ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trelegy Ellipta 92 pikpoypoptdplo/S5 pkpoypoppdaplo/22 ikpoypoppdapte KOVic yio. ELeTvor o€ dOGELS

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

H mapeyoupevn d6om kabe epdmal etomvong (n d0om mov e&épyetal amd TO EXGTOMO) Eivarl

92 LIKpOYPOUUAPLO POVPOTKNG PAOVTIKALOVNG, 65 WKPOYPOUUUEPLY BPmIIODY0L 0VUEKASTVIOL TTOV
1GOOLVOUOVY UE 55 pkpoypoppdpto ovpekAdivio kot 22 pikpoypappdapila Priavtepoing (og trifenatate).
Av16 avtiotoyel og mpokabopiopévn d6on 100 pukpoypappapiov govpoikng provtikalovng,

74,2 pkpoypappopiov Bpopiovyov ovpeKASTVIou mov 16oduvapody pe 62,5 wKpoypappdple OLHEKALS VIO
Kot 25 pikpoypappapiov frraviepding (og trifenatate).

"Exdoyo pe yvoorn dpdon:
Kd&0e mapeyduevn 66om mepi€yet mepimov 25 mg povoidpikng Aaktolng.

[Ma tov TAnpn kaTdloyo Tov exddywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. DAPMAKEYTIKH MOP®H

Kovig yio eiomvon, og d00€1S (KOVIC Yo E1GTVOT))

Agvkn k6vig og ovokevn| elomvodv (Ellipta) ypdpatog ovoiktod yKpt, Pe KOAVUUO EMGTOUION YPDUATOSG
umel Kot SOCOUETPNTH.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikéc gvociteig

To Trelegy Ellipta gvdeikvotal og Beponeio cuvtipnong o evijlikeg acBeveig pe pétpo Eémg cofapn ypdvia
amoPPaKTIKN Tvevpuovoradesia (XAII), ot omoiot dev avrtipetomilovtal ETapK®G Ue GLVOVAGHO EVOG
EIGTIVEOEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVE Kot EVOC P2 0y®VIGTN HOKPAG OpAoTG 1 LE GUVOVLAGUO EVOG Br-0y@VIGT
HOKPAG OpAomMg KoL EVOG AVTAY®OVIGTH TOV LOVCKOPIVIKAY VTOd0YEMV LaKPAC dpdong (Yo TIC EMOPACELS
OTOV EAEYYO TOV CLUMTOUATOV Kot TNV TPOANYN TV mapoShveewy, BA. Tapdypago 5.1).

4.2 Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvvietduevn ko péytom doon givar pio. e167von pio gopd nuepncing, tnv idio dpa kabe nuépa.

Edv maporeipbei pio 660m, n endpevn d6om Ba mpémel va €16TVELGTEL TN GLVNON OPO TNV ETOUEVT NUEPO.
Eidkoi whnboouol

Hlrxiwuévor

Agv amotteitol mposoppoyn g 60omng og acbeveig nhkiag 65 etdv kot ave (PA. Tapdypaeo 5.2).

Neppikn dvciettovpyia

Agv amouteiton mpooappoyn g 80on¢ o€ acbevels e veppikn svaieitovpyia (BA. Tapdypago 5.2).



Hrazixn dvolsizovpyia

Agv amotteitol Tpocsoppoyn g 60omg o acbeveig pe fmia, HETPLa 1| coPapn nratikn dvciettovpyia. To
Trelegy Ellipta 0o npémnet va ypnoyomoteiton pe Tpocoyn oe acheveic pe HETPLA £ GOPap| NTATIKY
dvoiettovpyia (BA. mapaypdeovg 4.4 ko 5.2).

Houdiazpixoc wAnBovouog

Agv vrdpyetr oyetikn ypron tov Trelegy Ellipta otov maudiatpucd minbucud (mikiog kdtm tov 18 etdv) yuo
v évdeién g XAIL

Tpomog yopnynong

ATOKAEIOTIKA Y100 ELGTTVEOUEVT] XPNOT).

Odonyieg yproemc:

O1 0dnyieg mov axorovBolv yia T cuckevn elonvomv 30 docewv (emapket Yo 30 NUEPES) 1GYLOLVV ETioNG
KOl Y10, T ovoKeLN elomvomv 14 d6cemv (emapkel yuo 14 nuépeg).

o) Ipocroiuaocio d0onc

Avoi&te To KGALUU OTOV EIG0GTE ETOLOL VO EI0TTVEDOETE [io d0om. H cvokevn elomvodv dev mpémel va
ovaKveiTol.

2rpdEte TeELelG TO KAAVUUO TTPOG TOL KAT® PEXPL VAL OKOVGETE Eval «kKAK». To @apuaKevTiKd mpoidv glvat
TAE0V £TOLUO Y10 EIGTIVON).

O docouetpnc peTpd avtictpopa katd 1 Yo emPBefainon. Av 0 SOGOUETPNTNG OV LETPNOEL AVTIGTPOPO
KaOADC OKOVYETAL TO «KALK», 1 d60M dev Ba yopnynbel amod T cvokevn elomvomV Kot Bo Tpémel va TV
EMOTPEYETE GTO POPLOKOTOLO Y10 VO GG GLULLBOVAEWEL.

b)) Lwc va elonvedoete 10 papuoKevTIKO TPOioV

O TPEMEL VAL KPATNOETE T1 GUGKELT EIGTVODV LOKPLE 0O TO GTOA KO VL EKTVEVGETE OGO UTOPELTE, OAAA
VO, UMV EKTVEVGETE GTI] GLGKELT EIGTVOMV.

To emotouo Oa wpénet va tomobeteitan avapueon ota ¥eiAn Gog Kol 6T GLUVEXELN TO XEIAN cog o Tpémet va
KAeloovv oLyTd YOpm Tov. Ot aepaymyol dev mpémetl va ppalovtan Le To déyTuAa Kot T dtbpKee TG

xpMong.

. [Mépte pio poxpd, otabepn, Pabdid sionvor. Avti 1 avarvon Tpénel va kpatndei 660 to duvatdv
ePLocOTEPO (TOVAAYIOTOV 3-4 deVTEPOAETTAL).
ATOLOKPUVETE T1 GUGKELT] EIGTVOMV OO TO GTOUAL.
Exnvebote apyd kot amaid.

Eivail mbovo vo unv umopéoete va yevteite 1 vo aicbavOsite 1o gapproko, akdun kot 6tay ypnouonoteite
GUGKELT| EIGTTVODOY GOGTA.

To emoTOUIO TNG GVOKELNG EIGTVODYV UTOPETL VO KBOPIGTEL YPTCYLOTOIDVTOG GTEYVO YOPTOUAVTIAO, TPOTOV
KAEIGETE TO KAAVULLOL.

y) Kleiote ) ovoxevy] elonvowv koi Eemlbvere 10 aroua oo




YpdETE TO KAAVULO TTPOG TO ETAVD OGO TEPIGGOTEPO YIVETAUL Y10 VO, KOAVYETE TO EMIGTOUIO.
HeMADVETE TO GTOUN GOC LLE VEPO UETA T ¥PNOT TG CUGKEVTG EIGTVOMV, UV TO KOTOTIEITE.

Av10 o petdoet TV mBavotnTa PEAVIONS AVETBOUNTOV EVEPYELDY OTMG 0 £peBIGUOC TOV GTOLATOG 1) TOV
papvyya.

Mo mepiocdTepeg 00N Yieg GYETIKA LIE TO YEPIOUO TNG GVOKELNG, PA. TAPAYPOPO 6.6.

4.3 Avrtevositeg

YrepevoicOnoio oTig SpacTIKEG OVGIEG 1) € KATO0 0O TO, EKJOY0 TTOL OVAPEPOVTOL OTIV TAPAYPoPo 6.1.
4.4 Ewkéc mpogtdomon)oels Kol TPOQUAAEELS KATA TN Y p1omn

Acbpa

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV dEV TPEMEL VAL YPTOILOTOLEITAL G acbeveig e doBua dedopévou OTL dev €xel
peietnOei og avTOV TOV TANOLOUO 0oOEVOV.

Agv gvoeikvutal Yo ypnon oe ofelec KOTaGTAGELS

Agv vrdpyovv Khvikd dedopéva mov va vroostnpifovv ) xpnon tov Trelegy Ellipta yio tnv avtipetdmion
o&éwv emelcodimv PpoyydcTacoL 1 Yo TNV avtipetdnion piog ofelag mapo&uvong e XAIL (dnA., og
Oepaneio dSidcmong).

Emdeivwon vocov

H av&avopevn yprion Ppoyyodtactoltikdv Ppayeiog dpaonc yio Ty avaKovelon oo To, GUUTTOUATO
Uropel vo vIodMNADVEL EMOEIVMOGT TOL EAEYYOL TNG VOGOL. Zg mepintwon emdeivmong g XAl katd )
dudpxela g Oepaneiag pe Trelegy Ellipta, Oa mpénel va npayuatomombei ek véouv aloldynon tov acbevong
Kot Tov Oepamevticod oynuatog yio ) XAIL

O1 aoBeveic dev Ba mpémet va otapatody ) Oepancio pe Trelegy Ellipta yopic wrpikr| enifreyn, kabog ta
CUUTTOLOTO UTOPEL VO, ETAVEUPOVIGTOOV UETE T1) O10KOTY].

Hapddooc BpoyydcTacLOC

H yopfiynon tov cuvdvacpod ¢povpoikng gAovtikalovng/ovuekAdiviov/Brlavtepding unopei vo TpoKaAEceL
Tapado&o PpoyyOCTAGHO LUE AUEGO GUPLYHO Kol SUGKOAID GTNV OVOTTVOT LETA TN XOPTNYNOT TG dOONG, O
omoioc umopei va givor ametntikog yio ) {on. Edv eppavictel mapddofoc Ppoyyodomacog 1 Oepaneia Oa
nwpénel vo, dlakontetan apéoms. O acbevic Oa mpémetl va aloroyndel kat, av kpibei amapaitmro, va
Eexvnoet evaAlaxtikn Bepameia.

Kapduayysiokéc emdpiceLs

Kopdiayyelokég emdpacels, 0nmg Kapdlakég appLOUieg, .., KOATIKY LOPHOPVYT] KoL ToyuKopdi, UTopel va
maponPNOovV UETA TN YOPNYNOT AVTAYMVIGTOV TOV LOVOKAPIVIKMV VITOS0YEMV KOl GUUTUOOULUNTIKOV,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOY TOV OLUEKALSIVION Kol TG PrAavtepOAng, avtiotouo (BA. Tapdypago 4.8). Qg ek
TovToV, 10 Trelegy Ellipta Oa npémet va ypnoytonoteiton pe Tpocoyn oe acheveic pe aotadn 1 ameldntikn
v ™ o1 Kapdayysiokn voco.

Aocbeveic ue nrotikn dSveAsttovpyia,




Ot acBeveic pe pétpla Emc coPfapn nrotikr dvciettovpyia mov Aapupdvovv Trelegy Ellipta Oa mpémel va
TapaKoAovBoVVTAL Y10, TV ELEAVIOT] GUGTNUATIK®OV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV TIOL GyeTilovTatl Le To
KOPTIKOGTEPOELON (PA. mapdypopo 5.2).

2VOTNUOTIKES EMOPACELC KOPTIKOOTEPOEWODV

YVOTNUOTIKES ETLOPACELS UTOPEL VO TAPOVGLOGTOVV LLE OTOLOONTTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
Wwitepa av yopnyeital o VYNAESG dOGELS Yo pLeYGAES TEPLOSOVG. AVTEG o1 EMOPAGELS lvar TOAD Arydtepo
TOOVO Vo GLUPOVV GE GYECT LE TO OO TOV GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT).

Omntikn dwTapayn

Evdéyetar va avapepbel omtikn dtatapoyn LE TN GLUGTNUATIKY KoL TOTKT XPOT] KOPTIKOGTEPOEWDDV. Edv
évag acBevig mapovotdlel copmtdpata, Omwg Baumn opacn 1 GArec omtcég dratapayés, Tote Ba Tpémetl va
e€etaletal To EVOEYOUEVO TOPOUTOUTIG TOV 0.60evole o€ 0@BaAuiaTpo Yo TV a&loldynon Tev Tifavov
QITIOV TTOV EVOEXETAL VO, TEPIAAUPAVOLY KATUPPAKTN, YAADKOU 1) CTAVIEG AGOEVELEG, OTMG KEVTIPIKN
op®OMG yoproapeipinctpoctdonadeia (KOXA) kat wov &govv avapepbel HETA TN XPNOT GCLGTNUATIKMY Ko
TOTIKMV KOPTIKOGTEPOELODV.

2VVUTTAPYOVOEC TOONCELS

To Trelegy Ellipta 0o mpémel va ypnoyiomoteiton pe Tpocoyn o€ acheveic e OTOCUMOIIKES SLOTAPAYEC T
Bupeoto&ikmwon, kabdc kKot oe acheveig mov TapovLSLAlovy aGLVIHOGTH AVTOTOKPLIoT OE P2-0dPEVEPYIKOVG
OYOVIOTEG.

To Trelegy Ellipta 0a mpémet va yopnysiton pe Tpocoyn o€ acheveic Le TVEVUOVIKT PLUOTIOON 1| GE
acBeveic pe xpovieg N un avTneTOmLOUEVES AOTUDEELS.

AvtryolMvepyikn dpacon

To Trelegy Ellipta Oa npénet va ypnoponoteiton pe mpocoyn o acbevels pe yAavkopa kAot yoviag. Ot
acOeveic Do TPETEL VO EVILEPDVOVTOL GYETIKA UE TO CTIELD KOl TO, GUUTTOUOTO TOV 0E£0G YAOVKMLOTOG
KAEIGTNG Yoviag, va dtokdrtovy T xpnon tov Trelegy Ellipta kot va entkotvavody Gpeca, pe Tov 1tpd Toug
6€ TEPIMTOGN TOV EUPAVIGOVY KATO10 Omd 0L TA TO CTLLELR 1] GUUTTOUOTOL.

Oa TPETEL VO, GUVICTATOL TPOGOYT KaTd Tn cuvtayoypaenon tov Trelegy Ellipta oe acOgveig pe
KOTOKPATNOoT 00pOV 1 TAPAYOVTES KIVOHVOL Yo KATAKPATNON 00pmV, TT.Y. KAAoNONG vaepTpopia Tov
npootdtn. 'Exovv mapatnpnbel mepintdoelg o&eglog kaToKpAdTnong ovpmy HETH TNV KLKAOQOPio TOV
eopurakov (PA. Tapdaypapo 4.8).

IIvevpuovia og acBeveic ue XAII

AvEnon ot cuYVOTITA EUPAVIOTG TNE TVEVUOVIOG, CUUTEPIAAUBUVOUEVIG TNG TVEVIOVIAG TTOL OTOLTEL
vooneia, £xel mapatnpnbel oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvouv e16TVEOIEVE KOPTIKOGTEPOELDT.
Yrdpyovv Kamoleg evoei&elg anénpévon Kivovvov mvevpoviag pe Ty avénon mg 600mg 6TEPOEdMVY, OAAGL
avtd dev €yel amoderyDel pe PePardTnTo 68 OAES TIC LEAETEC.

Agv vTapyovy 0ploTIKEG KAVIKEG EVOEIEELS Y10 S10POPES EVTOG TNG KT yopiog g mpog To puéyedog tov
KvoOVOL TTVeLpOViaG UeTAED TPOTOVIMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot yatpoi Ba wpémel va mapapévovy og eypiyopon v whovn avantuén nvevpoviog oe acbeveic pe XAIl
KaODC To KAVIKA YOpOKTNPLOTIKG 0VTOV TOV AOIUMEEDY EXIKOADTTOVTOL UE TO GUUTTOUNTO, TOV
mopo&ovoewy g XAIL

Ot mapdyovieg Kivduvov yia mvevpovio o acbeveic e XAIT mtepthapfavouv to KATVIGHQ, TN HEYOADTEPT
nAia, To yaunio deiktn pnaloc odpatog (AMY) kot ) cofapn XAIL



YmokoAoipio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GNUAVTIKT] DTOKOALOLIN G€ 0plGpévoug acbeveic, M
omoia £yel TN dLVUTOTNTA VO, TPOKAAESEL AVEMBOUNTES Kapdlayyelakég emdpdoeic. H peioon tov kodiov
0poV gival cLVNBOS TAPOSIKT KOL OEV ATOLTEITAL OVOATAPOGT).

Agv mapatnpnonKoy KMvikKd oNUOVTIKEG ETOPACELS VTOKOALOLUIOG OTIG KAMVIKEG peAéteg pe to Trelegy
Ellipta ot cuvictdpevn Bepanevtikn| door. Oa mpénetl va emdeikvietal mpocoyn 6tav to Trelegy Ellipta
YPNOLOTOLEITOL e AAAL POPUAKEVTIKA TTPOTOVTA TTOL EMIGNG EXOLV TN SLVATHTNTA VO TPOKAAEGOVV
vrokoAlopio (BA. Tapdypago 4.5).

Yrepyivkopio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY TOPOSTKN VIEPYAVKAILIN GE OpIGUEVOVS aoBeveic.
Agv mopatnpnOnkoy KMvikd onUovIIKES ETOPACELS 0T ENITENA TNG YAVKOLNG GTO TAAGLA OTLG KAVIKEG
LEAETEG e POVPOTKT PAOVTIKALOVI/0vpEKALdTVIO/ PrlaviepOin ot cuvicTduevn Bepamevtikn 06on. Exovv
vap&et avapopég avENcEmV TV EMITESMV NG YAVKOING 0TO aiplo e dtafnTikode acbeveig mov Erafav
Bepamneia pe eovpoikn PAovTikaovn/ovpekAdivio/friaviepoin Kot ovtd Bo mpémet vo Aapfdvetor vToyT
Katd Tn yopnynon o€ acbevelg pe 10topikd caryopmoovg it (PA. mapdypapo 4.8). Metd tnv évapén
¢ Oepameiog pe Trelegy Ellipta, n yAvko{n midcpatog Oa mpémnel va mapaxorovdeitol o oteva o
dtaPnricode acbeveic.

"Exdoyo

Av106 10 PapuokeLTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakToln. Ot acbeveig pe omavia KANpovoukd TpoBAnpata
dvoave&iag otn yohaktoln, EAAENYNC GUVOMKNG AoKTAONG 1] dLGOTOPPOPN o YAVKOING-YaAaKTOLNG OEV
TPETMEL VAL YPNCULOTOUCOVY ALTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV.

4.5 Allemopdosic pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Ko GAheg popPEic aliniemiopaocnc

KMviké onuovtikég apuokevTikéc OAAAETIOPAGELS LLE TO GLVOVAGHO POVPOTKNG
pAovTIKalovNng/ovpekMdivion/friavtepoing og KAvikég d0oelg Bempovvtarl un mhavég Ady® Tov Youniov

CUYKEVTPMGE®V TTOV EMTLYYAVOVTOL GTO TAAGHO LETA TNV EIGTVOT| TNG SOGTG.

AMnAentidpaocn ue B-avacTtoAeic

O1 Br-adpevepyikoi avactoreig umopel vo eEacbevicovy 1 va aviaywvilovtal ) dpdon TV P-adpevepyikmv
ayOVIoT®OV, Omoc 1 Prhavteporn. Edv amatteitot n ypron B-avactoréwv, 0o npénel va eEetdletol To
EVOEYOLEVO YPNOTG KOPIOEKAEKTIKAOV B-aVOGTOAE®V, OGTOCO, B0l TPEMEL VOL EMOEIKVDETOL TPOGOYT KATH
TV TAVTOYPOVT YPNON U EKAEKTIKOV KOl EKAEKTIKDV B-0VUGTOAEDV.

AlMnAenidpaon pe ovactorfo tov CYP3A4

H @ovpoikn provtikalovn kot n frhavtepdin amoPaiiovtol ToyEme HEGH EKTETOUEVOL LETUPOMGHOD
TPMTNG S1000V g TN dlapecoAdpnon tov evivpov CYP3A4.

2VVIGTATOL TPOGOYY| KATA TN GLYXOPNYNoN Le 1oyvpolc avactoreis tov CYP3A4 (n.y., ketokovaloin,
prrovafipn, TpoidvTa oV TEPEYOVY KOUTIGIOTATN) KaBdS vIapyel TOAvOTNTA CLENUEVIC CUGTIOTIKNG
éxBeong 10060 6N POLVPOTKN PAOVTIKALOVN 0G0 Kol 6T PrlaviepOin, YeYOvOc Tov Bo uTopovse va 0o YN oEL
oe avuénuévn mbavotnta epepdviong avemBounTeV evepyelimv. H cuyyopfynon mpénet vo amopevyetat EKTOC
oV T0 0PELOG VITEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOL GUCTNUATIKAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV
KOPTIKOGTEPOEOMV, GTNV oToia mepinTmon ot acheveic o mpémel va mapakolovBobvtal Y10, GLCTNUATIKEG
avemBouNTeg EVEPYELEC TV KOPTIKOGTEPOEW®V. TIpayuatomombnke pio perét emavaiapfovousvoy
dOGEMV GE VY1 GTOUA [LE GUVIVAGHO POVPOTKNG PAOVTIKALOVNC/Prhovtepding (184/22 wkpoypoupdpio) Kot
ketokovaloin (400 yilootoypappa, Evag 1oyvpog avaotoréag tov CYP3A4). H cuyyoprynon avénoce
péon AUC o24) Kot Ciax TNG POVPOTKNG PAovTIKaLOVNG KaTd 36% Ko 33%, avtictoyo. H adénon g
éxbeong ot eovpoikn pAovTIKAlOVN cvoyeTioTNKE UE PEioT TG TAEEMG TOL 27% NG GTAOUGUEVNG LEGTG
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TIUNC NG KopTLOANG 0pob o€ dtdotnua 0-24 wpdv. H svyyopiynon avénoe ) péon AUC o) Kot Cmax TNG
Braavtepoing kot 65% kot 22%, avtictoyo. H adénon tng ékBeong ot Prloaviepoin dev GUGYETIOTNKE e
avENomn TV oYXETIOUEVOV LE TOVG B2-0y®VIGTEG GUGTNUATIK®V EMOPACEMY GTIV KAPSIOKT GLYVOTNTO 1] TO
K@A10 aipaTog.

AlMnenidpaon ue avaotoreic tov CYP2D6/moivpoppiondc tov CYP2D6

To ovpexMdivio amotelel vtooTpOU TOV KuTOYpOUaTOg P450 2D6 (CYP2D6). H papuakokivntiki tov
ovpekMdiviov oe otabepomompuévn katdotoor asloAoyndnke o vyieic eBelovtég pe Edderyn CYP2D6
(Gropa pe meplopiopévn petafoikn wavotmra). Agv mapatnpndnke enidpacn otnv AUC 1 T Cax TOV
ovpekAMdiviov pe 86om 8 popég vynAotepn amd T Bepanevtikn 66om. AvEnom mepinmov katd 1,3 eopéc g
AUC tov ovpekAdiviov Tapatnpndnke e doon vymAodtepn Katd 16 opéc ywpig kopia enidpact ot Crax
TOV ovpEKALSIViov. Me Bdon 1o péyebog avtdv TV HETABOADY, OV AVOUEVETOL KOO KAIVIKA GTLLOVTIKT
(OPLOKEVTIKT OAANAETIOpOGT OTAV 0 GUVIVAGUOG POVPOTKNG PAOVTIKALOVN G/ 0VUEKASIVIOV/BAavTEPOANC
ocvyyopnyeitan pe avaotoreig tov CYP2D6 1 dtav yoprnyeitol o aoBeveic e yeveTiKn avemdpkelo, OGOV
agopd 1N opdomn tov CYP2D6 (Gropa pe meploptopévr HETOPOAIKT tkavoTNT).

AMnieridpaon ue avoactoreic tne P-yAvkorpwteivng

H @ovpoikn provtikalovn, 1o ovpekAdivio kot 1 PIAavTepOAn OTOTEAOVY VITOGTPMULOTH TOV LETAPOPED
P-yAvkompateivn (P-gp). A&lohoynOnke 1 enidpacn tov pétpiov avactoréa g P-gp Bepamapiin (240 mg
Gmoé NUEPNGImG) TN PUPLUKOKIVITIKT TOL OLUEKAMOTVION Kat TG PBrhavtepOing o€ otadepomotnuévn
Katdotoon o€ vYelg eBehoviéc. Agv mapatnpnOnke enidpacn g Pepamapiing ot Cmax TOL 0LHEKASIVIOL
N g Prraviepoine. Ilapatnpndnke avénon g AUC tov ovpekAdiviov kotd 1,4 popég mepinov, ywpig
kapio enidpacn oty AUC ¢ Priavtepoing. Me Baon to uéyebog avtdv Tov UETABOADY, OV UVAUEVETUL
KOpiol KAVIKG OTLLOVTIKT QOPUOKEVTIKT OAANAETIOPOOT] KATA T GLYYOPTYNOT TOV GUVIVAGHOD POVPOTKNG
eAovTikalovng/ovpekAdivion/Priavtepoing pe avactoAeig tng P-gp. Aev €xovv dievepynBel khvikég
(POPLOKOAOYIKEC LEAETEG UE E101KO avaoToAéa TG P-gp kot povpoikn grovticalovn.

AMO LoKpAc 0pAoNC AVTILOVGKOPIVIKA Kol Lokpdc dpdonc Br- adpevepyikol orymvioTéc

H ovyyopnynon tov Trelegy Ellipta pe dAAovg pokpag 6paong LoveKapIVIKODS avVTay®VIGTEG 1 LOKPAG
dpdiong P2- adpevepytkovs aymVIeTES Oev Exel pedetnBel Kot dev GUVIGTATOL S1OTL UTOPEL VAL EVIGYVGEL TIG
avemBounteg evépyeleg (PA. mapaypdpovg 4.8 kat 4.9).

YnokaMoipio

H tovtoypovn Bepomeio pe mopdymyo pebvro&aviivng, 6tepogidn 1 Un KAAIOGUVTNPNTIKG SLOVPNTIKG, TOV
EMAYOVV VITOKOALOUULIO UITOPEL VO EVIGYVGEL TNV TOOVT] VTOKOALULUIKT OPAoT) TOV B2-0dpeEveEpPYIKMV
ayoviot®dv. Q¢ ek Toutov Ba mpémel va emdekvietal mpocoyn (BA. Tapdypapo 4.4).

4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

Kvnon
Eival mepropiopéva to dedopéva amd T Xpror ToLV GUVOLOGUOD POVPOTKNG

eAovTIKaLOVN g/ ovpekMdivion/Praavtepoing oTic £yKueg yuvaikeg. MeAéteg og {da katédei&av ToEiotnTo
OTNV AVOTAPOYOYIKN KOVOTNTO 08 eKOECELS 01 0mmoieg dev givoar Khvikd onuavtikég (PA. mopdypapo 5.3).

H yopniynon tov Trelegy Ellipta o éyiveg yovaikeg Oa npémel va eEetdleTol Povo v To avVaUEVOLEVO
O6peA0g Yo TN UNTéPa dKaoAoyel Tov duvnTikd kivouvo yia to Eufpvo.

OnAacpdg

Agv glvarl yvooto Katd 16co 1 povpotkn AoLTIKAOVT, TO OLUEKAOIVIO, I BrAavtepdin 1| ot petafoliteg
TOLG ameKKpivovtal 61o avlpdmivo YoAa. Qo1dG0, GALN KOPTIKOGTEPOELDT, LOVCKAPIVIKOL OVTAYWOVICTES
Kot P2-00pEVEPYIKOL aymVIGTEG aviyvebovTol 6To ovOpdmvo yYaia. O kivduvoc yia ta veoyva/Ppéen dev
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umopet va amokieiotel. Tlpénel va omopaociotel edv Oa dtakomel 0 INroacpog 1 Ba drakomel n Bepaneio pe o
Trelegy Ellipta Aapupdvovtog veowr to 6@erog Tov OnAacpod yio to Toudi Kot 1o 6pehog g Bepamneiog yia
T yvvaika.

Fovuoma

Agv datiBevon dedopéva GYETIKA e TIG EMOPACGELS TOL GLVOVAGLOV POVPOTKNG
pAovTikalovng/ovpekAdiviov/Priavtepoing otnv avBpdmivn yovipdtnta. Meléteg oe {da dev
VTOJELKVOOVY EMLOPOOT| TNG POVPOTKNG PAOVTIKALOVNG, TOL OLUEKALD VIOV 1 TNG PrAaviepOing o
yovipudtnra TV appévav 1 tov INAéov (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emopaceig 6Ty IKAvOTNTA 001Y161)G KO JELPLGHOV PN UVIILATOV

O cvvdvacpog PovpoikTg PAovTKALOVNG/oveEKASIVIOV/PrhovTepdinG dev €xel kapia 1) el Ao LAV
EMOPAON GTNV IKAVOTNTO OO YOG KOl XEIPIGLOD POV LATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

[IepiAnyn Tov TPOEIA aoPAAELNC

O1 o ocvyva avapepopeves avemBounteg evépyesieceivor pvopopuyyitida (7%), kepaiaiyio (5%) Kot
Aoipmén Tov avdTEPOL CVOTVELGTIKOD GLGTHHATOS (2%).

2VVOTTIKOC TVOKOC aVETOOUNTOV EVEPYEIDV

To mpopik acpdireiag Tov Trelegy Ellipta Baciletan oe tpeig kKAvikéc peréteg paong I kot oe avBoppnteg
aVaPOpPES.

YTIC TEPIMTAOCELS GTIC OTOIEC 1| GLYVOTNTO, ELPAVIOTG AVETIODUNTOV EVEPYEIDV OLEPEPE PETAED TOV HEAETDV,
TOPOKATO AVOPEPETAL 1] VYNAOTEPT CLYVOTNTO.

O1 avemBOpnteg evépyeteg mapovoralovron ava katnyopio opyavikov cvotipatos tov MedDRA.

H cvyvomto tov averBountov evepyeidv opileTat pe T ¥pnomn g Topakdt® cuVOAKNG: TOAD GUYVES
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 £mg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100), omavieg (= 1/10.000

¢wc< 1/1.000), morv omdvieg (< 1/10.000) kon pn yvmotég (dev pumopodv va, ektiundovv pe Baon to
Srabéoipa dedopéva).



Katnyopia/ opyaviko AvemOOunTES EVEPYELES Yoyvotta
oVOTNLO
Aoaéelg kot mapacrtooelg | [Mvevpovia Zoyvég

Aolpm&n Tov AVAOTEPOL AVOTVEVGTIKOD

Bpoyyitida

Dapoyyitda

Pwitida

[Mopapivokormitida

I'pimn

Pwogapvuyyitida

Kovtwrioon Tov otépatog kot Tov

papuyya

Ovporoipmén

loyevig Aolpumén Tov avamvevLsTiKoD Oy ovyvég

GLGTHLOTOG
AwTapayéc Tov Avtidpacelg vepevarcOnaciog, Ymivieg
OVOGOTOMNTIKOY GLUGTNUOTOS | cuumeptAapfovouévav avapuiaiog,

OYYELOOIONUOTOG, KVIOMONG Kot

eEavOnuoTog
AwTapayéc Tov Yrepylokopio Ymhvieg
HeTAPOAG OV KOt TG
Opéyng
Yoyatpuég dtatapoyég Ayyocg Xmavieg
AwTopayEc ToL VELPLKOD Kepolalyio Yuyvég
GUGTNHLOTOG Avacyevaia Oyt ovyvég

Tpopoc Xmivieg
OpBarpiéc droTapayéc Opaon Bapmn (PA. Tapdaypapo 4.4) Oy ovyvég

Muaodkopo

[Tovog tov 0@OHaALOD

AvEnuévn evdopBdia mieon Emhvieg
Koapdiaxég dratapayég Yreprothmokn tayvappuduio Oy ovyvég

Toyvxapdio

KoAmikn popuapoyn

AioOnuo moipov Emivieg
Awtapoyéc Tov Bnyoag Xoyvéc
OVOTTVEVGTIKOD GUOGTNUATOS, | ZTOUATOPAPLYYIKO GAyog
Tov Odpaka Kot ToV Avcoovia Oy ovyvég
uecobmpaxiov
Awtapoyéc Tov Avckomdtnta Xuyveéc
YOG TPEVTEPIKOD Enpooctopia Oy ovyvég
Awotapoyéc Tov ApOpaiyia Zoyvég
pvookeAeTikod cvotnuatog | Oceuadyio
KOLL TOV GUVOETIKOD 16TOD Kotdayuato Oy ouyvég

Mvikoi cacpoi Xravieg
Awtapoyéc tov veppav kot | Katakpdtnon ovpwv Xravieg
TOV 0VPOPOPOV 00MDV Avcovpia

Ieprypaen emAeyuévov overOOUNTOV EVEPYEIDV

[Tvevpovia

Y& ovvolkd 1.810 acOeveic pe mpoywpnuévn XAIl (uécog mpoPremopevoc FEV | uetd and Ppoyyodiactorn
KOTA TNV TPOKATAPKTIKY a&toldynon 45%, tomikn anokiion (SD) 13%), ek tov onoimv to 65% siyov
eppavicel pétpro/cofapn moapo&uven e XAl kotd 1o £10¢ Tpv amd v £viaén otn HeAETn (LeAétn
CTT116853), avapépOnke vymAotepn eminT®on SLUPAVTOV TVELHOVING £m¢ TiG 24 gfdouddeg o€ acbeveig
mov éhafav Trelegy Ellipta (20 acBeveic, 2%) o ovyKkpion pe tovg acbeveic mov Elafav cuvovacud
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Bovdecoviong/popuotepoing (7 acBeveig, <1%). Ivevpovia yio v omoia ¥peldotnKe voonAgio
eppaviotnke ato 1% tov acbevov mov éhafav Trelegy Ellipta kot o <1% tov acBevav mov érafav to
oLVOLOCHO PovdecoViONG/PopHOTEPOANG Yo £0¢ 24 efdouddes. Avapépbnke pio Bavatneopog mepintmon
mvevpoviag o€ évav acbevn mov éaafe Trelegy Ellipta. Xto vroctvoro tv 430 acBevav mov Edafov
Bepamneia yio £oc 52 gfdouddec, N exintwon cvuPfavieov Tvevpoviog Tov avaeépnke ota okéAN Tov Elafav
Trelegy Ellipta kot cuvovacpd Bovdecovidong/poppotepding nav idia kot avepyotav oe 2%. H enimtoon
nvevpoviog pe Trelegy Ellipta eivar cuykpiown pe exelvn mov mapatnpnnike 6to 6KEAOG POVPOIKTG
eAovTikalovng/Prravtepding (FF/VI) 100/25 tov kKivikov peretov pe FF/VI ot XAIL

Y pio perétn dbpketog 52 efdouddwv, otny oroia cupmeptiednkay cuvolikd 10.355 acBeveic pe XAIl
KO 16TOPIKO HETPLOV 1] GoPapdV mapo&hveemv evidc TV mponyovuevav 12 unvav (LEcog TpoPAemduevog
FEV| petd and Bpoyyxodactorn Katd v mpokatopkTikn a&toidynon 46%, SD 15%) (uerétn CTT116855),
1 enintoon cvpuPdvtov tvevpoviag Nrav 8% (317 acbeveic) yua to Trelegy Ellipta (n =4.151), 7%

(292 cLUUETEXOVTES) Y10 TOV GLUVOVAGLO POVPOTKNG PAoVTIKALOVN G/ PrAavtepoing (n = 4.134) ko 5%

(97 ovupeTéYovTEG) Y0 TOV GUVOLACUO OLUEKALSTVIOV/Brhavtepoing (n = 2.070). Oavatneopog TepinTmon
mvevpoviag eppaviotke og 12 amod touvg 4.151 acbeveig (3,5 ava 1.000 acbeveic-étn) mov éhaPav Trelegy
Ellipta, o€ 5 an6 4.134 acBeveig (1,7 avéd 1.000 acBeveic-¢étn) mov Ehafav GuVOLAGUO POLPOTKNG
eAovTiKalovng/Prhavtepding kot og 5 amd 2.070 acbeveig (2,9 ava 1.000 acbeveic-£1n) mov Elafav
cuvdvacpd ovpekAMSIVIov/PrlavtepOinc.

Avopopb mbavorloyoduevay avemOuUnTmV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevov avemBountov evepyeldv PETA amd TN yopnyNnon adelog KukAopopiag Tov
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtiky. Emtpénet tn cuveyn mopakolovdnon e oyéong
0PEAOVG/KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZMteital omd Tovg EXayyEAUATIES VYEING VO OVaAPEPOLY
onolecdNmote mBavoroyodeves avemBounTeg EVEPYELES HEG TOL EBVIKOV GLGTNHLATOS AVAPOPAS TOV
avaypaeetol 6to Hapdptnua V.

4.9 Ynagpdocoroyia

2VUTTOUOTO

H vrepdocoroyia pmopel vo TpoKaAEGEL ONUELR, CUUTTOUOTA 1) AVETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV OYETILOVTOL L
TN QUPUAKOAOYIKT OPACT] TOV EXUEPOVS GLGTATIKMV (71.)., cVVOpouo Cushing, yapaKTnPIGTIKG GUVIPOUOV
1oV tpocouotdlel pe obvopopo Cushing, KoTaGTOA TOV EXVEQPIOI®Y, UEIMGT TNG OCTIKNG TUKVOTNTOC,
EnpoacTtopio, dlaTapoy TG OTTTIKNG TPOCAPUOYNC, Toyvkapdia, appviuies, Tpouoc, kKepaiaiyia, aicOnua
TOAUDV, VOOTIO, DTEPYAVKOLIO KO DITOKAALOLUIQ).

Avtyetdmon

Agv vrapyetl cuykekpiuévn Oepameia ylo Ty vrepdocoroyio amd to Trelegy Ellipta. Av cvuPei
VIEPOOGOAOYIN, O acevic O TPETEL VAL AVTIUETOTIGTEL VTOGTNPIKTIKG LE TNV KOTAAANAN TopokolobOnon
KaTd TepinTmon.

O kopdroekiektikdg B-amoxdeionds Oa mpémel va eEetaletal LOVo Yo ONUOVTIKEG EMOPUCEL
VIEPOOGOAOYING 0 PrAavtepOAT, Ol 0T0lES Eival KAVIKE 0VI|CLYNTIKES KO 08V OVTOTOKPIVOVTOL G
VITOGTNPIKTIKG, HETPa. Tao @opUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPIEXOVY KAPILOEKAEKTIKOVS B-avacToAeic Oa
TPETEL VO, YPTCLULOTOIOVVTOL IE TPOGOYN 6€ acbeveic pe 16topikd Ppoyydomaciov.

H mepartépo avtipetdmon o tpénel va Paciletor otig kKAMvVIKEG evOeiEeLg N TIG GVGTACELS TOV €BViKOoD
KEVIPOL IMNANTNPLECEDV, EPOGOV VTTAPYOLV.
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 @oppokodovopikéc 1010TNTES

Ddappokobeparentikn katnyopio: OApRoKa Yo ATOPPAKTIKEG VOGOLS TV AEPOPOPOV 00DV, UOPEVEPYIKA
G€ GLVOLUCUO LE AVTLYOAVEPYIKE, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV TPITADY GLVOLOCUAOV e KOPTIKOGTEPOELDT],

Koduog ATC: RO3ALOS.

Mnyoviopudc dpaonc

O cVVIVAGOG POVPOTKNG PAOLTIKALOVNG/ 0V UEKASIVIOV/PLrAavTEpOANC Elval £VAG GUVOVAGHOG EIGTVEOLEVOL
oLVOETIKOD KOPTIKOGTEPOELDOVS, LOKPAG SPACTIC AVTOY®OVIGTN T®V HOVCKAPIVIKMY VITOS0YEMV KOl LUKPAS
dpdiong Pa-adpevepykov ayoviot (ICS/LAMA/LABA). Metd and tnv amd 6TOUATOS EIGTVOT, TO
ovpekAdivio Kot 1 BrAaviepOAn dpovV TOTKE GTIG AePOPOPOLS 060VG Yol VA TPOKAAEGOVY BPOYY0O10GTOAN
Le EEXMPIOTONG UNYAVIGLOVS SPACTG KOL 1] POVPOTKT PAOVTIKALOVT) LELDVEL TY PAEYLLOVY].

Dovpoirn plovtikalovn

H @ovpoikn provtikalovn elvar £va KOPTIKOGTEPOELDES LLE 1oYLPT OVTIPAEYLOVAOIN OpdcT. O axpiPng
UNYOVIOUOG LEGE TOL 0TT010VL 1| POVPOTKN PAoVTIKALOVN emnpedlel Ta cvumtopato g XAl dev etvan
Yvootog. Ta KopTikooTepPOELdN £x0VV amodelyOel OTL £0VV £va, EVPO PAGILO. SPAGEDY GE TOAAOVG TOTTOVC
KUTTAP®V (T0.Y. NOCIVOPIAL, LOKPOPAYO, AEUPOKDTTAPA) Kol LECOAUPNTOV (TT.). KUTTOPOKIVES Kol
YNUELOKIVEC) TTOL EUTAEKOVTOL GTT] QAEYLOVN.

Ovueriidivio

To ovpexhdivio etvar évag pokpds dpAcnS avVIOyOVIGTIS TOV LOVGKAPIVIKAOV VITOJ0YEMV (avapEpeTaL
emiong og aviyolvepykd). To ovpekidivio ackel T PpoyyodlacTaATIKN TOL OPACT] LEG® OVTAYMOVIGTIKNG
OVOLGTOANG TNG CUVOESTG TNG AKETVAOYOAIVIG e LOVGKAPIVIKOVS VTTOJ0YEIS 6TO Aelo LV TV 0EPOPOPOV
00av. Emdeviel fpadeio avooTpeytdTNTO 6TOV avVOPOTIVO LOVGKAPIVIKO VITOS0YEN TOL VTOTVTTOL M3 in
Vitro Ko LOKpPAg O1apKeELRG 0pacT in Vivo Katd TV amevbeiog yopnynon 6Toug TVEDUOVEG GE TPOKAIVIKG
LOVTEAQL.

Bilovtepodn

H Prhovtepoin etvar éva eKAEKTIKOG LOKPAS Opaong ay@vioTng Tav Pr-adpevepyikdv vtodoyéwv (LABA).
O1 papprakoroykés Spacels TV P2-adPEVEPYIKAOV 0YOVIGTAOV, GCUUTEPIAAUBAVOUEVOL TNG PIAAVTEPOATG,
uropoHv va arnodoBolv, TOLAIYIOTOV €V UEPEL, GTN OLEYEPTT] TG EVOOKVTTAPLOG OOEVLAMKNG KUKAGGNG, TOV
ev{OLOL TOV KATOAVEL TN LETATPOTY| TNG TPUPOSPOPIKNG adevosiving (ATP) oe

KUKAKN-3”, 57-povowoo@opikn adevocivn (kukiiky AMP). Ta avénuéva eninedo kokAikng AMP
TPOKAAOVV YOAAPMOOT TOV ALV LDTKOV VOV TOV Bpdyx®V Kol avacTOAT TG aneievfépmong tov
UEGOAPNTOV GueoT|G aVTidpaoNG LITEpELAIGONGiag amd Ta KOTTAPO, W10iTEP 0T TO LOCTOKOTTOPA.

DaproKodVVaLLKEC EMOPACELC

Kapdraxn niexkpopvaioloyio,

H enidpaon tov cuvdvacpov povpoikng provtikalovng/ovpekAidiviov/friavtepoing oto ddotnua QT dev
éxer aloloyn et oe d1e&odun pekét tov QT (TQT). O peréteg TQT twv cuvovacudv FF/VI ko
ovuekMdiviov/Brraviepoine (UMEC/VI) dev £de1&av kKAviKG onuovTikég endpacelg oto odotnua QT otig
KAvikég dooeis twv FF, UMEC kot VI

Agv mapatnpndnkoy Khvikd onuoviikég emdpdoelg oto didotnpe QTe Katd v avackoTnor KeEVIpIKd
epunvevpéveov HKI and 911 dropa pe XAII mov ektébniav 6To Guvovaopd POvpoikng
pAovTiKalovng/ovpekdivion/fraavtepoing yio £og 24 gfdoudadeg 1 6to vtooHvoro tv 210 atdu®Y TOV
extéOMKay yuo émg 52 gfdouddes.

KAwikn omoteAECHOTIKOTITO KOl 0CQAAELD,
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H amoteleoparikotnta tov Trelegy Ellipta (92/55/22 pukpoypoapudpia), og amnaé nuepnoing yopnyovuevn
Oepaneio, aloloynnke o acbeveig pe KAvikn didyvmon XAIl e d00 eAeyyOUEVES LE dPACTIKO TOPAYOVTO
MEAETEG KOl 6 pio povi HEAETN U KotmTepOoTNTOc. Kot 01 Tpelg TV TOAVKEVIPIKEG, TUYOOTOUEVEG,
dumAd TVPAEG HEAETEG OTIG OTToieC 01 aioBeveig Empene va gival cupmtopaTikol pe Pabporoyia oty e€étaon
a&lohdynong g XAII (CAT) 210 kot va Aapfdavovy nuepncing yopnyovuevn Bepamreio cuvtnpnong yio
XAII yio tovAdiylotov Tpelg pves Tpv amod Vv EvIoEn ot HeAET).

H FULFIL (CTT116853) ftav pio perétn dudpkelag 24 efoopadmv (N=1.810), ue enékracn Sidpkelag £mg
52 gfdouddmv og éva vrosuvoro cuppetexoviov (n=430), oty omoia to Trelegy Ellipta

(92/55/22 ppoypoppdpia) cuykpidnie pe Tov cuvdvacud Povdecoviong/ eoprotepOANg

400/12 ppoypappapiov (BUD/FOR) yopnyoduevo dic nuepnoiong. Katd v mpoxatapktiki aoldoynon,
10 LéGo m0c0oTo oL TpoPrendpevov FEV petd amd Bpoyyodiactoin fitav 45% kot 65% tov aclevov
AVEPEPAY 1GTOPIKO HiOG 1) TEPLGGOTEP®V LETPLOV/GOPapdV TapoEHVGE®V KATH TO TPONYOVHEVO £TOG.

H IMPACT (CTT116855) ntov pio perémn odpketog 52 gfdopdadmv (N=10.355) otv onoia to Trelegy
Ellipta (92/55/22 pikpoypappdpio) cuykpidnke pe tov cuvdvacspud eovpoikng eAovtikalovng/Brraviepding
92/22 pikpoypappopiov (FF/VI) kot tov cuvévacud ovpekidiviov/frloviepoing 55/22 pikpoypappopiov
(UMEC/VI). Katd v mpokatapktiky a&loAdynor, 1o HEGo mocootd tov mpoPrenopevov FEV petd amod
Bpoyyodwactodn firav 46% kot Tave amd 99% tov aclevodv avepepay 16TOPIKO piog 1) TEPLEGOTEPOV
UETPLOV/GOPaPOV TOPOELVEEDV KATE TO TPONYOVUEVO ETOC,.

Kotd v évtaén ot peiét, ta mo cuyvd edpuaxa yio v avtipetonion e XAl mov avagépOnkay otig
peréteg FULFIL ko IMPACT ftav ICS +LABA+LAMA (28%, 34%, avtictoyn), ICS+LABA (29%, 26%,
avtiotorya), LAMA+LABA (10%, 8%, avtictoya) kot LAMA (9%, 7%, avtictoyya). Ot acBeveic avtol
umopel emiong va Adpfavay Kot dAlo eappoka yio tnv avipetronion g XAIl (n.y., PAevvolvtikd 1
OVTOYOVIOTEC TMV DTOJ0YEDV TOV AEVKOTPLEVI®V).

H 200812 firav pio pehétn un katotepodtntog dtdpketog 24 efdouddwv (N=1.055) otnv onoia to Trelegy
Ellipta (92/55/22 pikpoypapupdpia) cvykpidnke pe tov cuvdvacpo FF/VI (92/22 pwpoypappdpre) + UMEC
(55 wkpoypappdpia), yopnyobuevo draé nuepncing og Bepomneio. TOAAATADY GLOKEVOV EIGTVONG GF
ac0eveic e 10TOPIKO PETPLOV 1) GOPOPDV TAPOEHVEEDY EVTOG TV TPONYOVUEV®V 12 unvadv.

Tvevuovikn leitovpyia

¥ pehét FULFIL, n Bpoyyodiactartikn dpdon tov Trelegy Ellipta fitav epeovig amd tnv mpdtn nuépa
g Oepameiog Kot dratnpnonke kab’ OAn TN Sidpkela g meprdodov Bepaneiog TV 24 efdopddwy (1 péon
petapoin otov FEV| og oyéon pe v évapén g perémng rav 90-222 mL v nuépa 1 kor 160-339 mL v
efoopdoa 24). To Trelegy Ellipta Beltimoe onpaviwcd (p<0,001) v mvevpovikn Aettovpyia (pe Pdon
péon petaforn tov kotdtatov FEV amd v évapén g perétng émg v efoopnada 24) (PA. IMivaka 1) kot
N Peitioon datnpnOnke 610 VITOGHVOLO TV acHevdY TOV GuVEYIGaVY TN Oepameia £mg TV efdoudda 52.

[Mivakog 1. Kotainktikd onueio mov apopd tnv mvevuovikn Asttovpyia otn perdétn FULFIL
Trelegy BUD/FOR Awgopd Oeparmeiog
Ellipta (95% CI)
Koatototog FEV, (L) v gfdoudda 24, péon 0,142 -0,029 0,171
petafoin LS amd v tyun avaeopdc (SE)? (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

FEV =péyiotog exmvedpevog 0ykog og 1 dgvtepodrento, L=Aitpa, LS=eldyiota tetpdymva, SE= tomkd opdipa,
N=0ap18po6¢ otov TAnbuoud pe podeon Bepanciag, CI= didote epmoTocHVNG, 2 ZTATIGTIKA GNUAVTIKY d10popd
Bepameiag yio Tov cuvdvacpd FF/UMEC/VI évavtt tov cuvovacpod BUD/FOR mapatnpfinke exiong kot oto dA e
xpovikd onpueio a&loldoynong (efdopddeg 2, 4 ko 12).

> uehém IMPACT, 1o Trelegy Ellipta Beitionoe onuavrtikd (p<0,001) tnv mvevuovikn Asttovpyia o
ovykpion pe toug cvvovacpovg FF/VI kot UMEC/VI og pio mepiodo 52 efdouddov (PA. [livaka 2).

[Mivakog 2 — KatoAnktikd onpeio mov apopd tnv tvevpovikn Aettovpyia otn pedétn IMPACT
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Awapeon owegopd 95% CI
Xoykplon Xykplon
Trelegy Trelegy Trelegy
Ellipta FF/VI UMEC/VI évavti évavTt
(N=4.151) | (N=4.134) | (N=2.070) FF/VI UMEC/VI
Katotatog FEV, (L) v
efdopada 52, péon petafoin
LS and v T avopopds 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
(SE)? (0,004) (0,004) (0,006) 0,085, 0,109 | 0,039, 0,069

FEV =péyiotog exmveodpevog 6ykog oe 1 dgvtepdrento, L=Aitpa, LS=eldyiota terpdywva, SE= tomkd opdipa,
N=0p1Bpd¢ otov mAnBuoud pe npdeon Oepanciog, CI= Sdotnie EUTIGTOCHVNG, * ZTOTIGTIKG ONUOVTIKEG SLLPOPES
Bepamneiog yio tov cuvdovacpd FF/UMEC/VI évavtt tov cuvévacumv FF/VI kot UMEC/VI mapatmpibnkav eniong kot
ota GAla ypovikd onpeia agloddynong (efdonddsc 4, 16, 28 kot 40).

¥t pekét 200812, to Trelegy Ellipta dev fitav katdtepo omd tov suvovacud FF/VI+HUMEC,
GULYYOPTYOVUEVO LE dVO GVOKEVEC EIGTVOMOV, OGOV 0popd TN Peltinon, oe oyéon pe TV Evapén TG ULEAETNG,
tov kat@tatov FEV v gfdoudda 24. To mpokabopiopévo tepifdpio pun katwtepdtnrag frav 50 mL.

THopolovoeig

¥ perém IMPACT, og oo 52 efdopdadmv, to Trelegy Ellipta peimoe onpovtikd (p<0,001) to etfcio
TO0GOGTO TOV PETPLOV/GoPapdv Tapoéuveemy katd 15% (95% CI: 10, 20) og chykpion He TOV GLVILOGUO
FF/VI (mrocoot6: 0,91 évavtt 1,07 cupfaviov avé acBevi-£1og) ko katd 25% (95% CI: 19, 30) o¢
ovykpion pe tov cvvdvacpd UMEC/VI (nmocooto: 0,91 évavtt 1,21 coppaviov avé acBevi-£10c). X
peiétn FULFIL, pe Bdon ta dedopéva £wg tig 24 gfdopnddeg, o Trelegy Ellipta peiwoe onpavrikd (p=0,002)
T0 ETHOL0 TOGOGTO TV HETPL®V/GoPapdv Tapoiveswy katd 35% (95% CI: 14, 51) og olhykpion pe tov
ocuvvovacud BUD/FOR.

> pehém IMPACT, 1o Trelegy Ellipta mopéteve to ypovo g tnv mpdtn péTpla/cofapn mapo&uven kot
peimoe onpavtkd (p<0,001) tov xivévvo eppdviong pétplag/copfapns mtapovvong, pe facn Tov ¥povo £
NV TPAOTN EUPEVIOT TapOELVGN S, GE GUYKPIOT] HE AUPOTEPOLS TOLG cuvdvacovs FF/VI (14,8%, 95% CI:
9,3, 19,9) xart UMEC/VI (16,0%, 95% CI: 9,4, 22,1). Xt perétn FULFIL, to Trelegy Ellipta peiooe
OTUOVTIKG TOV KivOUuVo gppavionc uétplag/coPapng mopdéuveng oe chykpion pe tov cuvovacud BUD/FOR
og duotnua 24 efdopadwv (33%, 95% CI: 12, 48, p=0,004).

Yt perétn IMPACT, n Oepanceia pe Trelegy Ellipta peimoe to £11610 1060610 TV GOPapdv TapoEhvoemv
(dnA., avtdv Tov yprlovv voonielag 1 0dnyodv oto Bdvato) katd 13%, o€ GUYKPIOT e TOV GUVOVAGHO
FF/VI (95% CI: -1, 24, p=0,064). H Ogpancia pe Trelegy Ellipta peimoe onpovtikd to 11610 TOGOGTO TOV
ocofapav mapo&uveenv katd 34% e oOykpion pe tov cuvdvacpd UMEC/VI (95% CI: 22-44, p<0,001).

2yeulouevn ue v vyelo To10tHTo. (ONG:

To Trelegy Ellipta feAtiooe onpavtkd (p<0,001) m oxetilopevn pe v vyeia mowdtnTa {Ng (cVHPOVa e
N ovvohikn Babporoyio oto Epotnuatoroyio Avanvevotikng Asttovpyiag St George [SGRQ]) og
appotepeg Tic peréteg FULFIL (efdopdda 24), katd t cvykpion pe Tov cuvdvacpd BUD/FOR

(-2,2 povadeg, 95% CI: -3,5, -1,0), ko IMPACT (gfdopdada 52) katd t oOykpion pe tov cuvovacud FF/VI
(-1,8 povadeg, 95% CI: -2,4, -1,1) kot tov cvvdvacud UMEC/VI (-1,8 povaodeg, 95% CI: -2,6, -1,0).

"Eva vynAdtepo mocootd acevav mov édafav Trelegy Ellipta avtamoxpifnkoy pe KAVIKA OTUOVTIKA
Bedtioon ot cuvolikn Babuoroyio tov SGRQ ot pedétn FULFIL v efdoudda 24 og cuykpion Ue Tov
ocuvovacpd BUD/FOR (50% kot 41%, avtictoyn), AOyog TOOvVOTATOV Yl TNV oVTOTOKPLIoT EVOVTL TNG 1N
avtomokpiong (OR) (1,41, 95% CI: 1,16, 1,70) kot otn perétn IMPACT v eBdoudoda 52 o€ cOykpiomn pe
tovg cvuvdvacuovg FF/VI kot UMEC/VI (42%, 34% xo1 34%, avtictorya), OR évavtt FE/VI (1,41, 95% CI:
1,29, 1,55) ko1 OR évavtt UMEC/VI (1,41; 95% CI: 1,26, 1,57). O)eg o1 cuykpicelg petald tov Oepaneimv
NTav oTaTIoTiKd onuavtikég (p<0,001).

¥t peiém FULFIL, 10 1060010 TV acfevmv pe avtamoxpion copenva, pe t Badporoyio CAT (opileton
¢ Pabporoyia 2 HovAadeS KATM amd TNV TN ovapopds 1 yaunidtepn) v efdopdda 24, ToV oNUAVTIKA
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vynAoTEPO (p<0,001) Yo Tovg asbeveic mov Elafav Bepameio pe Trelegy Ellipta oe cOykpion ue tov
ouvovacpd BUD/FOR (53% évavtt 45%, OR 1,44, 95% CI: 1,19, 1,75). Ztn perétn IMPACT, to m060010
TV 0c0evov pe avtamoxpion copeova pe ™ Babporoyioa CAT v efdopdada 52 ftav onuUavTIKa
vynAoTepo (p<0,001) yia Tovg acbeveig mov Elafov Oepameio pe Trelegy Ellipta (42%) oe cUykpion pe TOVG
ovvdvaopovg FF/VI (37%, OR 1,24, 95% CI: 1,14, 1,36) xax UMEC/VI (36%, OR 1,28, 95% CI: 1,15,
1,43).

Avakxovpion oo 10, COUTTOUOTO.

H avanvevotikn dvoyépela petpninke pe ypnon g eotiokng pabuoroyiog oto Agiktn Abomvolog
MetdBaong (TDI) tnv efdopdda 24 otn perétn FULFIL kot v efdopdada 52 atn perétn IMPACT (éva
vrocvvoro acBevdv, n=5.058). Xt pedét FULFIL 10 1060610 TV 0c0evdV e avTomdKplon GOUQOVA LE
tov TDI (opiletor o¢ TovAdytotov 1 povada) frav onuavtikd vymidtepo (p<0,001) ywa to Trelegy Ellipta oe
ovykpion pe tov cvvdvacpd BUD/FOR (61% évavtt 51%, OR 1,61, 95% CI: 1,33, 1,95). Xt peAém
IMPACT, 10 1060076 TV 060evdV pe avTamdkpion fTay eniong onuavtikd vymiotepo (p<0,001) yio to
Trelegy Ellipta (36%) og ohykpion pe Tovg suvovacuovg FF/VI (29%, OR 1,36, 95% CI: 1,19, 1,55) ko
UMEC/VI (30%, OR 1,33, 95% CI: 1,13, 1,57).

¥t peiém FULFIL, 1o Trelegy Ellipta feAtimoe onuavtucd ta nuepnoa coumtopoata tng XAIL 6mwg
a&loloyovvton e ypnomn tng cuvolikng Padporoyiog oty KhMpaka E-RS:COPD, ce ouykpion pe tov
ouvovacpd BUD/FOR (ueimon >2 povdadeg amd v T avaeopds). To mocootd tmv acbevav pe
avTOTOKPIoT KoTd TIC Efdouddeg 21-24 ftav onuovticd vynAotepo (p<0,001) yia tovg acbeveic mov Elafav
Oepaneio pe Trelegy Ellipta o€ ovykpion pe tov cuvévacud BUD/FOR (47% xot 37%, avtictoya, OR 1,59,
95% CI: 1,30, 1,94).

Xpnon popuokevTIKng oymyns o16owong

¥ peiét FULFIL, o Trelegy Ellipta peiwoe onuavtikd (p<0,001) ™ xpnon @opuaKeLTIKNG oywyng
dtlowong puetald tov efdouddwnv 1-24, oe ovykpion pe tov suvdvacud BUD/FOR (Siagpopd
Oepaneioc: -0,2 mepmtdoelg ava nuépa, 95% CI: -0,3, -0,1).

Yt perétn IMPACT, 1o Trelegy Ellipta peimoe onpovtkd (p<0,001) n xp1on QopLAKEVTIKNG aymYNG
dlowong (TepmTdoelg avd nuépa) o kBe ypovikn mepiodo dibpkelos 4 fOopadmv, GE GVYKPLION LE TOVG
ovvovacpovg FF/VI kot UMEC/ VL. Tic eBdouddeg 49-52, ) dtopopd Oepanciog oy -0,28 (95%

CI: -0,37, -0,19), o€ cOykpion pe tov cuvdvooud FF/VI kot -0,30 (95% CI: -0,41, -0,19) ce cbykpion pe tov
ouvvovacpd UMEC/VIL

Nokreprvég oporvioeis

Y1 perétn IMPACT, 1o Trelegy Ellipta peimoe otatioticd onpovtiké tov pEco aplfpd voktepvomv
agunvicenv Aoym g XAIl og ovykpion pe tov cuvovacud FF/VI (-0,05, 95% CI: -0,08, -0,01, p=0,005)
kat tov cuvovacud UMEC/VI (-0,10, 95% CI: -0,14, -0,05, p<0,001) 11 fdouadec 49 £mc 52. TnNUavTiKég
UEWDGEIC TapaTtnpnOnkay oe OAa To dAAa xpovikd onueia Yo tov cuvdvacud UMEC/VI (p<0,001), kabdg
Kol 6€ OO TO POVIKA oTUEin, EKTOG 0md dVO, Yo Tov cuvdvacud FF/VI (p<0,021).

Hodratpikdc TAnfuoude

O Evponaikoc Opyoaviopuog Popudkmv xel SOGEL AMUAAAYT| 0O TNV VIOYPEDMCT VIOPOANG TOV
amotelecudtov Tov peretav pe to Trelegy Ellipta oe 0leg Tic vToKaTyopieg TOL TAUSLOTPIKOD TANOVGLOD
omv XAII (PAéne mopdypa@o 4.2 yio TANPOPOpPIES GYETIKA UE TNV TOLOIALTPIKY Y PTHoN).

52 ®@appoxokivnTiKES 1O10TNTES

‘Otav 1 ovpoikn rovTiKa{OV, TO OLUEKASTVIO KoL 1] PrAaviepOoin xopnynOnkav oe GuvoLOoUO UEGM TNG
OVOTVELGTIKNG 000V 0O Liol GLGKELT EIGTVOMV GE VY1 ATOWA, 1) PAPUAKOKIVITIKY KAOe cuoTaTIKoy fToV
TopoOpoL e eketvn oL TapaTnpROnke 6tav KAbE SpacTiKd CLGTATIKO XOPNYNONKE gite MG GUVILAGHOG
(@ovpoikng pArovtiKalovng/Priaviepoing eite mG GLVIVAGHOG OVUEKAIVIOV/ rAovTEPOANG ElTE (OC
povobBepameio pe ovpekAdivio.

14



Avotvoeig PK nAnBuopod yia to cuvévacud FF/UMEC/VI die€nqydnoav ypnoyomolodviog Eva
oLVOLOGHIEVO 6UVOAO dedopévav PK ard tpelg pehéteg paong Il o 821 dropa ue XAIlL To cvomnuotikd
enineda Tov EapuiK®v (Cmax o€ otabepomomuévn katdotaon kot AUC) FF, UMEC kot VI petd
yopnynon FF/UMEC/VI pe pio cuokenn 16TvodV (TpmAdg cuvOvaGOg) HTaV EVTOG TOL 1010V E0POVE LE
exelvo mov mapatnpnnke petd ) xoprynon FF/VI+ UMEC pe 600 6uoKevéc £16TVODY, TV SITAGDY
ocuvovacpav (FF/VI ko UMEC/VI), kaBdg kot tn yopiynon Tov QopuiK®y HELOVOUEVE LLE OLOPOPETIKES
ovokevég elonvomv (FF, UMEC kot VI). H avdivon coppetafAntodv £5e1&e vymAOTEPT QOLVOUEVIKN
k@0apomn g FF (42%) katd t cvykpion Tov cuvovacpod FE/VI pue tov cuvévacpuo FF/UMEC/VI. Qotoco
avtd dev Bempeitorl KAMviKd onuovTiKo.

Amoppdonon

Dovpoixn plovuixalovn

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPTYNON TOL GLVOVAGLOL POVPOTKNG PAoVTIKALOVN S/ oLEKALSTVIOV/BrAavtepOAng
oe vy dropa, 1 Cmax TNG POLPOIKTG PAoLTIKALOVNG eMeTEVYON ot 15 Aemtd. H amdivtn Prodiabeciuotnta
NG POVPOTKNG PAOVTIKALOVTG KATA TN XOPNYNOT LE EIGTVOT G GLUVOVAGIOC POVPOIKNG

eAovTIKaLOVN Y/ Prhavtepding Ntav 15,2% kot opeiletal Kupimg 6TV 0ToppOPN G TOL EIGTVEOUEVOD LUEPOVG
NG 006GMNC TOV TOPEYETAL GTOV TVEVLOVA, LE AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG 0O GTOUOTOS OmopPOPnong. Metd
OO YOPNYNOT| EXAVOLAUPAVOLEV®Y SOCEMV EIGTVEOLEVOV GUVIVAGHOD POVPOTKTS
eAovTiKalovn g/ Prhavtepding, otabepomomévn Katdotaon enetedydn evidg 6 NUEPDOV LUE CLGCMOPEVOT| £
1,6 popég.

Ovueriiovio

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPNYNON TOL GLVOVAGLOL POVPOTKNG PAOLTIKALOVN G/ OLUEKALSTVIOV/BrAavTepOANg
o€ VY dtopa, 1 Crax TOV OVPEKADIVIOV emeTEVYON oTaL 5 Aemtd. H amdivtm Prodiebeoipudtra tov
E1IGTVEOEVOV OLUEKALSTVIOV TV KaTh LEGo 0po 13%, |e aUEANTEN GUVELGQPOPA TNG OO GTOUTOC
amoppoéeNonc. Metd amd Yopnynon EnavorLaUPavOIEVOVY dOGEMV EIGTVEOLEVOD OVUEKAISIVIOV,
otabepomompévn Katdotaon enetedydn evtdg 7 émg 10 nuepdv pe cuocdpevon 1,5 €wg 2 popég.

Bilovtepodn

Metd amd 16TVEOUEVT] YOPTNYNON TOL GLVOVAGHLOL POVPOTKNG PAOVTIKALOVN G/ OLEKALSTVION/BrAavTepOANg
og vy atopa, N Cmax ™G Prrovtepoing enetedydn ota 7 Aentd. H amdivtn frodadecipotnta e
elomvedpevng Priavtepding ntav 27%, ue aueAntén GLUVEICPOPA TNG atd GTOUOTOG AmoppoeNnone. Metd
a7t XOPNYNOT EXAVOLOUPBAVOUEV®Y OOCEMY EIGTIVEOUEVOD GLVIVAGHOD 0VUEKADTVIOV/Brhavtepding,
otabepomopévn KotdoTact enetedydn evioc 6 nuepmv e cuoompevon g 1,5 popéc.

Kotavoun

Dovpoirn plovtikalovn

Metd amd evoopAERLa xop1yNoT GOVPOTKNG PAOVTIKALOVNG o€ LY1Elg eBeloVTES, 0 HEGOG OYKOG KOTOVOUNG
o€ otabepomompévn katdotaon nToav 661 Aitpa. H @ovpoikn provtikalovn £xel xounin cLGYETION LE Ta
epuOpad awooeaipio. H in vitro ohvoeon g povpoikng AoVTIKALOVNG LUE TIC TPMTEIVEC TOV avOPOTIVOL
TAGGLOTOG NTOV VYNAT, KOTA PHEGo 6po >99,6%.

Ovueklioivio
Metd amd evooPAEPLOL YopTyNoT OVUEKAISIVIOV G VYLEIG €0EAOVTEG, 0 HEGOG OYKOG KOTAVOUNG TaV
86 Altpa. H in vitro cuvdeon pe TIg TPOTEIVEG TOV avOPOTIVOV TAAGUOTOG NTAY KATH LEGO 0po 89%.

Bilavrepoin

Metd omd evoopréPio yopnynon Prhaviepding oe vylelg €Belovtég, o HECOG OYKOG KOTOVOUNG OF
otabepomomuévn Katdotaon nrav 165 Atpa. H Prlaviepodn éxer younin ovoyétion pe to gpubpd
aocoaipio. H in vitro covdeon pe T mpmTeiveg Tov avOpdmivov TAdcuatog Tay Katd péco 6po 94%.
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Buouegtaoynuoationdg

Dovpoixn plovuixalovn

Mehéteg in vitro €6e1&av 0TL 1| @ovpoikn rovtikaldvn petaforiletor kKupimng and To KuToYpOue P450 3A4
(CYP3A4) ko1 anoteiei vwoéotpopa Tov petapopéa P-gp. H kdpla petaforikn 036¢ tng povpoikng
@AovTIKALOVNG glvar 1 vVOPOAVET TG S-POopouedvro-KkapPfobeloikng opdadag oe HeTABOAITES e GNUAVTIKA
LEW®UEVT] KOPTIKOGTEPOEWIKN dpdon. H cvotnpatikni ékBeor otovg petafolriteg etvar yopumin.

Ovueriidivio

Meléteg in vitro €dei&av 0Tt T0 ovpekMdivio petafoiilerar Kuping and To Kutdyxpwpa P450 2D6 (CYP2D6)
Kot omotehel vrdoTpoUA ToL petagopéa P-gp. Ot kipieg petaforikég 0doi yio To ovpEKALdIVIO elvat o
o&edmtikdg petafolopog (vopoLuiimon, O-amaAkvAimon), akorovBovpevog amd cVLeEvén
(YAvkovpovidimon, kKAT), Tov Tapdyovv o 6e1pad LETAROATOV €iTe P PLELOUEVT QUPLOKOAOYIKT dpAcT,
elte e QopLOKOLOYIKT dpacoT) oL dev €xel Tekunplobdel. H cvompotikn ékBeon otovg petaPolriteg ivat
XOUNAN.

Bilovtepodn

Mehéreg in vitro €de1i&av 0TL 1 Prhavtepdin petafolriletor kupimg amod to kutdypopa P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vTéoTpOUA ToL petagopéa P-gp. Ot kipieg petaforikég odoi yia tn Priaviepoin etvar n
O-anaAkvAimon og pio oepd HETOPOMTAOV Le OTUAVTIKG LE@UEVT Bi- Kot B2-a0pevePYIKN ay®VIGTIKN
opaon. Tao petaforikd TpoPid 6To TAACUO PETA TNV ad GTOUATOG XOPNYNoT TG Prhaviepding o€ pia
UEAETT LUE POSIOGTUAGEVO TTOPAYOVTO GTOV AVOP®ITO NTOV GE GUUPMOVIO, LLE TOV EKTETAUEVO LETAPOMGLO
TPMOTNG d1000v. H cvomuatikn £ékBeomn otovg petafolriteg sivat yoaunin.

Amofoin

Dovpoirn plovtikalovn

O gppavng gpovog Nuong amofoing e eovpoikng eAOVLTIKALOVNG 0TO TAAGLO LETA OO EIGTVEOUEVT
XOPNYNOMN CLVOVAGLOL POVPOTKNG PAoLTIKALOVNSG/ PrlavTepding NTav, KOTA LEGO Opo, 24 dpeg. Metd amd
evooQAEPLa yoprynom, N néon nulon g edong arofoAing frav kotd uéco opo 15,1 dpec. H kdbapon oto
TAAGUO, LETA 0TtO EVOOQAEPLO yopnynon ftav 65,4 Altpa/dpo. H amékkpion oto ovpa avTicTo00GE GTO
2% mepimov g evOoPAEPime yopnyovuevnc d6oNng. MeTd TV 0md TOL GTOUNTOC YOPNYNON, 1| POVPOIKN
@AoLTIKALOVN amoPfAnOnke otov dvBpmmo Kuping HEcw HeTABOACLOV, e TOVG HETAPOAITES VO
amofdAlovtor oxedOV ATOKAEIOTIKA 0T KOTPava, e <1% Tng avakTdpevns padievepyol d0ong va
amoPaiietal ota ovpa.

OvuerAiovio

O ypovoc nuImNg amofoAng Tov OVUEKASIVIOV GTO TAACUN LETA amd EIGTVEOUEVT Yopnynon Yo 10 nuépeg
nrav kotd péco 6po 19 dpeg, pe 1o 3% £mg 4% G dPAGTIKNG OVGI0G VO ATEKKPIVETAL AUETAPANTN GTAL
ovpa o€ otabepormomuévn katdotacn. H kaBapon oto mAdopa petd amnd evoopAéfia yoprynom nrov
151 Altpa/mpa. Metd and evoopiéfia yoprynon, mepimov 10 58% tng xopMnyoOUEVNS POSIOGTLOGUEVIC
d0omg anekkpinke oo KOTPava Kot TEPITOL T0 22% TNG XOP1YOOUEVG PUSIOCT|LAGHEVIC dOCTG
amekkpifnke ota oOpa. H amékipion tov oyeti{OUEVOD LE TO PAPUAKO DAIKOV GTO KOTPOVO, LLETA OO
eVOOPAEPLa yopNynom katédelle Ekkplor ot YoAr. Metd v amd otopatoc yopnynon, 1o 92% g
YOPNYOVUEVIC PAOIOCTLAGUEVT|G 006N ¢ amekKkpifnke kuping ota kdémpova. Arydtepo amd to 1% ¢ amd
OTOLOTOG XopNYoLLEVNS dOoMG (1% Tng padievépyelag mov avakTOnke) amekkpifnike ota ovpa,
VTOONADVOVTOG OUEANTEN ATOPPOPNON UETE 0Td TNV ATO GTOUATOG YOPTYNOT.

Bilavrepoin

O ypovog nuilmng amoPoing g PrAavtepoAng 6To TAAGHA PETH amd EIGTVEOUEVT] YopnyNnon Yia 10 nuépeg
Nrav katd péco opo 11 dpeg. H kdbBapon g Prroviepoing o1o mAAco LeTd amd EVOOQAEPLO yopIyNoN
Nrav 108 Altpa/dpo. Metd tnv and 6TOUATOG XOPNYNOT| PASIOCUAGHEVNG PLAavtepOANg, To 70% Tov
PadLOCLAGUEVOD QapudKoL amekkpifnke ota ovpa kat to 30% ota kompava. H amoBoin g
Briavtepding Eyve kuping pécm petafoMcion, akoAovBovevou amd Ty aroBoir Twv LETABOATOV oTo
oUpa. Kol 0To KOTPOVAL.
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Ewdwoi mAnBuopoi

Hlawuégvor

O1 emdpacelg TGS NAKING GTI PAPUAKOKIVITIKE TOV GLVIVOAGHOD (pOVPOIKNG PAOLTIKALOVNG, OVUEKAISIVIO
Kot frioaviepoing a&lohoyndnKoy oTny avaivoT eapUoKoKIVITIKNG TAnBuouov. Agv Tapatnpndnkoy
KAVIKG GMUOVTIKES EMOPACEIS TOV VA pNLovV Tpocapuoyng g 606mG.

Neppirn ovoliertovpyio.

H enidpaon tov cuvdvacpov povpoikng provtikalovng/ovpekAdiviov/fiiavtepoing dev xetl a&loloynel
o€ atopa Le veppikn ducettovpyio. Qotdco, Exovv diebaybel peAETEG e TOVG GVVIVLUGUOVE POVPOIKTG
eAovTIKaLOVN S/ Prhavtepding kot ovpekALdiviov/PrhavtepOing, ot omoieg dev £de1&av Kavéva ctotyelo
avENONG TNS CLGTNUATIKNG EkBEOTG GTN POVPOTKN PAOLTIKALOVY, 6TO OLUEKADIVIO 1) 611 Brlaviepoin. e
in vitro neAETEG TPOTEIVIKNG cLVOEGNC TTOL dteENyOncav petald atdpmV Pe GoPapr VEQPIKT SLGAELTOVPYI
KoL VY10V €0ghovimv, dev mapatnpOnKay KAVIKE onuavTikég evOeiEelc HETOPBOANG TG TPOTEIVIKNG
oLVOESTC.

O1 emdpAGELG TNE UUOSIOAIONG OEV £X0VV peleTn Ol

Hrotikn dvalerrovpyio,

H enidpaon tov cuvdvacpov eovpoikig erovtikaldvng/ovuekAdiviov/fiiaviepoing dev xetl a&loroynel
o€ ATOO, LLE NIaTIKT duoAettovpyio. Qotdc0, £xovv dieluyel peAéTEG Le TOVG GVVIVAGLOVE POVPOIKNG
@AOLTIKALOVN G/ Prhavtepding Kot OLUEKALSTVIOU/BLAavTepOANS.

To ovotatikd povpoikr| provTikalovn/frlaviepoin tov Trelegy Ellipta a&ioloynfnke oe acbeveic pe 6Aovg
Tovg Pabpovg Bapvntog g nratikng dvciettovpyiog (Katnyopia A, B 1 C katd Child-Pugh). Tt
(QOVPOIKT PAOVTIKALOVT], Ol 0.cOEVEIC e LETPLO NTATIKT SVGAELTOVPYIO EUPAVICAY £MC TPELS POPEC
vynAoTePN ovotnuatikn Exbeon (FF 184 pukpoypauudpia). Q¢ ek to0Tov, o1 acbeveig e cofapn nmotikn
dvoiettovpyio Ehapav to Nuicv g doong (FF 92 pukpoypappdpia). Xe ovtr tn 6001 dev mopatnpndnkay
emdpdoeic ot cvotnuatiky Ekbeon. Qg ek To0TOL, 0TN UETPLO EG GoPapn NraTikn dSuoAeitovpyia
ouvviotdrtal Tpoooyn. 261660, OEV CLVIGTATAL GUYKEKPIUEVT TPOGAPHOYT TNG 000G te BAon TNV NmaTiky
Aertovpyia. Aev mapotnprinke onuavtikny avénon e GVGTNUATIKNG £kBeonc 6N PrAavtepoAn.

Y1ovg acBeveic pe pétpro nratikn ducAettovpyio dev mapotnpnOnKay evdeifelc adENGNG TS GLOTNUATIKNG
ékBeong 610 ovpekAdivio 1| 6N PrhovtepOAn (Ciax kKar AUC). To ovpexiidivio oev Exer a&ioloynOet o
acBeveic pe coPapn nratikny ducAettovpyia.

Aoirot e10ixot whnBoouoi

2NV avaAvoT eopUakoKvnTIKNG TANBvouov a&toAoynOnke emiong 1 enidpoom g LANS, TOV GOHAOL Kot
TOV GOUATIKOD BAPOVG GTN PAPUOKOKIVITIKY TNG POVPOTIKNG PAoLTIKALOVNG, TOV OVUEKASIVIOD KOt TNG
BrAavtepOAng.

e 113 ovppetéyovteg pe XAIl and v Avatorkn Acia (Idnoveg kKot kataymyn omd v Avatolkn Acia)
ot oroiot éAafov FF/UMEC/VI pe pia cuckevn elonvomv (27% TV COUUETEXOVI®V), Ol EKTIUNGELS TNG
AUCss) NG @ovpoikng rovtikalovng frav katd péso 6po 30% vyniotepeg oe oyxéon pe toug Koavkdoiovg
acleveic. QoT1000, AVTEC 01 1) VYNAOTEPES GLOTNUATIKEG EKOECELS TAPOUEVOLV KAT® At TO OPLO Y10, TV
emaryopevn omd v FF peimon g koptilding opod kot 00pmv kai dev Bewpovvtat KAVIKE onuavTikéc. Agv
mapotnpnOnKe EXIOPOOT TG PLAETIKNG TPOEAEVONG OTIC TAPUUETPOVE PUPUOKOKIVITIKTG TOV OVUEKALSTIVION
N ¢ Prroviepoing og acbeveig pe XAIL

Agv apatnpnonkoy Khvikd onuovTikég S1apopég 0T GVGTNUATIKN EkBEoT 6T POLPOIKT PAovTIKALOVT), TO
ovpekAdvio 1 T Priaviepoin mov va xpHLovv TPoGapHOYNG TNG dOONG e Ao TN GLAN, TO VA0 1 TO
oOUOTIKO Bapog.

Ocov agopd Aouwd yopaKTNPLoTIKA TOV acfevay, tio LEAETN GE ATOUO, LLE TTEPLOPLCUEVT] LETOPBOAIKT
wavotta tov CYP2D6 dev £de1&e kKhvikd onuavTikn nidpacT] TOL YEVETIKOD ToAvpoppiopov tov CYP2D6

OTN CLGTNHOTIKY £KBEON GTO OVUEKAIDIVIO.
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5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0oQaAiELQ

O1 QapHOKOAOYIKEG KOl TOEIKOAOYIKEG EMOPAGELG TTOL TOPATNPNONKAVY LE TN POLPOTKT PAoVTIKALOVT], TO
ovpekAMdivio 1) T Priaviepoin o un kKAvikég peléteg Mtav ekeiveg mov katd kavova oyetilovtat e To
YAVKOKOPTIKOELDT], TOVG OVTAYMVIGTEG TV LOVGKOPIVIKAV VTOS0YEMY 1 TOVG AYMVIGTES TOV
Br-adpevepyav vmodoyéwv. H yopnynon tov cuvdvacspold povpoikrg rlovtikalovng, ovpekAdiviov Kot
BrAavtepOAng 6 GKOAOVC dEV TPOKAAESE KOO OUAVTIKT VEX TOEIKOTNTO 1) OTOL0ONTOTE GTLOVTIKN
EMOEIVOOT TOV OAVOLUEVOLEV®V EVPNUAT®V TOV GYETILOVTAL LE TN XOPNYNOT POLPOIKNG PAoLTIKALOVNC,
ovUEKAMOIVIOL I BrhavTepOANG LEUOVOUEVO.

T'ovoto&ikdtnTo Kol KOpKIVOYEVEST

Dovpoixn plovuixalovn

H @ovpoikn provtikalovn dev ftav yovoToEikn HeTd omd pio Tk Gepd LEAETMV Kot dgV fTav
KOPKIVOYOVOG o€ 010 Plov HEAETEG ELGTVOMV G apovpaiong 1 movtikog o€ ekBéaelc 1,4 M 2,9 popéc
UEYOADTEPEC, AVTIOTOLYA, amO EKEIVEG TTOL TTaPATNPNONKAV GTOV AvOp®TO GTNV NUEPTGLO dOCT TV
92 pkpoypappapiov eovpoikng provtikalovng, Pacel tg AUC.

Ovueriidivio

To ovpekMdivio dev NTav YOVOTOEIKO LETA OO L0 TUTTIKT] GEPO LEAETAOV KL OEV TOV KOPKIVOYOVO GE dla
Biov peréteg elomvomv 6e TOVTIKOOS 1 apovpaiovg o€ ekBéoelg > 20 1) = 17 popéc peyardtepeg omd v
KAvikn €xBeomn otov dvBpomo pe nuepnola d6on ovpekAdiviov 55 pikpoypaupopiov, Badoest tng AUC,
avTioTOUYOL.

Bilovtepoin

H Buivavtepoin (wg alpha-phenylcinnamate) ko to triphenylacetic acid dev ftov yovoto&ikd, yeyovog mov
VIOdEKVVEL OTL 1 PrAavtepon (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd kivovvo yia tov dvBpomo. Xe
CLLPMOVIK [LE TO, EVPAUATA Y10 AALOVS Pr-aymVIoTES, o€ Ol Biov pedétec elomvodv 1 vilanterol trifenatate
elye VIEPTAAGTIKN OPAGT OTNV AVOTAPAY®OYIKT 060 ONAVKOV CPOVPI®Y Kol TOVTIKGV Kol GTNV VTOPLOT G
apovpaiovg. Agv mapoatnpninke avénon g cuVOTNTAG ELPAVIONS OYK®V GE OPOVPAIONG 1) TOVTIKI GE
exbéoelg 0,9 M 22 popég peyarvtepeg amod v KAvikn ékxbeon ot Brhaviepdin otov avbpwmo, avtiotolya,
og nuepnota doon 22 pkpoypoppapiov, Bacet e AUC.

ToéikdTNTo TNV AVATOPAY®YIKA IKOVOTNTO KOl 6THY ovVATtTLén

H @ovpoikn provtikalovn, 10 ovpekAdivio kot 1 Brhavtepoin dev eiyov avemBounteg emdpdoeig o
YOVILOTNTO OPCEVIKAOV 1] ONAVKGV apovpaicy.

Dovpoirn plovtikalovn

H @ovpoikn provtikalovn dev fTav TEPATOYOVOG GE EMUVEC 1| KOLVEALN 0AAG TpoKkAAese kafvoTépnon g
avantuéng oe emipveg Kot omoBoAn o KovvéALa o€ TOEIKEG OOGELS Yo TN Untépa. Agv mopatnpnonkoy
emdpdoelc otV avantuén o€ emipveg oe ekBEGELS 6,6 Popég peyaldTepeg amd TV KAWIKN ékbgom oTOV
avBpomo pe nuepniowa 06on 92 pkpoypappapiov, Bacel g AUC. H govpoikn pAovtikalovn dev €xet
avemBOUNTY EMIOPACT] GTNV TPOYEVVITIKY 1| LETAYEVVITIKN avATTLEY GE EMIPVEG.

OvusrAiomio

To ovpekMdivio dev NTaV TEPATOYOVO OE EMIUVEG N KOLVEALD. Xg Ui TPOYEVVITIKT KO LETAYEVVITIKN
UEAETY], 1] DTTOSOPLL YOPNYTOT] OVUEKALIIVION OE EMIPVEG 00N YNOE G UEI®ON TNG AOENOTG TOV COUATIKOD
Bapovg TC UNTEPUIC Ko TG KATAVAAMGONG TPOPNG KAl GE EAAPPA HEIMGT TOL COUATIKOV BApovg TV
VEOYVAOV KOTO TNV TEPI0S0 TPV OO TOV OTOYUAAKTIGUO ammd UNTEPEC GTIG OTOIEG YopMyNONKe doom

180 pwikpoypappapiov/kgmuépa (mepimov 61 popéc v KAviky €kBecn 610 OVUEKASIVIO 6TOV GvOp®TO e
nuepnota 66om 55 pkpoypappapiov, Bacet tmg AUC).

Bilavrepoin
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H Brravtepoin dev Ntov 1epatoydvoc 6 EMIPVES. X€ HEAETEG EIGTVOMV GE KOVVEALX, 1 PLAavTepOAn
TPOKAAESE TAPOLOLES EMOPACELS e EKEIVES TOV Eyovv apatnpnOel pe AAALOVG B2-00PEVEPYIKOVS AYOVICTES
(AokocTopo, avolktd PAEQAPO, GUVEVOOT GTEPVISIOV KOl KOUTOA®GN dxpov/taboroyikn otpoen). Katd
TNV VITOdOPLL, YOPNYNoT OEV TapaTPHONKAY ETOPACELG o€ EKOEGELG 62 POPEG LEYOADTEPES OO TNV KAIVIKT
éxBeom otov avBpowmo, pe nuepnoa 66on 22 kpoypappapiov, Bacet g AUC. H Bihavtepoin dev éxet
avemBuuN T ENIOPACT] GTNV TPOYEVVITIKY 1| LETAYEVVITIKY AVATTUEN GE EMIVEG.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoywmv

Movobddpikr| Aaktoln
2TEATIKO PLOYVIOLl0

6.2 AovppoarétnTeg
Agv gpappoletal.
6.3 Awgpkero Long

2 ypovio
Awapxela {ong petd to dvoryua tov dickov: 6 eBSouddeg

6.4 Iowitepeg Tpo@uAaEels Katd T EULAEN TOV TPOIOVTOG
Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30 °C.
Edv puAhdocetol g yoyeio, 1 cuckevn eleTvomv Bo Tpémel va apnvetal vo enavéLDel o Bepuokpacio

doUaTiov TOLAGYIETOV Lo MPa TPV T YPNON.

DvAGCGETE TN CLGKELY| EICTVODV PLEGH GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOCSTATEVETAL Otd TNV LYPAGia Kot
aQoPESTE TN Ad ALTOV LOVO OUECHG TPV AT TNV TPMTN (PNoN.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

H ovokevn eionvodv Ellipta amoteleitol amd £va GO0 ¥pDUATOC OVOIKTOD YKPL, £VO, KAV ETIGTOUIOD
YPOUATOG Pl Kot £V SOCOUETPNTI, CLUOKEVAGHEVE GE dICKO Ao GOAAO oAovULVIOV TTOV TTEPLEYEL EVal
poxelioko pe apuypavtko silica gel. O diokog givol cQpaytoévog pe apopodievo kdivppo amd eUALO
aAovpuviov.

H ovokevn eilonvodv eivan pio moAvovvOetn cuckevn) mov amotereital and TOATPOTLAEVIO, TOAVUIBVAEVIO
VYNANG TOKVOTNTOC, TOAVOELUEOVAEVIO, TEPEPOUALKO TOAVPOVTVAEVIO, OKPLAOVITPIKO BOLTAOIEVIKO
oTVPEVIO, TOAVAVOPOKIKO Kot avoseidmTo yiAvPoa.

H ovokevn sionvodv mepiéyet 600 Tavieg KoyeAdv amd @OALO dAOVUIVIOV 01 0TTOIEG TAPEYOVY GLUVOAIKA 14
1 30 d6c¢eic (emapket yo 14 1 30 nuépeg). Kabe xuyédn oe pia tawvia mepiéyel povpoikn erovtikalovn,

K@0e KuyéAN otV AAAN Tauvio TEPLEYEL OVUEKALSIVIO (¢ Bpmtovyo) kot Briavtepoin (g trifenatate).

Yvokevaocieg 1 ouokevng elomvomv tv 14 1 30 d6cewmv.
[MoAramAég cvokevacieg Tov mepiExovv 90 docelc (3 cvuokevég elomvomv TV 30 0cemV).

Mmropel va unv KokAo@opodV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS amOPPIYNG
Metd v elomvon], ot acBeveig Ba mpémel va EemAEVOLV TO GTOLO TOVG e VEPD YOPIC VO KATOTLOVV.
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H ovokevn sionvodv cvuokevdletal o€ éva dioKO TOL TEPLEYEL £VA, PAKEAICKO WE APLYPAVTIKO Yo Pelmon
g vypaciog. O eakeAioKOG LE TO APLYPAVTIKO TPETEL VO ATOPPITTETOL KOl OEV TPETEL VO, AVOTYETAL, VO,
KOTOVOADVETOL 1] Vo, elortvéeTol. O acBevig mpémel va supfovievetot vo unv avoi&el to dioko uéypt va etvat
£TOLOG VO EIGTVEVGEL TN 3O0T).

‘Otav 1 cVoKELN EIGTVOMV APAUPEITAL OO TO GPPAYIGUEVO OIGKO TNG Yo TPATN (opd, Oa Ppicketat otV
«hketot» Béon. H nuepounvia «Amoppiyte HETE amd» TPEMEL VAL EIVOL YPOUUEVT] OTNV ETIKETO KOl OTO
KOVT{ TNG GLGKELVNG EIGTVOMY GTO YDPO ToL TTapéyetal. H nuepounvia tpénet va tpootedel poiig n
OLOKEVT EI6TVOMV apalpedel and To dioko. H nuepounvia «Amoppiyte petd amd» givor 6 eBSopddeg amod
™V nuepounvio avolypatog tov dickov. Metd v nuepopnvio aLTN 1 GLCKELT EIGTVOMY Ogv Bol TpEmeL
mAéov va ypnoponoteitatl. O dlokog umopel va amoppipbei petd 1o mpdto dvorypa.

AV 10 KAAD PO TNG CVOKELNG EICTIVOMY AVOLYTEL KOl KAEIGTEL XOPIg VOl EIGTTVEVGTEL TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV,
1 8601 Oa yabei. H youévn d6on o mapapeivel e acQAAELD GTO ECOTEPIKO TNG GVOKELNC EIGTVORDV, AL
dev Oa givar TAéov drabéotun yio eleTvon.

Agyv givar duvati ) Toyaia Aym emmAéov dOoNG 1 1| AMym SmANg 06oNG Le pio eleTvon).

Kd&Be aypnoiponointo poappokevtikd mpoidv 1 VTOAENA TPETEL VO OTOPPINTETOL GOUPDVOL LLE TIG KATA
TOTOVG 16YV0VOEG GYETIKEG daTAEELS.

7. KATOXOX THZ AAEIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1236/001

EU/1/17/1236/002

EU/1/17/1236/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdtg £ykpiong: 15 Noepfpiov 2017

Hpepopunvia tehevtaiog avavémong: 15 Ioviiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO TOPOV PUPHOKEVTIKO TPOioOV gival Sabécipeg oTo SkTLaKO TOTO TOL
Evponaikod Opyavicpod Poappdakoy http://www.ema.europa.eu/.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN AITOAEXEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HHAPTIAQN

Ovopa kat d1e06vvon Tov TOPUCKELAGT TOV £ival LITEVOVYOC Y10 THV OTOOECLELCT] TMV TAPTIOMY

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAria

To tunopévo PUALO 0dNYIDOV AVTOD TOL PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VO, AVAPEPEL TO OVOLLAL KOL TN
d1evBvvon Tov TaPACKELAGTH TOV £ival LTELOHLVOG Y10 TNV ATOJIEGUEVGT TNG CUYKEKPLUEVIG TTOPTIOOG

B. OPOI H OI HEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DappokevTiKd TPoidVY Yo TO OTOT0 OTOLTEITAL ITPLKT GLVTOY.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX
. Ex0¢cg1g Teprodkng mapakorovdnong g acedrerag (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vrofoir] twv PSURS yio to ev Adym @appakevtico mpoidv opiloviat otov
KatdAoyo pe Tig nuepounvieg avagopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mapatiBetor oty
Topaypoaeo 7, Tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kat kdOe emakdlovdng emkaiporoineng
OT®G ONUOGIEVETAL TNV EVPMOTAIKT SIKTVOKT TOAT Y10 TO POPLLOKOL,

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

. Yyéo0 owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O xdrroyog adetag kukAoopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amortovpeveg SpactnploTnTES Kot
TOPEUPACELS PUPHOKOETOYPVTVIOTG OIS Tapovctdlovtal 6To cupemvnév ZAK mov mapovcidleTat
omnv evotnta 1.8.2 g ddetog KukAoPopiog Kot 0ToleGONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVESG
avabempnoeig tov TAK.

"Eva emxoiponomuévo TAK 0o mpénet va kotortebdei.
e petd and aitnua tov Evponaikov Opyavicpod Ooppdkov,
® OTOTESNTOTE TPOTONOLEITOL TO GVOTN A OLoYEIPIONG KIVODVOD, EI0IKAE MO OMOTEAEG O ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVV VO ETMLPEPOVLY CTUAVTIKT OAAUYT OTI GYE0T 0PEAOVG-KIVOHVOL 1) G
OTOTEAEG LA TNG EMITELENG EVOG ONUAVTIKOD OPOCTILOV (QAPLLOKOETOYPVOTVN G 1] EACL(LIOTOTOINGN
KIvdOvov).
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ITAPAPTHMA I1I

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

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAXIEY)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Trelegy Ellipta 92 pikpoypoptdplo/S5 pkpoypoppdaplo/22 iikpoypoppdapte KOVic yio. ELeTvor o€ dOGELS
(OLPOIKT PAOVTIKALOVT/ OVUEKAISIVIO/ PrAavTepOin

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

Kd&Be yopnyoldpuevn doom mepiéyel 92 pukpoypoppdpia povpoikng eAovTikalovng, S5 kpoypappdpio
ovpekAMdiviov (1oodvvapody e 65 pKpoypappdplo fpopuodyov ovpekAdiviov) Kot 22 uKpoypappdpio
Briavtepoing (wg trifenatate).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXON

"Exdoya: Aaktoln Lovoidpikn Kol GTEATIKO [LoyVIGLO.
BAéme @OALO 00NY1OV Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d00ELC.
1 ovokevn ewlonvomv 14 d6cemv
1 cvokevn elomvomv 30 d6cemV

| 5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

MIA ©®OPA THN HMEPA

AwPaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPTNOT.
Xpnon S glomvong
Mnv avoxkuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHIH S*YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO ITPOION
IIPEITEI NA ®YAAXYETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

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

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

Mnyv katonivete T0 aQUYpAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdouddec.
AmoppinteTon petd and:

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 30°C.
Dduidocete GTNV OPYLKT) CLCKEVOAGIA Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGia.

10. IAIAITEPEZ TPO®YAAZEEIX I'IA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IOY TPOEPXONTALI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvno GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1236/001
EU/1/17/1236/002

13. APIOMOX [TAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHX

| 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trelegy ellipta

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

A160106T0T0G YPOUU®TOS KDdIKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASIKO aVOyVOPIGTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZEQTEPIKO KOYTIT'TA ITIOAYXYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trelegy Ellipta 92 pikpoypoptdplo/S5 pkpoypoppdaplo/22 kpoypoppapte KOVic yio. ELeTVor € dOGELS
(@oVPOIKT PAovTIKALOVT/ ovpeKASIVIO/Prhavtepdin

| 2. TYNOEEZH XE APALTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&Be yopnyodpevn d6om mepiéyetl 92 kpoypoppdpia povpoikig eAovtikalovng, S5 ukpoypappdpio
ovpekAMdiviov (1oodvvapody pe 65 puKkpoypappdplo fpopuodyov ovpekAdiviov) Kot 22 uKpoypappdpio
Briavtepoing (mg trifenatate).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln Hovoddpikn Kot GTENTIKO LayVviolo.
BAéne gUALO 00NV Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon, og d0oelc.
[MoAvovokevacio: 90 (3 cvokevég elomvodv Twv 30) d0celg

| 5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

MIA ©®OPA THN HMEPA

AwPaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPTNOT.
Xpnon S glomvong
Mnv avoxkuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHIH S*YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO ITPOION
IIPEITEI NA ®YAAXYETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

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

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

Mnyv katonivete T0 aQUYpAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdouddec.

9. EIAIKEX YYNOHKEYX ®YAAZHX

Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
dvAdoceTe TNV OPYIKT) CLCKEVOAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPAGia.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIIOAEIMMATQN ITIOY ITPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvno GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1236/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

| 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trelegy ellipta

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KDdIKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIGTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

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

ENAIAMEXO KOYTI IOAYXYXKEYAXIAY (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trelegy Ellipta 92 pukpoypappdpio/55 pkpoypoppdplo/22 pkpoypoppdpie KOVig yio el6Tvor € S0GELS
(OLPOIKT PAOVTIKALOVT/ OVUEKAISIVIO/ rAavTepOAn

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

Kd&0e yopnyoduevn doomn mepiéyel 92 pukpoypoppdpia povpoikng eAovtikalovng, S5 wkpoypapudpio
oVUEKASTVIOU (1606VVaApIODY UE 65 HIKPOYPAUUAPLe Bp®muodyov ovuekAdivio) Kat 22 [Kpoypoupdpio
Briavtepoing (wg trifenatate).

| 3.  KATAAOTOX EKAOXQN

"Exdoya: Aaktoln Lovoidpikn Kol GTEATIKO [LoyVIGLO.
BAéme @OALO 00NY1OV Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og 600€lg
1 ovokevn elonvomv 30 doGE®V
Mépog molvovokevaciog, dev umopet vo TmAndel Egxywpiotd.

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

MIA ©®OPA THN HMEPA

Awpaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Xp1ion 1o, E16TVONG
Mnv avoxkuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH S*YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO ITPOION
IIPEITEI NA ®YAAXYETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IHNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

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

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

MnVv KaTomiveTe TO QQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX
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AHEH
Awgpxeta {ong Katd ) ypnon: 6 efdouddec.
Amoppinteton petd amd:

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarivtepn tv 30°C.
dvAdoceTe TNV OPYIKT) CLCKEVOAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPAGiaL.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIIOAEIMMATQN ITOY ITIPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

Aoyotvno GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1236/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprtida

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEE XPHIHE

| 16. IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trelegy ellipta

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

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

ETIKETA OHKHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trelegy Ellipta 92/55/22 mcg k6vig Y10 E1GTVOT|
(OLPOIKT PAOVTIKALOVT/ OVUEKAISIVIO/ rAavTepOin

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJIAY. KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Aoyotvno GSK

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

5. AAAA XTOIXEIA

Mnyv avoliyete puéypt va giote £T01LO01 Y10 EICTVON.
Awapxela {ong Kotd ™ ypnon: 6 efdouddsc.

14 d6c¢1c
30 d6celg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZIINOQN

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

Trelegy Ellipta 92/55/22 mcg K6vig Y10 €1GTVON)
(OLPOIKT PAOVTIKALOVT/ OVUEKAISIVIO/ rAavTepOAn
Xpnon S elomvong

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

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

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprida

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

14 d6c¢e1g
30 d6o¢lg

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV ypiong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evi)

Trelegy Ellipta 92 pikpoypoppapro/55 pikpoypappapro/22 pikpoypoppapio. KOvig Yo, EL6avon) o€
oo0csg1g
@ovpoikn erlovtikalovn/ovpekdivio/Prhavtepdin

Awfdote TpocekTIKA 0AOKANPO TO PVAAO 0ONYIAOV (P ONS TTPLV APYICETE VO YP1OLUOTOLEITE AVTO TO

QOapproKo, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES VIO ECAC.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelootel va to drufdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TO Y10TPO, TO PAPHOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOLG.

- H ocvvtayn yia autd 1o eappoko xopnyndnke amokAeloTikd Yo 6og. Agv TPEMEL Vo ODGETE TO
QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Toug TPoKoAETEL PAGAPN, KOO KOl OTAV TO GUUTTOUOTO, TG
acBévelog Tovg givart 1010 pe Ta S1kd Gag,.

- Edv mapatnproete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELL, EVIUEPDGTE TO YATPO, TO POAPLOKOTOL) 1] TO
VOGOKOUO Gag. AVt 1oYLEL Kot Yo K6Oe mBav avemBounT EVEPYELD TTOL JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprong. BAEme mapdypapo 4.

T epréyer To mapdv eOAro 0dNYLOV:

1. Tueivou to Trelegy Ellipta kot oo ivar 1 xpriom tov

2.  Timpémerva yvopilete mpw ypnoyomoircete 1o Trelegy Ellipta
3. Iogva ypnowomromoete to Trelegy Ellipta

4. IIBavég avemBounteg evépyeleg

5. Twg va pvrdcoete to Trelegy Ellipta

6. Ilepigydueva g cLoKeELOGING Kot AOITES TANPOPOPIEG
AvoloTikég 0dnyieg

1. Tv givan To Trelegy Ellipta kon wowa givar 1 ypion Tov

T eivan to Trelegy Ellipta

To Trelegy Ellipta mepiéyet tpeig dpacTtikég ovsieg mov ovoudlovral povpoikn erovtikaldvn, Bpoutovyo
ovpekAMdivio kot frravtepoin. H povpoikn provtikaldvn avikel og pio opdda Qopudkmy mov ovopdalovtot
KOPTIKOGTEPOELDN, T OTOI0L GLYVA AVAPEPOVTAL OG aTEPoELdy. To Bpouiovyo ovpekAdivio kot m
BrAavtepOAn oviKovV o€ pia, oudoa eapudKmv Tov ovopaloviol SpoyyodioctolTixa.

o givar 1 gpijon tov Trelegy Ellipta

To Trelegy Ellipta ypnowomoteitan yio. tn Oepaneio g ypoviag amoppoxtikns nvevuovoraleiog (XAIl) o
eviikeg. H XAIT etvon pia pokpoypdvio 1a0nomn mov yopaktpileTal amd avomveuoTiKéG SUGKOALEG Ot
OTO1EC EMOEVAOVOVTAL [LE TNV TAPOSO TOV YPOVOUL.

Y XAII o1 poeg mov mepPALovy TOLG aEPAYWYOVS GOIYYOVV, SLGKOAELOVTOG TNV avamvor. To pdppoko
aVTO SIELPVVEL OVTOVE TOVG HVEG GTOVG TVEDLLOVES, LELDVEL TO 0100l KOl TOV £PEOIGILO GTOVG IKPOVG
AEPAYMYOVG OLEVKOAVVOVTUC, £TGL, TNV €i0000 Kol TV £€£000 TOL 0€p0. GTOVG TTVELLOVES. OTav M xpriom gival
TOKTIKY, umopel vo fondncel otov ELeyyo TS SUGKOAING GTNV AVOTVOT GOG KAl OTT LEION TOV EMdpAcEmY
g XAII oty kafnuepwvn oag (on.

To Trelegy Ellipta mpénel va ypnoipomoreital KaONuePva kKon 61 povo 6Tav £YETE AVATVEVOTIKG
apofipata 1] GAra copntOpato XAlL Agv Apémel va Yp1OLULOTOLEITAL Y10, TV GVOKOVPLGT)
a1pviolog Kpiong OVGKOAMAS GTNV GVATVON 1] GUPLYHOD. X TEPITTMGT TOV EUPOVICETE TETOLOV
gldovg kpiom, Oo TPEMEL VoL PN OUOTONGETE [Liol GLOKEVT EIGTVOMOV Taelog dpdong (Ommwg N
calPovtapodn). Edv dev €xete cuokeun €10Tvong Toyelag Opaong ETIKOIVOVNGTE LE TO Y1OTPO COG.

36



2. Tvpémer va yvopilete nprv xpnopomonjcete To Trelegy Ellipta

Mn ypnowpononjcete 10 Trelegy Ellipta:
- ot mepintoon oArepyiog 6N POLPOIKT PAOVTIKALOVT], 0TO OVUEKASIVIO, TN PLAavTEPOAN M| O
0TMOLOONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA ALTOV TOV PAPLAKOV (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPAPO 6).

[pocdomonjosic Ko TPoPLAGEES

AmevBuvbeite 610 Yiatpo mPwv ypnoomoroete o Trelegy Ellipta

- &bv éyxete aoBpa (Mn ypnowonoteite o Trelegy Ellipta yio v avtipetdrion tov dodpatoq)

- gdv &yete KapooKa Tpofpata 1 vyWnAn apTNPLEKN Tigon

- glv &xete NTOTIKG TPOofAfquoaTa

- &hv éxete popatioon (TB) Tov mvedpova 1 omoradnmote GAin ypévia | pn aviipeTOmMopevN
hoipomén.

- €av &yete éva TPOPAN UL UE TO UATIO GOG TOV OVOUALETOL YAUVKMUA KAEIGTIG YOVIUG

- edv éxete roykmpévo TPooTdTn, OVGKOALX oTY VPO N ATOPPAEN TS 0VPOIOYOV KVGTNG

- &bv ndoyete and emAnyio

- &glv éxete mpoPrnpata pe Tov Bupeocrdn adéva

- elv éxete Yopnia erineda Kariov oo aipa Gog

- ebv éxete 10TOpIKO OwaPnTn

- eav éyete Boum Opaom N GALEG oTIKES draTapayEg

Yoppovievteite TO Y10TPO 60G OE TEPITTOOT TOV MGTEVETE OTL OTOLOONTOTE OO TO. TAPOATAV®D 1GYVEL
Y10 €60C.

Apegon 0VGKOALN OTV AVATVOT)
Edv mapovcidoete coigyo oto otnhog, Prixa, cuptyud 1 SUGKOAN GTNV AVATVOT OUECHOG LETA TN XPNOT| TNG
ovokevng elonvomv Trelegy Ellipta:

OTOLATIGTE VA YPCLUOTOLELTE AVTO TO PAppoKo Ko avalnTioTte apécng taTpiki] fondeia,
kaOd¢ pmopet va, Eyete pio cofapn tabnon wov ovopdletal mapado&oc PpoyyocTuGUOG.

O¢0arpikd mpofiqpata kota ™) drdpkera g Oepanciog pe Trelegy Ellipta
Edv gpoavicete mévo 1) ducpopia ota patia, Topodikn Bounr 6pact, ontiKy dA® 1 £YXPOUES EKOVEG GE
cuvovacopo Le KOKKvo patio Katd tn didpkela g Oepaneiog pe Trelegy Ellipta:

OTONOTNGTE VO YPCLLOTOLEITE OVTO TO PAPRUKO Kot avalnToTE auécms wWTpiki] fondsia. Avtd
evoéyetan va givar onpeia o&giag TposPoing and YAAK®N KAEIGTAG YOVIOG.

Aoipoén Tov Tveupuoéveov

Emedn ypnoponoteite avtd to @appoko yo tnyv aviipnetdnion g XAll, propet va datpéyete ovénpévo
Kivouvo avantuéng piog Tvevpovikng Aoiuméng mov gival yvoot g Tvevpovio. BAéme mapdypapo 4
«ITBavéc avemBounTeg EVEPYELES) Y10 TANPOPOPIEG GYETIKA LE TOL CUUTTMUOTO TTOV TPETEL VO, TPOCEYETE
KT T O1APKELD TNG XPNOTG AVTOD TOL PUPUAKOV.

Evuepdote T0 y10Tp6 605 TO GVVTOROTEPO HVVATO, EAV EPPAVICETE KATOL0 OO AVTA TO.
CUUTTONATO.

Moword ko £pn ot
Mn yopnyeite avtd TO APHOKO o€ Tadld 1} eprfovg nAikiog kdtm Tov 18 gTmv.

Alho appoxo kor Trelegy Ellipta

Evnuepdote 10 ylotpd 1 T0 GOpUOKOTOL0 GO EAV TOIPVETE, EYETE TPOCPATA TAPEL 1| LTOPEL VO TAPETE AALQL
eappaka. Edv dev elote olyovpot Tt mEPIEXEL TO PAPUOKO GOG, ETKOVMVIGTE LE TO YIATPO 1) TO
QOPUOKOTOLO COLC.

Opiopéva edppoka Lropel vo emNPedcovy ToV TPOTO TOL PO AVTO TO PAPLLOKO 1 EVOEXETOL VO, AVENCOVY
™V mOavOTNTU VO TOUPOVCIACETE AVEMIOVUNTEG EVEPYEIEC. 1€ ALTA CLUTEPTAAUPAVOVTOL:
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- @appaka Tov ovopdlovtat B-amokAeloTég (OTMG 1 TPOTPAVOLOAT), Y10 TV OVTIUETOTIGT TNG
VYNNG ApTNPLOKTG TTHEOTG 1] AAAWDV KOPILaKdV TpoPAnpdTmv

- Kketokovaloin N 1tpakovalOAn Y10 TNV OVIHETMOMTIOT HUKNTIUGIKOV AOUMOEE®V
- KAapiBpopvkivn 1 TeEAMBpopLKIV, Y10 TV OVIIHETOTIOT PAKTNPLaK®V AOUDEEDY
- prrovafipn 1 KOUTIGIGTATN Yo TNV AVTILETOTION TG Aoipméng amd tov HIV

- QAPUOKO TTOV PELDVOLV TNV TOCOTNTO, TOV KOAIOL OTO aipo Gog, OTMG 0PIGHEVA dlovpNTIKA (dioKio
amoPfoAng vepol) 1 opiopéva eappoKa Tov ypnoiorotovvtal yia ) eponeio tng XAII kou tov
doBuatog (0mmg puebvi&avivn N otepoeldn)

- AN paKpdg OpAaonG APHOKO TOPOHOLD LLE OVTO TO PAPIOKO TOV YPTGILOTOIOVVTOL Y10 TNV
OVTUUETOTION OVOTVEVGTIKMOV TPOPANUAT®V, .Y, TIOTPOTLO, WOOKATEPOAT. MnV ¥pNCILOTOINGETE
10 Trelegy Ellipta av 161 ypnoponoieite antd 0 pAPHOKA.

Evuep®ote T0 Y10TpO 1| TO QUPUAKOTOL0 GOG ECV TAIPVETE OTOLOONTOTE Od AVTA To Pappaka. O
YTpOg Gag pmopel vo embupel va cog TopakoAovdel TPOGEKTIKE, EGV TAIPVETE OTOIOONTOTE OO AVTH TO.
eappoka, kadog puropei va avénoovy tig avemBounteg evépyeteg tov Trelegy Ellipta.

Kdnon ko Onraocpog

Edwv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T pmopei va giote £ykvog 1 oxed1dleTe VO AmOKTNGETE TOdH,
{ntote 1 GLUPOVAT TOL YIATPOL GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKO. MMV ¥PNGYLOTOGETE AVTO TO
QappoKo edv giote £yKv0g, EKTOC KOl €6V GO TO GLGTNGEL 0 Y1UTPOG GO,

Agv givol YvooTO €0V TO GUGTATIKE CVTOV TOV POPUAKOL HTOPOVYV VO TEPAGOVY GTO UNTPLKO YaAa. Edv
OnAalete, Tpémel vo cu{nTNOTE LE TO Y1Tpd GOG TPOTOL Ypnoiponomoete o Trelegy Ellipta. Mnv
YPNOYLOTOIGETE AVTO TO PAPUAKO €0V ONAGLETE, EKTOC KAl EUV GO TO GLGTNGEL O YIATPOC GOC.

Odnynon Ko ELPLoPOS PNYEVNRATOV

AT TO QApLOKO deV givarl TOOVO Vo eXNPedTEL TNV IKAVOTNTA GOg Vo odnyeite N va yepileote
LN OV LLOTOL.

To Trelegy Ellipta wepiéyer Aaxtoln
Edv cag €xetl met o yuarpdg cog 0T Exete duosavesio o OpIoUEVA E10T GOKYAPOV, ETIKOVMOVIOTE LE TO YIULTPO
GOG TPLV YPTCLLOTOUCETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. [ og va gpnowonomcete to Trelegy Ellipta

[Tédvtote va ¥pNGIUOTOLEITE ALTO TO PAPUOKO AVGTNPA COLPMVA LE TIG 001YiEG TOV YiaTpol cag. Edv éyete
apPPoMEC, pPMTAGTE TO YATPO 1] TO PUPLOKOTOLO GUG.

H ovviotdpevn 660 sivar pio siomvon kabe nuépa v idta dpa kdbe nuépa. Xpeldletal vo EIGTVEVGETE
TO PAPLOKO HOVO Uio POpa TNV NUEPA S1OTL 1) SPACT) ALTOV TOV PUPHAKOL OlopKEl Yio 24 dpeC.

M1 (pPNGLUOTOLEITE TEPLOCOHTEPO PAPLAKO OO 0G0 GG TEL 0 YUTPOS GG VU PN CLUOTOLEITE.

Taxtucn ypiion Tov Trelegy Ellipta

Eivai moAd onpavtiko va ypnoponoteite 1o Trelegy Ellipta ka0 nuépa, cOuemva pe tig odnyieg Tov
ywrtpol cag. Avtd Oa cag fondnoel va mapapeivete ympic copmtdpate kold’ OAN T SAPKELR TG NUEPAS
KoL TNG VOTOG.

To Trelegy Ellipta dgv mpémel va, yp1GILOTOLELTAL Y10, TNV AVOKOLPIOT] d1QVIdLag KPiong 6voKoAiag oty

OVOTVOT 1] GUPLYNOY. XE TEPITTOOT OV EUPAVIGETE TETOL0V £i00VE Kpiom, Oa TPEMEL VUL YPNCIUOTONCETE
pio GUGKELT EIGTVOMV OVOKOVPIoTC TaYELNG Opaong (0TmG 1| GOABOVTAUOAN).
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1&g vo. Y pNGLHOTONGETE T1] GVGKEVT] ELGTVODV
AvoTpélte 6TIG K AVOAVTIKES 001 YiES YPTIONS» GTO TEAOG CLTOV TOL PVAALOL 0SBV ¥PNONG Y10 TATPELS

TANPOPOPIES.
To Trelegy Ellipta givan yio ypnon pe glomvon.
Metd to dvorypo Tov diokov to Trelegy Ellipta eivon étoyo yua yprion.

AV 10 cOpPTTONOTA 060G dgv TapovoLdlovy Pertioon
Av 10 copmtopata g XAIT (duekorio 6TV avamvon, Guptyrog, fryag) dev PeAtiwbodv, 1 av
emdevwBoiv, 1 av YPNCLUOTOLEITE GLYVOTEPH TNV GUGKELT EIGTVOMV TAYELNS OpACG:

EMKOLVAOVIGTE IIE TO Y1UTPO GO TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Eav ypnowponomosete peyorvtepn 00on Trelegy Ellipta amé tnv kavovikn

Edv xatd AdBog ypnoiponomoete peyaldtepn 06T 0UTOV TOV PAPUAKOL OO TV KAVOVIKY|, EXLKOIVOVI|GTE
OpRECMS NE TO YIOTPO 1 TO QUPRUKOTOL0 GG Y10 VO 60S SVUPOVAEYEL, KaODG EVOEyeTon va YpeELaCTEiTE
Tptkn epovtida. Edv etvat duvatd, deléte Tovg T GUOKELN EIGTVOMV, T1 GLOKELOGIN 1) AVTO TO PVAAO
odnywmv yprone. Mmopel va arcBavOeite tayvmodpio, kabdg Kot TPEUOVAO, OTTIKEG dlaTapoyES, ENpocTopio
1] TOVOKEPAAO.

Eav Eeyaoate va ypnoponoujoete to Trelegy Ellipta

Mnyv €16Tve00ETE OUTAT 6061 Y10 VO OVOTANPOGETE TN 000M oV Egyaoate. [1apte amidg TV enduevn
d00M GOG TNV TPOYPAUUOTIGHEVT dpa. Edv epooavicete cuptypd 1 SuGKOALN GTNV AVATVOT], XPTCLLOTOGTE
™V Tayeiog dpaong GLOKELT EIGTVOMV 0aG (OTTMG 1| GOAPOVTAUOAT) Kot €V Guveyeia ovalnNToTE WTPIKA
ouppfovAn.

Edv otapatioete va ypnoponoreite to Trelegy Ellipta

Yvveyiote T AMyn awTod TOL EAPUAKOD Y10 OGO ¥POVO GLVIGTA O YIUTPOC GOG. M1 GTUUATAGETE, AKOLO KOl
av aoBavOsite KOADTEPO, EKTOG OV GOG TO GUGTNGEL O YIUTPOG GOG, KAODS TO GUUTTOUATE GOG EVOEYETAL VL
emdevwOovv.

Edv &xete meplocdtepeg EpOTNCELS OYETIKA LLE T YPNOT] AVTOL TOV QUPHAKOL, POTHGTE TO Y10TPO, TO
(QOPULOKOTOL) 1] TO VOGOKOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa Ta PAPLOKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AvETIOOUNTEC EVEPYELEC, AV KaL OEV
Tapovotdfovtol 6e OAOVG TOVG AVOPOTOVG.

Alrepykég avTIopacElg

Ot aArepyikég avtidpdoelg oto Trelegy Ellipta eivan omdviec (umopei va emnpedoovy €ng 1 oto, 1.000 droua).
Edv €yete kdmolo amod ta akdlovba copntopata petd ™ Aqyn tov Trelegy Ellipta, otapatiiote va To
APNOLUOTTOLEITE KOL EVIIUEPAGTE TO YIOTPO GUG APECHG:

o dgppatikd e&avOnua 1 epubpotnra, kvidwon (kvidwon)

TPNEO, LEPIKES POPEC GTO TPOGMTO 1| GTO GTONN. (ayyerooionua)

ovptyuds, Pyoc 1 SVGKOAID OTNV AvaTVON

Eapvikd aicOnua advvapiog 1 {dAn (umopel va 0dNyNoEL GE KaTdppeuon 1 ATOAEL GUVEIONGNC)

Apgon dVGKOALN GTV GVATTVOT]
Edv n avamvon 1 0 cuptypog cag enideivobel auéomg petd tn yp1iion avtod 1oL PoPUEKoD, CTENOTIGTE T1)
xpNon Tov Kot avainTiote wTpikn fodsia apéownc.

Mvevpovia (hoipwén Tov Tvevpovmy) ot acbeveic ue XAII (ouyvh avemBountn evépyein)
Evuep@ote T0 Y10Tpo 60g av £xete Kamolo amo o akdiovba katd T xpnon tov Trelegy Ellipta — avtd Oa

UTOPOVCaY VA, V0L CUUTTOUOTO PG AOTHLMENG TOV TVEDLOVOL:
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*  TUPETOG N piyn
o ovénuévn mapaywyn PAEVVAG, aAdayn 6TO XpdUe TG PAEVVOC
o ovénuévog Pyag 1 cwénuévn SVGKOAIN GTIV OVATVOT|

Aldeg avemOounTeg evEpyELES

Yoyvég

(nmopel va emnpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

o gpebiopo, apbeg 6To 0TOUA 1) TO PAPLYYE TOVL TPOKAAOVVTAL OO HVKNTIOGIKES AOIUDEELS (KavTvVTiooT).
H éxmhioon tov 610U0TOG GOg e vepd apécmg petd  xpnomn tov Trelegy Ellipta pmopel va Bondnoet
oTNV TPOANYN ALTAG TG avemlBOUNTNG EVEPYELOG

Aolpmén TV Tapappividv KOAT®Y 1 TOL EAPLYY

Aolpmén Tev dvo agpaymymv

KVIGHOG, KATAPPOT| 1] GLUGOPNOT OTN HOTH

VoG 670 oW LEPOG TOV GTOUATOG KOl TOV Pdpuyya

QAEYLOVT] TOV TOPOPPIVIOYV KOATWOV

QAEYLOVT] TOV TVELUOV®V (Spoyyitida)

ypinn

KOWO KPLOAGYT O

KeQaAaAyio

Prixag

EMMOLV KOl GLY VN 00pNoN (evdéyetal vo eivar onpeio, ovpoAoIH®ENC)

VoG oTIS apHpMdCELC

0G@LOLYia

SVGKOIAMOTNTAL.

Oy ovyvég

(umopet va emmpedoovy péypt 1 ota 100 dropa)
®  OKOVOVIOTOG KOpOlakog puiude
TOYVKOPOTIOL

Bpdyviaopo T povig

e€acbévion v ooTdV, TOV 00NYEL GE KOTAYUATA.
Enpootopia

dtaTapayn g yevong

0oAn dpacn

avénuévn igomn oto pdTt

OVOG GTO PATL.

Yrdvieg

(umopet va emmpedoovy péypt 1 ota 1.000 dropa)

o oMepyikéc avTdpdoelc (PAETE TPONYOLUEVDG GTNV TTapdypapo 4)
duokoAio oty 00pnon (KaToKPATNON 0VPOV)

dvog i SvoEopia Katd TV ovpnon (dveovpic)

aicOnua tov Kapdlakod TaAUo (aicOnuo TaAUdY)

ayxog

TPOLOG

pvikol oracpol

avEnuévo chkyapo 6to aipa (vrepylokaiuic).

Ava@opd avemBvunTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpfioete KOmolo, avemBOunTn evépyeia, EVNUEPMDGTE TO YIATPO, TO PAPUAKOTOLO 1] TO VOGOKOUO
00G. AVTO oyvEL Kot Yio kaOe mhavr avemBountn vEpyeln TOL SEV AVOPEPETAL GTO TAPOY GUALO 0dNYIDV
xpNons. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog LES® TOL EBVIKOV GLGTAOTOG
avapopdg mov avaypdeetot oto Hopdptua V. Méow ¢ avaeopds avemBounTmy eVvepyELOY UTOpEite Vo
Bonbnoete 611 GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELN TOV TAPOVTOS POPUAKOV.
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5. IIog va pvraocoete 1o Trelegy Ellipta
To @apuako ovTd TPETEL Vo PLAACCETOL GE PUEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLAL.

Noa pn ypnotponoteite avtd 10 GAPUAKO LETE TNV NUepounvia ANENG TOV avapEPETAL GTO KOLTL, GTO dioKO
KoL 6T 6VokeLn elonvomv petd t AHEH. H nuepounvio AHéng givar n teElevtaio nuépa Tov pUnvo. Tov
ovopEPETAL EKEL.

Mnyv puAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

DvAAGGETE TN CLGKELY| EIGTVODY PLEGO GTO GOPAYIGUEVO HIGKO Y10l VO TPOGTATEVETAL ad TNV LYPAGia Kot
aQAPESTE TN amd oVTOV LOVO AUECHS TPV Ao THY TPMTN XPNor. MOAg avorytel o dioKog, 11 GLOKELN
€IGTVOMV Umopel vo. ypnotponomel yio péypt kot 6 gfdopddec, EeKvavtag amd TNV MUEPOUNVIO, 0VOTYLLOTOG
Tov diokov. I'pdyte TV NUePOUNVIQ TOV TPENEL VO, TETAEETE TI GUGKELT EICTVOMV, GTO YMPO OV TOUPEYETOL
oy etikéta. H nuepounvia mpénet va tpoctebei poAig n cuokevn elonvomv agalpedel and 1o dicko.

Edv puAhdocetol e yoyeio, 1 cuckevn elenvomv Bo Tpémel va apivetal vo enavéLDel o Bepuokpacio
dopotiov TovAdyleToV Lo dPa TPV TN YPNON.

Mnyv metdite PAPLAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVGNC 1] GTA OKLOK(A amoppippota. Potiote tov pappokomold
00 Y10 TO TMG Vo TETAEETE TO PAPLOK TTOV OgV Ypnoionoleite mo. Avtd to uétpa Bo fondncovy oty
TPocTOcia TOV TEPPAALOVTOG,.

6. Iepreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANpOPOPies

T egpréyer to Trelegy Ellipta
O1 dpaoticég ovoieg givat ) povpoikn erovtikalovn, 1o fpmutovyo ovpekMdivio kKo 1 Priavteporn.

H moapeyouevn d6om kabe epdmal siomvong (n d0om mov eEEpyetal amd T0 EXIGTOMLO) Eival
92 LKpoyPaUUAPLO POVPOIKNG PAoLTIKALOVNG, 65 WKPOYPUUUEPLY BPmUIoNY0L 0VUEKASTVIOL TOV
1G0JLVALOVVY pe 55 pkpoypappdpto ovpekAdiviov Kot 22 pukpoypappdpto friovtepoing (og trifenatate).

Ta @GAAo cvototikd givar povoddpikn Aaktoln (BA. mapdypago 2 «To Trelegy Ellipta mepiéyet Aaxtdlny») kot
GTEATIKO LLOYVT|G10.

Epg@avion tov Trelegy Ellipta kot epieyépeva 11g 606KEVOGIOGC

To Trelegy Ellipta eivan gilomveduevn oxdvn og d00ELS.

H ovokevn eionvodv Ellipta amoteleitonl and £va TAUCTIKO COUA YPDUATOG AVOIKTOD YKPL, EVOL KAAVLLLOL
emoTopion ypopotog umel kot Evav docopetpnth. Eivar cuckevaouévn oe dicko amd @OALO alovpviov pe
aQUPOOUEVO KAALUUO, ahovpviov. O diokog mepIEYEl EVa POKEMGKO LLE OLPUYPUVTIKO Y10 T HEI®ON TN
vypaciag ot cuokevAGia.

O1 0puoTIKEG 0VGIEC TOPEXOVTAL WG AEVKT KOVIG GE EEYMPIOTEC TAVIEC TOTOL blister vTOg TNC GLGKELNC
ELOTVODV.

To Trelegy Ellipta dwatifetar o€ cuokevacieg g 1 cuokevng el6mvondv oL Tepieyel gite 14 1 30 d6ce1g
(emapket Yo 14 1 30 nuépeg) kat og Tolvovokevacieg mov epiEyovv 90 (3 cvokevég eloTvodV TV 30)
doaoelg (emapkel yro 90 nuépeg). Mmopel va pn KokAopopohy OAEG 01 GUCKEVOGIES.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdio
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Hopaokevactiig

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAMia

["o omoladrmote TANpoopio GYETUKE e TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV, Tapakareiche va amgvBuvieite

GTOV TOTIKO avTimpocmno Tov Katdyov e Adsiag Kukiogpopiag:

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

Buarapus

“bepnua-Xemu/A. Menapunu benrapus” EOO/]

Ten.: +359 2454 0950
besofia@berlin-chemie.com

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EALGda
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30210 83161 11-13

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700

es-ci@gsk.com

France

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

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

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

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

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

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

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal
BIAL, Portela & Ca. SA.
Tel: + 35122 986 61 00
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Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

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

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija

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

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

Slovenska republika

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

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

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

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

To mapdv @OALo 00N IOV YprioNg avadewpOnke yia TeELeVTAIN POPA OTIG

Adreg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoko avtod givar dabéoieg otov diktvako tomo tov Evponaikon

Opyoaviopov Gapudxmv: http:// www.ema.europa.eu.
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AvVaAVTIKEG 001 YiES YPONG

T givan 11 6VOKELT] ELGTVOAV;

Otav ypnoponomoete to Trelegy Ellipta yia mpdtn @opd dev yperdletar va eléyEete av Aettovpyel GmOTA.
[epiéyet dooelg o1 omoieg Eyovv petpnbel Tponyovpévmg Kot givor ETolo yuo GueoT ypron.

H cvokevacia g cvckevig eionvoav Trelegy Ellipta nepiéye

Komdkt tov

—_—
diokov
Kovrti "
Yvokevn
£16TVOOV DHALO 0dNyLHV

xpMong

AQuypavtikod

Aiokog

—_—

H ovokevn sionvodv cvokevdletal o éva dioko. Mnv avoilete To diocko péypr va giote £To1p0L vau
EL6TTVEDVGETE Pid 0061 QUPRIKoV. MOAIC €GTE £TOUOL VO, XPTCILOTOUGETE TN GUGKEDT] EIGTVODV GOG
Tpopréte o Kamdkt yio vo avoiete 1o dioko. O diokog TEPLEYEL £V PAKEAITKO UE OPUYPAVTIKO Y10 TN

peimon g vypaciog. AToppiyTe AVTOV TOV OPLYPOVTIKO GUKEAIGKO — PNV TOV avoitete, Tov dte N TOV
ELOTVEVGETE.

AQuypavtikod

‘Otoav Pydrete T GLOKELT EIGTVOMVY OO TOV GPPAYICUEVO dicko, Oa Ppioketan oV «Kieiot)» 0éon. Mnyv
OVOIEETE T1] GVOKELT EIGTVOMV PUEYPL VU EIGTE ETOLNOL VO, ELGTTVEVCETE Pia 6001 @appakov. ['pdyte v
nuepounvia «Amoppintetal petd amd» 61O YOPO TOL TOPEXETOL GTNV ETIKETO KOL GTO KOVTL TNG GUOKELT|G
elonmvomv. H nuepounvia “Amoppintetol Hetd amd” ivar 6 efoopddec amd tnv nuepounvio avolyuatog Tov
diokov. Meta v nuepounvia avTi 1 6VGKELN EIGTVOMV OV Ba mpémer TALov va, ypnoponoteitar. O
dlokog umopel va amoppipbel LeTd TO TPDTO AVOLYLLA.
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Edv puAhdocetal g yoyelo, apnoTe Tr GUGKELT EIGTVOMV Vo, emavéLDeL o€ Bepuokpacio dopatiov yio
TOVAGYIOTOV [io dpa TPV TN XPHOT).

Ot avahvTikég 0dnyieg xpNoMg TG CLGKEVTG EIGTVOMV TOV TALPEXOVTOL TOPUKAT® UTOPOVV VO
ypnoomroinBovv yuo ) cvokevn elomvodv Ellipta tawv 30 d6cewv (emapket yia 30 nuépeg) 1| tov 14 docemv
(emapket Yo 14 nuépeg).

1) Awpdote avtéic TIg 001 yieg Tpiv EgKivijoeTe

Edv avoi&ete ko KAEIGETE TO KAAVPN Y OPIG VA EIGTVEVGETE TO PAPLOUKO, B0 ydceTE TN 0001,

H yapévn 06on Ba mapapetvel pe ac@Aeln 6TO EGMTEPIKO TNG GLOKELTG EIGTVOMV, OAAA dev Ba elvan TAEov
drabéoun.

Agv gival duvoth 1 Toyaio Ay EMTAEOV TOGOTNTOG POPUAKOV 1 SITANG dOONMG LE [io EL6TTVON.

Kéioppo

Kabe popd mov 0

avoiyete, eToydlete pio
AocopeTpnTig 3661 TOV PapHAKOL.

Agiyvel mOoeG 30GEIG PUPULAKOV ATOUEVOVY GTIV
GUGKEVT] ELGTVOMV.

TIpw a6 TV apyuki xp1on TG GVOKEVNG
£10TTVOAV deiyvel akppdg 30 docerc.

Mertpder avtiotpoea katd 1 kdbe popd mov
avolyeTon T0 KAAVLLOL.

‘Otav égovv amopgivel Myotepes and
10 d60215, TO o TPpRO TOV docopeTPNTI
ENQaVICeToL KOKKLVO.

A@oTov xpnopomomacete TNV TEAevTaia SO0,
TO GO TP PO TOV SOGONETPNTY EpQavileTon
KOKKIVO Kon avaypaeeton o apidpog 0. H
GLOKELT] ELGTVOMYV G0g eivat TAEOV ddeLaL.

Av avoiete T0 KGAVpPO PETE amd oTo, TO

xpdHo ToV docopeTpntn Oa aAAGEEL amd oo

KOKKIVO 6€ OLO KOKKIVO.

To wod TUe TOL SOGOUETPNTA TNG GVGKELNG EIGTVONOV TV 14 d0ce®V, emiong Oa eupovIoTEL KOKKIVO
otav &govv amopeivel Aydtepeg omd 10 d60¢€1g Kat, v cuveyeia, apdTov ypnoiponondel ) televtaio
d6om Ba avaypdeestor o apBudg 0. O docopetpntig Ba eppavicdel eviehmg kKOKKIVOG £bv Eavavoilel To
KAV,

2) Ilposgropndote o d6on

Heppévere @6TE VO 0vOIEETE TO KAAVPPO OTOV EIGTE £TOLNOL VO TAPETE TN 0061 GUG.
MV avVOKLIVEITE T1] GUGKEVT] ELGTTVODV.

o  MEeToKIVI|OTE TO KAAVUNO TTPOS TA KATM PEYPL VO, OKOVOTEL VUL «KAKY.
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Emotopo

Agpaymyoc

«KA II{>

To @bpuaxd cog eivar TAEOV ETOLO YO ELGTTVON).
O docopetpng petpd avtiotpopa katd 1 yio emiPePaimon.

e AV 0 00GONETPNTNG OEV UETPGEL AVTIGTPOPU KOODG KOVYETOL TO «KKAMK», TO QAPLAKO o€V Oa
xopNyYNOel amd TN 6VOKEVT] E16TVOAV. EMGTPEYTE TN GTO QUPUOKOTOLO GOG Yol VOL GOG
GUUPOVAEYEL.

e MV avVOKLVEITE TOTE T1) GUGKELT] ELGTVODV.

3) Ewnvedote 10 9dppoxo cag

e  Kpatnote 11 6VOKEVI] EIGTTVOAV LOKPLE 0T TO OTONM GO KUl EKTVEVOTE 6TO BaOp6 mov
awe0daveote avera.
Mnyv eknvéete LEGA BT GLGKELT] EIGTVODV.

o  Tomo0eTi|0TE TO EMOTONLO AVANESH GTA YEIM 0OG KOl KAEIGTE TA YEIAN 60S GPLYTA YOP® 0o
avTo.
Mnyv @ppalete tov aepaymyo pe To dAYTUAN GOG.

To ¥£ikn ooC Spuppodouy
v OT0 CVCTOLIKD O YA
TOU STIOTORION IO THY
£ITTTVON.

M (ppOaZETE TOV CEPOYOYD
pE T HOETUAG OO,

o [lapte pia poxpd, otabepn, fadid etonvon. Kpatiote v avomvor cog 660 10 dUVOTOV TEPIGGOTEPO
(Tovrhdyrotov 3-4 devtepOrentar).

o ATOUOKPVVETE T1 GLOKELT EIGTVOMV OO TO GTOLN GOG.

e Exmvevote apyd Kot amaAd.

Eivol mOavo va pnv propécste vo yeuteite 1 va 0160avieite To appoko, akéoun Ko 6tav
APNOLUOTOLEITE GOGTA T1] GUOKEVT] EIGTVODV.
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Edv Belnoete va kabapicete To EMGTOUIO TG GUGKELNS EIGTVODY XPTGLLOTOWOTE £VO. GTEYVO
AOPTORAVTIAO TPV TO KAEIGILO TOV KAADUUOATOG,

4) Keiote T1] 6VOKEVT] EIGTVODOV Kol EETAVVETE TO GTONO. GOG

o  Yap®ETE TO KAAVPNO TPOS TA ETAVM OGO TEPIGGOTEPO YIVETUL Y10 VO KOADWETE TO ETLGTOMIO.

e EETAMIVETE TO 6TONO GOG PE VEPO PETA TN YP1)OT TNG GVGKEVTG ELGTVOMV, 1|V TO KOTUTLEITE.
Av16 o peidoet Ty mBavotnta vo eppavicete epeficd 6to 6TOUA 1 GTO PAPLYYO G
avembounteg evépyeleg.
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