ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kovig yio £16TVOT, GKANPA Koy aKio

2.  MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGEXH
Kdabe orcknpd koydkio mepiéyxet 28 mg Topumpapukivng.

IMa tov TANpn KaTdAoyo TV €KOOY®V, PA. Tapdypa@o 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia giomvon], 6KANpo kayakio

Awoyn, GypoUo KOYAKLO TOV TEPIEXOVY AEVKT £MG VITOAEVKT KOVL, LE TNV £vdelEn « MYL TPH»
Tonopévn pe yordallo ypoua otn pio 0yn Tov kayakiov kot to Aoyodtumo g Mylan turtmpévo pe
yoralo ypdpa oty GAAN Gy Tov Koyakiov.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evosilelg

To TOBI Podhaler gvdeikvotal yio TV KotaoTaATIKY Ogpaneio ypoviag Tvevpovikng Aoipméng Aoym
Pseudomonas aeruginosa og evAikovg ko modid nAkiog 6 ETMV Kol AV HE KUGTIKT tvoon.

BA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.1 oyetikd pe ded0pUEVa G€ SIAPOPEG NAIKIOKES OUADES.

Oa mpénel vo, Aapfavovtal vTOYT| ol ETIGNEG 00N YIES AVAPOPIKA UE TNV KATAAANAN ¥prion
aVTIBOKTNPLOKOV TOPAYOVIMV.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNGNS

Aocoloyia

H 360m tov TOBI Podhaler givor 610 yio 6Aovg Tovg 000eveilG EVTOG TOV EYKEKPIUEVOL PAGLOTOG
nAwiag, aveEapmtog nhikiog 1 copatikov Papovs. H cuvietouevn d6on etvan 112 mg
ToUmpopLKivng (4 koydkia x 28 mg), ) omoia yopnyeitan 61 nuepnoing yuo 28 nuépes. To TOBI
Podhaler Aappdvetor o€ evolhaccsopevoug kKbklovg 28 nuepav Bepameiog mTov akolovBovv 28 nuépeg
yopis Bepaneio. Ot dvo dooelg (4 kaydkia 1 KaBeUId) TPETEL va EIGTVEOVTAL KATA TO SLVATOV
TAnociEatepa o€ daPopd 12 mpdV Kot TOLAAYIGTOV UE S1opopa 6 ®POV.

Hopdlnwn dooewv

Y mepintwon mwov Toparelphel S00T VIO TOVAAYIGTOV 6 ®POV MG TNV ETOUEVT 00GT), 0 ac0eVNg
TPEMEL VoL TAPEL TN OGT) TO GLVTOUOTEPO SVVOTO. ALUPOPETIKG, O AGOEVIG TPETEL VoL TEPLUEVEL TNV
EMOUEVT BOGN KO VO, NV EIGTVEVCEL TEPIOCOTEPX KAWAKLOL Y10, VO OVATTANPADCEL TV TOUPOUAEITOUEVT
doom.

Aidpreio e Oepomeioc

H 0epancio pe TOBI Podhaler mpémnet va cuveyileton o€ kukAikn faon yia 660 kapd Bempei o yotpog
0tL 0 aoBevig amokopilel KAviko 6pelog amd v Bepamneia pe TOBI Podhaler. Edv eivot epgavnig
KAVIKT] EMOEIVOOT TNG TVELUOVIKNG KATAGTOONG, TPEMEL VO, AAUPAVETAL VITOYT TPOSHETN 1|
gvaAlaktikn Oepomeio KoTd TV Yevdopovadwv. BAéme eniong mAnpopopieg GYETIKA e TO KAVIKO
OMPELOG KOL TNV AVEKTIKOTNTO OTIS Tapoypapovg 4.4, 4.8 ko 5.1.




Eiwdwkoi mAnBvopoi

Hlxiwuévor acleveic (>65 etcv)
Yrdpyovv averapkn dedopéva o€ autdv Tov TANOLoUS, TPOKEWEVOL Va Voot piletal choTOOT VIEP
M KOTA ovampocapHoYNS TG 000MC.

Negppikn dvolertovpyio,

H toumpapvkivn arofdiietal kupiog ovorlloimtn 6To 00pa Kot 1) VEQEPIKN AEITOVPYIO OVALIEVETOL VO
emnpedoel v €xbeomn oe Toumpapvkivny. Acbeveic pe kpgatvivi opov 2 mg/dl | meplocdTEPO KAl
ovpia aipatog (BUN) 40 mg/dl | mepiocotepo dev Exouv cuumepAneOel o€ KAMVIKEG LEAETES Kot OEV
VIAPYOVY deSOUEVA GE QVTOV TOV TANBVGUO TPOKEWEVOL Vo Voot pileTal GVOTACN VIEP 1| KATE
avampocappoyng tng 06ong pe TOBI Podhaler. Katd tn yopiynon tov TOBI Podhaler o€ aceveig pe
Yvoot) 1 TOAVOAOYOULEVT] VEPPIKT] SUCAEITOVPYIO TPETEL VAL EMOEIKVOETAL TPOGOYN.

[Mopakaiovpe avatTpéste Kot 6TIG TANPOPOPIES VEQPOTOEIKOTNTAS GTNV Tapdypapo 4.4.

Hroziki dvaleirovpyio

Agv €yovv mpaypotonomBel peréteg oe acbeveig pe nratikn dSvoiettovpyia. E@dcov n topmpapvkivn
dev petafoAriletal, dev avapIEVETOL ETIOPOCT) TG NTOTIKNG dSuGAELTOVPYiag otV £kOeom o€
TOUTPOLLLKIVT.

Aaobeveic uetd amo uetopdayevan opyevwy

Agv vrdpyovv emapkn dedopéva yo T xpnor tov TOBI Podhaler og acBeveic petd amod
HETAPOTYEVOT 0pYavov. Agv umopel va Tpayuatorombei cHGTaoN VIEP 1 KATA AVOTPOGUPIOYAG TNG
d0oomg Yo acBeveic peTd and PETAUOGYEVCT) OPYAVOU.

Houdiarpixoc winBoouoc
H acpdieio ko ) amotedespaticotnta tov TOBI Podhaler og modid niciog kdtm tmv 6 €TV dev
&yovv akopo tekunpumbel. Aev vapyovv dobéoiua dedopéva.

Tpémog yoprynong

Xpnon S gloTVonc.

To TOBI Podhaler yopnyeitat pe glomvon amd to otoéua Kot xprion s cvokewvng Podhaler (BA.
TapAypoo 6.6 yio Aemtopepeig odnyieg xpnong). Agv mpénet va, xopnyeital amd omoladNmoTe GAAT
000 1 LLE XP1OT OTOLCONTOTE AAANG CUGKEVTG EIGTTVOMV.

Ot ppovTioTég vyeiog Ba mpémel va mapéyovv Pondeta og Tadid mov Egkvovv Bepamneia pe TOBI
Podhaler, e1dcotepa og avtd nikiog 10 etdv 1 pikpotepa, kat Ba Tpémel va cuveyicovy va Ta
EMUINPOVV PEYPL va givar g BEom va ypnoiponomcovy v cvokevn Podhaler kavovikd yopig
Bonfeta.

Ta xayaxia TOBI Podhaler dev npénet va katamivovtal. Kabe koydkio TOBI Podhaler npénetl va
EL0TVEETAL [lE GVO EAMYLOVG KPOTHOTOG TNG OVOTVONG KOl VO, EAEYYETAL, DOTE VOl S10QoAIleTon OTL

adelooe.

Ortav ot acBeveic Aappdvouy apkeTd SLUPOPETIKA EIGTVEOUEVA PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO KO
evoikoBeponeio Bdpaka, cuvictdtor o TOBI Podhaler va Aappdvetor tehevtaio.

4.3 Avrtevosieg

Yrepevaichnoio 61N dpacTiKn ovcio Kot 0TolodTOTE AUIVOYAVKOGION, 1 0€ KATO10 amd T £KS0Ya
OV OVOPEPOVTAL TNV TTAPAypapo 6.1.



4.4 E01kég TPOELOOTOU|GELS KU TPOPVAGEELS KATA T Y p1)o1)

QOrotolkdéTTa

Qroto&ikdtnTa, 1 0Toio EKONAMVETUL MG OKOVGTIKN TOEIKOTNTA (amdAelo akong) Kot aifovoaio
to&dTNTa, £Xel avapepBel pe Tapevtepikés apvoyAukooides. Atdovcaio ToEkoTnTo PIopel va
exdnhwBel pe yyo, ata&ia | {oAn. Ot euPoég pmopel va amotelohv TPOEOTOINTIKO GOUTTOLLO,
OTOTOEIKOTNTOG KO ETOUEVAC, 1) EVOpEN AVTOD TOL GUUTTOWATOS EMPAAAEL TPOGOYT).

Andrea akong kot uPoég avapépdniay amd acbeveig otig kKAwvikég peréteg pe TOBI Podhaler (BA.
napdypago 4.8). [Ipémet va emdeikvoeTon Tpocoyr Katd T xopnynomn tov TOBI Podhaler og acbeveig
HE YVOoT N TOoVOLOoYOOUEVT] 0KOVGTIKN 1) atbovcaio SusAertovpyia.

e aoBeveig e omoleodnmote evOEiEElg akoVGTIKNG SLGAEITOVPYiaG N EkElvOLg Le TpodiabeoT, umopel
va glvat amapaitnto va Anedet vmoéyn axovstikn agoldynon mpw and v Evapén Bepamneiog pe
TOBI Podhaler.

Kivduvog ototofikotntoc AMoym topaiiaydv oto proyovopiokd DNA

[Meprtmoeic ®E0TOEIKOTNTOC UE AUIVOYAVKOGISEC £xovV mapatnpNnOel oe 0o0gvVelg e oplopéEVEG
TAPOAAAYEG OTO HTOYOVOPLOKA Kodikomotpévo yovidto 12S rRNA (MT-RNRI) kot dimg pe v
nopoAiayn m.1555A>G. Xe opiopévous acheveig ekdnimbnke wtotokdTTo KO Kot 6TV TO!
EMIMEDN TOV AUIVOYAVKOGIO®MV GTOV 0pO KUHOIVOVTAY EVTOS TOL GUVIGTOUEVOL EDPOVG. LE MEPITTOON
YV®OGTOV 1GTOPIKOV OO TNV TAEVPA TNG UNTEPOG LE MTOTOEIKOTNTA TTOV OPEIAETOL GTN YPTIOM
OULVOYAVKOGIO®MV 1] YVOGOTNG TOPAALAYNS 6T Hitoyovoplakd DNA tov acbevong, pmopel va eivat
avaykaio va eEeTdleTol To EVOEYOUEVO EVAALOKTIK®V BEPATEIDY TEPAV TOV OULVOYAVKOGIOMV, EKTOG
av 0 aLENUEVOG KIvOLVOG HOVIUNG OmMAELOG TNG akong viepavTioTadpiletol and ) cofapdtta g
Aolp®Eng Kot TV EAAELYT] 0CQOADVY KOl OTOTEAEGHLOTIKOV EVOAUKTIKOV OEPUTELDV.

Edv évag acBevig avaeépet epPoéc | anmieio, akong katd tn Oepaneia pe TOBI Podhaler, o yiatpog
TPETEL VO, AAPEL VTOYT] TNV TOPATOUTT| TOV Y10 AKOVGTIKY a&loAdyN oM.

BA. aképun «Iopakorovdnon cGuykevip®GE®Y TOUTPALVKIVIG 0pOV» TOPOKATO.

Neoppotofikdnro

Neppoto&ikotnra £xel avapephel e T YpON TOPEVIEPIKMV OUVOYAVKOGIO®V. Ne@poToEIKOTNTA dEV
nmapoTnpinke katd tic kKAvikég peréteg pe TOBI Podhaler, motdco oela veppikn PAAPN (ONB) €xet
avapepOel HeTd TNV KVKAOQOPIDL GTNV ayopd e TN XPNON ELGTVEOLEVNC TOUTPOULKIVIG (BA.
napdypoeo 4.8). Katd tn yopnynon tov TOBI Podhaler o€ acBeveig pe yvoot | mbavoloyoduevn
veppikn ducAettovpyio Tpémet va emdetkvoetal Tpoooyn. [Ipémetl va alodloyeitan 1 apyikn veQpikn
Aertovpyia. Ta enimeda ovpiag Kot KpeaTvivng Tpenet va, a&loAoyohvtal €K VEOU HETA Ao kGOE

6 mnpelg kokiovg Bepaneiog pe TOBI Podhaler.

BA. akopun moapdypago 4.2 ko «[Iapokoroddnon cuyKevipOGE®Y TOUTPAUVKIVIIG 0pOD» TAPOKATO.

IopakorloDONnon GLYKEVIPHGEMY TOUTPOUUVKIVIIC 0p0D

Acbeveig e yvoot 1 TOOVOAOYODLEVT] OKOVGTIKN 1) VEQPIKT SLGAELTOVPYIO TPETEL VO,
TAPOKOAOLOOVVTAL Y10 GLYKEVIPDOGELG TOUTPAUVKIVIG 0poV. Edv Tapovoiactel ototodikdtnta 1
veppoto&ikdtTra og acbevi) mov Aapfdavelt TOBI Podhaler, n Oepaneio pe topunpapvkivn apénet va
OLOKOTTETAL LLEYPL VO, TEGEL ] GLYKEVIP®GT] OPOV KAT® oo To 2 pg/ml.

ZUYKEVTPOGELG 0pol v TV 12 pg/ml cuvdéovtal pe To&ikodTnTo TOpUTpapLKivig Kot 1) Oepaneio
TPENEL VaL OLOKOTTETOL EAV 01 GUYKEVIPAOCELS VIEPPOVV ALTO TO EMIMEDO.

H ovykévtpmon opol g topmpapvkivng mpénet va mopoakolovdeitan povo pe £ykopeg pedddoug.
Agrypatoinyio aipotog amd 10 SAKTLAO OV GUVIGTATOL AOY® TOL KIVOUVOL LOAVVGNG TOV OEiYLLOTOC.



Bpoyydéonacpog

Bpoyydomacpog propel va TopovuclooTel e EIGTVOT POPLOKEVTIKOV TPOTOVI®V Kot £xel avapepei
pe TOBI Podhaler o Khvikég peréteg. O Bpoyy0GTOCLOG TPEMEL VO, AVTIUETOTILETAL COUPOVOL LE TIG
WTPIKES EVOeiEelc.

H mpwtn 660m tov TOBI Podhaler mpémet va yopnyeitot vd enonteia, petd tn yprion
BpoyyodiactaltikcoD, dv avTo amoTeAEL LEPOG TOV TPEYOVTOG OYNLOTOC Yia Tov acBevr]. O FEV,
TPENEL vaL LETPATOL TPV Kot PeTd TNV giomvon) Tov TOBI Podhaler.

Edv vrapyovv evdeitelg emayopevov amo tn Oepaneio Ppoyy0omTacov, 0 10Tpdg TPETEL VA
0EL0AOYNOEL TPOGEKTIKA €GV Ta 0PEAT TG cuveyovg xpnomng TOBI Podhaler vreptepovv tav
Kwvouvev yuo tov acbevi. Edv mbavoloyeitor aAlepykn avtidpaor, to TOBI Podhaler npénet va
SloKOmTETOL.

Bryog

Brjyoc avagépbnke pe yprion tov TOBI Podhaler og khvikég peiéteg. Me Baom ta dedopéva KAMVIKNAG
doxng, n k6vig yu etomvon TOBI Podhaler oyetilotav pe vynidtepo Pabud avapopds frxa ot
OYE0T L€ TO SAAVLLO TOUTPOLVKIVIG Yia lomtvon| pe ekvepmth (TOBI). O Byag dev oyetilotav pe
Bpoyyoomacpo. oadid nhikiog kdtm tov 13 etdv pmopel va givar mbavotepo va Prixovv 6tav Adfouvv
Oepancio e TOBI Podhaler og ohykpion pe dropa peyoivtepns nikiog.

Edv vrdpyovv otoryeia cuveyoic emayouevou and t Bepaneio friya pwe o TOBI Podhaler, o yiatpog
TPENEL v AGPBEL VTTOYT EGV TPETEL VO, XPNCLULOTOMNOEL EYKEKPIUEVO SIGAVLO TOUTPAPVKIVIG GE
vepehomom T g evarlaktikn Oeponeio. Edv o Pryog mapapeivel apetdfAintog, mpénet va
Aappavovtot voyn GALe ovTIBLOTIKA.

Awomtoon

H opdmtoon elvon e emmhokn TG KGTIKNG tveong, Kot ivat TTo cuyvi 6tovg evilkes. AcBeveig
pe apomToon (>60 ml) anokAgicTnKoy and TIC KMVIKEG LEAETES, OTOTE BEV VITAPYOLV SEGOUEVA Y1aL TN
ypnon Tov TOBI Podhaler 6g avtotg toug acbeveic. Avtd Tpémel va AneOei vToyn Tptv
cuvtayoypaenbei to TOBI Podhaler, égovtag voéym ot 1 kovig Y eilonvor) TOBI Podhaler
cvoyeTicnke pe vynAOTEPO T0G00TO PrYa (PAéne o Tdvw). H yprion tov TOBI Podhaler ¢
aoBeveic e KMVIKE GNUOVTIKY] OUOTTUOT] TPEMEL VAL TPOLYULATOTOLEITOL 1] VO GLuVENIGOEL LOvo €dv
Bewpeitar 6TL Ta 0PEAN NG Bepameiog VIEPTEPOVY TOV KIVODVAOV ETAYOYNG TEPOLTEP® OLLOPPAYING.

Aowéc mpouAdEeic

Aocbeveig mov Aappdvouv mapdAinin tapevtepikn Bepaneio pe apvoyAvkooides (] omolodnTote
@ApUOKO TTOV EXNPEALEL TN VEPPIKT amoPOAT], OT®G S10VPNTIKE), TPETEL VO TopakoAovBovVTOL
GOLPOVA LLE TIC KAMVIKES EVOEIEEIS AapPdvovTag vToyT ToV Kivouvo afpoloTikig TOEIKOTNTOG. € QLT
CUUTEPIAMAUPAVETOL T) TOPAKOAOVONGT TOV GLYKEVIPOGEDY TNG TOUTPANVKIVIG 0p0D. e achevei e
podidifeon AOY® TOAAOTEPNC, TAPATETAUEVC, CLOTNLOTIKNG Oepomeiog pe apvoyAVKoGideg, umopel
va xpelootel va Anedet vdyn veppikn Kot akovoTikn a&lodoynon tpv ond v Evapén Bepaneiog pe
TOBI Podhaler.

BA. axopn «Ilapakorodnon GLYKEVIPOGE®V TOUTPAUUVKIVIIG OPOLY» TAPATAVE®.

[pémer va emdevietan Tpocoyn katd ™ xopnynon tov TOBI Podhaler oe acBeveig pe yvootécn
TOOVOAOYOVUEVES VEVPOUDTKEG dtaTapayég, OTme poachévela gravis 1 voco tov Parkinson. Ot
OULVOYAVKOGIOEG UTOPEL VOl EMOEVAOGOLY TN PLTKT] aduvapio Adym gvdexopevng dpaomng tov potalovy
HE EKEIVT] TOV KOVPAPIOL BTN VELPOUVIKY AgtTovpYia.



[TBavoi kivduvol oyetucol pe Bepameia pe avrifrotikd givar n avadntuén avlekTik®v o€ avtilotikd P.
aeruginosa ka1 1 veproipmén pe dAla taboydva. Xe kKhvikég peAETeS, opiopévol acbeveis vio
Oepancio pe TOBI Podhaler mapovsiocav avénon tav AL IOTOV AVOCTAATIKOV GUYKEVIPDOGEDY
(MIC) opivoyAvKoo1ddV Y10, To. ATOHOVOUEVE GTEAEXN P. aeruginosa mov eAéyyOnkav. Avénceig g
MIC mov mapatnpribnkav, NTov 6To PHEYOADTEPO HEPOG AVAGTPEWILES KATA T O1APKELN S10GTNHATOV
yopis Bepoaneio.

Yrdpyer o Oeopntikdg kivduvog 6Tt acbeveic mov Aappavovy Bepaneia pe TOBI Podhaler, umopei va
avartOEOVV amopovoUEVa 6TEAEYN P. aeruginosa avBexticd otnv evOOQAEPLO TOUTPOUVKIVY LE TNV
épodo Tov xpdvov (BA. mtapdypapo 5.1). H avarntuén avBektikdotntog katd tnv Oepaneio pe
ELOTVEOLLEVT] TOUTPOLVKIV pumopel va Tepropicet Tnv emhoyn Bepameiog Kotd T Sidpkela oEEmv
eEapoemv; avto Tpémel va puOucbet.

Aedouéva o€ SLoPOPETIKEC NMKIOKEC OUAOES

e o pedém 6 unvav (3 kokiot Bepaneiog) tov TOBI Podhaler évovtt Tov dtoidpatog
TOUTPOUVKIVIG Y10 EIGTVOT| LE EKVEPMTT), OTIV OTOI0t GUUTEPIEAN PO L0 TAELOVOTNTO EVIAIK®V
acBevav pe xpovia Tvevpovikn Aoipwén and P. aeruginosa pe moiondtepn Bepaneio pe
TOUTPOUVKIVT], ] KOTOGTOAN TNG TUKVOTNTAG TOV P. aeruginosa 6t TTOEAN TOV TOPOUOLN OVAIEST,
OTIG NAIKIOKES Opades 6Ta dV0 oKEAN. Q0T000, 1 avénon and tov apyiké FEV| ftav peyalvtepn oe
HkpOTEPES NAMKLOKES OpadeS (6 - <20) og oyéon pe TNV vtoopdda Tmv evniikmv (20 £ kot dve) ota
dvo okéln. BAénre emiong mapdypapo 5.1 yia 1o Tpoid avtamoxpiong tov TOBI Podhaler évavti tov
dtAvpatog topmpapvkivng yio glomvon| pe ekvepatn (TOBI). O evijlikeg acBeveic £tetvav va
SloKOTTTOVVY 110 VY VA Yo Adyoug avektikotntog e To TOBI Podhaler and 611 pe 10 dtdAvpa yio
€10MVOY| LLE eKveQMTY. BAéme axoun mapdypapo 4.8.

Edv givon gpoavig kKAvikn emdeivoon Tng TVELHOVIKNG KATAGTOONS, TPEMEL VL AAUPAVETAL VTTOYT|
pocben 1 evorhakTikn Oepaneio KATA TOV YELSOUOVASIWV.

[apatnpodueva 0QEAT MG TPOG TNV TVELLOVIKT AELITOVPYIR KO TV KATAGTOAN TOL P. aeruginosa
npénel va a&loloyobvtal 6To TAaicto tng avoyng tov TOBI Podhaler amd tov acOevi.

H acpdieio ko ) amotedespaticotnta dev £xovv pehetnBel oe aobeveis pe péyioto ekmvedevo YKo
oe 1 devtepodrento (FEV) <25% 1 >80% 1tng mpoPrendpevng Tiuns 1 acheveic e amotkieg
Burkholderia cepacia.

4.5 AlAiemdpacelg pe GALO QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA Kol GALES HOPQPES AAMAETIOpOIONG

Agv €yovv mpaypotomomn el peéteg aliniemdpacewv pe o TOBI Podhaler. Mg Bdon to mpogid
OAMNAETIOPAGEWDV Y10 TNV TOUTPAUVKIVY HETA amd EVOOPAEPLO XOPTYNGT) KO XOPNYNOT 0EPOAVLLATOC,
dev ouvioTdTon TapdAANAn 1/kon dadoykn| xprion tov TOBI Podhaler pe dAla @appoxevticd
TPoidvTa e VEPPOTOEIKT 1| OTOTOEIKN duvaTOHTNTA.

Agv cuviotdtor TopdAinin xpnon TOBI Podhaler pe dtovpnrikég evooelg (0mmg atbakpuvikd oo,
(OVPOCENIOT, ovpia 1 evOoPAEPLa Lavvitodn). TETolec EVOGELG LTOPOLV VAL EVIGYOGOLY THV
To&IKOTNTA TOV AUVOYAVKOGIODV 0ALALOVTOG TIG GUYKEVIPMOGELS TV OVTIBLOTIK®Y GTOV 0pO Kol TOV
1070.

BA. akdpun mAnpo@opieg yio TNV TOAQOTEPT) KOL TNV TOPAAANAT YPTOT CUCTIUOTIKOV
OLIVOYAVKOGIO®V Ko SI00PNTIK®V 6NV Tapdypapo 4.4.

Aoud QOPUOKEVTIKGE TPOTOVTA TOL EXEL avapepBel OTL avEAvouy TNV gvdeyopevT ToEIKOTNTO

TOPEVIEPIKA YOPTYOOUEV®V OUIVOYAVKOGIOMV, CUUTEPIAAUPAVOLV:

- appotepikivn B, kepaiotivn, Kukhoosmopivn, TakpOAovg, moAvpvEives (kKivoduvog avEnpévng
veQPOTOEIKOTNTOG),

- EVAOELG AEVKOYPVOOL (KIVOUVOG ALENUEVIC VEPPOTOEIKOTNTOG KOl OTOTOEIKOTNTOG),

- OVTL{OAMVESTEPATES, OAAOVTOTOE VT (VEVPOUVIKES EMIOPAGELS).



e KMvikéc peréteg, acbeveic mov éafav TOBI Podhaler cuvéyioav va Aapfdavovy dopvéaon-a,
BpoyyodiacTaltikd, EICTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELN KOl LOKPOADES, Y®PIg va VITAPYOLV EVOEIEElS
OAAMNAETIOPACE®V LE QVTA TOL PAPLLOKAL.

4.6 TovipétnTa, KUNOGN KAl YyoAoLYia

Kdnon

Agv vmdpyovv emapKn otoryeia Yo T ¥pNoN NG TOUTPOUVKIVIG LLE EIGTTVON G€ EYKVES YUVOIKES.
Meléteg oe {da pe Topmpapvkivn dev deiyvouv tepatoydvo dpdon (PA. mapdypoeo 5.3). Qotdc0, ot
ApIVOYAVKOG1dEC Popel va TpokaAésovy BAARN oto EuPpuo (T.y. GLYYEV KOP®OGN), OTAV
emtevyfovV LYNAEG CLGTNUOTIKEG GUYKEVIPMGELG € o, £YKLO yuvaika. H cuetnuotikn ékfeon petd
and gwonvor] TOBI Podhaler eivat moAd younin, wotdco 1o TOBI Podhaler dev mpénet va
YPNOYOTOLEITAL KATO TNV EYKVUOGVVT] EKTOG €AV VUL GOPOG amapaitnTo, dNA. OTAV To OPEAT Y10, T
UnTépa VLEPTEPOVV TV KIVOLVOYV Yo T0 £uPpuo. AcBeveic mov ypnoomrolovv to TOBI Podhaler
K0T TNV €yKupooHvn 1 pévouv &ykueg katd t Anyn tov TOBI Podhaler, npémet va evnuepdvovtot
Y0 TOV gVOEYOUEVO KivVOLVO Y10 TO EUPPLO.

Oniocuog

H toumpapvkivn arofdiietal 6to avBpdTvo untpikd yéia HETA amd cuotnuatikn xopnynon. H
TOCOTNTO TOUTPUUVKIVIG TTOL amOPAAAETOL GTO AVOPOTIVO UNTPIKO YAAL PETE ATO YOpPTYNON LE
€10MVOT| dgV givol YVOGTT, TApd TO OTL EKTIUATOL OTL EIVOL TOAD YOUNAN Aapfdvovtag veoyn
YOUNAR cvotnuatiky £k0eon. Adym Tov EVOEYOUEVOL MTOTOEIKOTNTOG KOl VEQPPOTOEIKOTNTAG O
Bpéon, Tpénel va Aappdvetor amdeoom yio o gdv Ba dtakonel o Onhaoudc 1 Ba daxomel  Oepomeio
pe to TOBI Podhaler, Aopfdavovtag vwoéyn  onpacio g Oepaneiog yio tn pnTépa.

Tovomro

Aev TopatnprOnke enidpacn otnv avdpkn 1 ™ yovaukeio yovipotnta o€ peréteg o€ {da Petd omod
vodopua xopriynon (PA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOTNTo 001YN61G KOl EIPIGHOD PN UV TOV

To TOBI Podhaler dev éyet kapio 1| €l AGNUAVTY ETIBPOOT] GTNV IKAVOTNTO OTYNOTG KoL YEPLGHOD
UnyovnUaToy.

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

IIepiAnyn Tov TPOPIA AGQAAELOC

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TOV OVAPEPONKAY GLUYVOTEPA GTNV KOPLL EAEYYOLEVT LE OPOACTIKO
@appako kKAvikn perétn acedietog pe to TOBI Podhaler évavtt Tov dtodvpatog topmpapvkivng yo
E10MVOT| L€ EKVEQMTN o€ aoBeveis e KuoTikn tveoon kot Aoipmén amd P. aeruginosa, fitav Pnyog,
TAPUYOYIKOG Priyoc, Tupesia, SVOTVOLL, GTOUATOPAPVYYIKO GAY0G, SuoE®VIin Kot oldmTTUG.

Y eleyyopevn pe eikoviko eappoko perétn pe TOBI Podhaler, ot avemBounteg evépyeteg yio Tig
omoieg N avapepopevn cuyvotta nTav vyniotepn pe TOBI Podhaler and 611 pe gicovikd papuoko
NTOV OTOPAPLYYIKO GAYOS, dLGYELGiN Kot SuGPMVIa.

H cvvtputtikn mielovotnta avemiBountov evepyeldv mov avagépdnkav pe to TOBI Podhaler ftav
NTEG 1 HETPIEG Kat 1) PapOTNTa SEV PAVIKE VO, SIUPEPEL OVAUESH G KOKAOVG 1] AVAIESH GE OAOKATPT

TN HEAETN KO TEPLODOVS VIO Bepameia.

TIepiinmrikdg Tivakos TV oVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Ot avemBOunteg evépyeteg Tov papudiov otov Iivaka 1 mapotifevtol GOUEOVA LE TO GLGTHHOTO
opyévov oto MedDRA. Méca og kd0e katnyopio/opyovikd cOGTNUO, Ol AVETIHOUNTES EVEPYELES TOV
Qopacov TagvopobvTol pe PAon T cuXVOTNTA, LE TPAOTESG TIG CLYVOTEPEG eVEPYELEG. EvTog cdbe



Katnyopiog cuyvoTNTaG ELPAVIONG, Ol OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV POPULAKOL TapaTifevTol Kot
@Bivovoa cepd coPapdmrac. Emmpoctéitwg, n avrictoyyn katnyopio cuyvoétrog yio kabe
avemBopuntn evépyela Paciletar oty mapaxdtom cvpPfacn (CIOMS III): moAd cvyvég (=1/10), cuyvég
(=21/100 émg <1/10), oy cvyvég (=1/1.000 £wg <1/100), omdvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000), woAd
onavieg (<1/10.000), un yvootng cuyvotntag (dev pmopovv vo ektiunbotdv pe fdon ta dtebéoipa
dedopévar).

Ot ovyvotnteg otov [Mivaka 1 facifovtol 6Ta T0GOGTA Avapopag amd TNV EAEYYOUEVT LE OPACTIKO
QAPUOKO PEAETT).

IMivaxkog 1  Avem@ovpnteg evépyereg

AvemO@OunTeg evépyereg Katnyopia pacer
oVYVOTNTOG
Awtapayés Tov TS Kot Tov Aafopivlov
Andrelo axong Xuyvn
Eppoég oy
Avyyewokéc dwarapayég
Awémroon [ToAb vy
Eniotaén Soyvn
AvanvevoTikés, 0mpakikég dratapayés Ko dwatapayés pecodmpakiov
Avcmvola [ToAd cuyvn
Avcpwvia IToAd cuyvn
Mopaywykdc Payog [ToAd cuyvn
Bryog Mo\ cuyvn
Zopryudg oy
Poyyot Suyvn
BOwpaxikr] Suceopio Yuyvn
Pwikn copgpopnon Xuyvn
Bpoyydonacpog Xuyvn
Apovia Xoyvn
AVGYPOUATICUEVO TTVELO Mn yvoot
TF'ootpevrepikéc dwatapayég
ZTOPOTOPAPLYYIKO GAYOC [ToAd cuyvn
"Epetog oy
Awappora oy
Epebiopog Aapon Suyvn
Noavtia Yuyvn
Avacyevocia Yuyvn
AWTapay£s TOL dEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV LGTOD
E&bvOnpa Xuyvn
AWTapayéS TOL HVOGKELETIKOD GUGTI|LATOS KUl TOV GUVIETIKOV 16TOV
Mvoockehetikdg TOVOG ToV Bdpaka Xuyvn
AWTapayic VEPPAOV KUl 0VPOTON|TIKOV CUGTILATOS
Oé&ela veppkn BAaPN (ONB) Mn yvootng
GUYVOTNTOG
Ievikég dratapoyés Kol KaTaoTacels ot 0£on yopiynong
IMupetia [ToAd cuyvn
AioOnpo kokovyiog Mn yvoot

Ieprypoon emleyudvay ovemBOunTmV EVEPYEIDOY TOV QOPLAKOD

H avemBountn evépyela mov avapépbnke cuyvotepa oTig 600 KAMVIKES HEAETEG TOV O Pyoc. QoTo00,
dev mapatnpinke cvoyETIoN 6€ Kapio KAVIKY LEAETN OvAIESH 0TV ENinTOT PPoyyOCTAGHOV Kot
eMEC0O1OV Py



2T eleyyOUeEVN LE SPOOTIKO PAPUOKO HEAETT, KOVOAOYIKOG EAEYYOG TTPOYLATOTTOMONKE O
eMAEYPEVA KEVTPO KO 0pOpd TePITOL TO Eva TETAPTO TOL TANBVOUOY TG peAétns. Téooepig acOeveig
otV opada Oepanciog pe TOBI Podhaler mapovoiocav onpavTikég HEIOGELG TG OKONG TTOL MTOV
TAPOOIKEG GE TPELG 00BEVEIS Kal EPUEVOVCEG GE pio TEPITTMON.

2NV eAEYYOUEVT] LLE SPOUCTIKO PAPUAKO OVOLKT HEAETT, aoBeveig nhkiag 20 eTdv Kol Avo £Tevay va
teppatifouv cuyvotepa pe v aywyn TOBI Podhaler g oyéon pe to dtdlvpa yio 10Tvon e
exvepotn. Tepuatiopoi Aoy avemiBOuNToOV evePYEIDV GYETIOVTAVY LLE TTEPITOV TO GO TOV
TEPUATICUADV UE TIG AALEG LOPPES. e Tandld NAKiag KATm TV 13 eTdv, 0 Babpog TEpLOTIGHLOD NTOV
70 GLYVOG 6T0 OKELOG TOV dtoAvpaTog Yo ekvéewotn TOBI evd o aoBeveic niuciag 13 émg 19 etdv,
0 Babuodg tepuatiopon HTAV TAPOUOI0G KOl GTIC SVO LOPPES.

Avoopd mBovoloyoVueveV aveTBOUNT®OV EVEPYELDV

H avagpopd mBovoroyodpevov avemBOUNT®V EvEPYELOV HETA A0 TN YOPNYNOT AOEL0G KLUKAOPOPIoG
TOL QPOPHOKEVTIKOV TPOiOVTOG Eivan onpavtiky. Emrpénetl  cvveyn napakorohnomn g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital and Tovg EnayyeEALATIEG VYEING VO
aVAPEPOVY OTTOLECONTOTE THAVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV EBVIKOD GUOTNLLOTOG
avaeopdg mov avaypdestor oto Iapdptnua V.

4.9 Ymnepoocolroyia

Agv €govv avayvoplotel avemBounteg evépyeleg mov oyetiovrat 1dkd pe vrepdocoroyio tov TOBI
Podhaler. H péyiom avekti nuepniota 66omn tov TOBI Podhaler dgv éyetl texunpumbei. Ot
GUYKEVTPMGELS TOUTPOLLVKIVIG OpOV UTOPEL VoL givorl XprOLULES Yol TNV TOpaKOAOVEN o
vepdocoroyiag. Xe mepintmon onueimv oelag To&ikdTnTag, cvvictdtol dupeon andovpon tov TOBI
Podhaler ko1 €éleyyoc tng ve@pikng Aettovpyiag. TNV TEPITTOON AKOVGLOS OO TOV GTOUTOG
katdnoong kayokiov TOBI Podhaler, to&ikotta givar amiBovn, epdcov 1 Topumpopvkivn
amoppoPatal EAdYIoTO amd G0kTo Yaotpeviepikd cwiva. H aipodioiion umopei va givar ypriowun
Yo TNV ATOUAKPUVGT] TNG TOUTPOUVKIVIG OO TOV OPYAVIGUO.

S. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appoxodvvopikéis 1010TNTEG

Doppokobepamentikn Katnyopio: AVIIBOKTNPLOKA Y10 GUGTNULOTIKH YPT0N, AHVOYAVKOGLOKA
avtifoktplokd, kodikog ATC: JO1GBO1

Mnyoviopudg dpaong

H toumpapvkivn eivar apivoyAukooidikd avtiBlotikd mov mapdyetal ond Streptomyces tenebrarius.
Apa kopilog pe dtatapoyr tng cOvOeong TPOTEIVOV TOV 0dNYel o€ dratapayn TG OLOTEPATOTNTOC TG
KUTTOPIKNG LEUPPAVNG, TpoiohG daTapoy] TOV KUTTOPIKOD BVuAaKo Kot TEMKA, KUTTapKod Odvato.
Etvon Baxtnpidloktovog 6€ GUYKEVIPAOGELS 108G 1| EAOPPDG LEYUADTEPESG OO TIG AVOTTOATIKES
GUYKEVIPMGELS.

2nueio S10K07mNG

Ta koBopiopéva onpeia Stokomng Ady® evaleONGiag TG TAPEVIEPIKNG YOPTYNONG TOUTPALVKIVIG
glval aKOTAAANAO GTNV XOPNYNOT| TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG LEGH 0EPOAVOTC.

To mtvelo amd KVoTIKY (VT TaPoLCIAlEl aVaGTAATIKN dpAon otV TomikY PloAoykn dpdon Tmv
EI0MVEOEVOV AUIVOYAVKOGLODV. AVTO KAIOTA avayKaio Ol GUYKEVIPMGELS TNG TOUTPOUVKIVIG OTO
TTOEAN PETA aTO E10TTVOT| VoL tvar TEPImov 10TAAGIEC TG EAAYIGTNG OVOCTOATIKNG GUYKEVTPMGNG
(MIC) /| vynAOTEPES Y10 KATAGTOAN TOV P. aeruginosa. Ztmv eLeyyOUeEVN LE SPACTIKO QAPLOKO
HEeAETN, TOLVAGYIGTOV TO 89% TV 0.60evaV gixe Lepovopéva otedéyn P. aeruginosa pe MIC



TovAdylotov 15 popéc Ayodtepo amd TN PEST GLYKEVTIPMOT GTO TTHEAO UETA TN OGN, oTNV Evapén NG
LEAETNG KOl 6TO TEAOG TOL TPiTov KOKAOL Bepameiog e SpacTkd QAPLAKO.

Evaicbnoia

Ev ) amovcia cvpfotikdv onpeiov dtokonhg Adym gvoietnoiog yio tnv ol E16TvonG 0000
¥opNYNoMG, YPELETOL TPOGOYN GTOV KAOOPIGHUO TV OPYAVIGU®V MG evaicintol 1| un evaicOntol
GTNV EIGTVEOUEVT] TOUTPOLVKIVY.

H v onpocio tov petaforomv tov MIC g topurpapvkivng yio P. aeruginosa dev €xel
tekunpLmbel copmg otn Bepameia acbevav pe kuotikn tvoor. Kivikég peléteg pe siomvedpevo
dudopa topmpapvkivng (TOBI) éyovv dei&et o pikpn avénon g EAdyiotng Avactodtikng
ZUYKEVIPOONG TOUTPAPVKIVIG, OUIKAGIVIG KOl YEVTUUVKIVIG TOV HEHOVOUEV®V GTEAEYDV P.
aeruginosa mov eAEyyONKav. XTIG 0VOIKTEG TPOEKTACELS, KAOE emmpocheTol 6 unveg Bepomeiog

00N YNGOV GE TPOGAVENTIKEG ALENOELS TAPOUOLEG o€ PEYEDOS e aVTEG TTOVL TTapATPNONKOY KATE TOVG
6 UVES TV EAEYYOLEV®V LLE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETMV.

H avtictaon oty topumpapvkivy epuniéketl dSidpopovg pnyovicpovc. O kuplog pnyovicpds avtictaong
glvat 1 ekpor PapUAKOL KOl 1) 0dpAVOTOiNcT TOV GApUAKoL LEG® TPOTOTOUTIKOV evibpwmy. Ta
WiTEPO YOPUKTNPIOTIKA TOV ¥POVIOV AoudEemv L P. aeruginosa t1ov acbevov pe KuoTikn tvoon,
Om®G o1 avoePOPLEg GUVONKES KOt 1 LEYGAT GLYVOTITO YEVETIK®V LETOAAAEEWDY, HTOPOVV EMIGNG VO
OTOTEAECOVY GNUOVTIKOVG TOPAYOVTEG Y1 TNV HELOUEVN evailctncia 6to P. aeruginosa o€ acbeveig
L€ KLGTIKT tvoon.

Me Bdon in vitro dedopéva 1/kat Ty gumepio amd KAVIKEG SOKIUES, Ol OPYOUVIGUOL TOV GUVIEOVTOL LE
TVEVUOVIKEG AOUMEEIG GTNV KVOTIKT tvwon Umopel va ovapéveTol va avtamokplfovy ot Oepaneio pe
TOBI Podhaler mg g&nc:

EvaicOntot Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Mn evaicbntor | Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Khlvikn guneipia

To mpdypappa kKhvikng avantvuéng @dong 111 tov TOBI Podhaler amoteieito amd 600 pehéteg Kot
612 acBeveig vid Bepameia, o1 omoiot iyav KAVIKT d1dyv@GOT KUGTIKNG tvewong, emPefaiopévn pe
TOGOTIKT SOKILAGI0 TPOGOIOPIGLOD TOL YAWPIOL GTOV 3PMTO LE LOVTIOPOPTON TAOKAPTIVIG 1] KOAN
YOPOUKTNPIOUEVEG VOGOYOVEG LETAALAEELS O KAOE YOVido TOv Stapepfpavikod puBuioT TG KUGTIKNG
tvoong (CFTR) 1 un @uoiohoyikn pviky SIEmONAoKn S1opopd Suvaptkov, Tov ivat YopaKTNPIoTIKN
NG KLOTIKNG tvaonc.

2TV eAeyyOUEVN LE EIKOVIKO PAPLOKO HEAETT, ot acBeveic NTov nhkiog 6 - <22 etdv pe FEV) om
daroyn amd 25% £mg 84% Tmv TPoPAETOUEVOV PUCIOAOYIK®OV TIHMV Y10 TNV NAKiA, TO VA0 KOl TO
vyog pe Paomn ta kpitipla Knudson. Ztig eAeyydpeves Le dpaoTikd @aprako HEAETEG, OAoL o acheveig
nrov nhkiog >6 €1mv (0pog 6-66 €tn) pe npoPremodpevo % FEV ot dtohoyn amd 24% éwg 76%.
Emmpocbitmg, 6hot o1 acBeveig elyav Aolpwén and P. aeruginosa, 6mmg kotadelydnke amd Oetikn
KOAMEPYELD TTVEAOD 1 POPLYYIKOV eMypicpoToc (1] fpoyyokvyeldikn EkmAlvuon) péca og 6 punveg
TPV Ao TN SA0YT KOl AKOUN O€ KAAMEPYELN TTVEAOV OV EANPON otV enickeyn SOAOYNS.

g 10 TUYOOTOMUEVT], STAT TOPAT, EAEYXOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPLOKO, TOAVKEVTPIKT HeAETn, TOBI
Podhaler 112 mg (4 xonydxio x 28 mg) yopnynonke d1¢ nuepNoimg, Yo TPELG KOKAOVG 28 NUEPDOV [E
Oepameio kot 28 nuepov yopic Oepaneia (cuvolikn tepiodog Bepameiog 24 efdouadwv). Acbeveig mov
Tuyoomombnkav otV opdda Bepomeiog e EIKOVIKO QAPLOKO, EAAPAY EIKOVIKO QAPLOKO KOTE TOV
mpmto kK o Oepaneiog kot TOBI Podhaler otoug 600 petayevéatepovg kukiovg. Acbeveig oe avt
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TN peAén dev elyav £kBeon o€ EIGTVEOUEVT] TOUTPAPVKIVY Y10 TOLVAGYIOTOV 4 UVES TPV ATd TNV
évapén g perétng.

To TOBI Podhaler BeAtiooe onpHovTIKA TNV TVEVHOVIKT AEITOVPYIO. GE GYEON LE TO EIKOVIKO PAPLOKO,
omwg eaivetor and T oyeTiKn avénomn tov tococtiaiov npoPrendpevov FEV| icov pe mepinov 13%
petd and 28 nuépeg Bepaneiog. Ot BEATIDOOELS TNG TVELUOVIKNG AELTOVPYiNG TTOV EMTELYOMNKOY KOTA
TOV TP®TO KOKAO Ogpameiog dratnprfniay Kot Toug SV0 PETAYEVEGTEPOLG KUKAOVG Oeparmeiag e
TOBI Podhaler.

Ortov ot acBeveic oty opddo Bepamneiog Le EIKOVIKO QAPLOKO LETERNOAV OTTO EIKOVIKO PAPLAKO GE
TOBI Podhaler otnv apyn tov dedtepov KOKAOL Bepanciog, mapovoiacay mapdpote PEATIOCT TOL
nocootwiov mpofremodpevov FEV amd v évapén g perémng. Oepaneia pe TOBI Podhaler yia
28 NUéPeg 00NYNOE GE GTATIOTIKA GNUAVTIKT LEIMON TNG TLUKVOTNTOG TOV P. aeruginosa 6to TTOEAO
(néom dapopd e ewovikd papuaxo wepirtov 2,70 logiy o€ povadeg oynuaticpov amowidv/ CFUS).

Y [o 3e0TEPT OVOIKTI, TOAVKEVTPIKY HEAETT, acBeveig Elafav Oepaneia gite pe TOBI Podhaler
(112 mg) M pe ddhvpa topmpopvkivng 300 mg/S ml yia eiomvon pe ekvepmt (TOBI), yopnyovpevn
d1c nuepnoiog Yo tpelg KOKAovg. H migiovotnta tov achevdv NTov eVIAKES e POV TVEVLOVIKY|
roipwén and P. Aeruginosa, mov glyov AaPel maiaidtepn Oepaneio pe TOUTPOPLKIV.

H 0epancio pe TOBI Podhaler kot diiopo topmpapokivig 300 mg/S ml yia gilomvon pe ekvepo
(TOBI) odMynoe o€ oYeTIKEG AVENGELS TOV TOGOOoTIROV TPoPAemopevov FEV amd v évapén g
peréng €mg v nuépa 28 tov Tpitov kKAov Bepaneiog ioeg pe 5,8% war 4,7% avtictorya. H
Beltioon tov mocooTiniov TpoPrenduevov FEV ftav apOuntikd peyodvtepn otnv opdda Oepameiog
tov TOBI Podhaler kot fjtav otatiotikd pun Katdtepn amd to didivpa 300 mg/5 ml yuo eiomvon pe
exvepotn (TOBI). IMapd to 611 T0 péYedog TV PEATIOCEMY TG TVELLOVIKNG AELTOVPYING NTOV
LIKPOTEPO GE QTN TN UEAETN, AVTO e€nyeitan omd TV Tponyovuevn £kBeom avTol ToL TANBLGHOD
acBevav o Bepaneio pe elonvedpevn topmpapvkiv. [épav Tov tomv acBevav kot 6Tig 600 opddeg
Oepanciog 00 pue TOBI Podhaler 660 kot pe StGAvpo TOUTPAPLKIVIG Y10 EIGTVON UE EKVEQMTN
(TOBI) éhapav véa (emmpocheTa) ovTIPloTikd KoTd TV yevdopovadmv (64,9% kot

54,5% oavtioTtolya, e TNV O10POPE VO OPEIAETAL KUPIOG GTNV ATTO TOV GTOLOTOC ¥PNON
ompoprofacivic). Ot avaloyies Tov acBevdv TOL YPELICTNKOV VOGOKOUELOKT TEPIBoiym Aoym
AvaTVELSTIKOV oVpPdvtav ftav 24,4% pe to TOBI Podhaler kot 22,0% pe 1o diddlvpa yio elomvon pe
exvepot (TOBI).

Hopatnpndnke dwapopd oty aviandkpion tov FEV| pe fdon v nikia. Ztovg acbeveic nhikiog
<20 gtdv, N avénon amd tov apykd mocootiaio tpoPfrendpevo FEV ntoav peyaivtepn: 11,3% yo 1o
TOBI Podhaler kot 6,9% yio To StdAvpa yuo e16Tvon pe ekveemTh Hetd amd 3 kHkAovg.
Hopatnpndnke apOuntikd younAotepn aviandkpion o acobeveig nhkiog >20 etdv: 1 petafoin and
tov apykd FEV mov napatnprnke otovg acheveic niuciog >20 etdv fitav pucpotepn (0,3%, pe to
TOBI Podhaler kot 0,9% pe to dikopa yuo giomvon pe exkveemtr TOBI).

Emumiéov, emttenydnie Beltioon katd 6% otov mpofremopevo FEV, og mepimov 30% évavtt 36% tov
evnAikov acBevav otnv opdda tov TOBI Podhaler kot otnv opdda pe dtdlvpo Topmpapvkivng yo
glomvon| pe ekvepmtn TOBI, avtictotya.

H Bepancio pe to TOBI Podhaler yio 28 nuépeg 001 ynoe oe 6TOTIOTIKA ONUOVTIKY HEIDON TNG
mokvotnTag Tov P. aeruginosa oto ntoelo (-1,61 logio CFUs), 6mm¢ kot to StdAvpa Yo EI6TVon Ue
exvepot (-0,77 logio CFUs). H katactoAn g mukvotntag tov P. aeruginosa 6to TTOEAO NTOV
TOPOLOLD AVAUESH OTIS NAKIOKEG OpAdES 6T dV0 okEAN. Kot 6Tig 600 peAéteg, vanpye o tdon
aVAKOPYNG TNG TUKVOTNTOG TOV P. aeruginosa petd and mepiodo 28 nuepmv ywpig Bepameia, n omoia
avaTpamnKe PeTd omd 28 emmhéov nuépeg og Bepameia.

2NV gAeyYOUEVT] LE OPUCTIKO PApLaKo HEAETN, 1 yopnynon doong tov TOBI Podhaler fitav taydtepn
pe péom drapopd mepimov 14 Aemtd (6 Aemtd gv. 20 AenT®V PE TO SIAAVUA Y10 ELGTVON LUE EKVEQMTT)).
H dveon mov avépepav ot acbeveig Kat 1 GuvoAlky Kovomoinon amd T Oepaneia ( OTmg
TEPLOVALEYNOAV HEG® EVOG EPOTNUATOLOYIOV avapopdV eKPhoewv acdevav) Ntav otadepd
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vyniotepeg pe to TOBI Podhaler og oyéon e To d1dAvpa TOUTPOPLKIVIG Yio EIGTIVOY| LLE EKVEQPMTN
og Kabe KoKAO.

[No ta anoteléopata acedrelog PA. mapdypago 4.8.

Hodwrpikog tinfuopog

O Evpomnaikoc Opyaviopuog Gapudkmv £xel ddGeEL avoforn amd TNV VIOYPEMGT VTOPOANG TV
arotelecpdtov Tov peletov pe to TOBI Podhaler o pia 1| mepiocotepeg viwokatnyopieg Tov
madlatpikoy TAnbvopov otny Bgpameia g ¥POVING TVEVUOVIKNG AOTU®MENC/ATOIKIGUOD AOY®
pseudomonas aeruginosa og acfeveic pe kvotikn ivaon (BAEne mopdypapo 4.2 yio TANpopopieg
OYETIKG L€ TNV TOLOLOTPLKY XPTON).

5.2 ®appoxoxiviTikés 1016TNTEG

Amoppopnon

H cvotmpatikn ékBeon o€ topmpapvkivn petd anod v eionvon tov TOBI Podhaler avapéverat va
YiveTal Kupimg amd TO EIGTVEOUEVO TUNLLO TOV QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC, EPOGOV 1 TOUTPAPLKIVY deV
amoppoPatal o€ oMuovTikd Padud 6tav yopnyeital omd T0 GTOUA.

2VYKEVIPWOELS 0POD

Metd and gionvon 112 mg gpdnal doong (4 kaydxia x 28 mg) tov TOBI Podhaler og acOeveic pe
KLOTIKN tvoo], 1 LEYIOTN CLYKEVTIP®GT TNG TOUTPAPLKIVIG 6ToV 0pd (Cmax) MTav 1,02 + 0,53 pg/ml
(néon TN = SD) kot 0 d1apesog ¥povog £mg TV emiteLEN TG LEYIGTNG GVYKEVTPMOOTS (Tmax) NTaV pict
Opa. ZuYKPITKa, Petd and e16mvor| epdmas doong dtaddpatog topmpapvkiving 300 mg/5 ml yu
giomvon| pe ekve@mt (TOBI), 1 Cmax NTav 1,04 £ 0,58 pg/ml kot 1 d1dpeon Tmax fTav pio dopa. O
Babuog cvotnuatikng éxbeong (AUC) Ntav eniong mapopotog yia tn 66om 112 mg TOBI Podhaler kot
N 860M dlaAdpaTog TopmTpapvKiving 300 mg yio E16TVON UE EKVEQMTH. ZTO TEPAG EVOS KOKAOL
docoloyiag 4 efdouddwv TOBI Podhaler (112 mg di¢ nuepnoing), n HEYLoTN GLYKEVTPOGT
TOUTPALLKIVIG 0poV 1 dpa HeTd amd TN yoprynon g odong tav 1,99 + 0,59 pg/ml.

2ZVYKEVIPOTELS TTVEAOD

Metd a6 giomvon epamas d6omng 112 mg (4 kawydkio x 28 mg) tov TOBI Podhaler og aceveig pe
KLOTIKN Voo, 1 Cmax TNG TOUTPAPVKIVIG 6TO TTugho Ntay 1047 £ 1080 pg/g (uéomn tiun £+ SD).
ZUYKPITIKG, PETA amd €16TVOT £pAnas d0omg daAdoTog Toumpapvkivng 300 mg yio elomvon pe
exve@t (TOBI), 1 Cax TTOEAOL My 737,3 £ 1028,4 png/g. H petofAntotro otic TapapéTpoug
(QOPULOKOKIVITIKNG NTAV VYNAGTEPT] GTO TTVELO GE GYEGT] LLE TOV 0PO.

Kotavopn

H avéivon pappokokivnrtikng tinfucpot ywo to TOBI Podhaler og acOeveic pe kvuotikn tvoon
EKTIUNGE OTL 0 EUPAVIG OYKOG KATOVOUNG TG TOUTPALVKIVIG 0TO KEVTIPIKO TUfua etvan 84,1 Aitpa ya
évav Tumkd acbevn pe Kuotikn ivoon. Evo €xet amodeybel 0t1 0 0ykog dtapépet pe to deiktn pnalag
oopatoc (AMX) kot v mvevpovikn Aettovpyla (og mpoPfrenduevo % FEV)), mpocopoimoelg
Baoiloueves oe povtédo £de1&av 0Tt 1 PEYIOTN (Cmax) Kot 1 KATAOTOTN (Cirough) CLYKEVTIPWOT) HEV
emnpedoTnKay oeinTd amd oAdayéc 6to AME 1 TV TVELHOVIKT AgrTovpYia.

Buouetaoynuatiopuog

H topnpapvkivn dev petaforileton kot amofdiletar Kupimg opUeTaPANTN GTO OVPOL.

Amofol

H toumpapvkivn aroBdaiietal amd T CLGTUATIKY KUKAOQOPio KUPIMG e CTEPALATIKT OmMOnon g
apetdfintng évoonc. H gpoavig tehkn nulon g Toumpapvkivig 6tov opd petd and 16mvon
112 mg epdna& d6ong TOBI Podhaler fitav mepinov 3 dpeg o 0o0egveig e Kotk ivoon Kot
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GULVETNG Ue TNV NUEON TNG TOUTPAUVKIVIG HETA aO EIGTVOT] OLHAVLOTOG TOUTPOUVKIVIG
300 mg/5 ml yio etomvon| pe exvepotn (TOBI).

Avdivon pappokokvntikng TAnbvcpot yio to TOBI Podhaler 6 acBeveig pe kvuotikn ivoon nikiog
6 £0c 66 €TV exTiUNCE OTL 1| ELPAVIG KABAPGT 0pov TNg Topmpapvkivig eivar 14 Aitpa/dpa. Avti n
avdAvon dev €515 PUPLAKOKIVITIKES SL0POPES OYETILOUEVES e TO GVAO 1) TNV NAIKI.

5.3 TIIpoxivikd dgdopéva Yo TNV a6@areia

Ta pn Khvikd dedopéva amoKaAdTTOVY OTL 0 KUPLOG Kivouvog yio Tov avOpwmo, pe Baon Tic peAETeg
QOPHAKOAOYIKNG ACGPAAELNS, TOEIKOTNTOS EXOVIAAUPAVOLEVOVY BOGEWYV, YOVOTOEIKOTNTOG 1)
TOEIKOTNTOAG GTNV AVOTOPAYMYIKY IKOVOTITO, OTOTEAEITAL A0 T VEQPIKN TOEIKOTNTO KoL TNV
®ToToEIKOTTO. ['EVIKDG, TOEIKOTNTO TOPOTNPELTOL GE VYNAOTEPO CUCTNUATIKG ENITES L
TOUTPOUVKIVNG aTd TO EMTEVEUN LE EICTVOT GTI GUVIGTOUEVT] KAVIKT d00T).

MeAETEC KOPKIVOYEVESNG L€ EICTVEOUEVT] TOUTPALVKIVY dEV AVEAVOLV TNV EMIMTOOT] OTOLOVINTOTE
gldovg O6ykov. H toumpapvkivn dev mopovcioce yovoto&ikn Suvatotnta o€ dEcun eEAEYY®mV
YOvVOTOEIKOTNTAG.

Agv €govv deloyBel pehéteg ToEIKOTNTAG TG AVATOPOY®YIKNG IKAVOTNTAS LLE TOUTPUUVKIVNY
yopMyoOLeVN pe glomvon. QoTdc0, 1 VTOSOPIN YOPTYNOT TOUTPOLVKIVIG KOTA TV 0pYaVOYEVEST dgV
NTav Tepatoyovos 1 euPpvotoikn. XoPapd to&ikég 600ELg Yia T UNTéPO o ONAvKa KovvEAa (O1A.
VEQPPOTOEIKOTNTA) 001YOUV GE avTopateS amoforég kat Odvato. Me Bdon ta dwbéoipa dedopéva and
{oa, dev pmopel va amokAelotel Kivduvog To&k6TnToC (.. OTOTOEIKOTNTO) GE EXITEDD TPOYEVVITIKNG
éxBeomnc.

H vmoddpia yopnynon Toumpapvkivng 6gv ennpence T COUTEPIPOPA (EVYOPMUATOG KOl OEV
TPOKAAEGE SVGAELTOVPYIO TNG YOVILOTNTAG GE OPGEVIKOVG 1) OnAvicovg apovpaiovg.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koartdhroyog ekddyov

[epreyduevo Tov kayakiov

1,2-61ehabho-s n-yAvukepo-3-omcpoyoiivn

Xhoprovyo acPéotio
Oeukd 0&H (Yo pHOpom Tov pH)

6.2 Aocvppatréotnreg

Agv gpappoleton

6.3 Awpkero Cong

4 ypovia

Amoppiyte T ovokevn) Podhaler kot t 61k g 1 gfdopdda petd v Tpmdtn ypnon.
6.4 Iowitepec mpo@urdiers katd T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Ta koydxio TOBI Podhaler mpémet mdvtote va QUAGGGOVTOL GTNV KUWEAT, DGTE VO, TPOCTUTEVOVTOL
Omo TNV VYPOGIO KOl VO 0pOIPOVVTOL HOVO APEGMG TPV OO TN XPTOT).

6.5 ®Von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Ta okdnpd Koydkio Topéyoviol oe koyéreg PVC/PA/Alovpviov/PVC- PET/alovpviov.
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H ovoxevn eiomvomv Podhaler ko 1 89k anobikevong katackevdloviol amd TAUGTIKA VAKE
(ToAvmpomvAEVIO).

To TOBI Podhaler mapéyetar o€ unviaieg cuokevacieg Tov mepiEyouvv 4 efdopadiaio KovTid Kot
epedpikn ovokevn Podhaler ot O1kn amobrkevong. Kdabe efdopadiaio kovti mepi€yet 56 koydkio X

28 mg (7 xoyéreg pe 8 konpdkio avd kuywéAn) kot cuckevn Podhaler ot Onxn amobrkevong.

Mey£bn cvokevaociog:

56 kayaxkia Kot 1 cuckevn elonvomV

224 (4 x 56) KayAKLO KOl 5 GUOKEVES EIGTVOMV (UNVIOio TOAVGVGKELOTIa)

448 (8 x 56) kaydkia kot 10 cuokevég elonvomv (2 X pnvicio TOAVGLGKEVAGIO TUALYLEVT] GE VAL
oAovpviov)

Mmopel va. unv KukAo@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.
6.6 Iowitepes mpo@uAdiers amdppryns Kar GrLA0g YEPLOROS

>t ovokevr| Podhaler mpénetl va ypnoomolovvrar povo kaydkio TOBI Podhaler. Agv pmopei va
ypNoLpomoleiton Kapio ALY GLOKEVT] EIGTVOMDV.

Ta xayakio TOBI Podhaler mpénel mdvtote v puAdccoviatl otny Koyén (KapTa kayokiov) Kot va
aQapovVTAL HOVO apEcmS TPy omd T xpnor. Kébe cvokeun Podhaler kot 1 6Mkn tng
YPNOYLOTOLOVVTOL Y0 ETTA UEPES KL EMELTO, amoppinTovTol Kt aviikadictavral. Dvidcoete
ovokevn Podhaler oty epuntikd kieiotn BMKn g 0OV SV YPTCILOTOLELTAL.

Baowkég 0dnyieg ypnong mopEyovton TapoaKato, o dieEodikég odnyieg dratiBeviat amd to pOAAO
odnyudv ypriong.

1. [TAOveTe Kot 6TEYVOOTE KOAY T YEPLOL GOG.

2 Axpac mpv ) ypnon, PydAte ™ cvokevn Podhaler a6 ) 0Mkn g, Exbewpnote cvviopa
T1 GLGKELN EIOTVOMV, MGTE Vo, feParmbeite 6TL dev €xel vmootel PBopEG Ko dev glvar Ppmdpuk).

3. Kpoatdvtog 10 6Téheyog TG GLOKELNG EI0TVODV, EEPIOMOTE Kl APAULPESTE TO EMGTOULO AT TO
OTEAEYOG TNG CLOKEVTG El0TVOmV. TomobeToTE TO EMOTOUIO GE KaBAPT), GTEYVY EMPAVELQ.

4. Awywpiote v Tpowvn Kot TN Bpadivi) 6661 amd TV KAPTo KoyoKimy.

5. Apapéote T0 GUALO aAovUIVIOL 0O TNV KAPTO KOYOKI®V, HGTE Vo 0moKaALPOEel Eva Kayakio
TOBI Podhaler kot fydAte o and v Kapto.

6. Ewodyete apéomg to kaydkio oto BGAopo TG cvokevng elonvodv. Eravotorobetiote to
EMOTOMI0 Kot Pd®oTe T0 oTafepd LEYPL VO OTOUATHOEL. M1V GQiyyeTE VITEPPOAIKA.

7. IMo vo dtatpunfoeTE TO KOWYAKLO, KPATIOTE T GUCKELT] EIGTVOMV LLE TO EMIGTOMUO TPOG TCL
KAT®, TEGTE 0TOOEPA TO TANKTPO LE TOV AVTIXEPO OGO UTOPEITE TO PECH, EXELTA APTOTE TO
TANKTPO.

8. Exknvebote TANpOG LOKPLA amd T1 GUGKELT EIGTVOMV.

9. TomoBetnoTE TO GTOUN GO TAV® GTO EMGTOUIO dNUIOVPYDVTAG oTEYaVA. Elonvevote fabid tnv

KOVL [E o LOVo GUVEYOUEVT] ELGTTVOT).
10.  AmopoaxpOVETE Tr GLGKELT EIGTVOMV OO TO GTOUN KOl KPATNGTE TIV OVOTVOY| Y10 TEPITOV
5 devTePOAENTA, ETELTA EKTVEVGTE PLGIOAOYIKE LLOKPLA OO T GUGKEVT] EIGTVOMV.
11.  Metd amd EAAYIOTEC PLGIOAOYIKES OVOTTVOEG LLOKPLAL OO TT GUGKELT] EIGTVOMV,
TPAYLATOTOOTE SEVTEPT EIGTVOT AT TO 1010 KOWYAKLO.
12. Eefidcdote T0 EMOTOUIO KOl APOIPESTE TO KOWYAKLO and T0 OGAoLLO.
13. EmBempnorte 10 ypnoipononpévo kayakio. Ipénet va paivetor dtdTpnto Kot AdELO.
. Edv 1o xaydxio €xet dotpnOel, ahdd e&okolovBel va mepiéyel KAmo ToodHTNTA KOVEDG,
TOMOOETNOTE TO KOl TAAL GTN GUGKELT EIGTVOMV Kol TAPTE akOUN SO EIGTVOES OO TO
Kkaydkio. Embewpnote kot wédt To koydxio.
. Edv 1o xaydkio gaivetal va unv £yet diotpn0el, tomobetote T0 Kot TOAL 6T GLGKEVT
EI0TVOQV, TEGTE 6TAOEPE TO TANKTPO 060 PEGH TTAEL KO TAPTE AKOUT OVO ELGTVOEG OO
T0 KOWakilo. Metd amd ovtd, £6v 10 KOyWAKLo £ivol Kot AL YEUATO KoL QOiVETOL VoL PNV
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€xel dtaTpnOel, AVTIKATAGTIOTE TI GUOKELT] EIGTVOMYV LLE TNV EPESPIKT] GUGKELT|
EL0TVOMV KOl SOKIUAOTE KO TOAL.
14.  Amoppiyte 10 ddgt0 KoydK1o.
15.  EmavoldPete, Eexvavtag and to Prna 5, yio to vedroima Tpic. Koydakio Tng 600mg.
16. Emavatonobetfote 1o emotopio Kot fddote to otafepd péypt va otapatiost. Otav
€10MVEVOETE TNV TANPT d001 (4 KaydKie), GKOVTIGTE TO EMGTOUO e KaBapo, GTEYVO Tavi.
17. TomoBetnote Kol TAAL TN GLGKEVT EIGTVOMYV o€ BNk amobnkevong kot kKAgiote KoAd. H
GLGKELT EIGTVOMV OEV TPEMEL TOTE VO, TAEVETOL UE VEPO.

BA. emiong mapdypogo 4.2.

Kda0e aypnoiponointo eopuakevtiKo Tpoiov 1| VIOAEYUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVA LE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG GYETIKEG OLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/001-003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIZHYX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 20 Toviiov 2011

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 18 defpovapiov 2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANPoPopieg Y10 TO0 TaPOHV POPLAKEVTIKO TPOTIOV etvart dStaBECIIES GTOV SIKTLOKO TOTTO
tov Evponaikod Opyoviopod @apudkov: https:// www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

MMAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN
ATIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI ATTAITHXZEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI ZXETIKA ME THN AX®PAAH KAI

AMMIOTEAEZIMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPXKEYAXTHX(EX) YILEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopo kot d1ievbvven tov(tmv) TopackevasTi(®V) Tov givor vtenbuvvoc(ot) Yo TNV 0TodEGUEVCT) TV
TAPTIOOV

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Iphavdia

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

ITepuavia

270 £VILTIO UALO 0ONYIDV XPNOTG TOV PUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPETEL VAL AVOLYPAPETAL TO OVOLLDL
Kot 1 d1ev¥BvVoT| TOV TAPUCKELAGTY| TOV gival VTELOLVOG Y10 TNV OTOIEGUEVCT TNG GYETIKNG TOPTIONS.

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

DoppokevTIKO TPOIOV Y10 TO OO0 AMALTEITAL LLTPIKT GUVTAYY].

I AAAOI OPOI KAI ATTIAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g Teprodikig mapaxorovdnong g acpaierac (PSURS)

Ot anoitnoelg yo tnv vrofoin twv PSURS yio to ev A0ym @appakevtiko Tpoiov opilovtal 6Tov
KOTAAOYO LE TIC Nuepounvieg avapopds s Evoong (katdioyog EURD) ov mapatifeton otnv
Tapdypoo 7, tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK «at ke emaxdAovdng entkalpomoinong
OGS OMLOCLEVETAL GTIV EVPOTAIKT] SIKTLOKT TUAT Y10l TO POAPLOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI ZXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéowo Awayeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Adewag Kukhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig anattodpeves SpaotnploTnTes Kot
TAPEUPACELG PAPLOKOETOYPVTVIOTG OIS Tapovstdlovtal ato cuppvniéy TAK mov mapovoidletal
otnv evotnta 1.8.2 g ddelag KukAopopiog Kot 0TolecONmOoTE ENAKOAOVOES EYKEKPUUEVES
avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emkaiporompévo LAK Oa mpénet va kototebe:

. Metd ano aitnpo tov Evponaikod Opyaviopod @apudxmy,

. Omnotednnote Tpomomoteital To cHGTN U daYEIPLONG KIVOUVOUL, E01KA (OG ATOTEAEC LA AYNG
VE®V TANPOQOPLDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT OAAAYT OTT GYEGT 0QEAOVC-KIVOUVOL
N ©G 0TOTELES A TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOL (QOPLOKOETOYPOTVIION 1
eAay1oTOToINGT KIvOvVOL).
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IMAPAPTHMA I1I

EIIIXHMANZXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKOX XAPTINOX IEPIEKTHX I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg k6vig yio. 16Tvon, GKANPE Koy dkio,
TOUTPOLLKIVT

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

KdéBe oxAnpd kaydkio mepiéyet 28 mg ToUTpopLKiviG.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-01eA0DA0-sN-YAVKEPO-3-POGPOYOAIVT], YAwPLoVYO0 0oPESTIO Kat Bgukd 0&D (Yo puBpion
tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Koévic yia eiomvon, okAnpa Koydkio

56 kayakia + 1 cuckevn glGTVODV

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHX

Xpnon S E16TVONG

AwPaote T0 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV Amd TN (PN OT.

[Ipog yprion LOVO LE T GLGKELT] EICTIVODY TOV TOPEYETOL GTT) GCLCKEVOGIA.
Noa 0rodnKeveTe TAVTOTE TN CLGKELT EIGTIVOMV 6T O1KN TNC.

Mnv koTomivete To KoyaKia.

4 xoydxio, = 1 d6om

AvoonKkmoTe €00 Yo VoL AVOIEETE.

(Na supoviletar Hovo oTo E6MWTEPIKO KOTAKL TOV ECWTEPIKOD TEPLEKTH THS OVOKEVATLOGS LLOVAODV)
Awfaote 1o @OALO 03N YLDV XPHONG TPV OO T YOPTYNON.

4 xoydxio, = 1 d6om

Mnyv miéoete Ta KoKl SIUEGOL TOV PVAAOD GAOVUIVIOV.

Ykiote N S TPNOT TOL EAKEAOV KATE UKOG Kot LETA Kot TAGToG: PAéne Ewdveg (a) ko (B).
‘Enterta apoipéote 10 @OALO 0AOLHIVIOV atd TNV KAPTO KOWOKIOV TpafdVTOS TO TPOG TO oM Y10, VoL
amoKaAvyeTe €va kaydkio kaBe popd, PAéme Ewkdveg (y) kot (8). Kpatiote 10 puALo alovpviov
KOVTd 670 onpeio 6Tov Tpafdte TPOG T TOoW.

20



6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béom, TNV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpoceyyilovv Ta Toudid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

DuAdocete GTNV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL A0 TNV VYPACi Kot apatpeite povo
apéome TPV TN (PNoN.

10. TAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOGYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d140TaTOG YPUUU®TOS KOdUKAS (2D) Tov gépet Tov TepAn@BEévTa LoVASKO AVayVOPIOTIKO KMOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EBAOMAAIAIO ENAIAMEZO KOYTI I'TA TIOAAAIIAH YZKEYAZIA (XQPIE BLUE
BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kovig yio £16TVOT, GKANPA Koy aKio
TOUTPOULKIVT

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

Kdabe oicdnpd kaydkio mepiéyet 28 mg TopUmpapuKivg.

‘ 3. KATAAOT' OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-01ehadAo-sn-yAokepo-3-pmcoyorivr, yYAwplovyo acPEécTio kat Beukd o&H (Yo pupion
tov pH).

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Koévig o eiomvon, okAnpd Konydicio

56 kaydxio + 1 cuckevn el0TVODY
Ytoyeio pog molvovokevaciog. No unv toieitol Eeyopiotd.

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHX

Xpron S lTVoNg

Awpdote To pUALO 0dNYIDY XpYoNG TPV amd TN PN oM.

[Ipog yprion LOVO LE T GLGKELT] EICTIVODY TOV TOPEYETOL GTT) GCLCKEVOGIA.
Noa 0rofnKeveTe TAVTOTE TN CLGKELT EIGTIVOOV 6T O1KN TNC.

Mnv koTomiveTE TOL KOWAKLOL.

4 xayaxu = 1 d6om

Avaonkwote 0w yio. va avoilete.

(Na supoviletar Hovo ato E6MWTEPIKO KOTAKL TOD EVOIGUETOD KOVTIOV THS TOLDCVOKEVATIOS)

Awfaote 10 PUALO 0dNYIDOV XpNOTG TPV amd TN YOPNYNON.

4 xayaxku = 1 d6om

Mnyv miécete To KOWAKLO SIOUEGOV TOV PVAAOD AAOVUIVIOV.

Yxiote TN S1ATPMNON TOL PAKEAOL KOTA PKOG Kol pHetd Katd mhdtoc: PAEne Ewoves (o) ko (B).
‘Enterta apapéote 10 @OALO 0AOLUIVIOV atd TNV KAPTO KOWOKIOV TpafdVTOC TO TPOG TO THoM Y10, VoL
amoKaAvyete £va kaydkio kdbe popd, PAéme Ewkdveg (y) kot (8). Kpatote 10 puALo alovpviov
KOVTA 6T0 onpeio 6mov TpaPdte TPog T ToW.
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béom, TNV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpoceyyilovv Ta Toudid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

DduAdocete GTNV APYIKN CLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACio Kot apapeite povo
apéomg TPV TN YPNoN.

10. TAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOGYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/002 unvioio ToAVGVoKELOGIO
EU/1/10/652/003 2 X punvioio TOAVGLOKELOGTIO TUALYHEVT 6 PUALO okovpviov

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX
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16.

IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOEZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOXZ - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATAMEXO KOYTI I'TA TIOAAAITAH XYXKEYAXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg k6vig yio. 16Tvon, GKANPE Koy dkio,
TOUTPOLLKIVT

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

KdéBe oxAnpd kaydkio mepiéyet 28 mg ToUTpopLKiviG.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-01eA0DA0-sN-YAVKEPO-3-POGPOYOAIVT], YAwPLoVYO0 0oPESTIO Kat Bgukd 0&D (Yo puBpion
tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Koévic yia eiomvon, okAnpa Koydkio

[MoAvovokevacio: 224 kaydkia (4 cuokevacies Tov 56 + 1 cLoKELN EIGTVODV) + EPESPIKT] GLOKELN
ELOTVODV

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHX

Xp1on da el6TVONG

Awfaote 10 PUALO 0dNYIDOV TPV amd TN YPNOoN.

IIpog xprion HOVO LE TN GLOKELT EIGTVODV TOV TOPEYXETAL GTT) CLOKELOGIA.

Noa arofnkeveTe TAVTOTE TN CLGKELT EICTVODYV 6T B1KN TNG.

Mnv katomivete Ta Kaydixia.

AvoonKkmoTe €00 Yo VoL AVOIEETE.

1 epedpiKi] GVGKELT] EICTVODY GTO EGMTEPLKO. XPMOUYOTOMGTE TN €GV 1 EBdopadIaio GLOKELN
EIGTVOMV O&V AEITOVPYEL GMGTA, Elvat VYPT 1] EYEL TECEL GTO E60POC.

(Na supoviletar Hovo oTto ECMWTEPIKO KOTAKL TOVD ECWTEPIKOD KOVTLOD THG TOLDOVOKEVATLAS)
Awpaote 10 PUALO 0dNYIDOV TPV amd TN YOPNYNON.

Mnv ypnoiponoteite k4Oe CLOKELY EIGTVOMV Ko TN ONKN TNG Y10 SIACTNHO LEYUADTEPO TNG

1 efdopddag.

[Mopakaiovpe amoppiyte T GLOKELT] EIGTVOMOV Kot 1 O1Kn TG petd and 1 efdopdda xpnong.
Anartovvton TEXZEPA xowydxio yio MIA 7dfpn d60m.

4 xoydxo = 1 d6om
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béom, TNV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpoceyyilovv Ta Toudid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

DuAdocete 0NV APYIKT] CLOKEVAGIO TPOKELLEVOV VO, TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIO KOl APALpELTE
poévo apéome mpty T ¥PNon.

10. TAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOGYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d140TaTOG YPUUU®TOS KOdUKAS (2D) Tov gépet Tov TepAn@BEévTa LoVASKO AVayVOPIOTIKO KMOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

MHNIAIO ENAIAMEZO KOYTII'TA IOAAAIIAH XYXKEYAXIA AIIOTEAOYMENH
AITIO 2 MHNIAIEX XYXKEYAXIEY, IIOY H KAGEMIA IIEPIEXEI 4 EBAOMAAIAIEX
YYXKEYAXIEYX (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg k6vig yo. 167Tvon, GKANPE Koy dkio,
TOUTPOUVKIVT

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

KdaBe orxinpd koydkio mepiéyxet 28 mg Topumpapukivng.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-51eA0DA0-sN-yAVKEPO-3-POOPOYOAIVT, YAwPLovY0 0oPESTIO Kat Beukd 0&D (Yo pvBion
tov pH).

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Kovig yia giomvon|, okAnpa koydiio

224 xoydxio + 5 cuGKEVEG EIGTVODV
Mnvuwio cuokevaoio. Ztotyeio Tolvcvokevaciag. Nao punv toleitar Eeympilotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon do el6TVONG

Awfaote 10 PUALO 0dNYIDOV TPV amd TN YPNOoN.

IIpog yprion HOVO LE TN GLOKELT EICTVODV TTOV TOPEYXETAL GTT) CLGKELOGIA.

Noa arofnkeveTe TAVTOTE TN CLGKELT EICTVOMV 6T O1KN TNG.

Mnyv kotonivete To KooK,

AvoonkmoTte €00 Yo VoL avoiEETE.

1 epedpiKi] GVGKEVT] EICTVODY GTO EGMTEPLKO. XPNOUYOTOMGTE TN €GV 1 EBdopadIaio. GLOKELN
EIGTVOMV OEV AELTOVPYEL GMGTA, Elvat LYPT 1] EYEL TEGEL GTO £60POC.

(No. supovileron ovo oto EWTEPIKS KATAKL TOV EEMTEPIKOD KOVTIOV THS TOAVTVOKEDOTIOG)
AwPaote 10 PUALO 0INYIOV TPV oI TN YOPNYNON.

Mnv ypnoiponoteite kGBe GuoKELN EIGTVOMOVY Kal Tr O1KN TNG Yo SIAGTNHE LEYOAVTEPO TNG

1 efdopadag.

[Mopakaiovpe amoppiyTe T GLOKELT] EIGTVOMOV Kot 1 O1Kn TG petd and 1 efdopdda xpnong.
Anoutodvron TEZXEPA kaydkia yioo MIA ©dnpn 660n.

4 xoydxio = 1 d6om
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béom, TNV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpoceyyilovv Ta Toudid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

DuAdocete 0NV APYIKT] CLOKEVAGIO TPOKELLEVOV VO, TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIO KOl APALpELTE
poévo apéome mpty T ¥PNon.

10. TAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOGYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16.

IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOEZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOXZ - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ETIKETA ITEPITYAI'MATOX XE IOAAAITAEX XYXKEYAXIEX TYAIT'MENEX XE
OYAAO AAOYMINIOY ATTIOTEAOYMENEZX AIIO 2 MHNIAIEX XYXKEYAZXIEY, [1I0Y H
KAG®EMIA ITEPIEXEI 4 EBAOMAAIAIEX XYXKEYAXIEYX (XYMIIEPIAAMBANOMENOY
TOY BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kovig yio £1GTVOT, GKANPA Koy KL
TOUTPOLLKIVT

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

KéBe oxAnpd kaydkio mepiéyet 28 mg ToUTPOLLKIVIG.

3. KATAAOT OX EKAOXQN

[epiéyet 1,2-01ehadro-sn-yAokepo-3-omapoyorivn (1,2, 2 distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine,
DSPC), yAwprodyo aoPéotio kat Betkd oD (Yo pubuion tov pH).

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Kovig yia g16mtvon|, okAnpa koo

[MoAvovokevaoio: 448 kKoydkia (2 cuokevacieg TV 224 + 5 GUOKEVEC EIGTVODV)

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon do el6TVONG

Awfaote 10 PUALO 0dNYIOV TPV amd TN YPNOoN.

IIpog xprion HOVO LE TN GLOKELT EICTVODV TOV TOPEYXETAL GTT) CLOKELOGIA.
Na arofnKeveTe TAVTOTE TN CLGKELT] EIGTVOOV 6T O1KN TNG.

Mnyv kotonivete To KooK,

AvoonkmoTte €00 Yo VoL avoiEETE.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ B€om, TNV onoia dev PAETOVV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta TodLd.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EJAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

dvrdooete 0TV OPYIKT GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTOTEDETAL OO TIV VYPOCIO KOl OLPUPEITE LOVO
OUESMG TPV TN YPT|ON.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/652/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

TOBI Podhaler

17. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOE TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A16016.6T0TOG YPUUP®TOG KDOKaS (2D) mov @épel Tov TEPIMNEOEVTO LOVOSIKO avayVmPLETIKO KOSTKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXJIA TYIIOY BLISTER

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TOBI Podhaler 28 mg kovig yio £16TVOT, GKANPA Koy aKio
TOUTPOULKIVT

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

Xpnon povo pe glomvon. Mnv 10 KoTamivete.

XPNOYLOTOLEITE TO KOWAKIO OUECHS LETA TNV OPAIPEST OO TNV KOWEAN.
MnVv orpdyveTE TO KOWYAKIO LECH TOL GUAAOL OAOLULVIOV.

4 xayaxku = 1 d6om
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B. DYAAO OAHT'TQN XPHXHX
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®VLho oonNYIOV xpions: IIAnpogopieg yia Tov yprioT

TOBI Podhaler 28 mg k6vig y1a g16Tvon, okAinpa Kayaxio
TOUTTPOULKIV

Awpaote TPOoGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYLAV YP1|ONG TPV OPYICETE VA TALPVETE AVTO TO
PaPROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAG.

DuraEre avtd T EUALO 0N YDV Ypriong. Towg ypelaotel va to dwuPdcete Eava.

Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TOV Y1OTPO 1) TOV POPLOKOTOL) GO,

H ocvvtayn yio avtd 1o papproko yopnynnke omokAEloTIKG Yo 60G. Agv TPETEL VO SMGETE TO
@appako o€ GAlovs. Mmopel va Toug mpokaAéael PAAPTN, KoL KOl OTOV TO CUUTTMOUOT TNG
acBévelog Tovg ivat 01 [LE ToL OIKA OO,

Edv mopatnproete Kamoto avemiBOUNTN EVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPUAKOTOLO
cag. Avtd oydel kot ylo KaOe Thavn avemBOuNT EVEPYELD TTOV OEV AVAPEPETAL GTO TOPOV
@OAAO 0OMyL®V yprong. BAéne mapdypago 4.

T Tepréyer To Tapov VAL 00N VLAV

AU

1.

T givon to TOBI Podhaler ko mota givar n ypromn tov
T1 npémer va yvopilete mpv ndpete to TOBI Podhaler
Iwg va napete to TOBI Podhaler

[TBavég avemBounteg evépyeleg

[og va puidooete to TOBI Podhaler

[Tepreyduevo g cuokevaciog Kot AOmES TANPoPopieg
Odnyieg xpnong e ™ ovokevn Podhaler (riow celido)

Th givar to TOBI Podhaler ko mowa givan n yp1jon tov

T givon To TOBI Podhaler
To TOBI Podhaler mepi€yet éva appoko mov ovopdleTotl TOUTpapvKivn Kot eivat avtiplotikd. Avtod
70 avTIBlOTIKO AVIKEL OE Lo KaTnyopia mov ovopdletal aptvoyAvKoGidES.

ow givar i gprion Tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler ypnoyionoteitar o€ acbeveic nAikiog 6 TV Kol Avm OV £YOVV KUGTIKY VG Yo
TNV OVTIUETONIOT TVELHOVIK®V AOIUDEEMV TOV TPOKAAOVVTOL Ao PaKTipla Tov ovoudlovtal
Pseudomonas aeruginosa.

INo ta kaAdtepa amoteAécpaTo amd oVTO TO PAPLOKO, TOPUKOAOVLE VO, TO YPT|CULOTOLEITE COUPOVA
HE T1g 0dMyieg avTod ToLV ELAAASIOL.

Tponog Lertovpyiog Tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler givai pio K6vig yio gil6mtvon mov mepiéxetar o€ kaydxio. Otav eionvéete TOBI
Podhaler, To avtiflotikd pmopei va e10éABel angvBelog 6TOVG TVELUOVEG GOG Y10l VO KATOTOAELUNGEL TO.
Baktipla Tov TPoKaAOHY TN AOTL®OEN Kol VO BEATUDGEL TNV CVOTVOT| GO,

T eivar To Pseudomonas aeruginosa

[pdkettar yro ToAD GuYVO BOKTAPLO TOL LOADVEL TOVG TVEDLOVEG GYEDOV OA®V LLE KVLOTIKN tveon
Kémotla oTrypn Kotd ™ drdpkela g {ong Toug. Opiopévor dev mapovotdlovv avtn T Aoipnmén péxpt
apyd otn {on ToVvg, VA dALOL TV Tapovstdlovv ToAD véol. [Ipdkettar yia €va amd ta wo PAafepd
Baktipla yio dropa pe kuotikn iveon. Edv n Aoipwén dev katamoleunbei katdAinia, o cuveyicet
va BAATTEL TOVG TVEVLOVEG GO, TPOKOAMVTOG TEPULTEP® TPOPANUATO GTNV AVOTVOT GOG.
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2. T péner va yvopilete npwy napete To TOBI Podhaler

Mnyv népete To TOBI Podhaler

. 0€ MEPITTOGN AALEPYIOG OTNV TOUTPALVKIVI, GE OTOLOVOINTOTE THTO OULVOYAVKOGLIKOD
avTlotiKoD, 1 6€ OTOLOONTOTE AAAO OO TO GLGTOTIKG AVTOV TOL PAPLAKOV (CVAPEPOVTOL
oIV Tapdypapo 6).

Edv 1oy0e1 katt 1€1010 Y10 €064, EVIILEPAOTE TOV Y1ATPO 600G ywpic va wapete To TOBI Podhaler.

Edv motevete 6T pmopel va elote oAAEPYIKOG, GLUPOVAEVTEITE TOV Y1OTPO GOG.

Mpocdomou|ceis Kol TPOPUVAAEELG
Evnuepdote tov yiotpd cog edv elyote TOTE OTOLAONTOTE OO TIC TOPAKAT® KATUOTAGELS:

. mpofAnpata akong (cvurepiiapfavopévav Bopoufov ota avtid kot (AANG) 1 N untépa cag eiye
TPOPANLOTA OKONG LETE TH ANYN OULVOYAVKOGIONG
. opopéves maporrayég yovidiov (aAlayr oto yovidio) mov oyetilovtal pe avopaiieg mov

KANPOVOUNGOTE AmO T UNTEPO OOG

TPOPANOATA GTOVG VEPPOHG

aovvinBotn duokoiia GTNV AvaTvVoTn pe cuPLYUo 1 Prxa, aicOnua cvoeryéng oto Bdpaka
aipa 6to TrHEro (1) ovoia Otav Pryete)

LIk aduvapio Tov Slopkel 1} EMOEVAOVETAL LEGH GTO YPOVO, EVO GCOUTTMUO TOV GYETICETAL
KUPIOG e KATAGTAGELS OTWS Pvochévela 1) vocog Tov Parkinson.

Edv xdmoto amd to mopandve 1oy0EL Yo €50G, EVIILEPAGTE TO Y10TPO cag Tpotov mapete 10 TOBI
Podhaler.

Edv giote nlikiog 65 e1dv Kot Gvo, 0 Y10TpOG GOG UTOPEL VO TPOYLOTOTOMGEL TPOGHETOVS EAEYXOVG
v va amopacicel edv to TOBI Podhaler givat katdAAnio yio €606,

Ewonvedpeva eappoxa unopei va tpokarécovv aichnua cuoeryéng 6to Bdpaka Kot cuptypd Kot ovtd
umopel va cupPel apécmg petd omd v eionvon tov TOBI Podhaler. O yiatpog cag 0o emifAéyetl tnv
npmtn 66om TOBI Podhaler kot Ba eAéyEetl TNV mvevpoVIKN Agttovpyio TPLY KoL LETA GO TN XOPNYNON
g 660omc. O ytpog Gog Propel va 6ag CNTNoEL va YpNOILOTOLEITE AAAN KOTOAANAO QApLLOKO TPV
and ) Aqyn tov TOBI Podhaler.

H eiomvon papudkov propei exiong va tpokoiécet frya Kt avtd propet va cvpPei pe 1o TOBI
Podhaler. MiAote oto yrotpd oag edv o Priyog eppével kot amoteAel Papog yia e6AG.

Yteléym Pseudomonas pnopel va kataotobv avlektikd ot Oepaneio pe avtifrotikd pésa oto ypdvo.
Avt6 onpaiver 611 to TOBI Podhaler pmopei va unv dpa 660 kadd Bo énpeme péca oto xpovo.
Evnuepdote oV y1otpd 60G €4V 0VIGLYEITE GYETIKA [LE QVTO.

Edv maipvete topmpapvkiviy 1 GALO apitvoyAukootdko avtiflotikd pe Eveon, umopel eviote vo
TPOKOAEGEL OTOAEL akONG, LAAN Kot PAAPN oTOLG VEQPOUG.

Howdrwa
To TOBI Podhaler dev mpénet va yopnyeiton og Toudid nAKioG KAT® TV 6 £TMV.

Alra oappoxa ko TOBI Podhaler
Evnuepdote Tov ylotpd 1 TOV QapUaKoTold 6oG €AV ToipveTe 1| EXETE TPOGPATA TAPEL AAAL PAPUAKO.

Aev mpémet va maipvete ta e&Nc eappaxa eved maipvete TOBI Podhaler:

. dovpoocepidn 1 abakpvvikd o0&y, dtovpnTiKa
. Ao pappoKa e S100pNTIKES WOOTNTES, OTMS ovpia 1 EVOOPAEPLE LavviTOAN
. Aoud pappokoe mov puropei va tpo&eviioovy PAAPT 6TovG VEPPOVG 1 TNV akOoT.
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Ta mapokdto eappoka propel va avénoovy tig mbavotnteg epeaviong Prafepmv emdpdoemv edv
00G XOPNYOUVIOL EVED KAVETE TOVTOXPOVO KL EVEGELS TOUTPALVKIVIG T GAAOL OULIVOYAVKOGLO1KOD
avTBloTiKoD:

. Apgotepikivn B, kepaiotivn, moAvpvEives (xpnoIHLOTOI00VTAL Y10 TNV OVTIHLETMOTION
pKpoPlak®dv AOUOEE®DV), KUKAOGTOPIVT), TAKPOAUOLS (YPNCILOTOLEITAL Yia T HEIOT TG
dpdiong Tov avocOomTOMTIKOD GLGTHLATOG). AVTA Ta PappaKa propel va TpoEevicovy PAASN
GTOVG VEQPOVG.

. Evooeig Agvkdypuoov 6mwme 1 KapPforhativn kot 1 oiomhativn (xpnoiponotobvtol yio Ty
OVTULETMTIOT OPIGUEVAOV LOPPDV KapKivov). Avtd ta pappoka propei va tpoEevicovy PAGSN
GTOVG VEQPPOVG 1] TNV 0KON.

. AVt oMveSTEPAGEG, OTMG 1) VEOSTLYUIVY Kot 1] TUPOOSTLYUiv (YPNCLOTO0VVTAL Y10l TNV
OVTETMTIOT TG ULTKNG advvapiog) | aAlavtotoéivn. Avtd Ta eAapuraKa HTopet vo
TPOKAAEGOVV ELLPAVION 1 EMOEIVOON HUTKNG AdLVOUING.

Edv maipvete éva 1 meptocdTEPa 0d TO TOPATAVEO QAPLOKA, GLLNTNGTE UE TO YIUTPOG GG TPV
napete to TOBI Podhaler.

Kinon kot Oniacpog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 6T pmopel va giote £yKvog 1 oxedALETE VO AMOKTGETE O,
{ntote ) GVUPBOVAN TOL YITPOL 1} TOL POPLOKOTOLOD GG TPLV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Agv givol YvooTo €0V 1 EIGTTVOT] 0LTOD TOV POPUAKOVL EVA €16TE £YKVOC TPOKOAEL AvemOOUNTES
EVEPYELEG.

Ortav yopnyobvtor pe £VESN, 1) TOUTPOUVKIVY Kot GAAL OUIVOYAVKOGIOIKA ovTIPLloTiKA UTopel va
npo&evicouvy PAAPN og ayévvnto moudi, OTMG KOP®GON.

Edv On\dlete, mpénet va evuepdGETE TO Y1TPO GG TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

O yNo1 KoL LEPIGROS PN AV LATOV
To TOBI Podhaler dev éyet kapio 1| €yl AGNUAVTY ETISPOOT] GTNV IKAVOTNTO O YNOTG KoL YEPLGHOD

pnyovnudtoy.

3. Hog va mapete To TOBI Podhaler

[avtote va maipvete to TOBI Podhaler avatnpd cdpemva pe tig 0dnyieg Tov yatpov cog. Eav &xete
apeifoiriec, poToTE TOV Y10UTPO GOG.

O1 ppovtioTég vyeiag Ba mpémel va mapéyovv Pondeta og Toudd mov Egkvovv Bepamneia pe TOBI
Podhaler, eldwdtepa og avtd nhikiog 10 etdv N ukpodTepa, Kot o Tpénet va cuveyicovy vo ta
EMINPOVV PEYPL va givar g BEom va ypnoiporomcovy v cvokevn Podhaler kavovikd yopig
BonBeta.

IMéco TOBI Podhaler va ndpete

Eonvevote to mepieyouevo 4 koyaxiov 0o popéc v nuépa (4 Kayakio To Tpoi Kot 4 KoyaKlo To
Bpdodv), ne xpnon tng cvokevng Podhaler.

H d60m givar id1a yio 6A0vg nhikiog 6 €Tav Kot avw. Mnv vrepPaivete T cvvictdpevn d6om.

léte va mapete To TOBI Podhaler
H My tov kayokiov v ido dpa kdbe pépa o cag fondnoet va Boudote note vo to ToipveTe.
Ewonvevote to mepieyduevo 4 koyakiov 00 popéc TV NUEPL ®¢ EENG:

. 4 Koy Ko To TP TOV TPETEL VO, EIGTVEOVTOL e Xp1ion TN cvokevnc Podhaler.
. 4 xoydxio o fpadv mov TPEMEL Vo ElGTVEOVTAL LE YpToN TG cuokevng Podhaler.
. KoAvtepa va aprvete dtdotnpa tepl tov 12 opov avapesa otig 606ELS, To 0moio va Eemepva

TOVAGYIOTOV T1G 6 DPEG.
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Edv maipvete apketéc dapopetikég elomvedpeves Bepameie kot akolovbeite dAdes Bepameies yia
KLOTIKN tvoon, mpénet va mapete o TOBI Podhaler 6tav yivouv 6Aeg avtéc. [lapakarovpe eléyéte
GEPE TOV POPUAK®OV LLE TO YIUTPO GOGC.

Hog va wapete To TOBI Podhaler

. T"a yprion S elomvong povo.
. Mnyv kartomivete o Koyaxio.
. XP1GULOTOLELTE TAL KAWAKLOL LLOVO LE TN GVGKELT EIGTVOMV TOV TEPIEXETOL GE QVTH TN

ocvokevaoio. Ta kaydkio Oo TpEmeL va Tapapévouy GTNY KOPTH KOWOKIOV LEYPL VA (PELCTEL
VoL T, YPNGUYLOTOUGETE.

. Otov Eexvnoete véa Bdopad10i0 CLOKEVAGIO KAWYAKIWOV, YPTCULOTOUCTE TN VEN GUCKELN
ELOTVOMV OV TaPEYETOL TN cvokevaoia. Kabe cuokevn elonvodv ypnoylonoteitor povo yio
7 nuépes.

. IMopaxaiovpe dopdote Tig 00MYieg 6TO TEAOG AVTOV TOL PVALOL 0N YLDV YPONG Y1t

TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TOV TPOTO YPNONG TNG CVCKELNG EICTIVOMV.

IN'a téo0 karpéd va maipvere To TOBI Podhaler

A@ov napete to TOBI Podhaler yio 28 nuépec, Exete didhepupa 28 nuepav, katd o onoio dev
elonvéete kaBoAov TOBI Podhaler. ‘Enctta, Egkivarte dGAlov kbkAo.

Eivai onuovtikd va cuveyicete va ypnooToleite To tpoiov 600 popég kabe puépa Katd tig 28 NuUEPES

Vo GSpQESWnHépSQ pe Oepameia, 28 nuépeg ywpig Bepaneia.

ME TOBI Podhaler XQPIX TOBI
Podhaler
IMaipvetre To TOBI Mnv naipvete KaBoLov

Podhaler 600 gopég v | TOBI Podhaler yia tic
nuépa, kébe pépa yio emopeveg 28 nuépeg
28 nuépeg

Enravainyn kokiov

Yvveyiote vo maipvete To TOBI Podhaler copemva pe tig 0dnyieg tov y1otpov 6og.
Edv éyete anopieg oyetikd pe to yuo toco kopd va maipvete to TOBI Podhaler, angvBuvOeite oto
YTpd M T0 PAPUAKOTOLd GOG.

Eév ndpete peyorvtepn 66on TOBI Podhaler om6 Tnqv kavovui

Edv sionvevoete modd TOBI Podhaler, evnpepdote 10 ylotpd oG 10 GuVTOpOTEPO dLVaTO. Edv
katamieite o TOBI Podhaler, unv avnovyroete, aAld evLEPDGTE TOV Y1IOTPO GOG TO GUVTOUOTEPO
duvatd.

Eav Eeyaoete va napete 10 TOBI Podhaler

Edv Eeydoete va mapete o TOBI Podhaler kot vdpyovv TovAaylotov 6 dpeg £m¢ TV EXOUEVN SO0
oaG, TAPTE Tr) HO0T| GOG TO GLVIOUOTEPO OVVATO. ALOPOPETIKE, TEPLUEVETE TNV ELOUEVT] GOG dOOT).
Mnv apete SITAN 6O0T Y10 VO OVOTANPOGETE TN 0061 oL EEYACATE.

Edv éyete mepiocdtepeg EpOTNOELS GYETIKA LE TN XPTOT] AVTOV TOV PUPLAKOV, POTNOTE TOV YTPO 1
TOV POPLOKOTOO GOG.

4. MOavég avemOOuNTES EVEPYSELEG

Onwg 6ha To pAppOaKa, £TGL KOL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES OV
Kot 6gv Topovstalovtal 6 GAOVG TOVG AvEPMOTOLG.
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Atopo pe KuoTiky] ivewon Tapovuctdlovy moAAL CUUTTMOUAT TG VOGOV. AVTE Umopel Kot TéAl va
ovpPaivouv eved maipvete TOBI Podhaler, oALd dev mpénet va etvon cuyvotepa 1§ va potdlovv
YEPOTEPA OO TPLV.

Edv n vmoxkeipevn tvevpovondfeio paivetal xeipodtepn katd tn Ayn tov TOBI Podhaler,
EVILEPDOGTE APECAS TO YIUTPO cOg.

Opropéveg avemOopnTeg Evépyeileg propovv va givar cofapég

. Acvvifiotn duokora oV avamvon pe cuptyud M Prya kot aicOnue cvoeryéng oto Odpaka
(ovxv).

Edv mapovcidcete otidnmote and avtd, owakoéyte ™ Ajyn tov TOBI Podhaler kot evnpepoote

OpECMG TO YLUTPO GO,

. Awontoon (moAd coyvr)

. Meiwon akong (1o KovdoHVIGUA GTA AVTIG ATOTEAEL EVOEYOUEVO TPOELSOTOMTIKO GNUELD
OTMAELOG TNG aKON|G), B0pVPot (0Tmg cuptypol) ota avTid (cUYVn)

o Mikpog 6yKog 00paV, EUETOG, GVYYLOT Kol TPNEWO TOV TOJIDV, TOV AGTPAYIA®Y 1| T®V KAT®
AKpV, KoOmG aVTA UTOopEl va lval GUUTTOUATO EAPVIKNG LEIMONG TNG VEQPIKNG Aettovpyiog
(1 yvootiig cuxvotnTag)

Edv gpopavicete kamolo amd to Topandve, EVIHEPMDOTE APECMOS TO YIUTPO GUC.

Allec avemBOuNTEG EVEPYELES PTTOPEL VO glvan:
ol cuyvég (umopel va emnpedoovy meplocotepovs omd 1 ota 10 dropa)

. Aoybvioopo

e Byag, mapayoyucds fryes, adkayh ¢mvig (Bpdyxog)
. IMovorapog

. [Mupetog

2uyvég (umopel vo_emnpedoovy €mg kot 1 ata 10 dtopa)

Zuptypoc, poyyot

BOwpakikn duvopopia, Bopoakicd Ahyog LUIKNG 1] GKEAETIKNG TPOEAEVGNG
Pwikn cvpeopnon

Pwoppayia

"Epetoc, vavtia

Awgppora

E&avOnpa

Awtapaypévn aicbnomn g yevong

AmdLero TG VNG

Mn yvoaotég (n ocuyvotnta dev pumopet va ektiun el pe faon ta dabéoya dedopéva)
. I'evikd aioOnpa adrobeciog
. AvoypopoTiods e ovoiog Tov amoPdAletar e Tov Pryo (TTVEX0)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYELOV

Edv mopoatmpnoete kamowo avemiBOUNT EVEPYELL, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Ko Yo kdBe mhavr avemBounTn evépyela oV OV AVAPEPETAL GTO TAPOV PVAAO 0OMyLDV
ypnonc. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeteg amevbeiog, pécm tov gBvikon
GULGTNUOTOG AVOPOPAG TToL avaypdeetor oto Hapdpmua V. Méow e avapopds avembountmv
gvepYEL®V Umopeite va fondncete 6T GLALOYN TEPLGGOTEPMV TANPOPOPUDY GYETIKA LE TNV ACPAAELD.
TOV TTOPOVTOC PAPHLAKOV.

5. og va pvracoete To TOBI Podhaler

. To @apuako ovTd TPETEL VA PLAAGGETOL GE UEPT] TOV OEV TO PAETOLY Kot deV TO POAVOLY TaL
TOOLA.
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. Na pn xpnoiponoteite ovtd T0 PAPUOKO LETA TNV NUEPOUN VIR ANENG TTOL OVAPEPETAL GTO KOVTI
KoL TNV KEPTO KoyaKimv.
. Duldooete 6TV APYIK GCLOKEVAGIO Y10 VO TPOGTAUTEVETAL A0 TNV VYPUCIL.

‘Otay éva Koyaklo a@aipedsel amwd TNV KAPTA KOWoKiOV (KUWEAN), TPETEL VA JPIGLULOTOLEITOL
opécmG.

Mnyv meTdte PAPLOKA GTO VEPO TNG AMOYETELGNC 1| OTA OKIOKA omoppippata. Potiote tov
(OPLLOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV XPTOLUOTOLEITE M. AVTA ToL pPéETpa. Oa
Bonfncovv otnv mpoctacio Tov mepPaiiovtog.

6. Iepreyopevo TG GVGKEVAGILAS KO AOITES TANPOPOPIES

T epréyer o TOBI Podhaler

. H dpaoctikn ovoia givan | toumpapvkivy. ‘Eva koydxio mepi€yet 28 mg topmpapokivig.

. Ta dAAa cuotatikd givar 1,2-01ehadAo-s n=yAVKEPO-3-POGPOYOAIVT,, YAwPL00Y0 0cPECTIO,
Beuco o&D (Yo puOuion tov pH).

Epgavion tov TOBI Podhaler kot epieyopevo g 606KeLOGiaG

To TOBI Podhaler k6vig yia glomvon, okANpa Koyaklo omoTeAEITaL Ao AEVKN £0G VITOAEVKT KOVL Yo
€10TvoT oL YeUIEL d1o0YN, Gypope, oKANPA Koydkia pe v évoeién «MYL TPH» tvropuévn pe
yoralio perdvi ot pio 6yn Tov Koyakiov Kot 1o Aoydtvmo tng Mylan tvropévo pe yolalio ypopo
oV AAAN OY1 TOL KOaKiov.

To TOBI Podhaler mapéyetar o€ pnviaieg cuokevacieg Tov mepiéyovv 4 efdopadiaio KovTid Kot
epedpikn ovokevn Podhaler ot 61kn amobfkevonc.

KaBe efdopadiaio kouti mepiéyet 7 kuyéres (Kaptes Koyakinv) Le 8 konydkio 1 Kobepd kot o
ovokevn Podhaler ot 61k amobnkevong.

AwtiBevton ta €€ng peyébn cuokevaciog:

56 KOVIG Y1 E16TTVOT], GKANPA Koydkio Kot 1 cuokevn elonvomv (efdopadiaio cuokevacio)

224 (4 x 56) kOVIC Y10 ELGTVOT), GKANPA KOWAKLO KOl 5 GUOKEVEC EIGTTVOAOV (UNViaio ToOAVGLeKEVAGIN)
448 (8 x 56) kOVI1¢ Yo elomvOT), oKANPA Koydkia Kot 10 cuokevég elomvomv (2 X pnviaia
TOADGUOKEVAGIO TOAMYUEVT GE PUAAO AAOVUVIOD)

Mmropet va unv dratiBeviot OAEG 01 GLGKEVAGIES GTN YDPO GOG.

Karoyog Adcrag Kvkhopopiag
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

MHMopackevactig

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Iphavdia

Viatris Germany GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe

Benzstrasse 1
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61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

I'eppavia

IMo omoladnmote TANPOPOPin. GYETIKA LLE TO TOPOV PAPUUKEVLTIKO TPOIOV, TAPUKAAEISTE VL

amgvBuvbeite oTov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov e Adeiag Kukiogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Brvarapus
Buatpuc EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALada
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 1 40 80 15 55

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Viatris Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86 390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy



Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555

Kvmpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

To Tapév evAiro 0dNYIOV ypoNS avademp1)OnKe Yo TELEVTAIN QOPA 6TIG
AALeg ANYEG TAPOPOPLAOV

Agntopepeic TAnpopopieg yio to pappako avtd eivat drabéoipes 6to diktvakd Tomo Tov Evpomraikon
Opyaviopov @apudxmv: https://www.ema.europa.eu
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OAHTI'IEX XPHXHY THX XYXKEYHX PODHALER

[Mopakaiovpe S10fdoTe TPOSEKTIKA TIG TAPAKAT® 00MYiEC, DOTE VA LAOETE TMOG VO YPNCLOTOLE TE
Kot va epovtilete ) ovokevn Podhaler.

210 £60TEPIKO T1|G efdopadiaias ovokevasiog TOBI Podhaler
Kabe gfdopadiaio kovti TOBI Podhaler mepiéyst:

1 ovokevn elonvomv (tn cvokevn Podhaler) kot T 81k amodnkevonc.

7 xépteg kayoakiov (pio Kapta yio KaBe nuépa g fOondadac).

Kabe xapta koyakiov mepiéyetl 8 koydkio (0vTiotoyodv o NUEPTIGLA SOCT|: TO TEPLEYOLEVO
4 KoyaKimVv TPOG ELGTVON TO TPMI Kol TO TEPLEYOUEVO 4 KayaKimv Tpog elomvon 1o Ppddv).

%‘:’
el

Q (i

Képta kayokiov YUOKEVT] ELGTVOAY Onkn amwodnkevong

Tpomog sromvong pappakov pe T cvekevn] Podhaler

Xpnowonoieite povo 1 ovokevn Podhaler mov mepiéyeTan og avti ™ cvokevacio. Mnv
ypnowonoteite kayakio TOBI Podhaler pe omoladnmote GAAN GLGKELT] Kot PNV XPTCLULOTOIEITE
1 ovokevn Podhaler yio va mdpete omolodnmote GALO PApLOKO.

Otov Eexvnoete véa BSoUad10i0 CLOKEVAGIO KAYOKIWOV, YPTCYLOTOUGTE TN VEN GUCKELN
Podhaler mov mapéyetar ot cvokevacic. Kabe cuokevn Podhaler ypnoonoteitan pévo y
7 nuépec. POtNOTE TO QOPUOKOTOL0 GO TAG VO TETAEETE TO PAPLOKO KO TIG CUOKEVES
EIGTVOMOV OV OV YPpeLalovTal T,

Mnyv katomivere To koydkia. H kovig ota koydxio mpoopiletat yio elomvon.

Duvrdooete TAVTOTE TOL KOWYAKLO GTNV KAPTO KOWOKI®mV LEYPL VA YPEICTEL VO TO
YPNOCLOTOMGETE. MMV aalpElTE TO KOWAKLO OO TNV KAPTO EK TMOV TPOTEP®V.

dvrdooete ™ ovokevn Podhaler oty eppntikd Khetot OMKN TG OTAV JEV YPNCILOTOLEITAL.

1. [MAdvete kot 6TEYVAOGTE KAAQ T YEPLOL GO,
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* Akp1dg mpwv amd TN XPNOT, APUPECTE T GLCKELT|
€l0TVOMV amd T 0K TG KpatdvTag TV fdon Kot
TEPIOTPEPOVTAG TO TAV® UEPOG TNG ONKNG
apLoTEPOGTPOPOL.

* Apnote to TAve HEPOG TG OMKNG oTNV dicpn.

» Kowtd&re ) ovokevn lonvodv, ®ote va Peforwbeite
011 dev €xeL vtootel POoPES Ko dev givar fpmpukn.

* ToroBetnoTE TN GLOKELY] EIGTVOAY Gg OpBia BEom otV

péon g OMkng.

* Kpatnote 10 6TEAEYOG TG GVGKEVNG EIGTVOMOV KOl
EePOMDOTE TO EMOTOUIO GTPEPOVTOG APLETEPOGTPOPAL.
* Tomobetnote T0O eMOTOUIO OE KObopn, GTEYVNI
emeavea.

YxioTe TN S1ATPNON TOL PUKEAOV KATH UKOG TNG KAPTOG
KOyoKkiov Kot Petd Katd TAGTOC, OTMS POIVETOL 0TI
ewoveg (1) ko (2).

5.

* Apaipéote To PUAAO aAovpviov and TV KapTo
KOWYOKioV Yo vo amokaAoyeTe HOVO Evol KOy EAKLo.
* ApapéoTe TO KOWAKLO omd TV KAPTO.
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* ToroBetnote ApEC®OS TO KOAKlo 610 BdAMpo NG
GVGekeLNG glomvoaV (1).

* ToroBetnote Eava 10 EMGTOMO.

* Budoote ot08epd 10 EMOTOUIO LEYPL VO GTOUOTICEL.
Mnyv coiyyete vrepPoiikd (2).

* Kpatnote 1 GLOKELT EIGTVODV ME TO EMGTONLO
OTPUNNEVO TTPOG T KATO.

* AlTpumnote o Koydkio méfovtag otadepd To Pmhe
TANKTPO UE TOV AVTIYEPA GO 0G0 UEGH TTAEL, ETELTA
OPTOTE TO TANKTPO.

* Eiote mAéov £1011101 VO EI0TVEDGETE TO KOWAKIO GE

2 yop1oTés ovanvoés (Bripota 8 kot 9).

Ewsmvon} Tov kayaxiov -1" avamvon:

[Ipwv TomobetnoETE TO EMOGTOUO GTO GTOUO GOG,
EKTVEDOTE EVIEAMDC, LOKPLA OTO TNV GUGKEVT| EIGTIVODV.
TonoBetnote T0 GTOUA GOG TAVO GTO EMOTOUIO —Y1aL VO
dMuovpynoeTe oteyavd.

Ewonvevote Pabid tnv kovi pe po pdvo 1omvon.
ATOPOKPOVETE T1] GLGKELT] EIGTVODV OO TO GTOLN GOG
KOl KPOTNOTE TNV OVATVOY| GOG Y10 TEPITOL

5 devtepoenTa.

"Emetta, eknvedote Kavovikd, Lokpld amd T CLGKELN
EIOTVODV.

Ewsmvon] Tov kayaxiov -2" avamrvon:

* [Tapte pepikés Kavovikég avamvoes paokpld omd
GUOKEVT] EIGTVODV.

* Otav giote £T01H01, TAPTE TN 2" CvOTVOn
enavoropufavovtog to Biua 8, pe xpnon tov idov
Koyokiov.

10.

Eefdmarte to emtotopto (1) Kot apalpEoTe T0 KayaKlo
amo to 0dAapo (2).
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11.

KowtaEre To ypnoponompévo kayaxuo. Mpéne va
Qaivetor o1aTpnTo Ko dogw0. Eav eivar doeto,
OToPPIYTE TO KOWYAKIO.

Edv to kaydkio £xet dratpnBel, aArd eEakorovbel va
TEPEYEL KATOLO TOGOHTNTA KOVEWDC:

* ToroBetnoTE TAAL TO KOWYEAKIO GTO BAAOLO TNG
ovokeLNG elomvoav (Prpa 6). Torobetnote TpdTa T
S1aTpN TN TAEVPA TOL KOWYOKIOV.

* TomoBetnoTE KO TAAL TO EMOTOLULO KO ETOVAAAPETE TOL
Puota 8, 9 kou 10.

Edv 1o xaydkio dev deiyvel didtpnro:

* ToroBetnoTe TAAL TO KOWEKIO 6TO OAAOLO TNG
GLGKELNG El0TVOOV (Brjna 6).

* TomoBetnoTE KO TAAL TO ETGTOULO KO ETOVALAPETE TO
Brjpota 7, 8 ko 9.

* Metd amd ovtd, edv To KOWAaKio givan Kot Tl yepudto
KO QOIVETOL VL NV €ivol SIATPNTO, AVTIKOTAGTIGTE TN
GUGKELT ELGTVOMYV LE TNV EPEDPIKT] GLCKELT] EIGTVODV
ko gxovordPete ta Bnuota 2, 3, 6, 7, 8, 9 ko 10.

12.  TIdpte ta GAla 3 KoyaKio pLe TOV 1010 TPOTO.
* Enopévac, yia kdbe oamopévov Koayakio, enavolapete ta
Puota 5, 6,7, 8,9, 10 ko 11.
* AToppiyte OAO TO AOELD KOYEKLA.

13. <+ Emovotomofetiote 10 emotoo kot fromote 1o

otafepd péxpt va otapoariost. Otav el6mtvedoeTe TNV
mpn 8601 (4 Koydaklo), CKOUTIOTE TO EMGTOMO [LE
kaBapo, 6TEYVO TAVL.

* Mnv TAEVETE T1] GUVOKELT] ELGTVOAV NE VEPOD.
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14.  « TomoBetnote MAAL TN GLGKELT] EIGTVOMOV GT O1KN
amofnKevonc.
* ZTpéyte TO TAVD PEPOG TNG ONKNg de&looTpopa PEYXPL
Vo KAEIoEL EPUNTIKGL.

YIIENOYMIXH:

. T"a yprion S etomvong povo.

. Mnyv kortomivete To koyakie TOBI Podhaler.

. Xp1oLHOTOLELTE LOVO TT] GUGKEDT] ELGTVOMV TOV TEPLEYETAUL GE GVTI] T1] CUGKEVUGI.
[ ]

Ddvidooete navtote Ta kKaydkioe TOBI Podhaler oty kdpta koayokiov. Apapeite Eva koyakio
UOVO QUECHC TPV TO XPTCLLOTOUGETE. MMV OI0ONKEVETE TO KOWAKLO GTT) GUGKEDT] EIGTVOMV.
dvidooete navtote Ta kaydkio TOBI Podhaler kot tn cvokeun og Enpo pépoc.

Mnv tomobeteite moté €va kaydkio TOBI Podhaler anevBeiag péca oto emotopo g
GLGKELT|G.

[Tavtote va KpOTATE TN GLGKELT EICTVOMV UE TO EMGTOUIO CTPAUUEVO TPOG TO KATM OTOV
SloTpumdTe TO KOWYAKIO.

Mnyv miélete 10 TANKTPO SLATPMONG TEPLOTOTEPEG OO LLio. PoPEG KAOE PopaL.

Mnv @ucdte TOTE LEGO GTO EMGTOMULO TG CUGKEVTG.

Mnv mAévete moté tn cvokevn Podhaler pe vepo. Awnpeiote T oteyvi Kot omodnkeveTe T
ot ONKn ™C.

MpécOeteg ITAnpogopicg
[Teprotaciokd, TOAD pkpd Tepdylo ToL Kayakiov propet va d1éABovv amd to eiktpo Kot va gilcéAbovv
GTO GTOLN GOG.

Edv ovpPei avtd, evdéyetar vo umopeite va aicBavieite autd to TepdyIo 6T YADCOH GOGC.

H xatdmoon M 1 €16mvon autdv tov tepoyiov dev ivar Brapepn.

O mBavotnTeg OpuppaTIcpod Tov Koyokiov Ba eivar avénpéves edv to Kaydkio tpurn el Katd
AGBog meprocdTEPES A [io POPEG 1 EGV 1] CUGKELT] EICTVOMV OEV KPATELTAL LLE TO EMOTOULO
GTPOUUEVO TPOC TO KAT® KT TO frypa 7.
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