ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pixpoypappdpto/55 pkpoypopupdpto/22 ukpoypoupudpia KOVig yio elomvor| 6 0GELG

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

H mapeyoupevn d6om kabe epdmal etomvong (n d0om mov e&épyetal amd TO EXGTOMO) Eivarl

92 pcpoypappdpio. povpoiknig rovtikalovng, 65 WKPOYPUUUaPLa BPmUovyov oLUEKASTVIOL TO
1GOOLVOUOVY UE 55 pkpoypoppdpto ovpekAdivio kot 22 pikpoypappdapia Priavtepoing (og trifenatate).
Av16 avtiotoyel og mpokabopiopévn d6on 100 pukpoypappapiov govpoikng provtikalovng,

74,2 pikpoypoppopiov fpopodyov ovpEKAISTVIOL TOV 1IGOSVVOLOVV HE 62,5 HKPoYpopUApLe OVUEKALSTVIO
Kot 25 pikpoypappapiov frraviepding (og trifenatate).

"Exdoyo pe yvoorn dpdon:
Kd&0e mapeyduevn 66om mepi€yet mepimov 25 myg povoidpikng Aaktolng.

[Ma tov mApn katdloyo Tev exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DAPMAKEYTIKH MOP®H

Kovig yio eiomvon, og d00€1S (KOVIC Yo E1GTVOT))

Agvkn k6vig og ovokevn| ilomvoav (Ellipta) ypdpatog ovolktod yKpt, He KOADLUO EMGTOUION XPOUOTOSG
umel Kot SOCOUETPNTH.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEZ

41 Ogpamevtikéc gvociteig

To Elebrato Ellipta evdeikvotar og Oepancio cuvtipnong oe evidikeg acbeveic pe pétpio mg cofapn xpovia
amoPPaKTIKN Tvevpuovoradesia (XAII), ot omoiot dev avrtipetomilovtal ETapK®G Ue GLVOVAGHO EVOG
EIGTIVEOEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVE Kot EVOC P2 0y®VIGTH HOKPAG OpAoG 1 LE GUVOVLAGUO EVOG P2-0y@VIGT
HOKPAG OpAomMg KoL EVOG AVTAY®OVIGTH TOV LOVCKOPIVIKAY VTOd0YEMV LaKPAC dpdong (Yo TIC EMOPAoELS
OTOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV Kol TNV TPOANYN TV Tapo&dveemv, BA. mapdypago 5.1).

4.2  Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvvietduevn ko péytom doon givar pio. e167von pio gopd nuepncing, tnv idio dpa kabe nuépa.

Edv maporeipbei pio 660m, n endpevn d6om Ba Tpémel va €16TVELGTEL TN GLVNON OPO TNV ETOUEVT NUEPO.
Eidkoi whnboouol

Hlrxiwuévor

Agv amouteitor Tpocoppoyn g 80omg o€ aobeveic nAkiag 65 £tdv kot ave (PA. Tapdypapo 5.2).

Neppikn dvciertovpyio

Aev amotteital Tposapuoyn g 60ong og aobeveic pe veppiky dvciettovpyio (BA. mapdypagpo 5.2).



Hrazixn dvolsizovpyia

Agv amotteitol Tpocsoppoyn g 60omg o acbeveig pe fmia, HETPLa 1| coPapn nratikn dvciettovpyia. To
Elebrato Ellipta Oa mpémet va ypnoipomoleitol pe tpocoyr o acheveis pe péTpla Emg cofapt NITaTIKT
dvoiettovpyia (BA. mapaypdeovg 4.4 ko 5.2).

Houdiazpixoc wAnBvouog

Aev vrtapyet oyetikn ypnon tov Elebrato Ellipta otov mondiotpicd minbuopud (nhikiog kato tov 18 etdv) yia
v évdeién g XAIL

Tpomog yopnynong

ATOKAEIOTIKA Y100 ELGTTVEOUEVT] XPNOT).

Odonyieg yproemc:

O1 0dnyieg mov axorovBolv yia T cuokevy elonvomv 30 docewv (emapket Yo 30 NUEPES) 1GYLOLVV ETioNG
KOl Y10, T ovoKeLN elomvomv 14 d6cemv (emapkel yuo 14 nuépeg).

o) Ipocroiuaocio d0onc

Avoi&te To KGALUU OTOV EIG0GTE ETOLOL VO EI0TTVEDOETE [io d0om. H cvokevn elomvodv dev mpémel va
ovaKveiTol.

2rpdEte TeELelG TO KAAVUUO TTPOG TOL KAT® PEXPL VAL OKOVGETE Eval «kKAK». To @apuaKevTiKd mpoidv glvat
TAE0V £TOLUO Y10 EIGTIVON).

O docouetpnmc petpd avtictpopa katd 1 Yo emPBefainon. Av 0 SOGOUETPNTNG OEV LETPNGEL AVTIOTPOPQ
KaOADC OKOVYETAL TO «KALK», 1 d60M dev Ba yopnynbel amod T cvokevn elomvomV Kot Bo Tpémel va TV
EMOTPEYETE GTO POPLOKOTOLO Y10 VO GG GLULLBOVAEWEL.

b)) Lwc va elonvedoete 10 papuoKevTIKO TPOioV

Oa TPEMEL VAL KPATHOETE T1 GUGKELT] EIGTVODV LOKPLE ard TO GTOHA Kol VL EKTVEVGETE 0G0 UTOPEITE, ALY
VO, UMV EKTVEVGETE GTI] GLGKELT EIGTVOMV.

To emotouo Oa wpénet va tomobeteitan avapueon ota ¥eiAn Gog Kol 6T GLUVEXELN TO XEIAN cog o Tpémet va
KAeloovv oyTd YOpm Tov. Ot agpaymyol dev mpenet va ppalovtol pe ta ddyTuAa KOTa T StapKeLn TG

xpMong.

. [Mépte pio poxpd, otabepn, Pabdid sionvor. Avti 1 avarvon Tpénel va kpatndei 660 to duvatdv
nePLocOTEPO (TOVAGYIoTOV 3-4 devTEPOAETTAL).
ATOLOKPUVETE T1 GUGKELT] EIGTVOMV OO TO GTOUAL.
Exnvebote apyd kot amodd.

Eivail mbovo vo unv umopéoete va yevteite 1 vo aicbavOsite 1o gapproko, akdun kot 6tay ypnouonoteite
GUGKELT| EIGTTVODOY GOGTA.

To emoTOUIO TG GVOKELNG EIGTVOOY UTOPEL VO KABOPIGTEL YPTCILOTOIDOVTOG OTEYVO XOUPTOUAVTIAO, TPOTOV
KAEIGETE TO KAAVULLOL.

y) Kleiote ) ovoxevy] elonvowv koi Eemlbvere 10 aroua oo




YpdETE TO KAAVULO TTPOG TO ETAVD OGO TEPIGGOTEPO YIVETAL Y10 VO, KOAVYETE TO EMIGTOUIO.
HeMADVETE TO GTOUN GOC LLE VEPO UETA T ¥PNOT TG CUGKEVTG EIGTVOMV, UV TO KOTOTIEITE.

Av10 o petdoet TV mBavotnTa PEAVIONS AVETBOUNTOV EVEPYELDY OTMG 0 £peBIGUOC TOV GTOLATOG 1) TOV
papvyya.

Mo mepiocdTepeg 00N Yieg GYETIKA LIE TO YEPIOUO TNG GVOKELNG, PA. Tapdypapo 6.6.

4.3 Avrevdsigeg

YrepevoicOnoio oTig SpacTIKEG OVGIEG 1) € KATO0 0O TO, EKJOY0 TTOL OVAPEPOVTOL TNV TaPdypoo 6.1.
4.4  E01kég TPOELOOTOUMGELS KO TTPOPVAAEELS KATA TN Yp1]oN

Acbpa

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV dEV TPEMEL VAL YPTOILOTOLEITAL G acbeveig e doBua dedopévou OTL dev €xel
peietnOei og avTOV TOV TANOLOUO 0oOEVOV.

Agv gvoeikvutal Yo ypnon oe ofelec KOTaGTAGELS

Agv vrtapyovv Khvikd dedopéva Tov vo vtootnpilovy ™ xpron tov Elebrato Ellipta yio thv avtipetdrion
o&éwv emelcodimv PpoyydcTacoL 1 Yo TNV avtipetdnion piog ofelag mapo&uvong e XAIL (dnA., og
Oepaneio dSidcmong).

Emdeivwon vocov

H av&avopevn yprion Ppoyyodtactoltikdv Ppayeiog dpaonc yio Ty avaKovelon oo To, GUUTTOUATO
Uropel vo vodNAdVEL EMOEIVMOGT TOL EAEYYOL TNG VOGOL. Zg mepintwon emdeivmong g XAl katd )
ddpketa g Oepoaneiag pe Elebrato Ellipta, o, mpénet vo, mpaypoatoronbei ek véov aloddynon tov
ac0evoug kot Tov Bepamevtikod oynuatog yio tn XAIL

Ot aoBeveig dev Oa mpémet va otapotovv ) Beponeia pe Elebrato Ellipta ympig wtpun enifreyn, kadng ta
CUUTTOLOTO UTOPEL VO, ETAVEUPOVIGTOOV UETE T1) O10KOTY].

Hapddooc BpoyydcTacLOC

H yopfiynon tov cuvdvacpod ¢povpoikng gAovtikalovng/ovuekAdiviov/Brlavtepding unopei vo TpoKaAEceL
Tapado&o PpoyyOCTAGHO LUE AUEGO GUPLYHO Kol SUGKOAID GTNV OVOTTVOT LETA TN XOPTNYNOT TG dOONG, O
omoiog umopei va givan ametintikog yio ) (on. Edv eppavictel mapado&oc Ppoyydomacog 1 Oepaneio Oa
nwpénel vo, dlakomteTon apécms. O acevig Oa mpémet va a&loloynOel kat, av kpibei amapaitnto, va Eekivioet
evaAlokTiKn Beponeia.

Kapduayysiokéc emdpiceLs

Kopdiayyelokég emdpacels, 0nmg Kapdlakég appLOUieg, .., KOATIKY LOPHOPVYT] KoL ToyuKopdi, UTopel va
maponPNOoVV UETA TN YOPYNOT AVTAYMVIGTOV TOV LOVCKAPIVIKMOV VITOS0YEMV KUl GUUTUOOUIUNTIKOV,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOY TOV OLUEKALSIVION Kol TG PrAavtepOAng, avtiotouo (BA. Tapdypago 4.8). Qg ek
tovtov, To Elebrato Ellipta 0o mpénel va ypnoomoteitan e Tpocoyn oe acbeveic pe aotadn 1 amenTikn
v ™ o1 Kapdayysiokn voco.

Aocbeveic ue nrotikn dSveAsttovpyia,




O1 aoBeveic ue pétpia £mg cofopn nratiky dvciertovpyio mov Aappdvovv Elebrato Ellipta Oa npénet va
TAPAKOAOLOOVVTAL Y10, TNV EUPAVICT] CUGTNUATIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOV GYETILOVTAL LIE TO
Koptikootepoeldn (BA. mapdypao 5.2).

2VOTNUOTIKES EMOPACELC KOPTIKOOTEPOEWODV

YVOTNUOTIKES ETLOPACELS UTOPEL VO TAPOVGLOGTOVV LLE OTOLOONTTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
Wwitepa av yopnyeital o VYNAESG dOGELS Yo pLeYGAES TEPLOSOVG. AVTEG o1 EMOPAGELS lvar TOAD Arydtepo
TOOVO Vo GLUPOVV GE GYECT LE TO OO TOV GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT).

Omntikn dwTapayn

Evdéyetar va avapepbel omtikn dtatapoyn LE TN GLUGTNUATIKY KoL TOTKT XPOT] KOPTIKOGTEPOEWDDV. Edv
évag acBevig mapovotdlel copmtdpata, Omwg Baumn opacn 1 GArec omtcég dratapayés, Tote Ba Tpémetl va
e€etaletal To EVOEYOUEVO TOPATOUTTG TOV acBevohg og opBaipiatpo yia v a&loAdynon TV Thoavov
QITIOV TTOV EVOEXETAL VO, TEPIAAUPAVOLY KATUPPAKTN, YAADKOU 1) CTAVIEG AGOEVELEG, OTMG KEVTIPIKN
opmOMG yoproapeipinotpoctdonadeia (KOXA) kot wov €govv avapeplel HETA TN XPHOT CLOTNUATIKOV Kol
TOTIKMV KOPTIKOGTEPOELODV.

2VVUTTAPYOVOEC TOONCELS

To Elebrato Ellipta Oa mpénet va ypnoiponoleiton pe mpocoyr o 0c0evels e omacpmOkés datapayscn
Bupeoto&ikmwon, kabdc kKot oe acheveig mov TapoLSLAlovY aGLVIHOGTH AVTOTOKPLIoT OE P2-0dPEVEPYIKOVG
OYOVIOTEG.

To Elebrato Ellipta 6a mpénet va yopnyeital pe mpocoyn o€ acheveic pe TVELHOVIKT upoTioon 1| o
acBeveic pe xpovieg N un avTneTOmLOUEVES AOTUDEELS.

AvtryolMvepyikn dpacon

To Elebrato Ellipta 6o npénet va ypnoytonoteiton e tpocoyn o€ acbeveis e yYAadkopo kKietothg yoviag. Ot
acOeveic Do TPETEL VO EVILEPDVOVTOL GYETIKA UE TO CTIELD KOl TO, GUUTTOUOTO TOV 0E£0G YAOVKMLOTOG
KAEIoTN G Yoviag, va dtokomtovy T yprion tov Elebrato Ellipta kot va extkotvavodv GQUeEGO IE TOV 1TPO TOVG
6€ TEPIMTOGN TOV EUPAVIGOVY KATO10 Omd 0L TA TO CTLLELR 1] GUUTTOUOTOL.

Oa TPEMEL VAL GLVIOTATOL TPOGOYT KOTA T cuvtayoypdenon tov Elebrato Ellipta oe acOeveic pe
KOTOKPATNOoT 00pOV 1 TAPAYOVTES KIVOHVOL Yo KATAKPATNON 00pmV, TT.Y. KAAoNONG vaepTpopia Tov
npootdtn. 'Exovv mapatnpnbel mepintdoelg o&eglog kaToKpAdTnong ovpmy HETH TNV KLKAOQOPio TOV
eopurakov (PA. Tapdaypapo 4.8).

IIvevuovia og acOeveic ue XAII

AvEnon ot cuYVOTITA EUPAVIOTG TNE TVEVUOVIOG, CUUTEPIAAUBUVOUEVIG TNG TVEVIOVIAG TTOL OTOLTEL
vooneia, £xel mapatnpnbel oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvouv e16TVEOIEVE KOPTIKOGTEPOELDT.
Yrdpyovv Kamoleg evoei&elg anEnpévon Kivovov Tvevuoviag te Ty avénon g 600mG 6TEPOEdMY, OAAG
avtd dev €yel amoderyDel pe PePardTnTo 68 OAES TIC LEAETEC.

Agv vTapyovy 0ploTIKEG KAVIKEG EVOEIEELS Y10 S10POPES EVTOG TNG KT yopiog g mpog To puéyedog tov
KIvoOVOL TVELOVING UETAED TPOTOVTIMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIODV.

Ot yatpoi Ba wpémel va mapapévovy og eypiyopon v whovn avantuén nvevpoviog oe acbeveic pe XAIl
KaODC To KAVIKA YOpOKTNPLOTIKG 0VTOV TOV AOIUMEEDY EXIKOADTTOVTOL UE TO GUUTTOUNTO, TOV
mopo&ovoewy g XAIL

Ot mopdyovteg Kvovvov yio tvevpovia o acteveic pe XAIT tepthapupdvouy to Kamvicua, T eyorvTepn
nAia, To yaunio deiktn pnaloc odpatog (AMY) kot ) cofapn XAIL



YmokoAoipio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GNUAVTIKT] DTOKOALOLIN, € 0plcpévoug acbeveic, M
omoia £yel TN dLVUTOTNTA VO, TPOKAAESEL AVEMBOUNTES Kapdlayyelakég emdpdoeic. H peioon tov kodiov
0poV gival cLVNBOS TAPOSIKT KOL OEV ATOLTEITAL OVOATAPOGT).

Agv mapatnpiOnkoy KMVIKE oHovTiKEG ETOPAGEIS VIOKOAOING 0TIC KAWVIKEG pedéteg pe to Elebrato
Ellipta ot cuvictOpevn Bepomevtikn 60om. Oa mpémel va emdeikvogTal Tpocoyr| étav to Elebrato Ellipta
YPNOWOTOLEITOL e AAAL POPLOKEVTIKA TPOIOVTA OV EMIGNG EYOLV TN SLVATHTNTO VO TPOKAAEGOLV
vrokoAapio (BA. mapdypago 4.5).

Yrepyivkopio

O1 B2-adpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY TOPOSTKN VIEPYAVKAILIN GE OpIGUEVOVS aoBeveic.
Agv mopatnpnOnkoy KMviké onUovTIKES ETOPACELS 0T ENITENA TG YAVKOLNG 0TO TAAGLO OTIG KAVIKEG
LEAETEG e POVPOTKT PAOVTIKALOVI/0vpEKALdTVIO/ PrlaviepOin ot cuvicTduevn Bepamevtikn 06on. Exovv
vap&et avapopég avENcEmV TV EMITESMV NG YAVKOING 0TO aiplo e dtafnTikode acbeveig mov Erafav
Bepamneia e eovpoikn PAovTikaovT/ovpekAdivio/friavtepoin Kot ovtd Bo mpémet vo Aapfdvetor vToyT
KOTA TN Yopnynon o€ aobeveic pe 16topkd cakyapmdovg dtofnn (PA. mapdypoago 4.8). Metd v Evopén
¢ Oepanciog pe Elebrato Ellipta, n yAvkoln nhdopatog 0o mpénet va mapakorovbeital mo otevd o€
dtaPnricode acbeveic.

"Exdoyo

Av106 10 PapuokeLTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakToln. Ot acbeveig pe omavia KANpovoukd TpoBAnpata
dvoave&iag otn yohaktoln, EAAENYNC GUVOMKNG AoKTAoNG 1] dLGUTOPPOPN oY YAVKOLNC-YaAaKTOING OEV
TPETMEL VAL YPNCULOTOUCOVY ALTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV.

45  Allemopdosic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Ko dAheg popPEéc aliniemiopaocnc

KMviké onuovtikég apuokevTikéc OAAAETIOPAGELS LLE TO GLVOVAGHO POVPOTKNG

eAovTIKaLOVN G/ ovpekAMdiviou/Prhavtepoing og KAviKéG d0oelg Oempovvtor un mbaveég Adym TV YOUNAdV

CUYKEVTPMGE®V TTOV EMTLYYAVOVTOL GTO TAAGHO LETA TNV EIGTVOT| TNG SOGTG.

AMnAertidpaocn ue B-avacTtoreic

O1 B2-adpevepyikoi avactoreig umopel vo eEacbevicovy 1 va aviaywvilovtal ) dpdon TV P2-adpevepyikmv
ayOVIoT®OV, Omec 1 Prhavteporn. Edv amatteiton ) xpnon B-avactoréwv, 0o npénel va eEetdletol To
EVOEYOLEVO YPNOTG KOPILOEKAEKTIKAOV B-aVOGTOAE®V, (OGTOCO, B0l TPEMEL VO EMOEIKVOETOL TPOGOYT KATH
TNV TAVTOYPOVT YPNON U EKAEKTIKOV KOl EKAEKTIKDV B-0VUGTOAEDV.

AMnAernidpaocn ue avactoréa tov CYP3A4

H @ovpoikn provtikalovn kot n frhavtepdin amoPaiiovtol ToyEme HEGH EKTETOUEVOL LETUPOMGHOD
TPMTNG S1000V g TN dlapecoAdpnon tov evivpov CYP3A4.

2VVIGTATOL TPOGOYY| KATA TN GLYXOPNYNoN Le 1oyvpolc avactoreis tov CYP3A4 (n.y., ketokovaloin,
prrovafipn, TpoidvTa oV TEPEYOVY KOUMIGIOTATN) KaODS vItapyetl ThavoTTa ALENUEVINC GUGTNUOTIKNG
éxBeong 1060 6TN POLPOTKN PAOVTIKALOVN 0G0 Kol ot BLAavTepOAN, YEYOVOC TOL Bo LTOPOLGE VoL 0O YNCEL
oe auénuévn mbavotnra uPaviong avemBounTov evepyeimv. H ouyyoprynon mpénet va amo@edyetot eKTOC
oV T0 0PELOG VITEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOL GUCTNUATIKAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV
KOPTIKOGTEPOEOMV, GTNV om0l mepinTwaon ot acheveic Oo mpémel va TapakoAovdoOVTaL Y10 GUGTNIOTIKEG
avemounTeg EVEPYELEC TV KOPTIKOGTEPOEW®V. [Ipayuatomodnke o LeAéTn ETOVOLOUPAVOUEVDY
dOGEMV GE VY1 GTOUA [LE GUVIVAGHO POVPOTKNG PAOVTIKALOVNC/Prhovtepding (184/22 wkpoypoupdpio) Kot
ketokovaloin (400 yiliootoypappa, vag 1oyvpog avaotoréag tov CYP3A4). H cuyyopniynon avénoce
péon AUC 0-24) Kot Ciax TNG OVPOTKNG pAovTikaovng katd 36% kot 33%, avtictoyo. H adénon g
éxbeong otn povpoikn pAovTiKalovn cvoyetiotnke pe peiwon g TaEemg Tov 27% g oTaboUévNg Héomng
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TING TG KopTILOANG opov o€ didotnpa 0-24 mpdv. H cuyyopriynon avénce ) péon AUC - kot Cmax TG
Braavtepoing kot 65% kot 22%, avtictoyo. H adénon tng ékBeong ot Prloaviepoin dev GUGYETIOTNKE LUE
avENom TV oYXETIOUEVOV LE TOVG P2-0y®VIGTEG GUGTNUATIK®V EMOPACEMY GTIV KOPIIOKT GLYVOTNTO 1] TO
K@A10 aipaTog.

AlMnAenidpaon ue ovaotoreic Tov CYP2D6/morvuopeiondc tov CYP2D6

To ovpexMdivio amotelel vtooTpOU TOV KuTOYpOUaTOg P450 2D6 (CYP2D6). H papuakokivntiki tov
ovpekMdiviov oe otabepomompuévn katdotoor asloAoyndnke o vyieic eBelovtég pe Edderyn CYP2D6
(Gropa pe meplopiopévn petafoikn wavotnra). Agv mapatnpndnke enidpacn otnv AUC 1 T Cmax TOV
ovpekAMdiviov pe 86om 8 popég vynAotepn amd T Bepanevtikn 66om. AvEnom mepinmov katd 1,3 eopéc g
AUC tov ovpekAdiviov Tapatnpndnke e d6on vymAodtepn Katd 16 opéc ywpig kopia enidpacn ot Cmax
TOV ovpEKALSIViov. Me Bdon 1o péyebog avtdv TV HETABOADY, OV AVOUEVETOL KOO KAIVIKA GTLLOVTIKT
(QOPLOKEVTIKT OAANAETIOpOGT OTAV O GUVIVAGHOG POVPOTKNG PAOVLTIKALOVNG/0VUEKASIVIOV/BLAavTEPOANC
ocvyyopnyeitan pe avaotoreig tov CYP2D6 1 dtav yoprnyeitol o aoBeveic e yeveTiKn avemdpkelo, OGOV
agopd 1N opdomn tov CYP2D6 (Gropa pe meploptopévr HETOPOAIKT tkavoTNT).

AMnieridpaon ue avoactoreic tne P-yAvkorpwteivng

H @ovpoikn provtikalovn, 1o ovpekAdivio kot 1 PIAavTepOAn OTOTEAOVY VITOGTPMULOTH TOV LETAPOPED
P-yAvkompwteivn (P-gp). A&oloynbnke n emidpacn tov puétplov avacstorén g P-gp Bepoamapiin (240 mg
Gmoé NUEPNGImG) GTN EUPLOKOKIVITIKT TOL OVUEKASTVION Kat TG BrhavtepOing o€ otadepomotnuévn
Katdotoon o€ vyelg eBehoviéc. Agv mapatnpnOnke enidpacn g Pepamapiing ot Cmax TOL oLHEKASIVIOL
N g Prraviepoine. Ilapatnpndnke avénon g AUC tov ovpekAdiviov kotd 1,4 popég mepinov, ywpig
kapio enidpacn omv AUC ¢ Priavtepoing. Me Bdon to péyebog antdv TV UETAPOADY, OV OVAUEVETOL
KOpiol KAVIKG OTLLOVTIKT QOPUOKEVTIKT OAANAETIOPOOT] KATA T GLYYOPTYNOT TOV GUVIVAGHOD POVPOTKNG
eAovTiKalovng/ovpekAdiviov/Priavtepoing pe avactoieig tng P-gp. Aev €xovv dievepynBel khvikég
(POPLOKOAOYIKEC LEAETEG UE E101KO avaoToréa TG P-gp kot povpoikn grovticalovn.

AMO LoKpAC 0pAoNC AVTILOVGKOPIVIKA Kol Lokpdc dpdonc B2- adpevepyikol orymvioTéc

H ovyyopnynon tov Elebrato Ellipta pe dAlovg pokpdc dpdong povokaptvikong avToy®vieTég 1 LoKpag
dpdiong P2- adpevepytkovs aymVIoTES Oev Exel pedetnBel Kot dev GUVIGTATOL S1OTL UTOPEL VAL EVIGYVGEL TIG
avemBounteg evépyeieg (BA. mapaypdpovc 4.8 kot 4.9).

YnokaMoipio

H towtoypovn Bepomeio pe mopdymya pebvro&aviivng, 6tepogidon 1 Un KeAOGUVTNPNTIKG SLOVPNTIKG TOV
EMAYOVV VITOKOALOUULIC UITOPEL VOL EVIGYVGEL TNV TOOVT VTOKOALULUIKT OPAoT) TOV P2-adpevepyiKmv
ay®OVIoTOV. Qg £k ToVTOL B TpéNEL va emdekvoeTon Tpocoyn (BA. mapdypago 4.4).

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio

Kvnon
Eival mepropiopéva to dedopéva amd T Xpror ToLV GUVOLOGUOD POVPOTKNG

eAovTIKaLOVN G/ ovpekMdiviov/Braavtepoing oTic £yKues yuvaikeg. MeAéteg og {ma katédel&av ToEuoTnTo
OTNV OVATAPAYMYIKN IKOVOTNTO 68 ekBEGELS 01 0moieg dev givar KAvikd onpovtiké (BA. mapdypago 5.3).

H yopnynon tov Elebrato Ellipta og éykveg yovaikeg o mpémetl va e&etdleton pdvo v T0 AVOUEVOUEVO
O6peA0g Yo TN UNTéPa dKaoAoyel Tov duvnTikd kivouvo yia to Eufpvo.

OnAacpdg

Agv gival Yoot Katd 1060 1) ovpoiky AovTIKa OV, TO 0LVUEKASIVIO, N PrAavtepOAn N ot petaforite
TOLG ameKKpivovtal 61o avlpdmivo YyoAa. Qo1dG0, GALN KOPTIKOOGTEPOELDN, LOVOKAPIVIKOL OVTAYOVIGTES
Kot P2-00pEVEPYIKOL aymVIGTEG aviyvebovTol 6to avOpdmvo yYaia. O kivduvog yia ta veoyva/Ppéen dev
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umopet va amokieiotel. Tlpénel va omopaociotel edv Oa dtakomel 0 INroacpog 1 Ba drakomel n Bepaneio pe o
Elebrato Ellipta Aappdavovtag voyn to 6@erog Tov Inhacov yia o maidi Kot T0 6perog ¢ Bepameiog Yo
T yvvaika.

Fovuoma

Agv datiBevon dedopéva GYETIKE e TIG EMOPAGELS TOL GLVOLAGLLOV POVPOTKNG
pAovTiKalovng/ovpekAdiviov/Prhavtepoing oty avBpdmivn yovipotnta. Meléteg oe {da dev
VTOJELKVOOVY EMLOPOOT| TNG POVPOTKNG PAOVTIKALOVNG, TOL OLUEKALD VIOV 1 TNG PrAaviepOing o
yovipotnta TV appévav 1 tov Onéwnv (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpacelg 6Ty tKavOTITO 001]YN61S KO XEIPLGHOD MY OVI|LATOV

O cvvdvacpog PovpoikTg PAovTKALOVNG/oveEKASIVIOV/PrhovTepdinG dev €xel kapia 1) el Ao LAV
eMOPAON GTNV IKAVOTNTO 0O YNOTG KOl XEIPIGLOD IOV LATOV.

4.8  AvemOoOunteg evépysleg

[IepiAnyn Tov TPOEIA aoPAAELNC

O1 o ocvyva avapepopeves avemBounteg evépyesieceivor pvopopuyyitida (7%), kepaiaiyio (5%) Kot
Aoipmén Tov avdTEPOL AVOTVEVLGTIKOL GLGTHHATOS (2%).

2VVOTTIKOC TVOKOC aVETOOUNTOV EVEPYEIDV

To mpoeik acedrelog Tov Elebrato Ellipta facileton og tpeig kKhvikég pehéteg paong I kot o€ avbopunteg
avaPOpES.

YTIC TEPIMTAOOELS GTIC OTOIEC 1] GLYVOTNTO EULPAVIGNC AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV OEPEPE LETOED TOV LUEAETMV,
TOPOKATO AVOUPEPETAL 1] VYNAOTEPT GLYVOTNTA.

O1 avemBOpnteg evépyeteg mapovotalovral avd katrnyopio opyavikod cvotipatos tov MedDRA.

H cvyvomto tov avemBountov evepyeidv opiletal Le T ¥pnomn TG TopakdT® cuVONKNG: TOAD GUYVEG
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 £wg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000

¢wc< 1/1.000), morv omdvieg (< 1/10.000) kou pn yvmotég (dev pumopodv va ektiunfovv pe faon to
Srabéoipa dedopéva).



Katmnyopio/ opyoviko AvemOOunTES EVEPYELES Yoyvotta
oVoTIHO
Aoaéelg kot mapacrtooelg | [Mvevpovia Zoyvég

Aolpm&n Tov AVAOTEPOL AVOTVEVGTIKOD

Bpoyyitida

Dapoyyitda

Pwitida

[Mopapivokormitida

I'pimn

Pwogapvuyyitida

Kovtwrioon Tov otépatog kot Tov

papuyya

Ovporoipmén

loyevig Aolpumén Tov avamvevLsTiKoD Oy ovyvég

GLGTNUOTOG
AwTapayéc Tov Avtidpacelg vepevarcOnaciog, Ymivieg
OVOGOTOMTIKOD GLGTNAUATOS | cvumeptAapfavouévav avapuiaiog,

OYYELOOIONUOTOG, KVIOMONG Kot

eEavOnuoTog
AwTapayéc Tov Yrepylokopio Ymhvieg
HeTAPOAG OV KOt TG
Opéyng
Yoyatpuég dtatapoyég Ayyocg Xmavieg
AwTopayEc ToL VELPLKOD Kepolalyio Yuyvég
GUGTNHLOTOG Avacyevaia Oyt ovyvég

Tpopoc Xmivieg
OpBarpiéc droTapayéc Opaon Bapan (PA. mopdypago 4.4) Oy ovyvég

Muaodkopo

[Tovog tov 0@OHaALOD

AvEnuévn evdopBdia mieon Emivieg
Koapdiaxég dratapayég Yreprothmokn tayvappuduio Oy ovyvég

Toyvxapdio

KoAmikn popuapoyn

AioOnuo moipov Emivieg
Awtapoyéc Tov Bnyoag XuyvEc
OVOTTVEVGTIKOD GUOGTNUATOS, | ZTOUATOPAPLYYIKO GAyog
Tov Odpaka Kot ToV Avcoovia Oy ovyvég
uecobmpaxiov
Awtapoyéc Tov Avckomdtnta XuyvEc
YOG TPEVTEPIKOD Enpoctopia Oy ovyvég
Awotapoyéc Tov ApOpaiyia Zoyvég
pvookeAeTikod cvotnuatog | Oceuadyio
KOLL TOV GUVOETIKOV 16TOV Kotdayuato Oy ouyvég

Mvikoi cacpoi Xravieg
Awtapoyéc tov veppav kot | Katakpdtnon ovpwv Xravieg
TOV 0VPOPOPOV 00MDV Avcovpia

Ieprypaen emAeyuévov overOOUNTOV EVEPYEIDV

[Tvevpovia

Y& ovvolkd 1.810 acOeveic pe mpoywpnuévn XAIl (uécog mpoPremopevog FEV uetd and Ppoyyodiactoin
Kot TNV mpokotapKTikn agloddynon 45%, tomikn andkiion (SD) 13%), ek twv onoiwv 10 65% &iyav
epopavicel pétpro/cofapn mopo&uvon e XAl kotd 1o £1o¢ Tpv amd v €viaén otn Hedétn (neAé
CTT116853), avaeépOnke vynhotepn enintwon copPdviov nvevpoviog Emg tig 24 efdouddec oe acbeveig
nov éhafav Elebrato Ellipta (20 aoBeveig, 2%) oe obykpion ue tovg acbeveic mov élafav cuvdvaoud
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Bovdecoviong/popuotepoing (7 acBeveig, <1%). IMvevpovia yio v onoia ypeldotke voonieia
eppaviotke oto 1% tov acbevaov mov éafav Elebrato Ellipta ko oe <1% tov acbevdv mov Elafov to
oLVOLOCHO PovdecoViONG/PopHOTEPOANG Yo £0¢ 24 efdouddes. Avapépbnke pio Bavatneopog mepintmon
nvevpoviag o€ évav acBevi mov édafe Elebrato Ellipta. Xto vmosvvoro twv 430 acBevav mov Ehafav
Bepamneia yio £oc 52 gfdouddec, N exintwon cvuPfavieov Tvevpoviog Tov avaeépnke ota okéAN Tov Elafav
Elebrato Ellipta kot cuvdvacpd Bovdecovidng/@oppotepoins nrav idio kot avepydtav o 2%. H enintmon
nvevpoviag pe Elebrato Ellipta eivar cvykpioun pe ekeivn mov mapatnpriOnke 610 6kEAOG POVPOTKNG
eAovTikalovng/Prravtepding (FF/VI) 100/25 tov kKivikov peretov pe FF/VI ot XAIL

Y pio perétn dbpketog 52 efdouddwv, otny oroia cupmeptiednkay cuvolikd 10.355 acBeveic pe XAIl
KO 16TOPIKO HETPLOV 1] GOPopdV mapoLHveemv evids TV mponyovpevev 12 unvav (LEcog TpoPAemdOUEVOg
FEV1 petd amd Bpoyyodiactodn katd v npokotopktiky alordynon 46%, SD 15%) (uerétn CTT116855),
1 enintwon cvpPaviwv mvevpoviag ntav 8% (317 acbeveic) yia to Elebrato Ellipta (n = 4.151), 7%

(292 cvppetéyovteg) Yo Tov cuVIVACUO POVPOTKNG PAoVTIKALOVNS/Brhoviepoing (n = 4.134) ka1 5%

(97 ovppetéyovieg) yio. Tov ouvovacuo ovpekMdiviov/Brloaviepding (n = 2.070). Oavatnedpog mepintmon
nvevpoviag eppaviomke og 12 amd tovg 4.151 acbeveic (3,5 ava 1.000 acbeveic-étn) mov élafav Elebrato
Ellipta, o€ 5 an6 4.134 acBeveig (1,7 avéd 1.000 acBeveic-£étn) mov Ehafav GUVOLAGUO POLPOTKNG
eAovTiKalovng/Prhavtepding kot og 5 amd 2.070 acbeveig (2,9 ava 1.000 acbeveic-£1n) mov Erafav
cuvdvacpd ovpekAMSIVIov/PrlavtepOinc.

Avopopb mbavorloyoduevay avemOuUnTmV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevov avemBountov evepyeldv PETA amd TN yopnyNnon adelog KukAopopiag Tov
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtikr. Emtpénel tn cuveyn mopakoiovdnoen g oyéong
0PEAOVG/KIVOUVOL TOL PUPLAKEVTIKOD TPOIOVTOG. Znteital and Tovg emayyeAIOTIES VYELNG VO OvVAPEPOLY
onolecdNmote mBavoroyodeves avemBounTeg EVEPYELES HEG TOL EBVIKOV GLGTNHLATOS AVAPOPAS TOV
avaypaeeral oto [Hopdptua V.

49 Ymepdooolroyia

2VUTTOUOTO

H vrepdocoroyia pmopel vo TpoKaAEGEL ONUELR, CUUTTOUOTA 1) AVETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV OYETILOVTOL L
TN PUPUAKOAOYIKT OPACT] TOV EXUEPOVS GLGTATIKMV (71.)., cVVOpouo Cushing, yapaKTNPIGTIKG GUVIPOUOV
7oV tpocouotdlel pe obvopopo Cushing, KoTaGTOA TOV EMVEQPISI®YV, UEIMON TNS OGTIKNG TUKVOTNTOG,
EnpoacTtopio, dlTapoy TG OTTTIKNG TPOCUPUOYNC, Toyvkapdia, appviuies, Tpouog, kepaiadyia, aicOnua
TOAUDV, VOOTIO, DTEPYAVKOLIO KO DITOKAALOLUIQ).

Avtyetdmon

Agv vmapyet cvykekpluévn Bepameia yio v viepdocoroyio and to Elebrato Ellipta. Av cvufei
VIEPOOGOAOYIN, 0 acevic O TPETEL VO AVTIUETOTIGTEL VTOGTNPIKTIKG UE TNV KATAAANAN TopakoAovdnon
KaTd TepinTmon.

O kopdroekiektikdg B-amoxdeionds Oo mpémel va eEetaletal LOVo Yo ONUOVTIKEG EMOPUCEL
VIEPOOGOAOYING 0 PrAavtepOAT, Ol 0T0lES Eival KAVIKE 0VI|CLYNTIKES KO 08V OVTOTOKPIVOVTOL G
VITOGTNPIKTIKG, HETPa. To QoPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPIEXOVY KAPILOEKAEKTIKOVE B-avacTodeic Oa
TPETEL VO, YPTCLULOTOIOVVTOL IE TPOGOYN 6€ acbeveic pe 16topikd Ppoyydomaciov.

H mepartépo avtipetdmon o tpénel va Paciletor otig kKAMvVIKEG evOeiEeLg N TIG GVGTACELS TOV €BViKOoD
KEVIPOL INANTNPLAGEDV, EPOGOV DTTAPYOLV.
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoKodVVORIKES 1OLOTITES

Ddappokobeparentikn katnyopio: OApRoKa Yo ATOPPAKTIKEG VOGOLS TV AEPOPOPOV 00DV, UOPEVEPYIKA
G€ GLVOLUCUO LE AVTLYOAVEPYIKE, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV TPITADY GLVOLOCUAOV e KOPTIKOGTEPOELDT],

Kwdwkdog ATC: RO3ALOS.

Mnyoviopudc dpaonc

O cVVIVAGOG POVPOTKNG PAOLTIKALOVNG/ 0V UEKASIVIOV/PLrAavTEpOANC Elval £VAG GUVOVAGHOG EIGTVEOLEVOL
oLVOETIKOD KOPTIKOGTEPOELDOVS, LOKPAG SPACTIC AVTOY®OVIGTN T®V HOVCKAPIVIKMY VITOS0YEMV KOl LUKPAS
dpdiong P2-adpevepykov ayovioty (ICS/LAMA/LABA). Metd and v amd 6TdUATOS EIGTTVOT, TO
ovpekAdivio Kot 1 BrAaviepOAn dpovV TOTKE GTIG AePOPOPOLS 060VG Yol VA TPOKAAEGOVY BPOYY0O10GTOAN
Le EEXMPIGTOVG UNYOVIGHOVG OPACTG KO 1) POVPOTKT GAOLTIKALOVY LELDVEL T1 GAEYLLOVT.

Dovpoirn plovtikalovn

H @ovpoikn provtikalovn elvar £va KOPTIKOGTEPOELDES LLE 1oYLPT OVTIPAEYLOVAOIN OpdcT. O axpiPng
UNYOVIOUOG LEGE TOL 0TT010VL 1| POVPOTKN PAoVTIKALOVN emnpedlel Ta cvumtopato g XAl dev etvan
Yvootos. Ta KopTikooTepoEldn Exovv amoderydel 6Tl £xovv €va eVpy PAGLO dPAGEDY GE TOAAOVG TOTOVGS
KUTTAP®V (T0.Y. NOCIVOPIAL, LOKPOPAYO, AEUPOKDTTAPA) Kol LECOAUPNTOV (TT.). KUTTOPOKIVES Kol
YNUELOKIVEC) OV EUTAEKOVTOL GTI] PAEYLOVT.

Ovueriidivio

To ovpexhdivio etvar évag pokpds dpAcnS avVIOyOVIGTIS TOV LOVGKAPIVIKAOV VITOJ0YEMV (avapEpeTaL
emiong og aviyolvepykd). To ovpekidivio ackel T PpoyyodlacTaATIKN TOL OPACT] LEG® OVTAYMOVIGTIKNG
OVOLGTOAN|G TNG CUVOESTG TNG AKETVAOYOAVIG LLE LOVGKOAPIVIKOVS VTTOO0YEIS GTO AEIO L TOV OEPOPOP®V
0dmv. Emdekviel Bpadeio avastpeyudtta 6tov avOpdmvo Hovckopvikod vrodoyés Tov vrotirnov M3 in
Vitro kot poxpdc dtpketag dpdon in Vivo katd tv amevbeiog yoprynon 6Toug mveDUOVES GE TPOKAVIKA
LOVTEAQL.

Bilovtepodn

H Prhovtepoin etvar éva ekKAeKTIKOG LOKPAS Opaons aymvieTns Tav Pa-adpevepyikdv vrodoyéwv (LABA).
O1 papprakoroyikés Spacels TV P2-adPEVEPYIKAOV 0yOVIGTAOV, GCUUTEPIAAUBAVOUEVOL TNG BIMAVTEPOAT,
uropohv va arnodoBolv, TOLAIYIOTOV €V UEPEL, GTN OLEYEPTT TNG EVOOKLTTAPLUG 0OEVVUAIKNG KUKAGOTG, TOV
ev{OLOL TOV KATOAVEL TN LETATPOTY| TNG TPUPOSPOPIKNG adevosiving (ATP) oe

KUKAKN-37, 57-povooo@optkn adevocivn (kukAiky AMP). Ta avénuéva eninedo kokAikng AMP
TPOKAAOVV YOAAPMOOT TOV ALV LTKOV VOV TOV Bpdyx®V Kol avacToAn TG omelenfépmonc tov
UEGOAPNTOV GueoT|G aVTidpaoNG LITEpELAIGONGiag amd Ta KOTTAPO, W10iTEP 0T TO LOCTOKOTTOPA.

Dopuokodvvautkéc ETOPAGELS

Kapdraxn niexkpopvaioloyio,

H enidpaon tov cuvdvacpov povpoikng provtikalovng/ovpekAidiviov/friavtepoing oto ddotnua QT dev
éxer aloloyn et oe d1e&odun pekét tov QT (TQT). O peréteg TQT twv cuvovacudv FF/VI ko
ovuekMdiviov/Brraviepoine (UMEC/VI) dev £de1&av kKAviKG onuovTikég endpacelg oto odotnua QT otig
KAvikég do0oeis tov FF, UMEC kot VI

Agv mapatnpndnkoy Khvikd onuoviikég emdpdoelg oto didotnpe QTe Katd v avackoTnor KeEVIpIKd
epunvevpéveov HKI amd 911 dropa pe XAII mov ektébniav 6To Guvovaopd GOvPOikng
pAovTiKalovng/ovpekdivion/Praavtepoing yio éog 24 gfdoudadeg 1 6to vtocHvoro tv 210 aTdU®Y TOV
extéOMKay yuo émg 52 gfdouddes.

KAk omoteAECUOTIKOTITO KOl 0GQAAELD,
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H anoteleopatikdmra tov Elebrato Ellipta (92/55/22 wukpoypappdpia), og drag nuepnoing yopnyoduevn
Oepaneia, aloloynnke o acbeveig pe KAvikn didyvmon XAIl ce d0o eAeyyOUEVES LE dPACTIKO TOPAYOVTO
MEAETEG KOl 6 pio povi HEAETN U KotmTepOoTNTOc. Kot 01 Tpelg TV TOAVKEVIPIKEG, TUYOOTOUEVEG,
dumAd TVPAEG HEAETEG OTIG OTToieC 01 aioBeveig Empene va gival cupmtopaTikol pe Pabporoyia oty e€étaon
a&lohdynong g XAII (CAT) 210 kot va Aapfdavovy nuepncing yopnyovuevn Bepamreio cuvtnpnong yio
XAII yio TovAdylotov TpeLg UNveg Tptv amd TV EVIoEn ot HeAéT).

H FULFIL (CTT116853) ftav pio perétn didpkelag 24 efoopadmv (N=1.810), ue enékracn Sidpkelag £mg
52 gBdouddmv og £va vroohvoro coupetexdviov (n=430), otnv omoia To Elebrato Ellipta

(92/55/22 pkpoypappdpia) cvykpibnke pe Tov cuvdvaoud Bovdecoviong/eopuotepdoing

400/12 puxpoypappopiov (BUD/FOR) yopnyoduevo dig nuepnoimng. Katd tnv mpokatapktikny a&loldynon,
10 LéGo m0c06To ToL TpoPrendpevov FEV: petd amd Bpoyyodiactoin firav 45% kot 65% tov aclevov
AVEPEPAY 1GTOPIKO HiOG 1) TEPLGGOTEP®V LETPLOV/GOPapdV TapoEHVGE®V KATH TO TPONYOVHEVO £TOG.

H IMPACT (CTT116855) fitav pia perétn didpketag 52 efdopddwv (N=10.355) otnv omoia to Elebrato
Ellipta (92/55/22 pixpoypappdpio) cuykpifnke pe tov cuvovacpd eovpoikig provtikaldvng/ Prhaviepoing
92/22 pkpoypappapiov (FF/VI) kot tov cuvovacpd ovpekdiviov/Bilavtepoing 55/22 pikpoypoppopiov
(UMEC/VI). Katd v mpokatapktiky a&loAdynor, 1o HEco mococto tov mpoPrenopevov FEV: petd amod
Bpoyyodwactodn fitav 46% kot Tave amd 99% tov aclevdv avepepay 16TOPIKO piog 1) TEPLEGOTEPOV
UETPLOV/GOPaPOV TOPOELVEEDV KATE TO TPONYOVUEVO ETOC,.

Kotd v évtaén ot peiét, ta mo cuyvd edpuaxa yio v avtipetonion e XAl mov avagépOnkay otig
peréteg FULFIL ko IMPACT ftav ICS +LABA+LAMA (28%, 34%, avtictoyn), ICS+LABA (29%, 26%,
avtiotorya), LAMA+LABA (10%, 8%, avtictoya) kot LAMA (9%, 7%, avtictoyya). Ot acBeveic avtol
umopel emiong va Adpfavay Kot dAlo eappoka yio tnv avipetronion g XAIl (n.y., PAevvolvtikd 1
OVTOYOVIOTEC TMV DTOJ0YEDV TOV AEVKOTPLEVI®V).

H 200812 ftav pia perétn pun kototepdmtog didpkeiag 24 efdopddwv (N=1.055) otnv onoia to Elebrato
Ellipta (92/55/22 wkpoypappdpia) cvykpidnke pe tov cuvdvacud FF/VI (92/22 wkpoypappdapia) + UMEC
(55 pkpoypappdpia), xopnyoOHeEVO Gnos NUEPNGI®G wg epaneion TOAAATADY GLOKEVOV EIGTVONG OE
ac0eveic e 10TOPIKO PETPLOV 1) GOPUPOV TOPOEHVEEWDY EVTOG TV TPONYOVUEV®V 12 unvadv.

Tvevuovikn leitovpyia

¥t pedétn FULFIL, ) Bpoyyodiaotartiky dpdon tov Elebrato Ellipta fitav epgavig amd tnv mpmdtn nuépoa
g Oepamneiog Kot dratnpnonke kab’ OAn TN Sidpkela g mepLdodov Bepaneiog TV 24 fdopddwy (1 péon
petapoin otov FEV1 og oyéon pe v évapén g perétng frav 90-222 mL v nuépa 1 ko 160-339 mL v
gPpoouada 24). To Elebrato Ellipta eitimoe onpavtikd (p<0,001) tnv mvevpovikh Aettovpyia (pe pdon ™
péon petafoin tov kot@tatov FEV1 amd v évapén g perétng émg v efoopndda 24) (PA. IMivaka 1) kot
N Pektioon datnpnOnke 610 VITOGHVOLO TV a.cHevdY TOV GUVENIGAY TN Oepameia £mg TV edoudoa 52.

[Tivaxag 1. KataAnktikd onpeio mov agopd tnv mvevpovikn Asttovpyio otn perétn FULFIL
Elebrato BUD/FOR Awogopa Ospomeiog
Ellipta (95% CI)
Kotdtatog FEV1 (L) v eBdoudda 24, péon 0,142 -0,029 0,171
petafoAn LS amd v tyun avaeopds (SE)? (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

FEV1=péyiotog ekmvedpevog 6ykog o€ 1 devtepdiento, L=Aitpa, LS=erdyiota tetpdyova, SE= tumikd cedaipa,
N=ap1O16¢ otov TANBLGNO pe TpdBeon Bepameiag, Cl= didoTnpo EUTIGTOGVVNG,  ZTATIOTIKA ONUAVTIKT d10popd
Bepomeiog yo Tov cuvdvacpud FFIUMEC/VI évavtt tov cuvdvacpod BUD/FOR mapatnpndnke eriong kot oto dAka
yxpovikd onpeio aloroynong (epdopadeg 2, 4 ko 12).

¥t pedétn IMPACT, 1o Elebrato Ellipta Beitiooe onuavtikd (p<0,001) tmv mvevpovikni Agttovpyio o
obyKkpion pe Tovg cuvdvocpovc FF/VI kot UMEC/VI og pia nepiodo 52 efdopddmv (PA. Mivaka 2).

[Mivakog 2 — KatoAnktikd onpeio mov apopd tnv tvevpovikn Aettovpyia otn pedétn IMPACT
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Avapeon Swagopa 95% Cl
Xoykplon Xykplon
Elebrato Elebrato Elebrato
Ellipta FF/VI UMEC/VI évavtl évavtl
(N=4.151) | (N=4.134) | (N=2.070) FF/VI UMEC/VI
Katotatog FEV: (L) v
eBdopdda 52, péomn petafoin
LS and v T avopopds 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
(SE)? (0,004) (0,004) (0,006) 0,085, 0,109 | 0,039, 0,069

FEV 1=péyiotog ekmvedpevog 6ykog og 1 devtepdiento, L=Aitpa, LS=erdyiota tetpdymva, SE= tumikd cedipa,
N=0p1Bpd¢ otov mAnBuoud pe npdeon Oepanciog, CI= Sdotnie EUTIGTOCHVNG, ? ZTOTIGTIKG ONUOVTIKEG SLLPOPES
Bepamneiog yio tov cuvdovacpd FF/UMEC/VI évavtt tov cuvévacumv FF/VI kot UMEC/VI mapatmpibnkav eniong kot
ota GAla ypovikd onpeia agloddynong (efdonddsc 4, 16, 28 kot 40).

>t perétn 200812, to Elebrato Ellipta dev fjtav katdtepo amd tov cvvdvacud FF/VIHUMEC,
GULYYOPTYOVUEVO LE dVO GVOKEVEC EIGTVOROV, OGOV 0popd TN Peltinot, og oyéon pe TV Evapén TG ULEAETNG,
tov kat@tatov FEV: v gfdopdada 24. To mpokabopicuévo mepiBmpio un katwtepodtntog nrov 50 mL.

THopolovoeig

¥t perétn IMPACT, og didotnpo 52 fdoudadwv, to Elebrato Ellipta peiooe onpoviikd (p<0,001) to
€TNO10 TOGOGTO TV UETPLOV/GoPapmdv maposhveewy katd 15% (95% CI: 10, 20) oe cOykpion Ue TOV
owvdvaoud FF/VI (mocootd: 0,91 évavtt 1,07 ovppdviov avd acbevi-étoc) kot katd 25% (95% CI: 19, 30)
oe ovykpion pe tov cvvdvacud UMEC/VI (mocooto: 0,91 évavtt 1,21 cupfdviov ava acBevi-£toc).
uerétn FULFIL, pe Baon ta dedopéva émg t1g 24 fdopddeg, to Elebrato Ellipta peiooe onuoavtikd
(p=0,002) to £t1010 TOGOGTO TV PETPLOV/GOPRapdV TapoLivoemy Kotd 35% (95% CI: 14, 51) og chyxpion
ue Tov cvvovacpo BUD/FOR.

¥t perétn IMPACT, 1o Elebrato Ellipta napéteve to ypdvo £mg v apdtn pétpia/cofopn mopod&uven kot
peimoe onpavtkd (p<0,001) tov xivévvo eppdviong pétplag/copfapng mtapovvong, e facn Tov ¥povo £
NV TPAOTN EUPEVIOT TapOELVGN S, GE GUYKPLOT] HE AUPOTEPOLS TOLG cuvdvacovs FF/VI (14,8%, 95% CI:
9,3, 19,9) koau UMEC/VI (16,0%, 95% CI: 9,4, 22,1). Xtn perétn FULFIL, 1o Elebrato Ellipta peiwoe
OTUOVTIKG TOV KivOUuVo gppavionc uétplag/coPapng mapdéuveng oe ohykpion pe tov cuvovacud BUD/FOR
og duotnua 24 efdopadwv (33%, 95% CI: 12, 48, p=0,004).

X perémn IMPACT, n Oepancio pe Elebrato Ellipta peiowoe to £11610 1060616 TV GoPapdV Tapo&Hveewmy
(dnA., avtdv Tov xprlovv voonielag 1 0dnyodv ato Bdvato) katd 13%, o€ GUYKPIOT e TOV GUVOVAGHO
FF/VI (95% CI: -1, 24, p=0,064). H b¢pancio pe Elebrato Ellipta peimoe onpavtikd 1o £1610 T0606TO TOV
cofopdv mapo&hveewy katd 34% o cuykpion pe tov cvvdvacpd UMEC/VI (95% Cl: 22-44, p<0,001).

2yenulouevn ue v vyeio, To10tnTo. (WHG:

To Elebrato Ellipta BeAtiooe onuavtikd (p<0,001) t oyetildpevn pe v vyeia motdtto {ong (6OUPmVOL pe
N ovvohikn Babporoyio oto Epotnuatoroyio Avanvevotikng Asttovpyiag St George [SGRQ]) og
appotepeg T1g peréteg FULFIL (efoopdda 24), kotd tn cvykpion pe tov cuvovacpd BUD/FOR

(-2,2 povadeg, 95% CI: -3,5, -1,0), ko1 IMPACT (gBdoudada 52) kotd T cvykpion pe tov cuvovacud FF/VI
(-1,8 povadeg, 95% CI: -2,4, -1,1) ko tov cvvdvaoud UMEC/VI (-1,8 povadeg, 95% CI: -2,6, -1,0).

"‘Eva vymAdtepo mocootd acbevav mov élafav Elebrato Ellipta avtamoxpibnkoy pe kKAvikd onpavtiky
Bedtioon ot cuvolikn Babuoroyio tov SGRQ ot pedétn FULFIL v efdoudda 24 og cuykpion Ue Tov
ocuvovacpd BUD/FOR (50% kot 41%, avtictouyn), AOyog TOOVOTATOV Yl TNV OVTOTOKPLIoT EVOVTL TNG 1N
avtomokpiong (OR) (1,41, 95% CI: 1,16, 1,70) kot otn perétn IMPACT v eBdoudoda 52 o€ cOykpiomn pe
tovg cvuvdvacuovg FF/VI kot UMEC/VI (42%, 34% xo1 34%, avtictorya), OR évavtt FE/VI (1,41, 95% CI:
1,29, 1,55) ko1 OR évavtt UMEC/VI (1,41; 95% CI: 1,26, 1,57). O)eg o1 cuykpicelg petal&d tov Oepaneimv
NTav oTaTIoTiKd onuavtikég (p<0,001).

¥t peiém FULFIL, 10 1060010 TV acfevmv pe avtamoxpion copenva, pe t Badporoyio CAT (opileton
®¢ Paduoroyio 2 LOVASEG KATM amd TNV TN ava@opds 1 yapunAdtepn) v efdoudada 24, ftay GNUAVTIKA
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vynAotepo (p<0,001) yio Tovg acbeveic mov Elafav Oeponeio pe Elebrato Ellipta o obykpion pe tov
ocuvovacpd BUD/FOR (53% évavtt 45%, OR 1,44, 95% CI: 1,19, 1,75). Ztn perétn IMPACT, to m060010
TV 0c0evov pe avtamoxpion copeova pe ™ Babporoyio CAT v efdopdada 52 ftav onuUavTIKAa
vynAotepo (p<0,001) yio tovg acbeveic mov EdaPav Oepameia pe Elebrato Ellipta (42%) o€ 60ykpion pe Tovg
ocvvdvacpovg FF/VI (37%, OR 1,24, 95% CI: 1,14, 1,36) xat UMEC/VI (36%, OR 1,28, 95% CI: 1,15,
1,43).

Avakxovpion oo 10, COUTTOUOTO.

H avanvevotikn dvoyépela petpninke pe ypnon g eotiokng pabuoroyiog oto Agiktn Abomvolog
MetdBaong (TDI) tnv efdopdda 24 otn perétn FULFIL kot v efdopdada 52 atn perétn IMPACT (éva
vrocvvoro acBevdv, n=5.058). Xt perét FULFIL 10 1060610 TV 060evdV e avIomdKpion GOUQOVA LE
tov TDI (opileton mg tovidyiotov 1 povada) frav onpoveikd vymidtepo (p<0,001) ywo to Elebrato Ellipta
oe ovykpion pe tov cvvovacud BUD/FOR (61% évavtt 51%, OR 1,61, 95% CI: 1,33, 1,95). X pekétm
IMPACT, 10 1060076 TV 060evdV pe avTamdkpion fTay eniong onuavtikd vymiotepo (p<0,001) yio to
Elebrato Ellipta (36%) oe obykpion pe toug cvvdvacuovg FF/VI (29%, OR 1,36, 95% CI: 1,19, 1,55) ka1
UMEC/VI (30%, OR 1,33, 95% ClI: 1,13, 1,57).

Y1 perétn FULFIL, 1o Elebrato Ellipta Bedtimoe onpavtikd to nuepriola copmntdpoato thg XAl omog
a&lohoyovvton e ypnomn tng cuvolikng Padporoyiog oty KhMpaka E-RS:COPD, ce ouykpion pe tov
ouvovacpd BUD/FOR (ueimon >2 povdadeg amd v T avaeopds). To mocootd tmv acbevav pe
avTOTOKpIoT KoTd TIC Efdouddeg 21-24 Rtav onuoavticd vynAotepo (p<0,001) yia tovg acbeveic mov Elafav
Oepameia ue Elebrato Ellipta oe ohykpion pe tov cuvdvacud BUD/FOR (47% kot 37%, avtiotorya, OR
1,59, 95% CI: 1,30, 1,94).

Xpnon popuokevTiKkng aywyns o16owons

>t peAétn FULFIL, 1o Elebrato Ellipta usiooe onuavtikd (p<0,001) tn xpiion @opUOKEVLTIKAG y®YNS
dtlowong puetald tov efdouddwnv 1-24, oe ovykpion pe tov suvdvacud BUD/FOR (Siapopd
Bepamneiac: -0,2 mepurtdoeig avd nuépa, 95% CI: -0,3, -0,1).

Y perétn IMPACT, to Elebrato Ellipta peiooe onpavticd (p<0,001) t xpnon @oproKeVTIKAG ay®YNG
dlowong (TepmTdoelg avd nuépa) o kBe ypovikn mepiodo dibpkelos 4 fOopadmv, GE GVYKPLION LE TOVG
owvdvaouovg FF/VI kot UMEC/VI. Tig efdopddeg 49-52, 1 dwapopd Oepoameiog rov -0,28 (95%

Cl: -0,37, -0,19), oe cOykpion pe tov cuvdvaoud FF/VI kar -0,30 (95% Cl: -0,41, -0,19) oe chykpion pe tov
owvdvaoud UMEC/VI.

Nokreprvég oporvioeis

X perétn IMPACT, to Elebrato Ellipta peioce 610TioTIKG 6NHavTikd tov HEGO aplipd VOKTEPIVOY
apunvicewv Adyo g XAII og ohykpion pe tov cuvdvaoud FE/VI (-0,05, 95% CI: -0,08, -0,01, p=0,005)
kat tov cvvovacud UMEC/VI (-0,10, 95% CI: -0,14, -0,05, p<0,001) 11 fdouadec 49 £mc 52. TnNUavTIKEG
pewboelg mapatnpiinkay oe dAa to, GAAA ypovikd onueia yio Tov cuvévacud UMEC/VI (p<0,001), kabdg
KOl 6€ OAQL TOL YPOVIKA onueia, eKTdg amd 800, yio tov cuvdvacud FF/VI (p<0,021).

Hodratpikdc TAnfuoude

O Evponaikoc Opyoaviopuog Popudkmv xel SOGEL AMUAAAYT| 0O TNV VIOYPEDMCT VIOPOANG TOV
amoteAeoudtov tov pedetdv pe to Elebrato Ellipta og dAeg T1¢ vmokatyopieg tov moudiatpikod tAnduouod
omv XAII (PAéne mopdypao 4.2 yio TANPOPOpPIES GYETIKA UE TNV TOLOIULTPIKN ¥PToN).

5.2  ®@appokoKIvNTIKES IOLOTNTES

‘Otav 1 ovpoikn rovTiKa{OV, TO OLUEKASTVIO KoL 1] PrAaviepOoin xopnynOnkav oe GuvoLOoUO UEGM TNG
OVOTVELGTIKNG 000V 0O Liol GLGKELT EIGTVOMV GE VY1 ATOWA, 1) PAPUAKOKIVITIKY KAOe cuoTaTIKoy fToV
TapoOpold e eketvn Tov mapaTnpnOnke otav Kabe SpaoTIKO GLGTATIKO YOpPNYNONKE €ite MG GLVILAGHOG
(@ovpoikng provtikalovng/Priaviepoing eite g GLVIVAGHOG OVUEKADIVIOV/ PrAovTepOANG ElTE (OC
povoBepameio pe ovpekAdivio.
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Avotvoeig PK nAnBuopod yia to cuvévacud FF/UMEC/VI die€nqydnoav ypnoyomolodviog Eva
oLVOLOGIEVO 6UVOAO dedopévav PK ard tpelg pehéteg pdong Il o 821 dropa ue XAIL To cvotnuotikd
enineda Tov Eapuikov (Cmax o€ otabepomomuévn katdotaon kot AUC) FF, UMEC kot VI petd m
yopnynon FF/UMEC/VI pe pio cuokenn 16TvodV (TpmAdg cuvOvaGOg) HTaV EVTOG TOL 1010V E0POVE LE
ekeivo mov mopatnpnOnKe petd m yoprynon FF/VI + UMEC pe 600 6u6KevEG E16TVOGDV, TV STADY
ocuvovacpav (FF/VI ko UMEC/VI), kaBdg kot tn yopiynon Tov QopuiK®y HELOVOUEVE LLE OLOPOPETIKES
ovokevég elonvomv (FF, UMEC kot VI). H avdivon coppetafAntodv £5e1&e vymAOTEPT QOLVOUEVIKN
k@0apomn g FF (42%) katd t cvykpion Tov cuvovacpod FE/VI pue tov cuvévacpuo FF/UMEC/VI. Qotoco
avtod dev Bempeitol KAMVIKG oNUaVTIKO.

Amoppdonon

Dovpoixn plovuixalovn

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPTYNON TOL GLVOVAGLOL POVPOTKNG PAoVTIKALOVN S/ oLEKALSTVIOV/BrAavtepOAng
oe vy dropa, 1 Cmax TNG POLPOIKTG PAovTKALOVNG eMeTeVYON otal 15 Aentd. H amdivtn Prodiabeciuotnta
NG POVPOTKNG PAOVTIKALOVTG KATA TN XOPNYNOT LE EIGTVOT G GLUVOVAGIOC POVPOIKNG

eAovTIKaLOVN Y/ Prhavtepding Ntav 15,2% kot opeiletal Kupimg 6TV 0ToppOPN G TOL EIGTVEOUEVOD LUEPOVG
NG 006GMNC TOV TOPEYETAL GTOV TVEVLOVA, LE AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG 0O GTOUOTOS OmopPOPnong. Metd
OO YOPNYNOT| EXAVOLAUPAVOLEV®Y SOCEMV EIGTVEOLEVOV GUVIVAGHOD POVPOTKTS
eAovTiKalovn g/ Prhavtepding, otabepomomévn Katdotaon enetedydn evidg 6 NUEPDOV LUE CLGCMOPEVOT| £
1,6 popéc.

Ovueriiovio

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPNYNON TOL GLVOVAGLOL POVPOTKNG PAOLTIKALOVN G/ OLUEKALSTVIOV/BrAavTepOANg
o€ vy dropa, 1 Cmax TOV OVPEKASIVIOV emeTelyON ota. 5 Aemtd. H amdiv Prodiebeoipudtra tov
E1IGTVEOEVOV OLUEKALSTVIOV T KaTh HéEGo 0po 13%, pe aUEANTEN GUVEIGEOPA TNE OO GTOUTOC
amoppoéeNonc. Metd amd xopnynor eTavoropuBavouevmy 60CEMY EICTIVEOLEVOD OVUEKALSIVIOU,
otabepomompévn Katdotaon enetedydn evtdg 7 émg 10 nuepdv pe suocdpevon 1,5 €wg 2 popég.

Bilovtepodn

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPTNYNON TOL GLVOVAGHLOL POVPOTKNG PAOVTIKALOVN G/ OLEKALSTVION/BrAavTepOANg
og vy atopa, N Cmax ™G Prrovtepoing enetedydn ota 7 Aentd. H amdivtn Prodabecipotnta g
elomvedpevng Priavtepding ntav 27%, ue aueAntén GLUVEICPOPA TNG atd GTOUOTOG AmoppoeNnone. Metd
a0 XOPNYNOT ETAVOLOUPBAVOUEV®Y OOCEMY EIGTIVEOUEVOD GLVIVAGHOD 0VUEKATVIOV/Brhavtepding,
otabepomouévn KotdoTact enetedydn evioc 6 nuepmv e cuoompevon £o¢ 1,5 popéc.

Kotavoun

Dovpoirn plovtikalovn

Metd amd evoopAERLa xop1yNoT GOVPOTKNG PAOVTIKALOVNG o€ LY1Elg eBeloVTES, 0 HEGOG OYKOG KOTOVOUNG
o€ otabepomompévn katdotaon nTav 661 Aitpa. H @ovpoikn provtikalovn £xet xounin cueyETIoN LE Ta
epLOpd apoopaipia. H in vitro ohvdeon g povpoiknig @AOVTIKALOVIG LE TIG TPMTEIVEG TOV aVOPOTIVOL
TAGGLOTOG NTOV VYNAT, KOTA PHEGo 6po >99,6%.

Ovueklioivio
Metd amd evooPAEPLOL YopTyNoT OVUEKAISIVIOV G VYLEIG €0EAOVTEG, 0 HEGOG OYKOG KOTAVOUNG TaV
86 Aitpa. H in vitro chvdeon pe Tig mpmteiveg Tov ovBpmdmvov TAGGHOTOG Tay KoTd Héco 6po 89%.

Bilavrepoin

Metd omd evoopréPio yopnynon Prhaviepding oe vylelg €Belovtég, o HECOG OYKOG KOTOVOUNG OF
otabepomompévn Koatdotaon nrav 165 Aitpa. H Prlaviepoin éxel younin ovoyétion pe to. epubpd
awpocaipia. H in vitro chvdeon pe Ti¢ TpaOTeives ToL avOpdTIVOD TAAGHOTOG HTaY KOTO HEGO Opo 94%.
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Buouegtaoynuoationdg

Dovpoixn plovuixalovn

Mehéteg in vitro £6ei&av 6tL 1 povpoikn pAovTiKa(ovn petoforileTor kKuping and To kutdxpoua P450 3A4
(CYP3A4) ko1 anoteiel vmoéotpopa Tov petapopéa P-gp. H kdpla petaforikn 036¢ tng povpoikng
@AovTIKALOVNG glvar 1 vVOPOAVET TG S-POopouedvro-kapPfobeloikng opddag oe LETABOAITES e GNUAVTIKA
LEW®UEVT] KOPTIKOGTEPOEWIKN dpdon. H cvotnpatikni ékBeor otovg petafolriteg etvar yopumin.

Ovueriidivio

Meléteg in vitro £dei&av 6t 10 ovpekMdivio petaforileton kuping and to kutdxpopo P450 2D6 (CYP2D6)
Kot omotehel vrdoTpoUA ToL petagopéa P-gp. Ot kipieg petaforikég 0doi yio To ovpeEKALdIvVIO elvat o
o&edmTtikdg petafolopog (vopoLuiimon, O-amaikvAimon), akolovBovpevog amd cuLevin
(YAvkovpovidimwon, kKAT), Tov Tapdyovy pio oelpd HETAPOAMTAOV EiTE e HEIWUEVT POPUOKOAOYIKT dpdon,
elte e QoprOKOLOYIKT dpacoT oL dev €xel Tekunplobdel. H cvompoatikn €ékBeon otovg petafoliteg gival
XOUNAN.

Bilovtepodn

Meléteg in vitro £dei&av 6t n Praaviepoin petapolriletar kuping and to kutdypope P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vTéoTpOUA ToL petapopéa P-gp. Ot kipieg petaforikég odoi yia tn Priaviepoin etvar n
O-anaAkvAimon og pio oelpd LETOPOMTOV e OTUAVTIKG LEW@HEVT B1- Kot B2-00peEvEPYIKT Ay®VIGTIKN
opaon. Tao petaforikd TpoPid 6To TAACUO PETA TNV ad GTOUATOG XOPNYNoT TG Prhaviepding o€ pia
UEAETT LUE POSIOGTUAGEVO TTOPAYOVTO GTOV AVOP®ITO NTOV GE GUUPMOVIO, LLE TOV EKTETAUEVO LETAPOMGLO
TPMOTNG d1000v. H cvomuatikn £ékBeon otovg petofolriteg sivar yoaunin.

Amofoin

Dovpoirn plovtikalovn

O gppavng gpovog Nuong amofoing e eovpoikng eAOVLTIKALOVNG 0TO TAAGLO LETA OO EIGTVEOUEVT
XOPNYNOMN CLVOVAGLOL POVPOTKNG PAoLTIKALOVNSG/ PrlavTepding NTav, KOTA LEGO Opo, 24 dpeg. Metd amd
eVooQAEPLa Yoprynom, N péon nulon g edong amofoing rav katd uéco 0po 15,1 dpec. H xdbapon oto
TAAGUO, LETA 0TtO EVOOQAEPLO yopnynon ftav 65,4 Altpa/dpo. H amékkpion oto ovpa avTicTo00GE GTO
2% mepimov g evOoPAEPimg yopnyovuevng d6ong. Metd TV omd ToL GTOUNTOG XOPNYNOT], 1| POVPOTKN
@AoLTIKALOVN amoPfAnOnke otov dvBpmmo Kuping pécw petafoAiouov, Le Toug LETABOAITESG va
amofdAlovtor oxedOV ATOKAEIOTIKA 0T KOTPava, e <1% Tng avakTdpevns padievepyol d0ong va
amoPaiietal ota ovpa.

OvuerAiovio

O ypovoc nuImNg amofoAng Tov OVUEKASIVIOV GTO TAACUN LETA amd EIGTVEOUEVT Yopnynon Yo 10 nuépeg
nrav kotd péco 6po 19 dpeg, pe 1o 3% £mg 4% G dPAGTIKNG OVGI0G VO ATEKKPIVETAL AUETAPANTN GTAL
ovpa o€ otabepomomuévn katdotacn. H kdBapon oto mAdopa petd amd evooréPia yoprynon frav
151 Airpo/dpa. Metd amd gvoopAEPLa yoprynon, mepimov to 58% tng yop1yoOLEVIG POSIOGLAGILEVIG
d0omg anekkpinke oo KOTPava Kot TEPITOL T0 22% TNG XOP1YOOUEVG PUSIOCT|LAGHEVIC dOCTG
amekkpifnke ota oOpa. H amékipion tov oyeti{OUEVOD LE TO PAPUAKO DAIKOV GTO KOTPOVO, LLETA OO
eVOOPAEPLa yopNynom katédelle Ekkplor ot YoAr. Metd v amd otopatoc yopnynon, 1o 92% g
YOPNYOVUEVIC PAOIOCTLAGUEVT|G 006N ¢ amekKkpifnke kuping ota kdémpova. Arydtepo amd to 1% ¢ amd
OTOLOTOG XopNYoLLEVNS dOoMG (1% Tng padievépyelag mov avakTOnke) amekkpifnike ota ovpa,
VTOONADVOVTOG OUEANTEN ATOPPOPNON UETE 0Td TNV ATO GTOUATOG YOPTYNOT.

Bilavrepoin

O ypovog nuilmng amoPoing g PrhAavtepoAng 6To TAAGHA PETH amd EIGTVEOUEVT] YopnyNnon Yia 10 nuépeg
Nrav katd péco opo 11 dpeg. H kdbBapon g Prroviepoing o1o mAAco LeTd amd EVOOQAEPLO yopIyNoN
Nrav 108 Altpa/dpo. Metd tnv and 6TOUATOG XOPNYNOT| PASIOCUAGHEVNG Prhavtepoing, To 70% Tov
PadLOCLAGUEVOD QapudKoL amekkpifnke ota ovpa kat to 30% oto kKompava. H amoPoin g
BraavtepodAng éyve kopiog pEcm petafoAlopon, akolovbobuevov and v amofoin TV UeTafoATOV oTa,
oUpa. Kol 0To KOTPOVAL.
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Ewdwoi mAnBuopoi

Hlawuégvor

O1 emdpacelg TN NAKING TN PAPUOKOKIVITIKE TOV GLVIVOAGHOD (pOVPOIKNG PAoLTIKOLOVNG, OVUEKAISIVIOD
Kot frioaviepoing a&lohoyndnKoy oTny avaivoT eapUoKoKIVITIKNG TAnBuouov. Agv Tapatnpndnkoy
KAVIKG GMUOVTIKES EMOPACEIS TOV VA pNLovV Tpocapuoyng g 606mG.

Neppirn ovoliertovpyio.

H enidpaon tov cuvdvacpov povpoikig eAoVTIKA OIS/ ovpekAdivion/Biavtepoing dev xetl a&lohoynOel
o€ atopa Le veppikn ducettovpyio. Qotdco, Exovv diebaybel peAETEG e TOVG GVVIVLUGUOVE POVPOIKTG
eAovTIKaLOVN S/ Prhavtepding kot ovpekALdiviov/PrhavtepOing, ot omoieg dev £de1&av Kavéva ctotyelo
avENONG TNS CLGTNUATIKNG EkBEOTG GTN POVPOTKN PAOLTIKALOVY, 6TO OLUEKADIVIO 1) 611 Brlaviepoin. e
in vitro peléteg mpmteivikng ovvoeong mov dieénydnooy peta&d atdunv pe cofapn veepikn dSvcisttovpyio
KoL VY10V €0ghovimv, dev mapatnpiOnKay KAVIKE onuavTikég evOsi&elg LETAPOANG TG TPOTEIVIKNG
oLVOESTC.

O1 emdpAGELG TNE UUOSIOAIONG OEV £X0VV peleTn Ol

Hrotikn dvalerrovpyio,

H enidpaon tov cuvdvacpov eovpoikig erovtikaldvng/ovuekAdiviov/fiiaviepoing dev xetl a&loroynel
o€ ATOO, LLE NIaTIKT duoAettovpyio. Qotdc0, £xovv dieluyel peAéTEG Le TOVG GVVIVAGLOVE POVPOIKNG
@AOLTIKALOVN G/ Prhavtepding Kot OLUEKALSTVIOU/BLAavTepOANS.

To ovotatikd Povpoikr provtikalovn/Blavtepoin tov Elebrato Ellipta a&ioloynnke o aobeveic pe dlovg
Tovg Pabpovg Bapvntog g nratikng dvciettovpyiog (Katnyopia A, B 1 C katd Child-Pugh). Tt
(QOVPOIKT PAOVTIKALOVT], Ol 0.cOEVEIC e LETPLO NTATIKT SVGAELTOVPYIO EUPAVICAY £MC TPELS POPEC
vynAoTeEPN ovotnuatikn Ekbeon (FF 184 pukpoypauudpia). Q¢ ek to0Tov, 01 acbeveig e cofapn nmotikn
dvoiettovpyio Ehapav to Nuicv g doong (FF 92 pukpoypappdpia). Xe ovtr tn 6001 dev mopatnpndnkay
emdpdoeic 6T cvuotnuatikn €kfeon. Qg ek T00TOL, 0TN PETPLO MG GOPapT| NTATIKY SVGAELTOVPYiL
ouvviotdrtal Tpoooyn. 261660, OEV CLVIGTATAL GUYKEKPIUEVT TPOGAPHOYT TNG 000G te BAon TNV NmaTiky
Aertovpyia. Aev mapotnprinke onuavtikny avénon e GVGTNUATIKNG £kBeonc 6N PrAavtepoAn.

Ytovg acBeveig pe pétpro nratikn SucAettovpyio dev mapatnpOnkay evosifelg avénong g GVOTNUATIKNG
ékBeonc oto ovpekAdivio 1 ot Prroaviepoin (Cmax kot AUC). To ovpexiidivio dev Exetl a&oroynOel o
acBeveic pe coPapn nratikny ducAettovpyia.

Aoirot e10ixot whnBoouoi

2NV avaAvoT eopUakoKvnTIKNG TANBvouov a&toAoynOnke emiong 1 enidpoom g LANS, TOV GOHAOL Kot
TOV GOUATIKOD BAPOVG GTN PAPUOKOKIVITIKY TNG POVPOTIKNG PAoLTIKALOVNG, TOV OVUEKASIVIOD KOt TNG
BrAavtepOAng.

e 113 ovppetéyovteg pe XAIl ond v Avatorkn Acia (Idnoveg kKot kataymyn omd v Avatolkn Acia)
ot oroiot éAafov FF/UMEC/VI pe pia cuckevn elonvomv (27% TV COUUETEXOVI®V), Ol EKTIUNGELS TNG
AUC ) TG povpoikng provtikalovng frav katd péso 6po 30% vyniotepeg oe oyxéon pe toug Koavkdoiovg
acleveic. QoT1000, AVTEC 01 1) VYNAOTEPES GLOTNUATIKEG EKOECELS TAPOUEVOLV KAT® At TO OPLO Y10, TV
emaryopevn omd v FF peimon g koptilding opod kot 00pmv kai dev Oempovvtal KAviKd onuavtikéc. Agv
mapotnpnOnKe EXIOPOOT TG PLAETIKNG TPOEAEVONG OTIC TAPUUETPOVE PUPUOKOKIVITIKNG TOV OVUEKALSTIVION
N ¢ Prroviepoing og acbeveig pe XAIL

Agv mapatnpnonkoy Khvikd onuovTikég S1apopég 0T GVGTNUATIKN kBgoT 6T POLPOIKT PAovTKaLOVT, TO
ovpekAdvio 1 T Priaviepoin mov va xpHLovv TPoGapHOYNG TNG dOONG e Ao TN GLAN, TO VA0 1 TO
ocouaTkd Bapog.

Ocov agopd Aouwd yopaKTNPLoTIKA TOV acfevay, tio LEAETN GE ATOUO, LLE TTEPLOPLCUEVT] LETOPBOAIKT
wavotta tov CYP2D6 dev £de1&e kKhvikd onuavTikn nidpacT] TOL YEVETIKOD ToAvpoppiopov tov CYP2D6

OTN CLGTNHOTIKY £K0ECT GTO OVUEKAIDIVIO.
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5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV A6QAIALEL0,

O1 QapHOKOAOYIKEG KOl TOEIKOAOYIKEG EMOPAGELG TTOL TOPATNPNONKAVY LE TN POLPOTKT PAoVTIKALOVT], TO
ovpekAMdivio 1) T Priaviepoin o un kKAvikég peléteg Mtav ekeiveg mov katd kavova oyetilovtat e To
YAVKOKOPTIKOELT], TOVG OVTAYMVIGTEG TV LOVGKAPIVIKMV VITOSOYEDV 1) TOVG AYMVIGTEG TV
B2-adpevepyav vmodoyéwv. H yoprynon tov cuvdvacpold povpoikrg rlovtikalovng, ovpekAdiviov Kot
BrAavtepOAng 6 GKOAOVC dEV TPOKAAESE KOO OUAVTIKT VEX TOEIKOTNTO 1) OTOL0ONTOTE GTLOVTIKN
EMOEIVOOT TOV AVOUEVOLEV®V EVPNUAT®V TOV GYETILOVTOL LE TN YOPTYNON POLPOIKNG PAOLTIKOLOVG,
ovUEKAMOIVIOL I BrhavTepOANG LEUOVOUEVO.

T'ovoto&ikdtnTo Kol KapKIVOYEVEST

Dovpoixn plovuixalovn

H govpoikn provtikalovn dev ftav yovoToEikn Hetd omd pio Tk oelpd LEAETMV Kot dgv TV
KOPKIVOYOVOG o€ 010 Plov HEAETEG ELGTTVOMV G apovpaiong 1 movtikovg o€ ekBéaelc 1,4 M 2,9 popéc
UEYOADTEPEC, AVTIOTOLYA, amO EKEIVEG TTOL TTaPATNPNONKAV GTOV AvOp®TO GTNV NUEPTGLO dOCT TV
92 pkpoypappapiov eovpoikng provtikalovng, Pacel tg AUC.

Ovueriidivio

To ovpekMdivio dev NTav YOVOTOEIKO LETA OO L0 TUTTIKT] GEPO LEAETAOV KL OEV TOV KOPKIVOYOVO GE dla
Biov peréteg elomvomv 6€ TOVTIKOLG N apovpaiovg o ekBéoelg > 20 1) > 17 popéc peyardtepeg omd v
KAk €xBeomn otov dvBpomo pe nuepnola d6on ovpekAdiviov 55 pikpoypappopiov, Baoest g AUC,
avTioTOUYOL.

Bilovtepoin

H Buivavtepoin (wg alpha-phenylcinnamate) ko to triphenylacetic acid dev fTav yovoto&ikd, yeyovog mov
VIOdEKVVEL OTL 1 PrhAavtepon (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd kivovvo yia tov dvBpomo. Xe
CLLPOVI [LE TO, EVPAUATA Y10 AALOVS Po2-aymVIoTES, o€ Ol fiov pedétec elomvodv 1 vilanterol trifenatate
elye VIEPTAAGTIKN OPAGT OTNV AVOTAPAYOYIKT 060 ONAVKOV apOVPUI®Y Kol TOVTIKGV Kol GTNV VTOPLOT G
apovpaiovs. Aegv mapoatnpnnke ovénon g cuvVOTNTOG ELPAVIONS OYK®V GE OPOVPAIONG 1) TOVTIKIO GE
exbéoelg 0,9 M 22 popég peyarvtepeg amd v KAk Ekbeomn ot frloviepdin otov avlpwno, avtictorya,
og nuepnota doon 22 pkpoypoppapiov, Bacet e AUC.

ToéikdTNTo TNV AVATOPAY®YIKA IKOVOTNTO KOl 6THY ovATtTLén

H @ovpoikn provtikalovn, 10 ovpekAdivio kot 1 Brhavtepoin dev eiyov avemBounteg emdpdoeig o
YOVILOTNTO OPCEVIKAOV 1] ONAVKGV apovpainy.

Dovpoirn plovtikalovn

H @ovpoikn provtikalovn dev fTav TEPATOYOVOG GE EMUVEC 1| KOLVEALN 0AAG TpoKkAAese kafvoTépnon g
avantuéng oe emipveg Kot omoBoAn o KovvéALa o€ TOEIKEG OOGELS Yo TN Untépa. Agv mopatnpnonkoy
emdpdoelc otV avantuén oe emipveg oe ekbécelg 6,6 popéc pueyardtepeg amd TV KAWIKN ékbgom oTov
avBpomo pe nuepniowa 06on 92 pkpoypappapiov, Bacel g AUC. H govpoikn pAovtikalovn dev €xel
avemBuUN T EMTIOPACT] GTNV TPOYEVVITIKT 1| LETAYEVVITIKN AvATTUEY G EMIPVEG.

OvusrAiomio

To ovpekMdivio dev NTaV TEPATOYOVO OE EMIUVEG N KOLVEALD. Xg Ui TPOYEVVITIKT KO LETAYEVVITIKN
UEAETY], 1] DTTOSOPLL YOPNYTOT] OVUEKALIIVION OE EMIPVEG 00N YNOE G UEI®ON TNG AOENOTG TOV COUATIKOD
Bapovg TC UNTEPUIC Ko TG KATAVAAMGONG TPOPNG KAl GE EAAPPA HEIMGT TOL COUATIKOV BApovg TV
VEOYVAOV KOTO TNV TEPI0S0 TPV OO TOV OMOYOANKTIGUO OO UNTEPEC GTIG OTOIES YopT YN OnKe dooM

180 wikpoypappapiov/kg/muépa (tepimov 61 @opég v KAvikr £€kBecn 6T0 OLIEKALSIVIO 6TOV AVOp®TO e
nuepnota 66om 55 pkpoypappapiov, Bacet tmg AUC).

Bilavrepoin
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H Brravtepoin dev Ntov 1epatoydvoc 6 EMIPVES. X€ HEAETEG EIGTVOMV GE KOVVEALX, 1 PLAavTepOAn
TPOKAAESE TAPOLOLES EMOPACELS e EKEVES TOL Eyovv mapatnpnOel pe GAALOVG P2-0dPEVEPYIKOVS AYOVIOTES
(AokocTtopa, avolktd PAEPApO, CUVEVMGT GTEPVISIOVY Kol KOUTVA®GN dKkpov/Tabdoroyikn otpoen). Katd
TNV VTOdOPLL, YOPNYNoT OgvV TapatnPRONKaY eTOPAcEL; o€ EKBEGELG 62 POPEG LEYOADTEPES OO TNV KAIVIKT
éxBeom otov avBpowmo, pe nuepnoa 66on 22 kpoypappapiov, Bacet g AUC. H Bihavtepoin dev éxet
avemBuuN Y ENIOPACT] GTNV TPOYEVVITIKY 1] LETAYEVVITIKY AVATTLEN GE EMIVEG.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaloyog ekdoymv

Movobddpikr| Aaktoln
2TEATIKO PLOYVIOLl0

6.2 AcvppototnTeg
Agv gpappoletal.
6.3 Awdpkero Long

2 ypbdvia
Awapxela {ong petd to dvoryua tov dickov: 6 eBSouddeg

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TN QUAIEN TOV TPOTOVTOG
Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyodvtepn tov 30°C.
Edv puAhdocetol g yoyeio, 1 cuckevn eleTvomv Bo Tpémel va apnvetal vo enavéLDel o Bepuokpacio

d®UATIOL TOVAGIGTOV [io MPO TPV T YPTON.

DvAGCGETE TN CLGKELY| EICTVODV PLEGH GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOCSTATEVETAL Otd TNV LYPAGia Kot
aQoPESTE TN Ad ALTOV LOVO OUECHG TPV AT TNV TPMTN (PNoN.

6.5 ®Von Ko GLETUTIKA TOVL TEPLEKT

H ovokevn eionvodv Ellipta amoteleitol amd £va GO0 ¥pDUATOC OVOIKTOD YKPL, £VO, KAV ETIGTOUIOD
YPOUATOG el Kot £vo SOCOUETPN T, CLUGKEVAGHEVO GE SIGKO atd GOUAAO OAOLULVIOV TTOL TTEPLEYEL EVal
pakelioko pe apuypavtko silica gel. O diokog eivar cepaytopévog pe aparpoduevo KeAvppa omd GOALO
aAovpuviov.

H ovokevn eilonvodv eivan pio moAvovvOetn cuckevn) mov amotereital and TOATPOTLAEVIO, TOAVUIBVAEVIO
VYNANG TOKVOTNTOC, TOAVOELUEBVAEVIO, TEPEPDHUALKO TOAVPOVTVAEVIO, aKkpLAOVITPIKO BOVTASIEVIKO
oTVPEVIO, TOAVAVOPOKIKO Kot avoseidmTo yiAvPoa.

H ovokevn sionvodv mepiéyet 600 Tavieg KoyeAdv amd @OALO dAOVUIVIOV 01 0TTOIEG TAPEYOVY GLUVOAIKA 14
1 30 d6c¢eic (emapket yo 14 1 30 nuépeg). Kabe xuyédn oe pia tawvia mepiéyel povpoikn erovtikalovn,

K@0e KuyéAN otV AAAN Tauvio TEPLEYEL OVUEKALSIVIO (¢ Bpmtovyo) kot Briavtepoin (g trifenatate).

Yvokevaocieg 1 ouokevng elomvomv tv 14 1 30 d6cewmv.
IMoAlamAég cuokevaocieg mov mepExovv 90 docelg (3 cuokevés elomvomv Twv 30) dOGE®V.

Mmropel va unv KokAo@opodV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg TpoPuvAacels amoppryng
Metd v elomvon], ot acBeveig Ba mpémel va EemAEVOLV TO GTOLO TOVG e VEPD YOPIC VO KATOTLOVV.
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H cvokevn eionvodv cuokevdletal g éva SioKO TOv TEPLEYEL EVOL POKEAOKO LE OPVYPOVTIKO Y10, LEIDOT
g vypaciog. O eakeAioKOG LE TO APLYPAVTIKO TPEMEL VO ATOPPITTETOL KOl OEV TPETEL VO, OLVOTYETAL, VO
KOTOVOADVETOL 1] Vo, elortvéeTol. O acBevig mpémel va supfovievetot vo unv avoi&el to dioko uéypt va etvat
£TOLOG VO EIGTVEVGEL TN O0N).

‘Otav 1 cVoKELN EIGTVOMV APAUPEITAL OO TO GPPAYIGUEVO OIGKO TNG Yo TPATN (opd, Oa Ppicketat otV
«hketot» Béon. H nuepounvia «Amoppiyte HETE amd» TPEMEL VAL EIVOL YPOUUEVT] OTNV ETIKETO KOl OTO
KOVT{ TNG GLGKELVNG EIGTVOMY GTO ¥DPo Tov apéxetat. H nuepounvia mpénet vo tpootedel potic n
OLOKEVT EI6TVOMV apalpedel and To dioko. H nuepounvia «Amoppiyte petd amd» givor 6 eBSopddeg amod
™V nuepounvia avolypatog tov dickov. Metd v nuepounvio avTi 1 GLGKELT EIGTVOMV dgv Ba TpEmeL
mAéov va ypnoponoteitatl. O dlokog umopel va amoppipbel petd 1o mpdto dvorypo.

AV 10 KAAD PO TNG CVOKELNG EICTIVOMY AVOLYTEL KOl KAEIGTEL XOPIg VOl EIGTTVEVGTEL TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV,
1 8601 Oa yabel. H youévn d6on o mapapeivel e ac@AAELD GTO ECOTEPLKO TNG GLOKEVNG EICTVOMYV, ALY
dev Oa givar TAéov drabéotun yio eleTvon.

Agyv givar duvati ) Toyaia Aym emmAéov dOoNG 1 1| AMym SmANg 06oNG Le pio eleTvon).

Kd&Be aypnoionointo popuokevtikd mpoidv 1 VIOAELUA TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVOL LUE TIG KOTA
TOTOVG 16YV0VOEG GYETIKEG daTAEELS.

7. KATOXOX THZ AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

IpAavdia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1237/001

EU/1/17/1237/002

EU/1/17/1237/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtg £ykpiong: 15 Noepfpiov 2017

Huepounvia tehevtaiog avavémong: 15 Ioviiov 2022

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO TOPOV QUPUOKEVTIKO TPOioV gival S100£G11EG GTO SIKTVAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyovicpod @apudakmv http://www.ema.europa.eu/.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN AITOAEXEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HHAPTIAQN

Ovopa kat d1e06vvon Tov TOPUCKELAGT TOV £ival LITEVOVYOC Y10 THV OTOOECLELCT] TMV TAPTIOMY

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAlia

To tvnopévo PUALO 0dNYIDOV AVTOD TOL PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VO, AVAPEPEL TO OVOLLAL KOt TN
devBuvon Tov TaPACKELAGTH TOV £ival LTELHLVOG Y10 TNV ATOJIEGUEVGT TNG CUYKEKPLUEVIG TTOPTIOOG

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

DappokevTiKd TPOidVY Yo TO OTOT0 OTOLTEITOAL ITPLKT GLVTOY.

I. AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ek0¢os1g Teprodikng wapakorovdnong e asparerng (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vrofoir] towv PSURS yo to ev Adym @appakevtico mpoidv opiloviat otov
KaTGAOYO UE TIg nuepounvieg avagopdg g Evmong (katdioyog EURD) mov mapatifetor oty
Tapaypapo 7, Tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kat kdbe emakdiovdng emikoiponoinong
OM®G ONUOGIEVETAL TNV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT] Y10, TO PAPLOKOL.

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

. Yyéow0 owayeiprong Kivovvovu (ZAK)

O xdrroyog adetag kukAoopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amortovpeveg SpactnploTnTES Kot
TOPEUPACELS PUPHOKOETOYPVTVIOTG 0TS Tapovctdlovtal 6To cupemvnév ZAK mov mapovcidleTat
omv evotnta 1.8.2 ¢ ddelog Kuklo@opiog Kol 0TolEGONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emcaiporompévo XAK o npénel va katotedel:
e petd and aitnua tov Evponaikov Opyavicpod Ooppdkov,
® OTOTESNTOTE TPOTONOLEITOL TO GVOTN A OLoYEIPIONG KIVODVOD, EI0IKAE MO OMOTEAEG A ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VU ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAUYT OTI 6Y£0T 0QELOVC-KIVOHVOL 1) ™G
OTOTEAEGHLA TG EMITEVENG EVOG ONUAVTIKOD OPOCTLOV (PAPLLOKOETAYPVOTVNON 1| EAA(LIOTOTTOINGN
KIvdOvov).
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ITAPAPTHMA I1I

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

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAXIEY)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pixpoypappdpto/55 pkpoypopupapto/22 ukpoypoupudpia KOVig yio elomvor| 6 0GELG
@ovpoikn erovtikalovn/ovuekdivio/friavtepoin

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

Kd&Be yopnyoldpuevn doom mepiéyetl 92 pkpoypoppdpia povpoikng eAovtikalovng, 55 pkpoypappdpio
ovpekAMdiviov (1oodvvapody e 65 pKpoypappdaplo fpopuodyov ovpekAdiviov) Kot 22 uKpoypappdpio
Briavtepoing (wg trifenatate).

3. KATAAOIOX EKAOXON

"Exdoya: Aaktoln Lovoidpikn Kol GTEATIKO [LoyVIGLO.
BAéme @OALO 00NY1OV Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d00ELC.
1 ovokevn elonvodmv 14 d6cewmv
1 ovokevn elonvodv 30 d6GE®V

| 5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

MIA ©®OPA THN HMEPA

AwPaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPTNOT.
Xpnon S glomvong
Mnv avaxweitor.

IIPEITEI NA ®YAAXYETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION

No puidooetar o€ 0éon, TV omoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv T Taudid.

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

Mnyv katonivete T0 aQUYpAvVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdouddec.
AmoppinteTon petd amd:

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
Dduidocete GTNV OPYLKT) CLCKEVOAGIA Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGia.

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1237/001
EU/1/17/1237/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

elebrato ellipta

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

A166146T0TOG YPOUU®TOS KDoA (2D) mov péper Tov TepIAN@OEvTa LOVaSIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO TON
ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTII'IA IOAYXYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pixpoypappdpto/55 pkpoypopupdpto/22 ukpoypoupudpio KOVig yio elomvor| 6 0GELG
@ovPoiKn eAovTiKalovn/ovpekMdivio/Bhavtepoin

| 2. TYNOEZH XE APALTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&Be yopnyodpevn d6om mepiéyetl 92 kpoypoppdpia povpoikng eAovtikalovng, 55 ukpoypappdpio
ovpekAMdiviov (1oodvvapody pe 65 puKkpoypappdplo fpopuodyov ovpekAdiviov) Kot 22 uKpoypappdpio
Briavtepoing (mg trifenatate).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln Hovoddpikn Kot GTENTIKO LayVviolo.
BAéne guALO 0dMYy1DV Y10 TEPIGGATEPEG AN POPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon, og d0oelc.
[MoAvovokevacio: 90 (3 cuokevés elomvodv Twv 30) d0celg

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

MIA ©®OPA THN HMEPA

AwPaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPTNOT.
Xpnon S glomvong
Mnv avoaxwveital.

IIPEITEI NA ®YAAXYETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION

No puidooetar o€ 0éon, TV omoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv T Taudid.

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

Mnyv katonivete T0 aQUYpAvVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

28



Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdouddec.

9. EIAIKEX YYNOHKEYX ®YAAZHX

Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
dvAdoceTe TNV OPYIKT) CLCKEVOAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPAGia.

10. IAIAITEPEX TPO®YAAEEIX I'lA THN AITOPPIYH TQN MH XPHEIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIIOAEIMMATQN ITIOY ITPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvro GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1237/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

elebrato ellipta

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KDdIKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIGTIKO KMOTKO.

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

PC
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI IOAYXYXKEYAXIAY (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92 pukpoypoppdpa/55 pkpoypoppdpto/22 pkpoypoppdapto KOVIG yuo 16Tvor 6€ 00GELG
@ovpoikn erovtikalovn/ovuekdivio/friavtepoin

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

Kd&Be yopnyoduevn doomn mepiéyel 92 pukpoypoppdpia ovpoikng eAovtikalovng, 55 wkpoypapudpio
oVUEKASTVIOU (1606VVaApIODY UE 65 IKPOYPAUUAPLL Bpmuodyov ovuekAdivio) Kot 22 [Kpoypoupdpio
Briavtepoing (wg trifenatate).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaktoln Lovoidpikn Kol GTEATIKO [LoyVIGlO.
BAéme @OALO 00NY1OV Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og 600€lg
1 ovokevn elonvodmv 30 d6GEmV
Mépog molvovokevaciog, dev umopet vo TmAndel Egxywpiotd.

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

MIA ©®OPA THN HMEPA

Awpaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Xp1ion 1o, E16TVONG
Mnv avokwveital.

IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE @GEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MHNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOIiON

Na purdooetal o€ 06om, TNV onoia dev PAETOVY Kot dgv Tpoceyyilovy T TOLdId.

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

MnVv KatomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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Adprelo Long katd ™ xpnon: 6 efdouddec.
AmoppinteTon petd amd:

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tmv 30°C.
dvAdocete TNV OPYIKT CLCKEVOGIN Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGIAL.

10. IAIAITEPEX TPO®YAAEEIX I'lA THN AITOPPIYH TQN MH XPHEIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIIOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI
AIIO AYTA, E@OOXON AITIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvro GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1237/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEE XPHIHE

| 16. IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

elebrato ellipta

17. MONAAIKOX ANATNOQPILTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX TYIIOY
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX

ETIKETA OHKHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elebrato Ellipta 92/55/22 mcg k6vig yio. elomvon
@ovpoikn erovtikalovn/ovuekdivio/friavtepoin

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Aoyétomo GSK

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

S. AAAA XTOIXEIA

Mnyv avoliyete puéypt va giote £T01LO01 Y10 EICTVON.
Awapxela {ong Kotd ™ ypnon: 6 efdouddsc.

14 36c¢1g
30 d6celg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZIINOQN

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

Elebrato Ellipta 92/55/22 mcg kovig yia elomvon
@ovpoikn erovtikalovn/ovuekdivio/friavtepoin
Xpnon S elomvong

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

AH

[1]

H

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

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

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

14 36o¢1g
30 d6o¢1g

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV ypiong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evi)

Elebrato Ellipta 92 pikpoypoppdpra/55 pikpoypoppdpro/22 pikpoypoppaplo KOViS Yo EL6Tvon] 6€
oo0csg1g
@ovpoikn erlovtikalovn/ovpekdivio/Prhavtepdin

Awfdote TpocekTIKA 0AOKANPO TO PVAAO 0ONYIAOV (P ONS TTPLV APYICETE VO YP1OLUOTOLEITE AVTO TO

QOapproKo, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YL EGAC.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelootel va to drufdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TO Y10TPO, TO PAPHOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOLG.

- H ocvvtayn yia autd 1o eappoko xopnyndnke amokAeloTikd Yo 6og. Agv TPEMEL Vo ODGETE TO
QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Toug TPoKoAETEL PAGAPN, KOO KOl OTAV TO GUUTTOUOTO, TG
acBévelog Tovg givart 1010 pe Ta S1kd Gag,.

- Edv mapatmproete Kamowo avemBOUNTN VEPYELD, EVILEPDGTE TO YATPY, TO PAPLAKOTOL 1) TO
VOGOKOUO Gag. AVt 1oYLEL Kot Yo K6Oe mBav avemBounT EVEPYELD TTOL JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprione. BAéme mopdypago 4.

T epréyer To mapdv eOAro 0dNYLOV:

1. Tueivon to Elebrato Ellipta xat mowa givat n gprion tov

2. Turpénel va yvopilete mpv ypnoonomoete to Elebrato Ellipta
3. Tlog va ypnowomomoete to Elebrato Ellipta

4.  IIBavég avemBounteg evépyeleg

5. Tlag va puhdcoete to Elebrato Ellipta

6. Ilepigydueva g cuoKeLOGING Kot AOITES TANPOPOPIEG
AvoloTikég 0dnyieg

1. T givor to Elebrato Ellipta kot wowa givar 1 xpiien Tov
T givon to Elebrato Ellipta

To Elebrato Ellipta mepiéyet tpeig dpaotikég ovoieg mov ovoudlovior povpoikr eAovtikalovn, fpouodyo
ovpekAMdivio kot frravtepoin. H povpoikn provtikaldvn avikel og pio opdda Qopudkmy mov ovopdalovtot
KOPTIKOGTEPOELT, T OTOI0L GLYVA AVAPEPOVTAL OG aTEPoELdn. To Bpouiovyo ovpekAdivio kot m
BrAavtepOAn oviKovV o€ pia, oudoa eapudKmv Tov ovopaloviol SpoyyodioctolTixa.

Iowe givor n yprion Tov Elebrato Ellipta

To Elebrato Ellipta ypnowonoeitat yia m Bepaneio g ypoviag aroppartikic mvevuovordbeiog (XAIT) o
eviies. H XAIT etvon pia pokpoypdvio 1a0non mov yopaktpileTal amd avonmveuoTikéS SUGKOALEG Ot
OTO1EC EMOEVAOVOVTAL [LE TNV TAPOSO TOV YPOVOUL.

Y XAII o1 poeg mov mepPAlovy TOLG aEPAY@YOVS GOLYYOLV, SUGKOAEVOVTOG TNV ovamvor. To edppoko
aVTO SIELPVVEL OVTOVE TOVG HVEG GTOVG TVEDLLOVES, LELDVEL TO 0100l KOl TOV £PEOIGILO GTOVG IKPOVG
AEPAYMYOVG BLEVKOAVVOVTAC, £TG1, TNV €i0000 Kot TNV £€£080 TOL 0€pal oToVE Tvevpoves. Otav n xpnon givar
TOKTIKY, umopel vo fondncel otov Eleyyo T SVCKOAING GTNV CVOTVOT GOG KOl OTT LEIoN TOV eMdploemy
g XAII oty kafnuepwvn oag (on.

To Elebrato Ellipta mpénel va yprnoipomoreitonr Kadnuepiva ko )1 povo otay £xete
avOomVELSTIKA TpofAinpata 1] GAra coprtdpoto XAIL Agv Tpémer va, P GLUOTOLEITAL Y10, TV
IVOKOVPLGT] IQVioLaG KPiong OVGKOAINS 6TV avaTvon] 1] GUPLYHOV. X TEPITTOON TOV EUPAVICETE
TETOLOV €100V¢ Kpiom, Oa TPEmEL VO, XPNOLUOTOICETE Uit GVGKELT ELGTVOMY TaYElNG 0paong (dnwe M
carPovtapodn). Edv dev €xete cuokevm €10mvong Toyelag Spaong ETIKOVOVAOTE LE TO YA TPO OOG.
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2. T apéner va yvopilers Tpv ypnowmonomeste To Elebrato Ellipta

Mn ypnowomomjcete To Elebrato Ellipta:
- o€ MePIMTOoN aAlepyiag otn Povpoikn pAovtikaldvn, 6TOo OLVUEKASIVIO, ot BrAaviepdin I o€
0TOL0NTOTE GALO OTTO TOL GLGTOTIKG AV TOD TOV POPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNY TAPAYPAPO B).

[pocdomonjosic Ko TPoPLAGEES

AmevBuvbeite oto yratpod mpv xpnoporomoete to Elebrato Ellipta

- &av égete aoBpa (Mn ypnowonoteite to Elebrato Ellipta yio thv avtpetdnion tov deOpatog)

- glv &yxete KapOoKa Tpofpata 1 vyWnin apTNPLEKN Tigon

- glv &xete NTOTIKG TPOofAquaTa

- &av égete pupatioon (TB) Tov Avedpovae 1 0ToLadNTOTE GAAY XPOVIX 1] PN AVTIRETOMOpPEY
hoipomén.

- €av &xete éva TPOPAN LN LE TO UATIO GO TOV OVOUALETOL YAUVKMPA KAEIGTIG YOVIUG

- edv éxete roykmpévo TPooTdTn, OVGKOALX oTY VPO N ATOPPAEN TS OVPOIOYOV KVGTNG

- &dv ndoyete and emAnyio

- glv &yete mpoPAnpata pe Tov Bupeoerdn adéva

- elv éxete Yopnra erineda Kariov oo aipa Gog

- ebv éxete 10TOpIKo OwaPniTn

- eav éyete Boum Opoaom N GALEG omTIKEG draTapayEg

Yoppovievteite TO Y10TPO 60G OE TEPITTOOT TOV MGTEVETE OTL OTOLOONTOTE OO TO. TAPOATAV®D 1GYVEL
Y10 €60C.

Apegon 0VGKOALN OTV AVATVOT)
Edv mapovcidoete coigyo oto otnhog, Prixa, cuptyud 1 SUGKOAN GTNV AVATVOT OUECHOG LETA TN XPNOT| TNG
ovokevng ewonvomv Elebrato Ellipta:

OTOLATIGTE VA YPCLUOTOLELTE AVTO TO PAppoKo Ko avalnTioTte apécng taTpiki] fondeia,
kaOd¢ pmopet va, Eyete pio cofapn tabnon mwov ovoudletal mopadooc fpoyydcTuGOG.

O0¢@0aipka Tpoprpate katd T dwapkera g Oepansiog pe Elebrato Ellipta
Edv gpoavicete mévo 1) ducpopia ota patia, Topodikn Bounr 6pact, ontiKy dA® 1 £YXPOUES EKOVEG GE
oLVOLAGUO pE KOKKIVO pdtio kKotd ) didpketa g Bepaneiog pe Elebrato Ellipta:

OTONOTNGTE VO YPCLLOTOLEITE OVTO TO PAPRUKO Kot avalnToTE auécms wWTpiki] fondsia. Avtd
evoéyetan va givar onpeia o&giag TposPoing and YAAK®N KAEIGTAG YOVIOG.

Aoipoén Tov Tveupuoéveov

Emedn ypnoponoteite avtd to @appoko yo tnyv aviipnetdnion g XAll, propet va datpéyete ovénpévo
Kivouvo avantuéng piog Tvevpovikng Aoiuméng mov gival yvwoth g mvevpovia. BAéme mopdypagpo 4
«ITBavéc avemBounTeg EVEPYELES) Y10 TANPOPOPIEG GYETIKA LE TOL CUUTTMUOTO TTOV TPETEL VO, TPOCEYETE
KT T O1APKELD TNG XPNOTG AVTOD TOL PUPUAKOV.

Evuepdote T0 y10Tp6 605 TO GVVTOROTEPO HVVATO, EAV EPPAVICETE KATOL0 OO AVTA TO.
CUUTTONATO.

Moword ko £pn ot
Mn yopnyeite avtd To PAPHOKO o€ Tadld 1} eprifovg nAikiog kdTm TV 18 eTmv.

A)ho oappoxa ko Elebrato Ellipta

Evnuepdote 10 ylotpd 1 T0 GOpUOKOTOL0 GO EAV TOIPVETE, EYETE TPOCPATA TAPEL 1| LTOPEL VO TAPETE AALQL
eappaka. Edv dev elote olyovpot Tt mEPIEXEL TO PAPUOKO GOG, ETKOVMVIGTE LE TO YIATPO 1) TO
QOPUOKOTOLO COLC.

Opiopéva edppoka Lropel vo emNPedcovy ToV TPOTO TOL PO AVTO TO PAPLLOKO 1 EVOEXETOL VO, AVENCOVY
™V mOavOTNTU VO TOUPOVCIACETE AVEMIOVUNTEG EVEPYEIEC. 1€ ALTA CLUTEPTAAUPAVOVTOL:
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- QapuoKo Tov ovopdalovral B-amokAEloTEG (OTME 1 TPOTPAUVOLOAT), VIO TV OVTILETMOMTICT TNG
VYNNG ApTNPLOKTG TTHEOTG 1] AAAWDV KOPILaKdV TpoPAnpdTmv

- Kketokovaloin N 1tpakovalOAn Y10 TNV OVIHETMOMTIOT HUKNTIUGIKOV AOUMOEE®V
- KAapiBpopvkivn 1 TeEAMBpopLKIV, Y10 TV OVIIHETOTIOT PAKTNPLaK®V AOUDEEDY
- prtovafipn 1 KOUTIGIGTATN Yo TNV AVTILETOTION TG Aoipméng amd tov HIV

- (APLLOKO TOV PEWDVOLV TNV TOGOTITA TOV KOAIOVL GTO aipa G0g, OT®S OpLoUEVA S1oVpNTIKG (dloKio
amoPoAng vepol) M opiopéVa APLAKO TOV P cilorotovvTol yia T Bepaneio tng XAl kot tov
doBuartog (0nmg pebvA&ovoivn 1 oTepOELdN)

- AN paKpdg OpAaonG APHOKO TOPOHOLD LLE OVTO TO PAPIOKO TOV YPTGILOTOIOVVTOL Y10 TNV
OVTUUETOTION OVOTVEVGTIKMOV TPOPANUAT®V, .Y, TIOTPOTLO, WOOKATEPOAT. MnV ¥pNCILOTOINGETE
to Elebrato Ellipta av 1161 ypnoyionoieite avtd To apuoKa.

Evuep®ote T0 Y10TpO 1| TO QUPUAKOTOL0 GOG ECV TAIPVETE OTOLOONTOTE Od AVTA To Pappaka. O
YTpOg Gag pmopel vo embupel va cog TopakoAovdel TPOGEKTIKE, EGV TAIPVETE OTOIOONTOTE OO AVTH TO.
eappoko, KoBhg pmopei va cvénoovy Tig avemBounteg evépyeleg tov Elebrato Ellipta.

Kdnon ko Onraocpog

Edwv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T pmopei va giote £ykvog 1 oxed1dleTe VO AmOKTNGETE TOdH,
{ntote 1 GLUPOVAT TOL YIATPOL GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKO. MMV ¥PNGYLOTOGETE AVTO TO
QappoKo edv giote £yKv0g, EKTOC KOl €6V GO TO GLGTNGEL 0 Y1UTPOG GO,

Agv givol YvooTO €0V TO GUGTATIKE CVTOV TOV POPUAKOL HTOPOVYV VO TEPAGOVY GTO UNTPLKO YaAa. Edv
On\alete, Tpénel va cul{ntioTe pe 1o yoTpd cog tpoTol ypnoonomcete to Elebrato Ellipta. Mnyv
YPNOUYLOTOIGETE AVTO TO PAPUAKO €0V ONAGLETE, EKTOG KOl EQV GOG TO GUGTHOEL O YLOTPOG GUGC.

0o yNon KoL LEPIGROS PNY AV ATV

AT TO QApLOKO deV givarl TOOVO Vo eXNPedTEL TNV IKAVOTNTA GOg Vo odnyeite N va yepileote
LN OV LLOTOL.

To Elebrato Ellipta wepiéyer haxtoln
Edv cag €xetl met o yuarpdg cog 0T Exete duosavesio o OpIoUEVA E10T GOKYAPOV, ETIKOVMOVIOTE LE TO YIULTPO
GOG TPLV YPTCLLOTOUCETE AVTO TO PAPLLOKO.

3.  Haog vo ypnoponomicete to Elebrato Ellipta

[Tédvtote va YpNGIUOTOLEITE AVTO TO PAPUOKO AVGTNPA COLPMOVA LLE TIC 0OTYIEC TOVL YITPOL Goc. Edv éyete
apPPoMEC, pPMTAGTE TO YATPO 1] TO PUPLOKOTOLO GUG.

H ovviotdpevn 660 sivar pio siomvon kabe nuépa v idta dpa kdbe nuépa. Xpeldletal vo EIGTVEVGETE
TO PAPLOKO HOVO Uio POpa TNV NUEPA S1OTL 1) SPACT) ALTOV TOV PUPHAKOL OlopKEl Yio 24 dpeC.

M {pPNGLUOTOLEITE TEPLOCOHTEPO PAPLAKO OTTO 0G0 GG TEL 0 YIOTPOS GAS VU YPICLUOTOLEITE.

Toxtuc xprion tov Elebrato Ellipta

Eivau moAd onuovtikd va ypnoponoeite to Elebrato Ellipta ké0e nuépa, odpemva pe tig odnyieg tov
ywrtpol cag. Avtd Oa cag fondnoel va mapapeivete ympic copmtdpate kold’ OAN T SAPKELR TG NUEPAS
KoL TNG VOTOG.

To Elebrato Ellipta dgv mpénet vo ypnouonoleitat yio v avakodelon apvidlag kpiong dvokoriag 6ty

OVOTVOT 1] GUPLYNOY. XE TEPITTOOT OV EUPAVIGETE TETOL0V £i00VE Kpiom, Oa TPEMEL VUL YPNCIUOTONCETE
pio GUGKELT EIGTVOMV OVOKOVPIoTC TaYELNG Opaong (0TmG 1| GOABOVTAUOAN).
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1&g vo. Y pNGLHOTONGETE T1] GVGKEVT] ELGTVODV
AvatpéEte 0TI «AVOATIKEG 001 YiEG XPNONC» OTO TEAOC AVTOV TOL GUAAOD OO YLDV ¥PNONG Y10 TANPELS

TANPOPOPIES.
To Elebrato Ellipta givat yio yprion pe glomvon.
Metd 1o avoryua tov dickov to Elebrato Ellipta sivai étoo yio yprion.

AV 10 cOpPTTONOTA 060G dgv TapovoLdlovy ferTioon
Av 10 copmtopata g XAIT (duekorio 6TV avamvon, Guptyrog, fryag) dev PeAtiwbodv, 1 av
emdevwBolv, 1 av YPNCUOTOLEITE GLYVOTEPA TNV GUGKELT ELGTVOMV TayElng dpaonc:

EMKOLVAOVIGTE IIE TO Y1UTPO GO TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Eav ypnowpononjcete peyorvtepn 60on Elebrato Ellipta amo tnv kevovui

Edv xatd AdBog ypnoiponomoete peyaldtepn 00T 0UTOV TOV PAPUAKOL OO TV KAVOVIKY|, EXLKOIVAOVI|GTE
OpRECMS NE TO YIOTPO 1 TO QUPRUKOTOL0 GG Y10 VO 60S SVUPOVAEYEL, KaODG evOEyeTon va ypelaoTeite
Tptkn epovtida. Edv etvat duvatd, deléte Tovg T GUOKELN EIGTVOMV, T1 GLOKELOGIN 1) AVTO TO PVAAO
odnywmv yprone. Mmopel va arcBavOeite tayvmodpio, kabdg Kot TPEUOVAO, OTTIKEG dlaTapoyES, ENpocTopio
1] TOVOKEPAAO.

Eav Egyaocate va ypnoporomsete to Elebrato Ellipta

Mnyv €16Tve00ETE OUTAT 6061 Y10 VO OVOTANPOGETE TN 000M oV Egyaoate. [1apte amidg TV enduevn
d00M GOG TNV TPOYPAUUOTIGHEVT dpa. Edv epooavicete cuptypd 1 SuGKOALN GTNV AVATVOT], XPTCLLOTOGTE
™V Tayeiog dpaong GLOKELT EIGTVOMV 0aG (OTTMG 1| GOAPOVTAUOAT) Kot €V Guveyeia ovalnNToTE WTPIKA
ouppfovAn.

Eav otopaticets va ypnoeponorcite o Elebrato Ellipta

Yvveyiote T AMyn avTod TOL EOPUAKOD Y10 OGO ¥POVO GLVICTA O YIUTPOC GOG. M1 GTOUATAGETE, AKOLO KOl
av aoBavOsite KOADTEPA, EKTOG OV GOG TO GLUGTNGEL O YIOTPOS 00, KAOMS TO GUUTTOUATH GO EVOEXETOL VL
emdevwOovv.

Edv &xete meplocdtepeg EpOTNCELS OYETIKA LLE T YPNOT] AVTOL TOV QUPHAKOL, POTHGTE TO Y10TPO, TO
(QOPULOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa Ta PAPUOKE, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIODUNTEC EVEPYELEC, AV KOl OEV
Tapovotdfovtol 6e OAOVG TOVG AVOPOTOVG.

Alrepykég avTIopacElg

O1 odhepyikéc avtidpdoelg oto Elebrato Ellipta eivon ondvieg (umopei va ennpedoovy émg 1 ota 1.000
droua).

Edv éxete xdmoro amd ta axdAovba cupmtdpata petd ) Ayn tov Elebrato Ellipta, stapatiets va to
APNOUOTOLEITE KOL EVIIUEPAGTE TO YLUTPO GG ALUECHG:

o Jepuatikd eEavOnua M pupdtTa, Kvidwon (kvidwon)

TPHELO, UEPIKES POPEC 6TO TPOGMTO 1) 6T0 6TOUN (AYYEI00IONUE)

ovptyude, Pyoc f SOLGKOALD GTNV aVaTVON

Eapvikd aicOnua advvouiog 1 (4AN (Umopel va 0dNYNGEL GE KATAPPELON 1| ATDAELL GUVEIONGNC)

Apeon dvekoAria 6TV avavon
Edv n avamvon 1 0 cuptypog cag enideivobel auéomg petd tn yp1iion avtod 1oL PoPUEKoD, CTENOTIGTE T
xpNon Tov Kot avainTiote wTpikn foidsia apéonc.

Iveopovia (AoipmEn TV Tvevpdvav) ot acbeveig pe XAII (cuyvn avemBountn evépyeia)
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Evnuep®oTte 10 Y10Tpo 060G 0V £YeTE KAMO0 amd To akdiovOa kotd tn yprion tov Elebrato Ellipta — avtd
0o pmopovooy va glval GOUTTOUATE PG AOTUOENG TOL TVELLLOVAL:

*  TUPETOG N piyn

o ovénuévn mapaywyn PAEVVAG, aAdayn 6TO XpdUe TG PAEVVOC

o avénuévog Pyag 1 awEnpévn SuGKoALL GTIV OVATTVON)

Allec avemOounTeS EVEPYELEC

Yoyvég

(umopet va enmpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

o gpebiopo, apbeg 6To 0TOUA 1) TO PAPLYYE TOL TPOKAAOVVTAL OO HVKNTIOGIKES AOIUDEELS (KavTvTiooT).
H éxmlvon tov otdpatdc cag pe vepd apéomg petd tn yprion tov Elebrato Ellipta pnopei va Bondfcet
oTNV TPOANYN GVTAG TNG AVETIHOUNTNG EVEPYELOG

Aolpmén Tev Tapappiviov KOAT®V 1 TOL EAPLYYL

Aolpwén Tev dvo agpaymymv

KVIOROG, KATappor| 1 supedpnon ot poT

TOVOG GTO TIG® LEPOG TOL GTOLATOG KO TOV PAPLYYOL

QAEYLOVT] TOV TOPOPPIVIOYV KOAT®OV

QAEYLLOVT T®V TVELUOV®V (Spoyyitidn)

ypimn

KOWO KPLOAGYT O

KeQaAaAyiol

Prixas

EMMOLVT KoL GLY VI 00pNoN (evoéyetal vo eivar onpeio, ovpoAoiH®ENC)

VoG oTIS apHpMCELS

0GQLUAYia

SVGKOIAOTNTAL.

Oy ovyvég

(umopei va ennpedoovv uéypt 1 ota 100 dropa)
®  OKOVOVIOTOG KOpolakog puludg
TOLKOPOIOL

Ppayviacua ™G povig

e€acBévion twv ootdv, ToV 00NYEl OE KOTAYUATO.
Enpootopia

dlaTapayn g yevong

BoAn dpaon

avEnpévn migomn oto pdTt

OVOG GTO pdTL.

Yrdvieg

(umopei va ennpedcovv uéypt 1 oo 1.000 dropa)

o aAllepyég avtidpdoeig (PAEme Tponyovpévag oty mapdypoapo 4)
duoKoAio oty 0bpMoN (KATOKPATNON 0VPWOV)

ovog N duoeopia Katd v ovpnon (dvcovpic)

aicOnua tov Kapdiokod ToApov (aicOnuo TaAudY)

ayxos

TPONOG

pvikoi oracpol

AVENUEVO GAKY0PO 6TO aipo (vmepylokaiuio).

Ava@opd avemBvunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnproete Kamoo avemBOUnTn eVEPYELX, EVIUEPMDGTE TO YIATPO, TO POPUAKOTOLO 1] TO VOGOKOUO
coc. Avto oyvel Kot Yo KaOe Thovi avemBounT eVEPYELD TTOL JEV UVOUPEPETAL GTO TOPOV PUALO 00T YLDV
ypPNonG. Mnopeite emiong va avapépete avemBOLNTES evEpYeLeg amevbeiog LEG® Tov €BVIKOD GLGTAHIATOG
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avapopdg mov avaypdeetot oto Hopdptua V*. Méow ¢ avapopds avemBounNTmy EVEPYELOY UTOPEiTE VO
Bonbnoete 611 GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACPAAELN TOV TAPOVTOS POPUAKOV.

5. Iog ve pvracscete To Elebrato Ellipta
To @apuako ovtd TPETEL VO PUAACCETOL GE PUEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOIdLAL.

Noa pn ypnotponoteite avtd 10 GAPUAKO LETE TNV NUepounvia ANENG TOv avapEPETAL GTO KOLTL, GTO dioKO
KoL 6T 6vokevn elonvomv petd t AHEH. H nuepopmvio Aéng eivar n televtaio nuépa Tov unve Tov
OVOPEPETOL EKEL.

Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

DuAEGGETE TN CLGKELY| EIGTVODV PEGO GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOGTATEVETAL ad TNV LYPAGia Kot
AQUPESTE TN ad OLTOV HOVO QUECHS TPV OO TNV TPMTN ¥PNoT. MOALS avolytel 0 31oK0G, 1] GLOKEVN
EIGTVOMV Umopel vo. ypnotpomomel yio uéypt kot 6 gfdopddec, EeKvavtag amd TNV MUEPOUN VIO, VOTYLLOTOC
Tov diokov. I'pdyte TV nUepOUNVIQ TOV TPENEL VO, TETAEETE TI GUGKELT EIGTVOMV, GTO YMPO TOV TUPEYETOL
oty etikéta. H nuepopnvia mpénetl va tpootebei pog 1 cuokevn elonvodv agaipedel and 1o dicko.

Edv puhdocetol e yoyeio, 1 cuckevn elomvomv Bo Tpémel va aprivetal vo enavéLDEL o€ Bepuokpacio
dopatiov TovAdyloToV pio dpa TPV TN YPNHoN.

Mnv mtetdite PAPLAKO GTO VEPD TNG AMOYETEVGNC 1] GTA OKLOK(A amoppinpota. Potiote tov pappokomold
00 Y10 TO TMG Vo TETAEETE TO PAPLOK TTOV OgV Ypnoiponoleite mo. Avtd to uétpa Bo fondncovy oy
TPOcTOCie TOV TEPPAALOVTOG,.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPies

T nepréyer to Elebrato Ellipta
O1 0paoTiKéG OVaieg glval 1 PoVPOTKN EAOVTIKALOVN, TO BP®UIOVY0 OVUEKAISIVIO Kot 1) PIACVTEPOAT).

H mopeyouevn d6om kabe epdmal siomvong (n d0om mov eE€pyetal amd To EXIGTOMLO) Eival
92 pkpoypappdpio. povpoiknig rovtikalovng, 65 WKPOYPUUUapLe BpmuUiovyov oVUEKASTVIOL TO
1G0dLVALOVVY pe 55 pkpoypappdpto ovpekAdiviov Kot 22 pukpoypappdpto friovtepoing (og trifenatate).

Ta dAlo cvotatikd givar povoiidpikn Aaktoln (BA. mapdypago 2 «To Elebrato Ellipta mepiéyst Aaktolny»)
KOl GTEOTIKO LLOYVIO10.

Epgavien tov Elebrato Ellipta kou epieyépeva g 6vokevociog

To Elebrato Ellipta ivai eiomvedpevn okovn og 60GELG.

H ovokevn eionvodv Ellipta amoteleitol and £va TAUCTIKO COUA YPDOUATOG AVOIKTOD YKPL, EVOL KAAVLLLOL
emoTopion ypoporog umel kot Evav docopetpnth. Eivar cuckevoaouévn og dicko amd iAo alovpviov pe
aQUPOOUEVO KAALUUO, ahovpviov. O diokog mepIEyEl EVa POKEMOKO LE APVYPOVTIKO Y10, TN UEIMGT TNG
vypaciag ot cuokevAGia.

O1 0puoTIKEG 0VGIEC TOPEXOVTAL WG AEVKT KOVIG GE EEYMPIOTEC TAVIEC TOTOL blister vTOg TNC GLGKELNC
ELOTVODV.

To Elebrato Ellipta siatifeton o cuokevacieg g 1 cvokevng eloTvo®dV oL TTEPLEXEL eite 14 1} 30 dooelg
(emopxei yio 14 1 30 nuépec) kat o€ molvcvokevacieg mov meptéyovy 90 (3 cvokevég slomvomv Tov 30)
doaoelg (emapkel yro 90 nuépeg). Mmopel va pun KukAopopohy OAEG 01 GUCKEVOGIES.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

41


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

Citywest Business Campus
Dublin 24
IpAavdia

opackevaotic

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

TaAAia

INo omoladnmote TANPOPOPin, GYETUK LLE TO TOPOV PAPUAKELTIKO TPOIOV, Tapakareicde va angvbuvieite

GTOV TOTIKO avTImpocmno Tov Katdyov e Adeiag Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bwarapus

“bepnua-Xemu/A. MeHapuHH
Bboirapus” EOO/]

Ten.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: + 372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

E2\LGda
Guidotti Hellas A.E.
TnA: + 30210 8316111-13

Espafia

FAES FARMA, S.A.
Tel: + 34 900 460 153
aweber@faes.es

France
Menarini France

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

Tel: + 370 52 691 947
It@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: + 36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal
BIAL, Portela & Ca. SA.
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Tél: + 33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

Tel: +39 (0)55 56801

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

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

Tel: + 351 22 986 61 00
info@bial.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

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

Slovenska republika

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

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

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

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

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

To mwapov vArlo 0dNYLOV yp1oNs avaBewpnOnke 1o TeELEVTAIO POPd 6TIG

Adreg INYEG TANPOPOPLAOV

Agmropepeic TAnpopopieg yia 1o pappoko avtod gival dabéoieg otov diktvako tomo tov Evponaikon
Opyaviopov doppdxov: http://www.ema.europa.eu.
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AvVaAVTIKEG 001 YiES YPONG

T givan 11 6VGKELVT] ELGTVODV;

Orav ypnopomomaoete to Elebrato Ellipta yio mpdn @opd dev yperaletar va eréyEete av Aettovpyei 6wOTA.
[epiéyet dooelg o1 omoieg Eyovv petpnbel Tponyovpévmg Kot givor ETolo yuo GueoT ypron.

H ovokevasio g cvokev|g etonvo®v Elebrato Ellipta wepiéyst

Kamékt Tov m\
—_—
Sicked &_}j
Kovri i
Yvokevn
£16TVOOV DHALO 0dNyLHV

xpMong

AQuypavtikod

Aiokog

—_—

H ocvokevn sionvodv cvuokevdletal o éva dicko. Mnv avoilete To dioko péypr va giocte £To1p01 Vo
EL6TTVEDVGETE Pid 0061 QUPRIKoV. MOAIC €GTE £TOUOL VO, XPTCILOTOUGETE TN GUGKEDT] EIGTVODV GOG
Tpopréte o Kamdkt yio vo avoiete 1o dioko. O diokog TEPLEYEL £V PAKEAITKO UE OPUYPAVTIKO Y10 TN

peimon g vypoociag. AToppiyTte AVTOV TOV APLYPOVTIKO POKEAIGKO — PNV TOV avoitete, Tov dte N TOV
ELOTVEVGETE.

Apvypavtikd

‘Otoav Pydrete T GLOKELT EIGTVOMVY OO TOV GPPAYICUEVO dicko, Oa Ppioketan oV «Kieiot)» 0éon. Mnyv
OVOIEETE T1] GVOKELT EIGTVOMV PUEYPL VU EIGTE ETOLNOL VO, ELGTTVEVCETE Pia 6001 @appakov. ['pdyte v
nuepounvia «Amoppintetal petd amd» 61O YOPO TOL TOPEXETOL GTNV ETIKETO KOL GTO KOVTL TNG GUOKELT|G
elomvomv. H nuepounvia “Amoppintetol petd amd” givar 6 efoopdadec amd tnv nuepounvio avolyuatog Tov
diokov. Meta v nuepounvia avTi 1 6VGKELN EIGTVOMV OV Ba mpémer TALov va, ypnoponoteitar. O
dlokog umopel va amopplebel Letd 10 TPOTO AVOLYLLA.
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Edv puAhdocetol og yoyeilo, apnoTe Tn GUCKELT ElGTVO®V Vo emavéLDel o Beprokpacio dopatiov yio
TOVAGYIOTOV [io dpa TPV TN XPHOT).

Ot avahvTikég 0dnyieg xpNoMg TG CLGKEVTG EIGTVOMV TOV TALPEXOVTOL TOPUKAT® UTOPOVV VO
ypnoomroinfovv yu ) cvokevn elomvodv Ellipta tawv 30 docewv (emapket yia 30 nuépeg) 1| tov 14 d6cemv
(emapket Yo 14 nuépeg).

1) Awpdote avTéc TIG 00N Yies TP EEKIVIioETE

Edv avoi&ete ko KAEIGETE TO KAAVPN Y OPIG VA EIGTVEVGETE TO PAPLOUKO, B0 ydceTE TN 0001,

H yapévn 06on Ba mapapetvel pe aoc@areln 6T0 EGMTEPIKO TNG GLOKELNG EIGTVOMV, OALG dev Ba givon TAéov
drabéoun.

Agv gival duvoth 1 Toyaio Ay EMTAEOV TOGOTNTOG POPUAKOV 1 SITANG dOONMG LE [io EL6TTVON.

Kéioppo

Kabe popd mov 0

avoiyete, eToydlete pio
AocopeTpnTig 3661 TOV PapHAKOL.

Agiyvel mO6EG 30GEIG PUPULAKOV ATOUEVOVY GTIV
GUOKEVT| ELGTVOMV.

TIpw a6 TV apyukn PN on TG GVOKEVNG
E10TTVOAV deiyvel akppdg 30 docerc.

Mertpder avtiotpoea katd 1 kdbe popd mov
avolyeTon T0 KAAVLLOL.

‘Orav égovv amopgivel Mydtepes and
10 360215, TO P66 TRPA TOV dOGOPETPNTI
ENQEavileTor KOKKLvo.

A@OTOV XPNGYOTOGETE TNV TELEVTAI OO,
TO MG6 TP PO TOV SOGONETPNTY EpQavileTan
KOKKIVO Kon avaypaeeton o apidpog 0. H
GLOKEVT] ELGTVOMYV 6ag eivat TAEOV ddeta.

Av avoi&ete T0 KGAvppo PeTd amd ovTd, TO

yxpdHo Tov docopetpnth Oa aARGEEL amd oo

KOKKIVO 6€ OLO KOKKIVO.

To wod TUe TOL SOGOUETPNTA TNG GVGKELNG EIGTVONOV TV 14 d0ce®V, emiong Oa eupovIoTEL KOKKIVO
otav &govv amopeivel AMyodtepec omd 10 00GELg Kat, v cuveyEia, apdTov ypMoomondel ) terevTaia
d6om Ba avaypdeestor o apBudg 0. O docopetpntig Ba eppavicdel eviehmg kKOKKIVOG £bv Eavavoilel To
KAV,

2) TIpostowpndote pia 6o

Heppévere @6TE VO 0vOIEETE TO KAAVPPO OTOV EIGTE £TOLNOL VO TAPETE TN 0061 GUG.
MV avVOKIVEITE T1] GUGKEVT] ELGTTVODV.

o  MEeToKIVI|OTE TO KAAVUNO TTPOS TA KATM PEYPL VO, OKOVOTEL VUL «KAKY.
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Emotopo

Agpaymyoc

«KA II{>

To @bpuaxd cog eivar TAEOV ETOLO YO ELGTTVON).
O docopetpng petpd avtiotpopa katd 1 yio emPePaimon.

e AV 0 00GONETPNTNG OEV UETPGEL AVTIGTPOPU KOODG KOVYETOL TO «KKAMK», TO QAPLAKO o€V Oa
xopNyYNOel amd TN 6VOKEVT] E16TVOAV. EMGTPEYTE TN GTO QUPUOKOTOLO GOG Yol VOL GOG
GUUPOVAEYEL.

e MV aVOKIVEITE TOTE T1) GUOKEDT] ELGTVODV.

3) Eiwenvehote T0 QOPUAKO GOG

e  Kpatnote 11 GVOKEVI] EIGTTVOAV LOKPLE 0T TO OTONM GO KUl EKTVEVOTE 6TO faOpd mov
awe0daveote dvera.
Mnyv eknvéete LEGA 5T GLGKELT] ELGTVODV.

o  Tomo0eTi|0TE TO EMOTONLO AVANESH GTA YEIM 0OG KOl KAEIGTE TA YEIAN 60S GPLYTA YOP® 0o
avTo.
Mnyv @ppalete tov aepaymyo pe To dAYTUAN GOG.

To ¥£ikn ooC Spuppodouy
v OT0 CVCTOLIKD O YA
TOU STIOTORION IO THY
£ITTTVON.

M (ppOaZETE TOV CEPOYOYD
pE T HOETUAG OO,

o [lapte pio poxpd, otabepn, Babid etonvon. Kpamote v avoanvor cog 060 10 duVOTOV TEPIGGOTEPO
(TovLhdyrotov 3-4 devtepOrentar).

o ATOUOKPVVETE T1 GLOKELT EIGTVOMV OO TO GTOLN GOG.

e Exmvevote apyd Kot amard.

Eivol mOavo va pnv propécste vo yeuteite 1 va 0160avieite To appoko, akéoun Ko 6tav
APNOLUOTOLEITE GOGTA T1] GUOKEVT] EIGTVODV.
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Edv Bedoete vo KaBapiceTe T0 EMGTOLO TNG CLOKEVTG EICTVOMV YPCULOTOUOTE VA GTEYVO
AOPTORAVTIAO TPV TO KAEIGILO TOV KAADUUOATOG,

4) KleioTe TN GVOKELV] EIGAVODV KOl EETMVVETE TO GTONA GG

o  Yap®ETE TO KAAVUNO TPOG TA ETAVM OGO TEPLGGOTEPO YIVETAL Y10 VO KAADWYETE TO EMGTOML0.

e EETAMIVETE TO 6TONO GOG PE VEPO PETA TN YP1)OT TNG GVGKEVTG ELGTVOMV, 1|V TO KOTUTLEITE.
Av16 o peidoet Ty mBavotnta vo eppavicete epeficd 6to 6TOUA 1 GTO PAPLYYO G
avembounteg evépyeleg.
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