ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAPLOKO QVTO TELEL LTTO CLUTANPOUATIKY TOPaKoloVONoN. AVTO B eMITPEWEL TOV TOYD
TPOGIOPIGUO VEDV TATPOPOPIOV AGPAAELNG. ZNTelTon amd TOVG EMAYYELUOTIEG TOL TOUEN TNG VYELOVOUIKNG
nepiBaAync va avapEépouy omolesdNmoTe TOAVOAOYOLLEVES avemBOUNTES eVEPYELES. BA. Tapdypapo 4.8 yia
ToV TPOTO AVOPOPAC OVETIHOLNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypappdpto/22 pkpoypappdapio, KOvic yio .6mvon, o€ 000e1g

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

H moapeyouevn d6om kabe epdmal stomvong (n 66om mov e&épyetat amd 10 EMGTOUO) Eival

65 wkpoypappdpilo Bpoiovyov OVHEKAMSIVIOV OV 1G00VVAOVDY HE 55 piKpoypappdpta ovpekAdtviov kot
22 pupoypappdpra friavtepoing (og trifenatate). Avtd avtiotoryel o Tpokabopiopévn d6om

74,2 WKpoypoppopiov Bpopodyov oVUEKAMSIVIOL TOV 1I60SVVAUOVDY UE 62,5 UIKPOYPUUULAPLO OVUEKAOIVIOD
Kol 25 pkpoypappdpia frraviepding (og trifenatate).

"Exdoyo ue yvootég dpdoelg
Ka0e mapeyouevn 66om mepiéyet mepimov 24 mg Aaktolng (o¢ povoidpikn).

IMa tov mpn KatdAoyo tov ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yia giomvon|, og 800g1g (KOVIC Y10, EI6TTVOT)

Agvin kévig og suokevn elonvodv (ELLIPTA) ypduatog avoiktol YKpl, Le KAAVILO ETCTOUION ¥PDOHOTOC
KOKKIVOL Kol SOGOUETPNTY.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikéc gvociteig

To LAVENTAIR ELLIPTA evdeixvotal o¢ Bpoyyodtactoltiky Oepameio cuvinpnong yio Ty ovaKodeion
TOV CUUTTOUATOV GE EVAAIKES 000gVElg e (povia amo@pakTiky Tvevpovonddeia (XAIL).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YopyNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn ko péytot doon eivar pio elomvon anaé nuepnoiog.

To LAVENTAIR ELLIPTA mpénet vo yopnyeitor v idio dpo g nUEPAS, KAOE NP, TPOKELLEVOD Vi
otatnpnBei n Bpoyyodiactorn. Edv mapodnebei pio 06on, 1 emdpevn d6on Bo mpémet vo eIGTVEETOL TN

ouvnoiGUEV dPA TNV EXOUEVT] UEPO.

Eidwxoi ninboouoi
Himawuegvor

Agv amouteiton Tpooappoyn g d0onc o€ acbeveic nhikiag 65 etmv ko dve (PAEre Tapdypapo 5.2).

Negpikn dvalcitovpyio,




Agv amouteiton Tpocapoyn g 60on¢ o€ aobevelg e veppikn dvsiettovpyio (BAEne mapdypapo 5.2).

Hrozikn dvoleitovpyia

Agv amouteiton Tpooappoyn g d0onc o€ acbevels e Nmia Eoc péTpla Nratikn dvoiertovpyia. H yprion tov
LAVENTAIR ELLIPTA dev €xet pnehet0ei o acbeveig pe coPapn nrotikn dvoiertovpyio Kot o mpémetl va
xpnoLonoteitan pe mpocoyn (PAéne mapdypapo 5.2).

THoudrazpirog ninBoouog

Agv vmapyet oxetikn xpnorn tov LAVENTAIR ELLIPTA otov modatpikd minbuopd (nhkiog kdto tov
18 etcdv) yuo Vv évoeién g XAIL

Tpomoc yopnynong

ATOKAEIGTIKA Y100 EICTTVEOUEVT YPTIOT.

O tapokdto odnyieg Yo TNV cvokevt| elomvomv 30 d6cemv (emapkel yio 30 NuUEPEC) 1GYVOVY EMIONG KO Yid
TNV CLGKELN EICTIVO®Y 7 dOcEMV (emapkel yia 7 NUEPES).

H ovokevn sionvodv Ellipta mepiéyel mpokabopiopuéveg 606€1G Kot eivar £Tolun Tpog ypnon.

H ocvokevn slonvodv cuokevdletol og Eva 6ioKo TOL TEPLEYEL EVOL POKEAIGKO LE OPVYPOVTIKO Y10 TN HElON
g vypaciog. O eakeAiokog Le TO amo&npavTiKo TPEMEL VO ATOPPITTETOL KOt OEV TPEMEL VO, OVOTYETAL, VO
KatavaAdveTol 1 va stervéetol. O aobevig mpémet vo cupPoviedetal va unv avoifel To dicko péypt va. givail
£TOLOC VO, EIGTVEVGEL TN dOOM.

H cvokevn elonvodv Ba Ppioketar otnv «kAelot)y B€om 0tav ) PydAeTe yio TpdTN POPa amd TO
oppayicpévo dicko. H nuepounvia “Amoppiyte petd and” Tpémel va ival YpapuuUévn 6TnV ETIKETA TNG
OLOKELNG EIGTVOAV GTO YMPo 1oL TapExetat. H nuepounvia “Amoppiyte petd and” givar 6 foonddes amd
™V nuepounvia avolypotog Tov dickov. Metd v nuepopnvio avTr 1) GUCKELT EI0TVOMYV dev Ba Tpémet
mAéov vo, ypnotponoteital. O dickog pmopei vo amopprphel HETA TO TPMTO AVOLYLLa.

Edv to kdAvppa TG cLGKELTG EIGTVOMV VoL TEL Kot KAEIOTEL YOPIG VL EIGTVELGETE TO PAPUAKEVLTIKO
TPOiov, 1 060m Oa yobel. H yapévn d6om Bo mopapeivel pe 0o@ALELD GTO EGOTEPIKO TNG GVOKELNG EICTIVOMOV,
oALG dev Oa givar TAéov dabéoun Yo lemTvon.

Agv givar duvat 1 Toyaio ARy EMITAEOV TOGOTNTAG POPUAKOV 1 SMANG dOONG e Hia ELGTTVON.

Oonyieg yphons

o) llpostowudore o doon

Avoi&te To kdAvppo 6tav gloTe £TOLUOL VO, EI6TVEVGTE T1) 600T). H cucskenn| elomvodv dev mpémet va
avakvelitot.

MetokveioTe T0 KAAVULO TPOG T KAT® PEXPL VO AKOVOTEL Eva «kAk». To @appoko eitval TAEOV ETOLLO Yol
€10TTVON).

O docopetpntg peTpd avtiotpopa kotd 1 yio emPefaionon. Av 0 S0GOUETPNTNG OEV LETPNGEL AVTIGTPOPO
KoOADC OKOVYETAL TO «KAK», TO pAppaKo dgv Ba yopnynOel omd T GLCKELY| EIGTVOMOV KO TTPETEL VO

EMOTPOPEL GE EVOL POPLOKOTOLO Y10 VL GOC GLUPOVAEYEL

b) Hw¢ va eionveboete 10 pdpuokxo

H ovokevn stomvodv pénet vo kpoteitar pokptd and to otopa kabmg eknvéete oto Pabpd mov acbdveote
dveta. AAMAG PNV EKTVEETE PLECH GTI] GUGKELT.



To emoté0 Tpémel va ToroBetnBel avapeca ota xeidn Kot ta yeidn mpénetl va kKAgioovv ocerytd YOpw omd
avtd. Ot aepaywyoli dev mpénet vo ppalovtat Pe Ta SAYTLUAN KOTA TN SLdpKELD TNG YPNONG.

. [Tapte o paxpd, otabepn, fabdid etomvor. Avti 1 avamvor| Tpénel va kpotnbei 660 to duvatdv
ePLocOTEPO (TOVAQYIoTOV 3-4 devtEPOLETTAL).

. ATopaKpOVETE T1 GLUGKELT] EIGTVOMV OO TO GTOUAL.

. Exnvedote apyd kot amaAd.

Eivon mBovo va unv puropécete va yevteite 1 vo aicBavOsite 1o pappoko, akdun kot 0tav ypnolonoteite
OMGTA TN CLGKELY| EICTVOMV.

To emoTOUO TG GVOKEVNG EICTVODV UTOPEL Vo KABAPIOTEL YPTCILOTOIDVTAS £VOL GTEYVO XOPTOUAVTIAO TPV
T0 KAEIGILO TOV KOADLUOTOG.

) Kleiote ) ovaxevy e1omvomv

Erp®dETE TO KAAVULO TPOG TO EXAV® OGO TEPIGCOTEPO YIVETAL Y10 VO KAADYETE TO EMIGTOULO.

4.3 Avtevositeg

YrepevoioOnoio 6Tig dpacTIKEG OVGIEC 1} 68 KAmO10 amd T £KOOY M TOV AVOPEPOVTUL TNV TOPAYPaPO 6.1.
4.4 E101kég TPOELOOTOUM|GELS KON TTPOPVAAEELS KATA T YP1]ON

Acbua

AVTO 1O PUPUAKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VoL Ypolomoleital o acbeveic e dobpa Kabdmg dev £xet
peretnOei og avtdv T0V TANBLOUO 0GOEVDV.

IMopadoEoc Bpoyydomacuoc

Onwg pe dAdeg elomvedpeveg Bepameieg , 1 OPNYNOT TOV GUVOLACUOV OVUEKADTIVIO/PLAavTepOA Pmopel va
odNyNoel o€ TOPAadoEo PPoyXOoTUGHO TOV EVOEXETAL VO Eivarl ameAnTikOg Yo T (on. Edv Tapovciactel
mopdoooc Bpoyyoonacuoc 1 Bepaneio Oo Tpémel vo dtakomel aueca Kot ov Kpbel arapaitnro, B mpénet va
Eexwvnoel evaAlakTikn Bepamneioa.

Agv gvdegikvuTal yio. ypnomn o€ 0Eelec KOTaoTAGELS

O cvvdVaG oG oV UEKASTVIO/PLAavTEPOAT OEV EVOEIKVLTOL Y10, TV OVTILETOTICT 0EEWMV ENEIGOSIMV
Bpoyyocmacuov.

Enmwdeivooon vocou

H avénon g xpnong BpoyyodlasTtaATik®y Bpayeiag Opaong yio Ty avakodeion omd To GUUTTMLOTO,
VTOONADVEL EMOEVOOT TOL ELEYYOVL. e Tepintwon emdeivaoong g XAII katd ) didpkela T Oepomeiog
LE TO oLVOVAGHO oVpEKASIVIO/PrhavTepodn, Ba mpénet va mpaypoTono el ek véou a&loAdynon Tov
acBevoig Kat Tov BepomenTikod oynuatog yio T XAIL

Enmdpdoelc oto Kapdioyyeliakd

Emdpdoeig 610 Kapdioyyelokd cOOTNIM, OTMG KAPOOKEG apPLOUIES, T.Y., KOATIKY] LOPpUAPVYT KOl
Tayvkapdio, Propel va mapoatnpnovy LETA TN YOPTYNOT AVIAYMOVIGTOV TOV HOVCKOPIVIKMV DIT0S0YEWMY Kol
CUUTAOOLUNTIKADV, GUUTEPIAAUBUVOUEVOD TOV GLVIVAGHOD oVUEKASIVIO/PrAavtepoin (PAETe mapdypapo
4.8). Ot acBeveig pe KMVIKG ONUAVTIKT 1 EAEYYOUEV Kapdlayyelakn VOG0 eEapéfnkay amd Tig KAVIKEG
peAétec. ¢ €k TOVTOV, 0 GLVOVAGLOC OVUEKASIVIO/PLAavTEPOAN Oa TPETEL VO YPNGILOTOLELTAL LE TTPOCOYN
o€ aoBeveig pe cofapn Kapdiayyelokn voco.



Avtiuovokapvikn dpaon

AOY® TNG OVTIHOVGKUPIVIKNG TOV dPAGTC, 0 GLVOLACUOC OLUEKALSTVIO/PrAaviepoin Ba mpénet va
YPNOLOTOLELTAL LIE TPOGOYY| GE AOOEVEIC e KOTAKPATNON 0VPOV 1 LE YAADK® LA, KAEIGTHG YOVING.

YrokoAoipio

O1 B2-00pevepytkol ay®VvIoTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOUY GTLLOVTIKT] DVTOKAALOLIO 08 0PIGIEVOLG aoBEVELG, 1)
omoia EVOEYETOL VL 0ONYNOEL 68 Kapdlayyelakég avemBounteg evépyeteg. H peiwon tov kakiov opov givat
ocuvnbmg Topodikn kot dev amatteitol Oepaneio amokatdoTooNS.

Klviég emdpdoeig oxetilopeves e vrokoAatpio gV Tapatnpnonkay o€ KAVIKEG LEAETEC LE TO
ouvovacrd ovuekMSivio/Prhavtepoin ot cuvicTOevN BepanenTikn 600T. ATtatteitan Tpocoyn OTav o
GLVOLOGHOC OLUEKAMDTVIO/ PrAaviepoin ypnoiporoteital poll pue AL QoPUOKEVTIKO TPOIOVTO TTOL £XOVV Kol
aTd TN dSuvatdTTe, TPOKAN oM G VIToKaALapiog (BAére Tapdypapo 4.5).

Yrepyivkopio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY TTAPOIIKT LIEPYAVKOILIN GE OpIGUEVOVS acheveic.
Agv mapoatnpnOnkay oyetilopeveg pe t Oepomeio KAVIKEG emOpAcel ot YAVKOLN TAAGIATOG 08 KMVIKEC
UEAETEG LLE TO GUVOLACUO OVUEKASIVIO/BrAavTepOAN G GuVIcTOUEVT BepamevTikn d6om. Katd v évapén
g Bepoameiog pe To cuvovacpd ovuekAdivio/Brhavtepoin, 1 YAVKOLN TAdouatog Oa Tpémel va

mapoKkoAovdeital o TaKTIKA o€ dlafnTikovg acheveic.

ZUVUTTAPYOVGEC KOTOOTOTELS

O cVVdVAG OGS OVUEKASTVIO/PIACVTEPOAT TPETEL VA, YPT|CILOTOLELTAL LLE TTPOCOYN O€ 0oBEVEIS e dtaTapoyég
OV GLVOOEVOVTAL 0O OTOCHOVG 1) BupeoTolikmon Kot o acbeveig mov eppavilovy acvvibicta gvaicOntot
GTOVG [2-00PEVEPYIKOVG OLYDVIOTEG,.

"Exdoya

Av16 10 PUPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AMaKTOLN. O 060eVEIC [LE OTAVIO KA|POVOULKE TpOoPAN LT
dvoavetiag otn yolaktolr, oAkng EAAEYM S AAKTAONG 1] SVGATOPPOPNONG YAVKOING-YOAOKTOING dEV TTPEMEL
V0, XPNCYLOTO)GOVV OVTO TO PUPHOKEVTIKO TPOTOV.

4.5 AlMnmiemopdosig e GALo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES pOpPPES alinAeniopaong

Ot KMVIKG ONUOVTIKEG OAANAETIOPAGEIS TOV TPOKOAOLVTAL OTO TO GLVOVAGHO OLUEKALSIVIO/PrhovTepOin o
KAMVIKEG 000e1g Oempohvtal amifavec AOY® TV YOUNADY GUYKEVTPDOGE®DY TOL ENLTVYYAVOVTOL GTO TAAGLLO

UETE 0o e16mvEdUEV dOON.

B-0dpevepyikol ovaoTOAEIC

O1 Br-adpevepykoi avactorelg pmopel va e&acbevicovy 1§ va avtaywvilovtar tn dpdon Tov B-adpevepyikav
AYOVIOT®V, OTWG 1 PIACVTEPOAT. B TPETEL VO ATOPEVYETAL 1| TOVTOYPOVT XPTOT| LI EKAEKTIKOV 1)
EKAEKTIKAOV P-00peVEPYIKAOV AVAGTOAE®V, EKTOG €6V VTLAPYOLY GoPapol AdyoL Yid T XPHoN TOLG.

AlMnAiemdpdosic mtov Bosilovior 610 pHeTooMoUd KOl LETOPOPELC

H Biravtepoin amoteiel vidotpmpa tov kKutoypdpotoc P450 3A4 (CYP3A4). H tavtdypovn yopnynon
wyLpdv ovactorémv Tov CYP3A4 (.y., ketokovaloAn, KAaptBpopvkivn, ttpakovaloin, pitovafipn,
teMBpopokivn) propei va avooteilel To HETAPOAMGHO TNG PIAaVTEPOANG KOl VO CUENGEL TN GLGTILLOTIKY
éxBeon o€ avtd. H ovyyoprynon pe ketokovaloin (400 mg) oe vyieic eébehovtég avénoe ™ uéon AUC oy
Kot Crax, TNG BrAavtepoAng katd 65% kot 22% avtiotoyo. H advénon g ékbeong otn Priaviepoin dev



OYETIOTNKE UE ADENCT) TOV GUOTNLOTIKOV EMOPACENDV GTNV KAPOLHKT cLyvdTNTa, Ol 0Ttoieg oyetilovton e
TOLG B-adPEVEPYIKOVG AYOVIGTES,aOENCT 0T0 KAALO aipatoc 1 010 dtdotnpa QT (dtopbwpévo pe yprion g
uebodov Fridericia). Zuviotdtol Tpocoy| KaTd Tr GUYXOPNYNoT] TOL GUVOLAGHOV OLUEKASIVIO/ rhavtepdin
ue KetokovaloAn Kabmg Kot GALOVS YV@GTONg 16YVpovs ovaoTtoreig Tov CYP3 A4 kabmg vdpyet
mOavoTTa Yio avENUEVT cuoTnatikh £kBeomn ot Brhaviepdin, mov Bo uTopovoe va 0dNYNoEL G aENoN
™G mBoavoTNTaG ELPAVIONC avemBOLNTOV evepyeldv. H Bepamapiin, Eévoc HETPLOG avacTOAENS TOV
CYP3A4, dev ennpéace onUAVTIKA Tr QOPUOKOKIVITIKN TNG PloviepOAng.

To ovpekMdivio amoterel vTooTPO U TOV KVTOYPpOUaTOS P450 2D6 (CYP2D6). H papuokokivntiky tov
0VHEKADTIVIO o€ oTabepT| Katdotaor aSlohoynOnke oe vyieic eBedovtég pe Exdetyn CYP2D6 (acBeveic pe
Ty petaforiond). Asv mopatnpndnke enidpacn oty AUC 1 T Cmax TOV ovpeKAMIViov o€ 060m 8 popEc
vynAdTtepn. AvEnomn mepimov katd 1,3 eopég g AUC tov ovpekAdviovapatnpfdnke og 0661 vYNAOTEPN
Katd 16 popéc yopic kapin enidpacn ot Cmax TOL ovpekAdviov. Mg Baomn 1o €0pog avT®dV TV LETAPOADY,
dev avapévetot Kapio oxeTilopevn KMvikn oAANAEniopacn 6Tav 0 GUVOLOCUOS OLUEKALSIVIO/PrlavTepoin
ovyyopnyeital pe avoaotoleic tov CYP2D6 1 6tav yopryeital 6e 0oOeVEIC LLE YEVETIKN OVETAPKELD OGOV
apopd tn opaon tov CYP2D6 (Gropa pe mteoyd petafoMcud).

To ovpexhodivio ko n raavtepdin amotelohv vrooTp®dpato Tov dafipacti g P-yAvkonpwteivng (P-gp).
A&oroynOnke 1 emidpaom tov péTplov avaotoréa tov P-gp, Bepoamapiin (240 mg draf nuepnoing), ot
(OPLOKOKIVITIKT TOL oLUEKAdIVIOVKOL TG PrAavtepOAng e otabepn Katdotaon, o vylelg eBedovtég. Agv
napatnpionke enidpacn s Pepamapiing ot Crax TOL ovpekMOwiovn g Priavtepoins. [opoatnpnOnke
avénon g AUC tov ovpexiidviovkotd 1,4 eopég mepimov ympig kopio entdpoaon oty AUC ¢
Braavtepoing. Me Bdomn to €0pog LTOV TV PETOPOADY, dEV aVOUEVETAL KO oXeTILOUEVT] KMVIKA
(POPUOKEVTIKT OAANAETIOPAOT KATA Tr GLYYOPNYNOT TOL GUVOLOCHOV OVUEKALSIVIO/PrAavTepdin pe
avaotoAeic g P-gp.

AMMO GVTILOVOKOPIVIKG Kol cuUTafountikd

H ovyyopnynon tov cuvovacpod ovpekAdivio/rloaviepoin pe GALOVG LOKPAC SPEoNG LOVCKAPIVIKODS
OVTOYOVIOTEC, LOKPAS OpAoTg P2-adpevEPYIKOVE AYOVIGTEG 1] POPUAKEVTIKA TPOIOVTO TTOV TEPLEYOVV
OTOLOVONTIOTE A0 CVTOVG TOLG TAPAYOVTES, Ogv £yl pehetn el Ko dev cuvicTdTal, Kabdg evogyeTat va
EVIOYVGEL YVOOTEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES TV EICTVEOUEVOV LLOVGKOPIVIKAOV OVTIOY®VIGTOV 1| TOV

B2 adpevepyikdv ayoviotdv (PAéme mopaypdeovg 4.4 kot 4.9).

Ymoxohoupio
Tavtdypovn Bepaneio pe mapdywya pebvioloaviivine, otepoeldn 1 Un KOALOGLVTPNTIKE S100PNTIKE TOV
EMAYOVV VITOKOALOLLEO, UTOPEL VO EVIGYDGEL TNV TOOVT] VITOKOALOUIKY] OpaoT TV B-0dpevepYIKOY

OYOVIOTOV Kal, EMOREVMS, Ba Ttpémel va yivetot e mpocoyn (BAEre mapdypapo 4.4).

AN QOPUOKEVTIKA TTPOIOVTO Y10 TNV OVTILETMOTIoN T XATT

[Taporo mov dev Exovv deaybel emionpeg in vivo LEAETEC PAPULOKEVTIKNG OAANAETIOPOAOTG, O EIGTVEOLEVOG
oLVOLOGHOC OLUEKAMSTVIO/PrAavTepOAN ExEL xpMoIoTon el TaVTOYPOVA LE AAAN POPUAKEVTIKA TPOIOVTOL
yio v avtipetonion g XAIl copnepiiapPavouévav Bpayeiog Spaong GLUTAOOUUNTIKOY
BpoYy0d10GTUATIKGOV KOl EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV YMPIG KAVIKY| EVOEIEN PUPLLOKEVTIKAOV
OAANAETIOPAGEWDY.



4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

Konon

Agv datiBevtat dedouéva amd T ¥PYoT TOV GLVIVAGHOD 0VUEKASTVIO/PrAavTepOAn 6T £yKvEC Yuvaikes. Ot
perétec oe (ma £de1&av avamapaymyikn ToEkoOtTnTo oe enineda £kBeong ympic KMVIKEG EMOPAGEIC LETA TN
xopnynon Prravtepoing (BAéne mapdypapo 5.3).

O cVVVAG OGS OVUEKASTVIO/PIACVTEPOAT TPETEL VO, YPTCILOTOLELTAL KATE TN S1APKELN TNG EYKVLOGVVING
LOVO €0V TO OVOUEVOUEVO OQELOG Y10 T PNTEPQ VIEPTEPEL TOV dVYNTIKOD KIvOHVOV Y TO EUPpuo.

OnAacpodg

Agv gival yvooto dv To ovpekAdivio N 1 Priavtepoin amoBdAilovtal 6to avOpadmvo yaia. Qotdc0, dALoL
B2-adpevepyikol aymvioTEG aviyvevovtal 6To avOpmmvo yara. O kivovuvog ota veoyévvnto/Ppéen dev umopei
va, amokAelotel. [Ipénet va amopaciotel edv Ba drakomel o OnAacuog 1 Ba dtaxonei 1) Oepaneia pe 10
ouvovacpd ovuekMdivio/Prhavtepoin Aapupdvovtag VoY T OPEAOG TOV ONAAGLOD Yia TO Toudl Kot TO
0pelog TN Bepameiog o T yovaika.

Tovipdétta

Agv datifevtat 0edoUEVI OYETIKA UE TIG EMOPACELS TOL GLVOVACUOD OVUEKALSIVIO/PAovTEpOAN oTNV
avBpomvn yovipotnta. Meiéteg oe (o dev LITOSEKVHOLV EMIOPACT TOL OVUEKALSIVIO 1 TNG BrhavTepding
GT1] YOVILOTNTOL.

4.7 Emiopaocn oty IKEVOTNTA 001]YN01S KO XEPLGROD UNYOVRATOV

O cvvdvacpog ovpekAdivio/Praavtepoin dev Exel Kopia 1] EXEL AONUOVTN EXIOPOACT] GTNV IKAVOTNTO
001 YNONG KL YEPIGUOD UNYAVT|LOTOV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

[IepiAnymn TOL TPOPIA ACOAAELNC

H mo ovyva avaeepdpevn avemBountn evépyela etvar 1 pvopapuyyitida (9%).

[Tepinmrikoc mTivokoc aveTOOUNTOV EVEPYEIDV

To mpooik acpareioag too LAVENTAIR ELLIPTA Baciletot oty gumelpio amd TV 0cQAAELR TOV
GLVOLOGHOV OVUEKALSIVIO/PILOVTEPOAT KOL TOV ETYUEPOVS GUGTAUTIKAOV OO TO TPOYPOULLLLO KAVIKNG
avantuéng mov cupreplapPove 6 855 acBeveic pe XAIl kot amd avbopunteg avapopés. To mpdypappa
KAMVIKN G avamtuéng mepleddupave 2 354 acbeveic AauPavoy 1o cuvovacud ovpekidivio/friaviepoin dma
nuepnoing otig kKMvikég pehéteg Gaong I didpketog 24 gfdouddmv 1 ueyoakdtepnc, ek Tv omoiwv 1 296
AGpupavay t cuvietopevn 06om TV 55/22 pikpoypappapiov oe peréteg odpketog 24 gfdopdadov, 832
Aapupavay vynidtepn doom 113/22 wikpoypoppapiov o peréteg dtdpketog 24 efdouddmv kot 226 Aaupavoy
113/22 wkpoypoppdpio o€ pio peAétn ddpkelog 12 unvov.

O1 cuYVOTNTEG TOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TTOV OVOPEPOVTHL GTOV TOPAKAT® VKO TEPIAAUPAVOLY U
eneepyaoUEVa TOGOOTA EXIMTOONG TOL TAPATNPNONKAY 6TO GHVOLO TEVTE PEAETMV dlapkelag 24
efdouddwv Kot ot peAétn acpaleiog didpkelag 12 pnmvov.

H ocvyvomto tov avemBountov evepysidv opiletor pe tn ¥prion g akdAoving cuvinKne: modld cuyvég
(= 1/10), cuyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6x1 cvyvée (= 1/1 000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10 000 émg < 1/1
000), oA omdviec (< 1/10 000), kot un yvooTtég (dev pmopolv va ektiunovv pe Baon ta dtabéoiua
dedopéva).



Katyopia Opyavikoo AvemOOunTeg evépysieg Yoyvomra
2VGTIHOTOS
AoudEelc kot Tapacttdcel; | Aoipmén Tov ovpPoTOTIKOD 2oyvn
Hopappvikormitida Suyvi
Pwoeapvuyyitida Zoyvn
Dapoyyitida Zoyvn
AolumEN TOL AVOTEPOV OVOTVEVGTIKOD Zoyvn
Awtapoyéc tov AvTtidpacelg vrepevaicinciog mov
OVOGOTOUTIKOD GUGTAIOTOG | TEPIAApPivouV:
E&avonua Oy ovyvm
AvaopuAiaia, ayyelooidnuo Kot kvidmon Xravio
Alotapoy€c ToV VEVPLKOD Kepaiaryia 2oyvn
GUOTNLOTOG Tpdpog Oy ovyvn
Avoyevocia Oy ovyvm
Z6An Mn yvoot)
OpBoiukéc dratapoyéc Boaum 6pacn Xrdvio
IMovkouo Xrdvio
EvdopBdia migon avénuévn Zravio
[1ovog tov o@Haipov Xravio
Koapdrakég drotapoyéc. KoAmikn poappapovyn Oy ovyvn
YmepKothoKkt| TayvKopdia Oy ovyvm
IdtoKothaKOC pLOLOG Oy ovyvn
Toyvrapdio Oy ovyvn
Y epKOIMOKEG EKTAKTEG GUGTOAEG Oy ovyvm
AioOnuo Tolumv Oy ovyvm
Awotapoyéc Tov Byog Zoyvn
OVOTTVEVGTIKOD GUOTNUOTOC, | ZTOLATOPAPVYYIKO GAyog Zoyvn
Tov Odpaka Kot TOV Avcopovia Oy ovyvn
puecobwpdiKiov [TapdooEog Bpoyydomacuog Xrdvio
Awotapoyéc Tov Avokomdtto 2oyvn
YOGTPEVTEPLKOV Enpoctopia Zoyvn
Awotapoyéc Tov Mvikol oracpoi Oy ovyvn
LLDOGKEAETIKOV GUGTNUATOG
K0l TOU GUVIETIKOV 1GTOV
Awtapoyéc tov veppav koat | Katakpdtnon ovpwv Xrdvio
TV OVPOPOP®V 0OMV Avcovpia Xrdvio
Amoéepaén ££600V 0VPOBOYOV KVGTEMG Xravio

Avaopd mifoavoroyoduevev avemBounTwv eVEPYEIOV

H avagopd mboavoroyodpuevov avemBountov evepyeidv PETA amd TN YopnyNnon adelog KuKAoPopiag Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG elvarl onpavtiky. Emitpénet mn cuveyn mapoakoAovdnon g oxéong
0PEALOVE/KIVOVUVOL TOL PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEAUOTIEC VYEIOG VA, AVOPEPOLY
omolecdNmote THAVOLOYOVUEVEC OVETBVUNTES EVEPYELES HECH TOV €0VIKOD GLUGTILOTOC AVAPOPAG TOL
avaypdoeetal oto [apdptnua V.

4.9 Ynepdooolroyia

H vrepdocoroyia e 10 uvovaoud ovuekAMdIvIo/Priaviepoin umopel vo Tpokarécel onueion Kot
CUUTTOUOTO AOY® TNG dPAONG TOV EXUEPOVG CLGTUTIKMV, CULPOVA LE TIG YVOOTEG OVETIBOUNTESG EVEPYELES
TOV EICTVEOUEVOV LLOVCKAPIVIKDV OVTAY®VIGTAOV (.Y, ENPOCTOUIN, JLTOpOyEG TG OTTIKNG TPOGOPLOYNG
KO TOVKOPSie) N LE aVTEC TOV £yovv mapatnpn0el pe vTeEPdOGOAOYiN a0 AAAOVG Pr-adpevepYIKoDE
aywvioTég (T.y., appvbuisg, tpduog, Kepaialyio, aicOnua TOALOV, vavTia, VTEPYAVKOIN Kot
VTOKOALOLLOL).


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

Av ovpuPet vtepdocoroyia, 0 acBevic Ba TPEMEL VO AVTILETOMIOTEL VTOGTIPIKTIKA LLE TV KOTAAANAN
TapaKoA0HON o KATA TEPITTOON.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvVOpIKES 1OI0TITES

Ddoppokobepanentiky katnyopio: DApHOKO Y10, ATOPPUKTIKEC TOUONGEIC TOV AEPUYDYDV, AOPEVEPYIKE GE
GLVOLOGCHO LE OVTLYOAMVEPYIKA, TEPIAAUPAVOUEVOV TPITAMY GUVOVOCUMDV LUE KOPTIKOGTEPOELDT], KOIKOG

ATC: RO3AL03

Mnyoviopudc dpdonc

To ovpekMdivio/frraviepoin eivor évog cuvoLOoUOS VOGS EIGTTVEOUEVOD, LOKPAC OPAOTS AVTAY®MVIGTI TOV
LOVGKUPIVIKMV VITOS0YEWMV Kol EVOC EICTVEOLEVOD, LOKPAS Opaomng P2-adpevepYIKod aymvIoTNH
(LAMA/LABA). Megtd Vv and TOL GTOUATOG ELGTVOT KOl 01 V0 0VGIEG HPOLV TOTIKA GTOVG AEPAYMYOVS
Y10 VO TPOKOAEGOVV BPOYYOS10GTOAT LEGH SLUPOPETIKAV UNYAVIGHOV.

Ovueriiovio

To ovpekMdivio (avaeEpeTal ETIONG MG OVTIXOAVEPYIKO) gival £vag LAKPAG OPAoTG OVTAY®MVIGTNHG TV
LOVGKOPIVIKOV VTodoyémv. Elval éva mapdywyo g KvoukALdivig pe dpdon og ToAAOVG VITOTLTTOVG
LOVGKOPVIKOV VTodoyémv. To ovpekhdivio ackel T poyyodlacTalTikn TOL dpdon HEC® TNg
OVTOYOVIGTIKNG OVOGTOANG TNG OEGHUEVONC TNG OKETVAOYOAIVIG GTOLG LOVGKOPIVIKOVG LITOO0YELG 6TO Agio
Lo TV agpoyoydv. Katadewviel Bpadeio avasTpeyildTnTo 6TOV DTOTLTO TOL AVOPMTIVOL LOVCKOPIVIKOD
vodoyéa M3 in vitro ko pio LoKpag S1GpKelg dpaon in vivo 0tav yopnyeitol anevbeiog 6Tovg TVEDUOVEG
0€ TPOKAVIKA LOVTELQL.

Bilavtepoin

H Buihavtepoin givan évog ekAekTIKOG, pakpdg dpdong aymvioTig Br-adpevepyikdv vrodoyéwv (LABA). Ot
QOPLOKOLOYIKEG OPACELS TMV P2-0dPEVEPYIKMV CyMVICTMV, cuumeptiappavouévov tng friavtepoing,
amodidovtal, TOLAGYIGTOV eV HEPEL, OTN SLEYEPON TNG EVOOKVTTAPLOG 0OEVUAIKNG KUKAAGNG, TOV eVEDLOV TTOV
KATOADEL TN LETOTPOTN TNG TPLPMOPOPIKIG adevoaivig (ATP) og kukMki-3°, 5’-HovopOopoptkn 0dEvVosiv
(orchkn AMP). Avénpéva erineda kokhkng AMP mpokaiovv yoldpmor tov fpoyyikod Agiov p kot
gumodilovv v aneievBépmon pesorafnTodv avtidpdoewv deong vrepevoitcstnoiag and Ta KHTTapd, 1WING
oo TO LOGTOKVTTOPO.

Dapuokodvvakéc EmOPAoELC

Ye peréteg @aong I, didpkelog 6 unvav, o GuVOLACUOS OVUEKALSIVIO/PIAOVTEPOAT GE GUYKPION LE TO
EIKOVIKO QAPUAKO TOPETYE KAVIKA OVGIDOELG PEATIOCELG TNG TVELLOVIKNG Agttovpyiag (0Tmg petpndnke pe
TOV HEYI0TO EKTVELGTIKO OYKO og 1 devteporento [FEV1]) v dibdotnuo 24 wpdv PETA TV Amag nuepnoing
YOPYNON, Ol OTOIEC NTOV EUQAVEIC 0T 15 AemTd peTd T Yoprynon g Tp®dTne 660N (Pertimon évavtt Tov
gtkoviKov @appdkov kot 112 ml (p<0,001%). Ot péoeg péyioteg Bertivoeig tov FEV) evidg tov mpdtmv

6 ®POV PETE TN YopNyNom TNG 600G € GYEON e TO E1KoVIKO pdapuako nTav 224 ml ( p<0,001%) v
efdoudoa 24. Aev vmnp&av evdei&elg tayveuraéiog oty opdon tov LAVENTAIR ELLIPTA pe v mdpodo
TOL YPOVOV.

Kapdioxn nlextpopooioloyio

H enidpaon tov cuvdvacuod ovpekAdivio/frraviepoin oto ddotnuo QT a&loroynOnke ce o eEleyydpevn
LE EIKOVIKO PAppLaKOo Kot evepyd odpuako (LoSiprofacivn) perétn tov QT mov mepieddpPave dnal
nuepnoeing yopnynon ovpekidivio/fraavtepoin 113/22 pucpoypappopiov 1 500/100 wkpoypappapiov
(mpokaBopiopévn 060N Ue TO OVUEKAISIVIO OKTHD (OPEG LEYOAVTEPT OO TI GUVIGTAOUEVT] SOOT| KOl [IE TN

* Xe avtn T peAétn ypnopomomdnie dladikacio otatiotikod eEAEyyov Pabpiaiog peimong (tepapykcon eEAEYYOL) Kot
ot 1 ovykpion PprokdTay YOUNAOTEP 0T Lo GOYKPIOT TTOL SEV TETVYE GTATICTIKT OTUOVTIKOTTO. G €K TOVTOV,
dev umopet vo e&oybel CLUTEPUGLA Y10 GTATIGTIKY GNUAVTIKOTITO Y10 TNV €V AOY® GUYKPLON.
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Briavtepdin téooepig opig LeYaADTEPT atd T GVVIGTOUEVT 06om) Yia 10 nuépeg oe 103 vyieig eBehové.
H péyiom péomn swapopd otic mapatdoelg tov dwnotipatog QT (dtopbmuévo pe ) xprion g nedddov
Fridericia QT.F) og cuykpion pe 10 gikovikd eappoko PeTd T d16pBwaon g TIUng avagopdg, tav 4,3
(90% CI=2,2 ¢m¢ 6,4) y1MOGTA TOL dELTEPOAETTOV onueimbeica 10 Aewtd petd t yopnynon
ovpekAdivio/Prhavtepoin 113/22 pkpoypappapiov kot 8,2 (90% CI =6,2 émg 10,2) y1A1061d TOVL
devteporéntov, onueiwbdeioa 30 Aemtd pe ™ xopynomn ovuekAdivio/frraviepdin

500/100 pikpoypappopiov. Katd cuvéneia, dev mopatnpnnie oyetikd KAVIKA Tpoappudutkod duvvoutkd Tov
oLVOEETOL e TOPOTAGELS TOL dtoothuatog QT pe to cuvdvacud ovuekAdivio/Priavtepoin

113/22 wkpoypoppoapiov.

Hopatnpndnke eniong docoe&aptapevn adénomn tov kapdiokov puBuovd. H péyiot péon dapopd otov
Kapdlokd puiUd 6g GUYKPLOT LLE TO EIKOVIKO QAPHOKO HETA TN 610pBmaon Tng TS avapopdg ntav 8,4 (90%
CI=7,0 émg 9,8) maipoi/Aentd kan 20,3 (90% CI=18,9 éwg 21,7) modpoi/Aentd onpeiwbdeica 10 Aemtd petd
T yopnynon ovpexkAdivio/fraavtepoin 113/22 pikpoypappapiov kot 500/100 pikpoypappopiov,
avticTotya.

Emumiéov, dev mapoatnpnniay kKAvikd onuovtikég emOpAcelg oTov Kapdoko puipd oe 24mpn katoypoen
Holter o€ 53 acBeveic pe XAIl mov AdpuPovay ovpekidivio/frroaviepoin 55/22 wkpoypoupdpio dro
NUEPNGIME G pa LEAETT SLapKELNG 6 UNVaVY 1 o€ 55 akoua acbeveig mov AduPavay
ovpeKAMSIvio/Briavtepoin 113/22 pikpoypappdpio dros nuepnoing o o GAAN peAétn S1dpKelag 6 Unvaov,
Kot o€ 226 acBevelg mov AdpPavay 113/22 pikpoypappdpia arnoaé npepnoimg otn pehétn ddprelag 12
uMvov.

KMviki) omoTeAeoLaTIKOTNTO KOl 0GQAAELO,

H Ak amotelecpotikdtnTo T0L cuVOVAGHOD OLUEKASTVIO/PIAaVTEPOAT XOPNYOVUEVOL ATTaE NUEPT|CI®G
a&lohoynonke og okt® KAvikég peréteg aong I og 6.835 evihikeg acBeveic pe kKhvikn didyvoon XAIL:
5.618 acbeveic amd mévte pelétec dudpkelag 6 Unvmv (dV0 EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPHOKO KOL TPELS
eleyyOLEVES e EVEPYO TOAPAYOVTO GVYKPIONG [T10TpOTL0]), 655 acBevelg amd dvo peléteg avoyng oty
GoKNoN/TVELHOVIKNG AgtTovpyiag d1dpKelog 3 unvav Kot 562 acBeveic oamd o VTOGTNPIKTIKY PHEAETN
dudpketag 12 pnvav.

Emidpdoeic otnv mvevuovikn Aertovpyio,

To LAVENTAIR ELLIPTA «atédeiée BeATidoelg tng mvevpoviknig Aettovpyiag (6mwg opiletal and
petafoAn amd v T avaeopds tov katmtatov FEV)) cg didgopeg pelétec. Ze o uedétn daong 11
owapketog 6 unvav, 1o LAVENTAIR ELLIPTA katédei&e oToTIoTIKE ONUOVTIKES PEATIDCELS TOV KATDTATOL
FEV: (x0p1o kotadnktikd onpeio) v efdoudda 24 oe cOYKPLON UE TO ELKOVIKO PAPUOKO KoL [LE TO
EMUEPOVS GVGTATIKA TOL 6€ povobepamneio. EmmAéov, to LAVENTAIR ELLIPTA katédeiée kivikd
OVLGLMOELG KO OTATIOTIKA SNUOVTIKES BeATioELS TOL KotdTatov FEV) 6g cuykpion pe 1o T10tpdmio 6€ 000
OO TIC TPELG UEAETEG GVYKPLONG LLE EVEPYO PAPUAKO SLAPKELNG 6 UNVAV, KOl aplOUnTIKE avAOTEPES
BeATidoElg 68 GUYKPIOT LIE TO TIOTPOTLO GTNV TPITN HEAETT GUYKPIONG LE EVEPYO Qdpuaxo (PAEme

[Tivaxa 1). Aev mapatnphnke eEacBévion g PpoyyodiacTaATIKnG dpdong e TNV TAPodo ToV YPOVOV.

2OUTTOUOTIKES EKPAOELS

AvomvevoTikn duoyépeta.:

To LAVENTAIR ELLIPTA enédei&e 6TatioTIKA GNUOVTIKT KOl KAVIKG OVGLMOT LEIMOT TNG AVOTVEVGTIKNG
duoyépelog, 6mwg a&loAoyndnke and avénon g eotiokng Badporoyiag TDI v efdopdda 24 (kbplo
OEVTEPEVOV KATAANKTIKO ONEI0) G€ GUYKPIoT LE TO EKOVIKO pappoko (BAére [Tivaxa 1). Ot Bedtidoelg
oV eotiakn Babuoroyio TDI ce cuykpion ue ™ povobepomeio pe Kabéva amd To ETUEPOVS GVGTATIKG Kot
T0 TIOTPOTIO deV NTAV GTATIOTIKA onpoavTikég (PAéne [Tivaxa 1).

To 1060016 TV acHevdOY TOV AVTATOKPIONKAY LUE TOLAAYIGTOV TNV EAAYICTN KAIVIKG GT|LLOVTIKY O10.pOopd.
(MCID) ¢ 1 povéadag oty gotiokt Pabuoroyio TDI tv efdoudda 24 tav peyoldtepo yio 1o
LAVENTAIR ELLIPTA (58%) o€ c0ykpion pe to gikoviko @dppoako (41%) kot pe kabéva amod ta
EMUEPOVS GuoTatkd o€ povobepameia (53% yia o ovpekAdivio ko 51% yia ) Prrovepoin).

Yyetilopevn pe v vyeia mootTa (NS
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To LAVENTAIR ELLIPTA ¢&yet eniong katadei&et fertiooon g oxetilopevng pe v vyeio motdtntog {mng
omm¢ a&oroynonke pe ) ypnon tov Epotnuatoroyiov St. George yio 1o Avorvevotikd (SGRQ) 6mwg
VTOJEIKVVETAL 0T TN peimon T cuvoiikng fadporoyioag SGRQ tnv efdoudda 24 6e cOyKpion e TO
EIKOVIKO PApUaKO Kol e Kobéva amd Ta emUEPOVS cuotatikd o€ povobepaneio (PAéne [livaka 1). To
LAVENTAIR ELLIPTA kotédeile otatioTikd onpavtikn peimon ot cvvolkn Babpoioyia SGRQ oe
GUYKPLOT] LE TO TIOTPOTIO G€ pia amd TIG TPEIS LEAETEG GUYKPLoNG e evepyod mapayovta (PAEne [ivaka 1).

To 1060016 TV acbevdv mov avtamokpifnkay pe TovAdyiotov v MCID ot Pabuoroyia SGRQ (opileton
®¢ peimon katd 4 Lovadec amd TV TIUN avaeopdc) v efdondda 24 fitav peyardtepo yio to LAVENTAIR
ELLIPTA (49%) og ouykpion pe 1o gikovikd eappoko (34%) kot pe kabéva and To EMUEPOVS GLOTATIKA GE
povobBepamneia (44% Yo to ovpexdivio kot 48% yio ™ Priavtepoin). Ze pio HEAETN GUYKPIONG LE EVEPYO
Tapdyovta, PeyaATeEPo m0c0ootd acbevav mov Adupavovy LAVENTAIR ELLIPTA avtamokpifnke pe
KAMvViKG ovo1ddn Pedtioon ot Pabporoyic SGRQ v efdopndda 24 (53%) oe ohyKplomn LE TO TOGOCTO TOV
acfevav mov AdpPavoy T1otpomio (46%). e dhieg 000 LEAETEC GUYKPIONG UE EVEPYO TAPAYOVTO TOPOLOL0
1060070 ac0evav TéTuye TovAdyiotov v MCID pe to LAVENTAIR ELLIPTA kot to tiotpomio: 49% kot
54% vy to LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 pikpoypappopiov kot 52% kat 55% y1o. o T1otpomnto.

Xprjon avarxov@ioTiKNG oywyns

To LAVENTAIR ELLIPTA enéoepe peimon g ypnone oveKouPIoTIKNG 0y®yNg Le SOABOVTOUOAN OTIg
efdopdoeg 1-24 oe chyKplom LE TO EIKOVIKO PAPHOKO Kol TO OVHEKALSIVIO (BAéme [Tivaxa 1) kot emédeiée
avENOTN MG TTPOG TO TOGOGTO NUEPADV Y10 TIG OTOIEG JEV NTAV ATOPOLTITN 1] YPNOT OVOKOVPIOTIKNG 0yMYNG
(xotd péco 6po 11,1%) oe oyéon pe Tig avTioToL e TIEC KATA TNV £vTaén TV aclevdv 6T HEAETN, VA
o1ovG acbevelg mov Elofoav erkovikd eappoko erNABe peiwon Tov ToGocToL CVToL (KaTd Héco dpo 0,9%).

YTIC TPELG EAEYYOUEVEG UE EVEPYO TOPAYOVTO GUYKPITIKEG PEAETEC dtdpkelag 6 unvav, 1o LAVENTAIR
ELLIPTA enépepe peiwon tng xpnong avoKoOLPIOTIKNAG Ay®YNS Ue GOABOVTOUOAN GE GUYKPION UE TO
TIOTPOTLO, L€ GTATICTIKA GNUOVTIKES LELDMOELS VO TOPATNPOVVTOL G 000 0o TIC TPELG peAétes (PAEme
[Tivoka 1). To LAVENTAIR ELLIPTA enédei&e peyolvtepn avénon oe oyéon pe v Evapén g LeAETNG,
MG TPOG TO TOCOGTO TV NUEPDV KUTA TIG OTTOIEG OEV NTAV ATOPALTITN M (PNOT AVOKOVPIGTIKNG Oy®YNS Kot
OTIG TPELS HeAETES (LECOG OpOg vTOG TOVL Vpovs 17,6% g 13,4%), o cOykplon Le To ToTpdmo (LEGOG
6pog evtog tov evpovg 11,7% ewc 13,4%).
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Hivaxog 1. ExkPacelg mvevpovikiig AEtTovpyiac, COUTTONATIKEG eKPAoELS Kot eKPdoslg morotnTag (g

oyeTiiopeveg pe v vyeia v gfoopdada 24

Yuykpiosig Ogpameidy OzpansvTiKy dre@opd! (95% dracTHpOTA EPTIGTOGHVC, TIUY P)
pe to LAVENTAIR
ELLIPTA 55/22 mcg
Karararog Eeniu B);g:z)it)';?a uV(le(fl'))(g:::}rlKﬂg
FEV1 (ml) paduoroyia TDI SGROQ ayopic
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 167 1,2 -5,51 -0,8
EvavTt (128, 207) (0,7,1,7) (-7,88, -3,13) (-1,3,-0,3)
Ewovikobd gappdxov <0,001 <0,001 <0,001* 0,001"
(N =280)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 52 0,3 -0,82 -0,6
Evavtt (17, 87) (-0,2,0,7) (-2,90, 1,27) (-1,0,-0,1)
Ovpexdiviovs5 meg 0,004 0,244 0,441 0,014"
(N =418)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N=413) 95 0,4 -0,32 0,1
Evavtt (60, 130) (-0,1, 0,8) (-2,41, 1,78) (-0,3, 0,5)
Builavtepoing 22 meg <0,001 0,117 0,767 0,675
(N =421)
LAVENTAIR ELLIPTA
gja;f Y 112 -2,10 -0,5
Tiotporiov 18 meg (81, 144) d/a. (-3,61, -0,59) (-0,7,-0,2)
(N =451) <0,001 0,006 <0,001
Merém ZEP117115)
LAVENTAIR ELLIPTA
ga;i‘ﬂ) (399(1)41) (-2 1()£7§ 63) (-1 _20’70 1)
Totporiov 18 meg <0,001 0,607 0,022
(N =203) 0.12
(Merétn DB2113360) -0 4’ 0.5)
LAVENTAIR ELLIPTA 0’ 8’17’
N=217) ’
b (10,109 285,252 (12.00)
tiotponiov 18 mecg Lo PG .
(N= 215) 0,018 0,904 0,069
(Melétn DB2113374)

N=ap19u6g e TAnOvopd pe TpdOeon Oepameiog

mcg = [Kpoypoppdpio
d/a = dev a&loroynOnke

1. Mé£G0¢ 0pog EAUYIOTOV TETPAYDVOV

2. 2uykevIpwTiKa ogdopéva amd T Meaétn DB2113360 kot ™ Meiétn DB2113374
3. Al0popd 670 HECO apliud elemvomdv ovd nuépa Tic efdouddeg 1-24

Mo vynAOTEPN 8GGT TOV GLVIVAGHOD oVUEKAMSIVIO/PrAavtepoin (113/22 wkpoypouudpio) peretnonke
EMIONG O€ oL EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO QAPUOKO KAWVIKT HEAETT d1apKelag 24 eBOoUGdmV Kot 6€ 610 0md TIC
TPEIG ELEYYOUEVES LE EVEPYO PApLaKO HEAETEG dudpkelag 24 efdopddwy. Ta aroteléouata NTav TapoOpole

* Xe autn T peAéTn ypnopomomdnie dadikacio oTatioTikov EAEYY0L Pabaiog peiowong (tepapykod gELEYYOL) Kot
aVTN 1 GVYKPIoT PPIOKOTOV YOUUNAOTEPO OO [0 GOYKPLON TOV SEV TETVYE GTOTIGTIKY CNUAVTIKOTNTA. G €K TOVTOV,
dev pmopet va e&aybel CLUTEPUCHLO Y100 GTOTIGTIKY GNUOVTIKOTTA Y10, TV €V AOY® GOYKPLON.
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pe avtd g 06omg 1o LAVENTAIR ELLIPTA xot mapeiyov mpodcBeta vrootnpiktikd ototyeio yio tnv
amotedecpatikotnTa oo LAVENTAIR ELLIPTA.

Hopolvvoeic XAIT

e eheyyouevT e elKoviKO apuoko peAétn diapketog 24 efdouddwv o acbeveig e countopatikn XAll,
10 LAVENTAIR ELLIPTA peiooe tov kivovvo pétpiag/cofapnc tapo&uveong me XAIl katd 50% oe
OUYKPLOT HE TO EIKOVIKO Aappako (Bacel avilvong tov xpodvov g Ty TpdT Tapdévvorn): avaloyia
kwvdvovov (HR) 0,5, 95% CI: 0,3, 0,8, p=0,004"), katd 20% ce cOykpion pe 1o ovpekidivio (HR 0,8, 95%
CI: 0,5, 1,3, p=0,391) kot katd 30% o€ cOykpion pe ) Prraviepdin (HR 0,7, 95% CI: 0,4, 1,1, p=0,121).
Amo TG Tpelg peléteg cbykplong Le evepyd mapdyovia oe acbeveic pe cvuntopatik XAIl o kivévvog
pétproc/coPapng mapo&uvong e XAll e cOykpion pe 10 T10TpoTIo pewmbnike katd 50% oe pio perém
(HR 0,5, 95% CI: 0,3, 1,0, p=0,044). Z11c dALeg 000 peAETES, O KivOLUVOg PETPLAC/GOoRapng TopoEuvens TG
XAIT avénbnke katd 20% ko 90% (HR 1,2, 95% CI: 0,5, 2,6, p=0,709 xar HR 1,9, 95% CI: 1,0, 3,6,
p=0,062 avtictoyn). Avtég o1 peEAETEG deV Elyav GYEOINOTEL EOIKA Y10, TNV AELOAGYN O™ TNG EMIOPAUCTG TV
Oepaneimv otig mopolvveelg e XAl kot og mepintwon eueaviong topd&vuveng, ol acbeveig amocvpoviay
omd T PEAETN.

Yrootnpixtikég uelétes amoteeouotikoTyTog

Y pio toyotomompévr, SmAd TveAn pedét 52 gfdopadmv (CTT116855, IMPACT) 10.355 evijlikov
acBevav pe copntopotikn XAIT kot 1o0topikd 1 1 mepiocdTepmv pETpLOV/cofopmdv TapoSdvoemy KaTd T
dudpKela TV Tponyovpevey 12 umvev tuyotoromdnkay (1:2:2) yia va Adfovv, ovpekdivio/friavtepdin
(UMEC/VI 55/22 pkpoypaupdpia), ovpoikn erovtikalovn/ovpekiidivio/priatepdin (FF/UMEC/VI
99/55/22 wikpoypappapia), 1 eovpoikn erovtikalovn/floaviepoin (FF/VI 92/22 pikpoypappdpio)
yopnyovpeva dra NuePNcimg oe pia LOVO EIGTVELGTIKT GVGKELT]. To KOPLO KOTAANKTIKO onEio Tav O
€TN010G pLOUOG TV HETPLOV KOl coPapdv Taposuveewy katd tn Oepaneia, o dtopa mov EhaPav Oepaneia
ue FF/UMEC/VI o¢ obykpion pe FF/VI kot UMEC/VI. O péoog etnotog pubude napo&ovoemv frav 0,91,
1,07 xou 1,21 yio FF/UMEC/VI, FF/VI kaxn UMEC/VI avtictoiymg.

H obykpion tov FF/UMEC/VI pe FEF/VI kax UMEC/VI 0d7ynce 6€ GTATIOTIKA GNIOVTIKN Uelmon Katd
14,8% tov kvddvov pétprog/copapng mapodéuveng (Le Pdon v avdAvon Tov ¥povov Emg TNV TPAOTH
nmapouvon) (Avaroyio Kivdvvov 0,85, 95% CI: 0,80, 0,91, p<0,001) ko 16,0% peimon tov Kivdhvou piag
pétprag/cofapng topo&uvong avtiotoryo (Le fAoT TV ovAALGT TOL ¥POVOL EMG TNV TPAOTN TOPOELVCT))
(Avaroyio Kivdovov 0,84, 95% CI: 0,78, 0,91, p<0,001).

Avtoyn otnv Aoknon koi TVEDUOVIKOL OYKOL

To LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 wikpoypoppoapiov BeXtiooe 1o ¥povo avioyng oty doknomn o€ chyKplon
LE TO EIKOVIKO PApLaK0, OTMG a&loloynOnke pe ypnon dokaciog avtoyng otnv ToAivopoun Badion
(ESWT), ot pio perétn aAdd oyl ot de0Tepn, Kot BEATIOOE TIC LETPIOELG TVEVUOVIK®Y dYK®V GE GUYKPIoN
LE TO EIKOVIKO QAPLLOKO KOl 0TI dV0 LeAETeC oe eviAikeg acBeveig pe XAII pe vrepdtdroaon (Aeltovpyikn
vroiemopevn yopntikotnta [FRC] >120%). Ztnv npotn perémn, to LAVENTAIR ELLIPTA

55/22 pikpoypappopiov Katédele GTATIGTIKG CUOVTIKT Kot KAVIKA oxeTikn Pedtioon (Bdoet piog
eldyoc KAIKA onpavtikig dtapopdc (MCID) peta&d 45 émg 85 dgvteporéntmv) 6€ GUYKPIOT UE TO
EIKOVIKO PAPHOKO GTO Ypovo avtoyng otnyv acknon (EET), 6nwg kataypdonke 3 dpeg LeTd TN YOp1yNon
g 06ong v eRdopdda 12 (69,4 devtepdrenta [p=0,003]). BeAtimon otov EET o€ cOykpion pe T0 €1KOVIKO
oapuako onuetmdnke v Huépa 2 kot dotnpndnie tnv efoopdda 6 kot v efdopdada 12. Tt debtepn
uerétn n Bepomevtikn dopopd otov EET avaueso cto LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 wukpoypoupapiov
K0l TO EIKOVIKO pdppoko ftav 21,9 devuteporenta (p=0,234) v efooudda 12.

To LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 wikpoypappopiov katédelée eniong oTuTIGTIKG ONUOVTIKEG PEATIOCELS G
GUYKPIOT| LE TO EIKOVIKO QAPHLAKO GTN LETAPOAT OO TNV OPYLKN TN TOV UETPTGEDY TOV TVEVHOVIKOV
OYK®V OTNV KATMTOTI GUYKEVIPMOOT] TOV PAPUAKOL KOl 0TIS 3 dpeg LeTd tn d6om v efdopndda 12 otnv
TPMOTN peAét (etomvevotikn yopntikomta: 237 ml kot 316 ml avtictoyo, vroiemouevog 6ykog: -466 ml
Kot -643 ml avtictoya Kot Agrtovpyikn vroiemopevn yopntikotnta: -351 ml kot -522 ml avrtictoiya,
p<0,001 og 6Aeg TIc TEPITTOOELS). X1 devTepn pehétn, to LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 pkpoypoppopiov
KaTEOEIEE PEATIOOELS GE GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO QAPUOKO GTN UETAPOAN 0O TNV apyIKN TIUR OTIG
UETPNOELG TVEVUOVIK®V OYKOV KATH TN GAGT TNG UKPOTEPNS GLYKEVTIPMOONS TOV PUPLAKOV Kol OTIC 3 dPES
petd tn 66om v efdopdda 12 (eiomvevotikn yopntikdtnra: 198 ml kou 238 ml avrictotya, vroiemdpevog
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oykoc: -295 ml kot -351 ml avticTorya Kol AELTOVPYIKN VIOAETOUEVT YmpNTIKdTTa: -238 ml Ko -302 ml
avtiotoya), p<0,001*ce OAEC TIG TEPMTOCELK).

HMowatpikde tAnfvouodc

O Evpomnaikdg Opyoviopog Poppdkmy €xel SOGEL ATOALNYT Ao TNV VIOYPEMGT] VITOPOANG TOV
anotedecpdtov tov peretdv pe to LAVENTAIR ELLIPTA cg 0Aec Ti¢ vtoKatnyopieg TOV mTodlatpikon
mAnBvouov pe XAII (BAéne mapdypoaeo 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOLSIOTPIKT YPHOoN).

52 @oppokoKivTIKES WOLOTNTES

‘Otav 10 ovpekMdivio kot 1 frhavtepoin yopnynnkay 6 cuVOLAGHO HEGH TNG OVOTTVELGTIKNG 000V, 1|
POPUOKOKIVITIKT TOV KGO cuaTatikoy fTav Tapduola Le ekeivn mov Exel mopatnpnoel katd tn yopnynon
KG0Oe dpacTikng ovsiog Eexmplotd. Q¢ ek TOHTOV, 1| PUPUOKOKIVITIKY KAOE cuotatikoy Oa Tpémel va,
a&loloyeitan EgxwpioTdL.

Amoppopnon

Ovueriiovio

Metd and elomvedevn Yopynon Tov ovUeKMOViovse vyleic €0eAOVTES, 1 Crax EMITEDYONKE OTOL 5 00C
15 Xentd. H amdAvtn Prodwabecipdtnta tov elomvediievonu ovpekidviovntav Katd péco 6po 13% g
d00NG, LLE AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG OO TOL GTOUATOG ATOPPOPNIONG. META Ao emavoiapPavopevn
YOPYNON EICTVEOUEVOD OVIEKMOVIOV, GTOOEPOTOINUEVT] KOTAGTOON eMTevyOnke pnéso o 7 £m¢

10 nuépec pe 1,5 émg 1,8 popéc peyaldtepn GLGGMPELOT.

Bilavrepoin

Metd amd giomveduevn yopnynon Priaviepoing oe vyieic £0eAovtég 1 Cmax mttedyOnke ota. 5 émg 15 Aemta.
H amoivtn Brodiabecypuotnto g eiomvedpevng frravtepding ntav 27%, pe apeAntéo GUVEIGPOPE TG OO
TOV GTOUOTOC OTOPPOPNONG. MeTh and enavalapfavOuevn xopNynor EI6TVEOUEVNG BIAOVTEPOANG,
otafepomompuévn Kotdotaon emtevydnke péoa o 6 NUEPES Le £mG 2,4 POPEC LEYAADTEPT] GLCCMOPELOT).

Karavoun

Ovuexlidivio
Metd and evoopréPia yoprynomn oe vyleig eBehoviéc, o pécog 0ykog Katovoung ntav 86 Aitpa. H in vitro
oLVOEDT] LE TIC TPMTEIVES TOV avOpdTIVOL TAACHATOG NTaV KaTh HEco Opo 89%.

Bilavrepoin

Metd amd evoopAEPLa yoprynon o€ vy dtopa, 0 HEGOG OYKOG KATOVOUNG 68 oTafepomoinuévn Katdotaon
Nrav 165 AMtpa. H Brhavtepoin Exel yaunin cvvdeon pe to epubpd orpoceaipia. H in vitro cdvdeon pe tig
TPOTEIVEG TOV aVOPOTIVOV TAAGLOTOC TOV KOTA UEGO 0p0 94%.

BlOugfaﬂj(ﬂuOCTlduéC

Ovueriiovio

Mehéteg in vitro €6e1&av 0TL To ovpekMdivio petaforiletal kuping amd To Kutdypwpe P450 2D6 (CYP2D6)
Kol amotelel vTOoTPpOUO TOL daffacty g P-yAvkonpmteivig (P-gp). Ot kopiec petafortkég odol yio To
oLHEKMSIVIO glvar 0 0&edmTIKOG PETAPOAITUOG (VIpOELAIDGT, O-amalkvAimon) akolovBobueVog amd
ovlevén (YAvkovpovidimon, KAT), Tov KOTOANYEL OE pio oelpd HETOfOMTAOV LE gite pElOUEVN
(QOPLUKOAOYIKT OPACTIKOTNTO 1 UE QUPUAKOAOYIKT OpacTIkOTNTA 7OV 08V £xEl Tekunpimbel. H
oLOTNUHOTIKY €k0EoT 6TOVG peTaPoriteg sivar younAn.

* Xe autn T peAéTn ypnopomomdnie dladikacio oTatioTikod eEAEYyov Pabuiaiog peimong (tepapykon EAEYYXOL) Kot
ot 1 obykpion PprokdTay YOUNAOTEP 0T Lo GOYKPIOT TTOL SEV TETVYE GTATICTIKT OTULAVTIKOTTO. G €K TOVTOV,
dev umopet vo e&oybel CLUTEPUGLA Y10 GTATIGTIKY GNUAVTIKOTITO Y10 TNV €V AOY® GUYKPLON.
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Bilavtepoin

Meléteg in vitro £de1&av 6t 1 Prhavtepdin petaforiletar kupimg amd o kutdypwpo P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vrooTpoua Tov dPiPacty P-gp. Ot kopieg petaforiéc odoi yia tn Priaviepoin eivor
O-anaAkvAiimon Tov 0dnYel og pio 6e1pd PLETAPBOATOV [UE CTUOVTIKG LEIWHEVT] OPACTIKOTNTO GTOVG Pi- Kot
B2-adpevepyikovg vrodoyeic. Ta petaforikd Tpo@id 610 TAAGUA LETE TNV OO TOL GTOUOTOC YOPT YN o
BriavtepOding oe pio PEAETN 6TOV AVOP®TO LE PUSIOCTLAGHEVO PAPIOKO ETPEPAIDOVOVLY  TOV EKTETAUEVO
petaforiopd Tpmtng 016d60v. H cuotnuatikn £ékBeon otovg petafoliteg eivan younAn.

Amofoln

Ovueriiovio

H xd&bapon oto mAdopo petd omd evooeAéPia yopriynon nrav 151 Aitpo/dpa. Metd omd evoopiéfia
xopNynon, mepimov to 58% g yopnyovuevng padloonpacpévng 06ong (1 to 73% g padilevépyelag mov
avaktOnke) anekkpibnke ota kémpova 192 dpeg petd t d6on. H amofoin péom twv ovpmv avTieToryovoe
610 22% ™G YopMyoLueVNS padtoonpacuévns otig 168 dpeg (27% g padievépyelag mov avaktionke). H
QTEKKPLON OTO KOTPAVO TOL DVAIKOD OV GYETILETAL [UE TO PAPUAKO HETA ammd EVOOPAEPLA YopTIyNON
KaTEOEIEE AMEKKPIOT Ot YOA. META TV amd TOL GTOUATOG XOPTYNOT OF LYIElG Gvdpeg eBedovTég, M
GULVOMIKY| padievépyetla amekkpifnke kupimg ota kdmpava (to 92% e YopNYOVUEVNC PASIOCTLOGUEVIG
doomg M 10 99% ¢ padievépyelag mov avoktnOnke) oe 168 dpeg petd ™ 06om. Arydtepo omd 1% tng and
TOV GTOUNTOC Yopnyovpevng 06ong (1% tng padievépyelog mov avaktiinke) amekkpidnie ota ovpa,
VTOONADVOVTOG OUEANTEN OTOPPOPTOT| LETE altd YopryNnon amd tov otopatos. O ypdvog nuicsiog Cmng Tov
OVUEKAMOIVIOVGTO TAGGHO UETE 0d elomveOUEVT YopRyNon Yia 10 nuépeg Ntav katd péco 6po 19 dpeg oe
vy1elg ebBehovtée, pe 10 3% £mg 4% va amekkpiveTal apeTdfAnTo ato oVPa 6E GTAHEPOTOINUEVT] KOTAGTACT).

Bilavtepoin

H xdbapon oto mAdopa g Priaviepoing petd amnd evooeAéfia xopriynon ntav 108 Aitpo/mdpa. Metd tnv
amd TOL GTOUOTOG XOPNYNoT padlooTpacuévng Priavtepding, to 16oldylo nalag £de1&e to 70% tov
padtoonpacLéEVoL papudkov ota ovpa kot 1o 30% ota kompava. H kopra anoforn g frravtepding nrav
UES® HETAPOAMGLOD aKOAOVOOVEVOD aTd UTEKKPLION TV UETOPOMTOV 0TO 0VPa Kol 6T0, KOTpava. O
xpovog muicelag Cmng g Prhavtepoing 6To TAACUO PETH OO EIGTVEOUEVT YOPTYNOoN TNG 600NG Yo

10 nuépeg rav katd péco 6po 11 dpeg.

Ewdwoi tAnBvopoi

Huriouévor

H mnbuvookn @appokokivnTiki avdivon £6e1Ee 0Tl 1 QOPIOKOKIVITIKT TOV OVUEKAOIVIOVKOL TG
Braavtepoing ftav mapopote petaby acbevav pe XAIT nAkiog 65 etdv Kot dvo kot acfevov Kdto Tov
65 etav.

Neppixn dvelertovpyio

Ye aoBeveic pe cofapn veppikn duciettovpyia dev Katadeiytnke avénomn tng cuoTNUATIKYG EkBeong oTo
ovuekAMoivio 1 tn PraaviepoAn (Cmax kot AUC) petd and yopnynon Tov cuvovaciond
OVUEKMOTIVIO/PIAAVTEPOAT |LE TO OVLUEKALDIVIO G BOGT) 6V0 POPEC LEYUADTEPT] OTTO T GLUVIGTMEVT KO T1)
BrAavtepOAn 6T GLVIGTAOUEVN dOGT Kot dev TTopatnpnOnike pHeTtafoAr 6T cVUVOEST) LE TPOTEIVEG AVAUESH
6TOVG 0oBeVEIC e coPapr| VEQPIKT OLGAEITOVPYIN KOl TOVG LYLElC €0EAOVTES.

Hrarikn dvalertovpyio.

Ye aoBeveic pe pétpra nratikn dvciertovpyia (Child-Pugh kotnyopia B) dev koatadeiytnke avénom tng
oLOTNHOTIKNG kBgong 610 ovpekAdivio | T Brhavtepdn (Cmax kKot AUC) petd amd yopnynon tov
GLVOLOGHOV OVUEKALSTVIO/PIAOVTEPOAN pE TO OVUEKAIDIVIO GE OGN dD0 POPEG LeyaAdTEPT Ol TN
CULVIGTAOUEVN Kot TN PLAAVTEPOATN OTI GUVIGTAOUEVT] HOOT] Kot Ogv TapatnpOnKe LeTafOAN 6T GUVOESN e
TPWOTEIVES AVAIESO GTOVG AGHEVELS Le LETPLA NTTATIKT] OLGAEITOVPYI KO TOVG LYLElC €BehovTég. O
oLVOLOGHOC OLUEKAMDTVIO/PrAaviepoin dev £xel a&lohoynOel og acbeveic ue cofapn nratikn SvcAeitovpyia.

Aorroi e1d1xoi whinBOvaoi
Mio mAn6vopiokn QapUoKOKIVITIKY ovaAvon £0e1EE OTL OEV QmALTEITAL AVOTPOGAPUOYT TNG dOGNE Y10, TO

ovpekAMdivio 1 T Priavepoin Pacet Tng nAkiog, TG GUANG, TOL EVAOV, TNG XPTOTG ELGTVEOLEVOL
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KOPTIKOGTEPOELOOVG 1) TOL COUATIKOV Bapovc. Mia neAétn oe acBeveic pe ttoyd petaforiiopd oto CYP2D6
dev €0e1Ee KMVIKA OMILOVTIKY ETIOPACT] TOV YEVETIKOV TOALUOPPIGHOV Tov CYP2D6 61N cuotnpotiknyg
éxbeom oto ovpeKAdiviO.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV doQPaAELQ

e un KMVIKEG LEAETEC UE OVUEKALSIVIO Kot BIAVTEPOAT, MG LEHOVOUEVO CLUGTATIKG KOl GE GUVOVAGUO, TO.
gVPNLOTA NTOV EKEIVO TTOL cLVNOWG oyeTiloVTal e TNV KUPLOL POPLOKOAOYIN EITE TOV OVIOYOVIGTOV TOV
LOVGKUPIVIKDOV VTOSOYEMV EITE TV P2-00PEVEPYIKDY QyMVIGTAOV OVTIGTOLYO KO/ TNV TOTIKT
evepebiotoTnTa. Ot 0KdAoLOES OVAPOPEG AVTITPOSMTEDOVY LEAETEG TTOV dle&nyOnoav L To LepOVOUEVA
GUGTOTIKG.

T'ovoto&ikdTnTa Kol KOpKIVOYEVEST

To ovperhdivio dev NTav YOVOTOEIKO LETA OO Lol TUTIKT GEPA LEAETMV KOl OEV MTAV KOPKIVOYOVO GE
peAéteg elomvomv Ot fiov g apovpaiovg 1 ToVTIKOUS o€ eKBEGEIC > 26 1 = 22 Qopég UEYOAVTEPES TNG
KMVIKNC €kBeong 010 ovpeKALdivio 55 pikpoypappapiov otov dvBpwmo, pe Baon v AUC, avtictouyo.

Ye peréteg yovotolikotnrag, n friavtepoin (og alpha-phenylcinnamate) kot to tprpatvoro-o&uco o&H dev
NTav YyovoTo&ikd, Yeyovac Tov vrodelkvoel 0Tl 1 Priavtepoin (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd Kivouvo
Yo TOV AvOp@TO. L& GUUEOVIO UE TO EVPTLOTA Y10 GAAOVG P2-0dPEVEPYIKOVE OYOVIOTEG, G UEAETEG
glomvomV dla Blov 1 Priavtepoin trifenatate iye VTEPTAACTIKY OPACT] GTIV AVOTOPAYDYIKT 030 ONAvKOV
OPOVPAI®Y KO TOVTIKAOVY KOl 6TV VTOPLOT apovpainy. Agv Tapatnpndnke ovénon g ocvuyvotnTog
ELOAVIONG OYKOV o€ apovpaiovg 1| movtikia o ekBéoelg 0,5 M 13 popéc peyarvtepeg amod v KAWIKY £kBeon
o Praavtepoin 22 pkpoypappopiov otov avlpomo, pe Baon v AUC, avtictoyo.

To&wkotnTo £l TNE AVOTAPUYMYNS

To ovpeKAdivio deV NTAV TEPATOYOVO GE OPOLPAIOVG 1 GE KOVVEALL. 1€ Uit TPOYEVVNTIKT KOl LETOYEVVNTIKY
HEAETN, 1 VTTOOOPLA XOPTYNON TOV OVUEKMOVIOVGE apovpaiove 0d1yNoE GE LIKPOTEPT AVENCT TOV
COUOTIKOV BAPOVE TNG UNTEPOS KOL TG KATAVAAMGNG TPOPNG Ko GE EAAPPE LEIMGT) TOV COUATIKOD BAPOvg
TOV VEOYVAOV KOTO TNV TEPI0S0 TPV TOV OMOYOAUKTICUO OO UNTEPES OTIC OTOIES YopnyNONKe 660

180 wkpoypappapiov/kgmuépa (mepimov 80 popéc v KAviKY €kBecn 6T0 OVUEKALSIVIO

55 wkpoypappoapiov otov avBpwmo, pe Bdon v AUC).

H Buihavtepoin dev NTov 1€paToyOVo 68 apovpaiovs. Xe LEAETEG EICTVOMV G KOVVEALX, 1) Brhavtepdin
TPOKAAEGE TOPOUOLEC EMOPACELC e EKEIVEC TTOV £xoVV TapoTNPNOel pe GAAOVG B2-adpevePYIKOVE Oy OVIGTEC
(AoxocTtopa, avolktd PAEQAPO, CLVEVEOOT] GTEPVISIOV KOl KOUTOA®OT/TAHOA0YIKT GTPOPT| AKP®V) GE
éxbeom 6 popég peyodvtepn amd v KAk €ékbeomn otov dvBpomo pe Baon tnv AUC. Katd v vnodopila
yopnynon dev mapatnpndnkav emidpdoeig oe £kBeom 36 popéc peyarvtepn omd v KAMvikn ékBeon otov
avBpwmo e d6om Praaviepding 22 pikpoypappopiov, pe pdon tmyv AUC.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaroyog ekdoyv

Movobopikn haktoln,
Moayviclo oteaTiko.

6.2 Aocvppoarétnreg

Agv gpappolerar.
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6.3 Awdpkera omg

2 ypovio

Aldpketa {ong kaTd T YpNo” LETE To dvoryua Tov dickov: 6 efdouddeg
6.4 Iowitepeg mpourdéers kata Ty POLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn guAdooete og Ogppokpacio peyoardtepn tov 30°C. Av pUAAGGETOL GE YUYEID, APTGTE TI GUOKELT
EIGTVOMV TOVAYIOTOV pio dpa doTe va enavELDel og Beppokpacio dopatiov Tpv amod Tn ypnon.

DVAACCETE TN GLOKEVT EICTIVOMV UEGH GTO GPPOYICUEVO OIGKO Y10 VO TPOGTOTEVETOL GO TV VYPUCTaL Kot
aQopéoTe LOVO AUECHS TPV aTd TNV TPATY| PN oM.

Ipéyte v nuepounvio Tov TPETEL va omoppledel 1| GLGKELT] ELGTVOMY, GTO YMPO TOV TUPEYETOL GTIV
etwcéra. H nuepounvia npénet va npoatedel oA 1 cuokevn elomvomdv apoarpedei amod to dicko.

6.5 @Von Kol CVOTUTIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn eionvodv ELLIPTA amoteleitot amd £vo OO YPOUOTOG OVOLKTOV YKPL, EVOL KOAV O
EMOTOUIOV YPDOUOTOS KOKKIVOL KOl EVOL SOGOUETPNTY], CUCKEVAGUEVO GE dIoKO amd PVAAO GAOV VIOV TOV
TEPIEYEL EVAL PUKEAGKO e apLYpavTIKO. O dioKOC Elval GOPAYIGUEVOS LE APALPOVUEVO KAADUUO 0O GUALO
aAovpviov.

H ovokevn slonvodv eivan pio GUGKELT TOL ATOTEAEITOL OTd TOAAG PEPT KO EIVOIL KOTOOKEVAGUEVT OO
TOAVTPOTVAEVIO, TOAVABVAEVIO VYNANG TLKVOTNTOG, TOAVOELUEBVAEVIO, TEPEPBOLIKO TOAVBOVTLAEVIO,

AKPLAOVITPIKO Poutadievikd oTupévio, morvavlpakikd Kot avoEeidwto ydAvPa.

H cvokevn slonvodv mepiéyetl 600 cuokevacieg TOHTOV KLYEANG 0O GUALO AAOLUIVIOL TV 7 1 TOV
30 d6cewv.

Yvokevaociec 1 ouokevng elomvonv twv 7 1 30 6cewv.
[MoAvevokevacieg mov mepiEyovv 90 (3 cuokevéc eiomvonv pe 30) ddcelg.

Mmropei va, unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC,

6.6 Iowitepeg Tpouvrdiers ambppryng

Kd&be aypnoyonointo goaprokevtikd Tpoiov 1 VITOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVO. LE TIG KOTA
TOMOVG 15YVOVGEG GYETIKES SIUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdia

8. APIOMOZXZ(OI ) AAEIAXZ KYKAO®OPIAX
EU/1/14/899/001

EU/1/14/899/002
EU/1/14/899/003
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9. HMEPOMHNIA MPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpuepopnvia tpmng £ykprong: 08 Maiov 2014
Huepounvia televtaiog avavémong: 11 lavovdpiog 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtouepeic TANPOPOpIES Yo TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioV givarl 100EGIUEG 6TO SIKTVLAKO TOTO TOV
Evpomnaiikod Opyaviopod @apudkov http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA I1

INAPAXKEYAXTHX YHHEYOYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYXY KYKAO®OPIAX
OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HAPTIAQN

‘Ovopa kot 1e0fuven ToL TUPUCKELAOTH OV £ivol VITEVOVVOC YL TNV OTTOOEGLEVOT TV TAPTIOWV

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAMia

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopHoKELTIKO TPOIOV Y10L TO OTTOI0 ATOLTEITON LLTPLKT] GLVTUY.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0£cg1g TEpLodknig TapakorlovOnong TS acPIAELNGS

Ot amotnoelg yio v vofoAn ekBécewv TEPLOSIKNG TOPAKOAOVONOTG TG AGPAAELNG Y10, TO EV AOY®
POPULOKEVTIKO TTPoidV opilovTol 6ToV KaTtdAoyo e Tig nuepounvies avapopds e Evmong (katdAoyog
EURD) mov mapartifetor oty mapdypaeo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK ko kaOe
eMOKOAOVONG ETKOIPOTOINGTG OTTMOG ONUOGIEVETAL GTNV EVPOTAIKT SIKTVOKN TOAT Y10 TO PAPLLOKCL.

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

. Yoo owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdaroyog Aderag Kvkhopopiog (KAK) Ba dieaydyet Tig anattovpeves dpacTnptoTnTeS Kot
TOPEUPAGELG POPLOKOETOYPVTVNONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapoveialetan
otV evotnta 1.8.2 ¢ ddelog KukAoPopiog Kot 0TolEGONTOTE EMUKOAOVOES EYKEKPLUEVES
avafempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaportompévo XAK Oa wpémel va katotebei:
e et amd aitnua tov Evponaikov opyaviopod @oppdxwov,
® 0OTOTEONTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVOTNUA OLayEIPIoNG KIVODVOD, EI0IKE MG OATOTEAEG O ANYTG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VO EMLPEPOVY CNUAVTIKY OARAYT GTI GYECT] 0PELOVC-KIVOHVOL 1) ®G
OTOTELEC LA TG EMITEVENG EVOC GIUAVTIKOD 0OPOGTLOV (PUPUOKOETOYPVTVIOT 1| EAOYLGTOTTOINGT
KIvdOvov).

. Ynoypémon Myng HETEYKPLTIKAOV PETPOV

O KAK 0o 0AokAnpmoet viog Tov SNA®UEVOD ¥POVIKOD TAOGIOV, TO TOPUKATO UETPOL:

Heprypaoi) Avapevopevn
npepopnvia
YmoPBoAn g TeAKNG €kBe0NC TNG KAWVIKNG LEAETNC Yo piot METEYKPITIKY Evtég tov Q3 2024

Merém Acoareiog (PAS) ITapatipnong Kooptrg yio thv Ilosotikonoinon tng
ZuyvoTNTOG ELPAVIONS KOl TNG ZUYKPITIKNG AGOAAELOG EMIAEYUEVOV
Koapdrayyetaxmv ko Ayyelokov Eykepolkov Eneicodiov pe ™ Xpron
ovvovacuov slonveduevov UMEC/VI 1 etonvedpuevov UMEC évovti
Totpoémov oe acbeveig pe XAII (uerétn 201038), cOpemva pe To TPOTOKOALO
ov cvppwvionke pue v PRAC.
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ITAPAPTHMA I1I

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

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAXIEY)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypapudapio/22 Wikpoypopudapto, KOvic yio .6mvor|, o€ 000ELg
ovpeKAdVIO/PrhavTepON

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

Kd&0e mopeyduevn 66om mepiéyxet 55 pikpoypappdpio ovpekAdviov (ov 1606vvapody He
65 pucpoypappdpto Ppoptovyov ovpekAdtviov) kot 22 pikpoypappdapia Briaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LaryVviGlo.
BAéme to @OAAO 00N YLDV ¥PNONG Y10 TEPIOCOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévig ya eiomvon, o€ d0GELG.
1 cvokevn el6TVODV 7 dOGEDV
1 cvokevn elomvomv 30 docemV

| 5. TPOIIOX KAI OAOX (OI) XOPHI'HXHX

Mia eopd v npépa

AwoBdote To OALO 0dN YLDV XPNONE TPV oTd TN XPHon.
Xpnon ot EIGTVONG

Mnv avoxuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
HPEITEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITATAIA

Na puAdoocetat og 8o, TV onoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TadLd.

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

MnVv KatomiveTe TO AQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Aldpketa {ong katd ) xpnon: 6 efoopddec.
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9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mnv gvLdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.
No pUAGCCETAL GTNV UPYIKT] GUCKELOGIN MGTE VO TPOCGTATEVETOL OO TNV VYPAGIa.

10. IAIAITEPEXZ ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN IOY MPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24

IpAavdia

Aoyotomo GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12. APIOMOZX(OI ) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/899/001 1 cuokevn €i6mvodV 7 6GE®V
EU/1/14/899/002 1 cvokevn giomvoav 30 606Ewmv

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Toaptida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

laventair ellipta

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166106T0TOG YPOUL®TOS KMo (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTII'TA IIOAYXYXKEYAXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypapudapio/22 Wikpoypopudapto, KOvic yio .6mvor|, o€ 000ELg
ovpeKAdVIO/PrhavTepON

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

Kd&Oe mopeyduevn 66om mepiéyxet 55 pikpoypappdpio ovpekAdviov (ov 1606vvapody He
65 pcpoypappdpto Ppoptovyov ovpekAdtviov) kot 22 pikpoypappdapio riaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LaryVviGlo.
BAéme o @OAAO 00N YLDV ¥PNONG Y10 TEPIOTOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévig ya eiomvon, o€ d0GELG.
[ToAvovokevacia: 90 (3 cuokevég elomvomv e 30) docelg

| 5. TPOIIOX KAI OAOX (OI) XOPHI'HXHX

Mia eopd v npépa

AwBdaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPTOT).
Xpnon ot EIGTVONG

Mnv avoxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOINOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITATAIA

Noa puidooetar o€ BEon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

Mnyv katonivete To a@UYpAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Aldpketa {ong katd ) xpnon: 6 efoopddec.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OPYAAEHX

Mnv guvrdocete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
Na QUAACGETUL GTNV 0PYLKN] CLCKEVAGIN MOTE VO, TPOGTOTEVETOL A0 TNV VYPOGCId.

10. JAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IIOY ITPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdio

Aoyotvono GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12. APIOMOZX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/899/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Toaptida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

laventair ellipta

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

A166146T0TOG YPOUU®TOS KMo (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTIKO OVOyVOPIGTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTII'TA IIOAYXYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypapudapio/22 Wkpoypopudaplo, KOvic yio .6mvor|, o€ 000€Lg
ovUEKMOIVIO/PrAavTepOAn

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

Ka0e mapeyouevn 66om mepiéyet 55 Hkpoypopdpte ovUeKAOVIov (Tov 160dvvapovy Ue
65 pKpoypappdpto Ppoptovyov ovpekAdtviov) kot 22 pikpoypappdapia Briaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LaryVviolo.
BAéme @OALO 00My1®OV YPNONG Y10 TEPICCOTEPEG TANPOPOPIEG

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yio e16mvoég o€ 00G¢€1G
1 cvokevn elomvodv 30 ddcewV
M¢épog morlvovokevaciog, oev pmopel va moAn0el xwplotd.

| 5. TPOIIOX KAI OAOX (OI) XOPHI'HXHX

Mia eopd v npépa

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPTOT.
Xpnon ot EIGTVONG

Mnv avoxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOINOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITATAIA

Noa puidooetar o€ 0Eon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

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

Mnyv katonivete To aQUYpAvVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Aldpketa {ong katd ) xpnon: 6 efoopddec.
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9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mnv gvLdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.
No pUAGCCETAL GTNV UPYIKT] GUCKELOGIN MGTE VO TPOCGTATEVETOL OO TNV VYPAGIa.

10. IAIAITEPEXZ ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOGENTQN
®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN IOY MPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdio

Aoyotomo GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12. APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/899/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

laventair ellipta

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

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX 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 AIIO ®YAAO AAOYMINIOY

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mcg, k6vig ylo E1GTvVon
ovpeKAdVIo/PrhavTepOin

2. ONOMA KATOXOY AAEIAY KYKAO®OPIAX

Aoyotomo GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

oprtida

5. AAAA YTOIXETA

No unv avoiyetat £og 6Tov 0 acbevnic glvar £TOOG VO EI0TVEDOEL.
Aldpketa {ong katd ) xpnon: 6 efoopddec.

7 d6oelg

30 d60¢1g
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIXTINOQN

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

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mcg, k6vig ylo E1GTvVon
ovpeKAdVIo/PrhavTepOin
Xpnon ot EIGTVONG

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awapxela {ong kotd ) ypnomn: 6 efdouddec.
AmoppinteTon petd amd:

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[Toaptida

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

7 d6c¢elg
30 d6oelg

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@YAr0 ooNYIOV 1 piong: IIAnpogopiss yio To yprjotn

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypoppdpia/22 pikpoypoppdpio KOvig Yo 16TV, 6€ 606815
ovpexMdivio/Briaviepoin

vTo PApLOKO 0VTO TELEL LT GUUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AVTo Ba emTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGOLOPIGUO VEMV TANPOPOPLOV acpaielag. Mmopeite vo fondnoete HEcm TG avapopis Thavmy
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTopoLGLALETE. BA. TEA0G TG Taparypdpov 4 yio Tov TPOTOo
avapopdg avemBOUNTOV gvepyELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YLOV YP1ONG TPLY OPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE GVTO TO
PapROKO, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YLO EGAC.

DdordEte avTO TO EUALO 0INYIDV YpronG. Towg ypelaotel va to drefdcete Eavd.

Edv éxete mepartépo amopieg, pmTNGTE TO Y1OTPO, TO PAPUOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GO,

H cvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO PAPLAKO GE
dAdlovg. Mropei va toug Tpokaréaet PAGPN, akdpo Kot OTAV To COUTTOUOTA TNG AoOEVELAS TOVG elvar 1010 e
Ta. 01K GO,

Edv mapatmprioete kanowa avemBopuntn evépyeia, EVILEPAOOTE TO Y1OTPO, TO QAPUAKOTOLO 1) TO VOGOKOHO
c0G. AT 1oyvet kot Yo kKaBe mhovi avemBOUNTN eVEPYELX TOV OV OVAPEPETHL GTO TTAPOV PVAAO 0ONYIDV
yphone. BAhéne mapdaypago 4.

T epréyer To mapév evAiro 0dNYLOV:

1. Tieivar to LAVENTAIR ELLIPTA ot oo eivon 1 p1jom tov

2.  Timpémer va yvaopilete mpv ypnoonoioete 1o LAVENTAIR ELLIPTA
3. Twgva ypnowonromocete to LAVENTAIR ELLIPTA

4. IIBavég avemBounteg evépyeieg

5. Twogva puridccete to LAVENTAIR ELLIPTA

6. Ilepieydueva g cLoKeLOGIOG Kot AOITES TANPOPOPIES

AvoAuTikég 0dnyieg

1. Tuv eivar o LAVENTAIR ELLIPTA kot wowa givar  ypion tov
T eivan To LAVENTAIR ELLIPTA

To LAVENTAIR ELLIPTA zmepiéyet d0o dpuactikég ovaieg fpmpuiovyo ovpekAdivio kot Priaviepoin. Avtég
OVIAKOLY GE U1, OUAd PApUAK®V TOV OVOUALOVTOL Sp0yY00100TOATIKG.

owa givar n ypnion tov LAVENTAIR ELLIPTA

To LAVENTAIR ELLIPTA ypnociponoteitot yio TV OVTLLETMOMTION TNG YPOVIOS ATOPPOKTIKIS
rvevpovormabeiag (XAII) oe eviihikec. H XAII elvan pua pakpoypovia mdonon yapaxtmplopevn and
SUGYEPELD. BTNV OVOTTVOT] IOV EMOEIVAOVETAL OPYA.

2 XAII ot pdeg mov mepidAovy ToVG aepaywyods cLGTMOVTUL. AVTO TO EAPLOKO EUTOSILEL TO GVOTAOT
QVTAOV TOV HO®V, KAOIGTOVTIG EVKOAOTEPT) TN PON TOL a€Pa amd Kot TPOG Toug Tvevpoveg. Otav 1 ypnon
elval Taktikn, propei va fondnocetl otov EAeyyo TG SVGKOAING GTNV AVOTVOT GOG Kol 6T LEIOT TV
emdpacewv g XAl oty kabnuepvn cag (on.

To LAVENTAIR ELLIPTA od¢gv mtpémel va, yp1GLUOTOLELTAL Y10 TNV AVAKOVOIGT] OLPVIOLUS
KPio1G UVOTTVEVGTIKNG OVGYEPELOS 1] GLPLYHOV.

Ye mepintmon mov epEaVIcETE TETOLOL £i00VG KpioT, Oo TPEmEL VoL ¥PNOIUOTONGETE VA, EIGTIVEOUEVO
(QAPLOKO avaKoDELoNG Tayeing opaong (0nmg 1 coAPovtaporn). Eqv dev £yete €va e1omveduevo
(QAPLLOKO OVAKODPLONG TAYELNG OPACTG, EXKOVAOVIOTE LIE TO YLOTPO GOC.
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2. Tvpémer va yvopilete wpwv ypnoipomonicete To LAVENTAIR ELLIPTA

Mn ypnowponouicere To LAVENTAIR ELLIPTA:

- o€ MEPIMTOON dAAEPYIOG 6TO OVUEKALDIVIO, OTT PrAaviepOAN 1| G€ 0TTO100NTOTE AAAO OO TOL
GUGTOTIKA 0LTOV TOV PAPLAKOV (avapépovial atny Topaypopo 6).

Av vopilete 6Tt aVTO 10YDEL Y10 EGAC, U1 YPNOLUOTOMIGETE OLTO TO PAPLLOKO LEYPL VO EVIUEPDGETE TO

YTpd GoC.

IIposgidomou|oels Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvieite 6T0 Y10TPO GOG TPOTOV YPNCUYLOTOMGETE OVTO TO PAPLOKO:

- eav &xete aocOpa (Mnv ypnoponoteite to LAVENTAIR ELLIPTA yuo TV avTigeTdmion Tov
GoOuatog)

- eqv €xete KOPOLUKE Tpofripata 1] VYN apTNPLOKY] Tigo)

- eqv €xete éva TPOPANLA LE T PATIO GG TOV OVOUALETOL YAUVK®PA KAELGTIG YOVIOG.

- edv £xete O10YKOUEVO TPOGTATI, OVGKOALN GTNV 0VP 61N 1 ATOPPALT GTNV 0VPOOGY0 KVGTY
- edv maoyete and emAnyia

- eqv éyete mpoPfpata pe 1o Bupeoerdn adéva

- edv €yete yopunié kdio oo aipa cog

- el éxete STy

- eaqv &xete cofapd nratikd Tpofipata

Yvupovievteite TO YW0TPO 060G €0V VOUILeTE OTL OTIONTOTE OO T TAPATAV®D 1GYVEL Y10 EGAC.

Apeceg avamVELOTIKEG OVOKOAIEG
Edv mapovcidoete cpiyo oto otbog, Prxa, cuptyud 1 avomveDsTIKY SUGYEPELD AUECWOE LETA TN XPNOT
¢ ovokevng elonvodv LAVENTAIR ELLIPTA:

OTOLOTIGTE VO (P CLUOTOLELTE AVTO TO Pdppoko kK avalnTiote wTpikn fondsia apécwmc,
KaO®¢ propel va Tapovoralete pia cofapn KatdoTaoN TOV OVORALETUL TOPAOOE0G
Ppoyydomaopoc.

0¢0aripkd tpopfinpato otn owdpkera g Oepanciog pe to LAVENTAIR ELLIPTA
Edv mapovcidoete mévo 1 ducpopia 6to Udtl, Tpocmpivd BoAn 6pacn, otk GA® N dtTopoyn TV
YPOUATOV GE GLVILAGHO HE KOKKIVA paTia ot odpketa g Oepaneiog pe to LAVENTAIR ELLIPTA:

OTUNOTNGTE VA YPTOCLUOTOLEITE AVTO TO PAPRAKO KO avalnTNoTE ApEcms TPk fondsia. Avtd
umopet va givan gvdeifelg oEelog Kpiong YAMKOUATOG KAEIGTNS YOVIOGC.

Howora ko £pnpor
Mn ddoete AVTO TO PAPLOKO GE TAIOLA 1] EPNPovg NAkios KAT® TV 18 eTMV.

Alha gappoxo ko LAVENTAIR ELLIPTA

Evnuepdoete 1o yotpd 1 10 @oppakorold cog edv maipvete, Exete mpdopato TapeL 1 Lmopel va mhpete
Ao pappaka. Eav dev elote oiyovpot yio 10 TL TEPIEYEL TO PAPLOKO GOC, ETKOIVOVNGTE LE TO Y1ATPd 1} TO
(POPLOKOTOLO GOC.

Oplopéva AapLOKe UTOPEL VO ETNPEAGOLY TOV TPOTO TOV dPa AVTO TO QPAPLOKO 1] EVOEYETAL VO ALENCOVY
™V mOaAvOTNTA VO TOPOVGIACETE AVETIOOUNTEG EVEPYELEC. X€ QVTH CLUUTEPTAULPAVOVTOL:

- @dppoka wov ovopdlovrol B-omokAeloTéG (OTWE N TPOTPOUVOLOAN), VIO TV OVTILETMTLON TS VYNAS
apTNPLOKIG TTigons 1] GALOV KOPOLOKAOV TPoPANNUATOV

- KeTokovalOAN N 1tpakovalOin, Yio TNV OVIUETOTIOT HUKNTIOCIK®OV AOIUAOEE®V.

- KAapiBpopvkivn 1 teMBpopokivn, yio TNV OVTILETOTIOT BOKTPLOK®OV AOIUAOEE®V

- prrovafipn, yo tnv avtipetomion e Aoipoéng aro HIV

- QAPLOKO, TTOV UELDVOLV TNV TOGOTNTO, TOV KOAMOL GTO QL0 GO, OTMG OPIGUEVO SLOVPNTIKG. (SLoKio
amoPoAng vepoD) 1 LEPIKA PpLLaKa TOV YpNolporolovvTot Yo T fepaneio Tov dobpatog (0nmg
peBvAEavOivn 1 otepoEdn)
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- A0, pLokpdiG dpaonG PAPHOKO TOPOHOLN LE AT TO PAPUAKO TOV YPNCILOTOI0VVTOL Y10 TV
OVTILETMOTIOT OVOTVEVGTIKMOV TPOPANUATOV, TT.Y., TIOTPOTL0, indacaterol. Mnyv ¥pnoIULOTOMGETE TO
LAVENTAIR ELLIPTA av 101 ¥p1oylomoleite autd To pOPLOKDL.

Evuep®ote T0 Y10Tp6 1| TO QUPRAKOTOL0 60G E0V TAIPVETE OTOIOONTOTE Omd TO TOPATAve. O yroTpdg

coc pmopel va emBupel va 6og mopakoAovdel TPoceKTIKE, £6vV TOiPVETE OTOI00MTOTE OO AVTA TA PAPLLOKO,

KkaBmg uropetl va avénioovy tig avemBounrteg evépyeteg too LAVENTAIR ELLIPTA.

Kdnon kot Onraocpog

Edv gic0e éykvog 1 Onhalete, vouilete 0t umopei va gicle £ykvog 1 oxedlalete Vo amoKTNOETE IO,
{note ™) cupfovin TOV YLOTPOV GOG TPOTOL TAPETE AVTO TO PAPLOKO. MN ¥pPNGLOTOLEITE AVTO TO
PaploKo dv glote £YKLOC, TaPA LOVO OV GO TO EMTPENEL O Y1ATPOG GOG.

Agv gival yvoot6 gdv ta ovototikd tov LAVENTAIR ELLIPTA propovv va mepdcovv 6To untpikd yoa.
Edv OnAialete, ovinmiote pe 1o Yiatpo cac mpotov ndpete o LAVENTAIR ELLIPTA. Mn
YPNOLLOTOLEITE VTS TO PAPLAKO EAV EI0TE £YKVOG, TOPE LLOVO OV GOG TO ENLTPEMEL O YLOTPOG GOC.

Odnynon Ko EPLOROS POV RATOV
Agv Bewpeiton mOavo to LAVENTAIR ELLIPTA vo exnpedoet Ty 1KovOTNTd Gog Vo 001 YEITE KoL va

yepileote pnyaviuaTa.

To LAVENTAIR ELLIPTA negpiéyel Ahaxtoln
Edv cag €xel met 0 yrotpdg cog 0TL Exete dusovelio oe oplopéva €101 GOKYAPOV, ETIKOIVOVIGTE LLE TO YLOTPO
O0G TTPLV YPTCLUOTOGETE ALTO TO PAPLAKO.

3. [ ag va ypnoponomoete To LAVENTAIR ELLIPTA

[Tédvtote va ¢pNoHOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO QVGTNPA COLPMVA LE TIG 001 YiEG TOV YiaTpoL Goc. Edv éxete
apPBoMES, PMTAGTE TO YATPO 1 TO PUPLOKOTOLO GOG.

H cvvictodpevn 8601 givan pio gilomvon| kébe nuépa tnv id1a dpa g nuépoc. Xpetdletor va e10TveHGETE
uovo pio eopd v nuépa Kabmg 1 dpdon awtov Tov PapudKov dtapkel yio 24 dpeg.

MnV {pNGLUOTTOLEITE TEPLEGOTEPO PAPUIKO UG 6GO GOS TTEL 0 YIO.TPOS GOG VA Y PI|CLULOTOLELTE.

Xpnowonownjote To LAVENTAIR ELLIPTA toktikd

Eivai moAd onpavtiko va ypnoponoteite to LAVENTAIR ELLIPTA «é6e nuépa, copupmva pe tig odnyieg
1OV yuTpov cag. Avtd Ba cag fondroel va mapapeivere ympic copmtdpata ko’ OAn ™ ddpKela TG
NUEPOS KAt TNG VOYTOG.

To LAVENTAIR ELLIPTA dgv mpénet va P CUOTOLEITAL Y10, TNV OVAKOLPIOT LPVidLlas Kpiong
OVOTVEVGTIKIG OVGYEPELUG 1] CUPLYROV. TE TEPIMTMOT TOL EUPAVICETE TETOLOV €id0VS Kpion, Oa Tpémel va
YPNOUYLOTOIGETE EVOL EIGTVEOUEVO QPAPLOKO OVOKOVPLOTG ToELG dpdong (0mmg 1 cadBovtapdin).

[ ®Og va (pNOOTOMGETE T1] GVGKEVI|G ELGTVODY
Avatpé€re oTIg «AVOAVTIKEG 00N YiEg YPNONS» OTO TEAOG BLTOV TOL GUAAOL OSTYLDV YPNONG Y10 TANPELS

TANPOQOPiES.

To LAVENTAIR ELLIPTA ypnowonoteiton pe geiomvor). I'a va ypnoonomoete 1o LAVENTAIR
ELLIPTA, to glonvéete HEC® TOV GTOUATOC GTOVE TVEVHOVEG GOG YPTCLLOTOLDOVTOG T CLGKELT EICTIVOMV
ELLIPTA.

AV T cOpPTTOPATA 60G 0EV TOPovoLdlovy PerTioon
Av 10 cvprtodpota ™ XAIT mov epupavilete (avamvevoTikn dvayépeta, cuptyuods, Prixoc) dev Pertimbovy, 1
av emoevmbovv, 1| av YPNCUYLOTOLELTE GLYVOTEPA TNV GLCKELT| EIGTVOMOV TayElog dpdong:

ETKOLVOVIGTE LIE TO YU TPO GO TO GUVTOUOTEPO HLVATO.
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Eav ypnowponomocete peyorivtepn 00601 LAVENTAIR ELLIPTA a6 TV KavoviKi)

Edv mdpete katd AaBog ToAD peydAn 8061 antov ToL EUPUAKOV, GCVUBOVAEVTEITE TO Y1 TPO 1] TO
PUPROKOTOL0 60G APESMS, KOOMG pumopel va ypetdleote 1atpikn ppovtida. Edv ival duvato, dei&te Toug
GULOKEVT EIGTVOMV, T1] GVCKEVAGIN 1] TO TAPOV VAL 0dNYIDV Yprons. Mmopel va arcBavOeite Tayvmoipia,
KaBmG Kot 0oTdBeln, OnTIKEG dlaTapayEs, EnpocTouio | TOVOKEPALO.

Eav Egyaoate va ypnoponomjcete 1o LAVENTAIR ELLIPTA

Mnv €16TTVEVGETE OTAN 0061 Y10, VO, AVUTANPAGETE TN 0001 oV Eegydoate. Eionvevote amAid tnv
EMOUEVN OGN GO TNV TPOYPUUUATIGUEVT] DPO.

Edv gpoavicete cuptypd 1 avomvenoTiky SuoYEPELD, XPTCLLOTOIEITTE TIV GUGKELT EICTVOMYV OVOKOV(PLONG
tayeiog dpaong (6nwe carPovtapdin), kot ev cvveyeio avalntnote TPtk GLUPOVAT.

Edv otapatioete va ypnoponoreite to LAVENTAIR ELLIPTA

Yuveylote TN (PO AVTOL TOL PAPUAKOL Yo OGO XPOVO CLVIGTA O YITPOS Goc. Oa givon amotehesuaTIKO
UOVo Yo 6GO YPOVIKO SLAGTNUA TO ¥PNCILOTOLEITE. MMV GTAUOTNOETE, EKTOC OV GO TO GVGTNGEL O YITPOS
60G, akopo Kot av acbovieite kalvtepa, kKabdS To GUUTTOUATE Gog PrTopel vo, emdevmbovy.

Edv éxete mep1ocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LLE TN YPTOT CAVTOV TOL POPUAKOV, POTAOTE TO Y TPO, TO
QOPUOKOTOL 1] TO VOGOKOO GG,
4. IMBavéic avemBounTeg evépyeieg

Onwg 6Aa Ta pappraKa, £TGL KoL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AveTIBOUNTES EVEPYELEG, OV KoL OEV
Tapovctdlovtol 6e OAOVG TOVG avOpOTOVG.

Aldepyikés avtiopdosig
Edv éyete omorodnmote omd to axdAovBa cvuntdpato petd ™ Aqyn tov LAVENTAIR ELLIPTA

OTUNOTNGETE TN YP1]O1] CVTOV TOV QUPURAKOV KOl EVI|UEPADOTE AUEGT. TO YIUTPO GUG.

Oyt ouyvég avemBounteg evépyeieg (umopet va enmpedsovy émg 1 ota 100 droua):
. deppotikd eEavinua (kvidmon) 1 Kokkvila

Oyt ouyvég avemBounteg evépyeteg (umopet va ennpedcovy £mg 1 ota 100 droua):

. TPNEWO, LEPTKES POPES GTO TPOGMOTO 1| TO GTOWA (CyYEL00ION QL)

. €vTovog GuPLyYUoOS, Pryoc 1 SueKoAlo GTNV AvaTVOT|

. Eapvikd aicOnpa advvapiog 1 {4ANnG (to omoio umopel va 00MYNGEL GE KOTAPPELGT 1] OTOAELL
cuveidnong)

ANEGES OVUTTVEVOTIKEG OVGKOALEG
Apeoeg duokorieg otnv avamvon petd tn ypnon oo LAVENTAIR ELLIPTA eivow ondviec. Edv
Tapovoidoete oo oto otnhog, Pryxa, GLPIYUO 1| AVOTVEVGTIKN SVGYEPELN. AUECHC UETE, TN XPNOT CLTOV
TOL QPOPUAKOL:

OTUNOTNGTE VA YPGLUOTOLEITE 0VTO TO PaPROKO Ko ovalnTioTE TPk fondsio apécmc,
KaO®¢ propel va rapovordalete pua cofapi katdotoon mov ovopdietor mapdooiog fpoyydocnacpoc.

Allgc avemBounteg EvEPYELES

Yoyvég (avtég pmopet va emnpedcovy émg 1 ota 10 dropa)

® LYV kol En®OVVN ovpnon (Umopet va ivar onpeio ovporoinwéng)

®  GLVOVOGUOG TOVOAULLOL KOl KOTAPPONG

®  TOVOAOLLOG

e qiocOnua mieong 1 mOVoOL 6T PAyovAda kol To pETeTo (Umopel va givar onpeios pAEYLOVIG TV
KOATI®V YVOGCTI MG TOPOPPIVOKOATITION)
TOVOKEPOAOG

* Prxac
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TOVOG Kot EpEDIOUOG OTO TGM PEPOC TOL GTOUATOG KO GTO ACLLO
dvokototnTa

Enpootopia
AOlH®EN TOV OVATEPOV AEPOYDYDV

Oy ovyvég (avtég pmopet va emnpedcsovy €émg 1 ota 100 dtopa)
®  KOVOVIOTOG KOPOLOKOC TUAUOC
o ToyuTOAUio

aioBnon tov kapdiokov pubuov (aictnuo Taluwv)

poikoi oracpol

TPONOG

dloTapayn yevong

Bpayvada

Xaavieg (avtég pmopet va emnpedoovy émg 1 ota 1 000 dropa)
o Oaumn 6paon
e avENOM TNG LETPOVIEVNC THESTG TOL UATION
e Leimon oty 6paon 1 TOVo ota pUatia 6og (Tava onpeio YAWK®OUOTOG).
e JvokoAia Kot TOVO KATA TNV OVPNOT] - AVTA UTopEl va elvar evOeigelc amdepaing g ovpoddyov
KOGTNG 1] KATOKPATNONG OVPMV.

Mn yvootég (1 cuyxvotnta dev pmopel vo extiun el pe faon to dabéciua dedouéva)
o (.

Ava@opd avemBounTOV gvepyELOV

Edv mopatmpnoete Kamowo avemBOuntn evépyeln, EVNIEPADGTE TO YLOTPO, TO PAPUAKOTOLO 1) TO/T) VOGOKOUO
c0G. AvTo 1oyvel kat yio kKaOe mhovn avemBOUNTN evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL GTO TTAPOV PVAAO 0OTYIDV
ypNons. Mnopeite emiong va avagépete avemBOunTeg evépyeleg angvbeiog, LEc® TOL £BVIKOL GLGTAUATOG
avapopdg mov avaypdeetotl oto Hopdptnua V. Méow ¢ avaopds avemiBOuNTov EVEPYEIDV UTOPEITE Va
Bonbnoete 611 GLALOYN TEPIGCOTEPWOV TAT|POPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACOHAELD TOL TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Iag va pvrhdccete To LAVENTAIR ELLIPTA
dvAidooete avTd TO PApLoKo o€ BEoT TV omoia dev PAEmOVY Kat dev Tpoceyyilovv Ta Todd.

Noa un xpnoIponolEite autd To EAPUAKO UETE TNV NUEPOUM Vi ARENG TOV avVaPEPETL GTO KOLTI, 6TO di0KO
Kot 6T cvokevn elonvomv petd ) AHEH. H nuepounvia Anéng etvon n tedevtaio nuépo Tov Uiva Tov
ovVOPEPETOL EKEL.

Kpatnote v 6ueKELN EIGTVOMY EVTOG TOL COPAYIGUEVOD dIGKOV (DOTE VO TPOGTATEDETUL QIO TV VYPOCTa,
KOl 0PApESTE TNV LOVO AEGMG TPV TNV TPATY YPNoT. MOAS avorytel 0 di0KOG, 1) GLGKELY| EIGTVOMV
umopet va ypnotponomBet yio puéypt ko 6 efOOUASES, EEKIVAOVTAG Ao TNV MUEPOUNVIL 0VOTYHOTOC TOV
dlokov. ['phyte TV nuepounvio Tov TPEMEL Vo ATOpPIPOEL 1] GUGKELT] EIGTVODV, GTO YMDPO TOV TOPEYETOL
otV etikéta. H nuepounvio tpénetl va tpootebei poAg n cuckevn elomvomv apoipedel amod to dicko.

Mnv puAdocete og Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

Edwv to glyate 610 Yoyelo, apioTe TN GLGKELT EIGTVOMV TOVAAYLIGTOV Uia PO OOTE Vo ETOVELDEL G
Bepuokpacio dmopatiov Tpv amd Tn Ypnon.

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVCNC 1} OTO OKIOK( amoppippoto. Potiote 10 eoprakomold cog

Y10l TO TG VO TETAEETE T PAPHLOKO OV dgV Ypnolponoteite ma. Avtd ta pétpa o fondnoovv oty
npoctacia Tov nepPdAlovoc.
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6. Iepreydpeva TG GVOKELUGTUG KL AOUTES TANPOPOPIEg

Tvepréyer to LAVENTAIR ELLIPTA
O1 dpaoTikég ovaieg givar To ovpekAdivio bromide kot n frhavtepodn.

H mapeyopevn d6om kabe epanal siomvong (1 66om mov e&€pyetal amd To ETICTOUL0) gival
55 pcpoypappdpto ovpekAdviov (Tov 16odvvapovy pe 65 PKpoypappdaple Bpopodyov ovpekidviov) Kot
22 wikpoypappdapia Priaviepoing (og trifenatate).

Ta dAAo cvotaTikd gival povobdpikn Aaktoln Kot oteatikd payvioto (PAére mapdypapo 2 oto ‘To
LAVENTAIR ELLIPTA mepiéyet Aoxtoln’).

Epg@évion too LAVENTAIR ELLIPTA kot epieyopeva TG 6VGKELAGIOG

To LAVENTAIR ELLIPTA egivat k6vig yuo el0mvor] o€ dOGELS.

H ovokevn elonvodv Ellipta amoteleitor amd Eva mAooTIKd CHUO XPOUUTOS AVOIKTOD YKPL, EVO KAAL L
EMOTOUIOV YPDOUOTOC KOKKIVOL Kot Eva docopetpnty]. Eival cuekevacuévn og dicko amd @OALO olovpviov
pe apatpoLpeVo KaAvppa oioviviov. O diokog mepLEyet Eva POKEAIGKO [E OPLYPAVTIKO Yl T UEIOT TNG
VYpAGiaG 0T GLGKELAGIA.

O1 dpaoticég ovoieg mapéyovtar WG AEVKY| KOVIG o€ EexmPLoTéG CLOKELOGIES TOTOV blister gvtog g
ovokevng elomvody. To LAVENTAIR ELLIPTA Swtifetal o€ cuokevacieg 1 GuoKeLNG EIGTVOMY OV
nepiéyet eite 7 1 30 dOGEIC Ko 6€ TOAVGVoKELOGiEG TOL TTEPLEYOLY 90 (3 cuokevéc eilomvonv pe 30) dooels.
Mmropet va, un KOKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiac:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

HopaokevacTiic:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToalAio
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IMa omolad”mote TANPOPOPia GYETIKA LE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOidV, Tapakaieiche va amevbuvbeite
GTOV TOTIKO aVTITPOGMTO TOL KATOYOL TNG AoEL0g KUKAOPOpiag:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus

“bepnun-Xemu/A. MenapuHu
bearapus” EOO/]

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

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o0.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland
BERLIN-CHEMIE AG
Tel.: +49 (0) 30 67070

Eesti

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

El\dda
Guidotti Hellas A.E.
TnA: +302108316111-13

Espaiia

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

France

MENARINI France
Tél: + 33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

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

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

It@berlin-chemie.com

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

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
be-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

BIAL, Portela & Ca. SA.
Tel: + 35122 986 61 00
info@bial.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524


mailto:ee@berlin-chemie.com

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.1.

Tel: +39 (0)55 56801

Kvmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TmA: +357 80070017

Latvija

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

Slovenija

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

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

Slovenska republika

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

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

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

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

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

To mapdov eOALo 0dNYLAOV YprioNg avede®pOnke Yo TeEAEVTAIN POPA OTIG

AALeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtouepeic TANPOPOPIES Y10 TO PAPLOKO aVTO givol SBEGIUEC GTOV dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod

Opyoviopov @apudkmv: http:// www.ema.europa.eu.
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AvaITIKES 001 YiES YpONG
T eivan 1] ovokevn] etonvo®v ELLIPTA;
Tnv Tpd™ Popd mov Ba ypnoonomoete to LAVENTAIR ELLIPTA dev yperdleton va eAéyEete av m

GLOKELY] EI6TTVOMOV Agrtovpyel cwotd. [lepiéyel mpopetpnuévec dOGeELS Kat eivar £Totun yio AUeEST) XPHoN.

H ovokevaoia tng ovokeviic etonrvo@dv LAVENTAIR ELLIPTA wepiéyet

Komaxt tov
olokKov

ApuypovTiko

Aiokog

—_—

H ovokevn elonvodv eival cuokevacuévn o éva dicko. Mnv avoiete To dicko péypt va gicte £ToLpon
va apyiceTe T (P61 TGS VENS 6UG GVGKEVG EL6TVOAYV. MOALS i0TE ETOLLOL VO YPTOLULOTOUGETE TN
GLOKEVT EIGTVOMV oag TpaPnéte To Kamdxt Yo vo avoi&ete to dioko. O diokog mePIEyeL EVa POKEAMGKO
LE BQUYPAVTIKO Y10 TN UEIMOT TNG VYPOCING. ATOPPIYTE AVTOV TOV APLYPAVTIKO POKEAICKO — UMV TOV
avoiEeTe, TOV QATE 1) TOV EIGTVEVGETE.

AgQuypavtikd

Orav Byddete ™ cvokevn elomvomdv and 1o dicko, Ba Ppicketar oty «ihelot» 0éon. Mnv aveiete ™)
GUOKEL] EIGTTVOOV PEYPL VO. EIGTE ETOLROL VO, ELGTVEVGETE pia 0061 QupprdKov. MOl avorytel o
diokog ypdyte v nuepounvia “AmoppinteTon HeTd 0md” GTO YDPO TOV TOPEXETOAL GTIV ETIKETA TNG
ovokevng elonvomv. H nuepounvia “Amoppintetor petd amd” eivor 6 BSopddeg amd Ty nuepounvio
avoiyuotog Tov diockov. Metd trnv nuepounvio avTn 1 GVGKELY EleTVOMY dgv Bo Tpémel TALoV va,
ypnowonoteitat. O diokog umopel va amoppipdei petd to TPOTO Avoryua.
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Edv puAdcoetal o€ yoyeio, aproTe T GLGKELT] EICTVOMY Vo eTavEADEL og Bepokpacio dwpaTiov yio
TOVAGYIOTOV pio PO TPV TN XPOT).

Ot avavTikég 00N Yieg XPNOMG TOL TOPEYOVTOL TUPUKAT® Y0 TN ¥PNOT TG CLCKEVTG EIGTVOMY UTOPOVLV
va ¥p1ooToinfovy yio T cuokevn elemvonv TV 30 d6cewv (emapkel yia 30 nuépeg) Kabmg Kot yia T
GLOKELY] EIGTVOMOV T®V 7 d0cewV (emapkel yia 7 nUEPES).

1) Awpaocte avtéig TIG 001 YiEg TPV EEKIVI|OETE

Ed&v avoifete kot KAEIGETE TO KAAVPPLA Y ®PIS VO EIGTVEVGETE TO PAPNOKO, 00 YGoETE TN 0661,

H yapévn d6om Bo mopapeivel pe 0o@IAELN GTO EGOTEPIKO TNG GUOKELNG EIGTVONOV, 0AAG dev Ba etvar
mAéov drobéoiun.

Agv givar duvorth 1 Toyaio Ay ETTAEOV TOGOTNTOG PUPUAKOV 1 SITANG dOGNC UE [io E16TTVoN.

Kéiloppo

Kdabe popd mov 1o

AocopusTpnTic avoiyete, etoldlete
pia 5601 0V
Agtyvel mooeg dOGELG PapLAKOL PapUbKoL.

OTTOLLEVOVY GTIV GUGKEVT| ELGTTVOMV.
Mpw amé v apyki xpRon e
GUGKEVTG EL6TTVOAYV deiyvel akpifag

30 d6o0s1c.

Meztpdet avtiotpoa kotd 1 ka0e popd
IOV OVOTYETE TO KOAVLLLLOL.

‘Otav £&xovv amopeivel MyoTepeg amod

10 d60¢1G, TO P1G66 TPUNO. TOV
00copETPN T EPQavileTOl KOKKLVO.
AQOTOV YPNCILOTOMCETE TNV TEAELTAIN
3001, 70 P66 TG TOV OOGOUETPNTI|
ENQAVILETOL KOKKIVO KU1 OVAYPAPETAL O
ap1Opog 0. H cuckevn elomvodv cog eivat
mAéov Gdeta.

Av avoi&ete 10 KGALPPA PETE 0O AVTO,
70 Ypdo Tov docopeTpnTn Ba aAAaEel
amo oo KOKKIVO 6€ OO KOKKLVO.

2) IIpogTowpndote o 6601
Iepipévere @OTE VA 0VOIEETE TO KAAVPRO 0TV EIGTE £TOLNOL VO, ELGTVEVGETE T1) 0061 GOG.

Mnv aVOKLVEITE T1] GUGKEVT] ELGTTVODV.

e  METOKIVEIOTE TO KAADPPO TPOG TO KATO PEYPL VO OKOVOTEL £V CKALK.

Emoetopo

Agpayoyog
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To @dppaxo cag eivor TAEOV ETOLO Yo EIGTTVOT].

O docouetpntg HeTpd avtiotpopa kotd 1 yio emiPefaiomon.
e AV 0 0060uETPNTIG OEV HETPIGEL AVTIGTPOPU KAODS OKOVYETUL TO KKAK», TO PAPNAKO dEV
0a yopnyn0Osi amé T cVGKELY] EIGTVOOV.
Emiotpéyte T 010 QUPUAKOTOL0 GAG Y10 VA GOG GUUPOVAEYEL

3) Ewomvevote To 9aPROKO GOg
o  Kpat6Te 1) GUGKELT] EIGTVOAY POKPLE 07t0 TO 6TOPG 60G Kot EKnveveTe 6T0 fadpo mov
oweOdveote avera.
Mnv ekmvéeTe LEGO GTY) GUOKEDT).

e TomoBeti6TE TO EMOGTOMIO AVANESH GTO XEIAN GOUS KUl KAEIGTE T (EIAN 60S COLYTA YOP®
omd avTo.

Mnyv ppalete tov aepaymyo Ue To dAYTUAN GOg.

To ¥£idn oo cpuppodowy
TV OT0 CYOTOPIKD OXApo
TOU STIOTOPION VIO THY
CI0TTVOL.

Mipw ppogeTE TOV CEPOY YD
pE 1o HOETOAG oo,

o Ilapte po paxpd, otabepny, Pabid siomvon). Kpatmote v avamvor cog 660 10 duvatdv
eP1ocOTEPO (TOLAAYIGTOV 3-4 devTEPOLETTAL).

o AmopoKPOVETE TN GLOKEVT] EIGTVODV OO TO GTOLO GOG.
e Exnvevote apyd kot omalrd.

Eivon mBovo vo unv propécete va yevteite 1 vo aicBavOeite 1o pappoko, akdpun kot 6tav ypnoloToleite
GMGTA TN GLOKELY| EICTVOMV.

Edv 0eAnoete va kabopicete To EMGTOUIO TG GVCKELNE EICTIVOMV YPNCIUOTONGTE VAL GTEYVO
YOpTORdvTILO TPV TO KAEIOILO TOV KAADULLOTOC.

4) Kigiote 111 6VOKEVT] E16TVODV
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o  YapmETE TO KAAVULLO TPOG TO ETAVE® OGO TEPLGGOTEPO YIVETAL Y10 VO, KUAVWETE TO EMIGTOIO.
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