ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Riltrava Aerosphere 5 pukpoypappdpta/7,2 pkpoypopuudpta/160 ukpoypopudplo evoidpna yio.
glomvon vmo migon

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH

Kabe évag ywexaouodg (elomvedpevn 600, 1 omoio ameAevdep®VETAL OO TN GLCKELN YOPTYNONC)
TEPIEYEL S UIKPOYPAUUAPLO STVIPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANGS, PP®ULOVYO YAVKOTLPPOVIO

9 HIKPOYPALLAPLY IGOSVVALO HE 7,2 LIKPOYPOAUIAPLY YAVKOTVUPPOVIOL Kol fovdecovidn

160 pikpoypappdpio.

Avto avtictoyel o€ petpovpevn 6601 5,3 LKPOYPOLLLAPLO STVOPIKNG POVLOPIKNG POPHOTEPOANCG,
Bpopiovyo yAvkomvppdvio 9,6 pikpoypoppdplo 160d0UVapo pe 7,7 PIKPOYPOLLAPLY YAVKOTUPPOVIOL
ka1 fovdecovion 170 pikpoypappdpia.

Mo Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evaidpnua yia etomvon vmd migon

Agvko gvaidpnua.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
41 OgpomevTiKég evoeitelg

To Riltrava Aerosphere gvdeikvotat og Oepomeio cuvtipnong oe evilikeg acbeveic pe pétpia £mg
cofopn ypovia amoepaktiki tvevpovonddeio (XAIT), ot omoiot dev aviipetoniloviol ETapKOS Ue
GUVOLOCUO EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVS Kul B2-aymVIGTH HoKPAc dpdong 1 ne cuvovacud
B2-aymviot pokpds dpaons Kot ovIay®VIGTOV TV LOVCKOPIVIKGY VoS0 MV Hakpis dpdong (Yo
TIG EMOPACEIC GTOV EAEYYO TOV CUURTOUATOV Kol TNV TPOANYN TV Tapo&veemy BA. Tapdypapo
5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPYNONG

Aocoloyia

H ocvvietdpevn ko uéyiot do6om givar 600 €16mVoEC 600 PopEC NuepNoing (600 E16TVOEG TO TPMI Kot
300 €161VoEC TO PPaidv).

Edv mapoineBei pia 660m, mpénet va Anedel 1o cuvtopdtepo duvaTo Kat 1) EMOUEVT OOCT TPENEL VOl
ANoeBel T ovvnOn opa. Agv Tpémet vo Aapfdvetal SimAn doom yio va ovamAnpwbei n 661 Tov

EeydoTnKE.

Ewwoi tAnbvouoi

Hlxiouévor
Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 60omg og nAKiopévoug acbeveig (BA. mapdypapo 5.2).

Negpixn ovoieitovpyio



AvTd T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VAL YPNGLLOTTOINOEL GTI GLVIGTOEVT dOOT| G€ aoBevelg Le o
£€m¢ P€Tpla veppikn duciertovpyia. Mmopel emiong va ypnoipomombei otn cuvicTdpevn 666n G
acOeveic e GoPapr VEQPIKT SLGAEITOLPYIO T} VEPPIKT VOGO TEAKOD GTAGIOV OV AmALTOOV
ALOKAO0POT) LOVO EGV TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV SLVNTIKOV KIvdOVOL (BA. Taparypdpovg
4.4 ko 5.2).

Hromirn dvelertovpyio

Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV UTopEl va ypnoomoindei otn cuvieTduUeVN 000N og 0oeVES e i
£m¢ P€Tpla NIoTIky ducAsttovpyia. Mmopel emiong va ypnoomombei otn cuvicT®dpevn 666N o€
acOeveic pe GoPapr NTATIKY SLGAELTOVPYIL LOVO EAV TO AVAUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV
dvvntikov kivdvvov (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

Houdrazpixog winBvouog
Agv vITapyEL GYETIKN YPNOT AVTOD TOL PUPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG GE TodLd Kot €Proug (MAtKiog

Kéto Tov 18 gtdv) yia v évoeién e XAIL

Tpoémog yopnynong

I'a ypnon o elomvons.

Odnyieg ypijong

INo ™ dtwopdiion g opBNG YOpYNONG TOL PAPLAKEVTIKOD TPOTOVTOS, TPEMEL VO EMOEIKVVETOL GTOV
ac0evi 0 GOGTOG TPOTOG YPTNONG TNS GLOKEVNG EIGTVOMY 0td 1Tpd 1 GAAO emaryyelpatio vyeiog, o
0m010G TPETMEL VoL EAEYYEL EMIONG TOKTIKA TNV EMAPKELD TNG TEYVIKNG EIGTVONG ToL aoBevovg. O
acBevig mpémet va supfovievetat vo StafAalel TPOGEKTIKA TO GUALO 0ONYLOV XPNONG KoL Vol
aKoAoLOEel TIc 001Yiec OTmG divoviatl oto DVAAO OdNYIOV.

Eivar onuavtikd ot acBeveic va kabodnyovvral va:

. Mn xpnoiponotohy T GLGKELT| EIGTVOMOV, £V 1 ENPAVTIKY] ovcia mov PpiokeTol pésa otn OnKn
alovuviov €yet dlappedoel and T cvokevacio ™. [a kaAbtepa amoTEAEGUATO, 1) GUGKEDT] EIGTIVODY
npénel va, givan o€ Beppokpacio dopatiov Tpv T xpHom.

. PuOuilouv ™ cvokeLn EIGTIVODY AVOKIVOVTOG TIV KAAG KOl EVEPYOTOLOVTOC TNV GTOV 0EPU TECTEPIC
QOPES TPV TNV TTPATY ¥PNoN 1 V0 QOPES €AV 1) GLOKELN EIGTVOMV OeV EXEL YpnoionomBel yia
TEPIOCOTEPO OO EMTA NUEPES, PETA amd Tov gfdopadiaio kabapiopd e vepd 1 edv €Yl TECEL KATWM.

o EEMAEVOLV TO GTOLA TOVG LE VEPO UETE TNV EIGTVOT TG 0O0NG, Yo Vo ehaytotonomBel o kivovvog
Gpog Tov oTopaTOPAPVYYQ. Na NV T0 KATUTiVouV.

Me v evepyomoinon tov Riltrava Aerosphere, évog dykog Tov evaimpnpatog eEépyetat amd Tov
nepléktn Vo wieon. Otav 0 acbevic 16mvEéEL OO TO EMGTOUIO TAVTOXPOVA LIE TNV EVEPYOTOINGT TNG
GLOKEVNG EIGTVOMV, 1] OVGIN EIGEPYETAL GTOVG OLEPAYWOYOVGS LLE TOV EIGTVEOLEVO OLEPOL.

Ot acBeveic Tov SVCKOAEHOVTOL VO GLVTOVIGOLV TNV EVEPYOTOINGN LE TNV EIGTVOT| LTOPOLV VO
ypnoponocovy to Riltrava Aerosphere ue agpobdiapo, yio va Stac@aAicovy Tnv opbn xoprynon tov
QoppaKkeLTIKOL TPoidvtog. To Riltrava Aerosphere pmopei va ypnoipomombel pe cuokevés aepoboripon
ovumeprapBavouévng e Aerochamber Plus Flow-Vu (BA. moapdypago 5.2).

4.3 Avtevosigag

YrepevoioOnoio 611G OpacTIKEG OVGIES 1] GE KATOL0 amtd To EKG0Y0 TOV OVOPEPOVTAL GTIV TOPAYPUPO
6.1.

4.4  E1dkég TPOEIOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (pion

Oy ywo ypnon o€ o€elec KOTOOTAGELS




AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOTOV deV evdeikvuTal Yia, TN Bepaneia 0EEwv enelc0diwv PpoyyOcTUGLOL,
OMA. o¢ Bepamneio Stcwonc.

[Mapddo&oc BpoyydoTOGLOG

H yopiynon tov cuvdvacuod popprotepdinc/yAvkomvppoviov/Bovdecovidng umopet vo mpokaiécel
Tapad0&o PPoyyOGTACLO LE AUEGO GLPLYUO KOl OUGKOAL GTNV avamyon LETE T Yopnynon g
d00om|g, 0 omoiog umopel va etvan amenTikog yio ™ {on. H Bepaneia pe autod to poprokenTikd Tpoidyv
TPENEL VO, SLOKOTTETA AUECHS, EAV EUPOVIOTEL TOPAd0Eog Bpoyydomaciog. O acbevig Tpémel va
a&lohoynBel ka, av kpBei anapaitnro, va Eekivioet evailoktikn Oepomeio.

Emdeivoon the vooou

Yuvietdton vo un dwokontetal andtopa 1 Oepaneia pe ovtd 10 oppokevTikd Tpoidv. Edv ot acbeveic
Bpiokovv  OBepameio avamoTEAEGUOTIKY, TPETEL VO GLVEYIGOVV T1| Oepameia, AL TPEmEL va
avalnmoOei wtpikn epovtida. H avénuévn xpnon avokoveioTikav BpoyyodlaeTUATIKOV VITOGEIKVIEL
emdeivwon g vokeipevng Katdotaong kat dukotoAoyel po emavagloddynomn g Bepaneiog.
Awpvidia kot mpoodevtikn emdeivoon ota cupntopata g XAl eivat Suvntikd ameintikn yo
Comn kot 0 acBevic mpémel va vtoPAndei oe eneiyovoa wTpikn a&loldoynon.

Kopduayysiokéc emdpaoeic

Kopdiayyelokég emidpacels, OTmg KopolakEg appLOUIES, .Y, KOATIKY LOPLOPLYN KoL ToXVKoPSia,
umopel va mapatnpnBodv PETA TN XOPNYNOT OVIOYOVICT®OV LOVCKOPIVIKMY VTOS0YEDV Kot

GUUTAON TIKOHUNTIKAOV, GUUTEPIAAUPAVOUEV®OVY TOV YAVKOTLUPPOVIOU Kol TNG POPUOTEPOANS. AVTO TO
QOPUOAKEVTIKO TTPOTOV TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL LE TPOGOYN G a.GOeVEIG Le KAVIKA GIIUOVTIKY Un
gleyyopevn Kot cofapn Kapdiayyelakn voco, OTmg acTabng woyotpikn Kopdionddeia, 00 Epppaypo
OV pvokapdiov, Kopdlopvoradein, kapdlakég appubuieg kot cofapn KapdloK| oveTdpKeL.

[pénel eniong va. divetar Tpocoyn kotd ) Oepomeio acbevodv pe yvooti 1 TOavoloyovuevn
noapdracn tov deothiuatog QTe (QTc > 450 msec yia tovg Gvdpeg 1 > 470 MSEC yia TIC YOVAIKEG),

glte ovyyevNng eite emayOpeEVN amd TO POPLAKEVTIKE TPOTIOVTAL.

2VoTNUOTIKEC EMOPAGELC TOV KOPTIKOGTEPOELOMV

Eivar mBovo vo, epeaviotolv cueTNUaTIKEG ENOPAGELS LE OTOI0ONTOTE EIGTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELDES, EOIKE G€ VYNAEG OOGELG TOL GUVTAYOYPAPOVVTAL Y10l TOPATETAUEVEG TEPLODOVG.
AvTtég o1 emdpdoelg eivan mohd Aryotepo mhavd va cupfoiv e tn Bepaneia St elomvong omd 6,1t pe
a7t TOV GTOLOTOC KOPTIKOGTEPOELDT]. Ot TOUVEG CLGTNUOTIKEG EXOPACELG TEPIAAUPGVOLY GUVOPOLO
Cushing, yopaktnpiotikd tomov Cushing, KataGTOAN TOV EXVEQPPIOI®V, LEIMOT TNG OCTIKNG
TUKVOTNTOG, KATAPPAKT Kot YAavKmpo. Ot mbovég emOPAGELS 6TV TUKVOTNTO TV 0GTMV TPEMEL VO
g€etdlovral Waitepa o€ acbeveic VO VYNAEC HOGELS Y10 TOPATETAUEVEG TEPLOSOVE TTOV £XOVV
GUVLTTAPYOVTEC TAPAYOVTEC KIVODVOL Y10 0GTEOTOPWOOT).

Omntikéc dratopoyES

Evdéyetan vo avoeepOel omtikn dlatapoyr (E T GVGTNUATIKY KOl TOTIKT ¥PNOT KOPTIKOGTEPOELDDV.
Edv évag acBevig mapovcidlel cvuntopata, 6nmg BoAn opacn 1 GAeg OTTIKEG dLOTOPAYEG, TOTE
npénel va, eEeTAlETOL TO EVOEYOEVO TAPATOUTNG TOL 000evOVg o 0pBulpioTpo yio TNV a&loAdynon
TOV TOUVOV OITIOV TOV EVOEXETAL VO, TEPIAAUPGVOLY KaTAPPAKTY, YAADKOU 1] OTtavVIES achéveleg,
OTMG KEVIPIKT 0paddNG yoploaupiPAnotpocidondfeia (KOXA), ol omoieg £xovv avapepOel petd
YPNON CLGTNUOTIKOV KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEW®V (PA. Topdypao 4.8).

AlMayn amd v and tov otduatoc Oepaneio

Idwitepn mpocoyn amarteitan oTovg asbeveig Tov aALGLoVY 0md TO TG TOV GTOLOTOG GTEPOELDT],
KaBdg evOEyeTal Vo S1TpEYOVV Kivouvo dloTapayng AEITOVPYing TV EMVEPPLOIOV Y10 APKETO YPOVIKO
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dtdotnpa. Ot acBeveic, Yo Tovg omoiovg amontOnke Bepameio pe LYNAN OGN KOPTIKOGTEPOELDOVE N
mopoTETAUEVT Bepaneia pe TNV VYNAITEPN GLUVIGTAOEVT] dOON ELGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWODV,
evdéyetan emiong va dtatpéyovv kivduvo. Ot acbeveig avtol evdéyetat va, mapovcstdlovy onueio Kot
GUUTTMUOTO OVETAPKELNG TOV ETVEPPLOIV OTav exTiBevTan o€ éviovo otpeg. H mpochet
GUGTNUATIKT KAADYT| LE KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL VoL A PAVETAL VITOYT KATA T SAPKELD TEPLOOWDV

OTPEG 1 ELEYYXOLEVNS YEPOLPYIKNG EMEUPOOTG.

IIvevuovia og acBeveic pe XAII

AvEnom ot cuyvOTNTO EUPAVICTG TNE TVEVUOVING, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TG TVEVIOVIAG TTOV
amortel voonieia, £xel mapatnpndel og acbeveic pe XAIl mov Aappdavouvy eilomvedpeva
KOPTIKOGTEPOELDT. YThpyovv KATolEg evOeiEels anEnuévon Kivdivoy Tvevpoviag e TNV avénon g
3001 g GTEPOEO MV, OALA OLTO deV Exel omodelyDel pe PefardtnTa oe OAEG TIG LEAETEC,

Agv vtdpyovv oproTiKég KAVIKEG eVOEIEELS Yo S10POPES EVTOG TNG KATIYOPLOS MG TPOGS TO LEYEDOG TOV
Kvduvou vevpoviog LeTa&D TpoidovImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot 1atpol mpémet va Topapévouy o gypryopon yia mbavi avdmtuén mvevpoviog oe acBeveig pe XAIL
KaBDS ToL KAVIKE YOpaKTNPIGTIKG 0VTMV TOV AOUMEEDV EMKAADTTOVTOL [UE TO, GUUTTOUOTO TOV
nmapo&vvoewy g XAIL Ot mopdyovieg Kivovvov yia Tvevpovia o€ acbeveic ue XAIl tepraappavoov
TO KATVIOUQ, TN UEYOADTEPT NALKIA, TO YounAs deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

YmoxaAonpio

Avvntikd cofapn vrokaAloupio propel va tpokvyet amod T Oepaneio pe Pr-aymvioth. Avto €xel
SVVATOTNTO VO TPOKOAECEL KAPIIAYYEIOKES AVETIOVUNTES EVEPYELEC. ZVUVIGTATOL 1O10ATEPT) TPOCOYN
ot cofapn XAIl, kabdc avth 1 exidpacn umopei va evioyvbel and v vroio. H vrokoiiopio
umopel emiong va evioyvbel and v Tavtodypovn Bepaneio pe GALL POPUOKEVTIKA TPOIOVTA TO OMTOid
umopov vo, endyovv vrokaAtopio, 6mmg mapdywya Eavlivig, otepoetdn Kot dtovpntikd (BA.
mopaypapo 4.5).

Yrepylokoupio
H giomvor] vymAdv 80cemv P2-adpevePYIKOV ayOVICTMOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL OENGON TNG YALKOING
mAdopatog. Emopévac, n yAvkoln tov aipatog mpénet vo mopakolovdeitar katd tn S1dpKela Tng

Oepaneiog akolovbdvTog Tig Kabiepmpéveg kotevbuvtipleg odnyieg oe acbeveic pe dapntn.

2VVUTLAPYOVGEC KATOOTAGELC

Av10 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL ¥PNOIUOTOLEITOL e TPOoGOoyN o€ acbeveic pe Bupeotoikwon.

Avtiyohvepyikn opdon

AOY® TNG AVTLYOMVEPYIKNG SPAGTC TOV, GLTO TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VA, YPT|CILOTOLELTAL LUE
TPocoyn o€ 0oBeVEIC [LE CUUMTOUATIKY] VIEPTAOGIN TPOSTATY, KOTAKPATNGT OVP®V 1] YAADK®LLO
KAelotg yoviag. Ot acOeveic mpémel va, eVUEPDOVOVTOL GYETIKA Y10, TO, GNUEIN KOl GUUTTMOTO TOV
0&E0¢ YAOUKOUATOG KAEIGTNE YOVIOG KoL TPETEL VO EVIUEPOVOVTOL VO, SLUKOWYOLV T ¥PNOT AVTOD TOL
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG KOl VO ETIKOIVMVIGOLV LE TOV 10TPO TOVS UUECMG GE TEPIMTMOT] OVATTVENG
QVTOV TOV CNUEIOV 1] CLUTTOUATOV.

A& GLVIGTATOL ] GVYYXOPNYNOT AVTOV TOL PUPLUKEVTIKOV TPOTOVTOG e GALO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA
OV TEPLEYOVV AVTLYOAVEPYIKA (PA. Tapdypapo 4.5).

Neopikny dSucrertovpyio

Kabmg 10 YAvkomuppovio amekkpiveTol Kupimg amd Tovg veppovc, ol 0oBeveig e coPapn veppikn
dvorettovpyia (kdbapon kpeatvivng < 30 ml/min), copnepropufavopévmv ekeivav ue veppomadsio
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TEMKOV GTOd10V OV OanTovV Otpokabapo, Tpémel va vrodiiovtal e Bepaneio pe avtd 10
QOPLOKEVTIKO TPOIOV UOVO EGV TO OVAUEVOUEVO OPELOG VITEPTEPEL TOV SLVNTIKOD KIvduvou (PBA.
napaypaeovg 4.2 kat 5.2).

Hrotwn dvcrettovpyio

e aoBeveig pe cofapn nratikn dvciettovpyio, aVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL
YPTCULOTOLEITAL LOVO EGV TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV SVVITIKOV KivdvuvoL (BA.
Tapaypaeovg 4.2 kot 5.2). Avtoi o1 acBeveig mpénet va mapoakorovbovvtal yio TlaveG avemBounteg
EVEPYELEG.

4.5 Alniemdpaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAeg popPés aiinieniopacng

DaprokoKvnTikEc aAANAETIOPACELC

Agv &govv mpaypotonomBel KAvikég peléteg aAANAETIOPOGNG POPUAKOV-QAPUAKOL LUE 0vTd TO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV, GTOGO TO EVOEYOLEVO Y10, LETOPOAKEG aAANAemOpdoelg Bempeital 0Tt lvar
o6 pe Baon tig in-vitro pedéteg (PA. mapdypapo 5.2).

H goppotepoin dev avactéddrel ta vivua tov CYPA50 g Oepamevticd oNnUovTIKEG GUYKEVTIPDOGELG
(BA. mapdypago 5.2). H Bovdecovidn kot 1o yAukomvppdvio dev avactéAAovV 1 exdyovy to évivua
tov CYP450 c¢ Bepamevtid oNUOVTIKEG GUYKEVIPDGELS.

O petafolioudc g Bovdecoviong dapecorafeitan koping péow tov CYP3A (PA. mapdypago 5.2). H
Tautdypovn Bepamneia pe woyvpovs avactoreis tov CYP3A, m.y. 1tpaxkovaldin, ketokovaloan,
avaotoreig HIV mpwotedong kot mpoidvto mov TePEYOVY KOUMIGIOTATY, AVAUEVETOL VO AVENGEL TOV
KivOUVO CLGTNUATIKOV AVETIHOUNTOV EVEPYEIDY KO TTPETEL VO, ATOPEVYETAL, EKTOC EAV TO OPEAOG
VIEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOD TOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDY TOV GUGTNUATIKDV
KOPTIKOGTEPOEW®MV, GTNV ool TePinTmon ot acheveic mpémel va mapoakorovBovvtar yo
aveTOOUNTEG EVEPYELEC TOV GUOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMV. AVTO £)EL TEPLOPIGHUEVT] KAIVIKT|
onuooia yo Bpayvrpdbecun (1-2 efdoudadsc) Oepancia.

[epropropéva dedopéva GYETIKE e AVTN TNV CAANAETIOPACT] Yo LYNAT OGN EIGTVEOUEVNC
Bovdecoviong vTodekVHoVY OTL UTOPEL VO, ELEAVIGTODY CIUOVTIKEG CVENCELS OTA EMITESN TAACUATOG
(kotd péco 6po TEooeplc POPES), eV 1 1tpakovaloin, 200 mg pio popd TNV Nuépa, yopnyeitol
TAVTOYPOVA LE EIGTVEOUEVT fovdecovion (epdmal d6om twv 1.000 wkpoypappapiov).

A&gdopévou 6Tt To YAVKOTVPPOVIO OOPAALETOL KUPIMG HECH TNG VEPPIKNG 000V, AAANAETIOpOOT
oopudk®v Bo uropohoe SLVVNTIKA Vo TPOKOYEL LLE QPOPHOKEVTIKA TPOIOVTA TOL EXNPEALOLY TOVG
UNYOVIGHOVE VEPPIKNG amEKKPIoNG. IN-Vitro to YAVKOTuppovio gival £va VTOGTPOUO TOV UETOPOPEDV
OCT2 ka1 MATEL/2K otovg veppovg. H enidpaon g Gluetidivig, EvOC avaoToAE aViYVEDTH TOV
petapopéwv OCT2 kot MATEL, ot 8140501 0V £16TVEOEVOL YAVKOTTUPPOVIOL £0E1EE TEPLOPIGULEV
avénon ot cvvoAlkn cvotnuatikn ékfeon (AUCo.) Katd 22% kot eAappd Lelmon ot VEPPIKN
K@Bapomn katd 23% Aoy® g GLYXOPNYNONS GLUETIOIVIG.

Daprokodvvatkic IAANAETIOPAGELS

Ao, avTiHoDOKOPIVIKG KOl COUTOOOUUNTIKG,

H ovyyopnynon awtod 1ov QapUokeuTIKoD TPOoidVTOS e GALD POPLOKEVTIKA TPOTOVTO TTOV TEPLEYOVY
AVTIYOAVEPYIKA KOUT P2-0dpeVEPYIKOVS OyOVIGTEG LOKPAG Opdomg oev €xet peretndel kat dgv
ouvioTdrtol, Kafdg EVOEXETAL VA EVITYDGEL TIG YVIOOTEG AVETIOVUNTES EVEPYELES TOV EIGTIVEOUEVMV
LOVOKAPIVIKDV AVTOYOVIGTOV 1 TOV P2-adpevepyik®dv ayoviotdv (BA. mapaypdpovs 4.4 kot 4.9).

H tavtoypovn ypnon GAA@v PTa-adpevepyIKav QupUOKELTIKMY TPOTOVTOV UITOPEL Vo £XEL SUVITIKG.
a0pO1oTIKEG EMOPAGELS” GUVETMS OTALTELTOL TPOGOYN KATH T1 GLVTAYOYPAPN o™ GAA®DY
PrTa-0dpEVEPYIKOV QUPUOKEVTIKDY TPOTOVTWOV TOVTOYPOVO LUE POPLOTEPOAT.



Erayouevn aro popuaxevtixo mpoiov vwoxolioyio,

H mbavn apyikn vrokodopio propet va evioyvbei amod ta cuyyopnyodUEVE POPUOKEVTIKA TPOIOVTA,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV TOpay@Y®V E0vOivig, TOV GTEPOEBDV KOL TV U1 KOAOGUVINPNTIKOV
Srovpntikdv (PA. mapdaypapo 4.4). H vrokahoupio pmopel va avénoet v tpodidbeon yia appubuieg
o€ acbeveig mov Aappdavouvv Bepaneio pe yAvkooideg daxtviitidag.

[-odpevepyikoi omoxlelotég

O1 B-00pevepykol amokAeloTES (CUUTEPILUUPAVOUEVOV TOV 0QOOAKOV GTOYOVOV) LTOPOVV VL
eEacbevicovv 1 va avacteilovv T dpdon g opuotepdine. H tavtdypovn xpnomn tov
B-0dpevepylkdV OTOKAEIGTMOV TPEMEL VAL ATOPEVYETAL, EKTOG EAV TO AVAUEVOUEVO OPEAOG VTIEPTEPEL
TOL dVVNTIKOV Kvdvvov. Edv amoattodvtan B-adpevepyikol amokAEIGTES, TPOTLUOVTOL Ot
KopOLOEKAEKTIKOL B-adpeveP YKol AmOKAEIGTEC.

AN eS papuorodvvouKés oANAETIOpaoElS

H tovtoypovn Bepameio pe Kvidivn, S160TLPAUioN, TPOKAIVAUION, OVTUGTOUIVIKY, OVOGTOAELG TNG
HOVOLHIVOEEIDAGTC, TPUKVKAMKA avTikoTafATTIKG Kot patvobetolives pmopel va mapateivel to
Swopa QT kot va avénoet Tov kivouvo kothakmv appudy. Emmiéov, n L-viona, n L-Bvpo&ivn,
1 o&vtokivn Kot T0 OVOTVELLATMON UTOPEL VL LELDGOVY TNV KAPILUKY| 0VOYN TTPOG TCL
B2-cuumabopuunTiKa.

H tovtoypovn Bepameio pe avacstoreic TG LOVOOUVOEEIDAOTG, GUUTEPIAAUPBAVOUEV®Y
QOPUIKEVTIKAV TPOIOVI®V HE TAPOUOLES 1WO10TNTEG OGS PovpaloAdovn kat mpokapPalivn, uropel va
EMOTEVGEL VIEPTAGIKES AVTIOPAGELS.

Yrdpyel avénuévog kivduvog appubumy o acbeveic mov Aapupdvouv tavtdypovn avaistnecio pe
AAOYOVAOUEVOLG VOPOYOVAVOPAKEG.

4.6 TovipétnTa, KOON KoL yolovyia

Kionon

Agv datiBevtor 1 €lvar TePLOPICUEVE TO KAVIKG 0E00UEV GYETIKA UE TN ¥PNon Povdecovidng,
YAVKOTTLUPPOVIOL Kol POPUOTEPOANC GE EYKVO YUVOIKAL.

Ta 6edopéva oYETIKA LE TN (PNOT) TNG EICTVEOLEVNGC fOVSEGOVIONG 0E TEPIOTOTEPES OO

2.500 eykvpoovveg dev delyvouv awénuévo kivovvo tepatoyéveons oyetilopevo pe m Povdecovion. Xe
ueAéteg epamal 60omg oe avlpmmovg Bpednke 6TL TOAD UIKPEG TOGOTNTEG YAVKOTLUPPOVIOL TEPUCHY
TOV QPOYLLO TOVL TAAKOVVTQL.

Agv vmhpyel epmelpio GYETIKA Ue TN xpnon tov apowbnticod HFO-1234ze(E) katd ™ didpkeia g
€YKVHOGLVNG 1| TNG YaAovyiag oTtov AvOpwmo. QQoTOG0, HEAETEG OYETIKA LE TNV EMIOPACT] TOL
HFO-1234ze(E) oty avoropayoyiky Asttovpyio kat v euppuikr avantoén oe {do dev amokdivyoy
KAWVIKGA ONUOVTIKEG ovemBOUNTES EVEPYELEC.

Agv &povv die€ayOel pehétec avamapaywykng toéikdmrag o {H0, e aVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.
H Povdecovion €yetl amoderyel 0Tt emdryet euPpuikn] ToEIKOTNTA GE APOVPAIOVS Kol KOLVEALD, Lo
EMIOPACT] TNG KATNYOPIOG TOV YAVKOKOPTIKOEWDMV. X& TOAD DYNAEG OOCELG/EMIMESO GLOTILATIKNG
€xBeong, 1 POPUOTEPOA TPOKAAESE ATMAELEG EPPVTEVOTG KOODG KOl LEIDCELG GTO PAPOC KATA TN
YEVVION KO TNV TPOUT LETAYEVVITIKN EMPIOOT], EVD TO YAVKOTUPPOVIO OEV EIYXE OTUOVTIKEG
gmdpdoeig oty avamopayoyn (PA. Tapdypago 5.3).

H yopiynon avtod Tov poprakenTIKoD TPoidVTog 68 £YKLES Yuvaikeg mpénet va, e&etdleTon Lovo el
TO OVOIEVOLEVO OQELOG Yo TN Untépa avtiotadpiletl Tov mbavo kivduvo yia 1o Euppvo.

ONnAacpog



Mo KMVIKY QapUoKOAOYIKT) LEAETN £0e1EE OTL 1) ElGTTVEOUEVT POVOEGOVIOT OTTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO
yYoAa. QoT060, 1 fovdecovion dev aviyvevdnike o detypota aipatog fpepav mov nralovv. Me Bdon
TIG POPLOKOKIVITIKEG TOPAUETPOVE, T GUYKEVIPMOGT] GTO TAGGLO GTO O EKTIUATOL OTL Elvarn
ppodtepn and 0,17% g cLYKEVIPMOOTG GTO TAAGLLL TNG UNTEPAS. ZVUVETMG, OEV OVAUEVOVTOL
emdpboeg Ady® Povdesoviong oe Tadld mov nidlovv kot Twv omoimv ot untépeg Adpovay
BepamenTiKég 00GELG ALTOL TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. Agv glval Yv@GTd GV TO YALKOTLPPOVIO 1)
N OPUOTEPOAN amekKpivovTal 6To avOpmmvo Yaia. Eyovv avapepbel evdeielg petapopag
YAVKOTLUPPOVIOL KoL POPLOTEPOANC GTO UNTPIKO YAAL 0pOVPAiV.

H yopiynon avtod tov pappokeutikod tpoidvtog og yuvaikeg mov Onidlovv tpémel va e€etdleton mg
€VOEYOLLEVO LOVO €AV TO OVOUEVOUEVO OPELOG YO TN UNTEPO EIvVOL LEYAADTEPO OTO OTOLOVONTOTE
mOavo Kivouvo Yo To Toudi.

Tovipdtra

Meléteg og apovpaiovg £0e1Eay avemBopnTeg EMOPAGELS GTN YOVILOTNTO LOVO GE MImeEda 0OGNG
vynAdTEP amd TN Yoty Ekbeomn tov avBpdmov atn poprotepdin (PA. mapdypaeo 5.3). H
Bovdesovion kat To YAVKOTUPPOVIO HELOVOUEVE OEV EMEPEPOY OTOIEGONTOTE AVEMIBOUNTES EMOPACELS
GTN YOVILOTNTO GE 0pOoLPaiovs. Agv givar mTBavo avTo TO PUPUOKEVTIKO TPOTOV YOPTYOVLEVO GTN
GUVIGTAOUEVT dOCT| VO EXNPEAGEL T YOVIUOTNTO GTOVG avOp®ITOVC.

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTE 001]Y1|61S KL (ELPLCLOD PN OVI|LATOV

To Riltrava Aerosphere dev £xet kapio 1) £xEl 0oNUAVT EXTIGPOOT GTNV IKAVOTNTO 0STYNONG KO
YEWPLGHOD unyoavnudtov. Qotoco, 1 (AN gival po oyt cuyvh avemiBOUNT EVEPYELD TTOV TPETEL VO
AopBavetarl VTOYT KATE TV 001YNGN 1 TOV XEPIOUO UNYOVIUATOV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

[Iepiinwn tov TPoYiA ASOAAELNC

To wpopik acepdrelag yapakmmpileTor amod TIG EMOPACELS TN KATNYOPILOG TOV KOPTIKOGTEPOEOMV, TOV
AVTIYOAVEPYIKDV Kol P2-00PEVEPYIKMOV OV GYETILOVTAL LIE TO EXUEPOVE GLGTATIKG TOV GUVOVUGHOV.
O1 o ovyvd avapepdpeveg avemBounteg evépyeleg otovg acbeveic mov Ehafav avtod to
QAPUOKEVTIKO TPOTOV NTav Tvevpovia (4,6%), kKavtvtiaon tov otopatog (3,0%), keporaiyia (2,7%)
Kot Aoiumén ovpomomntikod cvothpatog (2,7%).

KatdAoyoc avemBOuUnToVv EVEPYELDV GE LOPQON TIVOKO,

O KotaAoyog avemBOUNTOV gvePYEL®V 6€ LopPn Tivako Paciletar oty eumeipio pe avtd 10
QOPUIKEVTIKO TPOTOV G KAVIKEG OOKIUES KO TNV EUTELPIN LLE TO EXUEPOVS CLGTATIKA.

H ocvyvomta tov averbountov evepyeidv opiletal ypnoomoldvTag TV akoAovdn coupacn: Todld cuyvég
(=21/10), ovyvég (21/100 g <1/10), oyt cvyvég (21/1.000 éwg <1/100), ordvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000),
oAD omavieg (<1/10.000) kot un yvootig ovyvotntog (dev Lmopovv vo. ektiunboiv ue fdon ta drebéoipa
dedopéva).

Mivoxag 1 AvemO0OunTeg evépyseieg KaTd ovyvoTNTO Kot Katnyopia/opyaviké cvotnua (SOC)

Katnyopia/Opyoviko MpoTip®dpevog 6pog YoyvotnTo
Yovotnua
Aowedéers kau [Tvevpovia Xoyvn
TOPOCITOTELS Aolpmwén ovpomonTikoh CLGTHUATOC

Koavtivtioon tov otopatog




Arazopoyég tov YrepevoicOnoio Oy ovyvm

OVOGOTOITIKOD Ayyelooionpa Mn yvootig
OLOTIUOTOS GLYVOTNTOG
Aratopoyés too Inueio 1 COUTTOUOTO GLCTNUOTIKOV [ToAv ondvia

EVOOKPIVIKOD GUOTHUOTOS EMOPACEDV TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEODV, TT.X.
VITOAELTOVPYIO TOV EXVEPPLITWV

Meroforikés kat Yrepylokopio Xoyvn
OLOTPOPIKES OLOTAPOYES
PoyLatpies OLoTapoyes Ayyoc Xoyvn
Adnvia
Kotd0iwyn Oyt ouyvm
Aéyepon
Avnovuyia
Nevpikodtnra
Mn QLGLOAOYIKT GUUTEPLPOPE. [ToAV omdvia
M0T0poyES TOV VEVPIKOD Kepolalyio Suyvi
OVOTHUOTOS 76 Oyt ooyvn
Tpdpoc
Arazopoyég tov opBaluod | Fhavkopo Mn yvooTtig
Koatappbiktng GLYVOTNTOGC
Opoaon Baumn (BA. Topdypapo 4.4)
Kapdioxés drotapayés AicOnua molpov 2oyvn
>mOdyym Oyt ooyvm

Kapdaxég appobuieg (KoAmikn popuopvyn,
VIEPKOIALOKT] TOLKAPIIO KOl EKTOKTEG

GVLGTOAEG)
Toyvkapdio
Avanvevonikés, Owpaxikés | Avopmvia Soyvn
oratopoyég kai orotopoyés | Byag
100 uecobwpokiov Bpoyyoécnocpog Oy ovyvn
Epebiopog tov Aopon
Taotpevrepixés diotapoyés | Novtia Xuyvn
Enpootopia Oy ovyvm
AwoTapoyés Tov EPUaTog Molomog Oy ovyvm
KOl TOV DIOJOPIOV 1OTOV
Aratopoyés too Mvikoi oracplol Xoyvn
UVOGKEAETIKOD GUOTHUATOS
KO TOD GOVOETIKOD 10TOD
Aratopoyéc v veppwv Koataxpdtnon odpwv Oy ovyvn
KQL TWV 00POPOPDYV 000V
LI'evikég drotapoyés xaa Owpokikd dAyog Oy ovyvm
Kotaotaoels oty Géon
x0pnynons

TIeprypaon smdeyuévav avemBounTwv EVEPYEIDY

Ilvevuovia

H KRONOS frav pa perétn 24-gfdopddwv oe cuvolkd 1.896 acBeveic pe pétpia émg mold cofapn
XAII (pécog petd-ppoyyodiactorn Biato ekmvedpuevog 0yKog 6to tpmto devtepodiento (FEV1) katd
™ dadoyn 50% tov mpoPfrenduevov, tumikn amdxiion [SD] 14%), to 26% twv onoiwmv siyav
epeavicel Tapo&uvon g XAll xatd to £tog mptv amod v Eviaén ot perétn. H enintoon tov
emPefariopévov couPaviov Tvevpoviag Tov avaeiéptnkay £mg tig 24 gfdoudadeg ntav 1,9%

(12 acBeveic) yia to Riltrava Aerosphere (n=639), 1,6% (10 acbeveic) yio T GLGKEVT EIGTVOGY
otabepdv 80cEmV SIPIKNG POLUAPIKNG PoproTEPOANC/YALKOTTVppoviov (FOR/GLY)

5/7,2 pkpoypappdpia (N=625), 1,9% (6 aobeveic) yio T GLGKELT EICTVODOY GTAOEPDY dOGEMV



dwdpikng povuapikng eopurotepdinc/fovdecovione (FOR/BUD) 5/160 pikpoypappdpre (n=314) kot
1,3% (4 acBeveic) yio Tnv avoytg emonpaveng cvokevn glonvomv Turbulaler dwdpikng povpapikic
eopuotepding/Povdecoviong (FOR/BUD) 6/200 pukpoypappdpia (n=318).

H ETHOS Mtav o pedétn 52-gfdopddmv oe cuvolikd 8.529 acbeveic (otov TANBUGHO 0opaAELog)
pe pérpla £o¢ moAd cofapn XAII kot iotopikd pétpimv 1 coPapdv mapo&iveemv eviog Tmv
mponyovpevayv 12 umvev (uécog petd-fpoyyodiactorn FEV143% tov mpofienduevov, SD 10%). H
enimtoon g emPefoiopévng mvevpoviag rav 4,2% (90 acbeveic) yia to Riltrava Aerosphere
(n=2.144), 3,5% (75 aoBeveic) Yo T GLOKELT EIGTVOOV GTAOEPDOV BOGEMV SVSPIKNG POVUOPIKNG
eoppotepdING/yYAvKomvppoviov/Bovdecoviong (FOR/GLY/BUD MDI) 5/7,2/80 pukpoypappdpio
(n=2.124), 2,3% (48 Gtopa) yio TN GLOKELT EIGTVOMY GTAOEPHV SOGEDV SVIPIKNG POVUUPIKNG
eoppotepdIng/yivkorvppoviov (FOR/GLY MDI) 5/7,2 jukpoypoppdapia (n=2.125) kot 4,5%

(96 dropa) yio T GLOKELN EIGTVOMY GTADEPOV OGEMY SOPIKNG POVUOPIKNG
eopuotepding/Povdecoviong (FOR/BUD MDI) 5/160 wkpoypoupdpia (n=2.136).

Ava@opd mhovoroyodUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOunTmv evepyeumdv HETA amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Exttpénel tn cuveyn mapakolovdnon g oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg enayyeAUaTiES LYEING VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTNILOTOG
avapopas mov avaypapetar oto Hopdpmua V.

4.9 Ymepdooolroyia

H vrepdocoroyia pmopei va 0dnynoel o vIepPoAKd avTiYOMVEPYIKE Kal/f P2-adpevEPYIKA onueio
K0l GUUTTOUATO, TO TLO GLYVA amd Ta omoia TeplouPavouvy Boumm 6pact, Enpoctopio, vavTtio, LK
onacuo, Tpopo, keparalyla, aicOnuo Talpdv Kot cuotohkr| vaéptacn. Otav ypnoipomroteiton ypdvia
o€ VIEPPOMKES HOCELS, UIMOPEL VO ELOAVICTOVV CLUGTIUOTIKEG EMOPACELS TV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWODV.

Agv vapyel cuykekpluévn Bepameio Yo TNV VTEPSOGOAOYIO LE OVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOIOY. X
TEPIMTO®GT VILEPSOGOAOYING, 0 0GOEVIG TTPETEL VO AVTIUETOTIOTEL VITOCTNPIKTIKG [LE TNV KOUTOAANAN
TOPOKOAOVONON AvAAOYa LE TIC OVOYKES.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopio: OAppoK Y10 TIC ATOPPIKTIKEG TOONGELS TV AEPOPOPOY 0OMV,
AOPEVEPYIKA GE GUVOLOCUO LE AVTLYOAVEPYIKA GUUTEPIAAUPOVOUEV®V TPUTADY GUVOLUCUAOV LE

KOPTIKOGTEPOELDT, Kodikdc ATC: RO3AL11

Mnyoviopdc dpdong

To Riltrava Aerosphere mepiéyet fovdecovidn, £va YAVKOKOPTIKOGTEPOELSES, KoL 6V0
Bpoyyodiaotaltikd: To YAVKOTUPPOVIO, £VOV LOKPAG OPAONG OVTOYMVIOTY] TOV LOVGKAPIVIKOV
VTOS0YEDV (AVTIXOMVEPYIKO) KOl TN POPUOTEPOAT, EVAV HUKPAS dPAGTC P2-AOPEVEPYIKO CLy®VIGTY).

H Povdecovion gival £évo YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES, TO 0010 OTaV El0TTVEETAL £XEL TaYEIN (EVTOS OPDV)
Kol 60G0eEAPTOUEVT AVIIPAEYHOVAOIT OPAGCT) GTOVG HLEPAYDYOVG.

To yAvkomuppdvio gival £vag LOKPAS OPAoTG OVTAY®VIGTHG TMV LOVCKOAPIVIKMY VITOS0YEDV TOV
SLYVE aVaEEPETOL MG AVTLYOAVEPYIKO. O1 KUPLOL GTOYOL YOl TO OVTLYOAMVEPYIKE @dppoka etval ot
HOVLOKAPIVIKOTL VTTOS0YEIC TOV PPICKOVTOL GTO AVATVEVGTIKO GUCTNO. LTOVE 0EPUYMYOVE EMLOEIKVVEL
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POPLOKOAOYIKEG EMOPACELS LECH® OVOOTOANG TOL M3 vtodoyéa oTig Acieg Likég tveg, 0dnydvTag o8
Bpoyyodiactorr). O avtaymvicuog ival GUVAY®VIGTIKOG Kot avaotpéyipoc. H mpdinym tov
BpoyyoovonacTiK®V EMOPACE®Y TOV EXAyOVTUL Atd Tr LEBVLAOYOAIVY KOl TNV OKETVAOYOATVT TOV
8000-e£0PTOEVT Kal SOMPKECE TEPIGGATEPO AmO 12 MdpES.

H @oppotepdin givon évag exAekTikds P2-0dpevepykds ay®VIGTNG TOV OTAV EIGTVEETOL TPOKOAET
Taxelo Ko pokpas Stapkelag yahaon Tov Aeiov poikdv vav Tov Bpoyyov oe acbeveic pe
avaoTPEYLUT omoepaén TV agpaywydv. H poyyodiactaitikn enidpacn eivarl S0c0eEapTdUEVN, LUE
évapén tng opaomn g evtog 1-3 Aemtav amod v glonvon]. H didpketa g enidpaong sival Tovddyiotov
12 opeg petd and pia epdanas doon.

KAlwiwn omoteleopotikotnTo

H amoteleouatikémra ko acedaieia tov Riltrava Aerosphere a&loloynnke oe acbeveig pe pétpla
£€w¢ o0 coPapn XAIl og 600 TuyalomomuéveS S0KIUEG TapdANA®Y opddwv, v ETHOS kot tnv
KRONOS. Augpotepec o1 HEAETEC NTOV TOAVKEVTPIKEG, OTAA-TVPAEC peAéTeg. Ot aoBeveic Tav
ocvpmtopatikoi pe Pabporoyio oty E&étaon A&oddynong tng XAIT (CAT) > 10, eved Adpupavay 600
N mTeplocdTEPEC NUEPNOLES Bepaneieg Guvtpnong Yio TovAdyeToV 6 gBSOUAdES TPV ATd TN SAOYT.

H ETHOS fjtav pio dokiun 52-gfdopdadmv (N=8.588 tuyatomomuéva dtoua, 60% avdpeg, uéon
niikia 65 €1dv), N omoia cuVEkpPve 600 e16TVOES 610 Popéc nuepnoing Tov Riltrava Aerosphere, tng
GLOKELNG EIGTVOMOV 6TAOEPDY dOGEMV SIPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG/YAVKOTLPPOVIOV
(FOR/GLY) 5/7,2 pukpoypoppdpio Kot tng CLOKEVTGS EIGTVOMY GTAOEPDV SOGEDV SLVIPIKNG
(QOVUOPIKNG PoppoTeEPOANS/Povdecoviong (FOR/BUD) 5/160 pikpoypappdpia. Ot acbeveig iyav
pétpa £og moAd cofapn XAIL (FEV: petd amd yopnynon Bpoyyodiactortikov >25% wg <65% tov
TPOPAETOUEVOD) KO ELPETE VO, £XOVV IGTOPIKO UIOG 1 TEPLGCOTEPMV UETPIOV 1| cOPapdV
nmapo&iveewv XAIl katd to £1og ptv T d10Aoyn. To 1060010 TV acevdv e PéTpla, GoPapr| Kot
7oA cofapn XAIT frav 29%, 61% kot 11%, avtictoya. O uécog FEV1 katd v évapén oe OAeg TIC
opddeg frav 1.021-1.066 ml kou katd ™ didpkeia TG Stodoyng to péco mtocootd FEV: petd omo
yopnynon PBpoyyoduotartikod Nrav 43% tov mpoPrenodpevov kor n péon Pabporoyia CAT ntov
19,6. To mpmwtedov katoAnkTikod onueio g dokyumg ETHOS ftav n cuyvotnta tov pétpiov 1
ooPapav mapo&oveswv XAII katd ™ Bepaneio yia o Riltrava Aerosphere o cOykpion pe
ovoKeLN eloTvodV otabepdv docewv FOR/GLY kat T cvokevn iomvomv otafepdv d0cemv
FOR/BUD.

H KRONOS rtav pio dokiun 24-gpdopddmv (N=1.902 toyoromomuéva dropa, 71% avdpeg, péon
nAia 65 1dv), n omoio GuVEKPIVE dVO E16TVOEC dVO Popéc Nuepnoimg Tov Riltrava Aerosphere, g
oVOKELVNC elovodV otabepmdv 60cewv FOR/GLY 5/7,2 pikpoypoppdpia, Tng GUGKELNG EIGTVOMY
otobepiv d6cemv FOR/BUD 5/160 pikpoypopudpio. Kot Tov SpaoTikoh GUYKPLTIKOD TopdyovTo,
SdpiKn PovpapIKT EopUoTEPOL/Bovdecovidn o cuokevn elorvomv Turbuhaler (FOR/BUD TBH)
6/200 pukpoypoppdpio avoythg emonpavens. Ot acbeveic eiyov pétplo éog ToAd coPapn XAIT
(FEV1 petd amod yopriynon Ppoyyodiactadtikod >25% wg <80% tov npoPrenduevov). To nococtd
TV aclevov pe pétpia, cofapn Kot ToAd cofapn XAII frav 49%, 43% xai 8%, avtictoya. O pécog
FEV1 katd v évapén oe OAeg Tig ouddeg frav 1.050-1.193 ml kou kotd tn dibpketa g Stohoyng 1o
uéso mocootd FEV: mpv and ™ yopnynon Bpoyyodiactartikov frav 50% tov mpofiendusvov, movem
a6 t0 26% TV acbevdv avEpepay 1GTOPIKO 0G| TEPLECOTEP®V UETPLUG T coPapng TapdEuveng
XAII kotd tov mepacpévo ypovo kot n péon Pabporoyio CAT ftav 18,3. Yrnpée pio enékroon
28-eBdopadmv £mg Tig 52 efdopddeg Bepanciog oe pio vrokatnyopia acbevav. Ta TpoTtedhovia
KkatoAnktikd onpeio g dokung KRONOS rtav n empdveia kdto omd tnv koumvin tov FEV: anod
0-4 dpec (FEV1 AUCo.4) xatd t Bepameia dibpketag 24 efdouddwv yio to Riltrava Aerosphere og
oVYKpLoN UE TN GVOKEVT £16TVODV oTabepdv d6cemv FOR/BUD kot n petaforr) amd v évapén otov
npowd FEV1mpv n yopriynon g 86on¢ katd ™ Oepancio didpkelag 24 gpdouddwv yio to Riltrava
Aerosphere ce cOyKpion pe TN GLOKELN E16TVONOY oTabepmdv docewv FOR/GLY.

Kot v évtaén ot perén, o1 o cuyvéic Bepaneieg cuvrnpnong yio XAIl mov avaeépOnkav otig
ueiéteg ETHOS kot KRONOS fjtav gionvedpeva koptikootepoetdn (ICS) + paxpdc dpdong
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B2-adpevepykoi ayoviotég (LABA) + pnaxpdc Spdong aviaymvioTéS TV HOVGKAPIVIK®Y VITOO0YEMV
(LAMA) (39%, 27% avtictoya), ICS+LABA (31%, 38% avtictoya) ko LAMA+LABA (14%, 20%
avtiotorya).

Enidpoon oug nopolovoeig

Métpiec 1 ocofopéc mapoldvoelc

¥t pedétn ETHOS didpxetog 52-efdouddmv, to Riltrava Aerosphere peimoe onpovtikd my etiota
ovyvoTITa PETpLov/coPapdv mapo&hvoemv katd ) Bepaneio kotd 24% (95% Cl: 17, 31, p<0,0001)
o€ GLYKPLON UE TN GVOKEVT El6TvomV otafepdv d6cewv FOR/GLY (cuyvotnta, 1,08 évavt 1,42
ovpfavtov avd acBevi-£toc) kat katd 13% (95% CI: 5, 21, p=0,0027) og chykpion pe ) cuokevn
glonvomv otabepmv docewv FOR/BUD (cuyvotta, 1,08 évavrt 1,24 cupBaviev avd acOevi-£10g).

Ta 0péAN OV TOPATNPNONKOV GTNV ETNGLOTOUNIEVT] GLYVOTNTO LETPLOV/GORop®dV TapoLhvoemy
XAII og duapketa 24 gfdouddwv otn perétn KRONOS ftav yevikd cuvenn pe ekeivo mov
mapotnpinkay otn perém ETHOS. Ot fertuboelc 6€ GOYKPIOT LIE TI GUGKELT EIGTVOMOV GTOOEPDY
d6oemv FOR/GLY 1jtav 6ToTioTiké 6NHovTIKEG, 0oTdO00 01 BEATIOGELS GE GUYKPIOT LE T GLOKELT
glonvomv otabepmv docewv FOR/BUD kat t cvokevn sionvodv Turbuhaler FOR/BUD dev métuyav
GTOTIOTIKN CTLLOVTIKOTNTA.

2ofapéc mapolbveelc (mov 0dnyotdv oe voanieio i Gavaro)

>t perétn ETHOS, 1o Riltrava Aerosphere peiooce v emotla cuyvomto coPapdv mapo&hveemy
katd ™ Bepaneia kot 16% (95% CI: -3, 31, p=0,0944) o clhykpion e Tr GLGKELT] EIGTVODY
otafepmv d6cewv FOR/GLY (cuyvotnta, 0,13 évavtt 0,15 cupufdvtov avd acbevi-£10¢) kat Kotd
20% (95% CI: 3, 34, p=0,0221, dev Oewpeitar oTATIOTIKA GNUAVTIKO OTAV YIVETOL TPOGUPLOYT Yo
OAEG TIG TOAMOTAEG GVYKPIOELS) 6 GVYKPLON LE TN GVOKEDT] E16TVomV otabepiv docewv FOR/BUD
(ovyvotnta, 0,13 évavtt 0,16 cupPaviov ava acbevi-£10c).

Xe aueOTEPEG TIG LEAETEC TTapaTNPNONKAY 0PEAN el TV TapoELVOE®V oE aohevelg Le PéTpua,
coPoapn] kKot ToAv cofapn XAIL

Emidpdoeic otnv avorvevotikn Aertovpyio.

Y1 peiéteg ETHOS kar KRONOS, to Riltrava Aerosphere Beltimoe v avamvevotikni Asrtovpyio:
(FEV1) xotd ™ didpkeia Oepanciog o€ GHYKPLON LE TN GLOKELT EIGTVOMOV 6TAOEPOV dOGEDY
FOR/GLY xat pe ™ ocvokevn sionvomv otabepdv d6cemv FOR/BUD (BA. TTivaxa 2 yio. tn pedétn
ETHOS «ou ITivaka 3 yio ) perdétn KRONOS). Yanpye pia mtopotetouévn enidpacn ot SipKeia
g mepLodov Bepameiog Tov 24-gfdoUddmV o8 apPOTEPES TIG LEAETES KOl T OLAPKELN TOV

52 efdopddmv otn perétn ETHOS.

Mivakag 2: Avéivon avarvevoetikig Aettovpyiog — ETHOS (omeipopeTpuki] vro-perétn)

Riltrava FOR/GLY FOR/BUD Aw@opa Ospameiog
Aerosphere MDI MDI 95% CI
(N=747) (N=779) (N=755) Riltrava Riltrava
Aerosphere Aerosphere
évavti évavti
FOR/GLY MDI FOR/BUD
MDI
Kathrotog 129 (6,5) 86 (6,6) 53 (6,5) 43 ml 76 ml
FEV: (ml) (25, 60) (58, 94)
ot p<0,0001 p<0,0001*
duapketo 24
eRoopdOwV,
petafoin
™me péong
TG
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e ayiotmv
TETPAYDVOV
(LS) and
mv évapén
(tomko
GOAALLL

SE)

FEV:
AUCq.4 0t
Suipketo 24
efdopdadmv,
petafoin
™me péong
TG
erayiotmv
TETPAYDVOV
(LS) and
mv &vapén
(Tomd
GOAALOL

SE)

# T P 1) TPOGAPLOGLLEVT Y10 TOALATAOTNTO GE CXESUCHO LEPAPYIKNG OOKLUNG

LS = pébodog ehayiotwv tetpaydvav, SE = tuomkd cedipa, Cl = dwwotipata epmictosvvng, N = apiBudc otov
TnBvopd pe [pdbeon Oepamneiog

49 ml
(31, 66)
p<0,0001*

99 ml
(82, 117)
p<0,0001

294 (6,3) 245 (6,3) 194 (6,3)

MMivakag 3: Avaivon avorvevetikig Aettovpyiog — KRONOS

Riltrava | FOR/ FOR/ FOR/ Avo@opd Oepaneiog
Aerosph | GLY BUD BUD 95% CI
ere MDI MDI TBH Riltrava Riltrava Riltrava
(N=639) | (N=625) | (N=314) | (N=318) | Aerosphere | Aerosphere | Aerosphere
évavty évavti évavti
FOR/GLY FOR/BUD FOR/BUD
MDI MDI TBH
Katdhtatog 147 (6,5) 125 73(9,2) | 88(9,1) 22 ml 74 ml 59 ml
FEV: (ml) ot (6,6) (4, 39) (52, 95) (38, 80)
apxeto 24 p=0,0139 p<0,0001 p<0,0001*
efdopadmv,
petafoin g
HEONG TIING
e ayiotmv
TETPUYDVOV
(LS) a6 v
évapEn
(Tomucd
o@dipa SE)
FEV: AUCo.s | 305 (8,4) 288 201 214 16 ml 104 ml 91 ml
otn SiGpKeto (8,5) (11,7) (11,5) (-6, 38) (77, 131) (64, 117)
24 p=0,1448* p<0,0001 p<0,0001
efdopadmv,
petafoin g
Héong Tung
elayiotov
TETPUYDVOV
(LS) amd v
évapén
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(Tomucd
o@dApo SE)

# T P U1 TPOGAPLOGLEVT Y10, TOALATAOTITO GE OXESIUCHO LEPAPYIKNG OOKIUNG
LS = pébodog ehayiotwv tetpaydvav, SE = omkéd cedipa, Cl = duwotipata epmictosvvng, N = apiBudc otov
mnBoopo pe [pdbeon Oepameiog

Avarxov@ion omo 10, COUTTHOUOTO.

2 perétn ETHOS, o péoog 6pog Pabporoyidv tng duemvolag katd tnv Evapén KopovoTay amo
5,8-5,9 o¢ d)eg T1g opddeg Bepanciag. To Riltrava Aerosphere Beitimoe onpavtikd ) dvcrvola
(netpnOnke ypnopomowmvrag v Babuoroyia Tov Transition Dyspnoea Index (TDI), Agiktn
petafotikng duomvolag, oe dtapkela 24 efoopddwmV) e GUYKPIOT LLE T1 GUCKELT] EIGTVODOV oTafepdv
d6cewv FOR/GLY (0,40 povadec, 95% ClI: 0,24, 0,55, p<0,0001) kot 6€ 6OYKPLOT LE TN CLOKELY
glomvomv otabepav 60cewv FOR/BUD (0,31 povadeg, 95% Cl: 0,15, 0,46, p<0,0001). Ot Bertidoeig
SttnpnOniay o didpkela 52 gfdopddmv. Xt perétn KRONOS, o pécsog 6pog faduoroyiodv g
dvomvorag katd v Evapén Kopovotay and 6,3-6,5 oe OAeg Tig ouadeg Oepameiog. To Riltrava
Aerosphere Bedtiooe onpovtikd t dvomvola og didpketa 24 Bdopadwv o€ GHYKPLOT UE TN GLOKELT
etonvomv Turbuhaler FOR/BUD (0,46 povadeg, 95% CI: 0,16, 0,77, p=0,0031). Ot Bertidoelg o
oVYKPIoN UE TN GVGKEVT E16TVOhV 6T0fepidv 0cewv FOR/GLY kot T cuokevn el6mvodv 6tabepmv
d6cewv FOR/BUD dgv métuyav 6TOTIOTIKY GNUOVTIKOTITA.

2Zyeti{ouevn ue v Yyeia loiotnta Zong

>t uerétn ETHOS, 7o Riltrava Aerosphere Bedtiooe v £181kn yio T vOG0 Katdotaot vyeiog (0mwg
exTIUNONKE 0o TN cLVVoAIKY Pabuoloyio Tov Avamvevotikod Epotnuatoloyiov St. George [St.
George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ]) oe didpkeia 24 gfdopddnv 6€ GVYKPIOTN LE TN GLOKELT
glomvomv otabepav 60cewv FOR/GLY (Beitioon -1,62, 95% ClI. -2,27, -0,97, p<0,0001) kot o€
oOyKpIo” UE TN GLOKELVT El6TVOMV oTadepdv ddcewv FOR/BUD (Beitimon -1,38,

95% CI: -2,02, -0,73, p<0,0001). O1 Bertidoels dratnpridnkav og didpketa 52 efdopddmv. Xt perétn
KRONOS, ot Beltiddoelg o€ GOYKPLION LE TN GVOKELY El6Tvo®V otabepmv docewv FOR/GLY,
oVoKeLN eloTvodV otabepdv ddcemv FOR/BUD kot t ovokevn stonvoamv Turbuhaler FOR/BUD dev
TETLYOV GTOTIOTIKH GTLLOVTIKOTNTO.

Xpnon Oepomeios didowans

>t uelétn ETHOS, 1o Riltrava Aerosphere peimoe onpavtikd m yprion Oepansiog didomong Katd T
Oepaneio oe diaprela 24 efSoUddOV 08 GVUYKPIGT UE TN CLGKEVT EICTIVOMY 0TOOEPDY OGEDY
FOR/GLY (dwapopd bepanceiag -0,51 yekaopoimuépa, 95% CI: -0,68, -0,34; p<0,0001) ka1 ™
oVoKeLN eloTvorV otabepmv ddcemv FOR/BUD (Siapopd Oepanciag -0,37 wekaouoimuépa,

95% CI: -0,54, -0,20; p<0,0001). Ot pewdoeig dSwtnpndnkay og didpketa 52 efdopddwmv. Xtn perém
KRONOS, ot d1apopég 6€ GOYKPIOT LE TN GVOKEVT E16TVOMV otafepdv 60cewv FOR/GLY,
oVoKeLN el0TVOOV 6Tobepdv docemv FOR/BUD «at t cvokeun elonvomv Turbuhaler FOR/BUD
TBH dev tav GTATIGTIKA OT)ULOVTIKEC.

Toudrozpikdc TANOvoude

O Evponaikdc Opyaviopog Gapudkmv Exel dOCEL amaAloyn ond TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
amotehecpdToV TOV peAeTtdVv pe to Riltrava Aerosphere ce dAeg TIC vToKaTYOPlES TOL TAUSIATPIKOD
mnOvopov otn XAII (BAéne mopdypago 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKG LUE TNV TOUSIATPIKN YPNoM).

5.2  ®appoKoKIviTIKES 1O10TNTES
Metd Vv €16TVoT TOL GLVIVAGHOD POPLOTEPOANG, YAVKOTLPPOVIOL Kol fovdecovidng, M

QOPUOKOKIVITIKT KAOE GLOTATIKOD NTOV TOPOUOLN LE EKEIVN OV TopatnpnOnKe dTav KAOe dpacTikn
ovcia yopnynonke yopiotd.
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Emnidpaon evoc agpofordpon

H ypion avtod Tov paprokevtikod Tpoiovtog ue tov agpobdiapo Aerochamber Plus Flow-Vu ce
vY1eig eBelovtég dev €de1e ahENoT 611 GLVOAIKY] GuoTnpatiKh EékBeor (OTwg peTpnOnke and v
AUCq+) ot Povdecovidn, to yAukomuppovio 1) T @oppotepoAn. Iapatmpridnke pio avénon g Cmax
e T xpnon agpoBardpov yio tr Povdecovidn, To YALKOTLPPOVIO KOl TN POPUOTEPOAT, KaTd 27%,
88% kau 50%, avtiotoya. Ta dropa mov giyav younin ékbeon ywpig aepobdrapo (TBavdg Aoy
KOKNG TEYVIKNG EICTVOTG) Elyav HEYOADTEPT] OENCT GTI GUVOAIKT GLOTNUATIKY EkBgom OTaV
YPTCULOTOL0VGAY 0EPODEALLO.

Amoppdonon

Bovdeoovion

Metd ) yopnynon dio EI6TVONE 0LTOV TOV PUPUOKELTIKOD TPoidvToc o€ atopa e XAIL, 1 Cmax TG
Bovdecoviong avékvye péoa o€ 20 £wg 40 Aemtd. H otabepomompévn KoTdoToon EXITVYYAVETOL LETA
and mepimov 1 nuépa yoprynong emavorappavopevav 60cewv tov Riltrava Aerosphere kot o fabuog
g ékBeomg eivon mepimov 1,3 popéc vyYMAGTEPOG 0 OTL HETA TNV TPAOTN dOOM.

Tvkomvppovio

Metd ) yopnynon oo EI6TVONE CLTOV TOV PAPUOKELTIKOD TPoidvToc o€ atopa, e XATIL 1 Cmax TOL
yYAvkomvppoviov avékvye og 6 Aentd. H otabepomompévn katdotaon enttuyydvetot Letd amd
mepinov 3 NUEPES YOPNYNONS ETOVOLAUBAVOUEVOV SOCEMV OTOV TOV PUPLUKEVTIKOV TPOTOVTOG KOl O
BaBuoc g £kBeong eivan mepimov 1,8 popég vymAotepog amd OTL PeTd TNV TPMTN SO0M.

Dopuotepoin

Metd ) yopnynon dio EI6TVONE 0LTOV TOV PUPUOKELTIKOD TPoidvToc o€ atopa e XAIL, 1 Cmax TG
QOPLOTEPOANC avéEKLYE Uéaa og 40 émg 60 Aemtd. H otabepomomuévn katdotaon enttuyydvetal LETd
Ao TEPIMO 2 NUEPES YOPNYNONG EXAVOLAUBAVOUEVOV SOCEMY OVTOD TOL POPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG
ka1 o Babuog g ékBeong etvan mepimov 1,4 popég vynAdTEPOG Omd OTL PETE TNV TPMTN dOOT.

Kotavoun

Bovdeoovion

O eKTILOUEVOS PUVOHEVIKOG OYKOG KATAVOUNG TNG Bovdecovidng 6t otafepomotnuévn KatdoToo
givan 1.200 I, péom poppakokvntikng avaivong minbucpov. H chvdeon e T1¢ TpmTeiveg Tov
mAdopatog etvor tepimov 90% yio T Povdecovion.

Tvkomvppovio

O EKTILDUEVOG PULVOUEVIKOG OYKOG KATUVOUNC TOL YAVKOTTUPPOVIOL 0T 6TOOEPOTOINUEV
Kkatdotoon givorl 5.550 1, péow eappakokivntikng aviivong TAnbucpod. Xe e0pog CLYKEVTIPOOEDY
2-500 nmol/l, n 6hvdeon TOL YAVKOTLPPOVIOD LE TIG TPMOTEIVEG TOV TAACUUTOG KOpAVONKE 0md 43%
£wg 54%.

Dopuotepoin

O EKTILDUEVOS QULVOUEVIKOG OYKOG KATAVOUNG TNG OPUOTEPOANG oT1 oTafepomomuévn KatdoToo
glvan 2.400 1, péow poppaKoKvnTiking avaivong TANBucoD. e €0POG CLYKEVIPHGEWDY

10-500 nmol/l, n chvdeon g POPUOTEPOANG LE TIG TPMTEIVEG TOV TAAGLOTOG KOpAvOnKe oo 46%
£€w¢ 58%.

Bulougtooynuatiopdg

Bovdeoovion
H Povdecovion vepictator fropetaoynuaticnd ektetapévov faduov (nepimov 90%) katd v Tpd T
6000 amd T0 NIap oe peTaforiteg YOUNANG OPUCTIKOTNTOG TOTOL YAVKOKOPTIKOOTEPOEW Y. H
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SPOCTIKOTNTA TOTTOL YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV TV KUPLOV HeTafoMTdv, 6 B-udpo&u-fovdecovion kot
160-vpo&u-mpedviLordvn ivar pikpdtepn amd 1% avtrg tng fovdecoviong.

Tvkomvppovio

Me Baon ) BpAoypaeio kot pio in-vitro peAétn avOpdTvov Nratokvuttdpov, o petaforopog mailet
piKpd poro ot GuVoALKT amofoAr) Tov yAvkomvppoviov. To CYP2D6 Bpébnke oti givar to kupiapyo
évlopo mov gumhéketal 6Tov HETAROAMGUO TOL YAVKOTUPPOVIOV.

Dopuotepoin

O K0p1og PeTABOMOUOG TNG POPUOTEPOANG YIVETOL LECH AUECTG YAVKOVPOVISI®OOTG KOl LECH
O-amopeBurioong, axolovBodpeveg amd cVLeVEn Ue avevepyols petafolitec. Ot devTEPELOVCES
petaforikég odol meptrapfavouvy amopopprvAiinon kot 60Lgvén Beuov diatog. To CYP2D6 kat to
CYP2C éyovv avayvopiotel og kuping vrebBova yio tnv O-amopeBuiioon.

Amofoin

Bovdeoovion

H Povdecovion amofdiretor pécm petafolMopod mov KataAveTot Kupimg amd to éviupo CYP3A4. Ot
petaforitec g fovdecovidng amekkpivovial 6Ta 00po avToHG10l 1 o€ GuLgLYUEVN LopeN. Mbvo
apEANTEEC TOGOTNTEG AUETAPANTNG Pfovdecovidng Exovv aviyvevtel ota 0bpa. O amOTEAEGLOTIKOG
TEAIKOG YpOvog Nuicelag (ong ¢ Poudecovidng Tov TPOEKLYE HEGH POPUOKOKIVITIKNG OVAAVCTG
TAnBvopov NTav 5 dpes.

Tvkomvppovio

Meté omd gvoopAEPia yopnynon pog d6ong 0,2 mg padloemionpacuévov yAvkorvppoviov, To 85%
g 060M¢ avaxThOnKe ota 00pa 48 dpeg LETA TN dOGM Kot UEPOG TNG PASIEVEPYELNG OVOKTNHOMKE
eniong ot yoAn. O amoTeEAEGHOTIKOG TEAKOC YpOvog Nuicelag {mng amoBoAng Tov YAVKOTUPPOVIiov
OV TTPOEKVYE UESM PAPUAKOKIVITIKNAG avaAvong TAn0vcuon ftav 15 dpeg.

Dopotepoin

H amékipion g poprotepding peletnOnke oe €61 vy ATOU HETA GO TAVTOXPOVT YOPTYNON
POSLOETICTLAGUEVTIG POPUOTEPOANG LECH TNE OO GTOLNTOC Kot TNG EVOOPAEPLAG 0000, T aVTN T
UeAETT, T0 62% ™G oeTILOUEVNC UE TO PAPUOKO PAdIEVEPYELNG ameKKPiONKe oTO 0Vpa, VD TO 24%
amoPfAnOnke ota koémpava. O amoTeElecUATIKOC TEAMKOG XPpOVOS Nuicelag {ong amofoAng T
(POPLOTEPOANG TTOV TPOEKLYE LUEGH POPLOKOKIVITIKNG avilvong mAnbuopov ftav 10 dpeg.

Fidwkoi mAinfucuoi

Hlixia, pdlo, poiy/eOvikotyta kot Papog

Ot tpocappoyég g d6oMGs dev eivan amapaitnteg Le Baon v enidpaocm tng NAKiog, Tov VA0 1 TOV
Bapoug 6TIC PUPLOKOKIVITIKES TAPAUETPOVS TG BOVIEGOVIONG, TOV YAVKOTLPPOVIOL KoL TNG
@OPLOTEPOANG. Aev VINPEAV oNUAVTIKEG dlopopéG otV oMK cvotnuatikn £kBeon (AUC) yia oleg
TIG EVADGELS LETOED VYLDV ATOUOV WOT®VIKNAG, KIVECIKNG KOl SOUTIKNG TPOEAEVGNC. YTTAPYOVV AVETOPKT
QOPUOKOKIVITIKG dedopéEVa Yia AAAeC €OVIKOTTES 1 PUALC.

Hrartikn dvalerrovpyio

Agv &govv de€oyOel PapPOKOKIVNTIKEG LEAETES [LE AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV o€ 0oOeVElg e
nratikn dvcAettovpyia. QoTdOG0, EXEWN AUPOTEPEG 1| POVOEGOVION KOl 1 POPLOTEPOAT amofdAlovTat
KT KOPLo AOY0 UEGM NTATIKOL HETAPOMGUOD, pumopel vo avapévetal ovénuévn ékbeon o acbeveic
ue coPfopn nrotikn dvciertovpyia. H kdbapon tov yAvkomvppoviov amd T GLGTNUOTIKY KUKAOQOpia
yivETOL KUPIMG e VEPPIKT OTEKKPLON KO T NTATIKN SUGAELTOVPYIO OEV AVOUEVETOL ETOUEVMS VO
EMNPEACEL TN GLGTNATIKT EkOEOT).

Neppixn dvolertovpyio
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Agv &xovv deaybel pedéteg extipunong g enidpaong TG VEPPIKNG SUCAELTOVPYING GTN
QOPUOKOKIVITIKT] TNG fOoVdEGOVIONG, TOL YAVKOTUPPOVIOVL KoL TN POPLOTEPOATC.

H enidpaon g veppikng duciettovpyiog oy Ekbeom 6g fovdesovion, YAVKOTUPPOVIO Kot
POPUOTEPOAN Y100 TEP1000 E1C Kot 24 gBSOUAdEC EKTIUNONKE GE Piol POPUAKOKIVI|TIKY] OVAALGN
mAnBvopov. O ektipmdpevog pududc onepapatikng dmbnong (eGFR) koudvOnke and 31-192 mi/min,
OVTITPOGMTEVOVTAG VAL EVPOC LETPLOC £WG ATOLGIN VEQPIKNG ducAertovpyioc. H mpocsopoimon g
ovomuatikng ékBeong (AUCo.12) o dropa pe XAITT pe pétplo veppikn dvoiettovpyio (eGFR

45 ml/min) vrodeikviet po katd Tpocéyyion 68% avénon yio o YAVKoTLPPAVIO GE GUYKPLON LE TO
dropa pe XAIT pe guotoroyikn veppikn Aettovpyia (eGFR > 90 mi/min). H veppikn Asttovpyia
dwmiotdbnke o1t dev ennpedlel v £kBeomn ot Povdecovion N T poprotepoAn. Ta dtopa pe XAIT
HE YoUMAS copatikd Bapoc Kot LETpLo-coPapn LEIOUEVT] VEQPIKT AElTovpYio Uropel va Exouv
TEPIMOL SIMAAGLIO GLOTNHOTIKY £KBEoN 6TO YAVKOTLPPHVIO.

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva yio TV d6QIAELN

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAvTToLY 11itePO Kivduvo Yo Tov dvBpmmo pe Paomn Tig
oLUPUTIKEG LEAETES PUPLOKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOG ETOVAAAUPOVOUEVOV dOGEDV,
YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEXOHEVTS KOPKIVOYOVOL dpAomg.

Agv &povv de€ayOel pelétec pe Tov cuvovacud Bovdesoviong, YAVKOTUPPOVIOL Kol POPUOTEPOANC
OGOV aPOPE, TN YOVOTOEIKOTNTA, TNV EVOEYOUEVT] KOPKIVOYOVO dpAGT Kol TNV TOEIKOTNTOG TNV
OVOTOPUYMYIKY] IKOVOTNTA KO AVATTUED.

e peréreg avamapaywyng oe {da, To YAUKOKOPTIKOGTEPOELDN, Omc 1) fovdecovidn, £dei&av 0Tt
TPOKAAOVV dtapaptieg (AWKOGTOUN, CKEAETIKEG OlapaPTiES). 26TOGO, TO OMOTEAEGUATO, AVTH TOV
nepapdtev o {Ho dev apopolhV TOLE OVOPOTOVG GTIC GLVIGTOUEVES d0oELS (BA. Tapdypago 4.6). H
Bovdecovion dev KoTédEIEE KAPKIVOYOVO SVVOUIKO GTOVE TOVTIKOVE. XTOVG apovpaiovg mapatnpnonke
pio GuENUEVT] EMITTMON NTOTOKVTTAPIKAOV OYK®V, 1) ontoia BempnOnke 6Tt eivan enidpoon g
KATNYOPIoG QUPUAK®Y GTOVG 0povpaiovs amd T pakpoypovia £kBeon ota KopTIKOGTEPOELDT.

Meréteg avamapayoyng e (da Le opROTEPOLN £0e1EaV EAAPPDG LEIWUEVT] YOVILOTITO GTOVG
APGEVIKODE 0pOLPAIONG GE VYNAN CLGTNUOTIKY £KOEGT KOl ATMOAELD ELPVTEVUATOC, KAOMDG Kot
UELMUEVT TTPO®PT) LETAYEVVNTIKY ETPIMOT Kol LELOUEVO PAPOS YEVVNONG GE GNUAVTIKE VYNAOTEPES
oLOTNPOTIKEG EKBETELS amd avTEG oV emTELYONKAY KaTd TNV KAWViKY ¥prion. [lapatnpnOnke pio
LIKPT a0OENGT 0T GLYVOTNTA ELEAVIONG AEIOUVOUATOV PATPOS GE OPOVPOIOVE KOl TOVTIKOVG GTOVG
omoiovg yopnyndnke poppotepoAn, o exidpacn tov Bewpeiton 6T givon emidpaon g Katnyopiag
QUPUAK®V OE TPOKTIKA HETA amd pakpoypovio EkOeoT o€ VYNAEG OOGELC AYOVIGTOV P2-00PEVEPYIKMOV
VITOS0YEDV.

Meléteg avamapaywyng oe {oa e YAVKOTLUPPOVIO £0e150v petmpéva, fapn euppiov apovpaimv Kot
KOVVEALDV KOl TOpatnpiOnKe YoaunAn TpdcAnyn couatikod BApous o amoydvoug apovpainy Tpty
TOV OMOYOANKTIGUO GE CTLOVTIKG DYNAOTEPEG CLCTNUATIKEG EKOEGEIC OO AVTEG TOL EMLTEDYON KOV
Katd TV KAV yprion. Agv Topatnpninke kopio £voeiEn KapKivoyEveong 6e apovpaiong Kot
TOVTIKOVC,.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog ekdoymv

HFO-1234ze(E)
1,2-8161e0poHA0-SN-YAVKEPO-3-PMGPOYOAIV
Acféotio yYAmprovyo

6.2 AocvupototnTeg
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Agv gpapuodletat.

6.3 Audpkera Long

2 ypovio

Na ypnowyomoteiton péoa o 3 UNVEG amd To Gvorypo TG ONKng.
6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG

Mn pvldcoete o€ Oeppokpacio peyorvtepn tov 30 °C.
Mnyv exbétete oe Beppokpacies vymiotepes tov 50 °C. Mnv tpumdte tov mepiéktn vd mieon. Pvidooete og

Enpo pépog.

6.5 ®@bHon kK GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Riltrava Aerosphere givat pio V76 TiEGT GLOKELT EIGTVOMY UETPOVUEVOV BOGEMV TOV ATOTEAEITOL
Ao Vo, ETIKOAVUUEVO doyelo adovuviov, o KITpvn TANGTIKY GUGKELT YOPTIYNONG Kot EVa.
EMGTOUIO LLE EVO TPOGUPLOGHEVO YKPL KAAVULO TTPOGTAGIOG o T oKOVN Kot Eva dgikTn dOonC.
Kd&be cuokevn elomvomv 6uokeLALETOL LELOVOUEVE GE BNKN dAOVUIVIOD TTOV TTEPIEXEL PUKEAIGKO [LE

amo&npavTikd Kot CLGKEVALETOL LEGH GE KOLTI.

MéyeBog cuokevaoiag tov 1 mepiéktn tov 120 yekaoumv.
IMoAvevokevaoieg Twv 360 (3 mepiéxteg tov 120) yekaoumy.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVOGIEG.

6.6 Iowitepeg TpouraEel ambppLyng

KdaBe aypnoyomointo @oaprokentikd Tpoidv 1 DITOAEWLLO TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVO, HE TIG
KaTd TOTOLE 1Y1LOVGEC oYETIKES dtoTtaels. O mepléktng V1o mieon dev mTpémel Vo eivol GTacUEVOC,
TPUTNUEVOC 1| KOUUEVOC, OKOLLOL KO oV QaiveTal GOEL0C.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Youndia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1604/001 120 yekaopoi

EU/1/21/1604/002 360 yekaopoi (3 cvokevaoisg towv 120)

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpdng £ykpiong: 6 lavovopiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

18



Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO TOPOV QOPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1EG GTOV SIKTLAKO TOTTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitps://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EX) YHEY®OYNOZX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AIIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

20



A. MAPAZKEYAXTHX(EX) YHIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
MMAPTIAQN

‘Ovopa kot 41evfuven 1oV TOPACKELAOTH OV Eival VITEVOLVOC Y10 TNV OTTOOECUELCT] TMV TOPTIOMV

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

ToAlia

B. OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

I. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

o Ex0<oe1g Teplodikig wapakorovdnong g acseaisiag (PSURS)

Ot amoutioetg yio v vofoin twv PSURS yuo o gv Adym @appakevtiko mpoiov opilovtan
GTOV KOTAAOYO LE TIG NUepopnvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatiBeton
otV apdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakoiovOng
EMKALPOTOINGNG OTIMG OMLLOGIEVETAL GTNV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT] Y10, TO, PAPUOKO.

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa vrofariel v tpdtn PSUR yio 1o mpoidv péca oe
6 unves amd Vv €yKpiom.

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba die€aydyet Tig amortovpeveg SpactnploTnTeg Kot
TOPEUPAGELS PUPHOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ TTapovoidlovtal 6to cuppovntév ZAK mov
mapovctdletar oty evotnto 1.8.2 g doelog KukAoopiag Kol 0TolEcdNTOTE EXAUKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporompévo ZAK Oa mpémet va katotedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyoavicpod Qapudxmv,
o OnoTEdNTOTE TPOTOMOLELTAL TO GOGTNUO SLAYEIPLONG KIVODUVOUL, EI0IKA G ATOTELEGIO AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TTOV UTOPOVV VOl EMLOEPOVY GNUAVTIKT GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVIUVOL
N ®©G ATOTELEG LA TNG EMITEVENG EVOG GTLLOVTIKOV OPOGTILOV (POPUOKOETOYPOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

22



A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - MIA XYXKEYH EIXIINOQN

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Riltrava Aerosphere 5/7,2/160 pikpoypoupdpilo VOIdpa Yo EI67TVOT VIO mieomn
SBPIKN POVLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO/POVSEGOVIOT

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

KdBe évog wekaopdc meptéyel 5 Likpoypappdpio SdpIknig QOVUAPTKNG POPHOTEPOANG,
9 wikpoypappdapio fpmpodyo YALKOTUPPOVIO 1IG0SVVAUO e 7,2 LKPOYPUUUAPLe, YAVKOTUPPOVIOL Kot
160 pikpoypappdpia fovdesoviong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

HFO-1234ze(E), 1,2-6161e0p0DA0-SN-yAVKEPO-3-POOPOYOAIVT KOl AGPESTIO YAMPLOVYO.
[epiéyer pBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evoiopnpa yio elomvon vmo migon
120 yekaopoli (1 cvokevy eloTVOmOV)

(5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Avokiviote KaAd Tpv oo T xpnon.

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV OO TN XPTON.
Xpnon dto el6TVoNG

Avoitte edd

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TITAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

[ 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) HPOEIAONOIHZH(ELY), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnowomoteitan péoa og 3 uNnveg amd to dvorypo TG Onkne.
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| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacia peyaivtepn tov 30 °C.
Mnyv exbétete oe Beppokpacies vymiotepes twv 50 °C.
Mnv tpumdte ToV TEPLEKTN VIO THEST).

Dvrdocoete oe ENpod pépog.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TON
YHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQOXON AIIAITEITAI

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zovundia

| 12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1604/001 120 yexaopoi

[ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. MAHPO®OPIEX XE BRAILLE

riltrava aerosphere

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKaS (2D) mov pépel tov TepIAn@OEvTo LoVaSIKO avayvmPIoTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
NN

25




ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTITIA TH IOAYXYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Riltrava Aerosphere 5/7,2/160 pikpoypoupdpilo VOIdpa Yo E167TVOT VIO mieomn
SBPIKN POVLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO/POVSEGOVIOT

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

KdaBe évog wekaopoc meptéyel 5 LKpoypoupdplo SoPIKnig POVUAPTIKNG POPHOTEPOANG,
9 wikpoypappdapio fpmpodyo YAVKOTUPPOVIO 1IG0SVVANO e 7,2 KPOYPUUUAPLE, YAVKOTUPPOVIOL Kol
160 pikpoypappdpia fovdesoviong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

HFO-1234ze(E), 1,2-6161e0p0DA0-SN-yAVKEPO-3-POOPOYOAIVT KOl AGPESTIO YAMPLOVYO.
[epiéyer pBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evoiopnpa yio elomvon vio micon
IMoAvovokevacia: 360 yekacpoi (3 cvokevacieg Tov 120)

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

AVOKIVAGTE KOAG TPV OO TN XPNHON.
AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
Xpnon do l6TVoNg

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA NITAIAIA

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

(7. AAAH(EZT) EIAIKH(EX) HPOEIAONOIHZH(ELY), EAN EINAI ATAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnoyomoteiton péoa og 3 unveg amod to dvorypo tng Onkng.
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| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacia peyaivtepn tov 30 °C.
Mnyv exbétete oe Beppokpacies vymiotepes twv 50 °C.
Mnv tpumdte ToV TEPLEKTN VIO THEST).

Dvrdocoete o ENpod pépog.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TON
YHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQOXON AIIAITEITAI

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zovundia

| 12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1604/002 360 yekaopoi (3 cvokevacies tav 120)

[ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

riltrava aerosphere

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) mov pépel tov TepIAn@OEvTo LoVaSTIKO avayvmpIoTIKO KOOIKO.

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

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

EXQTEPIKO KOYTI I'lA THN NOAYXYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Riltrava Aerosphere 5/7,2/160 pikpoypoupdpilo VOIdpa Yo EI67TVOT VIO mieomn
SBPIKN POVLOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO/POVSEGOVIOT

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

KdBe évog wekaopdc meptéyel 5 Likpoypappdpio SdpIknig QOVUAPTKNG POPHOTEPOANG,
9 wikpoypappdapio fpmpodyo YALKOTUPPOVIO 1IG0SVVAUO e 7,2 LKPOYPUUUAPLe, YAVKOTUPPOVIOL Kot
160 pikpoypappdpia fovdesoviong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

HFO-1234ze(E), 1,2-6161e0p0DA0-SN-yAVKEPO-3-POOPOYOAIVT KOl AGPESTIO YAMPLOVYO.
[epiéyer pBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evoiopnpa yio elomvon vmo migon
120 yekaopoi (1 cvckevn elonvomdv). Mépog moivcuokevaciag, dev pmopel va twinbel Eeywpiotd.

(5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Avokiviote KaAd Tpv oo T xpnon.

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV OO TN XPTON.
Xpnon dto el6TVoNG

Avoitte edd

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TITAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

[ 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) HPOEIAONOIHZH(ELY), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnowomoteitan péoa og 3 uNnveg amd to dvorypo TG Onkne.
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| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacia peyaivtepn tov 30 °C.
Mnyv exbétete oe Beppokpacies vymiotepes twv 50 °C.
Mnv tpumdte ToV TEPLEKTN VIO THEST).

Dvrdocoete oe ENpod pépog.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TON
YHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQOXON AIIAITEITAI

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zovundia

| 12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1604/002 360 yekaopoi (3 cvokevacies tav 120)

[ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

riltrava aerosphere

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OHKH AIIO ®YAAO AAOYMINIOY

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Riltrava Aerosphere 5/7,2/160 pukpoypappdpilo evaidpnuo yio. el6von vd mieon
SWdpKN Povpaptky PoprotepOAN/yAvKoTLPPOHVIO/BovdEcOVion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca

|3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP
Na ypnoyomoteiton péoa og 3 unveg amod to dvorypo g Onkng.

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAY

Lot

| 5. AAAA TTOIXEIA

Xpnon do l6TVoNg

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV OO TN YPNON.
Avokiviote KaAd Tpv o T xpnon.

Mnyv kotomivete 10 ENPavTiKo.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZIINOQN

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHE

Riltrava Aerosphere 5/7,2/160 mcg eiomvon vid mison
SWdpKN povpapiky PoprotepOAN/yAvKomLppdVIO/Bovdecovion
Xpnon S el6TVoNg

[2.  TPONOX XOPHIHZHX |

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE |

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAY |

| 5.  TEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OTKO 'H KATA MONAAA |

120 yexaopoi

6. AAAA XTOIXEIA

AstraZeneca

Avoliyfnke otig:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA IIEPIEKTH YIIO ITTEXH

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHE

Riltrava Aerosphere 5/7,2/160 mcg siomvon vid mison
SOPIKN POVLOPIKT] POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO/BOVOEGOVIOT
Xpnon do ElGTVONG

[2.  TPONOX XOPHIHZHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOZX IIAPTIAAY

Lot

| 5. IEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

120 yexoopoi

6. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@DvAro oonYLOV piong: IIinpoeopics yia Tov ac0evi)

Riltrava Aerosphere 5 pikpoypoappdpra/7,2 pixpoypoppdpra/160 pikpoypoppdpra, evordpnpo
Yl E16TTVOT] VIO Tigon
JWIPIKN POLHAPIKT POoprOTEPOIN/YAvKOTLPPOVIO/BOVdEGOVION

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO
TO QAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

o DvrdEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.
. Edv &yete mepartépm amopieg, pmTNOTE TOV Y1ATPO 1] TOV PUPLAKOTOLO GOGC.
. H ocvvtayn v avtd to pappoako xopnynnke amokAeloTiKA Yo 6oG. Agv TPEMEL VO ODGETE TO

0apuoko og dGArovec. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPT, oo Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
ac0éveldg Toug eivan 010 pe ta S1Kd oG,

o Edv mapotnpricete Kamoo avemBOUnTn evEpyEL, EVIEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLAKOTOLO
c0c. AvTd 1oyvel kat yio kKaOe mhovn avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1DV Yprione. BAéme mapdypago 4.

T wepréyer 1o Tapév evAro 06N YLOV

T1 eivan 10 Riltrava Aerosphere kot mota giva 1y yprion tov

T1 npémel va yvopilete mpv ypnoonomoste to Riltrava Aerosphere
[Tog va ypnopomomoete to Riltrava Aerosphere

[MBavég avemBounteg evépyeteg

IMog vo puidooete o Riltrava Aerosphere

[epreydpeva g cvokevasiog Kot AOmEG TANpopopieg

Odnyieg xpnong

BN

1. T eivan To Riltrava Aerosphere kot wowa givan 1 ypiion tov

To Riltrava Aerosphere mepiéyet Tpetg SpaoTikég 0VGIEG: SVIPIKT POVUAPIKT POPLOTEPOAT|,
YAVKOTTLPPOVIO Kol Bovdecovion.
o H dwdpikn @ovpopiky poprotePOAN Kol TO YAVKOTLUPPOVIO OVIIKOVY GE UL OUAO0 PapUaKmV
7oV ovopudalovtal «PBpoyyodlacTUATIKAY. AVTA dPOLV HE SLoPOPETIKODS TPOTOVS EUTOdILOVTOC
TN GVGPYEN TOV HVAV GTOVG TVEVUOVES, KAOIoTOVTOG EVKOAGTEPT] T 51000 TOL AEPO LEGT KO
€€ amd Tovg TVEVLOVEG,.
e H Bovdecovidn avrkel o€ Lo Opado pOpUAKOY TOL 0VOUALOVTOL «KOPTIKOGTEPOELON». AVTA
SpPOVV LEIDVOVTOG TN PAEYUOVT] GTOVE TVEDUOVEG OOG.

To Riltrava Aerosphere gival pio GLEKELT ELGTVODY TOV YPNOLUOTOLEITOL GE EVIAIKEG UE pid
TVELUOVOTIAOELL TTOL OVOUALETOL «YPOVIL OTOPPOKTIKT TTveLHOVoTdlelo» (] «XAITy), pia
HLOKPOYPOVID, VOGOS TV 0EPAYMYDV TMV TVELUOV®V.

To Riltrava Aerosphere ypnoyomolgital yio vo, SIEVKOADVEL TV avamvon Kot va. BEATIOGEL T,
ovuntouata e XATIL énmg ) dvenvola, o cvptynds kat o Prixac. To Riltrava Aerosphere umopei
gmiong vo cuuPaiiel oty TpoOANYN TV eEdpcenv (Tapoivoelg) tng XAIL

To Riltrava Aerosphere gvamofétel Tig dpaoTiKéG ovoieg amevbeiog LEGO 6TOVG TVEVHOVES 6aG KOODS

glonvéete. Edv ypnoylomoteite avtd 10 QAPHOKO TOKTIKA 000 POPEG TNV MNUEPA, Ba cuuPdiel ot
peioon tov emntocemv e XAIl oty kabnuepvi cog o).
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2. T npéner vo yvopilets Tpwv ypnoypononioste 1o Riltrava Aerosphere

Mnyv ypnowpomounicete to Riltrava Aerosphere

. o€ mePInTOON aALepyiog 0TI SWOPIKY] POVLAPIKT POPUOTEPOAT], TO YAVKOTLPPOVIO, TN
Bovdecovion N o 0m0100MTOTE GALO GO TO GLGTATIKG CVTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL
otV Tapaypapo 6).

Ipogdomomosig ko TpoPLAGEES
To Riltrava Aerosphere ypnoyomoteital g pua pokpoypdvie Oepaneio cuvtnpnong yio  XAIL Mnv
TO YPNCYLOTOLEITE VLU TV UVTIPUETAOTLON EVOG EAPVIKOV EMELG0010V OVGTVOLAGS 1] CUPLYLOV.

Apneceg OVOKOMIES TNV AVATVOT)

Edav arc0avbeite o@i&ipo otov Bdpoaka, fyo, cuptypd 1 dbonvola apéomg uetd ™ ypnon tov Riltrava
Aerosphere, 6TopOTIGTE VO, TO PN CLUOTOLEITE KON EVIILEPDOTE OPEGOS TOV Y10.TPO 60g (BA.
«ZoPapéc avemBounteg evépyeieey oty apyn g Hapaypdeov 4 yio neplocdTEPEC TANPOPOPIES).

Edv n dvonvoua, to 6pi&po otov Bdpaka, 0 cuptyrdc i o Pryog cog EMOEVAOVOVTAL, EVHD
ypnowonoteite to Riltrava Aerosphere, npénet va cuveyioete va ypnoponoteite to Riltrava
Aerosphere, oA\ Vo ETIKOWVOVIAGETE LE TOV YIOTPO GOG TO GUVTOUOTEPO duVOTO, KOBDC EVOE ETOL VO
ypelaleote emmpochetn Oepamneio.

Amngv0uvOscite otov YwaTpo oog mpy ypnopononjcete To Riltrava Aerosphere o€ nepintmon mov:
€xeTE LVYNAN APTNPLOKT Tieon 1 Kapdlakd TpoPAnuato

€xete SN

€xete o Aoipmén Tov Tveuudvov

€xete TpoPfAuoTo Le TOV BUPEOELDN 0OEVA GOC

€xete younAd enimedo KAAIOV 6TO Ol Gog

€xete TPOPALOTO GTOV TPOGTATN 1) OTOLONTOTE TPOPAN AT GTIV 00PN ON

€xete €va TPOPANUa 6ToVG 0QHUALOVS TOL OVOUALETOL «YAADK®UO KAEDTNG YOVIoG»

€YETE VEPPIKA N NTOTIKA TPOPAALOLTAL.

AmevBuveite otov Yi0Tpd Gag, £4v vopilete OTL KAmO10 amd QLT IOYVEL Yo EGAG.

o ko £éenpor
To Riltrava Aerosphere dev éyetl pedetndei oe mondid ko epripov. Mn divete avtd 0 QAPUAKO O
ao1d 1 epPoug kdtw TV 18 eTmV.

Al eappoxa kot Riltrava Aerosphere

Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V opUaKOTOL0 6ag €6V maipvete, £xete mPOGOATA TAPEL 1] Lopel va
whpete GALG QapUoKo. AVTO TEPIAAUPAVEL TO PAPLOKO TTOV AUUPBAVOVTOL Y®PIS 10TPIKT GUVTOYT Kot
o EUTIKA Qapuaka. Avto opeidetan oto Ot To Riltrava Aerosphere pmopei va ennpedoet Tov Tpomo
e TOV 0moi0 dpovV Kamowa pappoka. Emiong, kdmoa pdppoio pmwopodv v ETNpedcovy Tov TPOTO LE
tov onoio dpa to Riltrava Aerosphere 1 va xatacticovy mo mhavo 6t Ba Exete avemBOunTeg
EVEPYELEC.

Evnuepoote tov yrotpd 1 TOV QOPUOKOTOLd GO EAV TOIPVETE KOTOW0 07td TO akOAoVOaL:

o @apuoka Tov ovoudlovral PrTa-anokAEIoTEG (OTMG ATEVOAOAN 1] TPOTPAVOAOAT) TOV UITOPOVV
va ypnoomombovv yio, T Oepameio TG VYNANG APTNPLOKNG THEOTG 1] KAPILOKDY
TpoPANUaTV 1 Yo T Ogpameio TOV YAAUK®UOTOS (OT®S 1 TYWOAOAN).

. QAPLLOKA, T, OO0, ¥PTCLULOTOLOVVTOL Vi TN Ogpameio TV HUKNTIOCIK®MY AOUDEEDY — OTTMG
KeTaKova(OAN N 1TpakovalOAn

o @apuaka To omoia yprnoorolovvtol yia t Bepaneio g Aoipwéng HIV — 6nmg prrovafipn 1
KOUTIGLOTATN

. QAPLOKO TTOV LELDVOLV TNV TOGOTNTO TOV KOAIOL GTO ol GOg, OTMG:

- KOPTIKOGTEPOEION TTOV TOUPVETE Amd TO GTOUA (OTTMC TPEdVILOAOVT)),
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- S1oVPNTIKA — PAPLLOKE TTOV AVEAVOLVY TNV Tapay®Y 00pwV (OTMG POVPOCEUION 1
vdpoyrlmpobelalion), Ta omoio propoHv va ypnooTondovy yio TV LYNAT aPTNPLOKY|
mieon.

- OPIGUEVO PAPLLOKO TTOV YPTCLLOTOIOVVTOL Yia T Bgpaneio TmV OVaTVELGTIKMV
mpofAnudrtov (6nmg Beopuirivn) - ovopdlovtor «peBvio&oviivecy.

o OTOLOONTOTE PAPLOKO. TTOV dPOLV e ToV 1810 TpoTo dmws to Riltrava Aerosphere, 6mwg
TIOTPOTLO, TPOTPOTIO, OKALOIVIO, OVUEKAIDIVIO 1) COAUETEPOAT], OPPOPLOTEPOAN PIACVTEPOAT,
ohodatepOoin N wdakatepOAN. Mn ypnoonoteite to Riltrava Aerosphere, edv ypnoiponoeite
NoN avTd T0 EAPULOKDL.

. @apuaka to omoia ypnolporolovvtol yia ) Bepaneio mpoPfAnpdrev Tov Kapdiakod puouo -
OT®G UIOIAPOVN
. @appaka to onoio propovv va petoffariovy 6e Kamowo Pabuod tnv NAEKTPIKN SpacTnploTnTa

g kopdidg (ovopdletot «ddaotnua QT»), OTmg PapproKa Yo

- v KatdBAym (OTmG avacsToAelc TG LOVOAULVO 0EEBACNG 1] TPIKVKAIKA.
avTIKOTUOMTTIKA),

- T1¢ Paktnprakég Aoméelg (6nwg epudpopvkivr, KAapBpopvkivn 1 teAbpopvkivn),

- TIG AAAEPYIKEG OVTIOPAGELS (VTUSTOUIVIKGEL).

Edv xdmo1o amod to mopondve 1oyvel yia €6d4g 1 edv £xete aueiPolrieg, amevbuvbeite otov yloTpd M Tov
QUPUOKOTOLO 600G TPV ypnoyonooete to Riltrava Aerosphere.

Kinon kol Onhaopog
Edv eilote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0tL pumopel va eiote €ykvog 1 oxed1GLETE VO ATOKTAOETE T,
{nt\ote 1 GUUPBOLAN TOL YITPOV T} TOV PUPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLIKO.

Mnv ypnoomnoteite to Riltrava Aerosphere edv giote £ykvog, £KTOg €0V 560G TTEL 0 Y1ATPOS 560G OTL
UTopeiTe.

Mnyv ypnoionoteite ovtd 10 QaproKo eav ONAalete, EKTOG €AV GOG TTEL O YIUTPOC GO OTL LITOPELTE.

Oonynon ko yEPGROS PNy avnpdT®V

Agv givor mBavo avtd To PAPLOKO VO, EXNPEACEL TNV IKAVOTNTA G0G Vo odnyeite 1| va yepileote
pnyovipata. Qotdéco, 1 CaAn etvat pia 0yl cuyvh avemBountn evépyeta, 1 omoia TPETEL Vo
Aappavetar VTOYT KATE TV 03NYNON 1 TOV XEPIOUO POV LATOV.

3. IMag va ypnowporomjsete to Riltrava Aerosphere

[Tévtote va ypNGIUOTOLEITE TO PAPUOKO OVTO AVGTNPA COLPMVA LE TIG 001YiES TOL YiaTPoD cag. Eav
£xete au@1POAIEC, POTNGTE TOV YIATPO 1) TOV POPLAKOTOLO GO,

IIéco va ypnoipomou|cete
H ocvvietdpevn d6on eivar dVo yekaopol dVo opég TNV Nuépa - 500 YEKAGUOL TO TPmi Kot VO
YEKAGUOL TO Bpdiov.

Eivat onuavtikod vo ypnowuonoteite o Riltrava Aerosphere ka6s nuépa, axopo kot av dev Eyete
ocvpntopote XAIl ™ otrypn eketvn.

Ouundeite: Na Eemlévete ndvta 10 oTOUA 60G e vEPO LETA T ¥piom Tov Riltrava Aerosphere. Avtd
yivetal, ®oTE Vo amopakpuvOel Tuyov eapuaKo mov Exel anopeivel uéca 6to otopa. dToete owTd TO

vEPO — UMV TO KOTOMIEITE.

o va To ypnoporoniceTe
To Riltrava Aerosphere mtpoopiletar yia yprion 1o E16TVONC.
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TTopakareicBe va dafacete Tig «Odnyieg Xpnone» 610 TEA0G aVTOL TOV PUAAOL 00N Y1OV. Edv €yete
apeipoirisc yia To g va ypnoponomoete to Riltrava Aerosphere, enikowovioTe Pe ToV Y10Tpo 1
TOV QOPLLOKOTOLO GOG.

Xpnoyonowdvrag To Riltrava Aerosphere pe agpofdaiapo

Mmropel vo. SUGKOAEVEGTE VO EIGTIVELGETE KL VO, TEGETE T1] GUGKELT] EIGTVODY TALTOYpOva. Edv
ocvpPaivet avtd, anevbuvieite otov YaTpd 1| TOoV Pappakonold cag. Evdéyetat va propeite va
YPTCULOTOGETE EVOV «OEPODALOLOY LIE TI] GUCKELT] EIGTVORDV GO,

Eav ypnowporonjoete peyorvtepn 60on Riltrava Aerosphere amé tqv kavoviki

Edv éyete ypnoponomoet peyaivtepn d6om Riltrava Aerosphere oo v kavovikn, anevbovvieite
APECHS GE Evav Y1aTpo 1 pappakomold. Mropet va ypelacteite wTpiky epoviida. Mmopel va
TOPOTNPNCETE OTL 1] KAPId GOG YTV TayvTEPQ amd TO cLVNOIGLEVO, aeBEvESTE TPELOVAO, £YETE
OMTIKEC SraTapayEc, Exete Enpootopia 1 £xete TovokEPaAO 1 acBdveote vavtio (adiabecia).

Eav Egyaoete va yprioypomonoste o Riltrava Aerosphere
Mnv mtapete SmAn 8661 Yo va avaTANPOGETE T 8001 ToL Egydoate. Na v Tapete LOALG TO
BounOeite.

Qo1660, £dv TANCIALEL N DpA Yo TNV EXOUEVT dOCT| GAG, UMV TAPETE TN SOCT TOV TapoAeiyate. Mnv
TAPETE TEPLGGOTEPOVS OO dVO YEKAGLOVG 0VO POPES TNV 1010 NUEPQL.

Eav otapatiicete va ypnoponorcite to Riltrava Aerosphere

Av10 10 Pappako TpoopileTal yio paKkpoypdvia xpnor. Xpnoomoleiote avTtd T0 GApUAKo Yo GO
YPOVIKO SLICTNUA GOG TTEL O YIOTPOG GOC. Oa ival amoTEAEGUOTIKO HOVO EPOGOV TO YPTGLOTOLEITE.
M GTOPOTAGETE, EKTOG EAV GO TIEL O YIOTPOS GO - OKOUT Kot oV ais0dveste KoalvTtepa-, kKaOmg Ta
cuunTOpOTd cog uropei va emdevmbovv. Edv 0éhete va otapatioete ) Oepameia, amevbuveite
TPADTO GTOV YLUTPO GOG.

Edv éxete meptocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN (PT|OT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TOV YLOTPO 1)
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavéc avemOOpnTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eappoKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
ka1l Ogv Tapovcldlovtal 6 GAOVG TOVG avEpPOTOLG,.

2oPapic avemBountec evépysieg

Oy ovyvég (Lmopel va emmpedoovv uéypt 1 ota 100 dropa)

Aneceg OVGKOMES TNV AVATVOI):

o €av a1s0avbeite Suokorieg oty avamvon apécms Petd ™ xpnon Tov Riltrava Aerosphere, 6nmg
o@i&o otov Bmpaxa, Prixa, cuptyud 1 6VCTVOLN, CTUNATI|OTE VA YPIGLUOTOLEITE AVTO TO
PAPRAKO KOL EVIIULEPACTE UUECMG TOV YIATPO GOC.

Alrepyikég avTidpdosic:

. 0101 L0l TOL TPOGMTOV, OLUATEPH GTNV TEPIPEPELD, TOV GTOUNTOC (01dN UL TG YADGGUG 60 1) TOV
AQLLOD TTOV UTOPEL VO, KOTAGTNOEL SVGKOAN TNV KOTATOGT))

o eEavOnua N kvidwon pali pe dSuokoAia TNV avamvon|

o a1pvido aicOnua AMmobopiog

AvT6 TO GLUTTOUATO UTOPEL VO ATOTEAOVY OMHELD oG OAAEPYIKNC OVTIOpaONG, 1] OTola pTopet va
yivel cofapn|. ZTapaTAOTE VO, XPNCIUOTOIEITE ALTO TO PAPLOKO Kot {nTHote wTpikn fondela apécmg,
€4V TAPUTNPNOETE TIC GOPOPEC AVETBVUNTEG EVEPYELEG TAPOUTAV®.
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Allec avemBOpnTec evEpyereg
Evnuepoote tov y1otpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOG, E0V TAPOTNPNOETE KATO amTd TIG akOA0VOEG
avemBOUNTEG EVEPYELEC:

Yoyvég (umopel va ennpedoovy uéypt 1 oto 10 dropa)

o GeBa oto otopa (Lo pokNTaok) Aoipmén). To va Eemdévete 10 GTOUN GOG LE VEPO OUECHG
petd ) xpnon tov Riltrava Aerosphere pmopei va cupfBadlet oTnv TpOANYN OVTNHG.
aicOnpa dyyovg

dvokoMa otov HTvo

aicOnpa adrobeciog (vovtio)

TOVOKEPUAOG

Prixec M Ppogviy v

HOTKEC KPALUTES

aicOnon tov kapdlaKov KTLTOL cag (aicOnua TAAUDV)

VYNAG eminedo cokydpov 6To aipa (OTMS PaivovTol oTIC EEETAGELS)

ENMOLVY KOl GLYVN ovpnon (Uropel va eivar onueior ovporoipnméng)

nvevpovio (Aoipmén Tov Tvevudvov)

Evnuepmote tov yatpd cog edv €xete KatL amd ta akdrovba, evéd ypnoponoeite to Riltrava
Aerosphere, 6o popovcay va givol GOUTTOHTO AOTHOENG TMV TVEVUOVMV:

e mopetdg 1 piyn,

o avénuévn ékkplomn PAEVVAG, aAdayn TOL ¥p®UATOG TNG PAEVVAG,

o avEnpévog Pryoc N avEnuéveg SLGKOALES GTNV OVATTVOT.

Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 100 drope)

TPEUOVAO, TPOUOG N aicOnua COAng

Enpootopia N fmog epefioog Tov Adpov

LOADTIGHOG TOV SEPUATOG

aicOnpa avnovyiag, veupikoOtnTog 1| S1éyepong

KaTdOAym

YPYOPOGS KaPALAKOG TOALAG 1) AKOVOVIGTOG KOPILUKOG TOALOG
Bmpokikd dhyog 1 cueeyEn otov Bdpaka (cTnOayyn)
dvuoKoAieg otV ovpnon

oAb eravieg (umopei va emnpedoovy éwc 1 ota 10.000 dropa)
o UeTaPoAEG 0T cLUTTEPLPOPE
o eMidpaoT 6T EMVEPPIOLN

Mn yvootég (n cuyvotnta dev pumopet vo ektiun el pe Baon ta dabéoia dedopéva).

Ooumm 6paon

00lmon TV PakdV TV poTimv cog (onueia katappdKt)

avénuévn mieon oto UaTt (YAoKmpo)

0101 L0l TOV TTPOGMOTOV, OUAITEPH GTNV TEPLPEPELD, TOV GTOUATOC (010N UL TG YADGGOC GOG 1) TOV
Aopod Kafiotdvtog SUCKOAN TNV KOTATOGT)

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mapotnprioete Kamoo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TOPAV PUALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, néocw Tov 0viko
GUGTNLATOG OVAPOPAS TOL avaypapetal 6to [Tapdptua V. Mécm g avapopds avembountov
EVEPYELMV pmopeite va fon0foete 0T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDOV GYETIKA LUE TNV ACPAAELD
TOL TTOPOVTOS POPUAKOV.

5. IMog va pvidosste To Riltrava Aerosphere
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To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta, TOLSA.

No un ypnowonoteite to Riltrava Aerosphere petd v nuepounvio ANENE TOL AvaQEPETOL GTO KOVT,
) Ok kot tov mepiéktn vid migon petd ™ AHEH/EXP. H nuepopunvia AMéng eitvon n televtaio
NUEPO TOL UIVA TOL OVAPEPETOL EKEL

Metd to dvorypa g OMKNG, 1| GLGKELN EICTVOMOV TPETEL VO, YpNoionombel péoa o€ 3 unveg.

DVAACGETE TN CLGKEVT EICTIVOMV LEGO OTNV GPPUYICUEVT BNKN — POLPESTE TN GLGKEDT EICTVODY
Ao TNV GEPOYIGHEVT BNKN AUECOS TPV TNV TPOTN ¥prion pwovo. Tnv nuépa mov avoiydnke 1 Ok,
yYp&yTe TNV NUEPOUNVID GTNV ETIKETA TG GLCKEVT|G EICTIVOMV GTO TESIO TOV TOPEXETOL.

Mn pvldcoete o€ Beppokpacio peyorvtepn tov 30 °C. dvidcoete o€ ENpod pépog.

Mo KoAOTEPO OTOTEAEGUATO, T) CUGKEDT] EICTIVOMV TTPETEL VO, Eival e Beppokpacio dmpotiov Tpv ™
YPNOLOTOU|CETE.

Mn ondoete, TPLTNCETE 1] KAWYETE TOV TEPLEKTT VIO TECT], AKOUT KL OTAV QoiveTon Adgl0g. Mn
YPTOCULOTOLEITE T} PUAAGGETE KOVTA GE BEPUOTNTO 1] PAOYEC.

Mnv metdte apROKa 6TO VEPO TNG OMOYETELONG 1) OTA OKLOKA amoppippata. Potiote tov
(OPUOKOTOL0 GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YPNGIUOTOIELTE Tl AVTA TOL LETPA O
BonBnoovv oty mpoctacio Tov TePPaAiovtog.

6. Iepreydpeva TS 6VOKELAGIOG KL LOUTTEG TANPOPOPieg

T epiéyer to Riltrava Aerosphere
O1 Spaotikég ovsieg eivar 1 S1wdPIKT POVUAPIKT POPHOTEPOAT], TO YAVKOTUPPOVIO Kol 1] fovdecovion.

Kdabe o eiomvor| amodidet mopeyduevn 66om (1 d6om Tov EEPYETAL OO TO EMOTOUIO)

5 mkpoypappapiov dtwdpknig @ovuaptkng oprotepoAng, 9 ikpoypappapiov Bpopovyov
YAVKOTTLUPPOVIOV, TTOL 1GOSVVOUOVY UE 7,2 KPOYPAUUAPLO YAVKOTUPPOVIOD, Kot

160 pikpoypappopiov fovdecoviong.

Av106 avtiotoyyel og pia perpnuévn 86om (dniadn  d6on mov eEEpyetan amd ™ PoAPidn)

5,3 pkpoypoappopiov SwdpIKng GOVUAPIKNAG POPUOTEPOANS, 9,6 LIKPOYPAULUPI®Y Bp®muodyov
YAVKOTLUPPOVIOV, TOL IGOSLVAUOVY UE 7,7 KPOYPUULUAPLY YAVKOTVPPOVIOL, Kot

170 pikpoypappopiov fovdecoviong.

Ta dAlo ovotatikd sivar HFO-1234ze(E), 1,2-816te0p0otlo-SN-yAvKepo-3-0mG@oyoLiv kal aoBEcTio
yAopLovyo.

Av10 T0 Pappako mepEyel phoprovya aépia Beppoxnmiov. Kébe cuokevn elonvomv nepiéyel 9,5 ¢
HFO-1234ze(E) mov avtiotoyel o 0,000013 tévoug icodvvapov CO; (duvapikd Bépuaveng tov
mavitn GWP = 1,37). To HFO-1234ze(E) civat éva mpomOntikd Tov S10Y£TEVEL TOVE WYEKAGHOVG
0VTOV TOL PAPLLAKOV GTOVG TVEVHOVEC GG,

Epgavien tov Riltrava Aerosphere ko mepileyopeve. TG 6V6KEVAGING
To Riltrava Aerosphere givat éva evoudpnua yio 1GTvor Vo wieo.

To Riltrava Aerosphere givat StaBéo1o wg Eva doyelo pe éva dgikTn S06NE TOL TOPEYETL LIE LI

KITPIVN TAACTIKT] CLGKELT YOPNYNONG Kot £va eMoTOO. To EMGTOO KAADTTETOL [LE £Vl
OTTOCTAUEVO YKPL TPOGTATEVTIKO KAAVLLLLAL.
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To Riltrava Aerosphere mapéystor péoa og pio OMKn alovUviov Tov TEPIEXEL GLOKEVAGTN g
Enpovtikod (amo&npavtikd) kot cvokevaletal HEGO G€ KOVTL.

To Riltrava Aerosphere givat 5108461110 6€ GLGKELOGIEC TOL TEPIEXOVY 1 GUGKELT EICTIVODV LE
120 yekoopohs, Kol G TOAVGVGKEVLOGIES TOV OTOTEAOVVTAL OO 3 KOVTIA, TTOV TO KOOEVA TEPIEXEL
1 ovokevn elonvodv pe 120 yekaopovs. Mmopel va Py KukAo@opov OAEC 01 GLOGKEVOGIES.

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Xoundia

Hopaokevaostiig

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640

Dunkerque

ToAAio

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKUAEIGTE VO
anevBuvbeite otov Tomkd avtimpdowno tov Katoyov g Adsiag Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EALada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
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Tél: +33 141 29 40 00
Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC

Tel: +353 1609 7100

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TmA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +351 21 041 41 00

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

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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

To mapév pvArro 0dNYLOV YpfioNS avade®p1OnKe Yo TELEVTAIO POPA TOV

Aentopepeic TANpoopieg Yo To pApRaKo avTtd givarl dtaféoiec 610 dikTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod
Opyoaviepod ®opudkev: https://www.ema.europa.eu
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AWPaoTe TPLY AP CLUOTOUN|GETE TI] GVGKELT EIGTVODV
OAHT'IEX XPHXHX

RILTRAVA AEROSPHERE

dwdpkn povpapiky eoprotepdAN/yAvkomvppdvio/Bovdecovion
Evaiopnua ya etomvon vmd wieon

Xpnon do El6TVONG

HopoxkareioOe va oroPacete avTES TIG 001 YIES TPOCEKTIKA.
To Riltrava Aerosphere (Tov ovoudletal «GLOKEVT EIGTVODOV» GE GVTO TO GUAAO 0ONYIOV) oG UTOpPEl

va S1aPEPEL OO TIG CUGKEVEC EICTTVOMY IOV £YETE YPNCUYLOTOGEL TPOTYOVLEVMG.

INROVTIKEG TANPOPOPIES

. Mévo i yp1ion oo EL6TVONG 00 GTONATOG.

. No TpoETOLRNAGETE T1] GUGKEVT] ELGTTVOMYV GUS Y10, T1] P61 TS TPAOTN Qopd pvOpilovrag
™mpv.

o No Eemrévere TNV KiTPIVI] GVGKELY] Lop1yNoNS Efdopadiaia.

. No waipvere 2 e16TvoEg QUPUAKOV TO TPML Kl 2 E6TTVOEG PUPUAKOV TO Bpadv.

DVAOEN TG GVGKELNS ELGTVOMV GO

o Mn eurdocete og Beppoxpacio peyorvtepn tov 30 °C. Dvidcoete o Enpd uépoc.

o Mn @urdccete 6 vYpo mEPLPailov, 6T TO pmavio.

o DVAACCETE TN CLGKELT] EICTVODY KO OAOL TOL PAPLLOKA GE PLEPT] TTOV OEV Ta PAETOVY KOl EV TAL
@Bdvouv Ta TodLd.

Mépn TG 6VGKELIG ELGTVOAY

AgIKTNG YeEKAo POV
[Ipocappocuévog oty Kopuen Tov doyEiov VIO TEa.

Aoyeio vré wicon (ecTEPIKE)
"Exel o pdppaxo.

Zvokevi] yopiynong
[epiéyet o doygio Vo mieon.

Emotomo

Amelevbepmvel e YeKAGUO TO PAPLOKO.

Kdaivppa emoetopiov
[Ipootatevel 10 EXGTOWIO, OTAV 1) GUOKELT] EIGTVOMY OEV

ypnolonoteital.
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Awpalovtag Tnv £vOLIEN TOL OEIKTI| YEKUORAV
®o ogikTng Yekoopav 0o petpder avriotpoga katd 1 kaOe popd mov anehevBeparvere Evav
YEKAGILO TOV QUPUAKOV.
Evosgiktng
Aglyvel Tov aplBpd TV YEKAGUMY TOV
OTOUEVOLY

Kitpwn Lovy

No mapayyeilete o véa GuokeLN
E1I0TVOMV, OTOV 0 EVOEIKTNG PpiokeTan
oV Kitpwvn {ovn

Kéxxivn {ovn

No amoppiyete T GLGKELT] EIGTVODYV,
otav o gvdeiktng Ppioketan oto 0 oV
KoOKKivn Covn

@ Mnyv ntpoora01)6ETE VO TAPETE EVOV YEKAGUO, 6TV 0 EVOEiKTNG BpickeTan oto 0, Emerdn ogv
0o LaPete o T pn 060N

Hoapayyéivoviag o véa GVGKELT ELGTTVOMOV
. Noa mapayyeilete o vEo GUGKELT EIGTVOMYV, OTAV 0 EVOEIKTNG GTOV OEIKTN YEKAGUDY
Bpioketon oy Kitpvn Lown.

ATopPITTOVTAS T1) GUGKELVT] ELGTTVODV GOG
Noa amoppiyete T GLOKELT EIGTVOMV GG AKOAOVOMVTAG TIC KOTH TOTOVS 10(HOVGES JUTAEELS OTOV:
o 0 dgiktng yekaouwmv deiyvel 0

o =S-

3 mveg ol 1 GLCKELT EITVOMV GG EXEL aparpedel amd T KN aAovuiviov

Mnyv €navaypnGLULOTOLEITE 1] PN CLLOTOLEITE T1] GVOKELT] YOPNYNONGS UE d0YEIN PUPRAKOV OO
GALES GVGKEVEG ELGTTVODV.
Mnyv tpvmdte 1| amoppinTeETE TO 00YEI0 6E POTLA 1| ATOTEPPOTY].

IIPIN THN IIPQTH XPHXH — Na pvOpicete T 6u6GKEV] E16TVODV 560G 4

(PN OC

. [Ipwv ¥pNOUYLOTOGETE T GUGKELT| EIGTVOMV GOG Y10, TPATN (Opd, va T puluicete ®oTe va
AGPeTE TN COGTH TOGOTNTA TOL POPUAKOV TV T YPNCLOTOMCETE.

PvOpion 1

A@a1péote TO KAALUN TOV ETIGTOLIOV.

.|
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PyoOmon 2

AVOKIWVIGTE T1] GLGKELT] EIGTVODV KOAQ Kot amelevfepdote 1 AOKIpaoTIKG-YeKAGHO GTOV aépa
pe katevBuvon paxpld omd esdc. Emavaldfete yio 4 AOKIPAGTIKOVG-WYEKAGROVS GUVOAIKA,
OVOKIVOVTOG TPV otd KAOe AOKIUAGTIKO-YEKAGLO.

D

X4 ouvolka

AVOKIVI|GELG Ko ’
AOKILOGTIKOVG-YEKOOGLOVG .?

@ [apéyovtar emmpdcodeTol yekaopol yio puiuion. Mnv rapaisiyere T poduien.

® SavapvOnicTE T GLGKEVT] EIGTVODY GUC: I'a va Eavapubuicete, anelevbepnote

e LETd TO KAOAPIGHA TG GUGKEVIC 2 AOKIPOOTIKOVG-YEKUGPOVGS, OVOKIVOVTOG
xopnynong npv omd Kabe AOKIHACTIKO-yeKAGUO.

®  £Qv MEGEL KATO i

e &Qv dev ypnowpononbel yio mePLocOTEPO X2 svvolka
amd 7 MUEPES AvVaKIVI|GEIG KaL

AOKIHOGTIKOVS-YEKAGOVG

KAO®GHMEPINH XPHXH, npwi & Bpadv — Elonvevote To 9appoxké cog

. Hpepiiowa Adon: 2 yekaopoi To apmi Kot 2 yekacuoi 1o fpadv.
. Noa Eemhévete T0 6TOUO e VEPO UETA TOVE 2 WYEKOGUOVG, Y10 VO, ATOPUYETE TN LUK TIOGTKT
Aotpwén.
Bipa 1

Aopapéote 10 KGAvppo tov emotopiov. EAEYETE TO emoTopI0 Y10 EEV AVTIKEIPEVO KOL
OTTOPOKPOVETE TO AVTIKEIPEVA TTPLY TN YPNON.
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Bipa 2
Avokiviote Exknvevote TomoBetote t0 | Apyiote va Kpamote v
GUOKELN TANPOG. EMOTOULO HECOL glonvéete fadud avamvon Yo 660
EICTIVOMV TPV 67O GTOHO KoL Ko apyd, VO 7O TOAD UTOpE(TE,
amo kabe Kielote ta yelkn | omelevBepdvere | émg
yekaouo. cog Yopw amd to | 1 wekaopo. 10 devTepolemTo.
EMOTOUIO. Yvveylote va
Ieipete 10 EIOTVEETE £00G
KEPAAL GOg TPOG | OTOL VA punv
T oW, umropeite dGAlo
KpOTMOVTOG TN 0.
YADGGO GOG
KAT® amo To
EMOTOUIO.
"/
I\I _—
/B
i
AN
Bipa 3 Bipao 4 Bipa 5
TomoBethoTE TO KAAD O TOV EemAOVETE TO GTOUA [E VEPO.
emotopiov micw otn Béom tov. | PtHoTE TO VEPS. MNV
KOTOTIVETE.
Enavarapere
70 Brjpa 2 Yo
éva, 0gvTEPO
YEKOGNO

KaBapiote v kitpivn cvekevi] yopnynong efoopadiaio, GoTe T0 GAPLOKO VO LNV
GLGGMPEVETOL KOl EUTOSILEL TOV YEKAGUO LEG® TOV EMGTOUIOV.
Mnyv apicete To doycio va Ppayel.
EavapvOpicte peta To kabapopa.
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KaOapwopa 1

KoOdapiopa 2

Apaipéote 10 d0yEl0 KOl QP|OTE TO GTNV AKPT.

Mnyv apioete To d0yeio va Bpayei.

AQopEOTE TO KAAD L0 TOV EMGTOUIOV.

/(-s

KoOdapiopa 3

Ko@dpropa 4

Aopnote va TpéEetl yMapd vepd péca amd TO EMGTOLO VLo

30 devtepdrenta KOl LETA LEGH OO TV KOPLOT| TNG CVOKELNG
yopnynong yw 30 devteporenta. EemidveTe Yo 60 dgvTepoOLETT
GUVOMKA.

AmopakpOvete
aVOKIVOVTOS 060
TEPLEGOTEPO VEPO

umopeite.
« 3
o \
a4

MnyV 6TEYVAOVETE N
TETGETA 1] YOPTORAVTIAO.

Ko@dpropa 5

Ka@dapropa 6

Kottd&re péoa otn cuokevn Yopiynong Kot To
EMGTOLLO Y10 GLGCMOPELOT) Papudrov. Edv
VILAPYEL TUVYOV CLGCMPELOT|, EXAVOULAPETE TA
pruoto Kabdpiopa 3 émg 5.

AQNoTE VO OTEYVDOGEL LIE TOV AP, KOTA
TPOTIUN oM ot ddpKela Tng viytag. Mnv
TomofEeTNoETE TO 00YEIO TIO® GTN GLOKELT
XopMynong, eav eivat akopo vyp.

Tye
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KaOapwopa 7

KoOdapiopa 8

Otav oteyvooel, enavatonodeTnote 10
Kdloppa Tov emotopion TpAOTA Kot PETA
TEGTE Aol TO dOYEIO TPOG TOL KATM PEGT GT1)

GLGKELT] YOPYNONG.

’

EovapuBuicTe T GUGKELT ELGTVODV
amelevBepdvovrag

2 AOKILLOGTIKOVG YEKAGHOVG, AVOKIVOVTOG
TPV 0o KAOe AOKIUAGTIKO-YEKAGUO.

X2 ovvolikd
AvoKivijoelg Kan
AOKIPOOTIKOVG-YEKAG

novg
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