ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fasenra 30 mg evécyio d1dALHO GE TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO
Fasenra 30 mg evéoipo S10Avp0 GE TPOYEIGEVT] GUGKELT TOTTOV TEVOG

2. IHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

[Ipoysopévn cuptyya,

Kabe mpoyepuopévn ovpryya mepiéyxet 30 mg umevpolovpdaumnc* og 1 ml.

[Ipoyg o UEV GLOKEVT TUTTOV TEVOC

Kdé0Oe mpoyepouévn cuokent| tomov mévag mepiéyel 30 mg umevpaiilovudumnc* os 1 ml.

*H pnevpaloopdunn eivor £va ovOpOTOTOMNUEVO LOVOKAMVIKO OVTIGMUO TOL TOPAYETOL GE
KotTopa wodnkmv and Kivelikovg kpikntovc (CHO) pe teyvoroyia avacvvdvacpuévou DNA.

Mo tov Tp1n KatdAoyo Tev exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéouo d1dAvpa (éveon) oe TpoyeUiopéEVN cOptyya
Evéouo didhvua (éveon) o€ mpoysuicpévn cvokewn tonov wévag (Fasenra Pen)

Awoyég mg 1p1dilov, dypopo £mg KiTptvo dtdAvpa Kot UTopel va TePEYEL UOLPAVT 1] AEVKA £1G
VTOAELKO COUATIOO.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikéc evoeitelg

AcHuo

To Fasenra evdeikvutal og eminpdcbet Oepancio cuvtipnong oe evilikeg acbeveig ue copapo
NOGWOPIAMKO GO0 OVETAPKMG EAEYYOUEVO TTAPE TO, VYNANG dOONG EICTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOELD
Kol TOuG B-ayoviotéc pakpdg dpdong (PAére mapdypopo 5.1).

Hoocwogihikh kokKiopdtoon ue morlvayyetitido (EGPA)

To Fasenra evdeikvutal og eninpdcbetn Oepancio oe evihikeg aobeveig pe vrrotpomialovca
avOEKTIKN NOGIVOPIMKT KOKKIOUATOON He ToAvayyetitida (PAére Topdypopo 5.1).

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONG

H évapén tng Bepanciag pe Fasenra npémnet va yivetal and 1atpd pe eumeipio ot d1dyvmon Kot
Oepomeio KaTaoTAoE®V Y10 TIC 0Moieg evdeikvutan 1 prevpolovpdpnan (BA. Topdypago 4.1).

‘Emterta amd v KaTGAANAT EKTAIOEVOT) GTIV TEYVIKN TNE VTTOdOPLAG EVECTG KoL TV eKudOnomn TV
onueiwV Kol CLUTTOUATOV TOV avVTIOPAcE®Y VIepevaictnaciog (PA. Tapdypao 4.4), o1 acOeveic
YOPIC YVOGTO 16TOPIKO avapLAAEIOG 1) 01 PPOVTICTEG TOVS UTOPOVV Vo, Yop1yovv To Fasenra, edv o
10TPOG TOVG KPIvEL OTL ATO givor EVOEIEYIEVO, LIE TNV OTTOPAITNTN WTPIKY TapakoiovOnon. H
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avtoyopnynon wpénet va eEetdletal o¢ evoeyouevo novo og aobeveic 1101 TENEPAUEVOLS OTN
Oepomeia pe Fasenra.

Aocoloyia

To Fasenra mpoopiletar yio poakpoypoévia Bepaneio. H amd@aon yia t cuvéyion g Bepaneiog mpémet
va Aappdavetar tovddyotov emoimg pe Pdorn tn coPapdtnta TG VOGOV, TO eMimedo EAEYXOL TNG
vOGoVL Kot Tov aplfud Nocvoeilov ainatog.

AobBua
H ocvvietdpevn d6on prevpaiiloopdpnng eivar 30 mg pe vroddpia Eveon Kabe 4 efdopddes yia Tig
TpOTEG 3 HOGELG KO 0T cLVEXELD KABE 8 gfdopddes petémetta.

EGPA
H ocvvietouevn d6on umevpoilovuduang eivor 30 mg pe vwodopia Eveon kdbe 4 efdopddec.

Ov acbeveic mov avantucoovy omentikés vy ) {on exkdniooeg g EGPA 0o mpémer va
a&lohoyovvtol g Tpog TNV avaykn cuvéyiong g Bepaneing, kabdg to Fasenra dev éxet peketnbel oe
avToV ToV TANBVoUO.

Hopadalewyn doong

Edv kdmowo éveon mopoAnebel xotd TNV TPOYPUUUOTIGUEVT] MUEPOUNVID, 1 XOPNYNoTN TS 006N
TPENEL VO, YIVEL TO GLVTOUOTEPO SVVATO GTNV EVOEIKVLOLEVT] dOGT KOl GYNLLOL, OEV TPETEL VO, YOpTYEiTON
duthn d6om.

Hlciouévor
Agv amaiteitol Tposapproyn e 600G Yo ToVg NAIKI®UEVOVS acbeveic (PAEme mapaypapo 5.2).

Neppixn kou nratiky dvoiertovpyio
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 600omg Yo Tovg acbevelg pe veppikn N NToTikn SvcAettovpyia (PAére
TapAypopo 5.2).

Houdrorpinog ninQvouog

H acpdiela kot 1 amotedespotikdtnto, Tov Fasenra oe moudid ko eprifouvg niwkiag 6 émg 17 etav pe
doBua dev Exovv Tekunplodel. To mopdvia teplopiopéva dedopéva og Tadld nikiog 6 €mg 11 etmv
ka1 ta dedopéva og epnPoug nhkiog 12 émg 17 etdv meprypdpoviat otig mapaypdeovs 4.8, 5.1 kot
5.2, oALG dev pmopel va yivel cvotaon yio T S0coAoYid.

H acpdlela kot oamotelecpatikomta tov Fasenra o€ maidid nikiog Katw tov 6 TV pe aobua dev
£yovv tekunprwbei. Agv vdpyovv drabécipa dedopéva.

H aopddeia kot 1 amotelecpaticotnto Tov Fasenra og moidid Kot pnPoug kbto tov 18 etmv pe
EGPA dgv éyovv texpunplmbei.

Tpomog yopynong

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV YOPTYEITUL G VTTOJOPL EVEDT.
[Ipémel va evietat otov unpd 1 v Kothiokmn yopa. Edv yopnynoel v éveon o emayyelpotiog vyeiog

N 0 PPOVTIOTNC, ALTN UTTOPEL va, Yivel emiong otov dvo Ppayiova. Agv mpénel va eVIiETOL GE TEPLOYES
01OV TO Oépua Elval EVaicONTO, LOA®TIGUEVO, EPLOMUATOIES 1) GKANPVVOLEVO.

ZUVOTTIKEG 0OMYIEG Y10 TN YOPNYNON LE TN (PNOT TPOYEMGUEVNG GUPLYYOS/ TPOYELUGUEVTG CUCKEVTG
TOHmov mévag mapéyovtar oTig «Odnyieg Xpnong.

4.3  Avtevositag



YrepevaioOnoio 6t dpaoTikn ovcia 1} 6€ KATOo1o amd Ta £KO0Y TOV OVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPUPO
6.1.

4.4  E10kég TPOELOOTONGELS KOL TPOPVAAEELS KAT TN YP1]ON

IyynAacotnta

[pokeyévov va PeATibdel n tyvnAlaotdTTa TV FIOA0YIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOVY, TO OVOL
Kol 0 apOUOG TOPTIONG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETUL LE CAPTVELQ.

TMopo&dvoeic dobuatog

To Fasenra dev mpénet va ypnotponolgitol yio ™ Bepomeio o&éwv mapo&hvoewy dobuatoc.

Ot acBeveic mpémel va kabodnyovvtol va ovalntovy 1Tpikn cuUPoVAN edv T0 AcOU0 TOVE TAPAEVEL
L eAeyXOLEVO 1) ETOEVDVETOL LETE TNV Evapén g Bepameiog.

Koptikooteposion

Agv cuvioTtdTon 1) amdTOUn S10KOTTH TV KOPTIKOGTEPOEWDMOV UETA TNV Evapén tng Oepameiog e
Fasenra. H peiwon tov 006emv TV KOPTIKOGTEPOEIODV, EAV XPEIALETAL, TPETEL VA EIVOL GTAGLOKT] KoL
va yivetal vo v enifieymn wtpo?.

Avtidpaoceic vrepevoictnoiog

"Exovv epupavictel o&eleg GLGTNUATIKEG OVTIOPAGEIC GUUTEPTAOUPBOVOUEV®Y TOV OVOPVAOKTIKOV
avTIdpdoemv Kot avTdpdcemv vepevatcnoiag (w.y. kvidwor, PAaTId®ONG Kvidman, e&avOnua) petd
TN yopnynon g pnevpaiilovpdunng (PAéme mopdypaeo 4.8). Avté ol avTdpioelg pmopel va
AVOKDTITOLV HEGO GE MPEG OO TN YOPNYNON, OALNL GE OPIGUEVEG TEPUTTMGELS £0VV KaBuoTepnpévn
evapen (5. nuéPES).

"Eva. 1etopikd avoaeura&iog mov dev oyetiletar pe tnv purevpoovpaunn uropet va omotehel
TOPAYOVTO KIVODUVOL Yo eUpavioT avaeuiatiog petd m yopnynon tov Fasenra (BAéne mapdypapo
4.3). ZOpemva. e TNV KAVIKT TPOKTIKY, 01 060gveic Tpémet va TopakoiovBovvtat yio KatdAAnAo
YAPOVIKO SLIoTNUA LETA TN YopTynomn Tov Fasenra.

Ye mepintwon avtidopoong vrepevaicnciog, To Fasenra mpémet vo SLaKOTTETAL LOVILO KO TPETEL VL
yiveton évapén katdAining Oepaneiog.

TTapacitucn (EAuvOkn) Aoinmén

Ta noowoeila PTopel vo EUTAEKOVTOL GTNV GVOGOAOYIKY] OVTOTOKPIOT & KATOleg AOIUMEELG O
Euvec. Ot aobeveig pe yvootéc Aotudéelg and Elpvieg eEopébniay omd T CLUUETOYXN 0 KAVIKES
dokég. Aev glval yvooTtd gav 1 UaevpoA{OVUAUTN UTOPEL VO, EXANPEAGEL TV OVTOTOKPLGT) TOV
ac0evoug KTl TV AotudEEDY amd ElpvOEC.

Ot acBeveic pe mpobmdpyovoeg Aopméelc amd Elpuvleg pénet va vtoPAnbovv o Bepameio Tpv TV
évapén g Bepameiag pe prevpaiifovpaunn. Eav ot acBeveic poivvBouv, evd Aapfdvovy Bepameio
Kot Ogv avtamokpivovtal otV avtieAuviikn Oepaneia, n Ogpaneio pe prevpallovpaunn TpEnsl va
SLOKOTTTETOL PLEYPL VO, VTTOY®PNOEL 1] AOTU®ED.

Aneidntikn yio ta dpyavo 1) omethntikn yio ) Lon EGPA

To Fasenra dev €yxel pelemOel oe acbeveic pe evepyég ekonimoeig EGPA aneilntucég yio ta Opyova 1
ametAntikég yio. tn (o (BA. mapdypago 4.2).



45 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES HOPPES aAANAeTiOpao G

Agv &govv Tpaypotonon el peAéTec OAANAETIOPACE®DY. XE L0, TUYOIOTOINUEVT], SUTAG TVPAN
TopIAANA@V opddwv perétn og 103 acbeveic nlwiog peta&d 12 kon 21 etdv pe cofapd dobua, ot
YOUIKEG ATOVINGELS AVTICOUATOV TOV TPOKANOnKav amd Tov eUPOAIGHUO KOTA TOV ETOYLKOV 10V TG
vpinng dev paivetar va ennpedlovtal and ) Bepancio pe prevpallovpdpmnn. Agv avapéverat
eMidpaoT ™G UrevpoMLOVUAUTNG OT] POPUAKOKIVITIKY] TOV GUYYOPTYOVLEVAOV QUPUOKEVTIKOV
npoiovtav (BAEne Tapdypapo 5.2).

Ta évlopa tov kutoypodpatog P450, ot avtAieg ekpong kat o1 unyovicpoi chvoeong TPOTEIVOV dev
gumhékovtot oty Kabapon g unevpaloopdpunng. Agv vdpyet £voelgn Ekepacns Tov LITOSOYEN o

™G wrepAevkivng 5 (IL-5Ra) og nratokdtrapa. H eldttmon oV nocvoeilev dgv Tpokarel ypovieg
GUOTNUOTIKEG LETABOAEG TOV TPOPAEYUOVMOIDY KUTOKIVDV.

4.6 Tovipétnra, kOnon kou yerovyio
Kvnon

Eivar mepropiopéva ta dedopéva (mepurtmaoelc £kfacng eykvpocsvvng Atyotepeg omd 300) amd v
xpNoN UTEVPaMEOVUAUTNG OTIS £YKVEG YUVOIKEG.

Meléteg oe {da dev KaTESEIEAY AUEST] 1] EUUECT] TOEIKOTNTA GTIV OVATOPAYWYIKY] tKavotnto (PAEme
Tapaypoaeo 5.3).

Ta povoKA®VIKE OVTIGOUOTO, OTMS 1 UTEVPUMIOVUAUTT, LETOPEPOVTOL dLO. LEGOV TOV TANKOVVTO,
YPopKd kabhg eEedicoeTal 1) eYyKLUOGUVT. ¢ EK TOVTOV, 1 EVOEYOUEVT EkOECT] TOV EUPPOOL Eivar
OO va givor peyolutepn KoTa TN SIAPKELN TOL SEVTEPOV KOl TPITOV TPUNVOD TNG EYKVLILOGHVIC.

Q¢ TpoNTTIKO PETPO, ElvaL TPOTUNTED VO, AmOPEVYETAL 1] XpTioT Tov Fasenra katd ) didpkea g

gyxopoovvne. H yoprynomn tov og éykveg yovaikeg mpémet va eEeTdleTon ¢ evoeyOUEVO LOVO €4V TO
QVOLEVOLEVO OPELOG YL TN UNTEPQ vl peyaAdTepo omd Kabe mhavo kivovvo yia to Eufpuo.

Oniooudg

Agv givonl yvooto bv 1 prevpaA{OLHAUTN 1 01 LETAPOATES TNG AMEKKPIVOVTOL 6TO avOpdTIvo YdAa 1
010 Yoha tov (dwv. O kivduvog oto modi mov Onhalet dev pmopel vo anokAeloTel.

[Ipénet va amopaciotel edv Ba drokomel o Onhacpog 1 Ba drakonei/Ba amopevydei n yprion Fasenra,

Aappdvovtag voyn To 6PEAOG TOV INAacOV Y10, To TaNdl Kat To OPELOG TG Oepameiog yia TV
yovoika.

Tovipémto

Agv vdpyovv dedopéva YOVILOTNTOC 6TOVG avOpdmovs. Melétec oe (da dev £de1&av avemBounteg
emdpdoelg g Oepaneiog pe prevpaiilovpdunn ot yovipotnto (PAErE mopdypapo 5.3).

4.7 Emopaceig 6TV IKEvVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPICHOD PN OvVHATOV

To Fasenra dev &gt kopio 1 €€l aoNUAVTn EXIOPACT) GTNVY IKAVOTNTA 03NYNONE Kol YEPIGUOD
UV UAT®V.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

TIepiAnyn tov TPoEIA acEAAEiNC




To wpoik acedreiag g unevpallovudunn oto dobua kot tnv EGPA givar mapdpoio.

O1 710 LY VA avaEEPOUEVEG AVETIOOUNTESG EVEPYELES KaTA TN d1dpKeLn TG Bepameiog 010 Aobua eival
N kepararyia (8%) kot n eapuyyitda (3%). H mo cuyvd avapepduevn avemBountn evépyeio otnv
EGPA givar n keparakyia (17%) Exovv avaeepBel TEPIMTOGEL OVOPVAAKTIKNAG OVTIOPOOTG TTOIKIANG
coPoapdtntag yio TNV umevpoiiov .

Katdloyog ovemfountwv evepyeidv vtd Lopon VoK

Ot axo6Aovbeg avemBounteg evépyeteg Exovv avapepel pe T prnevpaAllovUAUTN KOTA T S10pKELD
KAMVIKOV pedetdv 6to dobpa kot tnv EGPA kot amd v gpmetpio petd v KukAopopio.

H ocvyvomta tov avemBountev evepyeidv opiletat ypnoomoldviog v akoiovdn cdpupacn: mToid
ovyvég (>1/10), ouyvég (>1/100 €mg <1/10), oyt cuyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdvies (>1/10.000
€w¢ <1/1.000), morv omdvieg (<1/10.000) kot pun yvootég (dev pmopovv va extiunbodv pe Bdon ta
Sraféoua dedopéva). Eviog kdbe kotnyopiog cuyvotntac, ol avembiunteg evépysie mopatifevion
Kkatd POivovsa celpd cofapoTnToCc.

Hivakag 1. Katdhoyog avemBuuntov evepyeidv v pope wivaka,

Kotnyopio/opyaviké cvotnpo |AvemOountn evépysia Zoyvotnra
MedDRA
IAOUDEELS KOl TOPAGTTOCELS Dopoyyitida® Zoyvi

Awatopoyis Tov avocsomomTikod |Avtidpdoelc vrepevaicOnoioc?  [Zuyvy
GUGTNLOTOG

AVOQUAOKTIKN avTidpaon Mn yvootq
AL0TOpaYEC TOL VELPLKOD Kepoiaiyia Zuyvi
GULGTNLOTOG
["evikég SrotapayEc Ko IMope&ia Zuyvi

KOTAGTAGELS TG 0000 Xopfynong |Avtidpacn ot 0éon g éveong®

*  H papuyyitida opiotnke and 100G 0KOA0VOOVS OLASOTOMIUEVOVS TPOTIUMEVOVG Opovg: ‘Dapuyyitida’,
‘Dapvuyyitido Boktnpraxy’, ‘Gapvyyitida woyevig’, ‘@apuyyitido and oTPERTOKOKKO’.

P Ovavtidpaocelg viepevaicdnsiag opictnray omd Tovg 0akdAoVOOVS OUASOTOMILEVOVC TPOTILMIEVOVS HPOVC:
‘Kvidwon’, ‘Bratidddng kvidmon’ kot ‘EEavonua’. T mopadeiypote tov oYeTik®y EKONADCEDY 10V
avaeépinkay Kat Teptypa@n Tov xpovov Evapéng, PAéne Tapdypoeo 4.4.

¥ TIohd ovyvn ot perém g EGPA.

BAéne «Ileprypoapn entleypévav avemBountov evepyeimvy.

[eprypoaon emAeyuévav overtfountwy EVEPYELOV

Avuidpdosic oty Oéan ¢ éveong

211G ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETEG TOV GoBuaTog, ol avTidpaoelg otn 0éomn ¢ Eveonc
(m.y. GAyoc, epvinua, kvnoude, Pratida) avékvyay o€ 1060610 2,2% o€ acbeveic mov Elafav ™
GUVIGTAONEVT 00T PrevpaAllovpdurng o€ ovyKpilon e 1,9% oe acbeveig mov Edafav ekovikd
oappaxo. Ta copfdvra fTav TEPodIKA 6T POLOT TOVG,.

Mokpoypdvia ac@aAiELa,

e o pedét enéktaong olapkelag 56 efoonadmv (Merétn 4) o acbeveig pe dobua amod Tic
Meléteg 1, 2 kan 3, 842 acBeveig éhaPav Oepaneia pe Fasenra ot cuvictdpevn 6001 Kot TopéPevoy
ot perértn. To cuvolikd TPOPIA 0oQALELNG NTOV TOPOUOLO0 LLE EKEIVO TV UEAETOV GoOUATOG TTOV
ePLYpapovIo mapamdve. EmmAéov, og o avotytig EMONUOVOTG LEAETT ETEKTAGNG AOPAAELNS
(MeAét 5) og acbBeveig pe dobpa amd mponyodueveg peaéteg, 226 acbeveig Ehafav Bepomeio pe
Fasenra 611 cuviotdpevn 06on yio Eo¢ kat 43 unives. Xe cuvovaouo e Ty tepiodo Bepameiog o
TPONYOVLEVEC LEAETEC, OVTO AVTIOTOLYEL o€ La O1dpeon Tapakoiovdnon 3,4 etwv (ebpog 8,5 pnveg -



5,3 ypévin). To mpopik acPAAENG KOTA TN SIEPKELD AVTNE TNG TEPLOOOV TOPOKOAOVONGNE NYTOV
GUVETEG LLE TO YVOOTO TPoPid acpdAelag tov Fasenra.

Hodrarpukdc TANuoudS

Yrdpyovv nepropiopéva dedopéva og maudtatpikovg acheveic. Yrnpyav 108 £épnpor nikiog 12 g 17
€TOV Ue aoOpa mov evidydnkay otig peaéteg edong 3 (MeAétn 1: n=53, Melétn 2: n=55). Anod
aVTONG, 46 ElaPav ewovikd papuako, 40 Erafav urevporllovpdunn kdbe 4 efoopndadeg yio 3 d6GELG,
axolovBobpeveg amd Kabe 8 efdopddeg atn cuvéyeta kat 22 Elafav umevpaillovpdumn kibe

4 efoopadec. 'Eenpor acbeveic nhikiag 12 éwg 17 etdv (n=86) amod tig MeAéteg 1 kot 2 cuvéyioay
Bepaneia pe prevparloopaunn otn Merét 4 yuo émg kot 108 gfdopdodeg. H ocuyvotta, o ToTog Kot
1 coPapotnTa TV aveEmBOUNTOV EVEPYEIDV 0TOV TANBVoUO ePPmv Tapatnprnke OTL givar
TOPOUOL, e EKEIVO TOV TAPATNPOVVTOL GTOVG EVIAIKEG,.

e 0L VO TNG EMICNIOVONG, U1 EAEYXOUEVT] QOPUOKOKIVITIKT] KOl POPUUKOSVUVOLIKT LEAETT
duapkelag 48 efdopnddmv oe Evav meplopiopévo apliud Tadlatpikav acbevav (N=28) pe un
eleyyopevo coPapod achpa, To TpoPil acedielag yia Tovg acheveig nAkiog 6 £oc 11 etdv NTov
TOPOUOL0 e aVTO Tov TANBvoUOV eviiikov kot eprPav (PAéne Tapdypago 4.2).

Avopopd TOavoroyoOUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagpopd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PETE amd TN YOp1yNoT GOEWG KUKAOPOPIG
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikh. Empénet tn cuveyn mopakolovdnon g oxéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Tovg enayyelnaties vyeiog va
avaQEPOLY 0TOlEGONTOTE THUVOAOYOVEVES OveTBOUNTES EVEPYELEG MECM TOV EOVIKOD GUGTILOTOG
ovoeopdg mov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.

4.9 Ymnepdocoroyia

Adoelg £mg 200 mg yopnyndniay vrodopia o KAMVIKEG doKIUEG e 0oeVEiS [l NOSIVOPTAKO GO
yopic evoeilelg ToEIKoTNT®MVY OV oYeTI{OVTaL UE TN dOOT).

Agv vdpyet 101k Oepomeia yio vrepdocoroyia pe umevpallovudunn. Xe nepintwon
VIEPSOGOLOYING, O AGOEVC TTPEMEL VO AVTILETOTIGTEL VITOGTNPIKTIKG, LUE TNV KOTAAANAN
TapoKorlovOnon, 6nmg eivar arapaitnro.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 ®@oppokodvvopkés 1010TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopio: OApHOKA Y10 TIC OTOPPAKTIKEG VOGOUS TOV OEPUYDYDV, AOTd
GUOTNUOTIKG QAPLOKO Y10, TIG ATOPPOIKTIKEG VOGOUS TV agpaywydv, Kmdkog ATC: RO3DX10

Mnyoviepdg dpdong

H umevpaiilovpdunn eivar Eva avii-nooivoeiiiko, ovipororomuévo un eovkoloMmuévo,
povoxAmviko avticopa (avocoopaipivy G1 (1gG1), kamra). Zvvdéetor e101KA Le TV GAQQ
VITOUOVASO TOV avOpdOTIVOL VTTOdoYEN TG WvTepAEVKivig-5 (IL-5Ra). O vrodoyéag IL-5 exppaletot
€101KA OTNV EMPAVELDN TOV NOSWVOPIA®Y Kot faceopilov. H arovsio povkding otnv meployn Fc g
umevpaMlovudumng Exel ¢ amotéAeoua VYNAN cuyyévela yio toug FeyRIIT vrodoyeig o
AVOGOOPUCTIKG KOTTOPA, OTMOC Ta PLOIKA KOTTapa eoveic (NK). Avt odnyel og amdmtwon tov
NOGWOoeilmV kal faceo@ilmv 616 HEGOV EVIGYLUEVNG EEUPTOUEVIC OTTO TO QVTICMOUO
Kuttapopesorafovpevng kuttapotobikotntog (ADCC), 1) omoio HEWDVEL TNV NOGIVOPIAKT QAEYLOVY.

Dapuokodvvakic emOPAUoELS



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

Eridpaon oto nwovopilo aiuotoc

e aoBeveig pe dobua, n Oepaneio pe pmevpolovpaunn £l OG ATOTEAEGLO GYEDOV TANPT
EMLATOOT TOV NOCIVOPIA®Y OiOTOC EVTOG 24 @pdV PETA TNV TPAOTN dOOM, 1 0ol dtotnpeitan ko’
oAn ) Bgpamneio. H ehdtioon tov nocwvogilev aipatog cuvodevetan omd pia pelwon 6Ttov 0po TV
TPOTEIVOV TOV EBIKOV KOKKI®V TV Nootvopilmv (nowctvoeiikr vevpoto&ivn [EDN] kot
NoocwoeMkn katoviky tpoteivy [ECP]) kot pia peioon tov faceogilov aipotog.

e aoBeveic pe EGPA, ) eAd1tomn TV Nocvo@iA®V aipllatog NTaV GOLEOV LE TNV ETIOPUGCT] TOV
mapoTnponKe o€ dokES Yo To aobua. H eEldttmon tov nootvopilev aipoatog tapoatnpidnke 6to
TPMOTO TAPOUTNPOVUEVO Ypovikd onpeio, 1 efoopdda Bepameiog, kot dtatnprdnke Kab OAn 1 ddprela
g meprodov Bepamneiog Tov 52 gfdouddwy.

Eridpaon ora nwaivégira arov fAevvoyovo twv aspaywywv

H enidpaon ¢ punevpaAllovpdumng 6to Noctvoeilo oTov PAEVVOYOVO TOV 0EPAYOYRDV GE acheveic
pe dobpa pe avénpévo aplbud noovoeilomv Ttuédmv (tovAdyietov 2,5%) a&lohoynodnke o pia
12-gBdopadwv, dong 1, Toyatomotnpuév, SUTAG-TVPAN, EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKN
peAétn pe pmevpooopdunn 100 1 200 mg yopnyovuevn vodopimg. e avtn T HeEAETN, vPEe pia
dugpeon peimon omd v Evapén Tov NOcvoeilmv 6tov BAEVVOYOVO TOV depaymy®V g TaENg Tov
96% oV opdda mov élafe Oepameio pe urevpollovudunn og cOykplon pe peioon kotd 47% oy
opdda tov gikovikov eopudxov (p=0,039).

Khlwwn omoteleopatikdtnTo

AobBua

H amoteleopatikotta e unevpaillovpdumne a&loAoyndnke ce 3 tuyalomomuéves, SImAG-TOEALS,
TOUPUAANAWDV OUAO®V, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUOKO KAVIKEG SOKIUES O1apKELNG HeTaED 28 £mg
56 efdopddmv, oe acBeveic niikiog 12 éwg 75 etdv.

e ouTég TIG peAETEG, M pmevpalovpdumn xopnynOnke og d6om tov 30 mg pio popd kébe
4 gBoopadeg yia Tig TPAOTEC 3 00GELS KOl 6T cuVEXELD KGOE 4 1 8 efdopddec petémerta, g
emumpochetn ot Paocikn Oepameio kot aloAoynOnke 6e GUYKPIOT LE TO EIKOVIKO PAPUAKO.

Y11g dvo peréteg mapo&vveewv, SIROCCO (Merét 1) ko CALIMA (MeAém 2), evtayOnkav
ouvorkd 2.510 acBeveic pe coPapd un ereyyouevo aodua, 64% yovaikeg, pe péon niia 49 etdv. Ot
acBeveic elyav 16TOp1Kd 2 N TEPIGGHTEP®V TapoEHveemv doBuatog mov va ypnlovv and otopaTog M
cvotnpatikn Oepameio pe Koptikootepoeldn (LEcog Opoc 3) Tovg Televtaiovg 12 pnveg, faduoioyio
o010 Epotmuoatordyio EAéyyov tov AcBuatog 6 (ACQ-6) 1,5 1 nepiocdtepo Kotd Tn Stodoyn Kat
UELMUEVT] AVOTVEVCTIKT AgrTovpyia katd v Evapén (LEcOg TPOPAETOUEVOS TTPO-PBPOYYOdACTOATIKOG
Tay£mG EKTVEOUEVOG OYKOG o€ 1 devtepdrento [FEV1] 57,5%), mapd tv toktikn Ogpomeia pe vymiég
dooelg etomvedpevov koptikootepoeldmv (ICS) (Merét 1) 1 pe pétpieg 1 vyniég dooelg ICS
(Mehétn 2) xon pokpdg dpdong B-aymviot) (LABA), tovddyiotov évag mpocbetog eAeyKTG
yopnynOnke oto 51% kot 41% avtdv Tov acbevav, aviictorya.

To ) pedétn g peimong Tov amd otopatog kKoptikootepoeddv (OCS), ZONDA (MeAém 3)
evtayOnkav cuvolikd 220 acBeveig pe dobua (61% yovvaikee, péon nikia 51 etdv), Tov Adppavay
Oepaneio kaOnuepwva pe OCS (8 éwc 40 mg nuepncing, diapeon Tiun 10 mg) emumwpocHitmg tng
TAKTIKNG xpNong vyniov docemv ICS kot LABA pe tovddyiotov Evay mpocHeto eAeyKT Y10, TN
dtatpnon Tov eAEYYXOL ToL acBatog 6to 53% TV teputd@cemy. H pelétn nepiedapfave pia
TPOKUTAPKTIKN TTEPiodo 8 gfdopddmv, katd tn didpkela g onoiag T OCS TithomothOnkay otnv
EMAYIOTN ATOTEAEGLOTIKTY 000T) Y®PIC omMdAELR TOV EAEYYOVL TOL Acbuartoc. Ot acbeveig eiyov apOuod
nocwoeilmv aipoatog =150 kotrapo/pl kot 16Topid ToVAGYIGTOV ping TapdELVETG TOVG TEAEVTAIOVS
12 pnveg.



Evo pedetOnkav 2 oynuata d6ong otig MeAéteg 1, 2 kot 3, T0 GUVICTOUEVO GYIIA 006G Eival
UTEVPaMEOV AT Yop1nyoOuevn KaOe 4 eBOOUAdEG Vi TIg TPAOTEG 3 OOGELG KOl GTN GUVEXELN KAOE
8 efoopadeg petémerta (PAEme mopdypago 4.2), kabmg dev mapatnpinke tpocheto 6QeL0g amd T
ouyvotepN Yopnynon docewv. Ta arotelécpata Tov cuvoyilovtol TapaKaTm sival ekeiva yio To
GUVIGTAUEVO GYLL0L dOONG.

MeAéteg mapoldvoewv

To TpwTEVOV KATAANKTIKO GNUELD TAV O ETHGL0G PLOUOG KAVIKG GNUAVTIKOV TopoEHVGEDY
Gobuotog og acbeveic pe apBpd noowoeilov aipotog katd v évapén >300 kdtrapa/ul, o omoiot
Adppavay vyniég 66ceig ICS kot LABA. H ivikd onuoavtikn mapo&uveorn acOpotog opicTnke mg
emdeivwon Tov dobuatog mov amattel T ypNoN ard GTOLOTOS/ GUOTIUATIKOV KOPTIKOGTEPOELOMV Y10l
TovAdyloToV 3 NUEPES KoM LeTdPooT og TUNLO EXEYOVTOV TEPIGTATIKMY OV OMALTEL TN YPN oM Ord
GTOLOTOG/GUGTIUATIKAV KOPTIKOGTEPOEW DV Ko/l vooneia. ['a Tovg aoBeveig vd cuvimpnon pe
OCS, avt opiotnke ®¢ po Tpoc®pvi awénon ota otadepd and GTOUATOG/CLGTNUOTIKG
KOPTIKOGTEPOELDN Y10 TOVAAYIGTOV 3 NUEPES 1 piol EVESTUT OOCT] EPOSOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Xe aueOTEPES TIG UEAETEG, Ot aoBeveic mov EAaPay umevpaMLOVUAUTN ELPAVIGOV CTLOVTIKEG LELOGELS
TOV ETHCLOV PLOUOVY TOPOEHVEEDY GE GUYKPIOT] LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO G 00OEVELS e NOCIVOQIAL
aiparog >300 kottapo/pl. Emmiéov, n petafoin amd v évapén tov pécov FEV: katédeiée 6¢pelog
Nnon oo 11g 4 efdopddes, to omoio dwatnprOnke uéypt to téhog ¢ Bepamneiog (IMivakag 2).

Mewwoelg 6toug puiuovg Tapo&vveemy TapatnpnOnkay ave&aptnto amd Tov apud NOGIVOEIAny
Katd TV évopén, ®otodco, 1 abENoT Tov aplfod NOGIVOEIAmY KATA TV £vopén avayvopioTNKE ¢
duvntikog Tpofrentikdg mapdyovtag g PeAtiopévng aviandkpiong ot Beponeia, Waitepa yio Tov
FEV:.

Iivokoeg 2. AToTELEOCPATO TOV ETGL0V PLOROY TUPOEVVOEMY KUL TNG TVEVUOVIKNG AgtTOVpYiag
070 T£hog NG Oepaneiog Tng Merétng 1 kon 2 avdroyo pe Tov aplOpd noIvoQirov

Megiét 1 Megiétn 2
Mmnevpailo Ewoviké Mmnevpairlo Ewkoviké
vpaunn PaproKo vpaumn PaproKo

Ap1Opég noowvoiiov n=267 n=267 n=239 n=248
aipatog >300 kotTopa/pl®
Klvika onpavrikéc mapodiovoelg
PvBpog 0,74 1,52 0,73 1,01
Awpopd -0,78 -0,29
IInAiko pvOuov (95% CI) 0,49 (0,37, 0,64) 0,72 (0,54, 0,95)
p-tn <0,001 0,019
Mpo-Bpoyyodractor FEV. (I)
Méon tiun katd v Evapén 1,660 1,654 1,758 1,815
BeAtioon amd v évapén 0,398 0,239 0,330 0,215

Awpopd (95% ClI)

0,159 (0,068, 0,249)

0,116 (0,028, 0,204)

p-tun 0,001 0,010
ApOpog nmovo@irov n=131 n=140 n=125 n=122
aiparog <300 kvrrapa/plP

Khviké onpovtikéc mapo&oveelg

PuBuoc 1,11 1,34 0,83 1,38




Awgpopd -0,23 -0,55

TnAiko pudpov (95% Cl) 0,83 (0,59, 1,16) 0,60 (0,42, 0,86)

Ipo-Bpoyyodractoiq FEV: (1)

Méon petoBol 0,248 0,145 0,140 0,156

Awgopé. (95% Cl) 0,102 (-0,003, 0,208) -0,015 (-0,127, 0,096)

® IMnBvopog pe Tpdbeon yia Bepomeia (acbeveic vd vymAég d6oelg ICS kot NoOEIAN aipLoTog
>300 wkotrapo/pl).
p Xopig oy yuo aviyvevon dwapopdg g Oepanciog oe aobeveic pe nwowdéeiha aipotog <300 kdtrapa/pl.

210ov cuvdvaopd Tov Meketdv 1 kot 2, vfpée o apBuntikd peyoidtepn peimon tov puBpod
nmapohvoewy kot peyarvtepes Pertinoelg otov FEV: pe avénon tov noocwvoeilov aipatog katd v
évapén.

O pvOudg TV TOPoEHVGEMY TOV OTOLTOVY VOOAElD KO LETAPOCT GE TUNUA EXELYOVTOV
TEPIOTATIKOV € acBeveig mov Aafov pmevpollovpudunr 6g cOYKPLOT LLE TO EIKOVIKO GAPLLOKO Yo TN
Merém 1 frav 0,09 évavtt 0,25 (tniixo pvBuod 0,37, 95% CI: 0,20, 0,67, p<0,001) kot yio ™)
Merém 2 oy 0,12 évavt 0,10 (mnAhixo puBuod 1,23, 95% CI: 0,64, 2,35, p=0,538). Ztn MeAét 2,
vapéay ToAD Aiya cvuPavia 6to okéAog TG Depameiog pe EIKOVIKO QappoKo Yo va, e&aybovv
ocuumepdouata, yio Ti¢ Tapoéovoelg mov xpnlovv voonieiog 1 LETAPaoNG 6€ TUNIO ETEYOVTOV
TMEPLOTATIKDV.

Xe apeotepeg Tig Meléteg 1 kan 2, o1 acBeveig mov Edafov umevpallovLapmn ELEAVIcOY CTATICTIKE
ONUOVTIKES PEIMOELS OTA GLUTTONATA AoOpaTog (Zuvoiikn Babuoloyia AcBuatog) oe cbykpion pe
acOeveic mov EraPav gikoviko edpuaxo. [Tapduola Bektiwon vraép g umevpoilovudumng
mapotnpnionke yuo to ACQ-6 kai to Tvmomomuévo Epotnpatordyto yia tnv [odtnta Zong tov
AoBuatog ya 12 'Etn ko ave (AQLQ(S)+12) (ITivakag 3).

Hivakag 3. Ata@opd Oepareiog otn péon perafoin and Tnv évapén otn cvvoriki fadporoyia
oVUTTORATOV dofpatoc, ACQ-6 kar AQLQ(s)+12 oto téhog TS Ospanciog - AcOeveig vmo
vymiég d06g1g ICS ko noowogira aipatoc =300 kotrapo/pl

Meghét 1 Merétn 2
Mmregvpailov Ewoviké Mmnegvpoaloop Ewoviké
papmn PapRUKO apmn PapproKo
(n"=267) (n“=267) (n“=239) (n“=248)
Yovoiki] faBporoyia coprTOpdTOV GoOpaToC
Méon tpn katd v 2,68 2,74 2,76 2,71
évapén
Beltioon amd v -1,30 -1,04 -1,40 -1,16
évapén
Awpopd (95% ClI) -0,25 (-0,45, -0,06) -0,23 (-0,43, -0,04)
p-Tun 0,012 0,019
ACQ-6
Méon T Katd TV 2,81 2,90 2,80 2,75
évapén
BeAtioon amd v -1,46 -1,17 -1,44 -1,19
évapén
Awpopd (95% CI) -0,29 (-0,48, -0,10) -0,25 (-0,44, -0,07)
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| Mgiém 1 | Mgiétn 2
AQLQ(S)+12
Méon tiun Katd v 3,93 3,87 3,87 3,93
évapén
BeAtioon and v 1,56 1,26 1,56 1,31
évapén
Awapopd (95% CI) 0,30 (0,10, 0,50) 0,24 (0,04, 0,45)
® O ap1Budc tov 0cbevav (n) Toikiliel eEho@pd AOY® TOV 0plBHOd TV 0eBEVAOV, Y10, TOVG 0TTOIOVG VTN PYOV

dwbéoa otoryeia yia kabe petafint. Ta aroteréopata epeavitovrat pe fdon ta tedevtaio dwbéoa
dedopéva yo kaOe petafint.

p BaBuoloyio copuntopdtov doduatog: suvolikn Babroroyia and 0 (eAdyioto) émg 6 (LEY1oTO), TPOIVES
Kot Bpadivég Pabporoyieg cupntopdtov dobuotog amd 0 (eAdyioto) émg 3 (Léyioto) cvpntdpata. Ot
ATOLUKEG TP®IVEG Kot Bpadivég Babpoloyieg Ntav TapdoLeg.

Avoldoels vrooudowv pue faon to 10TopiKo TPonyovUEVWY TopoLdVoE®WY

H avéivon vroopddwv and t1ig Meléteg 1 kot 2 mpocsdidpioe acbeveig Le peyaAhtepo Tponyodevo
16TOPIKO TAPOEHVOEMY MG SOLVNTIKO TTapdyovia TPOPAEYNG PeATiopévng avTandkpiong ot Bepaneia.
Otov AapPavetol vadyn Hovo 1| 6 GLVOVAGHO e TOV aplBUd NOGIVOPIA®V aipatog katd TV Evopén,
aVTOlL 01 TOPAYOVTEC UTOPOVV VO, TTPOGILOPIGOVY TEPULTEP® TOVE UCOEVEIS TOV UTOPETL VAL EMLTOYOVY
ueyaddtepn avramndkpion amd ™ Bepameio pe unevpaiilovudunn (Mivokog 4).

ivakag 4. PvOpoc mapouvong kot avevpoviki) Aertovpyia (FEV1) 6to téhog g Oepanciog pe
TOV aP1ON6 TOV TaPoSHVOEMV KATA TO TTPONyovuevo £T0g, - AcBeveig vTé vyniég déoeig ICS kar
nocwégrria aipatog >300 kdtrapae/pl

Meiét 1 Meghétn 2
Mmregvpalovpdp Ewoviké Mrnevpalovpd Ewoviké
) PapproKo pmn PapproKo
(N=267) (N=267) (N=239) (N=248)
2 Topo&oveels oty Evapén
n 164 149 144 151
PvOpog mapo&uvong 0,57 1,04 0,63 0,62
Awgopd -0,47 0,01
InAiko pvBuov 0,55 (0,37, 0,80) 1,01 (0,70, 1,46)
(95% CI)
Méon petofoln 0,343 0,230 0,266 0,236
TPo-Ppoyy0d106TOR
n¢ FEV1
Awpopd (95% ClI) 0,113 (-0,002, 0,228) 0,029 (-0,079, 0,137)
3 1] meprocéTepeg Taposvvesig oty Evapin
n 103 118 95 97
PoOpog mapo&ovong 0,95 2,23 0,82 1,65
Awpopa -1,28 -0,84
IInAiko pvbupov 0,43 (0,29, 0,63) 0,49 (0,33, 0,74)
(95% CI)
Méon petafoin 0,486 0,251 0,440 0,174
TPOo-Bpoyy0d106TOA
n¢ FEV:
Awpopd (95% ClI) 0,235 (0,088, 0,382) 0,265 (0,115, 0,415)

Meléreg pueiwons g 000NGS TOL OTO TTOUOTOS KOPTIKOGTEPOELOOVS
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H ZONDA (Meghétn 3), pia gdeyyouevn pe eikoviko eapupoko perétn, koar 1 PONENTE (Meglétn 6),
L0 LOVOD GKEAOVG, OVOTYTNG EMICTLOVONG HEAETN, ASIOAGYN OOV TNV EMIOPACT TNG
umevpalovudunng ot peimon g ypnong OCS suvinpnong.

¥t MeAétn 3 10 TpOTEVOV KATUANKTIKO GNUEL0 NTOV 1 €Tl TO1G £KATO pPeimon amd TV Evapén g
TeAKNG doomg twv OCS katd T didprela tov efdopddmv 24 £mg 28, datnpdvTag TapIAANAL TOV
éleyyo tov dobuoatog. O IMivaxag 5 cvvoyilel Ta amoteAéopata TG HeAETNG Yio T Melém 3.

Mivaxkag 5. Enidpaocn tng prevpolovpdunng 6t peioon g 606mg TV aro 6TONOTOS
KopTIKooTEPOEd @V (OCS), Mehétn 3

Ewkoviko
Mmnevpaloopd | @appaxo
| (N=75)
(N=73)

"Eleyyoc abpoicpatog drotaiewv Tov Wilcoxon (nédodog mpwtevovcog avaivong)

Avgpeon % peimon oty nuepnoa 66on OCS and v évapén

(95% CI) 75 (60, 88) 25 (0, 33)

p-tiun eléyyov abpoiopatog dratdéewmv tov Wilcoxon <0,001

Movtého avoroyik@V mOavoTHTOV (0vdlven vaiednciog)

Emi to1¢ exotd peioon twv OCS oand v évapén oty ERdoudda 28

>90% peiwon 27 (37%) 9 (12%)
>75% peiwon 37 (51%) 15 (20%)
>50% peiwon 48 (66%) 28 (37%)
>0% peioon 58 (79%) 40 (53%)
Kapio petaforn 1 kopio ueioon tov OCS 15 (21%) 35 (47%)
Abyog mbavotntev (95% CI) 4,12 (2,22, 7,63)

Meiwon g nuepnotog d6ong OCS og 0 mgmuépa* 22 (52%) 8 (19%)
Aoyog mboavottov (95% CI) 4,19 (1,58, 11,12)

Meimon g nuepnotag 66ong OCS og <5 mg/mpépa 43 (59%) 25 (33%)
Aoyog mbavottov (95% CI) 2,74 (1,41, 5,31)

PoOpog mapo&uvong 0,54 1,83
InAiko pvOuov (95% CI) 0,30 (0,17, 0,53)

Pueu(:)g napo&vvong mov ypnler voonieiog/petdpaonc oe Tunpa 002 032
EMELYOVIMV TEPIOTUTIKMDV ' '
InAiko pvOuov (95% CI) 0,07 (0,01, 0,63)

* Movo ot acBeveig pe Beltiotonompévn d6on OCS 12,5 mg 1 Aydtepo katd v Evapén Ntav emAg&yLot yio va
emtoyovv 100% peimon g 66ong OCS katd T S1dpKeln TNG LEAETNG.

H avamvevotikn Aettovpyia, 1 fabuoroyia copntopdtoy dobuoatog, o ACQ-6 kot AQLQ(S)+12
a&loloynOnkav emiong otn Melém 3 kot Katédel&oy anoteAécUaTo TopOUoLo e eKEiva oTic MeAéteg
1 won 2.

2 Mekét 6 evidyOnkav 598 evilikeg acbeveig pe coPapd dodua (aplBpoc NOsvOPIA®V aipotog
>150 kottapa/pl katd v éviaén 1 =300 kottapa/pl Toug tedevtaiovg 12 pnveg ebv o aptBuog Kotd

mv évtaén ot pekétn frav <150 kotrapo/ul) Tov Hrav eEaptduevol amd KopTIKOGTEPOELSN amd
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otopatos. Ta TpmTedovTa KATAANKTIKA GNUEN TOV TO TOCOGTO TV UGHEVMOY TOL UTEKAEIGAV TO
OCS dwmpavtog tov ELeyyo Tov AeOUATOG Kol TO TOG0GTO TMV AGHEVAOV TOL TETLYOY TEAIKN dOGM
OCS wkpotepn 1 ion pe 5 mg doTnpOVTOS TOPAAANAC TOV EAEYYO TOL ACOUOTOG KOt AapUPavovTog
VoY T Agrtovpyia TV entveppdiov. To T0c0otd TV acbevdv mov anékieicay o OCS
cuvtipnong Nrav 62,9%. To T0600t6 TV acbevodv mov métuyav d6on OCS pikpotepn 1 ion pe 5 mg
(Sranpovrog TapdAinio Tov ELeyyo Tov GoBuaTog Kot Ypic TEPLOPIGUO amd TN Agttovpyio TV
emveppdiov) Nrav 81,9%. Ot emdpdoeig ot peimon Tov OCS Ntav mapduoteg aveEaptnta amd Tov
aplOpo NOSIVOPIA®VY ailOTog KOTA TNV EvTaén ot HEAETN (GuUTEpAAUBaVOUEV®Y TOV acHeEVDV e
noowoéeha aipotog <150 kotrapoe/ul) ko Stetnprinkoy yio o emmpdchetn mepiodo

24 ¢wg 32 efoopadmv. To etno10 T0c06Td Tapoluveemv 6t MeAétn 6 Tav GLYKPIGILO pE AVTO TOL
avaQépOnKe e TPoNyoOLEVES DOKIUEC.

Melétes porpoypoviag exéktoons

H poaxpoypdvia amoteAeooTIKOTNTO KO 0GPAAELD TNG UTEVPAALOVUAUTNG a&loAoynONKay oE [
peArétn edong 3, 1 BORA (Mehét 4) ntov pio LEAETT ETEKTOOTG TTPOTYOUUEVMV UEAETMV SIUPKELNG
56 gfdopdadmv. Xtn puedét evrdydniay 2.123 acbeveic, 2.037 evilikeg ko 86 £pnpor acbeveic
(Mikiog 12 etdv kKo dvo) omd tig Meléteg 1, 2 kan 3. H Mehétn 4 a&roddynoe tn pokpoypdvio
enidpaot g urevpolovUAUTNG 6TOV TG0 PLOUO TAPOEHVOEMY, TNV OVATVELGTIKY Agttovpyia, Tn
BaBuoroyia ota epotnuatordyia ACQ-6 kot AQLQ(S)+12 kot tn datrpnon g peiwong tov OCS
ota 2 oyuate 36omg Tov LeEAETHONKOY oTIC TponyNnbeiceg pehétec.

270 GUVICTOUEVO GYNUA dOOTG, N LEIMGT TOL ETAGIOV PLOUOY TAPOEHVGEMY TOV TUPUTNPHONKE GTIC
eleyyopeves e eIKoViKO pappoko tponyndeicec Meléteg 1 ko 2 (og acBeveig pe apOuod
noowoeilmv aipatog katd v évapén > 300 kottapa/pl, ot omoiot Aappavav vynin d6on ICS)
St pnnke katd T didpKela Tov devTEPOL £T0VG TG Bepameing ([livakag 6). Xe acbeveic, o1 omoiot
ElaPav umevparlovudumn otic Tponynbeioeg Mekétec 1 kat 2, to 73% Ntav ehevbepo mapo&hvoewmy
otn Meiét 4.

Hivakag 6. Ilapoliveelg kata TNV TEPiodo enéktaong TG Oepanciag”

Ewkoviké @appaxof Mmnevpamlovpapnn
(N=338) (N=318)
Mehétn 1 & 2 Mehétn 1 & 2 Mehé 4 Mehétm 1,2 & 47

PoOuog 1,23 0,65 0,48 0,56
o AocBeveig mov evidyOnkav ot Meré 4 and tig tponyneiceg Merétec 1 ko 2 pe apldpd nocivopilev aipatog

katd v évapén > 300 kdttapo/pl, ot omoiol Adppavay vymin 66on ICS.
B AocBeveig vmd ekovikd eappako otig Meréteg 1 kan 2 cvumeptrappdvovrar Eog to Téhog ¢ mponyndeicog pehétng

(EBSoudda 48 otn Merét 1, EBdopdda 56 otn Merétn 2).
v Xvvohkn| ddprela g Oepaneiog: 104-112 gfdopddec.

Awtipnon ¢ enidpacng TNV oVOTVELGTIKN Asttovpyia, T faduoroyio ACQ-6 kot ™ Paduoroyia
AQLQ(S)+12 napatnprbnke oe 6An ) didpketa thg Merétng 4 (Iivaxag 7).
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Hivokag 7. Metafoin) amd v Evapin Yo TV avamvevsTiKn Asttovpyia, T fadporoyia ACQ-6

Ko 1 faBporoyic AQLQ(S)+12*

Mseié 1 &2

Msgiém 1 &2

Merétn 4 EOT?

“Evapén® EOTY
Ipo-Bpoyyodwactoiq FEV: (1)
n 318 305 290
Méon tun kotd v Evapén (SD) 1,741 (0,621) -- --
MetofoAr and v évapén (SD)* - 0,343 (0,507) 0,404 (0,555)
ACQ-6
n 318 315 296
Méon tiun kotd v évapén (SD) 2,74 (0,90) -- --
Metapoin and v évapén (SD)* - -1,44 (1,13) -1,47 (1,05)
AQLQ(S)+12
n 307 306 287
Méon tiun kotd v évapén (SD) 3,90 (0,99) -- --
Metapoin and v évapén (SD)* - 1,58 (1,23) 1,61 (1,21)

n apteuog acOevav pe dedopéva og ypovikd onueio. SD=tvmikn andkiion

Ap1Bpog noowoeilmv aipatog katd v Evapén > 300 cells/pl kot Aqyn vyning d6ong ICS: N prevporilovpdumn

XOPNYNONKE GTO GUVIGTOUEVO GYNHLA dOONC.

B H ohoxAinpopévn avéivon tov Meketdv 1 kon 2 katé v évapén mepiapfaver evijhikeg kon egrifoug.
- OhoxkAnpopévn avdivon oto Téhog g Oepanciog (EOT) tng Merétng 1 (ERSopdda 48) kon tng Mehétng 2

(EBdopada. 56).

& H évap&n mponyeitan g Oepaneiog pe prevpailovpdunn ot Merétn 1 ko 2.

To EOT yia ) Melét 4 firav 1 EBdopdada 48 (to tehevtaio ypovikd onpeio Tamv dedopévmv yio evIiAKES Kot €91Bovg).

H amotereopatikdmta otn Mehétn 4 a&roroynOnke emiong og aobeveic pe apBpd noswopilmv
aipatog katd v évapén < 300 kottapo/pl kot tav cuvenng pe tig Meléteg 1 kon 2.

H dwatpnon g peimong g nuepnotog d6ong tov OCS mopatnpndnke exiong kotd ) SdpKelol TG
uekéng enéktoong oe aobeveic mov evidydnkay otn Merétn 3 (Ewdva 1).
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Awdpeon wocoosTioia peivon

Ewoéva 1. Avgpeceg mo600TI00EG HELOGELS 6TV NUEPT|oLo. 0661 OCS pe Tov ypovo (Merétn 3 ko
4)"

10 1 —&— Benra 30 mg xd0e 8 eBfdopadeg
100 ~ T T T 7T 7T 7T 7T 7 T T T T 7
: A
- - - 1
90 + _ | | | | ! ! | | : : : I I | | :
| | | | I ! ! I I | | | I I | I ,
| I I I I I | | I I
80 _ | | | | | ! ! | | : : : I I : | :
T T T S S B ' G SR N R S SR VG
704 | | | | | | : : | TRk j | " e 1
S I I I I I ! ! I I X | | I I I I
L T A B
60+ i L1 L Lo Ly
. i
504 1 +
40
30 W/
20
10 , .
Merém 3 Melém 4
04 N A —
e N ™
104 B B4 63 e 84 BT 84 84 84 82 84 84 s s 4 48 4@ 4 2 w8 W :m N=
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
2 4 a8 12 16 20 24 28 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56

Epodopdada(sc)

a. AocbBeveic g mponynOeicag Melétng 3, ot omoiot cvvéyioav ) Oepoameia pe prevpaiiloopaunn ot Merét 4. Ztovg
acbeveig emtpdanke va evtaybolv oe pio devtepn pelétn enéxtoons Petd amd Tovhdyiotov 8 dopddes ot
Mehét 4 yopig va ohokAnpmdcovy Ty Tepiodo enéktoons 56 efSopddwv.

Yt Aokn 5, pa 6evtepn pokpompdBeoun peAétn enéktaons acparelag (BA. mapdypagpo 4.8), To
€moto 1o60oto maposvvoemv (0,47) oe acbeveic mov EAafav To EYKEKPIUEVO Gy HOGNG NTOV

GUYKPIGIO LE aVTO OV avapépOnke atig Tponyovueves Aokipég 1, 2 (0,65) kai 4 (0,48).

Hoowvopilikn koxxkiwudrwaon us molvayysiitioo, (EGPA)

H amotereopatikdma g prevparilovpdunng a&oAoyndnke o pia toyotomompévr, SumAd ToeAn,
eleyyopevn pe evepyo Bepameia, KAMVIKT SOKIUT KATAOEIENS LN KAT®TEPOTNTOG ddpKelag Oepameiog
52 gfdouddmv, oe acbeveic niikiog 18 etdv kot dvo pe EGPA. ‘Eva cuvolo 140 acOevav
TuyotomomOnke va AdPet eite 30 mg pmevpolovpaunng ite 300 mg pemoAoL{IUAUTNG YOPN YOO UEV
vrodopimg ke 4 efdouddec. Ot acbeveic Tov evidydnkav eiyov 1oTopikd voTpomalovcag N
avOexTikng vooou kat Bpickovtav og otabepn Oepancio pe amd otdépatog koptikootepoeldn (OCS)
(OCS, =7,5 émw¢ <50 mg/mpépa mpedvilordvn/mpedvilovn), te N xopic otadepr| GVOCOKATAGTUATIKN
Oepoameia (earpovpevng tng kukAopmoeapiong). H diapeon apykni nuepnota d6on OCS frav 10 mg
ka1 to 36% AduPave avocokatactoartiky Oepoameio. H d6on OCS peiddnke kotd mv kpiomn tov
gpeuvnm. Acleveic pe evepyn ameAnTIKN Yo Ta. Opyova 1 amenTiky yuo T (o EGPA
amokAeioTKay otd TN doKiun.

Yoeon

To mpwTevoV KATAANKTIKO GNUEL0 NTAV 1 AVOAOYiO TOV ATOU®V GE DPEST, OIS opileTal amd
Babpoioyia Apaoctnprotntag Ayyetitidog Birmingham [Birmingham Vasculitis Activity Score
(BVAS)=0 (un evepyn ayyetitida)] ovv d6om mpedvilordovng/mpedvilovng <4 mg/muépa, TG0 TV
EBdopdda 36 660 ko v ERdoudda 48. Onwg gaivetar otov [Tivaka 8, n urevpailovudumn
Katédelse U KaT®TEPOTNTA EVAVTL TNG HETOALOVUAUTNG Y10, TO TPMTEVOV KATOANKTIKO onpeio. Ta
ATOTELEGLOTA Y10, T1] GUYKEVIPAOTIKY OAPKELD TNG DPECTC KO TO GTOXELD TNG VPESTG EppavilovTat
eniong otov [livaxa 8.
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Mivokag 8."Y@eon kat otovyeio TG vpeons oty EGPA

“Yopeon OCS<4 mg/mpépa BVAS=0
(OCS<4 mg/mpuépa +
BVAS=0)
Benra® Mepo# Benra* Mepo# Benra® Mepo#
N=70 N=70 N=70 N=70 N=70 N=70
AocOgveic o€ vV@eon T660 TV Efdopada 36 660 ko tnv Efdopdda 48
Acbeveig, n (%) 40 (58) 40 (57) 42 (61) 41 (58) 58 (83) 59 (84)
Awpopéc 6to 1,21 2.64 -1,17

1060010 Veeong (%)
(95% CI)

(-14,12, 16,53)

(-12,67, 17,95)

(-13,27, 10,94)

(p-value) (0,88)° (0,74)%¢ (0,85)%¢
TuyKeEVIPOTIKT drapkero kKatd Tig 52 Efdopadeg, n (%)

0 eBdopadec” 9(13) 15 (21) 9 (13) 12 (17) 0 0
>0 £mg <12 gBfdonddeg | 13 (19) 10 (14) 11 (16) 12 (17) 0 2(3)
12 émg <24 eBdouddec | 8 (11) 8 (11) 9 (13) 8 (11) 2(3) 2(3)
24 £w¢ <36 efdopadeg | 20 (29) 19 (27) 19 (27) 18 (26) 6 (9) 7 (10)
>36 gfdouddeg 20 (29) 18 (26) 22 (31) 20 (29) 62 (89) 59 (84)

N=ap1Oudc TV 0cbevidv vtd avaivo.

% Mmrevpahlovudunn (Benra) 30 mg yoprnyovuevo kébe 4 gpdouddeg.

MenoMCovpaunn (Mepo) 300 mg yopnyoduevo kdbe 4 fdopddec.

IMocootd mpocapuosuéva Bacet LOVTELOV.

Xpnoyomomnke yio EAeYX0 avoOTEPOTNTOS.

Agv €xet dokiaoTel EMONUOG G Lo TPOKAOOPIoUEVT S10d1KAGTI0 SOKLUMDY TOAAATAOTITAG.
ot Agv emetevyOn vpeon og Kavéva onpelo.

IO

To 10600616 TV acbevdv Tov TETLYOY VPEST EVIOC TV TPMOTOV 24 efdouddwny Oepameiog Kot
napépevay og Deegomn pexpt v ERSopdda 52 rav 42% yo t prevpaiiloopdpnn kot 37% yio
pemoAlovpdaunn (dapopd 6to Tocootd avrondkpiong 5,54%, 95% Cl: -9,30, 20,37, ovopooTiky Tiun
p 0,46).

Xpnoiponotdvog Evay evoAlaktikd optoud g vepeons ue BVAS=0 cuv npedvilorovn/apedvilovn
<7,5 mg/muépa, mapatnpndnke otabepn 0moTELEGUATIKOTNTO LETAED TOV OUAS®V Y10, QVTH TO,
KOTOANKTIKG onpeio.

O1 aoBeveic méETuyav TO TPOTEHOV KATAANKTIKO oNpeio TNG VOEOTG G OLEG TIG TPOKOBOPIoUEVES
VITOOUASEC SNUOYPAPIKADV YOPUKTNPIOTIKMY KOl YOPUKTNPLOTIKMY OVOUPOPUC.

Yrotpory

H avaioyio ktvdvvov yio tov ypdvo £mg tnv TpmTn vroTpon (ayyeutda, dobua 1 pvoppoikn) nrov
0,98 (95% CI: 0,53, 1,82, ovopaotikiy Tiur p 0,95). Yrotpony mapatnpidnke 6to 30% t0v acbevov
7ov AdpPovay prevpoloopaunn kot 6to 30% tov acbevov mov AduPavoy perohlovudumnn. O
gmotomomuévog puouog vrotpomng frav 0,50 yia tovg acbeveic Tov Adupavay prevpaiilovpaumn
évavtt 0,49 yia Tovg acbeveig mov AauPavoy peroilovudunn (avoroyia puOuov 1,03, 95% CI: 0,56,
1,90, ovopootikn T p 0,93). Ot oot vrotponng Ntav otabepoi yia acbeveig mov Adupfovaoy
umrevpaMlovpudpmn 1 HEToMLOVUAUT.

AmO 0TOUATOS KOPTIKOGTEPOELON

H péon nuepnoia d6om OCS katd tig EBdouddeg 48 £mc 52 mapovoialetar otov Tivaka 9.
Hoapanpndnke 100% peimon g d6omg OCS 610 41% TV 060gvadv mov Adppavov
umevpalovudunn e cbykpion pe 10 26% avtdv mov Adupavay peroilovpaunn (dtapopd 15,69%,
95% ClI: 0,67, 30,71, ovopaotkr Tiun p 0,04).
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MMivakag 9. Méon nuepriola 6061 06 6TONOTOS KOPTIKOGTEPOEO®OV KaTd T Efdonadss 48 smg
52 otnv EGPA

Ap0pog (%) Tov AcBevav

Mansgvpaiiovopdunn® (N=70) | Memomlovpaunn®? (N=70)

0 mg 29 (41) 19 (27)
>0 £wg <4,0 mg 19 (27) 30 (43)
>4,0 éw¢ <7,5mg 15 (21) 13 (19)
>7,5mg 7 (10) 8 (11)

N=ap18pd¢ acBevdv vd avaivon.
% Mnevporloopaunn 30 mg yopnyoduevn kébe 4 efdopddes.
P MemoMovpdpmn 300 mg yopnyoduevn kéde 4 pdopddec.

Epawtnuaroloyio EAéyyov Aobuozog 6 (ACQO-6)
H péon petoforn ACQ-6 amod v apykn tiun nrav -0,57 yo m urevpalovpdpmn évavtt -0,61 ya
™ pemoMlovpdpmn (Swpopd 0,05, 95% CI: -0,18, 0,27, ovopaotikh tiun p 0,67).

AvocoyovikdtnTo,

YuvoAkd, epeoviiopevn amd ) Bepameio ovTamOKPIoN OVIICOUATOV KaTd Tov opudkov (anti-drug
antibody, ADA) avartoydnke oe 107 amd tovg 809 (13%) acbeveis pe dobuo vd Oepameio pe
UTEVPAMEOV AT GTO GUVIGTAOUEVO GYNUa dOOTG KATA TN d1dpKeLa TG TEPLOdoL Bepaneiog 48 Emg
56 efdouddmv Twv eacng 3, EAEYYOUEV®V LE EIKOVIKO QAPLOKO, HEAETOV Taposuvong. Ta
TEPIOCOTEPA. AVTIOMUATA NTAV EEOVOETEPMOTIKG Kat emipova. Ta avTicOUATA KATH TG
urevpallovudunng cvoyetiotnray pe avénuévn kdbapon e urevpaAllovpdumng Kot avénuéva
enineda nwowopilwv aipatog og acheveic pe vyniovg tithovg ADA oe olhykpion pe acBeveig
APVNTIKOVG MG TPOG TO AVTICOUOTO, GE CTAVIEG TEPUTTMGELS, TO. EMMESQ NOCIVOPIAWDY OLOTOC
enoviABav ota emineda mpv and  Bepancio. Me fdaon v tpéyovca maparkorlovdnon twv aclevov,
dev mopatnpnOnke kopio £voeitn ya cuoyétion tov ADA pe TV 0TOTEAECUATIKOTNTA ) TV
AGPAAELDL.

Metd amod €va devtepo £10¢ Bepamneiog avtdv Tov achevadv pe dobua and Tig edong 3 eheyyOpeveg pe
EWKOVIKO @hppoko HeréTes, GAAotl 18 amd toug 510 (4%) eiyav mpdopoata avamtdtel avTiooOpoTo
eupavitopeva amo tn Oepaneia. Zuvolikd, otovg acbeveig mov elyav Betikn avtandxpion ADA otig
nponynbeiceg peAéteg, ot tithol Topéuevay otadepol 1 uelddnkay Kot to dedTEPO £T0G TNG
Oepamneiog. Agv mopoammpnOnke kapia Evoelén cvoyétiong tov ADA Le TNV 0TOTELECUATIKOTNTA ) TV
AGQPAAELDL.

e aoBeveig pe EGPA, epoavifopevn and ) Oepancio avramoxpion ADA avantoydnke og 6 and Toug
67 (9%) acBeveig mov édafav Bepameia pe purevpoallovpdumn katd T ddpKeLo TG TEPLOGOL
Oepameiog 52 efdouddwmv e ereyyouevng ne evepyo Bepameio peléne daong 3. Apaosmmpidtra
£EOVOETEPOTIKDOV OVTICOUATOV aviyveDOnke og Evay omd tovg aobeveig pe Oetikn avtandkpion ADA.

Toudrorpikde TAndvoude

Aocbua

Ymip&av 108 épnPot nhkiag 12 €mg 17 etdv pe aobuo mov evidydnkav otic perétec eaong 3
(Meghétn 1: n=53, Melétn 2: n=55). And avtode, 46 élafav sikovikd eapuakxo, 40 Elafoav
urevpalfovpdumnn ke 4 efdoudadeg yio 3 dooels, akolovBodpevn and Kabe 8 efdouddeg peténetta
Kot 22 Elafav prevpailovpdpmnn ke 4 efdouddes. Xe avTtég TIg PEAETES, 0 pLOUOC TapdEuvong
doBuatog oe epnPovg acbeveig vd Bepameia pe prevpar{oOVUAUTN TOL YopnYONKE GTO
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cuvictdpevo oxfua déong ntav 0,70 (n=40, 95% CI: 0,42, 1,18) oe ovykpion pe 0,41 yuo To €1KOVIKO
oapuaxo (n=46, 95% CI: 0,23, 0,73) [mnAiko pvbuov 1,70, 95% CI: 0,78, 3,69].

Ot éonPot acbeveig nAikiog 12 émg 17 etdv (n=86) and tig Meléteg 1 kat 2 cuvéyisav ) Bepameio pe
purevpailovpdpnn otn Meié 4 ya Sdotnpa éog Ko 108 efdopddes. H amoteleopatikdnta Ko m
AGPAAELD TTOV GUVETEIG e OVTEG TV TPONYOVLEVOV UEAETOV.

e oL VO TAG EMICHOVONG, U EAEYXOUEVT] POPUOKOKIVITIKY] KOL QOPIOKOSVVOIKT LEAETN
duapkelag 48 efdopddmv og Evav meplopiopévo aplud acbevav nikiog 6 £og 11 etov (N=28) pe un
gleyyouevo cofapod aclpa, to péyebog g pelmwong TOV NOGIVOPIA®V CiLOTOG NTOV TAPOUOLO0 LE OVTO
TOV EVNMK®V Kal eprfov.

Agv pmopel va e€oyBel cuuTEPAGLO GYETIKG LLE TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTO 6TO AGOUA GTOV TOOLATPIKO
TnOvopod (BAéne mapdypago 4.2).

O Evponaikdc Opyaviopuog Gapudkmv Exel dOGEL avaPorn amd TNy vIToxpE®CT VITOPBOANG TV
OTOTELEGUATOV TOV PEAETMV LE TN Umevpalovpdunn g pio 1 TEPIoCOTEPES VITOKATIYOPIES TOV
o010 TPIKoV TANBvopov oto dcOpa (BAEre mapdypago 4.2 yio TAnpopopieg GYETIKA Le TNV
TOLOLOTPIKTY XPNON)-

Hoaowvopiliki kokkioudtwon ue rolvayyetitioo (EGPA)

O Evponaikoc Opyaviopog Gapudkmv £xel SOl avafoin omd TNy vToypE®eT VITOPBOANG TV
OTOTELEGUATOV TOV HEAETOV UE TN Urevpalovpdunn e pio 1 TeEPIoCOTEPES VITOKATIYOPIES TOV
madlaTpkon TAnbvopov oty EGPA (BAéne mapdypapo 4.2 yio mAnpopopieg oYeTIKd Ue TNV
OO0 TPIKY XPHON).

5.2  ®appokoKiviTiKES 1010TNTES

Ot mopaKdTo QopROKOKVNTIKES 1O10TNTES TG prevparovpaunng Bacifovior 6T QapUakoKVITUKES
avaADGELg TANOLGHOD amd TG KMVIKEG SOoKIUES Yo TO AcBua. H gappokokvntikn tng
umevpaMlovUauING RToV availoyn tng 06ong o acbeveig pe dobua £merta amd LTOdOPLOL YOPTYNON
o€ £€vo, e0POog 00GE®V amo 2 émg 200 mg.

Amoppoéonon
Metd amd vodopla yopnynon oe acbeveig pe dobua, o ypdvog nuicelag {ong omoppodPnoNg NTaV
3,5 nuépec. Me Baon ™ QopUOKOKIVITIKY avAAVoT] TANOVGHOD, 1) EKTILOUEVT OTTOAVT

Brodrabecipudmra NTav mepimov 59% Kot dev vNpEe KMVIKG GNUAVTIKT S10(pOPA OTN GYETIKY
Blodrabeciudmra Katd T YopNynon oTnV KoK xdpa, Tov unpd 1 tov dvo Ppayiova.

Koatavoun

Me Baomn ) eopuakoKVTIKT avdAven TANOLGUOoD, 0 KEVIPIKOG KOl TEPLPEPIKOG OYKOG KUTOVOUNG
g prevpolovpdumng rav 3,1 | kot 2,5 | avtictoyo yio éva dropo 70 Kg.

Buougtooynuatiopnde

H prevpaiilovpdpnn eivan éva avBpomoronuévo IgGl povokimvikd aviicmpo Tov omotkodopeiton
a0 TPMTEOAVTIKG, VLA, TOV Eivol EVPEMC KATAVEUNUEVO GTO GMUA Kot dgV teptopilovtal 6Tov
NTATIKO 16T0.

AmofoAn

A6 T QUPUAKOKIVITIKY 0vEALGT TOL TANOLGHOD, 1 UTEVPOALLOVUAUTT ELPAVICE YPOLLUIKY
QOPLOKOKIVITIKT Kot 0gv KATEJEEE KMol 000 KABapong Lecorafovpevn omd tov vTodoYEn 6TOYO.
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H extipucdpevn svotuotikny kabapon (CL) yia ) prevpailovpdaunn frav ota 0,29 1/d. Ttovg
acBeveic pe EGPA, n extipumpevn Paoet poviélov cuotnuotikny kdbapon frav 0,22 1/d. Metd amd
VITOdOPLO YOPTYNOT, O XPOVOG Nuicelag {ong amofoAing ftay mepimov 15,5 nuépeg.

Ewdwoi tAnbvopoi

Hlxiwouévor (265 etwv)

Me Baon tn eapuakokvnTiKn avédivon TAnbucuov, n nikio dev ennpéace v kaBapon g
umevpalMlovpudpumng. ot0c0, dev VIaPYoLY dtabéoipa dedopéva o€ acbeveic nAikiog dve TV
75 e1mv.

Houdrazpixog winBvouog

Me Bdon tn pappakokvnTiky| ovéivon TANBuepol Kot Ta dEG0UEVA KAVIKOV HEAETOV, 1
QOPUOKOKIVITIKT TNG Urevpalovpaunng og moudid kot epnfouvg niikiog 6 émg 17 etdv pe dobua
NTOV GOUPMOVT LE QDTN TOV EVIATK®V apod AMednke vToyn To coOUTIKO Papog dnmg 1oydel (PAEre
mopaypapo 4.2).

Dilo, pvin
H pappoaxoxivntiky avédivon minbucpov, £de1&e 0Tt dgv vapée ONUOVTIKY ETLOPACT] TOL PVAOL Kot
™G PLANG otV KdBapon ¢ UreVpaAOVUAUTNG.

Neppixn ovolertovpyio

Agv &yovv de€aybel emionueg KAVIKEG PeAéTeg yia TN depedivnon TG ETIOPACTG TNG VEPPIKNG
dvodettovpyioag ot prevpaiilovpdunn. Me Baon ) QopUaKOKIVITIKE avaAvceT TANBuGHoD, 1
KkéBapon ¢ PTEVPAMIOLUAUTNG NTOV GUYKPIGIUN GE ATOHO Pe TIES KABapong KPEUTVIVIG LETOED
30 xa1 80 ml/min kot aoBeveic ue PLGIOAOYIKN VEQPIKT Asttovpyia. YITapyovy meplopiopuéva
Sraféoua dedopéva og dropa pe TipEG Kabapong kpeatvivng uikpotepeg and 30 ml/min. Qot660, N
UTeVPaMLOV UGN OV OTOUAKPVVETOL LECH TV VEQPOV.

Hrartikn dvalertovpyio

Agv &govv die€aybel emionueg KAMviKEG peAéteg yia T dlepebvnon g EMOPACNG TNG NAATIKNG
dvorettovpyiog ot prevpailovpdumn. Ta IgG HovokA®VIKG OVTIGOUATE, OEV OTTOUOKPVVOVTOL
TPOTICTOG LEG® TNG NAATIKNG 0000+ M UETAPOAT TNG NTOTIKNG AELTOVPYIOG OEV AVOUEVETOL VO,
gmnpedoel TV kaBapomn g prevpollovudumng. Me Baon ) QapUOKOKIVITIKY avaAVeT TANOVGHOD,
o1 frodeikteg TN NraTIKNG Asttovpyiag (apvotpavopepdon g aiavivng ALT, acmaptikn
apwvotpovopepdon AST kot yorepuBpivn) katd v Evapén dev elyav KMVIKA onpavtikn enidpaon
otV KaBapon g urevpolovpaunng.

Alnlenidpaon

Me Bdon T eoprakoKivnTikn avaAvcn tinbuouov, ta Guviimg GLYYOPTYOVUEVE PAPUOKEVTIKA
TPOoiovTa, (LOVTIELOVKAGTY), TOPAKETAUOAT], AVOCTOAEIC AVTAIOG TPOTOVI®V, LOKPOAMBES KOl
BgouALiv/apuvoeuAdivn) dev etyav Kopia enidopacn oty kdbBapon g UTEVPAAILOVUAUTNG GE
acBeveic pe aobua.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TV d6QIAEL0

Kabng 1 prevpariloopdaunn etvor Eva povokAwvikd avticwpa, dgv xovv deaybel pehéteg
YOVOTOEIKOTNTAG 1 KOPKIVOYEVEST|G.

Toéworoyio g LHo KOV QOPUAKOAOYIO

Ta pun KAviKd 0e00UEVa OEV QTOKAADTTOVV 110HTEPOVG KIVOVVOUG Yo TOV AvOpmmo pe Bdon
SLVUPUTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OCPAAELOG 1) LEAETEC TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPOVOLEV®Y OOCEMY
o€ mnkovg. H evdopAéfia kot vtodopio xop1ynomn o€ KuVOUOA0YOLS TBNKOVS GUGYETIOTNKE LE
HELMGELS TOV 0plOUOY TOV NOCIVOPIA®Y TEPLPEPTKOL OILLATOG KOL LVEAOD TV 0GTAOV YWOPIG
TOEIKOAOYIKE EVPILATAL.
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Konon

e o LEAETN TPOYEVVITIKNG Kol LETOYEVVNTIKNG OVATTUENG G€ £YKVOLG KUVOUOAOYOLE TTONKOLE, dEV
mapoTnpOnKay oyeTllOueveg pe TN UTEVPOMEOVUAUT UNTPIKES, EUPPLIKES 1] LETAYEVVITIKES
eMOPAOELC.

Tovipdtra

Agv &povv die€ayOel eldkég pekéteg o (ma. Aev mapatnpndnke Kapio EKTTOOT GYXETILOUEVN LE TN
UTEVPOMEOV AU OTIC OVATOPUYMYIKES TAPUUETPOVS TV OPCEVIKMY Kol ONAVKOV KOVOUOAOY®V
mONKov. H e£étaon Tov avIiurposOnELTIKOV TOPAUETPOV YOVILOTNTAS (GUUTEPIMAUPBAVOLEVOY TOV
Bapdv twv opybvov Kot G 16ToTaforoYiog TOV avaTapayOYIKGOV 16TOV) o (dho mov Aafov
UTEVPAMEOVUAUTT OV VTTOINAMGE EKTTMOOT] TG YOVILOTNTAG. 26TOGO, GTOVG ATOYOVOUS TMV
TONK®V, 6TOVG 0Toiovg yopnyNoOnke 600m KaTd T ddpKeELD. TN KONOTG, Tapatnpnnke peioon tov
NOGWOPIA®YV.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog exdoymv

lotidivn

IoT1divn vOpoYA®PIKT LOVODOPIKT

Tpeyaroln otwdpikn

IMoAivcopPiko 20 (E 432)

Yowp yio evéoipa

6.2 AovpPotoTnTeg

EXietyel peletdv oyetikd pe tn cupfototnta, 10 mopodv QUPUOKELTIKO TPOiOV OV TPEMEL VA
AVOUETYVOETOL e GALN QOPUOKEVTIKA TPOIOVTOL

6.3 Audpkera Long

3 ypovia

6.4 Idwitepeg TpoPuAaels KoTa T POAAEN TOV TPOTOVTOG

duvrdooete og yoyeio (2°C éwg 8°C).

To Fasenra pnopei va diotnpnel o Oeppoxpacio dopatiov Emg tovg 25°C yio péyloto didoTna
14 nuepwv. Metd 1 petapopd ektog Wouyeiov, 1o Fasenra mpénet va ypnoponombet péoa oe

14 nuépeg 1 va amoppLedei.

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO MG,

Mnv kotoyvyete. Mnv avakiveite. Mny exbétete o Oepudtnra.

6.5 ®@bHon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

IIpoysuiopuévn cvpryya

"Eva ml dtoddpoatog o€ pio e@dmoé ypriong mpoyetiouévn cvptyyo ond yoaii tomov I mov gépet ferdva
29-gauge Yo-wvtomv (12,7 mm) omd avo&eldmto atedl, AKoumto KeAvppe PeEAOVag Kot ETKOAVUUEVO
pe Fluorotec nopa giloydpnong euPoOrov 6 GLGKELT] TAONTIKNG ACPAAELNG.

2VGKELOGIN TTOV TTEPLEYEL Ui TPOYEUGUEVT CVPLYYOL.
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[Ipoyg o UEV] GLOKEVN TUTTOV TEVOC

"Eva ml dtodbpotog o€ pio oteipo epamnas xpnong TpoyepoUéV GVGKEDT] TOTOV TEVOS OO YOO
tomov I mov eépet Berdva 29-gauge Yo-wvtodv (12,7 mm) and avo&eid®wto atodit, GKOUTTO KAAD U
Belovag ko emkaivppévo pe Fluorotec mopa eioydpnong euPorov o€ pio TPOYEUIGUEVT] GLGKELT
TOHTOV TEVAG,

ZVoKELOGIN TOV TTEPLEYEL O TPOYELUGLEVT] GLGKELT] TOTOL TTEVAG.

Mmropei va pnv KuKAOQOpovV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepes mPoPUAGEELS OTOPPIYNGS KOL AALOG YEIPLOGUOG

[Ipwv ™ yoprynom, 0PNoTE TNV TPOYELUGHEVT GUPLYYO 1 TNV TPOYELUGLEVT] GUGKELT] TOTOL TTEVOG VO
otdoel og Beppokpacio dopatiov 20°C g 25°C apvovTog To KouTi EKTOG YVYEIOL Y10, TEPITO

30 Aemtdr.

EXéyEte omtikd To Fasenra yio copotidlokd vAKo Kol omoypouatiopnd Tpv amd ™ yopnynon. To
Fasenra gtvan diavyég €mg 1p1dilov, aypopo £o¢ Kitpvo kot Uopel vo TepLéyel NUSLOQOvV 1 Agukd
£€m0¢ voLevko copotidw. Mnv ypnoponoteite To Fasenra edv to vypo givat BoAd, anoypopaticiévo
N €Qv TePLEYEL peydAo copatiow 1 EEVO COUATIONNKO DAIKO.

Emmpdcbeteg mAnpopopieg kot 0dnyieg yio Tnv TpogTolpacio Kot xoprynon tov Fasenra pe t ypnon
TPOYELGUEVTG GUPLYYOS 1) TPOYEMGUEVTG GUGKEVTG TOTTOV TEVAG S1VOVTOL GTO PUAAO 0INYLDV XPNONS
ka1 otig «Odnyieg Xpnomng».

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, HE TIG
KOTO TOTOVG IGYVOVCES OYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Youndia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/17/1252/001 1 mpoyepiouévn copiyyo

EU/1/17/1252/002 1 mtpoyeuiouév GLGKELN TOTTOV TEVOG

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIZXHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpatng éykprong: 08 Iavovapiov 2018

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 15 Zenteuppiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AemTopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPIV PUPLOKEVTIKO TPOIOV Eival S100EG1UES GTOV SIKTLAKO TOTTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitps://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MMAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI TAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHY OYXIAX KAI
ITAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TOQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot 61evfuveon Tov TopaokKevaoTh TE BloAoyik®c dpaoTIKNG ovoiog

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Hvopéveg Iolrteieg

‘Ovopa kot 61evfuvon TV TOPOoKEVOSTMOV TOL £ivol LITELHVVOL YOl TNV OTTOOECUELCT] TOV TOPTIOMV

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zovundia

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Hvopévo Baciielo

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG
OAMovdia

270 £VTUTTO UALO 0JNYLDV XPNOTG TOV PAPHUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO OVALYPAPETOL TO OVOLLOL

Kol 1 d1ev¥BvvoT Tov TAPUCKELAGTN TTOL Elvar VITEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TNG CYETIKNG TAPTIONS.

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

DoppokevTikd TPOIOV Y10 TO 07010 OmaLTEITOL TEPLOPIGUEVT 1aTPIkT] cuvTayT| (PA. mapdptua I:

[epiinym tov Xapoaktnpiotik®v tov [poidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX

o Ex0¢oe1g [eproduknig Mupakorovdnong g Acpalrerag (PSURS)

Ot amottioelg yio v vrofoin tov PSURS yuo 1o ev Adym @apuaxevtiko tpoiov opilovton

GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evaong (kotdhoyog EURD) mov mapatifeton

oV apdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng

EMKALPOTOINGNC OTIMG ONLUOGIEVETAL GTNV EVPMTOIKT SIKTVOKT TOAT] Y10 TO, PAPUOKOL.

O Karoyog Adelag Kvkiopopiag (KAK) Oa vrofaiier v mpdtn PSUR yia t0o mpoidv péoa oe

6 unveg amd Vv EyKpiom.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvou (ZAK)
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O Karoyog Adelag Kukiopopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpacTnploTnTeES Kot
TAPEUPAGELG PUPLOKOETOYPVUTVIONG OTTG Tapovoidlovtal 6to cupenvniéy XAK wov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiag Kol 0TolEcdNTOTE ENAUKOAOVOEG
gykekpipéves avabempnoelg tov ZAK.

"Eva emkatpomompévo LAK 0a mpémet va kototedel:

. petd and aitnuo tov Evponaikod Opyovicpod @appikov,

o OTOTEONTTOTE TPOTOTOIEITAL TO GUGTNILO SLUYEIPIOTG KIVOVVOL, EIOIKA (OC UTOTELEC O AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOVLY CNUAVTIKN GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVIUVOL
N ©G anOTEAES A TNG EMTEVENS EVOG GNUAVTIKOD OPOGTHLOV (POPLLOKOETOYPVTVIOT 1}
gloyiotomoinon Kvovvov).

24



IHAPAPTHMA 111

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

EZQTEPIKO KOYTI - IPOT'EMIXMENH XYPIITA

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fasenra 30 mg evéoyio d1dALHO GE TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO
umevpalovpudpmn

2. TYNGOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia mpoyepuopévn oopryya mepiéyet 30 mg purevpailovpdunng o 1 mi.

3. KATAAOIOX EKAOXQN

"Exdoya: 1ot1divn, 16T1divn vopoyrAmpikn Lovobdpikn, Tpexaroln dtwdpikn, tolvcopPikd 20, Vdwp yio
EVEGLO.

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa
1 mpoygpopévn cvpryyo

(5. TPONOX KAI OAOX(Ol) XOPHTHEHXZ

Ymodopia yprion
Awpaote T1g 00N Yieg xpNONG Kot TO GUAAO 0ONYIDV YPNONG TPV amd TN YPN oM.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na eurdcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Taldtd.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

Hupepopnvia andppryng:

| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX
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Ddvrdoocete o€ Yoyeio.
Mnv kotoyvyete, avokiveite 1 ekBétete og Bepuodtnra.
DVAACCETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPLKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PWC,.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
Zovundia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAOQ®OPIAX

EU/1/17/1252/001

| 13.  APIOMOZX IIAPTIAAL

[aprtioa

| 14. TENIKH KATATAEZEH I'lA TH ATIAGEXH

| 15.  OAHIIEX XPHEIHE

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

fasenra 30 mg

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKaS (2D) mov épet Tov TepIAneBévto LoVadIKO avayvmPIoTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIZ TAINIEX (STRIPS)

IHPOI'EMIXMENH XYPIITA MEXA YE KYYEAH

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fasenra 30 mg evéoipo S1dAvpa GE TPOYEUGLEVT] GVPLYYO.
prevpaiovpépn

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA

Ymodopia yprion

dvidcoete og yoyeio.

Mnyv koToyOyeTe, avokiveite 1 ekBétete og Oepudtnra.

DvAdcceTe TNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIXHMANXH ITPOTEMIEMENHX XYPIITAX

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHEXHE

Fasenra 30 mg éveon
purevpaiovpépmn
Yrodopia

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

| 5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

1 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI - IPOT'EMIXMENH XYXKEYH TYIIOY IIENAX

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fasenra 30 mg evéoyio S1GAVO GE TPOYEUIGIEVT] GUCKELT TOTTOL TTEVOC
umevpalovpudpmn

2. TYNGOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia mpoyepuopévn ouokevt| Tomov mévag tepiéyel 30 mg urevpailovpdaunng oe 1 mi.

3. KATAAOIOX EKAOXQN

"Exdoya: 10t1divn, 16T1divn vopoyAmpikn Lovoidpiky, Tpexaidln dwdpikn, moAvcopPiko 20, vVdwp Yo
EVEGLO.

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa
1 mpoyeopuévn cuokeL] TOTTOV TEVOG
Kdabe ovokevacio tepiéyetl 1 ovokeun Fasenra Pen.

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HEHX

Ymodopia yprion
AwpaoTte Tig 0dNyieg ypHONS Kt To GOAAO 0dNYIDY ¥PNoNG TPV amd TN ¥PNoM.
Avoitte edm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Na purdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

[ 7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(ELYX), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

Huepounvia andppryng:
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| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

dvidcoete og yoyeio.

Mnyv koatoyoyete, avakwveite 1| ekBétete og Beppotnra.

DVAACCETE TNV TPOYEUIGLEVT] GUGKELT TOTOL TEVOS GTO EEMTEPLKO KOLTL Y10 VO TPOGTATEVETOL ALTTO
T0 QWG.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN I10OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Youndia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1252/002

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOGEXH

| 15. OAHIIEX XPHZHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

fasenra 30 mg

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

A6106T0TOC YPUUU®TOS KddKaS (2D) Tov @épet Tov TepIAN@BivTa LoVadKO avoyvVOPIGTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN

32



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

ENNIXHMANXH TIPOI'EMIZMENHX XYXKEYHX TYIIOY ITENAX

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHEXHE

Fasenra 30 mg éveon
purevpaiovpépmn
Ymodopia yprion

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

| 5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

1 ml

6. AAAA ETOIXEIA

AstraZeneca
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DvAro ooNYLOV Apions: IIinpoopics yia Tov ac0evi)

Fasenra 30 mg evéoipo S1GAVHA GE TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO.
UTEVPOAMLOV AT

Awpdote TpooekTIKG 0AOKANPO TO PVAAO 0ONYIAV YPT|CNG TTPLV APYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO

70 Qappoxo, H16TL TEPLAUPPEVEL SNUOVTIKEG TANPOPOPiES VIO TOC.

- DordEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dopdoete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, p@TNoTE TOV Y10TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o papproko xopnynnke amokAEIoTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
@apupaxo oe GAiovs. Mmopel va Tovg mpokaAéoel PAAPN, akoOUa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TG
acBévelng Tovg eivar id1a pe T Ok Gag,.

- Edv mapomnpricete Kamowa avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDCTE TOV YLOTPO, TOV GAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oY0eL Kot Yo KO mhovn avemBOunTn evEPYELR TOV OV AVAPEPETAL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV XpNong. BAEre mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév Ao 00N YLOV:

T efvon To Fasenra kot oo givan 1 gp1iomn Tov

T mpéner va yvopilete Tpv ypnoiponowmoete to Fasenra
Iag va ypnoomomoete to Fasenra

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Idg va puidooete to Fasenra

[epreydpevo g cuokevaoiog Kot AOutég TANpoPopieg

ok owh e

=

Th eivan To Fasenra kot oo givon i ypiion Tov

T eivan To Fasenra

To Fasenra wepiéyet tn dpaoTikn ovsio prevpolllovuaun, n onoia givol £vo LOVOKAMVIKO aVTIGOLLOL,
£vag TOTOG TPMOTEIVIG TTOL avayvmpilel Kot TPOGOEVETUL GE L0 GUYKEKPLUEVT] OVGI0 GTOYO GTO GMOLLOL.

O otdyog g prevporovpdumnng eivar pio TpwTeivn Tov ovopaleTol VTOSOYENS TNG VTEPAELKIVIC-S,
N omoin avevpickeTal WOLHTEPA GE £vay TOTO AELKOKLTTUP®Y TOV OVOUALOVTAL NOGIVOPIAQ.

Iowa givan m gpfion tov Fasenra

AcOua

To Fasenra ypnoyomoteitat yia tn Oepaneio tTov cofapod noevoPriked dodpatog oe evijlikes. To
NOSWOoEIAK6 dodpa ivar £évog Tomog doBpatog, 6mov o1 acbeveig Eyovv Tapa TOAAG NOGIVOPIAL GTO
aipo 1 Toug TVEHLOVEG.

To Fasenra ypnowomoteiton pali pe dAha eappaka yio T Oepameio Tov dobuatoc (‘ovokevég
€16TVONG KOPTIKOOTEPOEBDV’ VYNADV 3OGEMV Kot GALG, @approKa Yio TO AoBua), 6Tav 1) KATUGTAGN
dev eAéyyeton KOAY amd ovTd ToL AAAL QAP LK LOVE, TOVG.

Hoowoeuukr kokkioudtmon pe toAvayyetitida (EGPA)

To Fasenra ypnowomoteiton yio ) Oepaneia g EGPA og evijiikec. H EGPA givan pio katdotoom
010V 01 AVOPMOTOL EYOVV TAPA TOAAG NOGIVOPILOL GTO OO, KO TOVE 10TODG Kol £Y0VV TioNG Lol
HOpON ayyeUTIdoc. Avtd onuaivel OTL VTTAPYEL PAEYLOVI TOV ULOPOpmV ayyeiov. H Katdotaon auth
ennpedlel cuYVOTEPH TOLG TVEVLOVEG KOt TO 1YLOpELn, OAAG cuyva emnpedlet dAla dpyava OTwG TO
dépua, TNV KapdLd Kot TOLG VEQPOUC.

Ilog dpa 1o Fasenra
Ta nocwoeila eivatl ALKOKOTTOPN TOV EUTAEKOVTAL GTN PAEYLOVT] TOL Acbuatoc kot g EGPA. Mg
TNV TPOGOEST 6TA NOCIVOPIAM, To Fasenra Bon0d oto va peiwbei o aptBpog Toug kot 1 eAEYHOVY.

Mo givon Ta 0@€RN amd T yp1jon Tov Fasenra
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AcfBua

To Fasenra pmopei va peidoet tov aptBpd tov kpicewv acbupatog mov Piovete, va oag fondncet va
AVOTVEETE KAOADTEPO KO VO, LEIMGEL TO, GUUTTOUATO, TOV AoOuatoc cac. Edv maipvete pdpuaio mov
ovopdgovtol ‘amd GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEDN, 1| ¥PpNoT Tov Fasenra pumopel emiong vo, Gog EMTPEYEL
Vo LELDMGETE TNV NUEPNGLA dOCT 1] VO GTAUOTNGETE TO OO GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT TTOL YPELBLETTE
YL TOV EAEYY0 TOL AoOLATOS Gag.

EGPA

To Fasenra pmopei va PLEIDOEL To. GOUATOWATA Kot Vo, amotpéyel Tig e&apoeic g EGPA. Avto to
QAPUOKO UTTOPEL EMIONC VA GOC EMLTPEYEL VO, LEIMGETE TNV NUEPTOL0. 0OCT) TV OO GTOUOTOG
KOPTIKOGTEPOEWOMV TTOL YPELALESTE Y10 VO EAEYEETE TAL GLUTTOUATE GOGC.

2. T péner va yvopilete mpiy yproyponomcete To Fasenra

Mnyv ypnowpomounicete To Fasenra:

- Xe mepintwon arhepyiog 61N PnevpaMOLUAUT 1] 6€ 0TOl0dTOTE GAAO OO TO GUGTOTIKE
QLTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTAL OTNV TTOPEYpaPo 6). ZopfovievTeite TOV Y1ATPO, TOV
VOGOKONO 1] TOV QapRaKOTOLd 60, £4v vouilete 0Tt avtd 10YOEL Y10 EGAGC.

IIposgidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV VOGOKOUO 1) TOV POPUOKOTOLO GOG TPV YPTCILoToIceTe To Fasenra:

o edv €yxete pio mapaottiki) Aoipwén 1 edv Ceite og pia meproyn 6OV Ol TAPAGITIKEG AOIUDEELS
glvar ouyveg 1| Ta10eveTe 6€ pa TETO TEPLOYN. AVTO TO PAPLAKO UTOPEL VO LEUDGEL TNV
KOVOTNTA GG VL KATUTOAEUATE GUYKEKPLUEVOLS TOTTOVG TTOPAGITIKMOV AOTUDEEMV.

. €dv elyate aArepykn avtiopacn og £veon | GApRoKo KoTd TO TapehOov (BAéne Tapdypapo
4 Y10l TOL CUUTTOUOTO CAAEPYIKNG AVTIOPOGTC).

Eniong, amgvBuvbeite otov yratpd, T0V VOGOKOHO 1 TOV PAPUOKOTOLO GOG OTAV YPTCLLOTO|GETE TO
Fasenra:

o €dv 1o GoOpa 6o TaPApPEVEL P1| ELEYYONEVO 1] EMOEVAOVETAL KOTA T dtdpKela TG Oepameiog
HE aVTd TO PAPLLOKO.
o €4V €xeTe OTOLONTOTE GCLUATMOUATA AAAEPYIKNG avTiopacng (PAéne mapdypoo 4, ‘TTibavig

avemBounteg evépyetec’). Exovv eppoviotel ailepyikéc avidpaoelg og acheveic mov
Aoppévouy avTd TO PAPLLOKO.

To Fasenra dev givan éva @appako srdocmong. Mnv to ypnoylonoteite yia tn Oepaneio piog arpvidlog
Kpiong doduotog.

IIpocééte Yo onpueio cofap@dv aALEPYIKAOV AVTIOPACEMY

To Fasenra pnopei duvntikd vo tpokorécel cofopéc oliepykég avtidpaoeis. [lpémel va npocéyete ta
ONUELD AVTOV TOV AVTIOPACEWDYV (0TS TOUPODS, EEAVON UL, avarvenoTikd TpofAnuata, Amobouia,
CaAn, aicOnua eElappd TovokEPaAov KavT 0idNue 6TO TPOGMOTO, Tr YAOGSO 1] TO GTOUO GOG) EVH
naipvete to Fasenra.

Eivar onpavtikd vo culntioete [e Tov Y10Tpd GOg GYETIKA LLE TOV TPOTO aVOYVAOPLONG TOV TPDUMV
CUUTTOUATOV TOV GOROPDOV AAAEPYIKDY OVTIOPACEMY Kol TOV TPOTOL OVIHETMOTIONG QVTMV TOV
avTIOPACE®V €AV ELPAVIGTOVV.

IIpokeévou va Pertiwbdei 1 yvnrloaotudtnta Tov BLOAOYIKOV QOPUIKEVTIKOV TPOIOVIMV,
KOTAYPAQETE TO OVOUa Kot Tov aptfud Toaptidog, Tov meptlapfavovtol 6to eEmTEPIKO KOLTI KOl TV
ETIKETO TNG TPOYELUGUEVIG GUPLYYOC, KAOE popd mov AauPavete pia véa cuokevacio tov Fasenra kot
TOPEYETE OVTEG TIG TANPOPOPIEG OTAV AVAPEPETE OTOIEGONTOTE AVETIOOUNTEG EVEPYELES.

Alro @appoxa 1o 1o aodpa 1 v EGPA
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Mnyv otopotioete andéTopa v, Taipvete 1| aAldlete Tn 06oM omd o AAAC QAPLLOKO Y1 TV
KaTAoTOoN G0G HOMG apyicete tn Oeparneia pe Fasenra.

Edv n avtomdkpion cog ot Oepaneio 10 emMTPENEL O Y1IUTPOC GOG EVOEYETOL VO TPOSTAONCEL VOl
LELOGEL T dOGT OPICUEVOV OO AVTA TO PAPLLOKCL, WOWITEPO AVTMV OV OVOUALovTaL
‘KOPTIKOGTEPOELN| . AVTO TIPEMEL VO YiVEL GTOSIOKA KoL VIO TNV AUEST EMIPAEYT] TOV YLOTPOV GOGC.

Evnuepdote Tov y10Tpd 60g GV Taipvete, ExETE TPOCOAUTA TAPEL 1} UTOPEL VO TAPETE AAAL PAPLOKOL
TPV xproLomomoete To Fasenra.

oo kon £égnpor
Mn yopnyeite avTo TO PAPHAKO GE TALOLE NAKiaG KAT® TV 18 eTdv, £XedN 1 AGOAAELD KOL TO, OPEAN
aVTOL TOL PapudKoL dev glval Yvowotd o€ avTd Tov TANBLGUO.

Kinon kot Onhaopog
Edv eilote éykvog 1 OnAdlete, vopilete oL pmopel va elote £ykvog 1 6YEOGLETE VO OTOKTGETE OO,
{nTote ™) copfovin TOV YIOTPOV GOG TPV YPTCULOTOGETE AVTO TO PAPLLAKO.

Mnv ypnoiponomoete to Fasenra edv eiote £€yKvog, eKTOC €4V GOG TTEL 0 YITPOG GO SLOPOPETIKE. Agv
glvar yvowotd eav to Fasenra Oa pmopovce vo, AAYEL TO ayEVVITO L®OPO GOGC.

Agyv gival yvmot av To cuoTatikd Tov Fasenra uropodv va mepdoovy 6to untpikod yoro. Eav
Onrélete N oyedrdlete va Onracete, amevBuvleite oTov Y1aTpd cog.

0onynon Ko YEPLoROS PNYEVILATOV
Agyv givon mBavo 011 o Fasenra Oo exnpedoetl Ty IKavOTNTA GOG VO, 0O YEITE Kol VO, YPTCLLOTOIEITE

U0V LLOTOL.

To Fasenra wepiéyel lloivooppucéd 20

Av10 10 pappaxo epiEyel 0,06 mg moivcsopPikod 20 (putikig Tpohevong) oe kdbe Tpoysopévn
ovpryya tov 30 mg. Ta moivcopPucd pmopel va mpokarécovv odliepyés avtidpdoels. Evnuepmote
TOV Y1TPO GOG €0V EYETE YVMGTEG AALEPYIEG.

3. Hog va ypnowoenomoesere T0 Fasenra

[Tévtote va ¢pNOILOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO AVGTNPA COLPMOVA LE TIG 001 YIEG TOL YTPOL Gog. Edv
£xete au@Poricc, pmTNOTE TOV YIATPO, TOV VOGOKOUO 1| TOV PUPUOKOTO0 GOC.

AcBua
H cuvictopevn 0601 civor pia éveon tov 30 mg. Ov tpoteg 3 evéoelg yopnyovvtol Kabe
4 eBoopadeg. Metd amd avto, ot evéoelg givar 30 mg kdbe 8 efdopddeg.

EGPA
H cuvietdpevn 8601 sivor pia éveon tov 30 mg kabe 4 gfdouddsc.

To Fasenra yopnysitor g éveon akpiPmg Katm and 1o dépua (vmoddpia). Eceic kat o yioatpdg M o
VOGOKOUOG GOG TPEMEL VA AMoPAciceTe Qv Tpémel va gviete 1o Fasenra povol cag. Agv mpémet va
gviete 10 Fasenra pdvot cog edv dev Exete AaPet Fasenra mponyovpévmg Kot av lyote TPoTyoOUEVT
aAdepyikn avtidpaon pe Fasenra.

Eoeig 1 0 ppovtiomc cog mpénet va AaPete exnaidevon 6Tov cotd Tpomo éveong tov Fasenra.
Awpaote Tpocektikd T1g «OdNyieg Xpnong» yio Ty TPoYEHGUEVT] GUPLYYO TPV XPTCLUOTOUCGETE TO
Fasenra.

Edv Eeydoete va ypnoporomosete To Fasenra
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Edv éxete Egydioet va evéoete pia 6dom tov Fasenra amevBuvBeite otov yatpod, ToV pappokomold 1 tov
VOGOKOO GOG OG0 TO dJUVATOV O GOVIOUAL.

Awkom g Ogpaneiag pe Fasenra

Mnv crapaticete T Bepoaneio pe To Fasenra ektog edv oag cvpfoviedoet o yuorpds coc. H
mapdreyn M 1 drakonn| tng Oepamneiog pe To Fasenra pmopel va TpokaAécel TNV EMAVELPAVIOT) TOV
CUUTTOUATOV Kol Kpioemv doBuaTog.

Edv ta copmtopate tov aoOpatoc oog EMOEVOVOVTAL EVE KAVETE EVEGELS LiE To Fasenra, kaiéote Tov
YwTpo cac.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN XPNOT| CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV YATPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOWO GOG.
4, IMBavég avemBOUNTES EVEéPYELES

Onwg 6ha Ta pappoKa, £TGL KL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol Ogv Tapovoldlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

YoPfopic alAEPYIKEC OVTIOPAGELS

Zntiote apécng wTpiky Pondsia edv vopilete 6T pmopel va éxete adlepykn| avtidpaon. Tétoleg
avtidpdoelc propei va cupfodv Hésa oe MPeg 1 NUEPES LETA TNV EVEDT).

Mn yvooTég (1 cuyvotnTa dev pmopel vo ektiun el amd to dtafécipa dedopéval):
o avapuia&io
TO GUUTTOUOTE GVVHOWOC TEPAOUPAVOLV:

o oldnua 6T0 TPOSMTO GaG, TN YADCSCA 1] TO GTOHA

o AVOTTVEVGTIKG, TPOPAN LT

o Mmoo, CaAn, aicOnua eha@pd TOVOKEQPUAOL (AOY® TNG TTMOGNC TNG OPTNPLUKNG
mieong)

Yoyvés (umopel va ennpedoovy €mg 1 etovg 10 avOpdmovg)
o avTdpacel; vrepevatodneiag (Toppoi, e£avonua)

Allec avemOounTeg evEPYELES

Yoyvég (umopel va emmpedoovy £0¢ 1 6tovg 10 avOpdmovg)

o Kepaiolyio

o oapuyyiTda (Tovoraog)

o Topetog (VYnAn Bepprokpacia)

o avtidpaon g 0éong éveong (Yo Topdderyua Tovog, epubpodTnTa, KVnoproc, oidnuae Kovtd to
onueio 6mov yopnynonke n éveon)

AvoQopa avemOvuNTOV EVEPYELOV

Ed&v mapotnprioete kamoo avemBOpunTn evépyeia, EVIUEPMGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oYvEL Kot Yio kKdOe mhavi avemBountn evEPyeLo TOL OEV AVOPEPETOL GTO TUPOV
@OAAO 00MYIDV Yprionc. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEow TOV
€0vico GLGTILATOG AVAPOPAS TOL avaypaeeTol 6to [apdptnua V. Méow g avapophg
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV PUTOPEITE Vo fonBNoETE 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TAPOPOPLDV GYETIKA
LE TNV 0CQAAELN TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Iog va purdccete To Fasenra
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To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta, TOLSA.
To Fasenra givat yia epamag yprion povo.

Na pun xpnoiponoteite avtd 10 QAPUOKO LETE TNV NUepoun Vi ANENG TOL AVAPEPETAL GTIV
gmonpavon kot 61o Kouti petd v « AHEH». H nuepounvia Aqéng eivon n tedevtaio nuépa tov piva
OV OVOPEPETOL EKEL.

DvAdcceTe GTNV OPYLIKN) CLCKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

duvrdooete og yoyeio (2°C éwg 8°C).

H ovpryya pmopei va datnpnet o Bepuoxpacio dopatiov émg tovg 25°C yio péyloto S1GoTnUa
14 nuepwv. Metd tn petapopd ektog Wouyeiov, To Fasenra mpénet va ypnoponombel péca og

14 nuépeg 1 va amopprpBel ko n nuepounvia andppryng TPETEL Vo avaypAQETOL ETEAV® GTO KOLTI.
Mnv avakiveite, Koatoyoyete 1 ekBétete oe Bepuodtnra.

Mnv metdite eappoKa 6to vepd g amoyétevons. Potmote tov gapprokomold Gog yio 10 Tos vo
TETAEETE TOL PAPLOKA TTOV OEV YPNOLomoLEite . Avtd Ta uétpa Bo fondncovy 6Ty TpocTtacio Tov
nepPaArrovrtog.

6. Iepreydpeva g 6VOKEVAGIAG KOL AOLTEG TANPOPOPiES

T wepréyer To Fasenra
H dpactikn oveia givar 1 prevpolovpdunn. Mia mpoyepiouévn coptyyo tov 1 ml dtaldpotog
nepiéyet 30 mg pmevpolovpaumng.

Ta GAAa cvotatikd givat 16TIdIvT, 16TIOIVN LOPOYAMPIKT LOVODIPIKT, TPEXOAOLT dwdpikn,
noAvcopPikd 20 (E 432) kot Vdmp yio EVEGTLA.

Epedvion tov Fasenra kot epieyopeva TG 6VGKELOGING
To Fasenra givat éva d1divpa péca o pia dtopavi yodivn copryya. To ypodua tov prnopet va
Spépel amod ayxpouo g Kitpvo. Mropet va mepi€yel copatioto.

To Fasenra dwotifetan 6€ cGuokevacio mov TEPIEYEL 1 TPOYELGUEVT] GVPLYYOL.
Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sovndia

IHopoockevaotig

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Yovndia

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Hvopévo BaciAelo

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

OA\oavdio
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T"o omoladnote TANPOPOPIL GYETIKE LLE TO TAPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPUKAAEITTE VOl
anevBuvbeite otov Tomkd avtimpdowno tov Katodyov g Adsiag Kukrhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbbuarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010



Kvmpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To mapév @vrro 0dNYLOV YpfioNS avabempr)Onke Yo TeELEVTALO POPa TOV .

Agntopepeic mAnpoeopieg yio 10 pappraKo avtd gival dtabéoipes 610 dkTvakd TOTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @appdkmv: https://www.ema.europa.eu.

<
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Odnyieg ypnong
Fasenra 30 mg evéoyo S1dAvL0 GE TPOYEUIGEVT] GOPLY YO
pmevpailoopdpmn

Mo vroddpia éveon
poyemopévny odpryye epamal ypiieng

IIpwv ypnowonomcete TV TpoyepIcUéEV cOptyya cag Fasenra, o emayyelpatiog vyeiog cag mpémet va
dei&el o€ €606 1) TOV PPOVTIOTI GO TAG VO TN XPTCLUOTOLEITE GOGTA.

Awfaote avtég TIg «O0NYieg Xp1ono» TPy apyicETE VO P CLUOTOLEITE TNV TPOYEMGUEVT] GUPLYYO.
oog Fasenra kon ka0g @opd mwov mpoun0eveote pia véa. Mropel va vapyovv véeg TAnpopopieg. Avtég
o1 TANpoopies dev vTokadioTOOV TN GLLNTNON LE TOV ETayyEALOTIO VYELOG GOG OYETIKA LLE TNV LATPIKY|
Katdotoon cog 1 ) Bepaneia cog.

Edv gogig 1 0 ppovTio 60¢ EXETE OMOIEGONTOTE EPOTNCELS, GL{NTNCGETE LUE TOV EMAYYEALOTIO VYEIQG GOG.
INROVTIKEG TANPOPOPIES

®virdocete 10 Fasenra og yoyeio petald 2 °C ko 8 °C 6710 KovTi TOVL péypr va gicte £T0101 VA TO
ypnopomouoete. To Fasenra umopel va dtoutnpnet oe Beppokpacio dopatiov £mg toug 25 °C o puéyioto
dwouae 14 nuepdv. Metd ™ petagopd ektog yoyeiov, 1o Fasenra mpénet va ypnoionombel péoa oe

14 nuépeg M vo amoppLpbei.

Mnv ¥pNCUOTOMGCETE TNV TPOYEUIGUEVT] CUPLYYX GOG Mnyv:

Fase’nra Eav: ) ®  (OVOKLVEITE TNV TPOYEHGHUEVT

o &yel KatayvyBel SOPLYYOL GOG

° ‘cjxgl TEGEL KATO ‘1 DTEOGT’SL BraBn . . e uopdleote | Eavaypnoyonoteite

o &yel mopaPloctel 1 oPPAYIoN AGPUAEING ETAVOD GTO TV TPOYEMIOUAT GHPLYY Gag
KovTi

o éyelmapéifel N nuepounvia Anéng (EXP)

Edv ovpfel omorodnmote and to mapamdve, TeETAETE T GUPpLyya o€ £vo SoYEID aryUNPOV AVTIKEWEVOVY TOV
glvar ovOeKTIKO 0T S14TPNOT| Kol YPTCLOTOOTE LI VEQ TTPOYEUIGUEVT] GUPLYYO.

Kdabe mpoyepuopévn oupryya Fasenra mepiéyet 1 d0om Fasenra mov wpoopiletar yio yprion pic eopd povo.
Na euldooete to Fasenra kot OAa ta @appoka 6€ pépT mov dgv T PAETOLY Kot dev T POGVOLY Ta Tad1d.

H npoyepiopévy odpryya cag Fasenra
Mnyv agpaipeite To K@hvppa g eAdvag péypt va @Taoete 610 Bijpa 6 autdv Tov 0dny1dVv Kot va lote
£étolol va gvéoete to Fasenra.

Mnyv ayyilete T1c AaPég evepyomoinong TOV TPOGTATEVTIKOV TNG BEAOVAS, Y10, VO atopeLy Ol 1 TpowpN
EVEPYOTOINGT TOV GLOGTHUATOS AGPUAELNG (TPOSTATEVTIKO PEAdVOC).

42



AaPég oo Emonpavon pe Kaioppa Berovag
gvepyomoinong  obpryyag  muepopmvia ANéng

TPOCTATEVTIKOD
Belovag

Kepain —
guporov

‘Eppoiro [epipinua  IMapdbvpo  Beidva
S0KTOA®V  TPOPOAng

Bijpa 1 — ZoyKEVTPAOOTE TU AVILOGLUY

1 Tpoyeopuévn cuptyya Fasenra and to yoyeio

1 enifepa oAKoOANG

1 xoppdtt BapPaxt 1 yalao

1 doyeio yuo auypunpd avtikeipeva mov gival avOekTikd ot didtpnon
(BAéme Brjpa 9 — Amoppiyte 0 YPp1OLULOTOULUEVT TPOYEUIGUEVT] GUPLYYOL)

— 0 O

[poyepopuévn copryye  Emibepo aiicoding Koppatt poappaxt 1 [Teptéxtng yio aryunpd
yala OVTIKEIIEVAL

Bipa 2 — [IpoETOLRAGTEITE Y10, VO PN GLULOTOUGETE TV TPOYEULOUEVT)
oUpLyya cog

EAéyEre v nuepopnvia MEng (EXP). Mnv ) ypnoponomoete ebv n =
nuepopnvio ANEng £xel mapérbet.

Ipwv ™ yopnynon, aQGTE TV TPOYEULCREVT] GCUPLYYX VO, PTACEL GE

Oeppoxpacio dopatiov otovg 20 °C £mg 25 °C a@ivovtag To KoUTi EKTOG

yoyeiov Yo wepimov 30 Aemta.

Mn Oepuaivete v TpoyEGUEVT] GUPLYYO LUE OTOLOVINTOTE AALO TpOTO. [t

mapadelypa, unv  Beppaivete o povPvo HIKpOKLUATOV 1) o€ (e0TO vepod, 1

unv tnv tonobeteite Kovid og GALeC TNyEC BeppoTnTag.

Xpnowonoteiote 1o Fasenra péca o 14 nuépeg amd ) Letopopd €KTOC

yoyeiov.
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Bijpa 3 — EréyEre To vypod

IMéote To odpo TS oOpPLyyags (6)L To £uPoro) Yo Vo amocTAcETE
TNV TPOYEMGUEVT] GLPTYYOL.

KowréEre to vypo péca and to mapadvpo wpofoirs. To vypod mpénet
va glvar S1ovyEC Kot dypmpo Emg Kitptvo. Mmopel va mepiléyel pkpd
AgVKA copatiolo.

Mnv eviete to Fasenra edv 1o vypd givar BoA0, amoypopaTicpévo i
TEPIEYEL PEYAAD COUATIOW.

Mmropei va dgite [, ukpn QUGOAIda aépa 6To VYPO. AVTO gival
@LO10A0YIKO. Agv ypetdleTor va kdvete Timota YU avTo.

Bipo 4 — EmAéEre T 0é0om éveong

H ocvvietdpevn Béom €veong elvat 1o prpootivd PéPog Tov
unpov cag. Mmopeite eniong vo ypMNOLLOTOGETE TO KAT®
UEPOG TNG KOiog GOG.

Mnyv eviete:

. oTNV TTEPLOYN £OC S cm YOHP® ATd TOV OUPAAD TNG
KOWAlog

o OOV TO Oépua gival ELAIcONTO, LOA®TIGUEVO,
@OMOMTO 1 GKANPO

o o€ OLAEG M Oéppa pe PAdPeg

. péoa amd o povyo

| ywt0VGg

®éon povo

PPOVTIOTEG

"Evag gpovtiotig umopetl va 6ag YopnynoeL TV EVEGT GTOV
v Bpayiova, tov unpd M v kokia. Mnv tpocradncete va
Kévete LOVOL Gag TNV £VESN GTOV Ppayiova.

INo ka0e éveon, emAélte pia Srapopetiky BEon Tov va améyet
TOVAGYIGTOV 3 cm ammd OTOL KAVOTE TNV £VEST] Y10, TEAELTALO

@opaL.

Bipa 5 - KaOapiote T 0¢on éveong

[TAvvte KoAG TO XEPLO GOG P GATOVVL Ko VEPO.
KoBapiote ™ 0éom éveonc pe éva emifepa olkooAng e pio
KUKMKN Kivnon. AQNoTe TN v GTEYVADGEL GTOV AP,

Mnyv ayyilete v KaOapiopEV TEPLOYT TPV TNV EVEOT).
Mnyv kdvete 0épa 1] puodte oty Kabapiouévn TepLoym.
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Bijpa 6 — Tpapiére To kahoppa g perévag

Kpatiote to copa e ovpryyog pe 1 xépt kot tpapnére
TPOCEKTIKG TO KAV TNG PeAdvag KatevBeiav pe To GALO Gag
YEPL.

Mnyv kpatdre t0 EUPoro N TNV KEPAAR TOV EUPOLOL EVD aPaLpEiTE
TO KAALUUO TG PELOVAG.

BdAte to kédAvppa g Pehdvag Katd pépog yia vo to netdéete
apydtepa.

Evdéyetan va deite pio otaydva vypod 610 dkpo tng Perdvag. Avto
glvat uG1OA0YIKO.

Mnyv ypNGLOTOLELTE TN GUPLYYO EGV £XEL TEGEL YMPIC TO KAAVLLLLOL
g Perovag otn BEon Tov 1 €dv 1 Peldva Exel vtooTel PAGPN M
glvan Aepopévn.

Mnyv ayyilete T Belova 1} v TNV OQNVETE VO, AKOVUTAEL GE
OTO10ONTTOTE EMPAVELQ..

IInyaivete katevbeiav ota emdueva Prjpata, yopig kabvotépnon.

Bipa 7 — Evéote To Fasenra

Kpatmote v mpoyepiopévn cvptyya pe 1 xépt dnwg aiveror.
XpNGHOTOGTE TO GALO GOG XEPL YO VOL TEGETE OAAN KOL VOL
KPOTHOETE TNV TEPLOYT| TOL FEPLATOC OOV BEAETE VO KAVETE TNV
éveon. Avto onpovpyel P o otabepn ETQAVELQ.

Mnyv miélete mpog ta kdtw T0 EPPoro uéypl n Peddva va
EI0YOPNCEL EVIEAMG PLEGO GTO dEPLLAL.

Mnyv tpafdte micw to EuPoro ava Taca GTIyun.

Evéote 10 Fasenra axolovBmvtag to fripata otic e1KOves a, P kot

1

li—m

XpNOYLOTOINOTE TOV AVTiYEPE
GO, Y10 VO TEGETE TPOG TOL
KATO TNV KEPOAAT TOL EUPOLOV.
Yvuveyiote va mélete péypt vol
petaxwvnOei mpog ta kdtw 660
70 duvaTdV TEPIGGHTEPO. AVTO
yiveton yia vo, Befoiwbeite ot1
gviete 6A0 TO PapLOKO.

XpNOOTOINOTE Lo YP1Yopn,
GToYELIEVN Kivnon, Yo val
glodyete ) PeLOVa 6TO
Kpatnuévo dépua.

Ewodyete ™ Belova vmo yovia
45 popav.

45

Kpatote tov avtiyepd cog
TEGUEVO KAT® OTNV KEQOAN TOL
euPporov, kabang Pydlete ™
Beldva, amd To dEPLOL.

Aopnote apyd To EuPoro péypt
TO TPOGTATEVTIKO TNG PEAOVOG
va KaAOWyEL T BeAdva.



Bijpa 8 — EAéyEre T Oéon éveong

Mmopet va vtéipyet pikpn TocOTNTA aipoTog 1 VYPOL eKel OOV
Kévate v £veon. Avto gival pLGIOAOYIKO.

ITiéote amald to 6éppa oag pe éva koppdtt Bappdit 1 yalo péxpt va
GTOUATIGEL 1] GLOppayic.

Mnv tpifete tn 0¢om €veong.

Edv ypelaotel, kadloyte tn 0on €veong pe évav pikpd emidecylo.

Bijpa 9 — Amoppiyte TN YPNOLUOTOUMUEVT] TPOYEULGHEVT] GUPLYYO.

o Kdabe mpoyeuopévn oupryya mepiéyet pia epama doom
Fasenra ko1 ogv pmopei va Eavaypnoypomon0ei.

. Bdalte TN yp1OYLOTOINUEVT) TPOYELGUEVT] GUPLYYX GE €VOL
00Y€l0 AU POV AVTIKEIPEVOV TOV Elval ovOEKTIKO 0TI
duaTpnon auécmg PEeTa T ypnon.

Mnv meTdte TNV TPOYELGUEVT] GUPLYY GTO OIKLOKE OTOpPipLotd
oG,

Mnyv EavoKAEIVETE |IE TO T TNV TPOYEUIGLEVT] GUPLYYO.
[Tetd&Te TO MOUO KO TO GALD XPTCLULOTOUUEVO AVOADGLULO GTOL
OIKLOKA aoppippatd Gog.

Odnyieg amdppryng

Amoppiyte OA0 TO d0YEI0 GOUPOVO, LLE TIC 0ONYIES TOV EMAYYEAUATIO VYELOC 1) TOV POPUOKOTOLOD GOC.
MnV avoKUKADVETE TO YPNOUYLOTOUEVO SOYELD QULYUNPDV OVTIKEILEV@DV.
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DvAro ooNYLOV Apions: IIinpoopics yia Tov ac0evi)

Fasenra 30 mg evécipo o1GAVpH0 GE TPOYERIGUEVT] GUOKEDVT] TUTOV TEVHG
UTEVPOAMLOV AT

Awpdote TpooekTIKG 0AGKANPO TO GVALO 0ONYLAV YP1|ONG TPV OPYICETE VA (PN OCLUOTOLEITE OVTO

70 Qappoxo, H16TL TEPLAUPPEVEL SNUOVTIKEG TANPOPOPiES VIO TOC.

- Dora&te avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, p@TNoTE TOV Y10TPO, TOV POPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o papproko xopnynnke amokAEIoTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
0apuoko oe dGAlove. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPT, oo Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBévelng Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Ed&v mapotnpricete Kamowa avemBOUnTN eVEPYELL, EVIUEPDGTE TOV YOTPO, TOV PAPLOKOTOL) 1|
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oY0eL Kot Yo KO mhovn avemBOunTn evEPYELR TOV OV AVAPEPETAL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAEre mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév Ao 00N YLOV:

T efvon To Fasenra kot oo givan 1 gp1iomn Tov

T mpéner va yvopilete Tpv ypnoiponowmoete to Fasenra
Iag va ypnoomomoete to Fasenra Pen

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Ia¢ va puidcoete To Fasenra Pen

[epreydpevo g cuokevaciog kot AoUTEG TANPoPopieg

ok owh e

=

Th eivan To Fasenra kot oo givon i ypiion Tov

T eivan To Fasenra

To Fasenra nepiéyet tn dpaotikn ovsio urevpol{ovpaunn, n onoia givol £vo LOVOKAMVIKO OVTICMLA,
€vag TOOG TPMOTEIVNG TTOL avayvmpilel Kot TPOGOEVETOL GE L0 GUYKEKPLUEVT] OVGIO GTOYO GTO CAOLLCL.
O otdyog g prevporovpdpnng ivar pio TpTeivn Tov ovopaleTol VITOJOYENS TNG VTEPAELKIVIC-S,
1M omoin avevpickeTal WHTEPA GE £VOV TOTO AEVKOKVTTAP®VY TOV 0VOUALOVTAL NOGIVOPIAQ.

Iowa givan m gpfion tov Fasenra

AcOua

To Fasenra ypnoyomoteitot yia tn Oepaneio Tov cofapod noevoPrikod dodpatog oe evijlikes. To
Nocwoelkod dopa ivat évog Tomog dobpatog, 0Tov o1 acheveig Exovv TAPA TOAAL NWGIVOPIAA GTO
aipo 1 Toug TVEVLOVEG.

To Fasenra ypnowomoteiton pali pe dAAa pdappaka yio T Oepomeio Tov dobuartog (‘cuokevég
€10TIVOTG KOPTIKOGTEPOEWMV’ VYNADV d0CEMV Kol GAAL PAPLOKE Y10 TO AGOUa), OTOV 1] KATACTOON
dev eAéyyeton KOAY amd ovTd ToL AAAL QAP LOVE, TOVG.

Hoowoeuukr kokKioudtmon pe toAvayyetitida (EGPA)

To Fasenra ypnowomoteitar yio, ) Oepaneia g EGPA og evijiikec. H EGPA givan pio katdotoom
010V 01 AVOPMOTOL EYOVV TAPA TOAAG NOGIVOPILOL GTO OO, KO TOVE 10TODG Kol £Y0VV TioNG Lol
HOpON ayyeUTIdoc. Avtd onpaivel OTL VITAPYEL PAEYUOVT] TOV QLLOPOp®V ayyeiov. H kKatdotaon avth
ennpedlel cuyVOTEPH TOVG TVEVLOVEG KOt TO 1YLOpELY, OAAG cuyva emnpedlel dAla dpyava OTwG TO
dépua, TNV KapdLd Kot TOLG VEQPOUC.

Ilog dpa 1o Fasenra
Ta nocwoeila eivatl AevkokHTTOPN TOV EUTAEKOVTOL 6T EAEYHOVT TOL doBuatog ko g EGPA. Mg
TNV TPOGOEST 6TA NOCVOPIAM, To Fasenra Bon0d oto va peiwbei o aptBpodg Toug kot 1 eAEYHOVY.

Mo givon Ta 0@€RN amd T yp1jon Tov Fasenra
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AcfBua

To Fasenra pmopei va peidoet tov aptBpod tov kpiocemv acbpotoc mov firovere, va cog fonbnocel va
AVOTVEETE KAOADTEPO KO VO, LEIMGEL TO, GUUTTOUATO, TOV AoOpatog coc. Eqv maipvete pappoka wov
ovopdgovtol ‘amd oTOUATOG KOPTIKOGTEPOEDN , 1| XPNOT ToL Fasenra pumopel emiong vo, Gog EMTPEYEL
Vo LELDMCETE TNV NUEPNGLA dOGN 1) VO GTAUOTIOETE T OO GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT OV YpeLdleote
YL TOV EAEYYX0 TOL AGOLATOS GO,

EGPA

To Fasenra pmopei va PLEIDOEL To. GOUATOWATA Kot Vo, amotpéyel Tig e&apoeic g EGPA. Avto to
QAPUOKO UTTOPEL EMIONC VO GOC EMLTPEYEL VO, LEIMGETE TNV NUEPTOLA HOCT) TOV OO GTOHOTOC
KOPTIKOGTEPOEWOMV TTOL YPELALEGTE Yo VO EAEYEETE TA GUUTTOUATH GOGC.

2. T péner va yvopilete mpiy yproyponomcete To Fasenra

Mnyv ypnowpomounicete To Fasenra:

- Xe mepintwon arhepyiog otn PnevpoM{OLUAUTN 1 6€ 0TOl00TOTE GAAO OO TO. GUGTUTIKA
QLTOVL TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPaPO 6). ZopufovievTeite TOV Y1ATPO, TOV
VOGOKONO 1] TOV QapRaKOTOLd 60, £4v vouilete 0Tt avtd 10YOEL Y10 EGAGC.

IIposgidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV VOGOKOUO 1) TOV QUPIOKOTOL0 GOG TPV ¥pNnoloromaeste to Fasenra:

o edv €yxete pio mapaottiki] Aoipwén 1 eav Leite og pia meproyn 6OV Ol TAPAGITIKEG AOIUDEELS
glvar ouyvec N TaS10eveTe G€ La TETOW TEPLOYN. AVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO LEIDGEL TNV
KOVOTNTA GG VO KATUTOAEUATE GUYKEKPLUEVOVS TOTTOVG TAPAGITIKAV AOIUDEEDV.

. €aqv elyate aAlepykn avtiopacn og £veon 1| @ApRoKo Katd To TapeA0ov (BAéne Tapdypapo
4 Y10l TOL CUUTTOUOTO CAAEPYIKNG AVTIOPOGTC).

Eniong, amgvBuvbeite otov yratpd, T0V VOGOKOHO 1 TOV PAPUOKOTOLO GOG OTAV YPTCLLOTO|GETE TO
Fasenra:

o €dv 1o GoOpo 6o TaPapPEVEL P1| ELEYYONEVO 1] EMOELVAOVETAL KOTA T dtdpKela TG Oepameiog
HE aVuTd TO PAPLAKO.
o €4V €xeTe OTOLONTOTE GCLUATMOUATA AAAEPYIKNG avTiopacng (PAéne mapdypoo 4, ‘TTibavig

avemBounteg evépyetec’). Exovv eppoviotel ailepyikéc avidpaoelc o€ acbeveig mov
Aoppévouy avTd TO PAPLLOKO.

To Fasenra dev givan éva @appako sidomong. Mnv to yprnoylonoieite yia tn Oepaneio piog arpvidlog
Kpiong doduotog.

IIpocééte Yo onpueio cofap@dv aALEPYIKAOV AVTIOPACEMY

To Fasenra pmopei duvntikd va tpokaiécel coPapés odiepykég avtidpaceic. Ilpénel va npocéyete ta
onNUElN AVTOV TOV AVTIOPAcEDV (0TS TOUEODS, EEAVON UL, avarvenaTIKG TpofAnuaTa, Amobupia,
CaAn, aicOnua eElaepd TovokEPAAOL KOV 0idNUe 6TO TPOGMTO, T1 YADGGA 1) TO GTOUN GOG) EVD
naipvete to Fasenra.

Eivor onpavtikd vo culntioete pe Tov y1Tpd G0G GYETIKA LLE TOV TPOTO avayVAOPLIoTG TOV TPOULDY
CUUTTOUATOV TOV GORUPDY OAAEPYIKMV OVTIOPACEMV KOl TOV TPOTOL UVIHETMOTICNG QVTMOV TOV
avTIOPACE®V €AV ELPAVIGTOVV.

IIpokeévou va Pertiwbdei 1 yvnrlooudtnto, TV PIOAOYIKGOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV,
KOTAYPAQETE TO OVOUa Kot Tov aptdud Taptidoc, Tov meptlapfavovtol 6to eEmTeptkd KOLTI KOl TNV
ETIKETO TNG TPOYELMGUEVIG GLOKEVTG TOTTOV TEVAS, KGOE Popd Tov AapuPdvere pio vEo GLOKEVOGIN TOV
Fasenra ko1 mopéyete avtég Tig TANpoPopieg OTaV OvapEPETE OTOIEGONTOTE OVETIBVUNTEG EVEPYELES.

Alro @appoxa yio 1o aodpa 1 v EGPA
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Mnyv otopotioeTe anéTopa vo, Taipvete 1| aAldlete Tn 06oM omd o AAAC QAPLLOKO Y1 TNV
KATAoTOON G0G HOMG apyicete T Oepamneia pe Fasenra.

Edv n avtomdkpion cog ot Oepaneio 10 emMTPENEL O Y1IATPOC GOG EVOEYETOL VO TPOGTUONGEL VOl
LELOGEL T dOGT OPICUEVOV OO AVTA TO PAPLLOKCL, WOWITEPO AVTMV OV OVOUALovTaL
‘KOPTIKOGTEPOELN| . AVTO TIPEMEL VO YiVEL GTOSIOKA KoL VIO TNV AUEST EMIPAEYT] TOV YLOTPOV GOGC.

Evnuepadote Tov y10Tpd 60g GV Taipvete, ExETe TPOGOAUTA TAPEL 1) UTOPEL VO TAPETE AAAL PApUAKOL
TPV xproLomomoete To Fasenra.

oo kon £égnpor
Mn yopnyeite avTd TO PAPUAKO GE TALOLE NAKiaG KAT® TV 18 eTdv, EXEWON 1) AGQAAELD KOL TO, OQEAN
QVTOL TOV PapUAKOL deVv gival Yot o€ avtd Tov TANBVGuO.

Kinon kot Onhaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0T umopei va giote £€ykvog 1 oxed1GLETE VO ATOKTNGETE TOON,
{ntote ™) copfovin TOV YIOTPOV GOG TPV YPNCULOTOMGETE AVTO TO PAPLLAKO.

Mnv ypnoiponomoete to Fasenra edv eiote £yKvoc, eKTdG €4V GOG TTEL O YITPOS GOG SLAPOPETIKE. Agv
glvar yvowotd eav to Fasenra Oa pmopovce va, BAAYEL TO ayEVVINTO L®OPO GOGC.

Agyv gival yvmoto v T cuoTaTikG Tov Fasenra uropodv va mepdoovy 6to untpikd yoro. Eav
Onrdélete N oyedrdlete va Onracete, amevBuvleite oTov Y1aTPd GOC.

0onynon Ko YEPLoROS PNYOEVILATOV
Agyv givon mBavo 0t o Fasenra Ba exnpedost Ty ikavoOTTa GO VO 00N YELTE Kol VO YPTOLUOTTOLEITE

U0V LLOTOL.

To Fasenra nepiéyel lHohvoopPukéd 20

Av10 10 Pappaxo mepEyel 0,06 mg moivcsopPikod 20 (puTikig TpoAevong) oe kabe Tpoysiopévn
ovokevn Tomov évag Tv 30 mg. Ta mtolvcopPikd propel va TPOoKAAEGOVY AALEPYIKES AVTIOPACELS.
Evnuepaote tov yrotpd cog éav Exete YvooTéC aAlepyiec.

3. Hog va ypnowoenomesere 10 Fasenra Pen

[Tévtote vo ¢pNOLOTOLEITE TO PAPHOKO OVTO QVGTNPA COLPMOVA HE TIG 001 YIEG TOV YiTpoL coc. Edv
£xete au@Poricc, pmTNOTE TOV YIATPO, TOV VOGOKOUO 1| TOV PUPUOKOTO0 GOC.

AcBua
H cuvictopevn 0601 civor pia éveon tov 30 mg. Ov tpoteg 3 evéoelg yopnyovvtol Kabe
4 e¢Boopades. Metd amd avto, ot evéoelg eivar 30 mg kdbe 8 efdouddeg.

EGPA

H cuvietdpevn 8601 sivor pia éveon tov 30 mg kabe 4 gfdouddsc.

To Fasenra yopnysiton g £éveon axpifmg katm and To dépua (vmoddpia). Eceig kot o yiatpdc ) o
VOGOKOUOG GOG TPEMEL VA AnoPAciceTe Qv Tpémel va gviete 1o Fasenra povol cag. Agv mpémet va
gviete 10 Fasenra pdvot cog edv dev éxete AaPet Fasenra mponyovpévmg kot av elyote Tponyoduevn
aAlepyikn avtidpaon pe Fasenra.

Eoeig 1 0 ppovtiomc cog mpénet va AaPete exnaidevon 6Tov cotd Tpomo éveong tov Fasenra.
Awpaote Tpocektikd T1g «Odnyieg Xpnoneg» v to Fasenra Pen wpwv ypnoonomoete to Fasenra.

Eav Egyaoete va ypnoyonomcste To Fasenra
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Edv éxete Egydioet va evéoete pia 6dom tov Fasenra amevBuvBeite otov yatpod, ToV pappokomold 1 tov
VOGOKOO GOG OGO TO JUVATOV L0 GOVTOUAL.

Awkom g Oepaneiog pe Fasenra

Mnv craparticete ) Beponeio pe 1o Fasenra ektog edv cag cvpfovievoet o yuatpdc coc. H
mapdrenym M n drakonn tng Oepaneiag pe To Fasenra pmopel va mpokarécet TNV emaveRpAVIoN TV
CUUTTOUATOV Kol Kpicemv doBuatog.

Edv ta copmtopate tov aoOpatoc oog EMOEVOVOVTAL VG KAVETE evécels e To Fasenra, kaiéoTe TOV
YwTpo cac.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN XPNOT| CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV YATPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOWO GOG.
4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pappoKa, £TGL KO AVTO TO GAPUAKO UTOPEl Vo TPOKAAEGEL avemIBOUNTES EVEPYELEG, OV
Kol Ogv Tapovoldlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

YoPfopic alAEPYIKEC OVTIOPAGELS

Zntiote apécng wTpiky Pondsia edv vopilete 6T pmopel va éxete aAlepyn| avtidpaon. Tétoleg
avtidpdoelc propel va cupPfoldv LEca o MPeg N NUEPES LETA TNV EVECT).

Mn yvooTég (1 cuyvotnTa dev pmopel vo ektiun el amd to dtafécipa dedopéval):
o avapuia&io
TO GUUTTOUATO, GLVHOWOC TEPLUUPAVOLV:

o oldna 6T0 TPOCMTO GAG, TN YADCOA 1) TO GTOUA

o AVOTTVEVGTIKG, TPOPAN LT

o Mmoo, CaAn, aicOnua eha@pd ToVoKEPUAOL (AOY® TNG TTOGNG TNE UPTNPLOKNGC
mieong)

Yoyvés (umopel va ennpedoovy £mg 1 etovg 10 avOpdTovg)
o avTdpacel; vrepevatodneiag (Toppoi, e£avonua)

Allec avemOounTeS EVEPYELES

Yoyvég (umopel va emmpedoovy £0¢ 1 6tovg 10 avOpdmovg)

o Kepaiolyio

o oapuyyiTda (Tovoraog)

o mopetog (VYnAn Beppokpacia)

o avtidpaon g 0éong éveong (Yo Topdderyua Tovog, epubpodTnTa, KVnoproc, oidnuae Kovtd to
onueio 6mov yopnynonke n éveon)

AvoQopa avemOvuUNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnproete kamoto avemBOUnNTN VEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO, TOV POPLAKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oYvEL Kot Yio kKdOe mhavi avemBountn evEPyeLo TOL OEV AVOPEPETOL GTO TUPOV
@OAAO 00MYIDV Yprionc. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, LEow TOV
€0vico GLGTILATOG AVAPOPAS TOL avaypaeTal 6to [apaptnua V. Méow g avapophg
aveTOOUNTOV EVEPYEIDY Pmopeite va PonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGHTEPMOV TAT|POPOPLOV GYETIKA
LE TNV 0CQAAELN TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Iog va purdccete To Fasenra Pen
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To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta, TOLSA.
To Fasenra Pen givor ylo epdmag yprion povo.

Na pun xpnoiponoteite avtd 10 QAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV OVAPEPETAL GTIV
gmonpavon kot 61o Kouti petd v « AHEH». H nuepounvia Anéng etvan n tedevtaio nuépa tov piva
OV OVOPEPETOL EKEL.

DuAdooeTE GTNV OPYLIKT] CLGKELAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

duvrdooete og yoyeio (2 °C éwg 8 °C).

To Fasenra Pen pmopei va diatnpnOei og Beppoxpacio dopatiov Eémg toug 25 °C yio péyioto didoTnua
14 nuepwv. Metd tn petapopd ektog Wouyeiov, To Fasenra mpénet va ypnoponombel péca og

14 nuépeg 1 va amopprpBel ko n nuepounvia andppryng TPETEL Vo avaypaQETAL ETEAV® GTO KOLTI.
Mnyv avakiveite, Katoyvyete 1| ekBétete og Beppotnra.

Mnv metdite eappoKa 6to vepd g amoyétevons. Potmote tov gapprokomold Gog yio 10 Tos vo
TETAEETE TO PAPUOKA TTOV OEV YPNOLOTOLEiTE T AvTd T p€Tpa B fonBcovy 6Ty Tpoctacio Tov
nepParrovrtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T wepréyer To Fasenra Pen
H dpactikn oveia givar 1 prevpolovpduan. Mia tpoyepiouévn cuokevn tomov mévog tov 1 mi
SAvpartog mepi€yet 30 Mg prevpollovpauRNg.

Ta GAAa cvotatikd givat 16TIdIvT, 16TIOIVN LOPOYAMPIKT LOVODIPIKT, TPEXOAOLN Sudpikn,
moAvcopPuo 20 (E432) kot 0dmp yia evEGUA.

Ep@dvion tov Fasenra kot mepieyopeva TG 606KELOGING
To Fasenra givat éva 61divpa, To onoio givor aypopo Eog Kitpvo. Mmopel va mepiéyxel copotio.

To Fasenra dwotifetan o€ cuokevocio mov mepiéyet 1 Tpoyelouévn GLeKELT THTOV TEVAS.
Karoyog Aderog Kvkhogopiog

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sovndia

IHopoockevaotig

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Zovundia

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Hvopévo BaciAelo

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

OA\ovoio
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T"o omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvBuvleite oTov TomIKO OvTITPOc®To Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbbuarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 007045000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010



Kvmpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To mapév @vAro 0dNYLOV YpfioNS avabempr)Onke Yo TeELeVTALO POpPd TOV .

Agntopepeic mAnpoeopieg yio 10 pappraKo avtd gival dtabéoipes 610 dkTvakd TOTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @appdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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Odnyies Xpnong

Fasenra 30 mg evéoyio S1dAVUO GE TPOYEUIGUEVT] GUGKEDT] TOTTOV TEVOS
pmevpailoopdpmn

Mo vroddpia veon

Ipoyepiopévny 6GLVOKELT] TOTOV TEVOG EQATAE YPNONG

IIpwv ypnowonomoete 1o Fasenra Pen cag, o emayyeApotiog vysiog oag npémet va dgilel og €6dg M TOV
(QPOVTIOTN GOG MG VO TO YPTCLUOTOIEITE GOOTA.

Awpacte avtéic TIg «OoNyieg Xpiono» wpwv apyicete va ypnoipomrorcite To Fasenra Pen cog ko ka0s
@opa mov mpoun0sveote éva vEo. Mmopel va vdpyovy véeg TANpopopieg. AVTEC o1 TANPOQPOpPiEg dev
VIOKAO1GTOOV T GL{TNON UE TOV EMAYYEALOTIO VYEIOG GOG GYETIKG LLE TNV 10TPIKT KATAGTOON GOG 1) TN
Bepaneia oog.

Edv eoeig 1 0 ppovTiog 560G EXETE OMOIEGONTOTE EPOTNOELS, GLINTNGETE LE TOV EMAYYEALOTIO VYELOG GOG.
INROvVTIKEG TANPOPOPIES
®virdocete 10 Fasenra og yoyeio petald 2 °C ko 8 °C 6710 KovTi TOVL péypr va gicte £T0101 VA TO

ypnopomouoete. To Fasenra umopel va dtotnpnBet og Beppokpacio dopatiov £og toug 25 °C o péyioto
Sudonua 14 nuepdv. Metd ) petaeopd ektog Wouyeiov, 1o Fasenra mpénet va ypnoponombei péca oe 14

NuUépec N va amopplebei.

Mnv ypnoiponomoete 10 Fasenra Pen cog €dv: Mnv:
o &xstkatoyvyBel e avakiveite 0 Fasenra Pen coag
* égeLméoet kdto 1) vmoote Brapn ’ , o LOWPALEDTE | EOVOYPTOILOTOLEITE
o éyelmapafrooctel N oepdyion aceaieiog ETdvm 6To 1o Fasenra Pen oo
KovTti .

o &yelmoapérOel N nuepounvia Anéng (EXP)

Edv ovuPel onotodnmote omd to mopandvo, tetdéte to Fasenra Pen oe évo doyegio atyunpdv aviikeuévmy
7oV givor avBekTikd 6N dtdTpnon Kot ypnouonomote Eva véo Fasenra Pen.

Ka6e Fasenra Pen mepiéyetl 1 66on Fasenra mov mpoopiletat yia yprion pio popd povo.

Na puidooete 1o Fasenra kot 6Aa ta pdppoka o€ pépr mov dev Ta PAETOLY Kot dev Tt pBGvouy Ta Tandid.

To Fasenra Pen cog

Mnyv aaipeite T0 TOPA UEYPL VO PTAGETE 6T0 BApa 6 avtdv Tmdv 0010V Kol vo 0T £TOUOL VO, EVEGETE
to Fasenra.

Hpw ™ Xpijon Meta ™ Xpijon
[Mopdabvpo
TPOPOANG
= e [
Topa Yypd Emofipavon pe Ipootatev-  Ipéovo
Pappoko Muepopnvie Méng 1K éuporo
Berdvag

Brjpa 1 — ZuykeEvIpaOoTE TA OVELOCLLA

1 Fasenra amd to yoyeio

1 enibepo oAKoOANG

1 xoppdtt PapPaxt 1 yala

1 doyeio yio ayunpd avtuceipeve Tov etvoar avlektikd otn dtdTpnon
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(BAéme Brjua 10 — Amoppiyte pe ao@deio To ypnotporomuévo Fasenra Pen)

= 0 W

Fasenra Pen Enifepo aAkooAng Koppatt BapPaxt 1 [Teptéxtng yio ayunpd
yala OVTIKEIHEVA

Bipa 2 — [Ipogrowpaocteite Yo va ypnoiponouicere T0 Fasenra Pen cac.

EAéyEre v nuepopnvia MiEng (EXP). Mnv 10 ypnoiponomoete €4v n =t
nuepopnvio ANEng £xetl mapérbet.

I pwv ™ yopnynon, AP1OTE TV TPOYEULOUEVT] GVGKELT] TUTOV

TéEVOG v PTacEL o€ Ogppokpacio dmpatiov atovg 20 °C émg 25 °C

aPNVOVTAGS TO KOVTL EKTOG Yuyeiov Yo tepimov 30 Aemta.

Mn Oeppaivete 1o Fasenra Pen pe omolovdnmote dAlo tpomo. ['a mapdderypa,

unv to Beppaivete o PovPVO HIKpOKLUATOV 1| o€ {eGTO vepOd, 1| UNV TO

tonobeteite Koviad o AAAeg TnyEC BeppoTag.

Xpnowonoteiote 10 Fasenra péca og 14 nuépeg and ) petapopd KToOG Yoyeiov.

Mnv amopHOKPOVETE TO T LEYPL VO PTAGETE 6TO Brjua 6.

Bipa 3 - EAéyEte To vYpod

Kortd&te 10 vypo6 610 Fasenra Pen péoa and to mapdOvpo
apofoinc. To vypd mpémet va etvar dtavyEg Kot Aypouo £m¢

Kitpivo. Mmopel va mepiéyet Kpd AeVKa coOUOTIOW.

Mnyv eviete to Fasenra €dv to vypd eivat 0oA0, amoyp®UOTIGHEVO )
— &m . . ]

TEPIEYEL LEYOAO COUATIONW.

Mmropei va deite pia pikpn @UGOALdA aépa 6To VYPO. AVTO givarn
@VO10A0YIKO. Agv ypetdleTal va KAveTe Timota YU ovTo.

Bipa 4 — EmAéEre T 08om Eveong

H cvvietouevn 0éon éveong eivar 1o umpootivd uépog tov
unpov cag. Mmopeite eniong vo ypnOLLOTOGETE TO KAT®
®éon povo HEPOG TNG KOLAlag cog.

Y10 TOVG

POVTIOTEG
Mnyv eviete:
- . oTNV TTEPLOYN £0G S cm YOHP® amd TOV OUPAAO TNG KOIAOG
. 010V TO d&pua Eival EVAicONTO, LOA®TIGUEVO, POAMOMTO
1 oKkANpd
. o€ OLAEG M Oépua e PAGPeg
[\ . péoa amd o, povyo

"Evag gpovtiotig umopel va 6ag YopnynoeL Ty €VEGT GTOV Gve
Bpoyiova, tov unpd 1 v kokio. Mnv npocnadnocete va
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Kévete pdvol oag v €veon otov Ppayiova.
Mo kaOe éveon, emAélte i Srapopetiky BEon Tov vo améyet
TOVAGYIGTOV 3 cm Ao OTOL KAVATE TNV EVECT] Y10 TEAELTALN

@opda.

Bijpa 5 — KaBapiote T 0éom £veong

[TAOvte KoAA TO XEPLa GOG Le GOamOVVL Kot VEPO.
KoBapiote ) 0éom éveong pe éva emiBepo olkoOANG pe pio KoKy
kivnon. AQNoTe T Vo GTEYVADGCEL GTOV aEPQ.

Mnyv ayyilete v KaBapiopévn meployn Tpv TV EVeon).
Mnyv kévete aépa 1] puodte otV Kabapiopévn TePLOYN.

Step 6 — Tpapniére To nopa

Kpatnote to Fasenra Pen pe 1 xépt. Tpapnére npocektikd 10 Tdua
Kkatevbeiov pe 10 dAlo Gog yépt.

Bdlte To TOUO KATA LEPOC Y10, VAL TO TTETAEETE OPYOTEPQL.

To mpdovo TpoctaTevTIKd TG feoOvag ival Tdpa epeaveg. Ydpyet
Y0l VL OTTOTPETEL TO AyyLy oL TG PeAdva.

Mnyv npoorabncete va ayyitete T Peddva N va TEGETE TO
TPOGTOTEVTIKO TNG PeAdVOC UE TO dUKTLAD Gag

Mnyv npocrabficete va tonobetoete To nopa wicw oto Fasenra Pen.
Mmopei va TpokAnOetl Todd cOvTopa 1 éveon N va vtootel BAAPN N
Berova.

OLokAnpmoTte Ta akoAovho PUOTO AUECHS LETA TNV OQPAIPEST TOV
TOLOTOG.
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Bijpa 7 — Evéete To Fasenra

AxolovOnate Tig 00nyieg Tov emayyelpatio VYEIOG COG GYETIKG, e TOV TPOTO TNG Eveong, Mmopeite
€lte va méceTe amaAd tn 0o Eveong gite va YOpNYNOETE TNV EVEST) Y®PIC VO TIEGETE TO OEPUAL.

Evéote 10 Fasenra axolovBdvtag to frpata otig eoves a, B, y ko o.

Kpatnote to Fasenra Pen ot 6¢om tov yio oAdKANp1 TNV éveon.

Mnyv airdlete ) Béom Tov Fasenra Pen ago® £xet apyicel n éveon.

TomoB£tnon touv Fasenra Pen otn 8€on €éveong.
TomoBETAOTE TO MPOOTATEVTIKO TNG BeAdvag Tou Fasenra Pen og eminedn B€on endvw
010 &6¢ppa oag (Yywvia 90 polpwy). BeBatwbeite 0TI unopeite va deite to mapdbupo

TIPOPBOANG.

IIéote ot00epd mpog Ta KATO.
®a akovoete Evav Mo kKiK. O
NYOG KKAK» GOg Oglyvel OTL ™
éveon €yel apyloetl. To mpdovo
éuPolo Ba petoakivnei Tpog ta
KAT® 0710 Tapabvpo TPoPoAng
KaTd TN S10pKELN TNG EVEOTC.

Kpoatiote kdto 6100pd Y100
15 dgvTeporemTO.

Ba akovoeTe Evav de0TEPO NYO
«KM». O dgvtepoc NY0G KMK
delyvel 0T 1 éveon xel
terewwoel. To mpdovo EuPoro
0o kataAdPetl To mapdbopo

TPoPoAng.
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Ynkoote To Fasenra Pen
gvleia emavo.

To mpooctatevTiKG TG PEAdVaG
B0 YAMloTp|oEl TPOG TAL KAT® Ko
0o ac@ariosl ot Oéom TGV
amo T Perdva.



Bipo 8 — EAéyETe To mapaBupo TpoPoirg

EAéyEte to mapdBupo mpoPoinc yio va Pefarmbeite 6T1 6A0 TO
VYPO Exel evebel.

Edv to mpdowvo éuforo dev kotahdpel TAnpmg To mopdbupo

. ) eAéyyov, pmopet va. punv €xete Adfel 6An ™ d6om. Edv cuppel
avTo 1 €dv £YETE OMOlEGONTOTE AAAEG apEPoAieg, culnTNoETE e

TOV EnOyyeApatio vysiog oog.

pwv v Metd v
‘Eveon ( E— ( NN ) 'Eveon

N

Bijpa 9 - EAéyEte T 0éom éveong

Mmropel va vtdpyet pikpn tocoOTNTO AiloTog 1 VYPOL eKEl OTTOV
Kévate Ty £veon. Avto givol pUGIOAOYIKO.

[Tiéote amaid to déppa cag pe éva Kopudtt Bopfaxt 1 yélo péypt
VO GTOUOTNGEL 1] QpLopporyia.

Mnv tpifete tn 0éon éveong.

Edv ypelaotel, kaloyte 1 6o €veong pe évav pikpd emideco.

Bijpa 10 - Aoppiyte To ypnoyponompuévo Fasenra Pen pe acopdiera

. Kdabe Fasenra Pen mepiéyet pio epdna 66om Fasenra kot dgv
pmopei va Eavaypnoiporomn0ei.

. Bahte to ypnoomomuévo Fasenra Pen cag og £va doyeio
TP POV AVTIKEREVAOV TIOL Elval ovOEKTIKO oTN d1dTpnon

apECMC LETA TN YPNON.

Mnyv znetdte To Fasenra Pen ota otkiokd amoppippatd cog.
[etdéTe To TAONO KO TO, GAAL YPTCLOTOUNUEVO, OVOADCLLO GTO
OlK10K( amoppippatd cog.

Odnyieg amdppryng

Amoppiyte OA0 TO d0YEI0 GOUPOVO, LLE TIG 0ONYIES TOV EXAYYEALOTION VYELOG T} TOL POPUAKOTOLOD GOG.
MnV avoKUKADVETE TO YPNOUYLOTOINUEVO SOYELD QUYUNPDV OVTIKEIUEV®DV.
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