IHAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Incruse Ellipta 55 wkpoypapudpia, k6vig yio. elomvon 6g dOGELS.

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

H mapeyopevn d6om kabe epdma eromvong (n d0om mov eEépyetal and 10 eMGTOMO) givarn

55 pikpoypappdpto ovpekAdviov (mov 16oduvapovy pe 65 pikpoypoppdpia Bpoptovyov ovpeKALdVIoD).
Av16 avtictoyel oe Tpokabopiopévn doom 62,5 pikpoypappapioy ovpeKASVIOD TOL 1G0SVVOUOVY LE
74,2 pikpoypappdapio fpmpuodyov ovpuekAdwiov.

"Exd0y0 ue yvootic Opdcels

KdbBe mapeydpevn d6om mepiéyet nepimov 12,5 mg Aaktdlng povobdpikm.

Mo tov TApn katdhoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yia eiomvon, og d0oelg (ki Yo elomvon).

AgvKkn k6vig 68 Guokevn elomvoav ypodpotog ykpt (Ellipta), pue kdAvuua emotopion ypduatog ovoryton
TPAGIVOL KOl SOGOUETPNTY.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEg EVOEiEES

To Incruse Ellipta evdsikvotatl mg Bpoyyodiactadtiky Oepameio. GUVTHPNONG Yo TV AVAKODPLET TV
CLUUTTOUATOV o8 eviiMKkeg acBeveic e ypdvia amoppoktikn Tvevpovorddeio (XAILL).

4.2  Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyio

H ocvvietdpevn d6on eivan pia giomvon| ana nuepnoimg.

[pénet va yopnyeitol kabe nuépa TV 010 PO TS NUEPAS TPOKEIUEVOD va dtatnpnOei n Ppoyyodioctorn. H
péytot doon elvan pio etomvon anag nuepnoing. Edv mapainebel o d6on, n endpevn d6or Ba npémet va

€loMVEETAL TN GLVNOIGUEVT DPOL TNV EXOUEVT] UEPQL.

Ewwoti mhinbvopuoi

Hlixiowouévor

Agv amouteiton Tpocoppoyn g 86omg o€ acbeveic nAikiag 65 £1dv kot ave (PAEre mapdypapo 5.2).
Neppixn dvoiertovpyio

Agv amouteitol Tpocoppoyn g d0omg o€ aobeveic pe veppikn dvolettovpyia (PAéne mapdypago 5.2).
Hrotikn dvalerrovpyio,

Agv amotteitol mpocopoyn g 60ong oe acbeveig pe fmio 1 pétpia Nrotiky dvciertovpyia. To



ovpekMdivio dev éxel peretn et o acbeveig pe soPapn nroatikny Svoiertovpyio Kot Oa TPEmeL va
ypnotponoteiton pe tpocoyr (PAéne mapdypago 5.2).

THoudrarpiog ninBoouog

Agv vdpyel oyeTikn ¥pNon Tov ovpekAdiviov oTov madtaTpkd mANBuoud (Miwiog Kdto tev 18 gtdv) Yo
v évdeitn g XAIL

Tpomog yopnynong

ATOKAEIOTIKG Y10 ELGTVEOUEVT] YOPTYNON.

Ot mopakdt® odnyieg yio v cuckevy elonvomv 30-06cewv (emapkel Yo 30-NUEPES) 1GYLOLV EMIGNC Kot Yo
TNV GUGKELN EIGTVOMV 7-00G€wV (emapKel yio 7-NUEPES).

H ocvokevn eionvodv cuokevdletol og éva dioKo Tov TEPLEYEL £VOL PAKEAIGKO LE AQULYPAVTIKO Y10 TN Heiwo
™G vypacioc. O PakeLcKOC e TO OQVYPOVTIKO TPETEL VO ATOPPITTETAL KOl OV TPETEL VAL AVOLYETAL, VOl
KOTOVOADVETOL 1] VO, ELGTVEETAL.

O acBevnic mpénet va cupfoviedetorl va uny avoitel 1o dioko péypt va, eivat ETOHOG Vo EIGTVEDTEL T 600T).
Edv to kdAvppa TG CLGKELTG EIGTVOMV avoLyTel Kot KAEIGTEL YWPIG VO EIGTIVEVGETE TO PAPUOKEVLTIKO
TPOioV, 1 0601 Ba yobel. H yapévn 06om Ba mopopeivel pe ao@aLED GTO EGMTEPIKO TNG GUGKELNG EIGTVODV,
oALG dev Oa givar TAéEov drabéotun Yo, eloTVon.

Agv givor duvat 1 Toyaio ARy emMTAEOV TOGOHTNTAG POPUAKOL 1} SITANG SOGNG Le pia ELGTVON.

Odnyieg yprons

o) Lpoeroiudote pio doon

Avoi&te To KGALUUA OTOV €10TE £TOLOL VO EIGTIVEVGETE TN 0061. H cuckevn elomvomv dev mpémet va
avakveitot.

2OpeTe TO KAADULO TPOG TOL KAT® UEYPL VO, akoVOTEL £va «kAK». To edppaxo ivorl mAéov £Too yio
E10TTVON).

O docoueTpn¢ LETPA ovTioTpoPa, TPOC Ta KAT® Katd 1 yio emiPePaimon. Av 0 doGoueTpnTig OV LETPNOEL
avTioTpoPa KaBdG 0KOVYETOL TO «KALK», TO pAapuako ogv Ba yopnynOBel and T CLGKELT| EICTVODY KOl TPETEL

VO EMOTPOQEL GE VO PUPLOKOTOLO Y10l VO GOC GULPOVAEYEL.

p) Iloc vo. siomvedoete 0 popuoko

H cvokevn slonvodv mpémet va kpateital pokptd amd 1o otopa kabng exnvéete oto Pabud mov acbiveote
Gveta. AAMAG PNV eKmvéETE HECH GTI] GLOKELT.

To emotoo npénet va tomobetn el avdapeoa ota yeidn kot ta, xeiln Tpénel vo KAgicouv oerytd YOpw amod
avtd. O1 agpaywyoi dev mpénet va ppalovtal e Ta dGyTLUAN KOt TN SLdpKELR TG YPNONG.

o [lapte po poxpd, otabepn, fabdid etonvorn. Avti 1 avamvor| Tpénel va kpotnbei 660 to duvatdv
ePLocOTEPO (TOVAAYIOTOV 3-4 deVTEPOAETTA).

o ATOUOKPUVETE T GLGKELN EICTVOMV OO TO GTOLLOL.

e Exnvedote apyd kot fpepaL.



Eivor miBovo va punv unopéoete va yevteite 1 va aicBavOeite o gdppoako, okdpUn Kot 0Tay Yp1oLonoleite
OMGTA TN CLOKELT| EICTVOMV.

To emoTOUIO TNG GVOKELNG EIGTVOOV UTOPETL VO KABOPIGTEL YPTCILOTOIDOVTOS £V GTEYVO YOPTORAVTIAD
TPV TO KAEIGIO TOV KOADUUATOC.

7) Kieiote ) ovaxevn eilomvo@v

2Opete 1O KAADULO TPOG TOL EMAVED OGO TEPIGGOTEPO YIVETOL Y10 VO KAADWYETE TO EMGTOLLO.

4.3 Avrevodsieg

YrepevoicOnoio otn dpacTiKy ovcia 1} 6€ KATOo10 and Ta £KO0Y TOV AVOPEPOVTAL GTNV Topaypapo 6.1.
4.4  EwKég TPOELOOTOUM|GELS KU TPOPVAAEELS KATE TN YP1]ON

Acbua

To ovpexhdivio dev mpénet va ypnolponoteiton o€ acbeveig pe dobua kabamg dev Exel pehetn el o owtdHV TOV
mAnbvoud acbevav.

IopadoEoc BpoyydoTaoog

H yopniiynon tov ovpekidviov umopei va 00nynocel o€ mopado&o PpoyyOcTaGHO TOV EVOEYETAL VO EVaL
amenNTikog yio ) o). Edv mapovoiactel napddo&og Bpoyyoctacuog 1 Oepancio Oa mpénet va dtoxomel
dueco Ko av kplei anapaitro, Ba Tpénet va Eekivioel evoAlakTikY| Bepameia.

Enweivaoon vocou

To ovpexhdivio Tpoopiletal yio Oepomeio cuvinpnong e XAIL Agv o mpémel va ypnoponoteitol yio v
avakovELon amd 0&E0 CLUTTOUOTO, ONANOT, MG Oepameio avaKoHPIONG Yo TV AVTILETOTION 0EEwmV
enelcodiov Ppoyydonacpov. Ta o&éa countdpata o Tpénel va avTLETOTILOVTOL LE EICTVEOUEVO
Bpoyyodiactartikd Bpoyeiag dpdong. H adEnom tng xpnong Bpoyyodiactadtikdv Bpayeiag dpaong yio Ty
avaKOVQELeN OO TO GUUTTMOUATE VITOONADVEL EXOEIVMOOT TOV EAEYYOV. Xg TepinTmon emdeivaong e XAII
Kkatd tn odpkela tng Bepameiog pe 1o ovpekdivio, Ba mpémel va TpaypatonomBei ek véov agloldoynon Tov
acBevoug Kot Tov Bepamevtikod oynpatog yuo T XAIL

Endpdoelc oto kapdioyyeliakd

Emdpdoeig oto kapdioyyelakd oo, OTMG KOPOOKEG appLOUIES, Y., KOATIKY LOpUOpLYT Kot
Tayvkapdio, uropet va, mopatnpndovy HETA TN YOPNYNOT OVIAYOVIGTOV TOV LOVGKUPIVIKAV VTOS0YEMV,
ovpmeprhapfovopévov Tov ovpekidviov (BAéne mapdypopo 4.8). Ot acBevelg pe KAk onuovTik) pn
eAeYYOLEVT] KOPOLOLYYELOKT VOGO OTTOKAEIGTNKOY O TIg KAMVIKEG PeAETES. LG €K TOVLTOV, TO OLUEKASTIVIO Bal
TPETEL VO, YPTCLULOTOIELTOL [LE TTPOGOYN € 060eVELS e GoPapEc KapdlayyElKkEG dlaTopayES, 1010ATEP,
KapdloKn appovbuia.

Avtiwovokopwvikn dpdon

AOY® TNG OVTLLOVGKOPIVIKNG TOV dPACTG, TO OLUEKALSIVIO Ba TpEmEL va ypNoILoTOLEiTO LE TPOGOYN OF
ac0eveic e KaToKpATNON 0VPMOV 1 LE YAUDKMUO KAEIGTAG YOVING.

"Exdoya

AVTO TO EUPUOKEVTIKO TTPoidV TtePLEyel AakTtoln. Ot acOeveis pe omavia, KANpovoukd TpofAnuota
dvoavetiag otn yohaktoln, oMkn EAMAEYNC AOKTAOTG 1 KOKNG amoppdenone yAvkonc-yoraktolng dev
TPEMEL VO YPNCLLOTOGOVY AT TO PUPUOKEVTIKO TPOTOV.



45 Almiemopdosig pe GAL0 QUPRUKEVTIKG TPOIOVTH KOL GALES popPEg alinieniopaocng

KMvikd onpovtikég aAMnAemidpaoelc e ovpeKASivio 68 KAMVIKEG 00G€Elg Bepovvtal amifaveg AOym TV
YOUNADY CUYKEVTPDOOGEDYV OTO TAAGLO, TTOV EMLTVYYAVOVTOL LETH OO EICTVEOUEVEG OOGELC.

AM\O. OVTILOVOKOAPIVIKG,

H ovyyopnynon tov ovpekidwviov pe GAAOVG LaKPAg OpAoTG LOVGKAPIVIKOVS OVTAYMOVIGTEG 1|
(QOPUAKEVTIKE TPOTOVTA TOV TEPEXOLV TNV €V AOY® dpacTikn ovoia dev Exel peretnBel Ko dev cuvicTdTol
O1OTL UTOPEL VO EVIGYDOEL YVOOTES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV EICTVEOUEVMV LLOVCKAPIVIKMDV OVTOYOVIGTMV.

AlMniemdphosic mov Booiloviol 6to HeTOfOACUO KOl OE LETAPOPEIC

To ovpexkMdivio amotelel vTocTPO U TOV KLTOYPpOUaTOog P450 2D6 (CYP2D6). H @apuokokivntiki Tov
ovpekMOwiov e otabepn katdotaon a&loroynOnke og vyieic eBelovtég pe EMderyn CYP2D6 (acBeveig pe
nTeyYo petaforiopd). Agv mapatnpnnke enidpacn otnv AUC 1 T Cmax T0V ovpekAdviov o€ 060om 4 popEg
VynAOTEPN amd TN Bepamevtikn]. AbvEnomn wepinov katd 1,3 eopéc g AUC tov ovpekAidviov
napatnpnOnke oe 3661 LYNAOTEPT KOTA 8 POopEs ywpis Kapia enidpacn ot Cmax TOL ovpekAdviov. Mg
Baon o gbpog aVTOV TV HETAPOADV, OV AVAUEVETAL KOUIOL KAIVIKO CGTLLOVTIKT QOPUOKEVTIKN
aAAnAemiopacT OTav To oVpEKADIVIO Guyyopnyeital pe avactoieic tov CYP2D6 1 6tav yopnyeitar o€
GTopO E YEVETIKN avemdpkelo 660V apopa T dpdon tov CYP2D6 (dtopo pe Ttoyd LETOPOMGUO).

To ovpekAdivio eivat vmdoTp®u TOL peTapopéa g P-yAvkonpwteivng (P-gp). A&loloynonke n emidpacn
oV péTpLov avactoréa g P-gp, Pepamapiln (240 mg anaé nuepnoimg) 6N QAPUOKOKIVITIKY TOV
ovpekMOwiov e otabepn katdoToom, o€ VYElg eBeloviéc. Aev mapatnpnbnke enidpaon tng Pepoamapiing
01N Cmax T0L ovpexdviov. [Hapanpnnke avénon g AUC tov ovpexidiviov katd 1,4 popéc mepimov.
Me Bdon to e0pog aUTOV TV UETABOADV, eV avapEVETOL Kopia oyeTICOUEVT KAMVIKE 0AANAETIOpOCT) KOTA
TN GLYYXOPNYNOT| TOV OLUEKALSVIOV pe avacTtoleic tng P-gp.

AMO @OpLOKEVTIKG TTPOTOVTA Yo, TNV ovTnetdmion tne XAIL

ITapdro mov dev Exovv de€oyDeil emionpeg in ViVo pedéteg aAANAETIOPOONG, TO EIGTVEOUEVO OVUEKMIIVIO
éxel ypnoponomBei Tavtdypova pe GALL OUPHOKEVTIKA TPOIOVTA Yio TV ovTHeT®TIoT TG XAl
ocoumeprropPavouévev Ppoyeiog kot Lakpac dpdons cuUTUOOoUUNTIKGOV PBPOoYY0dIaCTUATIKGV Kol
EIOTVEOEVOV KOPTIKOGTEPOEWMV Y®PIG KAVIKT EVOEIEN aAANAeTIdpAcE®V.

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio

Konon

Agv vapyovv 1 VAPV TEPLOPIGUEVE dESOUEVE AId TN YPTIOT TOV OVUEKALSIVIO o€ éyKkveg yuvaikes. Ot
peAéteg oe {ma dev €de1&av dueceg N EUpeces PAaPepEg EMOPAGELS O TPOG TNV AVOTAPAYOYIKT TOEIKOTNTA

(BAéme mapdypago 5.3).

To ovpekMdivio TPETEL VO YPTCLLOTOLEITOL KOTA TN SIGPKELD TNG EYKVUOGUVNG HOVO EGV TO AVOUEVOUEVO
OPEAOG Y10 TN UNTEPQ. VILEPTEPEL TOV SLVNTIKOV KIVOVVOL Y10, TO EUPPLo.

Oniacudg

Agv gival yvmoto €bv to ovpekAdivio amofdiietar 6to avBpmmvo ydha. O kivovvog oto Onidlovta
veoyévvnto/Ppéen dev umopel vo, amokAEIoTEL.

Ipénel vo amopaoiotel £av Ba drokonel o Onhacudc 1 Oa dwaxonei ) Ogpancio pe to Incruse Ellipta
Aappdvoviag vToyT To 6PEAOG TOV ONAAGLOD Yo To Toudl Kot To O6PEAOG TG Bepameiag yio Tn yuvaika.

Tovipdmro



Agv duotifevtot dedopéva GYETIKA LE TIC EMOPAGELS TOL OVLEKAOVION 6TV avOpdTIvI Yoviudtnta. MeAéteg
o€ {ma dev VTOJEIKVHOLV EMIOPACT TOV OVUEKALIIVIOL GTY) YOVILOTNTOL.

4.7 Ezidopoon oty IKAvOTTA 001171)61)G KOL YEPIGHOV PY OV LETOV

To ovpekAiidivio dev €xet kapia 1 €L ACHLLOVTY EXLOPACT] GTNV KOVOTNTA 001YNONG KOl XEPIGUOVD
UnyovnpaTmy.

4.8 AvemBopnTeg evépyereg

[Iepiinymn Tov TPOEIA AGQAAELOG

O1 o cvyva avapepopeves avemBounTeg evépyeleg eivar pivogapuyyitida (6%) ka1 Aoipwén tov
aveOTEPOL 0VaTVeELOTIKOD (5%).

[Tivakog ovemBdunT®V EVEPYELDV

To mpopik acedrerng Tov ovpekAdwiov a&lohoyndnkece aobeveic pe XAII o1 onoiot ELafav docelg 55
LKPOYPOUHOpimV 1) LEYOADTEPEG Yo PEXPL Eva £T0G. AVTO TepthapPavel acBeveig ot omoiot EAafav T
oULVIGTAOUEVN OGN TV 55 pikpoypappapiov arag nuepnoing.

O1 cuyvotNTEG TOL TOPOVSLALOVTOL Y10 TIC AVETIBVUNTESG EVEPYELEG GTOV TIVOKO TTOV TALPOTIOETOL TOPAKATM
mepLapPavouy un enelepyacuéva TOCOGTA ETITTMONG TOV TapoTNPHONKaY e HEAETEG
OTOTELECUATIKOTNTOG TNV HOKPOYPpOVIo LEAETT acaieiog (n omoia mepiehdupave acbeveic mov Erafav
OVUEKMBIVIO), HETEYKPITIKEG HEAETEG KOl WOOPUNTEG AVAPOPES.

H cuyvoémta tov avemBduntov evepyeidv opiletar pe m xpnon g e&ng copfoong: moAd cuyvés (> 1/10),
ouyvég (= 1/100 g < 1/10), oyt ouyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), omavieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), oA
onavieg (< 1/10.000) ko pun yvootég (dev pmopolv va ektiunovv pe fdaon ta dtabécipa dedopéva).

Kotnyopio Opyavikoo AvemOopnrteg evépysieg oyvoTnTa

YVOTHNOTOS

Aodéeig kot mopacrtocels | Pvoeapuyyitida 2uyvEC
AolumEn ToL OVATEPOL AVATVELGTIKOD Xuyveég
Ovporoipmén Suyvég
[oapapprvokoAmitidn Yuyvég
Dapoyyitda Oy ovyvég

Awotapoyéc Tov AvTidpacelg vrepevaicinciog wov

OVOGOTIOUNTIKOD GUGTAWATOC | CUUTEPIAOUBAVOLV:
EEavOnpa, kvidwon kot kvnoud Oyt ovyvég
Avaevio&io YTAVIEG

AlTopay£g ToL VELPLKOD Kepotoryio Suyvég

GUGTNLOTOG Avoyevocia Oyt ovyvég
74\ Mn yvooTtég

OpBarpikéc droTapayéc [16vog tov o@OaApOD YTAVIEG
Maoaokopo Mn yvooTtég
Opaomn Bapmy Mn yvootécg
AvEnuévn evdopBdduo Tigon Mn yvootég

Koapdiaxég dwatapoyés. Tayvkapdio Yuyvég
KoAmkn poppopoyn Oyt ovyvég
[d10x01A10KOG pLOUOS Oyt ovuyvég
YrepKothok TouKopdic Oyt ovuyvég
Y epOMOKEG EKTOKTEC GUOTOAES Oyt ovyvég




Katyopia Opyavikov AvemOOunTeg evépyereg Yoyvotnra
2VGTIIOTOS

AwTapayéc Tov Brjyoc Xuyvég
OVOTVELGTIKOY GLUGTHUOTOS, | AXY0G GTOUATOPAPLYYO Xuyvég

T0V HDPAKO KAl TOV Avepovia Oyt ovyvég
pecobwpaxiov

AwTapayés Tov Avorotdtnta Xuyvég
YOGTPEVTEPIKOV Enpoactopio Oy cvyvég
Awtapayéc tov veppav ko | Kataxpdtnon ovpov Mn yvootég
TV 0VPOPOPWY 00DV Avcovpia Mn yvootég

Avoopd mhavoloyoduevav avemfOuntmv evepyeldv

H avagopd mhoavoroyodpuevov avemBountov evepyeldv PETA amd TN YopnyNnon adelog KukAoPopiag Tov
(QOPUOKEVTIKOV TPOiOVTOG eivorl onpovtikn. Emtpénetl ) cvveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEAOVG/KIVOUVOL TOL PUPLAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOS VO AVOPEPOLV
0MO1EGONTOTE TOAVOLOYOOUEVEG aVETIOOUNTEC EVEPYELEG LEGM TOV €0VIKOD GUGTNLATOG AVOPOPAS TTOV
avaypdoeetor oto [Hopdpmua V.

49 Ymepdooolroyia

H vrepdocoroyia pe to ovpexidivio pmopel va TpokoAEceL onpei KOl COUTTOUATO, COUQ®VA LE TIG
YVOOTEG AvemBOUNTES EVEPYELEG TV EICTVEOUEVAOV LLOVGKOPIVIKAV AVTAYOVIGTOV (T.Y., ENpocTopia,
dTOPAYES TNG OTTIKNG TPOGAPUOYNC KoL ToyvuKapdia).

Av ovpel vepdocoroyia, 0 acBevic Ba TPEMEL VO AVTILETOTIOTEL VITOGTNPIKTIKG [LE TNV KOTAAANAN
TopoKoAovONoN Katd TepinTwon.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZ

5.1 ®@uppoKodVVONIKES 1OLOTITES

Ddoppokobepoamentikn katnyopio: DApLOK Y0 ATOPPOKTIKEG TUONGELS TOV OEPUYOYDV, AVTIYOMVEPYIKA,
Kwdwog ATC: RO3BBO7

Mnyovioudc dpaonc

To ovpekMdivio etvar Evag pokpds dpAcnS AVIOYOVIGTHS TOV LOVCKAPIVIKAOV DTOJ0YEMV (avapEpeTaL
emiong o¢ ovtyoivepykod). Eival éva mapdywyo g KvoukALdivng ov £ival avTaywovieTiC TOV
LOVGKOPIVIKAOV DTOS0YEMV HE OPAGCT] € TOALOVG VTOTVTOVS LOVCKOAPIVIKMY YOAVEPYIK®V VTT0doyEwv. To
ovpekAMOvVio aokel Tn PpoyyodlacTUATIKT TOL dPAcT) LEGH TNG OVTOYMVIOTIKNG OVAGTOANG TNG OECUEVONG
TNG OKETVAOYOAIVIG LE TOVG LOVGKAPIVIKOVG YOAVEPYIKOVG VITOOOYELG GTO AEI0 [V TOV AEPAYDYDV.
Katadewkviel Bpadeio avaoTpeydTNTo 6TOV VITGTLRO TOV AVOPOTIVOL LOVOKAPIVIKOD VITodoYEa M3 in
Vitro ko pia pokpdg dipkelog dpdon in Vivo dtav yopnysitatl omevbeiog 6Tovg TVEDHOVEG GE TPOKAIVIKA
povtéla.

DapuoKodVVaLLKEC EMOPACELC

Ye pio perétn @daong I, didpketag 6 umvov (DB2113373) 10 ovpekAdivio 6€ GOYKPLOT LLE TO EIKOVIKO
(APLLOKO TOPELYE KAMVIKA oNUaVTIKY BeATioon Tng Tveupovikng Aettovpyiag (0nwg petpninke pe tov
péyioto ekmvedpevo 6yko o€ 1 deuteporento [FEV1]) og didotnua 24 opdv pHetd amd dmos nuepnoimng
xopNyNom, 1 oroia NTav epPavig ota 30 AETTE LETA TN XOPTYNONG TS TPDTNG 060N (Pertioon Evavtt Tov
grcoviKov @appdkov kotd 102 mL, p<0,001%). Ot péoec péyioteg Pedtidoelg tov FEV: evidg Tov mpdtov

" Te autn ) pedétn ypnoponowOnke dadikacio otoTioTikon eAéyyov Baduaiog peimong kot ovTh 1 GOYKpIon
Bprokdtav youniotepa omd pio cOYKPIoN TOL eV TETVYE GTATICTIKY CNUOVTIKOTNTA. G €K TOVTOL, dEV UTOPEL VoL
e€ayOel CLUTEPAGLLO Y100 GTOTIOTIKY CTLLOVTIKOTNTO Y10, TV €V AGY® GUYKPIOT).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6 wpdV peTd T Yopnynon g 86omg o€ oyfon Le To gikovikd eapuako frav 130 ml (p<0,001*) v
ePoopada 24. Agv vnp&av evoei&elg TayvevAagiog otny enidpacT TOL OLUEKAOIVIOD LE TNV TAPOOO TOV
ypOVOoUL.

Koporoxn niextpopooioloyio,

H enidpaon tov 500 pkpoypappapiov ovpekidviov (tpokabopiouévn d6on) oto dtotnuo QT
a&lohoynOnke o pio gleyydpevn pe iKoviko edppoko kot posipro&acivn perétn tov QT oy onoia
ocvppeteiyav 103 vyeig ebgloviéc. 'Enerta and emavalapfovoueveg 006G 0VUEKAOIVIOL

500 puxpoypappapiov draé nuepnoiong yio 10 nuépec, dev TapatnpiONKe KAVIKA GNUAVTIKY ETIOPACT] GTIV
napdroomn tov dactipatog QT (dopbwpévo pe ™ ypron g pebddov Fridericia) ovte mapatnpndnkav
EMOPACEIC GTOV KOPILOKO pLOUO.

KAwikn omoteAeoHOTIKOTITO KOl 00 QAAELQ,

H xkAwvikn amotelecpaticdtnto Tov ovpekAdiviov yopryovuevov draf nuepnoing agiohoyndnke o

904 gvilikeg aoBeveig mov Ehafav ovpekAldivio N eikovikd eappako amd Vo kevrpikég @dong I KAvikég
ueAéteg e KMvikn odyvoon XAIL: pio perétn ddpketag 12-gfoonadmv (AC4115408) kon pio pedét
dupxetag 24-eBdopddwv (DB2113373).

Kevipixég uedéreg amotedecuatinotnrag:
Emidpaoeic oty nvevuoviry Acitovpyio,

Kot otic 800 kevipikég peréteg dudpketag 12 kot 24 gfdopddmv, To ovuekAdivVIo KOTEDEIEE GTUTIOTIKA KOl
KAVIKGA GNUOVTIKEG PEATIDCELG TNG TVELUOVIKNG Aettovpyiag (0nmg opileTotl amd T LETAPOAT TOL
kat@tatov FEV1 and v tiun avagopdg v efdopdada 12 kot v efdopdda 24 avtictorya, Tov NToV T0
KOPL0 KOTOANKTIKO GNUELD OTOTEAEGLOTIKOTNTOG O KAOE PLEAETN) GE GVYKPIOT| LE TO EIKOVIKO QAPUOKO
(BAéme ITivaro. 1). Ot Bpoyy0odtaoTOATIKEG OPAGELS TOL OVUEKAOIVIOL GE GUYKPLION UE TO EIKOVIKO PAPUAKO
NTav EPPOVELS KOl OTIG dVO PEAETEG LETA TNV TTPAOTN NEPQ Bepameiog kot datnpnnKay KoTd TG TEPLOSOVG
Oepameiog duapkelag 12 kai 24 eBSopuddmv.

Agv mapatnpnnke e£acbévion g PpoyyodacTaATiKNnG dpdong e TNV Tpodo Tov Ypdvov.

Hivakog 1: Katdtatog FEV1(ml) v gfoopdoa 12 kar tnv efdopndda 24 (KVPLo KATOANKTIKO 61 uEio)

O¢epomeio pe

Mehétn 12-¢foopaomv

Meghétn 24-¢foopadmv

. Awa@opa g Ocpanciag! Awagopa TG Ospanciag!
TYLEILATD D MEL 95% AwdoTnpa EPmoTOcVVIG 95% AldoTnpa EPTIETOGUVIG
Tyni-p Tyw-p
"‘Evavtt 127 115
Ewcovikod @oppdkon (52, 202) (76, 155)
<0,001 <0,001

MCQ = LKPOYPOUILEPLOL

Lugoot dpot erdyiotov teTpoydvev (95% S1GoThI EUTIGTOGHVNC)

211 KeVTpIKn pehétn dudpkelag 12-efSopddmv 10 ovpekAdivio Katédel&e GTATIOTIKG GTUAVTIKY HEYOADTEPT
Beitioon and v TN avoaeopdg tov otaduicuévon pécov FEV: uéoa oe 0-6 dpeg petd t ddon v
efdopdoa 12 og ovyKpion pe To gucovikd papuako (166 ml, p<0,001). Xtn kevrpikn perétn dibpkelog 24-
ePOoUAO®Y TO OLUEKALSIVIO KOTESEIEE OTATIOTIKG OTUAVTIKY HEYOADTEPT PEATI®ON amd TNV TN avapopdg
tov atafuiopévov pécov FEV1 uéoa og 0-6 dpeg petd tm 06om v gfdopndado 24 e chyKPIoT LE TO EIKOVIKO
eappaxo (150 ml, p<0,001%).

ZOUTTOUATIKES EKPAOELS

Avomvevotixy dvayépeio,



2 perém duapketog 12-efoopdowv dev Katadelydnke oTATIOTIKA GNUOVTIKY BEATI®OON TG EGTIOKNG
Babuoroyiog TDI yio o ovuekAdivio (1,0 povadeg, p=0,05) oe chykpion Ue TO EIKOVIKO QAPUAKO TNV
efdoudoa 12. tn perétn ddpketog 24-efdopadmv katadeiydnike otatiotikd onuavtikn BeAtioon g
eotiakng Padporoyiog TDI yio to ovpekidivio (1,0 povadeg, p=0,001) og chyKpIon WE TO EIKOVIKO QAPLOKO
v efdoudoa 24.

21 pekét dupketag 12-gBdopddwv 10 m060oTo TV achevdv mov avtamokpidnkay pe TovAdyleToV TNV
ehdotn Khvikd onpavtikn dtapopd (MCID) g 1 povadag oty eotiokn fabuoroyia TDI v
efdoudoa 12 Ntov peyoddtepo yuo 1o ovpekAdivio (38%) og oOyKplomn LE TO EKOVIKO pappoko (15%).
Opoimg, ot perémn dbpketog 24-gfdopddwv peyardtepo T060oTd 0chevay TETVYAV eoTioKN Paduoroyia
TDI 21 povdadag yio to ovpekidivio (53%) oe cOykpion pe 1o eikovikd eappako (41%) v efdopdda 24.

Zyeti{Ouevn ue v vyeio mo1otnTo, {ONg:

21 pekétn dupketag 12-gfdopddmv 10 ovpEKALDIVIO eMionG KATEDEIEE OTATIOTIKA ONULOVTIKY PeAtioon Tng
oyxetilopevng pe v vyeio modtnrag Lmng onmga&loroyndnke pe T ypnomn tov Epomuatoroyiov

St. George yia 10 Avanvevotikd (SGRQ) oty omoio vTodekvOETAL 0O TN PEIMOT TNG CUVOAIKNG
Babuoroyiag SGRQ tnv efdopdda 12 oe ohykpion pe to gikovikd eappoko (-7,90 povadec, p<0,001). Xt
peAétn duapielag 24-efdopddmv Katadeiydnke peyoadlvtepn PeAtioon amd TV TN avapopag TNG CUVOAIKNG
Baduoroyiac SGRQ yia to ovpekAdivio (-4,69 povéadec, p=0,0017) 6g cOYKPION UE TO EIKOVIKO GAPLLOKO TNV
efdopdoa 24.

Y1 pekém dudpkelag 12-eféouddwmy 10 T0600To TV AcHeEVOY TOV avVTATOKPiONKaY e TOVAGYIGTOV TV
MCID g BaBporoyiog SGRQ (opiletar og peiwon 4 povadmv and v T avaeopds) v efdopdoan 12
NTav HEYOADTEPO Yo TO ovuekAdivio 55 pikpoypappapiov (44%) oe GUYKPLON UE TO EIKOVIKO PAPLOKO
(26%). Opoimg, otn perétn didpketog 24-efdouadmv HeYaAdTEPO TOGOGTO 0GOEVAOV TETVYOV TOVAGYLIGTOV
v MCID yuo to ovpekAdivio v efdopada 24 (44%) oe ohykpion pe To eKOVIKO pappako (34%).

Hapolivoeis tne XAIT

2V eheyyOUEVT LE EIKOVIKO QApLOKO HeAETN O1dpKelag 24-eBoopddmv o€ ac0gvelg e CUUTTOUATIKY
XAII, to ovpekAdivio peimae Tov Kivouvo eppdvionc pétpiov coPapav tapoéoveewv e XAII kotd 40%
0€ GVYKPLON UE TO EIKOVIKO PAPUAKO (OVAALGT TOL ¥POVOL £®C TNV TPMTH Topo&uven, Avoroyia Kivdovov
0,6, 95% ClI: 0,4, 1,0, p=0,035%*). H mBovotnta va mtapovsidcovy tapdéuven ot acbeveig mov AdpPavay
ovpekAdivio v efdopada 24 Nrav 8,9% ce cuykpion pe 13,7% yio to ewovikd @dppoako. Avtég ot peréteg
dev oyeddoTnKaY E01KA Yo Vo, a&loAoynGovy TV enidopacT Tav Beponeldv otig Toposvveelg g XAIT kot
ot aoBeveig amocVupOnkay amd T peAétn dv epeovioToy TOPOELVOELC.

Xprion avarxov@ioTikng oywyng

21 pekét dudpketag 12-Bdopddwmv, To OVUEKAMSIVIO EMEPEPE CTATICTIKG CUAVTIKY HEDOT) TNG XPNONS
OVOKOVQIOTIKNG AY®OYNG LE CAABOVTAUOAT GE GUYKPIOT] LE TO EIKOVIKO (pApLaKO (KOTA LEGO Opo peimon
katd 0,7 e16mVOEC ova NUEPO 6TO dldoTtnue TV efdopuddwv 1-12, p=0,025) kot enédeiée peyardtepo
TOGOGTO NUEPOV KOTA TIG OTOIEG OEV NTAV OTAPALTNTN 1 ¥PNON AVAKOVPIOTIKNG ay®myNS (Katd péco 6po
46,3%) o€ GUYKPIOT [LE TO EKOVIKO PAPLOKO (KoTd LEGO Opo 35,2%. dev mparypatomombnke emionun
OTOTIOTIKN AVAALGT] Y10 GVTO TO KATUANKTIKO o1ueio). X uehétn duapkeloag 24-efOouddmv e To
ovpekAMdivio, n péon (SD) petaforn amd tnv Evapén tng HeAETng Tov aplfpov eleTvomdv GoABOVTUUOANG ™G
OVOKOLQLOTIKY ay®YN Katd T Stdpkela g meptodov Bepamneiag twv 24 gfdopddov tav -1,4 (0,20) yio t0
€IKOVIKO @dpuaxo kot -1,7 (0,16) ya to ovuekidivio (Awgpopd = -0,3; 95% CI: -0,8, 0,2, p=0,276). Ot
acBeveic mov ELafav ovpEKMSTVIO Elyav LEYOADTEPO TOGOCTO NUEPDV KATE TIG OTOIES OEV YPEIAOTIKE
avaKOLELOTIKY aymyn (kotd péso 0po 31,1%) og chyKpion LE TO EIKOVIKO QappoKo (katd péco 6po 21,7%).
Mo avtd 10 KeTOANKTIKO oMpeio dev TPayIATOTOONKE EMioUN OTATIGTIKY AVAALGT).

Yrootnpixuikés ueléteg omotedeauotindtnrog

* T auth) ™ pekétn ypnoonomonke dadikacio wepapyikod 6TaTIoTKoD EAEYYOL Kol aVTH 1 GUYKpIon BplokoTay
XOUNAOTEPQ 0td io GUYKPION OV SEV TETVYE GTATIOTIKY CNUAVTIKOTNTO. £2¢ €K TOVTOV, deV pmopel va e&aryOel
GUUTEPOGLO Y10 GTATIGTIKY GTLOVTIKOTNTO Y10, TV €V AOY® GUYKPLON.
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Ye pia Toyotomomuévn, SmAd TveAN perét 52-gfoonadmy (CTT116855, IMPACT) 10.355 evijlikmv
acfevav pe copntopotikn XAIT kot 16topucd 1 N TeplocdtepmV HETPLOV 1| GOPap®OV TopoEHVEEDY KOTA TN
ddpKeln TV Tponyovuevay 12-pumvov, 1 Oepaneio pe ovpoikn erovtikaldvn/ovuekdivio/Praiatepoin
(FF/UMEC/VI 92/55/22 pkpoypappdpia) draé nuepnoing e pio Lovo 16TVELGTIKY GLGKELT cLYKpiOnKe
ue eovpoikn erovtikalovn/Biatepoin (FF/VI 92/22 wkpoypoppdpia) aroaé nuepnoiong oe pio povo
€10TMVELGTIKT GuokeLN. To KOPLo KATEANKTIKO oNUEID NTAV O ETHGLOG PLOUOG TV PETPLOVY KOl GOPapdv
nopo&oveemv katd ™ Oepomeia, oe dropa mov Elafav Bepancia pe FF/UMC/VI og obykpion pe FF/VI. O
uéoog etnotog puoudc mapo&iveewv frav 0,91 kot 1,07 yio FF'UMEC/VI kau FF/VI avtictoiyog (Asiktng
Avoloyiog: 0,85, 95% CI: 0,80, 0,90, p<0,001).

Tnv efdopada 52, mapatnpnonke 6TOTIGTIKE oNHOVTIKY BEATiOON 0T HEGT HETUPOAN TOV EAAYICT®V
teTpoy®vev (LS) and v apykn tiun otov katdtato FEV: ya v opdda FF/UMEC/VI og chykpion pe
mv opdda FF/VI (uéon petaforr): +94 mL évavt -3 mL, dapopd peta&d tov Bepansidv: 97 mL, 95% CI:
85, 109, p<0,001).

Ye dvo peréteg 12-efdopddmv, eAeyyoueveg pe eikoviko edapuaio (200109 kot 200110), 1 tpocdnkn toL
ovpekMdiviov o€ povpoikt provtikalovn/Pilavtepoin (FF/VI) (92/22 wukpoypappdpia) draé nuepnoing o
eviAkeg acbeveic pe kKAvikr| dudyvaon g XAl 001ynce o€ oTOTIGTIKG KOt KAWVIKG oMUovTiKh Bedtimon
GTO KUPL0 KATOANKTIKO onpeio Tov katdtatov FEV1 v nuépa 85 o& ohykpion e TO EIKOVIKO QAPLAKO CE
ocvvovacud pe FF/VI (124 mL 95% ClI: 93, 154, p<0,001 ko 122 mL 95% ClI: 91, 152, p<0,001).

O1 Beltidoelg ot Asttovpyio TV TVELUOVAOVY LTOGTNPIXONKOY Ao TN peiwon ot ¥pNHoN TG
coABovtapoing kotd ) didpkea Tov efdopadwv 1-12 (-0.4 yekaopol ava nuépa (95% Cl: -0.7,-0.2, p
<0,001) ko -0.3 yexaopoi avé nuepa (95% CI: -0.5, -0.1, p=0,003) o€ cUYKPION LLE TO GLVOVOCUO EKOVIKOD
eapuakov kot FF/VI, aAld n Bertioon oo SGRQ katd v efdopdda 12 dev NTaV GTATIGTIKG GNUAVTIKY
(200109) N kKhvikd onuovtikn (200109 ko 200110). H pikpn didpketo v 600 avtdv HEAETOV

KOl 0 TEPLOPICUEVOC OPIOIOC TEPICTUTIKAOV TOPOELVONC, ATOKAEIEL KADE GUUTEPOCUN GYETIKE UE TNV
Tpocetn enidpacn Tov ovuekAdiviov otov piud Tapoéiveewv g XAIL

Agv avayvopicOnkov véeg PUpUOKEVTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TOV POPLAKOV LLE TNV TPOGHNKN TOL
ovpekMdiviov og FF/VI og avtéc T1g pelétec.

Houdwotpucde TtAnbuoude

O Evpomnaikoc Opyoaviouodg apudkmv £xel 0OGEL AmaAlayr 0md TV VTOYPEMGT VITOPOANG TOV
anotelecpdtmv Tav pedetdv pe to Incruse Ellipta og 0Aeg T1c vrokatnyopieg Tov Toudiatpikod TANBVGHOD
ue XAIT (BAéne mapdypapo 4.2 yio TANPOPOPIEG GYETIKG [LE TNV TOSIATPIKY XPYoT).

5.2  @appoKoKIvTIKES 1OLOTNTES

Amoppognon

Metd and 16TveOUEVT) YOPNYNON TOL oLUEKAMSIVIOL GE VYiElg €0eAovTEG, 1 Cmax EmTEDYONKE GTOL 5 G

15 Aemtd. H andiv Prodiofecttdma Tov EI6TVEOUEVOD OVUEKAdIVIOV fTav KaTd uéco 0po 13% tng
dO0MG, LE AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG OO TOL GTOUATOS ATOPPOPNONG. META 0o emavoilapuPavouevn
YOPNYNON EIGTVEOUEVOL OLUEKALIVIOV, GTafepomOmpévn Katdotaon enttevydnie péoa og 7 €og 10 nuépec

pe 1,5 éwg 1,8 popéc peyaidtepn GuoodPELO.

Kotavoun

Metd amd evoo@AEPL Yopynon o€ vy dtopa, 0 HEGog dyKog katavoung Tav 86 Aitpa. H in vitro cdvdeon
LE TIG TPOTEIVEG TOV avOpOTIVOL TAACUATOG TaY KATh Héco 6po 89%.

Buoupgtaoynuotiopndg
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Mehéteg in vitro £6ei&av 6t1 To ovpuekAdivio petaforiletar kupimg and to kKutdypwua P450 2D6 (CYP2D6)
Ko amoteAEl LTOGTP®UO ToV Srafifacth e P-yAvkompwteivng (P-gp). Ot kOpieg petaforikéc 0doi yio to
ovpekAMdivio gtvat o 0&edmTiog petaforiopds (vdpoviimon, O-armaikviioon) akolovdovuevog amd
ovlevén (YAvkovpovidimon, KAT), Tov KOTaAYOuV o€ pio GEPA LETAPOMTMV LE ite PELOUEVN
(OPUAKOAOYIKT SPACTIKOTNTA 1) LUE QPOPLOKOAOYIKT] dpAGTIKOTNTO TTOL deVv €xel Tekunpiwbel. H cuotpatiky
éxBeom otovg petafolites elvar younAn.

Amofol

H xd&Bapon oto mAdopa petd amd evooeAéPia yopnynon nrav 151 Aitpo/dpa. Metd and evoopiéfia
xopNynon, mepimov to 58% g yopnyovUEVNS PaSIOGTLAGHEVNG dOoNC (1] TO 73% NG padIEVEPYELNG TTOV
avaktOnke) anekkpiOnke ota kdnpova 192 dpeg petd ) d6on. H amofoin péom twv ovpmv aviietoryovce
070 22% NG Yop1YoLUEVTG padloonuacuévng oTig 168 dpeg (27% g padievépyelag mov avaktinonke). H
OTEKKPLON OTO KOTPAVO TOL VAIKOD LETA ammd EVOOPAEPLa xop1ynomn katédelle amékkpion ot XoAn. Metd
TNV 0O TOL GTOUATOG YOPNYNOT| GE VYLEIS AVOPES, 1| GLVOAIKN padilevépyela ameKkpifnke Kuplog oTa
kémpava (to 92% g yopnyovpevng padtooTpacévng d0omg 1 to 99% g padievépyelag mov avakTiOnKe)
péco oe 168 mpeg uetd t doom. Arydtepo amd 1% g omd Tov 6TOUATOG XopNYovueEVN S 66ong (1% g
padievépyelag mov avaktninke) anekkpinke oto 00P, VTOONAMVOVTOS OUEANTEN ATOPPOPTOT LETE QT
xopnynon amod to otopa . O xpodvos nuicelog {ong Tov ovUEKAMOVIOL 6T0 TAAGLO PLETE OO EIGTVEOLEVN
yopnynon vy 10 nuépeg Nrav katd péco 6po 19 mpeg, pe to 3% émg 4% g SpacTikig ovaiog va
OTEKKPIVETOL QUETAPANTN GTA 0VPA GTN GTOOEPOTONUEVT] KOUTAGTUGT.

Ewwoi mAnbuvcpuoi

Hliouévor
H mAnfuopoxnm eappokokivntikny avdivon €6e1Ee OTL 1 QUPUOKOKIVITIKT TOV OVUEKAOVIOV HTa TapOLLOLL
petald acbevav pe XAIT niikiog 65 etV Kol Gve Kot aclevay KUTo TV 65 eTdv.

Negpirn dvolertovpyio

Y dropa pe coPapn veppikn duciettovpyia (kabapon kpeativivig <30mL/min) dev kotadeiytnke avénon
¢ GLOTNUOTIKNG £kBeonc 610 0LUEKMBIVIO (Crax kKot AUC) kot dev apotnpridnke dtopopd ot chvdeon
Le TPpOTEIVES avdpesa otovg acbeveic pe coPapr| veppikn SVGAEITOLPYIa Kot TOVG VY1Elg eBehovTEG.

Hrotikn dvoleirovpyio,

Ye qropa pe pétplo nratikn dvoiertovpyia(Child-Pugh Class B) dev katadeiytnke adEnon g
cvotpotikig £kBeons 6to ovpekMdivio (Cmax kot AUC) kot dev mapotnpridnke dopopd 6tn cOVOEoN e
TPMOTEIVEG AVAUESH GTOVG 0IGOEVELG LLe UETPLO NITOTIKT SVGAEITOVPYiN Ko TOVG VYieic e0ehovtég. To
ovuekMdivio dev €xet a&lohoynOel o dtopo pe cofapn Nratikn SvcAeitovpyio.

Aoirot e10ixot whnBvouoi

Mio, mAnbvopiokn eapuokoKvnTIK) avaivon £5e1&e 0Tt 6gvV amaITEITOL AVOTPOCUPUOYT TNE OOOTG Y10 TO
ovpekAMdivio Bacet Tng nAkiag, TNG GUANG, TOL VA0V, TG XPNOTG EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVG 1] TOL
copatikov Bapovs. Mia pedétn oe acOevei pe mrwyd petapforopd oto CYP2D6 dev £de1ée kKAvikd
OTUOVTIKT EXIOPACT] TOV YEVETIKOD TOAVHOPPIGOD Tov CYP2D6 611 cvetnpatikn ékBeon 610
ovpekMdivio.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV acQarero,

Mn khvikd dedopéva dev amoKaAOTTOVV 131aiTEPO KivOLVo Yo Tov dvBpmmo pe Paor Tig cuUPaTIKEG HeEAETEG
(QOPLAKOAOYIKNG OCPAAELOG, TOEIKOTNTOC EXOVUALAUPAVOUEVDVY dOCEMV, YOVOTOEIKOTNTOC KOl EVOEXOUEVNS
KOPKIVOYOVoL dpdonc. Xe un KAVIKEC LEAETEG e TO OVUEKALSIVIO, TO EVPTLLOTA NTOV EKEIVA TTOL GUVIOMG
oyetiCovtal Ue TNV KOPLo GOPHOKOAOYIO TOV OVTOY®VIGTOV TOV HOVCKOPIVIKMV DTOS0YEWMV KOV TV TOTIKN
evepedioToTNTO.
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To&wotnto £l TNE AVOTAPUYMYNS

To ovpexhdivio dev giye Tepatoyodvo dpdon e 0poLPAioVG 1] KOUVEAMA. X Ui TPOYEVVITIKY KoL
UETAYEVVITIKT LEAETT), 1] LTTOSOPLOL YOPTYNGT TOV OVUEKAOIVIOV GE 0pOLPAiOVg 0O YNGE OE LKPOTEPT
avEnom Tov copatikod BAPOVG TG UNTEPAS KAt TG KATOVAAMGNS TPOPNG KOl GE EAAPPA LEIMOT] TOV
COUOTIKOD BAPOVS TOV VEOYVAOV KOTA TNV TEPIOS0 TPV TOV AMOYUAAKTIGHO OO UNTEPES OTIC OTOlES
yopnynonke 66om 180 pikpoypappapiovkgmuépa (tepinov 80 popég Ty KAvikn Ekbeomn 6To ovpeKAdivio
55 pkpoypappapiov otov dvBpomo, pe fdon v AUC).

6. DAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotahoyog ekdoywv

Movobddpikr| Aaktoln
Moyviiolo oTeaTiKd

6.2 AocvpparéTnTe

Agv epapudletor.

6.3 Awdpkero Long

2-ypovia

Awgpxela {ong Katd ) ypnon HeTd o dvotypa tov dickov: 6 gfdouddeg
6.4 Idwitepeg mpo@urdcels kata Ty POAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tv 30°C. Av eUAGCCETAL GTO YVYEIO, APNOTE TN GVOKELN
EIGTIVOMY TOVAAYIOTOV [io dpa HGTE Vo, enaveéLDel og Oeppokpacio dmpatiov Tpv amd T ypnHom.

DvAGCGETE TN CLGKELT| EICTVOOV PEGH GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOGTATEVETAL Od TNV LYPAGia Kot
apopéote LOVO aUEGME TPV Otd TV TPATN YPNOT).

[péyte v nuepounvia mov Tpénetl va amoppledei 1 GLGKELT EIGTVODV, GTO YMPO TOV TAPEXETAL GTIV
etikéta. H nuepounvia mpénel va mpootebei poAG 11 Guckevn elomvomv apoipedel amd to dicko.

6.5 ®@vo1n Ko GVOTUTIKA TOV TEPLEKT

H ovoxevn sionvomv Ellipta anoteleitar amd Eva odua ypdUaTog yKpt, £Vo KOO, ETIGTOUION ¥pOUATOS
OVOIKTOD TTPAGIVOL Kol £€vo, SOGOUETPNTY, CUGKEVOCUEVA GE HI0KO IO PUALO OAOLUIVIOL TTOL TTEPLEYEL EVOL
poakelioko pe apuypavtikd silica gel. O diokoc eivor oppayiouévog pe apatpoduevo kdivuuo amd eOALO
aAovpviov.

H ovoxevn ionvomv Ellipta ivar pio cvokeun mov anoteleitar omd molhd eEoptipata Kot givol
KOTOGKELOOUEVT OTTO TOAVTPOTVAEVIO, TTOAVABVAEVIO VYNANG TLKVOTNTOG, TOAVOELIEDVAEVIO, TEPEPDOAIKD

TOALPOVTLAEVIO, AKPLAOVITPIKO BOLTASIEVIKO GTVPEVIO, TOAVAVOpPOKIKO Kot avoleidwTo ydAvpa.

H ovoxevn sionvomv mepiéyet pio koywéAn amd evAlo olovuviov tawv 7 f) tov 30 ddcewmv (emapkei yio 7 1
30 nuépeg).

Yvokevaocieg 1 ovokevng elomvomv twv 7 1 30 66cemv
IToAvovokevacisg mov epiEyovv 90 (3 ovokevicy elonvonv tov 30) docelc.

Mmnopei va, unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol GUOKEVAGIES.
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6.6 Idwitepeg TpoPuAAEeLS amoppIYNS

Kd&Be aypnoyonointo goaprokevtikd Tpoidv 1 DVITOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, JLE TIG KATA
TOMOVC 10 VOVGEG GYETIKEG SATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

8. APIOMOZX(OI ) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/14/922/001

EU/1/14/922/002

EU/1/14/922/003

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpdtng £ykpiong: 28 Anpidiov 2014

Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 11 lavovdpiog 2019

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOoPOpieS Yo TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioV givarl S100EG1UES GTO SIKTLAKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyaviopod @apudkov http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HHAPAXKEYAXTHX YHHEYOYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX
OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
IMPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HAPTIAQN

Ovopa kat d1e06vvon Tov TOPACKELAGTN TOL £ival LITEVOLVOC Y10 TNV ATOSEGUEVGT TV TOPTIOWY

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAria

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOTOV Y10 TO OTOT0 ATALTEITAL LOTPIKT] GLVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX
o Ek0¢os1g Teprodikng wapakorovdnong e asarerng (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vrofoin tov PSURS yio to ev Adym @apuakevtikd Tpoidv opiloviatl otov
KATAAOYO e TIg Nuepounvieg avagopdg e Evoong (katdioyog EURD) mov mopatifeton oty
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdiovdng emkaipomroinong
OM®G ONUOGIEVETAL GTIV EVPMOTATKY] SIKTLOKT TUAT Y10l TO PAPHLOKAL.

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

. Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Oa de€aydyet Tig amattodueveg SpacTnploOTNTES Kol
TOPEUPAGELG POPLOKOETOYPVTVNONG 0TS Tapovotdlovial ato cupenvniéy XAK mov tapoveialetat
omv evotnta 1.8.2 ¢ ddelog Kuklo@opiog Kol 0TolEcONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaiporoinpévo XAK 0o npénel va katotedel:
e petd amd aitnua tov Evponaikov opyavicpod Goppdkwov,
® OTOTESNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVOTN A OLYEIPIONG KIVODVOD, EIIKA MO OMOTEAEG O, ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT CAAXYT GTI GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL 1) ™G
OTOTEALEC LA TG EMITEVENG EVOG OTULOVTIKOD OPOCTILOV ((POPUAKOETAYPOTVNON 1] EAAYIGTOTOINCT
Kwvdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

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

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAZXIEY)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Incruse Ellipta 55 pikpoypoppdpia, KOVIG yio 167von, 6€ 00GELG
ovpekAdivio

2. TLYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe mapeydpevn d6om nepiéyel 55 kpoypappdpilo ovpekAdviov (ov 16oduvapoy pe
65 pkpoypappdplo Bpopuovyov ovpeKAMSVion).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LayViGlo.
BAéme @OALO 00NYLDV YPTIONG Y10 TEPIGCOTEPEG TANPOPOPIES

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d0oels.

7 doo¢elg

30 d6o¢1g

1 ovokevn elIVONY 7 dOGEDV
1 ovokevn slonvomv 30 d6GE®V

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

Mia eopd v npépa.

Awpdote T0 PUALO 0INYIDV XpHioNg TPV amd TN ¥PNOoN.
Xp1on oo ElGTVONC.
Mnv avoxkiveite.

IIPEIEI NA ®YAAXXETAI XE @OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

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

Noa puidooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid.

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

Mnyv katonivete T0 aQUYpAvVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX
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AHEH
Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdouddec.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No puAdocETE GTNV OPYIKT] GLOKEVACIN Y10, VO TPOSTATEVETAL GO TIV VYPUGIaL.

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvno GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/922/001
EU/1/14/922/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

incruse ellipta

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d146T0TOC YPUUU®TOS KOk (2D) Tov pépet Tov TepIANEHEVTA LOVASIKO avayVOPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTIT'IA IOAYXYXZKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

1.

ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Incruse Ellipta 55 wkpoypappdpia, K6vig yio. 16von), 6€ 60GEIG
ovpekAdivio

2.

YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kd&Be mopeyduevn 66om mepi€xet 55 pikpoypappdpio ovpekAdviov (ov 1606vvapody He
65 pikpoypappdpio fpopiodyov ovpeKAdViov).

3.

KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoyo: Aaktdln Hovoddpiky| Kot GTEATIKO LayviGlo.
BA\éme @OALO 0dNyLOV YP1ONG Y10 TEPLGCOTEPEG TANPOPOPIES

4.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia giomvon, og 600€1g
IToAvovokevacia: 90 (3 cvokevég elonvomv v 30) ddceLg

5.

TPOIIOX KAI OAOX (OI) XOPHI'HXHX

Mia opd v npépa.

Awpdaote T0 PUALO 0INYIOV XpNoNG TPV 0d TN ¥PNOT.
Xp1on oo ElGTVONC.

Mnv avoxkuveite.

6.

EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION

IIPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

No puidooetar o€ 0éon, v ool dev PAETOLY Ko dev TPpooeyyilovv Ta Taldld.

7.

AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EYX)

MnVv KaTomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8.

HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awapxela {ong Kotd ) ypnon: 6 efdouddsc.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No QUAGCGCETE GTNV OPYIKT] GLGKELAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL A0 TNV VYPUGIOL.

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvro GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

EU/1/14/922/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

incruse ellipta

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d146T0TOC YPUUU®TOS KOk (2D) Tov pépet Tov TepIAN@HEVTa LOVASIKO avayVOPIoTIKO KMOIKO.

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

PC
SN

INN
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ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTIT'TA IOAYXYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Incruse Ellipta 55 pikpoypoppdpia, K6VIG yio 167von, 6€ 00GELG
ovpekAdivio

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

KdbBe mapeydpevn doon mepiéyet 55 wkpoypappdpia ovpekidviov (mov 16odvvapody ue
65 pkpoypappdplo Bpopuovyov ovpeKAMSVion).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln kot 6Te0TIKO poryviolo.
BAéme @OALO 0dNyLdVYPIIONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEG

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d00ELC.
1 ovokevn elonvomv 30 d6GEmV
Mépog molvcuokevaciog, 0ev Umopel vo ToAN0el yopioTd.

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

Mia eopd v npépa.

Awpdote T0 PUALO 0INYIDV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Xp1on oo elGTVoTC.
Mnv avoxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIEI NA ®YAAXXETAI XE @OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal o€ 0éon, TV onoio dev PAETOLY Kt dgv TPooeyyilovv Ta Taldld.

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

MnVv KatomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awapxela {ong Kotd ) ypnon: 6 efdouddsc.
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9. EIAIKEX YYNOHKEYX ®YAAZHX

Mnv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
No puAdoceTal 6TV OPYIKT] GUCKEVACIN MOTE VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IMOY TPOEPXONTAI
AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyorvmo GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/922/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

incruse ellipta

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEYX TYIIOY
BLISTER 'H XTIX TAINIEX

KAAYMMA AIXKOY AITIO ®YAAO AAOYMINIOY

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Incruse Ellipta 55 mcg, k6vig yio giomvon
ovpekAdivio

2. ONOMA KATOXOY AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Aoyorvmo GSK

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtida

S. AAAA YTOIXEIA

No unv avoiyetot £og 6tov 0 acbevic gival £T01O0C VO EIGTVEVGEL.
Awgpxela {ong Katd ) ypnomn: 6 efdouddec.

7 doo¢elg

30 d6celg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZIINOQN

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

Incruse Ellipta 55 mcg, k6vig yio giomvon
ovpekAdivio

Xp1ion S E1GTVONG

| 2. TPONOX XOPHTHZHE

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

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

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

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

7 doo¢elg
30 do0o¢1g

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yia Tov a.60evi)

Incruse Ellipta 55 pikpoypappdpira kovig yio g16wvon} 6€ 866€1g
ovpekAdivio

Awfdote TPoceKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYIAV YP1ONG TPV APYICETE VA YPNCLUOTOLEITE OVTO TO

QPapROKO, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

- DdvrdEre avtd TO EUALO 0N YLDV Ypione. Towg ypelaotel va to dufdocete Eava.

- Edv éyete mepartépm anopiec, potNoTe TO Y10TPO, TO POPUAKOTOLO 1) TO VOGOKOUO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TPETEL VO ODGETE TO PAPLOKO
o€ AAAoVG. Mmopel va Tovg Tpokarécel PAAPN, akOuUa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TG AGHEVELAG TOVG
elvar idwo pe Ta d1kd oo,

- Edv mapoatnproete Kamowo avemBOUnTN EVEPYEL, EVIULEPDGTE TO YIATPO, TO POAPLAKOTOLO 1 TO
VOGOKOUO 00G. AVTO 1oyveL Kot Yio kaBe mhov avemBountn evépyela Tov OgV aVaPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIBV Ypriongs. BAére mapdypao 4.

T epréyel 1o Tapov VALO 00NYLOV:

Tt eiva to Incruse Ellipta ko mowa giva 1) xprion tov

T npémer va. yvopilete Tpv ypnoonomoete to Incruse Ellipta
Mo va ypnoonomoete to Incruse Ellipta

[MBavég avemBounteg evépyeteg

IMwc va. pvidcoete to Incruse Ellipta

. Iepieyduevo g cuokevsiog Kot AOUTEG TANPOPOpieg
Avalvtikég odnyieg yia ypnon

ogkrwhdE

1. T givor to Incruse Ellipta kou o givar 1 ypfion tov

T givor o Incruse Ellipta
To Incruse Ellipta mepiéyet tv dpaoctikn ovsio ovpekidivio (o¢ Bpoutodyo), n onoia avikel og pio opndda
QOpUAK®OV oL ovoudovTal Spoyyodiactoltixd.

ITowx givar n xpiion Tov Incruse Ellipta

AvTO TO PAPLOKO YPNOUYOTOLEITOL Y10 TNV OVTIUETOTION TNG YPOVIaS armoppaktikic rvevuovordbsiog (XATI)
o€ evihikec. H XAII givar pio poakpoypovia wddnon oty omoia ot agpaywyoi Kot ot 00 akeg 0€pa GToVG
TVEDUOVEC GTAOLOKE UTAOKAPOVTOL 1] KATAGTPEPOVTAL, LIE ATTOTEAEGLOL VO, TPOKUAEITAL AVOTTVEVGTIKN
duoyépeta 1 omoia emdevavetar apyd. Or Suckorieg otV ovamyvor ETOEVAOVOVTOL [LE TY CUGTACT] TMV
HLOV YOP® amd TOVG aepay@yols, N 0moia GTEVEDEL TOVG aepaywyolg Kot £Tcl Teplopilet tn por| Tov aépal.

To pdpuaxo gumodilel T cHGTOCT AVTOV TOV LGV, KOOIGTOVTOG EVKOAATEPT TN POT] TOV OEPQ OO KO
Tpog tovg mvevpoves. Otav n ypron eivan Taktiky, propet va fondioet otov Eheyyo g SLoKOAlNG oTNV
avamvon oog Kot ot ueimon tov emdpdcemv g XAIl oty kabnuepvi cag (on.

To Incruse Ellipta dgv npémel vo, yp1nGLUOTOIEITOL Y10 TNV AVOIKODPLET] OLQVIOLUG KPioNG
006TVOLUG 1] CLPLYNLOV.

Ye Tepintmon mov eREAVIcETE TETOLOL €100V KpioT, Oo TPEMEL VO YPCLUOTOICETE £VOL ELGTTVEOUEVO
QAPLOKO avaKoDELoNG Tayeing opaong (0nmg 1 coAPovtapodrn). Eqv dev £xete £va e1omved eV
QAPLOKO OVOKOVPIONG TayELOG OpAGNG ETKOVMVI|GTE LLE TO YIUTPO GG,

2. T wpémer va yvopilete Tpiv ypnopomouisete To Incruse Ellipta
Mn ypnowomomeete to Incruse Ellipta
- o€ MePIMTOON dAAEPYIOS GTO OVUEKALDIVIO 1] GE OTTO10ONTOTE GAAAO OO TO, GVCTOTIKE CLVTOV TOV

eapudxov (avapépoviar otny Topdypopo 6).
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Av vopilete 0Tl TO TOPATAV® 1GYVEL Y10 EGEG, U] YPNOIUOTOUNGETE AVTO TO PAPLAKO UEYPL VO EVILLEPDCETE
TO YLOTPO CUG.

[pocdomonjosic Ko TPoPVAGEES

AmevBuvbeite 670 yratpd cog Tpotov ypnoiponomcete to Incruse Ellipta:

- eav £xete aoBpa (Mnv ypnoonoteite to Incruse Ellipta yio tnv avtpetdmion tov dobpatog)

- edv £yete KapowoKd TpofAinpata

- edv €xete éva TPOPANUA e T PATIO GG TOV OVOUALETOL YAAOKMUO KAELGTIG YOVING.

- edv éxete l0YKOPEVO TPOSTATN, SVOKOLIX BTNV 0VPION 1| ETOPPAEN TS 0VPOSGY OV KVGTIG.
- edv éyete oofapa NraTikG Tpofinpota

Xvppovievteite To Y1oTpd cug edv vouilete 0TI 0TIONTOTE OO TA TAPATAV® 1GYVEL Y10 EGAC.

ANEGES UVATVEVGTIKEG OVGKOAIEG
Eév mapovcidcete coigyo oto otnbog, Prixa, cuptypd 1 dHoTvola Apécms LETA T XPTOT TS CUCKELNG
elonvodv Incruse Ellipta:

GTOLUTIGTE VA YPCLUOTOLELTE AVTO TO PAppoKo Ko avalnTiote wTpikn fo10sia apécmc, KadoOg
pmopel va mapovcracete pio cofapn kKatdotacn wov ovopaleTar Tapddoog PpoyydcTacpoc.

O¢0aiporoyikd mpopfpiquata kota ™) didpkela Oepomeiog pe o Incruse Ellipta

Edv mapovcidoete movo 1 evoyAncelg otovg 0pBuipoe, Tapodikd Baupog tng dpacnc, onTikn GAm 1
dTopayn TOV YPOUATOV 68 GLVOLOCUO UE EpVOPITNTA TV 0EOUAUGDY KOTA TN ddpKelo TG Oepaneiog pe
Incruse Ellipta:

OTOLATNGTE T1| YPNGT GVTOV TOV QUPUaKoL Kol avalnTioTte wrpkl Pondsia apéomg, avtd evosyetol
va givan onueio o&eglag Kpiong YAAVK®OUATOG KAEIGTAE YOVIOC.

Howod kon £pnpor
Mnyv ddoeTe 0WTO TO PAPLOKO GE TALOLA 1] EPNPOVS NAMKiNG KATO TV 18 eT®V.

Al eappoxa ko Incruse Ellipta

Evnuepooete to yatpd 1 10 Qappakorold cog eqv maipvete, £xete mpdopato TapeL | Lmopel va mhpete
Ao eappaka. Edv dgv giote 6iyovpot yio T0 TL TEPIEXEL TO PAUPLOKO GOG, ETIKOVMOVIAGTE UE TO YIULTPO 1| TO
QOPLLOKOTOLO GOG.

SVYKEKPIUEVD, EVIIUEPDOTE TO YIOTPO 1 TO PUPLOKOTOLO GOC AV TaipveTe AAAL HaKPAG ddpkelog dpdong
(QAPLLOKO TOLPOUOLE, LLE VTO TO PAPUAKO Y0, AVOTVEVGTIKA TPOBAALOTA, TT.Y. TIOTPOTLI0. MMV ¥pnoLUoTolEiTe
1o Incruse Ellipta pali pe avtd to @appoxa.

Kdnon kot Onraocpog

Edv eicBe éykvog 1) Onhalete, vouilete 0T pmopel va giche £ykvog N oxedalete vo amokTNoETE TOLdH,
{ntote ™) copfovin TOV YIOTPOV GOG TPOTOL TAPETE AVTO TO PAPLAKO. MV ¥pNGILOTOLEITE AVTO TO
QapuoKo edv giote £yKV0G, EKTOC €0V GOC TO GVGTNOEL O Y1ITPOG GOG.

Agv glvar yvwoto gdv ta cvototikd tov Incruse Ellipta pmopovv va mepdoovv 6to puntpikod yora. Eav
Onralete, mpémer va cuinTHGETE HE TO YIOTPO 60 TPy ypnouonomoste to Incruse Ellipta. Mn
YPNOLOTOLEITE 0VTO TO PAPUOKO eGV ONAALETE, EKTOC €AV O YITPOC GOG TTEL OTL UTOPELTE.

001 ynon Ko YEPIGROS POV RATOV
Agv Bempeitor Tavo anTo TO PAPUOKO VO, EXNPERGEL TNV IKAVOTNTA GO¢ Vo, 0dnyeite Kot va xeipileote

LN OV LLOLTOL.
To Incruse Ellipta mepiéysl Aaxtoln

Edv cog €xel et o yratpdg cog 0T Exete dvcavelio o OpIoUEVA €101 GOKYAPOV, EXIKOIVOVIGTE UE TO YIUTPO
GOG TPV YPTCYLOTOUWCETE OVTO TO PAPLLAKO.
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3. Iog va ypnoworomjeste To Incruse Ellipta

[Tédvtote va YpNCUOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO OVCTNPA COLPOVA LE TIG 001 YiEG TOV Y1aTpoL Goc. Edv &xete
apPlPoMec, pMTAGTE TO YATPA 1] TO PUPLAKOTOLO GOGC.

H cvviet®dpevn 8661 gival pio eiomvor| kaOe nuépa tnv id1o dpa g NUEPUC.

Xpewaletar va glomvedoete povo pia eopd v nuépa kadmg n dpdon avtol ToL PaPUAKOL dLapKEl yia
24 dpec.

MnyV (pNOLHOTOLEITE TEPLEGOTEPO PAPUAKO ATTO 6GO GAS TTEL 0 VIO TPOS GOS VA YPI|CLUOTON|GETE.

Taxtikn ypiion tov Incruse Ellipta

Eivol modd onpavtikd va ypnoiponoteite to Incruse Ellipta kébs nuépa, copewva pe tig 0dnyieg tov yotpon
cag. Avto Ba cog Ponbnioet va mapapeivete ywpig copntdpato Ko’ dAn ™ diipkela TG NUEPAG Kot TNG
VOYTOG.

Mnyv xpnoIHOTOIEITE AVTO TO PAPLLOKO Y1 TV OVAKOD(PLoN GLPVIoLHS Kpicng 0V6mvoras 1] cuplypov. Xe
TEPIMTOON TOL EUPAVIGETE TETOLOV €IO0VE Kpion, O TPEMEL VA YPNGUYLOTOIGETE VAL EIGTIVEOIEVO PAPLLOKO
avaKoDELoNG TayEing 0paong (0TmG 1 GOABOVTAUOAT)).

Tpomog yp1NoNS TS GLVOKEVG ELGTTVOADY
Avotpélte 0TI «AVvaloTikés 00nyies yprons» 6To TEAOG ALTOV TOV POUAAOD 0ONYIDV XPNOTG YIo TANPELG
TANPOPOPIEG.

To Incruse Ellipta givot yio. sitomveduevn yprion. o va ypnowomomoete 1o Incruse Ellipta, to sionvéete
0TOVG TVEVUOVEG GOG LECH TOV 6TOUATOC GOG XPTCILOTOIDOVTOG TN cvokevT elonvoamv Ellipta.

AV T0 CUPUTTOROTA 060G OV TaPoVGLalovy Bertioon

Av 10 copntdpota ™ XAIT mov epgavilete (dvomvola, cuptyuds, Priyoc) dev fertimbovv, | av

emdevwboiv, 1 av YPNCLUOTOLEITE GUYVOTEPA TIV GUGKELT EIGTVOMV TAYELNG OpACNG:
EMKOIVOVIGTE ILE TO YLUTPO GO TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Eav ypnowpomomicete peyarvtepn doon Incruse Ellipta amé v kavoviki

Edv ypnowonomoete katd AdOog mépo mord and avtd To papuaKko, cvpPovievTteite TO Y10TPO 1) TO
QUPROKOTOL0 060G apuécms kKabhc umopei va ypelaleote wwTpikn epovtida. Edv ivar duvatd, deite tovug ™
GLGKEVT EIGTIVOMV, T GLOKELAGIN 1 TO TOPAV PUALO 0dNYIDV Ypriong. Mrmopel vo, awcOavOsite Toyvmoiuia,
KaOdG Kot omTikég draTapayés N Enpootoptia.

Eav Egyaocate va ypnoporomjsete to Incruse Ellipta

Mnyv g16tvevoeTE OUTAL 0061 Y10 VO AVATANPOGETE TY) 060M oV Egpdoate. Ewonvevote amhd tnv
EMOUEVT] OOGT GAG TNV TPOYPUUUATIGUEVT] DPOL.

Edv gpoavicete ouptyud 1| dOGmvola, ypnoLILOTOIEIGTE TV GLGKEVT EIGTVOMYV TayElng dpaong (0mmg
caAPoutapddn) Kot v cuveyEio avalnTNOTE 10TPIKT GUUBOVAN.

Eav stapatiocste va ypnowomnorsite to Incruse Ellipta

XuveyioTe T ¥pNon aVToD TOL EOPUAKOL Y10 0G0 YPOVO GUVICTA O YLUTPAC GOC. B elval AmOTELEGHOTIKO
LOVo Yo 650 YPOVIKO SLAGTN UM TO ¥PNCIUOTOLEITE. MNV OTOUATIOETE, EKTOG OV GOG TO GLUGTIGEL O Y1OTPOG
oag, akopo Kot av orobovieite kaAvtepa, KaODC To CLUTTOUATE GOC UTOPEL VO ETLOEV®OOVV.

Edv éxete meplocdtepeg EPOTNOELG GYETIKA LLE TT] YPNOT] AVTOL TOV QUPLEAKOL, POTHGTE TO Y10TPO, TO

(QOPLOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOG.

4. MBavéc avemOOuNTES EVEPYELEG

30



Onwg 6Aa Ta @appLoaKa, £T61 KO 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETIBVUNTEG EVEPYELEG, AV KOL OEV
napovcidloviol 6 OAOVE TOVE OvOPDTOLG.

Alhepyikég avTIOpaoELg
Eav éyete kdmoto and ta axdrovba cvopmtodpata petd t Aqyn tov Incruse Ellipta, otapatiote ™ xpiion
OVTOV TOV PUPUAKOD KL EVI|LEPACTE GPUEGA TO YLATPO GOG:

Oy ovyvég (nmopei va emnpedoovy éog 1 ota 100 dropo):
®  KVNGHOG
o Jepuatikd e€avOnua (kvidwon) 1 KoKKiviAa

Yaavieg (umopel va ennpedoovy émg 1 ote 1.000 dropa):
® cuptypogs, Prxog 1 SuoKoAlo GTNV OvaTTVO)|
o Eaevikd aicOnpa advvapiog 1 atoviag (Tov umopel vo 001 yNGEL GE KOTAPPELGT 1| ATMAELN
ouveidnong).

Alrec avemBOunTEg EVEpYELEC:
Yoyvég (umopet va emmpedoovy £0g 1 ota 10 dropa):
®  TOLTOApI
ENMOLVY KOl GLYVH ovpnon (Uropel va etval GOUTTOUA OVPOAOTUWOENG)
KOO KPLOAOYT L
Aoflpwén otn poT Ko 10 Phpuyya
Prixag
aicOnpa igong 1 mOvoL 6T PdyovAa kot To pétwmo (pmopel va eivar onpeion pAEYLOVIG TV
TAPUPPIVIOV KOATOV TOL 0VOUALETOL TOPOPPIVOKOATITION)
TOVOKEPUAOC
*  duokooTnTa
7TGVOG GTO GTOLLO KOl GTO ACLLLO

'Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy £g 1 6ta 100 dropc):
OKOVOVIOTOG KOPOLOKOS TAAUOG

TOVOLOLLLOG

Enpootopia

dTapayn yevong

Pparyxog pwvig

Yravieg (umopei vo emnpedoovy £og 1 eta 1.000 dropa):
e 7OVOG GTO ATl

Mn yvooetég () cuyvotnta dev pumopel vo ektiun el and to drabéoipa dedopévar):

ueiwon oty 6paon 1 TOvog ota patia oag Ady® vynAng ticong (mbava onueio YAawK®OUoTOC).
Ooumm 6paon

avEnomn g LETPOVUEVNG TTEGNG TOV HOTIOD

dvoKoAla Kol TOVOS KATd TNV 00PN o™ - ovTd puopet vor eitvar onpdadio amdepacng tg ovpoddyov
KUOTNG N KATOKPATNOTG 0VpOV

o (d4An.

Ava@opd avemBvunTOV EVEPYELOV

Edv mopotmproete kamoto avemBOun evEpyela, EVIUEPDOTE TO YIATPO 1) TO PAPUOKOTOLO, 1 TOV/TNV
VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oYvEL Kot Yio kKaOe mbavi avemBountr evEPYELO TOV OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0OMYIDV YprionG. Mropeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeteg amgvbeiog, HECH TOV
€0VIKoU GVGTNUATOG AVaPOPAS TTOL avaypapeTor 6To Tlapdpnua V. Méom g avaeopdg ovemdountov
evepyelmv pnopeite va fonbnoete ot cuALOYN TEPIOGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV ACGPAAELN TOV
TOPOVTOG PAPLLAKOV.
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5. IMog va pvrdacesste To Incruse Ellipta
dvAdocete avtd T0 PhppoKo o€ BEor TV omoia dev fAETOVY Kat dgv TpoceYYilovy To TOUdLd.

No pn ypnotponoteite avtd T0 GAPUOKO LETA TNV Nuepounvio ANENG IOV avapEpPETaL 6To KouTi, To dioKo Kot
TN GVOKELN EI6TVOMV HETA TN AEEN «AHEH». H nuepounvia Anéng eivai n teElevtaio nuépa Tov punva wov
ovopEPETAL EKEL.

Kpatnote v 6uGKeLT] EI6TVOMV EVTOG TOV COPAYIGHEVOD dIGKOV (DGTE VO TPOSTAUTELETUL ATTO TNV VYPOCTO
KO 0QOUPESTE TNV UOVO QUECHG TPV ATd TNV TPMTN ¥PNoN. MOALS avolytel 0 616K0G, 1| GLGKEVT| EIGTIVODY
umopet va ypnopomombet yio péypt kot 6 €fOOUAdES, EEKIVAOVTAG OO TNV UEPOUNVIL OVOIYLOTOC TOV
diokov. ['phyte TV nuepounvio mov TPETEL Vo AmoppLPOEl | GLGKELVT EIGTVOGYV, GTO YDPO TOV TAPEXETL
oty etikéta. H nuepounvia mpénet va tpoctebei poAg n cuokevn elonvo®v agaipedel and 1o dicko.

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.

Edwv 1o elyate 610 Yoyelo, aproTe T GLGKELT EIGTVOMV TOLAGYIGTOV Lio OPa MGTE Vo emavEADEL o€
Bepuokpacio dopatiov TP amd T AP on.

Mnv metdite QAPLAKO GTO VEPD TNG AMOYETEVONC 1| OTO OKLOK(A amoppippoto. Potiote 10 poppokomold cog
Y10l TO TG VO TETAEETE TOL PApLaKO TTOL gV ypnoiponoteite ma. Avtd ta pétpa o fondncovv otnv
TPOGTUGio, TOV TEPPAALOVTOG.

6. Iepreyépevo TS CVOKEVAGILOS KO LOWTES TANPOPOPiEg

T epiéyer to Incruse Ellipta
H dpaoctikn ovoia glvar 1o ovpekdivio (og fpopiovyo).

H moapeyouevn d6om kabe epdmal siomvong (n d0om mov eEEpyetal amd T0 EXIGTOMO) Eival
55 pikpoypappdpio ovpekAdviov (mov 16oduvapovy e 65 pikpoypoppdpia Bpopovyov ovpeKALSVIon).

Ta, @GAAo cvotoTikd gival povoddpikr Aaktoln Kot oteatikd payvioto (PAéne mapdypaeo 2 «To Incruse
Ellipta mepiéyet Aaktolny»).

Epgavien tov Incruse Ellipta ko wepieyopevo g svokevaciog

To Incruse Ellipta eivon kovig yia elomvon 6€ 80GELS.

H ovokevn sionvodv Ellipta amoteleiton amd Eva mAaotikd oo pOUATOS YKPL, £VO KAAV U0 ETIGTOUIOV
YPDOUATOG CVOLKTOV TPAGIVOL Kot Eva docopetpnty]. Eival cvekevacuévn oe dioko amd pOAA0 aAovuviov pe
aQUPOOUEVO KAALUUO, adovpviov. O diokog mePIE)EL £V PUKEAIGKO [LE APLYPAVTIKO Yo TN UEI®ON TNG
vypaciag ot cuokevAsia.

H dpoaotikn oveio mapéyetol 6€ ALK 6KOVN 6€ KOYEAN evVTOC TG cvokevng elomvomv. To Incruse Ellipta
dwatifetan og ovokevacieg g 1 cuokevng elomvomv mov TepiEyet gite 7 eite 30 dOGEIC Kot G€
noAvcvokevaocieg mov mepiEyovy 90 (3 cvuokevég elomvomv tv 30) dooelg. Mmopel va pn KokAo@opoLv OAEG
01 GLUOKEVOCIES.

Karoyog Adcrog Kvkhogopiag:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAhavdia

Hopackevaotc:
Glaxo Wellcome Production
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Zone Industrielle No.2
23 Rue Lavoisier
27000 Evreux

ToAria

Mo omoladnmote TANPOPOPic, GYETKE LLE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TapakaleioTe va amevbuvieite
GTOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KOTOYOV TNG Adel0g KuKAOPOPIaG.

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

bbarapus

“bepmuu-Xemu/A. Menapuau brarapus” EOO/]

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

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

Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

E\MGda
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30 210 83161 11-13

Espaia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

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

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

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

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

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com



Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o0.

Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

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

Roménia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

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

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

Slovenské republika

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

Tel: +421 2544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

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

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

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

To wapov evArlo 0dNYLOV yp1oNs avaBewpnOnke 1o TeELEVTAIO POPd GTIG

Adreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtopepeic TANPoPopies Yo TO APLOKO aVTO givol dlfEciec 610 dkTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod

Opyavicpov Papudkev: http://www.ema.europa.eu.
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AvVaAVTIKEG 001 YiES YpONG
T givor ] 6vokevn eronvodv Ellipta;
Tnv Tpod™ Popd mov Ba ypnoiponomcete 1o Incruse dev yperaletar vo eAEYEETE OV 1] GUGKELT ELGTVOMV

Aertovpyel cmotd. Iepiéyet mpopeTpnpéveg dOGEIS Kat glvar £Tolun Yo AUEST ¥PNOM.

H cvokevacia TG cvckevg etemvody INcruse mepiéyst

Komaxt tov
dlokKov S

Kovti

\ DOOALO 0N YLDV
~—_ ,
? APMoNG

Yvokeon L S )
ELGTVOMV ~ \\\ﬁm\—ﬁ/
N

Agpuypavtikd

Aioxog

—_—

H ocvokevn silonvodv cuokevdletol e Eva dicko. Mnv avoifete To dicko péypl vo eiote £TOLHOL VO,
apYiGETE TN YP1)ON TG VEUS 6O GUOKEVTG EIGTVOMY. MOAIG €iGTE £TOLUOL VA YPT|CLLOTOUGETE TN
GLOKEVT EI6TIVOMV cag Tpafnéte To Kamdt Yo va avoi&ete 1o dioko. O diokog mepiéyel Eva POKEMOKO [E
0QUYPAVTIKOS Yo TN pelmon TG vYpociag. AToppiyTte ALTOHV TOV OPUYPOVTIKO PUKEAICKO — UMV TOV
avoi&ete, TOV QATE 1) TOV EIGTVEDGETE.

S

S
AQuypovtikd

Orav Byddete ) cvokeun elomvomdv and 1o dicko, Ba Ppicketar oty «iAeiot» 0éon. Mnv avoiete ™)
GUGKELT] EIGTTVOMV UEYPL VU EIGTE £TOLNOL VU ELGTTVEDGETE Pid 0061 Qappdkov. MOALS avolytel o dickog
YpayTE TNV NuEpounvia “Amoppintetol HeTd amd” 6TO YMPO TOV TOPEYETAL GTNV ETIKETA TNG CUGKELTG
elonvomv. H nuepopunvia “Amnoppintetrol petd omd” eivarl 6 efoopdadec amd tnv nuepounvio avolyuatog Tov
diokov. Metd tnv nuepounvio avt 1 cuokevn eleTvomV dgv Ba Ttpémel TALov va ypnoionoteitat. O diokog
umopel va amoppipbei petd 10 TP®TO Avoryua.
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Edv puAdocetal o€ yoyeio, apioTe T CLGKELN EICTVOMVY Vo eMavEADEL og Bepokpacio dwpaTiov yio

TOVAGYIOTOV pio PO TPV TN XPHOT).

O1 ovaADTIKEG 001YIEG XPTIONG TTOV TOPEXOVTOL TAPAKATO Y10 T ¥p1ion TGS cvokevnc ewonvoav Ellipta
propohv va xpnoiporotnfovv yia T cLeKeLY| l6mvodVY TV 30-d0cewv (emapket yia 30-nuépeg) Kabdg Kot
Y10l T1] GUGKEDVT] EIGTVORDV TOV 7-006€mV (ETAPKEL YioL 7-NUEPES).

1) AweBaote avTéc TIG 00N Yies TPV EEKIVIIOETE

Edv avoi&ete ko KAEIGETE TO KAAVUNA, JOPIS VO ELGTVEDGETE TO PAPROKO, Oa YAcETE TN 0061,
H yapévn 06on Ba mapapeivel pe aoc@aAeln 6TO EGMTEPIKO TNG GLOKELNG EIGTVOMV, OAAA dev Ba elvan TAEov

dwbéoyun.

Agv gival duvoti 1 Toyaio Ayn eMTAEOV TOGOTNTAG POPUAKOL T} SITANG 0OGNC UE [io ElGTVOT.

AocopeTpnTiig

Aglyvel m6oeg SOGEIG PUPUAKOV ATOUEVOVV
GTIV GUOKELN EIGTVOMDV.

Ipwv omd TV apyiki xp1on ™S
GUOKEVNG ELGTTVOAYV dEiYvEL UKPIPOG

30 d6cz1c.

Meztpdet avtiotpoea katd 1 kabs popd mov
avoiyETe TO KAAVULLLOL.

‘Otav £govv amopeivel Ayotepes 0o

10 d60¢€15, TO P66 TPURA TOV
docopeTpn T ELPAVIETAL KOKKIVO.
AQOTOV YPNCYLOTOMOCETE TNV TEAEVTOINL
5001, TO P60 THIILO. TOV OOGOUETPNTI|
ERPOAVICETOL KOKKIVO Kl avaypaeeTaL 0
apOpdg 0. H cvokevn elonvomv 6og givat
TAEOV GdELL.

Av avoifete 10 KGALPUO pHETE amd avTd, TO
YPOLA TOL docopeTpNTh Bor 0ANGEEL amd
U156 KOKKIVO GE OAO KOKKIVO.

2) TIpocToyndote pa d6om

Kéivupe

Kdabe popd mov 10
avotiyete, etoyalete
pia d6om ToV
QOPHLAKOV.

Heppévere ®oTe va avoi&eTe TO KAAVPUPA OTOV EI6TE £TOLHOL VO, EIGTVEVGETE T1] 0061 GOC.

MnV avOKLIVEITE T1] GUGKEVT] ELGTTVODV.
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o MeTaKIVEIOTE TO KAADINO TPOG TA KAT® PEYPL VO AKOVOTEL £V «KALK».

Emetopo

Agpaymyog

To papuaxo cog eivar TAEov £TOLLO Yo ELGTVON.

O docopetpng petpd avtiotpopa katd 1 yio emPePaimon.
e Av 0 30GONETPNTIG OEV PETPIOEL UVTIGTPOPO KOOMS UKOVYETAL TO KKALK», TO PAPLAKO OgV 00,
xopnyNOel amé TN GVOKELY] EIGTVOM®V.
Emiotpéyte ) 610 OpROKOTOLd GOg Yo VoL 6O¢ GUUPOVAEYEL

3) Ewonvedote 10 Qappoko oog
¢  Kpotiiote T 6VOKEDT] E16TVOAV RHOKPLY 0T6 TO 6TONA GOG KOl EKTVEVOTE 610 fadpd mov
owe0daveote aveta.
Mnyv eknvéete HEGO GTN GUGKELT].

o TomoOetiioTE TO EMGTONIO AVANESH GTO YEIAN GOS KOl KAEIOTE TA Y€IA 0OG SOLYTA YOP® O
ovTo.
Mnyv opdalete TOV aepaymyo Le To dGYTUAG GOC.

Ta yeiln cog epapuoovy Tdvo
GTO OVOTOUIKO GYNLL0L TOV
EMOTOUIOV Y10 TNV EGTTVON.

Mnv opalete TOV agpaymyo e
Ta SAYTUAG GOG.

o Ilapte wia poxpd, otadepny, Pabid eiomvon. Kpoatmote v avarnvon cag 660 10 duvatdv
ePLocOTEPO (TOLVAGYIGTOV 3-4 dEVLTEPOLENTAL).

o ATOUOKPOVETE TN GUOKEVT] EIGTVONOV OO TO GTOLO GOC.
e Exnvevote apyd Kot omolrd.

Eivail mbovo vo unv uropéoete va yevteite 1 va awcbavOeite 1o @apuoko, akoun kot 0Tav ypnoUoTolEite
GMCTA TN GLOKELT| EICTVOMV.
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Edv Bedoete vo KaBapiceTe TO EMOTOMO TG CLOKEVTC EIGTVOMVY YPNGUYLOTOINGTE £VO, GTEYVO
AOUPTORAVTIAO TTPLV TO KAEIGULO TOV KAAVLLLOTOG.

4) KeioTe T 6V6KEVY E16AVOOV

ErpdETE TO KAAVLO TTPOG TO ETAVD OGO TEPIGGOTEPO YIVETL Y10 VO KOADYETE TO ETIGTOUIO.
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Hopaptnpa 1V

Emotnpovikd wopiocpota Kot A0yoL Y10 TiV TPOTOTOiNo1 TOV 6prv doc1us(-0v) KuKAo@opiag
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Emotnpovika mopiocpota

Aoppavovtog vroyn v ‘ExBeon A&odloynong g PRAC oyetikd pe v un mapepfotikn exiefAnuévn
tehikn] éxBeon pehétng PASS yuo tar opHOKEVTIKA TPOTOVTA TOV AVOPEPOVTAL OVOTEP®, TO EXIGTNHOVIKA
nopicpata g CHMP givan To e&ig:

Ta Rolufta Ellipta, Incruse Ellipta, Anoro Ellipta ko1 Laventair Ellipta (Bpopovyo ovpexhidivio,
Bpopovyo ovpekMdivio/Brlavtepoin) doypdeovtat and tov katdhoyo tpdodetng Topakoroddnong
KkaBdg TANpovTaL 1 TpodTodecn ¢ Adelng KuKAopopiog. Avtd oyetiletar pe tn die&aymyn Hog
UETEYKPITIKNG PEAETNG KOOPTNC TOPATHPNONG AGPAAELNS Y10 TV TOGOTIKOTOINGN TNG EMIMTMOCNC KoL TNG
GUYKPITIKNG OCQAAELNG EMAEYUEVOV KOPIAYYEOKMY Kot EYKEQOAOAYYEIK®V cupPapdtov (M,
EYKEQOAKO, KOPOLOKT OVETAPKELX 1] a1pVidtog kapdlakdg 0avatog) oe acbeveic pe XAIl mov
¥PNooTO0VGY El0TVEOUEVO cuvovacpud UMEC/VI 1 stonvedpevo UMEC évavti tiotpdmiov (Merétn
201038) mov emPAnOnKe g tpoimddeon oty Adsto Kuhopopiag (katnyopia 1 PASS), Aoyw
AVNOLYIDV Y10 TNV KOPSIAYYEINKT KOl EYKEQUAOOYYELNKT] OCPAAELN. ZOUE®VA e TO TPp®TOKOALO, To HR
(95% ClI) voroyiotnke yia kabe Oepancio o0yKpiong. To KpITHPLo un KatmtepdHTTIC HTOV TO dve Oplo
TOV dreoTNoToG epmoToovvng 95% (Cl) yopw amd tov Adyo Kivdvvov va unv vrepPaivet to 2,0 kot to
Kéto 6pro tov 95% Cl va unv vaepPaivel o 1,0. MeremOnkav kot GAAa 6£0TEPEVOVTA, KATOANKTIKA
onueio acedielog. AEloAoynOnKe eniong 1 OTOTEAEGUATIKOTNTO, OTIMG 1] ETUOVT] GTN QOPUOKEVTIKN
ay@yn TG LEAETNG, 1] SLYVOTNTO TOV TOPOEVVEEMV.

To mpocapuocuévo HR (95% CI) yia 1o o0vvBeto anotéleopo frav 1.254 (0.830, 1.896) yio tig kodpTES
UMEC évavtt TIO kot 1.352 (0.952, 1.922) yio UMEC/VI évavtt TIO. To mpocappocpévo HR tov
UMEC/VI évavti tov TIO dev gival 6TaTIoTIKA oNnUavTiKo, aAAd KovTd ota kabopiouéva opta.
IMapatnpndnke ovénuévog kivouvog MI oty kodptn UMEC/VI o€ oyéon pe 1o tiotpdmio:
nmpocappocpuévo HR 2.195 (1.053, 4.575). O kivdvvog MI tav yapmidotepog peta&d oo UMEC kot tov
TIO (mpocappocuévo HR (95% Cl) 1,754 (0,748, 4,115)). Avayvopileton 6t n perétn tpopodotnnke
v va eEAEYEet d1apopég LeTall KOOPTMOV UOVO Y1 TO TPOTELOV GUVOETO TEAKO GMUEID Kot OYL Y10, VIOV
€leyyo un Kat@tepdTNTAG 0T OeVTEPEVOVTO TEMKA onpeia. oTdOG0, VT N droPopd oTov Kivovvo MI
TPEMEL VoL oNUELmOEL.

H XAII, n mvevpovia kot 1 AoipumEn Tov KATMTEPOL AVATVELSTIKOD NTOV TO IO GLUYVE OVAPEPOLEVA,
ovupavto oe acbeveic mov eiyov Adpet UMEC/VI yo nepiocotepo amd éva étoc. H mhetovoma tov
cofopmv cuufaviov anododnke oe £Eapomn mov meplEmAeke TPoYwpNUEVO 6Tado TG XAIl 6TIg
TEPLOCOTEPEC TEPUTTMOELS. e€atpovpévng pag mbavng oyéong pe ™ Oepomeio UMEC/VI.

Svunepacpotikd, 1 PRAC ékpive 011 1 6x€om 0pEAOVC-KIVOHVOL TMV €V AOY® PUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V
TOPEUEIVE OUETAPANTT.

Avt 1 perém PASS fitav mpobmdbeon yia T1g Adg1Eg KUKAOQOPIOG TOV QUPUOKEVTIKMDY TPOTOVTWOV TOL
TEPIEXOLV TN SPACGTIKN ovoia Ppmuodyo ovpekAdivio, Bpopovyo ovpekdivio/Priaviepoin. Avti 1
npobndOeon Bewpeiton TAEOV OTL TANPOHTAL Kat, KATA GUVETELN, GUVIGTATOL EVIIUEPDGCT] TV OP®V 1
nepropiopadv tov [apoptiuatog I oyetikd e v ao@oi] Kol AToTEAEGLOTIKT PO TOV
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG e TNV eEAAey VTG TNG TPpolmdBeong, Kabmg Kot T daypapn TpocheTmv
diodcewv mapakorovdnong ota Iapaptiuota | kot HHB.

H CHMP, apov e&étace 1 ovotaon g PRAC, coppdvnoe pe ta yevikad mopicpota g PRAC kot toug
Adyovg dloTdTTONG TG GVGTACTC.

Adyol yio v Tpomomoinen Tov 6pmv Adstog(-ov) Kvkiogopiag
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Me Bdon ta emotnHoviKd mopicpota yio 1o Bpmpiovyo ovpekidivio, Bpmpiovyo
ovuekMoivio/Praavieporn, n CHMP éxpive 611 1 oM 0QELOVG-KIVOUVOL TOV (TMV) QOPUAKEVTIKOV(-MV)
TPOTOVTOG(-®V) TOL TTEPLEXEW-0VV) PPp@IIoVY0 OLUEKASIVIO, BPmUIoV)0 0V UEKASIVIO/BIAaVTEPOAN
TOPOUEVEL AUETAPANTN, VIO TNV EMPVAAEY] TOV TPOTEWVOUEVOV OALXYDV GTIS TANPOPOPIES TOL TPOTOVTOC.

H CHMP gionyeitat v tpomomnoinom tov 0pmv adeag(-mv) KukAogopiag.
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