ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

GoResp Digihaler 160 pikpoypoappdpto/4,5 pikpoypoppudpio KOVIG Yo EIGTVON

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

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

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

"Exd0y0 pe yvootr dpdon
KdaBe 060m mepiéyet mepinov 5 yihootoypappa Aaktolng (og povoddpikn).

IMa tov TA7pn kaTdloyo TV ekddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovic yua eiomvon

Agvkn kovic.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikéc gvocieig

To GoResp Digihaler gvdeikvotat yio yprion pnovo oe evihikeg nhikiog 18 1oV kal Gvo.

AcBua

To GoResp Digihaler gvdeikvotoat yio v Toktikn Ogpaneio Tov dobuatog, 6ToL givat KATdAANAN 1
YPNOT EVOC GLVIVAGHOD (EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVS KOl LAKPAG dpdong aywvioTh Tov Pa-

UOPEVEPYIKAOV VITOSOYEDV):

- o€ aobevelg OV deV EAEYYOVTOL IKOVOTOUTIKA LE EICTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KO

«KOT’ EMIKANON» YPNOT| EICTVEOLEVOV AYOVICTMOV TOV P2-adpEVEPYIKMY VTTOd0YEWV Ppoyeiog

dpdong.

- o€ acBevelg mov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LE QULPOTEPO EICTVEOUEVE KOPTIKOGTEPOELON KOl

UE AYOVIOTEG TV P2-0dPEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG dPACTC.

Xpovia amoopaktikn mvevuovorddeio (XAILD)

Svuntopotikn Oepaneio acbevav pe XAl pe e£ovaykaopévo eKTVeELaTIKO 0YKO og 1 dguTepOAETTO

(FEV1) <70% tov TpoPAETOUEVOL PLGLOAOYIKOD (LETE TN XOPNYNON BPOYXOSCTAATIKOD) Kot
16TOPIKO ETAVUAAUPOVOUEVOV TaPOEHVGE®V, 01 00101 £OVV CTIOVTIKE GUUTTMIOTO, TOPE TNV
TOKTIKN y®yN HE PPoyyodtacTolTikd pakpac dpdong.



4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
AoBua.
AVT6 TO EUPUAKEVTIKO TTPOTOV deV TPoopileTal Yio TNV OPYIKT OVIILETMTION TOV dobuatoc.

H Bovdecovidn/dwdpik| povuapiki @opHOoTEPOAN OV ivat 1 KATAAANAN Bepameia yioo eVAAIKOVG
aoBeveic pe Mmoo dodua.

H 8601 avtod Tov QapproKeLTIKOD TPOTOVTOC VOl OTOLIKT KO TPEMEL VO TPOGOPUOLETAL OTN
Baputnta g vocov. Avtd pénet vo Aappdvetor vwoymn oyt poévo Katd v Evapén g Bepoamneiog pe
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA GUVOLOGUOD OAAG KL OTAV TPOGAPUOGTEL 1) 006 GLVTNPNONG. AV €vag
HEHOVOUEVOG 0oBEVIG XPELOOTEL EVaV SLOPOPETIKO GLUVOVAGHO dOGEMV AtO VTOV OV JaTiBETOL 0T
GUOKEVT EIGTVONG GLVOLOGLOD, EIVAL ATAPALTTN 1) CLVTAYOYPAPNOT KATAAANA®Y dOCEWDY
AYOVIGTOV TOV P2-00PEVEPYIKAOV DTTOS0YEMV KO KOPTIKOGTEPOELDDV OVO UELOVOUEVT] GLOKELN
€10TVONC.

Otav teboOv Lo EAeyy0 T0 COUTTONOTO TOV AoBUOTOC, TPEMEL VO €EETOGTEL TO EVOEXOEVO TNG
OTUOWOKNG HeimoNG TG 600mMG TS POVOEGOVIONG/dOPIKNG POVUAPIKTG PopuoTEPOANS. [Tpémet va
YIVETOL TOKTIKN EMOVAEIOAGYNON TOV 0GOEVOV Ao ToV 1Tpd/ToV EMayyeApatio vyeiog 00TMG MOTE 1
3061 aVTOV TOL PAPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG Vo Tapapeivel | BEATIoT. H d60on mpénel va Tithomoleiton
o1 YOUNAGTEPT OLVOTI LE TNV OTTO10l SLOTNPEITOL OTMOTEAEGUATIKOG EAEYYOC TV GUUTTOUATOV.

Otav gival KatdAAnAn 1 TitAomoinomn TPog o, KATWO € YOUUNAITEPT TEPLEKTIKOTNTA OO QT TOV
dwotifetan yio to GoResp Digihaler, anatteitol ahiayn o€ €vay eVOALUKTIKO cUVOVAGUO oTOOEPDY
d00emV PovdecOVIONG Kot SOPIKNAG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O 0TTOI0G TEPLEYEL YOUNAOTEPT dOG
TOV ELOTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVC. Oty 0 LakpoypOVIog ELEYYOG TV CUUTTMUATMV dloTnpeitot
HE TN YOUNAOTEPT CLVIGTMUEVT 8OO, TOTE GTO EMOUEVO PriLa pmopel va Tepthapfaver pia SOKIUN
UOVO LLE TO EICTIVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES,

Koatd ) cvuvnon mpaktikn, 6tav enttevydel o EAeyy0G TOV CUUTTOUATOV e SOGOAOYIKO Tynua 60O
QOPEG TNV NUEPO LE EVO TPOTOV YOUNAITEPNG TEPIEKTIKOTNTOC, 1) TITAOTOIN G GTN YAUNAOTEPN
OTOTELECUATIKN dOON UTopel va mepthapuPavel yopriynon pio opd trnv nuépa, 0TV KOTA TN YVOUN
TOV 1TPOD Ya TN SLTNPNOT TOL EAEYYXOV amorteital LAAAOV Eva BPOyYOSIOCTAATIKO LOKPAG dpdomng
opa o Bepameion amoKAEIGTIKA e Eva EIGTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELDES,

I'a o GoResp Digihaler vdpyovv d0o mpoceyyicelg Bepanciag: Oepancio cuvtipnong Kot Bepaneio
GUVINPNONG KL OVOKOVPLONG.

Ocpameio. covTipnong

To GoResp Digihaler Aapfdvetar og taxtikn Bepaneio cuvtpnong pe Eexmpioto, tayeiog opacnc,
Bpoyy0d10eTaArTiKd Yia xpHon SowonG.

Ot aoBeveic Tpénet va cupfoviedovior va £xovv avd mhoa otryun dtabécio to Eeymplotd, Tayeiog
dpdong PpoyxodlaGTAATIKO TOVS Y10, XPOT SECOCTG.

H ocvviotdpevn d6omn yio evidikeg (nhikiog 18 etdv kot vm) eivar 1-2 g1omvoég 600 @opég v nuépa.
Opiouévor aocBeveic evoéyetor va ypetdlovtal £mg Kot 4 €l6TVoEG TO LEYIGTO 0V0 POPES TNV NUEPDL.

H av&avopevn yprion evog Eexmptotod Ppoyyodtactadtikod Tayeiog dpdong vTodeikviel emdeivmon
NG LIOKEIIEVIC KATAGTAONG Kot ¥p1LEL i €K VEOL 0ELOAOYNOM TG OVTIOGOUATIKAG OYWYNG.



Ocpameio cOVIHPNONS KOL OVOKODPITHS

To GoResp Digihaler Aappdvetar mg taxtikn Oepomeio cuvnpnong Kot Kat’ enikAnomn o€
OVTOTTOKPIOT] GTO GUUTTAOUOTOL.

O1 aoBeveic Aappavouv kabnuepwa pio d6om cvvtipnong tov GoResp Digihaler ko emmiéov
AQUBAVOLY OVTO TO QOPUAKEVLTIKO TPOTOV KOT EXIKANOT GE AVTOTOKPLOT) GTO COUTTOUATA TOVS. Ot
aocBeveic mpémel va cupPfovievovial va £xovy mavto dwbéoio to GoResp Digihaler yia yprion
dllowong.

INa acBeveic mov maipvouv 10 GoResp Digihaler mg Oepameio avakod@iong, 1| TPOANTTIKY ¥p1oN
VTOV TOV PAPUOKELTIKOD TPOTOVTOC Y10 EXAYOUEVT OO OAAEPYIOYOVA 1) AGKT|ON Ppoyy0cveToAn Oa
npénel va cunteitan peta&d Tov yiotpod Kot Tov acBevoug: 1 cuvieTOpEVT xpnor Ba Tpénel va
ACPBAVEL LTOYT T CLYVOTNTA TG OVAYKNG. L€ MEPIMTOCT CLYVNG AVAYKNG PPOYYO0dACTOANG XWOPIg
TNV OVTIGTOLYN avAYKN Yo ovENUEvn d00T TV EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEIOMDV, Oa TPETEL VoL
YPNOLOTOLEITAL [0l EVOAAOKTIKTY Bgpameio avarkodeiong.

H ayoyn cuvtipnong Kot avakodeiong pe Poudecovion/dstudptkny @OVUOPIKT QOPUOTEPOAN TPETEL VA
e€etaletan Waitepa o€ acbeveig pe:

. avemapkn EAeyyo obuatog Kot GuyVI aVAYKT VOKOVOIOTIKNG GUCKELNG EIGTVOTG.

o nmapo&hvoelg aoOpatog kot to TapeAbov yo TIc omoieg amarthOnie wTptkn TapEupaon.

Xpetdleton otev mapakorohOnon yio docoeEapTdueves avembounteg evépyeleg oe asbeveic mov
Aappdvouy cuyva peyalo aptlpd EIGTIVOMY GLTOV TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG KOT EMIKAN o).

H cuvictduevn 86o1m cuviipnong yo eviikeg (MAikiog 18 e1dv kot Gve) givar 2 e16Tvoég Ty nuépa,
YOPNYOVLEVEC €lTE G i €l6TvoN| TO TPl Ko pia To Ppddv N ¢ 2 e10TvoéG glte T0 TP®I gite TO
Bpdov. ' opiopévoug acBeveic, pmopei va givar katdAAnin pia 6661 cuVINPNONG 2 EIGTVODY dVO
@opéc v nuépa. Ot acBeveig mpémetl va AopPavovv 1 emmAéov elomvon Kot emikAnon e
OVTOTOKPIOT) GTO CUUTTAOUOTO. AV HETA TNV TEPO0J0 Aly®V AETTAOV TO GUUTTOUOTA ETLEIVOVY, TPEMEL
va Aoppavetor pio emmiéov 16mvon. Aev Tpémel va AapPAvoviol TEPIEGOTEPES OO 6 EIGTVOEC GE
Kd0e pepovopévn Tepintwon.

ducloloyikd dev ypetdleTol KabnuePv 666N TEPIGGOTEP®Y TOV 8 EIGTVOMY GUVOMK(, ®GTOGO, Y10
TEPLOPICUEVT TTEPIndO Ba pmopovoe va ypnoyoroindel kabnuepvn d6om g 12 l6TVOm®Y GUVOAKA.
210VG 000gVEIg TOV YPNOLUOTOLOVV TEPIGGOTEPES OO & £16TVOEC Kalnuepva mpémet va dofovv

Wwitepeg oVoTAGEIC MOTE Vo avalnTMoovy wtpikn cupPovin. Ilpénet va a&loroynBodv ek véou kat
va enoveéetaotel 1) Oepaneio GUVTHPNGNG TOVG.

XAl
H ocvvietdpevn d6om yia evihikes (nAikiog 18 etdv Kot dvo) gival 2 16Tvoég dV0 OPEG TNV NUEPQL.

Ewwoi tAinbvcpuoi

Hukiouévor aobeveic
Agv ama1todvToL TPocuproYES 000N Yo NAKIOUEVOLG acbeveils.

Negpixy ovoiertovpyio

Agv vapyovv d1abécia ddoUEVA Y10 TN (PO GLVIVAGHOD GTadepng dOoTG PovdecoViong Kot
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O acheveic pe veppikn dushettovpyia. QoTdG0, 1) ETIOPOCT) TNG
VEQPIKNG SLVCAEITOVPYIOG OTN PAPUOKOKIVITIKT TNG fovdEcOVIONG Kot TNG POPROTEPOANG Eivart
ani@avn (BA. Tapdypago 5.2).

Hrozikn dvalertovpyio,
Agv vdpyovv d1abEctLa dEGOUEVA Y10 TN ¥P1ION CVVIVAGHOD GTadEPNG dOOTG PoVdECOVIONG Kot
SWIPIKNG POLHOPIKNG POPHOTEPOANG O€ achevelg e NTATIKY OLGAEITOVPYICL.



Kabmg 1 fovdecovion kot n @opprotepoAn amofdrilovial Kupimg LEGH TOL NTATIKOD UETAROAIGHOD,
umopel va avapéverol avénon g £kbeong o acbeveig pe cofapn Kippwon Tov HTOTOG. ZVVERHOG, Ot
acBeveic pe nratikn voco Oa tpénet va mapakorlovbovvial otevd (BA. Tapdypago 5.2).

Hodwotpucde Ttinbovoude

H acpdAeio kot 1 amoTeAEGLOTIKOTNTO AVTOD TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG 6€ TodLd nAtkiog 12
ETOV Ko LKpOTEPQ KOl o€ ePrPfouvg nhkiag 13 €wg 17 etdv dev €xel axdpa texunpumbei. Ta mTapdvta
dbéoipa dedopéva meptypdpovTal oTic Tapaypdeovg 4.8, 5.1 kot 5.2, adAd dev pmopel va yivet
G00TOGCN Y10, T S0OGOAOYiAL.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV JEV GUVIGTATOL Y10 (PO O€ TodLd Kot EP1fovg nhkiog kbTo Tov 18
ETAOV.

Tpomog yoprynong

Movo yia gprion ol EIGTVOTG.

To Digihaler sivat pio cuokegvn elomvong mov evepyomoteital pe v avomvor| Kot kafodnyeiton amd
TNV ELGTVEVGTIKY| PON|, LE EVOMUATMOUEVO NAEKTPOVIKO KOKA®A. O1 OpacTiKES ovaieg TopéyovTon
GTOVG 0EPUYWYOVS OTAV 0 acheVIC El0TVEEL LEGM TOV emoTOpioV. To EVEOUATOUEVO NAEKTPOVIKO
KOKAopo dev emnpedletl T Aertovpyia LETPNONG N XopNyNong 66ong T cuokewvy glomvong. 'Eyet
amodeyyBet 6TL péTpla Ko coPapd acuatikol acbeveig eivar og BEom va mapdyovv enapkr pvouod
EIOTVEVOTIKNG PONG DOTE Vo Tapéxetal 1 Oepamevtikn 0601 (PA. mapdypago 5.1).

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VA, YPNCLOTOLEITOL COGTA 0OVTMG MOTE VoL EMLTELYDEL
amotelecpatikn Oeponeia. [Ipog To okomd avtd, TPEnel va cuvicTdtal 6Tovg acbeveic va dafdcovv
TO VA0 OONYIDV YPTONG TPOGEKTIKA Kot Vo akoAovBovv Tig 0d1yieg xpnong OTme TePLypAPOvVTOL
Aentopepdg ekel. H ypriomn tov GoResp Digihaler axoiovBei tpio rjpata: «Avorypoy, «Avamvony kot
«KAgiowo» ta omoia TeptypaeovTol TOPAKATO.

«Avorypo»: Kpatote 1o Digihaler pe 1o kdivppo tov emotopiov tpog ta kéto Kot avoi&te 1o
KOAV O, TOV EMGTOIOV SITAMVOVTAG TO TPOG TO KAT® HEYPL VO 0vVOiEEL EVIEAMDC KOl VO 0KOVOTEL £val
KMK.

«Avamvor)»: Tonobetote 10 EMGTOUO AVALESH OTO SOVTIA LIE T YEIAN KAEIGTA YOP® 0md TO
EMOTONIO, UMV SOYKAOVETE TO EMGTOUO TNG GLOKEVNG elomvonc. Elonvedote duvatd kot fabid péow
ToV emicTopiov. Agaipéote to Digihaler amd T0 oTOUA KOl KPUTAGTE TNV avamvon oag yio 10
devtepoienta N Yo 660 drdotnpo vimbBouv dveta ot acbeveic.

«Kheiowo»: Exnvevote omaAd kot KAEIGTE TO KAALUUE TOV ETIGTOUIOV.

Eivar onpavtikd va cuvictdral otoug acbeveic va kKAeivouy To KEAVULO TOV EMGTOUION UETA TNV
€l0TVON.

Eivan emiong onuovtikd va cuviotdrtol 6toug acheveic va unv avakivody Tr GUGKELT ELGTVONG TPV
omd TN YPNoT, VO PNV EKTVEHGOLY HEGM® TNG CLGKELNG ELGTVONG KOt VoL UV @paEouy Tig omég

OEPIOUOV OTOV TPOETOUALOVTAL Y10 TO Pa «AVOTVOn.

[pénet emiong va cuotivetal 6Tovg acbeveic va EEMAHVOLV TO GTOUN TOVG [LE VEPO LETE TNV EIGTTVON)|
(PA. mapdypago 4.4).

O acBevnc evdéyeTan va TapoInpioEL pia YOO KATA TN XP1OT 0LTOV TOV PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC
AOY® TOL €KOGYOL TOVS AaKTOING.

[Ipénet va cuvicTdTon 6Tovg 0oBeveis va Unv TomoHeToVV T GUOKELT EIGTVONG GTO VEPO.



IIAnpoopisc yia. tovc acbeveic mov ypnoworoiody v epopuoyy Digihaler

To Digihaler propei va, oulevyBei pe v spappoyn Digihaler capdvovtag tov kwdikod tayeiog
amokplong (kwdikd QR), mov Ppicketal 610 WAvm PEPOG TG GLOKEVNE EIGTVONG, OO TNV EQUPUOYN
Digihaler. H epapuoyn Digihaler emtpénetl otovg acbeveic va eréyyovv Kot va tapakoilovfodv ta
dedopéva ¥pnong TG CLOKELNG EIGTVONG Kot va, puBpilovv vevlvpioelg Oepameiog.

H ovokevn siomvong dev ypeidletat va ivon cuvdedeuévn pe tnv epappoyr Digihaler yuo
YOPNYNON TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GTOV 0GOEVT.

To NAeKTPOVIKO KOKA®LLO TOV EIVOL EVOMUATOUEVO GTN) CLGKELT] EICTVONG KoL 1] EQAPULOYT| OgV
eléyyovv i eumodilovv T YopnyNoT TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIGVTOGC.

H epappoyn dev mpoopiletar va ypnoIUenEL 0O VITOKAUTAGTUTO TNES GVUPBOVANC EVOC 10TpoD 1 EVOC
emayyeipatio vyeiog. Ot acBeveig Oa TPEMEL VoL EVIEPDOVOVTAL VO, UMV TPOTOTOLOVY T1| Bepameio Tov
TOVC GLVTAYOYPUPNONKE LE BACT TIG TANPOPOPIES OO TNV EPUPLOYT, OALAE VO GLLPOVAEDOVTOL TAVTOL
TOV 10TPO 1 TOV EMAYYEALATIO VYEIOC TTOV TOVG TOPAKOAOVOEL.

IMo Aemtopepeic 00Myiec GYETIKA UE TN YPNON TS YNPLIKNG CLOKEVNG EIGTVONG LE TNV EQPOPUOTT,
avaTpEETE OTIC 00TYIEC YPNIONG TOL TAPEXOVTUL GTNV EPAPUOYT.

4.3  Avrevdsieg
Yrepevaicnoia oTig SpacTikég 0VGIEG 1) TO £KOOYO TOV AVAPEPETOL GTNV TUPAYPUPO 6.1.
4.4  E01kég TPOELOOTOUM|GELS KUL TPOPVAAEELS KATA TN YP1)ON

2vuPovréc bocoroyiac

[pénet va yivetor Taktikn €k vEou a&loAdynon Tev actevdv amd Tov 1Tpo/Tov emayyeluatio vyeiog
o0t Mote 1 0601 tov GoResp Digihaler va mapapeivel | féltiotn. H d6on mpémel va tithomoteiton
o1 YOUNAGTEPT 0OGT GTNV OTToila S1UTNPEITOL O AMOTEAEGLATIKOC EAEYYOG TV cuunTopdtov. Epdcov
TO GUUTTOWOTA TOV AcOpatog £xovv eheyybel, Ba éxpeme va e€etactel n otadlokn peimon g 600G
avtg ¢ Bepaneioc. Otav gtvar katdAAnin n TitAomoinon mpog ta KAt o€ YOUNAdTEPN
TEPLEKTIKOTNTA 0 vt TTov dratiBetan yuo 1o GoResp Digihaler, aratteitot aAloyn o€ évav
EVOAAOKTIKO GLUVOLAGHO 6TafepdV d0cEWV PovdecOVIONG Kot STLOPIKNAG POVILAPIKNG POPLOTEPOANG O
omoiog TEPLEYEL YUUNAOTEPT OGN TOV EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVC.

O TaxTKog éAeyyog TV acbevdv Katd ™ otadlokn peiwon g Oepaneiog etvotl onpuavTikog.

[Ipémet vo cuvioTdTon 6TOVG 0GOeVELG VO £X0VV TI GUGKELT ELGTVONG SIICWGTG TOVG OlabEaun avd
nwhoa otryun, gite o GoResp Digihaler (yio acOuatikovg acbeveic mov ypnoipuomoody avtd 1o
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV (O Ay GUVTNPNGONG Kot avakoVeiong) 1 éva Eexwpiotd PpoyyodiacTalticd
tayeiog dpaong (Yo acBeveic pe dobua Tov ¥pPNOYOTOI0VV AVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV LOVOV MG
ay®YN GLVINPNONG).

ZuvioTdtal 1 6661 Vo ELOTTOVETOL 6TAdIOKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOL KOl OEV TPETEL VA
drakomTeTal amotopa. H mAnpng andovupon tov E16TVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV Ogv Ba Tpémet va
eEetalertan extd¢ €dv amatteitol Tpocwpivd yio vo emPePotmbel ) d1dyvoon Tov dobpatog.

[péner va vrevBopiletor otovg acheveic va maipvouvv 1 6001 GLUVINPNOTS TOVG LE TO QUPUAKEVTIKO
TPOIOV OTWG TOVG EYEL cuvTayoypaEnOel, akOpo Kt 0Tav gival acvuntopatikol. H mpopuiaktiki
YAPNON AVTOL TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, ). TPV AmO TNV AoKNGT, dev £xel pehetnOei. Ot
avakovEloTikég elomvoéc Tov GoResp Digihaler mpémetl va Aopfdavovtal oe avtamodKpion 6Ta
CLUTTOUOTO OAAG dev TPOOPILoVTaL Y10 TAKTIKY TPOPVAOKTIKN ¥PNON, TT.X. TPV AmLd TNV ACKNOT).



Emdeivoon e vocov

AVTO TO PUPROKEVTIKO TPOTIOV deV TPETMEL VoL YpNoomToleital yia tn Oepaneio Tov o&éwmv
CUUTTOUATOV TOV AcOLATOG Y10, TO ool amatteiton BPoyyodtacTaATIKO TayElog Kot HoKpAS OpAacnc.

Ot acBeveig dev mpémet va, EEKIVOUV 0LTO TO POPLOKEVTIKO TPOIOV KOTA TN SEpKELD P0G TAPOELVOTG
N av &yovv onuavtikn 1| o&elo emdsivoon dobuartoc.

Kotd ™ dibpkela g Oepameiog vOEXETAL VO ELPAVICTOVY GOPOPES OVETIBVUNTEG EVEPYELES KOl
napo&hvoelg mov oyetiCovrat ue o dobua (BA. Tapdypago 4.8). Av 10 GLUTTOUATE TOV AGOUATOC dEV
gleyyBovv N emdevawboly puetd omd v Evapén awtod TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VA
{nnBel amd Tovg acbeveig va ouveyicovv T Bepameio AALG Kot va ovalTHGOVV 1TPIKT GUUBOVAY.

Av ot acBeveig Ppiockovv ™ Bepancio avamotelespatikn | 6t vaepPaivovv TNV VYNAOTEPT
GLVIGTAOUEVN OGN, TPETEL VO avalnTHoovy wtptkn cupPovin (BA. Tapdypagpo 4.2). H Eapviky kot
TPOOOEVTIKN ATMAELN TOL EAEYYOL TOV AoBpaTog 1 tng XAIl elvan mbavov ameidntikn yuo T {on Kot
0 acBevng Tpémel va voPAnbel oe enciyovosa TPk a&loAdYNOT. X VTN TNV TEPITTMOT|, TPETEL VUL
gEetaotel  avdykn v avénomn g Oepameiog [Le KOPTIKOGTEPOELDTN, ). VO OO TOV GTOUATOG CYNLLOL
LE KOPTIKOGTEPOELON 1| Bepameio pe avtiPloTikd o€ tepinTtmon Aoinwéng.

2UGTNUOTIKES ETOPAGELS

SVOTNHOTIKEG ETIOPACELG EVOEYETAL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
WUTEP®G 08 VYNAEC HOGELG TOV GLVTAYOYPAPOVVTOL Yo LEYAAES TEPLODOVS. Ot eMSPAGELS AVTES
glval ToA0 Ayotepo mlavo va peoavicotodv pe Bepomeio I0TVo®mY amd OTL e To 0O TOV GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDT).

211¢ mhavEG GVOTNUATIKEG EMOPaoels meplopufavovtal To cuvopopo Cushing, yopoKTnpIGTIKG TOV
opotdfovv pe to Cushing, KataoToAN TOV eXveQPdimV, KaBLoTEPN O TG AVATTLENG OE TOdLY KOt
€QNPoLg, LEIOT TNG OGTIKNG TUKVOTNTOS, KATAPPAKTNG Kol YAAUK®MO, kKafdg Kt £va e0pog
YUYOAOYIK®Y 1] GUUTEPLPOPIKDV EMOPACEMY CUUTEPIAAUPOVOLEVOV TNG YUYOKIVITIKNG
VIEPOPUGTNPLOTNTAG, TOV STUPOYDV VITVOV, TOV AYYOLS, TNG KATAOAYNG 1 TG emBETIKOTNTAG
(Wiutépwg og Todwd) (PA. mapdypoeo 4.8).

Omntikn doTapayn

"Exouv avapepBei ontikég datapoyEg e TN CUGTNHOTIKY KoL TOTLKT XPTOT) KOPTIKOGTEPOEWMV (PA.
napaypago 4.8). Eav évog acbevig mapovcidlel copuntodpoto, Ommg BoAn 6pacn 1 GALEG OTTIKEG
dwTapayéc, T0te Oa mpémel va eEeTAlETOL TO EVOEYOUEVO TAPATOUTAG TOL aoBeEVOVg ae 0pBudioTpo
yio TV a&loloynon Tev Thavay aLTidV ToV EVOEYETOL VO TEPIAUUPAVOLY KOTAPPAKTT), YAADKMLLO 1)
oTaviEG aGOEVEIEG, OTTMOG KEVTPIKN 0pdING yoproappipinotpocidoradeia (KOXA) kot wov £govv
avapepBel LeTd T ¥PNON CLGTNUATIKOV KAl TOTIK®OV KOPTIKOGTEPOEW®OV. Eival onpovtiko,
EMOUEVMG, 0 0o0eVIG VO EAEYYETAL TAKTIKA Kol 1] OGN TOV EIGTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEWDOVS VOl
LEWDVETOL GTN AUNAOTEPT SOCT| GTNV OTOin ST PEITOL OMOTEAESUATIKOG EAEYYOG TOL AoOLATOG.

Emdpdoeic 6tnv 06TIKNA TUKVOTNTA

IIpéner va AapBdvovtal véyn ot mBavEg ETOPAGELS GTNV 0CTIKTH TUKVOTNTO, WOUTEPMC G aoevelg
7oV AapPavouy VYNAEG SOGELS Y10 TAPATETOUEVES TEPLOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTES
Tapayovtes Kivdvvou yia ooteomopwon (BA. Tapdypago 4.8).

Maokpoypdviec HeAETEG e EVIMKEG Le KoBnuepvég 00aelg 800 pikpoypappoapiov (LETPOOUEVT OGT))
dev €Yovv deillel KATOIEG OTUOVTIKEG ETOPACELG GTNV OCGTIKT TUKVOTNTO. AV VIAPYOLV StaBECIES
TANPOQOPIEG TYETIKA e TNV EMIOPAOT EVOS GUVILACLOV oVdEcOVIONG/S1OPIKNG POVLOPIKNAG
QOpHOTEPOANG oTaBePNg 000N G VYNAOTEPES OOGELC.



Agrtovpyio TV ETVEQPOi®V

H Bgpaneio pe cCOUTANPOUOTIKE CLGTNUATIKA GTEPOEON 1 EIGTVEOLEVT BOVIECOVION OV TPEMEL VO
SloKOTEL AmOTOUA.

H napatetapévn Oepomeio pe vymiég 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, OUNTEPMG GE
VYNAOTEPESG OO TIG CLUVIGTMUEVEG SOGELC, EVOEYETOL ETIOTG VAL 0OTYNGEL GE KAIVIK(Y GLOVTIKTY
KataoTol TV emveppdiov (BA. mapdypapo 4.8). Zvvendg tpénel va eEETOOTEL 1] GVGTNLOTIKNY
KOAOYT GE KOPTIKOGTEPOEIN KATA TN dtdpKeLd EMPapvuévng Teptddov 6mws coPapéc AOUMEEIG N
npoypappatiopévn eyyeipnon. H tayeio peiowon g 66ong tov otepoelddv unopel va empépet o&eia
emvepdtakn kpion. Ta copntdpoTa Kot To onpeio mov evoéyetol va mapatnpnbovv o o&eia
EMVEPPLOLOKT Kpion Umopel va glval KAmmg acapt aAld pmopel va teptiapfdvovy avopeéia,
KOWMOKO GAyoc, amdAeln BAPOVE, KOTMGT, TOVOKEPAAO, VOUTIA, ELETO, LEWUEVO ETMIMTESO GLUVEIONONG,
KpiGELg, VTOTAGT KOl VTOYAVKOLAL.

TTopadooc Bpoyydomacuog

Metd ™ Aqyn g 600mG eVOEYETAL VO ELPAVIOTEL TAPAO0E0G PPOYYOOTOCUOG, LE AUEST] OOENGT) TOV
GUPLYHOV Kol TNG dvomvolag. Av o acBevig eppoavicel Tapddoo Bpoyydonaciio, 1 Oepaneio pe avtd
TO PUPUOKEVTIKO TTPOIOV TTpEmel va dtakomel apécme, o acBevig mpémetl va a&loroynBel Kot ov
ypewoTel, va ypnopomombei po evarlaktikn Oepomeio. O mapddo&og PpoyydcTacUog
OVTOTTOKPIVETOL OE £VOL EIGTTVEOUEVO PPOYY0dIaCTAATIKG TaYElNG OpACTG Kot TPETEL Vo BgpameveTal
apéong (BA. mapdypago 4.8).

Metopopd omtd TV ard TOV GTOUONTOC OYMYN

Av vrdpyel kbmolog Adyog va vtofécovpie 0Tl 1 Aettovpyio TV ETVEQPIBI®V £xEl dtatapoydel and
TPOTYOVLLEVT] GUOTNUATIKY AY®OYT| LE OTEPOELDT, TPEMEL VO, 000l TPOGOY KATE TV OAALYT TNG
Oepaneiog TV 060evodv 68 aywyn cLVOVAGHOD BOVIEGOVIONG/ POVLOPIKNG POPUOTEPOANG GTUOEPDV
d0cemV.

Ta 0péAN g elomved eV aywyng pe fovdecovidn Kovovikd Ba gloyioTomoloncay TV avaykn yuo
omd TOV GTOUATOG GTEPOELON, OAAGL Ol aoBevelg TOV aALALoVY AT T OO TOV GTOATOG GTEPOEION
EVOEYETOL VO TAPOUUEVOLV GE KIVOLVO Y10l SLOTOPAYUEVT] AELTOVPYIO TOV EXVEPPIOI®V Y10, APKETO
yxpoviKo dtdotnua. H avappmon pumopel va ypelactel apketd xpovo HETE T SL0KOTN TNG 0O TOL
OTOLOTOG QLYY LE OTEPOELDT KOL CUVETMG Ol aoBEVEIC TOV e€apTOVTOL 0T TO OO TOV CTOUATOC
otepoeldN] Kl aALALoVV o€ elomvedevn Poudecovion evosyeTan va Tapapeivovy og kivouvo yia
dloTapaypév AELTOVPYio TOV EXVEQPPLOI®V Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNUO. ZE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPENEL VoL TaLpoKoAovBeitan TakTika 1 Aettovpyio Tov dEova VTOBUAGLOV VTOPLVONG ETVEPPLOI®OV
(YYE).

Kotd ™ petagopd and v amd Tov GTOUNTOSC 0y®Y OE ay®yN ] GUVOVAGHUOV [E
Bovdecovion/povpaptkr] popurotepOAn otabepnc 06ong, Ba epEaVIGTOOV Lol YEVIKA YOUNAOTEPT
GLOTNHOTIKTY OPAOT| TV GTEPOEODY YEYOVOC TOV UTOPEL VOL 0OMYTGEL TNV EUPAVIOT] QALEPYIKDV M
apOpITIK@V CLPTTOUATOV, OTTMG pviTda, Eklepa Kol pViKog Tovog 1 TOVog oTic apbpdcelg. [pénet va
Eexwvnoet cuykekpluévn Bepameia yro avtég T1g madnoeis. [pénet vo vrontevteite pia yevikn

EMOPUOT AVETAPKELNS YAVKOKOPTIKOGTEPOEWODV AV, GE CTAVIEG TEPIMTDOCELS, ELPUVIGTOVV
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEQUAOAYiQ, VOUTIO KOl EPETOG. e OVTEG TIC TEPITTAOCELS EIVOL LEPIKEG
Qopég amapaitntn 1 adEnon g d66NG TV and TOL GTOUATOS YAVKOKOPTIKOGTEPOELIMV.

AowdEec Tov GTOUATOC

H kavtwvtioon 6to otopato@dapuyyo opeileTat oty evamdeon g dpacTikng ovsiog (Bovdecovion).
IMa va ehayrotonomBei o kivouvog AoTH®ENC GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOGNC, TPEMEL €TINS VA
80000V 0dnyieg atov 0c0ev va EEMAEVEL TO GTOWA TOL LE VEPD UETA TNV EIGTVOT TNG 600MG. AV
EUPAVIOTEL GTOHOATOPOPVYYIKT LUKNTIOGT, o1 acBeveic Tpémel emiong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG LE
vepo petd Tig kat’enikAnon eionvoés. H otopato@apuyyikn Kavtivtioon cuvhBmg amokpiveTotl oty



TOTIKY AVTIHLKNTIOCIKT Oepameia ympic va yperdletal vo S1oKOTEL TO EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDEG
(BA. maparypdpovg 4.2 ko 4.8).

IIAnBvoudc XAIT

Agv vdpyovv d1abEcta 0E0UEVH KAVIKMV LEAETOV oyeTikd e To GoResp Digihaler o€ acOeveig pe
XAIT pe FEV1 >50% tov mpoPAemdOUevon pLGIOA0YLKOD TPV T YPHON PPOYYOOUGTAATIKOD KOl e
FEV1 <70% tov TpoPAENTOUEVOL PVGIOAOYIKOD PETA TN XPpNH o Ppoyyodiactolticod (BA.

napdypago 5.1).

IIvevuovia

AvEnon otn cuyvoTNTA EREAVICTG TG TVEVUOVIOG, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG TVEVHOVING TTOL
amottel voonheia, xel maportnpndei oe acbeveig pe XAIl mov Aappdvovv ilomvedueva
Koptikootepoeldn (PA. mapdypapo 4.8). Yrdpyovv kdmoieg evoei&elg avénuévov Kivdivov Tvevpuoviag
pe v avénon g 060oNG GTEPOEBDV, AALG aVTO dev Exel amodeydei ue Pefardtnra o€ OAEC TIg
peAETEC.

Agv vTapyovv oploTIKEG KMVIKEG eVOEIEELS Yo dLapOPEG EVTOG TNG Kot yopiag ®¢ Tpog To péyedog tov
KIvdOVOL TVELUOVIOG LETAED TPOTOVIMV EIGTVEOLEV®Y KOPTIKOGTEPOELOMDV.

Ot ywatpoi Ba wpémel va mapapévovy oe gypiyopon yio mhovn avartuén tvevpoviag oe acheveic pe
XAIT kob®G T0 KAMVIKE YOPOKTNPLOTIKA QUTOV TOV AOUDEEDMV EMKAAVTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTO
tov tapobveemv e XAIL Ot mapdyovieg Kivduvov yia mvevpovio og acbeveig pe XAIl
TEPIAAUPAVOLY TO KATVIGHLA, TN LEYOADTEPT NALKIA, TO YapNAO deiktn palag copatog (AME) kot
ocofapn XAIL

AMNAETOPAGEIC e GALD QOPLOKEVTIKG TPOIOVTO,

H ovyyopnyovuevn Bepaneia pe 1tpaxovaloin, prtovafipn 1 dArovg woyvpovc avactoreig CYP3A4
npénel va amoeevyeTot (PA. mapdypapo 4.5). Av avtd dev ivat duvatod, T YPOVIKO SIUCTNLO OVALESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETOPOVTOV PAPUUKEVTIKMOV TPOIOVTWOV TPETEL VO Eival GO TO dSuvaToV
peyardtepo. Xe acheveic mov ypnoomolody woyvpovg avactoreic CYP3A4, dev ovviotdrtal o
oVVOVAGHOG foVdEGOVIONC/SOPIKNC POVUAPIKNG POPUOTEPOANG oE oTafepn dOoT).

IIpocoyn e eWdiKkéc vOGoug

"Evag cuvdvacpog otabepnic 0omg fovdecoviong kot S1wdpikng QOVUOPIKNAG POPUOTEPOANG TTPETEL VO,
yopnyeitan TpooekTikd o€ acheveic pe Bupeotolikwo, PaLOYPOUOKVT®E, CaKYap®ON dtafnTr, Un
AVTIHETOMICHEIGO VITOKOALOLLIOL, VTEPTPOPIKT ATOPPOAKTIKY] KApSLopLOTAOELD, 15107adn
VIOBOAPBIOKY AOPTIKY OTEVOGT, cOPapn LITEPTACT, avelpPLGHA 1} dALeg coPapéc Kapdlayyelokeg
doTapayéc, OTOS 1oYauKn Kopdlomadeia, Tayvappubuieg 1 coPapn Kapdlokn averdpKeLa.

IIpémel va dideTon Tpocoyn katd T Oepomeio acbevmv pe Tapdtaon tov dtactipotog QTe. H idwn
QOPUOTEPOAN Umopel vo TpoKaréoel TapdTaoT Tov dtaotiuatog QTc (BA. Tapdypapo 4.8).

H avéyxn yuo, kaBdg ka1 800 omd €l0TVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON TPEMEL VAL ETOvVaSlIoAOYEITOL
o61tovg aoBeveic pe evepyd 1 AavBdvovoa TVELLOVIKT PUHATIOGT, LUKNTIOGIKES KOl 10YEVEIG AOUMEELS
GTOVG 0EPOY®YOVG.

IIpéner va e€etactel To evOEOUEVO VO EKTEAOVVTAL ETITAEOV EAEYYOL TNG YAVKOING aipaTog o€
S tikove acbeveic.



Ayoviotéc TV Br-adpEVEPYIKAV VTOOOYEMY

Evoéyetan va mpokdyel cofapn vrokaAtoipio amd VYNAEG SOGEIC OYOVIGTMV TOV P2 AOPEVEPYIKMDV
vrodoyémv. H tavtoypovn Bepaneio ayoviotdv TV P2-adpevepyik®mv VTOS0YXEWV LUE PUPLOKEVTIKA
TPOTOVTA TOV UTOPOVV VO TPOKUAEGOVY VITOKOALOLIC 1] VO EVIGYVGOLV TNV VIOKOAIOLUIKY OpAGCT), TT.).
mopaymya EavOivng, oTePOEdN Kot S10VPNTIKA, EVOEXETAL VO EVIGYVCOVY TNV TOOVT VITOKOALNLLKN
dpaomn Tov aymVIeT TV B2-adpevepyikdv vtodoytmv (BA. Tapdypago 4.5).

H Bepancio pe ayovioTéc TV P2-adpevepyiKdY VTOO0YEMV EVOEYETOL VO 00NYNGEL GE AHENCT OTA
eninedo WoovAivng, TV eEAD0EpmV MTopdV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVMV GTO QL.

Yvviotdtot Wwitepn Tpocoyn o€ aotabég acbua pe petafintn ypnon Tov fpoyxodlacTaATIKOY
dicmong, o 0EL 6oPapod acOua KaBMS 0 oyeTIkOC Kivduvog umopet va avénbet omd v vroia Kot o€
GAAeC KATAGTAOELS OTIG 0Toieg elvar avénuévn n TOAvVOTNTO VTOKOALOING. ZVVIGTATOL VOl
TopoKolovBovvtal Ta enimeda KaAiov GTOV 0pO KATA TN SAPKELN AVTMOV TOV KOTOGTAGEWDV.

"Exdoyo e yvootn 6pdon

Av16 10 PopUaKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AaKTOLT. O 0c0eVEIC [LE GTTAVIO KANPOVOUIKE TpOoPATLoToL
dvoavetiag otn yoraktoln, TANPY avendpkelo AaKTdong 1 KoK omoppdenon yYAvkolne- yolaktoling
OgV MPEMEL VO, TAPOLV QVTO TO POPUOKEVTIKO TPOTOV.

45  Aliemopacerg pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeG HOPPES allnieniopacng

DapuokokvnTikéc OAANAETIOPAGELS

Ot 1oyvpol avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloin, Popucovaloin,
mocakovaloAn, KhapiBpopvkivn, teABpopvkivn, veealoddvn kat avactoieic HIV tpwtedong) sivar
mhavo va avéncovy aloonueimta Ta enineda TAACUATOG TG POVOEGOVIONG KO TPETEL VO
OTOQEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] ¥PNoN. AV avTd deV givarl SuvaTo, TO YPOVIKO SIACTNN AVALESH OTN
YOPNYNON TOL avaoToAEd Kal TG fovdecovidne mpémet va ivat 660 1o duvatov peyorvtepo (PA.
mapaypago 4.4). Xe acbeveic mov ypnoyonotovv woyvpovg avactoreic CYP3A4, dev cuvictdton
YY1 GUVTAPNONG KOl AVOKOVPIoNG LE cuVOLaoUO oTafepnc d0omg Bovdecovidng kol SdpiKNg

QOVLAPIKNG POPUOTEPOANC.

O 1oyvpog avactoréag CYP3A4, n ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio popd tTnv nuépa, avénce to
eninedo TAGGUOATOG TG TAVTOYPOVE XOPNYOOUEVNS 0td TOL GTOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
£E1L popéc katd péco 6po. Otav N ketokovaloin yopnyndnke 12 mpeg petd m Povdecsovion, 1
oLYKEVTp®ON awENONKE KOTd HEGO OPO POVOV TPEIS POPES VDTTOSEIKVDOVTOS OTL O SLOYDPIGUOC GTOVG
YPOVOLS YOPNYNONG UTOPEL VA, LEIDMGEL TNV avénomn ota enineda TAdopatog. To teplopiopéva
dedopéva yio vt TNV GAANAETIOpaoN Yo elomved eV Bovdecovion o VYNARY dOGT VTTOSEIKVOOVY
OTL eVO€ETOL VO ELEABOVV GNUAVTIKES AVENCELG OTA EMIMEdD TAACUATOC (Kot pLEGo 6po
TETPOTAGGIES) av M rtpakovaloAn, 200 mg pia popd TV NUEPA, GLYYOPTNYEITAL LIE EIGTVEOUEV
Bovdecovion (povi 061 1000 pukpoypappapiov).

H tavtoypovn Bepameio pe avactoieic tov CYP3A, otovg omoiovg mepthappdvoval To Tpoiovio mov
TEPLEYOVV KOUTIOIOTATT), AVOULEVETOL VO AVENGEL TOV KIVOLVO GCLUGTNUATIKOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV.
O cuvovacudc Ba mpémel va amoPeHyETAL, EKTOG EAV TO OPEAOC VIEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVOHVOL
GUOTNHOTIK®V OVETIOOUNT®V EVEPYELDY OO TO, KOPTIKOGTEPOELDN KO GE QT TNV TEPIMTWOGCT) Ol
aofeveic mapakolovBovvTal Y10 GLGTNUATIKES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG OO TO. KOPTIKOGTEPOELDT).

DapuoKodVVaLKES CAANAETIOPAUGELS

O B-adpevepyikol amokAeloTéc pmopov va eEacbevicovv 1| va avacteilovy T dpdom Tng
QOPLOTEPOANG. XVVETTAC, Lo Bepaneia cuvOLAGSHOD 6Tabepnc 6GoME fovdesoVIONG KOl dVIPIKNG
(QOVLOPIKNG POPUOTEPOANG deV TPETEL VoL yopnyeital poll pe B- adpevepycoDc OTOKAEIOTEG
(cvumepriapfovouévav Tmv 0eOaAIKOY GTOYOV®V) EKTOG KL OV DIAPYOVV EMTAKTIKOL AOYOL.
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H tavtoypovn Bepameio pe Kividivn, diocomvpapion, Tpokaivapion, eavobewalives, avtuctopvikd
(Teppevadivn) Kot TPIKLKAKG avTikaTadMrTikd propet va tapateivel o dtdotnuo QTc kot va
av&noet Tov Kivouvo KOTMoK®OV appuduidy.

EminpocOétmg, 1 L-Dopa, 1 L-6vpo&ivn, n o&utokivn kot To aAKoOA UTOPOVV va, EXNPEACOVY
SVOUEVAS TNV KOPSIOKT| avoyn G€ B2 GUUTAONTIKOMUNTIKOVG TOPAYOVTEG.

H tavtdypovn Bepaneio pe avactodeic g Lovoapivo&eldaons cuumepthapfovouéveoy
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV LE TAPOUOLES 1010TNTES OIS 1| POVPOLoALdOVT Ko 1) TpokapPBalivn propet

VO TPOKOAEGEL VITEPTACIKES AVTIOPACELS.

Yrdpyet avénuévog kivouvog appubpidv og acbeveig mov Aapfdavouv tavtdypova avorsoncia pe
aA0YOVOUEVOVG VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtdypovn ypnomn AoV B-adpevepyikdv QopUUKEVTIKOV TPOTOVI®MY KOl AVILOAMVEPYIK®OV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTMV UTOPEl var el EVOEXOUEVMG aBPOLoTIKY| BPOYY0dI0CTAATIKY dpdon.

H vrokalonpio propet vo avénoet v tpodidbeon yio appubuieg oe acbeveic mov Aappdvoovv
Oepameio pe YAVKOG10EG TNG OAKTLAITIONG.

YrokaAoupio propel va tpokvyel amod T Oepaneio pe f2-oyoviotéc Kot pmopei va gvioyvbei amd
tavtdypovn Bepameia pe Tapaywya Eavlivng, koptikootepoeldn kat dtovpntikd (BA. mapdypagpo 4.4).

Agv €yl mapatnpnBei 6T 1 Povdecovion kot 1 POPUOTEPOAT AAANAETIOPOVV [LE KATOH GAAML
QOPUOKEVTIKA TPOIGVTA TTOL YPNOLUOTOI0VVTOL 6T Bgpameio Tov dobpatoc.

TToudrarpudc TAnOuvopude

Meléteg aAnAemdpdoey £xovv TpayaTonombel pLovo 6e eVIAIKEC.
4.6 TovipétnTa, KOO KOt yohovyia

Kvnon

Agv vdpyovv dtabéoipa KAVIKE dedopéva, yia Bepameion cuvovacov atadepng 06omMGg Bovdecovidng
KOl OTVOPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOANG N TNV TALTOYPOVT| Bepameio Le GOPHOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd tn didpkela Tng KuNone. Agdopuéva amd pio HEAETN euPpuikng avdmtuéng o
apovpaiovg dev enédeléav Kamoto tpdsbetn dpdon amd tov cuvdvacud.

Agv vTapyovV ETOPKT 0ESOUEVA OO TN XPNOT| TNG POPUOTEPOANG OE EYKVEG YUVOIKEC. X& HEAETEG
avamopoywyng o {da, 1 POPUOTEPOAN £XEL TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYTAL
emimedo cvotnUatikng £kBeong (BA. mapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektebdelpéveg eyKLIOGUVEG 0V VTOJEKVDOLY QLENUEVO Kivauvo
TEPATOYEVESNG TOV Vo GYETICETAL LE TN YoM NG Elomvedevns fovdecovidne. Xe pekéteg o (da,
&xel mapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT] TPOKAAOVV dvcpop@ies (BA. mapdypago 5.3). To
yeYovog autd dev givar mhavo va oyetiletal pe avOpmmoug Tov AaUPEvouV TIG GUVIGTMUEVEG SOCELC.

O perétec oe {da Exovv emiong TPOGIOPIGEL TN GLOYETION TNG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIOMV
PO TOV TOKETOV LE LENUEVO KivOuVo Yia KaBuoTEPNOT TG EVOOUNTPLOG AVATTVUENG, TV EVIAMKN
KOPOL0yYELOKT] VOGO KOl TOV LOVIL®V CAAXY®DV GTNV TUKVOTITO TOV VTOSOYEMV TMV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELODV, GTOV KOKAO avavE®MSNG veELPOOLaIPacT®V KoL TN GUUTEPIPOPA KATH TNV
£€kBeom KAT® amd TO EVPOC SOGOAOYING TEPATOYEVESTC.

Katd tn dibpkea g kdnong, 1 Beponeio cuvdvacov otabepng 66omg fovdecovions Kot S1udPIKTg
QOVUAPIKNG POPLOTEPOANG TPETEL VOl YpMoLomoteital Ldvov 6tav T 0pEAN vITepPaivouy Tovg

11



evoeyoUeEVOLS Kivduvoug. [pénet va ypnotponoleital n yaunAdTEPT OTOTEAEGUATIKT SOOT| TNG
Bovdecovidng mov ypedletar dote va datnpndei o katdAiniog Eleyyog Tov doduatog.

Oniaoudg

H Bovdecovion/Or petafoliteg anekkpiveTor/anekkpivoviol 6to avOpodmivo yaia. Qotdco, o
Oepamentikég 000E1g dev avauévovTal ETdpAcelg oto INAalovia veoyévvnta/Bpeéen amd yuvaikeg Tov
&yovv AGPet Oepameia.

Agv glval yvootd €4v 1 eopprotepOAn/ot petafolriteg amekkpiveTar/ anekkpivovtol 6To avlpdmivo
YaAa. e apovpaiovg, EXOVV aviyveLuTel LIKPEC TOGOTNTEG POPLOTEPOANG GTO UNTPIKO YAACL

H yopriynon Bepamneiag cuvévacuod otabepng 666mg fovdecoviong Kot STuOPIKNG POVUAPIKNIG
(QOPULOTEPOANG O€ Yuvaikeg mov ONAALovv Tpémel va yiveTal LOVOV OV TO OVALEVOUEVO OQELOG OO TN
Oepameio yio T yovaika givol HeyaAdTEPO amd ToV evogXOUEVO Kivouvo yia To OnAdlov
veoyévvnTo/Ppépoc.

Tovipdmra

Agv vtapyovv dabécipa dedopéva oxetikd pe v mbavn enidpacn g fovdecovidng o
YOVILOTNTAL.

Meléteg avamoapaymyng o€ (Mo e TN QOPUOTEPOAN EXOVV KOTAOEIEEL KATMG LELOUEVT] YOVILOTNTA GE
APOEVIKOVG 0pOLPAioNg Ge VYNATY cuotnuatiky £ékBeon (BA. Tapdypogo 5.3).

4.7 Emopaceis 6Ty IKAvVOTNTE 001Y161)G KU1 (EIPIGHOV PN UVI|LETOV

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV deV £xEL Kapia 1 £(EL OCTLLOVTY] EXLOPACT] GTNV KOAVOTNTA 0O1YNONG
KOl XEPIOUOD PNV UAT®Y.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

TIepiAnymn Tov TPOQIA acAAEINC

Epocov avtd 1o pappakeuticd mpoidv mepiéyel fovdecovion Kot popUOTEPOAT), EVOEXETAL VL
TPOKOLYOLV 01 1O1EC OVEMOVUNTEG EVEPYELEG TTOVL £XOVV avaPEPDET Yo VTEC TIG 0VGieC. Agv Exel
mapotnenOei avEnuévn epneavion avemilfOUNTOV EVEPYELDY LETA GO TV TAVTOYPOVI] YOPN YT oM TOV
00 CLGTATIKMV. ZVYVEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV AT0odidovTal Kupiwg o€ Bepameia e aymviot Po-
0OPEVEPYIKOV VITOSOYEMV Elvat 0 TPOHOC Kot TO aicONa TaAU®Y. ZoYVES avemIBOUNTEC EVEPYELEG TTOV
amodidovtal Kupiwg o€ Bepameia [Le KOPTIKOGTEPOELDN EIVOL 1] KOVTIVTIOGT] TOV CTOUATOQAPLYYA, M
Tvevpovia, 0 NIog epeficdg Tov Adpuyya, o Byag Kol 1 SuGP@Vic CLUTEPIAAUPBAVOUEVOD TOV
Bpdryyxovg eavig. Mia cuyvi avemBOunTn evépyeia mov pmopel va amodobei 1660 otn Povdecovion
000 K0l GTN POPLOTEPOATN Elval 1| KEPAAOAYIAL.

Katdhloyoc avemBountwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVAKO

O avemBbuntec evépyeteg mov oyetiloviat pe tn foudecovion 1 T POPLOTEPOAT dIVOVTOL TOPAKAT®
KO avOypapovToL ava KoTnyopio opyovikod 6OGTHOTOG Katl cuyvotnta (BA. mivaxa 1). Ot
ovyvotteg opilovrar wc: modd cuyvég (> 1/10), ovyvég (> 1/100 éwg < 1/10), 6yt ovyvég (> 1/1.000
ém¢ < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 £mg < 1/1.000), ol omdvieg (< 1/10.000) kot un yvootig
oLYvVOTNTOG (deV UmopovV va ekTiunBovv pe Bdon ta dtbéoipa dedopéva).

Mivaxkog 1: AvemBOunteg evépyeteg

Katnyopia opyavikoo ZoyvotnTa AvemO@opntn evépyera
GLGTHNOTOG

Aoudéeic kat SuyvEC Kavtwtioon tov otopatopdpuyyal?,
TOPOGITMGELS nvevpovia (cg acBeveic e XAIT)H?
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Awtapoyég Tov
OVOGOTOUTIKOD
GUOTNLOTOC

Zrbvieg

Apeoeg kot kaBuoTepnUEVES AVTIOPACELS
vrepevatctnociog m.y. e&avOnua, kvidwon,
KVNOUOG, deploTiTIdN, aryyeloidnuo Kot
OVOQUAOKTIKT OVTIOpOIoT

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNLLATOG

[ToAb omdvieg

Tovdpopo Cushing™?,

KOTOGTOAN TV ETVEPP1div'?,
KaBvoTépnon ™G avdmTuEnct?,
ueiowon e 0oTIKAC TUKVOTNTOCH?

Mertafoikég kot ETAVIEG Y moxahonpiot?
SOTPOPIKES OLATOPOYEG IToAd omévieg Y nepylokapio
Yoyrotpikég Statapayss Oy ovyvég Embetikotnral?,
WYOYOKIVITIKY vIepdpactnptotTat?,
dyxog™?,
dratapayéc Tov HIvov?
[ToA) omévieg Kota®iyn?,

OAAOYEG GTT CLUUTTEPLPOPAL
(cod KOp1o Adyo e woudid)2

Awtapoyég Tov veupkon Xuyvég Kepolodyia,
GUOTNLOTOC TPoOUOC
Oyt cvyvég Zén®
[ToAb omdvieg Atotopoyéc Tng yevonc:
Awtapayég Tov 0pBodpod | Oyt cuyvéc Opacn Hoy-?
[ToAb omdvieg Katappaxmc™?,
yhavkopa?
Koapdiakég oatapoyég Suyvég AicOnpo modpdv
Oy ouyvéc Toyviopdio’
ETAVIEG Kapdoaxég appudpisc®, m.y. KOATKY poppopoym,
VIEPKOIAOKT TOYVKOPOLO, EKTOUKTEG GUGTOAEG
[ToA¥ omavieg Tmodym?®,
napdract tov dtootiparoc QTc!?
Ayyelokég datapoyég [ToAb omdvieg MetaBoréc The apTnPLoKnC Tisonc

AvoTveuoTIKES, BmPaKIKES
Sratapoy€c Kot SloTopoyEs
Tov pecobwpakiov

Xuyvég

"Hmog epediopoc tov Adpuyya?,

Biixag’,
ducpavia cvumeptAapupavouévou Bpdyyovg
POV’

YTAViEC

Bpoyydomacpog

[ToAb omdvieg

Hapado&og Ppoyydomocuog

T'aotpeviepicéc dratapayéc | Oyt cuyvéc Nowtia
Awtopayég Tov déppotoc | Oyt cuyvéc Exyopooeic®
K01 TOV DTOJOPIOV 1GTOD

Awtapoyés Tov Oy ovyvég Mvikéc kpbumeg

HVOCKEAETIKOD
GUOTNHOTOG KOl TOV
GLVOETIKOD 15TV

'BA. mopdypoo 4.4 yio teplocdTEDEC TANPOQOPIES
2 AvemounTn evépyela mov omodideton Kupime otn Bovdecovion
3 AvemvunTn evépyelo mov omodideton KVpPime 6T EOPUOTEPOAN

Tleprypagn emheypévav aventountov avildpiosmyV

2VOTHUOTIKES EMIOPAOELS

Mmropei va ELEAVIGTOVV GUGTNUATIKEG EMOPACELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, IOLUTEPMG
6€ VYNAEG 0OGELS TOL GLUVTAYOYPOUPOVVTOL Y10, LEYAAES TTEPLOOOVG. Ot emdpAcELS OVTEG Elval TOAD
AydTEPO TOAVO VO ELPAVIGTOVY OO OTL JE TO ATTO TOV GTOLOTOC KOPTIKOGTEPOELT|. XTIG TOVES
CLOTNUATIKEG EMOPACELG TEPIAapPivovTar To cuvOpopo Cushing, yapaktnpioTikd Tov opoldlovy e
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Cushing, 1 KoTa6TOA TOV EXVEPPISI®V, 1 KAOLGTEPTON TNE AVATTLENG OE TAd1A Kot EQIBoLE, M
Lel®mon TNG 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot TO YAaOKmpo. Mmopel eniong va epoaviotel
avénuévn evoctnoio otig AOUMEEIS Kol StaTapayn TS IKAVOTNTOS TPOGUPHOYNS 6To Ayyoc. Ot
emdpdoeic eEaptdvral and T 4001, TNV dpa EkBeong, TNV TAVTOYPOVI Kol TPOTYOLLEVT £kbeon ot
OTEPOEIDN KO TNV ATOpIKY gvaicOneio (BA. Tapdypoaeo 4.4).

Avopopb mOavorloyoduevov avemOOuUnTOV EVEPYELDY

H avoa@opd mBovoroyoduevmy avemiBountmy evepyelmy HETE amd T YopnyNn o Adetog Kukhopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidVTOG eivan onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakolobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOV TOV PUPUOUKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITaL OO TOVG ENAYYEALATIEG VYELONG VO
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLOTNLOTOG
avapopdg Tov avaypdeetatl oto [Hopdptnua V.

49 Ymnepodoooloyia

Mio, vrepfoiikn 8661 POPROTEPOANC TTOAVOV Va, 0dNYNHOEL GE EMOPAGEIC TOV EIVOIL TUTIKES Y10,
AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKDY VTTOSOYXEMV: TPOUO, KEQUAOAYin, aicOnua modudv. Ta copntdpata
OV AVAPEPOVTAL OO LELOVOUEVO TEPLIOTUTIKA EIVAL TOYLKOPI, VITEPYAVKOLLIO, VITOKOALNLLLIC,
nmapatetopévo ddotnua QTc, appuduia, vavtia kot épetog. Mmopel va vtoderyfel VTOGTNPIKTIKY KO
cvopntopotiky Oepaneio. Mia 66om 90 pikpoypappapiov Tov yopnyndnke katd tn S1GpKed TPLOV
wpav og aobeveic pe o&ela Bpoyykn andppaln dev Eyeipe nTMHOTO AoPAAEiOS.

H o&gio vrepdocoroyia pe fovdecovion, akoua Kol o€ VIEPPOMKEG OOGELS, OEV UVUUEVETAL VAL
amoTEAECEL KAVIKO TTpOPAN e Xe xpovia ¥prion o€ vaepPorikég 0OCELS, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
GUOTNUOTIKEG EMOPACELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELWOMV, ONME O VIEPKOPTIKOEIOIGUOG KoL 1)
KOTOGTOAN T®V EXVEPPLOI®V.

X nepintwon mov 1 Bepaneio Tpémel va dtakomel AOym vepPoitkng 606MG TG ETEPOVS OVGIOG
QOPLOTEPOANG GTO PAPLAKEVTIKO TPOIOV, TPEMEL VoL eEETACTEL 1) YOPTYNON KATAAANANG ory®YNS
€1GTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEIZOVC.

5. ®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvapikES 1010TNTES

Doppokobepanentikn katnyopio: DAPLOKO Y10, ATOPPOUKTIKES VOGOVG TV AEPAYDYDV, 0OPEVEPYIKA
o€ GLUVOVAGUO LLE KOPTIKOGTEPOEDN N AAAG PAPLOKA, EKTOC TV avTiyolvepyiK®V, Kmdwoc ATC:

RO3AKO07

Mnyoavioudc dpdonc Kot @apUaKoOVVAUKES EMOPAGELC

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL POPLOTEPOAT KOl BOVOEGOVION, TTOL £XOVV SLOPOPETIKOVC
TPOTOVG OPACTG KOl EMOEIKVDOLY 0OPOIGTIKEG ETOPAGELS (OC TPOG TN UEI®OT T®V Tapo&HVeE®Y TOV
aofBpatog. O cuykekpléveg 1010TNTEG TG PoLdEcOVIONG KL TNG POPULOTEPOANG EMTPETOLY TN XPNOT|
TOL GLVOLAUGOV EITE MG AYMYN GLVTIPNONG Kol AvaKoVPLoNG £lTe ®¢ Bepameiog GLVTPNONS TOV
aofBpartog.

Bovoeaovion

H Povdecovion gival £va YAVKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO 0010 OTAV EICTVEETAL £YEL HOCOEEAPTOUEVT,
AVTIPAEYLOVAODT OpAGCT) GTOVG ALEPAYMYOVS, 0ONYDVTOS GE UEIMUEVO GCUUTTMOUOTO KoL AlYOTEPES
nmapo&uvoelg dobuotoc. H elomvedpevn fovdecsovidn €xet AMydtepo coPapéc avemBounteg evépyeleg
omd To GLOTNHOTIKA KOPTIKOOTEPOEWN. O axpifng unyavicrdc mov evbdvetan yuo v
AVTIPAEYLOVAODT OpACT] TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWMV dEV EivaLl YVOGTOG.

Dopuotepoin
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

H poppotepoin eivar évog eMAEKTIKOG Ay®OVIGTNG TOV P2-0dpEVEPYIKAOV VTOJOYEMV 1) OTtoia OTAV
glomvéetal, odnyel og Toyela Kot pokpdg ddpkelog ydlaon tov Aeiov pudv Tov Ppodyyov ot acbeveic
HE avaoTPEYUN amOQpasn TV agpaynydv. H Bpoyyodiactaltiky enidpacn eival 6060eEUPTOUEV,
pe évapén g emidopaong evtog 1-3 Aemtdv. H didpreia tng enidpaong eivar Tovhdyiotov 12 dpeg petd
oo pio pepovapévn doon).

KMvikn) omoteAeouatikdTnTo Kol 0GQAAELO,

AcBua

Ocpameio. oovTpnong (e fovoecovion/popuoteporn
KAwikég peréteg og eviiikeg £xovv emdeilel 6TL 1 TPocHNKN POPLOTEPOANG G fovdecovion
Pedtiooe Ta GUUTTOUATA TOV AGOUATOC Kot TNV TVEVHOVIKT AITovpyio Kot pelwoe Tig TopoEOVOELS.

e 000 peréteg 12 efdopadmv, 1 enidpacn g PovdEcOVIONG/ POPUOTEPOANG GTNV TVEVUOVIKN
Aettovpyia Tav iom pe avtn Tov EAeVOEPOL GLVIVAGLOV BOVOEGOVIONG KO POPLOTEPOANC Kl
Eemépaoe avtn NG Bovdecovidng novo. Ola ta okéAn Bepameiog ypnoipnonoincay oyoviot TV Po-
adPEVEPYIKAOV VITOd0YEMVY Ppayeiag dpdong, kot emikAnon. Agv vanp&av evoci&elc e€acBivionc g
ovTIocOUaTIKNG SPAoNG LE TO TEPAGLLA TOV YPOVOV.

Avo ToudroTpikéc peréteg 12 efdopdadmv £xovv dievepynOel otig omoieg 265 mandid, nhkioag 6-11 etdv
éloPav Bepameia pe d601 cuVTHPNONG LE fovdecovion/eoplroTtepdin (2 elomvoés

80 pikpoypappapiov/4,S wKpoypappopiov/elcmvon 600 opEc TNV NUEPA) KOl aymVIGTH Pao-
AOPEVEPYIKAOV LTTOJOYXEMV PBpoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Kot 61ig 600 HeAETES, 1| TVELUOVIKT
Aettovpyia PerTidbnke Kot 1 Ogpameio NTAV KOADG OVEKTH GE GUYKPIOT UE TNV avTioTolyn d6om Lovo
ue Bovdecovidn (BA. mapdypago 4.2).

Aywyn covtipnong kor avoxodeions 1e fovoecovIOn/popuotepoln

Yvvohkd 12.076 acBeveig pe aobua coumepleAnednoay ce 5 SImALg TVEAEG KAVIKEG peaéteg (4.447
TUYOLOTO ONKOV Y10 0y@YT GLVTNPNONG Kol ovaKoOPIoNG HE fovdecovidn/popurotepoin) yio 6 | 12
pves. Ot acbeveic Empeme va givol CUUTTOUATIKOL TAPE TN XPTON ELCTVEOUEV®V
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

H ayoyn cuvtipnong Kot avakoveiong Le Poudecovion/poplotepOin Tapei e GTOTIOTIKO OT|LOVTIKEG
KOl KALVIKG OTUOVTIKEC LEIMGELS € oPapég TapoEHVOELS YioL OAEG TIG CLYKPIGELS KO OTIG 5 HEAETEG.
e auTég mEPAaUPavOTay Lo GUYKPLoN Ue PoVdecovion/popuotepoin g vynAoTEPT OGN
GLVTHPNOTG KE TN TEPPOVTOAIVI ®C avaKoLEIETIKO (LEAETN 735) Kkat Tn fovdecovidn/popurotepdin pe
TNV 10 366N GLVTHPNONG YPTCULOTOLDOVTAG EITE POPUOTEPOAT £iTE TEPPOVTOAIV] (OG AVAKOVPLIOTIKO
(nerén 734) (PA. mivaxa 2). Ztn pehétn 735, 1 TVELROVIKT AElTOVPYio, 0 EAEYYOG CUUTTOUATMY KOL T
OVOKOVQLOTIKY XPNOT NTAV TOPOUOLN O OAEG TIG opadeg Oepameiag. Xt pekétn 734, To CUUTTOHOTO
KO 1] O0VOKOVPIOTIKY XP10N UEWDONKaY Kot 1) TVELHOVIKT Asttovpyia PeATiddnke o€ cuykpion e dvo
ovykptikég Oepameieg. Kat otig 5 perérec poli, ot acbeveig mov AduPoavay aymynq cuvinpnong Kot
ovVOKOVQOLoNG e Boudecovion/oproTepOAT dEV XPNCYLOTOINCAY EIGTVOEG AVAKOVPIoNG 6TO 57%,
KaTé LEGO OPO, TOV NUEPDV TG Oepameiag. Aev vanpye EVOEIEn avATTVLENG TN OVEKTIKOTNTOG UE TNV
TéP0do TOL YPOHVOV.

Mivaxkoeg 2: Emokénnoen tTov cofop@v TapoEOivoemy 6TIC KAVIKES PELETES

ApOpog Opaoeg Oepameiog N Yofapég maposvvoerc”

peErETNG ApwOp  IMapo&ivvoers/

Avdpkela 0¢ 000evij-£Tog
Encio
00i®V

Melétn Bovdeoovion/o1wdpiki povpapiki] poppotepoin 160/4,5 1103 | 125 0,238

735 ug 0vo Qopéc Ty nuépa + ko’ emikinon

6 pnveg Bovdecovion/dwdpiki povpopiki poppotepoin 320/9 ug | 1099 | 173 0,32

V0 popég v Nuépa + tepPfovtarivn 0,4 mg kot enikAnon
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AprOpog Opéoeg Oepaneiag N Yopapéc mapo&ivoers”

peréTng ApOp  Tlapo&ivesers/
Aldpkera 0g 000evi-£T0g
Encic
001V

Yoipetepoin/provticalovn 2 x 25/125 pg 800 popég v 1119 | 208 0,38
nuépa + tepfovtodrivn 0,4 mg kat’enikinon

Melét Bovdecovion/owdpiki) povpapik} oppotepoin 160/4,5 1107 | 194 0,198
734 ug 6vo Qopéc Ty nuépa + ko’ emikinon
12 pijveg Bovdeoovion/dwdpikni povpopiki poppotepoin 160/4,5 1137 | 296 0,29
pg dvo opég v Nuépa + eoppotepoin 4,5 ug
Kot enikAnon

Bovdesovion/dwdpiki povpopiki poppotepoin 160/4,5 1138 | 377 0,37
pg dvo eopég mv nuépa + tepPfovtarivn 0,4 mg
Kot emikAnon

NoonAeio/Oeparneio o€ TURUO ETEYOVTOV TEPIGTATIK®V 1) Oepameia Le amd TOV GTOHOTOC
GTEPOELON

P H peiwon tov puBuod mapo&hveemv givar otatioTik®g onpavtikn (T p < 0,01) kot yio tig
300 cvykpicelg

e 2 dhheg pneréteg pe aobeveic mov {Tnoav WTptkn ePovIida AOY® 0EEmV GUUTTOUATOV AGOLTOG,
1 Bovdecovion/PopUoTEPOAT TAPELYE TOYELD KO ATOTELEGUATIKY] AVOKOVPIOT) TNG BPOYYOGVGTOANG
TOPOUOL [UE QLT TNG GOAPOVTOUOANG KOL TNG POPHOTEPOANG.

XAIl

e dvo peréteg 12 pnvav, agloloynbnke n enidopact g TVELLOVIKNG AerTovpyiag Kot 0 pudpog
ToPoEVVEEMV (TTOL 0PIETUL MG YN0 OO TOV CTOUATOC GTEPOELODV KU GYNUOTOS OVTIBLOTIKGOV
KoM vooniewmv) oe aobeveic pe coPapn XAIL H didpeon FEV1 katd v éviaén otic dokyuég ftav
36% amo6 to TPoPAETOUEVO PUGIOA0YIKO Op1o. O pécog aplBudc mapo&hveemy emaeing (OTmg
TEPLYPAPETAUL TAPATAV®D) UEIDONKE GNUAVTIKA LE TN POVOEGOVION/POPLOTEPOAT GE GUYKPLOT| [LE
ovToV NG Bepameiog LOVO [e POPROTEPOAN 1 EIKOVIKO PApLako (LEcog puBudc 1,4 oe clhykpion e TO
1,8-1,9 otnv opdda €1KoviKod QopUAKOV/QopUoTEPOANS). O HEGOG aPOUOG NUEPDOV UE AQYT] OTTO TOV
GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/ac0ev KaTA TN didpKelo TV 12 unvov peiddnke ELappdg oTnV opdda
Bovdecoviong/popuotepoing (7-8 nuépec/acbeviy/étog oe ovyKkpion pe 11-12 ko 9-12 nuépec otig
OAOEG EWKOVIKOD PUPUEKOL Kol GOPUOTEPOANG avTioTorya). I'o adhayéc oTIC TapapteTpovg
TVELUOVIKTG Aettovpyiog, 6mwe 11 FEV1, n fovdecsovion/poppotepoin dev ftav avotepn omd
povobBepamneio e @OPLOTEPOAN.

PuOudc néyiomnc slomvevstiknig pone néom tng ovokevng Digihaler

Mio TUYOOTOIEVT, OVOLYT LEAETN LE EIKOVIKO QAPLLOKO TPOYLLOTOTOONKE G€ TodLd Kol EP1Bovg
pe doBua (Miwiag 6-17 etov), eviihkeg pe dobua (Mkiog 18-45 et@v), eviiikeg pe ypdvia
amo@pakTikn Tvevpovoradeia (XAIT - nAwiag > 50 etmv) kot vyieig eBedovtég (Mhkiag 18-45 etdv)
yio v a&loddynomn tov pubpov péyiotng elonvevotikig pong (PIFR) kot dAAwv oyetikdv
TOPAUETP®V ELGTVONG LETA OO EIGTTVOEG LEGM TG GVOKEVTNG EIGTVONG (TOV TEPLElyE EUKOVIKO
(QAPLLOKO) EVOVTL EICTIVOOV LECH Li0G CLGKEVTG EIGTVONG ENPNG KOVEWG (TOVL TTEPLEiYE EIKOVIKO
QAPLOKO) TOAAATAGY SOCE®V TTOV 1O1 dlaTifeTal otV ayopd. e avTég TIC OpLddeg achevmv
a&roroynOnke Kot 1 enidpaon g PEATIOUEVIE EKTOIOEVGTG OTNV TEYVIKT EIGTVOTNG LE GLOKELT
€16TVOQV ENPNG KOVEMG LLE TOoOTNTA EIGTVONG Kot 0YKo. Ta dedopéva amd T PEAETT] DTOSEIKVOOLY
OTL ave&apTITOS TNG NMKiaG Kot TG Bapdtntag TG VITOKEILEVNC VOGO, Ta TatdLd, ot £Pnot Kat ot
eviihkeg pe aoBua kabmg kat ot acBeveig pe XAII rav og Béon va emttiyovy puOUoVE AVITVEVGTIKNG
PONC HECH TNG CLGKELNG TOL NTAV TOPOLO10L LLE AVTOVE TTOV TAPAYOVTOL LEGM TG GUOKEVNG EIGTVONG
Enpng kdvemg ToAlamAmv d6cE@V mov dtTibeTon oty ayopd (PA. mapdypapo 4.2). H péon PIFR mov
emredyOnke amd acbeveig pe aobua 1 XAIl ftav wéve and 60 L/Aento, évag puBuog pong 6TTov Kot ot
000 GLOKEVEG VIO PEAETN TAY YVAOGTO OTL TAPELYAY CLYKPIGILES TOCOTNTEG OPOUGTIKNG OVGIOG GTOVG
nvevpoveg. [ToAloi Aiyotl acOeveig eiyov PIFR kdtm and 40 L/Aento, k1 6tav ta PIFR ftav
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younAotepa and 40 L/Aentd dev pavotay va veicTatol cueTtoyio Kot nAkio 1 coPapdtnta
VOGTLOITOG,.

52  ®appoxokivnTIKEG 1010TNTES

Amoppdonon

"Exetl amoderybel 611 0 cuvdvacudc otabeprg 66omg TG fovdecovidng Kot TG POpUOTEPOANG Kol TOL
avTioTol o ETUEPOVE GLOTATIKE TOV Elval BloicodHVaL MG TPOG TNV CLGTNUATIKY kB0 TNG
Bovdecoviong kat g poppotepOAnG, avtictorya. [Tapod' avtd, Tapatnpnidnke o pkpn ovénon otnv
KOTOGTOAN TNG KOPTILOANG HETE 0d TN XOp1YNoT SLVILAGHOV oTafepn dOONG o€ GUYKPIOT LE TO
emuépovg cvotatikd. H diapopd dev Bewpeitat 6TL £xel enidpact otV KAVIKT] 0CQAAELM.

Agv vmpyov EVOEIEEIG POPLOKOKIVITIK®Y OAANAETIOPACE®V AVAUESH GTT fOVIEGOVION KoL T
(POPULOTEPOAT.

Ot QopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL Y10l TIG AVTIGTOLYES OVGIEG TAV CLYKPIGIUEG LETE TN XOPNYNOT T
Bovdecovidng Kot TNG POPUOTEPOANG LEHOVOUEVA 1) MG CLVIVAGHOG oTodEPNC ddong. T T
Bovdeoovidn, n meployn kaTm amd v koumoAn (AUC) ftav ehappdg vymAdtepn, o puOuog
OTOPPOENONG MO TOYVG KoL 1] LEYLOTN CLYKEVIP®GOT GTO TAAGHO LVYNASTEPT LUETA AO TN YOPT YN oM
TOV GVVOLAGHOV aTadepnc doomg. [a T POPLOTEPOAN, N LEYIGTN GLYKEVTPMGT GTO TAAGHO TAV
TOPOUOLN LLETA TN YOPTYNOT TOV GLVIVAGHOD oTafepnc doomg. H eiomvedpevn Pfovdecovion
OTOPPOPATOL TOYEWMS KOL 1) LEYIGTY] GLYKEVTPMOOT 6TO TAAGHO EMITVYYAvETOL EVvTOG 30 AenT®V HETA
TNV EL0TVOT|. X& HEAETES, N PEOT eVaTODEST] GTOVLE TVEVLOVEG TNG BOVOEGOVIONG LETE TNV EIGTTVOT
LLEC® TNG GUOKELTG EIGTVONG KOVEMS Kupatvetot and 32% £mg 44% tng mapeydpevns doone. H
cvotnpatiky Prodabecipuotnta etvan tepimov 49% g Tapeyodpevns doomns. Xe mtoudid nikiog 6-16
£TMOV, N EVATOHECT GTOVG TVEVLOVES EUTITTEL GTO 1010 EVPOC LE AT TV EVNAIK®V Yo TNV 10100 0o
(BA. moapdypago 4.2). O TpoKOTTOVGEG GVYKEVTIPMOELS GTO TAAGHLO. dEV TPOGIIOpIoTIKAY.

H eionvedpevn @opprotepdAn amoppo@aTol ToyEmS Kol 1 LEYLOTH GLYKEVIPWOGCT] GTO TAAGC LA
emtuyydveton evrog 10 AenTdV HETA TNV €l6TTVOT. e HEAETEG, 1 pHéom EvamODEST GTOVE TVEDUOVEG TNG
(OPULOTEPOANG LETE TNV EICTVOT LECH TNG GVOKELVNG EIGTVONG KOVE®mS Kupaivetat omd 28% Emg 49%
g mopeyOuevng 06onc. H cvotnuatikn Brodabeocipdtnra givor mepinov to 61% tng mapexopevng
doomnc.

Kotoavoun kot fropetaoynuotiopnog

H déopevon npoteivov oto TAdopa eivor tepimov 50% yio ™ @oppotepoin kot 90% yio )
Bovdecovion. O dykog davoung eivar mepinov 4 L/kg v tn poppotepoin kot 3 L/kg yio
Bovdecovidon. H popprotepoin ydvel T dpacTikOTTA TNG LEG® avTOPAcE®Y 6To LOPLo. cLLEVENS
(oympotilovran dpactikoi O-amopeduAOUEVOL KOl ATOPOPULAMMUEVOL LETOPOATESG, OAAL OTOVTOVTOL
Kupig g un dpactikd popla cvievéng). H Bovdecovidn vpiototol ekTeTapnéVO PLOUETACYNUOTIOHO
(mepimov 90%) katd v Tpmdtn 6iodo and 1o Nmap, oe petaforites pe pkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIKN dpacTikOTNTO. H YAVKOKOPTIKOGTEPOEISIKT SPACTIKOTNTA TOV KVPLOTEP®V
petafortmv, g 6-B-vopod&v-fovdecoviong kot g 16-0-vdpdEL-TPedVILOAOVTG, VOl LIKPOTEPT] TOVL
1% ¢ Povdecovidng. Aegv vrapyet Kapio EvOelEn petafoAkng aAANAETIOPAONG KOt avTiOpaoNG
EKTOTIONG HETAED POpROTEPOANC Kol fovdecoviong.

Amofoin

To peyahdtepo HéPOC oG 60oMg PopUoTEPOANG HeTaPorileTal oTo NTap Kat omofdALETOL LEGH TV
veppdv. Metd and v giomvon, to 8% £mg 13% tng mopexdevng d6ong TG POPUOTEPOANS
omEKKPIvETOL 6T 0Vpa YOI va Exel vtootel peTaforiopd. H poprotepdin £xet vynin cuGTNUATIKY
KkdOapon (wepimov 1,4 L/Aento) kot 0 TeEAKOG Ypovog nuicelag {ong ¢ omoPoAng gival katd Héco
opo o115 17 dpec.
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H Povdecovion anofdAiretor pécm peTafoAlopon Kot Kotaivetol kuping arnd 1o évivpo CYP3A4. Ot
petafoiritec g fovdecoviong amoPdiiovtal ota ovpa apetdfintol | o€ cuigvyuévn poper. Movo
apeANTéEC TocdTNTEG AUETAPANTNG Bovdecoviong aviyvevovtol ota 0Vpa. H fovdecovidn Exet vynin
ocvotnpatiky kdbapon (repinov 1,2 L/Aentd) kat o xpoévog nuicelog {ong g amofoing 6to mAdcua
petd amd evoopAEPia xoprynon elvar katd péco 6po 4 dpec.

DapuoKoKvNTIKEC/ QUPLOKOIVVALLKES GYEGELC

H pappokoxivntiki g fovdecoviong 1 g popLoTepOANG 6€ TadLd Kal 6 0o0eVEIC [LE vEPPIKN
ovemapKelo Ogv etvat yvoorn.
H éxbeom ot Povdecovion kot otn popuotepoAn propel va avénbei oe acbeveig pe nmatikn voco.

Dopuakokvntikd tpo@il tov GoResp Digihaler

Y& QUPUOKOKIVITIKEG PHEAETEG Le | Yopig amokieioud dvBpaka, To GoResp Digihaler a&lioloynnike og
GUYKPLOT HE £VO EVOALOKTIKO EYKEKPIULEVO EIGTVEOLEVO TTPOTOV GLVAVAGLOV 6TadEPNG SOOI TOV
TEPIEYEL TIC 101EC dPpaOTIKEG OVGIES, TN PoVdecoVidn Kot T PopUOTEPOAN Kot 0modeiyOnke OTt glvar
16000VALO GTN CLGTNUOTIKY £KOeoN (ACPAAELR) KOl GTIV TVEVLOVIKT| EvamOdeon
(amoTEAEGLLOTIKOTITAL).

TpoppkdTnto/un ypouukdTnTo,

H ovompatikn £kBeomn 1660 Yo ™ Bovdecovidn 660 Kot Yio T QOPHOTEPOAT GLGYETICETUL L
YPOULIKO TPOTO LE TN XOPNYOUUEV dOOM.

5.3 TIIpoxlvikd ogdopéva yia TV acQdreria

H to&wodtnta mov mapatnpndnke oe perétec oe {da e Poudecovion Kot pOpROTEPOAT YOPTYOOUEVH
6€ GVVOLOCUO N EEY®PIOTA, NTAV EMOPACELS 01 0Toleg cLoyETICOVTOL PE TNV VIEPPOAIKT
(OPLOKOAOYIKT dPOCTIKOTNTA.

e peréteg avoamapayyng e {Mma, T0 KOPTIKOGTEPOELN, OTMC 1 fovdecovidn, £6ei&av OTL TPOKOAOHY
ducopopeieg (AvkdoTop 1 OKEAETIKEG SuoHOPPiEg). 2oTOGO, QLT TO TEWPAUATIKA ATOTELEGLLOTA GE
{da dev paiveTal vo apopovV Tov AvOpmTO TS CLUVIGTMOUEVEG dOCELS. MeAéTeC avamapaymyng oe {da
LE TN QOPHOTEPOAN £5€1E0V LI, KATOLN PEIWOT TNG YOVILOTNTAG TOV OPPEVAOV APOLPAi®Y GE VYNAL
eninedo cLoTNUATIKAG kBg0NG, amOPOAT TOV EULPVTELUATOV KADDS Kl HEIDOT TNG LETAYEVVITIKNG
emBimong Kot Tov Bapovg yévvnong o€ eEapetikd vYnNAOTEPA ETITESN GVOTNUOTIKNG £KBECTC OE
oyx€0m LE OVTA TTOV EMTVYYXAVOVTOL KOTd TN ddpKeLa TNG KAVIKNG ¥ prions. 201660, avTd To
TEPAPATIKG AmTOTELEGHOTO GE (DO OEV POAIVETUL VAL BLPOPOLV TOV AvOp®TO.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdoyomv

Aoktoln povoidpikn (EvOE ETL VO, TEPIEXEL TPOTEIVES YAAAKTOC).

6.2 Acvuporotnreg

Agv gpappoletar.

6.3  Awgpkero {onfg

3 xpovia

Metd T0 GVOoryLo. TG GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV: 6 PNVES.
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6.4 Idwitepeg TPoPuLAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOTOVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyoarvtepn tov 25 °C.
AwoTnpeite T0 KOAVUUO TOV EMGTOUION KAEIOTO LETA OO TNV QPOIPEST] TNG GLOKEVAGING AAOVLIVIOV.

6.5 ®@von Kol 6VETUTIKA TOV TEPLEKTN

H ovokevn 1omvong eivor AEukoD YpOUATOG LE EVEOUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKA®LO GTO TAV®D
LUEPOG Kot Nudtdpavo, propvtd kdAvppa exictopion. Ta pHépN TG CLGKELNG ELGTVONG TOV £PYOVTOL
O€ EMAPT| UE TO PUPUAKEVTIKO TTPOTOV/PAEVVOYOVO amOTELOVVTOL 0O GUUTOAVUEPES AKPLAOVITPIAIOD,
Boutadieviov kot otuporiov (ABS), Toivarbviévio (PE) ko moivmporviévio (PP). Kébe cuokevn
glomvong mepi€yet 180 ddoelg kot mepikAeieTal 6€ GVOKELOGIO AAOVIVIOV.

Meyébn cvokevaciog 1, 2 1 3 GUOKELOV EIGTVOTG.

Mmropel va unv KokAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS ATOPPLYNG KO AALOG YEIPIGNOG

Ka0e aypnoiponointo @appokeutikd tpoidv 1 VIOAELLO TPEMEL VO ATOPPITTETOL COLUPOVO LE TIG
Koo TOTOVS 16 DOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

OMavdia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1403/001

EU/1/19/1403/002

EU/1/19/1403/003

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E''KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Huepopnvia tpmtnc €ykpiong: 03 Anpiriiov 2020

Huepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

Agmtopepn TANPOPOPLUKH GTOLYEIN Y10l TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV givar S100€c1ua 6TOV dIKTLOKO
om0 tov Evponaikod Opyavicuod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

GoResp Digihaler 320 pukpoypoappdplo/9 wkpoypoupudpio KOvig yio, E16Tvon

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e 660om mov mapéyetar (n 8001 oV aneAEVOEPDOVETOL A0 TO EMIGTOULO) TEPLEYEL
320 pikpoypoppdpto fovdesoviong kot 9 PKpoypoLLapLo. STVOPIKIG POVUAPIKIC POPUOTEPOANG.

AvT10 160dvvopel pe petpodpevn doom tov 400 pikpoypappapiov Bovdesoviong Kot
12 wkpoypappopiov S1udptkng OVUAPIKNG POPLOTEPOATC.

"Exd0y0 pe yvootr dpéon
KdaBe 060om mepiéyet nepinov 10 yrlootdypappo Aaktoélng (og povobidpikn).

IMa tov TA\pn KaTdloyo TV ekddY®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovic yua eiomvon

Agvkn kovic.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikéc gvocieig

To GoResp Digihaler gvdeikvotot yia yprion pnovo oe eviiikes nhikiog 18 etV kat Gvo.

AcBua

To GoResp Digihaler gvdeikvotoat yio v Toktikn Ogpaneio Tov dobuatog, 6ToL givat KATdAANAN 1

YPNOT EVOC GLVIVAGHOD (EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVS KOl LAKPAG dpdong aywvioTh Tov Pa-
UOPEVEPYIKAOV VITOSOYEDV):

- o€ aobevelg OV deV EAEYYOVTOL IKOVOTOUNTIKA LE EICTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOELDT KOl

«KOT’ EMIKANON» YPNOT| EICTVEOLEVOV AYOVICTMOV TOV P2-adpeEVEPYIKMY VTTOd0YEWV Ppoyeiog

dpdong.

- o€ acBevelg mov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LE QULPOTEPO EICTVEOUEVE KOPTIKOGTEPOELON KOl

UE AYOVIOTEG TV P2-0dPEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG dPACTC.

Xpovia amoopaktikn mvevuovordadeio (XAILD)

Svuntopotikn Oepaneio acbevav pe XAl pe e£ovaykaopévo eKTVeELaTIKO 0YKO og 1 dguTepOAETTO

(FEV1) <70% tov TpoPAETOUEVOL PLGLOAOYIKOD (LETE TN XOPNYNON BPOYXOSCTAATIKOD) Kot
16TOPIKO ETAVUAAUPOVOUEVOV TapOoEHVGE®Y, 01 00101 £XOVV CMIOVTIKE GUUTTMOTO, TOPE TV
TOKTIKN y®yN HE PPoyyodtacTolTikd pakpac dpdong.
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4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

AoOua

AVT0 TO EUPUAKEVTIKO TTPOTOV deV TPoopileTarl Yio TV OPYIKY OVIILETMMION TOV dobuatoc.

H Bovdecovidn/dwdpikr| povuapiki GopHOTEPOAN OV ivatl 1 KATAAANAN Bepameia yioo eVAIKOVG
acBeveic pe fmo adodua.

H 8601 avtod Tov QappoKevTikod TPoIOVTOS Vol OTOLKY KO TPEMEL VO, TPOGOPHOLETOL OTN
Bapvtnta g vocov. Avtd pénet vo Aappdvetor vwoyn oyt povo Katd v Evapén g Bepoameiog pe
(QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA GUVOVOGUOD OAAG KL OTAV TPOGAPUOGTEL 1) 00GT GuVTNPNoNG. AV €vag
LeHOVOUEVOG aoBEVIG YPELOOTEL EVaV SLOPOPETIKO GLUVOVAGHO dOGEMV A0 VTOV OV JlaTiBETOL 0T
GUOKELY EIGTVONG GLVOLOGLOD, EIVAL ATAPALTTN 1) CLVTAYOYPAPNOT KATAAANA®Y dOCEWDY
AYOVIOTOV TOV P2-0dpEVEPYIKOV VTOSOYEMV KaL/1| KOPTIKOGTEPOEIODY AVA UELOVOUEVT] GLOKELN
€10TVONC.

Otav teboOv Lo EAeyy0 T0 COUTTONOTO TOV AoBUOTOC, TPEMEL VO €EETOGTEL TO EVOEXOEVO TNG
OTUOWOKNG HeimoNG TG 600G TS POVdEGOVIONG/dOPIKNG POVUAPIKTG PoproTEPOANS. [Tpémer va
YIvETOL TOKTIKN EMOVAEIOAGYNON TOV 0GOEVAOV Ao TOV 10Tpd/TOV EMAyYELLATIO VYEIOG OVTMG MOTE M
3061 aVTOV TOL PAPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG Vo Tapapeivel | BEATiot. H d6on mpénel va Tithomoleiton
o1 YOUNAGTEPT OLVOTI LE TNV OTTO10l SLOTNPEITOL OMOTEAECUATIKOG EAEYYOC TV GUUTTOUATOV.

Otav gival KatdAAnAn 1 TITAOTOING™ TPOG TA, KATWO G YOUUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA OO QTN TOV
dwotifetan yio to GoResp Digihaler, anatteital ahiayn o€ €vay eVOALUKTIKO GUVOVAGUO oTadEPDY
d00emV PovdecoVIoNg Kot SOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O OTTOI0G TEPLEYEL YOUNAOTEPT dOGT
TOV ELOTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVC. Oty 0 LakpoypOVIog ELEYYOG TV CUUTTMOUATMV dloTnpeitat
HE TN YOUNAOTEPT CUVIGTMUEVT OO, TOTE GTO EMOUEVO Prina pmopel va Tepthapfaver pio SoKIUn
UOVO LLE TO EICTIVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES,

Koatd ) cvuvnon mpaktikn, 6tav enttevydel o EAeyy0G TOV CUUTTOUATOV e SOGOAOYIKO oynua 600
QOPEG TNV NUEPO LE EVO TPOTOV YOUNAITEPNG TEPLEKTIKOTNTOC, 1) TITAOTOIN G OTN YAUNAOTEPN
amOTELECUATIKN dOGM UTopel va mepthapufavel yopriynon pio @opd tnv nuépa, 0TV KOTA TN YVOUN
TOV 1TPOD Y1a T1 STNPNOT TOL EAEYYXOV amorteital LAALOV Eva BPOyYOSIOGTAATIKO LOKPAG dpdong
Topa o Bepameio. amoKAEIGTIKA e Eva EIGTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELOES,

O1 aoBeveic mpénet va cvpfoviebovtar va £xouv avd taca oty dtfécio To Egxmplotod, Tayeiog
dpdiong PpoyyodlacTadTiKd TOVS Yio Xp1ion do®ONG.

H cuvictdpevn d6om yuo evijhikeg (MAkiog 18 eTdv kon dvw) givor 1 eilomvon dVo eopég Tnv nuépa.
Opiopévor acBeveic evdéyetar va ypelalovtat £0¢ Kat 2 16TVOEG TO HEYIOTO 6V0 POPES TV MUEPCL.

H av&avopevn ypnon evig exmpitotod PpoyxodlacTaltikod Tayeing 0paong LTOdEIKVIEL EMOEivmoN
NG VIOKEINEVTG KOTAGTAONG Ko xpnlet pia ek vEOU a&loAdynon g avTiacOUATIKNG 0yYNS.

Ta GoResp Digihaler 320 pikpoypappdpio/9,0 pikpoypoppdpio TpETEL Vo, P GIUOTO100VTaL LOVOV
g Bepamneio cuvtnpnong. Alatifeton youniotepn mepiektikdotnta Tov GoResp Digihaler yia o oynua
oy@YNG GLVINPNONG KL AVAKOVPLOTG.

XAIl

H ocvvietdpevn d6om yio eviiike (nAtkiog 18 et@v kot dvo) givar 1 elomvon 600 gopég Ty nuépal.
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Ewwoi tAinbvcpuoi

Hlxiouévor aobeveic
Agv amo1tovvToL TPOGOpHOYES 000G Yo NAKIOUEVOLG acOEeVELg.

Negpixiy ovoiertovpyio

Agv vtapyovv drobéotpa dedopéva yia T PNoT cLVOLAGHOD otabepnc doomg fovdecoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O acheveic e veppikn dushettovpyia. QoTdc0, 1) ETIOPOCT) TNG
VEQPIKNG SLVGAELTOVPYIOG OTN PUPUAKOKIVITIKT TG POVdEcOVIONG Kol TG POPLOTEPOANG Eivat
omiBavn (BA. Tapdypapo 5.2).

Hrozikn dvolertovpyio,

Agv vdpyovv d1abEcia dEGOUEVA Y10 TN ¥P1ION CVVIVAGHOD GTadEPNG dOOTG PovdecoViong Kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG o€ acbeveic pe nratikn dveAettovpyio. Kabmbg n fovdesovion
KoL 1) QOPUOTEPOAT amoPAALOVTOL KUPIWG HEGH TOL NTOTIKOD PETAPOAIGHOV, UTOPEL VO OVOLLEVETOL
avénon g ékbeonc o acBeveic e cofapn Kippwon Tov HIUTOC. ZVVERMC, 01 AcOEVELG e NTATIKN
vé60 Ba Tpémel va TapakolovBodvrtal otevd (BA. Tapdypapo 5.2).

Towwarpikde tAnbvoudc

H aopdleio kot 1 amoTELEGUOTIKOTITO GVTOD TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE TOUdLE NATKING

12 e1dv ko1 pikpotepa Kot og pnPoug nhkiag 13 émg 17 etdv dev Exel axopa tekunplodel. Ta
mopovta dlabéotua dedopéva TeptypapovTal oTig Topaypdeovg 4.8, 5.1 kat 5.2, alAd dev pmopet va
yivel cOGTOGN Y00 TN docoloyia.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV GLVIGTATOL V1o XPNOT O€ TldLd Kot Eprifoug nikiog kdtm tov 18
ETMV.

Tpomog yoprynong

Movo yia gpfion ol EIGTVOTG.

To Digihaler givat pior cuGkeLN EICTVONG TOL EVEPYOTOLEITOL LE TNV AVaAMVOT) Kol KaBodnyeital amd
TNV EIGTVEVGTIKY POT|, UE EVOOUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKA®O. O1 dpacTikég ovaieg Tapéyovial
GTOVG 0EPUYWYOVS OTAV 0 acheVIC E10TVEEL LEGM TOV EMGTOWIOV. TO EVEOUATOUEVO NAEKTPOVIKO
KOKAOUO 0gV emnpedlet Tn Aettovpyia LETPNONG N YOpNYNong d0onG g cvokevn elomvonc. ‘Exet
amodeybel 6T pétpra kot coPapd acOuatikoi acbeveic eivar og Béon va mapdyovy exapkn pvOUoO
EIGMVEVGTIKNG PONG OTE va mapéxetat 1) Oepamevtiky 06on (BA. Tapdypapo 5.1).

AVT6 TO QUPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VA, YPTCILOTOIEITOL COGTH 0VTMG MOTE VoL EMLTELYDEL
aroteleopatikn Oepomeia. [Ipog To 6KOTO AVTO, TPEMEL VO GLVICTATOL GTOVS 0oOEVEiS Vo dtaffdcovy
TO VA0 OONYIDV YPTIONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAovBovv Tig 0d1yieg xprong OTwme TePLypApovToL
AEMTOUEPOC EKEL.

H ypnion tov GoResp Digihaler akolovbei tpia fripata: «Avorypo», «Avamvor» kot «Kigicipo» to
omoia TEPLYPAPOVTOL TOPOKAT.

«Avorypo»: Kpatote to Digihaler pe 1o kdAvpupa tov enietopiov mpog ta kdto Kot avoi&te 1o
KAAVULO TOV EMOTOUION OUTAMVOVTAG TO TPOG TO, KAT® HEXPL VAL 0VOIEEL EVTEADG Kol VO AKOVOTEL Eval
KAIK.

«Avomvon»: TonoBetnote 10 EMGTOMO AVANESH GTO SOVTLO [E Ta YEIAN KAEOTA YOP® amd TO
EMOTONIO, UMV OOYKOVETE TO EMGTOMULO TN GVOKEVNG EloTvonc. Elonvevote duvatd kot fadid péow
ToV emtoTopiov. Aaipéote to Digihaler amd to 6ToOH Kot KpATAHGTE TV avamvor| 6og yio 10
devtepOAenTa 1 Yo 660 SacTnue vidBovy dveta o1 acbeveic.

«Kheiowo»: Exnvedote amodd Kol KAEIGTE TO KAAVULO TOV ETIGTOUIOV.
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Eivar onpavtikd va cuvictdral otoug acbeveic vo kKAeivouy T0 KAAVULO TOV ETGTOUION UETA TNV
€10TTVON.

Eival emiong onuovtikd va cuviotdrtol 6toug acheveic va unv avakivodv Tr GUGKELT EIGTVONG TPV
omd TN YPNOT, VO LNV EKTVEHGOLV LECH TNG CLGKELNG ELGTVONG KOt VoL UV QpaEouy Tig omég

O0EPLGHOV OTOV TPOETOUALOVTAL Y1 TO Prjpa « Avamvony.

[Ipénel emiong va cuoTveTal 6TOVE 0le0evEic Vo EETADVOVY TO GTOWN TOVG LE VEPO LETE TNV EIGTVON
(BA. mopdypago 4.4).

O aoBevnc evéyetan va TapaTnPioEL [ YEVOT] KOTA TN XP1OT UTOV TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC
AOY® TOL €KOGYOL TG AakTONG.

[Ipénet va cuvioTdTon 6TOVG 0I60eVElg va PNV TomoHETOVY T1 GUGKELT EIGTVONG GTO VEPO.

I npogopicc yio. tovc aclevelc mov ypnoiomoiody vy spopuoyy Digihaler

To Digihaler pmopei va ovlevybei pe v epappoyn Digihaler capdvovtag tov kwdikod taysiog
amokplong (kwdikd QR), mov Ppicketal 610 TAvm PEPOG TG GLOKEVNC EIGTVONG, OO TNV EQUPUOYN
Digihaler. H epapuoyn Digihaler emtpénetl otovg acbeveig va ehéyyovv Kot va toapoakoilovfodv ta
dedoUEVA XPNONG TNG CLCKEVNG EIGTVOTG Kot va puBuilovv vevBupicelg Oepaneiog.

H ovokevn siomvong dev ypeidletat va givon cuvdedeuévn pe tnv epapuoyn Digihaler yio
YOPNYNON TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GTOV 0GOEVT.

To nAekTpovikd KOKA®UO OV €lval EVOMUATOUEVO GTN CLGKELT EICTVONG KOl 1] EQOPUOYY| OV
eréyyouv N eumodiovv Tn yopNynomn ToL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

H epappoyn dev mpoopiletarl va xpnopedel wg VTOKATAGTATO TG GVUPOVANG £VOG 10TPOD 1| EVOG
emayyeipatio vyeiog. Ot acOeveig Oa TpEmeL va EVIEPDOVOVTOL VO, UMV TPOTOTOLOVY T1| Bepaneio Tov
TOVG GLVTAYOYPAPNONKE pe PAon TIC TANPOPOPIES Amd TNV EQUPLOYT, OALA VO, GUUBOVAEDOVTOL TAVTO

TOV 10TPO 1) TOV EMAYYEALATIO VYEIOC TOL TOVG TOPAUKOAOVOEL.

IMo Aemtopepeic 00Myieg GYETIKA Ue TN YPNON TS YNPLIKNG CLOKEVNG EIGTVONG LE TNV EQPOPLOTT,
avaTpéETe OTIG 0ONYIEC YPNONG TOV TOPEXOVTOL GTNV EQAPLOYT.

4.3 Avrevodsifeag
YrepegvarcOnoio oTic SpacTIKEG 0VGIES 1] TO £KO0YO TOV AVAPEPETUL TNV TUPAYPapO 6.1.
4.4 Ew01kég TPOELOOTOUM|GELS KL TPOPVAAEELS KATA T Y P1]ON

Zopupoviéc docoroyiag

[pémet va yivetor TakTikn €K vEOU a&loAdynomn Tev acfevedv and Tov 1Tpo/Tov enayyelpatio vyeiog
ovTw¢ Mote M 0601 tov GoResp Digihaler va mapapeiver | Béltiot. H d6on mpénetl va, tithomoreiton
oTN XoUMAGTEPN dOCT| GTNV OTOilN SLUTNPEITOL O OTOTEAEGUATIKOC ELEYYOC TV cvuntoudtov. Epdcov
TOL GUUTTOWOTA TOV AcOpaToc £xovv eheyyBetl, Ba émpene va eEetactel  oTadloKkn pHeimon TG 600G
ovtic g Bepamneiag. Otav gival KOTAAANAN 1 TITAOTTOINGN TTPOG T KATM GE YUUNAOTEPT
TEPLEKTIKOTNTO ard ovTr wov dartifeton yio o GoResp Digihaler, amatteiton aAloyn o€ évov
EVOALOKTIKO GLVOVAGHO oTafepdV dOGE®V POVOEGOVIONG KO STVOPIKNG POVUAPIKNG POPLOTEPOANG O
omoiog meplExel YaUnAOTEPT 06N TOV ELGTVEOLEVOL KOPTIKOGTEPOEIOOVG.

O ToKTIKOG EAeYY0G TV 0oOEVMY KT T oTadoK peiwon tng Oepameing sivol onuovtikog.
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[pénet va cuvieTdTon 6TOVG 0GOEVEIG VO £X0VV TI GUGKELT ELGTVONG SO G TOVG OlabEaun avd
oo OTUYUA.

YuvioTdtal 1 0661 Vo ELOTTOVETOL OTASIOKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOL KOl OEV TPETEL VAL
OlOKOTTETAL OTOTOLLL.

IIpéner va vrevBupileton oTovg asbeveic va maipvouv Tn 6061 GLVINPNONG TOVG LE TO PAPHOKEVTIKO
TPOIOV OGS TOVG EXEL CLVTAYOYPOENOE], aKoua K1 6Tav glvarl acvpntopotikol. H mpoeuioktikn
YPNOT OVTOV TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, .. TPV Ao TNV AoKnon, dev Exet peletndel. Ot
avaKovELoTikéG elomvoéc Tov GoResp Digihaler mpémet vo Aaufdavovial 6e avtomoKpion 6Ta
CUUTTOUOTO OAAG dgV TPOOPILoVTOL Y10 TAKTIKY TPOPVAOKTIKN ¥PNOT, T.X. TPV AmTd TNV AoKNOoT).

Emdcivwon te vocov

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV deV TPEMEL VoL YpNooToleitat yia tn Oepameio Tov 0&éwmv
CUUTTOUATOV TOV AGOUATOG Y10, TO omoia amatteiton BpoyyodtacTaATIKG TaElng Kot LaKPAS Opaonc.

Ot acBeveic dev mpémet va, EEKIVOLY 0LTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV KOTA TN SEPKELD LG TOPOELVCTC
N av &yovv onuavtikn 1| o&elo emdeivoon dobuatoc.

Kotd ™ didpkela g Oepameiog vOE ETAL VO ELPAVIGTOVY GOPOPES OVETIOVUNTEG EVEPYELES KOl
napo&hveelg mov oyetiCovrat pe o aoBua (BA. Tapdypago 4.8). Av 10 GUUATONATE TOV AGOUATOG dEV
eleyyBovv N emOEVOBOVY HETA omd TNV EVOpEN VTOV TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VOL
{nmoei amd Tovg acbeveig va cuveyicovv 1 Bepameio aAld kot va avalnTmoovy TPk GUUPOVAN.

Av ot acBeveig Bpiockovv T Bepaneio avamotelespatikn | 6t vaepPaivovv TNV VYNAOTEPN
GUVICTOUEVT 000, TpEmel va, avalnTcovy wtpiki] cupovAr (BA. mapdypapo 4.2). H Eapvikn kot
TPOOOEVTIKN ATMAELN TOL EAEYYOL TOV AoBpatog 1 tng XAIl eivan mbavov amedntikn yuo T {on Kot
0 aoBevng Tpémet vo voPAnOel oe emelyovoa wtpikn a&loAdyno. Xe ot TNV TEPINTOOT|, TPETEL VAl
gEetaotel  avdykn yio avénomn g Oepameiog [Le KOPTIKOGTEPOELDT, Y. VO OO TOV GTOUATOG CYNLLOL
LE KOPTIKOGTEPOELON | Bepameio pe avtiPloTikd o tepinTtmon Aoinwéng.

ZVOTNUOTIKES EMOPACELC

SVOTNHOTIKEG ETIOPAGCELG EVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDE,
WBUTEP®G 0 VYNAEC SOGELG TOV CUVTAYOYPAPOVVTOL Yo LEYAAES TEPLODOVS. Ot eMIPACELS AVTES
glva o0 Ayotepo mhavo va epeoavicotodv pe Bepomeio 1I0TVO®mY amd OTL e TO 0O TOV GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDN.

2T1¢ mBavEG CLOTNIATIKEG emdpaoelg Teptlappdvovtal To ocvvdpopo Cushing, yopaKTnploTIKAE TOV
opotdlovv pe to Cushing, KataoToAN TOV EXVEQPIOimV, KaBLoTEPN O TG AVATTLENG OE TOdLY KOt
€QNPoLG, HEIDOT TNG OGTIKNG TUKVOTNTOG, KATAPPAKTNG Kot YAAUK®MO, kafdg kot £va e0pog
YUYOAOYIK®V 1] GUUTEPLPOPIKDV EMLOPACEMY CUUTEPIAAUPOVOLEVOV TNG YUYOKIVITIKNG
VILEPOPACTNPLOTNTAS, TOV OLOTAPAY MY VITVOV, TOL AYYOLG, TNG KatdBlyng 1 g embetikdtnTog
(Wrutépwg o€ Todd) (PA. mapdypoeo 4.8).

Ontikn dortopoyn

"Exovv avogepOel ontikég S10T0poyES LE TN CUGTNHOTIKY KoL TOTIKT XPHOT KOPTIKOGTEPOEWGV (PA.
napbypaeo 4.8). Eqv évog acbevig mapovctdlel countmdpoto, 0mmg BoAn opacn 1 GALEG OTTIKEG
dwtapayéc, 10t Oa mpémel va eEeTdleTon T0 EVOEYXOUEVO TOPATOUTNG TOL 0oBeEvong ae opBulioTpo
v TV a&loAoynon TV THavOY aITIdV TOL EVOEYETOL VO TEPIAUUBAVOLV KATAPPAKTT), YAADK®UO 1)
omdvieg acéveleg, OTMC KEVIPIKN 0pmoNG yoproaupipinotpocidonadeio (KOXA) kot mov Exovv
avapepbel HeTA TN YPNOT CLOTNUATIKAOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEW®V. Eival onpovtiko,
EMOUEVMG, 0 060eVNG VO EAEYYETAL TAKTIKA Kol 1] OGN TOV EICTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEDOVS VOl
LEWDVETOL OTN YOUNAOTEPT SOCT] GTNV OTTOiln S1UTNPEITOL OTOTELEGUATIKOG EAEYYOG TOL GoOUATOG.
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Emdpdosic 6TV 06TIKH TUKVOTNTA

[pénetl va Aapfavovtal vToyn ot TOVEG ETOPAGELG GTNV 0GTIKY TUKVOTNTO, WO10UTEPWOC 6 acbeveig
7oV AdpPavouy VYNAEG SOGELS Y10 TAPAUTETAUEVES TEPLOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTES
napayovteg Kivdvvou yia ooteomopwon (BA. Tapdypagpo 4.8).

Mokpoypdvieg peréteg og evihkeg pe kanuepvég docelg 800 pukpoypappapiov (Letpoduevn d6on)
dgv £rovv dellel KATOIEG OMUAVTIKEG EMOPACELG GTNV OCGTIKT TUKVOTNTA. AV VIAPYOLV StBECIES
TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TNV EMDPACT] TOL GLVIVLOAGLOV GTADEPNS dOGNG BOVIEGOVIONG/dIPIKNG
(QOVLOPIKNAG POPUOTEPOANG o€ VYNADTEPES OOGELS.

Agttovpyio TV ETvVEQPLOi®V

H Oepoaneio pe GOUTANPOUATIKE CUGTNLOTIKG GTEPOEIN 1| EIGTVEOUEVT] fOVOECOVION deV TPETEL VAL
dloKoTel amodTOpA.

H mapatetapévn Oepomeio pe vynAég SOGEIS EICTVEOLEVMV KOPTIKOGTEPOELWODV, OLOTEPWG OE
VYNAOTEPEG OO TIG GLUVIGTMUEVEG DOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VO 00T YNOEL GE KAIVIKG ONULOVTIKT
KataoTol Tov enveppdiov (BA. mapdypago 4.8). Zvvendg tpénel va eEETUGTEL 1 GVOTIUOTIKNY
KAAVYN OE KOPTIKOGTEPOELDT KATE TN O1dpKeLd EMPapvUEVNC TEPLOGOVL OTTMG GOPUPES AOUMEEIC T
wpoypoppatiopuévn eyyeipnomn. H toyeia peimon g 066nG TV 6TEpoed®V Umopei va empépet o&eia
emvepdtokn kpion. Ta copntodpaTe Kot To onpeio mov evogyetol va tapatnpnbovv o oéeia
emvePPOloKn Kpion umopel va elval KATOG acoer] aAld propet va tepthappdvoovv avopeéia,
KOUMOKO GAyog, andield Bapovs, KOTWoT|, TOVOKEPUAO, VOuTia, EUETO, LEIOUEVO EMITESO GLVEIOTONG,
KpioELg, VTOTACT KO VITOYAVKOLIOL.

TTopddo&oc BpoyyOomOGLOC

Metd ) Aqun g 800G EVOEXETOL VA, ELPAVIOTEL TapAdoE0G BpoyydoTACLOG, e AUEST] ADENOT) TOV
GUPLYHOV Kol TNG dvomvolag. Av o acBevig eppavicel Tapddoo Bpoyyodonacpo, 1 Bepancio pe avtd
TO POPLOKEVTIKO TPOTIOV TPETEL VO, SIUKOTEL AUECMC, 0 aoBeVNg Tpémel va a&toroynOel kot av
ypewotel, va yprnoyomomBet pio evariaktikn Oepaneio. O Topadolog Ppoyydomacuog
OVTOTOKPIVETOL GE EVOL EICTVEOUEVO PPOYYOdIUCTAATIKO Ta)ELOG OPAONG KOl TPEMEL VO BEPamEVETAL
apéong (BA. mapdypago 4.8).

Metogopd amd tnv ord ToV GTOUATOC AYMYN

Av vrapyel kdmolog Adyog va vtofécovpie OTL 1 AetTovpyio TV ETVEEPIBI®V £xeEl dtatapoydel and
TPOTYOVLLEVT] GUCTNUATIKY AY®OYY| LE OTEPOEIDT, TPEMEL VO, 500l TPpoGOYY| KATA TNV OAALYT TNG
Oepaneiog TV acbevodv o€ aywyn cLVOLAGHOD POVIEGOVIONG/ POVLOPIKNAG POPUOTEPOANG GTUOEPDV
docEmV.

Ta o@éAN TG EICTVEOUEVIG AYWYNC LLE POVOECOVION KAVOVIKA Bal ELOYIGTOTO0VCAY TNV AVAYKN Y10
070 TOV OTOUNTOC GTEPOELDN, OAAG 01 0ioOeveig OV AALALOVY 0TTd TO ATd TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VAL TAPOUEVOLV GE KIVOLVO Y10l SLOTOPAYUEVT] AELTOVPYIO TOV ETVEPPIOI®V Y10, APKETO
ypoviko ddotnua. H avdppwon uropet va ypelootetl apketd ypdvo LeTd T doKOom TS omd TOv
OTOLOTOG QLYY LE OTEPOELDN KO CLVETMG Ol aoBeVEIC Tov e€apTOVTOL OO TO OTO TOV CTOUATOC
oTEPOELDN Kot 0AAGLOVV G elomvedeEVT POVOEGOVION EVOEXETAL VO TOPAUEIVOVY GE KiVOUVO Yo
SloTapaypévr AEToVPYie TOV ETVEPPLOI®V Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNHO. ZE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL Vo TapakoAovOeital TakTikd 1 Asttovpyia Tov dEova VITOBUAGLOL VTOPLGNG EXVEPPLITWV
(YYE).

Koatd ™ petapopd omd tnv amd Tov oTOUATOC 0y®mYN G€ Ay®Yn cLVOLOGUOD LE
Bovdecovion/eovuaptkn popuroTteEPOAN otabepng dOGMC, B0 ELPAVIGTOVV [0, YEVIKA Yo unAdTEPT
GLOTNUOTIKY OPACT) TV OTEPOEBDV YEYOVOS TOV UTOPEL VO, 0ONYNGEL OTNV EUPAVIGT] QALEPYIKDOV M
apOPITIKOV CUUTTOUATOV, OT®S pvitido, Ekiepa Kot pikdg mOvog 1 movog otig apbpdcelc. I[lpémet va
Eexwvnoel ouykekplévn Bepamneia yio avtég Tig Tabnoets. [Ipénet vo vmontevteite o yeVIKI
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EMIOPAON AVETAPKELOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDDV AV, GE GTAVIEG TEPITTOCELS, ELPAVICTODV
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEPOUAOAYiD, VOUTIO KOl EPETOG. e OVTEG TIC TEPIMTAOCELS VOl LEPIKEG
Qopég amapaitntn N adénon g 066MG TV Ad TOL GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

AowdEgic Tov oTOUATOC

H xavtivtioon 610 otopatopdpuyya oeeiletor otny evamdbeon tng dpacTikng ovaiag (Povdesovion).
IMoa va ehayrotonomBei o kivovvog AoTH®ENC GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETIONG VA
d00ovv 0dnyiec otov acbevn va EemAEVEL TO GTOUO TOL LE VEPO LETA TNV E1GTTVON TG dO0NC. AV
EUQAVIOTEL GTORLATOPOPVLYYIKY] puKNTioo™, ol acBevelg Tpémet emiong va EemMAVVOLV TO GTOUA TOVG LE
vepd peTd Tig Kot emikAnon glonvoég. H otopatopapuyykn kavtvtioon ouvifog omokpivetal otnv
TOTIKN AVTIHLKNTIOCIKT Oepameia ympic va ypeldletal va SloKOTEL TO EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDEG
(B\. mapaypdpovg 4.2 kot 4.8).

ITAn0Ovoudc XAIIL

Agv vtapyovv drobéotua dedopévo KAMVIKGOV peret@v oyetikd pe to GoResp Digihaler o acOeveig pe
XAIT pe FEV1 >50% tov mpoPAemdOUeVOD pLGIOAOYLKOD TPV T YP1ON PPOYYOOIGTAATIKOD KOl e
FEV1 <70% tov TpoPAENOLEVOL PUGIOAOYIKOV HETA TN XpNon Ppoyyodiactortucod (BA.

napypago 5.1).

Ilvevuovia

AvENoN 0N CLYVOTNTA ELPAVIONG TNG TVEVLOVING, CUUTEPIAAUPAVOLEVIC TG TVEVUOVING TTOV
amortel voonieia, £xel mapatnpnOei oe acOeveic pe XAIl mov Aappdvovv ilomvedpueva,
Koptikootepoeldn (PA. mapdypapo 4.8). Yrdapyovv kdmoieg evoei&elg avénuévov Kivdivov TvevpHoviag
Le v avénomn g 660ong oTEPOEIdDV, OAAG aVTO dev £xel amodeydet e Pefardtnta o dheg TIC
peréTec.

Agv vtapyovv oproTIKEG KMVIKEG EVOEIEELS Yo dLapOPEG EVTOG TNG KT Yopiag ®¢ Tpog To péyedog tov
KvdOVOL TVELHOVIAG LETAED TPOTOVIMV EIGTVEOLEV®V KOPTIKOGTEPOELODV.

O1 ywatpol Oo Tpénet va Tapapévovy oe gypriyopon ya mhovi| avantuén mvevpoviag oe aobevels pe
XAIT kaf®G To KAVIKG Y0pOKTNPLOTIKE QVTOV TOV AOTUDEEDV ETKOAVTTOVTIOL LLE TOL COUTTOUOTO
TV Tapobhveemv g XAIL

Ot topdyovteg Kvovvov yio Tvevpovia o acbeveic pe XAIl tepriiappdvovy to Karvioua, ™
peyaAvtepn nhikia, to younid deiktn ndlog coparoc (AMY) kai ™ cofopr XAIL

AMNAETOPAGEIC PUE GALD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO,

H ovuyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 aGAlovg ioyvpovc avoactoreic CYP3A4
npénel va omopevyetat (BA. mapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO S1AGTILO AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETOPOVIOV PAPUUKEVTIKMOV TPOTIOVIWOV TPENEL VO Eival 650 To duvatdv
HEYOADTEPO. Ze acbeveig ToL PN OILOTO10VV 15YLPOoVE avacTtoreic CYP3 A4, dev cuvictdrtal o
oLVOLOCUOC PoVSEGOVIONG/OOPIKNG POVUOPIKAG POPULOTEPOANG e oTabEpT| dOOT).

IIpocoyn e ewdkéc vOsouc

"Evag cuvdvacpog otabepnc 66omg Bovdecovidng kat S1dpikig @OVLOPIKNG POPUOTEPOANG Bal TpEmeL
va yopnyeitol TPOGEKTIKA 6 aobevelg pe BupeoTo&ikmon, uloXpPOUOKOTOL, GOKYOP®OIN dlofnTn,
L1 OVTILETOMIGO0IG0 VTOKAALOLLLIN, VTEPTPOPIKT] ATOPPUAKTIKT KApOlOpvomddeLa, 1d10madn
VOPaAPidkn aopTiKn 6TEVEOT], cofapn VTEPTOGCT), OVEDPLGUA 1| GALEC COPUPEC KAPIIOYYELOKES
doTapayés, 0TS 1oyYauKn Kopdlonddeia, Tayvappvbuies 1 coPapr| Kapdiokn avemdpKeLa.

IIpéner va dideTon Tpocsoyn katd tn Oeponeio achevmv pe mapdtacn tov dtactipotog QTe. H idwan
(QOPUOTEPOAN UTopEl Vo TpoKaAEGEL TapdTaoT ToV dtaotipatog QTc (BA. mapdypapo 4.8).
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H avéykn yuo, kaBog kot 600 omd EIGTVEOUEVO. KOPTIKOGTEPOELON TPEMEL VoL ENOvVaEIOAOYEITOL
o10VG aobevelg pe evepyd i AavBEvovcso TVELLOVIKT] PUUATIOOT], LUKNTIOCIKEG KOt 10YEVELG AOUMEELG
GTOVG 0EPUYMYOVG.

[péner va e&etaotel T0 £VvOEXONEVO VO EKTEAODVTAL EMTAEOV EAEYYOL TNG YAVKONG QiLOTOG OE
Sopntikove acbeveic.

Ayoviotéc TV Br-0dpEVEPYIKAV VTOOOYEMY

Evdéyeton va mpokdyel cofapn vokaAtotpio amd VYNAEG SOGEIC AYOVIGTMV TOV P2-adpeEvEPYIKOY
vrodoyémv. H tavtoypovn Bepaneio ayoviotdv Tov P2-adpevepytk®mv VTOS0XEWV UE PUPLOKEVTIKA
TPOTOVTA TOV UTOPOVV VO TPOKUAEGOVY VITOKOALOLIC 1] VO EVIGYVGOLV TNV VIOKOAIOLUIKY OpAGCT), TT.Y.
mopaymya EavOivng, oTePOEdN Kot S10VPNTIKA, EVOEXETAL VO EVIGYVCOVY TNV TOOVT VITOKOALOLLKN
dpaon Tov ay®VIGTH TV B2-adpevepytk®v VITodoxEwV (BA. Tapdypoapo 4.5).

H Bgpancio pe ayovioTéc TV P2-adpevepyIKOY VTOO0YEMV EVOEYETOL VO 00NYNGEL GE AHENCT OTA
eninedo WoovAivng, TV ELeD0EpmV MTopdV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVMV GTO QL.

2ovioTdTot Woitepn TPpocoyn o€ aoTobEc AcOpa e LeETaPANTH Yp o TV PPOYYO0dIACTUAATIKMY
dcmong, o 0EL 6oPapod Gcbua KaBMOG 0 oyeTikdc Kivouvog umopet va avénbet omd v vroia Kot o€
e KATAGTACELS OTIG 0Toieg elvar avénuévn n TOAvVOTNTO VITOKOALOiNG. ZUVIGTATOL VOl
TopoKolovBovvtal Ta enimeda KaAiov 6TOV 0pO KATA TN SAPKELD AVTMV TOV KOTOGTAGEWDV.

"Exdoyo e yvootn 6pdon

AvT6 10 PUPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AaKTOLT. O 0oOEVEIC LLE OTTAVIO KAT|POVOULKE TPOPATLOTOL
dvoave&iag otn yohaktoln, TANpN averdpkelo AoKTAoNg 1 KaK amoppopnon yAvkonc-yoraktolng
OgV MPETEL VO, TAPOLV QVTO TO POUPHUOKEVTIKO TPOIOV.

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

Dapuokokvntikéc aAANAETIOPAGELC

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (m.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloin, Popucovaloin,
mocaKkovaloAn, kKhapiBpopvkivn, TeMBpopvkivy, veealodovn kat avactoreic HIV tpwtedong) sival
mOavo va avEncovv aloonueiota To enineda mAAGILATOS TNG fovdesovidng kot TPETEL Vol
OmOPEVYETOL 1) TOVTOYPOVY XPNoN. Av avtd dev gival duvatd, TO YPOVIKO O1EAGTNLA OVALEGO OTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KOt TNG Povdecovidng Tpémetl va eivatl 660 10 duvaTov peyaidtepo (PA.
Tapdypoeo 4.4).

O 1oyvpog avactoréag CYP3A4, n ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avénce ta
eninedo TAGGUATOG TNG TALTOHYPOVE XOPNYOVUEVNS 0td TOL GTOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
£E1L popéc kata péco 6po. Otav N ketokovaloin yopnyndnke 12 mpeg petd ) Povdecsovion, 1
oLYKEVTP®OT avENONKe Katd HEGo 6po LOVOV TPELG POPES LITOOEIKVVOVTAG OTL O d1OYWPIGIOG GTOVG
APOVOLC YOPNYNONG UTOPEL VA, LEIDGEL TNV awénomn ota enineda TAdouatog. To teplopiopuéva
dedopéva yio aut TNV aAANAETIOpaoT Yo eloTvedEV Bovdecovion 6g LYNAN SOGT LITOJEIKVIOVY
OTL eVOE ETOL VO EMEABOVV GNUOVTIKES AVENCELS OTA EMIMEdD TAACUATOC (KaTd LEGo Opo
TETPOTAGGIES) av M 1TpakovaloAn, 200 mg pia @opd Tnv NUEPA, GLYYOPTYEITAL LE ELGTVEOUEVT
Bovdecovion (povn d6omn 1000 pkpoypappapiov).

H tavtdypovn Bepaneio pe avactoreic tov CYP3A, otovg onmoiovg meptlappdvovtal Ta Tpoidvta mov
TEPLEYOVV KOUTIOIOTATT), AVOLEVETOL VO AVENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUATIKOV OVETIBVUNTMV EVEPYELDV.
O ocvvdvacudc Ba mpémel va amoPeHyETAL, EKTOG EAV TO OPELOC VILEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVOHVOL
GUOTNHOTIK®V OVETIBOUNT®V EVEPYELDY OO TO, KOPTIKOGTEPOELDTN KOL GE QT TNV TEPIMTWOGCT Ol
aoBeveic mapakolovBovVTaL Y10, GVCTNUATIKEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG OO TO KOPTIKOGTEPOELDT].
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DapuoKodVVaUIKEC CAANAETIO PAGELS

Ot B-adpevepyikol amoxielotég pmopovv va e&acbevicovy 1 va avacteilovy ) dpdor g
(QOPLOTEPOANG. ZVVETMC, Mo Bepaneios cuvovacoL oTabeprg 06N PoLdEGOVIONG KOl STVOPIKNG
(OVUOPIKNG POPULOTEPOANG OV TPETEL vaL yopnyeital poll pe B-adpevepyikods OmoKAEITTEG
(coumepAapPavouévav TV 0POBOALIKOV GTOYOV®MV) EKTOG KL OV DITAPYOVV ETITAKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepomeio pe Kividivn, diocomvpapion, Tpokaivapion, eavobeialives, avtucstopuvikd
(Teppevadivn) Kot TPIKLKAKA avTikaTaOMTTIKG propet va tapateivel o ddotnuo QTc kot va
ov&NGEL TOV KIVOUVO KOTAAK®Y appLOpdy.

EmunpooBétwg, n L-Dopa, n L-Bvpo&ivn, 1 o&utokivn kot o aAkoOA Pmopodv va EXNpedcovy
SVOUEVAC TNV KOPILKT 0voyn G€ B2 GCUUTAONTIKOMUNTIKOVG TOPAYOVTEG.

H tavtoypovn Bepameio pe avaotoieic tng povoapvo&eddong CuUTEPIAUUPAVOUEVOY
QOPUOKEVTIKMOV TPOTOVIMV LE TAPOUOLES 1010TNTES OTTOC 1| POVPOLoALdOVT Kot 1) TpokapPBalivn propet

VO TPOKAAECEL VITEPTAGIKEG OVTIOPAGELC.

Yrdpyet avénuévog kivouvog appubpidv og acbeveig mov Aapfdavouv tavtdypova avolsoncia pe
OAOYOVOUEVOLS VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn ypnon GAiov B-adpevepyikdv QapUOKELTIKOY TPOTOVTOV KOl AVTL{OMVEPYIKDV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV UTOPEL VoL EXEL EVOEXOUEVMG aBPOLOTIKY BPOYYOdIUCTAATIKY dpdon.

H vroxolonpio propei va avénoet ty apodidfeon yo appuduieg oe acbeveic mov Aapupdvouv
Oepameio e YAVKOGI0EG TNG OUKTLAITIONG.

YrokaAoupio puropel va tpokvyel amod T Oepaneio pe f2-oyoviotéc Kot pmopei va evioyvbei amod
Tatdypovr Bepameio pe Tapdymya EavOivne, KopTikooTepoedn Kat dtovpntikd (PA. mapdypapo 4.4).

Agv &yl mapatnpnbei 6TL 1 Povdecovion kot 1 POPUOTEPOAT AAANAETIOPOVV LE KATOH GAAM
(QOPLOKEVTIKAE TPOIOVTA TTOL YpNoLLoToovVTIaL 611 Bgpameia Tov dobuoatog.

Toudrazpucdc TAnOvopde

Meléteg aAANAETIOPACEDY £XOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC,.
46 TovipétnTa, KOO KoL yorlovyia

Kvnon

Agv vtdpyovv dnbéoipa KAvikd dedopéva yio Bepomeior cuvdvacpod otabepng 6omg fovdecoviong
KOl OVOPIKNC POVUAPIKAG POPUOTEPOANG N TNV TALTOYPOVT Bepameio Le POPLOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd tn didpkela TNG KUNoNe. Agdopuéva amd pio LeAETN euPpuikng avdmtuéng o
apovpaiovg dev enédeléav Kanoto tpdcbetn dpdon amd Tov cuvdvacuo.

Agv vTapyovV ETOPKN O0EOOUEVA OO TN XPNOT| TG POPUOTEPOANG GE EYKVEG YUVOIKEC. 1€ UEAETEG
avamopoy®yng o (oo, 1 POPUOTEPOAT £XEL TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYA
enminedo cvotnpatikng ékbeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva, and mepimov 2.000 ektebdelpéveg eyKLUOGVVEG 0V VITOSEIKVDOLY QLENUEVO Kivauvo
TEPATOYEVESNG OV VoL GYETICETAL LE TN YoM NG ElomvedevNs fovdecovidne. Xe peléteg o€ (ma,
&xel mapatnpndel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT TPOKAAOUV dvcuop@ies (BA. mapdypago 5.3). To
yeyovog autd dev elvarl mBavo va oyetiletal pe avBpdmovg mov AaUPAVOLV TIG CUVIGTMOUEVES OOGELC.

On peréteg og Lda £xovv emiong TPocsdopicEL T GUOYETION TNG TEPIGCELNSG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEODV
PO TOV TOKETOV LE LENUEVO Kivouvo Yia kaBuoTEp o TG EVOOUNTPLOG aVATTVUENG, TV EVIAMKN
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KOPALOYYELOKT] VOGO KOl TOV UOVIL®Y OAAQYDV GTNV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWDDV, GTOV KOKAO AVOVEMGTG VELPOSLOPIPOCTMV Kot Tr GUUTEPIPOPA KATE TNV
£€kBeom KAT® amd TO EVPOS SOGOAOYING TEPATOYEVESTC.

Kotd ™ didpkela g kdnong, n Bepancio cuvévacuod otabeprg 666mg fovdecovidng Kot STuOPIKNG
QPOVUAPIKNG POPUOTEPOING TPETEL VAL YPNOLUOTOLEITAL LOVOV OTOV TO 0PEAT VITEPPAivOLY TOVG
EVOEYOUEVOLS KIVOUVOLG. [Ipémet va ypnotponoteital 1 yaunAdTEPT] OTOTEAEGUATIKT SOOT| TNG
Bovdecovidong mov ypedletal wote va datnpnbdei o katdAiniog Eleyyog Tov doduatog.

Oniacpdc

H Povdecovion/Ot petafolriteg anekkpivero/anekkpivoviol 6to ovOpdmvo yaAa. Q61060 6€
Bepamevtikég 000E1g OV avapévovTal EmOPAcels ota Onralovta veoyévvnta/Bpéen amd yovaikeg mov
&yovv AaPet Oepameia. Aev givarl yvootod edv 1 popprotepOAT/ot LeTABOAITES
amekkpiveta/amexkpivoviol 6to avOpdTIvVo yoAa. Xe apovpaiong, EY0VV AVIXVEVTEL LKPEG TOGOTNTES
QOPLOTEPOANG 6TO UNTPIKO YaAa. H yopriynon Bepaneiog cuvovacpov otabepnig 06omg Bovdecovidng
Kot S1IPIKNG POVUOPIKNG POPUOTEPOANG GE Yuvaikee Tov OnAdlovv Tpémel vo yiveTarl HOVOV av To
aVapEVOLEVO 0PELOG amd TN Oepameia yia T yuvaika ivar peYaAHTEPO OO TOV EVIEXOUEVO Kivovvo
yio to OnAdlov veoyévvnto/Bpépoc.

Tovipdétta

Agv vapyovv d1aBECO OEOOUEVH GYETIKA e TNV MOV ENidpaon NG Povdecovidng o
yovipomta. MeAéteg avomapaymync o€ (o Le TN POPLOTEPOAT EXOVV KATAOEIEEL KATMG LUEIMUEVT]
YOVILOTNTA GE OPGEVIKOVG OPOVPAIOVS 6€ VYNAY cvotnpatikn ékfeon (BA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopaceis 6Ty IKAvVOTNTA 001Y161)G KO (EIPLGHOV PN UVIILATOV

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TTPOTOV deV €xEL Kapia 1] £(EL OOLLOVTY] EXLOPACT] GTNV KAVOTNTA 0011yNONG
KoL XEPIOHOD PnyavnUaTmy.

4.8 AvemOovunteg evépyeleg

TIepiAnymn Tov TPOQIA acAAEINC

Epdcov avtd 10 poapuakentikd Tpoiov tepiéyel Bovdecovion Kot QOPROTEPOAT, EVOEXETAL VU
TPOKLYOLV 01 1d1EC avemBLUNTEG EVEPYELEG TTOL £X0VLV avapePDET Yo VTEC TIG ovGieg. Agv éxet
mapotnenOei avEnpévn epeavion avemOUNTOV EVEPYELOV LETA GO TV TAVTOYPOVI] YOPNYTON TOV
d00 CLOTATIKMV. XVYVEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV ATOdidoVTaL Kupiws o€ Bepameia e aymvioT| Po-
AOPEVEPYIKADV VITOSOYEMVOTMG Elval 0 TPOLOC KAl TO aicON A TOALDY. ZVYVEG AVETIBVUNTEC EVEPYEIEG
7oV amwodidovtal Kupimg oe Bepameia e KOPTIKOGTEPOELDN EIVAL 1] KOVTIVTIOOT] TOV GTOHOTOQAPVYYO.,
1 Tvevpovia, o NG epeBiopdg Tov Adpuyya, 0 Prxag Kat 1 SLeE®VIN GLUTEPILAUBAVOUEVOL TOV
Bpayyovc pwvng. Mo cuyvr| avemiBountn evépysia Tov uropet vo arodobei 1660 ot fovdecovion
000 K0l GTN QOPLOTEPOAN €lvar 1 KEPAAOAYiAL.

Katdhloyoc avemBountwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

O avemBOunTeC evépyeteg Tov oyetiloviat pe Tn foudecovion 1 T POPHOTEPOAT dIVOVTOL TOPAKATM
KO AVOypapovToL ava KT yopio opyovikod GUGTHOTOG Kat cuyvotnta (BA. mivaka 1). Ot
ovyvotnteg opiCovtar wc: moAd cuyvég (> 1/10), cvyvég (> 1/100 éwg < 1/10), oyt cvyvég (> 1/1.000
¢m¢ < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 £mg < 1/1.000), ol omdvieg (< 1/10.000) kot un yvootig
oLYvOTNTUG (deV UmopovV va ekTiunBovv pe Paon ta dtbéotipa dedopéva).
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Mivaxkoeg 1: AvemBOunTeg evépyereg

Katnyopia opyavikoo Yoyvétnto AvemOountn evépyera

GULOTINATOG

Aoudéeig kot Zoyvég Kavtvtioon tov otopatopapuyya’?,
TOPAGITOGELS nvevpovia (og aoeveic pe XAIT)
Awotapoyég Tov YTAVIEC Apeoeg Kat kaBuoTepnILEVES OVTIOPACELS
O0VOGOTONTIKOD vrepevatcneciog m.y. e&avOnua, kvidwon,
GLOTNUOTOG KVNGLOG, 0epUATITION, OryYELOIOM O KO

OVOQUAOKTIKY avTidpoon

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUOTNUATOG

[ToA¥ omavieg

Tovdpopo Cushing?,

KOTOGTOAN TV emvep1dicov'?,
KaBVoTEPON NG AVATTUENCH?,
peiowon g 0oTIKNAG TUKVOTNTOCH?

Metafolkég Kot YTAVIEC Y moxahonpiol?
SOTPOPIKES SOTAPOYEG TToA) Gavieg Yrepylokonpiol?
Yoylatpikég datapoyésg Oy ovyvég Embetikotnral?,
WYUYOKIVITIKY vIEpdpactproTTot?,
&yxog™?,
droTapoyéc Tov Hvov'?
[ToA¥ omdvieg Kotdhyn'?,

oAAy€G 0T GLUTEPLPOPEL
(kotd KOpro Adyo oe moudid)*?

Awotapoyég Tov VeEupukon Zoyvég Keparadyia,
GUGTNLOTOG Tpouoc?
Oyt cuyvég Zén®
[ToAb omavieg Alotapayéc TG yevonc
Awotapoyés Tov opBoipod | Oyt suyvég Opaocn BoriH?
[ToAb omdvieg Katappdxmc-?,
Iavkopo™?
Kopdioxég dratapoyésg Xuyvég AicOnuo moludv’
Oy cvyvéc Toyviopdio’
YTAVIEC Kapdrakég appudpiec®, m.y. KOATKY poppopoyn,
VIEPKOIALOKT) TOYLKOAPSIO, EKTUKTEC GVGTOAEG
[ToAb omdvieg TmOdym?®,
napdracy tov dctipotog QTc?
Avyyelokég S1aTopayEs [ToAb omavieg MetaBoréc TG apTnpLoknc mieonc

AvomvevoTikée, DmpaKikég
SlTOPaYES Kot SLOTAPOYES
0L pecobmpakion

Zoyvég "Hmog epediopdg Tov Adpuyyo?,
Biixag’,
ducpavia cvumeptAapupfavopévou Bpdyyovg
QoVi¢’

Zrdvieg Bpoyydéomacpog

[ToAb omdvieg

Moapadooc Ppoyydomocuog

LVOGKEAETIKOV
GLGTIHUATOG KO TOV
GUVOETIKOV 1GTOV

laotpeviepcég datapoyés | Oyt ouyvég Novtia
Awrapayég Tov déppotog | Oyt cuyvéc Exyoponoeic®
KOl TOL VTTOOOPLOV 1GTOV

Awotapoyég Tov Oy ovyvég Mvikéc kpbpumeg

IBA. mapdypooo 4.4 yio mepiocdtepec TANPOOOPIES

2 AvemfounTn evépyela mov 0modideton Kupime otn Bovdecovion

S AvemfvunTn evépyeLo OV 0IodideToL KVPIWE 6TN EOPUOTEPOAN
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TIeprypaen emAeypuévov aveml@OunTov avidpacemy

2VOTHUOTIKES ETLOPLOELS

Mmropei va ELQOVIGTODV GLOTNUATIKEG ETOPACELS OO TO EICTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDES, IOLUTEPOC
o€ VYNAEG SOCELS TOV GLVTAYOYPUPOVVTOL Y10, LEYAAES TTEPLOSOVG. O1 emdpAcelg avTEG vt TOAD
Ay6TEPO TOAVE VO ELPOVIGTOVV a0 OTL LIE TO OTO TOV CTOUATOC KOPTIKOGTEPOELON. XTIC TIOOVEG
GLOTNUATIKEG EMOPACELS TEPIAaUPavovTal To cOVOpopo Cushing, yapaktpioTikd Tov opotalovy pe
Cushing, n xatactoln TOV eXve@pidimv, 1 Kabvotépnon g avamtuéng o€ mTaidid kat epNBovg, 1
UELOT TNE 0OTIKNG TUKVOTNTAG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAOUK®M. Mropel emiong vo epeovioTtel
avénuévn evoctnoio otig AOUMEEIS Kol StaTapayn TS IKAVOTNTOS TPOGUPHOYNS 6To Ayyoc. Ot
emdpdoeic eEaptdvral and T 4001, TNV dpa EKBeoNG, TNV TAVTOYPOVT Kol TPOTYOLLEVT £kBeon ot
OTEPOEIDN KoL TNV aTtopikn evaicinaeio (BA. Tapdypoago 4.4).

Avopopb mOavoloyoduevov avemOOUNTOV EVEPYELRY

H avoaeopd mBovoroyoduevmy avemiBounT®y evepyelmy LETE amd T YopnyNn o Adelg KukAopopiog
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOidVTOG eivan onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakolobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOV TOV PUPUIKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG ENAYYEALATIEG VYELOG VOl
ovVaQEPOVY OOLEGONTOTE THAVOAOYOVIEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEGM TOL £0VIKOD GLGTNLATOG
ovapopds tov avaypdeetot oto [Hopdptua V.

49 Ymnepodoooloyia

Mio, vrepfoiikn 661 POPROTEPOANC TTBAVOV VO, 00Ny OEL GE EMOPAGEIC TOV EIVOL TUTIKES Y10,
AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKADY VTTOSOYXEMV: TPOUO, KEQOUAOAYin, aicOnua moipdv. Ta copntdpato
OV AVAPEPOVTAL OO LELOVOUEVO TEPLIOTUTIKA EIVAL TOYLKOPIIO, VITEPYAVKOLLIO, VITOKOALNLLLIN,
napoateTopuévo dtdotnua QTc, appubuia, vavtio Kot Epuetoc. Mmopel va vwoderydel LVTOGTNPIKTIKY KoL
cuopntopotiky Oepaneio. Mia 66om 90 pikpoypappapiov Tov yopnynnke katd tn S1GpKed TPLDV
wpav og aobeveic pe o&ela Bpoyykn andppaln dev Eyepe nTHHOTO AGPAAELOG.

H o&eio vrepdocoroyia pe fovdecovion, akoua kol o€ VIEPPOMKEG OOGELG, OEV AVAUEVETOL VO
amOTEAECEL KAVIKO TTpOPAN e X xpovia ¥prion o€ vepPorikég dOCELS, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
GUOTNUOTIKES EMOPACELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV, ONWME O VIEPKOPTIKOEIOIGHOG KoL 1)
KOTOGTOAN T®V EXVEPPLOI®V.

e mepinton mov 1 Bepaneio mpémel va dtakonel Adym vrepPoAIKNG 0OGNG TS EMUEPOVS OVGING
QOPLOTEPOANG GTO PAPLAKEVTIKO TPOIOV, TPEMEL VO eEETACTEL 1) YOPTYNON KATAAANANG ory®YNS
€1GTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIZOVC.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvopikE 1010TNTEG

Doppokobepanentikn katnyopio: DAPLOKO Y10 ATOPPOUKTIKES VOGOVG TV AEPAYDYDV, 0OPEVEPYIKA
o€ GLUVOLAGUO LLE KOPTIKOGTEPOEDN N AAAG PAPLOKA, EKTOC TV avTiyolvepyikdv, Kmdwkoc ATC:

RO3AKO07

Mnyoavioudc dpdonc Kot @apUaKoOVVAUKES EMOPAGELC

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL POPLOTEPOAT KOl BOVOEGOVION, TTOL £XOVV SLOPOPETIKOVC
TPOTOVG OPAOTG KOl EMOEIKVDOLY 0OPOIGTIKES ETOPACELS (OG TPOG TN UEI®OT T®V TAPoEHVOEMY TOV
doBparog.

Bovdeoovion
H Povdecovion gival £va YAUKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTOI0 OTAV EICTVEETOL £YEL S0GOEENPTAOUEVN

OVTIPAEYHOVADON OPACT] GTOVG AEPAYYOVS, 0ONYDVTOS GE LELMUEVH GUUTTMUOTO KOl AMYOTEPEG
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napo&ivoelg acOpatoc. H siomvedpevn Bovdecovion €xel Ayodtepo coPapé avemBOunTeg evEpYEleg
OO TO GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT. O axpiPng Unyavicpog mov evhvvetat yo Tnv
OVTIPAEYHOVADON SPAcT) T®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEWMV dgV Elval YVOOTOC.

Dopuotepoin

H @oppotepdin givar évag emAEKTIKOG AYOVIGTNG TOV P2-0dpEVEPYIK®Y VITOSOYEWV 1| OToid OTAY
glomvéetal, odnyel g Toyeia Kot pakpdg dtdpkelog ydAaon Tov Asiov pav Tov Bpoyyov ot acbeveic
UE avaoTpEyiun omdepatn tov agpaywymv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn givar docoe&aptdpevn
pe évopén g emidpaong evidg 1-3 Aentdv. H didpketa g enidpaonc ivar TovAdyiotov 12 dpeg petd
omd pio pepovopévn doon.

KAwiukn ooteleopotikdTnTo Kot dacOAAEL

AocOua

Ocpameia oovenpnong ue foodecovion/popuoteporn
KMvikég pehéteg og evidikeg éxovv emideifet 6T n TpocOnkn eopuotepoAng ot Pfovdecovion
Peitiooe Ta GUUTTOUATA TOV AGOUATOC Kot TNV TVEVHOVIKT AITovpyio Kot Pelwoe Tig TopoEOVOELS.

e dvo peréteg 12 efdouddwv, 1 enidpact g fovdecovidnc/@opUoTeEPOANG GTIV TVEVUOVIKT|
Aettovpyia Tav ion pe avt Tov EAeV0EPOL GUVELACUOV BOVAECOVIONG KOl POPLOTEPOANG KO
Eemépace autr| TG Povdecovidng povo. Ora ta okéAn Bepameiog pNOLLOTOINCHY AY®VIGTH TOV B2-
adPEVEPYIKAOV VITOd0YEMVY Ppayeiag dpdong, kot emikAnon. Agv vanp&av evociEelc eEacBivionc g
AVTICOUOTIKNAG OPACT|G LUE TO TTEPUGO, TOV XPOVOUL.

Avo mondroTpikég perétec 12 gfoopddwv Exovv dievepyndei otig omoieg 265 madid, niikiog 6-11 etadv
éhaPoav Oepoameio pe d6oM cuvtipnong pe Bovdecovion/eopuotepdin (2 eiomvoiéc 80
UIKpOYpappapimv/4,5 pikpoypappopiov/eisavon dVo gopég TNV NUEPA) KOl Ay®VIGTH TOV B2-
AOPEVEPYIKAOV LTTOJOYXEMV PBpoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Kot 61ig 600 HeEAETES, 1| TVELUOVIKY
Aertovpyia Pedtiddbnie kot 1 Oepameio NTay KOADG OVEKTY GE GUYKPION LE TNV avtioTtolyn d0om Lovo
ue Bovdecovion (BA. Tapdypago 4.2).

XAIl

e dvo peréteg 12 pnvav, agloloynbnke n enidpaot TG TVELLOVIKNG AsrTovpyiag Kot 0 puOuog
ToPoEVVEEMV (TTOL OPIETUL MG YN0 OO TOV CTOUATOC GTEPOELODV KU GYNUOTOS OVTIBLOTIKGOV
KoM vooniewmv) oe acbeveic pe coPapn XAIL H didpeon FEV1 katd v éviaén otic dokyuég ftav
36% amo to TPoPAETOUEVO PLGIOA0YIKO Op1o. O pécog apBdc mapo&hveemy emaeing (OTmg
TEPLYPAPETUL TAPATAV®D) UEIDONKE GNUAVTIKA LE TN POVOEGOVION/POPLOTEPOAT GE GUYKPLOT| [LE
oVTOV NG Bepameiog LOVO [ POPLOTEPOAN 1 EIKOVIKO PApLako (LEcOg puOUdC 1,4 oe clhykpion LE TO
1,8-1,9 otnv oudda g1Kovikod opUAKoV/QopUoTEPOANS). O HEGOG aApOUOG NUEPDOV LUE AQYT] OTTO TOV
GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/ac0ev KaTA TN ddpKelo TV 12 unvov peiddnke ELappdg 0TV opdda
Bovdecoviong/popuotepoing (7-8 nuépec/acbeviy/étog oe ouyKkpilon pe 11-12 ko 9-12 nuépec oTig
OBAOEG EIKOVIKOV POPLLAKOL Kol POPUOTEPOANG, avTtioTorya). ['a aAlayég oTig TapaUETPOVG
TVELUOVIKTG Aettovpyiog, 6mwe 11 FEV1, n fovdecsovion/poppotepoin dev ftav avotepn omd
povoBepameio e POPUOTEPOA).

PuOudc néyiomnc slomvevstiknig pone néom tng ovokevng Digihaler

Mio TUYOOTOIEVT, GVOLYT LEAETN LE EIKOVIKO QAPLLOKO TPOYLLOTOTOONKE G€ TodLd Kol EP1Bovg
ue doBua (Miiag 6-17 etav), evihkeg pe dobua (Mkiog 18-45 et@v), evialikeg pe ypdvia
amo@pakTikn Tvevpovoradeia (XAIT - niwiag > 50 etmv) kot vyielg eBedovtég (Mhkiag 18-45 etdv)
yio v a&loddynomn tov pubpov péyiotng elonvevotikig pong (PIFR) kot dAAwv oyetikdv
TOPAUETP®V ELGTVONG LETA OO EIGTTVOEG LEGM TG GVOKEVTNG EIGTVONG (TOV TEPLElyE EUKOVIKO
(QAPLLOKO) EVOVTL EICTIVOOV LECH Li0G CLOKEVTG EIGTVONG ENPNG KOVEWDC (TOV TTEPLEYE EIKOVIKO
@apprako) ToAhamAdv d0cemv mov oM datifetat oTNV ayopd. e avtég TG opadeg aohevav
a&roroynOnke Kot 1 enidpaon g PEATIOUEVIC EKTOIOEVGOTG OTNV TEYVIKT EIGTVOTNG LLE GLOKELT
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€16TVOQV ENP1G KOVE®G LLE TOoOTNTA EI6TVONG Kot 0yko. Ta dedopéva amd T PEAETT] DTOSEIKVOOLY
OTL ave&apTITOS TNG NMKIiaG Kot TG PapdTnTag TG VITOKEILEVNS VOGO, Ta TadLd, ot £P1ot Kol ot
eviihikeg pe aoBua kabmg kot ot acBeveig pe XAIl frav oe Béon va emttiyovy puBLovE avaTVELSTIKNG
PONG LECH TNG CLGKELNG TOL NTAV TOPOLOTIO0L LLE AVTOVG TTOV TAPEYOVTOL LEGM TNG GLOKEVTNG EIGTVONG
Enpng kdvemg ToAlamAmv d6ce@V mov dtoTibeTon oty ayopd (PA. mapdypapo 4.2). H péon PIFR mov
emredyOnke amd acbeveig pe aobpa 1 XAIl ftav wdve and 60 L/Aentod, évag puBuog pong 6Tov Kot ot
000 GLOKEVEG VIO LEAETN TAY YVAOGTO OTL TAPEIYAY CLYKPIGILES TOCOTNTEG OPOUGTIKNG OVGIOG GTOVG
nvevpoveg. [ToAloi Aiyotl acBeveig eiyov PIFR kdto and 40 L/Aento, k1 6tav ta PIFR ftav
younAdtepa amd 40 L/Aentd dev pavotay va veictatal cuototyia Kotd nikio 1 cofapdtnta

VOGN HOITOC,.

52  ®appoxokivTIKEG 1010TNTES

Amoppdonon

"Exet amoderyBel 6Tt 0 suvdvacudg atabepnig 06ong e fovdesovidng Kot TS GOPUOTEPOANG KoL TO.
avTioTOLYO EMUEPOVG GVGTOTIKG TOV Eival BloicodVVaLO M TPOG TNV CLGTNUOTIKY £kOeon TN
Bovdecoviong kot g popprotePOANG, avtictoya. [lapor’ avtd, mapatnpriOnke po pikpny avénon oty
KOTAOTOAN TNG KOPTILOANG LETA amd TN YOP1YNON GUVIVAGLOV GTadEPG dOOTG OE GVYKPLON UE TOL
empépovg suotatikd. H dtopopd dev Bempeitan 0Tt £xel emidpaom TNV KAWVIKY 0GQAAELD.

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

Ot @appoKOKIVNTIKEG TOPEUETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYEG OVGIEC NTOV GUYKPIGLLEG HETA TN YOPTYNON T
Bovdecovidng Kat TG POPLOTEPOANC LELOVOUEVE 1] ®G CLUVOLOGHOC oTabepnc 6donc. [Ma
Bovdecovion, n meployn kGt amd v kaumvAn (AUC) ftav ehappdg vymAdtepn, o pvOuog
amopPOPNONG TIO TOYLG KUl 1] HEYLOTY] GVYKEVIPMOOT GTO TAAGLO LVYNAOTEPT UETE 0O TN XOp1yNom
TOV GLVOLAGHOV aTtabepnc doomg. [a T PoproTEPOAN, N LEYIOT GLYKEVTPMGT GTO TAAGHLO TAV
TopOUO1 LETE TN YOP1 YN oM TOL cLVOLOSHOV oTabepnic d0onc. H eiomvedpevn fovdesovion
ATOPPOPATAL TAYXEMS KL 1 LEYLGTN GLYKEVTIPMGT GTO TAAGHO EXITVYYAVETOL VTOC 30 AeTTOV pETd
TNV EI0TVOY|. X€ UEAETEG, 1] LECT] EVOTODEDT] GTOVG TVEDHOVEG TG fOLOECOVIONG LETA TNV ELGTVON
LEG® TNG GLOKELNG EICTVOTG KOVEMS KupaiveTal amd 32% wg 44% tng mapexduevng ddone. H
ovotnuatiky Prodtabeciuotnto eivar tepimov 49% g mopeyoduevng d6ons. Xe Taudid nikiog 6-16
ETMV, 1 EVATOBECT GTOVG TVEDUOVEG EUTINTEL GTO 1O10 EVPOG LE VTN TOV EVNAIK®V y1o. TV 1010 SO0
(BA. mapdypago 4.2). Ol TpoKOTTOVGES GVYKEVIPOOELS GTO TAAGLLO eV TPOCIIOPIoTKAY.

H eiomvedpevn @opprotepoAn amoppopatol ToYEMG Kot 1) LEYIOTT GLYKEVIPWOOT] GTO TACGCIOL
emruyyavetot evtog 10 Aentdv peTd TNV €10TTVOT. Xg HEAETEC, 1| LEOT EVOTOBEDT) GTOVG TVEDHOVES TNG
(POPUOTEPOANG LETE TNV EICTVOT] LECH TNG GVOKELTG EIGTVONG KOVE®S Kupaivetat and 28% émg 49%
g mopeyOuevng 06onc. H cvomuoatikn frodabeosiudtnto eivar mepinov to 61% g mapeyopuevng
doong.

Kotovoun kot Blopetaoynuoticog

H déopevon mpoteivadv oto mhdopa givar mepimov 50% yio ) poppotepdin kot 90% yio
Bovdecovion. O dykog dovoung sival mepimov 4 L/kg yia tn poppotepdin ko 3 L/kg yio
Bovdecovion. H poppotepdin yaver n SpacTikOTnTA TG HECH AVTIOPAGE®DY GTO LOpLa GVLEVENG
(oympatifovron dpaotikol O-amopeduiMmpévol Kot amoQopULAOUEVOL HETABOAITEG, AN ATOVTOVTOL
Kupimg o¢ pn dpactikd uopa cvlevénc). H Bovdecovidn veiotatol EKTETOUEVO PLOUETACYTLATIOUO
(mepimov 90%) kotd v mTpdTn 61000 amd TO IO, 6 PLETAPOAITES e PIKPN
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT dPacTIKOTNTA. H YAVKOKOPTIKOGTEPOEDIKT SPACTIKOTNTA TV KUPLOTEPMV
petafoAttmv, g 6-B-vdpo&v-Povdecoviong kat g 16-0-vopoEL-TPedVILOAOVTG, Elval LKPATEPT) TOV
1% g Bovdecoviong. Aev vtapyet kapio EvOelEn HETAPOAIKNG aAANAETIOpaoTC Kol avTidpaong
eKTOTIONG HETOED POPUOTEPOANG Kot fOVIEGOVIONG.

Amofoin
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To peyadtepo pHépog pag 60omg opuotepOAng petaforiletol oto Nrap Kot amoPAALETOL LECH TV
veppov. Metd and v glomvon], to 8% £wc 13% ¢ mapeyodpevng 006G TS POPUOTEPOANS
TEKKPIVETOL GTO 00pa YPig va Exel vrrootel petafolopd. H popuotepdin £xel vynii GLGTLATIKY
KkéBapon (mepinov 1,4 L/Aento) Kot 0 TeEAIKOG Xpovos nuicelog {ong e omofoing ivar katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Povdecovion anofdiretor pécm peTafoAlopol Kot KotaiveTol kuping and o évivpo CYP3A4. Ot
petaPoiritec g Povdecoviong amoPdAlovtal oto ovpa aueTAPANTOL 1} o€ cuievyuévn popen. Mdvo
opeANTéec mocdTNTEG AUETAPANTNG Povdecoviong aviyvevovtol ota 0Vpa. H fovdecovidn Exet vynin
ocvotnpatiky kdbapon (repinov 1,2 L/Aentd) kat o xpoévog nuicetog {ong g amofoing 6to mAdcua
petd amd evoopAEPia xoprynon elvar katd péco 6po 4 dpec.

DapuokoKvnTiKEC/QapLOKOOVVALLKEC OYECELC

H pappokoxkivntiki g fovdecoviong 1 TG popLoTepOANG G€ TadL Kal 6 0oOEVEIC [LE VEPPIKN
QVETAPKELD OV EIVAL YVMOT).

H £éxBeom ot Bovdecovion kail otn popurotepOoAn uropet vo avénbei oe acbeveig pe nratikn voco.

Dapuokokivntikd Tpoeid Tov GoResp Digihaler

X QUPLOKOKIVITIKEG LEAETEG e M| Ywpic omokAelopo dvBpaka, To GoResp Digihaler a&ioloynonke
G€ GUYKPION UE VA EVOALUKTIKO EYKEKPLUEVO EIGTVEOUEVO TTPOTOV GLVOVAGLOL 6TabEPNg 6OGNG TOL
TePLEYEL TIG 1016C OPAOTIKEG 0VGIES, TN fOVIECOVION KO T POPUOTEPOAT], KOl ATodeiyOnke OTL eivan
1G0JVVALO GTN GLOTNHOTIKN £KBeoT (AOPAAELR) KO GTIV TVEVLLOVIKT EVOTO0EST
(amoteheoLATIKOTNTAL).

TpapuucdTnTo/un ypoumkotnTo

H ocvoempoatiky ékBeon 1600 yio. T fovdecovion 660 kat yio T QopuoTePOAN cuoyeTileTal pe
YPOUUIKS TPOTTO UE T YOPTYOVUEVT SOGT.

5.3 IIpoxlvikd dedopéva yia TV acQIrsL0

H to&ikotnta mov mapatnpnibnke o peréteg o (Mo pe Povdesovion Kot OpROTEPOAN YOPTYOVLEVA
o€ oLVOLOGUO 1 EEYWPLOTA, NNTOV EMOPAGELC Ol 0TTOieg GLGYETILOVTAL LE TNV VITEPPOAIKT
(QOPLOKOAOYIKT OPACTIKOTITA.

e peréteg avamapayoyng oe {ma, T0 KOPTIKOGTEPOELDN, OGS 1 fovdecovidn, £6e1&av OTL TPOKOAOLV
dvopop@ieg (ALKOCTOUA 1] OKEAETIKEG dVCLOPPIES). 26TOGO, AVTE TO, TEIPOALOTIKG OTOTEAECUATO GE
{oa dev paivetal va apopolv Tov AvOpOTo oTIC GUVIGTOUEVES 000elg. Meléteg avamapaywyng oe {da
LE TN QOPLOTEPOAN ES€1EAV [0l KATO LEIMOT) TNG YOVILOTNTOG TOV ApPEVAOV OPOoVPaimV G€ DYNAL
EMMESO CLOTNUATIKNG £KOEOG, ATOBOAN TOV ELPVTEVUATOV KAO®DG KOl LEIMOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPicoong kot Tov Papovg yévvnong oe eEPeTIKA VYNAOTEP ETITESO CLGTNUOTIKNG EkOEoT g OE
OYEOM UE OVTE TOV EMTVYYAVOVTAL KATH TN O1APKELN TNG KAVIKNAG ¥p1iong. 261060, avutd To
TEPAUATIKG ATOTELEGLOTO GE (DO OEV POIVETUL VAL ALPOPOLV TOV vOp®TO.

6. OAPMAKEYTIKEX MIAHPO®OPIEX
6.1 Kotaloyog ekdoywv

Aoaxtoln povoidpikn (evoéyetal vo TePLEXEL TPMTEIVES YOAUKTOC).
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6.2 AovpPatoTnTeg

Agv epappdletar.

6.3 Awdpxera ong

3 xpovia

Metd to Gvotypa TG CVoKELAGING aAoLUVioL: 6 U VEG.

6.4 Idwitepeg TPoPULAEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOTOVTOG

Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyarvtepn twov 25 °C.
Awotnpeite T0 KOAVLUO TOV EMIGTOUION KAEIGTO UETA OO TNV APOIPEST] TNEG GLOKEVAGING AAOVLIVIOV.

6.5 ®@von Kol 6VETUTIKA TOV TEPLEKTN

H ocvokevn 1omvong eivor AEukoD YpOUATOG LE EVEOUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKAMLLO GTO TAV®D
UEPOG Kot NudLdeavo, pmopvtd kdAvppa emictopion. Ta pHéEPN TG CLGKELNG ELGTVONG TOV £PYOVTOL
G€ EMOPN LLE TO POPLOKEVTIKO TPOTOV/PAEVVOYOVO OTOTELOVVTOL OTO GLUUTOAVUEPES AKPLAOVITPIAIOVL,
Boutadieviov kot oTuporiov (ABS), Toivarbviévio (PE) kot moivmporviévio (PP). Kabe cuokevn
glomvong meptéyet 90 d6oelg kot TEPKAEIETAL GE CLOKELAGIO QAOVHVIOV.

Meyén ovokevaciog 1, 2 1 3 GLOKELAOV EIGTVOTC.

Mmropei va pnv KokKAOQOpovV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPLAAEELS OTOPPIYNGS KO AALOG YEPIGUOG

Ka0e aypnoiponointo @appokeutikd tpoiov 1 VIOAELLO TPEMEL VO ATOPPITTETOL COLPOVA LE TIC
KaTé TOTOVS 10 HOVGEG OYETIKEG STAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

OMavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1403/004

EU/1/19/1403/005

EU/1/19/1403/006

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E''KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpotg £ykpiong: 03 Ampidiov 2020
Hpepounvia tedevtaiog avavémong:
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10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepn TANPOPOPLIKA GTOLYEID Y10l TO TAPAV POPUAKEVTIKO TPOIOV eivar 6100£01HLa GTOV SIKTLOKO
om0 tov Evponaikod Opyaviouod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

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

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo kat d1ev6vvon TV TOPUCKEVAGTMV TOL £ivoil VITELOHVVOL Y10 TNV ATOSEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford X91 WK68

Iphovdia

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakdow

[Torwvia

270 £VILTIO QUAAO 0JNYIOV XPNONG TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VAL OVALYPAPETOL TO OVOLDL
Kot 1 31evBvuven TOL TAPACKELOGTN TOL Elval VITEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TNG CYETIKNG TAPTISOC.

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

DopHaKELTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOITEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

I. AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0£oe1c TepLodiknig mapokorovdneng e asedirsiag (PSURS)

Ot amaitioelg yio tnv vroPoAr, twv PSURS yia 10 ev Aoym @apuokevtiko mpoiov opilovtan
GTOV KATAAOYO LE TIG epopunvieg avapopdc s Evoong (katdroyog EURD) mov mapatifeton
otV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emacorovdng
EMKOLPOTOINGNG OTWG ONUOGIEVETAL GTNV EVPMOTAIKT] SIKTVOKT TOAT| Y10 TO POPHOKAL.

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

o Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetog Kukhopopiag (KAK) Oa die&aydyet Ti¢ amoitodueveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPACELS PAPUOKOETOYPVTVIOTG OTT(¢ Tapovotdlovtal 6to cuppnvniéy XAK wov
mopovctdletatl oty evotnta 1.8.2 g adetog KukAoPopiag Kot 0TolEcONTOTE EMUKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaiporomuévo XAK Oa npémnel va katotedei:

. Metd and aitnpo tov Evponaikod Opyavicpotd @appakov,

o OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA, OLUYEIPLENC KIVOHVOD, EOIKE MG ATOTELEGILO ANYNG
VEOV TANPOQOPLOV TOV LITOPOVV VO ETLPEPOVY GTLLOVTIKT OAAAYT TN 0XECT] 0QEAOVG-KIVOUVOU
N ©G OTOTEAEG A TNG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCTLOV (POPHOKOETAYPVTVION 1
glaiotomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA III

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

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GoResp Digihaler 160 pukpoypoaupdpio/4,5 pkpoypopupdpio KOvig yio E16Tvon
Bovdecovion/dtudpikni POVLLOPIKT] GOPLOTEPOAT.

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EI) OYZIA(EL)

Ka0e 660om mov mapéyeton mepiéyel 160 pkpoypappdpio fovdecovidng kat 4,5 HKpoypopiLaptol
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPHOTEPOANG.

AvT10 160dvvapel pe petpovpevn d6om 200 pikpoypappapiov fovdecovidng kol 6 LiKpoypaplapiov
SWIPIKNG POVLLOPIKNG POPLOTEPOANG.

H d60om mov mapéyetor icodvvapel pe petpovpevn 06om 200 pkpoypappopiov fovdecoviong kot
6 Lukpoypappapiov S1dPIKNEC POVUAPIKAG GOPUOTEPOANC.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéxet Aaxtdln. BA. @OAAO 0dNYIOV Y10 TEPALTEP®D TANPOPOPIES.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yuo elomvon

1 cvckevn elomvong Tov eptEyel 180 dooelc.

2 GLOKEVEG gloTVoNg Kabepia amd Tig omoieg mepi€yet 180 dooels.
3 ovokevég elomvong kabepia amod Tig omoieg mepiéyel 180 dooels.

41



| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

1. ANOI=TE

2. EIZMINEYZTE

P

3. KAEIZTE

4

EMANAAABETE

EMANA-
NABETE

Edv mpokettal va kdvete o 6e0TEpT EIGTVON, VO KAEIVETE TAVTO TO UTOPVTO KAAVLLLO ETIGTOUIOD
TPV OO TNV EMOLEVT EICTVON.

Keiote 10 kéAoppa emotopion peta&d TV EIGTVOMY Y10, Vo LETa00000V Ta ded0UEVO GTNV EPAPUOYY

cag. Kabe popd mov avoiyel To KAAVHIO ETIGTOUIOL KOl KOVYETOL VO KKALK», T| GUGKELT] EIGTTVONG
glvan éroun yuo xpnon.
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AWPAoTE TPOGEKTIKA TO ECMKAEITTO PVAAO OINYIOV YPNONG TPV UPYICETE VAL YPNCLOTOLEITE AVTO TO
(QAPLLOKO, EMELON TEPLEYEL ONUOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 EGUG.

AwPaoTe T0 POALO 0INYIOV XPHONS TPV OO T YOPNYNOT).
Xpnon oo ElTVOTG.

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

Na puidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt deV TPooeyYilovy Ta, TOLOA.

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

Agv TpoopileTon Yo yprjon 6€ TordLd Kot eprjfovc.

Mévo o ypiion o€ evijiikeg nikiog 18 eT®dv kot dvm. Agv wpoopileTal yio (pfcn 6€ TALoLd 1)
g povug nukiog kKaT® TOV 18 £TAOV.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoyonoteite To TPoidV EVIOS 6 UNVAOV OO TNV QPOIPEST) GO TI GUGKELOGIN CAOLUIVIOV.

9. EIAIKEYX XYYNOHKEY ®YAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyolvtepn tov 25 °C. Alotnpeite T0 KAADUUO TOV ETIGTOUIOV
KAEIOTO LETA TNV OQPAIPEST TNG GLOKELOGING OAOVUIVIOL.

10. IAIAITEPEXZ TIPO®YAAEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OMhovoio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1403/001
EU/1/19/1403/002
EU/1/19/1403/003

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX
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[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEL XPHEHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GoResp Digihaler 160 mcg/4,5 mcg

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

A163106T0T0C YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov épet Tov TepIANEBEVTO. LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

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

AAOYMINIO

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

GoResp Digihaler 160 pukpoypoppuapio/4,5 pkpoypoppdpio KOvig yio, el6mvon
Bovdecovion/d1wdpIKn POVUAPIKT POPUOTEPOAN.
Xp1ion S E16TVONG

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

IIepiéyet 1 cvokevn elomvong

6. AAAA XTOIXEIA

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

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

YYXKEYH EIXIINOHX

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

GoResp Digihaler 160 mcg/4,5 mcg k6vig Yio €16TVON|
Bovdecovion/dtwdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN
Xp1ion S E16TVONG

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

180 do6oe1c

| 6. AAAA LTOIXEIA

‘Evapén

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

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

GoResp Digihaler 320 pikpoypoppdplo/9 pkpoypopptapio. KOvic yuol E1I6TVon
Bovdecovion/dtwdpikn POVUAPIKT POPUOTEPOAN

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

Ka0e 060om mov mapéyeton mepiéyet 320 pkpoypoppdpio fovdecoviong katl 9 pkpoypoappdpio
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOATG.

Av16 1000VvapEl pe petpovpevn d6om 400 pukpoypappapiov fovdesoviong kot 12 pikpoypoppopiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOATG.

H 660m mov mopéyetor icodvvapet pe petpovpevn 66omn 400 pikpoypoppopiov Bovdecoviong Kot
12 pkpoypoppapiov SoPIKNG GOVUAPTIKNAEC POPLOTEPOANC.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

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

4, GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yuo elomvon

1 ovokevn elomvong mov wepiEyet 90 d6GELG.

2 ovokeLEC elomvong kabepio amo Tig omoisg mepiEyel 90 dooels.
3 cvokeLEG loTvong kadepio amod Tig onoieg mepEyel 90 dooels.
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| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

1. ANOI=TE

2. EIZMINEYZTE

P

3. KAEIZTE

4

EMANAAABETE

EMANA-
NABETE

Edv mpdketton vo kévete o 0e0TEPN EGTVON, VO KAEIVETE TAVTA TO UTOPVTO KAAVULO ETGTOUIOD
TPV OO TNV EMOLEVN EICTVON.

Keiote 10 kéAvppa emtotopion pHeta&d TV EIGTVOMY Y10, Vo LETa00000V Ta 6ed0UEVO GTNV EPAPUOYY

cag. Kabe popd mov avoiyel To KAAVHLO ETIGTOUION KoL KOVYETOL VO «KALK», T GUGKELT] EIGTTVONG
glvai étoun yo xpnon.
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AWPAoTE TPOGEKTIKA TO ECMKAEITTO PUALO OINYIDOV YPNONG TPV OUPYICETE VO YPNCLOTOLEITE ALTO TO
QAPLOKO, ETEWON TEPIEYXEL CNUOVTIKEC TANPOPOPIES Y10 EGAG,.

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T YOPNYNOT).
Xpnon oo, EIGTVOTG.

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

Na pvidooetar o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TOddL.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIZ), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

Agv TpoopileTon Yo yprion o€ mardLd Kot eprjfovc.

Mévo 1o yprjon o€ evijhikeg nikiog 18 eT®dv kot dvm. Agv wpoopileTal yio (pfcn o€ TaLoLd 1)
g povug nukiog kKdT® TOV 18 £TAOV.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xprnoyonoteite To TPoidv VIOS 6 VOV OO TNV APOIPEST] GO TI GUGKELOGIN AAOVUIVIOV.

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyadvtepn Tov 25 °C. Awotnpeite T0 KAADUUO TOV ETIGTOUIOV
KAELGTO PETA TNV QPAIPEST] TNC GVLOKEVAGING AAOLLLVIOV.

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOQY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OX\avdio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1403/004
EU/1/19/1403/005
EU/1/19/1403/006
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13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEL XPHEHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GoResp Digihaler 320 mcg/9 mcg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOYX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

AGd106TOTOC YPAULU®TOS KOdKAS (2D) Tov pépet Tov TEPIANPBEVTA LOVASIKO OVaYVOPLOTIKO KMOLKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN

50



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

AAOYMINIO

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

GoResp Digihaler 320 pikpoypoppdplo/9 pkpoypopptapio. KOvic yuol E1I6TVon
Bovdecovion/dtwdpikn POVUAPIKT POPUOTEPOAN.
Xp1ion S E16TVONG

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

IIepiéyet 1 cvokevn elomvong

6. AAAA XTOIXEIA

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

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

YYXKEYH EIXIINOHX

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

GoResp Digihaler 320 mcg/9 mcg KOVIC Yol EIGTVOT
Bovdecovion/dtwdpikn POVUAPIKT POPUOTEPOAN
Xp1ion S E16TVONG

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

90 dooe1c

| 6. AAAA LTOIXEIA

‘Evapén

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

GoResp Digihaler 160 pikpoypappapro/4,5 prkpoypoppapio, KOvi yio 16von
Bovdecovidn/d1wdpiKn POLUAPIKT] POPLOTEPOAN

APAOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1CNS TPOTOV UPYICETE VO, (PI|GLUOTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, O16TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DvraEte avtd TO PUALO 0dNYIBY YpNong. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavda.

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

- H ocvuvtayn v avtd 10 0appoxo xyopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. AV TPETEL VO ODCETE TO
@apurako o€ GAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAéael PAAPT, akoOpa Kot OTaV Ta, oMUeia TG
ac0éveldg Tovg givar 01 pe ta Ok Gog.

- Edv mapatnpnoete kdmota avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QAPLLOKOTOLO N
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1Y0eL Kot yio. KaOE mhovn avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
07O TTOPOV PUALO 0dNYIDV Xpiomg. BAéme mopdypapo 4.

T epLéyeL 1o TapoOv UALO 00N YLOV:

T etvar to GoResp Digihaler kot mota etvar 1 yprion tov

T mpénet vo, yvopilete mpv ypnoponomoete 1o GoResp Digihaler
[ag va ypnoonomoete to GoResp Digihaler

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidococete 1o GoResp Digihaler

[Tepeydpeva g cuokeLAGiag Kot AOUTEG TANPOQOpPieS

o whE

1. Tu givan To GoResp Digihaler ko oo givon 1 gprion tov

To GoResp Digihaler mepiéyet 600 d10popeTIKES dpacTIKES 0VOiES: T Bovdecovion Kot T SIPIKN
(POVUAPIKT POPLOTEPOAN).

o H Bovdecovion avikel 6g pio Opado QOPUAK®Y TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELDT», YVMOTA
KOl OG «GTEPOELO». Apa LEIBVOVTOG KOl ATOTPETOVTAG TO OIOMILOL KOl TN PAEYHOVI] GTOVG
TveOOVEG 6aG Kot oag fonfd vo avamvEéeTe o e0KOAA.

. H dwdpikn povpapiki] poproTepOAN AVIAKEL GE Lol OLLAdH PapILAK®V TOV ovoudlovTtal
KOYDVIOTEG TOV P2-0dPEVEPYIKDY VTOO0YEMV LOKPAC dpdoncy 1 «BpoyyodtacTalTikdy. Apa
YOAOPDOVOVTOG TOVG PLOEG GTOVG 0EPAYWYOVS cag. Avtd Ba fondnoet va avoiovv ot aepaymyoi
ka1 0a cag Pondnoel va avamvEETe To EOKOAQL.

To GoResp Digihaler gvocikvotal yro ypfion povo o€ gvijhikeg nhkiog 18 eTov kot dvo.
To GoResp Digihaler AEN gvogikvuto yia yprjon og mwoidid, nhikiog 12 etdv ko pikpoértepa 1
g povg, niikiog 13 £ém¢ 17 gTowv.

O ywTpdg 60g, 00g £XEL CLVTOYOYPOUPTOEL AVTO TO PAPUOKO Yo T Oepaneio Tov GoBpaTog 1 ™G
YPOVIOG AmOQPAKTIKNG Tvevpovordteiag (XAIT).

AcOpo
To GoResp Digihaler pmopei va cuvtayoypaenet yio to dobua pe 500 dapopeTikovg TpOTOLG.

a) Mmopei va 6ag ouvtayoypa@ndovv 600 cuekevég eromvong Yo To doBpa: To GoResp
Digihaler pagi pe po EeymproTi] «0vVEKOVPLETIKY] GVGKEVT EL6TVONG» 6T®OC 1| GoAfovTapoA.

o Xpnoonoteite to GoResp Digihaler kabnuepwvd. Zopfariet oty amotponn tov
CUUTTOUATOV TOV AGOUATOC, OTMG SVGTVOL, KOl GUPLYLLOC.
. XPNOOTOLEITE TNV KOVOKOVPLIGTIKT) GUGKEVT EIGTVONG» OTAV ERPAVIOVTOL GCUUTTMLOTO,

G60uaTOg, 0VTMOG MOTE VO UTOPEGETE KOL TAAL VO, AVOTVEDGETE TTIO EDKOAQ.
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B) Mropei vo cag cuvtayoypaen0si to GoResp Digihaler mg n povn cvokev) €16Tvong cag Yo
70 GoOpo.

o Xpnowonoteite to GoResp Digihaler xafnpepvd. Zoppdriel omnv amotponny TV
CUUATOUATOV TOV dcbuatog, 6Tmg dVOTVOLN, KOl GUPLYUOG.
. Xpnowornoteite to GoResp Digihaler kat 6tav ypeidlecte emmAéov EI0TVOEG 1 EAAPPES TVOEG

Yl0L TV OVOKOVPIOT] TOV CUUTTOUAT®V ACOUATOG, Y10l VO LTOPEGETE KO TOAL VO, OVOTVEDGETE
o €OKOAN Kat, €AV EXEL CLUE®VNOEL LE TOV Y10TPO, ETIONG Y10l TNV TPOANYT TNG EUPAVIONG
CUUTTOUATOV ACOLOTOG (YLl TaPAdELY O, KOTA TV AoKN o™ 1 TNV £k0g0n 08 aAAEPYLOYOVA).
Agv yperaletorl EexmPLoT] CLGKELT EICTVONG Y10l QLTO.

Xpovia aro@paxtiky avevpovorddeia (XAII)

H XAII givon pior pokpoypovia TVELHOVIKY] VOGOG TOV AEPAYDY®Y GTOVS TVEVLOVEG, 1| OTTOiN
TPOKOAEITAL GLYVEA OO TO KATVIGUO. LTO GUUTTONNTA TEPIAOUPAVOVTOL 1] SVoTTVOLa, 0 BrY0c, 1
dvopopia oto otboc kot o Pryxag pe Prévves. To GoResp Digihaler propet va ypnoonomBei eniong
v T Oegpomeia Tov copntoudTov cofapng XAl oe evilike.

2. Tvrpémer va yvopilete npv ypnoipomonicete To GoResp Digihaler

Mnyv gpnowponomosete 10 GoResp Digihaler
- o€ mepintwon ariepyiog otn fovdesovion, otn SwdPIKN POVUAPIKT POPLOTEPOAN 1 GTO AAAO
GLOTOTIKO GLTOV TOL PAPHAKOV (AVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Mpocdomomoeis Ko TPOoPVAAEELS
AmevBuvbeite oTov YiaTpd, TOV QUPUAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOTOV YPNCULOTOLGETE TO
GoResp Digihaler o nepintmon nov

o glote dapntikdg(n).
o €xete Aoiuwén tov mveduova.
o €xete VYNAN APTNPLOKTY THEST I} ELYOTE TOTE KATO0 TPOPANUA LE TNV KOPOLE GOGC

(ovpmephapfavopévon Tov avOLOAOD KopSloKo) KTOTOV, TOV TOAD YP1yopov TaApoD, T
GTEVIOT) TOV OPTNPLOV 1| TNV KAPOLOKT AVETAPKELD).

€xete TpoPfAnpoTa pe Tov Bupeogldn N Ta EMVEPPIdIA GOG.

€xete yapnAd eninedo KaAlov 6To aipo Gog.

€yete oofapd NTaTIKA TPOPANLLOTOL.

TIVETE TAKTIKG QAKOOA.

Av hopfavete otepoeldn oe popen dtokiov yuo 1o acbua 1t XAIl cag, 0 yioatpog cag evogyetal vo
pewncel Tov aplfud tov diokinv Tov taipverte, 0tav Eekivioete va ypnoonoleite 1o GoResp
Digihaler. Av AapPavete otepogdn| o€ pop@r| d1okimv yio apKkeTd ¥pdvo, 0 YITpOS 0aG UTOPEl va
0€Lel va KAVETE TOKTIKES OUATOAOYIKEG eEgTAOELS. OTOV LELDVOVTOL TO GTEPOELDT| GE LOPPT| OLOKIMV,
evoéyeTal v unv aicBdaveote yevikd kaAd mapoTt Umopel va PEATIOVOVTOL TO, GUUTTO AT, TOV
otBovg cag. Evdéyetan va epeavicete copntopate, 6mmg potn BovAopévi 1 mov TpEeL, aduvapio 1
ovo oTic apOpdoelg 1 Toug noeg ko e&avonua (Exlepa). Av Kamolo amd oVt To GUUTTOUUTE GOG
EVOYAEL 1] OV ELOOAVIGTOVY GUUTTAOUOATO OTMG TOVOKEPAAOS, KOO, voutia (aicOnua adiabeciog) 1
€LLETOC, EMKOWVMOVNOTE APESMG LIE TOV Y1 Tpd oag. Evdéyetar va ypelaotel va mapete dALL QOpLOKQL
av avantoéete addepykd 1 apBpitikd copntodpato. [pénet va ANGETE [LE TOV Y1aTPd GOC OV GG
amocyoAel To av Oa mpémel va cuveyioete va ypnotponoleite to GoResp Digihaler.

Edv éxete kdmowa acBévela 0mmg Aoipmén oto Odpaka 1 Tpty amd Lo eyyeipnon, o yloTpog evoEyetal
va e€eTAoEL TO EVOEXOUEVO VA TPOGHEGEL GTEPOELDT GE LOPYPT| OloKimV ot cuviOn Oepameia cog.

Emkowvmvnote pe tov 1atpd oag, edv £xete Bohn Opacmn 1 dALeG omTIKEG SlaTaparyEs.

Howdwa ko £épnpor
Mn dd@oeTe TO @dppoko avtod o€ TaoLd i eppfovg nhikiog kate ToV 18 eTMOV.
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Alro @appoxa kor GoResp Digihaler
Evnpepmote tov yiatpd 1| ToV QopUOKOTOL0 Gag €AV TaipveTe, £xete mpOGPATA TAPEL 1 Lwopel va
TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

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

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

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

o Dappaka yo ypryopo 1 U1 puelorloykd Kapdlokd KTHmo (0nwg Kividivn, dicomupapidn,
TPOKATVALLION Kot TEPPEVOSIVN)).

. Dapuaxo OTMG N dryo&ivr, mov ypnoyLomotovvtol cuvnowc Yo T Bepameio TS KaPIUKNG
OVETAPKELOGC.

. AovpnTikd (6mwg 1 povpocenion). Avtd ypnoipomotovvtot yo T Bepameio TS VYNANG
OpTNPLOKNG TTiEONG.

o A76 oV oTOMATOG AapPoavopeva diokio GTEPOEWB®V (OTMG N TPESVILOAOVT).

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

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

. AVTIKOTOOMTTTIKG QAPHOKO OTIMG OVOCTOAELG TNG LOVOUUIVOEEIDAONG KoL EKEIVA [LE TOPOLOLEG
1010t TEG (dmwg To avTiPloTikd eovpaloAldivn Kot To yNUel0fepamenTIKd GAPLLOKO
npokapPalivn).

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

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

o DOdappoka yo tn Oepameio AoudEewmv (OTmG KeToKOVa oA, ttpakovaloAn, fopikovaloin,
mocakovaloin, kKhapiBpopvkivn kat teMBpopokivn).

. Oapuaxa yio ™ voco tov [dpkivoov (0nme Aefovtona).

. Oapuaxa yro TpoPfAnuate Bupeoeldovg (6mwg Aefobuvpolivn).

Opopéva eappaka propei v avé&ncovy tig emdpdaoetg tov GoResp Digihaler kot o yuatpog cog
EVOEYOLEVMG VO, BEANGEL VA GO TOPAKOAOVOEL TPOGEKTIKE EQV TOIPVETE QLT TOL PAPLLAKOL
(ovumeprrapPavouévav opiopévev eapuakov yuo tov HIV: pitovafipn, kopmcsiotdn).

Av Kamo1o and To ToPATAvE 1oYOEL Yo EGAC, 1| av dgVv giote PEPatog(n), LANOTE e TOV Y10Tpo, TOV
QOPUOKOTTOL0, 1 TOV VOGOKOWO Gag TPoToL ypnoomomaoste to GoResp Digihaler

Emniomng evnuepdote Tov y10Tpod, TOV QOPLAKOTOL0, 1) TOV VOGOKOUO 6aG, av Tpokettal va voPindeite
o€ Yevikn avalcOnoio yio eyyeipnon 1 yio 0d0vIaTpIkég epyociec £161 mote va fondnoete va petmbel
0 kivouvog aAANAETIOpOoNG e TO avalsONTIKO TOL AQUPAVETE.

Kinon ka1 Oniaopdg

. Edv elcbe éyxvoc 1 Onialete, vopilete 6T umopei va €icBe Eykvog 1 oyedldleTe va omoKTHGETE
7a1di, {ntNoTE TN GLUBOVAT TOV YIATPOV, TOV PAPUAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOUOV GOC TPOTOV
ypnowonooete 1o GoResp Digihaler. MHN ypnoipomomcete avtd to GApUOKO EKTOG KL OV
600G TO TEL 0 Y10TPOC GAG.

. Av petvete éykvog evo ypnotponoteite to GoResp Digihaler, MHN ortapatmcete va
ypnowornoteite to GoResp Digihaler aAAd evnuepdote Tov yloTpd 060G ARECMG,

00 yNon KOl YEPLOROS PNY AV LATOV

To GoResp Digihaler dev givor mBavo va ernpedost TV IKAvOTNTA GOC VOL 001 YNCETE N VO EPIOTEITE
epYOAEiQ 1] LY OV LLOLTOL.
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To GoResp Digihaler mepréyer haxtoln

H Aoktoln eivor évog TOmog cakydpov mov Bpioketal oto yaia. Av Exete evnuepwel amd tov yroTpd
o0c 0Tt £xete duoavesio € OPIoUEVO GAKYAPA, EMIKOLVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOC TPV VO
YPNOLOTO|CETE QVTO TO PAPLLOKO.

3. I og va ypnowpomomcete To GoResp Digihaler
IT&vtote va ypNOLLOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO ALGTIPA COLPOVA LE TIC 0ONYIEG TOV Y1OTPOV, TOV

QOPUOKOTOL0V, 1] TOV VOGOKOUOL coc. Edv éxete apeiforiec, potiote Tov yloTpd, TOV QOPLOKOTO0 1
TOV VOGOKOLO GOG.

o Etvan onpavticd va ypnoponoteite 1o GoResp Digihaler kabnuepvd, axopa kit av dgv €xete emt
TOL TaPOVTOC GVUTTOMOTE AcOuatog | XAIL
. Av ypnoonoteite to GoResp Digihaler yio dobpa, o yiotpog cog 0o 0éhel va eléyyel ta

GUUTTONATE GOG TOKTIKE.

AcOpno

To GoResp Digihaler pmopei vo cuvtayoypaenOei yio 1o dobua pe dvo drapopetikovg tpdémovg. H
nocotnta Tov GoResp Digihaler mov mpémet vo ypNOLOTOWGETE Kol TO TOTE VA TO YPNCUOTOMNGETE
e€aptdTol amd T0 TOC GO¢ £YEL GLVTAYOYPAPNOEL.

. Av oag &xel cuvtayoypaenOei to GoResp Digihaler kot pio Eexmpiot] 0vVOKOVEIGTIKY GLOKELN
€10TVONG, OloPdote Ty mapdypaeo (A) Xpnowpomor®vrag To GoResp Digihaler ko pia
EEYMPLOTI] «OVIKOVPLGTIKY] GUGKELT] ELGTIVONGY.

o Av cag €xel ovvtayoypagndei to GoResp Digihaler wg n povn cvoxevn eiomvong cag, dtafaote
mv moapdypopo «(B) Xpnowonordvrag To GoResp Digihaler mg ™) pévn cvokevn €16mvong
Yo TO GoOpa 6ac».

(A) Xpnowonoravrag 0 GoResp Digihaler kot pio EeyopioTi] <OVOKOVPLOTIKI] GVOKELT]
ELGTTVONC»

Xpnowonoieite T0 GoResp Digihaler cag kaOnpepiva. Zoppdiiel oty omotponn Twv
CUUTTOUATOV TOV AcOUATOG.

YovieTOpevn 06061:

Evilikeg (nAikiog 18 etdv Ko dvo)

1 1 2 elomvoég (evepyomomoaelg) d0o eopég TV Nuépa, Aappavopeves to mpwi Kot to Ppadv.

O y10tp0og o0g umopel va 10 avéncel oe 4 e16TVoEG, 000 POPES TNV NUEPO.

Av 0 €LeYY0G TOV CLUNTOUATOV GOG EIVAL IKAVOTOINTIKOG, O Y1TPOS 60 UTopel va cag {nThoetl va
nmaipvete To PAPHOKO GOg pia popd TNV NéPa.

O yatpog oag Ba cag fonbnoet va dwayepioteite To doBua cag kat o Tpocapudcet T 6661 avToh
TOV PAPUAKOV GTN YAUNAGTEPT dOOT TPOIOGVTOC TOV EAEYYEL TO AoBua cag. Av 0 yoTpog cag Bempel
oTL ypelaleate o xapuniotepn d6om amod ekeivn mov givar dtabéotun péow tov GoResp Digihaler, o
YTPOG GOG PUTOPEL VO, GUVTOYOYPAPTGEL LI EVAALOKTIKT] GLOKELT EIGTVOTNG TTOL VO, TEPLEXEL TOL 1O
evepyd ovotatikd pe to GoResp Digihaler aAld pe xounidtepn d661M KOPTIKOGTEPOEWSDV. AV 0
ELEYY0G TOV CLUTTOUATOV GOG EVOL IKAVOTOINTIKOS, O YTPOG oaG UTopel va cog {ntnoeL va
maipvete To PApUakd Gog pia eopd v nuépa. QeTdG0, UV TPOCAUPUOGETE TOV APIOUO EICTVODY TOL
o0G VIESEIEE O Y1OTPOG UG, XMPIC VO LUANGETE TPATO LLE TOV YIATPO GO,

Xpnoponoreite TNV EEYOPLOTY] «OVUKOVPLGTIKI] GUGKEDVT] EL6TTVONS» GOS Yid Vo OgpanedoeTE T
CUUTTTORATO TOV doOpatog 0Tav gp@aviovral.

[Tévto va £xeTe TNV «OVOKOVPIOTIKY] GUGKELT EIGTVONG» Lall GOG Yo Vo TN PNCLOTOGETE Y10l TV
avaKoVQLon EQPVIKGOV EMEIGOSImY SVOTVOLAG Kol cLPLYoD. Mnv ypnoyomoteite To GoResp Digihaler
Yo va Bepamedoete oVTA TO GLUTTOUATO, TOV AoOuaTOC.
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(B) Xpnowomorwvtag 1o GoResp Digihaler g tn poévn cvekevi] evonvorig yio 1o dodpa cog
Na ypnoonoteite 1o GoResp Digihaler pe avtd tov 1pdmo udvo av 6ag 1o £xeL TEL 0 Y1uTpOg GOC.

Xpnowponoweite To GoResp Digihaler cag kaOnpepiva. Zoppdariet otny amotpony Twv
CUUTTOUATOV TOV AGOUATOG.

oviotopevn 06on:
Evidkec (Mlkiag 18 etdv kot dvw)

1 elomvon to Tpwi ke 1 glemvon to Ppddv
n
2 €loTVOEG TO TP

n
2 glomvoég 10 Ppadv.

O ywTp6g oag pmopel va to avéNoel 6€ 2 E1I0TVOEC 000 POPES TNV NUEPQL.
Xpnowomoteite eniong to GoResp Digihaler ®¢ «avakov@loTiKy) GLGKELT EIGTVONC» Y10, VO,

Bepamevoete T0, GLUTTOUATO TOV AGOUATOG OTOV GLUBAIVOLY Kal Yio TV TPOANYT] TG ELPAVIONC
CUUTTOUATOV AcOuatog (Yo Tapddery Lo, KaTd TNV doknon 1 v ékbeon oe aAiepyloyova).

. Av éyete copntopoto dobuatog, mhpte 1 €10TVON Ko TEPIUEVETE UEPIKA AETTTA.
o Av degv vidoeTe KOADTEPQ, TAPTE [0l AKOWO EIGTVON.
. Mnv ndpete mepiocdTepes amd 6 glomvoég pe pio popd.

Na éyete mavto to GoResp Digihaler pali cog kot vo To ¥p1OOTOLELTE Yo TV oVaKOVPLOoT)
EQPVIKOV ENTELG00I0OV dVGTVOLOG KOl GUPLYLOV.

Duororoyikd, dev Ba ypelacTEITE GULVOAIKT NUEPNOLU dOCT TEPIOCOTEP®V TMV 8 E16TVOMDV. £26TOGO, O
Y10TPAG GOG LWITOPEl VoL oag EMTPEYEL VA TAPETE £mG 12 €16TVOEG TNV MUEPO Y10, LU0 TEPLOPIGLLEVN
nepiodo.

Av ypeldleTot TOKTIKA VO, XPNCILOTOLEITE 8 1 TEPIGGOTEPES EIGTVOEG TNV NUEPQ, KAEloTE éva pavieon
v va 0gite Tov yortpo coc. Tomg ypelaotel va arddéel T Bepameio cog.

MHN ypnoiponoteite mepiocdtepeg amd 12 €10mvoég Guvolkd o€ 24 dpe..

Edv gpoavicete cvuntopato aobupoatog katd tnv doknon, yproonotiote to GoResp Digihaler 6nmg
eplypaeeTat ed0. Qotdc0, punv ypnotponomoete 1o GoResp Digihaler akpiBag mpv apyicete va
OOKEIOTE Y10 VO GTOLOTAOETE TO, CLUTTONATO doBpotog. Eivol onuaviikd va cuintioete pe tov
ywTpd cog ™ xpnon tov GoResp Digihaler yio v TpdAnym g ELEAVIGNC CUUTTOUATOV AGOUTOC.
H ocvyvomta pe v omoia aokeiote 1 extifeote o€ aAlepyloyova Bo LTOpovGE Vo EXNPEACEL TN
Oepameio oL 0OGg GLUVTAYOYpPAPTONKE.

Xpovwa Arogpaxtiki) Ilveopovonadera (XAID)
Yuoviotopevn 66on:
EviAikeg (nhkiog 18 etdv xou Gvo):

2 €10mvoég 000 POoPEG TNV NUEPT, AapPavOLEVES TO TP®L Kot TO Bpddv.

O y1otpog 60G UIopeEl emioNg Vo 060G GUVTAYOYPAPNOEL EVa AAAO BPOYYOSIOCTAATIKO PAPLOKO, Y10
TOPASELYLLOL EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT®G TIOTPOTIO 1 Bpmutodyo wmpatpomo) yia tn XAl cag.

IIpogToypacio Tov véov cag GoResp Digihaler

Ipwv ypnowonomcete 1o GoResp Digihaler cag yia mpatn @opd, Tpénel va 10 TPOETOUACETE Yo
xpon g eENg:
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. Avoi&te ) ovokevacio aAovpviov 6yilovTag 6TV YKOMH GTO EMAVE® LEPOG TG GCLOKEVAGTNG
aAovpviov kat BydAte T GLOKELN EIGTVONG.

o EXéyEte v évdeién doong yuo va deite av vapyovv 180 606€1g 6T GLOKELT EIGTVONG.

. [péyre v nuepounvia Tov avoi&ate T GLOKELOGIO AAOVUIVIOL GTNV EMIGHILOVGT] TNG
GLOKELNG EIGTVOTC.

. Mnv avaxwveite T GUGKELT EIGTVONG GO TPV ATd TN XPNOoN.

To GoResp Digihaler mepiéyetl evoopotopévo nAeKTpovikd KOKAMLL, TO 0700 KOTOYPAPEL Kot
amofnkevEl TANPOPOPIES GYETIKE LLE TN (PO TNS CLOKELNG EIGTVONS. Ot TANPOPOpies AVTEG
UIOPOVV 0T GLVEXELD VO LETAd000VY 0TIV £QupLoYn Yo Kivntég ovokevég Digihaler.

To GoResp Digihaler dgv yperdletar va givar cuvoedenévo pe TNV EQUPRoy| TPOKELREVOD Vo,
napeTe T0 PAPRUKO 60C. To EVOOUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKAONG dgv EAEYYEL 1] Epmodilel T
XOPNYNON TOV QUPUAIKOV PEGCO® TN GVGKEVNG ELGTVONC.

To GoResp Digihaler mepiéyet évav kmdwd Toyeiog andkpiong (QR) 610 emdvem HéPog TG GLOKEVNG
glonvong. Edv capdoete avtov tov kwdikd QR pe £va smartphone 9 GAAn kotdAAnin cvokevn, Ho.
UTTOPECETE VO, TTPOAYUOTOTOUGETE MY TNG EPAPUOYNC. APACTE TIC 00MYiES YPONE TOV TAPEXOVTOL
EVTOG NG EPAPUOYNG Y10, TEPIGCOTEPEG TATPOPOPIES CYETIKA [LE TOV TPOTO GVLEVLENG TG CLOKELNG
EI0TVONG LE TNV EQOPLOYN KO TOV TPOTO YPNOTG TNG EPAPLOYNG.

H gpappoyn ogv TpoopileTar vo VTOKATAGTHGEL T1) GUUBOVAT] TOV YLO.TPOV 1] TOL VOGOKONOV GOG.
Mnyv tpomomoicite T Oepomeia mov g cvvtayoypapOnke pe faon Tig TANPOPOPisg a6 TNV
£QUPUROYN, 0AAd Vo, GOPUPOVAEVEGTE TAVTA TOV YIUTPO GUG TTPLY KAVETE aAAaYEG 6T OEpameia cac.

ag va Mapete o eromvon
Ka0e popd mov wpémet va TAPETE 1oL EIGTVOT), AKOAOVONOTE TIC TAPAKAT® 0dNYieC.

1. Kpatiote 11 606KEV] E16TVONG GOG LE TO NUSIAPAVO, LTOPVTO KUAVUUO EMIGTOUION TPOG Ta
KéTo.

4

2. Avoi&te TO KAALUUO TOV ETIGTOUIOV SITADGVOVTAG TO TPOG TA KAT® UEYPL VO AKOVGTEL Eval
duvatd kK. To pdppokd oag petpator evepyd. H cuokeun elomvong cog etvar TAéov étolun ya

xpnon.

OIH AEPIZMOY
Mnv ppalere

-

ANOIZTE

3. Exnvedote amold (000 pnopeite TepGGOTEPO KAl EVOL AVETA Y10l GOG). MMV EKTVEETE PEGD TNG
GUOKEVNG EIGTVOTNG GOC.
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4, Bdlte to emotopo avdpesa ota 06vTia cag. Mnv daykmvete To emotoo. Kieiote Ta yeiin
GOG YOp® amd 10 eMoTOU0. DpovTioTe va Unv EPALETE TIC OTEC OEPIGLLOV.

Eionvedote e to otopa 600 To Pabid Kot duvatd pmopeite.

EIZNNEYZTE
5. ATOLOKPOVETE TN GLGKEVT] EIGTVONG GO 0 TO 6TON 6aG. Evoéyetal va mapatnpioete 0Tt

VRLAPYEL KATOW YELON GTO GTOUN GO OTOV TAIPVETE TNV EIGTVON GOC.

6. Kpatote v avamvon cag yia 10 devtepdienta 1 Yoo 6GO TEPICCOTEPO UTOPEITE KOl VIDOETE
dveta.
7. Kotomy eknvevote amard (v exnmvéete LEG® TG GVOKEVTG e16mvong). Khelote To kdivppa

TOV EMLOTONIOV.

4

KAEIZTE

Av mpdkerton va mapete de0TEPT €16TVOY|, Enavardfete ta frpata 1 €mg 7.

EMANA-
AABETE

EemAOVETE TO GTOUA GOG e VEPD LETA amd KABe 600N Kot PTOOTE TO.

Mnv npocrabfoeTe va SI0ADGETE Tr GUGKELT EIGTVONG OOG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KEAALULO TOV EMOTOUIOV - EIVOL OTEPEDUEVO BTN GLOKEVT EIGTVONG GOG KOl OV TPETEL VOl
aeapovvtal. Mnv ypnolponomosete to Digihaler cog av £yt vootel BAAPN 1 av €xet Byet To
emotopto omd to Digihaler cag. Mnv avoitete kot kKAeloeTe TO KOAVUUO TOV EMIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO YPTGULOTOUCETE T GLOKELT] EIGTVONG GOG.

KaBapropog Tov Digihaler cog
Awnpeite To Digihaler cag kaBapd kot oteyvo.
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Av ypelaotel pmopeite vo okovricete 10 emiotoo tov Digihaler cog petd and ) ypnon pe éva
oTeYVO TaVi ] £VOL YOPTOUAVTIAO.
Mn BoBilete T cvoKELT EIGTVONG OTO VEPO.

IIéte va apyicete va ypnoponorcite éva véo Digihaler

o H évdei&n 060nc odg Aéel mdoeg dOGELS (E10TVOLEC) EYOVV ATOLEIVEL GTI GUOKELT ELGTVONG GOG,
Eexvavtag pe 180 elomvoég 6tav eivar yepdto Kot tedeidvovtog pe 0 (undév) siomvoég dtav
etvat kevo.

] d

. H évéei&n 066n¢ 670 Tiom PEPOG TNG CLGKEVTG OEYVEL TOV 0PIOUO TV EIGTVODY TOL
vroAeintovrol wg {uyovg apBpotc. Ta dwwotpota petaéd tov {uydv apBpmv
AVTITPOGMOTELOVY TOV TEPLTTO UPLOUO TOV VTOAEITOUEV®V EICTVODV.

. INa 115 e10mVOég TOL VoAEITOVTAL 0t 20 KO KAT®, 01 aplOUOL «8», «6», «4», «2» eupavifovrol
UE KOKKIVO YpAppoTo o€ Eva Aeukd edvto. Otav ot apBpoi 6to mapdbupo yivouv KOKKLVOL,
TPENEL VoL GUUPOVAEVTEITE TOV YTPO GOG KOl VoL AAPETE 10, VEQ GUGKELT EIGTVONG,.

Znueioon:
. To emotopo Oa e&akorovbei va Pyalet Tov Mo «ihuo» axopa ki 6tav to Digihaler eivar kevo.
. Av avoitete kol KAEIGETE TO EMOTOULO YWPIC Vo TAPETE piol E16TVON, 1 EVOEIEN dOomG Bal TNV

KATOY®PNOEL G LETPOVUEVT. AT 1] dOoT Ba dratnpnOel Le aocEAAEln 6TO ECOTEPIKO TNG
GLGKELNG ELGTVONG Y10, TN XPOVIKT oTIyun Tov Bo mpémel va Anebdei n endpevn eiomvon|. Eivan
advvon N kaTd Adbog ANy emmAéov apuakov 1 SANG dOONG e pia EIGTVON.

. Awnpeite 10 EMOTOMO KAEIGTO TAVTO EKTOC KL OV TPOKELTOAL VO (PNCLOTONGETE TI GLOKELN
EI0TTVONG GOG.

INROvTIKEG TAPOPOPIES Y10 TO. COPTTONATA TOV AoOpatog | Tng XAIl

Av vidoete 0TL dgv EyeTe avomvon 1 0TL EYeTe GLPLYUO KaTd T xpnom tov GoResp Digihaler, mpénet
Lev va ovveyioete va ypnoiponoteite to GoResp Digihaler aAld xon va emokepteite ToV y10Tpd 00C
TO GLVTOUOTEPO dVVATO, KOOMG EVOEXETAL VAL YPELNCTEITE EMTALOV Bepameial.

Enuwcowvoviote pe 1ov y101pd 6o apécmg eqv:

o H avanvon oag emidevavetar 1} cuyvd Eumvate 1o Bpdadv pe duomvola Kot cuptyuo.

o Apyilete va vidbete 10 at)fog va cag oeiyyel To Tpwi 1 to o¢i&o 610 otNBog dapKei
TEPLocOTEPO OO OTL GVVIHOWC.

Avtég o1 evdei&elg Bo umopovoav va onpaivouv 6Tt o dchpa 1 1 XAIl cog dev eAéyyetol cmGTA Kot
evdgyetar va ypeldleote d10popeTikn 1 emmAéov Oepansio apéomc.

MoMg o Gobua cag Tebel VIO KOVOTONTIKO EAEYYO, O YITPOG CaG UTOPEl va 1o Bemproel 6oTd va
peunoete otodiokd ™ d6on Tov GoResp Digihaler
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Eav ypnowponomosete peyorvtepn 0001 GoResp Digihaler am6 tnv kavovu)
Eivar onpavtiké va naipvete tn 6001 60c akpipodg 6nwg oog xel cuPPOVAEYEL O Y1TPOC GOG. Aev
TPEMEL VO VILEPPOALVETE TN GLVTAYOYPAPNUEVT] 000N Go¢ Y®PIc Vo {NTHCETE 1WTPIKT] GLUBOVANY.

Edv ypnoyomomoete peyardtepn d6on GoResp Digihaler amd tnv Kovovikt], ETKOIVOVAOTE e TOV
Y10TPd, TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG Y10 GUUPBOVAEC.

Ta 0 CLYVA CLUTTONOTO TTOL EVOEXETOL VO, ELPAVICTOVY OTOV YPNOLLOTOGETE LEYOADTEPT) OOON
GoResp Digihaler and v Kavovikn €ivol TPELOVAO, TOVOKEPAAOG 1) T LKAPia.

Eav Eeyaoete vo ypnoponomcete 1o GoResp Digihaler

Av Egydoete va Tapete pio 0601, TapTe TV OpES®G LOALS To Bounbeite. Tldvtwme, pnv mdpete dumhn
d00™ Y10 VO AVATANPOGETE T d00T o Egydoate. Av givarl oyedov 1 dpa Yo TV EXOUEVN dOGN GO,
omAG TAPTE TNV ENMOUEVT dOOT GOG OTN cLuVNOIoUEVT DPOL.

AV TopovG1ACGETE CLPLYLO 1 SVGTVOLA 1] ERPAVIGETE KATO0 GALO cOUTTTON ETEGOdTI0V dobuatog,
APNOLUOTOUGTE TV KOVUKOVPLGTIKI] GVGKEVT] ELGTTVONG GOS» KOl KATOMY {NTNOTE 10TPIKN
oupBovAn.

Edv otapatiocete va ypnoiponoreite To GoResp Digihaler

Mn GTOLOTACETE VO YPTCLLOTOLEITE T1] GLGKELN EICTVONG GUG YMPIG VO EVILEPDOETE TPATA TOV
Yotpd GOC.

Edv éxete meplocoOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT] CVTOV TOV PUPIAKOV, POTNOTE TOV YLUTPO,
TOV QUPHOKOTOLd 1] TOV VOGOKOLO GOG.

4, IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onmg 6Aa To pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kat 0ev mapovctdloviol 6€ GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,.

YoPapic avemBountec svEpyeIes

Av cag ovpupel KGmToro 06 To TUPUKATO, CTARATGTE VA (proororeite To GoResp Digihaler
KOl EVI|LEPAOGTE TOV Y10.TPO GO UUECOG:

Yravieg (uropet va ennpedoovy £og 1 otoug 1.000 avBpdmovc)

J Oidnua Tov TPOCOTOV, WLITEPA YOP® AO TO GTOUM (YADGGO KOV AUOC Ko dSucKoAin
KATATOO™MG) 1 KVIOMGELS e dvomvota (ayyetoionpua) kovn Eapvikd aicOnpa Aimobopioc. Avtd
umopel va onuaivel 0Tl EXETE AAAEPYIKT] AVTIOPOACT], GTIV OTTOl UTOpPEL emiong va
nepthopfavovtol To e&vinpa Kot 0 Kvnopdc.

. Bpoyyocmacpog (6pi&io tTov pudv ToV 0EPOYOY®YV TOL TPOKUAEL GLPLYHO Kol dOGTTVoln). AV
EaQVIKA ELPAVIOTEL GUPLYUOS QPO YPTCYLOTO|GETE ALTO TO PAPUAKO, GTAUOTNOTE VA TO
YPNOLUOTOLEITE KOl WANOTE LE TOV Y1ITPO G0G AuES®S (PA. TOPAKATM).

IMoAb omavieg (umopei va emnpedoovy émc 1 otovg 10.000 avBpmdmovg)

. ZaQVIKOC, UN avapevOUEVOS Kot 0E0C GUPLYIOC KOV dVCTVOLO ALEGMC LETA TN YPNOT TG
GLOKEVNG E16TVOTNG (eMioNG avapEPETOL G «TaPAd0EOS BPOYXOCTOGLOC»). AV ELQAVIGETE
KATO10 0Td QVTA TO GLUTTOUOTA, CTARATOTE Vo (priciponoteite To GoResp Digihaler
OpRECMS KOl YPTCUYLOTOOTE TIV «OVOKOVPIGTIKI] GUGKELT] EIGTTVONC» GOG, EAV EXETE.
Enikowvoviote apéomg pe tov yotpod cag Kabdg pmopel va ypetaotel va aAla&ete Oepameio.
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Allec avemOounTeg vEpysLeg

Yuyvég (umopel vo emnpedoovy émg 1 otovg 10 avOpdmoug)

. AicOnpa moApov (kotoiaPaivete Tov Kapolokd KTHTO 6ag), TPEROVAO 1| piyn. AV ELOAVIGTOVV
aVTEG 01 evépYELeS, elvar cuvnBmg Nmieg Kot cvyvda e&apoavilovial eved cuveyilete va
ypnoponoteite to GoResp Digihaler

o Mukntddng otopartitida (poknticon). Eivar Atyodtepo mbavd va copfei av Eemhdvere to otOUM
GOG LLE VEPO aPOV YPNGILOTOMGETE TO PAPUAKO COLC.

. "Hmog movorapog, Bryxag Kot Bpayvada eovic.

. [Tovoxéparog.

. [Tvevpovia (Aoluwén Tov tvevudvov) oe acbeveic pe XA (kowvn avemBountn evépyeia,)

Evnuepdote to yotpd cag dv €xete kdmoto and ta akorlovba katd T Aqyn tov GoResp Digihaler
Oa propovioav va eival GUUTTOUOTO oG AOTU®ENC TOV TVEDUOVAL:

e mopetdg 1 piyn

. avénuévn Tapaywyn PAEVVAG, aAlayn 6To Ypdua TS PAEVVIC

. avénuévog Pryxag 1 avEnpévn SuoKoAIN 6TV AVATVON

'Oy ovyvég (umopet va enmpedcsovy €og 1 otovg 100 avBpmmovc)
AicOnpo avnovyiog, veupikoTnNToS, AVUGTATOONG, AyYous 1 Bupod.
Awtapoyn Hvov.

AicOnpo Céne.

Nowria.

Tayvkapdia.

MeAdviaopo Tov dEPUATOG.

Mvikég kpdpumec.

®oAn 6paon.

YXravieg (umopei va emnpedoovy éng 1 otovg 1.000 avBpdmovg)
. XoapnAd erinedo kaiiov 6to aipo cog.
. Mn @uo10A0YIKOG KapOLOKOG KTUTOC.

oAb omavieg (umopei va emnpedoovy £o¢ 1 otovg 10.000 avBpmdmovng)

o Kotabiwm.

o AM\ayég 0T cUUTEPLPOPA, EWOIKE GE TOILA.

o [16vog 610 0tB0G 1 5Pi&o oto otBoc (oTnNBAYYM).

. AwTopoyn ToL NAEKTPIKOL GUGTHLOTOG TG KOPOLAg 1 0moia dEV TPOKAAEL CUUTTMOHOTA
(Tapdraon Tov dactipatoc QTc).

AvEnom oty TosoTNTA GaKyYdpoL (YALKOLN) 6TO aipa Goc, OToV Kavete e£€TOON AILATOG.
. AA\ayég ot yevon, OT®G dSuGAPECTN YELGON GTO GTOLLA.

. AA\oyég otV 0pTNPLOKT COG TTiEoN.

Ta g10TVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDT UTOPOVV VAL EXNPEAGOVY T1 PLGLOAOYIKT] TAPOYWYT) CTEPOEODV
OPLOVDV OO TO GMOUM GOG, WOI0UTEPMG OV YPNCILOTOLEITE VYNAEG DOCELS Y1 LEYAAO YPOVIKO
ddotnpa. X115 emdpdoelg mepthappdvovro:

. AAy€G TNG 00TIKNG TUKVOTNTOG (AETTLVOT TV 0GTAOV).

Koatappdrtng (B0Amon tov okod Tov Hotion).

IMuoaokopo (avénuévn mieon 6to PATL).

Muo emiBpdduvvon tov puBpod avamTuéng ce madid Kot prfovuc.

Muo enidpaon oto enve@pidto (évog pukpdg adévag dimia oto veppd). Ta copumtdpoto tg
KOTOGTOANG TOV EMVEPPLIIV PIopel va vl KOTMOT], adLVOLi, GTOUAYIKA TPOPANLATA OTTMG
vauTia, EUETOG, TOVOG Kul d1Appotla, GKOVPOTEPO PO, TOV SEPUATOG Kot OTMAELN Bépoug.

AvTtég o1 evépyeleg ocupPaivovy oD omdvia kot givat ToAd Aydtepo ThuvO vo GUUPOLV LE
€10TMVEOEVH KOPTIKOGTEPOELDN OO OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDT) GE LOPPT SIoKI®V.
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Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpnioete kamola avemBOuntn evépyela, EVNUEPMGTE TOV YIATPO, TOV POPUOKOTOLO, 1] TOV
VOGOKOWO Gag. AVTO 1GYLEL KOt Yio KGOe Thavi avemBountr vEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
QUALO 0dMYDV YprionG. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg angvbeing, LEG® TOL
€0viKoD cLGTNUATOC OVOPOPES ToV avaypdpeTar 6to [Hopdptua V. Méow g avapopdc
aVETIOOUNTOV EVEPYEIDV Umopeite va. fonBNceTe 6T GLALOYN TEPICTOTEPMV TANPOPOPLOYV CYETIKE
LE TNV 0OPAUAELD TOV TAPOVTOG PUPHAKOV.

5. o va pouiaocoete To GoResp Digihaler

o To @appoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE LEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol dgv TO POAvVOLY Tl
TodLd.
. Na pn ¥pnoonToLEite aVTO TO PAPLOKO LETE TNV NepoUNVIa AENG TTOL OVOQEPETOL GTO KOUTI

N oTNV EXONUOVOT) TG CLOKEVTG elomvong petd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng sivain
TEAEVTOIO NUEPO TOV UIVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

o Mn guAdocete og Beppokpacio peyodvtepn Tov 25 °C. Alatnpeite T0 KEAVPPA TOV
EMGTONIOV KAELGTO PHETE TNV GPUIPEST TG GLVOKEVUGIOG dAOVULVIOV.
. XpNoyonou|oTe To EVTOG 6 UNVAOV 00 TNV 0PAIPEGT] TOV OO TN GUVGKEVHGIN AAOVULVIOV.

XPpNOOTOOTE TNV EMIGNLLOVGT] GTI GLUGKELT EIGTVOTNG Y10 VAL YPAWETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OMkn ahovpuviov.

. Mnyv anoppintete APUOKO GTO VEPO TNG ATOYXETEVOTG 1] 6TA oKOLTid. Pmtiote Tov
POPLOKOTOLO GOC Y10 TO TMOG VO TETAEETE TO, PAPLLOKO TTOV OEV YPNOLUOTOLEITE Mo AvTd TOL
pétpa Ba fondncovv oty mpoctacia Tov TePPEALOVTOG.

6. Iepreydpevo. TS GVOKEVAGIOG KOl AoTES TAPOPOpPiEg

T wgpréyer to GoResp Digihaler

o O1 Spaoticég ovaieg efvar 1 fovdecovidn Kot 1 S1OPIKT POLHAPIKT PopuroTEPOAT. Kdbe d00m
mov TapExetol (stomvedpevn) mepiéyet 160 pukpoypappdpio Bovdecoviong kat 4,5
UIKPOYPOUHAPLY OTVOPIKNAG POVLAPIKNAG POPHOTEPOANC. AVTO 1G00LVOLEL e LETPOVLEVT] OO
200 pwikpoypoppapiov Bovdecoviong Kot 6 LIKPOYPAUUEPI®Y SIPIKIG POVUOPIKNAG
(POPUOTEPOANC.

. To dAlo cvotatikd givatl 1 Lovobdpikn Aaktoln, Tov eVOEYETUL VO TEPLEYEL TPMTEIVEG YOAOKTOC
(BAéme mapdypago 2 atnyv evotnta «To GoResp Digihaler mepiéyet Aaktoln»)

Epg@avion tov GoResp Digihaler ko mepieyépeva g svokevaciog

To GoResp Digihaler givai pio KOvig yio €l6tvon.

Ka0e svokevn ewonvorig GoResp Digihaler mepiéyet 180 e16mvoég Kot 0moTeAEITOL OO GO0 AEVKOV

YPDOROTOG (LLE EVOOUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKAMILO) KOt UIOLEPAVO, UTOPVTO KAAVULO EMTLGTOIOV.
270 WOV PEPOG TNG GVOKELNG EICTVOTG LITAPYEL Evag Kmdkog QR, mov emttpénel T cvvdeon pe v

epappoyn Digihaler.

Yvokevaocieg Tov 1, 2 kot 3 cuokevdv elomvonc. Mmopei va unv dwatifevrat Odo to peyéon
GLOKELAGIAG.

Karoyog Adcrog Kukhoopiag

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OXLavdia.
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Hopackevactig

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park

Cork Road
Waterford, X91 WK68
IpAavdia

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

31-546 Krakdéw

IToAwvia

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Topakareiche va
amgvBuvleite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOXOL TNG ASELNLG KUKAOPOPING:

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

Buarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

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

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 214767550



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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 5503300

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

Kvzpog
TEVA HELLAS A.E.
EA\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

To mapév evALo 00N YOV YpiioNS avade®P1OnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS .

Addeg TN YEG TANPOPOPLOV

Agmtopepn TANPoPOPLaKA GTOLYXEIN Y10 TO TPOTOV 0LTO glvar dStabéoia 6ToV SIKTLOKSO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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@viro oonyLov ypiong: Iinpoeopics yia Tov ac0evi)

GoResp Digihaler 320 pikpoypoppdpira/9 pikpoypoppdapia, KGvig yio e16von
Bovdecovion/d1wdpikn GOLUAPIKT] POPUOTEPOAN

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1CNGS TPOTOV UPYIGETE VO, YPIGLUOTTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, OL6TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DoraEte avTd TO PUARO 0dNYIBY YpNong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

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

- H ocvuvtayn v avtd 10 0appoxo xyopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuroako 6g GAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAéael PAAPT, akoOpa Kot OTav Ta oNUein TG
ac0éveldg Tovg gival 01 pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnpnioete kdmota avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PAPLOKOTOLO M
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 16Y0eL Kot yio, KO mhovi avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
GTO TOPOV PUALO 0dNYIDV Xpiomg. BAéme mopdypapo 4.

T epLéyeL 1o TaPOV PUALO 0ONYLOV:

T etvar to GoResp Digihaler kot mota etvar 1 yprion tov

T npénet vo, yvopilete mpv ypnoponomoete 1o GoResp Digihaler
[ag va ypnoonomoete to GoResp Digihaler

[MBavéc avemBOunTes evEpyetes

[Mog va puidoocete o GoResp Digihaler

[Tepteydpeva g cvokeLAGiag Kot AOUTEG TANPOPOPIES

SouhkhwdE

1. Tu givan o GoResp Digihaler ko oo ivan 1 gprion tov

To GoResp Digihaler mepiéyetl 500 d10.9p0peTIKES dpUTTIKES 0VOiE: TN Bovdecovion Kot Tn Swdpkn
(POVUAPIKT POPLOTEPOAN).

o H Bovdecovion avikel 6e pio Opado QOPUAK®Y TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELDT», YVMOTA
KOl OG «GTEPOELO». Apa LEIDVOVTOG KOL ATOTPETOVTAG TO OIOMILOL KO TN PAEYHOVI] GTOVG
TVEVLOVEG 600G Kol 6ag fondd vo avomvEETE TO EVKOAQL.

. H dwdpucr povpapikn @oprotepOAn ovijKeL G Lo OpLAda GOPUAK®OY Tov ovoudlovtol
KOYOVIOTEG TOV P2-0dPEVEPYIKDY VITOO0YEMV LOKPAC dpAoncy 1 «PBpoyyodtacTaltikdy. Apa
YOAOPDOVOVTOG TOVG PLOEG GTOVG 0EPAYWYOVS cag. Avtd Ba fondnoet va avoiovv ot aepaymyoi
ka1 0a cag Pondnoel va avamvEETe To EOKOAOL.

To GoResp Digihaler gvocikvotal yro ypfion povo o€ gvijhikeg nhkiog 18 eTov kot dvo.
To GoResp Digihaler AEN gvogikvuto yia yprjon og mwoidid, nhkiog 12 etdv ko pikpétepa 1
g povg, niikiog 13 £ém¢ 17 gTowv.

O ywTpdg 60g, 00g £XEL CLVTOYOYPOUPTOEL AVTO TO PAPUOKO Yo T Oepaneio. Tov GoBpaTog 1 ™G
YPOVIOG AmOQPAKTIKNG Tvevpovordoeiag (XAIT).

AcOpo
Otav gpnoipomoteital yio to aobpa, o yiarpdc cog Oa cuvtayoypagnoet o GoResp Digihaler pali pe
pia EexmpioTh «OVOKOVPLIOTIKY] GUOKEVT EIGTIVOTG», OTTMG 1) CAAPOVTALOAN.

o Xpnowomnoteite to GoResp Digihaler kafOnpepivd. Zopfddiel oty amoTpomny TV
CUUTTOUATOV TOL doBuaTtog, OT®G SVOTVOLN KOl GUPLYHOG.
. XP1CULOTOLEITE TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG» OTAV EULPAVICOVTAL GUUTTOUOTOL

GoOLOTOC, OVTMG MOTE VO, UTOPEGETE KAl TAA VO OVOTTVEDGETE 1O EDKOAQL.

Mnv ypnoiponoteite to GoResp Digihaler 320/9 pikpoypoplpdpio oG «ovoKovgloTIK) GUGKELT
EI0TVON Y.
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Xpovia awo@paxTiky Tvevpovordfsia (XAIT)

H XAII givon pior pLokpoypovia IVELOVIKY] VOGOG TOV AEPAYDY®Y GTOVS TVEVLLOVEG, 1) OTTO1N
TPOKOAEITAL GLYVEA OO TO KATVIGUO. LTO GUUTTONATA TEPIAOUPAVOVTOL 1] SVoTVOLa, 0 BrY0C, 1
dvopopia oto otboc ko o Pryyag pe Prévves. To GoResp Digihaler propet va ypnoonomdet eniong
v 11 Ogpaneio Tov copnTopdtov cofapng XAIl oe evilike.

2. Tvpémer va yvopilete npv ypnoipomonicete To GoResp Digihaler

Mnyv gpnowponomocete 10 GoResp Digihaler
- o€ mepintwon ailepyiog otn fovdecovidn, ot SWOPIKN POVUAPIKT POPUOTEPOAN 1) 6TO GALO
GLOTUTIKO ALTOV TOL PAPLAKOV (OVOPEPOVTUL GTIV TUPAYPAPO 6).

Ipogdomomcels kKot TPoPVAGEELS
AmevBuvbeite oTov YiaTpd, TOV QUPUAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOTOV YPNCULOTOIGETE TO
GoResp Digihaler ce nepintmon nov

. glote droPnTicog(n).
. €xete Aoluwén Tov TvevLoval.
. £€xete LYNAN 0PTNPLOKY TTiEoN 1 ElYOTE TOTE KATOLO TPOPAN LA [LE TNV KAPOLE GOG

(cvumepAaUPAVOUEVOD TOV OVAOUAAOD KAPILOKOD KTUTTOV, TOV TOAD YP1YOPOL TOALOV, TN
GTEVIOT] TV APTNPLOV 1| TNV KAPOLOKT AVETAPKELD).

€yete mpoPAnuata pe Tov Bupeoeldn 1 ta EXVEPPIOIN COG.

€yete yaunAd eminedo kaiiov 6To aiplo coc.

€yete oofapd NTaTIKA TPOPAN AT

TVETE TAKTIKA QAKOOA.

Av hopavete otepoeldn oe popen dtokiov yuo 1o acbua 1 t XAIl cag, 0 yiatpog cag evogyeTal vo.
Leudoel Tov aptfpod tov diokimv Tov Taipvete, Otav Egkivnoete va ypnotponoteite to GoResp
Digihaler. Av Aapupdvete otepocidn o€ PLopen SloKimV Yo apKeTO YpOVo, 0 YIUTPOS GOG UToPEL va
0éLel va KAVETE TOKTIKES OUATOAOYIKEG eEgThoELS. OTOV LELOVOVTOL TO GTEPOELDT| GE LOPPT| OLoKI®V,
evdgyetal va pnv ooBdveote yevikd KoAd mapOTL pmopel vo BEATIOVOVTOL TO GUUTTMLOTO TOV
omBovg cag. Evdéyetat va epeavicete copumtdpoate, OTmg potn BovAopévn 1 mov TpéxeL, aduvapio 1
OVO OTIG apBpMdOELG 1 TOLG peG Kot eEdvOnpa (éxlepa). Av KAmolo amd avTd T0 CUUTTOUATO GOC
EVOYAEL 1] OV ELPOVIGTOVV GUUTTOWNOT OTMG TOVOKEPAAOG, KOO, votia (aicOnua adiabdeciog) )
£LLETOC, EMKOWVMVNOTE APESMG e TOV Y1Tpd oag. Evdéyetar va ypelaotel va mapete AL QapLOKOL
av avantHéete aAliepykd 1 apBpitikd cvuntodpata. IIpénet vo LIANGETE e TOV Y10TPO GaG, AV GOG
amacyoiel To av Oo Tpémel va cvveyicete va ypnolonoteite To GoResp Digihaler.

Edv &yete kdmola acBéveln dmwg Aoluwén oto Bmpaxa 1 Tpwv amd pa eyyeipnomn, o Yiatpog evogyetal
Vo eEETAGEL TO EVOEXOUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOEIN OE LopPN dlokiwv 6T cuviOn Bepaneio cag.

Emkowmvnote pe tov 1atpd cag, edv £xete BoAn Opaon 1 GALEG ONTIKES SLOTAPAYEC.

Howowa ko £épnpor
Mn d®oeTe TO OappoKo avTod o€ THOLd )| €PN Povg nhkiag KAT® TOV 18 ETOV.

Alro @appoxa kor GoResp Digihaler
Evnpepmaote tov yiatpd 1| ToV opUAKOTOL0 Gag GV Taipvete, £xete mpds@aTa Tapel 1 Lwopel va
mhpeTe AAAA PApLLOKaL.

ZUYKEKPUEVA, EVILEPMDGTE TOV YIATPO 1] TOV QUPLAKOTOLO GAG OV TOIPVETE KATO10 Od T TAPUKAT®

QaproKa:

o B amokAelotég (OT®G aATEVOLOAN 1| TPOTPAVOLOAT VIO VYNAN CPTNPLOKT TTESN 1) KOPOLOKTY|
AN oN), CLUTEPIAALPOVOLEVOV KL TOV OPOOAUIKOV 0TAYOVOV (OTMG TILOAOAN Y10, TO
YAQOK®UQ).

. O&vtokivn mov yopnyeital 6€ EYKLEG YUVOIKES Y10, VO TPOKOUAECEL TOKETO.
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o Dappoka Yo ypryopo 1 U puetoAoyikd Kapdlokd KTHmo (0nmg Kividivn, dilcomupauion,
TPOKOIVOLLION KOl TEPPEVADIVT)).

o Dappoka 6mmg M dryo&ivn, mov ypnouonolodviol cuviOmg Yo T Bepomeio TG KOPIIAKNG
OLVETTOPKELOC.

o Arovpntikd (0Tmg 1 POVPOCENIdN). AVTE XPMGILOTOI0VVTOL Yia TN Bepameio TG VYNANG
apTNPLOKNG TTiEoNG,

. A7d 0V 6TOMATOG AapPoavoueva dlokio 6TEPOEd®V (OTME N TPEdVILOAOVT).

. Oappaxa Eavlivng (0nwe 1 Bgo@LAAIvN N N apvoeLALIvY). AvTtd YpnoLoTOI0VVTOL GUYVA Yo
1 Bepameia Tov doduaTog.
o AA\a. Bpoyx0dlaeTaATiKA (6TTC 1 GOABOLTAUOAN).

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

. AVTIKOTOOMTTTIKG QAPLOKO OTIMG OVUGTOAEIG TNG LOVOUUIVOEEIDAONG Kol EKEIVO, LLE TOPOUOLES
1010 TS (OTG TO AVTIPLOTIKG POVPALOAOOVT] KOl TO YNUEOOEPATEVTIKO PAPLLKO
nmpokappalivn).

. Avtiyuymotkd edppoka eatvobelalvov (0nmg 1| YAoporpopalivn kot n tpoyroporepalivn).

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

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

o Dappaka yo tn voco tov [dpkivoov (6nwg Aefoviona).

o Ddappaka yro TpofAnpata Bupeoeldovg (0mmg Aefobupolivn).

Optopéva pappoka umopet va avéncouvy Tig emdpdoelc tov GoResp Digihaler kot o yotpdg cag
evoeYOUEVMG Va BEMGEL VO 00G TOPaKOAOVOEL TPOGEKTIKA EGV TAIPVETE OVTA TO PAPLOKOL
(ovumeprrapPoavouévav opiopévey eapuakov yuo tov HIV: pitovafipn, kopmisiotdn).

Av Kamo10 amd T TOPATAV® 1oYVEL Y10 EGAC, 1| av deVv giote PEPatog(n), LANGTE e TOV Y10TPO, TOV
(QOPHOKOTOL0, ] TOV VOGOKOUO 6ag Tpotov ypnotponoticete 1o GoResp Digihaler

Eriong evnuepdote Tov yotpd, T0V OPLOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOWO GOC, OV TPOKELTOL VO VITOPANOEiTE
o€ yevikn avalctnoio yio eyyeipnon 1 ywo odovtiaTpikég epyacieg £161 dote va fondnoete va petmbel
0 Kivouvog aAANAETIOpOoNC [LE TO avaloONTIKO TOL AQUPAVETE.

Kinon ko1 Oniaopdg

o Edv gioBe €yxvog 1| Onhalete, vouilete 0t umopel va giche £ykvog 1 oxedlalete vo, amOKTNGETE
madl, {NTNOTE TN GLUPOLAT TOV YIOTPOV, TOV PAPUAKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOUOV GOG TPOTOV
ypnowonotioete To GoResp Digihaler. MHN ypnoiuomomcete antd to @apuoko eKtog KL o
00 TO TIEL 0 Y0TPOG GOG.

o Av petvete éykvog evo ypnoiponoteite to GoResp Digihaler, MHN crtapatmcete va
ypnoponoteite to GoResp Digihaler aAld evnuepmote Tov y10Tpd 060G ApécOC.

001yNoN Ko YEPIGPUOS POV RATOV
To GoResp Digihaler dev givat mBavo vo ennpedoet TNy KavoTnTé cag vo 0dNYNGETE 1| VO XEPICTEITE

gPYOAEiO 1] UYOVILLOLTOL.

To GoResp Digihaler mepréyer haxtoln

H Aoktoln eivon évog T0mog cakydpov mov Ppioketal oto ydAa. Av éxete evnuepwbei amd tov yaTpd
c0G, 0Tt £xete dvoaveio o€ OPIGUEVO GAKYOPA, ETIKOWVOVIGTE LE TOV YILTPO GOG TPLV VOl
YPNOLOTO|GETE OVTO TO PAPLLOKO.
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3. Hog va ypnowpomomcete To GoResp Digihaler

IT&vtote va ypNOILOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO AVGTIPA COLPOVA LE TIC 0ONYIEG TOV Y1OTPOV, TOV
(OPLLOKOTOLOV, 1) TOV VOGOKOHOL 0. Edv éxete appifolieg, poTiote TOV Y10TPO, TOV POPLUKOTOLO 1
TOV VOGOKOUO GOC.

. Eival onpavtikd va ypnoiponoteite to GoResp Digihaler kaOnuepvd, akdpo ki av dev Exete et
TOL TaPOVTOG GuUTTOMOTE AcOuatog 1 XAIL
. Av ypnowomnoteite To GoResp Digihaler yia oo, o yiatpog cag Oa 0éAet va, eléyyet Ta

CUUNTOUATE GOG TOKTIKE.
AcOpo

Xpnowponoweite To GoResp Digihaler cag kaOnpepiva. Zoppdariet oty amotpony Twv
CUUTTOUATOV TOV AcOUATOG.

YovicTOpevn 0601

Eviilkeg (nAikiag 18 etmv kot dvw)

1 eiomvon (evepyomoinom) dvo @opég v Nuépa, Aappavdpevn o Tpomi kot o fpddv.

O y1otpog oag pumopel va 1o avéNcel og 2 EIGTVOEG, 600 POPES TNV NUEPAL.

AV 0 éAeYY0OC TV CUUTTOUATOV GOC EIVOL IKOVOTOMTIKOC, 0 YIOTPOC GOG LWTopEl va oag {ntioet va
naipvete To PApPOKd Gog pia eopd TNV Nuépa.

O ywtpdg cag Ba cag Pondnoet va dayeipioteite 1o doBua cag kot 0o Tpocapdcet T 306 VTOV
TOL QUPUAKOVL OTN YOUNAOTEPT dOOT TPOIOVTOC OV EAEYYEL TO AoOua Gag. AV 0 Yiatpdg cag Bewpel
ot ypelaleate o yoauniotepn d6on amod ekeivn mov eivan dtabéotun péow tov GoResp Digihaler, o
YWTPOG GOG UTOPEL VAL GUVTAYOYPOPNGEL LIt EVOAAOKTIKT) GUGKELT EIGTVONG TOL VO TEPIEXEL TA. 1010
evepyd ovotatikd pe to GoResp Digihaler aAld pe xapuniodtepn 3661 KOPTIKOGTEPOEWSDV. AV 0
€XeYY0G TOV CLUTTOUATOV GOG eival IKavomoNTIKOg, 0 YTPOG Gag UTopel va cog {nTnoet va
maipvete To PApUakd cog pia eopd v nuépa. QeTdc0, PNV TPOCAUPUOGETE TOV APOUO EICTVODY TOL
o0,G VTESEIEE O YIOTPOG OOG, XMPIC VO, LMANGETE TPATA LE TOV YIUTPO GOG.

Xpnoponoreite TNV EEYOPLOTY] «OVUKOVPLGTIKI] GVGKEDVT] EL6TIVONS» GOG Yia Vo OEpanedoeTE T
CVUTTAONATA TOV doOpatog 6Tav epeavilovron.

[Tévto va £(eTe TNV «OVOKOVPIOTIKY] GUGKELT EIGTVONG» Lol GOG Yo VoL TN YPICLOTOGETE Y10 TV
ovVOKOVQLoN EAPVIKMOV ETEIGOOIMV dVGTVOLNG Kol GuptyHov. Mnv ypnoiponoteite to GoResp Digihaler
v va Ogpanedoete autd To. GuUTTOUATO ToV doBuatog. Eivar onuavtikd va cul{ntnoete pe tov
ywzpd cog  xpnon tov GoResp Digihaler yia tnv Tpdinym g ELEAVIONG CUUTTOUATOV AGOLTOC.
H ovyvotta pe v omoia ackeiote 1 ektifecte o ahdepyloydva Ba pmopohce vo enNPedceL T
Oepaneio oL GO CLVTAYOYPUETONKE.

Xpovia Arogpaxtiki] Ilvevpovoradero (XAII)
Joviotopevn d6on:

Evidikec (Mlkiog 18 etdv kot dvo):
1 glomvon 600 popég Ty Nuépa, Aappavouevn o Tpoi Kot o fpadv.

O ywTpdGg 00 ¢ PTOopEl ETIONG VO GAG GLVTOYOYPOUPNGEL £V AALO BPOYYOSLOGTAATIKO QAPLLOKO Y10
TOPASEYLLOL EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT®G TIOTPOTLO 1 Ppmuodyo wmpatpomio) yio ) XAl cag.

Ipogtoypnacia Tov véov cag GoResp Digihaler

Ipwv ypnowonomcete To GoResp Digihaler cog yia apd T @opd, Tpénel va T0 TPOETOUAGETE Yo
xpon g eENg:

. Avoitte 1 ovokevacio ahovpviov oyilovtog GTNV EYKOTN GTO EMAV® UEPOG TNG CLCKEVOAGIOG

alovpuviov Kot ByaAte T GLOKELT| EIGTVONG.
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. EXéyEte v évdeién doomg yuo va dgite av vapyovv 90 €16TVOEC GTN GLGKEDT EIGTVOTG.

. Ipayte v nuepopnvia Tov avoi&ate T GVoKEVAGIO AAOVUIVIOL GTNV ETICHLAVOT) TNG
GLOKELVNG EIGTVOTC.
. Mnyv avaxwveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV ATd T XPNOoN.

To GoResp Digihaler mepiéyet eveopatopuévo nAekTpovikd KOKA®LLO, TO 07010 KoTaypageL Kot
amoONKEVEL TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TN YPTON TNG GVGKELNG E1GTVONG. Ot TANpoPopieg VTG
UTopovV 0T GLVEYELD Vo HETOO000VV GtV epapproyn yio Kivntég cuokevég Digihaler.

To GoResp Digihaler dev yperdletar va givar cuvoedenévo pe TNV EQUPRoy TPOKEREVOD VO,
napeTe TO0 PAPROKO 60C. To EVOORATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKAON Ogv EAEYYEL 1] EpmodileL T
XOPNYNON TOV QUPUAIKOV PEGO TS GVGKEVNG ELGTVONC.

To GoResp Digihaler mepiéyet évav kmdwd Toyeiog andkpiong (QR) 610 emdvm HEPOG TG GLOKELNG
gionvong. Edv capdoete avtov tov kwdikd QR pe Eva smartphone 1 dAAn katdAAnAn cvckevn], Oa
UTOPECETE VO, TTPAYLOTOTOMGETE MY TG EQAPUOYNC. AaBACTE TIC 00N YiEC YPHONE TOV TAPEXOVTOL
EVTOG TNG EPAPUOYNG Y10, TEPIGCOTEPEG TATPOPOPIEG GYETIKA [LE TOV TPOTO GVLEVENG TG CLOKELNG
EI0TVONG LLE TNV EQUPLOYN KL TOV TPOTO YPNOTG TNG EPAPLOYTG.

H g@appoyn ogv TpoopileTor vo VTOKATAGTIGEL T1] GOUPOVAT TOV YLATPOD 1] TOV VOGOKONOV GUG.
Mnyv Tpomonoieite T Ogpaneia Tov 6o cvvTAyOYPaPONKE pe Paon TS TANPOPOPicg amd TNV

£QUPROYN, 0AAG VO GOUPOVAEVEGTE TAVTA TOV YIUTPO GUG TTPLY KAVETE aAAaYEG 6T OEpameia cac.

og va Mafete puo elomvon)
Ka0e popd mov mpémetl va ThpETE Lo EIGTVOT, AKOAOVONOTE TIC TAPAKATM 0dNYieC.

1. Kpatijote T 600KEVT] E16TVONG GO [LE TO NUOIAPOVO, UTOPVTO KAADUUO ETIGTOUIOD TPOG TA.
KOTO

2. Avoi&te To KEAVPLLO TOV EMGTOLIOV SITADVOVTAG TO TPOG TO KATW UEXPL VO AKOVGTEL Eval
duvatd k. To appakd cag petpdtor evepyd. H cuokeun eiomvong cog eivan TAéov Etoun yia

xpnon.

ONH AEPIZMOY
Mnv ppalere

-

[

ANOIZTE

3. Exnvevote amold (000 umopeite mepIocOTEPO KAl €ival AVETA Y10 GOC). MMV eKTVEETE HECH TNG
GUGKELNG ELGTTVONG GOC.

4, BdAte 10 emiotomo avapeca ota 06vtia oag. My daykmvete to emiotopto. Kieiote ta xeidn
GOG YOp® amd 10 eMoTOMU0. DpovTioTe va PNV EPALETe TIC OTEC OEPIGLLOV.
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Eionvedote e to otopa 060 o Pabid kot duvatd pmopeite.

=

EIZNNEYZTE

5. ATOLOKPOVETE TN GLGKEVT] EIGTTVONG oG 0md TO 6TONN oaG. Evoéyetal va mapatnpnoete 0Tt
VILaPYEL KATOLN YELON GTO GTOUO GO OTOV TOIPVETE TV EIGTVON GOC.

6. Kpatiote v avanvor| cog yia 10 devtepdienta 1 yio 660 meplocdTEPO Umopeite Kol vidbete
dveta.
7. Kotomy eknvevote amard (UnV eKTvEETE LEG® TG GVOKEVTG £16TvoTG). KheloTe To kdAvppa

TOV EMOTONIOV.

4

KAEIZTE

Av mpdkerton va tapete de0TEPT €16TVOY|, Enavardfete ta frpata 1 Emg 7.

EMANA-
AABETE

EemAOVETE TO GTOUM GOG LE VEPO LETA amd KABE 6O0oM Kot PTOOTE TO.

Mnv npocraffoete va S10ADGETE Tr GUGKELT EIGTVONG GG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KOADLLLLO, TOV EMIGTOWIOV - EIVOL GTEPEMUIEVA BT GVCKEVT EIGTVONG OOG Kol OV TPEMEL VOl
agotpovvtal. Mnv ypnoyonotioete to Digihaler cag av £xel vmootel PAAPN N av Exel Pyet To
emotopo omd to Digihaler cag. Mnv avoitete kot kAeloeTe TO KOAVUUO TOV EMLGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO YPT|GULOTOUWGETE T1] GLOKELT EIGTVONG GG,

Ka8apiopoc tov Digihaler cog

Awnpeite o Digihaler cag kaBapd Kot oteyvo.

Av ypelaotel propeite vo okovmicete to emiotopto tov Digihaler cog petd omd tn ypnion e Eva
oteYVO Tavi 1 éva YopPTOUAVINAO.

Mn Bobilete T cLuGKELT EIGTVOTG GTO VEPO.
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Ilote vo apyicete va ypnoponoleite évo, véo Digihaler

o H évdei&n 06on¢ odg Aéel mOoeg dOGEIS (E16TVOEC) EYOVV ATOUEIVEL GTI GUCKELT EIGTVONG GOG -
Eexvavtag pe 90 glomvoég 6tav givan yepdto kot tedeidvovtog pe 0 (Undév) elomvoés otav givor
KeVO.

o

] i

. H évdei&n d6on¢ 610 miom PEPOG TS GLOKEVNG OElYVEL TOV AP TOV EIGTVODV TOV
vroleitovrotl wg {uyovg apBpote. Ta dwwotpoto petaé&d tov {uydv aptOpmv
AVTITPOGMTELOVY TOV TEPLTTO UPLOUO TMV VTOAEITOUEV®V EICTVODV.

. INa 115 e10mVOég TOL VIoAEITOVTAL 0t 20 KO KAT®, 01 aplOUOl «8», «6», «4», «2» eupavifovral
HE KOKKIVO YpAppoTo o€ Eva Aeukd edvto. Otav ot apBpoi 6to mapdbupo yivouv KOKKLVOL,
TPEMEL V. GLUPOVAEVTEITE TOV Y1TPO GOG KoL VoL AAPETE Lol VEA GLGKELT EIGTTVOTC.

Znueioon:
. To emotopo Oa e&akorovbei va Pyalel Tov Mo «kAuo» axopa ki 6tav to Digihaler eivar kevo.
. Av avoiete Kot KAgloeTe TO EMOTOMUO YOPIG va TAPETE pia EloTTVOoN, 1) €vOelén doomng Ba TV

KATOY®OPNOEL G LETPOVUEVT. AVTH 1] dOoT Ba dtatnpnOel Le acPAAELn GTO ECMTEPIKO TNG
GLGKELNG EIGTVONG Y10, TN XPOVIKT oTIyun TTov Ba tpémel va Anebei ) endpevn gionvon|. Eivar
advvarn M katd Adbog Aqyn emmAéov @apudkov 1 STANG d6ong pe pio E1GTVoN.

. Awatnpeite 10 EMGTOMO KAEOTO TAVTA EKTOC KL OV TPOKELTOL VO YPTCLLOTOGETE TI CLCKELT
ELOTTVONG GOG.

INpavtikég TANPOPOPIES Y10 TO COPTTAONRATA TOV doBpatog 1] Tne XAIl

Av vidoete 0t1 0ev €xeTe avamvon 1 0Tt £xeTe cuptyud katd T ypnomn tov GoResp Digihaler, mpémet
Hev vo, cuveyioete va ypnowonoieite 1o GoResp Digihaler oAl kot vo, emicKePTEiTE TOV YIOTPO GOGC
TO GLUVTOMOTEPO dLVATO, KAOMDG EVOEXETAL VA YpeLoTElTE EMMAEOV Depameio.

Emkowwvnote e tov yuotpod cog apéomg edv:

o H avanvon oag emidevavetar 1| cuyva Eumvate 1o fpdadv pe duomvola Kot cuptyuo.

o Apyilete va vidbete 10 atfog va cag opiyyel To Tpwi 1 to oei&uo 610 otNB0g dlapKei
TEPLOGOTEPO ATO OTL GLVIOMG.

AvTtég o1 evoei&elg Oo pmopovoav va onpaivouv 6Tt o dcOpa 1 1 XAIl cog dev eléyyetol cmaTd Kot
EVOEYETOL VAL YPELILEDTE DLOPOPETIKT 1| EMTMAEOV Oeparneia apécms.

MobAg to GoBua cag Tebel VO KOVOTTONTIKO EAEYYO, O YITPOG GaG UTOPEL Vo TO Bemproel GOGTO val
peunoete otodiakd T d6om tov GoResp Digihaler

Edv ypnowpomomosete peyorivtepn 00on GoResp Digihaler a6 tnv kavovui

Eivar onuavtikd va naipvete tn 6001 6oc akpipag 6nwg cog £xel cuUPovAEyel 0 Y1aTpOC Gog. Aev
pENEL va vtEPPaiveTe T cLUVTAYOYPAENUEVT] dOOT GOG Y®Pig va {NTHOETE WTPIKT GLUPOVAT.
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Edv ypnowonomoete peyadvtepn d6on GoResp Digihaler and tnv Kavoviki, ETKOIVOVIGTE LLE TOV
YWTpO, TOV QUPHOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOUO GOG Y10 GUUBOVAES.

Ta 0 CLYVA CLUTTONOTO TTOV EVOEXETOL VO, ELPAVICTOVY OTOV YPNOLLOTOGETE LEYOADTEPT) 06N
GoResp Digihaler and v Kavovikn givol TPELOVAO, TOVOKEPAAOG 1| ToyLKAPia.

Edv eydoete va ypnopomonjcere To GoResp Digihaler

Av Egydoete va mapete pia 500, TapTE TNV OUESOS LOMS To BupunBeite. TIdvtwg, pnv ndpete dutAn
d00™ Y10, VO aVATANPOGETE T d00T o Egydoate. Av gival oyedov 1 dpa Yo TV EXOUEVN dOGN GO,
omAG TAPTE TNV EMOUEVT dOOT GO GTN cLVNOIoUEVT DPOL.

AV TopoVGIAGETE CLPLYUO 1 SVGTVOLA 1] EPPAVIGETE KATO0 GAAO cOUTTTON ETEGOSTI0V dobuatoc,
APNOCLLOTOU|GTE TNV KUVIKOVPLGTIKI] GUGKEVT] ELGTVOG GOC» KOl KOTOTY {NTNOTE 10TPIKN
cuuBovAn.

Eav otapatiocere va gpnoponoieite 10 GoResp Digihaler

Mn GTOLOTACETE VO YPTCLLOTOLEITE T1 CLGKELT EICTVONC GUG YMPIG VO EVIUEPDCETE TPDTA TOV
YTpo oo,

Edv éxete meptocoOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT AVTOV TOV PUPAKOV, POTNOTE TOV YLUTPO,
TOV QUPHOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG.

4, IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6Ao To pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO PTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6 OAOVG TOVG AvEpMOTOLC.

YoPapic avemOBounTec EVEPYELES

Av ca¢ ovpupel KGmworo 06 To TUPUKAT®, CTORATGTE VA Ypropororeite To GoResp Digihaler
KOl EVI|UEPADOTE TOV YLUTPO 60C apécme:

Yravieg (umopet va emnpedoovy £mg 1 otovg 1.000 avBpdmovc)

. Oidnua Tov TPOCHOTOV, WLITEPA YOP® Ad TO GTOUM (YADGGO KOV Aadc Ko/ SucKoAia
KATATOOoTG) N KVIOMGELS e dvomvota (oyyetoionpua) koun Eapvikd aicOnua Airobopioc. Avtd
umopel v onuaivel 0Tl EXETE AAAEPYIKT] AVTIOPOACT], GTIV OTTOl UTOpPEL emiong va
mepAapPavovtol To e£AvON O Kot 0 KVNGHOG.

. Bpoyyooracspoc (cei&po Tov Hudv ToV 0Epay®mYDY Tov TPOKAAEL CLPLYUO Kol dSVoTVOLN). AV
VKA ELPAVIGTEL GUPLYUOS QPO YPTCYLOTOCETE ALTO TO PAPUAKO, GTAUOTNGTE VA TO
YPTOULOTOLEITE KOl MANGTE UE TOV Y10TPO G0G apéc®s (PA. TapakdTm).

oAb onavieg (umopei va ennpedoovv £og 1 otovg 10.000 avBpmmovc)

. Eapvikog, U1 avopueVOUEVOS Kot 050G cuplyrOc Ko SUGTVOL0 OUECMG PETA TN YPNON TNG
GLOKEVNG EIGTTVONG (EMIONC OVOPEPETOL MG «TTAPAS0EOS BPOYYOCTOGLOC». AV ELPAVICETE
KATO10 0o OVTA TO GLUTTOUOTA, CTARATHOTE Vo. (priciponoleite To GoResp Digihaler
OUECOGS KL YPTCLOTOUOTE TNV «AVAKOVPIGTIKT) GCLGKELN EICTVONGY CGOG, EGV EYETE.
Enikowvoviote apéomg pe tov yuotpod oag Kabdg pmopel va ypetaotel va aArlatete Oepameio.

Aldec avemOounTeg vépysLeg

Yoyvég (umopet va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpmmovg)

. AtoOnpa molpomv (katohofaivete ToV Kapdlokd KTOTO G0C), TPEROVAO 1 piyn. AV ELEAVIGTOOV
aVTEG 01 evépYELeg, eivar cuvnBmg Nmieg Kot cvyvda e&apoavilovial eved cuveyilete va
ypnoponoteite to GoResp Digihaler
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. Mvukntddng etopatitida (pokntioon). Eivalr Atyodtepo mibavé va coufei av Eemhdvere to oTOU
GOG LLE VEPO aPOV YPNCLLOTOMGETE TO PAPLAKO COLG.

o "Hmiog movolapog, Prixog kot fpoyvada mvig.

o IMovoképaioc.

. [vevpovia (Aoipmén Tov avevudvomv) oe acbeveig pe XAII (Ko avemBountn evépyeia)

Evnuepmaote to yrotpd oag edv £xete KOmowo omd to akodAovbo kotd T ANy tov GoResp Digihaler
0o umopovoav va givarl GOUTTORATE PoG AOTHOENG TOV TVELLOVL:

. TUPETOC N piym.

o avénpévn Topaymyn PAEVVOC, aAlayn oTo ¥podua TS PAEVVAGS.

o avénpévog Prixag N avénuévn duokoiio GTNV aVOTVOT.

Oy ovyvég (Lmopei va emnpedcsovy £mg 1 otovg 100 avBpdmovg)
AtoOnpa avnovyiag, veupikotnTag, avasTiTOong, dyyovg 1 Bupov.
Awtapoyn Hvov.

AtoOnpa {dinc.

Noavrtia.

Tayvkapdia.

MeLaviao Lo ToV dEPLOTOC.

Mvikéc kpdpumec.

®o\n 6pao.

Yrdwvieg (umopel va ennpedoovy €mg 1 otoug 1.000 avBpdmovg)
o XopunAa enineda kodiov oto aipo cog.
o Mn @uctoroyikdg kapdlokdg KTOTOG.

oAb omavieg (umopei vo, ennpedcovy Eog 1 otovg 10.000 avBpmdmovc)

o Kotabiwym.

o AMayEC TN GLUTEPIPOPA, EOIKE GE TOLSIA.

. [T6vog oto otBog 1 opi&ipo oto otbog (aTnBayym).

. AwTopayn ToL NAEKTPIKOD GUGTAKOTOG TNG KUPOLAS 1 07010 OEV TPOKAAEL CUUTTMOLOTA
(mopdracn Tov dwotnpatog QTc).

AvENon oy TocdHTNTA GaKYApov (YAukoln) oto aipa cog, 6tav kdvete eE€TaON OiLOTOG.
o AM\ayég otr yeboT, OTMG SLGAPESTN YEDGT) GTO GTOUA.

o AMOyEG OTNV 0PTNPLOKT) OOG THED.

Ta €16TVEOEVE, KOPTIKOGTEPOEIDT UITOPOVV VO EXNPEAGOVY T1 PLGLOAOYIKT TAPVUYDYT CTEPOEIODV
OPUOVOV 0O TO CAOU GOC, IOITEPMG AV YPNCILOTOLEITE VYNAES DOGELS Y10, LEYAAO YPOVIKO
duotnpo. X116 emdpaoelg mepthappavovat:

o AAMOyEG TNG OGTIKNG TUKVOTNTOG (AETTUVGT TV 0GTMV).

Koatappdktng (06Amon tov pakod Tov patiov).

IMuadkopo (awénuévn tieon oto pdrtt).

Mo emBpdadvven tov puBuov aviartuéng o mondid Kot prfoug.

Muo enidpoon oto enveepidio (évag Lukpdg adévag dimia oto veppd). Ta countdpoTa TG
KOTOGTOANG TOV ENVEPPLOI®V Lmopel va eivat KOT®aon, advuvapic, GTopaykd tpofAnuate dmwme
vavTtio, EPETOG, TOVOS Kot d1ppotLo, GKOVPOTEPO YPDLLO TOV SEPUATOG KOl ATMAELD BAPOVG.

AVTéC 01 evépyeteg oupPaivouy ToAD ordvia kat eivor ToAD Mydtepo mBavo va, cupfolv pe
EIOTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDT] OO OTL TOL KOPTIKOGTEPOELDN| GE LOPPT| O1oKIMV.

AvVaQopa avemOOUNTOV EVEPYELDOV

Edv mapotnprioete kamola avemBountn evépyeia, EVIUEPMGTE TOV YIOTPO, TOV PUPUAKOTOLO 1 TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO oYVEL KOt Yio KGOe Thavi avemBountr vEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIDV YprionG. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeteg omevbeiog, LEGM TOV
€0viKob GLGTHIATOG OVAPOPAS TTOL avaypdeeTol 6to [apdptnua V. Mécm g avapopdic
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AVETOVUNTOV EVEPYEIDY UTOPEITE VO fONONGETE GTI GLALOYT TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV ACPAAELD TOV TAPOVTOG PUPHAKOL.

6.

Ilag va puidccete To GoResp Digihaler

To @dppoako avtd TPETEL VoL PLAACGETOL GE LEPT TTOL Oev TO PAETOVY Ko dev TO OGvoLY Ta
T4

Na pn xpnoponoteite avuTod T0 PAPLOKO LETE TNV Nepounvia AENG TOL OVOQEPETOL GTO KOUTI
N OTNV EMONUAVOT) TNG CLVOKEVTG elorvong petd ) AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng eivain
TeAevTaio NUEPO TOV UVA TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mn guvrdocete og Beppokpacio peyorvtepn tomv 25 °C. Alatnpeite 1o KGAvppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO PeTd TNV 0PUipEST TS GLOKEVUGIOG aAOVULViOV.

XpNoonou|ote To EVTOG 6 pNVAOV 00 TNV 0PUipEGT] TOV OO TN GVGKEVAGIN AAOVULVIOV.
XPpNOYOTOUMOTE TNV EMICTLLOVGT] GTI GUGKELT EIGTVOTG Y10, VAL YPAWETE TNV NUEPOUNVIL TOV
avoi&ate tn OMkn alovpuviov.

Mnyv anoppintete PAPLOKO GTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6T oKOLTidW. Pmtiote Tov
POPLOKOTOLO GOC Y10 TO TAOG VO TETAEETE TO, PAPLLOKO TTOV OEV YPNOLUOTOLEiITE o AvTd TOL
pétpa Ba fonbnfcovv 6TV TpooTacic Tov TEPIPAAAOVTOC.

Iepreydpevo. TG 6VOKEVAGING KOl AOTES TANpOPOpieg

T epréyer To GoResp Digihaler

Ot dpaotikég ovoieg givar ) fovdecovion kat 1 SwdpikY| povpapiky eopprotepoAn. Kdabe 66on
7oV opEyetal (elomvedpevn) mepieyet 320 pkpoypoppdpia fovdecoviong kot 9
LUKPOYPOUHAPLO STVOPIKTG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG. AVTO 1GOSVVOLEL LE LETPOVLEVT] dOON
400 wkpoypoppoapiov fovdecovione kot 12 pikpoypoppapiov Stdpikng QOVUOPIKNG
(POPLOTEPOATC.

To dAho cvotatikd gival  povobdpikn AakToln, TOV EVOEXETAL VO TEPLEYEL TPMTEIVES YOAOKTOG
(BAéme mapdypago 2 otnv evotto «To GoResp Digihaler mepiéyet Aaxtdln»)

Epg@davion tov GoResp Digihaler kon wepigyopeva tng cvokevaciog

To GoResp Digihaler givat pio kovig yia glonvor|. Kéfe cvokevn eionvong GoResp Digihaler mepiéyet
90 e16mvo£C Kot OmOTEAEITOL OO GMLLO AEVKOD YPDOUATOG (LLE EVOMUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKAMLOL)
Kot NdaQavo, UTopvtd KAV ETGTOUIOV. £TO TAV® LEPOS TNG CVCKELNG EIGTVOTG VITAPYEL EVOGC
koo QR, mov emtpénel ™ cvvdeon e v epapuoyn Digihaler.

Yvokevaoieg Tov 1, 2 kot 3 cuokevdv giomvone. Mmnopei va unv datifevtot OAa To peyédn
GLOKELAGIOG,

Karoyoc Aderog Kukrhoopiag

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
OMowvdio.

Hopaockevaostiig

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford, X91 WK68

IpAavdio
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Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

[Molwvia

I'a omoladmoTe TANPOPOPIia GYETIKA LE TO TUPOV POPUAKEVTIKO TPOiOV, TopaKaAeiche va
omevBuvleite 6TOV TOMIKSO AVTITPOGMTO TOL KATAYOL TNG AOELNG KUKAOPOPTOG:

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

Buarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

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

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

7

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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



island

Teva Pharma Iceland ehf.

Simi: + 354 5503300

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

Kvzpog
TEVA HELLAS A.E.
EXéda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

To wapdév @UAAO 00N YIOV Yp1ioNS avaBewp1OnKe Yo TEAEVTOIO POPE GTIS .

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmtopepn TANPOPOPLAKY GTOLYEID, Y10 TO TPOTOV 0L TO glvar S1obEcIa GTOV SIKTLOKS TOTO TOV
Evpomnaikod Opyovicpod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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