e mopetdg 1 piyn

. avénuévn Tapaywyn PAEvvag, aAlayn 6to ypdpa TS PAEVVIG

. avénuévog Prxag N avénuévn duvokoiio TNV avomTvon

Oy ovyvég: pmopei va exnpedoovy £mg 1 6tovg 100 avOpdmovg
AioOnpo avnovyiog, veupkoTnToS, AVaSTATMONG, AyYoLus 1| Bupod
Awtapoyn vTvov

AioOnpo Laing

Nowrtia

Tayvkapdio

MeAdviao o Tov dEPUATOG

Mvikéc kpbumeg

®oAn 6paon

Yravieg:
o XounAa eninedo kodiov oT0 aipo cog.
o Mn @ucloAoyKog KapdloKOS KTOTTOG.

oAV omavieg:

. Kota0lym

. AMOYEG 0TI GUUTEPLPOPA, EI0IKE GE TOd1EL

. [T6vog 010 otBog 1 6ei&iuo oto ot)og (oTndayyn)

. Alotapoyn Tov NAEKTPIKOD GLGTAUATOC TNG KOPSLAC 1) 0Toid &V TPOKAAEL CLUTTOUATO
(mopdracn Tov dwothuatog QTc)

. AvENom oty TosoTNTA GaK)YAPoL (YALKOLN) 6TO Qi Goc, OTOV KAveTe €E£TOGT ApLOTOG

. Alayéc 6N YeDOT, OTMG SLGAUPESTN YEVOT| GTO GTOUA

. AA\ayég otV 0pTNPLOKN GOC TTieon

Ta e10TVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDT UTOPOVV VAL EXNPEAGOVY T1 PLGLOAOYIKT TAPOUYWYT) CTEPOEODV

OPLOVDV OO TO GOUA GOG, WO0UTEPMG OV PN CILOTOLEITE VYNAEG DOCELG Y10 LEYAAO YPOVIKO

ddotnpa. X115 emdpdoelg mepthappdvovro:

. Al ay€c TG 00TIKNG TUKVOTNTOG (AETTLVOT TOV 0OGTMV)

Koatappdxtng (B0Amon tov oakol Tov Hotion)

Muaokopo (avénuévn tieon oto pdtt)

Mua emBpadvven tov puBpod avamtuéng oe Tondld Kot pPovg

Mua enidpacm oto entvepidio (évag uikpog adévag dimha oto veppd). To cvumtduaTe TG

KOTOGTOANG TOV EMVEPPLOIV Hmopel va eival KOT®o, adLVOLic, GTOUMYIKG TPOPAaT

OT®G vaTia, EUETOG, TOVOG KAl d1pPoLa, GKOVPOTEPO YPDLLO TOV SEPUATOG KOL OTTMAELN

Bépovg.

Avtég o1 evépyeleg cupPaivouy ToAD omdvia kot givat ToAd Ayotepo mhovo vo GLUBOLV LE
EIOTVEOUEVA, KOPTIKOGTEPOELDOT OO OTL TAL KOPTIKOGTEPOELON GE LOPPT| d1oKimV.

Ava@opd avemBuunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnproete kdmolo avemBOUN T EVEPYELN, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1] TOV
VOGOKOHO oaG. AvTtod 1oyDel kot Yia kdBe mbavi avemBoun evépyela mov dev avapEPETal GTO TOPHV
@OAAO OOMYLDV YPNONE.

Mropeite eniong va avaeépete avemifountec evépyeieg amevbeioc, LEG® Tov €6VIKOD GLGTNUATOSG
avapopdg Tov avaypapetal oto Hoapdptnua V. Méowm g avagopdg avemifOUNTOV EVEPYEIDY
umopeite va fondnocete ot GLALOYY TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV
TOPOVTOG PUPLLAKOV.
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5. o va puidooete To DuoResp Spiromax

o To @appoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE LEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol dgv TO POAvVOLY Tl
oo,
. Na pn xpnoponoteite avTod T0 PAPLOKO LETE TNV Nepounvia AENG TOL OVOQEPETOL OTO KOUTI

N OTNV EXONUOVOT) TNG CLOKEVTG eloTvong petd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng givai n
TEAEVTOIO NUEPO TOV UIVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

o Mn guvAdooete og Beppoxpacio peyodvtepn tov 25°C. Avatnpeite To kGAoppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO PHETE TNV 0PUIPEST TS GLVOKELUGIOG dAOVULVIOV.
. XpNoonou|oTe To EVTOG 6 UNVAOV 00 TNV 0PUIPEGT] TOV OO TN GVGKEVUGIN AAOVULVIOV.

XPNOOTOUOTE TNV EMICTLLOVGT GTI GLUGKELT EIGTVOTNG Y10, VAL YPAWETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OMkn alovpviov.

. Mnyv metdte QAPLOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6T GKOLTIdW. Pothote Tov papuakorold
GOG YLOL TO TAOC VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OV PN OLLoTOolEiTe o Avtd To pétpa Oa
Bonbnoovv oty tpoctacio Tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpevo. TG 6VOKEVOGING KOl AOTES TANpOPOpPieg

T wegpréyer to DuoResp Spiromax

- Ot dpaoTikég ovoieg gival 1) fovdecovion kat 1 SwdpiK Povuapiky eopprotepoAn. Kabe 66on
mov Tapéxeton (etomvedpevn) meptéyel 320 pkpoypappdpio fovdecoviong kat 9
UUKPOYPOUUAPLOL STVOPTKNG POVUAPTKNG POPUOTEPOANGC.AVTO IGOSVVOLEL LE HETPOVUEVT OO
400 wkpoypoppapiov fovdecovione kot 12 pikpoypoppapiov Stdpikng QOVUOPIKNG
(POPUOTEPOANC.

- To &Aho cvotatikod gival n povoddpikn Aaktoln, n omoio TEPLEYEL TpWTEIVES YoAokTog (PAETE
napdypago 2 oty evotnta «To DuoResp Spiromax nepiéyet Aaxtoln»)

Ep@avien tov DuoResp Spiromax kot epie)0peva 75 6VGKEVAGIOG
To DuoResp Spiromax givor pia k6vic yuo eiomvon. Kabe cvokevn siomvorg DuoResp Spiromax
nepEyel 60 elomVOEG Kt AmMOTEAEITOL ATO COO AEVKOD YPDOUOTOG LLE UIOLAPOVO, UTOPVTM KOOIV

emotopiov.

Yvokevacieg tov 1, 2 kKot 3 cuokev®V gleTVoNG. Mmopel va, unv dtatiBevtal dha ta peyédn
GLOKELAGIOG OTN YDOPO GG,

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag

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

HopoaockevaocTtig:

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow I[Tolwvia

T"a omoladfmote TANPOEOPia GYETIKA LE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIdV, TopaKaieiche va
amevBuvbeite otov Tomiko avtimpdésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
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TeBa ®apma EA/]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAAGSQ
TnA: +30 2118805000

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgigue/Belgien
Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117
To mapov @OALo 08N LAV xpRoNS ovadsmpOnKe Yo TelevToia popd 6Tic {uqvas EEEE}.
Addeg TN YEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic mAnpopopieg yio 1o @apuako avtd givar dtabéoipeg oto diktvakd Tomo Tov Evpomaikon
Opyavicpod @opudxov: http://www.ema.europa.eu.
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