IHAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypoppdpta/22 pkpoypoppdpiao, KOVIG Yo EL6TVoT, 6€ dOGELS

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

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

65 pkpoypappdplo Bpopiovyov OVHEKAMSIVIOD OV 1600VVAUODY HE 55 piKpoypappdptle OVUEKASIVIOD Kot
22 pcpoypappdpio Praavtepoing (og trifenatate). Avtd avriotoyel o€ mpokabopiouévn 666m

74,2 pikpoypappopiov Bpopiovyov ovUEKAMSIVIOL TOv 160dVVaHODY pE 62,5 HKpoypapiLdplo OVUEKASIVIOD
Kot 25 pikpoypappdpia Praaviepoing (og trifenatate).

"Exdoyo pe yvootég 0pacelg
Kd&Be mapeyoduevn 66on mepiéyet mepimov 24 mg Aaktdling (g povodopikn).

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

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yio eiomvon, og 80015 (KOVIG Yl E1GTTVOT))

Agvkn k6vig o cvuokevn elonvodv (ELLIPTA) ypdpotog avolktol ykpt, e KAADUU ETIGTOUION ¥POUATOC
KOKKIVOL Kot SOGOUETPNTY].

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

41 OgpomevTikég gvoeielg

To LAVENTAIR ELLIPTA gvdeixvotal og Bpoyyodiactaltikn Oepameio Guvtinpnong yio v avakoveion
TOV CUUTTOUATOV GE EVAMKESG 0GOEVELG e pOVIa ATOQPAKTIKY TveLovoTtadeio (XAITD).

4.2  Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn ko péytot doon elvar pio elomvon ana nuepnoimg.

To LAVENTAIR ELLIPTA mpénet va yopnyeitat tnv idio dpa g nuépac, Kabe nuépa, TpoKeUEVOD va
dwtnpnBei n Bpoyyodiactorn. Edv mapainedel pio 06om, n emdpevn 06on Bo Tpémet vo EIGTVEETAL TN

cuvnOopévn mpa TNV EXOUEVT NUEPAL.

Eidkoi whnboouol
Hlaiougvor

Agv amotteitol mpocsappoyn g 66ong oe acbeveic nikiag 65 etdv kot ave (PAEre mapdypoapo 5.2).

Neopixn dvaleirovpyio,

Agv amotteitol mpocsoppoyn g 60omng oe acbeveic e veppikn dvciettovpyio (BAEre Tapdypago 5.2).

Hromixn dvaleitovpyia

Agv amotteiton Tpocsoppoyn g 600mg o aobeveig Le fmia £m¢ HETPLA NItk ducAettovpyia. H yprion tov
LAVENTAIR ELLIPTA dev éxer peletn0ei o acbeveig pe coPapn nratikn Svciettovpyia kot Oa mpémel va,



ypnotponoteital pe tpocsoyn| (PAEne mapdypapo 5.2).
Houdrarpiog ninBoouog

Agv vrdpyetr oyetikn yprion tov LAVENTAIR ELLIPTA otov maidiatpikd mAnfuopd (nikiog kdto tov
18 et@v) yo v évoeiEn g XAIL

Tpomog yopnynong

ATOKAEIOTIKA Y100 ELGTTVEOUEVT XPNOT).

O1 mopakdte odnyieg yia v cvuokevy elonvodv 30 ddcewv (emapket Yo 30 NuéEPES) 1GvOLV EMioNS Kot Yol
TNV GLGKELN EIGTVOMY 7 00GEV (eMapKel Yio 7 MUEPEQ).

H ovokevn eionvoov Ellipta tepiéyet mpokabopiopéveg d0oe1g Kot givor £Toyun Tpog xpron.

H ovokevn elonvodv cuokevdletal oe Eva SioKO TOL TEPLEYEL £VO, PAKEAICKO LUE OPVYPUVTIKO Y10 TN HEI®ON
g vypaciog. O eakeAioKog He To amoEnpavTikd TPEMEL VO AOPPINTETOL Kot OEV TPEMEL VOL AVOTYETAL, VOL
KatavaAdvetol 1 va gwonvéetol. O acBevng mpémet vo cupfovAevetal va unv avoi&et to dicko péypt va givan
£TOLLOC VO, EIGTIVEVGEL TN 300M.

H ocvokevn sionvodv Ba Ppicketor otny «kAetot» 8éon 6tav tn Pydiete yio TpdTN OPA amd TO
oppayiopévo dicko. H nuepounvio “Amoppiyte peTd amd” TPEMEL va Elval YPOUUEVT] GTNV ETIKETA TNG
GLGKEVNG EIGTTVOMV GTO YOO oL Ttapéyetal. H nuepounvia “Amoppiyte petd and” eivar 6 Bdopddeg amd
™V nuepounvia avolypatog tov dickov. Metd v nuepounvia aut 1 GLCKELN EIGTVOMVY dev Ba Tpémet
mAéov va ypnoponoteital. O diokog pmopet va anopprpdel petd to TpmdTo dvorypa.

Edv to kAvppe TG CUGKEVTG EICTVOMV OVOLYTEL KOl KAEIGTEL YPIG VOl EIGTVEDGETE TO PAPUAKEVTIKO
poidv, 1 66om Ba yabel. H yapévn d6om Oa mapapeivel pe ac@dielo 6To E6MTEPIKO TNG CUGKEVTG ELGTVOMV,
0ALG dev Oa givar TAéov dabéotun Yo, eloTvon.

Agv givar duvat 1 Toyaio Ayn eMTAEOV TOGOHTNTAG PAPUAKOL 1) SITANG 0O0NG e Lo EIGTVOT).

Oonyieg yprons

o) Ipocroiudore uio. 0oon

Avoi&te To KGALUUE OTOV €l0TE £TO1UOL VO EloTveDGTE TN 6001 H cuokeun eiomvomv dev mpémet va
ovokwveitor.

MetokiveioTe T0 KAAVUUO TPOC T KAT® UEYPL VO 0KOVGTEL Eva «kAk». To @appoko eival TAEov ETolo yio
E10TTVON).

O docouetpnc petpd ovtictpopa kotd 1 yio emPefaincn. Av 0 S0GOUETPNTNG OEV UETPNGEL OVTICTPOPQ
KaODC 0KOVYETAL TO «KALK», TO AppaKo dev Ba yopnynoel amnd T CLGKELT EIGTVODY KOl TPETEL VOl
EMOTPAPEL GE VO POPLAKOTOLO Y10 VAL GOG CUUPOVAEYEL

b) ¢ va eionveboete 10 pdpuaro

H ovokevn slonvodv mpémet vo kpateital pokptd amd 1o otopa kabng exnvéete oto Pabud mov acbiveote
dveto. AMAG unv eKTVEETE LEGN BT GUOKEDLT).

To emotéo mpénet va tomobetnOel avdpeca ota yeiln kot ta xeiln Tpénetl va KAgicovv oyt YOpw amod
avtd. O1 agpaywyoi dev mpénet va ppalovtal e T dGyTLUAN Kot TN SLdpKELR TG YPNONG.

. ITapte o paxpd, otabept], Pabid eiomvor. Avti 1 avamvon tpénel va Kpatndel 66o to dvvatdv
EPLocOTEPO (TOLAAYIGTOV 3-4 devTEPOLENTAL).



. AToHaKpOVETE T1 GLUGKELT EIGTVOMV OO TO GTOUA.
. Exavedote apyd kot amaAd.

Eivar mBovo va unv pnopécete va yevteite 1 va aucBavBeite 1o @dppoko, akdpun kot dtav ypnoonoteite
CMGTA TN CLOKELY| EICTVODV.

To emoTéH0 TNG GLOKEVNG EIGTVODY UTOPEL VO KABOPIGTEL YPTGLLOTOLDOVTOG £VA GTEYVO YOPTOUAVTIAO TPV
T0 KAEIGILO TOV KOAVLUOTOC.

) Kleiote ™ ovokeon siomvowv

YpdETE TO KAAVULO TTPOG TO ETAVED OGO TEPIGGOTEPO YIVETAL Y10 VO KOAVYETE TO EMIGTOUIO.

4.3 Avrevdcigeg

YrepevoicOnoio oTig SpacTIKEG OVGIEG 1) € KATO0 0td TO EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNVY TAPAYPPo 6.1.
4.4  E01kég TPOELOOTOUM|GELS KO TPOPVAAEELS KATH TN Yp1]oN

Acbpa

AVTO TO QUPLOKEVTIKO TPOTIOV dEV TPETMEL VAL yPTOILOTOLEITAL G acbevelg pe dobua kabdg dev Exet
ueietnOei og avtoOV TOV TANOLOUO 0oOEVOV.

IapddoEoc BpoyyOoTOG oG

Onwg pe dAleg elomvedpeves Depameieg , 1 x0pNYNON TOL GLVIVAGHOV OVUEKASIVIO/BLhovTtepOIn pmopel va
odNyNoel 6€ TOPAdoEo PPoyyOoTaGHO TOV EVOEXETAL VO, Eival amelAnTikdg Yo T (on. Edv mapovciactel
mapado&oc Ppoyydonacpog 1 Oepaneio 0o Tpémel va drakonel dueoa kot av kpdel anapaitnto, o Tpénel va
Eexvnoet evaAlaktikn Bepameio.

Agv gvoeikvutal Yo ypron o€ ofelec KOToGTAGELS

O cvvdvoopds ovpeKAMSIVIO/BLAavTtepdAn dev EVOEIKVLTOL Y10 TV OVTILETOTICT 0EEMV ENEIGOSIOV
Bpoyydomacuov.

Emdeivowon vosov

H avénom g xpnong Bpoyxodlacstartikav Bpayeiag dpaong Yo TV avakoOELoT omd To GUUTTOUOTA,
VO ADVEL EMBEIVOOT TOV EAEYYOV. X Ttepintmon emdeivaong e XAIT kotd ™ didpkela g Oepameiog
LE TO GLVOVAOUO OVUEKASIVIO/BrhavtepOln, Ba mpénel vo mparypatonombel ek véov a&loAdynon tov
ac0evoug kot Tov Bepamevtikod oynuatog yio T XAIL

Enmdpdoelc oto kapdioyyelakd

Emdpdoelg oto kapdloyyelokd OO, OT®MG KOPOoKES appLOUiES, .., KOATIKY LopUapvyn Kot
Tayvkapdio, propet va mapoatnpnovy LETA TN XOPTYNOT AVIAY®OVIGTOV TOV LOVCKOPIVIKMY DTOS0YEMVY Kol
CUUTOOO LN TIK®V, GUUTEPILAUPOVOUEVOD TOV GLVOVAGHOV ovpekMSivio/fihavtepodn (PAEne Tapdypopo
4.8). Ot ac0eveic pe KAMvVIKA onuavTikyg un ereyyouevn Kapdiayyelokn vooo eEopidnkay omd Tig KAMVIKEG
peléteg. Q¢ €k T00TOV, 0 GVVEVAGHOG OLUEKMIIVIO/PrAavtepdin Ba TPEmEL vo, ypNCILOTOLELTAL e TPOCOYN
o€ aoBeveig pe cofapn Kapdlayyelokn voco.

Avtiwovokopwvikn dpdon

AOY® NG AVTILOVOKUPIVIKTG TOV dpAons, 0 GuVILACSUOS ovpekAMdivio/Brhavtepoin Ba mpénel va
YPTNOLOTOLELTOL LIE TPOGOYY| GE ACOEVEIG LLE KOTAKPATNON 00P@V 1 LE YAADK® U, KAEIGTHE YOVING.



YmoxoAtoipio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GNUAVTIKT] DTOKOALOLIN, € 0plcpévoug acbeveic, M
omoln EVOEYETOL VO 0ONYNOEL 68 Kopdlayyelakég avemBvunteg evépyeleg. H peioon tov kakiov opov gival
ocuvnBmg Tapodikr| kot dev amatteiton Bepaneio amokatdoTaongs.

KMvikég emdpdoeig oxetilopeveg e vrokoAtotio dev Tapatnpnonkay oe KAVIKEG LEAETEC UE TO
oLVOLAGUO OLHEKABIVIO/PrAavTepOAN 6TN cLuVIGT®EVN BEpamenTiKy 600T. ATatteitol Tpocoyn OTav o
oLVOLAGUOG oVpEKMBIVIO/rhavtepoAin ypnotpomoteitat pali pe GAAN QAPHOKEVTIKG TPOIOVTO TTOV £XOVV Ko
aTa TN SuvatoTnTo TPOKANONG VIToKaAoupiog (BAEre Tapdypapo 4.5).

Yrepyivkopio

O1 B2-adpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY TAPOSIKT VITEPYAVKUIULIN GE OpIGUEVOVS acheVEic.
Agv mapatnpnOnkoy oyxetiloueveg pe  Bepamneio KMvikég EMOPAGEL; 0T YALKOIN TAACUOTOG 68 KMVIKESG
HEAETEG e TO oLVILACUO ovpEeKMSIVIO/PrhaviepOin o1 cuvieTduev Bepamevtiky doon. Kotd v évapén
™G Bepaneiog pe 10 cLVOLAGUO oVpEKMBIVIO/PrhavtepOin, | YALkO(N TAdcpatog Ba Tpénet va

napakolovbeiton mo TakTiKd og dtupnrTikods acheveis.

ZVVUTTAPYOVGEC KOTAOTATELC

O ovvdvacpdg oveKMIIVIO/friavtepdin TPETEL VOl ¥PNGILOTOLEITOL LE TPOGOYN 6€ acOEVEIS e SLoTopoyEg
7OV GLVOOEVOVTAL 0TO GTOCUOVG 1 BupeoToikmon kot oe acbeveic mov epeavilovy acvvnbiota gvaicOntot
OTOVG P2-00PEVEPYIKOVG OYDVIGTEC.

"Exdoyo

AVt 10 PappokeLTIKO TPoiov mepLExel Aaktoln. Ot acbeveig pe ondvia kKAnpovoukd tpofinpota
dvcave&iag atn yohaktoln, oMknG EAAEYNG AUKTAGNC 7| SLVGOTOPPOPNENG YAVKOING-YyorlokTOlNG deV TpEmEL
V0, YPNCLOTOICOVV OLTO TO PUPHOKELTIKO TPOTOV.

45  Allemopdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTO Ko dAheg popPEis ahiniemiopaocnc

O1 KAvikd onuovtikég aAANAETIOPAGELS IOV TPOKOAOVVTAL ATt TO GLVIVAGHO ovpekASIvIo/Prhiavtepdin oe
KAMviKég 600e1g Bempotvion amiBaves AOY® TV YAUNADY GUYKEVIPHOGE®DY TOL EMTVYYEVOVTIOL GTO TAAGLLOL
UETE 0o e16mTVEOUEVT DOGN.

B-adpevepyikol avacToOAElC

O1 B2-adpevepyikoi avactoreig pmopel vo eEacbevicovy 1 va aviaywvilovtal ) dpdon TV P2-adpevepyikmv
AYOVIOTOV, OGS 1 PIAaVTEPOAT|. B0 TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] TAVTOHYPOVT XPNOT| LI EKAEKTIKOV 1)
EKAEKTIKQOV B-0OPEVEPYIKDY OVAGTOAE®V, EKTOG EAV VTLAPYOLY GOPRoPol AOYOL Yo TN XPT|OT) TOVG.

AlMnAiemidpdosic mov Bocilovial 610 pHeTofolMod Kol LETOPOPEIC

H Bihavtepoin amoteAel vmdotpmpa Tov kutoypmduotoc P450 3A4 (CYP3A4). H tovtdypovn yoprynon
wyLpoV avactorémv Tov CYP3A4 (1.y., ketokovaloAn, KAapOpopvkivn, ttpakovaloin, prrovafipn,
teMBpopokivn) pmopei va avaoteirel to petafolopd g Prhavtepding kot vo ouENGEL TN GLUGTNUOTIKN
éxbeomn o avtd. H cuyyopnynon ue ketokovaloin (400 mg) ce vyieic eBehoviéc avénoe ) puéon AUC 0.
Kot Cimax, TG Brravtepding katd 65% kot 22% avtiotoyo. H avénon g ékbeong otn Prhaviepdin dev
OYETIOTNKE UE aOENOT TOV CLGTNHOTIKOV EMOPACEDV GTNV KOPOLOKT GUYVOTNTA, Ol 0Toieg oyeTi{ovTal IE
ToVG B-adpevepyIKovg ay®VIGTEG,a0ENON 6T0 KOA0 aipatog 1 6to dtdotnua QT (Sopbwpévo pe ypron g
uebodov Fridericia). Zvviotdtal Tpocoyn KAt T cLyXopnynon Tov cuvovacpod ovpekAdivio/filavtepdin
ue ketokovaloAn Kabmg Kot GAAOVE YVOGTOVG 163VPpove avactoAeis Tov CYP3A4 xabmg vrdpyst
TOOVOTNTA Yio LENUEVN CLGTNHOTIKY £kBeom oTn PrAavtepoin, Tov Ba pmopovce va 0dnynoel oe avénon



¢ mBoavoTnTag ELPAVIoNS avemBOu TV evepyeldv. H Bepamapiin, Evag HETplog avacToréas Tov
CYP3A4, dev ennpéace onNUAVTIKA TN QOPULOKOKIVITIKN TNG PLAaviepOing.

To ovpexkMdivio amotelel vTocTPOU TOV KLTOYPpOUaTOog P450 2D6 (CYP2D6). H @apuokokivntiki Tov
ovpekMdivio og otabepn Katdotaon agloroynnke o vyelg eBehoviég pe Elhenyn CYP2D6 (acBeveig pe
ntyd petaforopd). Aev mapatnpnonke emxiopaocn otnv AUC 1 T Cmax ToV ovpekMdviov o 660m 8 popég
vynAoTEPT. Avénon mepimov katd 1,3 popég g AUC tov ovpekhdviovmapatnprinke oe 660m vynAdTEPT
katd 16 popéc yopic kapia enidpacn 6t Cmax Tov ovpekdviov. Mg Bdon 1o €0pog avT®dV TV HETAPOADYV,
dev avapévetol Kapio oyeTilopevn KAk aAnienidopacn 0tav 0 GuvOVAcUOG ovpEKAMSIVIO/BravtepOin
ocvyyopnyeitar pe avaotoreig tov CYP2D6 1 dtav yoprnyeitol o aoBeveic e YEVETIKN avemdpKeLD OGOV
agopd T opacmn tov CYP2D6 (dropa pe mtayd petafoloud).

To ovpekAdivio kot 1 frravtepdin amotelodv vIocTp®aTe ToV dafiPacty g P-yAvkompwteivng (P-gp).
A&oloynbnke m enidpaon tov pETplov avacstoréa tov P-gp, Pepamapiin (240 mg droé nuepnoing), o
(OPULOKOKLYNTIKT TOL ovpekAdviovkol TG Priavtepoing oe otabepn Katdotaon, o€ vylelg eBelovtéc. Agv
napatnpnOnke enidpaon g Pepomapiing 61N Cmax TOV ovpekALdviovn g Prhavtepding. [oapatnpnnke
avénomn g AUC tov ovpekhdwviovkatd 1,4 popéc mepimov ywpig kapio enxidpacn otv AUC ¢
Briavtepoing. Me Bdomn to e0pog avtdv TV PETOPOA®V, dev avopéveTot Kapio oxeTCOUEVT] KAVIKT
QOPUOKEVTIKT OAANAETIOPAGT) KATA T GLYXOPNYNOT TOL GLVOVAGHOD OVUEKAMSIVIO/BhavTepOAn pe
avaoTtoAeig g P-gp.

AA\O OVTILOVOKAPIVIKG KOl GLUTOOO LN TIKG

H ovyyopnynon tov cuvdvoaopod ovuekAdivio/Briavtepoin pe GALOLE HakpAg dpAoTng LOVCKUPIVIKODS
OVTOYOVICTES, LOKPAG OpAomg P2-adpevepytkos ay®VIGTEG 1] POPLUKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPLEOVY
OTOLOVONTOTE AO AVTOVS TOLG TAPAYOVTES, Ogv £yl peketnBel Ko dev cuvicTdtol, kabdg evogyetat va
EVIGYVOEL YVOOTEG OVETIBVUNTEG EVEPYELES TV EIGTVEOUEV®V LOVCKOAPIVIKMY OVIOYDVIGTOV 1 TOV

B2 adpevepyikmv ayoviotodv (PAére mapaypdapovg 4.4 kot 4.9).

Y mokohonpio
Tavtdypovn Bepaneio pe mapdywya peboiosoviivie, otepoetdn N Un KOAOGLVTNPNTIKAE SLOVPTTIKAE TOL
EMAYOVV VITOKOALOLLEO, UTOPEL VOL EVIGYDGEL TNV MO0V VTOKOALOKT] dpAoT TV B2-0dpevepyikdv

AYOVICTOV Ko, ETOUEVARC, Oa mpémel vo, yivetar pe tpocoyn (PAéne mapdypoeo 4.4).

AMO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTIO Y10 TNV AVTILETOTIoN TNe XAIL

Iaporo mov dev Exovy dieEaybel emionueg in ViVo ueléTeg QOpPUAKEVTIKNG OAANAETIBPOOTG, O EIGTVEOUEVOG
oLVOLAGUOG OVpEKMBTVIO/BrhavtepOAn Exel xpnouomonBel TavTdXpOVa HE GAAO QOPLOKEVTIKG TPOIOVTOL
v v avtipetomion e XAl copnepiiapfovouévav Bpayeiog dpdong cvuradopumtikmy
BPoyY0d10CTAATIKOV KOl EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEIOMV YWPIG KAMVIKT EVOEIET QUPUAKEVTIKAV
OAANAETIOPACEWDY.

4.6 Tovipétnra, kKONoN Kot yorovyio

Konon

Agv drotibevtal dedopéva amd T ¥pMom ToL cLVILOGUOD oVLUEKALSIVIO/BAavVTEPOAN GTIg £yKVEG Yuvaikes. Ot
peAéteg o (Mo £6€1EaV ovamapay@yIK] ToEIKOTNTA o8 emineda EkBeomg ympic KAVIKEG EMOPACELG HETA TN

yopriynon Prhavtepoing (Préne mapdypopo 5.3).

O ovvdvacpog ovpekMdivio/friavtepdin TpEREL Vo ¥PNGILOTOLEITOL KOTA T S1EPKELN TNG EYKVUOGVVNG
UOVO €0V TO OVOUEVOIEVO OQELOG Y10 TN UNTEPO VITEPTEPEL TOV SLVNTIKOD KIVODVOL Yio TO EUPPLO.



OnAacpodg

Agv gival yvooto6 dv To ovpekAdivio N 1 Praavtepoin amoPdAloviol 6to avOpdTIvo Yaia. Qotdc0, GALOL
B2-adpevepyikol ay@vioTéG aviyvevovTal 6To avlpdmivo ydla. O kivouvog oto veoyévvnto/Ppéen dev pumopet
va anokAelotel. [lpénet va anopaciotel edv Ba drakonel o Onroaouog N Ba daxomel n Bepaneia pe to
oLVOLAGUO oLHEKABTVIO/PrAavTepOAN AapBdavovTag VoY TO OPELOG TOL ONAOGLOD Yl TO TOUdT Kot TO
o6pelog tng Bepameiag yio T yovaika.

Fovpoéma

Agv 101i0gvTon dedopéva oYETIKA Le TG EMOPAGELG TOV GLVOVAGHOD OVpEKAMSIVIO/frlavtepdin oty
avBpdmvn yovipotnta. Meréteg oe {da dev vmodetkviovy emidpact Tov ovpekAdivio 1 g Prhavtepding
GTY] YOVILOTNTOL.

4.7 Ezidopoon oty IKaveTNTa 0017101)G KOL YEPIGUOD UNY OV LETOV

O ovvdvacpdg ovpekMdivio/friavtepddn dev £xel Kapio 1} el ACNUAVTH ETIOPAOT] GTNV IKAVOTNTO
001 YNONG KUl EPIGUOV UNYAVI|LATOV.

4.8  AvemOoOunteg evépysleg

[IepiAnyn Tov TPOEIA aoPAAEINC

H mo cuyvd avagepdpevn avemBountn evépyeta givar 1 prvoeapuyyitida (9%).

[epinnikdc mivokos oveETOOUNTOV EVEPYELOV

To npogik acepodreiog tov LAVENTAIR ELLIPTA Baciletatl oty umeipio amd TV 0oc@UAELR TOV
oLVOVAGUOD OVUEKMBTVIO/BIAAVTEPOAN KOL TV EXUEPOVS GLOTATIKAOV 07T TO TPOYPOLUE KAIVIKNG
avantuéng mov cvurneplauPove 6 855 acbeveic pe XAIl ko amd avbopunteg avapopés. To Tpdypouo
KAWIKNG avamtuéng nepieddufave 2 354 acBeveic Adupavay to cuvdvacud ovpekMdivio/friavtepoin drnal
nuepnoing otig Khvikég pekéteg Oaong I didpketog 24 efdopddmv 1 peyokvtepng, ek TV onoiwv 1 296
Adupavav T cuvietdpevn 06omn TV 55/22 pkpoypappoapiov oe peréteg dbpketog 24 efdouddwv, 832
Aaupavay vymidtepn doon 113/22 wikpoypappapiov oe peréteg owdpketog 24 efdouddwmv kot 226 Adupavoy
113/22 wkpoypoppdpia og o perétn didpkeog 12 pnvov.

O1 GUYVOTNTEG TOV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDY TTOL OVAPEPOVTOL GTOV TOPAKAT® TIVOKO, TEPIAAUPAVOLY U
eneepyaoéVa TOGOOTA EXIMTOONG TOL TAPATNPNONKAY 6TO GHVOLO TEVTE PEAETDV dLdpkelag 24
efdopddwv Kot atn peAétn acoaieiog Sdpkelag 12 pnvov.

H cvyvomto tov avemBountov evepyeidv opiletar pe ™ ¥pnon g axdAoving cuvOnng: moAd cuyvég
(> 1/10), ovyvég (= 1/100 émg < 1/10), o1 ovyvéig (= 1/1 000 éwc < 1/100), omavieg (> 1/10 000 éwg < 1/1
000), ToAd omavieg (< 1/10 000), kot un yvootéc (dev umopovv va, ektiundoiv pe pdon to Stabécipa
dedouévar).

Kotnyopia Opyavikoo AvemOounrteg evépysieg ZoyvoTnTa

YVoTHNOTOS

Aodéeig kot mapacttdcels | Aoipmén Tov 0VPOTOTIKOV Xoyvn
[Mopappvikormitida Zoyvn
Pwoopapvyyitida Xoyvn
dapoyyitida Suyvi
Aolpmén Tov avATEPOV AVATVEVGTIKOD oy

Awotapoyéc Tov AvTi0pacelg vrepevalcinciog wov

AVOGOTOMTIKOD GLUGTHOTOG | TEPIAAUPAVOLV:
E&avOnua Oyt ouyvm
Avoguia&ia, ayysrooidnuo Kot kvidmon Xrdvio

AwTopayEc TOL VELPLKOD Keporadyia Zoyvi

GLOTNLOTOG Tpdpog Oy ovyvm




Katnyopia Opyavikoo AvemOOunTeg evépysreg YoyvotnTo
2VGTIIOTOS
Avoyevocia Oy ovyvn
76 Mn yvoot
OpBarpicéc droTapayéc Oaumn 6pacn Zravio
Mavkopo Xrivia
EvdopBaia mieon avénuévn Zravio
[16vog tov 0@Baipon Xrhvio
Koapdiaxég dwatapoyés. KoAmukn pappapoyn Oy ovyvn
Y mepKotAoKY| TayvKopdia Oy ovyvm
IS0 10K0G pOUOG Oy ovyvm
Tayvkapdio Oy ovyvn
Y TepKOIMOKES EKTAKTEG GUGTOAES Oy ovyvn
AicOnuo moipdv Oy ovyvm
Awotapoyéc Tov Bnyoag Soyvn
OVOTTVEVGTIKOD GUOTNUATOS, | ZTOUATOPAPUYYIKO GAy0g Soyvi
Tov OdpaKka Kot TOV Avcpavia Oy ovyvn
uecofmpdaxiov [Mopado&og Bpoyydomacuog Yrdvia
Awotapoyéc Tov Avcrodtra Soyvn
YOO TPEVTEPIKOD Enpoctopia 2oyvn
AwTapayéc Tov Mvikoi oracpol Oy ovyvn
LLDOGKEAETIKOV GUGTHLLOTOG
K0l TOV GUVOETIKOV 1GTOV
Awtapoyéc tov veppav kot | Katakpdtnon ovpwv Yravia
TV 0OVPOPOPWV 00DV Avcovpia Erivio
Amoppatn €£600V 0VPOdGYOV KHGTEMC Xravio

Avopopd mhovoloyobuevav ovemOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevov avemBiuntov evepyeldv PETd amd TN yopnynon adelog KukAopopiag Tov
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onpovtikn. Emttpénel ) cuveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEALOVG/KIVOUVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL ATO TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO OVOPEPOLV
omolecoNToTe TOAVOLOYOLEVES aVETIHOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOV GUGTILOTOG AVOPOPAS TOV
avaypdoetor oto Hopdpmmuo V.

49 Ymepodooolroyia

H vrepdocoloyia e 10 cuvdvacud ovuekAidivio/Brlaviepoin propel vo mpokalécel onueio kot
CUUTTOUOTO AOY® TNG SPAONG TOV EMUEPOVG CLGTATIKMV, COUPMOVA LE TIG YVOOTEG OVETIBOUNTESG EVEPYELES
TOV EICTVEOUEVOV LLOVGKAPIVIKDY OVTOYMVIGTAOV (.Y, ENPOGTOUIN, SLUTOPOYES TNG OTTIKNG TPOGOPLOYNG
Kot ToyuKapdia) N pe avtég mov £yovv mapatnpndei pe vrepdocoroyio and GAAOVS P2-adpEVEPYIKOVG
ayOVIOTEG (.Y, appubuieg, Tpopog, kepalodyia, aicOnua TaAudv, voutio, VTEPYALKALLIO KOt
VTOKOALOLUEOL).

Av oopel vtepdocoroyia, 0 acBevic Bo TPEMEL VO AVTILETOTIOTEL VTOGTNPIKTIKG, [LE TNV KOTAAANAT
napakolohnon KoTd TepinTmon.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 @appokodVVIPIKES 1OLOTNTES

Ddappokobepanentikn katnyopio: OAPUOKO Y10 ATOPPAKTIKEG TAONCEIS TOV OEPAYDYDV, AOPEVEPYIKA OE

GLVOLOGCUO UE UVTLYOAVEPYIKA, TEPIAAUPAVOUEVOV TPUTADY GUVOVOCUMDV UE KOPTIKOGTEPOELDT], KOIIKOC
ATC: RO3ALO03



Mnyavioudc dpdong

To ovpekAdivio/BrhoviepOoin eivor évag cuVOVAGHOG EVOG EIGTTVEOLEVOD, LAKPAS dPAOTG OVTOYOVIGTT TV
LOVGKOPIVIKGDV DITOSOYEMV KOl EVOG EIGTVEOLLEVOD, LOKPAS dPACTG P2-0dpEVEPYIKOD OYOVIOTN|
(LAMA/LABA). Metd v amd 100 GTOUATOG EGTVOT KOl 01 JVO 0VGIES SPOVV TOMIKA GTOVG AEPAYWYOVS
Y10 vl TPOKAAEGOVY PBpoyy0d10GTOA HEGH OLOLPOPETIKMV UNYUVIGLDV.

Ovueriidivio

To ovpekMdivio (avapépeTat EMIoNG G AVTLYOAVEPYLKO) glval £vag LaKpAg OpAoTS AVTOYMVIGTNG TV
HovGeKapVIKOV vTodoyémv. Eival éva mapdywyo tng KivoukAdivng pe dpdon o ToAAOVG VTOTLTTOVG
LOVGKUPIVIKOV VTod0YEmV. To ovpekAdivio ackel T oy 0dlaeTaATiKN TOL dpdon UEC® TG
OVTOYOVIGTIKNG OVOGTOANG TNG OEGUEVGNG TNG OKETVAOYOAVNG GTOLG LOVGKAPIVIKOVG VITOd0YElS 610 Agio
Lo TV aepayoydv. Katadewviel fpadeio avasTpeYLdTNTO GTOV DTOTVTO TOL AVOPOTIVOL LOVGKOPIVIKOD
vrodoyéa M3 in vitro ko pia poxpdc dtpketog dpdon in vivo étav yopnysiton anevbeiog otovg mvedpoveg
0€ TPOKAVIKA LOVTEAQL.

Bilovtepoin

H Brhavtepoin givan évog exhektikdc, pakpdg dpdong aymviotng B2-adpevepyikov vrodoyéwv (LABA). Ot
(OPLOKOAOYIKES OPACELS TV P2-0dPEVEPYIKMV OYOVIGT®V, GLUUTEPIAAUPOvVOIEVOL TNG BrloaviepOing,
00d1d0VTOL, TOVAGYIOTOV EV HEPEL, OTN OEYEPTT] TNG EVOOKVTTAPLUG AOEVVAIKNG KUKAAGTC, TOL EVIDLOL TTOV
KOTOADEL TN UETATPOTN TNG TPIPMSPOPIKNG 0devocivig (ATP) oe kukAkn-3’, 57-HovoP®GPOPIKT adEVOGivn
(vichkn AMP). Avénpéva erineda kokhkng AMP mpokaiovv yordpwon tov Bpoyyikod Aeiov p kot
eumodifouv v amelevbépmon pecorlafntdv avidpdcemv aueons vepevacnciog amd ta KHTTOpa, 1010¢
omd To LOGTOKVTTOPO.

DopuoKodVVOUKES ETOPACELS

Y& uehéteg @aong I, diapkeiag 6 unvav, o cuvevAcUOS oLUEKMBSIVIO/PLAavTEPOLT G€ GUYKPLON LE TO
EIKOVIKO QAP0 TOPETYE KAVIKA OVGIOOEL PEATIOOELS TNG TVELHOVIKNG Ag1TovpYiag (OTmg LeTpnOnKe pe
TOV LEYIGTO EKTVELGTIKO OYKO o€ 1 devteporento [FEV1]) yio Sdotnpa 24 opdv petd v anaé nuepnoing
XOPNYNON, Ol OTOiEC NTOV ERPAVEIC 6T 15 AemTd pETd TN YopNynom g TpaTne doomg (Pedtioon évavtt Tov
gIKOVIKOD oppdrov katd 112 ml (p<0,0017). O péoeg péyioteg Petidoeig tov FEV1 evidg tov nphtav

6 wpdVv petd ) yopnynon g 86ong o€ oyion Ue To ikovikd eapuako frav 224 ml ( p<0,001) mv
efoopdoa 24. Aev vmnp&av evdei&elg tayvevrasiog otny dpdon tov LAVENTAIR ELLIPTA pe v ndpodo
ToL XpdVOVL.

Kapdioxn niextpopooioloyia

H enidpaon tov cuvdvacpol ovpekMdivio/flaviepdin oto dtdotnuo QT a&loroynnke oe pia eAeyyduevn
LE EIKOVIKO PapuaKo Kot evepyd edpuaxo (poéiprolacivn) perétn tov QT mov mepleddpfove dmas
nuepnoimg yoprynomn ovpekhdivio/Bravtepoin 113/22 pikpoypappopiov 1 500/100 pikpoypoppopiov
(mpokaBopiopévn d6on pe To OVUEKASIVIO OKTD (OPEG LEYOADTEPT OO TI) GUVIGTAOUEVT SOOT] KOl LLE TN
BraavtepoAn técoeEPLg Popé HeyaldTepn amd T cuvieTduevn d6om) yia 10 nuépeg oe 103 vyeic eBehovtéc.
H péyiot péon dwpopd otic mapatdoelg tov daotiuatog QT (dopbouévo pe ™ ypnon e uebddov
Fridericia QTc¢F) og oOyKkpion pe o eikovikd gapuoko petd t d10pbmaon g TS avapopdc, fitav 4,3
(90% CI=2,2 émg 6,4) y1lootd 10V devteporéntov onueiwdeica 10 Aemtd petd ™ xoprynon
ovpekAdivio/Brhaviepoin 113/22 wkpoypappopiov kot 8,2 (90% Cl =6,2 ¢o¢ 10,2) yiiootd T0V
devteporéntov, onpeiwdeica 30 Aemtd pe ™ xopnynon ovpekdivio/friavtepoin

500/100 wikpoypappopiov. Kotd covéneia, dev mapatnpninke oxetikd KAMviKE Tpoappubuikd duvapikd mou
oLVOEETOL UE TTOPATAGELS TOV dtaotAuatog QT pe 1o cuvdvaoud ovuekAldivio/Brioviepoin

113/22 wxpoypoppopiov.

Hopatmpnnke eniong dococ&aptdpevn adéEnomn tov kapdiokod puduod. H péyiom puéon dapopd otov
KapdlaKd puiud 6€ GVYKPIOT UE TO EIKOVIKO QAPUAKO UETA TN S1OpOmGN TG TIUNG avapopdc nTov 8,4 (90%

* Ze 00T T HEAETN gpnoiporomOnke dadikacio otatioTikod eAEyyov Padaiog peimong (tepapytkod eAéyyov) Kot
aLTN 1 CVYKPLoT PPLoKOTAY YOUUNAOTEPQ OO LU0 GOYKPLOT TOV JEV TETVYE CTUTICTIKT CNUOVTIKOTNTO. G €K TOVTOV,
dev pmopet va eEaybel GLUTEPOCLLO Y10 GTUTIOTIKY GNUOVTIKOTNTA Y10, TV €V AOY® GOYKPLoN.
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CI=7,0 éwg 9,8) maApoi/Aentod kar 20,3 (90% ClI=18,9 éwg 21,7) moipoi/Aentd onpeiwdeica 10 Aemtd petd
™ xopnynon ovuekAdivio/frravtepoin 113/22 pkpoypappapiov kot 500/100 pwkpoypappapiov,
avticTotya.

EmumAéov, dev mapatnpnOniav kKAvikd onuovtikés emOPAcELS 6ToV Kapdako puBud oe 24wmpr kataypoen
Holter og 53 acbeveig pe XAII mov AauPavoy ovpekidivio/Brravtepoin 55/22 pikpoypappdpio dros
NUEPNGIMG G pa LEAETT SLapKELNG 6 UNVAV 1 6€ 55 akoua acbeveig Tov Aaupavoy
ovpekMdivio/friavtepoin 113/22 wkpoypappdpio draé nuepnoing oe o GAAN perétn didpkelog 6 unvov,
Kot o€ 226 acBeveic mov Adppavav 113/22 pkpoypappdpro drag nuepnoing ot pedétn dwdpkelag 12
punvav.

KAwvikn omoteAeoHOTIKOTITO KOl 00QAAELD,

H xchvikn amoteheopatikdTTo T0V GLVOVOGHOD OVUEKMOTVIO/BILavTEPOAN YOPNYODUEVOD ATTOE NUEPNOIMG
a&lohoynonke oe okt® KAwvikég peréteg Daong Il o 6.835 evrhikeg aoBeveic pe kKhvikn d1dyvoon XAIL:
5.618 acBeveig amd mévte peléteg drdpkelag 6 unvmv (dVO EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPLOKO KOL TPELS
ereyyOueveG Ue evepyd Tapayovta cOyKplong [tiotpdmio]), 655 acbeveic amd dVo peléteg avoyng otny
doxnon/mvevpovikig Asttovpylog didpketog 3 unvav Kot 562 acbeveic and pio VTOGTNPIKTIKY HEAETN
dupketag 12 pnvav.

Emidpaoeic otnv nvevuoviry Aeitovpyio,

To LAVENTAIR ELLIPTA katéodei&e Peltidoelg tng mvevpovikig Asttovpyiog (6mwg opiletal and
petoforn and v Tiun avagopds tov katmtatov FEV1) ot d1Gpopeg perétes. Ze po pekétn daong 11T
dudpketag 6 unvov, 1o LAVENTAIR ELLIPTA xotédei&e 6TaTIOTIKA ONUOVTIKEG BEATIDGELS TOV KOTOTOTOL
FEV1 (x0pro kataAnktiko onpeio) v efdopdada 24 e cOYKPLon LE TO EIKOVIKO QAPLOKO KOl LE TO
EMUEPOVS GuaTaTiKd Tov 6€ povobepaneio. EmmAéov, to LAVENTAIR ELLIPTA katédeile kivikd
OVGIMOELG KOl GTOTIOTIKA OMUOVTIKEG PeEATIOoELS ToV KatdTotov FEV1 6 60yKpion pe to Tiotpdmio o€ 600
OO TIC TPELG UEAETEG GUYKPLONG LE EVEPYO PAPUAKO OLAPKELNG 6 UNVAV, KOl aplOUNTIKE ovATEPES
BeAtidoelg 6 cHYKPIOT LE TO TIOTPOTLO GTNV TPITN HEAETT GUYKPIONG LE EVEPYO papuako (PAéme

[Mivaka 1). Aev mapatnpndnke e€acbévion g PpoyyodlaeTaATIKNG OpACTG LE TNV TAPOSO TOV XPOVOU.

20UTTOUOTIKES EKPAOELS

Avamvevotik] Sucyépeto:

To LAVENTAIR ELLIPTA enédei&e 6TaTIoTIKA GNIOVTIKT KO KAMVIKG, OVGLDOT UEIDOT) TNG OVOTVEVGTIKNG
duoyépelog, Omwc a&loloynnie and avénon g eotiokng fadporoyiag TDI v efoopndda 24 (kbpilo
deuTEPEHOV KATUANKTIKO OMUEl0) 08 GUYKPION HE TO EKOVIKO pappako (PAére ITivaxa 1). Ot Beltuvoeig
oV eotiokn fadporoyio TDI ce cOykpion pe ™ povobepameia pe kabéva and To ETUEPOVE GLGTATIKA Kot
70 TIOTPOTIO deV MTaV oTATIOTIKG onuavtike (PAére [Tivaka 1).

To 1060016 TV 06HeVOVY TOV AVTOTOKPIONKAY LLE TOLVAAYIOTOV TV ELAYIOT KAIVIKG, GNUOVTIKT] S10(pOopd
(MCID) ¢ 1 povaodag oty gotiokn| Paduoroyia TDI v efdopdda 24 ftav pueyaddtepo yio 1o
LAVENTAIR ELLIPTA (58%) oe oOykpion pe o gkovikd @dappoko (41%) kot pe kabéva and to
EMUEPOVG GLoTATIKG 68 povobepamneio (53% yia To ovpekAdivio kot 51% yia ™ Brhoviepoin).

Yyeti{opevn pe v vyeia mototnTo {oNg:

To LAVENTAIR ELLIPTA é£yet emiong katadeilel feltioon tng oxeTilopevng pe v vyeia modtntog {ong
omwg a&oroyndnke pe tn ypnon tov Epotnuoatoroyiov St. George yio. to Avorvevotiko (SGRQ) 6mwg
VIOdEIKVVETAL 0O TN peimon TS cuvolikng faduoroyiog SGRQ v efdopdda 24 o€ chyKplon e TO
EIKOVIKO PApUaKo kot pe Kobéva and Ta empuépous cuotatikd o povobepaneia (BAéne [Mivaxa 1). To
LAVENTAIR ELLIPTA kotédeie otoTioTIKG ONUOVTIKY Ueiwon ot cuvolikh faduoroyio SGRQ og
oVYKPLON HE TO TIOTPOTIO G pia amd TIg TPEIC LEAETEG GUYKPIoNG UE evepyo mapayovra, (PAéne Tivaka 1).

To 0600716 TV acbevadv mov aviarokpifnkay pe Tovddyiotov v MCID ot Babporoyioc SGRQ (opiletan
®¢ peimwon katd 4 Lovadec amo TV TIUN avaeopdc) Ty efdoudada 24 ftav peyaAdtepo yio to LAVENTAIR
ELLIPTA (49%) o€ cOykpion pe To 1KoviKO gdpuaxo (34%) kot pe kabévo amod o ETUEPOVS GVOTOTIKG G
povobBepameio (44% Yo to ovpekMdivio kot 48% yio ™ Priavtepoin). Xe pio HEAETN GUYKPIONG LLE EVEPYO
TapAyovTa, UEYOADTEPO T0c0aTO 0c0evmv mov AduPoavoy LAVENTAIR ELLIPTA avtamokpifnke pe
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KAviKd ovoddn Pertioon ot Pabporoyic SGRQ v efdopada 24 (53%) oe chyKpion e TO TOGOGTO TOV
acBevav mov AapPavay trotpomio (46%). Ze dideg 600 peréteg ovykpiong pe evepyd mapdyovia Topoolo
1060010 acbevav téTuye TovAdyiotov v MCID pe to LAVENTAIR ELLIPTA kot to tiotpomio: 49% kot
54% yw, to LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 pikpoypoppapiov kot 52% kot 55% yia 1o tiotpdmio.

Xpiion avoakov@ioTIKNG oywynS

To LAVENTAIR ELLIPTA enéoepe peimon g ypions ovaKoLQIGTIKNAG 0y®yNg He coABovuTapdin 6Tig
efdopadeg 1-24 og ohykpion Le TO EIKOVIKO QAPLLOKO KOl TO ovpekAdivio (PAére [Tivaka 1) kot enédeiée
avENOM MG TTPOG TO TOGOGTO NUEPADV V1A TLG OTOIEG JEV NTAV ATOPALTN TN 1] YPNOT AVOKOVPIGTIKNG Oy@YNG
(xotd péco 6po 11,1%) oe oyéon pe TIg avTIoTOLXES TIEC KATA TNV £VvTaEn TV acHevdy 6T LEAETT, VD
otovg acbeveic mov EAafav ucovikd eapuako emNABE peimon Tov T0606ToH aVToV (katd péco 6po 0,9%).

YTIC TPELG EAEYYOUEVEG JE EVEPYO TTOPAYOVTH GLYKPITIKEG PeATEG didpketog 6 umvav, 1o LAVENTAIR
ELLIPTA ernépepe peimon g ¥pMong avakKoveIoTIKNG AYOYNG LE COABOVTAUOAN GE GUYKPIOT LE TO
TIOTPOTLO, L€ GTATICTIKGE GNUOVTIKES HELDMGELS VO TAPATPOVVTIAL G OV0 Omd TI Tpelg pehéteg (PAéme
[Mivaxa 1). To LAVENTAIR ELLIPTA enédeiée peyolvtepn avénon oe oyéon pe v Evapén g LeAETNG,
®C TPOG TO TOCOGTO TV NUEPDV KUTA TIG OTOIEG JEV NTAV ATOPALTITN M (PTOT AVUKOVPIGTIKNG Oy®YNG Kot
OTIC TPELS PEAETES (LECOG OpOG vTOG TOL £Vpovs 17,6% éwg 13,4%), oe cVYKpIoN e TO TIOTPOTIO (LEGOG
Opog evtog tov vpovg 11,7% £mg 13,4%).
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Hivaxog 1. ExkPaocelg mvevpovikiig Aettovpyiag, countopaTikég eKPdosls kon ekfdosig morotntag {ong

oyeTilOpeves pe Ty vyeio TV efoopada 24

Yuykpiosi Ogpamerdy OzpansvTiKng dragopd’ (95% dwastipota epmetocvvig, Tium p)
ne to LAVENTAIR
ELLIPTA 55/22 mcg
Kototatog Ectiaxn Bﬁgvzﬁm,la avak)(fg nen «r
FEV1(ml) padporoyio TDI Sl(lSR QY b aycoq:/l;];g s

LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 167 1,2 -5,51 -0,8
évovtt (128, 207) 0,7,1,7) (-7,88, -3,13) (-1,3,-0,3)
Ewovikod pappdxov <0,001 <0,001 <0,001" 0,001"
(N =280)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 52 0,3 -0,82 -0,6
évavtt (17, 87) (-0,2,0,7) (-2,90, 1,27) (-1,0,-0,1)
OvpekMdviovs5 meg 0,004 0,244 0,441 0,014"
(N =418)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 95 0,4 -0,32 0,1
évavtt (60, 130) (-0,1,0,8) (-2,41, 1,78) (-0,3,0,5)
Bthovtepoing 22 mcg <0,001 0,117 0,767 0,675
(N =421)
LAVENTAIR ELLIPTA
g?m—né:r54) 112 -2,10 -0,5
Totporiov 18 mcg (81, 144) ola (-3,61, -0,59) (-0,7,-0,2)
(N = 451) <0,001 0,006 <0,001
(Mehétn ZEP117115)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =207) 90 075 07

, (39, 141) (-2,12, 3,63) (-1,2,-0,1)
Tiotpomiov 18 mcg <0.001 0.607 0022
(N =203) ’ 0.12 ’ ’
(Melétn DB2113360) (0 4 05)
LAVENTAIR ELLIPTA 0817
b (10, 109) 2825 | (1200
Tiotporniov 18 mcg . A P
(N = 215) 0,018 0,904 0,069
(Mehémn DB2113374)

N=ap1Ouog oe TANOvoO e TpdOeon Oepameiog

mcg = pkpoypappdpio
dlo. = dev a&ohoynOnke

1. Mécog 6pog eELayioTOV TETPAYDVOV

2. Yvykevrpotikd dedopéva amd T Merétn DB2113360 ko tn Meiétn DB2113374

3. Awopopd 610 péEco aplBpd elomvomv ava nuépa Tig fdouddeg 1-24

Mia vymAoTepT 866N TOL GLVIVAGHOD ovpeKASIVIO/fraavtepoin (113/22 pikpoypappdpie) peretnke

eMiong o€ o EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO KAWVIKY peAétn dudpkelag 24 efdopddmv Kot o€ 600 omd TIg
TPEIC EAEYYOUEVEC LE EVEPYO PapUaKo HeAETEC dudpkelag 24 efdopddwv. Ta amoteléouata NTay ToapoOUOL

* Ze 00T TN HEAETN ypnoiporomOnke dadikacio otatioTikod e Eyyov Padaiog peimwong (tepapytkov eAEYYOL) Kot
avt 1 obyKpion PprokdTay YapNAOTEP 0t Lio, GUYKPIOT OV dEV TETVYE GTATIOTIKY CNUAVTIKOTNTA. £2¢ €K TOVTOV,
dev umopet va e&oyOel GLUTEPOGLLO Y10 GTATIOTIKT CNUAVTIKOTITO Y10 TV €V AOY® GUYKPION.
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pe avtd g 66omg Tov LAVENTAIR ELLIPTA kot mapeiyov mpodcBeta vrootnpiktikd ototyeio yia tnv
amotedecpatikotnTo tov LAVENTAIR ELLIPTA.

Hopolivoeic XAIT

g eleyyOuevn Le eKoviKo eapuako pHeAETn dibpketag 24 efdopddnv oe acbeveic pe copmtopatikn XAll,
10 LAVENTAIR ELLIPTA peiwoe tov kivovvo pétprac/cofapng tapd&uveong e XAIT katd 50% oe
oUYKPION HE TO EIKOVIKO ApLako (BAcel avaivong Tov xpovov g TV Tpat Tapdéuvon): avaloyia
xkwdvvov (HR) 0,5, 95% CI: 0,3, 0,8, p=0,004"), katd 20% ce cOykpion pe to ovpekidivio (HR 0,8, 95%
Cl: 0,5, 1,3, p=0,391) kou xatd 30% og cOykpion pe ™ Praviepoin (HR 0,7, 95% CI: 0,4, 1,1, p=0,121).
Amb TG Tpelg ueléteg obykplong e evepyd mapdyovia oe acBeveic pe ovuntopatiky XAIl o kivovvog
pétproc/coPapng mapo&uvong e XAll e cOykpion pe 1o T10TpOTIO pewmbnie katd 50% oe pio perém
(HR 0,5, 95% CI: 0,3, 1,0, p=0,044). X115 dAleg 600 peAéTes, o Kivouvog pétplac/copapnc mapo&uvong me
XAIT avéndnke koatd 20% ko 90% (HR 1,2, 95% CI: 0,5, 2,6, p=0,709 xox HR 1,9, 95% CI: 1,0, 3,6,
p=0,062 avtictoyn). Avtég o1 LEAETEG OeV Elyav oYed10GTEL E101KA Yo TNV a§LOAGYTON TNG EMIOPAOTG TOV
Bepaneidv otig moposhveelg e XAl kot og mepintoon epedviong mapodEuvong, ot acheveic amocvpovtay
oo TN UEAET.

Yroomypixtikés ueAéteg amwoteleootiotnrog

Y pio Toyotomomuévn, SmAd TvEAN pueAét 52 gfdopadmv (CTT116855, IMPACT) 10.355 evilikwv
acOevav pe copntopotikn XAIT kot 1otopikd 1 1 tepiocoTepmv UETPLOV/GOPapdYV TapoSiveemv KATE, T
SdpKeLn TOV TPONYoLUEVDY 12 unvav tuyatomomnkay (1:2:2) yio va Adpovv, ovpekAidivio/frroviepoin
(UMEC/VI 55/22 puxpoypappdpia), govpoikn erovtika ovn/ovpekiidivio/firatepoin (FF/UMEC/VI
99/55/22 wkpoypappdpia), 1 @ovpoikn erovtikaiovn/Bhavtepoin (FF/VI 92/22 wkpoypoppdpio)
yopnyovpeva dral nuepnoing oe pio Lovo EIGTVELGTIKN cLGKELT. To KOp1lo KoTaAnkTikd onueio NTav o
€TNO10¢ PLOUOC TV HETPLOV KOl GoPapdv Tapobuveewy Katd tn Oepaneia, oe dtopa mov Elapav Oepaneio
ue FFTUMEC/VI og obykpion pe FF/VI kon UMEC/VI. O uécog etioiog puBudc napo&hveemv nrav 0,91,
1,07 ko1 1,21 yia FF'UMEC/VI, FF/VI xon UMEC/VI avtictoiyoc.

H obyxpion tov FF/UMEC/VI pe FF/VI kot UMEC/VI 0d1ynoe o€ 6T0TIGTIKA OMpavTikng peiwon Kotd
14,8% tov xvddvov pétprag/cofapric mapdEuvong (pe Pdon v avdivon Tov xpdvov £mc TNV TPMTN
nmapouvon) (Avaroyio Kivdvvov 0,85, 95% CI: 0,80, 0,91, p<0,001) ko 16,0% peimon tov Kivdbhivou piag
pétproc/coPapng mapo&uvong avriotorya (Le Pdon v avaAven Tov ypovov £m¢ TV TpdTn Tapduvon)
(Avaroyio Kivdovov 0,84, 95% CI: 0,78, 0,91, p<0,001).

Avtoyn otnv aoknon Koi TVEDUOVIKOL OYKOL

To LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 pikpoypoppopiov Bertioce 1o ypovo avtoyng otny Goknor og cOyKpion
LLE TO EIKOVIKO APUOKO, OTMC 0E0A0YNONKE UE ¥PNOT SOKLULAGING 0VTOYNG OTNY TaAivopoun Pfadion
(ESWT), ot pia perétn odrd Oyt otn dedtepn, kKot BEATIOCE TIG LETPNOELS TVEVHOVIKMV OYK®V GE GUYKPIOT
LLE TO EIKOVIKO PAPUOKO Kol GTIG 000 HeAéTeC o evihikes aoBeveig ue XAII pe vepoidroon (Aertovpykn
vroiemopevn yopnrikotnto [FRC] >120%). Lty npotn perém, to LAVENTAIR ELLIPTA

55/22 pkpoypoppapiov Katédelée 6TATIOTIKG GNUAVTIKT Kot KAMVIKG oxetikn Pektioon (Bdoet pog
eMdoTng KAviKA onpovtikng dtapopdg (MCID) peta&d 45 éwg 85 devteporiéntmv) o GUYKPION UE TO
EIKOVIKO pdppako oto xpdvo avtoyng oty dacknon (EET), 0nowg kataypdenke 3 ®pec LETA TN Yopynon
g 66om¢ v efdopdda 12 (69,4 devtepdienta [p=0,003]). Beltimon otov EET og ohykpion pe 10 £1kovikd
eappako onuemdnie v Huépa 2 kot dtotnpriOnke v efdopdda 6 kot v gfdopdada 12. Xn devtepn
perém n Bepamevtikn dwapopd otov EET avéapeoa oto LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 pukpoypappapiov
KOl TO EIKOVIKO @dpuaxo ntav 21,9 devtepdrento (p=0,234) tnv fdopdda 12.

To LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 pukpoypoppopiov kotédelée eniong oTaTioTikd onUavTIKEG BEATIOOELS o€
OVYKPIOT UE TO EIKOVIKO QOPUOKO GTN UETABOAT atd TNV PYIKT TN TOV UETPNOEMY TOV TVELLOVIKDV
OYK@V OTIV KOTOTOTN CLYKEVTPMGT TOL QUPUAKOD Kol oTIC 3 MPEG Uetd tn doom v efdopdda 12 oty
PO UEAET (elomvevoTikn yopntikdta: 237 ml ko 316 ml avtictorya, vrolewdpuevog dykog: -466 ml
kot -643 ml avrtictoyya Kot Agrtovpyikn vroAemduevn yopnrikotta: -351 ml kot -522 ml avtictoya,
p<0,001 og dAec TIC TEPILTMOELS). Xt devTepn perétn, 1o LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 wikpoypoppoapiov
KaTEOEIEE PEATIOOELS GE GUYKPLIOT| LLE TO EIKOVIKO PAPUAKO OTI LETOPOAN OO TNV OPYIKN TIU OTIG
LETPTOELG TVEVLLOVIKDV OYK®OV KATE T QACT TNG KPOTEPNS GVYKEVTIPMOTNG TOL PAPUAKOD KoL GTIG 3 DPES
petd  d66om v gfdopada 12 (setomvevotikn yopnrikdétnra: 198 ml kai 238 ml avtictorya, vroiemdpuevog
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oykog: -295 ml ka1 -351 ml avtictorya Kot Aettovpyikr voAemouevn yopntikdTo: -238 ml kot -302 ml
avtiotorya), p<0,001*ce OAEG TIC TEPIMTAOGCELS).

Howwatpikde tAnbovoudc

O Evpomnaikdc Opyaviopog Qappdkmv Exel 0OGEL AmaAlayr] omd TNV LIOYPEMGT VIOPOANG TMV
anoterlecudrov tov peret@v pe to LAVENTAIR ELLIPTA cg dieg 11 vtokatnyopies Tov Toudlotpiko
mAnBvopov pe XAII (BAéme mapdypopo 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOLSIOTPIKT YPNoN).

52 ®DappoKoKIVITIKEG LOWOTTES

Ortav to ovpekAdivio Kot 1 Briavtepddn yopnynOnkay 6€ GLVIVAGUO HECH TNG OVATVELGTIKNG 000V, 1)
(OPUOKOKLYNTIKT TOL KEOe cuotatikod NTav mapdpola pe ekeivn mov &yl moapatnpnOel katd tn yopnynon
Kd0e dpacTikng ovsiog EexmPlotd. ¢ eK TOVTOV, 1) PUPLOKOKIVITIKY KABE cuoTaTikoy Ba mpémet va
a&loloyeitan EgxwpioTd.

Amoppopnon

Ovueriiovio

Metd and eiomvedpevVn YopnyNnon Tov ovpekAdiviovoe vylelg eBelovtéc, 1 Crax emtedyOnke ota 5 mg
15 Aentd. H andivtn Prodiabeoipdtnta tov giomvedpevon ovpekidviovrtay kotd péco 6po 13% g
dO0NG, L€ AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG OO TOL GTOUATOG ATOPPOPNONG. MeTA 0o emavorlapavopevn
YOPNYNON EGTVEOUEVOL OLUEKALSVIOV, oTofEpOTONUEVT] KATACTOOT) EmTEV)ONKE péca og 7 €1

10 nuépec pe 1,5 émg 1,8 popég peyalhtepn GUGGHOPELOT).

Bilovtepoin

Metd and giomvedpevn yopnynon Priavtepoing oe vyteic e8elovtég 1 Cmax emitedynke ota 5 émg 15 Aentd.
H amoivtn Brodiabeciuotnto g eiomvedpevng friavtepding ntav 27%, pe apentéo GUVEIGPOPE TNG Ao
TOV GTOLOTOC OmoPPOPNoNC. MeTd and emavarapfovopevn yopnynon elomvedpuevng PIAavtepoAng,
otafepomompévn KoTAoTaoT EMITELYONKE PEG o€ 6 NUEPES LE £0G 2,4 POPEG LEYOADTEPT] CUGGMOPEVOT).

Kozovoun

Ovueklioivio
Metd amd evoo@AEPLa xopriynon o€ vyieic eBehoviég, o uécog dykog katavoung oy 86 Aitpa. H in vitro
oLVOEDT UE TIC TPMTEIVES TOV avOpdOTIVOL TAACUATOG TaV KATE HéEco 0po 89%.

Bilovtepoin

Metd amd evoopAEPLao yopnynom o€ vy ATopo, 0 LEGOG OYKOG KATUVOUNG GE oTafepomoInuévn KoTAoTooN
Nrav 165 Aitpa. H frraviepdin €xet yaunin ovvdeon pe ta epubpd apoceaipia. H in vitro covdeon pe tig
TPOTEIVES TOL AvOPOTIVOL TAAGULOTOG TaY KaTd LEGO 0po 94%.

Bioustaoynuotionoc

OvusrAiovio

Mehéteg in vitro £6ei&av 0tL To ovuekAdivio petaforiletarl kKupimg and to kutdxpwua P450 2D6 (CYP2D6)
Kot omotelel vroéoTpopa Tov daPipactn g P-yAvkonpwteivng (P-gp). Ot kopieg petaforikéc 0doi yia to
ovpekAMdivio gival o 0&edmtiog petaforiopds (vdpoviimon, O-araikviioon) akolovBovuevog amo
ovlevén (YAvkovpovidimon, KAT), Tov KOTOANYEL o€ [io oelpd petoforltdv ue eite peiopuévn
(POPLOKOAOYIKT OPACTIKOTNTO 1 HE QUPUOKOAOYIKT OpacTiKOTNTA 7OV Ogv £xel Tekunpumbel. H
ovoTnuoTiKy €kBeon otovg petafolriteg sivor youniy.

* Ze 00T T HEAETN gpnoiporomOnke dadikacio otatioTikod eAEyyov Padaiog peimong (tepapytkod eAéyyov) Kot
aLTN 1 CVYKPLoT PPLoKOTAY YOUUNAOTEPQ OO LU0 GOYKPLOT TOV JEV TETVYE CTUTICTIKT CNUOVTIKOTNTO. G €K TOVTOV,
dev pmopet va eEaybel GLUTEPOCLLO Y10 GTUTIOTIKY GNUOVTIKOTNTA Y10, TV €V AOY® GOYKPLoN.
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Bilavrepoin

Meléteg in vitro £dei&av 6t n PraaviepOoin petaolrilerar kuping and to kutoypopo P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vrooTpoo Tov daPiPacty P-gp. Ot kopileg petaforiéc odoi yia tn Priaviepoin ivor
O-anaAxvrimon Tov 0dnyel og pio Ge1Pa PLETAPOATOV [LE CTUOVTIKG LEIWUEVT] OPACTIKOTNTA GTOVG P1- Kot
B2-adpevepyucotc vmodoyels. Ta petafoAiikd Tpo@il 6to TAAGHA LETA TNV OO TOV GTOUOTOS XOPTYNoN
BrAavtepoing o pio perétn otov AvBpmmo pe padSlooHOCUEVO QAPHOKO ETIPEPALDVOVY TOV EKTETAUEVO
petaforiopd Tpatng 01660v. H cuotnuatikn £ékbeon otovg petafoliteg ivar younAn.

Amofoln

Ovueriiovio

H x&Bapon oto mAdopa petd and evooeAéPia yoprynon nrav 151 Aitpa/dpa. Metd and evoopiéfia
xopNynon, mepimov to 58% g yopnyovUEVNS PaSIOGTLAGHEVNG dOoNC (1] TO 73% NG padIEVEPYELNG TTOV
avaktOnke) anexkpibnke ota kénpova 192 dpeg petd t d6om. H amofoin péom tv ovpmv ovIieToryovoe
610 22% ™G YopMyoLLEVTS padtoonuacpévng otig 168 dpeg (27% tng padievépyelag mov avaktionke). H
OTEKKPLON OTO KOTPAVO TOL VAIKOD OV GYETILETOL e TO PAPUOKO HETA amd eVOOPAEPRLa xoprynon
KaTEOEIEE AMEKKPIOT Ot YOAN. META TV amd TOov GTOUATOG XOPTYNOT O€ LYIElG dvopeg eBehovTég, M
OUVOAIKT padievépyela amekkpiBnke kupimg ota kKompava (to 92% g xopNnyoVUEVNG PAOLOCT|LOCUEVTS
d6on¢ 1 10 99% g padievepyetlag mov avaktOnke) oe 168 dpeg petd tn doon. Arydtepo and 1% g amd
TOV GTOUATOC YopNyovpevTS 60oms (1% tng padievépyelas Tov avaktnnke) anekkpibnke ota ovpa,
VTOINADVOVTOG OUEANTEN ATOPPOPTON UETE 0t YopTyNon amd Tov 6TopaTog. O ¥pdvog nuicelag (ong tov
ovpeKMOWiovoTo TAGGpHa HeTd and elomvedpev yopnynon yia 10 nuépeg Nrav katd péco 6po 19 dpeg ot
vyieic eBelovtég, pe 10 3% £wg 4% va anekkpivetar apeTdPANTO 6TA 00pal GE GTABEPOTONUEVT KOTACTOO.

Bilovtepodn

H x&6apon oto mAdopa g Priaviepoing petd and evoopiéfia xoprynon ntav 108 Altpa/mpa. Metd v
Ao TOL GTOLOTOG XOPNYNOT| padtoonUacHéEVNS Praavtepding, to 16oldyio palag £oeiée to 70% tov
POSOGNHAGUEVOL Papldkov oTa ovpa Kot To 30% ota kompava. H kopia amofoin tng frravtepding nrov
HECH PETABOMOLLOD aKOAOVOOVHEVOL ad ATEKKPLOT TV LETAPOAMTAOV GTA OVpa Kot ota kompava. O
xpOvog nuicelag (ong g Priaviepding 6to TAGGHO UETE 0 EIGTVEOUEVT YOPIYNOT TS dOGNS Yo

10 nuépec Nrov Kotd uéco 6po 11 dpec.

Fiudwoi minbuvopuoi

Hliouévor

H mAinfuopokn oppokokivntiki avaivor £3e1&e 6TL N QOPLOKOKIVITIKT] TOV OVHEKALOVIOUKOL TG
BraavtepoAing ftav mapouot, petaly acbevav pe XAIT nAkiog 65 etd@v Kot dvo kot acbevodv Kdto Tov
65 etv.

Negpixn dvoertovpyio,

Y& acleveic pe coPapn veppikn dvciertovpyia dev KoTadelytnKe adENCT TG GVOTNUATIKNG £kbeonc 610
ovpekAdivio 1 ™ Prravtepdin (Cmax kot AUC) petd amd yop1iynon Tov cuvovacon
OVUEKALOIVIO/BAavTEPOAT E TO OLUEKASIVIO G 5OGT DO POPEG LEYAADTEPT OO T1) GUVIGTMUEVT] KO TN
BrAavtepOAn ot GuVIGTOUEVN dOGT Kot dgv TtopatnpnOnKe HeTafoAr 6T GUVOEST] LE TPOTEIVEG AVAUESH
oTovg aobeveig pe cofapn veppikn duciettovpyia Kot Tovg vyieic e0eAoVTES.

Hrozikn dvoiertovpyio

Y& acleveic pe pétpla nratikn dveAertovpyia (Child-Pugh katmyopio B) dev katadsiymke avEnom tng
ovotnuatikig ékbeong ato ovpekAidivio 1 ™ Prrovtepdin (Cmax kot AUC) petd amd yoprynon tov
oLVIVOoUOD OVUEKALSTIVIO/BIAavTEPOAN LE TO OVUEKASIVIO 6 600m 300 POopEG ueyaddtepn amd
OGULVIGTAOUEVN Kot TN PIAAVTEPOAN GTN GUVIGTAOUEVT] HOCT] Kal Ogv TopatnpnOnKe uetafoAn otn cuvoeon e
TPOTEIVEG 0vVaPESH 6TOVG 0oBeveic e HETPLa Nratikn SucAgttovpyia Kot Toug vylelg eBedovtéc. O
owvdvao O ovpekAdivio/ Brhavtepoin dev Exel aglodoynOei oe acBeveig pe coPfapn nrotiky SucAertovpyia.

Aoiroi e101xot thnBoouoi
Mio mAnBvoiokn QapuoKoKIVITIKY ovaAvon £0e1E€ OTL OEV AMALTEITOL OVOTPOGAPLOYT TG dOGNS Y10 TO

ovpEKMSIVIO ) TN PraavTepdin Bacel TG nAIKiag, TNG PUANG, TOV VA0V, TNG XPNONG EICTVEOLEVOL
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KOPTIKOGTEPOEIOOVG 1) TOL COUATIKOV Bapovg. Mia pehétn oe acbeveic pe mtwyd petafoloud oto CYP2D6
dev €0g1Ee KAMVIKG onpavTiKy eTidpacT) TOV YEVETIKOV TOAVLOPPIGHoY Tov CYP2D6 611 cuotnpatiky
éxbeom oto ovpekMdivio.

5.3 IIpoxivika dgdopéva yio TNV a6Qaierd

e un KMVIKEG LEAETEC e OVUEKALBIVIO Kot PIAaVTEPOAT, MG LELOVOUEVO CLUGTATIKG KOl GE GUVOVAGHO, TO,
gupfLoTa NTOV eKetva Tov cuvNBmG oyetilovTal pe TNV KOPLO PAPLOKOAOYIO EITE TOV AVTAYOVIGTMOV TOV
LOVGKOPIVIKAOV VITOO0YEMV EITE TV P2-00PEVEPYIKADV OyMVIGTAOV OVTIGTOLYO KOUN TNV TOTIKY)|
evepediotonTa. Ot aKdAovOeg OVAPOPEG AVTITPOSMTEDOVY UEAETEG IOV dleényOnoav L To LepOVOUEVA
OULGTOTIKA.

Tovoto&ikdTnTo Kol KOpKIVOYEVEST

To ovpekidivio dev Ntav YovoToEIKO HETA OO Pio TUTIKY] GEPA LEAETAOV KO OEV TAV KAPKIVOYOVO GE
UEAETEG El0TIVOGV d10, fiov Ge apovpaiovg 1 TOVTIKOVS o€ EKBEGELG > 26 1 > 22 QopEg UEYOADTEPES TNG
KAk €kBeong oto ovpekAdivio 55 pkpoypappapiov otov avlpono, pe Baon v AUC, avtictoryo.

Ye peréteg yovotolikotnrag, n Priavepoin (mg alpha-phenylcinnamate) kot to tprpavoro-o&iko o&d dev
NTav YOVoToEIKA, YEYOVAS TOL VTTOJEKVLEL OTL 1 PrAavtepOoin (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd kivovvo
Yo ToV QvOp@mo. L& CLUE®VIN LE To EDPNUOTA Y10 AAAOVG P2-adpevEPYIKOVS AYOVICTEG, GE LEAETES
glomvomV o1a Biov 1 Praavtepoin trifenatate iye VIEPTAAGTIKTY dPAGT GTNV AVOTOPAYDYIKN 000 ONALVKOY
OPOVPULMV KOl TOVTIK®V Kol GTIV VITOPLGT apovpaimv. Agv mapatnprdnke avénomn g cuyvoTnTog
eppdviong 0ykmv o apovpaiovg 1| movrikia oe ekBécelg 0,5 1 13 popég peyorvtepeg amd v KAMvikn £kfeon
o™ Praavtepoin 22 pikpoypappopiov otov avpono, pe Bacn v AUC, avtictoryo.

To&wkotnTo £l TS AVOTAPUY®YNS

To ovpeKAMDIVIO deV TAV TEPATOYOVO GE OPOLPAIOVG 1 GE KOVVEALL. Xg Ui TPOYEVVNTIKY KOl LETAYEVVITIKN
LEAETT], 1] DTTOSOPLL. YOPNYNOT] TOV OLUEKAIOVIOVGE 0pOoVPAiovg 0dNYNOE OE IKPOTEPT aVENGT TOV
COUOTIKOV BAPOVS TNG UNTEPAG KO TNG KATAVAAMOTG TPOPNG Kol G€ EAAPPE LEIDOT TOV GOUATIKOD Bdpovg
TOV VEOYVAOV KOTA TNV TEPLODO TPV TOV ATOYUAUKTIGUO OO UNTEPEG GTIC OTOiEg YopnyHonKe 660

180 wkpoypappapiovkg/muépa (tepimov 80 @opég tnv KAVIKY £kBeoT 6TO OVHEKALIIVIO

55 pikpoypappopiov otov dvOpomo, pe paon tmv AUC).

H Brhavtepoin dev Nrov 1patoydvo 6€ apovpaions. L& HEAETEC EIGTIVOOV GE KOVVEALD, 1) LAovTepOin
TPOKAAECE TAPOLOIEG EMOPACELG e EKEvEG TOL Exovv TTapatnpnOel pe dAlovg B2-0dpevepykons aymVIGTEG
(AvkdoTopa, ovolktd PAEPAPM, GUVEVMGT GTEPVISI®MV KOl KAUTOAMGT/TOO0A0YIKT GTPOPT AKPOV) GE
éxbeom 6 popég ueyolutepn amd v KAwikn ékbeomn otov dvOpmmo pe Baon tnv AUC. Katd v vroddpila
xopnynon dev mapotnpnnkay emdpdoelg oe ékbeomn 36 popéc peyarhtepn omd v KAMvikn £kfeon otov
avBpomo pe d6on Priavtepoing 22 pkpoypappapiov, pe pdon v AUC.

6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog ekdoymv

Movobddpikn haxtoln,
Mayvr|clo oTeatiko.

6.2 AocvppoatoTnTeg

Agv epapuodletor.
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6.3 Awgpkero Long

2 ypdvia

Adpxera. {ong kAt T (pron LETA TO AvoryLa Tov dickov: 6 Bdopddeg
6.4 Idwitepeg mpo@urdcels kata Ty OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C. Av puidooetal 6€ Yoyeio, APNOTE T GLOKELT
EIGTVOMV TOVAAYIOTOV [io dpa DOTE Vo, enavELDel og Beppokpacio dmpUaTiov TP amd Tn ¥pnHon.

DvAEGGETE TN CLGKELY| EIGTVODV PLEGO GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOSTATEVETAL ad TNV LYpAGia Kot
aeopéote LOVO AUECMS TPV OTd TV TPATN YPNOT).

[péyte v nuepounvia mov tpémel va amoppipbel 1 GLGKELT EIGTVODY, GTO YDPO TOL TAPEXETAL GTNV
etkéta. H nuepounvia mpénetl va mpootebei LOALG 1 Guckevn elomvomdv apatpedel amd 1o dicKo.

6.5 ®@von Ko GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

H ovokevn sionvodv ELLIPTA oamoteleitat amd £vo GO0 YPDUATOS OVOLKTOV YKPL, EVOL KOAD LA
EMGTOUION YPOUOTOG KOKKIVOD KOl VO SOGOUETPTTH, CUCKEVAGUEVE GE OIGKO ad PUALO CAOVULIVIOL TTOV
TEPLEYEL EVOL POKEMOKO P apLYpavTKO. O d1oK0G elval COPAYIGUEVOS [LE OLPALPOVUEVO KAAVUUA aTtO GOAAO
aAovpviov.

H ovokevn sionvodv givan pio Guckevn) mov amotereitan and ToAAG pépPN Kot £ival KOTOTKELAGUEVT] OO
TOALTTPOTVAEVIO, TOALABVAEVIO LYNANG TLKVOTNTAS, TOAVOSLUEBVAEVIO, TEPEPHUAIKO TOAVPOVTVAEVIO,
OKPLAOVITPIKO BouTadievikd oTupévio, ToAvavOpaKikd Kot avo&eidwto ydAivpa.

H ovokevn sionvodv mepiéyetl 600 cuokevacieg TOHTOV KOYEANG armd GUALO aAOVLIVIOL TV 7 1 TOV
30 d6cewmv.

Yvokevaocieg 1 ouokevng elomvodv twv 7 1 30 6cemv.
IMoAvovokevaocieg mov mepEyovv 90 (3 cuokevég elomvodv pe 30) ddoerc.

Mmnopet va. unv KoKAOQOopoHV OAEG Ol CUGKEVOGIEC.

6.6 Idwitepeg TpouvAacels amoppryng

Kd&Be aypnoyomnointo poprokevtikd Tpoidv 1 VIOAENN TPETEL VO OTOPPINTETAL GOUPOVO, LLE TIG KATA
TOTOVC 10 DOVGEG OYETIKEG SLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdia
D24 YK11
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8.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/899/001

EU/1/14/899/002

EU/1/14/899/003

9.  HMEPOMHNIA IPQTHX ETKPIZXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Huepounvia mpartg £ykpiong: 08 Maiov 2014

Huepopnvia terevtaiog avavéwong: 11 Iavovdpiog 2019

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANpoeopieg yia 10 TaPOHY POPUAKEVTIKO TPOioVY gival S100£G1LEG GTO SIKTLAKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyaviopod @apudkov http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITOAEXEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

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

‘Ovopa kot 61e06uvon ToL TUPACKELAOTH TOV £ival VITEVOVVOC YL TNV OTOOEGLEVCT TV TAPTIOWV

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

TaAAia

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

DoppokevTikd TPOTOV Y10 TO OTOT0 ATALTEITOAL LTPIKT] GUVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1g Teprodikig wapakorovdnong g acpdrelag

Ot amaitnoelg yio TN voPoAr eKOEGEDY TEPLODIKNG TAUPAKOAOVONGNC TG ACPAAELNG Y1 TO €V AOY®
QOPLOKEVTIKO TTPOT1dV opilovTol 6Tov KATdAoyo Le TIg nuepopnvies avapopds ™g Evoong (katdloyog
EURD) nov mapoartifetor oty mapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ko kabe
EMOKOLOLONG EMKALPOTOINONG OTTMG SNUOGIEVETOL GTNV EVPOTOIKT SIKTVOKN TOAN Y10 TO QAPLLOKCL.

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
TOPEUPACELS PAPHOKOETOYPVTVIOTG 0TS Tapovctdlovtal 6To cupemvnév ZAK mov mapovcidleTat
omv evotnta 1.8.2 ¢ ddelog Kuklo@opiog Kol 0TolEGONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emcaiporoinmpévo XAK Oa npémnel va katotedel:
e petd amd aitnue tov Evpomaikov opyaviopod Goppdkov,
® OTOTESNTOTE TPOTONOLEITOL TO GVOTN A OLoYEIPIONG KIvODVOD, EI0IKE MO OAMOTEAEG A ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAUYT GTI 6Y£0T 0PEAOVC-KIVOHVOL 1) ™G
OTOTELEC LA TG EMITEVLENG EVOC CULOVTIKOD OPOCTHLOV ((POPUAKOETAYPOTVIOT| 1] ELOYIGTOTOINGT
KIvodLVOoU).
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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 XYXKEYAXIEY)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pkpoypoppdpia/22 pikpoypoppdpia, KOVIG yuo El6Tvor), 6€ dOGELS
ovpekMdivio/frravtepoin

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

KdBe mapeydpevn doon mepiéyet 55 wkpoypappdpia ovpekidviov (mov 1codvvapody ue
65 pucpoypappdplo Bpoputovyov ovpekAdvion) kat 22 pikpoypappapia Priaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln Hovoddpikn Kot GTENTIKO LayVviolo.
BA\éme to pOAAO 0OMyLDV ¥PNONG Yot TEPIOTOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d0oelc.
1 ovokevn elonvodv 7 0cemV
1 ovokevn elonvomv 30 d6GE®V

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

Mia eopd v npépa

Awpdote T0 PUALO 0INYIDV XpHoNG TPV amd TN YPNON.
Xpnon S elomvong

Mnv avoaxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE @GEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidooetar o€ 0éon, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

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

Mnyv katonivete T0 aQUYpAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH
Awgpxela {ong Katd ) ypnomn: 6 efdouddec.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No puAdoceTal 6TV 0PYIKT] GUCKEVACIO MOTE VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IMOY TPOEPXONTALI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/899/001 1 cuckevn £16mvomV 7 dOGEDV
EU/1/14/899/002 1 cvokevn glonvodv 30 d6cemv

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

laventair ellipta

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A6d1a6TaTog Ypapuumtdc kKadikog (2D) mov eépel Tov meptAn@divta Lovadikod avoyvoploTikd KodKo.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTIT'TA IOAYXYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pkpoypoppdpia/22 pikpoypoppdpia, KOVIG yuo EL6TVor), 6€ dOGELS
ovpekMdivio/frlavtepoin

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

Kd&Be mopeyoduevn d6om mepiéxet 55 pikpoypappdpia ovpekAdviov (Tov 1606vvapovv e
65 pucpoypappdpio Bpoputovyov ovpekAdvion) kat 22 pikpoypapuapia Briaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LayVviolo.
BAéme to @OAAO 00N YLDV ¥PNONG Y10 TEPIGGOTEPES AT POPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon, og d0oelc.
[MoAvovokevacio: 90 (3 cuokevég elomvomv pe 30) 60oelg

| 5. TPOMOX KAI OAOX (OI) XOPHTHZHE

Mia opd v npépa

Awpdote T0 PUALO 0ONYIOV XpNoNG TPV 0d TN Y¥PNOT.
Xp1ion S, E16TVONG

Mnv avoxkuveite.

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

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

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

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

MnVv KatomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
Awgpxela {ong Kotd ) ypnomn: 6 efdouddec.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No puAdoceTal 6TV 0PYIKT] GUCKEVACIO MOTE VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IMOY TPOEPXONTALI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/899/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

laventair ellipta

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

Aodidotatog ypoupmtog kondikag (2D) mov gépet Tov meptAn@févia Lovadikd avoyvoploTikd KooKo.

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

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

ENAIAMEXO KOYTIT'TA IOAYXYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pukpoypappdpto/22 pkpoypoppdapio, KOVIC yio E16TVOT, o€ dOGELG
ovpekMdivio/frlavtepoin

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

Kd&Be mapeyoduevn d6om mepiéxet 55 pikpoypappdpia ovpekAdviov (Tov 160dvvapovv He
65 pucpoypappdpio Bpoputovyov ovpekAdvion) kat 22 pikpoypappapia Priaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln Hovoddpikn Kot GTENTIKO LayVviolo.
BAéme @OALO 00N YLDV YPNONG Y10 TEPIGCOTEPEG TANPOPOPIEG

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yio e16mvoég o€ 00G¢€1g
1 ovokevn elonvodv 30 d6cE®V
Mépog molvcvokevaciog, 0ev umopel vo ToAnel yopiotd.

| 5. TPOMOX KAI OAOX (OI) XOPHTHZHE

Mia opd v npépa

Awpdaote T0 PUALO 0INYIOV XpNoNG TPV 0d TN ¥PNOT.
Xpnon S elomvong

Mnv avoxkuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

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

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

MnVv KatomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awgpxela {ong Katd ) ypnomn: 6 efdouddec.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
No puAdoceTal 6TV 0PYIKT] GUCKEVACIO MOTE VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IMOY TPOEPXONTALI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12.  APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/899/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

laventair 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 AIZKOY AIIO ®YAAO AAOYMINIOY

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mcg, k6vig Y1 €16Tvon
ovpekMdivio/frravtepoin

2. ONOMA KATOXOY AAEIAY KYKAO®OPIAX

Aoyétomo GlaxoSmithKline Trading Services Limited
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtida

S. AAAA XTOIXEIA

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

7 dooelg

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

ETIKETA XYXKEYHX EIXIINOQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHX

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mcg, k6vig Y1 €16Tvon
ovpekMdivio/frravtepoin
Xp1ion S E1GTVONG

| 2. TPONOX XOPHTHZHX

| 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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@VYAL0 ooNYIOV 1 piong: IIAnpogopiss yio To yp1otn

LAVENTAIR ELLIPTA 55 pikpoypoappdpra/22 pikpoypoppdplo KOvig Yo L6V, 6€ 60615
ovpekMdivio/Brlavtepoin

Awfdote TPoceKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYIAV YP1ONG TPV APYICETE VA YPNCLUOTOLEITE OVTO TO
QPapROKO, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

DdvidEte avTd TO PUALO 0N YDV Ypione. Towg ypelootel va 1o dfdocete Eava.

Edv éyete meportépm anopiec, potiote T0 Y1oTpd, TO PAPUAKOTOL0 1) TO VOGOKOLO GOC.

H cvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnynonke amokAeloTikd yio oag. AV TPEMEL VO SDGETE TO PAPIAKO GE
dAdlovg. Mropei va Toug Tpokaiésel PAGPN, kO Kol OTOV TO COUTTOUOTO TG AoOEVELAS TOVG eivat 101 e
T0 Sk GOG.

Edv mapatnproete Kamoto avemBOpUnTn VEPYELX, EVIUEPMDGTE TO YIATPO, TO POPUAKOTOLO 1] TO VOGOKOUO
caG. AT 1oyvet Kot yio, ke mhovi avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV VA0 0ONYIDV
xpions. Biéne mapdaypapo 4.

T epréyel 1o Tapov VALO 00NYLOV:

Treivar to LAVENTAIR ELLIPTA ko mowa glvan m xpniom tov

T mpénet va yvopilete Tpv ypnoonomoete to LAVENTAIR ELLIPTA
[og va ypnowomomoete to LAVENTAIR ELLIPTA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iog va evidcoete to LAVENTAIR ELLIPTA

. Iepieydueva g cvokevaciog Kot AOUTEC TANPOPOPiEg

Avahutikég odnyleg

ogkrwhdE

1. Tuv eivan to LAVENTAIR ELLIPTA kot o givan ) ypiion tov
Tuveivan To LAVENTAIR ELLIPTA

To LAVENTAIR ELLIPTA mepiéyet dvo dpaoctikég ovaieg fpmpiovyo ovpekAdivio kot frioviepoin. Avtég
OVIKOLV GE L1, OLAd PapUAK®V TOV 0OVOUALOVTOL SP0yY00100TOATIKG.

Mo givar n pijon oo LAVENTAIR ELLIPTA

To LAVENTAIR ELLIPTA ypnowonoteiton yio Ty OVTILETOMTION TNG YPOVIOS ATOPPOKTIKIG
rvevuovordBeiog (XAIT) oe evijhikeg. H XATT givon o pokpoypodvia nabnon yapaxtmpilduevn amd
SLGYEPELDL GTNV AVOTTVOT] IOV EMOEIVAOVETAL APYA.

¥ XAII o1 pwoeg mov mepPAAovy ToVE 0EPAYOYOVG GLCTMOVTOL. AVTO TO EAPUOKO EUTOdilEl TO GVOTOCN
QVTAOV TOV HO®V, KOOIGTOVTOG EVKOAOTEPT) TN PON TOL AEPa 0md Kol TPOG TOVg Tvevpoveg. Otav 1 ypnon
elval TakTikn, propei va fondncel otov EAeyyo TG SLGKOAING GTIV OVATVOT| GOG KOl GTN LEIMOT TV
emdpdoewv g XAIl oty kabnuepwvi cag (on.

To LAVENTAIR ELLIPTA od¢gv mtpénel vo. yp1GLIUOTOLELTAL Y10 TV AVOKOVPIGT] OLPVIOLUS
KPio1G UVOTVEVGTIKNG OVGYEPELOS 1] GLPLYHOV.

Y& mepintmon mov epEavicete TETOLOL €100VG Kpion, Bo TPEmEL VoL YPNOIUOTOICETE VA EICTIVEOUEVO
QAPLOKO avaKoDELoNG Tayeing opaong (0nmg 1 coAPovtapodrn). Eqv dev £xete £va e1omvedpuevo
QAPLLOKO OVAKODPLONG TAYEING OPACTC, EXIKOVOVIOTE LIE TO YLOTPO GOC.

2. T npéner vo yvopilete mpuy ypnowponomoeste o LAVENTAIR ELLIPTA
Mn ypnowpomonjoete o LAVENTAIR ELLIPTA:

- o€ MEPIMTOON dAAEPYING 6TO OVUEKADIVIO, OTT PrAavTEpOAN 1] GE OTTOL0ONTOTE AAAO OO TOL
OVLOTOTIKA GVTOV TOV PAPUAKOV (avapépovial oty Topaypapo 6).
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Av vopilete 0Tt avT6 10YOEL Yo €GAC, 11 YPNOLUOTOMGETE OVTO TO PAPLLOKO LEYPL VO EVIUEPDCETE TO
YTpo GOG.

[pocdomonjosic Ko TPoPVAGEES

AmevBuvbeite 610 Y10TPO GO TPOTOV YPNCLOTOMGETE AVTO TO PAPLLOKO:

- edv éxete aoBpa (Mnv ypnoponoteite to LAVENTAIR ELLIPTA yw v avtipetdnion tov
GoBuatog)
- edv €xete KaPOLIKE Tpofipata 1) VYNAN apTNPLOK] TTigon

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

- €qv £xete HLOYKMUEVO TPOGTAT, OVCKOAIN 6TV 0VPII6N 1 ETOPPASEN GTNY 0VPODOYO KVGTN
- edv macyeTE AMO EMANYia

- eqv éxete mpoPfinpata pe To Oupeoerdn adéva

- edv €yete yopunAd kdio cto aipa cog

- edv éyete SrafnTn

- edv éxete cofapd nratikd mpofipara

Yoppovievteite TO YW0TPO 060G GV VOUIleTE OTL OTIONTOTE OO T TAPATAV®D 1GYVEL Y10, EGOC.

Apeoeg avamveLoTIKEG OVOKOAIEG
Edv mapovoidcete opi&to oto 6tmhog, Py, GuptyHd 1 avomveuoTikn SuoYEPELD AUEGMG LETA T ¥PNON
g ovokevng elonvo®v LAVENTAIR ELLIPTA:

OTONOTNGTE VO YPCLUOTOLEITE AVTO TO PAPROKO Kot ovalnTioTE TPk fondsia apéocnc,
KaOo¢ propel va ropovoralete pio copfapn KotdoTaon 1OV OVORALeETUL TOPAOOE0G
BpoyyécTacpoc.

OpBoipukd pofiqpata ot ovdpkero g Oepanciog pe o LAVENTAIR ELLIPTA
Edv mapovcidoete mévo 1 ducpopia 6to UdTl, Tpocwpivd Boin dpacn, otk GA® 1| dlaTapoyn TV
YPOUATOV 08 GUVOLOCUO [e KOKKIVa pdtio ot didpkela tng Oepaneiog pe 1o LAVENTAIR ELLIPTA:

OTONOTNGTE VO YPCLLOTOLEITE OVTO TO PAPRUKO Kot avalnToTE auécms W Tpiki] fondsia. Avtd
umopel va givar evoei&elg o&elog Kpiomng YAAVK®OUOTOG KAEIGTNG YOVIoG.

Howora ko £enpor
Mn ddoete aLTO TO PAPLOKO G TAdLA 1] EQPNPovs NAkios KAT® TV 18 eTOV.

Al @dppoxa kot LAVENTAIR ELLIPTA

Evnuepdoete 10 y1otpd 1 T0 QOpLOKOTOL0 GOg AV TaipveTe, £xeTe TPOGPATO TAPEL 1 LTOopEl va hpeTe
Ao eappakxa. Edv dev glote oiyoupotl yio T0 Tt TEPIEXEL TO PAPHOKO GOG, ETKOWVMVIOTE UE TO YULTPO 1] TO
QOPUOKOTOLO GOLC.

Optopéva eappaxo PIopel vo enpedoovy Tov TPOTO Tov dpa avTo TO PAPLOKO 1) EVOEYETOL VO ovENCOVY
Vv mOavVOTNTO VO TAPOVCLACGETE aAVeETBOUNTES EVEPYELEG. L€ AVTA CLUTEPIAAUPAVOVTOL:

- @appaka Tov ovopalovtal B-amokAeloTég (OTMG 1) TPOTPAVOLOAT), Y10, TNV AVTIUETMTICT TNG VYNNG
OPTNPLUKIG TTESNS 1| GAL®V KAPOLOKOV TPOoPINRaTOV

- KeTOKOVOLOAN 1 1TpakovalOAT, Yo TV OVTILETMICT HUKNTIIGIK®OV AOIUOEEMY.

- KAapiBpopvkivn | teABpopvkiv, Yo TNV OVTILETOTION PUKTNPLOKOV AOIU®OEE®Y

- prrovafipn, yio TNV avtipetdmion e Aoipméng ané HIV

- (QAPLLOKO TTOV HEDVOLV TNV TOGOTITA, TOV KOAIOVL 0TO aipa 6og, OTMS 0pLopUEVa d10vpNTIKA (dtokio
amofoAN g vEPOD) M| LEPIKA GapuaKa TOV YpNoLporolobvTal Yo T Oepaneio Tov dobuatog (6nmg
peBvA&avoivn 1 otepoEldn)

- Ao pokpdg Opacng GAPLOKO TOPOLOLN [LE OVTO TO PAPLOKO TOV XPTGLULOTOIOVVTIOL Y10 TV
AVTILETMTIOT OVOTVELGTIKOV TpoPfAnudtov, m.y., Tiotpdmio, indacaterol. Mnv ypnoiuonooste to
LAVENTAIR ELLIPTA av 10N ypnoiponoteite ovtd to ¢apuoKo.
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Evnuepaote 10 Y10TPO 1] TO QUPROEKOTOL0 60G GV TAIPVETE OTOL0ONTOTE Ot Ta TAPATAV®. O Y1TPOG
cag umopel va emBupel vo cog mapakorovdel TpoceKTIKA, AV TaipveTE OTOOONTOTE Ad QLT TAL PAPLLAKO,
kaOd¢ propet va avénoeovy Tig avemBounteg evépyeteg tov LAVENTAIR ELLIPTA.

Kinon ko Onioopoc

Edwv eicBe éykvog 1) Onhalete, vouilete 0T pmopel va gioBe £ykvog N oxedialete vo amokTnoeTe modi,
Inmote ) ovpufovi ToL YETPOV GG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLAKO. M1 ypnoonoteite avtd 10
Qappako edv glote £yKvog, Tapd LOVO OV GOG TO EMITPENEL O YIATPOG GO,

Agv gtvar yvooto gdv ta cuotatikd tov LAVENTAIR ELLIPTA pmopovv vo mepdoovy 6To untpikcd yod.
Eav Onialete, ovinmiote pe 1o Yotpo cag apotov wdpete to LAVENTAIR ELLIPTA. Mn
YPNOLOTOLEITE OVTO TO PAPLOKO EAV EIGTE £YKVOC, TAPA LOVO OV GOG TO EMTPEMEL O YLOTPOG GO,

0onynon ko yE1PGROS pNYovnpdTOV
Agv Beopeiton mBavo to LAVENTAIR ELLIPTA va ennpedogt v tkavotntd cog va odnyeite Kot va

yewpileote pnyoviuoTa.

To LAVENTAIR ELLIPTA mepiéyer haxtoln
Edv cag €xel met o yuarpdg cog 0T Exete ducsovesio o opioUEVa E10T GOKYAPOV, ETIKOWVMOVIGTE LE TO YIULTPO
GOG TPV YPTCLOTOUCETE AVTO TO PAPLLAKO.

3. Hog va ypnowonomosete 1o LAVENTAIR ELLIPTA

[Tévtote va YpNOLOTOLEITE TO PAPHOKO OVTO OVCTNPA COUPOVA LE TIG 001 YiEG TOV YTpoL Goc. Edv &xete
apPBoAec, pMTNGTE TO YATPO 1] TO PUPLAKOTOLO GOG.

H cvvietdpevn 80061 civor pio gilomvon kdbe nuépa tnv id1a dpa g NuEPOC. XpetdleTol va EI0TVEDGETE
povo pio eopd v nuépa Kabmg 1 dpdon awtod Tov apudkov dropkel Yo 24 dpeS.

Mnv {pNGLUOTOLEITE TEPLOTOTEPO PAPUUKO OO 0G0 GOG TTEL 0 YIUTPOS GUG VO, YPT|CLULOTOLEITE.

Xpnowponoujote 10 LAVENTAIR ELLIPTA taxtiké

Eivai moAd onpavtiko vo ypnoponoteite to LAVENTAIR ELLIPTA ké0e nuépa, coupmva pe tig 0dnyieg
TOV ylTpov cag. Avtd Ba cag fondnoel va mapapeivete ympic copunTdpata Ko’ OAN TN d1dpKeLd TG
NUEPAS KL TNG VOYTOG.

To LAVENTAIR ELLIPTA dgv mpénet va xpnoULOTOIEITAL Y10, TNV OVOKOVPIOT dLPVidLas Kpiong
OVOTVEVGTIKIG OVOYEPELOG 1] GUPLYROV. ZE TEPIMTOOT TOL EUPAVIGETE TETO0V €100VS Kpiom, Oa mpémetl va
YPNOUYLOTOINGETE EVOL EIGTVEOUEVO QAPLOKO OVOKOVPLOTG Tarxelog dpdong (6mmg 1 caABovtapdin).

[ ®Og va (pNoPOTOMGETE T1) GVGKEVI|G ELGTVODY
AvatpéEre oTig «AVOAVTIKEG 00N YiEg YPNONS» OTO TEAOG AVTOD TOL PUAAOL OO YLDV YPNONG Y10 TANPELS

TANPOQOpiES.

To LAVENTAIR ELLIPTA ypnowonoteiton pe sionvon. [a va ypnoiponomoete 1o LAVENTAIR
ELLIPTA, 10 e1omvéete HEGM TOL GTOLOTOG GTOVG TVEVHOVEC GOG XPTCULOTOLMVTAG TN GVCKELT EIGTTVODY
ELLIPTA.

AV T0 CUUTTONATA 60 OV TAPOVGLALovY BerTicvon
Av 10 copntodpota ™ XAIT mov epgavilete (avamvevoTikn oveyEpela, cuptyrdc, Prxac) oev PeAtiwbovv,
av emdevmbovv, 1| v YPNCYLOTOLEITE GLYVOTEPA TNV GLCKELY| EIGTTVOMOV Tayelog dpdong:

EMKOIVOVI|GTE IUE TO YLOTPO GOS TO GUVTOUOTEPO SVVATO.

Eav ypnowponomosete peyorvtepn 006on LAVENTAIR ELLIPTA am6 tTnv kavoviki)

Edv mapete kotd AdBog TOAD peydin 66om avtod ToL oprakov, cuppfovievTeite TO Y10TPO 1 TO
QUPLIKOTOLO GOS APUECMGS, KOOMC Umopel va ypeldleote WTptkn epovtida. Edv givail duvato, ogi&te Toug
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GUOKELY] EIGTVOMV, T1 CLOKELAGIN 1) TO TOPSV PUALO 0dN YLDV Yprone. Mmopel va arcbavOsite Tayvmolpia,
KaOds Kot aotabelo, omtikég dtatapayés, Enpootopia 1 TOVOKEPAAO.

Eav Egyaoate va ypnopomonjoete o LAVENTAIR ELLIPTA

Mnyv e16tvevoeTe OUTAl] 6001 Y10 va avaTANp@OoETE TN 0601 oV Egydoate. Eonvedote amld tnv
EMOUEVT] OOGT GAG TNV TPOYPAUUATIGUEVT] DPCL.

Edv epoavicete ouptyud 1 avomvenoTik SUGYEPELD, XPTCILOTOIEIGTE TV GLOKEVT EICTIVOMV OVOKOVPIGTC
tayelog dpdong (dnwe carBovtapdin), kot v cvveyeio avalntiote TPtk GLUPOVAT.

Eav otapatioete va ypnoponotcite to LAVENTAIR ELLIPTA

Yvveyilote TN (PNOT AVTOL TOL PAPUAKOD Yo OGO YPOVO CLVIGTA O Y TPOS Goc. Oa glvar omoTeEAEcUATIKO
pévo yu 660 ypovikd ST TO ¥PNCILOTOLEITE. MMV GTOUATIOETE, EKTOC OV GOG TO GUGTIGEL O Y1OTPAG
o0G, aKOpo Kot av arobovieite kaAvtepa, KaODS T0 GUUTTOUATE GOC UTOPEL VA ETOEV®OOVV.

Edv éyete meprocOTepEg EPOTNGELS GYETIKA LE TN XPTOT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TO YLOTPO, TO
(OPLOKOTOLO 1 TO VOGOKOUO GO,
4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 0A0 To pAPLLOKOL, £TCL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV KoL OEV
Tapovctdfovtol oe OAOVG TOVG AVOPAOTOVG.

Alrepykég avTIopacelg
Edwv éyete omorodnmote omd ta axdAovba countdpate petd  Aqyn tov LAVENTAIR ELLIPTA

OTOLUTIGETE T1] YP1]O1] CVTOD TOV PUPLAKOV KOL EVI|LEPDGTE AUEGA TO YIOTPO GUC.

Oyt ovyvég avemBdunteg evépyeleg (umopel vo emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa):
. deppotiko eEavinua (kvidmon) 1 Kokkwvila

Oy ovyvég avemBounteg evépyeteg (Umopet va emnpedoovv €og 1 ota 100 dropa):

. TPHENO, HEPIKES POPES OTO TTPOGMTO 1) TO 6TOMA (aryyEl001dN QL)

. évtovog ouptypodg, Pryos 1 Suckorio 6TV avamvon

. Eapvikd aicOnpa advvapiog 1 {dAng (to omoio umopel va 00MYNOEL GE KATAPPELGT 1] OTDOAELL
ouvveidnong)

AEGES OVUTTVEVOTIKES OVOKOMES
Apeceg dvokoliec onv avamvon petd tn yprion tov LAVENTAIR ELLIPTA givon ondviec. Eqv
Tapovoldcete oo 610 otNOOG, Py, CLPLYUO 1 AVATVELGTIKT SVCYEPELN AUEGMG LETE T YP1ION GV TOV
TOV QUPUAKOL:

OTONOTNGTE VO YPCLUOTOLEITE AVTO TO PAPROKO Kot ovalnTioTE TPk fondsia apéocnc,
K00 G propel va mapovordlete o cofpapn Katdotaon wov ovopaletanl Topadosog ppoyydéonacpoc.

Aldec avemBounTeS EVEPYELEC

Yuyvég (avtéc pmopet va, emnpedoovy g 1 ota 10 dropa)
®  GLYVN kol ETMOLVY ovpnor (UTopel va lvar onpeio ovporoipnmEng)
GLVOLOCUOG TOVOLULLOV KOl KOTOPPONS
TOVOLOLOG
aicOnpa wieong 1 TOVOL 6T PAYoLuAd Kol To PETOTO (LTopel va etvat onpeio. PAEYULOVIG TV
KOATI®V YVOGOTI O TAPUPPIVOKOATITION)
TOVOKEPOAOG
Prixes
TOVOG Kot EpEPIOUOG OTO TGM PEPOG TOL GTOUATOG KOl GTO AQLLO
dvokototnTo
Enpootopia
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o LolUmEN TOV AVOTEPOV AEPAYDYDV

Oy ovyvég (awtég pmopet va ennpedoovy €mg 1 ota 100 dtopo)
aKOVOVIGTOG KOPOLOKOS TAAUOS

ToyvToApio

aicOnon tov kapdiakod puBuov (aichnua raluwmv)
pvikol oracpol

TPONOG

dlaTapayn yeveng

Bpayvada

Yaavieg (avtég pmopei va exnpedoovy émg 1 ote 1 000 dropa)
e OQopmn 6paon
e aOENOM TNG LETPOVUEVTG TTEGNC TOV LATLOD
o pueioon oy 6poon N movo ota pdtia cag (mbavé onueio YAOKOUATOC).
e JvokoMa Kot THVO KATH TV OVPNCT] - AVTA UToPEl va elvar evoeigelc amoppacng g ovpoddyov
KOOTNG 1] KATAKPATNONG OVPWV.

Mn yvootig (n ovuyvotnta dev pmopei vo ektiun0ei pe Paomn to dobésipa dedopévar)
o [aAn.

Ava@opad avemOounTOV evePyELOV

Edv mapoatmpnoete Kamowo avemBOunTn eVEPYEL, EVILEPDOTE TO YIOTPO, TO PAPUAKOTOLO | TO/T VOGOKOLO
c0G. AT 1oyvet kKot Yo ke mhovr avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TapPdHV GUALO 0ONYIDV
¥pNone. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeileg anevbeiog, Léow Tov 0viKod GLGTNAOTOC
avagopdg mov avaypdaeetal oto Hapdptnua V. Méow ¢ avagopdc averiBountov EVEPYEIDY UTOPEITE VA
BonOnoete 61N CLALOYN TEPLGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA LE TNV UCPAUAELL TOV TAPOVTOG PUPUAKOL.

5. og va pvracoere 1o LAVENTAIR ELLIPTA

dvAidocete avtd T0 PhpuoKo o€ BEon TV omoia dev PAETOLY Kat dgv TPocEYYiLovy To TOSIA.

Na pn gpnoonoteite ovtd T0 PAPROKO UETE TV UEPOUN ViR ANENG TOV OVOPEPETOL GTO KOVTL, GTO d1GKO
Kot 6T 6vokevn elonvomv petd t AHEH. H nuepounvia Anéng eivor ) tedevtaio nuépa Tov prva Tov
ovVapEPETAL EKEL.

Kpatnote v 6ucKevn] EI6TVO®V EVTOG TOL COPAYIGHEVOD SIGKOL (DGTE VO TPOSTATELETAUL OO TV VYPOCTOL
KoL 0QUPESTE TNV LOVO QUECHG TPV TNV TTPAOTN XpNoT. MOALG avorytel o dioKOG, 1| GUGKELT ELGTVOMV
umopel va ypnoyomomOei yio péxpt Kot 6 €BOOUAOES, EEKIVOVTAG OO TNV NUEPOUNVIO AVOTYLATOG TOV
diokov. ['payte v nuepounvio mov TPETEL VO amoppLPOEl 1| GLGKELT EIGTVODYV, GTO YDPO TOV TAPEYETOUL
oy etikéta. H nuepounvio mpénet va tpoctedei uoig n cvokevn slonvomyv agalpedel and 1o dicko.

Mnv puAdocete oe Beppokpacio peyolvtepn tov 30°C.

Edwv 1o elyate 610 Yoyelo, aproTe T GLOKELT EIGTVOMY TOLAGYLICTOV Lio OPa MOTE Vo emavELDEL o€
Oepuokpacio doUoTiov TPV amd TN YPNon.

Mnv metdite @APLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVCNC 1| GTA OKLOK(A amoppippota. Pothote 1o popprokomold cog
Y10 TO TG VO TETAEETE TO, APUAKO TTOL gV YpnoIoToleite ma. Avtd ta pétpa o Pondncovy otnv
TPOGTUGio TOV TEPPAALOVTOC.

6. Iepreydpeva TNG 6GVOKELUGTUG KOL AOUTEG TANPOPOPIES

Tvrepiéyer o LAVENTAIR ELLIPTA
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O1 6paoTtikég ovoieg gival To ovpekhdivio bromide kot 1 Brhoviepoin.

H mapeyoupevn d6om kabe epdmal etomvong (n d0om mov e&épyetal amd TO EXGTOMO) Eivarl
55 wkpoypappdpio ovpekAidiviov (mov 1l6odvvapodv pe 65 pikpoypappdapio fpopuodyov ovuekAdviov) Kot
22 wkpoypappdpio Praavtepoing (g trifenatate).

Ta dAlo cvotatikd givar povoidpikn Aaktodln Kot oteatikd poyvhoto (BAéne mapdypago 2 oto ‘To
LAVENTAIR ELLIPTA mepiéyet hoktoln’).

Epg@éavion too LAVENTAIR ELLIPTA ko tepieyopeva TS 6VOKEVAGLOG

To LAVENTAIR ELLIPTA givat k6vig yio el6mvon o€ dOGELS.

H ovokevn eionvoov Ellipta amoteleiton omd Evo mAaoTiKO GOUA YPOUATOG AVOIKTOD YKPL, EVOL KAAV L
EMGTOUION YPOUOTOG KOKKIVOV Ko Evo docouetpnt. Eival cuokevacpévn o€ dioko and @OALO aAovuiviov
UE apopodUEVO KAAVUU adovpviov. O diokog mePEXEL £Va POKEAIGKO LLE APLYPAVTIKO Yo TN UEI®OT TG
vypaciog 6T cuoKeLAGia.

O1 0puoTIKEG 0VGIEC TAPEXOVTAL WG AEVKT] KOVIG GE EEYMPIOTEC GVOKELOGIEG TVTOV blister evtog TG
ovokevng elonvomv. To LAVENTAIR ELLIPTA dwtifeton o€ suckevacieg 1 cuokeung El6TVOmV OV
nepiéyet eite 7 M 30 d6c¢€1g Ko oe moAvGLokevacieg mov meptEyovy 90 (3 cvokevég elomvomv pe 30) dooels.
Mmropei va, un KOKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Kéroyog Adcrag Kvkhogpopiog:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

D24 YK11

Hopaokevaotic:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

TaAAia
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INa omoladfmote TANPOPOPiN GYETIKA LE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOoidV, TapaKareice va anevbuvleite
GTOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KOTOYOL TNG ddetog KukAopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus

“bepnun-Xemu/A. Menapunu
boearapus” EOO/]

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

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 45 36 35 91 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

EM\Gda
Guidotti Hellas A.E.
TmA: +30210 8316111-13

Espafia

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

France

MENARINI France
Tél: +33(0)1 456077 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

lt@berlin-chemie.com

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

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

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

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 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: + 351 22 986 61 00
info@bial.com

Roméania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524



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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 055 56801

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +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

To mwapov evrlo 0dNYLOV yp1oNs avaBewpnOnke 1o TeELevTOIL POPE 6TIG

AdLeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TANpoeopieg Yo 10 PAPROKO aLTO ivar S1BEcIES 6TOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod

Opyaviopov @appdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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AvVaAVTIKEG 001 YiES YpONG
T eivan 1 ovokevn stonvowv ELLIPTA,;
Tnv mpo™ Popd mov Ba ypnoiponomoete To LAVENTAIR ELLIPTA dev yperdletar vo eAéyEete av m

GLOKEVT E1I6TIVOMV Agrtovpyel cwotd. [lepiéyel mpopetpnpéveg 06celg Kat etvar ETolun yio Guecn ypnon.

H ovokevacia g ovokeviis etonrvo@dv LAVENTAIR ELLIPTA wepiéyer

Komdkt tov
dlokKov )

Kovrti
Yvokeon L )
ELGTVOOV \ﬁh\\‘\ﬁ J DVYALO 0N YLDV
) \“‘“T xPMong
AQuypavTiko
Afoxkog

H cvokevn slonvodv eival cuokevacpévn o évo dioko. Mnv avoiiete To dicko péypt va gicte £Toon
va apyiceTe TN PoN NG VENS 60G GVGKEVNG EI6TVOAY. MOALS €i0TE £TOLLOL VO YPTOLULOTOICETE TN
OVOKELT EICTVOMV GaG TPAPNETE TO KOmAKL Yo va avoi&ete To dloko. O diokog mepiéyet Eva pakeAioKo
LE QUYPAVTIKS Y0 TN LEI®OT TNG VYPACING. ATOPPIYTE AVTOHV TOV OPLYPAVTIKO PAKEAICKO — UNV TOV
avoi&ete, TOV QATE 1) TOV EIGTVEDGETE.

2SS

> L
A@uypovTiko

Orav Byddete ™ cvokeun elomvomdv and 1o dicoko, Oa Ppicketar oty «iAeiotn» 0éon. Mnv avoilete ™)
GUOKELT] EIGTTVOAV HEYPL VO. EIGTE ETOLHOL VO, ELGTVEVGETE pia 0061 Qupprdkov. MOl avorytet o
diokog ypayte TNV nuepounvia “Amoppintetal HETA 00 GTO YMPO TOV TAPEXETUL GTNV ETIKETU TNG
ovokevng elonvomv. H nuepounvia “Amoppintetal petd and” eivar 6 eBSopddeg amd v nuepounvio
avoiyuatog Tov dickov. Metd tnv nuepounvio, avTi 1 GLOKELT EIGTVOMYV dgv Oa Tpémel TAEoV Vo
ypnotpomoteitatl. O diokog pmopel va, amoppipOel PLETA TO TPMTO dvoryLLa.
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Edv puAdocetal o€ yoyeio, apioTe T CLGKELN EICTVOMV va. emavEADEL og Bepokpacio dwpaTiov yio
TOVAGYIOTOV [io dpa TPV TN XPHOT).

Ot avavTikég 00N Yieg XPNOMG TOL TOPEYOVTOL TOPUKAT® Y0 TN ¥PNOTN TNG CLGKEVTG EIGTVOMY UTOPOLV
va yp1oomoinfovy yio T cvokevn eilemvomv TV 30 d6cewv (emapkel yio 30 nuépeg) KOOGS Kot Yo T
GULGKEVT EIGTIVOMV TV 7 80cewV (emapkel yia 7 nuEPES).

1)  Awpaote avtég TIg 001 YiEg TPLY EEKIVI|OETE

Edv avoifete kon kKheiceTe T0 KAAVUPE YOPIS VA ELGTTVEVGETE TO PAPLOUKO, Oa ydoeTe TN d001).

H yapévn 06om Bo mopopeivel pe 0opIAED GTO EGMTEPIKO TNG GUGKELNC EIGTVOMV, 0AAG dev Ba eival
AoV Srobéoun.

Agv givon duvat 1) Toyaio Ayn emrAEOV TOGHTNTAG PAPLAKOL T} SITANG 000N LE Lo E1GTVOT).

Kéahlopno

Kd&Be popd mov 10

AoconeTpnTig avotiyete, etoyalete
pio 8661 T0V
Agtyvel mooeg d60¢€1g Pappdikov QOPHLAKOV.

OTTOLLEVOVV GTIV GUGKELT ELGTVOMV.

pw and v ap)ikqy ypron ™g
GUGKEVTG EL6TTVOAY deiyvel akpipdg

30 d6oz1c.

Mertpdet avtiotpooa kotd 1 k60e popd
IOV OVOTYETE TO KAAVLLLLOL.

‘Otav £&xovv amwopeivel MyodTepeg oo

10 d66¢15, TO P66 TUN TOV
00GOUETPN T ERQPAVIETAL KOKKLVO.
A@HTOV YPNOYOTOMCETE TNV TEAEVLTAINL
300N, T0 NGO TUIILG TOV OOGONETPNTI
ERQAVILETOL KOKKIVO KOL OVOYPAPETAL O
ap1Opog 0. H cuckevn elomvodv 6og eivot
mAéov Gdeta.

Av avoitete 10 KAALUPO pPETd amd aTd,
70 YpdOLe TOV docopeTpnt Bo aAAGEeL
omd Pod KOKKIVO o€ OO KOKKIVO.

2) Ipogtopdote pra doon
Mepipévere OoTE va avoiEeTe TO KALVPPA OTOV £i0TE £TOLLOL VO ELGTVEVGETE T1] 0061 GOG.

MnV avOKIVEITE T1] GUGKELI] ELGTTVODV.

o  MeToKIVEIOTE TO KAAVPINO TTPOS TA KATO PEYPL VU OKOVGTEL EVO KKK,

Emoetopo

Agpayoyog
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To @dppoko cag eivor TAEOV ETOLO Y10 ELGTTVOT].

O docouetpntg HeTpd avtiotpopa katd 1 Yo emPefainon.
e AV 0 00GOUETPNTIIS OEV UETPTCEL AVTICTPOPO KAODS AKOVYETUL TO CKKALK», TO QEAPULAKO OEV
0a yopnyN0Osei amwod TN CLOKEVT] ELGTVOMOY.
Emotpéyte ) 6T0 popprokomold cag yio vo 6oG GUUPOVAEYEL.

3) Ewsnvevote 10 0appoxo cog
e KpatoTe T1) 6UGKELT] EIGTVOAY PHOKPLE 07th TO 6TORO 60G Kot EKnveveTe 6T0 faOud mov
oweOdaveote aveto.
Mnyv eKmVEETE LEGO BT GUOKEDT).

e TomoBeTi|0TE TO EMOTONLO AVANEGH GTA YEIM] GUGS KOl KAEIGTE TA YEIAN 6OG GOLYTA YOP®
amd avTo.

Mnyv @palete 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 llapte o poxpd, otabepr), Pabid eiomvony. Kpatote v avamvon cag 660 to duvatdv
nePlocOTEPO (TOVAGYIoTOV 3-4 devTEPOLETTAL).

o ATOHOKPOVETE T1 GLGKELT] EIGTVONOV OO TO GTONO GOG.
o Exnvedote apyd kot amaAd.

Eivail mBovo vo unv uropécete va yevteite 1 va arcbavieite 1o gappoko, akdun kot 6tay ypnolonoleite
CMGTA TN CLGKELY| EICTVOMV.

Edv Belnoete va kabapicete To EMOTOUIO TNG GVCKELNG EIGTVODY YPTCLLOTONGTE VO OTEYVO
AOPTOUAVTIAO TPV TO KAEIGILO TOV KAADUUATOG.

4) Kis&ioTe ™) 600KEVT E1GTVODV
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o YapmETE TO KAALULO TTPOC T ETAVE® OGO TEPLGCOTEPO YIVETOL Y10 VO, KOADWYETE TO EXGTOLLO.
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