IMAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 87 pukpoypappdpio/S pikpoypopupdplo/9 pkpoypopdpto StAv L. Yo ELTVoN VIO TEST.

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e mopeyduevn 66om (1 060m mov e£EpyeTaL Ao TO EEAPTNILO GTOLOTIKNG TPOSUPUOYNG) TEPIEXEL
87 wkpoypappdpro dSimpomiovikng fekAopebalovng, 5 tKpoypappdptlo SOPIKNG GOVUOPIKNG
QOPLOTEPOANG KOl 9 kpoypappdpla YAvkomvppoviov (w¢ 11 pukpoypappdpio Bpmpiiovyov
YAVKOTLPPOVIOL).

Ka0e otabepn d6om (m d60m mov eE€pyetar amd T PorPida) mepiéyet 100 pikpoypoppdapio
durpomiovikng Pexhopebalovng, 6 LIKPOYPAULAPLo SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl
10 pikpoypappdpio yrvkomoppoviov (og 12,5 pikpoypappdpto Bpoptovyon YAVKOTLUpPOoViov).

"Exdoyo ne yvaootn dpdon

To Trydonis mepiéyet 8,856 mg aBavoing ava yexaouo.

IMa tov TAfpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Arddopa v glomvon vrd mieon (Vypd Yo E1GTVOT| VIO TiEGN)

AypoUO TPOG LITOKITPIVO StGAVUA.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoeiEelg

®epameio cuvTnpNoNG 6€ eVAKeg aioBevelg pe pétplo Emg Papid ¥povia amoPPUKTIKI
nvevpovorddeia (XAID), ot onolot dev avtipetomilovtal ETapK®S Pe GUVOVAGUO EIGTVESLEVOL
KOPTIKOOTEPOEDOVG Kat B2-01ey€ptn pakpdg dpdong 1 pe cuvdvacud B2-dieyéptn poakpdg dpdong Kot
HOKPAG OpAoTG LOVOKAPIVIKAOV OVTOYMVIGTOV (Y10 TNV EXIOPACT GTOV EAEYYXO T®V GUUTTOUATOV KOl
™V TPOANYT TV Topo&Hveewy PA. Tapdypoeo 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on ivar d00 €16TVOES 6V0 POPEC UEPTCIMG.
H péyiotn 860 givar 600 giomvoég 600 popég nuepnoim.

Ewwoi mAinbvcpuoi

Himwuévor
Agv amarteital Tpooapuoyn e 8001 6 NAKIMUEVOLE acheveig (65 eTdv Kol Avm).

Negpikn dvaiertovpyio,

To Trydonis puropet va ypnoiponombei 6t cuvictdpevn 06on o€ acbeveig pe N (pouodg
onepoapatikic dndnong [GFR] >50 £wg <80 ml/min/1,73 m?) £mg pétpra (GFR >30 émg
<50 ml/min/1,73 m?) veppwn dvcrertovpyio. H xprion oe acbeveic pe Papid (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) veppikn dvcAertovpyio 1 veppikn vooo telkod otadiov (GFR




<15 ml/min/1,73 m?) mov amoitel apokadapon, Wing edv cuoyeTileTol e oNUAVTIKY HEION TOV
ocopoTKov Bapovs, Ba Tpémel va e€etdletal Lovo 6V TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VITEPTEPEL TOV
dvvnTiko® Kvovuvov (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Hranikn dvoleitovpyio

Agv vdpyovv oyetikd dedopéva yia tn xpnon Tov Trydonis ce acOeveic pe Baptd nrotikn
dvorettovpyia (e ta&vounon Child-Pugh ctadiov C) kai To @oprokenTikd Tpoidyv TpEmeL va
YPNOUYLOTOLEITAL LE TPOGOYN OE AVTOVG TOVG aoBeveig (PA. mapaypdpovg 4.4 kat 5.2).

Houdiazpixoc winBoouog
Agv vapyet oxetikn ypnon tov Trydonis otov modiatpikd TAnbucud (mhikiag Kato tov 18 etdv) yio
NV €voeldn g YpOVING AmoPPaKTIKg Tvevpovorddeiog (XAIL).

Tpomog yoprynong

["a ypron o1 elomvon|s.

IMa ™ dwwopdiion g opONg YopNYNONS TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, O TPEMEL VA EMOEIKVOETOL
610V 0.60gvi] 0 CGTOG TPOTOG XPNOTG TG CLGKEVTG EIGTVONG Ao Y1oTpo 1| dALO emayyelpatio
vyelag, o omoiog Ba eEAEYYEL eiONG TAKTIKA TNV EXAPKELN TNG TEXVIKNG EIGTVONG TOV acBevoug (PA.
«Odnyies ypnoncy» mapaxdtm). Ot acbeveig o mpénet va kaBodnyodvtal va S1efAcovy TPOCGEKTIKE, TO
dOAA0 Odnydv Xprong Kot va akorovBodv Tic 0onyieg xpnomng 0nmg divovtar 6to PvAlo Odnyumv.

AVTO TO OPRAKEVTIKO TTPOTIdV dtatifeTon e Evay peTpnth 60cemV 1 deikTn 60CEMV GTO TGM UEPOC
TG GLOKELNG EICTVOTG, O 0TTO10G delyVEL TOCOL Yekaouol amopévouy. [a Toug Tepiékteg vid mieon

60 kot 120 yexaouav, ke popd mov o acBevic miélet Tov TepLéKT, amehevfepdVETOL EVOGC

YeKao PO TOL SIHADIOTOG KOl 0 LETPNTAG LETPA OVTIOTPOPO KOTA £Vl

IMoa tov mepiéktn vd micomn 180 yekaopmv, Kabe popd Tov 0 acbevig mELEL TOV TEPIEKTN VIO TieoM,
amedevfepdvetal £vog WYekaoUOg TOV SIOADUATOG KOl O SEIKTNG TEPIOTPEPETAL KOTA EVAV UIKPO
Babuéd-kat o aplOuds TV YekaoUdV Tov amopuévouy epeaviletal oe dtuotnpata Tov 20.

B0 TPENEL VO, GLVICTATOL GTOV 0GOEVH VOl ATOPEDYEL TVYOV TTMGN TNG GVGKELNC EIGTVONG, KAO®DS avTd
UTOPEL VO TPOKOAESEL OVTIGTPOPT) LETPTIOT TOL PETPNTY.

Odnyiec yprong

Tpoetoiuacio s OVOKEVHS EIGTVONS TPLV THY TPWTH YPHON

IIpv T gp1foM NG CLGKELNG ELGTVONG Y1 TPATY POPA, O ACHEVIC TPETEL VAL OTEAELOEPDGEL EVa
WYEKOGUO GTOV AEPO TPOKELUEVOL VO, S10GPAAILETOL OTL 1] CLGKEDT EICTVOTG AEITOVPYEL GOOTA
(mpogtopacio Tpv v TpodTN XpNon). Llptv Tov IpdTo YeKaoUd TV TEplEKT@V viTd Tieon 60, 120 1
180 yexooumv, o petpntg/osiking Oa mpémet va avaypdoeet 61, 121 1 180, avtictorya. Metd tov
TPMTO YEKOOUO, 0 peTpnthg/deitng Ba mpémel va avaypaeet 60, 120 1y 180.

Xprion ¢ ovoKEVNS EIGTVONS

O acBevic Ba mpémetl va otékeTon 1| va, kKabetat evButevig Katd Ty lomvon and t cvokevt|. [lpénet

va akoAovBodvtal Ta TopaKdT® Pripota.

YHMANTIKO: ta fpata 2 €mg 5 dev Ba Tpémetl va extehovvtal ToAD ypriyopa.:

1. O aoBevic Ba Tpémel Vo aPapECEL TO TPOSTATEVTIKO KATAKL 0O TO €EAPTNILO OTOUATIKNG
TPOCUPUOYNC Kot VO EAEYEEL OTL TO eEUPTNLLOL GTOUATIKNG TPOCAPUOYNG Elvar Kabapd kot
amoAAaypéEVO omd ooV Kot okabapoieg 1 omolodnmote dAlo E€vo oo,

2. O aoBevic Ba mpémel va EKTVENGEL 660 TO OLVOTOV IO 0PYA KoL Lo Pabid, TPOKEEVOL vV
00€1006€1 660 TO dSVVATOV TEPIGGOTEPO TOVE TVEVUOVEG.
3. O acBevnic Ba TpEmel va KPUTNGEL T1 GUGKELT ELGTVONG KADETA, LE TO CAOWUO TNG TPOG T TAV®D

Kol VoL TOTOOETNOEL TO EEAPTNLLO. GTOUATIKNG TPOCAPLOYNG HLETAED TV SOVTIHV YMPIS VoL TO
daykavel. Ta yeidn Bo mpénetl ot cvvéyela va tomoBetnBovv yOpw amd To e£dpTnua
GTOUATIKNG TPOCAPUOYNG, UE TN YADGOQ EMITEON KATW aTd 0VTO.

4. Tavtoypova, o acbevig Ba mpénet va elomvenset apyd kot fadid amd To oTopa PEYPL Ot
TVEVLOVEG VO YELIGOUV pe 0épa (YU avTd Ba ypelactovv mepinmov 4-5 devtepdienta). AQov



apyicel va elomvéel, o acbevig Oa mpémnel va miécel otabepd TPOC To KATM TO EXAV® HEPOG TOL
TEPEKTN VIO TieoN Yo vo. amerevBepmdaet Evav yekaouo.

5. O aoBevic Ba TpEMEL GTI CLVEYELD VO KPOTHOEL TV OVOTVOT] Y10l 0G0 TO SLVOTOV TEPICCOTEPO
KoL TEAOG VO ITOLOKPVVEL TN GLOKEVT EIGTIVONG At TO GTOUA KOl VoL EKTVEVGEL apyd. O
acBevng Oev Ba TPEmEL VoL EKTTVEEL EVTOG TNG GUGKELNG EIGTVONG,.

6. O aoBevic Ba mpémel ot cuVEKELD Vo EAEYEEL TOV LETPNTH 0O0GE®V 1] OgikTn SOCEWMV Y10, VO
BeParmbel 611 Exel petaxvnOel avaroya.

I"oa va elonvedoet Tov 0e0TEPO YeKAGHO, 0 acBevig Ba TPEMEL VoL KPATHOEL T1] GUGKEVT EIGTVOTG O
KaTakopLuen B€omn yia mepimov 30 devtepdienta Kot va exavardfet Ta fuata 2 £wg 6.

Edv eppoviotel ekvépmpLol LLETA TNV EIGTVOT, €1TE QO T GLUGKELT ELGTVOTG E1TE OO TIG AKPEG TOV
otépotog, N dadikacio Bo Tpémet vo emovainedel amd To fripa 2.

Metd ) xpnon, o acbevig Oa Tpémel va KAEIGEL T CLOKELT] EIGTVONG LE TO TPOCTATEVTIKO KOTAKL
TOV €EAPTILOTOS GTOUATIKNG TPOCUPUOYNG Kot VoL EAEYEEL TOV LeTPN T SOCEMV 1] TOV OeikTn 0OCEWV.

Metd v elomvon, o acbevig Ba Tpémel vo EEMAEVEL TO GTOWN 1] VO KAVEL YOPYAPES e VEPO Y®PIG Va
10 Katamivel 1 va fovptoiletl ta dovtia (PA. eniong mapdypapo 4.4).

11ote amouteiton Anyn véag ovOKEVIS EIGTVONG

O aoBevnc Ba mpémel va kaBodnyeitar va Taipvel vEa GUOKELT EIGTVOTG OTOV O HETPNTNG dOGEWVY 1] O
deikng 86cewv gppavicel Tov aplfpd 20. Oa TPENEL VO GTALOTHCEL VO YPTCLLOTOLEL T1 GVOKELT
€1GTTVONG OTOV 0 LETPNTAG 1 0 OgikTng deiyvel «0», KabmG TVYOV WYEKAGLOT TTOL ATOUEVOLY OTN
GLOKEVT UTOPEL VO UMV ETOPKOVY Y10l VO, TOPEYOVV Lo TANPT O6GT).

LlpooBstes 0onyies yio €101kéG ouddes aobevav

IMoa tovg acbeveig pe advvapa xépia, UTopel va gival EVKOAITEPO VO KPOTOVV TN GLOKEVT EIGTVONG
Kot HE To 000 yEPLa. ZUVENMG, ot deikteg Ba Tpémel va TomofeTovVTAL GTN KOPLEN TOL TEPLEKTN VIO
mieon Ko o1 0Vo avtiyelpe ot PACTN TNG CLOKELNC EIGTVONG,.

Ot acBeveic TOL SuoKOAEHOVTAL VO GLYYPOVIGOLY TNV EVEPYOTOINGCT TNG GUGKEVNG EIGTVONG LLE TNV
€10TVOT| LTOPOLV VO, Yproiponomjcovy tov aepobdiapo AeroChamber Plus, empeldg kobopiopévo
OTMC TEPLYPAPETAL GTO AVTIGTOLYO PVALO 0dNYIDV ¥pNomG. O YTpdC 1| 0 POPLUKOTOLOG 1) O
VOGOKOLOG TOVG Oa TPETEL VAL TOVG VTOSEIKVOEL TV 0pO1 ¥pNoN KoL T PPOVTION TNG GUGKELNG
€10MVONG K0l TOV agPOBOAALOV KOOMG KoL TOV EAEYYO TNG TEYVIKNG TOVG DGTE VO SIOCOOAMOTEL M)
BEATIOT 0IwOO00T| TG EIGTVEOLEVTG OPOAGTIKNG OVGIOC TPOG TOVE TVEDHOVEG. AVTO LTopEl val
emtevybel amd Tovg acbeveig mov ypnotponotovy to AeroChamber Plus gionvéovtag cuveydueva apyd
Kot Babid péow Tov aepobardpov, xwpig kabvotépnon peta&d evepyomoinong Kot EIGTVOTG.
Evollaktikd, ot acBeveig umopovv amid vo EI0TVEDCOVV Kol VO EKTVEDGOVVY (OO TO GTOUN) UETH TNV
EVEPYOTOINGT], COLPOVA, LLE TIC 0OTYIEC GTO PVUALO 0dNYIDV TOL aepobardiov, yia va Adfouvv To
QOPROKEVTIKO TTPOoidV (BA. Tapaypdpovg 4.4 kai 5.2).

KaBapiouog

IMoa tov ToKTiKd KabopIGHO TG CLGKEVTG EIGTVONG, Ol acbeveic Bo Tpémel va amopakpivouy kade
gfdopdda To Kamdt amd To EEAPTNIO GTOUOTIKNG TPOGOPLOYNG KOl Vo 6KOVTILoUV To eEMTEPIKO Kot
TO E0MTEPIKO TUNHLA TOL EEQPTILLOTOG CTOUATIKNG TPOGUPLOYNG L Eva oteyvd Ttavi. Agv Ba mpémet va
aQeUIPOLY TOV TTEPLEKTT VIO TECT] OO TOV EVEPYOTOINTY| KOl VO, XPTOLUOTOL00V VEPO 1| GALY LYPA Yol
Tov KaBopiopd Tov eEapTNUATOG GTOUOTIKAG TPOGUPLOYNS.

4.3 Avtevosielg

Yrepevaicnoia 6T SpacTikég 0VGies 1| 68 KATOW0 omd TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
opdypapo 6.1.



4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KUL TPOPVAGEELS KATA TN Ypion

Oy yia ypnon o o€eiec KOTOOTACELS

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TPOTIOV deV gvdeikvuTal Yo TN Bepameio 0&€wv enelcodinv Bpoyydotaciov, 1
yia T Ogpomeia o&eiag mapdEvvong g vocou (OnA. g Bepameio dStdlowong).

YnepevoucOnoia

"Exovv avaeepBel dpeoec avtidpdoeig vepevonsnoiag petd m yopriynon. Edv tapovciactodv
onueio 1oV VIOINADVOVY OALEPYIKES OVTIOPACELS, 10imG ayyel00idN e (cuumepAauPavouévay
SVOKOAMMY GTNV AVOTVON 1] TNV KATATOGT, 010N TG YADGGAC, TMV YEMMV Kol TOV TPOCSHTOL),
Kkvidmon 1 depuatikd eEAvON U, 1) aymyn TPETEL VO SLOKOTEL APEGMG Kot Vo EEKIVIGEL EVOAAAKTIKN
Oepoaneio.

TTopadoéoc Bpoyydomacuog

Evdéyetar va gppaviotei mapdado&og fpoyydonacpoc poli pe puo Gueorn ovénon atov cuptyud Kot
dvomvola LETE TN XopNyNom. Avtd TPEMEL VO AVTILETOTICTEL AUECO LE EICTVEOLEVO
Bpoyyodiactortikd Tayeiog dpdong (avakovplotikd). H aywyn npénet va drakomel apécm, o acbevng
va a&lohoyndet kot va Eekiviogt evoAlakTikn Oepaneio €4v ivar omapaitnto.

Emdeivooon tnec vosov

Yvviotdton vo pun dtokomtetal amdtope 1 Oepaneio. Edv ov acBeveic Bpickovv tn Bepaneia
OVOTOTEALEGLATIKTY, Ba Tpémel va cuveyicovv T Bepameia adid mpénet va avalntmOel wTpky
opovtida. H avénuévn ypnon avaKoupioTiK®v BpoyyodlacTaATIK®Y DITOOEIKVVEL EXOEIVOGT TNG
VTOKEIPEVNG KOTAGTOOTG Kot dtkotoAoyei pia exava&lordynon g Oepaneiog. Aupvidia 1| TPOOSEVTIKT
eMdeivo 0TO CLUTTOUATE Eivol SLVNTIKG amelAnTikn Yio T {on kol o acBevig Tpénel va
vroPAnbel o enciyovsa wTpikn a&loldynon.

Kopduyysiokéc emdpdoel

AO6Y® ™G Tapovciog B2-01eyEPTN LAKPAS OPAOTG KOl LOVGKAPIVIKOD OVTOYMVIGTH LOKPAG dpAcnG, TO
Trydonis mpénet va, xpnoIULOTOIEITOL e TPOGOYT| G 0oOevelg pe Kapdtakég appuBpies, 1dimg Tpitov
Babpod KoAmokollokd aTOKAEIGUO Ko ToyLOPPLOUIES (EMTAYLVOLEVO /KOl OKAVOVIGTO KOPOLOKO
TOALO, CUUTEPTAALPOVOLEVTG TNG KOATIKNG LOPUOPLYNG), 10107001 VIToBAAPLOIKY 00PTIKY GTEVWOON,
VIEPTPOPIKT OTOPPUKTIKT pvokapdionddeta, Paptd kKapdiokn voco (18img 0&0 Epuppayua Tov
LLoKopdiov, 1GYAUKT KapOLOKT] VOGO, GULGOPTTIKY KAPSIOKY| OVETAPKELN), OTOPPAUKTIKEG OYYELOKEG
vH60VG (101 aPTNPLOGKANP®GT]), APTNPLOKT VITEPTOCT KL AVEVPVCLLA.

Amarteital emiong pocoyn kotd ™ Oepomeio acbevov pe yvmot 1| TOOVOAOYOOUEVT EXUNKLVOT
tov Staothiuatoc QTc (QTc > 450 yA106TA TOL HEVTEPOAETTOL Y10, TOVG GVOPES, | > 470 YIA106TA TOL
OEVTEPOAETTOL Y1a TIG YUVOAIKEC), EITE €K YEVETNG €1TE EMAYOUEVT OO PAPUAKELTIKA TTpoiovTa. Ot
acBeveic mov dayvdcOnkay e TIC TEPLYPOPOUEVEC KapdlayyeEloKEC Tadnoelc amokAeicOnkay arnd Tig
KAvikég peréteg pe to Trydonis.

Edv elvar mpoypappatiopévn avoaicinoio pe ohoyovopuéva avolstntikd, tpénet va S1ac@oMotel Otl
to Trydonis dgv yopnyeitat yio tovAdyiotov 12 dpeg mpv v Evapén tng avorotnoiag, kabmg vapyet
KivoLuvog Kapdtok®mv appubuicdy.

Amarteital emiong mpocoyn kotd ™ Oepomeio acbevav pe Bupeotolikmon, cakyapdon dwafnm,
QUOYPOUOKVTOO, KO DVTOKOALOLLUIO TTOV OEV EYEL AVTILETOTIOTEL.



IIvevpovia og acBeveic ue XAII

AvENoM ot cvVOTNTO ELEAVIONG TNG TVEVIOVING, CUUTEPIAAUPAVOLEVIC TG TVEVUOVING TTOV
amortel voonieia, £xel mapatnpnOei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv ilomvedpueva,
KOPTIKOGTEPOELDN. Y TApYovv KATOlEg eVOEIEELS AVENUEVOD KIVODVOD TVELUOVIOG LLE TNV aENCT TNG
d001M¢ 6TEPOEBDV, AALA 0VTO deV £xel amoderyDel te PePardTnTa 6 OAEC TIG PEAETEC.

Agv vtapyovv oploTikég KAVIKEG eVOEIEELS Yo SlOpOPES EVTOG TNG KaTNyopiog g Tpog To péyedog tov
KvduvoL vevpoviog LeTa&l TpoidvImV EIGTVEOLEVAOV KOPTIKOGTEPOEWDMV.

Ot ywatpoi Ba wpémel va mapapévovy oe gypryopon yio mhovi avartoén tvevpoviag oe acteveic pe
XAIT kab®dG T0 KAMVIKA YOPOKTNPIOTIKA QUTOV TV AOUDEEMV EMKAAVTTOVTIOL LE TO GUUTTMLOTO

TV Tapobvveemv g XAIL

Ot tapdyovteg Kivovvov yio mvevpovia o€ acbeveig pe XAl mepthappdvovv to evepyd KATVIGUA, TN
peyoAvtepn nikia, to younAo deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

ZVOTNUATIKEC ETOPACELS TV KOPTIKOOTEPOEIOMV

Eivor mavo va epeoavicTodlv GUGTNUOTIKEG ETOPACELS [LE OTOL0ONTOTE EIGTVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOELDES, EIOIKA GE VYNAEG OOGELG TOL GLVTAYOYPOUPOVVTAL Y10, TOPUTETAUEVEG TTEPLOdOVG. H
nuepnoa 66om Tov Trydonis avticTolyel o€ pio pecaio SO0T EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVC.
EmmAéov, avtég ot emdpdoetg etvar ToAd Mydtepo mbavo va cupfolv amd 6,TL pe omd TOV GTOUATOG
KopTIKoGTEPOELDN. Ot TBAVEC GLOTNHATIKEG EMOpAcElC Teptlapfavouy: chvdpopo Cushing,
yopaktnplotikd Tumov Cushing, KatacTOAN TOV EXVEQPPOi®V, EMPPAduven TG avimTuéng, Leimon
NG OGTIKNG TUKVOTNTOG, KO, TTLO GTAVLO, LK GEPA OO YUYOAOYIKESG KOl GUUTEPIPOPIKES EMOPAGELS
GUUTEPTAOUPAVOLEVIC YUYOKIVITIKNG VITEPOPACTNPLOTNTOC, SLOTAPUY DY TOL VITVOL, AYYOVC,
KatdOAyne N embetikdmrag (10img ota modid). Eropévag, eivarl onpavtikd o achevig va
eMOVAEIOAOYEITOL TOKTIKAL.

To Trydonis Oa wpémel va yopnyeitar pe mpocoyn o acOeveig e evepyd 1 AovOAVOLGa TVEVUOVIKT
QLUOTIOOTN Kol 68 acBeVeic e LUKNTINGIKES Kol 10YEVEIC AOTUDEELS TV AEPOPOPOV 0ODV.

YrmokaAoipio

Avvnrikd coBapn vrokaAlopio propel va tpokvyel amod T Oepaneio pe fnro2-dieyépteg. Avtd €xel
TN SLVVATOTNTO VO TPOKOAEGEL KAPOLOYYEIOKES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG. ZUVIOTATAL 1O10{TEPN TPOGOYN|
o™ Papid voco, kabmg avutn 1 enidpact uropei va gvioyvbei amd v vro&ia. H vrokaionpio propel
emiong va evioyvbei amod v tavtdypovr Bepameia pe GAAL POPUOKEVTIKG TPOTOVTA T OTOIN LTOPOVV
va. endyouy vrokoAatpia, 6mmg Tapdywyo EavBivine, otepostdn kat dtovpnTikd (BA. Tapdypao 4.5).
SVVIGTATOL ETIGNC TPOGOYN OTOV YPTNGLUOTOLEITOL EVOC 0PIOUOC OVAKOVPIGTIKMDY
Bpoyy0d1acTaATIKGY. ZUVIGTATAL 1] TOPAKOAOVONOT TOV EMMEd®V KAAIOV GTOV 0pO GE QVTEG TIG
TEPIMTAOGELS.

Yrepylokoipio
H gionvon @oppotepoding pumopel va mpokarésel ahENoN oTa enimedo TG YALKOING TOV AilATOC.
Emopévaog, n yAvko(n Tov aipartog wpénet vo mopokorlovdeitar katd tn didprela tng Oepameiog

akolovbovrag Tig kabiepopéveg katevBuvinpieg 0dnyieg o€ acbeveig pe doprn.

AvtryoMvepyikn emidpacn

To yAvkomuppdvio TPENEL VAL YPTGLLOTOLELTAL [LE TPOGOYN o€ acBevelg pe YAaOKOUO 6TEVIC YOVIOG,
vepTAaGio TOL TPOoTaTN N Kotakpdtnon ovpwv. Ot acbeveig TPEmeL va, EVUEPDVOVTOL CYETIKE, LLE
TOL GNUELD KOl CUUTTOMOTO TOL 0EE0G YAAVKOUATOG GTEVIS YOVIOG Kot TPETEL va KafodnyodvTot va
dtakdyovv TN ypnon tov Trydonis Kot vo ETKOWV®OVIGOLV LE TOV YIOTPO TOVG APECHS OE TEPIMTMON
AVATTUENG ALTAV TOV CUEIOV 1| GUUTTOUATOV.



EmumAéov, AOym TG avTiyoAvEPYIKNG EMIOPACNS TOV YAVKOTLUPPOVIOV, 1] LOKPOYPOVIO GLYYOPTYTION
LE GAAO QOPUOKEVTIKE TPOTOVTO TOV TEPIEXOVV OVTLYOAVEPYIKA gV cuvicTdTat (BA. Tapdypago 4.5).

AocBeveic ue Bapid veppikn dusAisttovpyia

e aoBeveic pe Papld veppikn SuoAELTOVPYIN, COUTEPIAUUPOVOLEVOV EKEIVOV LE VEQPIKT VOGO
TEAKOD 0T0dI0V TTOL amortel apokabapon, Wing edv cvoyetileTorl Le GNUAVTIKT Uel®oN TO
copatikov Bapovg, To Trydonis Oa mpémel va ypnoyomoteital HOVO €AV TO OVOUEVOUEVO OQEAOG
VIEPTEPEL TOV SLVNTIKOV KIvdVuVoL (PA. mapdypapo 5.2). Avtol ot acBeveic Tpémetl va
TOPAKOAOVOOVVTOL Y10 SVVNTIKEG AVETIBVUNTEC EVEPYELEG.

AocOeveic ue Bopid nmotikn dvcietrrovpyio

Y& aoBeveic pe fapld nrotikn Svciertovpyia, To Trydonis Bo mpémel va ypnoiponoleitol Lovo dv to
OVOUEVOLEVO OPELOG VTTEPTEPEL TOV dLVNTIKOV KIvdvvov (BA. Tapdypago 5.2). Avtoi ol acBeveig
TPENEL VL TAPOKOAOVOOVVTAL Y10 SUVNTIKEG aVETIOOUNTES EVEPYELEG.

IIpéAnwn GTOUATOPUPVYYIKAOV AOUMOEEMV

I'a va petwBet o Kivouvog AoTHmENG amd CTOUATOPAPVYYIKT KaVTIVTiaoT, ol acBeveig mpémel va
KkaBodnyodviot va EETAEVOLV TO GTOWA TOVG 1 VO, KAVOVVY YOPYAPES LE VEPO Y®PIG VA TO KoTamivouy 1
va Bovptoilovv Ta dOVTLO TOVG PETA TNV EIGTVOT TG CLVTAYOYPAPNLEVIG dOOMC.

Omntikn doTapayn

Evdéyetar va avapepbel omtikn dtatopoyn LE TN GLGTNUOTIKY] KoL TOTIKT XP1OT] KOPTIKOGTEPOELODV.
Edv évag acBeviic mapovsidlel copntodpata, dnwg BoAn dpaon 1 dAieg ontikéc dtatapayéc, tote Oa
npémel va eEeTALETOL TO EVOEYOIEVO TOPATOUTHG TOV a.cBevovg e opBaioTpo yia TV a&loAdynon
TOV THAVOV 0ITUOV TOV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOVY KaTOappaKT, YAAOKOUA 1] OTAVIEG AGOEVELES,
OTMG KEVTIPIKT 0pdONG Yoproappipinotpocidoondadeia (KOXA) ot omoieg Exovv avapepOel pLetd
YPNON CLGTNUOTIKAV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELOMV.

IIepektikdtnto o€ oubovorn

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOidV TTEpLEyeL 8,856 mg abBavoing avd YeKaouod, T0 000 IGOJVVOEL UE
17,712 mg avd d6om 600 yexkaoudv. Ymapyel Oempntikn SuvatoTnTo aAANAETIOPOOTG OE 1OITEPMG
gvaicOntovg acbeveig mov maipvouy d160VAPIPAUN 1| LETPOVIOALOAN.

4.5 Aliemopdosic pe Ghho QUPRIUKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAheg popPEc ahiniemiopaong

DapuokokvnTikic aAANAETIOPACELS

Agdopévov 01t T0 YAukomuppdvio amoPAAleTor Kupimg LECH TNG VEPPIKNG 000V, aAANAETidpacn Oa
umopovee SLVNTIKE Vo, GLUPEL LE PAPUAKEVTIKG TPOTOVTA. TOV EXNPEALOVY TOVE UNYAVIGHLODS
vepptkng amékkpiong (BA. mapdypago 5.2). H enidpacmn TG avaoTOAG LETAPOPAS OPYOVIKOV
KATIOVTOV (YPTCLLOTOIDVTOG GIUETIOIVI G 0vacTOAEN aviyveuTh TV petapopénv OCT2 kot
MATETI) otoug veppoic ot S100e01 TOL EICTVESUEVOL YAVKOTLUPPOVIOL £JE1EE TEPLOPICUEVT OOEN oM
6N oLVOAKT cuotnuatiky EékBecn| tov (AUC.,) katd 16% kat ehaepd pueimon otn veepikn Kabapon
Kkatd 20% AOY® TG GLYXOPYNONG CLUETIOIVIG.

H Bexhopebalovn e&aptdror og pikpdtepo Pabud amod tov petaforiopud amd 1o CYP3A cuykprikd pe
OpIopéEVH GALD KOPTIKOOTEPOELON KA, YEVIKA, 01 OAANAETIOPACELG dev givar mBaveg. QotdG0, N
mOAVOTNTA GUCTNUATIKOV ETOPAGEDVY LE TNV TOVTOYPOVY XPNOT 1oYLPGOV avactorémv Tov CYP3A
(m.y. prrovafipn, KOUTIGIGTATN) OEV UTOPEL VO AMOKAEIOTEL Kal, MG EK TOVTOVL, LE TN ¥PNON TETOLDV
(QOPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV GUVIGTATOL TPOGOYN KOl KOTAAANAN TopokolovOnon.



DapuokodVVaKES IAAAETIOPAGELS

2xetilOUEVES UE TH POPUOTEPOL

Mn kapd10eKAeKTIKOL PTO-0TOKAEIGTES (GUUTEPTAOUPOVOUEV®Y OPOOALKOY OTOYOV®V) TPETEL VO
amo@evyovtal o€ acbeveic Tov maipvovy glomvedevn popuotepoAn. Edv yopnynbovv yu
EMTAKTIKOVG AOYOLS, 1 EMIOpOoT TNG POPLOTEPOANG B petwbei 1 eEahelpOet.

H toutoyxpovn ypnon GAA@V PTa-00pEVEPYIKOV QUPUAKEVTIKMY TPOIOVIOV UITOPEl VoL EYEL SUVNTIKA
0BpOIoTIKEG EMOPAGELS” CUVETMG OTOLTEITAL TPOSOYN KATA T GLVIAYOYPAPNOT AAADY
PrTO-adpEVEPYIKMV PAPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV TAVTOYPOVO LE POPLOTEPOAN).

H tavtoypovn Bepaneio pe kKividivn, dtcomupapidn, Tpokaivapuion, avIUcTOUVIKA, OVOGTOAEIG TNG
LOVOOUIVOEELSEoMG, TPIKVKAIKE avTIKATOOAMTTIKA Kot potvoBetaliveg pmopel vo emunkHvel 1o
dtoua QT ko va awéneet Tov kivouvo kotakdv appubumy. Emmiéov, n L-vtoma, n L-0vpo&ivn,
1 o&utokiv Kol To OVOTVEVUATMON UTOPEL VO LELDGOVY TNV KAPSLOKT| 0VOYN TPOG TaL
B2-cvumabopipnrikd.

H tavtoypovn Bepomeio pe avaotoieic Tng Lovoauvoseddong, uUTEPIAQUPaVOUEVEOY
(QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®V LE TAPOUOLEG 110TNTEG OGS Povpalordovr kot TpokapPalivn, uropel va
EMOMEVGEL VIIEPTOUCIKES AVTIOPACELS.

Yrapyet avénpévog kivovvog appubpidv og acbeveic mov Aapfavovv Tavtdypovn avaicincio pe
OAOYOVOUEVOLS VOPOYOVAVOPOKECS.

H tavtoypovn Bepoaneio pe mapdymya Eavlivng, otepogidn 1 SovpnTiKa UTOpEl va EVIGYDOEL o
mBovn vrokoMaykn enidpaon tov B2-dieyeptdv (PA. mapdypoaeo 4.4). H vroxoioupio propet va
avénoetl v mpodidbeon yuo appvbuieg oe acbeveic mov Aapfdavouvv Bepameio pe YALKOGIOEG
OOKTLAITIOONG.

2yenloueves ye 10 YAVKOTLPPOVIO
H paxpoypdvia cuyyoprynomn tov Trydonis pe GAAQ QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLEYOVY
avTLYOAVEPYIKA deV €xel peretnBel kot mg ek To0TOL dgv cuvicTdtal (BA. Tapdypago 4.4).

4.6 TovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Agv vtdpyet epmelpio 1 6TOLKELN OXETIKA e BENATA AGPAAELNS OGOV aPopd T YP1|OT TOVL
mpomnTikod voperovpdvio (HFA134a) katd ) didpkea TG avOpdIvng Kimong 1 YoAovyiog.
Qo61660, o1 peréteg yia v enidpacn tov HFA134a oty avaropaymyikn Aettovpyia Kot 6Ty
avamtuén tov guPpvov/KuNETOG o€ (DO dEV OMOKAALYAY KAVIKA GYETIKES OVETIBOUNTEG EVEPYELES.

Kvnon

Agv datiBevton 1 elvon Teplopiopéva ta KAvikd dedopéva oxetikd pe t xpnomn tov Trydonis oe £ykvo
yovoikaL.

Meléteg og {ha katéder&av avamapaywykn toSikotnta (PAéne mapdypapo 5.3). Ta
YAVKOKOPTIKOELON £ival YVOOTO OTL TPOKAAOVV EMSPAGELG OTNV TPAOLUN PACT TNG EYKVUOGVVNG, EVD
Ta. f2-coUmaBo N TIKG OTWS 1 POPUOTEPOAT £XOVV TOKOALTIKES ENMOPAGELS. ZVVETWDS, GOV
TPOANTITIKO PETPO, EIVOL TPOTIUNTED VO, amoPeVYETAL | XpNoT Tov Trydonis Kotd T dudpKeLn TG
€YKVLLOGVVNG KoL KATA T S13pKELL TOV TOKETOV.

To Trydonis wpénet vo, xpnooToleiTal KoTd T OGPKELD TG EYKLUOGHVIG LOVO EQV TO AVOUEVOUEVO
o0pelog Yo TNV acBevn veptepel TOL duVNTIKOD KIVOHVOL Yo TO EPPpvo. Bpéen kot veoyvd mov
yevvinOnkov amd puntépeg mov Adpfovay onUavTiKES 00CELS TPETEL VO, TOPAKOAOLHOVVTOL Yia
KOTOGTOATN TOV EXVEPPLOI®V.



Oniaocudg

Agv dwotifevtor oyetikd KAVIKA dedopéva yia tn xpnomn tov Trydonis kotd tn didpkela Tov ONAAGLOD
6TOVG avOpdTOVG.

Ta yYAvkoKopTikogld1| omekkpivovtatl 6to avlpmmvo yéia. Eival edbAoyo va Bewpeitatl 6t
durpomiovikn Pexhopebalovn kot ot petaforiteg e omekkpivovtol Eniong 6to avlpdmivo yaAa.

Agv gival yvooto 4v 1) OpUOTEPOAT 1} TO YAVKOTLUPPOVIO (CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV LETAROAMTOV
TOVG) amekKpivovtal 6To avlpdmTvo YaAd, aAld Egovv aviyvevbel oto yala Onraldviov (omv. Ta
AVTLYOMVEPYIKE OTC TO YAVKOTVUPPOVIO Bo LTopoVGaY Vo, KOTAGTEILOLY T YoAovyia.

[péner va amopaciotel edv Oa dokomei o Onhacpog 1 Oa dtakomel/ Ba amopevybel n Bepaneio pe 0
Trydonis, Aappdvoviag vTtoyT To 6PEAOS TOV ONAAGHOD Yo To Toudl Kot To OPEAOG NG Bepameing yia
TNV YOVOIKOL.

Tovipdtra

Agv &povv mpaypotomon0el sdikéc peréteg e 1o Trydonis 06OV agopd TNV 0G@AAELD, YiO0L TNV
avBpamvn yovipotnta. Meléteg oe {da katédei&av peimon g yovipdmrag (PAEne Topdypago 5.3).

4.7 Emopacels oty IKaveTnTo 0017161S KUl YEIPLGROD UNYOVI|LETOV

To Trydonis dgv €yet Kapio 1 £l AOHULOVTN EXOPOOT] GTNV IKAVOTNTO, 0T YNOTG Kot YEPLGHOD
UNYOVULATOV.

4.8 AvemOovunTeg evépyereg

TIepiAnymn Tov TPOEIA ACEAAELNC

O o ovyva avagepbeioeg avemBOunTeg evépyeleg oe aobeveig pe XAIL 1| doBpa eivor avtiotorya:
dvopavia (0,3% kot 1,5%) kot otopatikn kavtvtioon (0,8% kot 0,3%), o1 omoieg cuoyetifovtal katd
KOVOVO, |LE TO, EIGTIVEOIEVE KOPTIKOGTEPOEON MLikoi oracuoi (0,4% kat 0,2%), ot omoiotl pwopovv va
arodobovv 6To GuoTaTIKO B2-d1eYEpTN poKpdg dpdong-Enpoctopia (0,4% kot 0,5%), | omoia
OTTOTEAEL TUTIKT AVTLYOAVEPYIKT dpdion).

e aoBuatikovg acbeveic, ol avemBounTeg EVEPYELEC TEIVOLV VO GUYKEVTPOVOVTOL KATE, T1 O18PpKELQ.
TOV TPAOTOV 3 Uvev PETd TV évapén g Oepaneiog Kot yivovtatl AyOTEPO GUYVEG E TN LOKPOYPOVIK
xpnon (netd amod 6 unves Bepameiag).

ITivaxog ovemfountmv evepysimv

Ot avemBOunTeg evépyeleg mov GLOYETILOVTAL LLE TN SUTPOTIOVIKN
Bexhopuedalovn/@oprotepOAn/YAVKOTLPPOVIO, 0L OTTOIEC TPOEKLYOV KOTA T SIAPKELD T®V KAVIKOV
UEAETAOV KOl TNG EUTELPTOG LETE TNV KuKAOPOpia otV ayopd, KaBdg Kot ot ovemBOUNTEG EVEPYELES
OV TOPATIOEVTAL Y10l TOL EXUEPOVS GLGTATIKA TOV KUKAOPOPOVV GTNV OyOpdL, AvapEPOVTAL TAUPUKATM,
TaEWVOUNUEVES OVA KOTIYOPio/opyaviKd GUGTNUA Kol GUYVOTNTA.

O1 ouyvotnteg kaBopiloviar og: ToAd cvyvés (=1/10)-cuyvég (=1/100 €mg <1/10) oy cvyvég (=1/1.000
¢mg <1/100)-ondvieg (=1/10.000 £€mg <1/1.000) oAb ondvieg (<1/10.000) kot pn yvwotés (dev
UTOpovV va. ekTiun0ovv pe Bdon ta Stabéoia dedopéva).



Katmnyopia/opyaviko
o06TNHO CORPMVA PE TN

Béon dedopivery Avem@opntn evépyera Yoyvétnto
MedDRA
[Tvevpovia (og acBeveic pe XAIT), papvuyyitida,
GTOUATIKY KOVTVTIOOT), AOU®EN TV 0VpoPOp®V ZoyveEg
0dmV!, pwvogapuyyitida!
I'pinn!, otopatikn poknTiocikn Aoinmén,
Aouadéeig kot GTOLOTOPAPVYYIKN KAVIVTIOOT), O1GOPOYIKY|
TOPUCITOCELS KavTvtioon!, PUKNToeKn (6TopaTo)eapuyyitda, Oy ovyvég
napappwvokornitida!, pvitidal, yaotpeviepitida!,
010010KOATTIKN KovTvtioon!
Aotlpwén 0V KATOTEPOV AVATVEVGTIKOD SOV
(poknTiociKn)
Awotapoyég Tov Kokkiokvtraponevia! Oy ocvyvn
;w oo Fiicon At Tov OpopPomevia! [ToA) omdvia
ELLPIKOV GLOTHLOTOS
Atatapayéc Tov Akkspy}Kﬁ depuatitido! : : Oy ovyvég
, AvTidpaoelg vrepevaicnaciog, copmeptioupovouévon
GVOGOTOUTLROD €PLONUOTOC, OONUOTOC TOV XEIAMMDV, TOL TPOGAOTOV, Zrdvieg
GUGTNHOTOGC

TOV 0QHIAUDY KOl TOL PAPLYYO

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTNUATOG

Kataotol tov entve@pidiov!

IToAd omdvia

Awtopayés Tov YrokoAonpio, vrepyAvkoipio Oy ovyvéc
LETAPOAIGLOD KoL TNG . ,
. Mewwpévn 6pe Zrdvio
Opeync uevn opetn
Avnovyia! Oy cuyviy
4 r 1 r
’ ’ ‘VI’UxoxlwnnKn vnsp’Spacn}ptornw , ?Stara{)axsg 00 Soyv6TITo
Yoylatpikég datapoyés vmvou!, dyyoc, katdOlwym!, embetikdtral, aAlayég OGTH
o1 ovUrePLPopd (Kupimg ota maudid)! rveotn
Abnvia Xrivio
Awotapoyég Tov Veupikon KS(:[)OLXGX’Y} ¢ P P 2 o .
, Tpoéuocg, LaAn, duoyevcial, vraicOncia Oyt cuyvég
GUGTNHOTOC ; .
Ynepunvia Zrdvio
. . Opaon, Born! (BA. eniong Topdypogo 4.4) Mn yvoot
Ogutpués drapoyss Movkopa!, katappdkng! [ToAV omdvieg
Awrtapoyés Tov OTOC Kol Lo . ,
Tov AaBopiviou Qrocointyyitida Oy ovyvn
Kolmkn pappopvyn, emunkovon QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPN LA, TayxvKapdia, Tayvoppubuial, | Oy cvyvéc
, , oicOnuo ToAumv
Kapdroxég sworapoyés XmOdyyn (otabepn’ kot aotabng), EKTAKTEG GCLOTOAEG
(kothokéC! kat VIEPKOIAMAKES), KopuPikdg puOude, ETAVIEG
oAeBokoufikn Bpadvkopdio
, , Yrepaia!, éEayn!, vépraon Oyt ovyvég
Aryelaés dwrapays E&ayyeimon aipatog Xrdvio
Avcowviao oy
1 - PR
Awtopayég Tov Aceuom'm] Kpion’, B xos, n(xpoqlfcoymog an’ag ’, Oy ouyvég
, gpebioudc Tov Aapov, emictoén’, eapuyyiko pvdnua
OVOTTVELGTIKOV . - ;
, , IMapado&og Bpoyydoracpog!, mapo&uvon tov
GULGTNHLATOC, TOV BdpoKa . A , .
o0p0TOG, GTOUATOPAPVLYYIKOS TOVOS, PAEYLLOVI] TOV Ymivieg

KoL TOV HecofmpaKion

Qapuyya, ENPOTNTO. TOL ACLLOD

Abvonvow!

[ToA) omaviec

Awtapoyés Tov
YOOTPEVTIEPIKOD

Aappota!, Enpootopia, dvceayial, vavtio, dvoreyial,
aioOnua kavoov ot xeiln!, odovtikn tepndoval,
(apBDdNC) oTopoTiTION

Oy ovyvég
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Katmnyopia/opyaviko
o06TNHO CORPMVA PE TN . . .
Béon dedopivery Avem@opntn evépyera Yoyvétnto
MedDRA

AloTopay€g Tov dEPUATOG E&avOnua!, kvidmon, kvynoude, vepidpmwon' Oy ouyvéc
KOl TOV VTodOPLov 16T0V Ayyerooidnua! Xmévio
Aatapoy€c oV Moikoi onachol, puakytfx, 1u’)v0g1 ot akpal, Ot cvyvec
LVOGKEAETIKOV LVOGKEAETIKOG Bwpakikdg THvog
GUGTNHOTOC KO TOV . . | L
COVSETLOD 16TO0 Emppdadvvon e avantuéng [ToAb omdvia
Awtapoyés Tov veppav , . , Cos .
KOL TV 0UPOOOPQY 03V Avcovpia, KatakpaTnon oVpwV, VEQPITION Emivieg
I'evikég dratapayés kot Konwon! Oy ouyvn
KOTOOTACELS TG 0600 E&acBévnon Erhvia
YOPNYNONG Iepupepikod oidnua! [ToAd oravia

AvEnuévn C-avtidpooo tpwteivn!, avénuévog

r r 1 r 4 r

(Xplre};log amorrrawkmv , 'owén ueva 87\1.81)98[)0, Q’Lm(xp(x Oy cuyvéc

o&éal, avénuévn veoviivn oto aipal!, avénuéva
HMopaxivikég eEetdoetc KETOVIKG, GOUATO 6TO aipa!, petopévn koptiloin!

r ’ r 1 r 7

A’Uén}]LS\/‘n apTNploky wieon!, peltwpévn aptnplok Smoviec

migomn

Melopévn 06Tk TUKVOTNTA! IToAbd omdvia

I AvemOopunteg evépyeieg mov avapépdnkay oty Iepiinyn tov Xoapaktmpiotikdv tov [Tpoidvtoc Tovkdyiotov evog amd to.
EMUEPOVS GLGTATIKA, OALG deV TapaTNPNONKAY (G AVETIBVUNTEG EVEPYELEG 6TNV KAWVIKY ovdmTuén Tov Trydonis

Meta&d TV TapaTnpOVUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV, Ta 0kOAOLOA TVTTIKA cLGYETIOVTOL pE:

Aizpomioviky fexlousOalovy

[Tvevpovia, oTOPATIKEG LUK TIOCIKEG AOTUMDEELS, LUK TIOGIKN AOTU®OEN TOV KATMOTEPOL
OVATVELGTIKOD, SucE®Via, epedordc TOV AapoD, vIEpYALKALUIO, WYOYIOTPUKES SLOTOPAYES, LEUWHUEVT
KopTiLOAN, BoAn 6poao.

Dopuotepoin

Ymoxkoailoupia, vrepyAvkaiio, Tpopoc, aictnuoa Taiumv, poikoi oracpoi, emunkoven QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLA, AVENIEVT] OPTNPLOKT] TTEST, LEIOUEVT] OPTNPLOKN TLECT), KOATIKY|
poppopuyn, Tovkapdio, taxvappudpio, otnOdyyn (otabepn kot aoTabng), KOMOKES EKTAKTES
GLGTOAES, KOUPLKOG puOuog.

LAvxorvppovio
IMuodkopo, KOATIKY poppopvyr, Toyvkapdia, aicOnua tolpmv, Enpoctopia, 0d0VTIKY TEPNOOVa,

dvoovpia, KATAKPATNOT 0VP®V, AOTHMEN TV OVPOPOP®Y 0OMV.

Avaopd movoroyoduevav avemOunTmv EVEPYEIDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemtdOuntov evepyelmv PETH amd TN yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet tn ocvuveyn mapakorlobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZnTeital amd Toug enayyeAaties vyelag va
aVaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOAOYODUEVES OVETLOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTNOTOG
ovapopdg tov avaypdeetor oto [Hopdpmua V.

4.9 Ymepoocoroyia
Yrepdocoroyia tov Trydonis pmopel va Tpokarécel onueio Kol COUTTOHOTO AOY® TOV
QOPUUKOAOYIKMV OPACEDY TOV EMUEPOVS CVOTOTIKMY, GCUUTEPIAAUPAVOLEVOV EKEIVOV TTOV

TOPUTNPOVVTAL [LE VTEPSOGOLOYIN GAA®VY B2-O1EYEPTMV N} AVTIYOALVEPYIKMV KOl GE GUUPOVIO JUE TIG
YVOGTEG EMOPAGELG TNG KATIYOPLOG TOV EIGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEW®V (PA. Tapdypapo 4.4). Edv
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oupPel vtepdocoAOYia, TO GUUTTOUATA TOV 0cOEVONC TPETEL VO AVTIHETOTIGTOVY VTOGTIPIKTIKA UE
TNV KATGAANAN TopakoAovONoT OTmg amatteiTol.

5. OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

Doppokobepanevtikn katnyopio: OappoKa Yo TIG ATOPPAKTIKES TAONOELS TOV AEPOPIPMY 0DV,
0dPEVEPYIKA GE GLVOLAGO LE OVTIYOALVEPYIKE GUUTEPTA. TPUTADY GLUVOVUGUMY LLE KOPTIKOGTEPOELDN.

Kwdwog ATC: RO3AL09.

Mnyaviopdg dpdonc Kol QopUoKOOVVOLKES EMOPACELC

To Trydonis mepi€yet dumpomoviky PekAopedalovn, poppotepoin kot yAvkorvppovio (BDP/FF/G) oe
LOPON SOADUOTOG TOL OTodidEL VOl aepOAV LA LE VTEPAETTA COUOTION LE HEOT] TN SLAUEONS
aepoduvvapikng dtopuétpov ualoc (MMAD) mepimov 1,1 pikpoOUeTpa. Kol GLV-EVOTODEST] TOV TPLOV
ocvotatikov. Ta copatioln tov agporvpatog tov Trydonis eivar Katd HEGo 6po TOAD HKPATEPQ OO
T0 COUOTION TOV TAPEXOVTOL GE [T LMKPOCOUOTIOWKES Loppés. o T dimpomiovikn Pexhopefalovn,
oVTo £YEL OC amoTéAecpa pia 1oyvpdTePN Opdon omd 0,TL Ol U1 UIKPOCOUOATIONNKES LOPPEC

(100 pikpoypappdplo LIKPOS®UATIONKNG dimpomiovikng Pekiopuedalovng oto Trydonis eivar
100d0vapa pe 250 PKpoypOLLLLAPLOL LN LIKPOCSOUATIOWKNG dtmpomiovikng Bekiopefalovnc).

dizpomovirn PerloucBalovy

H dumpomiovikn Pexiopedalovn, mTov yopnyeital HECH EIGTVOMY GTIG GUVICTMUEVEG OOGELS, EYEL
AVTIPAEYLOVADN OpAGT] YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVG GTOVG TVEVUOVES. Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON
YPNOOTOLOVVTOL EVPEWMS Y1 TNV KUTAGTOAN TNG PAEYUOVIG OTIC XPOVIEG PAEYLOVDOELS VOGOV TV
aepayoyav. H dpdon tovg pecorafeital and t obvoeon o€ vITodOYElG TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
GTO KUTTOPOTAUCLLO [LE OTOTEAEGLOL T1) LETAYPOOT] TOV YOVISI®V TOV KOIIKOTOLOUV Yol
OVTIPAEYLOVDOELS TPWOTEIVEG,

Dopuotepoin

H poppotepoin givon évog exhektikds P2-adpevepytkdc dieyéptng mov TpoKaiel ydAaon Tov Aeimv
Loov TV Bpdyyov ot acbeveic pe avaoTpéyiun ardgpaén Tav aepaymyav. H Bpoyyodiactaltikn
enidpaon eppavifetol Tayémg, eviog 1-3 Aentdv and v e1omvon, Kot £yel didpkeia 12 mpdv petd and
eQAmTaE d60M.

TAvkomrvppovio

To yAvkomuppdvio gival £vag VYNANG GLYYEVELNS, HOKPAG OpACTG AVTAY®OVIOTIG TOV LOVCKUPIVIK®OV
Vod0YEWV (AVTLYOMVEPYIKAOC), O OTTOLOC YPTCLLOTTOLELTAL Y10 EICTVOT] O PPOYYOSIOGTAATIKN
Oepaneio. To yAvkomuppovio dpa ATOKAEIOVTOC TN PPOYXOCVGTAATIKT dPAon TNG OKETVAOYOAIVNG OTA
Aglo puiKd KOTTAPO TOV 0EPAYOYADV, S10CTEALOVTAG £TCL TOVG AEPAY®YOVS. To Bpmpiovyo
YAVKOTLPPOVIO Elvat £Vag DYNANG CLYYEVELNG VTAYOVIGTHG TOV LOVCKAPIVIKAOV VITOJ0YEDV e
UeYOADTEPN OO 4-TAAG10, EKAEKTIKOTNTO Y10 TOVG avOpdmivoug M3 vrodoyeig Evavtt Tov avOpamivov
M2 vrodoyéa OTmg £xel KoToder e,

KAk omoteAeoHOTIKOTITO KOl 0 QAAELD,

To mpdypappa kKhvikng avantuéng ®@daong I otnv XAII deénybn ne BDP/FF/G 87/5/9 xon
nepteldppoave 000 ereyyOueveg Le Papuako peréteg 52 efoopddmy. H pedétn TRILOGY ohykpve
v BDP/FF/G pe o100gp6 cuvdvacpod dupomiovikng fexhouefalovng kot gopuotepding

100/6 pikpoypappdpia, 600 el6Tvoég dV0 Popég nuepncing (1.368 tuyatomoinuévor acbeveic). H
peAétn TRINITY ocbykpwve tnv BDP/FF/G pe tiotpémio 18 pikpoypappdpio KOV yio el6mvon,
oxkAnpd Kaydxlo, pio glomvon pio eopd nuepnoimg: emmAéov, ot emdpdoelg cuykpidnkav e erevBepo
TPIAO GUVOLOCUO TOV OOTEAEITO ad 6TafEPO GLUVOVLACUO diTpomovikng PekAopedalovng Kot
@opuotepoing 100/6 pikpoypappdpia (ov 1oodvvapel pe mapexopevn d6om

84,6/5,0 ukpoypappapiov), 500 €l6TvoEg 000 POPES NUEPNGIOE GVV TOTPOTLO 18 LIKpOYPOULAPLOL
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KOVIG Y10 ELGTTVOT), GKAN PO KOWEKL0, [io el6TTvon pia eopd nuepnoing (2.691 tuyatomoinuévor
aocBeveic). Kat o1 600 peléteg dievepynnkav o acBeveic pe kAvikn dudryvoon XAIl pe fapv €og
oAb Bapb meplopiopd g pong tov aépa (FEV| yapnidtepog amd 1o 50% tov mpoPremdpevov), pe
cvopntopoata Tov a&toroyndnkav oto COPD Assessment Test (CAT, teot a&loAdynong yio v XAII)
¢ Paduov 10 1 vymAdTEPOUL, KAl TOLAAYIGTOV e pia mapovvon g XAl katd to Tpornyodpevo
¢10G. O1 dvo peréreg ovumeptéhafay mepinov 20% tov acevdv Tov YPNGLOTOIOVGAY TOV
aepoBdAapo AeroChamber Plus.

Emumiéov, dte&nybnkay 600 peréteg @aong Illb mpog vrootpi&n g KAWVIKNG OTOTEAECUATIKOTNTOG
kot aceaierog e BDP/FF/G. H pedétn TRISTAR ftov pua edeyyodpevn Le evepyd @OPLOKO LEAETT
VOIKTNG emtonuaveng 26 efdouddwv tov cvykpve tnv BDP/FF/G pe eélebbepo cuvdvacud mov
amoteleitol amd 6tabepd cuvdvacud provtikalovng/frloviepoing 92/22 pikpoypappdplo KOVIC Yo,
glomvon, pia elomvor| pia eopd nuepnoing, cuv totpdmo 18 pkpoypappdpia KOVIG Yo 16TVon,
okAnpd Kaydklo, pia glomvon pio eopd nuepnoimg (1.157 tuyaiomoimpévol acbevels). H pedétn
TRIBUTE ftav pio gleyyopevn pe evepyd @apuoko peAétn 52 foopddmv mTov GOYKPIVE TNV
BDP/FF/G pe 6100gpd cuvovacud vdakatepoing/yAvkomvppoviov 85/43 pikpoypoppdpio KOVic yio
€10MVOT], GKANPO Kaydklo, pia elomvon pia eopd nuepnoiong (1.532 tuyaiomompévol acheveic). Kot ot
V0 peréteg deénydnkav oe mapopoto TAndvcud acbevov pe XAIl 6mwg ot pehéteg TRILOGY ko
TRINITY.

Meiwon twv wapoldveewv e XAIT

e ovyKplon pe otafepd cLVOVAGHO dipomiovikg PekAopuedalovng kot popuotepoing, n BDP/FF/G
peiwoe Tov pubpod tov pétprov/fapidv naposhveemv oe dtaotnpa 52 efdopddmv katd 23% (pubudc:
0,41 évavtt 0,53 copPavrov ava acBevii/étog p = 0,005). Xe ovykpion e to tiotpdmio, 1 BDP/FF/G
ueimae Tov puud Tev pétplov/Papidv toposdveewmy oe dtdotnuo. 52 efdopddwv katd 20% (pvludg:
0,46 évavt 0,57 copPaviov ava acBevi/étog p = 0,003). Xe cOykpion pe otafepd GUVILAGUO
wdakatepOAng Kot yAvkomvppoviov, 1 BDP/FF/G peiwoe tov pubud tov pétprov éog copfapmv
nmapo&uvoemv og dldotnua 52 gfdopddmv koatd 15% (pvouodg: 0,50 Evavtt 0,59 copfaviov avé
acBeviy/étoc: p = 0,043). Ze cOyKkpion pe o totpomo, 1 BDP/FF/G eniong peimoe tov pubud tov
Bopiov mapo&dvoewv (ni. earpovpévav tov péTplov taposhvoemv) katd 32% (pvdpog: 0,067
évavtt 0,098 cvuPdavrov ava acBevi/étoc: p = 0,017). Agv mapatnpndnkay dS1apopic Kot
ovykpion ¢ BDP/FF/G pe tov géhedbepo tpimdd cuvovacud mov amoteleito and otabepd cuvovacud
durpomovikng Pexropefalovng Kot oproTePOANG GUV TIOTPOTIO (PLOUOG pETPLOV/Papidv
napo&vvoewv: 0,46 évavtt 0,45 coppdvrev avéd acBevi/étoc).

EmumAéov, o aOyKpion 1000 pe Evay otabepd cuvdvacud dumpomiovikig Pekiouedaldvng kot
(POPLOTEPOANG OGO KOl pe TIoTpodTIo, 1| BDP/FF/G gmpnfkove onuovtikd tov xpovo péypt Ty Tpat
napo&vvon (Adyog kivdvvou 0,80 kar 0,84 avtictorya p = 0,020 kon 0,015 avrtiotoya), ympic Stopopés
peta&d g BDP/FF/G kot tov géhedBepov tpumhod cuvOovoasob mov aroteheital amd otabepd
ouvovacud dimpomovikng Pekiopuedaldvng Kot popprotepOANG ouv To0TPdéTIo (AdYOC Kivdhvov 1,06).

Emidpaoeic otnv mvevuovikn lertovpyio

FEV| mpw 1 d60m

Xe ovykpion pe évav 6tafepd cuvdvacud dimpomiovikng Pekiopedalovng Kot poproTepOANS, N
BDP/FF/G Belitionoe tov FEV| pv ) 060n kot 81 ml petd and 26 efdopdadec Oepaneiog kot kotd
63 ml petd and 52 efdouddeg Oepaneiog. Xe cvykpion pe 1o Trotpomio, 1 BDP/FF/G Beitimoe tov
FEV, mpw ) d60n katd 51 ml petd amod 26 efdopddeg Oepaneiog kot katd 61 ml petd amd

52 gBdopadec Bepameiog. Avtég o1 PeATIDOELS NTay oNUavTIKEG amd otatioTikn (p < 0,001) dmoyn. Ze
oLYKPLON HE 6TaOEPO GLVIVAGHO WOAKATEPOANG Kot YAvkomuppoviov, 1 BDP/FF/G Beltiooe tov
péso FEV, mpwv tn 6601 oto dtdotnpa tng mepiodov Bepaneiog 52 gfdopdadmv katd 22 ml (p=0,018).
ITapopoleg PeEATIOOELS, AV KOl OYL OTATIOTIKA CUOVTIKES, TapUTNPNONKAY KOTA TIG EfOOAdE 26
Ko 52.

Agv mapoatnphOnkav dapopég katd t ovykplor g BDP/FF/G kot tov glebbepov tpimhon
GLVOLAGHOV OV amoteAEiTAL 0d 6TafEPO GLVIVAGHO dumpomiovikig PexhopeBalovng kot
@OPLOTEPOANG oLV TIOTPOTIO (Stapopd 3 ml otov FEV, mtpv ) 86om petd amd 52 efdopddeg
Oepamneiog).
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FEV, 2 dpec petd ) 860

Xe ovykpion pe évav 6tafepd ocvuvdvacud dimpomiovikng Pekiopedalovng Kot poproTePOANS, N
BDP/FF/G BeAtimoe onuovtikd tov FEV, 2 dpeg petd m d6on xatd 117 ml petd amd 26 gfdopddeg
Oepamneiog kot katd 103 ml petd and 52 efdopadeg Oepaneiog (p < 0,001). Avtd T0 TEMKO oNpeio
petpndnke povo otn perétn TRILOGY.

Ewonvevotikn yopntuwomta (IC)

Xe ovykpion pe 1o Totpomo, 1 BDP/FF/G Beltimoe onpavtucd v IC katd 39 ml (p = 0,025) kot
60 ml (p =0,001) petd amd 26 ko 52 gfdopddeg Oepaneiog avtiororyo. [lapdpoteg emdpaoelg
mapaTnPeNONKay Katd T ovykpion tov Trydonis pe Tov ehevbepo Tpmhd cuvovacud. Avtd 10 TEAKO
onueio petpnonke povo ot perétn TRINITY.

Exfaoceic ooov apopa to. courtauozo.

H BDP/FF/G Beltimoe onpavtikd T dOemvolo (LETpovuevn o¢ eotiokn Paduoroyia Transition
Dyspnoea Index — TDI, Aegixtng petafatikng 60omvolag) HeETA amd 26 efdopddeg Oepaneiag o
oLYKpLoN pe TNV TN Kotd v évapén (kotd 1,71 povadegp < 0,001), aArd 1 dapopd g
TPOCUPUOGHUEVTG LEGTC TIUNG EvavTl eVOG 6TafeP0D cLUVOVAGHOD duTpomiovikng Pexiouefaldovng kot
(QOPLOTEPOANG deV NTav oTatioTiKd onpavtikni (0,21 povéadeg p = 0,160). Mo avdivon tov
avTOTOKPOEVT®V KaTédEEe OTL £V ONUAVTIKG PEYOADTEPO TOCOGTO AGHEVOV giye KAVIKA GMUOVTIKN
PeAtioon (eotiokn Pabpoioyio peyaidtepn amd 1 ion pe 1) petd amd 26 efdopdadsg pe v BDP/FF/G
amo 0,11 ue évay otabepd cuvdvaoud dimpomovikng Pekiopuedaldovng Kot poppotepoing (57,4%
évavtt 51,8%p = 0,027). O TDI perprinke povo ot perérn TRILOGY.

H BDP/FF/G fjtav eniong 6TOTIOTIKE GNUOVTIKA OVOTEPO OC TPOG £VOV 0TaBEPO GLVIVACUO
durpomiovikng Pexhopedaldvne Kot OPUOTEPOINC, OC TPOG TO TIOTPOTLO KUl G TPOG EVaV 6TafEPO
GLVOLOCUO VOAKOTEPOANG Kol YAVKOTUPPOVIOL OGOV apopd T fertimon otnyv oot ta {ong
(petpodpevn péom g ocvvolikng Padpoioyiog oto Saint George Respiratory Questionnaire — SGRQ,
Avamnvevotikd epotnuotordylo Tov voookopueiov Saint George). Aev mapatnpfOnkav dapopés Katd
1 ovykpion ¢ BDP/FF/G kat tov eAedfBepov Tpimrhod GuVOLOGHOD TOV OTOTEAEITAL 0T
QAOVTIKALOVN Kot BAavTEPOAT GLV TIOTPOTILO.

Mo avédAvomn TV avTamoKplOEvTev KATESEIEE OTL VO ONUAVTIKG LEYOADTEPO TOGOGTO 0GOeVOV giye
KAvikd onuavtikn Bektioon (peiwon Evavtt T TYNg katd tnv évapén peyodvtepn amd 1 ion e 4)
petd omd 26 ko 52 efdopddeg pe v BDP/FF/G and 6,11 pe évav otafepd cuvovaopd SUTPOTIOVIKNIG
Bexiopuebalovng Kot @oproTEPOANG KAl LE TO TIOTPOTILO.

Toudrazpucdc TAnfvoude

O Evponaikdg Opyoviopog Poappdkmy £xel SOGEL ATOALNYT ATO TNV VTOYPEMGT] VITOPOANG TOV
amotelecudTOV TV peEAeT®V pe to Trydonis og OAeg TIG VITOKATNYOPIES TOV TALSIATPLKOD TANOLGHOD
oV XAII (BAéne mopdypapo 4.2 yio. TANPOPOpPIES GYETIKA LLE TNV TALIIALTPIKY YPNON).

5.2 ®@appokoKiviTIKES 1O10TNTEG

Trydonis — otafgpdc cvvdvaoude

H ocvotuotikn ékBeon ot dumpomiovikn Pexiopuefalovn, Tn QopHOTEPOAN KOl TO YAVKOTUPPOVIO £XEL
dtepeuvnBel og o QapUaKOKIVITIKT HEAETN TTov devepynOnke o vy dtopa. H perétn ovykpive Ta
dedopéva mov Mednkay petd ) Bepaneia e epdma 66on Trydonis (4 slomvoéc Twv

100/6/25 pikpoypappopiov, Hio, LopeomoincT Tov dev KUKAOPOPEL GTNV ayopd 1) omoia TePLEXEL VO
(QOPEG TNV EYKEKPLEVT TEPLEKTIKOTNTA YAVKOTLPPOVIOL) 1} €ATOE SOGT TOL EAEVBEPOL GLVIVOGLLOV
dupomiovikng Pexiopedalovng/eoprotepoing (4 siomvoés tov 100/6 pikpoypappopiov) cov
YAVKOTLPPOVIO (4 e16TvoEC TV 25 wikpoypappoapiov). H uéyltom cuykévipmon 6to mAGGUa Kol M
oLOTNUOTIKY €kBECT] TOL KOPLOV gvePyoD petafoAritn g dumpomiovikig Pexhopebaldvng
(17-povompomiovikn Pekhopuebalovn) kat Tng opUOTEPOANG NTOV TOPOUOLEG LETA TN YOPTYNOT TOV
otafepod 1 Tov edevBepov cuvdvacoD. I'la To YAvKoTLPPAVIO, 1 HEYIOTN GLYKEVIP®GT GTO TAGGHLOL
NTOV TOPOUOL0 LETE TN XOPNYNOT] TOV 6TabEPOV 1 TOL EAEHOEPOL GUVIVAGLOV, EVA 1| GUGTNUATIKN
éxBeon Mtav Elappdc vynidtepn LeTd T Yopnynon tov Trydonis amd 6,T1 pe ToV avTocyES10
ouvoLaGHO. AvTti 1 HEAET Olepehivnoe emionc T SOLVNTIKN POPUOKOKIVITIKY dAANAETIOpaon pHeTa&d
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TOV OPUCTIKOV GLOTATIK®Y Tov Trydonis cuykpivovtag To pOPLOKOKIVITIKG dEGOUEVA TOV
eMobnoay petd and epana 66om tov ehedBepov GLVIVAGHOD 1| HETA amd £QATA dOOT TOV
EMUEPOVE GLOTATIKAOV SPoTiovikn Pekhouebaldvn/poprotepoin 1 YAvkomvppovio. Aev vrmpEav
COQT OTOYEN PAPUAKOKIVITIKNG CAANAETIOPAOT G, ®GTOGO 0 EAEVOEPOG CLVIVAGLOG KATESEIEE
TOPOSIKA EAAPPMG LYNAOTEPO EMITEDD POPUOTEPOANG KOl YAVKOTUPPOVIOU OUESMG LETE TN YOPT YoM
6€ GUYKPLON LLE TO EMUEPOVE GUOTOTIKA. ZNUEIDVETOL OTL TO EMLUEPOVS GVGTATIKO YAVKOTLPPHVIO,
LOPPOTOMUEVO Y10 SOGIUETPIKT GVCKELT EIGTVONG VIO Tieon, 1 omoia ypnoomoldnke otig PK
peAéTeg, dev givat d1afEco otV ayopd.

H avaioywdtra 660mg ¢ cvotnpatikig Ekbeong Kot g £kBeong TV TVELUOVOVY GTY| SUTPOTIOVIKN
PexiopeBaldvn Exet diepevvnBel o€ Lo PAPLOKOKIVITIKY LEAETN TTOV dlevePYNONKE GE LY ATOUA LE
okevacpoto e BDP/FF/G mov dev kukhopopolhv otnv ayopd, Ta omoia Tep€yovy 600 popEc TV
EYKEKPIUEVT TEPLEKTIKOTNTA YAVKOTUPPOVIOL (Yopnyovueves g otabepn d6on). H pehétn coykpive
Ta. 0E00LEVO TTOV TTPOEKLY AV LETA TN Oepameia pe epdmaé doon (4 swonvoég) BDP/FF/G

200/6/25 wikpoypappapiov 1 epdraé d6on (4 ewonvoéc) BDP/FF/G 100/6/25 wikpoypappapiov (ko
Ta 600 €lval GKEVAGHOTA TOV OEV KUKAOPOPOLV GTNV AYOPA TO 0010 TEPLEYOVV dVO POPEG TNV
EYKEKPLUEVT TTEPLEKTIKOTNTA YAVvKOTVPpOViov). H Bepaneio ue BDP/FF/G 200/6/25 pukpoypappdpio
glye o¢ omotéleoua KaTd 000 POPES LYNAOTEPT cuoTNUATIKY £KOeo Ko ékBeom TV TVELUOVOVY OTN
durpomiovikn Pexiopedalovn kot otov KOp1o evepyo petaforitn g (17-povonpomioviky
Bexhopuebalovn) oe ovykpion pe v BDP/FF/G 100/6/25 pkpoypappdpia, to omoio gival cOpemvo
LLE TIC SLOPOPETIKEG TTEPLEKTIKOTNTEG TV OVO okevacoudtmv. H cuompatikn £ékBeon kai 1 €kBeomn tov
TVELUOV®V GTO YAVKOTLPPOVIO KOl GTN POPLOTEPOAT NTAV TAPOUOIEG META TIG 000 Depameieg, av Kot
napatnprOnke vynAn petafAnTotnra Yo v Cpax TOV PPOUOVY0L YAVKOTUPPOVioU.

Muo oOyKplomn PETOED LEAETOV KATESEIEE OTL 1) PAPUAKOKIVITIKH TNG 17-LLOVOTPOTIOVIKNIG
Bexhopebalovng, TG POPHOTEPOANG KAl TOL YAVKOTVPPOVIOL gival Tapdpola oTovg acbeveig pe XATL
Kot 6To vy dTopa.

Eridopoon aepoBaiduov

Ytovg aoBeveig pue XAIL n xpnon tov Trydonis pe tov agpobdrapo AeroChamber Plus abénoe v
mapeyopevn mocdtnta ¢ 17-povompomiovikng Pekropebaldovne, Tng QopLOTEPOANG KoL TOVL
YAVKOTLUPPOVIOV GTOVG TVELHOVES (1] LEYIOTN CLYKEVTP®GT 6T0 TAGoua awénonke katd 15%, 58%
Kot 60% ovtiotorya). H cuvoAiikn cvotnpotikn £ékBeon (0nwg petpridnke pécm g AUC,) nTov
eMappdG petopévn yia v 17-povorpomiovikn Bekhopebalovn (katd 37%) Kot T QOpLOTEPOIN
(katd 24%), evod frav avénpévn v 1o yAvkomvppdvio (kotd 45%). BA. eniong mopdypapo 4.2.

Eridpaon e veppirnc dvalerrovpyiac

H ovompoatikn ékBeon (AUC,.,) ot dimpomioviky| BexiopneBalovn, otov petafolritn g
17-povompomiovikn| Bexhopefalovn Kot otn opuotepOAN dev exnpedotnie amd TV Lo E0G fopld
veppikn duciettovpyia. I'a to yAvkomoppdvio, dev vipEe Kapio exidpacn cg GTOpO e L0 KoL
LETPLA VEPPIKT dvGAELTovpYia. QoTOC0, o aOENGN 6T GUVOALKY] GLCTNHATIKN £KBeoT £WG KO KAT
2,5 popég mapatnpnOnke oe dropa pe Papid veppikn duciettovpyio (pOUdC oreEpapoTiKng dtnOnong
Kato Tov 30 ml/min/1,73 m?), ®g GUVETELD LAG GNILOVTIKNG HEIMGNG TN TOGOTNTOG TTOV
amekkpivetar ot ovpa (mepimov 90% peiwon g veppikng kaBapons tov yAvkorvppoviov). Ot
TPOGOUOIDOELS TTOV TPAYLOTOTOONKAV UE EVO POPUAKOKIVIITIKO LOVTELD £081&0V OTL KOO KOl
Otav o1 GLUUETAPANTEG giyav akpaieg TIHEG (cmpaticd Papog pikpdtepo Tov 40 kg Kot TonTOYXPOVOG
pLOU6G omepapatikng Smbnong Katw tov 27 ml/min/1,73 m?), n éxBeon oTig dpacTiKéG ovaieg Tov
Trydonis mwoapapével evtog evog e0povg avénong katd mepimov 2,5 popéc o€ cLYKPLoT Le TNV £kBeon
o€ £vay TuTIKO aebevn pe SIGUEGES TIHEG CUUUETOPANTOV.

Awmpomovikn Bekiopnefalovn

H dumpomovikn Pexiopedalovn gival Eva mpo@appoko e achevi) GUYYEVELDL GUVIESNC LLE TOVG
VTOJ0YEIS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV, TO OTOI0 VOPOAVETAL LEGH TV EVODU®V ECTEPAGESG OE EVal
dpaoTikd petafoiitn, t 17-povorpomiovikn fekiopefalovn, n omoia Exel pio TEPIGGOTEPO 1GYLPN
TOTTIKT] AVTIQAEYUOVMDOT] OPACTNPLOTITO GE GUYKPLOT UE TO TPOPAPUAKO TG SITPOTIOVIKNG
BexioueBalovng.
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Amoppoenon, katavour] koi BlOUETOTYUOTITUOS

H eiomvedpevn dutpomiovikn Pexiopebalovn anoppopdror Toxémg amd tovug tvevpoves. [pv v
OTOPPOENON VPICTATOL EKTETAUEVT] LETATPOTT| GTOV £vEPYO HeTafoAitn 17-povomponiovikni
Bexhopebalovn and ta Evivpa EGTEPACES TOV AVELPICKOVTOL GTOVE TEPLOGHTEPOVG 16TOVC. H
GULOTNUOTIKY S10OEGIHOTNTO TOV EVEPYOL PETAPOAITN TPpoépyeTar omd Tov mvedpova (36%) Kot amd T
YOGTPEVTEPIKT AOPPOPNOT TS KATATVOUEVNS 00onG. H Brodiabesitdtnta TG KaTomvOopevng
durpomiovikng Pexhopedaldvng eivar apeAntén: woTOGO, 1| TPO-GUGTNUATIKY LETATPOT GE
17-povompomiovikr| Bexropefalovn £xet og amotédeoua 41% tng 666MG v amoppoPAToL G 0 EVEPYOS
petafoiitne. Ymapyet pio Katd mpocyylon YPOUMKN avénon otn cuotnuatikn £ékfeon pe v
avénon g elomvedpevng 06ons. H amdAvtn Prodiabesipdtra petd v eiomvon ivon tepinov 2%
Ko 62% TNg OVOLOGTIKAG dOGMG Y10 TNV AUETAPAN TN dimpomiovikn Pexhopefalovn kot Tnv
17-povompomiovikr| Pexiouefalovn avtictorya. Metd tnv voopAéPia yoprynon, n dtdbeon g
durpomiovikng PekiopeBalovng kat Tov evepyol petafoiitn g yapoktnpiletor amd vynin
mhaouatikny kabapon (150 kar 120 I/h avtictoyya), pe pikpd 6yKo Katavoung oe 6Todepomotnuévn
Katdotoon yio T dirponiovikn Pexiopefalovn (20 1) kot peyaddTepn 10TIKY KATAVOUT Y10 TOV EVEPYO
petafoiitn g (424 1). H obvdeon pe mpoteiveg mAdopHoTog lvan petpimg vymin.

Amoforn

H amékkpion péom tov Kompdvov gival 1 KOpla 086¢ amoPoing tng dimpomiovikng Pekiopedalovng
Kuplmg w¢ molkoi petaforites. H veppikn amékipion g durpomioviknig fekiope0alovng Kot Twv
petafoirtdmv g eivarl apeintéa. Ot telkol ypovor nuicelag {ong amofoing sival 0,5 dpeg kot

2,7 opeg ya 1 dumpomiovikn Pexropebalovn ko v 17-povorpomoviky Pexropedalovn avrtictoryo.

AoBeveic ue nmotiky dvaleirovpyia

H poppokokivntikn g durpomiovikng Pexiopebalovng o acheveic pe nratikn dvciettovpyia dev
éxel peretnBel: w1000, dedOUEVOD OTL 1) dipomioviky Pekiopefalovn vokeLTal 6 TOAD a0
petafoiioud péow eviOHpmy eotepAong oV elval TapdvTa 6TO EVIEPIKO VYPO, TOV 0pd, TOVG
TVEDUOVEG Ko TO fmap oynuatifovtag To mo moAkd Tpoidvta 2 1-povorpomiovikn Beklopedaldvn,
17-povompomiovikr| BexhopeBalovn kot Pekiopedalovn, N nratiky] SuoAeltovpyio dEV AVOUEVETAL VL
TPOTOTONGEL T PAPLOKOKIVITIKT KOl TO TPOPIA acpalelog TG durpomiovikng fekiopuefalovng.

Doppotepdin

Amoppopnan kot katovoun

Metd Vv €167TvoT, 1| POPUOTEPOAT] OTOPPOPATUL TOGO OO TOVG TVELLOVEG OGO KOl OO T1)
yaotpevteptkn] 006. To KAdopa TG el0mvedeEVNg 0O0NG TOL KATATIVETOL LETA TN YOPNYNON LE
SOGIUETPIKT] GLOKEVT EIGTVONG Umopel va kKupaivetat peta&n 60% kat 90%. Tovidyiotov 65% tov
KAAOUOTOG TOV KOTATIVETAL OTOPPOPATOL OO TN YAGTPEVIEPIKT 000. MEYIOTEG GUYKEVIPOGELG
TAAOUATOG TG AUETAPANTNG SpAcTIKNG ovaiog mapatnpovvtal evog 0,5 €wg 1 dpog petd tnv and Tov
otopatog yoprynon. H cbvdeon tng poprotepding oe mpwteiveg mAdopotog eivar 61-64% pe 1o 34%
VO GUVOEETOL GTI AEVK®UATIVY. Agv mapatnpiinke KopeGHOG GHVOESTG GTO EVPOG TNG CLYKEVTPMGTC
OV EMTVYYAVETOL UE TIS BepamevTikég 06o¢elg. H nuicela {on anoPfoing mov mpocsdiopictnke PETH TNV
amd ToL oTOHATOG YopnyNnon eivar 2-3 dpes. H amoppodenomn g @opprotepding eival ypop Ky HETA
v glomvon 12 émg 96 pikpoypappopiev eoproTEPOANC.

Biouetooynuariouoc

H @oppotepdin petaforiletar svpémg Kot 1 KOpla 000G TephapPavel dpeon oO{evén 6T EAIVOAIKN
vopoévropada. H oulevén pe yAvkovpoviko o&o givar adpavic. H devtepn kdpia 066¢ meptlapfavet
O-amopeburioon cvvodevopevn and ovlevén otn eavoiikn 2'-vdpo&vropdda. Ta

eoévioua CYP2D6, CYP2C19 kat CYP2C9 1tov kxutoypmduatog P450 coppetéyovv otnv
O-amopebvrioon g eoppotepoing. To fmap eaivetal va eivon 1 kopla Béon petaforiopov. H
@opuotepOAN dev avactérdel Ta Evivpo CYP4A50 g Oepamevtind oyeTIKEG GLUYKEVIPDOGELS.
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Amofoin

H aBpoiotikn anékkpion g popUoTEPOANG LECH TV 0VPWV PETE 0md e@amal elomvorn and pio
GLOKELT E1I6TTVONG ENpNg KOvemg avéndnke ypoputkd 6to 6060 A0YIKO €0POG TV

12-96 pkpoypoppapiov. Katd péco 6po, 8% rat 25% tng 66omg amekkpidnke wg apetdfintn Kot
OMKT] POPUOTEPOAT, ovTioTorya. Me Bdom TIg CLYKEVIPMGELG TAAGLOTOC TOV HETPNHOMKOY HETA TNV
glonvon epdmag 66ong 120 pikpoypappapiov omxd 12 vy dropa, 1 péon teAtkn nuicea (mn
amoPoAng mpocdlopiotnke Oti gival 10 mpeg. Ta (R,R)- kot (S,S)-evavtiopepn avtimpocmdaevoy
nepimov 10 40% Kot 60% g apeTaPANTG SPAUCTIKNG OVGING TOV ATEKKPIVETAL OTA 0VPA, AVTIGTOLYL.
H oyetikn avaroyio Tev d0V0 evavTlopep®V TapEUEVE GTAOEPT] GE OAOKANPO TO SOGOAOYIKO EDPOG TOV
peretnOnke ko dev vanp&av oToLy el GYETIKNG CLGGDPEVOTG TOV EVOC EVAVTIOUEPOVS EVAVTL TOV
dAhov peTd TN Yopnynon exavoropufavopevev docemv. Metd tnv amd Tov oTopaTog Yoprynon (40
£mg 80 pikpoypappapiov), 6% o 10% tng 60oms avaxtiOnke ota ovpa Og AUETAPANTN SPaCTIKT
ovoia ota vy dropa: émg 8% tng ddong avaktnnke wg to yAvkovpovidio. Eva civoro 67% piag
07t0 TOV GTONTOC HOCTG POPUOTEPOANG ATEKKPIVETAL 6T, OVPA (KVPIMG OC LETAPOAITES) Kot TO
voAomo ota, kompava. H veppikn kabapon g popprotepding eivar 150 ml/min.

AoBeveic ue nmotiky dvaleirovpyia

H poppokokivntikn g eopprotepding dev éxetl peketei o aobeveic pe nratikn dvcieitovpyio-
®0THG0, dESOUEVOL OTL 1] POPUOTEPOAT ATOPAALETOL KUPI®G LEGH NTOTIKOD PETAPOAIGHOV, UTOPEL VO
avapéveral avEnpévn €kbeon oe aobeveic e Papid nroatikny SuoAsttovpyia.

Mwkomoppdvio

Amoppopnan kot katovourn

To yAvkomuppdvio £xel doun TETAPTOTOYOVG AUUMOVIOV, YEYOVOG TO 0010 TEPLOPILEL TN 61EAELOT TOV
amd Proroykég pepPpiveg kot mopdyel fpadeio, LETOPANTY KOl ATEAT] YOOTPEVTEPIKT ATOPPOPN Y.
Metd v elonvor] yAvkomvppoviov, 1 frodiedecipotnta otovg mvevpoves nrav 10,5% (e xotdmoon
gvepyoL avOpaxa) evad 1 andivt Prodiabecipdmra nTav 12,8% (yopig katdmoon gvepyol avOpoka)
emPefordvovtag TNV TEPLOPIGUEVT YAGTPEVIEPIKT ATOPPOPNCT) KOl VTOSEIKVIOVTAS OTL TEPIGGOTEPO
and 1o 80% tng cvoTnUaTiKNG £€KBEGNC 6TO YAVKOTLPPAVIO NTAV AITO TNV OTOPPOPNCT OO TOVGS
nvedpoveg. Metd amd emavorapufavouevn 16mvor 0cemV 600 POPES NUEPTCIME TOL KLUATiVOVTOY
arnd 12,5 émg 50 pkpoypoppdpia HEcH CLGKEVTG ElTTVONG oTafepng 600ng VITd Tieon oe acbeveic pe
XAII, 10 yAvkomuppovio €3€1EE YPOUIKT] QOPLOKOKIVITIKY LE HKPT] GCUGTNOTIKY] GUGGMPEVCT) CE
otabepomomuévn Kotdotaon (didpuecog Adyog cucompevong 2,2-2,5).

O gppavnig 0ykog kotavoung (V,) Tov elemvedevoy YAuKoTuppoviov fTay auénUévog € GOYKPLoT| LUE
Vv evooeAéPra Eyyvon (6.420 I évavtt 323 1), avrikatontpilovtog t Ppadvtepn amofoir HETA amd
€L0TTVOT).

BlOuETO!O')(ﬂM(XTlO'uéC

To petafolikd potifo Tov yAvkomvuppoviov in vitro (LIKPOSOUATIO NTATOS KOl NAATOKHTTOP
avOpOT®V, GKOA®V, 0pOVPAI®Y, TOVTIKMOV Kol KOUVEM®V) NTOV TopOUo10 HETAED TV EI0GMV KOl 1|
KOpLo LETOPOAIKT avTidpaon NTav 1 VOPOELAIDGT) GTOVG SAKTVAIOVG TOV PALVLAIOL 1)
Kukhomevtvdiov. To CYP2D6 Bpébnke o611 givan To povo vehBvvo vivpo yia tov petafoiiopd Tov
YAVKOTTLPPOVIOV.

Amofoin

H péon nuiocsia {on amoBoAng Tov yAvkomuppoviov og vytelg eBehloviéc NTav mepimov 6 dpeg HLetd
amo evooQAEPLa £veon, evd PETA amd glomvon| o€ acbeveig pe XAIT kopdvinke amd 5 g 12 dpec o€
otabepomompévn Kotdotaon. Metd ano epanaé evooréPia éveon yAvkomvppoviov, 40% tng d6omg
oamekkpiOnie oto 0vpa evtdg 24 wpav. Xe acbeveig pe XAIl mov ElaPav emavalappavopevn
YOPNYNON EIGTVEOUEVOD YAVKOTLUPPOVIOL S0 POPEC NUEPNGIMG, TO KAACUA TNG 0OGTC TOV
amekkpinie ota ovpa KopdvOnke amod 13,0% éwg 14,5% oe otabepomomuévn katdotaon. H péon
veppikn KaBaporn NTav Tapdpolo 6€ OAOKANPO TO E0POG TV HOGEMY TOL EEETAGTNKAY KoL LETA A0
gpamoaé ko emavarappovopevn ionvon| (evpog 281-396 ml/min).
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5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

DopUaKOAOYIKN ACQOAELD

e o LEAETN EI0TTVONG G€ GKLAOVG UE TNAEUETPIN, TO KAPSLOYYELNKO GOUGTILO NTOV £VOL KUPLO
GUOTNUO-0TOYOG Yia TIC 0&eieg emdpdioelg Tov Trydonis (aénon g Kapdlakng cuyvotnTog, Leiwon
NG apTNPLOKNG TTieomns, petaPoréc oto HKI og vymhdtepeg 600€LS), eMOPAGELC 01 0Toieg TOavVmG
oLvdEovTaL KVUPImG [E TN B2-0dpeveEPYIKT SPAGTNPLOTNTO TS POPLOTEPOANG KoL TNV
OVTIHOVOKOPIVIKY pacTnpldTnTa ToL YAVKOTLppoviov. Agv vp&av amodeilels yio vrepmpocsbeticég
EMOPAGELC TOV TPITAOD GUVOVLAGLOV OTOV GUYKPIONKE LLE Ta EXUEPOVS GLGTATIKAL.

To&wkotnto smovaloufavopevev 60GEmV

>11c peréteg elomvong emavaropuPavopevov docemv e to Trydonis 6g apovpaiovg kKot GKOAOVG
duapkelag £mg 13 efdouddmv, ot kopieg petafolég mov mapatnpndnkav oyetiloviav pe enOPACELS 6TO
avoGOTOMTIKO cVGTNUA (THAVAS AOY® CUGTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEW MY EMOPACEMVY TNG
durpomiovikng Pexhopebaldvne kat tov gvepyod petafolritn g 17-povorpomiovikn Bekouedaldovn)
K0l GTO KOPOlayyEWKo cvotnua (mBavodg oxetilopeveg Le ) P2-adpevepyikn dpactnploTnTa Tng
(OPLOTEPOANG KOL TNV AVTILOVCKAPIVIKY SpOcTNPOTNTA TOL YAVKOTUPpoviov). To to&ikorloyikod
TPOPIA TOV TPUTAOD GLVOLAGHOD OVTIGTOLYOVCE GE EKEIVO TV EMUEPOVS OPACTIKOV GUGTOTIKMY
yopic oxeTikn avénon g To&KOTNTAG KOl OPIg U1 AVOUEVOUEVE EVPTLLOTOL.

To&ikdTNTO 6TNV OVATOPOY®YIKN IKAVOTNTO KOl OVATTLEN

H dumpomovikn Pexiopedalovn/17-povonpomiovikn Pekiopedalovn BempnOnke vrevbovn yia
EMOPACELS OVATAPAYMYIKNG TOEIKOTNTOG GTOVS 0POVPAIONG, OTTMG LEIMOT TOL TOGOGTOV GOAANYNG,
TOV OEIKTN YOVILOTNTAG, TOV TOPAUETPOV TPOUNG EUPPLIKNAG avamTuéng (amdAELo ELEVTEVOTG),
KaBVGTEPTON GTNV 0GTEOTOINGN Kot ALENUEVT EMMTOOT) CTANYYVIKDV TAPUAAAYDV: EVD TOKOAVTIKEG
KOl OVTILOVOKOPIVIKES EMOPACELS, TOV 0modidovTal oTn P2-adpevepyikn SpacTnPOTNTA TNG
QOPLOTEPOANG KOl TNV AVTILOVCKOAPLVIKT] OPOGTIPLOTITO TOV YAVKOTLUPPOVIOL, ETNPEQCY
KVOPOPOVVTEC 0POVPAIOVG GTNV OYIUT PACT TNG KONOTG 1/KaAL GTIV TPDUN (AGCT) TG YOAOLYING,

001 YMVTAG GE UTMAELN TOV VEOYVDV.

Tovotolwdtta

H yovoto&uotnta tov Trydonis dev éxel aloloynbel, woT1060, TO ETUEPOVG dPAGTIKA CLGTUTIKA
o6TEPOVVTAV YOVOTOEIKNG OpasTNPLOTNTAG GTO GUUBOATIKA GUGTILLOTA SOKIUMYV.

Koapkivoyéveon

Agv &povv mpaypotomon0el peléteg kapkvoyéveong e 1o Trydonis. Qot0060, e pia LeAET
KapKIvoyéveong elomvong diapkelag 104 efdouddwmv e apovpaiovg Kal o LEAETT] KAPKIVOYEVESTG
oo ToL oTONATOG dLapKeLag 26 efdopddmv oe drayovidiakovg Tg-rasH2 movikong, To Ppmpovyo
YAVKOTTUPPOVIO deV KATESEIEE EVOEYOLEVT] KOPKIVOYOVO dPAGT) KO TO, OTLLOGIEVUEVO SEOUEVA, GYETIKA
LE TG LOKPOYPOVIES LEAETEG TTOVL TTparyaTOTOMONKaY pE TN durpomiovik Pekhopebalovn kot
(OVHOPIKT POPUOTEPOAN GE APOVPAIOVG OEV DTOJEIKVUOVV KAIVIKA GYETIKN EVOEYOLEVT] KOPKIVOYOVO
dpdon.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoataroyog ekdoywv
Avoopn a1favoin

Y dpoyropikd 0&0
Nopolovpdvio (TpowOnTIKo)

18



6.2 AovpparétnTeg
Agv gpoppdletor.
6.3 Awdgpkero Long

IIepiéktng vwd micon 60 wekaoudv

21 pnvec.
H ynpuen ko ootk otabepdtnta katd T xpnon €xetl amodeybel yia 2 uveg otovg 25°C.
Metd ) 8160g0m, TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VoL PLAACGETAL Y10l EVOL LEYIOTO YPOVIKO O1G.0TN LA

2 umvaov og Bepuoxpacio péypt 25°C.

IIepiéktng vd micon 120 (omwd pepovopuévn N toAlomAn cvokevacio) kot 180 yekaoudv

22 pnvec.

H ynpu kot ootk otabepdtnta katd ) xpnon €xel amoderybel Yo 4 prveg otovg 25°C.

Metd ) 6140€01, TO POPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO QLAAGGETAL Y1 £VO, LEYLGTO YPOVIKO OLGoTN L
4 umvov cg Bepuokpacio puéypt 25°C.

6.4 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KaTd TN POAXEN TOV TPOiIGVTOG

Mnv katoyoyete.

Mnv ekBétete o Beppoxpacieg vymidtepes Tov 50°C.

Mnv tpuntdte TOV TEPLEKTN VIO TiETT).

IIpw n duaOeon

dvAdooete og yoyeio (2°C-8°C).

I"oa 115 cvvOnKeg POAAENG Katd T xprion, PA. Tapdypapo 6.3.

6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

ITepiéxtng vid mieomn (EMKAAVUUEVOG e AAOVUIVIO), e doatpueTpikn Parfida. O mepiéktnc vd micon
éxel elooyBOel Ge P10 GUGKELT ELGTVONG OO TTOAVTPOTLAEVIO 1) OTTOL0 PEPEL EVODOUUTMUEVO EEAPTNLLL
OTOUATIKNG TPOCHPUOYNG Kot PETpTTH 06cemVv (60 wekaouoin 120 yekacpol avl tepléktn vd
mieomn) N deiktn d6cemv (180 yekaopol avd meplEkTn VIO Tieon) KOl TOPEXETAL L TAOMO EEQPTALLOTOG
GTOUOTIKNG TPOCUPUOYNC OTO TOAVTPOTVLAEVIO.

YVOKEVOGIES:

Yvokevacio Tov 1 mepiéxtn pe eite 60, 120 1§ 180 yekaopovc.

[MoAamAn cvokevacio mov Tepieyel 240 yekaopots (2 mepiéktec v 120 yekaoumdv £KOGTOG).
[HoAhamA cvokevacio mov tepiéyetl 360 yekaopots (3 mepiéktes v 120 yekaop®dv £KOOGTOG).
Mmropei va. unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS OTOPPLYNGS KOl AALOG YEIPLOGNOG

Ka0e aypnoionointo poapuokevTikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPOVOL LE TIG
KATO TOTOVS 1GYVOVGEG TYETIKEG OLUTAEELS.

T ToVC POPUOKOTO10VE:

Koataypayte tnv nuepopnvia d1dbeong otov acbevi 61 cuokevacia.

19



7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/001

EU/1/18/1274/002

EU/1/18/1274/003

EU/1/18/1274/004

EU/1/18/1274/005

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY E'KPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng €ykpiong: 26 Anpiriov 2018

Huepounvia tedevtaiog avovémong:

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo 10 TOPOV PUPHOKEVTIKO TPoioV gival S100E1EG O0TOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpaomnaikov Opyaviopod Ooapudkmy: http:/ www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 88 pukpoypappdpilo/S pikpoypoppdplo/9 Kpoypodapto KOvVic ylol EL.6TvVon

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e mopeyduevn 66om (1 060m mov e£EpyeTaL Ao TO EEAPTNILO GTOLOTIKNG TPOSUPUOYNG) TEPIEXEL
88 wkpoypappdpra dSimpomiovikng fekAopedalovng, 5 tKpoypappdplo SOPIKNG GOVLOPTKNG
QOPLOTEPOANG KOl 9 kpoypappdpla YAvkomvppoviov (w¢ 11 pukpoypappdpio Bpmpiiovyov
YAVKOTLPPOVIOL).

Ka0e otabepn d6om mepiéyet 100 pukpoypappdpio durpomiovikng fekiopedalovng, 6 pikpoypappdpio
SWOPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOANG Kol 10 pikpoypappdpla YAVKOTuppoviov (g
12,5 pkpoypappdpio Bpopodyov yAvkomuppoviov).

"Exdoyo ne yvaootn dpdon

Kda0e gtomvon mepiéyet 9,9 mg Aaxtolng povobdpikng.

IMa tov TAfpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia eiomvon|

Agvkn 1 vroAevKn KOVIG o€ Agvkh cuokevn eilomvong (NEXThaler).

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoeiEelg

Ayoyn cvvipnong o€ evijlikeg acbeveig pe pétpla £og Papild xpovia amoPPuKTIKN TVELOVOTdOELn
(XAII), ot omoiot dev avTHETORILOVTOL EMAPKADS LE CLVIVAGUO EICTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVS Kot
B2-dteyéptn Hokpdg 0pdong 1 e cLVOLAGHO P2-J1EYEPTN HOKPAS OPACTC KOl LAKPAS SpAong
LOVGKUPIVIKAV OVTAYOVIGTAV (Yio TNV ETIOPACT GTOV EAEYYO TOV GUUMTOUATOV Kot TNV TPOATIYN
TOV TOPoELVEE®V PA. Tapdypoeo 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on ivar d00 €16TVOES 6V0 POPEC UEPTCIMG.
H péyiotn 860 givar 600 giomvoég 600 popég nuepnoim.

Ewwoi mAinbvcpuoi

Himwuévor
Agv amarteital Tpooapuoyn e 8001 6 NAKIMUEVOLE acheveig (65 eTdv Kol Avm).

Negpikn dvaiertovpyio,

To Trydonis puropet va ypnoiponombei 6t cuvictdpevn 06on o€ acbeveig pe N (pouodg
onepoapatikic dndnong [GFR] >50 £wg <80 ml/min/1,73 m?) £mg pétpra (GFR >30 émg
<50 ml/min/1,73 m?) veppwn dvcrertovpyio. H xprion oe acbeveic pe Papid (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) veppikn dvcAertovpyio 1 veppikn vooo telkod otadiov (GFR
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<15 ml/min/1,73 m?) mov amoitel apokadapon, Wing edv cuoyeTileTol e oNUAVTIKY HEION TOV
ocopoTKov Bapovs, Ba Tpémel va e€etdletal Lovo 6V TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VITEPTEPEL TOV
dvvnTiko® Kvovuvov (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Hranikn dvoleitovpyio

Agv vdpyovv oyetikd dedopéva yia tn xpnon Tov Trydonis ce acOeveic pe Baptd nrotikn
dvorettovpyia (e ta&vounon Child-Pugh ctadiov C) kai To @oprokenTikd Tpoidyv TpEmeL va
YPNOUYLOTOLEITAL LE TPOGOYN OE AVTOVG TOVG aoBeveig (PA. mapaypdpovg 4.4 kat 5.2).

Houdiazpixoc winBoouog
Agv vapyet oxetikn ypnon tov Trydonis otov modiatpikd TAnbucud (mhikiag Kato tov 18 etdv) yio
v évdedn g Xpoviog Aroeppaktikng Ivevpovorddeiag (XAID).

Tpomog yoprynong

["a ypron o1 elomvon|s.

H ovokevn eiomvong eival cuekevt Tov Agttovpyel pe v avamvor. ['a tn dtucediion e opbnig
YOPNYNONG TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, O TPEMEL VAL EMOEIKVOETAL GTOV AGHEVH 0 GOOTOG TPOTOG
YPNOMG TNG CLOKELNC EIGTVONG Ao YloTpd 1 AALO emaryyeAoTio vyeiog, o omoiog Oa eAéyyel emiong
TOKTIKG TNV EXAPKELN TNG TEXVIKNG EIGTVONG TOV asBevoic (PA. «Odnyies xprions» mapuKaTm).

Ot aoBeveic Ba mpénetl va kaBodnyovvtot vo dtapdoovy tpooektikd To PuAlo Odnyimv Xprong kat va
akolovBobv Tig 0dNYieg xpnong 0mmg divovratl 6to POALO OdnyidV.

Metd and kdOe giomvon|, o acBevig mpémet vo EeMAEVEL TO GTOUA 1) VO KAVEL YOPYAPES Le vePO Ywpig
va to katomivel 1 va Bovptoilet ta ddvtia (BA. Tapdypago 4.4).

Odnyiec yprong
Metpntig
aptpod Komore Emotopo Agpayayog
docemV

Evnuepawote tov acbevy otov ypnoyomolet pio véo vokevt] E16IVONG

. Edv n 09xm dev givar oppayiopévn 1 £xel vmootel {nuid 1 v 1 GLGKEVT EIGTVOTG PAiVETOL VO
€xel omaoel N va £yl vtootel (nuid, o aobevig Oa TPETEL vaL TNV EMOTPEYEL GTOV PAPHOKOTOLO
omd Tov omoio TNV TpounfedTnKe Kot vo AdPet pia véa.

. O aoBevic mpémet va kaTaypdyet TV NUepoUnvio avolypatog g 0MKNG TNV ETIKETA EMAV®
GTO KOLTL.
o O petpnmg apBpov d6cemv mpénet va, deiyvel «120». Edv o apBpog mov eupaviCeton eivot

pipotepog amd «120», o acBevig Ba TPEMEL VoL EMOTPEWYEL TN GLOKELT EIGTVONG OTOV
QOPLOKOTOL0 TTOV TOL TNV 0160e0e Kot va AdPet o GAAN.
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Xpnon ts ovoKEVNS EIGTVONS

O acBevnc mpénel va otéketar 0pblog 1 va kabetor oe 6pOia BEom kaTd T d1dpKeln TNG ELGTVONG.

IIpénel va axolovBovvTon Ta TOPAKATO ProTaL.

1. O acBevnic Tpémel va KpOTNGEL T GVOKELT El6TVONG otV OpOia B€om, va eAéyEet Tov aplOuod
d0cemVv (omo10cdNToTE apBNOg pHetald «1» kot «120» delyvel 6TL amopUEVOVY aKOpo SOGELS) KOt
Vo avoiEEL TO KOTTAKL EVIEADC.
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2. O acBeviic mpémet va KTVEVGEL apya Kol 060 pumopel fadutepa yio v 0dEUCEL TOVS TVEDLOVEG.
3. O aoBevic mpémet va TomoBeTnoEL TO YA YOP® 0l TO EMGTOLIO, YWPIC VO KOADTTEL TOV
0EPAY®YS 1 va EI6TVEEL 0O TOV 0EPAYMYO.
4. O acBevnic mpémel va glomvedoel duvatd Kot Babid amd to otopa. Mmopel va avTiAnedel kdmolo

yebon 1| va akovoel 1} va oicBovOel Evo «kAuo KoTd T ANy tng 06onC.

[

5. O acBevic TPEMEL GTN GLVEYELD VO ATTOUOKPVVEL TN GLOKEVT EIGTVONG ATtO TO GTOU, VO,
KPOTAGEL TNV aVOTVOT] Y10 660 TEPIoaOTEPO Pmopel (5-10 devTEPOLENTA) KOl GTN GUVEXELD VAL
exmvevoet apyd. O aobevig dev TPEMEL VO EKTVEEL LEGO. GTT) GUOKELT ELGTVONG.

6. Metd ) ypnomn, 0 acHEVIC TPEMEL VAL ETAVAPEPEL TN CLGKELN EICTVONG 6TV OpBia BEan, va
KAeloel 10 KOmAKL EVTEADG Ko va EAEYEEL TOV PeTpn T 00GE®V Yia Vo BefotmBbel 6TL Exetl petwbei
KaTd £va VOO LEPO.
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7. Edv mpénet va AngBei axodpa pio doom, o ac0evig tpénel vo emavardfetl ta fpata 1-6.

YHMEIQXH: O aptBpog tov e16Tvomv oL QoiveTol 6To Tapabupo 6To KEAVPOG OEV LEIDOVETOL LE TO
KAEIG1O TOV KOmaK100 €GV 0 0oBEVIG Oev £XEL E10TVEVGEL HEGH OTTO T GLGKEVT| EIGTVOTG. XTOVC
aocBeveic B mpémel va divetar 1 0dnyia vo avolyouy To KamdKl TG GUOKELTG EIGTVONG LOVO OTAV
ypeldletat. Xe mepintmon mov o achevig £xel avoifel T GLOKELT| EIGTVONG OALA dEV EXEL EICTTVEVCEL,
K0l TO KOmdKl KAEIGEL, 1) 000N EMGTPEPEL G OEEAUEVT KOVEMG EVTOC TNG GVOKELNC EIGTIVONG 1
EMOUEVT 0OCT UTOPEL VOl EIGTVELGTEL LUE ACPAAELDL.
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Kabopiopog

O TakTIKOG KaBapIoIdg TG GLOKEVTG EIGTVONG KAVOVIKA dgv givan amapaitntog. O acbevig umopet va
KkaOapicel T GLGKELT EIGTVONG LETA TN XPNON UE £va 6TEYVO OV N YAPTOUAVTIAD, OAAG Ol LE VEPO
N dAla vypa.

4.3 Avtevosilelg

YrepevaicOnoia 6T SpacTikég 0vGies 1) 6€ KATOW0 omd To EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
opdaypapo 6.1.

4.4 FE101kég TPoetdomomcELS Kol TPoQuAGEels Katd T ypion

Oy yo ypnon o€ o€eiec KOTOGTATELS

AvTO 10 QUPUAKEVTIKO TPOTOV OV evdeikvuTal Yia T Bepaneia 0EEwv encicodinv fpoyydoTaciov, 1
v ™ Bepameio o&elag mapo&uvong e vocov (dnA. og Bepameio d1dcmong).

YrepesvouocOnoio

"Exovv avaeepbei dpeceg avtidpdoeic vrepevoicnoiag petd t yopnynon. Edv topovciactovy
onpeio Tov VIOINADVOVY OALEPYIKES OVTIOPACELS, 10imG ayyelooidnua (cuumeptiapufavopévoy
SVOKOALDV GTNV OVOTVON 1] TNV KATATOG, O10MILaL TG YAMOOAG, TMV XEAMMDV Kol TOV TPOCHTOV),
kvidwon 1 deppotikd eEAvOnua, n aywyn Oa Tpénel va dokonel apuécmg Kol vo EEKIVIGEL EVOAAUKTIKN
Oepaneio.

Topddo&oc BpoyyOoTOGLOC

Evdéyetan va gppaviotel mapddo&og fpoyydonacpoc pali pe puo dpeon avénon atov cuptyud Kot
dvomvola PETA TN YoPpNYNoN. AVTO TPETEL VA OVTILETOTIOTEL AUESA [LE EIGTVEOLEVO
Bpoyyodiactartikd tayeing opaong (avakovpiotikd). H aywyr Oa mpénel va dtokomel apécmg, o
acBevig va agloloynfet kot va Egkivnoet evarliaktikn Bepaneio edv givar amapaitnto.

Emdsivioon te vosov

Yvviotdtot vo pun dtokomtetal andtopa 1 Oepaneioa. Edv ov acBeveic Bpickovv tn Bepaneia
OVOTTOTEAEGLATIKY], B0 Tpémel va cuveyicovy ) Bepaneio aAld Tpénetl vo avalntnOel watpikn
epovtida. H avénuévn xpnon avakovupioTikov BpoyyodlocTaATIKOY DTOJEIKVVEL EMOEIVOOT TNG
VTOKEIPEVNG KOTAGTAOTG Kot dtkotoAoyel pia exava&lordynon g Oepaneiog. Aupvidio 1] TPOOSEVTIKN
EMOEIVOOT OTO CUUTTAONOTO EIvOl SUVNTIKE amenTikn Yo T {on Kot 0 acBevig mpémel va
vtoPAnOel oe eneiyovoa wtpikr a&loAdynon.

Kopdioyystokéc emdpaoelc

AOY® ™G Tapovciog B2-01eyEPTN LoKPAS OPAoTG KOl LOVGKAPIVIKOD OVTOYMVIGTH HOKPEG 0pAcTG, TO
Trydonis mpénet va ypnoiponoleital pe Tpocoyr| o€ acbevelg pe Kapdiakég appubpies, 1diwg tpitov
BaBpov KOATOKOIMOKO OTOKAEIGLO Kot TayLOPPLOLies (EmTayLVOLEVO T/KaL OKOVOVIGTO KOPILOKO
TOAUO, CUUTEPTAUUPOVOLEVIC TNG KOATIKNG LOPHOPLYNG), 10107001 VToBoiPidtkn 0opTik GTEVMON,
VIEPTPOPIKT AMOPPAKTIKT pvokapdionddeia, Pfapid kapdiokn voco (18img 050 Euppaypa Tov
LLOKaPSiov, IOYOKT KOPSIOKT] VOGO, GUUPOPNTIKY] KOPIIUKT OVETAPKELD), ATOPPUKTIKES OYYELNKES
vOo0ov¢ (101¢ 0pTNPLOGKANPMOOT]), APTNPLUKT VITEPTACT] KOl OVEDPVOLAL.

Amauteitan emiong Tpocoyn kotd T Beponeio acOevav e yvmot 1| TOOVOAOYOOUEVT ETUNKLVOT
tov Staothuatoc QTce (QTc > 450 yA106Td Tov HgVTEPOAENTOL Y10l TOVG GVOPES, I > 470 YIA106Td TOL
OEVTEPOAETTOL Y10 TIG YUVOIKEC), EITE €K YEVETNC €iT€ EMAYOUEVT OO PAPUAKELTIKG TpoiovTa. Ot
acBeveic mov SayvmcOniay L TIC TEPLYPOPOUEVES KaPILYYELNKES TaONGEIC amokAeicOnKkay and Tig
KAvikég peréteg pe to Trydonis.
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Edv givon mpoypappotiopévn avaistnoio pe oloyovopuéva ovoicintikd, Tpénel va dStooc@orotel 0Tt
10 Trydonis dgv yopnyeitat yia tovAdyiotov 12 dpeg mpv v Evapén tng avarsOnociog, kabmg vrapyet
Kivduvog Kapdlokdv appuiuimy.

Amatteitan emiong Tpoooyn kotd T Bepameio acbevov pe Bupeotolikmon, cakyapddn dwfntm,
QOLOYPOUOKVTMLO KOl VTTOKOALOLLIO TOV JEV EXEL OVTILETOTIOTEL.

IIvevpovia og acBeveic ue XAII

AvEnon ot ovyxvotnTa EUEAVIONG TNG TVELHOVIOG, CLUTEPIAUUPOVOUEVNG TNG TVELLOVIOG TOV
amortel  voonheio, €yer mopotnpnbel oe acbeveic pe XAIl mov AouPdvovv elomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDN. YTAPYovV Kamole evdeielg avénuévon Kivdhvov vevpoviag pe v avénon g
d001M¢ 6TEPOEBDV, AALE 0VTO deV £xel amodetyDel pe PePardTnta o OAEC TIG LEAETEC.

Agv VAP ovV OPIOTIKES KAVIKEG EVOEIEELS Y10 S1OPOPES EVTOG TNG KOTNyopiog g mpog to péyebog tov
Kvduvou tvevpoviog Heta&l TpoidovImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWDMV.

Ot ywtpoli Ba mpémel va Topapévovy og gypryopon yio mloavn avantoén mvevpoviag oe acbeveic pe
XAIT k0Bdg To KMVIKG YOPOKTNPLOTIKA OVTOV TOV AOUOEE®V EMKAADTTOVTOL UE TO GUUTTOUOTO

TV Tapobveemv g XAIL

Ot mapdryovreg kivdbvov yia mvevpovia oe acBeveig pe XAl nepilappdvouvy to evepyd kadmvicpa, ™
peyaAvtepn niikia, to yaunid deiktn pdlog copatoc (AME) kot ™ cofapn XAIL

ZUOTNUATIKEC EMOPACELS TV KOPTIKOGTEPOELOMV

Eivor mBavo va epeavictolv GuGTNUOTIKEG ETOPAGELS [LE OTOLO0NTOTE EIGTVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOELDES, EIO0IKA GE VYNAEG OOGELG TOL GLVTAYOYPOUPOVVTAL Y10, TOPUTETAUEVEG TEPLOdOVG. H
nuepnota d6om tov Trydonis avtiototyel o po pecaio 600 EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVG,.
EmmAéov, avtég ot emdpdoetg etvar ToAd Mydtepo mbavo va cupfodv amd 6,Tt pe omd ToV GTOUATOG
KopTIKOGTEPOELDN. Ot TBAVEC GuaTHATIKEG EMOpAcElC Teptlapfavouy: chvdpopo Cushing,
yopaknplotikd Tumov Cushing, KataoToAN TOV EXVEQPPOi®V, EMPPAduvon TG avimTuéng, Leimon
NG OGTIKNG TUKVOTNTOG KoL, TTLO GTAVLML, L0 GEPA OO YUYOAOYIKES KOl GUUTEPUPOPIKES EMOPAGELG
GUUTEPTAOUPAVOUEVIIC YOYOKIVITIKAG VITEPOPACTIPIOTNTAG, SLUTAPOYDY TOL DIVOV, AYYOVG,
KkatdBAyng N embetikdmrag (10img ota modid). Eropévag, eivar onpavtikd o acbevig va
enovaloAoyEiTaL TOKTIKAL.

To Trydonis Oa wpémel va yopnyeitar pe Tpocoyn oe aceveic e evepyod N AovOavovca TVELUOVIKT
QuUaTIOOoN Kol 68 aceVEiC e LUKNTINGIKES KOl 10YEVEIG AOTUDEELS TV AEPOPOPOV 0OMV.

YmokaAoipio

Avvnrikd coBapn vrokaAlopio propel va tpokvyel amod T Oepaneio pe fnro2-dieyépteg. Avtd et
TN SVVATOTNTO VO TPOKOAECEL KAPOLOYYELOKEC OVETIOVUNTEG EVEPYELEG. ZVVIGTOTAL 1O1A{TEP TPOGOYT|
o€ acbeveig e Papld voco, kabmg avutn 1 enidpacn pmopei va evioyvbei amd v vroéia. H
vrokoAlotpio pmopel emiong va evioyvdel and v tovtdypovn Bepameio pe ALY QOPLOKEVTIKA
TPOIOVTA T OTTOL0 LTOPOVV VO, EMAYOVV VITOKAALULUID, OTTMG TapAy®Ya EXVOIvNG, GTEPOELDN KOl
dovpnrikd (BA. Tapdypago 4.5).

ZVVIGTATOL EMIGTC TPOGOYN OTAV XPTCLUOTOLEITOL EVOG 0PIOUOC OVAKOVPIOTIKMDV
Bpoy0d106TOATIKGOV. ZUVICTATAL 1] TAPOKOAOVONON TOV EMTEIWV KAAIOL GTOV 0pO OE AVTEC TIG
TEPUTTACELG.

Yrepyloroupio
H eiomvon @oppotepoing umopei va tpokoiécel avénon ota enineda tng YAvkO{ng Tov aipotog.

Emopévmg, 1 yAvkoln tov aipartog mpénet va mapakolovdeitar katd tn didprela tng Oepaneiog
aKoAovBmvToC TIC Kabiepmuéveg kotevBuvinpileg odnyieg oe acbeveic pe dtafrTn.

25



AvtyyoMvepyikn nidpoon

To yAvKomuppdVIO TPETEL VA, YPTCILOTOLEITAL [LE TTPOGOYN 0€ 0oOevelg e YAoOKOUa 6TEVIC YOVIOG,
VIEPTANGiO TOV TPOGTATN N KATakpatnon ovpmv. Ot acOeveic TPEMEL VO EVILEPDVOVTOL CYETIKA LIE
Ta. oNLElDl KO GUUTTOUOTA TOV 0EE0C YAOVKOUOTOC OTEVIG YOVIOG KoL TPETEL Vo, KalBodyovvTaL va.
SLOKOWYOVV TNV ay®YN KOl VO ETIKOVOVIIGOLV LE TOV YIUTPO TOVG AUECHS OE TEPITTMAN AVATTVENG
OVTOV TOV CNUEIOV 1] COUTTOUATOV.

EmumAéov, MOym tng avtiyohvepyikng emidpacns TOL YAVKOTUPPOVIOL, 1] LOKPOoYPOVIO. GLYYOPTI YN o
HE GALO QOPUAKEVTIKE TPOIOVTO TOL TEPEXOVY AVTILYOAVEPYIKA dev cuviaTdtat (BA. mapdypago 4.5).

AocOeveic ue Bopid veppikn dvciertovpyio

Y& aoBeveic pe foapld vepikr SVGAEITOVPYIN, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV EKEIVOV LIE VEQPPIKT] VOGO
TEAKOD 0T00i0V oL amattel apokabapon, Wing edv cuoyeTileTol e ONUAVTIKT Uel®oN Tov
copotikov Bapovg, To Trydonis Ba mpémel va ypnoiomoteital LOVO €AV TO AVOLEVOLEVO OQEAOG
VIEPTEPEL TOV SVVNTIKOV KIvdUVOL (PA. mapdypa@o 5.2). Avtoi o1 acOeveic Tpémel va
ToPaKOAoLOOLVTAL Y10 SUVNTIKEG AVETIHOUNTES EVEPYELEG.

AoBeveic ue Bopid nmotikn dvciettovpyio

Y acbeveic pe Papid nratikn dvciettovpyia, To Trydonis Ba wpémetl va ypnoonoeitoar pdvo edv 1o
avVOUEVOLEVO OPEAOG LTTEPTEPEL TOL dVVNTIKOD KIvduvov (BA. Tapdypago 5.2). Avtol ot acBeveig
TPETEL VO, TAPOKOAOVOOVVTAL Y10 SUVNTIKEG aVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

TIIpOANYN CTOUATOPAPLYYIKAOV AOUMOEEMV

IMoa va petwbei o kivouvog Aolméng amd GTOUATOPAPVYYIKT KAVTIVTIOGT), Ol acbeveig Tpémet va
KkaBodnyodvion va EEMAEVOLV TO GTOUA TOVG 1 VO, KAVOLVY YOPYAPES e vEPO Y®PIg va TO KaTamivouy 1
va fovptcilovv Ta SGVTIH TOVE LETE TNV ELGTVOY| TG CLVTOYOYPUPNLEVNC OOONC.

Omntikn doTapayn

Evdéyetar va avapepOel omtikn dtatopoyn LE TN GLGTNUOTIKY KoL TOTIKT XPNOT] KOPTIKOGTEPOEIODV.
Edv évag acBevig mapovsidlel copmtdpato, 0nmg BoAn dpacn 1 GAAES OTTIKEG dloTapayEs, TOTE Oa
npénel va eEETALETOL TO EVOEXOLEVO TOPATOUTNG TOV acBevovg ag opBalpioTpo yio v a&loAdynon
TOV TIOOVOV LTIV TOV EVOEXETAL VO TEPTAAUPAVOLY KATAPPAKTN, YAADK®LA 1] OTAVIEG aoBEVELES,
OTMG KEVTPIKT 0pMONG Yoploaupipinctpoeidonddein (KOXA) ot omoieg £xovv avapepbei petd
YPNON CLGTNHOTIKAV KOl TOTIKAV KOPTIKOGTEPOEWOMV.

IIepreyduevo Aoktdlng

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEXEL AaKTOLN).
H Aaxtdln mepiéyel pikpéc mocdTNTEG TPMTEIVOV YOAOKTOC, Ol 0Toieg Umopel vo TpoKaAEGOVY
OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

4.5 Almiemopdocsig pe GAAG QUPRUKEVTIKGE TPOTOVTE KoL GAAES HOPPES aAAnAemidpaong

DapuokokvnTikéc IAANAETIOPACELS

Agdopévov 0Tt To YAuKOTUPPOVIO 0OPAALETOL KUPIMG LECH TNE VEPPIKNG 000V, AANAETidpacn Oa,
Uropovce SLVNTIKA Vo GLUPEL e PAPUAKEVTIKA TPOTOVTA TOV EXNPEALOVY TOVS UNYOVIGHODS
vepptkng anékkplong (BA. mapdypago 5.2). H enidpacn g avasTOAG LETAPOPAS OPYOVIKAOV
KOTIOVIOV (YPNOLOTOIOVTOS CUUETIOIVI ¢ 0VOGTOAEN aviyveLT TV peTapopéwv OCT2 ko
MATE1) otoug veppoic 6t d100g01 TOV EIGTVEOLEVOD YAVKOTLPPOVIOD £J€1EE TEPLOPIGUEVT] aDENON
011 oLVOAKN cvotnpatikh £kBeor| Tov (AUC,) kKatd 16% kot eAappd pelmwon otn veppikn Kabopon
Kkatd 20% Ady® TG GLYXOPYNONG CLUETLOIVIG.
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H Bexhopebalovn e&optdror oe pikpdtepo Pabpd amd tov petaforiopd amd to CYP3A cvykprrkd pe
OPLOUEVO GAAO KOPTIKOGTEPOEION Kal, YEVIKA, 01 aAANAETIOpAoELS deV eivar mBavEC. Q6TOGO, M
TOAVOTITA GUOTNUATIKOV EXOPACENDVY LE TNV TALTOYPOVY XPNOT 1oYLPGOV avactorémv Tov CYP3A
(.. prrovafipn, KOUTIGIGTATY]) dEV UTOPEL VO ATOKAEIOTEL KO, MG EK TOVTOL, LE TN ¥PNOT TETOLOV
QOPUOKEVTIKMOV TPOIOVIMY GUVIGTATOL TPOCOY| KAl KOTAAANAN TopakoAohOnon.

Dapuokodvvautkéc AAAMAETIOPACELS

2yetlOUEVES e T POPUOTEPOLN]

Mn kopd10eKAeKTIKOL PTO-0TOKAEIGTES (GUUTEPTAOUPBOVOUEV®Y OPOOALKDY OTOYOV®V) TPETEL VAL
aro@evyovtal o€ acbeveic Tov Taipvovy glomvedevn) opurotepOAn. Edv yopnynbovv yu
EMTAKTIKOVG AOYOLS, 1 EMIdpaoT TNG POoPLOTEPOANG B petwbel 1 eEaherpOet.

H toutoypovn ypnon GAA@V PTa-0dpevEPYIKOV QUPUAKEVTIKMY TPOIOVI®OV UITOPEL Vol EYEL SOUVNTIKA
0BpOIoTIKEG EMOPAGELS CUVETMG OTOLTEITOL TPOSOYN KATA T GLVIAYOYPAPNOT AAADY
PNTO-00PEVEPYIKOV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTWOV TOVTOYPOVO, LLE POPUOTEPOAN).

H tavtoypovn Bepaneio pe Kividivn, dicomupapidn, Tpokaivapuion, avIucTOUVIKA, OVOGTOAEIG TNG
LOVOOUIVOEELSEoMG, TPIKVKAIKE avTiKaTaOATTIKA Kot potvodetaliveg pmopel va emunkHvel 1o
duaonua QT ko va avénoet Tov kivouvo kotakdv appubumy. Emmdéov, n L-vtoma, n L-0vpo&ivn,
M 0&VTOKIVI Kot TOL OVOTTVELOTMON LITOPEL VO LELOGOLV THV KOPSLOKY| GVOYT| TPOG TO
B2-copmabopunTikd.

H tovtoypovn Bepomeio pe avaoToAeic Tng Lovoaputvo&eddong, GuUTEPIAAUPAVOUEVEOY
(QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®V LE TAPOLOLEG 10TNTEG OGS Povpalordovr kot TpokapPalivn, uropel va
EMOMEVGEL VIEPTUGIKES AVTIOPACELS.

Yrdpyet avénuévog kivouvog appubuimv oe acbeveig mov Aappdavouv Tavtdypovn avorcOnocio pe
OAOYOVOUEVOLS VOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn Bepaneio pe mapdymya Eavlivng, otepogidn 1 dStovpnTikd UTopel va EVIoYDOEL o
OOV VITOKOALALUIKT EMidpacn TV P2-deyeptdv (BA. mapdypapo 4.4). H vrokaAiaipio propei va
avénoet v Tpodidbeon yia appubuiec oe acbeveic mov Aapupdavouvv Bepaneio pe yYAvkooioeg
SOKTLAITIONG.

2yetloueveg ye 10 YAVKOTLPPOVIO
H paxpoypdvia cuyyoprynomn tov Trydonis pe GAAQ QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLEYXOVY
avTLYOAVEPYIKA deV £xel peretnBel kot mg ek ToVTOL dgv cuvicTdtat (BA. Tapdypago 4.4).

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kvnon

Agv datiBevton 1 elvon Teplopiopéva ta KAk 6edopéva oxetikd pe ) xpnomn tov Trydonis g £ykvo
yovoika.

Meléteg og (ha katédei&ay avamapaymyikn toéikotnta (PAéne mapdypapo 5.3). Ta
YAVKOKOPTIKOELON EIVOL YVOGTO OTL TPOKAAOVV EXIPAGELG OTNV TPAOUN PACT TNG EYKVUOGVVNG, EVD
Ta B2-copmafopnTIKE OTTMG 1) POPLOTEPOAT] EXOVV TOKOAVTIKESG EMOPACELS. LVVETMG, GOV
TPOANTTIKO UETPO, EVaL TPOTIUNTED VAL OOPEVYETOL 1) Xp1ion Tov Trydonis kotd tn Sidpkela TG
EYKVLOGVVNG KoL KATE TN S18PKELN TOV TOKETOV.

To Trydonis mpénet va ypnoiponoleital katd T OdpKeLD TNG EYKLUOCHVIG LOVO EAV TO OVOLEVOLEVO
OQeLOC Yo TNV 06Bev LITEPTEPEL TOL SLVNTIKOV KIVdVVOV Y TO EUPpvo. Bpéon kat veoyvd mov
yevvROnKov amd untépeg mov Adpfovay oUAVTIKEG 00CELG TPETEL VO, TOPUKOAOVHOVVTAL Yo
KOTOGTOAN TV EMVEPPLOIMV.
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Oniaocudg

Agv dwotifevtor oyetikd KAVIKA dedopéva yia tn xpnomn tov Trydonis kotd tn didpkela Tov ONAAGLOD
6TOVG avOpdTOVG.

Ta yYAvkoKopTikogld1| omekkpivovtatl 6to avlpmmvo yéia. Eival edbAoyo va Bewpeitatl 6t
durpomiovikn Pexhopebalovn kot ot petaforiteg e omekkpivovtol Eniong 6to avlpdmivo yaAa.

Agv gival yvooto 4v 1) OpUOTEPOAT 1} TO YAVKOTLUPPOVIO (CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV LETAROAMTOV
TOVG) amekKpivovtal 6To avlpdmTvo YaAd, aAld Egovv aviyvevbel oto yala Onraldviov (omv. Ta
AVTLYOMVEPYIKE OTC TO YAVKOTVUPPOVIO Bo LTopoVGaY Vo, KOTAGTEILOLY T YoAovyia.

[péner va amopaciotel edv Oa dokomei o Onhacpog 1 Oa dtakomel/ Ba amopevybel n Bepaneio pe 0
Trydonis, Aappdvoviag vTtoyT To 6PEAOS TOV ONAAGHOD Yo To Toudl Kot To OPEAOG NG Bepameing yia
TNV YOVOIKOL.

Tovipdtra

Agv &povv mpaypotomon0el sdikéc peréteg e 1o Trydonis 06OV agopd TNV 0G@AAELD, YiO0L TNV
avBpamvn yovipotnta. Meléteg oe {da katédei&av peimon g yovipdmrag (PAEne Topdypago 5.3).

4.7 Emopacels oty IKaveTnTo 0017161S KUl YEIPLGROD UNYOVI|LETOV

To Trydonis dgv €yet Kapio 1 £l AOHULOVTN EXOPOOT] GTNV IKAVOTNTO, 0T YNOTG Kot YEPLGHOD
UNYOVULATOV.

4.8 AvemOovunTeg evépyereg

TIepiAnymn Tov TPOEIA ACEAAELNC

e po perén 4 efdopddwv, To TPoPik aoEArENG TG KOVE®G Yo glomvor Trydonis ftav mapouoto pe
ekeivo mov mapatnpnonke yio to ddAvpa vd micon Trydonis.

Ot o ovyva avagepbeiceg avemBounteg evépyeteg o acbeveig pe XAII 1 dobua pe to dSidhvpa vtod
nieon Trydonis givar avtictoya dSvspmvia (0,3% kot 1,5%) kot otopatikny kaviwvrioon (0,8% kot
0,3%), o1 omoieg cvoyeTilovTol KOTA KOVOVO LE TO EICTVEOLEVE, KOPTIKOGTEPOELDT, HVTKOT oTTacuol
(0,4% xon 0,2%), ot onoiot uropovv va amododovv 6To GLGTATIKO P2-O1EYEPTN LaKPAS dPACTS, Kot
Enpootopia (0,4% kot 0,5%), 1 omoia amotelel Tomikn avtyyoAvepyikn dpdot. Opoimg, Enpoctopio
avapépOnke oe 2 acbeveig (0,6%) pe v kovi yio etomvon Trydonis. Xe acOuatikodg acbeveig, ot
avemBOUNTES EVEPYELES TEIVOLV VA GUYKEVIPAOVOVTOL KATE TN SIGPKE TOV TPAOTMOV 3 PUNVAOV HETE TV
évapén g Bepamneiog Kot yivovtoar Aydtepo cuyvEG Le T Hakpoypovia ypnomn (LETA amd 6 puveg
Oepameiog).

ITivaxkog ovemduntwy VveEPYELOV

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG TOV GUGYETILOVTAL LIE TN SITPOTIOVIKT
Bexhopebalovn/popotepOin/yAvKoTuppOVIO, Ol OTOIEC TPOEKLYOV KOTA T1) SIAPKELN TMV KAVIKOV
UEAETMV KOl TNG EUMELPLOG LETE TNV KLKAOPOPio 6TV ayopd, KaBMDG Kol o1 ovemBOUNTEG EVEPYELES
OV TOPOTIOEVTAL Y100 TO, EXUEPOVG CLGTUTIK TTOV KUKAOPOPOVV GTNV 0YOpPd, OVAPEPOVTAL TAPUKATO,
TA&IVOUNUEVEG aVA KATNYOpio/opyavikd GUGTNUA Kol GUYVOTITO.

O1 ouyvotnteg kaBopiloviar og: ToAH cvyvés (>1/10)-cuyvég (>1/100 g <1/10) oy cvyvég (>1/1.000
¢w¢ <1/100)-omdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000)-mword ondvieg (<1/10.000) kor pun yvootég (dev
umopotv va ektiunfovv pe Baon ta dabécyio dedopéval).
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Katmnyopia/opyaviko
o06TNHO CORPMVA PE TN

Béon dedopivery Avem@opntn evépyera Yoyvétnto
MedDRA
[Tvevpovia (og acBeveic pe XAIT), papvuyyitida,
GTOUATIKY KOVTVTIOOT), AOU®EN TV 0VpoPOp®V ZoyveEg
0dmV!, pwvogapuyyitida!
I'pinn!, otopatikn poknTiocikn Aoinmén,
Aouadéeig kot GTOLOTOPAPVYYIKN KAVIVTIOOT), O1GOPOYIKY|
TOPUCITOCELS KOVTIVTIOGOT), HUKNTIOGIKY (GTOpaTo)popuyyitida, Oy ovyvég
napappwvokornitida!, pvitidal, yaotpeviepitida!,
010010KOATTIKN KovTvtioon!
Aotlpwén 0V KATOTEPOV AVATVEVGTIKOD Sméviee
(poknTiociKn)
Awotapoyég Tov Kokkiokvtraponevia! Oy ovyvég
;w oo Fiicon At Tov OpopPomevia! [ToA) ombvieg
ELLPIKOV GLOTHLOTOS
Atatapayéc Tov Akkspy}Kﬁ depuatitido! : : Oy ovyvég
, AvTidpaoelg vrepevaicnaciog, copmeptioupovouévon
GVOGOTOUTLROD €PLONUOTOC, OONUOTOC TOV XEIAMMDV, TOL TPOGAOTOV, Zrdvieg
GUGTNHOTOGC

TOV 0QHIAUDY KOl TOL PAPLYYO

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTNUATOG

Kataotol tov entve@pidiov!

[ToAb omdvieg

Awtopayés Tov YrokoAonpio, vrepyAvkoipio Oy ovyvéc
LETAPOAIGLOD KoL TNG ., ,
. Mewwpévn 6pe Zrdvie
Opeync pévn 6pedn S
Avnovyio! Oyt ovyvég
4 r 1 r
’ ’ ‘VI’UxoxlwnnKn vnsp’Spacn}ptornw , ?Stara{)axsg 00 Soyv6TITo
Yoylatpikég datapoyés vmvou!, dyyoc, katdOlwym!, embetikdtral, aAlayég OGTH
o1 ovUrePLPopd (Kupimg ota maudid)! rveotn
Abnvia Zrdvieg
Awotapoyég Tov Veupikon KS(:[)OLXGX’Y} 4 P P 2 e .
, Tpoéuocg, LaAn, duoyevcial, vraicOncia Oyt cuyvég
GUGTNHOTOC ; ;
Ynepunvia ZhvVIEC
. . Opaon, Born! (BA. eniong Topdypogo 4.4) Mn yvoot
OpBadpuég Sworapoés Mk oua!, katappdkmc! IToA) omdvieg
Awrtapoyés Tov OTOC Kol Lo . .
Tov AaBopiviou Qrocointyyitida Oy cvuyvég
Kolmkn pappopvyn, emunkovon QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPN LA, TayxvKapdia, Tayvoppubuial, | Oy cvyvéc
, , oicOnuo ToAumv
Kapdroxég sworapoyés XmOdyyn (otabepn’ kot aotabng), EKTAKTEG GCLOTOAEG
(kothokéC! kat VIEPKOIAMAKES), KopuPikdg puOude, ETAVIEG
oAeBokoufikn Bpadvkopdio
, , Yrepaia!, éEayn!, vépraon Oyt ovyvég
Aryelaés dwrapays E&ayyeimon aipatog Xrdvieg
Avcowviao Xoyvéc
1 - PR
Awtopayég Tov Aceuom'm] Kpion’, B xos, n(xpoqlfcoymog an’ag ’, Oy ouyvég
, gpebioudc Tov Aapov, emictoén’, eapuyyiko pvdnua
OVOTTVELGTIKOV . - ;
, , IMapado&og Bpoyydoracpog!, mapo&uvon tov
GULGTNHLATOC, TOV BdpoKa . A , .
o0p0TOG, GTOUATOPAPVLYYIKOS TOVOS, PAEYLLOVI] TOV Ymivieg

KoL TOV HecofmpaKion

Qapuyya, ENPOTNTO. TOL ACLLOD

Abvonvow!

[ToA) omaviec

Awtapoyés Tov
YOOTPEVTIEPIKOD

Aappota!, Enpootopia, dvceayial, vavtio, dvoreyial,
aioOnua kavoov ot xeiln!, odovtikn tepndoval,
(apBDdNC) oTopoTiTION

Oy ovyvég
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Katmnyopia/opyaviko
o06TNHO CORPMVA PE TN . . .
Béon dedopivery Avem@opntn evépyera Yoyvétnto
MedDRA
AloTopay€g Tov dEPUATOG E&avOnua!, kvidmon, kvynoude, vepidpmwon' Oy ouyvéc
KOl TOV VTodOPLov 16T0V Ayyerooidnua! ZTOVIES
Aatapoy€c oV Moikoi onachol, puakytfx, 1u’)v0g1 ot akpal, Ot cvyvec
LVOGKEAETIKOV LVOGKEAETIKOG Bwpakikdg THvog
GUGTNHOTOC KO TOV . . | L
COVSETLOD 16TO0 Emppdadvvon e avantuéng [ToA¥ omdvieg
Awtapoyés Tov veppav , . , Cos .
KOL TV 0UPOOOPQY 03V Avcovpia, KatakpaTnon oVpwV, VEQPITION Emivieg
I'evikég dratapayés kot Konwon! Oy cuyvéc
KOTOOTACELS TG 0600 E&acBévnon ETAVIEG
YOPNYNONG Iepupepikod oidnua! [ToAd omdviec
AvEnuévn C-avtidpooo tpwteivn!, avénuévog
r r 1 r 4 r
(Xplre};log amorrrawkmv , 'owén ueva 87\1.81)98[)0, Q’Lm(xp(x Oy cuyvéc
o&éal, avénuévn veoviivn oto aipal!, avénuéva
HMopaxivikég eEetdoetc KETOVIKG, GOUATO 6TO aipa!, petopévn koptiloin!
r ’ r 1 r 7
A’Uén}]LS\/‘n apTNploky wieon!, peltwpévn aptnplok Smoviec
migomn
Melopévn 06Tk TUKVOTNTA! [ToAb omdvieg

I AvemiBbunteg evépyeteg mov avapépbnkav oty Hepiinyn tov Xapaktnpiotikdv tov [poidviog tovidyicotov
€VOG OO TO EMPUEPOVG GLOTOTIKA, AALG dev TopoTNPNONKAV OC avemBOUNTEG EVEPYELES TNV KAMVIKT avarTTuén
tov Trydonis

Meta&d Tmv TapaTnPOVUEVOV aVETIOVUNTOVY EVEPYEIDVY, Ta 0kdAoLOA TVTTIKG cuoyeTilovTol te:

Awmporiovikn Pexioucbalovy

ITvevpovia, GTOHOTIKES LUKNTIOOIKES AOUMOEELS, LUK TIOGIKTY AOTU®EN TOV KATOTEPOV
OVOTVELGTIKOD, SOVGE®MVIa, EpEDIGUOC TOV AQLLOD, VTEPYAVKALUIO, WYUYLHTPIKES SLOTOPAYES, LELOUEVT
KopT{OAN, BoAn dpao.

DPopuotepoin

YrokaAapia, vrepyivkaipio, Tpopog, aictnuo toipmv, poikoi oracpoli, empnkovvon QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPT LA, AVENEVT] OPTNPLOKT] TTEGT], LEWOUEVT] APTNPLOKN TLEST), KOATIKY|
Happopvyn, Taukapdio, Toyvappudpic, otnBdyyn (otabepn Kot aotadnc), KoMakég EKTAKTEG
GLGTOAEG, KOUPIKOG puOUoG.

[ Jvxorvppovio
IMuodkopa, KOATIKN poppopvy”, Toyvkopdia, aictnue tolpumy, Enpoctouia, 060VTIKY TEPNOOVO,

dvoovpia, katakpdtnon ovpwv, AOTU®EN TOV 0VPOPOP®V 0OGMV.

Avopopb mbavorloyoduevav avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyeumv PETA amd TN yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPOIdVTOG elvar onpovtikh. Emitpénet ) cuveyn mapakoiovdnomn e oyEong
0PEALOVG-KIVOVVOD TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital omd Toug ETayyeAUTiES VYElNG Va
avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNLOTOG
avapopdg Tov avaypdeetor oto [Hoapdpmua V.

4.9 Ymnepooooloyia

Yrepdocoroyia tov Trydonis umopel va Tpokarécel GNUELD KOl COUTTOUOTO AOY®D TOV
(QOPLAKOAOYIKADV OPACEDY TOV EMUEPOVE GLOTATIKAOV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV EKEIVOV TOV
TOPOTNPOVVTAL [LE VTEPSOGOAOYIO GAA®VY B2-O1EYEPTMV N AVTIYOALVEPYIKMV KOl GE CUUPWVIO [UE TIG

YVOOTEG EMOPACELS TNG KATNYOPLOG TV EIGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEW AV (PA. mapdypapo 4.4). Edv
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oupPel vtepdocoAOYia, TO GUUTTOUATA TOV 0cOEVONC TPETEL VO AVTIHETOTIGTOVY VTOGTIPIKTIKA UE
TNV KATGAANAN TopakoAovONoT OTmg amatteiTol.

5. OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

Doppokobepanevtikn katnyopio: OappoKa Yo TIG ATOPPAKTIKES TAONOELS TOV AEPOPIPMY 0DV,
0dPEVEPYIKA GE GLVOLAGO LE OVTIYOALVEPYIKE GUUTEPTA. TPUTADY GLUVOVUGUMY LLE KOPTIKOGTEPOELDN.

Kwdwog ATC: RO3AL09.

Mnyaviopdg dpdonc Kol QopUoKOOVVOLKES EMOPACELC

To Trydonis mepi€yet dumpomoviky PekAopedalovn, poppotepoin kot yAvkorvppovio (BDP/FF/G) oe
Lopon ENprig KOVEMG OV AT0didEL £V KPOSOUATIONWKO O.EPOAVLLOL [LE VITEPAETTA COUATIOW KO
ovv-evamdeon TV TPLOV GLOTATIKAOY. Ta copatiot Tov agpoivpatog tov Trydonis eival kot péco
Op0 TOAD PIKPOTEPX 0T TO COUATIONW TOV TAPEYOVTUL GE U MKPOCOUATIONKES LOpQES. Tia T
durpomiovikn Pekiopedalovn, avtd €xel @ oamoTéAeca tio 16YVPATEPN dpdon amd O,TL Ot

un Kposopatidtokés Lopeég (100 pkpoypaptdpto LIKpOSOUATIOIKNG OTPOTIOVIKTG
Bexhopebalovng oto Trydonis eivat 1codOvapa pe 250 pikpoypoppudplo un LIKPOSMUATIOIKNG
dumpomiovikng Pexiopefalovng).

dizpomovirn PerloucBalovy

H dumpomiovikn Pexiopedalovn, mTov yopnyeital HECH EIGTVOMY GTIG GUVICTMUEVEG OOGELS, EYEL
AVTIPAEYLOVADN OpAGT] YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVG GTOVG TVEVUOVES. Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON
YPNOOTOLOVVTOL EVPEWMS Y1 TNV KUTAGTOAN TNG PAEYUOVIG OTIC XPOVIEG PAEYLOVDOELS VOGOV TV
aepayoyav. H dpdon tovg pecorafeital and t obvoeon o€ vITodOYElG TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
GTO KUTTOPOTAUCLLO [LE OTOTEAEGLOL T1) LETAYPOOT] TOV YOVISI®V TOV KOIIKOTOLOUV Yol
OVTIPAEYLOVDOELS TPWOTEIVEG,

Dopuotepoin

H poppotepoin givon évog exhektikds P2-adpevepytkdc dieyéptng mov TpoKaiel ydAaon Tov Aeimv
Loov TV Bpdyyov ot acbeveic pe avaoTpéyiun ardgpaén Tav aepaymyav. H Bpoyyodiactaltikn
enidpaon eppavifetol Tayémg, eviog 1-3 Aentdv and v e1omvon, Kot £yel didpkeia 12 mpdv petd and
eQAmTaE d60M.

TAvkomrvppovio

To yAvkomuppdvio gival £vag VYNANG GLYYEVELNS, HOKPAG OpACTG AVTAY®OVIOTIG TOV LOVCKUPIVIK®OV
Vod0YEWV (AVTLYOMVEPYIKAOC), O OTTOLOC YPTCLLOTTOLELTAL Y10 EICTVOT] O PPOYYOSIOGTAATIKN
Oepaneio. To yAvkomuppovio dpa ATOKAEIOVTOC TN PPOYXOCVGTAATIKT dPAon TNG OKETVAOYOAIVNG OTA
Aglo puiKd KOTTAPO TOV 0EPAYOYADV, S10CTEALOVTAG £TCL TOVG AEPAY®YOVS. To Bpmpiovyo
YAVKOTLPPOVIO Elvat £Vag DYNANG CLYYEVELNG VTAYOVIGTHG TOV LOVCKAPIVIKAOV VITOJ0YEDV e
UeYOADTEPN OO 4-TAAG10, EKAEKTIKOTNTO Y10 TOVG avOpdmivoug M3 vrodoyeig Evavtt Tov avOpamivov
M2 vrodoyéa OTmg £xel KoToder e,

KAk omoteAeoHOTIKOTITO KOl 0 QAAELD,

Kovic yra eionvon Trydonis

To wpdypappa avantuéng g Kovewg yio elonvon Trydonis d1e€&nydn e BDP/FF/G 88/5/9 ko
nepthapPove pio peAétn un kototepottog 4 efoonddmv. H pehétn TRI-D Ntav pio moAvkevtpikn,
TUYOLOTOMNUEVT, SITAL TVPAT], SITAOD ELKOVIKOD PAPUAKOV, EAEYYOUEVT] LE OPAOTIKO PAPUOKO HEAETN
dwotavpovpevns petdfaong 3 katevbivoewv, 1 onolo cOyKpive 3 meprodovg Bepaneiog TV

4 gfoopadmv n kobepia, pe kévi yia lonvon BDP/FF/G, didAvpa yia eiomvor| vd wieon BDP/FF/G 7y
éva SaAvpa Yo, eleTTvon LT TEST) GVVILAGUOD cTafepnC dOoT G dimpomiovikng fekAopuedalovng kot
@opuotepoing 100/6 pikpoypappdpia, To KabEva YopryoOUEVO MG 2 EIGTVOEG dVO QOPEG NIEPT|CIMG,
LE EVOLAUEGEG TEPLOSOVE EKTALGNG TOL POPUAKOV 2 BSopAdmV og acbeveic e otabepn, LETpla-£mc-
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cofapn XAIL Ta cvv-mtpotedovia TEAMKA onueio AmTOTEAEGUOTIKOTITOG TOV 1) LETOPOAN Ao TNV
évapén otov FEV| AUC 5, KavoviKomompévo mg mpog tov xpovo kot otov FEV, xatdtotg tyng
oTiG 24 dpeg katd v Huépa 28.

Emidpdoeic atnv mvevuovikn Aertovpyio

ToyaromomOnkav 366 acBeveic. H pun katwtepodtnta g kdvews yia silonvory BDP/FF/G évavtt tov
drdvparog yuo etemvon vrd mieon BDP/FF/G katadeiynke kot yio tar 600 Guv-mpmTedovta TEAIKA
onueio, Le T0 KOTOTEPO OPLO TOV SLUGTHOTOG EUTIGTOCHVIG TOV SOPOPAOV TOV TPOSUPUOCUEVHOV
LEC®V TILAOV VO EUTITTOVY TAVE OO TOV 0VOO U KOTOTEPOTNTAS TV -50 ml: ot dtapopég Twv
TPOCUPUOGHEVOV UEG®V TI®Y (95% CI) ftav -20 ml (-35, -6) ywo. tov FEV; AUC. 15y, kot 3 ml (-15,
20) yw tov FEV| xatdtotng Tyung otic 24 opec katda v Huépa 28.

Toco n kovic Yo elonvony BDP/FF/G 660 kot 10 dtdAvpa, yio el6Tvon Vo mieon PEATIOoNy oNovVTIKA
tov FEV; AUC._12, £vavtt Tov S1oA0HaTog Yo el6tvon bid Tieon cuvdvacpol otabepnc d0omg
durpomovikng PexropeBalovng kot poppotepding katd 85 ml (95% CI: 70, 99) kot 105 ml (95% CI:
90, 120), avtictorya (p < 0,001 ko yio Ta dV0).

Eiworvevotikn pon

Mo, pHeAETn AVOIKTHG EMIGTLLOVONG LLE EIKOVIKO QAPLOKO TPAyLATOTomOnKe yio vo erainfevtel 6t
EI0TVEVOTIKY POT], 1 OTOI0 UTOPOVGE Vo ONovpyndel SLoUECOV TNG CLOKELNC EIGTVONG, OEV
emnpedletat amod tnv nhkia Tov acbevoic, T voco kat T fapvTnTo TS VOGOL Kal, ETOUEVMGS, 1
EVEPYOTOINOT KUL 1] YOPTYNON TAV SPUCTIKMY OVGLOV OO TI CUGKELT] UTOPOVGAY VO EMTEVYHOVV OE
olovg Toug acbeveic. To Tpwtedov TEMKO onpeio NTaV TO TOCOGTO TV 060EVDY Gg KABE NAKIOKY
OLLAdO KOt OpAd0 VOGOL TTOL NTOV IKOVOL VO EVEPYOTTOIGOLV TN GLOKELT gloTvong. Oyddvta evvéa
aofeveic, 6T0 NAIKIOKO €0pog 5-84 TV, cvumeptiapfavopévay aclevav e HETPLo Kot Gofapd
GoBpa (rpoPrenopevog FEV, > 60% ko < 60%, avtictoyya) kot acBevav pe pétpla kKor cofopn XAII
(mpoPrenodpevog FEV| > 50% ko < 50%, avtictowyo) cvppeteiyav ot perémn. OAlot ot aobeveic,
avegoptNTog nAkiog, vocov Kot Bapdtrag Tng vOGoL, fTaV IKAVOL Vo TAPHyouV ETOPKT EIGTVEVCTIKT
pOT| Y10 VOL EVEPYOTOU|GOVV T1 GUCKELN EIGTVONG. X€ Ui TPOCHETN HUEAETN AVOIKTNG EMIGTLLOVONG LE
€IKOVIKO Qdppoako, acBeveic pe o Eoc soPapn XAIL aveEaptntog Tov AerTovpyKoD TOVg
TEPLOPIOUOD, NTOV TKOVOL VO EVEPYOTOUGOVV KOl VO, YPTCLUOTOI|COVY OTOTEAEGLOTIKG T1) GUGKELT
€10TVONC.

AidAopo vro wicon Trydonis

To poypappa avamtuéng Tov dtoAvpatog vo wieon Trydonis otnv XAIT de&nybn pe BDP/FF/G
87/5/9 xon mepreddpPave 000 eheyyOueveg pe apuroko peréteg 52 efdopddwv. H pedétn TRILOGY
ovykpive v BDP/FF/G pe ot00epd cuvdvacud dutpomiovikng fekiopefaloving kot poprotepOAng
100/6 pikpoypappdpia, 600 el6TVoEG dV0 Popég nuepncing (1.368 tuyatomoinuévorl acbeveic). H
peiétn TRINITY ovykprve tnv BDP/FF/G pe t0tpomio 18 pukpoypappdpia KOV yio e16Tvon),
oKkANpd KaydKlo, pio glomvon pio popd nuepNoimg: emmALov, ol emdpaoelg cuykpiOnkay e eEAevBepo
TPIAO GUVOLOCUO TTOV OTOTEAEITO ad 6TadePd GLUVOVACUO diTpomoviknG PekAopuedalovng Kot
@oppotepoing 100/6 pikpoypappdpio (ov 1codvvapel pe mapeyopevn d6om

84,6/5,0 pkpoypappapiov), 5060 e16Tvoég 000 PopEg NUEPNGImS GLV ToTPOTLo 18 tkpoypappdplo
KOVIG Y10, EL6TVOT|, GKANPO KaydKio, pia siomvon pio eopd nuepnoing (2.691 tuyatomoinpévol
aocbBeveic). H pelétn TRIBUTE ctykprve v BDP/FF/G pe ot00gpd cuvdvacuo
wdakatepOANG/yAvKoTLPpOoViov 85/43 pkpoypappdpio KOVIG Yo E1GTVOT], OKANPO KOWAKLo, pid
glomvon pia popd nuepncing (1.532 tuyaomompévol acbeveic).

Meiwon tov mapolvveewv e XAl

H BDP/FF/G peimoe tov pubuod towv pétprov/Bapidv mapo&bveemy oe didotnua 52 efdouddmv katd
23% o€ avyKpion pe otabepd cuvovacud durpomiovikng Pexropefaldvne kot popurotepdAng (pvouodg:
0,41 évavt 0,53 cvpPaviov ava acBevi/étog p = 0,005), katd 20% ce cOYKpIoN HE TO TIOTPOTIO
(pvBuog: 0,46 évavt 0,57 cvpPavrov ava acbevi/étog p = 0,003) kot katd 15% ce cOykpion pe
61afepd GLVOLOGHO VOAKATEPOANG KoL YAvKoTLuppoviov (pvBudc: 0,50 évavrtt 0,59 copuPdviov ava
aocBeviy/étoc p = 0,043). Aev mapoatnpniOnkay dapopés katd tn ovykpion g BDP/FF/G pe tov
erevBepo TPITAG GLVOVAGUO OV AMOTELEITO 0O 6TaBEPO GLVIVAGHO duTpoToVIKNG Pexhopefalovng
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KoL QOPHOTEPOANG GLV TIOTPOTLO (PLOUOG péETPLOV/Papidv Tapoéiveemv: 0,46 évavtt 0,45 coppdavtov
avd acBevi/étog).

Emidpdoeic atnv mvevuovikn Aertovpyio

e ovykpion pe évav 6tafepd ocuvovacud dimpomiovikng Pekiopedalovng Kot poproTePOANG, N
BDP/FF/G Beitimoe tov FEV, mtptv T 860m katd 71 ml petd and 28 nuépec, katd 81 ml petd and
26 gfdoudoeg Oepameiog kot kotd 63 ml petd and 52 gfdonddec Oepaneiog. Xe chykpion LE TO
Tiotpomio, N1 BDP/FF/G Bektiooe tov FEV| mptv ™ d60m katd 51 ml petd amd 26 fdopdodeg
Oepamneiog kot katd 61 ml petd amd 52 efdopddeg Bepameiog. AVTEC 01 PEATUOGEIS TOV ONUAVTIKEG
oand otatiotikn (p < 0,001) dmoym. e obykpion pe otabepd cLVIVACUO WOAKOTEPOANG KoL
yAvkomvppoviov, 1 BDP/FF/G Beitiooe tov péco FEV; mpv ) 866m 610 ddetnue tg Tepiddov
Oepaneiog 52 efdouddwv kot 22 ml (p=0,018). [Tapdpoteg PeATIOCELS, 0V Kot O)L GTATIGTIKA
ONUAVTIKEG, TapaTnPNONKay KoTd TIG EfOoAde 26 Ko 52.

Agv mapompnnkay dapopég katd T ovykplon g BDP/FF/G kot tov glehbepov tpimhon
GLVOLOGHOV OV amoTEAEITAL 0O 6TaBEPO GLVOVAGHO dupoTiovikig Pexhopefalovng Kot
QopuoTEPOANG cuv ToTPOHTIO (drapopd 3 ml otov FEV, mpv ) 86om petd amd 52 efdopddeg
Oepameiog).

Exfaoeic ooov apopd. ta coumtauata

H BDP/FF/G fjtav 6TaTioTIK( OMILOVTIKE 0vAOTEPO MG TTPOG EVaV 6TABEPS GLVOVUGO SITPOTIOVIKNG
Bexhopuedalovng Kot popUOTEPOANG, G TPOG TO TIOTPOTIO KAl MG TPOG £vay oTafepd GuVILOCTUO
wdaKaTEPOANG Kot YAvKomuppoviov 06ov apopd T Pedtinon oty nowotnta {mng (LeTpovpevn LEGH
™G ouvoAlkng Babuoioyioc oto Saint George Respiratory Questionnaire — SGRQ, Avonvevotikd
EPMTNUATOAIYI0 TOL Vocokoueiov Saint George).

Howwarpikde tAnfvoudc

O Evponaikoc Opyoviopuog apudkmv £xel 0OGEL AmaAloyr] 0md TNV VTOYPEMST VTOPOANG TV
arotelecudtov TV peretdv pe to Trydonis og OAeg TIG vITOKATNYOPiES TOV TASIATPLUKOD TANOLGHLOD
otV XAIl (BAéne mapdypapo 4.2 yio TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TNV TOSLUTPIKT XP1IoN).

52 ®@oppoxokivnTIKEG 1O10TNTES

Trydonis — 6t00epdc cuVOLATUOC

H pappakokivntikny g durpomiovikng Pexiopefalovng (Kot Tov evepyod petaforitn tng
17-povompomiovikn Bexhopedaldvn), TS opUOTEPOANG KOl TOV BPOLOVYOL YAVKOTUPPOVIOL EXEL
depeguvnOel e pior POPUAKOKIVITIKY] LEAETT TTOVL TPAYLLOTOTTOONKE o€ VY GTopa GLYKPIvOVTOG TNV
KOVL Y1 elomvon Trydonis pe ) popen SeADLOTOC VIO TTESN, PE AUPOTEPT VO YOPTYOVV
dupomiovikn Bexhopuedaldvn, povHapIK GOPUOTEPOAT Kal BP@LOVYO YAVKOTLUPPOVIO GE
neplektikotnta 100/6/12,5 ng/etonvon, (ue 8 €16TvoEG va 0vTIGTOLYO0VV GE GUVOALKT SO0

800/48/100 ng). H oyetikn cuvoiikn cvotnuatikn ékbeomn a&lodoyndnke xwpig tn ypnon Katdmoong
gvepyou avBpaka Aapfdavovtag vdymn T SPUcTIKY 0VGi0 TOL ATOPPOPATAL TOGO OO TOV TVEVHOVA
0G0 KOl 0O TOV YUGTPEVIEPIKO COANVA, EVD 1] OXETIKN PlodtafecitotnTo 6ToV TVEd oV
dlepeuvnOnKe ¥pPNCILOTOIDVTOG KATATOGT EVEPYOL AVOPOKA TPOKEUEVOD VO, ATTOKAEIGTEL 1|
amoppOPNON NG SPACTIKNG 0VGIOG OO TOV YOOTPEVIEPIKO COAN VL.

H dutpomiovikn Bexhopebalovn amoppoprOnke tayémg epneaviovtag LEYIOTN TN OTN GVYKEVTPMOO)
mAdouatog ota 10 Aemtd petd t do6om 1060 yio TNV kKo6vL Yo elemvon] Trydonis 660 Kot yio 1o StdAvpa
v glomvon vrd mieon. H yopnynon g KOVE®G Yo 1G6TVOT| 00YNOE GE ALENUEVT] GUVOALKN
ovotnuotiki ékbeon (1,2 opéc yio T Crax Kot 2,4 @opég yia v AUC.) ko Brodiabecipdétto otov
avevpova (1,3 eopéc Yo tn Chrax k01 2,5 @opéc yia v AUC,.,) g cOYKpilon e To didAvpe vrd Tieon.
H 17-povompomiovikn Bexhopefalovn oynuotiotnke tayémg epeoviloviog HEYIOTN TN o1
oLYKEVTPp®ON TAGGHATOG o€ Tepimov 15-30 Aemtd HETA TN XOPYNOT TOV PAPUAKELTIKOV TTpoidvToc. H
YOPNYNON TNG KOVEWC Y10 EIGTVOT 001 YNGE GE EAAPPDS YOUNAITEPT) GUVOAIKT] GLUGTNHATIKTY EkBgoT
o€ ovyKpion pe to dtdlvpa vo mwieon (-17% yio T Crax koL -16% 10, Tnv AUC,.) eved 1
BrodiabeoipuodtnTa otov mvedpova Nrav 16odvvaun yuo v AUC oAAd eEAa@pag YoapunAdTEPN Y10 TN
Cmax (' 13 %)
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H oppotepoin amoppopndnke toyémg epeavifovtog LEYIGTN TN 0T GLYKEVIP®GOT TAAGUATOG OTO.
10 Aemtd petd T 0601 TOGO Yo TNV KOVL Y10 EIGTVOT] OGO KOl Y10l TO SIAVUA Y10 EIGTVOT| VIO THEDT).
H yopnynon g k6vemc yio e16tvor 001 ynoe o€ avENUEVT GLVOAIKY cuoTnuatikn £ékBeon (1,6 popég
v T Chax Kot 1,2 @opég yio v AUC.) kot frodiabeoipdtnta otov mvevpova, (1,8 popég yio ™ Coax
kat 1,9 popég yia tv AUC,,) o€ ohykpion pe to SidAvpa vd migon.

To appakokvnTiKd TPOoPik TOL BP®LLOVYOV YAVKOTLPPOVIOL YOPAKTNPICTNKE Ao ToyElN
amoppoPNoN UE UEYIOTN GVYKEVTPMOT TAdoUATOG ot 10 Aemtd petd T dO6M TOGO Yo, TV KOVL Yid.
€16TVO1| OGO KO Y10 TO dtdAvpa Yo €l6tvon vitd mieon. H cuvoAikn cvotpotikn £ékBeon tposkuye
1600VVALT Y10 TV KOVL Y10l ELGTTVOT] GE GUYKPLOT LE TO dtdAvpa viTd Ttieom, OAAL NTav 2,2 Popég
vynAdtepn otav aglodoyndnke g péyiomn cvykévipwon. H Prodiabecipdtto otov Tvedova oy
VYNAOTEPT Y10 TNV KOVL Y10 E16TTVOTN, He avénom katd 2,9 popéc ot Coay Ko abénon katd 1,2 eopéc
otnv AUC..

Eridopoon e veppixnc dvalsitovpyiog

H ocvotuotiky ékBeon (AUC,.) otn durpomioviky PekAopebalovn, otov petaforitn g
17-povompomioviky| BexropeBalovn Kot ot oprotepOAN dev emnpedotnie and TV NI E0G Papld
veppikn duciettovpyia. ' to yAvkomoppdvio, dev vipée Kapio exidpacn e GTopa Ue NI Kot
pETPLo vEPPIKT duoAettovpyia. QoT0G0, [ aHENCT] 6T GUVOAIKT GUGTNUATIKN £kBgoT £0G Kal KATA
2,5 popég mopatnpnonie og dropa pe Papid veppikn duciettovpyio (puOUdS orelpapoTikng ddnong
Kato tov 30 ml/min/1,73 m?), g GUVERELD LOG GUAVTIKAG UEIMOTG TNG TOGOTITAS TOV
amekkpivetan ot ovpa (mepinov 90% peiwon g veppikng kdbapong tov yAvkorvppoviov). Ot
TPOGOUOIDCELS TOV TPOAYUATOTOWONKAY [E EVOL QOPUAKOKIYNTIKO LOVTELD £0€1EaV OTL KoM Kot
OTOV 01 GUUUETAPANTES siyav akpaiec TIES (copatikd Bapog tukpdTepo Tov 40 kg kot TovTdYPOVOG
pLOUOG oTEpapaTIKNG O1HONoNC KdTte Twv 27 ml/min/1,73 m?), n £ékbeon oTig HPACTIKES OLGIEG TOV
Trydonis mapapével eviog evog e0povg avénong Katd tepimov 2,5 popég oe cvykpion pe v Ekbeon
o€ €vay Tumiko aclevi pe dIOUESES TIHEG CUUUETOPANTOV.

Awmpomovikn Bexiouefaldvn

H durpomiovikn Bexhopebaldvn eivatl Eva mpo@dploko pe actevi) cuyyévela GUVOESTG LE TOVG
VTOJOYEIC TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIIMV, TO OTTOI0 VOPOAVETAL LEGH TOV EVIDLL®MV EGTEPAGEG GE £Va.
dpaoTiko petaforitn, tn 17-povorpomiovikn Pexiopefalovn, 1 omoia £ el pia TEPIGTOTEPO 1GYLPN
TOTIKY] AVTIQAEYLOVAOT] OPACTNPLOTNTO GE GUYKPLON LE TO TPOPAPLLOKO TG SITPOTIOVIKTG
Bexiopuedalovng.

Amoppognon, korovour kol PloUETooYNUOTIoUOS

H eionvedpevn oumpomiovikn Bekiopebalovn amoppopdtot tayémg amd Toug mvevpoves. [pv v
amoppOPNON LPICTATUL EKTETOUEVT LETATPOT] GTOV EVEPYO HETOPOAITN 17-HoVOTTPOTIOVIKY
Bexhopebalovn and ta Evivpa E0TEPACES TOV AVELPICKOVTOL GTOVS TEPIOGOTEPOVG 16TOVC. H
GLGTNUOTIKY O1BEGIHOTNTA TOV EVEPYOL peTafforitn Tpoépyetar amd Tov mvedpova (36%) Kot amd ™)
YOGTPEVIEPIKT OTOPPOPT OGN TNG KaTamvouevnc doong. H Prodiabeoiudtnra tng Katomvouevng
durpomiovikng Pexhopebaldvng eivar apeAntén: OOTOGO, 1| TPO-GUCTNLOATIKY LETATPOT GE
17-povompomiovikr| BexropeBalovn éxet og amotédeoua 41% tng 666MG v amoppoPiTol ¢ 0 EvePYOS
petaoAine. Ymapyet pio Kot mpocsEyyion YPOUUKN a0ENCT 6T CUGTNHATIKY Ek0gon LE TV
avénon g elomveouevng doong. H amoivtn frodabecyuotnto petd v giomvon givar mepinov 2%
Kot 62% 1Tng ovopaoTIKNG 00TG Yo TNV apeTafAntn dumpomioviky Pexropedalovn kot tnv
17-povompomiovikn Bexhopedaldvn avtictorya. Metd v evéo@AEPia yoprynomn, n d1dbeon tng
durpomovikng Pexhopefalovne kat tov gvepyod petafolritn g yapaktnpiletot amod vYnAn
mhacpotikny Kabapon (150 ko 120 Vh avtictorya), e pikpd 6yKo Katavouns o€ 6Tofepomotmévn
KOTAOTACT) Yl TN Outpomoviky| PexAopefalovn (20 1) kot pHeyadldTepT IOTIKY KOTOVOUT Y10 TOV EVEPYO
petaforitn g (424 1). H obvdeon pe mpwoteiveg TAAGLOTOC Elval LETpimg LYNAY.

Amofoln

H anékkpion péow tov Kompavmv givar 1 KOpla 0806¢ amoforng g durpomiovikng Bexiopebalovng
Kuping g moAkoi petafolriteg. H veppikn anékkpion g dmpomiovikig Pekiopedaldvng Kot tov
petapoirtdv g etvan apeintéa. Ot telikol ypovor nuicetog Long amofoing etvat 0,5 dpeg Kot

2,7 dpeg yia ) dmpomiovikn Pekiopefalovn kot v 17-povompomiovikn| Bexiopebalovn avtiotorya.
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AaocBeveic ue nrotixn ovaisrtovpyio.

H pappokoxivntiki g dimpomiovikng Pekiopebalovne oe acBeveic pe nmotiki duoiettovpyio dev
éxel peretnfel: woT000, dEdOUEVOD OTL 1) dipomiovikT Pexhouefalovn vdkeLTal GE TOAD TayD
petaforiond pécm eviOpumv eoTEPAOTG OV EIVOL TOPOVIN GTO EVIEPIKO VYPO, TOV 0PO, TOVG
TVEVLOVEG Kol TO Nap oynpotilovtog ta mo moAkd tpoidvrta 21-povorpomiovikn fekiopebalovn,
17-povompomiovikn Bekropedaldvn kot BekAopedalovn, N nmatikn SVGAEITOVPYIO JEV OVOUEVETOL VO
TPOTOTOGEL T POPLOKOKIVITIKY KOl TO TPOPIA 0c@AAEIOG TNG durpomioviknig Pexiopefaldovng.

Doppotepdin

Amoppopnon ki katavoun

Metd v €16mvo|, | POPLOTEPOAT ATOPPOPATOL TOGO GO TOVG TVEVLOVES OGO KOl ATtd TN
yoaotpevteptkn 000. To KAGGHO TG E10TVEOUEVNG OOGNC TTOL KATATIVETOL UETA TN YOPNYNON ME
JOCIUETPIKN GLOKELT EIGTVONG Uopel va kupaivetar peta&d 60% kot 90%. TovAidyiotov 65% tov
KAAOLLOTOG IOV KOTATIVETAL OTOPPOPATOL OO TN YASTPEVIEPIKT 000. MEYIOTES GUYKEVIPADGELS
TAACUOTOG TNG AUETAPANTNC SpacTIKNG ovaiog mapatnpobvtat £viog 0,5 €mc 1 dpoag Letd v amd Tov
otopatog yoprynon. H cdvdeon tng popuotepoing oe mpwteiveg TAdopotog eivar 61-64% pe 1o 34%
Vo GLUVOEETOL OTI AeVK®pOTIVY. Agv mapatnphOnke KOpeGHOG CHVOIESTG GTO EVPOG TNG CLYKEVTIPMOTG
OV EMLTLYYAVETOL [LE TIG Bepamevtikéc ddcelc. H nuioeia {on amoPfoAing mov tpocdiopiotnke LeTtd TNV
oo TOL GTONTOC YopnyNnon eivan 2-3 mpeg. H amoppoenon g oprotepOANG ival YPOLLUIKT LETH
v glonvon| 12 éwc 96 pkpoypappapiov oprotepOAnC.

Biouetaoynuonionog

H poppotepoin petaforiletor evpémc kot 1 KOplo 060G Teplapfaverl aueon cvlevén ot PaIVOAIK
vopo&viopdda. H oulevén pe yAvkovpovikd o&o givar adpavic. H dedtepn kOpla 086¢ meptlopfavet
O-amopeBurimon cuvodevopevn ard oulevén ot eotvoiikn 2'-vdpo&viopndda. Ta

woévlvpa CYP2D6, CYP2C19 ko CYP2C9 tov xvtoypapatoc P450 coppetéyovv oty
O-amopeBurioon g poppotepoins. To fmap eaivetal va eitvar 1 kopla BEon petaforiopov. H
@opurotePOAN dev avactériel Ta Eviopa CYP450 og Bepamentikd oYeTIKEG CUYKEVIPDGELC.

Amofoin

H 06poiotikn amékkpion e OPUOTEPOANG LEGM TMV OVP®V LETA Omd EQATAE EIGTVOT OO Lo
GLOKELN EI6TTVONG ENPNG KOVEMG aLENONKE YPOUUIKA GTO 60GOA0YIKSO 0POC TV

12-96 pwkpoypoppapiov. Katd péco 6po, 8% roat 25% tng 060omg amekkpidnke og apetdfintn Kot
OMIKT POPLOTEPOAT, ovTioTorya. Me BAor TIG CLYKEVIPMOGELG TAAGLOTOC TOV HETPNONKAY UETA TNV
glonvon epdmag 66ong 120 pkpoypappoapiov axd 12 vy dropa, 1 péon teAtkn nuicea (mn
amofoAng mpocdiopiotnke 6Tl gival 10 mpeg. Ta (R,R)- kot (S,S)-evavtiopepn avtimpocmdaevay
nepimov 1o 40% war 60% tng apetdfAnTng SpacTIKNG OVGIOG TOL AMEKKPIVETAL GTA 0VPOL, OVTIGTOLYO.
H oyetikn avaloyia twv 500 evovtiopepdv tapépeve otabepn o€ oMOKANPO TO S0GOA0YIKO 0POG TOL
peAethonie kot dev vanpéav oToLyEin GYETIKNG GLGCOPEVCTG TOV EVOG EVOVTIOUEPOVS EVOAVTL TOV
dAhov peTd TN Yopnynon exavoropufavopevev d0cemv. Metd tnv and Tov oTopaTog Yopnynon (40
¢wg 80 pucpoypappapiov), 6% o 10% g 600mg avaktiOnke oto ovpa ¢ apeTdPANTN SpacTIKn
ovcia ota VY dtopa: £0c 8% tng 060G avakTOnkKe g 1o YAvkovpovidro. Eva covoro 67% uog
OtO TOV GTOLATOC HOCTG POPUOTEPOANG OTEKKPIVETOL GTA OVPA (KVPIMG O LETAPOAITES) Ko TO
vroromo ota kompava. H veppun kdbapon g poppotepding eivar 150 ml/min.

Aobeveic ue nrotikn dvolertovpyio

H poppoxokivntikny g popprotepoing dev éxel peketnbei o aobeveic pe nratikr| Svoieitovpyio-
®GTOGO0, OEdOUEVOL OTL 1] POPUOTEPOAN OTOPAAAETOL KUPIME HECH MTATIKOV HETAPOMGHOV, LITOPEL va,
avapéveral avénuévn éxkbeon oe aobeveic pe fopld nrotikn Svciertovpyia.
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IMwkomoppdvio

Amoppognan kot katovoun

To yAvkomuppdvio £xel SoUN TETAPTOTOYOVG CUUMOVIOD, YEYOVOS TO 01010 TTEPLOPilEL TN 61EAELGT TOV
amd Proroyikég pepPpiveg Kot mopdyel fpadeio, HETOPANTY KOl ATEAT YOOTPEVTEPIKT ATOPPOPNOT).
Metd v glomvon yAvkomvppoviov, 1 frodiedecipotnta otovg mvevpoves nrav 10,5% (e kotdmoon
gvepyou avOpaxa) v 1 andivt Prodiabecipdmra nTav 12,8% (yopig katdmoon gvepyol dvOpaka)
emPePfordvovtag TNV TEPLOPIGUEVT YAGTPEVIEPIKT ATOPPOPTOT) KO VTOSEIKVIOVTAG OTL TEPIGGOTEPO
amo6 1o 80% ¢ cvoTnUaTiKnG €kBeonG 0TO YAVKOTLPPOVIO NTAV OO TV ATOPPOPT|GT OO TOVG
TVEOLLOVEG. MeTd amd emavalapPavopevn e16Tvor d0GE®MY dVO POPES NLLEPTCIME TOL KLHLOIVOVTOY
amo 12,5 émg 50 pkpoypappdpla HEcm cCLGKEVTG ElTTVONG oTafepng 60omg vITd Tieon oe acheveic pe
XAII, 10 yAvKomuppoVIo EG€1EE YPOUIIKT] QOPLOKOKIVITIKY LE HIKPT] GUGTNUOTIKT] GUGGMOPEVCT) GE
otabepomomuévn katdotaot (01dpesog Adyog cuacmpevong 2,2-2,5).

O gppavnig 0ykog kotavoung (V,) Tov elemvedevov YAVKOTUPPOVIov HTay auéENUEVOS GE GOYKPLOT| UE
TNV evoopAEPLa Eyyvon (6.420 1 évavtt 323 1), avtikatontpilovtog ) Ppadvtepn amofoAr HETA amd
€10TTVOT).

Biouetooynuorioudg

To petaforikd potifo tov yAvkomvppoviov in vitro (LIKPOGOUATIO TOTOS KoL TUTOKVTTAPO
avOpOTOV, GKOA®YV, APOVPAI®V, TOVIIKOV Kol KOLVEAM®Y) NTav TOPOHO0 HETAED TV 0OV Kot 1
KOplo. LETOPOAIKT avTidpaon NTav 1 VOPOELAIDGT) GTOVG SAKTVAIOVG TOV PALVLAIOL 1)
kukAomevTvAiov. To CYP2D6 Bpébnke o1t etvon to povo veevfuvo Eviupo yia tov petofoiopd tov
YAVKOTTLPPOVIOV.

Amofoin

H péon nuicewo {on amofoing Tov yAvkomuppoviov og vyteic eBelovtég tav mepinov 6 mpeg petd
oamd evoopAEPLa Eveon, evd petd and eomvon og acbeveic pe XAIT kopdvOnke amd 5 g 12 mpec o€
otabepomompévn Kotdotaon. Metd and epana evooeréPia éveon yAvkomvppoviov, 40% tng doomg
amekkpiOnie ota 0vpa eviog 24 wpmv. Xe acbeveic pe XAIl mov élafav emavarapfovouevn
YOPNYNON EICTVEOLEVOD YAVKOTTVPPOVIOL dV0 POPES NIEPNTIWS, TO KAAGLA TNG 0OCTG TOV
amekkpidnie ota ovpa kopdvonke amod 13,0% éwg 14,5% oe otabepomomuévn kotdotaon. H péon
veppiKn KaBapor NTav Tapdpolo 6€ OAOKANPO TO E0POG TOV OOGEMV TOL EEETAGTNKAY Kol LETA OO
eamaé Ko emavarappavopevn gionvon| (e0pog 281-396 ml/min).

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

DopUaKOAOYIKN AOQOALELD

e o LEAETN EIOTTVONG G€ GKLAOVG LE TNAEUETPIN, TO KAPSLUYYELNKO GOUOTILO NTOV £VOL KUPLO
GUOTNUHO-0TOYOG Yia TIC o&eieg emdpdioelg Tov Trydonis (aénon g Kapdlakng cuyvotnTog, Leiwon
NG apTNPLOKNG Ttieong, petaPoréc oto HKI og vymhdtepeg 600€LS), EMOPAGEIC 01 0Toieg TOUVMG
ouvdEovTal Kupimg pe TN B2-0dpevepYIKT SPACTNPLOTNTO TG POPLOTEPOANG KoL TNV
OVTIHLOVOKOPIVIKT pacTnpldTnTa ToL YAVKoTuppoviov. Agv vpEav amodeitels yio vrepmpocsbeticég
EMOPAGELS TOV TPITAOD GUVOVLAGLOV OTAV GUYKPIONKE LLE Ta EXUEPOVS GLGTATIKAL.

To&wkotnTo gmovaloufavopevey 60GEmvV

>11c peréteg elomvong emovaropuPavopevov d0cemv e to Trydonis 6g apovpaiovg Kot GKOAOVG
dupkelag £mg 13 efdouddmv, ot kopieg petafolég mov mapatnpndnkav oyetiloviav pe enOPACELS 6TO
ovocomoNTIKd GVoTNUO (TOAVAOC AGY® GUGTNLOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIOMV EMOPAGEMV TNG
durpomiovikng Pexhopebaldovng kat tov gvepyod petafolritn g 17-povorpomiovikn Bekhopedaldovn)
K0l GTO KOPOlyyYEWKO cvotnua (mBavodg oxetilopeveg Le ) P2-adpevepyikn dpactnploTnTa Tng
(POPLOTEPOANG KOL TNV AVTILOVCKAPIVIKY SpacTNPOTNTA TOL YAVKOTUPpoviov). To to&ikoroyikod
TPOPIA TOV TPUTAOD GLVOLAUGHOD OVTIGTOLYOVCE GE EKEIVO TV EMUEPOVS OPACTIKOV GUGTOTIKMDY
yopic oxeTikn avénon g To&KOTNTAG KOl YOPIg U1 AVOUEVOUEVE EVPTLLOTOL.
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TolwdtnTo. OTNV OVATAPUY®YIKN KOVOTNTO Kol oVarTuén

H dupomovikn Bexhopebalovn/17-povorpomiovikn BekhopeBalovn BewpnOnke vrevbovn yio
EMOPACEIC OVATOPAY®YIKNG TOEIKOTNTOG GTOVS 0POVPAIONG, OTMG LEIMGT TOL TOGOGTOV GOAANYNG,
TOV OgiKTn YOVILOTNTAG, TOV TOPUUETPOV TPOUNG EUPPLIKNG aviamTuéng (amdAglo ELPVTEVONG),
KOBVOTEPNOT OTNV 0GTEONOINGT Kot AVENEVN EMUMTOCT CTAAYYVIKOV TOPUAAAYDV: EVED TOKOAVTIKEG
KOl OVTILOVGKOPIVIKES EMOPACELS, TOV 00didovTol 6T P2-adpevepyikn dpacTNPLOTNTA TG
(QOPUOTEPOANG KL TNV AVTLLOVCKAPIVIKT SPACTNPLOTITA TOV YAVKOTUPPOVIO, EXNPEACHY
KLOPOPOVVTES OPOLPAIOVG BTNV YU PACT TNG KONOTG 1/KAL OTNV TPOUN (ACT) TNG YOAOLYiaG,

00N YDOVTAG GE OTMAELL TV VEOYVAV.

Tovoto&wot o

H yovoto&ikotnta tov Trydonis dev £xel aloloynbei, wo1060, TO EXUEPOVG SPACGTIKA GLGTUTIK
GTEPOVVTAY YOVOTOEIKNG OpaoTNPLOTNTOG OTO GUUPBATIKA GUGTAOTA SOKIUMY.

Koapkivoyéveon

Agv €yovv mpaypotonomOel peréteg Kapkvoyéveong pe 1o Trydonis. Qot600, o8 pia peAétn
KapKvoyéveong elomvon|g otdpketag 104 efdopddmv oe apovpaiovg Kot ol LEAETT KOPKIVOYEVESTG
amo TOL GTOUNTOC SLapKELng 26 efdopddmv oe drayovidiakovg Tg-rasH2 movtikovg, To fpmpovyo
YAVKOTTLUPPOVIO deV KATEDEIEE EVOEYOLEVT] KOPKLVOYOVO dPAGT) KO TO, OTLLOGIEVUEVO OEOOUEVA CYETIKA
LLE TIC LOKPOYPOVIEC LEAETEG IOV TTpayLoiToToOnKay e T durpomiovikn Pekiopebalovn Kot
(QOVLLOPIKT POPUOTEPOAN GE OPOVPAIOVG JEV DTTOJEIKVVOVY KAIVIKA GYETIKT EVOEYOUEVT KOPKIVOYOVO
dpdon.

6. ODAPMAKEYTIKEXZ ITAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyomv

Aoxtoln povoddpikn (Lmopel va mepiéyel TpwTEIvES YOAIKTOG)
2TEOTIKO LLOyVIGL0

6.2 AovpparétnTeg
Agv gpoppdletar.

6.3 Awdgpkero Long
21 pnvec.

Metd to Tp®dTO Avorypo TG BNKNG, TO POPUAKEVTIKO TPOTIdV TPEmeL VoL xpnoLponomBel evidg
6 efoopddmv kot vo puAaydel oe Enpod pépoc.

6.4 Iowitepes mpouvrdiers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG
Mn puAdooete og Oegppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
DVAGCGETE TN CUGKELY] EICTVONG GTNV OPYLIKT CLCKELOGIO Y10 VO, TPOGTOTEVETOL OO TNV LYPAUGIO KoL

a@opeite amd T ONKn LOVo apES®G TPV Omd TV TPAOTN PN o).

IMoa 115 cLVONKeEG SLoTPMNONG HETA TO TPMOTO AVOLYLLO TOL QPOPLAKEVTIKOD TPOTOVTOS, PA.
Tapdypoeo 6.3.
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6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

H ovokevn elomvon|g eivat AeVKT| [LE YKPL KOTOKL GTO ETICTOLO KO LLETPTTH EIGTVOMV. AToTeElEiTOL
oo KVOPL0 KEAVPOC TOV PEPEL TAPABVPO LE LETPTTH TOV AP0V EIGTVOMY TOVEYOLV ATOUEIVEL KOl
ovondonaoto Kamdkt. Otav avoiyel To Komdxl, To 0moio Kowitonolel niong Tov Unyavicd Tov
LETPNTY 0OCEMV, OMOKAADTTETOL £VOL EMGTOLLO SLOUECH TOV OTOI0V ELIGTVEETAL 1] KOVIG.

To kGt KEAMPOG KoL TO EMOTOULO EIVAL KOTUOKEVAGUEVA OO aKPLAOVITPIALO-POVTOS1EVIO-GTVPOALO
K0l TO KOAKL VOl KOTOOKEVAGUEVO OO TOAVTPOTVLAEVIO.

H ovokevn elonvong tepiéyetan o pio Beppukd cepayiopévn TpootatevTikn OMkn and
moAvapioto/alovpivio/rolvatbviévio (PA/AL/PE) 1| tepepbaiiko
moAvatdviévio/arovpivio/moivaidviévio (PET/AL/PE).

Yvokevaoieg:

Yvokevacio g 1 cvokevng elomvong mov meptéyel 120 elomvodée

[MoAamA cvokevacio mov tepieyet 240 elonvoég (2 cuokevég elomvong 120 elomvomdV £KaoTN).
[HoAhamAn cvokevacio mov mepiéyetl 360 elonvoés (3 cvokevég elomvong 120 elomvodv £Kaotn).
Mmropei va unv KuKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS OOPPLYNGS KOl GALOG YEPLONOG

Ké&Be axpnoyomointo gopprokevtikd Tpoiov 1 VITOAELLN TPETEL VAL OTOPPITTETOL GOUPMOVA LLE TIC
KOTA TOTOVC 16YVOVGESG GYETIKEG S10TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAio

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/006

EU/1/18/1274/007

EU/1/18/1274/008

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 26 Ampidiov 2018

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 2 Askepfpiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES VIO TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOioY gival d100EG1EG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopov Goppdkwv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA II

ITAPAXKEYAXTEX YHHEYOYNOI I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

39



A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEY®YNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot d1e0buvon TV TOPOoKEVACTMOV TOL givor LTELHVVOL Yo TNV OTOOECUEVOT] TV TAPTIOWV

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ItaAio

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

ToAlia

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Avotpia

210 £VTUTO GUAAO 00N YLDV YPNOTNG TOL PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VAL OVOLYPAPETOL TO GVOLLOL
Kot 1 31evBVVeN TOL TAPACKELOGTN TOL Elval VTEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGUEVGT TNG CYETIKNG TAPTIOAC.

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

DoppokeuTIKO TPOIdV Y10 TO OTOI0 ATOLTELTOL LOTPIKT GLVTAYN.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHEEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0éce1g meprooikig mapakorovdnong g acoaieiog (PSURS)

Ot anmoitioelg yio v vrofoAr] towv PSURS yia to ev Adym @apuokeutikd Tpoidv opiloviol otov
KatdAoyo pe Tig nuepounvies avapopds s Evoong (katdrioyoc EURD) mov mapatifetarl otnv
wapdypoeo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe erakdlovdng emkatporoinong
OTMG OMLOGIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT SIKTVOKT TUAT Y10 TO PAPHOKAL.

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

. Yyé010 owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Karoyog Adetag Kvkiopopiog (KAK) Ba die€aydyel Tig amoitodpeveg SpaoTnploTnTeS Kot
TAPEUPACELS PAPLOKOETAYPVTVIIONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupueovndéy XAK mov tapovcialetat
omv evotnta 1.8.2 ¢ ddelag KukKAOQOoPing Kot 0TO1EGONTOTE EMAKOAOVOEC EYKEKPIUEVEG
avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emwcaipornompévo LAK Oa mpénet va katotedet:
e Metd and aitnpa tov Evpondaikod Opyaviopuod @oppdkmy,
¢  OmotedNmoTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNLA O1oYEIPIONG KIVOVVOL, EI01KA O OTOTELEG O ANYNG
VE®V TANPOQOPIDOV TOV HTOPOVV VO ETMPEPOVLY GNUAVTIKN GAAAYT OTI GYECT] 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ©G oTOTELESUA TG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (PUPHOKOETOYPOTVIION M
gloytotonmoinom Kivdvvov).
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI I'TA MONEX XYXKEYAXIEX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 87/5/9 pkpoypoppdpia Sidivpa yio el6Tvon vrd Tieon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

2. TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mopeyduevn d6on mepiéxet 87 pikpoypappdpio dimpomiovikng Pekiopedalovng,
5 KpOYPAEPLo STVOPIKNG OVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 ukpoypapdplo YAvKomuppoviov.

Kda0e otabepn d6om ( d6om mov e&épyetan amd ™ ParPida) mepiéyet 100 pikpoypappdpla
dupomiovikng PekAopeBalovng, 6 KPOYPAUUEPLO STVOPIKNG POV UAPIKNG POPUOTEPOANG KOl
10 pikpoypappdpio yAvkomoppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: avudpn aifavorn, vdpoyropikd 0&0, Tpombntikd: vopeAovpavio.
[Tepiéyer pBoprovya aépia Beproknmiov.
BA. o @0AA0 00N y1dV ¥pNoNG Yo TEPLOTOTEPES TAT|POPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Ardlopa yio 16TVOT| VIO THEDT).

1 meprékng vid micon 60 yekaopOV.
1 meprékng vd micon 120 yeKaop@Y.
1 meprékng vd micon 180 yekaop@y.

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

AwBdote To GOAAO 0N YDV YPNONG TPV AT TN YPNON.

Xpnon oo ElTVOTG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MIPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvidooetar o€ 0éom, v omoia, dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

[Tepiéxtng vid micon 60 yekaou®V:
Meta T owa0gon:
duvrdooete og Beppokpacio pkpotepr tv 25°C yio Eva LEYIOTO YPOoVIKO SEAOTNHO 2 UNvAV.

[Tepiéktng vrd mieon 120 ko 180 yexoouwv:
Mgetd ™) owd0eon:

Ddvidooete og Beppokpaocio pikpoTepn v 25°C yo éva LEYIGTO XPOVIKO O1AoTna 4 UNVOV.

Hpepopnvia 6140gong

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv katoyoyete.
Mnyv ekBétete o Oeppokpacio vyniotepn twv 50°C.
Mnv TpuTtdte TOV TEPLEKTN VIO TiEDTT).

pw T S160eon:
dvrdocoete o€ Yoyeio.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/001
EU/1/18/1274/002
EU/1/18/1274/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAOGEXH
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| 15.  OAHTIEX XPHXHE

| 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 87/5/9 pg

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

A163106T0T0G YPOUUU®TOC KddKag (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO OVOYVOPIGTIKO KMOTKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI I'TA TIOAAAIIAH XYXKEYAXIA (copneprhappavopévov Blue Box)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 87/5/9 pkpoypoppdpia Sidivpa yio el6Tvon vrd Tieon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

2. TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mopeyduevn d6on mepiéxet 87 pikpoypappdpio dimpomiovikng Pekiopedalovng,
5 KpOYPAEPLo STVOPIKNG OVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 ukpoypapdplo YAvKomuppoviov.

Kda0e otabepn d6om ( d6om mov e&épyetan amd ™ ParPida) mepiéyet 100 pikpoypappdpla
dupomiovikng PekAopeBalovng, 6 KPOYPAUUEPLO STVOPIKNG POV UAPIKNG POPUOTEPOANG KOl
10 pikpoypappdpio yAvkomoppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: avudpn aifavorn, vdpoyropikd 0&0, Tpombntikd: vopeAovpavio.
[Tepiéyer pBoprovya aépia Beproknmiov.
BA. o @0AA0 00N y1dV ¥pNoNG Yo TEPLOTOTEPES TAT|POPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Ardlopa yio 16TVOT| VIO THEDT).

[MoAhamAn cvokevacio: 240 yekaop®v (2 mepiékteg vto micon 120 yekaoumv £K0oTOG).
[MoAhamAn cvokevacio: 360 wekaop®v (3 mepiéktes v1to micon 120 yekaoumv £K00TOG).

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPTOT).

Xpnon S elGTVoTC.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ B€on, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv ta mandid.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd T 0160gon:

dvidooete og Beppokpacio pkpoTepn v 25°C yuo évo LEYIGTO XPOVIKO S1AGTNHO 4 UNVOV.

Hpgpopnvia 61d0gong

Koataypayte eniong v nuepounvia didbeong oe Kabe pepovopévn cuokevacia.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv katoyoyete.
Mnyv ekBétete o Oeppoxpacio vyniotepn twv 50°C.
Mnv Tpuntdte TOV TEPLEKTN VIO TiEST).

Mpw T S160g0m:
dvldocete o€ Yoyeio.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEX XPHXHE

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 87/5/9 pg
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163106T0TOG YPOUU®TOS KOdKag (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO OVOYVOPIGTIKO KMOKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATAMEXO KOYTI I'TA TIOAAAITAH XYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 87/5/9 pkpoypoppdpia Sidivpa yio el6Tvon vrd Tieon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

2. TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mopeyduevn d6on mepiéxet 87 pikpoypappdpio dimpomiovikng Pekiopedalovng,
5 KpOYPAEPLo STVOPIKNG OVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 ukpoypapdplo YAvKomuppoviov.

Kda0e otabepn d6om ( d6om mov e&épyetan amd ™ ParPida) mepiéyet 100 pikpoypappdpla
dupomiovikng PekAopeBalovng, 6 KPOYPAUUEPLO STVOPIKNG POV UAPIKNG POPUOTEPOANG KOl
10 pikpoypappdpio yAvkomoppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: avudpn aifavorn, vdpoyropikd 0&0, Tpombntikd: vopeAovpavio.
[Tepiéyer pBoprovya aépia Beproknmiov.
BA. o @0AA0 00N y1dV ¥pNoNG Yo TEPLOTOTEPES TAT|POPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Ardlopa yio E16TVOT| VIO TEDT).
1 meprékng vid micon 120 yekaopv.

Yroryeio ToOALOTANG GVGKEVUGINGS, Oev popel va TmAn0si EexmproTd.

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

AwBdote To GOAAO 0N YDV YPNONG TPV AT TN YPNON.

Xpnon oo ElTVOTG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MIPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvidooetar o€ 0éom, v omoia, dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd T 0160gon:
dvidooete og Beppokpacio pkpoTepn v 25°C yuo évo LEYIGTO XPOVIKO S1AGTNHO 4 UNVOV.

Hpgpopnvia 61d0gong

9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAZEHX

Mnv KatoyoyeTe.
Mnyv ek0étete o€ Oepuokpacio vynAotepn twv S0°C.
Mnv tpuntdte tov mePEKTN VO TiEOT.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 87/5/9 pg
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17.

MONAAIKOZ ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOZ — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I10Y ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

HEPIEKTHX AAOYMINIOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Trydonis 87/5/9 wkpoypoppdpia vypo yio elomvon vrd mieon
durpomiovikn PekAopedalovn/dtdpikn pOvUAPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO

Xpnion S E16TVONG

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

60 yexoopoli
120 yexaopoi
180 yexacpoi

6. AAAA XTOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I10Y ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

IMAAXTIKOX ENEPTOIIOIHTHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Trydonis 87/5/9 ug

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

| 4. APIOMOX APTIAAL

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

| 6.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI I'TA MONEX XYXKEYAXIEX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pkpoypoppdpia k6Vig yio el6Tvon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

2. TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mopeyouevn d6on mepiéxet 88 pukpoypappdpio dimpomiovikng Pekiopedalovng,
5 KpOYPAEPLo STVOPIKNG OVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 ukpoypapdplo YAvKomuppoviov.

Kd&0e otabepn d6om mepiéyet 100 pikpoypappdpia dSurpomiovikng fexhopefalovng, 6 kpoypoppaplo
SWAPIKNG POVLOPIKNG POPHOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdplo yAvkomvuppoviov.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtoln Lovodopikn Kot 6TEATIKO LayVAOLO.
BA. 0 @0AAO 0OMYLDV ¥PNONG Y10 TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévic yio elomvon

1 ovokevn etonvonic NEXThaler mov mepiéyet 120 eromvoés.

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPTOT).

Xpnon S elGTVOTC.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXZEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLV Kal dev Tpoceyyilovv Ta ToLdid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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Metd to Tp®MTO AvOoLyo. TG ONKNG, TO PAPLOKO TPETEL Vo Ypnoipomombei evtog 6 fdopdadmv kat va
ovLoyBel og Enpd pépog.

INoa tov acBevn: Kataypdyte TV nuepounvia wov avoi&ate tn OMKN Yo TPOT POPE Kol KOAANGTE
VTV TNV ETIKETO GTO KAT® LEPOS TNG CLOKELNG ELGTVOT|G.

[Xdpog yio TNV anToKOAANTY ETIKETA, OOV avayPAQETAL TO aKOAOVOO KEipEVO: ]
Trydonis 88/5/9 Huepounvia avoiypatog tng Onkng: ../../..

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mn puAdocete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C

DVAAGGETE T1 GLOKELT EIGTVOTG OTNV OPYIKT] CLGKELOGIN Y10 VO, TTPOGTATEVETAL OO TNV LYPACTO KO
agoaipeite amd T 0K HOVO APECHS TPV OO TNV TPAOTN XPNOT.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON
YIHHOAEIMMATQN ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/006 (1 cvokevn giomvong 120 eilomvomv)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEX XPHXHE

| 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 88/5/9 ug kévig yia elomvon
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOEZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163106T0T0G YPAUU®TOS KddKaS (2D) Tov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVayVOPLOTIKO KMOKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI I'TA TIOAAAIIAH XYXKEYAXIA (copneprhappavopévov Blue Box)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pkpoypoppdpia k6Vig yio el6Tvon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

2. TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mopeyouevn d6on mepiéxet 88 pukpoypappdpio dimpomiovikng Pekiopedalovng,
5 KpOYPAEPLo STVOPIKNG OVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 ukpoypapdplo YAvKomuppoviov.

Kd&0e otabepn d6om mepiéyet 100 pikpoypappdpia dSurpomiovikng fexhopefalovng, 6 kpoypoppaplo
SWAPIKNG POVLOPIKNG POPHOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdplo yAvkomvuppoviov.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtoln Lovodopikn Kot 6TEATIKO LayVAOLO.
BA. 0 @0AAO 0OMYLDV ¥PNONG Y10 TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévic yio elomvon

IToAhamAn cvokevocio: 240 swenvoés (2 ovokevég eiomvong NEXThaler 120 eionvomv ékaotn).
[MoAamAn cvokevacia: 360 swomvoés (3 cuokevéic eiomvong NEXThaler 120 sionvomv ékoot).

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

AwBdote To UAAO 0N YDV YPNOTG TPV AT TN YPNON.

Xpnon oo ElTVOTG.

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

Na pvidooetar o€ 0éom, Vv omoia, dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP
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Metd to Tp®MTO AvOoLyo. TG ONKNG, TO PAPLOKO TPETEL Vo Ypnoipomombei evtog 6 fdopdadmv kat va
ovLoyBel og Enpd pépog.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn gvAldooete o€ Oeppokpacio peyorlvtepn tomv 25°C

DVAGGGETE TN CLUGKEVT] EICTTVOTG GTNV OPYLIKT GLCKELOGIO Y10 VO, TPOGTOTEVETOL OO TNV VYPUGIO KoL
apopeite amd T KN HOVO APECHS TPV OO TNV TPAOTN XPT o).

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®PAPMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/007 (2 cvokevég elomvong 120 g1l6mvoadv €KaoTh)
EU/1/18/1274/008 (3 cvokevég elonvong 120 glomvodv €kaotn)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 88/5/9 pug kévic yio elomvon

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

A163106T0T0G YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO OVAYVOPLOTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATAMEXO KOYTI I'TA TIOAAAITAH XYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pkpoypoppdpia k6Vig yio el6Tvon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

2. TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mopeyouevn d6on mepiéxet 88 pukpoypappdpio dimpomiovikng Pekiopedalovng,
5 KpOYPAEPLo STVOPIKNG OVUAPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 ukpoypapdplo YAvKomuppoviov.

Kd&0e otabepn d6om mepiéyet 100 pikpoypappdpia dSurpomiovikng fexhopefalovng, 6 kpoypoppaplo
SWAPIKNG POVLOPIKNG POPHOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdplo yAvkomvuppoviov.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtoln Lovodopikn Kot 6TEATIKO LayVAOLO.
BA. 0 @0AAO 0OMYLDV ¥PNONG Y10 TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévic yio elomvon
1 ovokevn elonvong NEXThaler mov mepiéyet 120 elomvoéc.

21oryeio TOALATANG GVOKEVAGIAGS, Ogv pmopel va TmAin0si EeymproTd.

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

AwPacte T0 POALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPTOT).

Xpnon oo EIGTVOTG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IMPOION MPEINEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ Béon, Tnv ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) HPOEIAOTIOIHEH(EIE), EAN EINAI AIIAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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Metd to TpmTO Avorypo TG ONKNg, To AaproKo TPEMEL va xpnoipomombel evtdg 6 fdopdadmv kot vo
ovhayBel g ENpod pépog.

IMa tov acBevn: Kataypdyte TV nuepounvia wov avoi&ate tn KN Yo TPAOTN POPA Kol KOAANOTE
LTIV TNV ETIKETO GTO KATM UEPOS TNG GUGKELNG EIGTVOT|S.

[X®pog yio TNV avToKOAANTY ETIKETA, OOV AVayPAPETAL TO aKOAOVOO KEiLEVO:]
Trydonis 88/5/9 Huepounvia avoiypatog tg Onkng: ../../..

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdocete og Beppokpacia peyoivtepn tov 25°C

DVAGGGETE TN GLUGKEDT] EICTTVOTG GTNV OPYIKT GLCKELOGIO Y10l VO, TPOGTOTEVETOL OO TNV LYPUGIO Ko
apopeite amd T OMKn HOVO APECHS TPV OO TNV TPAOTN XPTOT).

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN I1IOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/007 (2 ovokevég elomvong 120 gil6mvoadv €KaoTn)
EU/1/18/1274/008 (3 cvokegvég etomvong 120 elonvodyv €kaotn)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 88/5/9 pug kévic yo elomvon
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17.

MONAAIKOZ ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOZ — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIO
TON ANOPQIIO

62




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN ENAIAMEXH XYXKEYAXIA

OHKH

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pkpoypoppdpia k6Vig yio el6Tvon
durpomioviky PekAopedalovn/dtdpikn GOvHAPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTUPPOVIO

| 2. TYNOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: Aaxtdln Lovodopikr Kol GTENTIKO LayVviGlo.
BA. o @0AAO 0OMy1DV ¥PNONG Y10 TEPIOCOTEPEG TAN|POPOPIECS.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévic yia eiomvon

1 ovokevn etonvong NEXThaler mov mepiéyet 120 evomvoéc.

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

AwBdote To GUAAO 0DV YPNONG TPV AT TN (PN oM.

Xpnon oo ElGTVOTG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MNPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetar o€ 0éom, TV omoia, dev PAETOLY Ko dev TPpooeyyilovy Ta Taidid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

Metd to Tp®TO Avoryo. TG ONKNG, TO PapuraKo TPETEL va Ypnotpomombel evtog 6 efdopadmv Kat vo
ovLoyOel o€ Enpod pépog.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mn puAdccete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C

DVAGGGETE TN GLGKEDT] EIGTIVOTG GTNV OPYLIKT GLOKEVLOGIO Y10l VO, TPOGTOTEVETOL OO TNV VYPOGIO Kol
aQopeite amd TN KN LOVO APECHG TPV OO TNV TPAOTN XPNOT).

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAia

| 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

| 13. APIOMOX IAPTIAAL

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

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

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I10Y ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIZXIINOHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHZ

Trydonis 88/5/9 pg x6vig yio elomvon
durpomiovikn PekAopedalovn/dtdpikn pOvUAPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO

Xpnion S E16TVONG

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

Awfaote To PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPTOT).

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

S. HEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

120 swomvoég

6. AAAA XTOIXEIA

65



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro oonyrOV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yprjotn

Trydonis 87 pikpoypappdpra/5 pikpoypoppdpro/9 pikpoypoppdpro Sidivpa yio Ll6Tvon vro
migon
durpomiovikn Pekhopedalovn/dtdpikny GOLHOPIKT GOPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO

TO PAPRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNRAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DuidEte avTd TO EUALO 0dNYIBY Yprions. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavda.

- Edv éyete mepattépm amopieg, poINOTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPHOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio oavtd 10 ¢approko xopnyndnke amokAloTiKd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
@AappoKo o€ AAAoVG. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TG
0o0éveldg Toug elval 101 e Ta 01K GO,

- Edv mapatnprioete kdmola avemBountn evépyeia, EVILEPMGTE TOV YIOTPO 1 TOV QOPLOKOTOLO
c0G. AT 1oy0el Kot Yo kKGO mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0N YUV Yprione. BAéne mapdypago 4.

T epréyer o mapév pviro 0oNYLOV:

Tr etvan to Trydonis kot oo givar n gpnor ToV

T mpénet va yvopilete Tpv ypnoiponomoete to Trydonis
[ va ypnoonomcete to Trydonis

ITBavég avemBOuNTES EVEPYELEC

IMog va evidocoete to Trydonis

[Tepreydpeva tng cuokevaGiog Kot AOITEC TANPOPOPiEg

AN N

1. Tuv givan To Trydonis ko owa givan i yp1jon Tov

To Trydonis givou @appoKo Yo T SIEVKOAVVOT TNE OVOTTVONG TTOL TEPLEXEL TIC TPELS OPUCTIKEC OLGIES:

. durpomiovikn Pexiopedaldvn,
. SOPIKY| POVUAPIKT POPLOTEPOAT] KO
. YAVKOTTUPPOVIO.

H dupomovikn Pexiopedalovn avikel og pia opdda papudkmv Tov ovopdloviol KOPTIKOGTEPOELON
T0, 07O SPOLV Y10 TN UEIDOT) TOL OONUATOC KAl TOL EPEDIGIOV GTOVE TVEVLOVEC GOC.

H poppotepoin kot to yAvKomuppovio givol papproKa Tov ovopdioviol BpoyyodtacTaATKG LoKPAG
dpdionc. Apovv e S10POPETIKOVS TPOTOLS Y10l VA YOAOPDVOLY TOVG VG GTOVG AEPOYMYOVS GOG,
Bonbavtag va avoiEovv TeEPIoGOTEPO 01 EPAYMYOL KOl EMTPEMOVTAS CAG VO AVATVEETE TLO EDKOACL.

H okt Oegpaneia pe avtég o1 Tpelg Spaotikég ovaieg fonba otV avaKovPLoT| Kot TPOANYT
CUUTTOUATOV OTMG SVOTVOLN, CLPLYUOG Kot PrY0g 08 EVAMKEG 0OOEVEIC LLE XPOVIO, OTTOPPAKTIKY
nvevpovortadeia (XAIT). To Trydonis pmopel va peumwost tig napoéovoels (eEApoels) Tov
ocvuntopdtov g XAIL H XAIT sivor o cofapn pakpoypovia vOGOG 6TV 0Toio 01 0EpOy®yol
QPAOCOVTOL KOt 01 KOWEAIDEG EVTOG TV TVELUOVAOV KOTAGTPEPOVTOL, 0OTYDVTOG 0€ SLoKOAD GTNV
OLVOTTVOT).

2. Tvrpémer va yvopilete npv ypnoipomronjcere To Trydonis
Mnyv ypnoipomonoete 1o Trydonis
Y mepintwon oAAepyiag otn durpomiovikn Pekhopedaldvn, Tn S1wdpiKy POVUAPIKT POPLOTEPOAN

1/Ka1 10 YAVKOTLUPPOVIO 1] GE 0TOL0ONTOTE AALO OO TOL GLGTATIKA AVTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTIL
oTNV Tapaypao 6).
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IIpogidomou|oels Kol TPOPVAGEELS
To Trydonis ypnoylomoleiton mg Bepameios GLVTHPNONG YO TNV OTOPPUKTIKT TVEVLOVOTTAOELD Gog.
MnV xpNGLOTONGETE OLTO TO PAPLOKO Y10 TNV AVTIUETOTIOT EVOG E0PVIKOD €TEIGOJTI0V dVGTVOLOG 1)

GLPLYHOV.

Edv n avamvon coc emdstvabel

Edv avartdéete emdevodpevn 60omvola 1 cuptyrd (avamvor e Vo X0 GPLPTYLLOTOGS), AUECHS
LETA TNV EI0TTVOT TOL PAPLAKOV GO, CTALOTAGTE TN ¥PNoN TNG cLoKELNC elomvong Trydonis Ko
YPNOUYLOTOIOTE KATEVOEINY TNV «OVOKOVPIGTIKT GUGKEVT EIGTVOTG Gag Tayeiog dpaonc. Ilpémet va
EMKOWVOVNGETE LE TOV Y1TPO G0G aApES®G. O yatpds oag o aE0A0YNOEL TO GUUTTOUOTA GOS KL,
gdv etvan amapaitro, propel va amopaciocstl va Eekivioete dlapopeTikn Bepamneia.

BA. eniong mapaypoeo 4, «[Tbavég avemBounteg evépyetecy.

Edv n tvevpovordfeid coc emdevmbel

Edv ta countopatd cog emdevmbovv 1 eivar duckoro vo, eheyyBolv (m.y. edv yproyLonoleite
EEXYMPIOTN KOVOKOVPIOTIKT» GUCKELT EIGTVONG O GLYVA) 1 EGV 1] KOVAKOVPLOTIKT GUGKELT
EI0TVONG GOG 0V PEATIDVEL TOL GUUTTONOTE GOG, EMOKEPOEITE TOV Y1aTPO GO Apécws. H
TVELUOVOTIAOELG GOC PUTOPEL VO, ETOEWVMDVETOL KO O YIUTPOS GOC EVOEYETOL VO TPETEL VAL
OULVTAYOYPUPTOEL JLPOPETIKY| Bepameia.

AmnevOuvleite ooV yioTpd 1 ToV 0apuokorold coc tpw ypnowonomeoete to Trydonis:

o €aqv €xete omoladNmoTE KOPAOKA TPoPANUATO, OTOG oTNOAYYT (Kapdiakog TOvog, TOVOG GTOV
Bmpaka), TpdoEaTN KOpSLoKn TPosPoAn (ELEPAYLA TOL HVOKAPIIOD), KAPILHKT OVETAPKELD,
OTEVOOT) TOV OPTNPLDV YOP® amd TNV Kopdld oag (oTepaviaio Kapdlokn vOGoc), VOGO TV
KapdloKOV BoAPidwv oag 1 omolesdnmote GALES OVOUOAIEG TNG KOPIIAG 1) €0V £YETE o TAONOM
YVOOTY] MG VIEPTPOPIKT ATOPPUKTIKT pvokapdionddeia (eniong yvoot og HOCM, pa
TAONoN 6oL 0 KOPIKAC HVG EIVaL LN QLGLOAOYIKOG).

o €4V €xete SLOTOPAYES TOL KAPALHKOD pLOUOD GG OTMC OKAVOVIGTH KUpOLOKT GUYVOTNTA,
YPYOPO GOUYUO 1| aicOnuo Talpmdy 1 av €xete evnuepmbel 6TL To kapdoypaenud cog (HKIY)
dev glval QLUGIOAOYIKO.

. €4V €YETE OTEVOOT TOV OPTNPIOV (ETTIONG YVOGTH MG APTNPLOCKANP®GN), EGV EYETE DYNAN
apTNPOKN TiEoT N} GV EXETE AVEVPLGUA (U1 PVOIOAOYIKT SIOYK®GT) TOV TOLYMUOTOS UHOPOPOV
ayyeiov).

. edv &yete vIEPOPACTHPLO BLuPEOELdT] BdEVAL.

o €av €yete younAd emimeda kaAiov oto aipa (vrokaiwopio). O cuvovacuodg tov Trydonis pe

opopéva dAra edappaka yuo. XAIT 1 pappoka 6mmg S100pnTIKd (GAPLOK TOV KAVOLY TOV
OPYOVIGHO Va XAveL vEPO, Yia T Bepomeia Kapdlakng VOGOL 1] LYNANG aPTPLOKNG TLEGNC)
UTOPEL VO TPOKOAECEL OTOTOUT TTMGN 0T0 £Ninedo kaAiov oto aipa. Emouévmg, o yioatpog cag
umopel va Bednoet va petpd o eminedo KOAOL 6TO aipo 6og and Kopd 6€ Kalpo.

. €0v £YETE OTOLOONTOTE TAONGN TOL NTATOC 1} TOV VEPPDOV.

o €av €xete SoPrtn. YYnAég 00GEIC POPLOTEPOANG UTOPOLY Ve, avENGovy T YAVKOLn Tov
aipoTOg GOG Kol ETOUEVMG UTOPEL VO YPEIIOTEL VO KAVETE EMTAEOV QUOTOALOYIKEG EEETAGELG YO
ToV éAEYY0 TOV GOaKYEPOL TOL aipaTdc Gog OTav apyileTe Va YPNCILOTOLEITE AVTO TO PAPLLAKO,

Kol oo kopd og kopd Katd  diapkelo g Oepomeiog.

. €4V €xeTE OYKO TOV EXVEPPIOI®V (YVOGTO OG POIOYPOUOKVTTMUA).
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. gdv mpoxeTtan vo oag yopnynOel avaicOntucod. Avdroya pe Tov TOTO TOL AvVOLGONTIKOD, HTopel
va glval amopaitnTo vo oTapathoete T xpnomn tov Trydonis TovAdyiotov 12 dpeg mptv TV
avaicOnoia.

. edv vroPaiiecte, 1 £xete moté VIOPANOEL, e Bepancio Yo pupatioon (tuberculosis, TB) 1y
&xete Ompaxikn Aoipmén.

o eaqv &yete £va o@Baipkd TpoPAanua mov ovopdletor yYAadkmopa otevig yoviag.
. €dv &yete dSuokoMa GtV OVPNON.
o €av €xete wo AoipmEn Tov GTOUATOG 1 TOL A0V,

Edv xémoto amd o mopandve 1oyveL 6TNV TEPITTMOON GG, EVILEPDGTE TOV YIUTPO GOG TPV
ypnoonoticete 1o Trydonis.

Edv éyete M elyote 010 mopelBOV 0mo100NTOTE 1TPIKE TPOPANOTA 1) OTOIEGINTOTE OALEPYiEG 1 EGV
dev glote PEParot edv pumopeite va ypnoponomoete to Trydonis, angvBuvbeite oTov yiatpo 1 Tov
QOPUOKOTOLO GG TPV YPTCLUOTOLGETE TI) GUCKEVT ELGTVOT|G.

Edv ypnowonoieite 16n 1o Trydonis

Edv ypnowonoteite to Trydonis 1 vymAég 806EIS AAAWDV EIGTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOEIODMV Y10
TOPUTETAUEVES TEPLOdOVG Kol Ppebeite oe KaTdoTOOT AYYOVG (T.). LETOPOPA GE VOGOKOUEID LETE 0md
aTOYM IO, OE TEPIMTMON GORoPoD TPALUATIGHOD 1 TPV Ao XEPOLPYIKN eméUPao)), LTopel va
YPELOCTEITE TEPIOTOTEPO AT ALTO TO PAPUAKO. XE TETOLO TEPIMTMGT, O YIUTPOC GOG LITOPEL vaL
YPEWOTEL Vo LENGEL TN HOOT| TOV KOPTIKOGTEPOEIOMY GOG Y10 VO AVTILETOTIGETE TO Ayy0G KOl UTOPEl
VOl T0L GLUVTAYOYPOPNGEL MG OloKio 1] EVESTLAL.

Emkowvmvnote pe tov 1po cag, edv €xete BoAn dpaocmn 1 GAAEG OTTIKEC dtaTapoyEc.

Howowd xon £pnpor
Mn yopnyeite To ovtd T0 PAPHOKO GE TodLd Kot EPRovg nhkiog Kato tev 18 gtdv.

Alro @appoxa kor Trydonis

Evnuepoote Tov y10tpd 1 10V QOpULOKOTOW0 oG 4V maipvete, £xETe TPOGPOTA TAPEL 1] ptopel vo
mhpete AAAO Qappako. Avtd meptiapfavel eapuaxka tapopota pe to Trydonis mov ypnoyorotodvol
Y10l TNV TVELLOVIKT TAONGT GOg.

Optopéva edppoka puropet vo avEncouvy Tig emdpacelc Tov Trydonis Kot 0 YiaTpdg 6oG EVOEXOUEVWMS
va Bglnoet va cag mopakolovdel TpoceKTIKA €4V TaipveTe T TO, apuaKo (cvuTEPIAaUPAVOUEVEOY
opopévev eapudkev yio tov HIV: prtovafipn, koumieiotdrn).

Mn ypnolponoleite avTé TO PAPRUKO pE VO QAPROKO PTA ATOKAELGTH (YPTOLOTOLEITOL Vi TN
Oepameio OpIoPEVOV KAPIIOK®DY TPOPANUATOV 0T oTNOAYYN N Y10 TN LEIDOT] TNG OPTNPLOKNG
Tieonc) eKTOC GV 0 YIOTPOG GOG £xEL EMAEEEL Evav BrTa ATOKAEIGTN 0 0Toi0G dgv emnpedletl Tnv
avoamvon coc. Ot frita amokAeloTéC (GUUTEPIAAUPOVOUEV®Y 0QOOAUIKOV GTOYOVOV PTo OTOKAEIGTY])
UTTOPEL VO LELOGOVV TIG EMOPACELS TNG POPUOTEPOANG T} VAL TNV KAVOLV Vo, unv eivar KaBoAov
dpaoTikn. Ao TV GAAN TAELPA, 1| YpToN GAL®Y apudkov B2-deyeptdv (Ta omoia Aettovpyoldv e
ToV {010 TPOTO OTT®G 1 POPLOTEPOAN) UTOPEL VO ALENOEL TIG EMOPAGELS TNG POPLOTEPOANC.

H ypnion tov Trydonis poli pe:

. oappoxa yuo T Oepoameion
- U1 QUGLOAOYIKAOV Kapdlakdv puOudv (Kvidiv, Sicomupaptidn, Tpokaivauion),
- OAAEPYIKOV oVTIOPACE®V (AVTUCTOUVIKA),
- CUUMTOUATOV TNG KATAOAYNG 1 YOYXIKOV SL0TAPAY®DY OTMG AVUGTOAEIS TNG
povooptvo&elddong (Yo mapaderypo eoverlivn kot icokapPfolalion), TpikukAKd
avTIKoTaOMTTIKA (Yio Topadety ol apttpietodivn Kot yupopivn), eovodetoliveg
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umopel va TpokoAEcovy 0pIopéveg aAlayég oto niextpokapdioypaenue (HKI, kapdiokn
KupoTopopen). Mmopei eniong va av&noovv Tov Kivouvo datapoydv Tov Kapdakoh pudpon
(Kowaxég appupiec).

o @appaka yuo T Oepameio tng vosov tov [dpkiveov (Aefovtona), yia ) Oepaneio Tov
vrodpactipov Bupeoeldong adéva (Aefobupolivn), eappaka mwov mepiEyovy o&utokivn (1
omoia TPOKOAEL GVOTOON TNG UATPAG) KOl AAKOOAN UTopel va avERcOoVVY TIG TOAVOTNTEG
AVETOVUNTOV EVEPYEIDV TN POPHOTEPOANG GTNV KOPOLA.

o avaoToAElg TG povoapvoseddong (MAOI), coprneplopufavopévey EopUAK®V LE TOPOUOLEG
010N TEG OGS PovpaloAdovn kot mpokapPalivr, Tov ypnooTolovvTal yio T Beponeio
YUYIKOV dLoTopoy®dv, LTopel va TpoKaAEcel avENOT TG 0PTNPLOKNG TTiEoTG.

o @appaka yuo T Oepameio kapdiokng vocov (dryo&ivn) umopel va TpoKaAECOVY TTOGT] TOV
emmédov kadiov oto aipa coc. Avtd umopei va avénoet Ty mhavoTnTe [N PUGIOAOYIKMOV
KOapIUK®Y puOU®Y.

o Ao eappaka Tov ypnoiporotovvtol yia ) Oepaneio tng XAIT (BeopuAdivn, aptvo@uiiivn 1
KOPTIKOGTEPOELDN) Kol SLOVPTTIKA UTOPEL ETIOTG VO TPOKOAEGOVY TTMOGT] TOV EXUTESOV KAAIOV

o0G.
o oplopéva avarlsntikd uropel va vENoovy Tov Kivouvo un pUGIOAOYIK®Y KApSoK®OY puOudy.
o H dtooviipaun, Eva papuoko mov ypnoiponoleital ot Oepaneio atopwy pe TpofAnuoto

OAKOOMG OV (KATayPNOTG OVOTVELLOTMODV) 1] 1| LETPOVISALOAN, éva avTIPloTiko yio )
Oepancio Lolpwéng otov opyavicpd 6oc Umopel va TPoKUAEGEL avemBOUNTES EVEPYELEG (TL.Y.
votio, EUETOG, GTOUAYIKOG TOVOG) AOY® TNG UIKPNAG TOooOTNTAG 0AKOOANG 6To Trydonis.

Kdnon kot Onhaocpog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0T umopei va giote £€ykvog 1 oxed1ALETE VO ATOKTHOETE TOUOL,
{ntote T GUUPOVAN TOL YIATPOV 1] TOV PUPHOKOTOIOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

[pénet va ypnoponotgite to Trydonis katd T SdpKeELD TG EYKVUOCHVIC LOVO €AV OOG EYEL
cuppovlredoet o yiatpog oag va to tpdéete. Eivar mpotiuntéo va amopvyete ) ypnion tov Trydonis
KT T O16PKELD TOV TOKETOV AOY® TOV AVOCTIATIKOV EMOPACEDY TNG POPUOTEPOANG OTIS CUOTAGELG
™G UATPOS.

Agv mpénet va, ypnoponoteite to Trydonis katd ) didpkeia Tov Oniacuov. Eceig kot o yiatpog cag
npémel va AdPete o amdpaon bv Ba dakonel o Onhacpog 1 Ba Swokomel/ Ba amopsvydel ) Bepaneia
ue to Trydonis, Aapfdavovtag vwoyrn To 6¢QeLOC TOL BNAAGLOV Yo TO TTadl Kot TO OPELOC TNG
Oepameiog yio cog.

0ofynon Kol YEPLOROS UNYAVIRATOV
To Trydonis dev avapévetot vo £xel KAmolo enidpact otV KavoTnTa 001 yNoNG Kot XEPIGHOD

unyovnudToy.

To Trydonis epiéyer a10avoin

To Trydonis mepiéyet 8,856 mg ailkooAng (abavoing) oe kdbe yexkaoud, Tov gival 1I60dHVaUT LE
17,712 mg avd d6or 600 yekooudv. H mosotnta avd d0o yekacpovg autod Tov eoprakov givol
1oodvvaun pe Atydtepo avd 1 ml kpaciov 1| pmopag. H pikpn moodtnta g aAKoOANng o€ avtd 10
eappako dev Ba £yel a&loonueinTeg EMOPAGELC.

3. IIag vo. ypnorpomomcete 1o Trydonis

[Tavtote va ¥pnoYLOTOLELTE TO PAPHOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA LE TIC 0OTYIES TOL YIOTPOV 1| TOL
QopuoKonTolov cag. Eav €xete appiPolriceg, potiote ToV YaTpd 1| TOV QUPUAKOTOL0 GO,
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H ocvvietdpevn d6om eivat d00 yekacpol To Tpmi kat 600 yekaopoi 1o Bpdov.

Edv a1o8dveote 0TL TO pAPLAKO JEV €Vl TOAD OTOTEAECUATIKO, 0meEVBVVOEiTE GTOV Y1OTPO GOG.

Edv &yete pnoYOTOIGEL SLUPOPETIKN GLGKEDT EIGTVONG TTOL TTEPLEYEL dmpoTmIoviKT| Pekiouefalovn
TPOTYOLUEV®GS, {NTNHOTE TN GUUPBOVAN TOL YITPOL GG, KOOMG 1 OMOTEAECUATIKT dOCT SUTPOTLOVIKNIG
Bexiopebaldvne oto Trydonis yia tn Oepaneia g XAII punopel va givar yapniotepn ond ekeivn
ALV GUOKELMY EICTVOTG.

060¢ yopnynong

To Trydonis mpoopiletar yia ¥prion o1 EIGTVONC.

[Ipénel va elomvéeTe T0 PAPUAKO OO TO GTOWN Kol 0VTO PEPVEL TO PAPUAKO ameVBEing GTOVG
TVEVLOVEG GOLG.

AVTO TO PAPLOKO TEPLEYETOL GE TEPLEKTN VIO TECT] LECH, GE TANGTIKT] GUGKEVT| EIGTTVONG LE
€EAPTN LA CTOHOTIKNAG TPOGOPLOYNG.

To Trydonis diatifetal g TpElg GVLOKELOGIES JE:

. évay mepléktr mov mapéyel 60 yekaopovg
. évay mepléktn mov mapéyel 120 yekaopovg
. évay meptéktn wov moapéyet 180 yexaspovg,.

Edv oac éyetl ovvrayoypapnbel évac mepiéktne mov mapéyer 60 weraouoic 1 120 yekaouovs

Ymapyet £vag LETPNTNG OTO TOW® PEPOG TNG GLOKEVTG EIGTVOTNG, O 0TOT0G GO¢ Oeiyvel TOGEC SOGELG
amopévouv. Kabe popd mov miélete tov mepiéktn vd migon, amedevfepdveTal Evog WYekaoudg Kot o
petpng Ba petprost avtiotpoea Katd Eva. [Ipocéyete dote va amo@hHyeTe TUYOV TTOGT TNG
GLOKEVNG EIGTVOTNG, KAODC T UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVTIGTPOPT) LETPNON TOV LETPNTY.

Eav gac éyel avvrayoypopnbsi évac mepiéxtne wov mopéyer 180 wekaouovg

Yrdpyet £vag delktng 6To oM HEPOG TNG GUGKELTG EIGTVONS, 0 0TOl0g Gag deiyvel mOGES SOCELG
amopévouv. Kébe popd mov mélete tov mepiéktn vtd mieon, anelevfepmdveral Evag YeKaoUOg Kot O
OglkTNg 000emV TEPIOTPEPETOL KOTA Evav LKpo Padud. O aplfudg TV WYEKAGU®OV TOV ATOUEVOLY
eppaviferon og dwwotnpata twv 20. IIpocéyete ®oTE Vo amoPHYETE TUYOV TTOCT TNG CUGKELNG
€l0TVONG, KaBmG avtd Pmopel Vo TPOKAAECEL AVTICTPOPT UETPOT TOV JEIKTN 0OGEMV.

"EAgyY0G TNG GVOKEVIG EIGTVONG
IIptv ¥pNGILOTOMGETE TN GVOKEVT ELGTVONG Y10 TPATY POPd, TPEMEL vaL TNV EAEYEETE Y10l VOl
BeParmbeite 611 Aettovpyei cwoTd, ¢ EENG:

1. Avdroya pe to péyebog TeplEKT OV oag EYEL cuvTayoYpaenOel, eEAEyETe OTL O HETPNTAG
docemv deiyvel 61 N 121 ko 611 0 deiktng 600wV deiyvel 180

2. AQapEoTe TO TPOGTATEVTIKO TAOLA 0O TO EEAPTNO CTOUATIKNG TPOCUPLOYNG

3. Kpatnote tn cvuokeun eilemvong 0pbia, pe 1o e4pTnio GTOUATIKNG TPOCUPUOYNC GTO KATM
HEPOG

4, ZTpéyTe 10 EAPTNILOL GTOUOTIKNG TPOGAPLOYNG LOKPLE aTd TOV €00TO GO Kot TEGTE oTOdEPd

TPOG TOL KATM TOV TEPLEKTN VIO TIEST Y1 VO, ATEAEVOEPDTETE EVAV YEKAGILO
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5. EXéyEte tov petpnt d0cemv M) Tov deiktn d6cewv. Edv doxiudlete tn cuokeun €1l6mvong yio
TPMOTN POPEL, O LETPNTNG TPETEL VOL dETYVEL

60 120 180
- Otav ypnoonoleite Tov - O0tav ypnoonoteite Tov - OTOV YPNOLLOTOLEITE TOV
TMEPLEKTT TTOV TOPEYEL TEPLEKTT TTOV TOPEYEL TMEPLEKTT TTOV TOPEYEL
60 yexaopovg 120 yekaopovg 180 yexaopotg
METPHTHE METPHTHE AEIKTHE
pozEoN ) AOZEQN AOZEQN
>
: ©

1&g va. (PN GLHOTOMGETE T1] GUGKEVT] ELCTVON|G
Ytofeite N kabiote og Opbia BEon dTav elomvéete.
YHMANTIKO: Mnv ekteheite o fripota 2 £o¢ 5 mold ypriyopa.

v -
EX= g i é
5

%)
~)

1 2 3 4
1. AQa1péoTe TO TPOCTATEVTIKO TAOUA OO TO EEAPTNLLO GTOUOTIKNG TPOCAPUOYNG Kot ELEYETE OTL
TO €EAPTNO CTOUATIKNG TPOCAPLOYNS Eivatl KaBapd Kol amaAloyuévo amd KoV Kot
akabapoiec.
2. Exnvevote 660 to duvatdv mo apyd kot fabdid, Tpokeévou vo adeldoETE TOVG TVEDOVESG GOG.
3. Kpoamote ) cvokevn e16mvong 0poia pe 1o eEAPTNLLO GTOLATIKNG TPOGAPLOYNG OTO KATW

UéPOG kol TomobeToTE TO EEAPTNUN GTOUATIKNAG TPOCAPUOYNG HLETAED TOV SOVTIOV GOG YMPIG
VOl TO OAYKMVETE. XT1) GLVEYELD TOTODETNOTE TaL YEIAT GO YOP® OO TO EEAPTNILO GTOUOTIKNG
TPOCUPUOYNG, LE TN YADGGA EMIMEON KAT® amd QVTO.

4, Eionvedote apyd kot fadid amd To 6TOU Y10 VO YEMIGETE TOVS TVEDUOVEG 060G Ue aépa. (YU anTo
0o ypelaoteite mepimov 4-5 devteporenta). AUECHG LOMG OPYICETE VO EIGTVEETE, TECTE
ot1afepd TPOG TO KATM TO EMAV® LEPOG TOV TEPIEKTT VIO THEST] Y10 VO ameAgLOepDoETE Evay

WYEKAGLO.

5. Kpatnote v avomvon 6og Yo, 060 TEPIOGOTEPO UTOPEITE KL, TEALOG, OTOUAKPOVETE TN
GUGKEDT] EIGTVONG OO TO GTOUO GOG Ko EKTVEVGTE apyd. Mnv ekmvéete LG 6T GLGKELT
EI0TVONC.

6. EXéyEte 011 0 petpnng 06cewmv (60/120 yekaopol) £xetl petakivndei tpog ta kdTo Katd Eva M

ot 0 deiktng 06cewv (180 yekacpol) £xel mepioTpapel Katd Evav pikpo faduo.

I'a ) debTepn €16mVoT, KPATHOTE TN GLOKELT EIGTVONG OpBia Yo TEPImOL GO AENTO, KOl 6N
ocuvéyeln emavardfete To fripata 2 £mg S.

Edv deite va Pyaivel «véogy amd To ENAVE LEPOG TNG CLOKELNC EIGTVONG 1 0T TIG TAEVPEG TOV
oTOUATOG GOg, avTd onpaivel 6Tt to Trydonis dev Bo PpOAGcEL 6TOVG TVELOVEG GOG OTt™G Do ETpeTe.

[apte pio axdpa ewomvon, akorovBmvtag Tig 0o yieg apyilovtag Eavd and to Prpa 2.

Metd ) xpnon, EnavaTomoDETOTE TO TPOSTATEVTIKO TAOUA.
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IMoa vo amo@iHyete poknTioctky AoIU®EN 6To GTOU Kol TOV AU, EEMAEVETE TO GTOUN GOG 1) KAVETE
Yopyapeg pe vepd ywpig va to Katamivete 1 Bouptoilete Ta dOvVTIO GO HETA amd KABe ypron TG
GLOKELT] EIGTVOT|G.

11ote amouteiton Anyn véag ovOKEVNS EIGTVONG

IIpénel va avtikaBiotdte T cuckevn OTOV 0 LETPNTAG N 0 deiKTNG ddcEWV deiyvel Tov aptBud 20.
STOUATAOTE VO (PNOUOTTOLEITE T GLOKELN EIGTVONG OTOV 0 UETPNTAG N 0 dgikTng deiyvel 0, kabmg To
(APLLOKO TTOV TUYOV OMOUEVEL GTN CUGKEVT] UTOPEL VO, UMV ETOPKEL Y10 VO GOIG TAPEYEL EVOV TANPT
YEKAGHO.

Edv éyete advvapo kpdrnpa, uropel va ivarl EVKOAGTEPO VL KPUTIHGETE T GUCKELT| EIGTVONG KOl LIE
Ta 500 YEPlo: KPOTNOTE TO EMAVA LEPOG TNG GLUCKEVTG EIGTVONG KOl LE TOVG 000 OEIKTEG KOt TO KATM
UEPOG KL LLE TOVG dVO OVTIXELPEG.

Edv duokoleveote va p1GYLOTOGETE T GUGKEVT] EIGTVONG EVM 0pYILETE VOl E10TVEETE, UTOPEITE VAL
ypnoonocete Tov agpobdlopo AeroChamber Plus. Potote tov yiorpd 1| Tov gappokorold cog
GYETIKA L€ OVTNV T1] GUGKELT].

Eivai onuovtikd va dafdoete 10 pUALO 0dNYIOV XPOTG TOL TAPEYETOL LUE TOV 0.EPODAALLO
AeroChamber Plus kot va akoAovBeite mpooektikd Tig 00Myieg oYETIKA LE TN (PNOT TOV aePOBUAALOV
AeroChamber Plus kot oyetikd e tov kaboapiopd tov.

Kaf@apiopdc g ovokevi|g etonvonig Trydonis
IIpénel va kaBapilete ™ cvokevn EI0TVONG o eopd tnv gfdopdda.

1. Mnv apoipeite Tov Tepléktrn vd Tieon omd Tr GLCKELT ELGTVONG KO [T ¥PNCILOTOLEITE VEPD 1
Ao vypd Yo va KaBapiceTe Tr GUGKELT ELGTVOTNG.

2. A@a1péoTe T0 TPOCSTATELTIKO TAOUA OO TO EEAPTNLLA GTOUATIKNG TPOSUPULOYNS TPAPDOVTAG TO
HAKPLYL Ao T CLGKELT EICTTVONC.

3. YKOVTIOTE TO E0MTEPIKO Kol TO EEMTEPIKO TOL EEAPTHUATOG GTOUNATIKNG TPOGAPUOYNG KoL TN
GLOKELT EIGTVONG LE €va Kabapo, 6TeYVO Tavi 1] YOPTOUAVTIAO.

4, Enavatonobetnote 10 oA TOV EEQPTHLLOTOG CTOUATIKNIG TPOGOUPLOYNC.

Eav ypnowpomouioete peyarvtepn 06on Trydonis amd Tnv Kavoviki

Eivar onuavtikd va maipvete ) 660m cag 0nmg cag £xel supPovAievaet o yaTpds cog. Mnv
vrepPaivete T cuvtayoypapnuévn 600m cog yopic va cupfovievdeite Tov YiaTpo Gog.

Edv ypnowonmomoete peyoivtepn 66om Trydonis amd v KOVOVIKY, UTOPEL VAL ELPAVIGTOVV
avemBOUNTEG EVEPYELEC, OTMOG TEPLYPAPOVTUL GTNV TAPAYpapo 4.

Evnuepmaote tov yrotpd cog dv €xete ypnopomomoel peyorvtepr 66on Trydonis amd tnv Kovoviki
Kot €6V TOPOVGLALETE OTOLUONTOTE OO AT ToL GVUTTMROTO. O Y1TPOg cag propel va Bednoet va
KOVETE OPIGUEVES OUUATOAOYIKEG EEETATELG.

Eav Eeyaoete vo ypnoponomcete 1o Trydonis

Xprnowonomote to LOALG To Buundeite. Edv mincialel n opa yuo tnv endpevn 6001 Gog, Unv mdpete
T 6601 mov mopareiyate, 0AAE TApTe pdVO TNV EXOUEVN dOOT GTN COGTN Mpa. Mr duthacidlete ™)
doon.

Eév otapoatiocete va ypnoponoreite o Trydonis

Eivoar onpavtikd va ypnotponoteite to Trydonis ka0e pépa. Mn GTOUATNOETE VO (PN CULOTOLEITE TO
Trydonis 1 yapnAooete tn 5001, aKOUA Kot oV a1c0dveste KoAvTEPQ 1) Oev £xeTE KOOOLOL
countopato. Eqv emBopeite va 1o mpaéete avto, amevbuvbeite otov yiotpd cog.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNCELG CYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV QUPLAKOV, POTIGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPUOKOTOL0 GOG.
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4. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ma Ta paploKa, £T61 KAl 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TopoVG1alovTal 6€ OAOVG TOVG AvOpMOTOLG.

Yrdpyet kivduvog emdeivmong g SHoTVOoLag Kot TOV GLPLYUOD ApESHS LETA TN ypnomn Tov Trydonis
Kot ovTod glval Yvootd o¢ mapddoog Ppoyyootacuog (uropei va emmpedoel uéxpt 1 ota 1.000 dropa).
Edv ovpPei avtod, npénet va otapatioste ) ypnon tov Trydonis kot va ypnoyLonocete Katevdeiov
TNV «OVOKOVPIGTIKT GUGKEVT] EIGTVONG GOG, Y10, VO OVIILETOTICETE TN SVGTVOL0 KOl TOV GUPTYUO.
IIpémel va, eMKOIVOVICETE LLE TOV YIOTPO GOG AUECHG.

Evnuepoote tov y101pd c0G QpESMS

o €0V TAPOVCIAGETE OMOLEGONTOTE AALEPYIKES AVTIOPACELS OTTMG OEPUATIKEG aAAEPYiES, KVIdwON,
KVIOUO TOL OEPLATOG, dEPLOTIKO e€avOnua (Lmopel va exnpedoovy uéypt 1 ota 100 dropa),
£pLOPOTNTA TOL FEPIOTOC, OIOMUE TOV FEPUATOG 1 TOV PAEVVOYOVAOV 18IMC TV 0OUAUDY, TOV
TPOCHTOV, TOV YEMMV Kot ToV Aapol (pumopel va ennpedoovy péxpt 1 ota 1.000 dtopa).

o €av mapovoidoete 0PBuAUIKO TOVO 1| SuGEOpia, TPOcOPIVY BOA®ON TNG OPACNG, OTTIKES AA® N
YPOLATICUEVES EIKOVES GE GLVIVAGHO pe epLOPOTNTO TOV 0PBOAU®Y. AvTtd pmopet va
amotelobV onpeio evog 0££0g EME1G0310V YAAVKMUATOG 6TEVIC YOViog (Uropel va ennpedcovy
péypt 1 ota 10.000 dropa).

Evnuepaote Tov y10tpd cog edv £xete 0molodnmote amd T akdiovba evd ypnouonoteite To Trydonis,
KkaOd¢ B UTOPOLGAV VO OTOTEAODY GUUATMOTO TVEVUOVIKTG AoIH®mENG (UTopel va emnpedoovy péypt
1 ota 10 dropa):

. TUPETO 1M piyn

o avénuévn Tapaymyn PAEVVAS, oAlayn 6TO YpdLa TG PAEVVOC

o avénpévo Prxa N LENUEVESG AVATVEVGTIKEG OVGKOMEC.

O mbavég avemBounteg evépyeteg mapatifevTol TOPUKAT® GOUPOVE, LIE TN GUYVOTNTE TOVG.

Yoyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

o TOVOLOLLLOG
. Katappon N PovA®UEVT LOTN KoL QTEPVIGLLA
. LUKNTIOIKEG AOUMDEELS TOV GTOHOTOG. EETAVLO TOV GTOHLOTOG 1) YOPYAPES LUE VEPO Kot

BovpToIGU TV SOVTIDV GOG AUECHS LETH TNV EIGTVOT UITopovV va fondncovy atny Tpdinym
QUTAOV TOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY

o Bpayvada
o TOVOKEPOAOG
o AOTU®EN TOV 0VPOPOP®V 0OGDV.

Oy ovyvég (mopet va emnpedcovy €mg 1 ota 100 dropa)

. ypimn . epediopdc tov Aopod
. QAEYLOVI TOV tyHOpEiwV . pwvoppayieg
. KVNoUOG GTN POTI, KOTOPPON 1 . epLBpdHTNTA TOV PAPLYYQ
BovAwpévn pot o Enpootouia
o LUK TIGIKEG AOUMOEELS TOV AQLLOD 1] TOL o duappoia
0160(QayoV . dvokoAieg 6NV KOTATOON
o LUKNTIGIKEG AOUMEELS TOV KOATOL e  vovutio
o avnouyia ®  GTOUOYIKN O10TOPOYN
o TPEUOVAO . GTOUOYLKT SLoPopia LETA TO YELLLOTOL
J CéiAn e aicOnua kovoov ota Yeiln
) L1 LGLOAOYIKT 1| LEWUEVT] aicOnom Tng o 080VTIKH TEPNOOVQ
yevong ) deppotikd eEavinua, kvidmon, kKvnouods
) povdtacua TOV JEPUATOG
o GAeYHOVY TOV OVTION o PAEYLOVT] TOV BAEVVOYOVOL TOV GTOLOTOC
o aKOVOVIGTOG KOPOLOKOS TAAUOS Le N xopic EAkn
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. OAAOYEG OTO MAEKTPOKAPOLOYPAPT L . avénuévn eeidpwon
(Kopd10KT KOLOTOLOPOT) . HUIKEG KPAUTEG Ko TOVOG GTOVG VG
o aocvvnOieTa YN Yopog Kopdlakdg TAAUOS . 7TOVOG 6TOL XEPLL 1} TOL TTOSLAL
Kol O10TapayEG TOV KapdloKoy puOpov ° TOVOG GTOVE UG, TOL 0GTA 1) TIC apOpdOELS
o aicOnpo taApudv (aicOnpo Tov Bdpaka
L1 PLGLOAOYIKOV KTUTOL TNG KapdLiC) o KOTWoN
o £pLOPOTNTA TOV TPOGAOTOV o avénomn g opTNPLaKNG Tieong
® av&NpEVN POt} TOL BHHLATOG GE OPIGUEVOLS e TTMOGT) OTO ENIMESO OPIGUEVMV CLUGTUTIKGDV
16TOVG TOL COUOTOG TOV QLLOTOG: OPLOUEVOV AEVKDV
. Kkpion dobuatog apospatpiov mov ovoudlovion
o Prxog Ko Tapaymykds fryog KOKKLOKVTTOPM, KOAIOV 1 KOPTILOANC

o aHENOT TOV EMTESOV OPIGUEVAOY
GLGTUTIKAOV TOV aipatog: TG C-avTidpdoag
TPOTEIVNG, TOV AplOLOV UOTETOMMVY, TNG
WGOVAIVIC, TV ElebBepV AMTtapdv 0&éwmv
N TOV KETOVAV.

Yravieg (uropet va emnpedoovy €og 1 ota 1.000 dropa)

. HUKNTIOGIKEG AOUMEELS TOL Bdpakal . oLy aipaTog amd £va oyyelo 6Tovg
. petopévn opeén YOP® 16TOVG
. doTapayEc TOL VITVOL (VTTVOC Yl TOAD . petmon g apTnpraKkns wieonc

pKpo N TOAD PEYAAO XPOVIKO O1ACTN L) o advvapio
. oLVTPIITIKOG BpaKiKOg TOVOG . TOVOG GTO TIGM UEPOG TOL GTOLATOG KA
J aioOnpo aroAelng evog KopO1oKoD TOAROD TOV AQLUOV

N aicOnua emmAéov KopdloKdOV TAAUDOV,
acvvnBioTa apyYdS KOPOLaKOC TOALOC
. emdeivoon Tov dobpatog

PAEYHLOVY| TOV PApLYYO

ENpoTnTa TOL A0V

EMMOLVT KoL GLYV 0VPTON
dvokolia kot TOVOG Katd TV ovpMoN
PAEYLOVI TOV VEQPOV.

oAb omavieg (unopel va emmpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

. YOUNAO Eimed0 oTOV aPlBUO OPIGUEVOV AUOGPALPI®Y TOL OVOUALOVTOL LLOTETAALN
o Aayaviocua 1 6OeTvoLo

o 010N L0l T®V AKPOV YEPIDV KOl TOIDV

o emPpaduvon g avamtuéng o Tandid Kot pnoug.

Mn yvootéc (dev umopovv va ektiun8ovv pe Bdon ta Stabécia dedopéva)
. Boln 6paon.

H yprion e1omvedpevev KopTIKOGTEPOEOAV VYNA]G 0001 Yo peydro Ypoviko drdoTnpa propei
V0. TPOKUAEGEL GE TOAD OTAVIES TEPUTTAGELS EMOPAGELS GTOV 0PYUVICUO GOG:

. mpofAnuata e T Asttovpyia TV ETVEPPOIOV 0a¢ (KOTACTOAN TOV EMVEQPLOL®OV)
. pelwomn ¢ 0oTIKNG TukvOTNTAS (apaimon TG 0oTikNG LAlac)
. 06Lwomn Tov PaKoD TOV LATIOV 60G (KOTAPPAKTNG).

To Trydonis dev TTeplEYEL EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDEG VYNANG SO0, OAAL O Y10TpOG GO Umopel
va Bglnoet va petpd to eminedo KopTiLOANG 010 aipa cag and Kopd og Kalpo.

Ot ax6AovBeg avemBOUNTEC EVEPYELEC UTTOPEL EMIOTG VO ELPAVICTOVV LIE TN (P01 EICTVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOELOMV VYNANG SOOTG Yl LEYAAO YPOVIKO SLAGTN A, OAAG 1] cLYVOTNTA EIvVOl PUN YVOGT)
(dev pmopet va extiun0el pe Pdon ta dtabécia dedopéva) ent Tov TopdVTOG:

. KATaOAWY™

. aiocOnuo avnovyiog, veupikoTnTOg, VIEPIEYEPONG 1 EVEPEDIOTOTNTAG.

Avtd to, cupPavta givar To Thavo Vo TapoVCIIGTOVY GTA, TOLOLA.
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AvaQopd avemOOunTOV vEPYELOV

Edv mapatnproete Kamowo avemBOUNTN VEPYELD, EVIUEPDOTE TOV YITPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.
Av16 1oyveL Kot Yo kéBe mBavr| avemBountn evEpyeln TOV JEV AVAPEPETOL GTO TAPOV GUAAO 0ONYIDV
ypnonc. Mmopeite eniong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov €0vikond
GULGTILLOTOG OVAPOPAG TToL avaypdpeTol oto [apdptnua V. Méoo g avapopds avembountov
EVEPYELDV Umopeite va, fonBNceTe 0T GLALOYN TEPLCTOTEPMV TANPOPOPLDOV CYETIKE LLE TNV ACPAAELL
TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.

5. IIog vo pvrdaccete To Trydonis

To eappako avtd TPEMEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kot dev TO POAVOLY T A4
Na un ypnoiLonoteite ovtd T0 PUPIOKO UETE TV NuepouNVia ANENG TOV AVaPEPETAL GTNV
EMONUAVON Kot 670 KouTi petd v to EXP. H nuepounvia Aéng eivar n tekevtaio nuépa tov pnva
OV OVOPEPETAL EKEL.

Mnv katoyoyete.

Mnyv ekBétete o Beppoxpacieg vymidtepes Tov 50°C.

Mnv TpuTtdte TOV TEPLEKTN VIO TiEDTT).

Lpw wy 6160s0n:
dvldocoete o€ yoyeio (2°C-8°C).

Mezd, tn 0160eon (mopoalafi] avToD TOL PAPUGKOD OTO TOV POPUOKOTOL) TOC):

[Tepiéxtng vrd mieon 60 yekaopmV: DuAdooete T CLGKELY| EIGTIVON|G 6€ Bepokpacio
Hikpotepn TV 25°C 1o LEYIGTO YPOVIKO SIUCTN LN
2 unvav.

[Tepiéxtng vrd migon 120 (and pepovopévn

N ToALOTAY cvokevacia) Kot 180 yekaopmv:  DLAAGGETE T GLOKELT EIGTVONG 0€ BepLokpacio
pcpdtepn tv 25°C Yo LéY1oTo YPOVIKO SIUoTNUA
4 unvav.

Mnv mtetdite PAPUAKON GTO VEPD TNG OMOYETELONC 1 GTA OKLOK( amoppinpoto. Potiote tov
(OPLLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKO. TTOV JEV YPTCILOTOLEITE T AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacio Tov TePPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TS GLOKEVAGIOG KOl AOUTES TTANPOPOPIES

T egpréyer o Trydonis
O1 dpaoTikég ovaieg givar: dumpomiovikn| Pexhopefalovn, S1dpIKn POVUOPIKY POPUOTEPOAT Kot
YAVKOTLPPOVIO.

Ka0e mopeyduevn 66om (1 060m mov e&EpyeTan amd T0 EEAPTNIO GTOUOTIKAG TPOGUPIOYNG) TEPIEXEL
87 wkpoypappdpro dSimpomiovikng fekAopedalovng, 5 Kpoypappdptlo SuOPIKNG GOVUOPTKNIG
QOPLOTEPOANG KOl 9 ikpoypappdpla YAvkomvppoviov (w¢ 11 pukpoypappdpio Bpmpiiovyov
YAvkomuppoviov.

Ka0e otabepn d6om (m d60m mov eE€pyetar amd T PorPida) mepiéyet 100 pikpoypoppdpio
durpomiovikng Pexhopebalovne, 6 LIKPOYPAULAPLo SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANS KOl
10 picpoypappdpio yrvkomoppoviov (og 12,5 pikpoypappdpto Bpopiovyov YAVKOTLUpPOoVIiov.

Ta dALo cvuotatTikd givat: dvodpn abavorn (BA. mapdypago 2), vépoyAwptkd o&H, TpowbnTIKo:
vopplovpavio.
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AvTo TO QappaKo TTEPLEYEL POOPLOVY aéplo BepoknTiov.

Kd0e cvokevn eiomvong tav 60 yekaopmv tepiéyet 6,481 g voperovpaviov (HFC-134a) mov
avtiototyel o€ 0,009 1dvoug 160dvvapov CO, (duvapukod Béppavong tov Tiaviitn GWP = 1430).
Kabe cvokevn eiomvong tov 120 yexaouav mepiéyet 10,37 g voperovpaviov (HFC-134a) mov
avtiotoryel og 0,015 tdvoug 160dvvapov CO, (Svvapkod Béppavong tov tiavin GWP = 1430).
Ka0e svokevn slonvong tov 180 yekaoumv mepiéyet 14,259 g vopelovpaviov (HFC-134a) mov
avtiotoryel o€ 0,02 tovoug tsodvvapov CO, (duvapkd 0éppavong tov Thavitn GWP = 1430).

Ep@avion tov Trydonis kon Tepleyopeve TS 6VGKELOGIOG
To Trydonis givon £va Stdlvpa yio 16Tvon VIO Teo.

To Trydonis Siatifeton og mepiéktn VIO Tigom (EMKAAVUUEVO LE OAOVLLIVIO), pe dootueTpikn Baifida.
O meptéxtng Vo migomn Exel elcaybel oe Lo TAACTIKT] GLGKELT EI0TVONG. AVTH QPEPEL EVODOLATOUEVO
€EAPTN O CTOUOTIKNAG TPOGOPLOYNG TTOV TOPEYETOL ILE TAAGTIKO TPOGTATEVTIKO TAOUM, KoL EITE
petpn docewv (mepiékteg pe 60 kot 120 yekaopovg) gite deiktn d0GewV (TEPLEKTEG e

180 yexoopovg).

Kdabe cvokevacio mepiéyet Evav mepiéktn vad mieon mov mapéyel 60 yekaopuovg, 120 yekaopovg f
180 yekaopovs. EmmAéov vdpyovv moAlomiég cuokevacieg mov tepiéyovv 240 yekooovg

(2 mepiéxteg V1o mieon pe 120 yekaopovg, ékactoc) | 360 wekaopovg (3 mepiéktec vd micon pe
120 yexoaopots, £KacToq).

Mmnopel va unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

Kéroyog Adsrog Kvkrogopiag
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAia

MMapackevaotic

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Itolia

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

ToAlio

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Avotpia

I'a omoladfmoTe TANPOEOPIL GYETIKA LE TO TOPOV POPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKAAEIGTE VO
amevBuvbeite otov Tomiko avtimpdésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 1 4073919
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: + 359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
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Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o0.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesit GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

EALGOa
Chiesi Hellas AEBE
Tnk: +30210 6179763

Espaiia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: +34 91 562 41 96

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.
Tel: +386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

To wapdv UAL0 00OV YprioNS avaBewpOnke Yo TELEVTAIO QOPE GTIG.



Addeg TN YEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic mAnpogopieg yio 10 appaKo avtd gival dtabéoieg 0to dikTLAKO TOTO ToV Evpomaikol
Opyaviopod Gapudrmv: http:// www.ema.europa.eu.
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®viro oonyrOV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yprjotn

Trydonis 88 pikpoypappdpro/S pikpoypoppapiro/9 pikpoypoppdpio KOvig yio. 16mvon
durpomiovikn Pekdopnedalovn/dtdpikny OLHOPIKT POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1OGNGS TPLY UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

TO QOPRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

- DduArdEte avTd TO PUALO 0dNYIBY Ypriong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépm amopies, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H cvvtoayn v avtd 1o eappako yopnyndnke oamokAeloTikd yio oog. Agv TPEMEL Vo ODGETE TO
@apuraKo o€ AAAoVG. Mmopel vo Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OKOUO KO OTOV TO, GUUTTOUOTO TG
acBéveldc Tovg etvor 101 pLe Ta S1Kd cag.

- Edv mapotmpnioete kamoto avemBountn evEpYeLa, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO
60G. AT 1oyveL Kot Yo kKaOe mhovy avemBOUNTN EVEPYELD TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV ypriong. BAéne mapdypago 4.

T egPLEYEL T0 TAPOV GUAAO 00N YLOV:

T eivon to Trydonis kot ota givar 1) xpror Tov

T pémer va yvopilete mpv ypnopomomoete to Trydonis
Iog va ypnoyoromoete to Trydonis

[TBavég avemBOUnTES EVEPYELES

ITog va puAdccete to Trydonis

[Tepreydueva g cuokevaGiog Kot AOITEC TANPOPOPIEg

SR LN =

1. Tu givan To Trydonis ko towa givan i prjon Tov

To Trydonis givol @appaKo yio T SIEVKOAVVOT] TG AVOTVOTG TTOL TEPLEYEL TIG TPELS OPOUCTIKEG OVGIES:

o durpomiovikn Pekiopebalovn,
o SWOPIKT POVLOPIKT] POPUOTEPOAT] Ko
o YAVKOTTLUPPOVIO.

H dumpomiovikn Pexiopedalovn avikel oe pia opdoa Qapudkmy Tov ovopaloviol KOPTIKOGTEPOELN
Ta 07Ol HPOVV YOl TN UEIMGN TOL OWNUATOC Kol TOV £pBIGOD GTOVE TVEVUOVEG OO,

H @oppotepoin kot o YAvKomuppovio ival appoka Tov ovopdloviol BpoyyodtacTaATIKG, LOKPAG
dpdong. Apovv pE S10QPOPETIKOVS TPOTOLS Y10, VO YUAOPDVOVY TOVG HUG GTOVG OEPAYMYOVS GOG,
BonBdvtag va avoi&ovy TEPIGGOTEPO O1 AEPAYMYOL KOl EMTPEMOVTAS GUG VO AVOTVEETE TLO EVKOAM.

H toktikn Oegpaneio pe avtég o1 Tpelg SpaoTikég ovaieg fondd oty avaKovELoT Kot TPOANYT
CUUTTOUATOV OTTOG SVGTVOLA, GLPLYLOG Kot Pyos o€ eVAAIKES 0oOEVELG LLE POV OTOPPUKTIKY
nvevpovortadeio (XAIT). To Trydonis pmopel va peidost tig mapo&oveoelg (e£apoeis) Tov
ocvpntopatov g XAIL H XAIT sivol o cofapn pokpoypovia vOGOg GTNV 0ol 01 0gpay®yol
QPACGOVTOL KOl 01 KOWEAIDEG EVTOG TV TVELUOVAOV KOTAGTPEPOVTAL, 0OTYDVTOG G€ SVCKOAIN GTNV
avamvon.

2. Ty péner va yvopilete mpiy ypnowonoumcere To Trydonis
Mnyv gpnoiponoumjoete 10 Trydonis
e mepinton aAlepyiag otn durpomiovikn Pexhopedaldovn, T SdPIK POVUAPIKT POPLOTEPOAN

1/Ka1 10 YAVKOTLUPPOVIO 1| GE 0TTOL0ONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKG AVTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTOL
TNV Topdypaeo 6).

80



IIpogidomou|oels Kol TPOPVAGEELS
To Trydonis ypnoylomoleiton mg Bepameios GLVTHPNONG YO TNV OTOPPUKTIKT TVELUOVOTAOELY Gag.
MnV xp1GLLOTOGETE CVTO TO PAPUAKO Y10 TNV AVTILETOTIOT EVOC E0QVIKOD ETELGOSI0V SVOTVOLNG 1

GLPLYHOV.

Edv n avamvon coc emdstvabel

Edv avartdéete emdevodpevn 60omvola 1 cuptyrd (avamvor e Vo X0 GPLPTYLLOTOGS), AUECHS
LETA TNV EI0TTVOT TOL PAPLAKOV GO, CTALOTAGTE TN ¥PNoN TNG cLoKELNC elomvong Trydonis Ko
YPNOUYLOTOIOTE KATEVOEINY TNV «OVOKOVPIGTIKT GUGKEVT EIGTVOTG Gag Tayeiog dpaonc. Ilpémet va
EMKOWVOVNGETE LE TOV Y1TPO G0G aApES®G. O yatpds oag o aE0A0YNOEL TO GUUTTOUOTA GOS KL,
gdv etvan amapaitro, propel va amopaciocstl va Eekivioete dlapopeTikn Bepamneia.

BA. eniong mapaypoeo 4, «[Tbavég avemBounteg evépyetecy.

Edv n tvevpovordfeid coc emdevmbel

Edv ta countopatd cog emdevmbovv 1 eivar duckoro vo, eheyyBolv (m.y. edv yproyLonoleite
EEXYMPIOTN KOVOKOVPIOTIKT» GUCKELT EIGTVONG O GLYVA) 1 EGV 1] KOVAKOVPLOTIKT GUGKELT
EI0TVONG GOG 0V PEATIDVEL TOL GUUTTONOTE GOG, EMOKEPOEITE TOV Y1aTPO GO Apécws. H
TVELUOVOTIAOELG GOC PUTOPEL VO, ETOEWVMDVETOL KO O YIUTPOS GOC EVOEYETOL VO TPETEL VAL
OULVTAYOYPUPTOEL JLPOPETIKY| Bepameia.

AmnevOuvleite ooV yioTpd 1 ToV 0apuokorold coc tpw ypnowonomeoete to Trydonis:

o €aqv €xete omoladNmoTE KOPAOKA TPoPANUATO, OTOG oTNOAYYT (Kapdiakog TOvog, TOVOG GTOV
Bmpaka), TpdoEaTN KOpSLoKn TPosPoAn (ELEPAYLA TOL HVOKAPIIOD), KAPILHKT OVETAPKELD,
OTEVOOT) TOV OPTNPLDV YOP® amd TNV Kopdld oag (oTepaviaio Kapdlokn vOGoc), VOGO TV
KapdloKOV BoAPidwv oag 1 omolesdnmote GALES OVOUOAIEG TNG KOPIIAG 1) €0V £YETE o TAONOM
YVOOTY] MG VIEPTPOPIKT ATOPPUKTIKT pvokapdionddeia (eniong yvoot og HOCM, pa
TAONoN 6oL 0 KOPIKAC HVG EIVaL LN QLGLOAOYIKOG).

o €4V €xete SLOTOPAYES TOL KAPALHKOD pLOUOD GG OTMC OKAVOVIGTH KUpOLOKT GUYVOTNTA,
YPYOPO GOUYUO 1| aicOnuo Talpmdy 1 av €xete evnuepmbel 6TL To kapdoypaenud cog (HKIY)
dev glval QLUGIOAOYIKO.

. €4V €YETE OTEVOOT TOV OPTNPIOV (ETTIONG YVOGTH MG APTNPLOCKANP®GN), EGV EYETE DYNAN
apTNPOKN TiEoT N} GV EXETE AVEVPLGUA (U1 PVOIOAOYIKT SIOYK®GT) TOV TOLYMUOTOS UHOPOPOV
ayyeiov).

. edv &yete vIEPOPACTHPLO BLuPEOELdT] BdEVAL.

o €av €yete younAd emimeda kaAiov oto aipa (vrokaiwopio). O cuvovacuodg tov Trydonis pe

OPIOUEVA GALD PAPLLOKO Y10, TOVG TVEVIOVEG 1] PAPLOKO 0TS dLOVPNTIKA (PApLLOKO TOV
KAVOLV TOV OPYOVIGLO VO YAVEL VEPO, Yia T Bepameio KapdlaKng VOGO 1] VYNANG apTNPLIKNG
mieonc) umopel va TPOoKOAECEL OTOTOUN TTMON 0T0 £ninedo kaAiov ato aipa. Erouévmg, o
YTpdg Gog pmopet va OeAnoel va PeETpa Ta eMineda KAAIOL 6TO aipa oag amd Kalpd G Kupo.

. €0v £YETE OTOLOONTOTE TAONGN TOL NTATOC 1} TOV VEPPDOV.

o €av €xete SoPrtn. YYnAég 00GEIC POPLOTEPOANG UTOPOLY Ve, avENGovy T YAVKOLn Tov
aipoTOg GOG Kol ETOUEVMG UTOPEL VO YPEIIOTEL VO KAVETE EMTAEOV QUOTOALOYIKEG EEETAGELG YO
ToV éAEYY0 TOV GOaKYEPOL TOL aipaTdc Gog OTav apyileTe Va YPNCILOTOLEITE AVTO TO PAPLLAKO,

Kol oo kopd og kopd Katd  diapkelo g Oepomeiog.

. €4V €xeTE OYKO TOV EXVEPPIOI®V (YVOGTO OG POIOYPOUOKVTTMUA).
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. gdv mpoxeTtan vo oag yopnynOel avaicOntucod. Avdroya pe Tov TOTO TOL AvVOLGONTIKOD, HTopel
va glval amopaitnTo vo oTapathoete T xpnomn tov Trydonis TovAdyiotov 12 dpeg mptv TV
avaicOnoia.

. edv vroPaiiecte, 1 £xete moté VIOPANOEL, e Bepancio Yo pupatioon (tuberculosis, TB) 1y
&xete Ompaxikn Aoipmén.

o eaqv &yete £va o@Baipkd TpoPAanua mov ovopdletor yYAadkmopa otevig yoviag.
. €dv &yete dSuokoMa GtV OVPNON.
o €av €xete wo AoipmEn Tov GTOUATOG 1 TOL A0V,

Edv xémoto amd o mopandve 1oyveL 6TNV TEPITTMOON GG, EVILEPDGTE TOV YIUTPO GOG TPV
ypnoonoticete 1o Trydonis.

Edv éyete M elyote 010 mopelBOV 0mo100NTOTE 1TPIKE TPOPANOTA 1) OTOIEGINTOTE OALEPYiEG 1 EGV
dev glote PEParot edv pumopeite va ypnoponomoete to Trydonis, angvBuvbeite oTov yiatpo 1 Tov
QOPUOKOTOLO GG TPV YPTCLUOTOLGETE TI) GUCKEVT ELGTVOT|G.

Edv ypnowonoieite 16n 1o Trydonis

Edv ypnowonoteite to Trydonis 1 vymAég 806EIS AAAWDV EIGTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOEIODMV Y10
TOPUTETAUEVES TEPLOdOVG Kol Ppebeite oe KaTdoTOOT AYYOVG (T.). LETOPOPA GE VOGOKOUEID LETE 0md
aTOYM IO, OE TEPIMTMON GORoPoD TPALUATIGHOD 1 TPV Ao XEPOLPYIKN eméUPao)), LTopel va
YPELOCTEITE TEPIOTOTEPO AT ALTO TO PAPUAKO. XE TETOLO TEPIMTMGT, O YIUTPOC GOG LITOPEL vaL
YPEWOTEL Vo LENGEL TN HOOT| TOV KOPTIKOGTEPOEIOMY GOG Y10 VO AVTILETOTIGETE TO Ayy0G KOl UTOPEl
VOl T0L GLUVTAYOYPOPNGEL MG OloKio 1] EVESTLAL.

Emkowvevnote pe tov yuorpo cag, v £xete BoAn dpaocm 1 GAAEG OTTIKEC OLOTOPOAYEC.

Howowd xon £pnpor
Mn yopnyeite To ovtd T0 PAPHOKO GE TodLd Kot EPRovg nhkiog Kato tev 18 gtdv.

Alro @appoxa kor Trydonis

Evnuepoote Tov y10tpd 1 10V QOpULOKOTOW0 oG 4V maipvete, £xETe TPOGPOTA TAPEL 1] ptopel vo
mhpete AAAO Qappako. Avtd meptiapfavel eapuaxka tapopota pe to Trydonis mov ypnoyorotodvol
Y10l TNV TVELLOVIKT TAONGT GOg.

Optopéva edppoka puropet vo avEncouvy Tig emdpacelc Tov Trydonis Kot 0 YiaTpdg 6oG EVOEXOUEVWMS
va Bglnoet va cag mopakolovdel TpoceKTIKA €4V TaipveTe T TO, apuaKo (cvuTEPIAaUPAVOUEVEOY
opopévev eapudkev yio tov HIV: prtovafipn, koumieiotdrn).

Mnyv {PNGLHOTOMGETE GVTO TO PAPRAKO HE EVO QAPNOKO BT ATOKAELGTI] (YPNCLOTOIEITOL Y10l
T Oepaneio oplopévev KapdloKOV TPoPANUATOV 6w otnOayyn M Yo T HEIOT TNG APTNPLOKNAG
Tieonc) eKTOC GV 0 YIOTPOG GOG £xEL EMAEEEL Evav BrTa ATOKAEIGTN 0 0Toi0G dgv emnpedletl Tnv
avoamvon coc. Ot frita amokAeloTéC (GUUTEPIAAUPOVOUEV®Y 0QOOAUIKOV GTOYOVOV PTo OTOKAEIGTY])
UTTOPEL VO LELOGOVV TIG EMOPACELS TNG POPUOTEPOANG T} VAL TNV KAVOLV Vo, unv eivar KaBoAov
dpaoTikn. Ao TV GAAN TAELPA, 1| YpToN GAL®Y apudkov B2-deyeptdv (Ta omoia Aettovpyoldv e
ToV {010 TPOTO OTT®G 1 POPLOTEPOAN) UTOPEL VO ALENOEL TIG EMOPAGELS TNG POPLOTEPOANC.
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H ypnon tov Trydonis poli pe:

. oappoxa yuo T Oepoameio

- U1 QUGLOAOYIKAOV Kapdlakdv puOudv (Kividiv, S1c0mupaption, Tpokaivauion),

- OAAEPYIKOV OVTIOPACE®V (AVTUCTOUVIKA),

- CUUTTOUATOV TNG KATAOAYNG 1 YOYIKOV SL0TOPAY®DY OTMG AVUGTOAEIS TNG
povooptvo&elddiong (Yo mapadsrypo eoverlivn kot icokapPolalion), TpikukAKd
avTIKoTaOMTTIKA (Yio Topadety o apttpitudivn Kot yupopivn), eotvodstoliveg

umopel va TpokoAEcovy 0pIopéveg aAlayég oto niextpokapdioypaenue (HKI, kapdiokn

KupoTopopen). Mropet erniong va av&noovy Tov kivouvo datapoydv Tov Kapdakoh pudpon

(Koaxég appupiec).

o eappaka yuo T Oepameio tng vosov tov [dpkiveov (Aefovtona), yio ) Oepaneio Tov
VIodpacTiplov Bupeoeldovg adéva (Aefobuposivn), papuraka Tov mepEyovv o&vtokivn (M
omoia TPOKAAEL GVOTOON TNG UATPAG) KOl AAKOOAN Hopel va avERcovY TIg TOAVOTNTEG
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TNG POPLOTEPOANG GTNV KOPILA.

o avaoToAElg TG povoapvo&eddong (MAOI), coprneplopfoavopévey EopUaK®V LE TOPOUOLEG
010N TESG OGS PovpaloAdovn kot mpokapPalivr, Tov ypnoiorolovvtal yio T Beponeio
YOYIKOV S10TOpay®V, UTOPEL VoL TPOKOAEGEL 0VENGT TNG AP TNPLOKNG THECTG.

o eappaka yuo T Oepameio kapdiokng vocov (dryo&ivrn) umopel va TpoKaAECOVY TTOGT] TOV
emumédov kaAiov oto aipa coc. Avtd pmopei va avénoet v mhavoTnTa U QUGIOAOYIKMOV
KapOLoK®V puopmV.

. Ao PAPLLOKO TTOV XPTCLLOTOIOVVTOL Yo TN Bepameio TN YPOVING ATOPPAKTIKNG
vevpovoradeiag (0eo@LALIVY, AUIVOPLAAIVI 1 KOPTIKOGTEPOELDT]) KOl SLOVPNTIKG Umopel
EMIOMNG VO TPOKAAEGOVV TTMOT) TOL EMUTEIOV KAAIOL GOC.

o oplopéva avarsntikd uropel va ov&Noovy Tov Kivouvo Un pUGIOAOYIK®Y KApIoK®OY puOudv.

Kitnon ka1 Onraocpég
Edwv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0tL umopei va giote €ykvog 1 6xe014LETE VO ATOKTHOETE TN,
{ntote 1 GUUPOVAN TOL YIOTPOV 1| TOV PUPHLOKOTOIOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

IIpénel va ypnowomnoteite To Trydonis katd T d1dpKeL TNG EYKLLOGVVTG LOVO €6V Gag EYEL
ocuppovredoet o yiatpog oag va to Tpdéete. Eival mpotiuntéo va amopvyete ) ypnon tov Trydonis
KOTA TN O1EPKELN TOV TOKETOV AOY® TV OVASTUATIKAV EMOPACEDV TNG POPUOTEPOANG GTIS GUOTACELS
™G UATPOS.

Agv mpénel va, ypnoponoteite to Trydonis katd ) didpkeia Tov Oniacuov. Eceig kat o yiatpog cag
npémel va AGPete (o amogaot dv Oa dokomel o Onhacpog 1 Oa drokonel/ Bo amopevyel n Bepaneio
pe 1o Trydonis, Aappdavovtog vroyn 1o 6pehog Tov Iniacpod yio to Todi Kot 1o OPeAOS TG
Oepamneiog ylo oog.

00fyNoN KoL LEPICROS PUNYAVIRATOV
To Trydonis dev avapévetat vo £xel KATOo ETIOPACT) GTNV KAVOTNTO 001YNONG KOl XEPIGHOV

pnyovnuéToy.
To Trydonis mepiéyer haktoln

H XAoktoln mepiéyetl pikpég mocdTTES TPOTEIVAOV YAAUKTOG, Ol OTTOIEC UTOPEL VO TPOKAAEGOVY
OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

3. Hog va ypnowomomjoere To Trydonis

[Tavtote va ypMNOLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO ALGTIPH COLPOVA LLE TIC 0ONYIEC TOV Y1OTPOD 1| TOV
@oppakomolod oag. Eav éxete appiforieg, potiote TOV Y10TpO 1 TOV QAPUOKOTOLO GOG.
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H ocvvietdpevn d6om eivat d00 €16mvoEC 1o Tpmi Kot VO E16TVOEG TO Ppddv.

Edv aio0dvecste 011 T0 PappoKo dev glval TOAD amoteAecpatiKo, amevbuvbeite otov yloTpd Gog.

Edv €yete ypnoLOTOGEL S1OPOPETIKT] GLGKELT EIGTVONG TOL TTEPLEYEL HIPOTIOVIKY Pekiopefalovn
TPOTYOLUEVAGS, {NTNOTE TN GUUPBOVAN TOL YIATPOV GOG, KOOMG 1 OMOTEAECUATIKN dOOT SUTPOTLOVIKNG
Bexhopebalovng oto Trydonis yia tn Ogpameio ¢ ypdVIOG OTOPPAKTIKNAG TVELILOVOTAOELAC GOC
umopel va givar yapunAdtepn ond ekeivn GAAOYV GUOKELOV EIGTVONG.

0865 yopiiynong

To Trydonis wpoopiletar yia ypron o ELGTVOTC.

[Ipémet va elomvéete T0 PAPUAKO OO TO GTOWN Kol 0TO PEPVEL TO PAPLAKO ameVBeing GTOVG
TVEVLOVEG COLC.

Oonyisgc ypiong

IMa TAnpogopieg oyeTiKd e TO TEPLEYOLEVO, TG CVCKEVAGING, PA. TaPAYPOPO 6.

Eav ta mepreyopeva g cvokevaciog ogv givar to idla pe ekeiva mov Teprypdpovral 6TV
TaPaypaPo 6, EMGTPEYTE TN GVGKELVT ELGTVOTG 6TO GTONO 0té TO 07oio TV TPpounBsvTKATE
Kot Lapete po kovovpia.

. MnV a@olpeite T CLOKELT EIGTVONG oo TN ONKN €6V OEV GKOTEVETE VAL TN
YPNOLOTOUCETE AUEGMG.

. XpNGYLOTOLELTE TN GLOKEVT EIGTVONG UOVO OTTMG EVOEIKVLTOL.

. Awtnpeite T0 KOTAKL KAEIOTO LEYPL VO, XPELNGTEL VO TAPETE o SOGT OO T1 GLOKELN
E10TVONG.

o Orav dev ypnoiponoteite T GLOKELT] EIGTVOTG, PLAGETE TNV o€ éva kabapd Kkat Enpo
puépoc.

. MV eMLEPNCETE VO OTOGVVAPLLOAOYTCETE T GUGKELT| EIGTVONG Y10l OTTOIOVONTOTE
Adyo.

A.  Boowé yopoKTNpLOTIKG TG GVOKELVNS EL6TTVONG

Metpntiig
ap1Bpon
d6cEmV

Komaxt Emotéo Agpoaywydg

H Myn mog d6ong amd ) cvokevn siomvong amaitel tpio Prpata: AvoiEre, Ewonvevote, Kieiote.
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T.

IIptv 1pNGIHOTOM|GETE PO KEIVOUPLE GLOKELY] EIGTVONG

1. Avoigte ™ 011 ko1 Bydite TN cVOKEL E1GTVONC.

0 Mnv %p1GLOTOGETE TN CLGKEVT] EIGTVOTG €AV 1] OMKT eV eivan ocppaylopévn 1
€xel vmootel (Nl — EMOTPEYTE TNV GTOV QOPLOKOTOLO 0ltd TOV OTTOI0 TNV

mpounBevtrate Ko AaPete pia véa.

0 XPpNOYOTOOTE TNV ETIKETO GTO KOVTL Y10 VO, KOTOYPAWETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OnK.

2. ELéyETe T ovokevn] el6Tvonc.
0 Ed&v n ovokevn gionvong paivetar va £yl omdoet 1| va €xel vootel {nud,
EMOTPEYTE TNV OTOV QUPLAKOTOLO atd TOV 0Toi0 TV TpounBevTnKe Kol AdPete
Ha véa.
3. ELéEyETe To TapaBuvpo Tov peTpnTi] 060cmv. Edv 11 6u6KeELT] 167VOI|G Eivan
Kawvovpla, 0a deite v évoeien «120» oto mapaBupd Tov peTpnTi] 666V
0 Mnv ¥p1CLLOTOGETE Ll VEQ GUCKELT ELGTVONG GV 0 aplBuog Tov eppavietal

glvan pikpotepoc amd «120» — emoTpEYTe TNV GTOV PAPUOKOTOL) TOV GAG TN

d1ébeoe kat {nnote o Kovovpia

~/ /
‘ )
R
1&g vo. (PN GLHOTOMGETE T1] GUGKEVT] ELGTVONG
I'.1. Avowypa
1. Kpatiote T ovokevm] elonvong otalepd og 6pOa 0<on.
2. ELéyETe TOV 0plOpnd 666V TOV ATTOPUEVOUVV: 0TTO10GONTOTE UPLONOS peTa &y Tov «1»
Kot Tov «120» dgiyver 0T £10vv aTopgivel 000ELS.
0 Edv o deiktng 610 mapabupdkt Tov petpn Tov aptBpod docemv deiyvel «0», dev
€yovv amopeivel 06GEIC — va, amoppiYETE TN CLGKELT] EICTVONG KOl VO, TAPETE Lo
GAAY.
3. Avoifte TO KOTAKL EVTEADC,
,ﬁ\w\: |
N \/x‘ . )
INOF
\x "\_ 1
g
4. Hpw amé v e1omvon| eknvedoTe 660 pmopeite va avréters.

0 Mnyv exnvéete evtOG TNG GUCKEDT] ELGTVOT|G.



I'.2. Ewontvon

‘Omote 016 givan dSvvatov, otabsite 6p01og 1] KaBicTe 6¢ 6TAGN EVOVTEVY KATA TN OLEPKELD.
NG EL6TTVON|G.

1. YNKAOGTE T1] GUGKEVT] ELGTVONG, PEPTE TNV GTO GTONW GOG KOl TOTOOETIOTE TA YEIAN
00S YOPW 0mé TO EMOTONIO.
0 Mnv KOAVTTETE TOV AEPAYWYO OTOV KPATATE T1 GUGKELT EIGTVONG.
o MV €10TVEETE AT TOV AEPAYWYO.
2. Hépte ma dvvaty ko Babid avamvon amd To oToONO.
o Mmropel va avtiinedeite pia yevon dtav AapPavete S6om oag.
0 Mmopei va akovoete 1) va aicBavieite Eva «icAuoy ot AauPavete tn 666m Gog.
0 Mnyv gionvégte amd T LT GOG.
0 MV 0TOLOKPVOVETE T CLGKELN EICTVONG OO Ta. XEIAT GOg KOTA TN S1dpKELN TNG
EI0TVONC.
3. ATOpaKPOVETE T1 GVGKELT] ELGTTVONG 00 TO 6TONO GOG.
4. Kpatiote Tnv avarvon oog Yo 5 émg 10 dgvteporenta 1] Yo 660 dvdoTnpa propeite

Vo, OVTEEETE.

5. Exnvebdote apyd.
0 Mnv exnvéete evtOg TNG GUOKEVTG EICTVONC.
o Edv dev eiote BéParot 6TL AapPdvere tn d00T GOC COGTA, EMKOIVMVIOTE LIE TOV

(OPLOKOTOLO 1| TOV YIOTPO GOGC.

I'.3. Kigiowp
1. Enava@épete T cvokev] €16TTVONG 60¢ TNy 6pOia 0éon kot KAEioTE TO KOTAKL
EVTELDG.
2. ELéEyETe 6T1 0 peTpn TS TOV OPOROY d6cemV el permOEL KaTd £va vovpepo.
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o Edv dev eiote PéParot 6TL 0 petpnc d00emV £xel KATEREL KOTA VoL UETA TNV EIGTVOT],
TEPIUEVETE UEYPL TNV EXOUEVT TPOYPAUUATIGUEVT] OOCT GOG KOl TAPTE TNV OT®S GVVIHOMC.
Mnyv mépete o emmAéov dOoN.

3. Eav yperaleton vo mapete axopa pa 8601, enavordfete ta fpota I'.1 éog I'.3.

A.  KoaBapiopog

o Katd xovova, dev ypetaleton vo kabapilete T GLGKELT EIGTVONG.
. Edv ypelootel, umopeite vo kabapicete T CLGKELT EIGTVONG LETA TN PNON LE Eva
o1eyvo Tavi 1| Heacpo.
0 Mnyv kaBapilete T GLGKELT] EIGTVONG e VEPD 1 AAAN VYPA. AlaTNPNOTE TN
GTEYVN.

Eav ypnowpomomosete peyorivtepn 00on Trydonis awod TNV Kavovik)

Eivar onuoavtikd va maipvete ) 660m cog 0nmg oag £xel GLUPOVAEVGEL 0 Y1 TPdS Goc. Mnv
vrepPaivere T cuvtayoypaenUEVI 0001 GOG XOPIS va cuuPovigvbeite Tov YaTpd Gog.

Edv ypnowonomoete peyorotepn 6001 Trydonis amd Ty KOvOVIKTY, UTOPEL VO ELPAVIGTODY
avemBOUNTEG EVEPYELEC, OTOG TEPLYPAPOVTUL GTNV TAPAYPAPO 4.

Evnuepmaote tov yrotpd cog edv €xete ypnopomomost peyolvtepn 66on Trydonis amd TV KOVOVIKY
Kot €6V ToPOoVGLALETE OTOLONTOTE OO AT ToL GVUTTMWOTO. O Y1TPOg cag propel va Bednoet va,
KOVETE OPIGUEVES OUATOAOYIKEG EEETATELS,

Eav Eeyaoete vo yprciponomocete 1o Trydonis

Xpnowonotiote to pOALG To Buundeite. Edv mincialel n dpa yio tnv endpevn 6001 Gog, Unv ndpete
T 6601 mov mopaleiyate, OAAG TAPTE POVO TNV EXOUEVN dOOT GTN CWGTN Mpa. Mr duthacidlete )
doon.

Eav otapoatiocete va ypnoiponorcite o Trydonis

Eivar onpavtikd va ypnowonoteite 1o Trydonis kéBe pépo. Mn otopatioete va xpnGLULOTOLEiTE TO
Trydonis 1 yapnAooete tn 6001, akoua Kot ov acbdveste KoAvtepa 1) dgv £xete KaBOLov
ocvpntopato. Eqv embopeite va 1o mpaéete avto, amevbuvbeite otov yiotpd Goc.

Edv éxete mep1ocdtepeg pMTNCELG OYETIKA LLE TN YPNOT) AVTOV TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV PUPHOKOTOLO GOC.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pApHOKa, £TGL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
KoL 0gv mopovotdlovtal 6e OAOLE TOVS OVOPMTOLG,.

Yrdpyetl kivouvog emdeivong T SUGTVOLNG KOl TOV GUPLYHOD APES®S LETA TN Xpriomn tov Trydonis
Ko avtd glval yvootd wg mapdooloc Bpoyyodonacuog (Lmopel va ennpedoet péypt 1 ota 1.000 dropa).
Edv cupPel auto, mpénel va otapatioete tn ypnon tov Trydonis kot va ypnoiporomesete katevdeiov
TNV «OVOKOVPIGTIKT GUGKEVT] EICTVOTG GOG, Y10, VO OVIIUETOTICETE T1 SVGTVOL0 KOl TOV GUPTYUO.
[Ipémet vo. eMKOIVOVIGETE LE TOV Y1ATPO GOG AUECHE.

Evnuepoote tov y101pd G0G OpES®S

o €0V TOPOVOIAGETE OMOIEGONTOTE AALEPYIKES OVTIOPACELS OTMG dEPUATIKEG aAAEPYiES, KVIdwO,
KVNGOUO TOL dEPUATOG, depuatikd e&avOnua (Lropel va emnpedcovy puéypt 1 ota 100 dropa),
£pLOPOTNTA TOV FEPLOTOC, OIONILO TOV OEPUATOC T} TOV PAEVVOYOVOV 1010C TV 0POUAUDY, TOV
TPOCHOTOV, TOV YEMMDV Kot ToV Aapod (pumopel va exnpedoovy péxpt 1 ota 1.000 dtopa).

o €4v mapovoidcete 0PBUAUIKS TOVO 1| SVGEOpPIN, TPOcOPIVY BOAMGN TG OPOCTG, OTTIKES AA® N
YPOUATICUEVES EIKOVEG GE GLVOVAGHO Le epLOPOTNTO TOV 0PBOAL®Y. AvTd pmopet va
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amotelobV onpeio evog 0£€0g EMEIG0SI0V YAAVK®OUATOG 0TEVIC YOViog (Umopel va etnpedcovy
péypt 1 ota 10.000 dropa).

Evnuepmote tov yotpd cag edv £xete 0molodnmote and Ta akoAovba evd ypnoiponoteite to Trydonis,
KkaBdc B pTOPovGAV VO ATOTEAODY GUUTTMUOTO TVEVUOVIKNG AOTH®ENG (UTopel va ennpedoovy £mg

1 ota 10 dropa):

. TVPETO 1N piyn

. ovénuévn mapaywyn PAEVVAG, aAlayn 6To ¥pdua TN PAEVVIC

. ovENuévo Pryo 1 awENUEVES AVOTVEVGTIKEG OVGKOAEC.

Ov mBavig avemBOuNTES EVEPYELES TOPATIOEVTOL TOPUKAT® COUPOVA LE TN GVYVOTNTE TOVG.

Yoyvég (umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

. TOVOAULLOG
. Katoppon 1 fovAopévn Lot Kol TEPVICUO
. HUKNTIOGIKEG AOUMEELS TOL GTOHOTOC. ZETAVLA TOV GTOHOTOG 1| YOPYAPES e VEPO KO

BovpToioo TV dOVTIDV GG AUECHS PETH TNV EIGTVOT UITOopovV va fondncovy otny Tpdinym
QUTAOV TOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV

o Bpayvada
o TOVOKEPOAOG
o AOTH®EN TV 0VPOPOP®V 0JGDV.

Oy ovyvég (Lmopet va emnpedcovv €mg 1 ota 100 dropa)

. ypimn o epediondc tov Aapod
. QAEYLOVT] TOV LYHOPEI®DV . pwoppayiec
. KVIOUOG 0TN HOT, KOTAPPON 1 . gpLOHpPOTNTO TOL PAPLYYOL
BovAwpévn pot o Enpootopia
o LUKNTIOIKEG AOUMDEELS TOV ACLOD 1] TOL o Siappora
0160(dyoV . SVoKOAiEG OTNV KOTATOGT
. LUKNTIGIKEG AOUDEELS TOV KOATTOL . vavTio
o avnouyia ®  GTOUOYIKN Ol0TOPOYN
J TPEUOVAO e oTopoyikt ducpopio petd ta yedpoTa
] CéAn e aioOnua kovcov ota yeiln
o LN QUGLOAOYIKN 1| Hetwpévn aicOnom g o 0d0ovTiKf TeEpNdOVaL
yevong o deppotikd eEavonua, kvidmon, Kvnopog
. povdtacuo TOV JEPUATOG
. (QAEYLLOVY] TOV OVTIOV . PAeYOVT] TOV BAEVVOYOVOL TOV GTOUOTOC
. aKOVOVIOTOG KOPIOKOS TOALOG He 1 Yopig EAkn
o oAAoyEG OTO NAEKTPOKAPILOYPAGT AL . avénuévn epidpmon
(xapdraxn KupaTopopen) o LDTKEG KPAUTEG KO TOVOG GTOVG VG
. aocvvnOieTa YpNYopog Kapdlakdg TAAUOS ° OVOG oTa XEPLo. 1} T TOSL0L
Ko 1tapy€G Tov Kapdlakov pubuo ° TOVOG GTOVG VG, TA 0GTA M TIG apBpdoelg
o aicOnpo ToApov (aicnpo Tov Bdpaxa
U1 LGIOAOYIKOV KTUTTOL TNG KAPALAC) ° KOTOON
. £pLOPOTNTA TOL TPOGMOTOL . avénomn g opTNPLaKNG Tieong
° oENUEVN POT| TOV ALLLTOG GE OPLICUEVOLG o TTMCN GTO EMITEDO OPIGUEVOV GUGTUTIKDV
16T00G TOL COUATOG TOV CU[LOTOG: OPIGUEVMV AEVKMV
. Kpion dobuatog apocpatpinv mov ovoudlovion
o Prxog Ko Tapaymykds fryog KOKKLOKVTTOPM, KOAIOV 1 KOPTILOANC

. aHENOT TOV EMTESOV OPIGUEVAOV
GLGTATIKAOV TOV aipotoc: g C-avTidpmcag
TPOTEIVNG, TOV aplOLOV OTETAAI®V, TNG
WGOVAIVIC, TV EAeV0epV AMTtapdv 0Eéwmv
N TOV KETOVAV.
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Yravieg (umopet va emnpedsovy €wg 1 ota 1.000 dropa)

o LUKNTIOGIKEG AOUMEELS TOV Odpaka o S1oeLYN aipaTog amd £va oyyelo 6TovG
J petwpévn Opeén YOP® 10TOVG
. SoTapayEC TOL VITVOL (VTTVOG Yo TOAD . Helmo™ TS opTNPLOKNG TECTG

piKpd 1 TOAD PEYAAO XPOVIKO O1ACTN L) o advvapio
. oLVTPITIKOG BPaKIKOG TOVOG . TOVOG 6TO TGM HEPOG TOL GTOUOTOG KO
o aicOnpo ardlelog evog Kopd1oKoD TOAROD TOV AOLLOV

N aioOnpo eMTALOV KOPIOKOV TOAUDV, . PAEYLLOV] TOV GAPLYYO
aocLVVNOIGTA 0PYOG KOPOIOKOG TOAUOG . ENpOTTA TOL A0V
o emdeivwon tov dobuartog . EMMOLVT KoL GLYVT 00PTION
. OVGKOATN KO TOVOG KaTd TNV 00pM oM
. PAEYLOVI TAOV VEPPOV.
oA omavieg (umopel va ennpedoovv éog 1 ota 10.000 dropa)
o YOUNAO eMimedo oToV aplBUd OPIGUEVOV AOGPALPI®Y TOL OVOUALOVTOL ULOTETAALN
o Aayaviacuo 1 0OeTVoLY
o oldNUa T®V AKPOV YEPIDV KOl TOIDV
o emPpaduvon g avartuéng o mondid Kot prfoug.

Mn yvooTtég (6ev umopobv va ektiunfovv pe Baon to dabéoia dedopuéva)
o 0oAn 6paon.

H yprion 16avEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELODYV VYNANG 0061 Y10 HEYAAO YPOVIKO drdoTna popel
VO, TPOKUAEGEL GE TOAD OTAVIES TEPUTTAGELS EMOPAGELS GTOV 0PYUVIOUO 0OG:

o TPOPAN LT LE TN AELTOVPYIL TOV EXTVEPPLOI®MV GOC (KOTAGTOAN TMV EXVEQPISI®V)
. peiwon g ooTikig TokvotnTag (apaimon g 0oTikng Ldlac)
o 00 lmon Tov POKOV TOV HATIOV Gag (KATAPPAKTNG).

To Trydonis dev TeplEYEL EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDEG VYNANG dOOTG, OAAA 0 YloTpOg Gag pUmopel
va BeAnoetl va peTpd to emineda KopTLOANG 0TO aipla Gog amd Kopd o€ Kopo.

Ot axo6rovBeg avemBounTeg evépyeleg UTOpel EMioNg VO ELPAVICTOVV LE TN (PTOT) EICTVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOELWOMV VYMANG dOOTG Yo, LEYAAO ¥POVIKO O1AGTN A, OALA 1) SLYVOTNTA ElvVaL LN YVOOTY
(0ev pmopet va, ektiun0el pe Paon ta dabéoiua dedopéva) eni Tov TOPOVTOG:

o KaTdOAym

. aicOnpa avnovyiag, vevpikdmrag, vepdiEyepong 1 evepebiotdTTag.

Avtd ta cvpPavta givor To mbavo vo TapovslieTOVV GTA TOLOLA.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELDV

Edv mapatmproete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELD, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
AvT0 oVt Kot Yo kéOe mbavr| avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL 6TO TAPOHV PUALO 0dNYIDV
ypnonc. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow Tov 0vikond
GULGTILOTOG OVAPOPAG TTOL avaypdpeTol 6to [apdptnua V. Mécwo g avapopds averdountoy
gvepyelmv pnopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGTOTEP®V TATPOPOPLDOV CYETIKA LLE TNV AGPAAELD
TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.

5. g vo puidooete To Trydonis

To @appako ovtd TPETEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO BAETOVV Kot dev TO POAVOVVY Ta A4
No pn ¥pnoponoteite ovTod T0 PAPLOKO LETE TNV MUepounvia AENG TOL OVOQEPETAL GTNV
gmonpaven Kot 6to kouti petd to EXP. H nuepoumvia AqéEng eivat n tedevtaio nuépa Tov pive tov
aVaPEPETOL EKEL.

Mn gpuAdooete og Oegppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
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DVAGCGETE TN GUGKELY] EICTVONG GTNV OPYLIKT GLCKELOGIO Y10 VO, TPOGTUTEVETOL OO TNV LYPAUGI Kol
aeoipeite amd T ONKn LOVo apécmG TPV omd TV TPAOTN PN o).

Metd to Tp®TO Avorypo TG ONKNG, TO PApLOKO TPETEL Vo xpnoipomombel evtdg 6 fdopddmv kot vo
ovhayOel og ENPo UEPOG. XPNGILOTOMGTE TV OVTOKOAANTY ETIKETA 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VOl
KaToypAWeTE TNV NUeEPOUNVia wov avoifate tn 0K Kol KOAANOTE AVTAV TNV ETIKETO, GTO KAT® UEPOG
TNG GLGKELNG ELGTVOT|G.

Mnv metdite PAPUAKN GTO VEPD TNG AMOYETELONC 1 OTA OKIOK( amoppitpoto. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKO TTOV JEV YPTCILOTOLEITE T AvTd T péTpa Oa
Bonfncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TS GLOKEVAGIOG KOl AOUTES TANPOPOPIES

Tvegpréyer o Trydonis
O1 dpaoTikég ovaieg givar: dumpomiovikn| Pekiopefalovn, S1dPIKN POVUOPIKT POPUOTEPOAN Kot
YAVKOTLPPOVIO.

Ka0e mopeyduevn 66om (1 060m mov e&EpyeTal amd T0 EEAPTNILO GTOLOTIKAG TPOSUPIOYNG) TEPIEXEL
88 kpoypappdpia dimpomovikng Pexriopebalovnc, S LKpoypappdpta S1dPtKNG GOLUAPIKNIG
QOPLOTEPOANG KOl 9 ikpoypappdpla YAvkomvppoviov (w¢ 11 pukpoypappdpio Bpmpiovyov
YAvkomvppoviov.

Kd&0e otabepn 06om mepiéyet 100 pikpoypappdpia dSurpomiovikig Pexhopefalovng, 6 pikpoypoppdpio
SWIPIKNG POVHOPIKNG POPHOTEPOANG Kot 10 pukpoypappdpilo YAvKomvuppoviov (mg
12,5 wikpoypappdpia Bpopodyov yAvkorvppoviov.

Ta dALo cuotatikd gival: Aaktoln povoidpikn| (PA. Tapdypapo 2) Kol GTEATIKO LLoyviiGlo.

Epg@avion tov Trydonis kot wepiey6pueva TG GVGKELAGING
To Trydonis gival Aevkn €mG VTOAEVKT KOVIG Y10 EIGTVON).

[epiéyetan o€ pa Agvkn TAOGTIKY cvokevn elomvong, Tov ovopdletar NEXThaler, pe ykpt komdxt
GTO EMIOTOWLO KO LETPTH TOV AptOLOD TOV EIGTVOMV.
Kda0e suokevn elomvon|g Tepléyetal o€ pio, BEPLUKA COPAYICUEVT] TPOGTATELTIKY| OMKN).

To Trydonis diatifetonl 68 cLGKEVAGIEC TOV TEPIEXOLV L0 GVOKELT EIGTVONG KOl GE TOAAUTAEG
GLOKEVAGIEG OV TEPIAAUPAVOLY 0V 1 TPEIS GVLOKEVEG EIGTVONG, TOV ToPEXoLV 120 g10mvoéC £Kaotn
(120, 240 1 360 e1omvO£Q).

Mmropei va. unv KoKAOQPOPOLYV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrog Kvkrhogpopiag
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Itolia

Mopaockevactic

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ItaAia
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Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi

41260 La Chaussée Saint Victor
ToAlio

INoa omoladnmote TANPOPOPIn, GYETIKG, LLE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAUAEIOTE VU

amgvBuvbeite otov Tomiko avtimpdésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Buarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Temn.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o0.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

EALGoa
Chiesi Hellas AEBE
Tnk: +30210 6179763

Espaiia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: +34 91 562 41 96

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.
Tel: +386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 259300060



Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: + 39 0521 2791 Puh/Tel: +46 8 753 35 20
Kvnpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20
Latvija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Tel: +43 14073919

To wapdv UALO 00NTLOV Yprions avaBewpnOnke 1o TELEVTAIO POPE GTIS .
AlLrec INYEG TANPOPOPLAV

Aemtopepeic TANpopopieg Yo 10 PAPHOKO aVTO givol S1aBESIES 6TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopov @apudkmv: http:// www.ema.europa.eu.
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