ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vylaer Spiromax 160 pikpoypoppdpio/4,5 wkpoypappdplo KOvig yio elomvon

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e 060om mov mapéyetor (n 8001 Tov aneAevfep®VETAL A0 TO EMIGTOULO TOV Spiromax) TepIEyel
160 pikpoypappdpia fovdecoviong kot 4,5 pKpoypappdpto STudPtKng GOVLOPIKIG POPHOTEPOANG.

Av10 1600vVopEl pe petpoduevn doon tov 200 pwikpoypappapiov fovdesoviong Kot 6
LIKPOYPOUHOPI®DY S0OPIKNG QOVHOPIKAG POPUOTEPOATG.

'Exdoyo(a) pe yvooTég dpAcEls:
Kabe 060m mepiéyet mepinmov 5 yhootoypoppo Aaktolng (g povoddpikn).

T tov mAnpn Katdloyo twv exddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. O®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yuo eiomvon.
Agvkn| Kdvic.

A€UKT GLOKELT EIGTVONG LE NISIAPOVO UITOPVTI® KAAVUIO ETIGTOUIOV.

4. KAINIKEYX MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIiKég EVOEiLelg

To Vylaer Spiromax gvdeikvotal yioprion novo ce eviiikes niikiog 18 etdv kot Gvo.

AcOuo

To Vylaer Spiromax gvdeikvutal yio tnv TaKTiky Ogpomeia 1ov dobuatoc, 6mov ivol KatdAAnin n
YPNOM EVOC GLVOLOCIOV(EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVE KOl LAKPEG OpACTG Ay®OVIGTH TOV B2-
UOPEVEPYIKDV VITOOOYEDV):

- o€ 060gVElg TTOV dEV EAEYYOVTOL IKOVOTOUNTIKA LE EICTIVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KOl
«KOT’EMIKANGT YPNOT| EICTVEOLEVOV AYOVIGTOV TV P2-00PEVEPYIKMOV DTOJ0YEMV Ppayeioag dpdong.
!

- o€ acbevelg Tov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE AUPOTEPO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELON| KOl
UE-OYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG OpACTG.

XAII

Svuntopotikn Oepaneia acbevav pe cofapn XAIL (FEV <50% tov mpofAendpevon guctoloyikov)
K0l 10TOPIKO EXOVOAAUPOVOUEVOVY TapoEHVGE®DY, Ol OTTOI0L £X0VV GNUAVTIKA GUUTTOUATA TP TV
TAKTIKY] 0y®yN LE BPOYYOdaGTUATIKA LOKPAS OpAoNS



4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONS

To Vylaer Spiromax gvdeikvutal yio yprion wovo o€ eviiikes niikiog 18 etdv kot ave. To Vylaer
Spiromax dgv evdeikvutar yia yprion o€ moudid niikiog 12 etdv kot pukpdtepa 1 e eprfoug nikiog
13 éwc 17 etadv.

Aocoloyia
AoBuo
To Vylaer Spiromax dev mpoopiletat yio Tnv apyIkn QVTILETOTICT TOV AGOATOG.

To Vylaer Spiromax dgv givor 1 katdAinin Oepaneio yio tovg evilikeg acbeveig pe Nmo dobupa Tov
OgV EAEYYETAL IKAVOTOUTIKAG LLE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDEG KA LUE «KOT’ EMIKAN O
E1GTVEOEVOVG QLYMVIOTEG TOV Pr-adPEVEPYIKMDY VTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

H docoloyia tov Vylaer Spiromax givol atopiky] Kot Tpénet va Tpocaploletal otn fopitnTa e
vOcov. Avto mpénet va AapPavetatl vToOYT Oyl LOVo Katd v vapén tng Bepameiog e POPUAKEVTIKA
TPOTOVTA GLVOVOGUOV QAL KL OTOV TPOGAPUOGTEL 1| 0OGT GLVTIPNONGC. AV EVOG HELOVOUEVOC
acBevig xpelootel Evav dapopeTikd cLVILOCUO SOGEMV ATO AVTOV IOV SUTIBETAL OTI GLGKELN
€10TTVONG GLVIVAGLOV, Elval AmapAiTNTN 1] GLVIAYOYPAPNOT| KOTAAANAWDV,OOCEMY AYOVIGTOV TOV 32-
UOPEVEPYIKAOV DITOSOYEMV KON KOPTIKOGTEPOELODV OVA UELOVOUEVT] CUGKEVT EIGTTVOTG.

Orav 16000V V16 £Aeyy0 TO CLUTTOUATO TOV AGOLATOC, TPEMEL VAL EEETATTEL TO EVOEXOLLEVO TNG
oTadwKNG pelmong g 66ong tov Vylaer Spiromax. [pénet varytvetan taxtikn enava&loldynon tov
aofevadv amd ToV 10TPO/TOV EXAYYELLOTIO TOL TOUEN VYEIOVORIKNG TTEPIBalyng 0VT®G MGTE 1 dOCT] TOL
Vylaer Spiromax va napapeiverl n Bértiot. H d6on mpéngtrva tithomoteitan ot yauniotepn dvvat
LE TNV omoia S10TnPEiTaL AmOTELECUATIKOG EAEYYOG TMV-GUUTTOUAT®V.

Orav givatl KaTtdAAnAn 1 TitAomoinon mpog ta KATW o€ YOUNAOTEPT) TEPIEKTIKOTNTO OO QT TOV
dwatiBeton yro To Vylaer Spiromax, amatteitar oAioyn og £vay eVOALOKTIKO cuVOLAcUO oTafepmv
d06emV POVOEGOVIONG KOl POVUOPIKAG POPUOTEPOANG O 0TTOI0G TEPLEYEL YOUUNAOTEPT OOGT TOVL
E1GTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEDOVE. OTOV.0 LaKpOYPOVIOG EAEYYOG TV CUUTTOUATOV Sl0TNPEiTOL e
™ YOUNAOTEPT] CLUVICTAEVT 80T, TOTE 6TO £ndLEVO Pripa propel va tepthopfavet pio dokiun pLovo
LLE TO EIOTIVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIOEC.

Kotd ™ ovuvnOn mpaxtikn, 0tav emtevyfei o ELeyyog TV CLUTTOUATOV e SOGOAOYIKO G0 VO
QOPEG TNV NUEP LE EVOLTTPOTOV YOUNAITEPTG TEPLEKTIKOTNTOC, 1) TITAOTOIN G TN YAUNAOTEPN
OTOTELECUATIKT dOOMopEl va Tepthaufavel xopriynon pio opd tnv nuépa, 0TOV KOTA TN YVOUN
TOV GLVTOYOYPAPOVIO YITPOV Y10 TN SLULTHPTOT TOV EAEYXOV OOLTEITAL LOAAOV Eval
BpoyyodaoTaATiKo pokpds dpdong mopd po Bepaneio anokAEIGTIKA e £VO EIGTVEOIEVO
KOPTIKOGTEPQELDEG,

To VylaerSpiromax Aappdvetor og taxtiky Oepaneio cuvinpnong pe pia Eeywpiot, tayeiog dpaong,
BPoyx0d10GTAATIKY GVGKELT] EIGTVONG OVAKODPLONG.

Ot acBeveic Tpémel va cupfoviedovral va £xovv avd mdoa oTiypn dwbéoun v Eexopiot), Tayeiog
SpAonG OVOKOVPIGTIKT GUGKELT] EIGTVONG LE TO PPOYY0dtacTUATIKO TOVS Y10 ¥Pp1oN SLAGMOTG.

2OVIOTOUEVES DOOEIG:

Eviilkeg (18 etdv kat dvm): 1-2 stomvoég 000 @opéc tnv nuépa. Optopévol acbeveig evoyetot va
yperaloviat £0g Kot 4 EIGTVOEG TO PEYIGTO dVO QPOPES TNV NUEPQL.

H av&avdpevn ypnon evidg Eexmpiotod PpoyyodlacTaitikov Tayelag dpaong VITodEIKVIEL ETIOEIVOGN
NG VIOKEIPEVN G KOTAGTOONG Ko ¥pnlet pia €k vEou a&loAdynom g avTaGOUATIKNG oy@ynS.



XAIl
2OVIOTOUEVES DOOEIS:
Evilikeg (18 etdv kot avm):2 €16Tvoég 000 Popég TNV Nuépa

Eidikoi wAnBoouoi:

Hlkiouévor aobeveic (265 etwv)

Agv vapyovV EOIKEC OMALTHGELS S0GOAOYING Y10 NAIKIOUEVOVS 0oOEVEIC.

Aobeveis ue veppixn 1 nrotiky ovoAeitovpyio,

Agv vtapyovv drabécipa dedopéva yia Tn YpNon evog cuvovacuod otabepng 066ong Povdegoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG O acheveic e NTatikn 1 veepikn dvciettovpyia, Kabbg n
Bovdecovion kot 1 poppotepOAN amofdAlovial Kupimwg HECH TOL NTOTIKOD PETAPOAIGHOV, UTOPEL VoL
avapéveral avénomn g £kBeong oe acbeveig pe coPapn Kippworn Tov NTATOG.

Houdozpixog mAnboouog

H acpdAeio kor 1 amotelecpatikotnto Tov Vylaer Spiromax og moudid niikiog 12 €Tdv kot prukpotepa
ka1 o€ eprfouvg nhkiag 13 €wg 17 etdv dev €xel axkoua tekunprobeic Agv vdpyovv drabéoipa

dedopéva.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV EV GUVIGTATOL Y10 YPTOT) OE.TAdLA Kol € fovg nhkiog kdT® Tov 18
ETAV.

Tpomog yoprynong

Xpnon oo EIGTVOTG.

To Spiromax eivol pio GUGKELY EIGTVONG MOV EVEPYOTOLEITAL LE TNV OvaTvon| Kot Kafodnyeital omd
TNV EICTVELGTIKT POT|, TO OTOI0 CNUAIVEL OTL Ol dPUCTIKEG OVGIES TAPEXOVTIOL GTOVG AEPAYWYOVS OTAV
0 acBevng slomvéet pécm tov emotopiov. ‘Exet amoderyBel 6Tt pétpia kot cofapd acOpatikoi acbeveic
glvar o€ Béom va mapdyovy enapin pLOUO EIGTVELGTIKNG PONG MOTE Vo TapEXETaL 1) OepamevtiKg 0o6on
amd to Spiromax (BA. mapdypago 5.1).

To Vylaer Spiromax 7p£mnel va ypnoYonolEital 6moTa 00TOG MOTE Vo EMTEVYDE] ATOTEAEGUATIKT
Oepaneia. [Ipog o oKomd awTd, TPEMEL VO GLVIGTATAL GTOVG 0oBeveig va dtafacovv To PUALD 0O YOV
YLPNONG TPOCEKTIKA Kal Vo akoAoLBOVV TIG 0dNYiES XPNONG OMWS TEPTYPAPOVTAL AETTOUEPADG EKEL.

H ypnion tov Vylaer Spiromax axolovBei tpia amAd Prjpoto: dvorypo, ovamvor Kol KAEIoo To omoia
TEPLYPAPOVTOL TOPAKATE.

Avorypa: Kpoatfiote 1o Spiromax [1g T0 KAAVUUO TOV EXGTONIOV TPOG TO KATM Kol avoi&te To
KEAVULO TOV EMGTOUION SUTADVOVTAG TO TPOG TO, KATM HEYPL VO, AVOiEEL EVIEAMS Kol VO AKOVGTEL Eval
KAMK.

Avanvor): Torofetnote To EMGTOUIO OVANESH GTO SOVTIO UE TA YEIAT KAEIGTA YOP® amd TO
EMOTOUIO0, UMV SUYKADVETE TO EMGTOULO TNG GVOKEVNG El0TVoN|S. Elomvevote dvvatd kot fabid pécw
TOV EMIOTOLIOV. AQalpESTE TO Spiromax amd TO GTOLO KAl KPATNOTE TNV avamvor| 6og yio 10
devtepOAenTa 1 Yo 650 SdoTnie vidBovv dveta ol acheveis.

Kigiowpo: Exnvedote anald Kot KAEIGTE TO KAAVLLO TOV EMGTOLIOV



Etvan emiong onpovtikd va cuvieTdTol 6Toug aoBeVEIC vo Uy avakivohV Tr GUCKEVT ELGTVOTG TPV
oamd TN gPNo”, Vo PNV EKTVEHGOLV HEG® TOV Spiromax Kol Vo Unv epa&ouvy TG oméG 0EPIGLOV TV
TPOETOALOVTOL Y10 TO Pripo. « Avamvor)y.

[Ipéner emiong va cuoTiveTal 6Tovg a.ceveic vo EETAVVOUY TO GTOUN TOVG LE VEPO LETH TNV EIGTVON
(BA. mapdaypogo 4.4)

O aoBevic evdéyeTol va TapaTnpnost pio yebon Katd t ypnon tov Vylaer Spiromax Adym tov
gkd0yov TG AokTtolngG.

4.3 Avtevosigelg

Yrepevaichnoia ot SpacTikég OVGIEG 1) G€ KATOW0 0md TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV TAPLLYPOPO
6.1.

4.4 E101kég TPoEdOTOU|OELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN Ypiom
Tevika

2oviotdTot 1 d00T Vo EAATTMVETHL 6TOdL0KE dtav 1 Oepameio dSloKOTTETOL KoL OEV TPETEL VO
SloKOTTETOL ATOTOL.

Av ot acBeveic Bpiokovv 1 Beponeio avamoteAeopatiky 1| 0Tt VEEPPaivovy TNV VYNAOTEPT
ouvioTmduevT 66on Tov Vylaer Spiromax, tpénet vo avalntiooov tptkny cupuBouin (BA. mapdypapo
4.2). H Eagvikn Kot TpoodguTiKy am®AgLo ToL eAEYYOL Tov-Gebuatog 1 g XAIl etvon mbavov
amelAnTikn yo ™ o1 kou 0 acBevig tpémel va voPAnBeiice enelyovoa watpikn a&loAdynon. e avth
™V TepinTwon, Tpénel vo eEeTaoTel 1) avayKkn Yo avénon g Bepameiog Le KOPTIKOGTEPOELDN, TL.).
£vaL 0T0 TOL OTOUNTOG GYNUA [LE KOPTIKOGTEPOEON 1)-Bepameia pe avTiflotikd o mepintwon Aoipnméng.

IIpénel va cuvicTdTon 6Toug 0oBeVEIC Vo £X0VV T CLGKELN EICTVONG O146MONE TOVG dlabBEatun ovd
oo GTIyUA.

[pénel va vrevBopileton otovg acbsveic va maipvouv ) 660 cuvtipnong Toug pe to Vylaer
Spiromax 0mm¢ Tovg £xEl GLVTAYOYPUPNOEL, aKOLA KL OTOV EIVOL AGVUTTOLATIKOL.

H mpoguiaxtikn yprion tov, Vylaer Spiromax, m.y. mpv and tnv doknon, dev £yel peketnei. [pémet
va eEgTaoTel 1) Yp1oN eVOC Eexmp1oTol PpoyxodlacTOATIKOD TayElNG dpAoNG Yo TETON TPOPLANKTIKY|
xpfiom.

JUUTTAOUOTO ACOMATOC

[pémer va, yiveton TakTikn €K vEOU a&loAdynon Tav actevdv and Tov 10Tpo/Tov enayyeAuatioo Tov
Topéa VY§oOVOKN G TepiBaiymg 00Tmg dote 1 600m tov Vylaer Spiromax va mapapeivel n BEATIO.
H 66enmpénet va Tithomoleitan 6T YoUnAdTEPT 006 GTNV OTTOi0 SLUTNPEITOL O OTOTEAEGLOTIKOG
£Xeyy0¢ TV ovumtoudtev. Eedcov ta cupmtdpata tov acdpotog Exovv eleyyet, o énpene va
e€etaotel 1 otadiaxn peimon g doong tov Vylaer Spiromax. Otav givol katdAAnAn 1 TitAonoinon
TPOG TO, KATW® € YOUUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA 0O aT TTov dtatifetan yia to Vylaer Spiromax,
amorteiton oAAoyn o€ Evay EVOALAKTIKO GUVIVAGUO 6TadEpDY 00GEMV BOVOEGOVIONG KOl POVUAPTKNG
(POPLOTEPOANG O OTTO10G TEPIEYEL XOUNAOTEPT dOCT TOL EIGTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVC.

O TaKTIKOG EAeYY0G TV acbevdv Katd T otadlokn peiwon g Oepomeiog etvorl onUavVTIKOG.

O acBeveig dev mpénet va, Eekivovv to Vylaer Spiromax katd tn didpkeia pog mtapodEuvong n av
€yovv onuavtikn 1 o&ela emideivaon dodpatog.



Koatd ) didpxeta ¢ Oepaneiog pe To Vylaer Spiromax gvogyetat vo LQovIcoTovy coPapéc
avemounteg evépyeteg kat mapo&Hveoelg mov oyetilovtal pe 10 AcOua. AV T0 GUUATOUATO TOV
aoBpatog dev eleyybovv N emdevawbodv petd and v Evapén tov Vylaer Spiromax mpénet vo {ntn0ei
oamd Toug acBeveic vo cuveyicovv T Bepameion oAAG KoL Vo avalnTGOVV 10TPIKT GUUPBOVAT .

Metd ™ Aqym g 600mg eVOEYETAL VO ELPAVIOTEL TaPAd0E0G PPoYYOOTAGOG, LE AUEST] OOENGT) TOV
GLPIYLOV Kol Tng dvomvoloc. Av o acBevig eppavicetl Tapddoso Bpoyydonacuo, to Vylaer Spiromax
pémeL va dlakonel apuécmc, o actevig tpémel va aglohoynBel Kot av ypelaotel, va ypnoiponombet po
gvaAilaktikn Oepoameio. O Tapddo&og PPoyyOCTUGIOC OVTOTOKPIVETUL GE EVAL EIGTTVEOUEVO
Bpoyyodiactaltikd tayeing dpaong Kot Tpémetl va Bepanevetal apéows (BA. mapdypago 4.8).

2UGTNUOTIKES ETOPAGELC

YUOTNHOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETAL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDES,
WOTEPMG G VYNAEC HOGELG TTOV GLVTUYOYPAPOVVTUL Y10 LEYAAES TEPLOO0VG. Ot EMOPACELS OTEG
glvar Toh0 Aryotepo mbavd va epeoviotody pe Bepaneio el6TVO®Y amd OTL E TO OO TOV GTOUOTOC
KOPTIKOGTEPOELDN).

211¢ mhavég GVOTNUATIKEG EMOPaoels mepthapupavovtol To cuvopouo Cushing, yopoKTNPIGTIKA TOV
opotalovv pe 1o Cushing, KataotoAn ToV enve@pidiny, KaBuotépnomn g ovinTuéng o Todid Kot
gpnpovug, LEl®ON TNG OGTIKNG TUKVOTNTOC, KATUPPAKTNG KOl YAUOK®LLO KL L0 CTAVLN, £V €0POG
YOYOAOYIKDV 1| GUUTEPLPOPIKDY EMOPACEMY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNEAYVYOKIVITIKNG
VIEPOPACTNPLOTNTOS, TOV SOTAPOYDV VTTVOV, TOV AYYOVG, TNG KATAOANMG 1 TG embeTikOTNTOG
(WVroutépwg o€ modid) (PA. mapdypopo 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TOKTIKG TO VYOG TodL®V TOV-AdpPdvouy mapoteTtapnévn Oepaneio pe
€10MVEOLEVH KOPTIKOGTEPOELDTN. AV 1 avirtuén emPpadvvdet, 1 aywyn mpénet va exava&loroynOel pe
otoY0 T pelwon TG 0OoNE TOL EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVS OTT YOAUNAGTEPT dOOT GTNV Omoia
dlotnpeitat 0 amoTeEAeGUATIKOS EAEYYXOC TOV AGOU0TOE, av givar Suvatov. Ta opéAN TG ayYNG e
KOPTIKOGTEPOELDEG KOl Ot TTBavol Kivovvol amd TNY KaTaoToA TG avantuéng mpénet va otaduifovral
npocekTikd. EmmAéov, mpénetl va eEeTaoTel TO EVOEXOUEVO TOPATOUTNG TOL 00BEVODS GE Evay
TOL00TVEVLOVOLOYO.

[epropropéva dedopéva amd PaKpOYPOVIESG LEAETES DTTOSEIKVOOVV OTL TO TEPLGGOTEPA TAOLYL KOl O
£pnpot mov Aappdvovv Bepameia pe-glomvedpevn Bovdecovion Ba exiTOYOVY TEMKA TO AVALEVOUEVO
VYOG TOVG ¢ EVAAIKES. Q0TO00; €Yl mapotnpenOel pia apyicd pikpn 0AAG Tapodikn peiwon oty
avantuén (nepimov 1 cm). Avtd cvpPaivel yevikd péca 610 TpdTO £T0G TG Bepameiog.

Emdpdoelc otV 0GTIKR-TLKVOTNTO

[pémer va Aapfdavovtal vToyr ot THVEG EMOPACELG GTNV OGTIKT TUKVOTNTO, W10UTEPWOG 6€ acbeveig
7OV AapPAvouy VYNAEG 0OGELG Y10 TAPAUTETOUEVES TEPIOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTEC
TAPAYOVTEG KTIVOLVOL Y10 OGTEOTOPWST).

Mokpoypdvieg peréteg oe maudid pe elomvedpevn Povdecovion pe péoeg kabnuepwvéc dooeig 400
ppoypappapiov (Letpodpevn 66om) N o eviidkeg pe kanuepvég docelg 800 pikpoypopupapiov
(Hetpodpevn doo) dev £xovv dei&el KATOEG ONUOVTIKEG ETOPAGELG OTNV OGTIKN TLUKVOTNTO. AgV
VILAPYOLV O100EGILES TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMIOPACT) EVOC GLVIVAGLOD
BovdecovidNng/doPIKNG OVUAPIKNG POPROTEPOANG 6TaOEPT G 00O GE VYNAOTEPES OOGELG.

Agtrtovpyia TOV ETMVEQPLOTIOV

Av vrdpyel kdmolog Adyog va vtoBécovpe 0TI 1 Aettovpyia TV ETveEpdiov &xel dtatapaydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUCTNLOATIKY AY®YY| LLE OTEPOELDT, TPEMEL VO, 500l TPOoGOYT| KATA TNV OAALYT TNG
Oepancioc TV acOevdV 68 ay@yn cLVOLAGHOD POVOEGOVIONC/POVUOPIKNG POPULOTEPOANG oTAOEPDV
docemV.



Ta o@éAN TG EICTVEOUEVIG AYWYNC LLE POVOECOVION KOVOVIKA B0l EAOYIGTOTOI0VCAY TNV AVAYKN Y10l
07O TOV OTOUNTOC GTEPOELDN, OAAG 01 0loOeveig OV AALALOVY 0Ttd TOL ATd TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TAPOUUEVOLV GE KIVOLVO Y10l SLOTOPAYUEVT] AELTOVPYIO TOV EXVEPPIOI®V Y10, APKETO
ypovikod drdotnua. H avéppwon uropet va ypelootetl apketd ypdvo LeTd TN SLOKOT TS 0d TOV
GTOUOTOG OYMYNG UE GTEPOELDN KOl GLVETMS 01 a.ebeveic Tov e€apTdVTAL OTd TO ATTO TOV GTOLOTOC
oTEPOELDN Ko OAAGLOVV G elomvedEVT POVOEGOVION EVOEXETAL VO TOPAUEIVOVY GE KivOUVO Yo
SloTapayév AELToVPYie TOV ETVEPPLOI®V Y10, APKETO XPOVIKO SLAGTNO. XE TETOEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL VO TAPAKOAOLOEITAL TAKTIKA 1 Agttovpyia TOV AEOVE VTOBUAALOL VTTOPLONC EXVEPPLITWV
(YYE).

Koptikooteposdn og vynin 66on

H mapatetapévn Bepomeio pe vyniég dOGEIS EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWODV, WOLOTEPMOG OE
VYNAOTEPEG AMO TIG GLUVIGTMUEVEG OOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VAL 00T YNOEL GE KAIVIKA ONLLOVTIKI
KOTOGTOAN TOV ENVEPPLOIV. ZVVETMG TPENEL VO, EEETUCTEL 1| GLOTNLATIKY KAAVYT GE
KOPTIKOGTEPOELDN KATA TN OAPKELD EXPAPLUEVN G TEPLOOOV OTMG coPapig AOUDEELS 1
wpoypappaticpévn eyyeipnon. H toyeio peiowon g d6ong tmv otepogiddv punopel varemipépet o&ela
emveppdlokn Kpion. Ta countdpoata kot To onpeio mov evogyetatl va mapatnpndodv oe o&eia
EMVEQPPLOLOKT Kpion umopel va gival KAmmg acaen aAld uropel va Teptilapfavovy avopetia,
KOWMOKO GAyos, andAeld Apovs, KOTWOT), TOVOKEPOUAO, VOUTia, EUETO, LEI®IEVO EMiTEdO GLVEIONONG,
Kpioelg, VLOHTACT KOl VITOYAVKOLLIO.

H Oepaneio pe GOUTANPOUATIKE CUGTNHOTIKG GTEPOEIDN 1| EICTVEOUEVT] foVdECOVION deV TPETEL VAL
SloKoTel amodTOpA.

Metogpopd amd TV 0d TOV GTOUNTOS LYMDYN

Kotd ™ petagopd and v amd Tov GTOUNTOS 0y®YT GE-0y®Y] GUVOLAGHUOV LE
Bovdecovion/@ovuaptkny eopproteEPOAN oTabfepng dOGNC, B0l ELPAVIGTOVVY [0, YEVIKA YOUNAOTEPT
GLOTINUOTIKY OPACT) TV CTEPOELBMV YEYOVOG TOV HTOPEL VO, 00N YN GEL OTNV EUPAVIGT] QALEPYIKOV M
apBPITIKOV COUTTOUATOV, OTWG pvitida, kit Kot poikdg mOvog 1 movog otig apBpdoeic. Ipénet va
Eexvnoet ouykekpiuévn Bepameia o avtég T madnoeic. [Ipénet vo vrontevTeite pia yEVIKN

eMidPAON AVETAPKELOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWODV AV, GE GTAVIEG TEPITTOOCELS, ELPUVICTODY
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEQOAOXYid, VOUTIO Kol EUETOG. e OVTEG TIG TEPITTAOCELS VOl LEPIKEG
QOpEG amapaitntn N adénon g 0661 TV ad TOL GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

AowdEgic Tov oTOUATOC

IMa va ehayrotonomBeio kivovvog AoIUmENC GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOGNC, TPETEL EMTioNG VA
50000V 0dnyieg aTov. 060evT| Vo EEMAEVEL TO GTOWA TOV LE VEPD UETA TNV E1GTTVOT| TNG ddoNG. Av
EUPAVIOTEL GTOUHTOPUPVYYIKT LUKNTIOGT, Ol acBeveig Tpémel eniong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG LE
vepd UETE TIGKOT EMIKANOT EIGTVOEG.

IIvevpovia o acbeveic ue XAII

AdENGN 01N GLYVOTNTA EUPAVIOTG TNG TVELLOVING, CUUTEPIAAUPBAVOUEVTG TG TTVELLLOVING TTOVL
arortei voonieia, £xel mapatnpnOei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv eilomvedpeva
KOPTIKOGTEPOEON. YTLAPYOLV KATOIEG EVOEIEELG ALENUEVOD KIVODVOD TVEVIOVING LLE TNV oENGT TG
d00MG oTEPOEMV, OALA aLTO dev £xel amodelyDel pe fePartdTnTo o8 OAEG TIC HEAETEG.

Agv vtapyovv oprtoTikég KMVIKEG eVOEIEELS Yo dlopopEg EVTOG TG Katnyopiog g mpog to uéyedog tov
KIvdOVOL TVELUOVIOG LETAED TPOTOVIMV EIGTVEOLEVMY KOPTIKOGTEPOELODV.

Ot yiatpoi Ba mpémel va mapapévovv oe eypryopon yio mhovr aviantuén tvevpoviag og acteveic pe
XAII ko8®OG To KAVIKA YOpOKTNPIOTIKA GLTOV TOV AOIUDOEEDV ETUKOADTTOVTOL LLE TOL CULTTOLOTO
TV Tapo&hveemv g XAIL



Ot apdyoviec Kivdvvov yia mvevpovio o acbeveic pe XAIl mepthapfavovv To KATVIGHa, TN
peyolvTep NAKia, to younAd deiktn palog ocopatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AlMnAemidpdoeic pe GAAOL QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO

H ovyyopnyovuevn Bepameia pe 1tpaxovaloin, prtovafipn 1 GArlovg ioyvpovc avactoreic CYP3A4
npénel va amopevyetat (PA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTto, TO ¥POVIKO S1ACTIUA AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS T®V OAANAETIOPOVTOV QOPUUKEVTIKMOV TPOTOVIMVY TPEMEL VA, Evat 0G0 TO dSuvaTdV
ueyorvtepo. Xe acbeveic mov ypnoipomotovy 1oyvpois avactoreic CYP3 A4, dev cuvietdral o
oLVOLACUOG OoVAECOVIONG/ POVLAPIKNG POPLOTEPOANG e oTabepn SOo).

IIpocoyn e wdikéc vocoug

"Evag cuvdvacpog otabepnc d6omg foudecoviong kot S1wdpikig GOVLOPIKAG POPUOTEPOANG TTPEMEL VO
yopnyeitar TpooekTikd o€ acheveic pe Bupeotoikwon, PaoYPO®UOKIT®UA, GaKYaUp®ON dtaffTn, un
AVTIHETOTIOOEIGO VITOKOALOULICL, VTEPTPOPIKT ATOPPUKTIKT] KAPSIOPVOTAOELD, 15107T00N
VIOPaAPOKn aopTIK 6TEVEOOT], GoPapn VTEPTAGT), AVEDPLGLA 1 GAAES COPUPES KAPIYYELOKES
Sratapoyéc, OTMG 1oyALKN Kapdlondeia, Tayvoppvdiec 1 cofapr] KOPIKN OVETEPKEL.

[Ipémer va dideton mpocoyn Katd tn Bepaneia aclevadv pe mapdtacn Tov dwwozipatog QTe. H idan
QOPLOTEPOAN UTOPEL VO TPOKAAESEL TAPATACT] TOV dtooThatog QTc.

H avéykn yuo, kaBdg kot 1 8001 0md EIGTVEOUEVO. KOPTIKOGTEPOELON TPETEL VoL ETovaSlolOYEiTOL
o1oVG aobevelg pe evepyd 1 AavBavovso TVELLOVIKT UUATIOOT), LDKNTIOCIKEG KOt 10YEVELS AOUMEELS

GTOVG OEPOYWYOVG.

[Ipémetl va eEetaotel To evOeONEVO VO EKTEAOVVTOL EMTAELOV EAEYYOL TNG YALKOING aiploTog o€
S tikovc acbeveic.

Ayoviotic TV Br-0dpEVEPYIKAV VTOOOYEMY

Evoéyeton va mpokdyel cofapn vokaAlopio amd VYNAEG SOGEIC YOVIGTMV TOV 2. AOPEVEPYIKMDV
vrodoyémv. H tautoypovn Bepaneio aydMotdv Tov Po-adpevepytk®mv VTOS0XEWV IUE PUPLOKEVTIKA
TPOIOVTA TOV PTOPOVY VO TPOKUAEGOUY VITOKOAMOLLLN 1) VO, EVIGYDGOVV TNV VITOKAALOLLIKT] OpAoT, TT.X.
mapdyoya EovOivig, otepoeldN KAl dtovpNTIKA, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdomn Tov AYOVIOT TOV P2-adPEVEPYIKMY VITOS0YEDV.

H Bgpancio pe ayoviotéC@Twv P2-0dpevepYIKOV VTOO0YEMV EVOEYETOL VO 00YNOEL G€ AENGN oTA
enmineda voovAivng, T@V-EAED0EpV MTTOPDY 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOL TV KETOVMV GTO QL.

Yuviotdron Waitepn npocsoyn o€ actabic dobua pe petafAnt xpnon Tev BPoyyodtacTUATIK®V
dowong, 6050 coPapd dobua kabmg o oyeTikdg Kivouvog pmopet va avénbdet amd tnv vro&ia kot o€
e KATAGTACELS OTIG 0moieg glvar avénuévn n TOOVOTNTO VITOKOALOIOG. ZVVIGTATOL VOl
mapoKoXevBovvtal ta enimeda KaAiov 6ToV 0po KATA TN SEPKELD QVTMOV TOV KUTOGTAGEWDV.

"Exdoya

AvT6 10 QoPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL AaKTOLT. O 060eVEIC LLE OTAVIO KAT|POVOULKE TpOPATLOTOL
dvoave&iag otn yohoktoln, avendpkelag g Aaktdong Lapp 1 ducamoppdenon yAvkoling-
yohokTolng eV TPEMEL VoL TAPOLY 0LTO TO PAPHOKO. To €kd0y0 AaKkTOlN TEPIEYEL LUKPEC TOGOTNTEG
TPOTEIVOV YOLOKTOG TOL UTOPEL VO TPOKOAEGOVY OALEPYIKES OVTIOPACELS.

4.5 Almiemopdocseig pe GAA0 QOPRUKEVTIKE TPOTOVTE KoL GAAES pOpPPES adlinhemidopaong

DapuokoKvnTikic aAANAETIOPACELS




Ot woyvpoti avactolreic tov CYP3A4 (w.y. ketokovaloAn, ttpakovaloin, Bopikovaloin,
mocoakovaloAn, kKhapidpouvkivn, TeMBpopvkivn, vepaloddovn kat avactoreic HIV npwtedong) sival
mOavo va avéfoovy aloonueimTa Ta eTineda TAAGUATOG TG BOVLOEGOVIONG KO TPETEL VOl
OTOPEVYETOL 1) TOVTOYPOV XPNoN. AV avTd dev glvar duvatd, TO YPOVIKO SLAGTNLA AVALEGO OTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KOt TNE POVdEGOVIONG TPEMeL va ivat 0G0 T0 duvaTov peyaAdtepo (PA.
Tapdypoeo 4.4).

O 1oyvpog avactoréag CYP3A4, n ketokovaloin, pe 66on 200 mg pio popd v nuépa, avénoce o
EMMEDO TAACUATOC TNG TOVTOYPOVO YOPTYOOUEVNG ATd TOV GTOWNTOG Bovdecovidng (Lovn do6omn 3 mg)
£E1 popég Kkatd puéso 0po. Otav N ketokovaloAn yopnynonke 12 dpeg petd ™ Povdecovion,
oLYKEVTPp®ON avENONKE Katd PHEGO OpO LOVOV TPELS POPES VTTOSEIKVVOVTOS OTL O SLOYWPIGUOC GTOVG
YPOVOLG YopNYNoNG Umopel va petdaosl Ty avénon ota enineda tAdcspotog. Ta meplopiopéva
dedopéva, Yo, avT TNV dAANAETIOpaoT Yo ELTTVEOUEVT POVOEGOVION GE LYNAR BOGT VTTOSEIKVIOVY,
OTL evdgyeTal va emEABOLV onpavTIKEG AVENOELS OTa EMimeda TAACoUATOG (KATH LEGO OPO
TETPOTAGCIES) av 1 1TpakovaloAn, 200 mg pia eopd TV NUEPA, GUYYOPTYELTAL LLE ELGTVEOLEVY
Bovdesovion (povn d6om 1000 pukpoypoappapiov).

Dapuoakodvvautkéc GAAAETIOPAGELC

O1 B-adpevepyikol amokAelotéc umopovv va e&acbevicovy 1| va avacteilovy ) dpdon Tng
(QOPULOTEPOANG. ZVVENMG, Mo Bepaneio cuvovacHoL oTabepr|g ddonG Povdesoviong Kot STOPIKNG
QPOVUAPIKNG POPHOTEPOANG dev TTpémet va yopnyeitan poll pe B- adpevepykovs amoKAEIGTEG
(cvumepriapfovouévav TmV 0QOUAKOY GTOYOV®MY) EKTOC KL OV VTGAPYOVV ETITOKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepameio pe Kividivn, dicomvpapion, mpokaivapions potvobeialives, avtuotopivikd
(Teppevadivn), aVOGTOAELG TNG LOVOUIVOEEIOAONG KOl TPIKUKATKE avTIKATOOMTTIKG [topel va
napateivel to didotnua QTc kot va awéNoet Tov Kivouvo KeMoKdV appuduidy.

EminpocBétmg, 1 L-Dopa, n L-6vpo&ivn, n o&utokivn ket To aAKOOA UTopoV va, ETNpedcovV
SVoUEVOG TNV KOPSLOKT ovoyn o€ P2 CUUTAONTIKOUIUNTIKOVE TAPUYOVTES.

H tavtdypovn Bepaneio pe avactorels g Lovoapivoceldaong coumepthapifovouéveoy
QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V UE TAPOUOIEG 1B10TNTEG OTTC 1 Povpaloiddvn kot 1 TpokapPalivn uropel

VO TPOKOAEGEL VIEPTAGIKES AVTIOPACELSS

Yrdpyet avénpévog kivouvog appuBliidv o acbeveig mov Aapfavovy tavtdypova avolsncia pe
aA0YOVOUEVOLG LOPOYOVAVOPOICES.

H tavtdypovn ypnom GAAGY B-adpevepyiK®V QUPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV KOl OVTLYOAVEPYIK®DY
QOPUAKEVTIKOV TPOTOVIMV UTOPEL VoL £XEL EVOEXOUEVMG 0OPOIGTIKT PPOYY0dIUCTOATIKY dpAGCT).

H vroxohonpio, pmopet va avénoet tv mpodidbeon yia appubuieg oe acbeveic mov Aapupdvouv
Oepamneio pe yYXUK0GI0Eg TNG dAKTLUAMTIONG.

Aev &xgrmapatnpnOet 6t 1 fovdecovidn Kot 1 QOPLOTEPOAT OAANAETOPOVV pe KATOLo AALL
QOPUAKEVTIKA TTPOIOVTA TTOVL YPNOLUOTOI0VVTOL 6T Bgpoameia Tov dobuatoc.

TToudrarpucdg TANOvoude

Meléteg aAANAETIOPACEDMY £YOVV TPAYLOTOTON0EL LOVO OE EVIAIKEC.
4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia
Eyxvpocuvn

Agv vdpyovv dtabéoipa KAVIKE dedopéva yia Bepameion cuvovacov atadeprg 060G Bovdecovidng
KoL S1IPIKNG POVUOPIKNAG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVN Depameio e POPLOTEPOAT KOl



Bovdecovidon katd tn didpkela TG eykvpocOvVNC. Agdopéva amd o LEAETN EUPPLTKNG avanTLENC OF
apovpaiovg dev enédeléav Kamoto tpdsbet dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vapyovv emapkn dedOUEVA OO TN XPNON TN POPUOTEPOANG GE £YKVEG YUVOIKES. X& PEAETEC
avamopoy®yng o (oo, N GOPUOTEPOAN EXEL TPOKOAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TTOAD VYA
enineda cvotnuatikig ékbeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektebeEveg EYKVLOGVUVEG €V DTOSEIKVVOVY ALENUEVO KivOuVO
TEPATOYEVEGNC TTOV VoL GXETICETAL e TN ¥pNon TG Elomveduevng fovdecovidone. Xe pelétec o (da,
&xel TapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPokaloOV ducpopepies (BA. mapdypapo 5.3). To
yeyovog autd dev eivar mBavo va oyetiletal pe avBpdmovg mov AaUBAvVoOUV TIG CUVIGTMUEVEC OOGELC.

O1 peléteg o {ma Exovv emiong TPocdlopicEL T CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEQEIDDY
PO TOL TOKETOV [E AVENLLEVO KivOuVo Yo KaBVGTEPNOT TG EVOOUNTPLAG OVATTVENG, TNV EVAAIKT
KOPALOYYELOKT VOGO KOl TOV UOVIL®Y OAALY®Y GTNV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWDDV, GTOV KOKAO AVOVEDMGNG VELPOSLOPIPOCTMV Kot Tr GUUTEPIPOPA KOTE TNV
éxBeomn KT® 0md TO EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVESNG.

Kotd ™ dibpkela g eykopocsvvng, pia Oepaneio cuvovacuon atabdepng d6ong Povdecoviong kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, YPTCLLOTOLELTAL LOVOV OTAV T 0QEAT vtepPaivovy

TOVG VOEYOIEVOLG KIvOUVouG. Tpémet va ypnoiplonoteital n YoOUNAOTEPT) QTOTEAECUATIKT dOOT| TG
Bovdecovidong mov ypetdletal dote va dttnpndei o katdAiniog Eleyyogzov doduatog.

Oniaoudg

H Povdecovion anekkpivetal 6to untpikd yora. Qot660, 68 0epAmeELTIKEG dOGELS OEV AVOUEVOVTOL
emdpdoelg ota Onialovta Bpéen. Aev elval Yv@GTO €QV 1] POPUOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
UNTPIKO YaAa. Xe apovpaiovs, £(0VV AVIYVELTEL LUKPEGTOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPLKO YdAo. H
yopnynon Bepameiog cuvdvacuov otabdepng d6oMC Fovdecovidong Kat STLOPIKNAG POVUAPTIKNG
(POPLOTEPOANG G€ Yuvaikeg oL ONAALoVV TPEMET VA YIVETOL LOVOV OV TO OVOUEVOUEVO OQELOG Y1aL T1|
untépa givot HeEYaADTEPO Ao TOV eVOEXOLEVO, KIVOLVO Y10l TO TToudi.

Tovipéta
Agv vpyovv d1oBEcLO SESOUEVIYLOL TN YOVILOTNTO.
4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTNTO 001]Y161S KON YEIPLGHOD UNYIVAOV

To Vylaer Spiromax dgveyetl kopio 1 £xel aonUavIn EXIOPAGT GTNV IKAVOTNTA 03N YNONE Kot
YEPIGUOD UNYOVOV:

4.8 AvemOOpnTEG EVEPYELES

TIepiinwn tov Tpoo®il acOareiog

E@b60v 10 Vylaer Spiromax mepiéyetl foudecovion kot QopUOTEPOAT, EVOEYETUL VO TPOKVYOLV O1 11€C
avemouunteg evépyeleg mov EYouvv avapepbel ylo avtég Tig ovoiec. Aev €xel mapatnpnOei avénuévn
EUOAVION AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV LETA OO TNV TAVTOYPOVT] YOPYNON TOV dVO GVGTOUTIK®Y. Ot 7o
GLYVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC EIVOL O1 PUPUAKOAOYIKE, AVOUEVOUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES
Oepamneiog pe aymvioT P2-0dPEVEPYIKMOV VTOJOYEMV, OTMS TPOUOG Kat aicOnua TaAudv. Teivovy va
glvar Nmieg kot cuvnbmg e&apaviovtat evtog Alyov nuepodv and ) Beponeio. e pio 36T KAVIKN
dokin e m Povdecovion oe XAIL o1 depHOTIKEC EKYVUMGELS KOL 1) TVEVLLOVIOL ELPOVIGTNKOV GE
cuyvotnta 10% kot 6%, avtictoya, oe cuykpion pe 4% kot 3% otV opdado TOL EIKOVIKOD PAPUAKOL
(p<0,001 ko p<0,01, avtictoya). To Vylaer Spiromax dev evdeikvutot yio wodid kot eprfovg
nAiikiog kato tov 18 etdv (PA. Tapdypapo 4.2).

Koatdloyoc ovemBountmv EVEPYEWDY GE LOPPT TIVOKO
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O avemBOuntec evépyeteg mov oyetiloviat pe tn fovdecovion 1 T EOPUOTEPOAT divOVToL TOPUKAT®
KOl 0vVOypapOvVTOoL Ve KOTIyopio opyovikoy GUGTHUATOG Kot cuyvotnTa. Ot cuyvotnteg opiloviol og:
ToAD cuyvég (>1/10), ouyvég (=1/100, <1/10), oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), omdvieg (=1/10.000,
<1/1.000), ToA¥ omavieg (<1/10.000) kot un yvootéc (dev pmopovv vo. ektiundodv pe fdon ta

dwbéotpa dedopévar).

Katnyopia opyavikov Toyvotnta AvemOopntn evépyera

CUGTILOTOG

Aounéeig kot Xoyvég Koavtivtiaon tov ctopatopdpuyya, mvevpovia (o
TOPUCITMOELG acBeveic pe XAII)

Awotapoyég Tov Xravieg Apeoeg Kat KaBuoTEPTULEVES AVTIOPACELS
0VOGOTOLNTIKOD vrepevatcneciog m.y. e&avOnua, kvidwon,
GLOTNULOTOG KVNOLOG, 0epUaTITION, OryYELOION IO KO

OVOQUAOKTIKN OvVTidpoomn

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTAUOTOG

IToA¥ omdvieg

2ovdpopo Cushing, kataoToAN TOY ‘€MIVEPPLOI®V,
kaBvoTEPTION TN AVATTVENG, UEIWET TG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awrtapoyég Tov
UETAPOAICLOD KOt TNG
Opéymng

Xrdvieg

Y nokaAtopio

[ToAv omdvieg

Yrepylokoipio

Yoylatpikég datapoyég

Oy ovyvég

EmBeticoma, yoyokivntikn
VIEPOPOAGTNPLOTNTA, (YYOC, SLATAPOYES TOV VITVOV

IToA¥ omdvieg

Kotabiwymairayég otn cvumepipopd
(x0Tl Khpe AdYo oe Toudid)

Awtapoyég Tov vEupuKon Xuyveég Kepalodyia, Tpopog
GLOTNOTOG Oy ovyvég Z&wn
[ToAV omdvieg Awotapoyéc Tng yevong
OpBolpukég drotapoyésg IToA) omavieg Kotappdrtng kot yAahkopo
Koapduokég dratapayés Xuyvég AloOnua maApdv
Oyt ouyvég Tayvkapdio
Yravieg Kaopdiakég appoduieg, w.y. KOATKN popuopoyn,
VIEPKOIALNKT] TOYVKAPOI0, EKTUKTEG GUGTOAEG
IToAd omdvieg >m0ayyn. apdrtaon tov dwwotiuatog QTc
Avyyelokég d1aTopayEg [10X0 omavieg Metaforéc TG apTPLOKng TeEoNG
AwTopayég Tov Yuyvég "Hriog epebiopog tov Adpuyya, Priyoc, Bpoyyoc
OVOTTVEVGTIKOV QOOVNG
GLOTNLOTOG, TOL Bdpoika Yravieg Bpoyyocnociog

K0l TOV HecoBmpaKiov

[ToAv omdvieg

Hopado&og Bpoyydonacuog

Awotapoyés Tov Oy ovyvég Nowtia

YOG TPEVIEPKOV

Awtopay€g Tov déppotog | Oyt ouyvég Exyvpmoetg

Kol TV VTTOJOP10L 16TOV

Awtapoyés Tov Oy ovyvég Mvikég kpdpmeg

HVOGKEAETIKOD
GLOTHLLOTOC KO TOV
GLVOETIKOV 16TOV

TIeprypaen emieypévov avertl@duntov avidpiceny

H kavtwvtioon 6to otopato@dpuyyo opeileTatl oty evamddeon g dpacTtikng ovsioc. H mapoyn
ouppovrmv otov acbevn va EemAével To oTOUA TOV pE vePO PETA amd kdOe 60om Ba elayicTomoGEL
tov Kivovvo. H otopatopapuyyikn kavtivticon cuvifmg amokpivetal 6TV TOTIKH OVTILVKTIOGIKY|
Oepamneio yopig va ypetdleTal va S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOEIES.




Metd ) yoprynon g 06ong uropet ToAd omdvia vo eLeavicTtel mapddo&oc fpoyyOcTaGLOC,
emnpedlovtog Myotepa amo 1 ota 10.000 dtopa, pe dpeon avénon cto cuptyud kot m dvcmvola . O
Tapad0&0C PPoYYOOTOGOG ATOKPIVETAL GE VA EICTIVEOLEVO PPoYy0dlacTOATIKO Tayeiog dpaong Kot
nmpémel va Bepamevetat apécme. To Vylaer Spiromax mpénet vo dlokomel apésms, 0 0oV Tpémet va,
a&lohoyn0el kot vo ypnotpormomBel o evarlaxtiky Oepameia, av ypelaotel (PA. mapdypago 4.4).

Mmropel va. ELeOavIGTOOV GLUGTIUATIKEG EMOPACELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1OLUTEPMGC
6€ LYNAEG OOGELS TOL GLVTUYOYPOUPOVVTOL Y10 LEYAAES TTEPLOOOVG. Ot EMOPAGELS OVTEG Elval TOAD
AyOTEPO TOOVO VO ELPAVIGTOVY alTd OTL UE TO GO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELT|. XTIG TOAVES
GLOTNUOTIKEG EMOPACELG TEPAapPivovTar To cbvopopo Cushing, yapaktnpioTikd Tov opoldlovy e
Cushing, 1 KatacToA TOV NVeEPdimVY, N KaBvoTépnon ¢ avantuéng o€ Toudid Kot pnpovg, N
UEl®ON TN 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot TO YAaOKmuo. Mropel eniong va epgaviotel
avénuévn evaicnoio oTig AOUMEELG Kot SLaTopoyl TG IKOVOTNTOS TPOSAPUOYNG 6TO Ayyog. Ot
emdpacels mbavov va eEaptdvtor and t 0o, TNV dpa £KOEoTC, TNV TAVTOYPOVN KAl TPONYOVUEVT
éxbeom o€ 0TEPOEION KO TNV ATOIKY gvanctnaia.

H Bepoameia pe ayoviotés Tov Pr-adpevepyiK®mV VTOS0YEMV EVOEYETOL VO 0OTYNOEL GE AENOT GTA
EMMEDO TNG WWOOVAIVIC, TV ELELOEP®V MTTAPDV 0EEWMV, TNG YAVKEPOANG KOL TV KETOVMV GTO L.

Avooopd mThavorloyouULEV®V AVETIOVUNTOV EVEQPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemdOuntov evepyelmy PETH amd TN xopnynon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivarl onpavtiky. Emitpénet  cuvey mapakorlobnon g oxéong
0PELOVC-KIVOUVOL TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeitan amd TOUG EMOyYEALATIES TOV TOUED TNG
VYELOVOUKNG TEPTOAAYTG VA, AVOPEPOLY OTTOIECONTOTE TOUVOXOYOVUEVEG AVETIOVOUNTES EVEPYELEC
LEG® TOV €0VIKOD GUOTNUATOG CVOPOPAS TOV avaypdwsrah@vﬁagdgrn po V.

4.9 Ymepdoooloyia

Mia vepPoAikr| 601 PoproTEPOANG TBAVOV VI 0ONYNOEL OE EMOPAGELS TOV EIVOL TUTTIKES Y10
AYOVIOTEG TOV P2-00PEVEPYIKADV VITOSOYXEMV: TPOLO, KEPOAOAYia, aicOnua moipdv. Ta copntdpato
OV AVOPEPOVTOL GO LLEUOVMUEVO, TTEPIGTATIKA €IVl TaYLKAPSia, VITEPYAVKALLIO, VITOKOALOLLIO,
napateTapévo dtdotnua QTc, appubuiaivavtio kKot Epetoc. Mmopel va vwoderydel LVTOGTNPIKTIKY KoL
ocvpmtopatikn Oeponeio. Mia d6om 90-ukpoypappopiov Tov xopnynonke kotd ) didpkewd TpLdV
wpdv og acbeveic pe o&ela Ppoyyky amdepatn dev Eyelpe CNTNUATO OGPAAELOC.

H o&eia vepdocoloyia pe fovdecovidn, akopa kot og VIEPPOMKES OOGELS, OEV OVALUEVETOL VO
omoteAéoel KMVIKO TpoPANLa. Xe ypdvia yprion o€ VIEPPOAKES OOGELS, LITOPEL VO, ELPAVICTOVY
GLOTNUOTIKEG EMOPAGEIE TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV, OTTMG O VITEPKOPTIKOESICUOS KOl M
KOTOOTOAN TV ENVEPPLOI®V.

e nepintoonymov n aywyn pe Vylaer Spiromax mpénel vo dtakonel Aoym vrepPoAtkng 60omg e
EMPEPOVS, OVGTOG POPLOTEPOANG OTO PAPUAKELTIKO TPOTOV, TPEMEL Vo eEETAGTEL ] YOpPNyNOM
KATOAAMANG ay®YNG EIGTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVE.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

5.1 @oppokodVVOPIKES 1O1OTNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: OAPUOK Y10 ATOPPUKTIKES VOGOV TMV AEPAYMYDV, UOPEVEPYIKA
KoL AL QAPLLOKOL Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Koduog ATC: RO3AKO07

Mnyovicuoc dpdonc Kot QopLoKOSLVVALKEC EMOPACELS
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To Vylaer Spiromax mepi€yxet @opprotepOA Kot Bovdecovion, TOv EXOVV SAPOPETIKOVS TPOTOVS
dpdong kat eMOEKVHOVY afPOICTIKEG EMOPACELS G TPOG TN UEIMGT TV Tapo&HveemV TOV AGOUATOC.
O1 cLYKEKPUEVES IOLOTNTES TG fOVOECOVIONG KoL TNG POPUOTEPOANG EXITPETOVV T1| YPTON TOL
oVVOLAGHOV MG Bepameior cuvtpNoNg Tov doBpatog. Ot pnyovicpol dpdong Twv 6o oVCLHY
TEPLYPAPOVTOL OVTIGTOL O TOPUKATE.

Bovdeoovion

H Povdecovion gival £va YAVKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTTOI0 OTAV EICTVEETOL £YEL OOCOEEAPTOUEV,
AVTIPAEYLOVAODT OpAGCT) GTOVG ALEPAYMYOVS, 0ONYDVTOS GE UEIMUEVO GCUUTTMOUOT KoL AlYOTEPES
nmapo&uvoelg dobuoatoc. H elomveduevn fovdesovion Exet AMydtepo coPapéc avembounteg evépyeteg
070 TO, GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT. O aKkpINg UnyovicHog mov evhvveTaL Yo, THY
AVTIPAEYHLOVAOIT OpACT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWMV JEV Eival YVOGTOG.

Dopuotepoin

H goppotepoin gival £vog eMAEKTIKOC OyOVIGTNG TOV Pr-0dPEVEPYIKAOV VTOSOYEMV 10010 OTAV
€IOTVEETAL, 00N YEL G TaYElD KO LOKPAC YAANOG T®V ALV LLOV TV Bpoyyov o acbeveig e
avaoTpEyun omoepaén Tov agpayaydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn eival §060EAPTOUEVN, LUE
évapén g enidpaong evtoc 1-3 Aemtdv. H didpkela g enidpaong etvor tovXdyiotov 12 dpeg petd
omd pio pepovopévn doon.

KhMvikn omoteAeopuatikdTnTo Kol 0cQAALEL

AoBua.
Ocpomeio oovTipnons aoBuoTog ue fovdecovion/popuoteporn

KMvikég peiéteg og evilikeg €xovv emideifet 6TL . pocnkn eopuotepoAng otn fovdecovion
Pedtiooe To GUUTTOUOTA TOV AGOUATOC Kot TV TYEVHOVIKT AEITOLPYio Kot PEIDOE TIG TOPOEVLVOELG.

e dvo peréteg 12 efdouddmv, 1 nidpaon I1g fovdecovidng/PopUOTEPOANG GTIV TVEVUOVIKT|
Aertovpyia Tav ion pe avty ToL EAEVOEPOL GLVOLACHOV POoVIECOVIONG Kol POPLOTEPOANG Kot
Eemépace avtr| TS Povdecovidng novo: Ora ta okéAN Bepameiog ¥pPNOLLOTOINCAY AYy®OVIGTH TMV [Br-
AdPEVEPYIKMOV VTTOSOYEMV Ppoyeiad-dpdong, kat’ enikAnon. Aev vanpéov evoei&elg eEaocBéviong tng
AVTIHCOUOTIKNG OPACTG LUE TO TEPUGLLO, TOV XPOVOUL.

Avo toudroTpikéc perétegh2 efoopdadmv £xovv devepynBel otig omoieg 265 madid, nikiag 6-11 etdv
é\aPoav Oepomeio pe 5661 cuvtipnong Le Povdecovion/eopuotepoin (2 16mvoEg

80 pkpoypoppapiov/4,5 pikpoypappopiov/elemvon 600 QopEég TNV NUEPA) KOl Ay®VIeTY| P2-
AdPEVEPYIKAOV VIIOd0YEMV Ppayelag dpdong, kat’ enikAnon. Kot otig §00 pedétec, n Tvevpovikni
Aertovpyia BeXTimbnie kot 1 Ogpomeio HTOV KOADS AVEKTH G€ GUYKPIOT UE TNV OvTioTOoLyn 00661 HoVO
pe Povdecovion.

XAl

3g dvo peréteg 12 unvav, aloloyndnke n exidpac TG TVELUOVIKAG AELTOVPYING Kot 0 puOUOG
TPOEVVGEMV (TTOL 0PILETOL WG GYNLLO OO TOV CTOUATOC GTEPOEODV KA/ GYNLOTOS OVTIBLOTIKOV
Ka/M vooniewmv) oe acbeveic pe coPapn XAIL H didueon FEV katd v éviaén otic dokiuég nrav
36% amo to TPoPAETOUEVO PLGIOA0YIKO Op1o. O pécog aplfudc mapo&hveemy emaeing (OTmg
TEPIYPAPETAL TAPATAV®D) UEDONKE GNUAVTIKA LE TN POVOEGOVION/POPLOTEPOLT GE CUYKPIOT UUE
ovToV NG Bepameiog LOVO [Le POPROTEPOAN 1 EIKOVIKO PApLako (LEcOg puOudC 1,4 oe clhykpion e TO
1,8-1,9 otnv opdda elkovikoy @apuaKov/eopprotepding). O pnécog aplfuds nuep®V Pe Ayn amxd Tov
GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/ac0ev KaTd T ddpKelo TV 12 unvov peiddnke ELappdg TNy opddo
Bovdecoviong/popuotepoing (7-8 nuépec/acbeviy/étog oe ouyKkpion pe 11-12 ko 9-12 nuépec otig
OULABEC EIKOVIKOD (OPLAKOV Kol OpUOTEPOANG avTicTowya). [ oAdayég oTIC TapAPETPOLE
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TVELLOVIKNG Agrtovpyiag, ommg 1 FEV 1, 1 Bovdecovidn/popprotepdin dev Tav avaTept amd
povofepameio, fLe OPUOTEPOAT).

PuOuodc uéyiotng slomvenotikne pone HEow NS CLOKELVNC Spiromax

Mia Toyotomompévn, avolyt LEAETT LE EIKOVIKO QAPIOKO TPOYUATOTOMONKE G€ TadLd Kal provg
pe doBpa (Miiag 6-17 e1odv), eviihkeg pe doBua (MAwiog 18-45 etdv), evialikes pe ypovia
amo@pakTikn vevpovordOela (XAIT - nikiag >50 etdv) kot vyteic eBehovtég (nAkiag 18-45 etdv)
v v a&loAdynomn tov pubuov péyiotng ewonvevotikng pong (PIFR) kot dAl®v oyetikdv
TOPOUUETPMV EICTVONG PETA OO EIGTVOEG LEGM UG GVOKELNG Spiromax (Tov TEPLELYE EIKOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV HECH P0G GVOKEVNG EI0TTVONC ENPNG KOVEWS (TOL TTEPLElE EIKOVIKO
@AappraKo) ToAaTA®V d0cE®mV OV NON druTifeTon GTNV ayopd. Te avtég TIC opddeg aobevav
a&lohoynonie kot 1 enidpacn e PEATIOUEVNG EKTOIOEVONG GTIV TEYVIKT EIGTVONG L€ GUCKELT|
€10TVONV ENP1g KOVE®G Le ToLTN T E16TVONG Kot Oyko. Ta dedopéva amd T HEAETT) DTTOSEUCVDOVY
otL ave&aptTOc TG NMKiog Kot e PapdTnTag TS VITOKEILEVNS VOGO, Ta TadLd, ot EPnotkal ot
eviAIKeg pe oo kabmg kot ot acBeveic pe XAIT ftav og B€om va exitdyovy puOpods OVUTVELGTIKNG
POTNG LEGH TNG GLOKELNG Spiromax Tov NTOV TOPOLOLOL LUE AVTOVG OV TAPAYOVTOL LEGH TNG
GLOKEVNG E1GTTVONG ENPNG KOVEWDS TOALATAMY d0GEmVY oL dtatiBetat oty ayopd. Hywéon PIFR mov
gmtevynke and acbeveic pe aobua 1 XAIl frov tove ard 60L/Aento, Evag puhudg ponc 6oL Kot ot
d00 GLOKEVES VIO PEAETN NTAV YVAOOTO OTL TOPELYAY GLYKPIGIUES TOGOTNTEG QUPUAKOV GTOVG
nvevpoveg. IToAlot Ayor acBeveig elyav PIFR kdtw and 40L/Aentd, ki dtav-ta PIFR ftav younidtepa
a6 40L/Aento dev pavoTay vo veictatol cuoTotyia Katd nikio 1 cofapotnTo VOGS UATOG.

5.2 ®appokokivnTiKES 1O10TNTEG

Amoppdéonon

"Exet amoderyBei 611 0 cuvdvacudc atabepnig 06omg TG Hovdesovidng Kot TS GOPHOTEPOANG KoL TA,
avTioTOYO EMUEPOVG GVOTOTIKG TOV gival BLOIGOSVVALLO (O TPOG TNV CLGTNUOTIKY £KOeo TN
Bovdecovidong kot TG popprotePOANG, avtictoy . Iapor' avtd, Tapatnpinke o pkpn adénon oty
KATOGTOAN TG KOPTILOANG petd and n xopnynon cvvdvacpol otadepnic d0omg oe chYKPIon UE TO
emuépovg cuatatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6Tt £xel EMiOPaOT] GTNV KAVIKT ACPAAELQ.

Agv vmpyov eVOEIEEIG PUPLOKOKIVITIK®DY OAANAETIOPACE®V AvAUESH OT foVdEGOVIdN Kot T
QOPLOTEPOAN.

Ot QopULOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYES OVGIEG MTaV GLYKPIoILEG PETA TN YOPTYNOT T
Bovdecoviong kot ™G PepROTEPOANG LELOVOLEVA | G CLVIVAGUOG 6TadePNS 0doNG. e
Bovdesovion, n AUC Arav eELa@pidg vynAdTEPN, 0 PLOUOG ATOPPOPNONG TTO TOYDC KOt 1) LEYIGTN
GLYKEVTPMGN GTO TAGGO VYNAOTEPT UETA OO T XOPNYNOT] TOV GVVILOGHOV atafepng doongs. [a
TN POPLOTEPOAT; 1Y LEYIOTY] GUYKEVIPMOOT| GTO TAGGLLO TAY TAPOUOLN. LETA TN XOPTYNOT) TOV
ouvdvacuov 6Tabepng 0oonc. H elomveduevn Povdecovidn amoppopdtal Tayémg Kot 1 LEYLoTN
GLYKEVTIPMGI GTO TAAGHO ETITVUYYAVETOL €VTOC 30 AENMTAOV LETA TNV EIGTVOT|. L€ PHEAETEC, 1] LECT
evamo0eo)] 6TOVG TVEVLOVEG TNG POVOECOVIONG LETE TNV EIGTVOT HECH TNG GLOKELVNG ELGTVONG KOVEWMG
Kopaivetar omd 32% émg 44% g mapeyouevng d6ons. H cvotpoatikn frodabesiotnta eivor
mepimov 49% g mapeyouevng 06onc. Le modid nikiog 6-16 etdv, n evandBeon 6TOVE TVEDUOVEG
gliminTel 6TO 1510 €VPOG LE AVT TOV EVAIK®V Y10 TNV 1d1a 600T). O1 TPOKOTTOVGEG GLYKEVTIPMDGELS GTO
TAQG LA OEV TPOCIOPIGTNKAV.

H eiomvedpevn gopprotepoAn amoppo@atol ToYEMS Kot 1) LEYIOTT CLYKEVIP®GT] GTO TAUCLO
emtuyybvetar evrog 10 AenTdV HETA TNV ELOTVOT. e HEAETEG, 1 PéoT EVATODEST GTOVG TVEDLOVEG TNG
QPOPLOTEPOANG LETA TNV EIGTVON LEG® TNG GVOKEVTG E1IGTVONG KOVE®S Kupaivetol amd 28% Ewg 49%
g mopeyouevng 06onc. H cvotmuoatikn frodabecipotnta givor mepinov to 61% tng mapeyopevng
doong.

Koartavoun
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H déopevon npoteivov oto mAdopa etvar tepimov 50% yia ™ @oppotepoin kot 90% yuo
Bovdecovidon. O dykog davoung givar mepimov 4 L/kg yia tn poppotepoin ko 3 L/kg yio
Bovdecovion. H poppotepodAn yaver tn SpacTikOTNTd TG HECH AVTIOPAGE®DY GTO LopLa GOLEVENG
(oympatiovrat dpactikoi O-amopeBuAM®IEVOL Kot OTOPOPUVA®UEVOL LETOPOAITEC, AAL OTAVTOVTOL
Kuping og un dpactikd puopia cvlevéng). H Bovdecovidn vpictotol EKTETAUEVO PLOUETACYNUOTIGUO
(mepimov 90%) katd v TpmTn 6i0d0 and To I, o PETAPOAITES e Likpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT dpUSTIKOTNTO. H YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT SPACTIKOTNTA TOV KUPLOTEPMV
petafoAttmv, g 6-B-vopo&v-Povdecoviong kat g 16-0-vopoEL-TPedVILOAOVG, Elval LKPATEPT) TOV
1% 1tng fovdecoviong. Agv vapyetl Kapio EVOeEn Letaforkng aAANAETIOpOOTG KOl AvTidpaoNC
EKTOMIONG UETAED POPLOTEPOANG Kot fOVSEGOVIONC.

Amofoin

To peyardtepo pépog piag 06omg PopurotepOAns petaforiletar 6to Nrap Kot amoPfdiretor LG TV
vepp®v. Metd amd v elomvon, to 8% £wc 13% g mapeydpevng 606MG TS POPLOTEPOANG
mEKKPIVETAL GTO 00 Ypig va Exel vrrootel petafolopd. H poppotepdin £xel vynii GLOTNLATIKY
Kk@Bapon (mepimov 1,4 L/Aentd) xon o teMKOC ypovog nuiceras {mmg e amofoirg elvor Kotd péco
opo o115 17 dpeg.

H Bovdecovion amoPdireton pécw petaforiopov kot kararvetor kuping andao Evivpo CYP3A4. Ot
petaPoiritec g Povdecoviong amoPdAiovtal oto ovpa apeTaPAnTot 1| og.ovlevyuévn popon. Mdvo
apeANTéEC TOGOTNTEG aUeTAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion Exel vynin
ocvotnpatiky kdbapon (repinov 1,2 L/Aentd) kot o xpovog nuicelog Eo1g TG amofoing 6To TAdcpo
petd amd evoopAEPia xoprynon elvar katd péco 6po 4 dpeG.

DapuokoKvnTIKEC/QapLUOKOIVVAUIKEC OYECELC

H pappokoxivntiki g fovdecoviong 1 g poproTEPOANC 6€ Tadd Kol acOeVELS e VEQPIKN
avenmdpkelo dev gival yvoortr. H ékBeom ot Povdesovion kot otn @oppotepdin uropei va avénbei o
acfeveic e nmaTikn vOGo.

Dapuokokvntikd Tpoeid Tov Vylaer Spiromax

Xe QUPUOKOKIVITIKEG LEAETEG LE ) Yoplg amokAeloud dvBpaka, To Vylaer Spiromax agloloynonke oe
GUYKPLOT HE £V EVOALOKTIKO EYKEKPLLEVO EIGTVEOLEVO TTPOTOV GLVIVAGHOV 6TadEPNG OGN TOV
TEPIEYEL TIC 101EC OPACTIKEC 0VBIES, TN Pfovdecovidn Kot T PopuotepOAN Kot amodeiydnke ott ivan
1600VVAO GTN GLOTNUATIKY €kBeon (ACPAAELD) KOL GTNV TVEVHOVIKT EVOTODEDT|
(amoTEAEGLATIKOTNTAL).

5.3 Ipoxivikd dgdopéva yio TNV ac@aArELQ

H to&ikotntormov napatnpridnke o perétec o (Mo pe Povdecovion katl GopUOTEPOAN YOPTYOVLEVA,
6€ GUVOLOGUO N EexoPloTd, NTav EMOPACELS 01 0Toieg cuayeTilovTat e TV vaepPoikn
(QOPLAKOADYIKT dPACTIKOTNTA.

e ueréteg avoamapaywyng oe {Mma, To KOPTIKOGTEPOELON, OTC 1 fovdecovidn, £det&av OTL TPOKOAOVV
ducpopieg (AKOGTOUA 1 OKEAETIKEG SVGUOPPIES). (20TOGO, VT TO TELPOUUATIKG OTOTELECUATA GE
o dev paiveTat vo apopovy Tov AvOpmTo 0TI CLUVIGTOUEVEG d0GELC. Melétec avomapaywyng oe {da
LE TN QOPLOTEPOAT ESE1EAV L0l KOTOL0, LEIMGT) TNG YOVILOTNTOG TOV ApPEVAOV apovpaimy 6€ DYNAL
eninedo cLoTNUOTIKAG £kBg0NG, ATOPOAT TOV ELPVTELUATOV KOODS KAl LEIWOT) TNG LETAYEVVITIKNG
emPioong Kot Tov Papovg yévvnong oe eEaPeTIKA VYNAGTEPA EMIMESO CLOTNUOTIKNG EkBEoTG O
oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTE TN dtdpKeLa TNG KAVIKNG ¥prions. 201060, auTd To
TEPAUOATIKA ATOTELEGHOTO GE (DO OEV PAIVETUL VA ALPOPOLV TOV GvOp®TO.

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX
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6.1 Kaotahroyog ekdoymv

Aoxtoln povoidpik.

6.2 AocvpparétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkero ong

3 xpovia.

Metd To Gvorypo TG GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV: 6 PNVEG.

6.4 Iowitepeg wpo@uAGEELS KaTA TN @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Alotnpeite T0 KAAVLLLO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO LETA OO TNV 0QPOIPEST| TG CLOKEVAGIOG AAOLUVIOL.

6.5 @von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

H ocvokevn e1omvong etvat AeukoD ypdUOTOG Le MUISIAQPAVO, UToPVTO KaAvppo emtotopion. Ta uépn
TG GLOKELNG EICTVOTG TTOL £PYOVTOL GE EMAPT LLE TO PAPUAKO/TOVS BAEVVOYOVOLG OTOTEAOVVTOL OO
oupToAVEPES aKpLAOVITPIALOL, PBovTadieviov kot aTupoiiov (ABS), moivaiBviévio (PE) kot
molvmpomurévio (PP). Kabe cvoievn| elonvong mepiéyet 120 860€1C ko mepikAeietal oe cuoKevacio
alovpviov.

Meyén ovokevaciog 1 1 3 cuGKELOV EIGTVOTG.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS AOPPLYNS KAl GALOG YEIPIGIOG

Kopia g8 vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OAavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/949/001

EU/1/14/949/003

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E''KPIXHYXY/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 19 Noepufpiov 2014

Huepounvia tedevtaiog avovémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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AenTopEPN TANPOPOPLAKH GTOLYEIN, Y10 TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV Eivar S100Ecua 6TOV SIKTLOKO
tomo Tov Evponaikov Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vylaer Spiromax 320 pikpoypoppdpla/9 pikpoypappdpto KOVig yio .0mTvon

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe 060om mov mapéxetat (n 8001 oV aneAevfep®VETOL ATO TO EMIGTOULO TOV Spiromax) TepIEyel
320 pwkpoypappdpia fovdecovions kot 9 pwkpoypoppdplo STudpIKnG GOVHOPIKNG POPHOTEPOANG.

AvT10 1600VVoEl pe petpoduevn doom tov 400 pwikpoypappapiov fovdecoviong Kot
12 pikpoypoppopiov S1wdpikng GOVUAPIKNAG POPUOTEPOANS.

'Exdoyo(a) pe yvooTég dpAcEls:
Kdabe 060om mepiéyer mepinov 10 yilootdypappo Aaktolng (og povobidpikn).

T tov mAnpn Katdloyo twv exddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. O®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yuo eiomvon.
Agvkn| Kdvic.

A€UKT GLOKELT EIGTVONG LE NISIAPOVO UITOPVTI® KAAVUIO ETIGTOUIOV.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIiKég EVOEiLelg

To Vylaer Spiromax gvdeikvotal yioprion novo ce eviiikes niikiog 18 etdv kot Gvo.

Acfua

To Vylaer Spiromax gvdeikvutal yio tnv TaKTiky Oepomeia 1ov dobuatoc, 6Tov ivol KatdAAnAn 1
YPNOM EVOC GLVOLOCIOV (EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELBOVE KOl LAKPEG OpACTG Ay®OVIGTH TOV [B2-
UOPEVEPYIKDV VITOOOYEDV):

- o€ 060gVElg TTOV dEV EAEYYOVTOL IKOVOTOUNTIKA LE EICTIVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KOl

«KOT’ ETKAYON (PNOT| EICTVEOUEVOV AYOVIOTOV TOV Pr-0dpeEVEPYIKOV VI0d0YEMmV Ppayeiag dpdong.
Ul

- o€ acbevelg Tov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE AUPOTEPO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELON| KOl
UE-OYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG OpACTG.

XATIl

Svuntopotikn Oepaneio acbevav pe cofapn XAIL (FEV <50% tov mpofAendpevon gucloloyikov)
K0l 10TOPIKO EMaVOAAUPavOpeEVEOVY TapoEHVGE®MY Ol 00101 £Y0VV CNUOVTIKG CUUTTOUATO, TOPA TV
TAKTIKY 0y®yN LE BPOYyYOSaeTAATIKA LOKPAC OpAoTC.

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YOPYNONG
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To Vylaer Spiromax gvdeikvutal yia ypion novo oe eviidikeg nitkiog 18 etwv kot dvw. To Vylaer
Spiromax dgv evdeikvutat Yo ypfon o€ mondld nhkiog 12 eTmv Kot pkpotepa 1 6€ €N oug nAtkiog
13 éwg 17 etadv.

Aocoloyia
AoBuo
To Vylaer Spiromax dgv mpoopiletar yio TNV apyIky OVTILETOTION TOL GoOuatog.

To Vylaer Spiromax dev givai 1 katdAANAn Bepameio yio Tovg eviilkeg aobeveic pe o dobuo tov
dev EAEYYETAL IKAVOTOMTIKAC LLE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDEG KO LUE «KOT’ EMIKAN O
EIGTVEOLEVOVG QLY MVIOTEG TOV P2-adPEVEPYIKMY VTTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

H docoloyia tov Vylaer Spiromax givatl atopiky] kot Tpénel va tpocapudletal otn fapdtntorg
vOoov. Avtd TpEmeL va AapBAveTal vtoyT Oyl LOVo Katd TV Evapén tng Oepameiog pe. popLoKEVTIKA
TPoiovTa GUVOLAGHOV OAAGL Kt OTOV TPOGAPUOGTEL 1] dOGT GUVTNPNONG. AV EVaG LELOVANEVOG
0o0eVNIC YPELOOTEL EVaV O10QPOPETIKO GVVIVACUO OOGE®V Omd 0VTOV TOL O10TIBETAL GTH CLOKELT
€16TTVONG GLVIVLOGUOV, VAL ATAPAiTTN 1| CLVTOYOYPAPNON KATAAANA®Y SOCEMWUYDOVIGTOV TOV B2-
UOPEVEPYIKAOV DTTOSOYEMV KON KOPTIKOGTEPOEWDV OVA LEULOVOUEVT] GUGKEVTH EIGTVOTG.

Otav 1000V VIO EAEYYO TOL GUUTTOUATO, TOV AGOATOC, TPETEL VO EEETAGTEL TO EVOEYOLEVO TNG
oTUdWKNG Heimong g 66omg Tov Vylaer Spiromax. [Ipénet va yiverortaxtiky enava&loAdynon tov
acBevav and Tov 1Tpd/ToV enaryyeatio Tov Topén VYEVOUKNEIEPIBaAYN G 0VTOC MoTE 1 dOGT TOV
Vylaer Spiromax vo mapapeivel n BéAtiot. H 66on mpénel vo, Tithomoleitan 6T younAdtepn suvarty
LE TNV omoia ST PEiTol OTOTELEGUATIKOG EAEYYOG TMV CUUTTMUATOV.

Otav gival KatdAAnAn 1 TITAOToiNo” TPOG To, KATO O YAUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA OO OVTH TOV
dwotifetan yo. o Vylaer Spiromax, amatteitol oAAoyn e Evay EVOALAKTIKO GLUVOVAGHO oTadepdV
d00emV PoVdEGOVIONG KOl POVHOPIKAG POPUOTEPOATG O 000G TEPLEYEL XOUNAOTEPT OGT] TOVL
EIOTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVC. Oty 0 LAKPOYPOVIOG EAEYYOG TV GUUTTOUATOV SloTnpEiTOL [LE
TN YOUNAOTEPT) GUVIGTOUEVT] 6OCT|, TOTE GTO EMOUEVO Pripo. wopel vo teptiapPavet pia Sokiunq povo
LLE TO EICMVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEDES.

Koatd ) ocuvnon mpaxtikn, 6tav emtevydel o EAeyy0G TOV COUTTOUATOV L SOGOAOYIKO oy 000
QOPEC TNV NUEPA LLE EVOL TTPOTOV-FAUNAOTEPTG TTEPLEKTIKOTNTAG, 1] TITAOTOINGT GTN YOUNAOTEPN
amoteleopatikn d6on uropel va mepthapfavel yoprynon pio opd tnv nuépa, 0ToV KOTA TN YVOuUN
TOL CLVTAYOYPAPOVTO YIOTPOV Y10l T SLUTHPNOT TOL EAEYYOL OTOLTEITOL LAAAOV Eval
Bpoyy0d106TaATIKO HOKPAS Opaong Tapd o Oepameio. amoKAEIGTIKA UE £VA EIGTVEOEVO
KOPTIKOGTEPOELDES.

Ot acBeveic Tpémel va cuppfoviedovral va £xovv avd oo oTypn dtaféciuo to Egxmpiotd, Tayeiog
dpdong BpoyodlaGTAATIKO TOVG Y1, XPNON «O1cmONY.

2oVigTEUEVES DOOEIG:

Eviilikeg (18 etddv ko dvm): 1 grlomvon 600 popég v nuépa. Opiopévor aobeveig evdéyetat va
ypedloviot £m¢ Kot 2 EI6TVOEG TO HEYIGTO dV0 POPEG TNV NUEPQL.

H av&avopevn yprion evog Eexmptotod PpoyyodlacTadtikod Tayeing opaong vITodekviEeL Emdeivmon
NG LIOKEINEV G KaTdoTaong Kot xpniet pia ek véou a&loldynomn g avtiacOUaTiKng ay®yne.

Ta Vylaer Spiromax 320 pikpoypoappdpto/9,0 pikpoypapdpio TpEmet va YpnoorolouVTol LOVOV MG
Oepameio cuvtypnonc.

XAIl
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20VIOTOUEVES DOOEIG:
Evijlkeg (18 etov kot avwm):
1 glomvon| 600 POPEC TV NUEPA

Eidikoi wAnBoouoi:

Hlkiouévor aobeveic (265 etwv)

Agv vIapYoVV EOIKEC OMALTHGELS S0GOAOYING Y10 NAIKIOUEVOVS 0oOEVEIC.

Aobeveic ue veppixn 1 nrotiky ovoAsitovpyio,

Agv vtapyovv drobéotua dedopéva yia T ¥PNon cuVOLAGHoD otabepnc doomg fovdecovidnckat
SWOPIKNG POVUAPTIKNG POPUOTEPOANG O acheveic e NTatikn 1 veppikn dvciettovpyia, Kabog n
Bovdecovion kot 1 poppoTeEPOAN amoPdAlovial Kupimg HECH TOL NTOTIKOD PETAPOAIGHOV, UTOPEL VoL
avapéveral avénomn g £kBeong oe acbeveig pe coPapn Kippworn Tov NTATOG.

Toudrazpixog winBvouog

H aocpdAeio kot 1 amotelecpatikotnto tov Vylaer Spiromax og moudid hiikiog 12 Tdv kot prkpotepal
ka1 o€ eprfouvg nhikiag 13 €wg 17 etd@v dev €xel axkoua tekunprobeic Agv vdpyovv drabéoipa

dedopéva.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV EV GUVIGTATOL Y10 YPTOT) O AN Ko EPovg nhikiog kaT® tov 18
ETAV.

Tpomog yoprynong

Xpnon oo EIGTVOTG.

To Spiromax gival (ol GUGKEDT] EICTVONGTOL EVEPYOTOIEITAL LIE TNV avamvon Kot kKafodnyeitat amd
TNV EICTVELGTIKY POT|, TO OTOI0 CNUAIVEL OTL Ol dPUCTIKEG OVGIES TAPEXOVTAL GTOVG AEPOYWYOVS OTAV
0 060eVg E1GTVEEL LEG® TOL EMIGTOWIOV.

‘Exet amodeyOel 6t pétpro korcoPapd acOuotikol acbeveic eivarl og Béon va mopdyovy exapkn puOuod
ELOTVEVOTIKNG poNG doTe va mapéyetol 1 Bepamevtiky d6on and to Spiromax (PA. mapdypapo 5.1).

To Vylaer Spiromax 7pémnel va ypnoYonolEital 6moTd 00TMG OOTE Vo EMTEVYDEL OTOTEAEGUATIKT
Oepaneia. [Ipog To oKomd awTd, TPEMEL VO GLVIGTATAL GTOVG 0oBeveig va dlafAcovv To PUALD 0O YOV
YXPNONG TPOCEKTIKA Kal Vo akoAoLBOVV TIG 0dNYiES XPNONG OGS TEPTYPAPOVTOL AETTOUEPADG EKEL.

H yprion tov Vylaer Spiromax axolovOei tpia amAd Prjpoto: dvorypa, ovomvon Kol KAEIGo To omoia
TEPLYPAPOVTOL TOPUKATE.

Avorypa: Kpoatiote 1o Spiromax [1g T0 KAALUUO TOV EXGTONIOV TPOG TO KATM Kol avoi&te To
KEAVULO TOV EMGTOUION SUTAMVOVTAG TO TPOG TO, KATM UEXPL VA aVOIEEL EVIEADG Kot VO AKOVGTEL Eval
KMK.

Avanvor): Torofetnote To EMGTOUIO OVAPESH GTO SOVTIO UE TaL YEIAT KAEIGTA YOP® amd TO
EMOTOULO, YOPIG VO SUYKOVETE TO EMGTOULO TNG GLOKELVNG elomvongs. Eiomvedote duvatd kot Pabid
HEc® ToL emioTopiov. Apapéate To Spiromax amd 10 GTOHO Kol KPOTHOTE TNV ovarvon oog yo 10
devtepOAenTa 1 Yo 650 SdoTno vidwBovv dveta ol aceveis.

Kigiowpo: Exnvedote anald Kot KAEIGTE TO KAAVLLO TOV EMGTOUIOV
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Etvan emiong onpovtikd va cuvieTdTol 6Toug aoBeVEIC vo Uy avakivohV Tr GUCKEVT ELGTVOTG TPV
oamd TN gPNo”, Vo PNV EKTVEHGOLV HEG® TOV Spiromax Kol Vo Unv epa&ouvy TG oméG 0EPIGLOV TV
TPOETOALOVTOL Y10 TO Pripo. « Avamvor)y.

[Ipéner emiong va cuoTiveTal 6Tovg a.ceveic vo EETAVVOUY TO GTOUN TOVG LE VEPO LETH TNV EIGTVON
(BA. mapdaypogo 4.4)

O aoBevic evdéyeTol va TapaTnpnost pio yebon Katd t ypnon tov Vylaer Spiromax Adym tov
gkd0yov TG AokTtolngG.

4.3 Avtevositeg

Yrepevaichnoia otig SpacTikéG OVGIEG ] G€ KATO0 0t TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KUl TPOPVAGEELS KATE TN Y piom
Tevika

Yvviotdron 1 60om va glatTdveToLl oTadtoKd 0tov 1 Bepameio dStakoOnTETAL KOk SEV TPEMEL VL
SLOKOTTETOL QTOTOLLL.

Av ot aoBeveig Bpiokovv TN Oepameio ovamToTELECUATIKN 1| OTL VIIEPPUivouV TNV LVYNAOTEPN
ouvioT@pevn 86om tov Vylaer Spiromax, mpénet va avalntnoovy. wtptkny cupfouvin (BA. mapdypoapo
4.2). H Eapvikn kot TpoodenTIKn am®dAELL TOL EAEYXOV ToL doBpatog 1 g XAl eivar mbavdv
ameANTIKN Yo T (o1 Kot 0 acBevig Tpémel vo voPAnOei gg-€nelyovoa watpikn a&loAdynon. e auth
NV TEPIMTOOT), TPEMEL VoL EETAGTEL 1] AVAYKT] Y100 aOENONTNG Bepameiog [Le KOPTIKOGTEPOELDN, TL.Y.
£€va, o TOL GTOLOTOC GO LE KOPTIKOGTEPOELON N Bepameia e avTiPloTikd o€ mepintwon Aoiuwénc.

[Ipénet va cuvieTdton 6ToVg aebeveig va £xovV 1) GVGKELT ELGTVONG SICMGNG TOVG dlafEaiun avd
Thoa oTIyUn.

[péner va vrevBvpileton oTovg 0lebeveid va maipvovy tn 8661 GLVTHPNCNS TOVg e T0 Vylaer
Spiromax, 6mw¢ TovG £xEl cuVTAYOYPEPNOEl, oKoOpa Kt OTav gfval OCLUTTOUATIKOL.

H mpopuiaktikn yprion tov Vylaer Spiromax, m.y. mpv amd v doknon, dev €xel peletOel. [pémet
va e€etaotel 1 xpnon evog Eexwplotod PpoyyodlacTaATIKOD TayEinG dPACNG Y10t TETOLN TPOPUANKTIKY|

xpron.

Toumtodpote Goduotod

[pémet va yiveton Taktikn ek vEou a&loAdynon tav actevdv and Tov 1tpd/Tov ExayyeAuaTioo Tov
TOpEN VYELOVOUIKN G TEPIBadymg 00Tmg dote 1 660m tov Vylaer Spiromax va mapapeivel n BEATIo.
H d60n epénet va tithomoteiton ot YaunAotepr d6on otnv omoio ST PeiToL O ATOTEAEGUATIKOC
éleyyogtov cvuntopdtov. Otav tebodv vitd éleyyo ta cupumTdUaTe TOV AcOpaToc, TPémetl va
€EETAOTEL TO EVOEYOUEVO TG GTAOIOKNG HElmoNg TG d6on¢ Tov Vylaer Spiromax. Otav gival
KATOAANAN 1] TITAOTOIN O™ TPOG TO KATM GE YOUNAOTEPT TEPLEKTIKOTNTA 0TO LT TTOL droTifeTan Yo
to Vylaer Spiromax, aratteitor aAhoyn 6€ Evav EVOAAUKTIKO GUVOLAGLO oTabEpdY SOGEWY
Bovdecovidng Kot POVUAPTKNG POPHOTEPOANG O 0TTOI0G TTEPIEYEL YUUNAOTEPT] OOGT] TOV ELGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOELOOVC.

Eivoat onpavtikn ) taktikn eE€taon Tov actevdv Katd ) otadlakn peiwon g Oeponeiag.

Ot acBeveig dev mpénet va Eekivovv to Vylaer Spiromax katd tn didpkeia pog mtapdEuvong  av
€yovv onuavtikn 1 o&ela emideivaon dobpatog.
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Koatd ) didpxeta ¢ Oepaneiog pe To Vylaer Spiromax gvogyetat vo LQovIcoTovy coPapéc
avemounteg evépyeteg kat mapo&Hveoelg mov oyetilovtal pe 10 AcOua. AV T0 GUUATOUATO TOV
aoBpatog dev eleyyBovv N emdevawbodv petd and v Evapén tov Vylaer Spiromax, Tpémnel va
{nmoei amd Tovg acbeveig va cuveyicovv T Bepameion aAld kot va avalnTmoovy WTpikr GUUPBOVAN.

Metd ™ Aqym g 600mg eVOEYETAL VO ELPAVIOTEL TaPAd0E0G PPoYYOOTAGOG, LE AUEST] OOENGT) TOV
GLPIYLOV Kol Tng dvomvoloc. Av o acBevig eppavicetl Tapddoso Bpoyydonacuo, to Vylaer Spiromax
pémeL va dlakonel apuécmc, o actevig tpémel va aglohoynBel Kot av ypelaotel, va ypnoiponombet po
gvaAilaktikn Oepoameio. O Tapddo&og PPoyyOCTUGIOC OVTOTOKPIVETUL GE EVAL EIGTTVEOUEVO
Bpoyyodiactaltikd tayeing dpaong Kot Tpémetl va Bepanevetal apéows (BA. mapdypago 4.8).

2UGTNUOTIKES ETOPAGELC

YUOTNHOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETAL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDES,
WOTEPMG G VYNAEC HOGELG TTOV GLVTUYOYPAPOVVTUL Y10 LEYAAES TEPLOO0VG. Ot EMOPACELS OTEG
glvar Toh0 Aryotepo mbavd va epeoviotody pe Bepaneio el6TVO®Y amd OTL E TO OO TOV GTOUOTOC
KOPTIKOGTEPOELDN).

211¢ mhavég GVOTNUATIKEG EMOPaoels mepthapupavovtol To cuvopouo Cushing, yopoKTNPIGTIKA TOV
opotalovv pe 1o Cushing, KataotoAn ToV enve@pidiny, KaBuotépnomn g ovinTuéng o Todid Kot
gpnpovug, LEl®ON TNG OGTIKNG TUKVOTNTOC, KATUPPAKTNG KOl YAUOK®LLO KL L0 CTAVLN, £V €0POG
YOYOAOYIKDV 1| GUUTEPLPOPIKDY EMOPACEMY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNEAYVYOKIVITIKNG
VIEPOPACTNPLOTNTOS, TOV SOTAPOYDV VTTVOV, TOV AYYOVG, TNG KATAOANMG 1 TG embeTikOTNTOG
(WVroutépwg o€ modid) (PA. mapdypopo 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TOKTIKG TO VYOG TodL®V TOV-AdpPdvouy mapoteTtapnévn Oepaneio pe
€10MVEOLEVH KOPTIKOGTEPOELDTN. AV 1 avirtuén emPpadvvdet, 1 aywyn mpénet va exava&loroynOel pe
otoY0 T pelwon TG 0OoNE TOL EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELDOVS OTT YOAUNAGTEPT dOOT GTNV Omoia
dlotnpeitat 0 amoTeEAeGUATIKOS EAEYYXOC TOV AGOU0TOE, av givar Suvatov. Ta opéAN TG ayYNG e
KOPTIKOGTEPOELDEG KOl Ot TTBavol Kivovvol amd TNY KaTaoToA TG avantuéng mpénet va otaduifovral
npocekTikd. EmmAéov, mpénetl va eEeTaoTel TO EVOEXOUEVO TOPATOUTNG TOL 00BEVODS GE Evay
TOL00TVEVLOVOLOYO.

[epropropéva dedopéva amd PaKpoYPOVIESG LEAETES DTOSEIKVOOVV OTL TO TEPLGGOTEPA TAOLYL KOl O
£pnpot mov Aappdvovv Bepameia pe-glomvedpevn Bovdecovion Ba exiTOYOVY TEMKA TO AVALEVOUEVO
VYOG TOVG ¢ EVAAIKES. Q0TO00; €Yl mapotnpenOel pia apyicd pikpn 0AAG Tapodikn peiwon oty
avantuén (nepimov 1 cm). Avtd cvpPaivel yevikd péca 610 TpdTO £T0G TG Bepameiog.

Emdpdoelc otV 0GTIKR-TLKVOTNTO

[pémer va Aapfdavovtal vToyr ot THVEG EMOPACELG GTNV OGTIKT TUKVOTNTO, W10UTEPWOG 6€ acbeveig
7OV AapPAvouy VYNAEG 0OGELG Y10 TAPAUTETOUEVES TEPIOOOVG KL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTEC
TAPAYOVTEG KTIVOLVOL Y10 OGTEOTOPWST).

Mokpoypdvieg peréteg oe Toudud pe elomveduevr Povdecovion pe péceg Kanuepvég dOGELS
400-pukpoypoppapiov (Letpoduevn d00mM) 1 6€ EVAAMKES e KOONUEPIVEG OOGELG

800 pikpoypappapiov (LeTtpovpevn 666m) dev Exovv deiel KATOLEG GNUAVTIKEG ETOPAGEIS GTNV
00TIKN TUKVOTNTA. AgV VILAPYOLV SBEGILES TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV EMIOPOCT] TOL GLVIVAGILOD
otabepng 660MG PovdecOVIONC/SOPIKNAG POVUAPIKNE POPLOTEPOANC GE VYNAOTEPES OOGELG.

Agtirovpyia TOV ETMVEQPLOTI®V

Av vrdpyel kdmolog Adyog va vtoBécovpe 0TI 1 Aettovpyia TV ETveEpdiov &xel dtatapaydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUCTNLOATIKY AY®YY| LLE OTEPOELDT, TPEMEL VO, 500l TPOoGOYT| KATA TNV OAALYT TNG
Oepancioc TV acOevdV 68 ay@yn cLVOLAGHOD POVOEGOVIONC/POVUOPIKNG POPULOTEPOANG oTAOEPDV
docemV.
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Ta o@éAN TG EICTVEOUEVIG AYWYNC LLE POVOECOVION KOVOVIKA B0l EAOYIGTOTOI0VCAY TNV AVAYKN Y10l
07O TOV OTOUNTOC GTEPOELDN, OAAG 01 0loOeveig OV AALALOVY 0Ttd TOL ATd TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TAPOUUEVOLV GE KIVOLVO Y10l SLOTOPAYUEVT] AELTOVPYIO TOV EXVEPPIOI®V Y10, APKETO
ypovikod drdotnua. H avéppwon uropet va ypelootetl apketd ypdvo LeTd TN SLOKOT TS 0d TOV
GTOUOTOG OYMYNG UE GTEPOELDN KOl GLVETMS 01 a.ebeveic Tov e€apTdVTAL OTd TO ATTO TOV GTOLOTOC
oTEPOELDN Ko OAAGLOVV G elomvedEVT POVOEGOVION EVOEXETAL VO TOPAUEIVOVY GE KivOUVO Yo
SloTapayév AELToVPYie TOV ETVEPPLOI®V Y10, APKETO XPOVIKO SLAGTNO. XE TETOEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL VO TAPAKOAOLOEITAL TAKTIKA 1 Agttovpyia TOV AEOVE VTOBUAALOL VTTOPLONC EXVEPPLITWV
(YYE).

Koptikooteposdn og vynin 66on

H mapatetapévn Bepomeio pe vyniég dOGEIS EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWODV, WOLOTEPMOG OE
VYNAOTEPEG AMO TIG GLUVIGTMUEVEG OOGELC, EVOEYETOL EMIOTG VAL 00T YNOEL GE KAIVIKA ONLLOVTIKI
KOTOGTOAN TOV ENVEPPLOIV. ZVVETMG TPENEL VO, EEETUCTEL 1| GLOTNLATIKY KAAVYT GE
KOPTIKOGTEPOELDN KATA TN OAPKELD EXPAPLUEVN G TEPLOOOV OTMG coPapig AOUDEELS 1
wpoypappaticpévn eyyeipnon. H toyeio peiowon g d6ong tmv otepogiddv punopel varemipépet o&ela
emveppdlokn Kpion. Ta countdpoata kot To onpeio mov evogyetatl va mapatnpndodv oe o&eia
EMVEQPPLOLOKT Kpion umopel va gival KAmmg acaen aAld uropel va Teptilapfavovy avopetia,
KOWMOKO GAyos, andAeld Apovs, KOTWOT), TOVOKEPOUAO, VOUTia, EUETO, LEI®IEVO EMiTEdO GLVEIONONG,
Kpioelg, VLOHTACT KOl VITOYAVKOLLIO.

H Oepaneio pe GOUTANPOUATIKE CUGTNHOTIKG GTEPOEIDN 1| EICTVEOUEVT] foVdECOVION deV TPETEL VAL
SloKoTel amodTOpA.

Metogpopd amd TV 0d TOV GTOUNTOS LYMDYN

Kotd ™ petagopd and v amd Tov GTOUNTOS 0y®YT GE-0y®Y] GUVOLAGHUOV LE
Bovdecovion/@ovuaptkny eopproteEPOAN oTabfepng dOGNC, B0l ELPAVIGTOVVY [0, YEVIKA YOUNAOTEPT
GLOTINUOTIKY OPACT) TV CTEPOELBMV YEYOVOG TOV HTOPEL VO, 00N YN GEL OTNV EUPAVIGT] QALEPYIKOV M
apBPITIKOV COUTTOUATOV, OTWG pvitida, kit Kot poikdg mOvog 1 movog otig apBpdoeic. Ipénet va
Eexvnoet ouykekpiuévn Bepameia o avtég T madnoeic. [Ipénet vo vrontevTeite pia yEVIKN

eMidPAON AVETAPKELOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWODV AV, GE GTAVIEG TEPITTOOCELS, ELPUVICTODY
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEQOAOXYid, VOUTIO Kol EUETOG. e OVTEG TIG TEPITTAOCELS VOl LEPIKEG
QOpEG amapaitntn N adénon g 0661 TV ad TOL GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

AowdEgic Tov oTOUATOC

IMa va ehayrotonomBeio kivovvog AoIUmENC GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOGNC, TPETEL EMTioNG VA
50000V 0dnyieg aTov. 060evT| Vo EEMAEVEL TO GTOWA TOV LE VEPD UETA TNV E1GTTVOT| TNG ddoNG. Av
EUPAVIOTEL GTOUHTOPUPVYYIKT LUKNTIOGT, Ol acBeveig Tpémel eniong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG LE
vepd UETE TIGKOT EMIKANOT EIGTVOEG.

IIvevpovia o acbeveic ue XAII

AdENGN 01N GLYVOTNTA EUPAVIOTG TNG TVELLOVING, CUUTEPIAAUPBAVOUEVTG TG TTVELLLOVING TTOVL
arortei voonieia, £xel mapatnpnOei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv eilomvedpeva
KOPTIKOGTEPOEON. YTLAPYOLV KATOIEG EVOEIEELG ALENUEVOD KIVODVOD TVEVIOVING LLE TNV oENGT TG
d00MG oTEPOEMV, OALA aLTO dev £xel amodelyDel pe fePartdTnTo o8 OAEG TIC HEAETEG.

Agv vtapyovv oprtoTikég KMVIKEG eVOEIEELS Yo dlopopEg EVTOG TG Katnyopiog g mpog to uéyedog tov
KIvdOVOL TVELUOVIOG LETAED TPOTOVIMV EIGTVEOLEVMY KOPTIKOGTEPOELODV.

Ot yiatpoi Ba mpémel va mapapévovv oe eypryopon yio mhovr aviantuén tvevpoviag og acteveic pe

XAII ko8®OG To KAVIKA YOpOKTNPIOTIKA GLTOV TOV AOIUDOEEDV ETUKOADTTOVTOL LLE TOL CULTTOLOTO
TV Tapo&hveemv g XAIL
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Ot apdyoviec Kivdvvov yia mvevpovio o acbeveic pe XAIl mepthapfavovv To KATVIGHa, TN
peyolvTep NAKia, to younAd deiktn palog ocopatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AlMnAemidpdoeic pe GAAOL QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO

H ovyyopnyovuevn Bepameia pe 1tpaxovaloin, prtovafipn 1 GArlovg ioyvpovc avactoreic CYP3A4
npénel va amopevyetat (PA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTto, TO ¥POVIKO S1ACTIUA AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS T®V OAANAETIOPOVTOV QOPUUKEVTIKMOV TPOTOVIMVY TPEMEL VA, Evat 0G0 TO dSuvaTdV
ueyorvtepo. Xe acbeveic mov ypnoipomotovy 1oyvpois avactoreic CYP3 A4, dev cuvietdral o
oLVOLACUOG OoVAECOVIONG/ POVLAPIKNG POPLOTEPOANG e oTabepn SOo).

IIpocoyn e wdikéc vocoug

"Evag cuvdvaopodg otabepng 60omg foudesovidng Kot STudpIKg OVHAPIKNG POPUOTEPOING Bormpémet
va yopnyeiton TPoceKTIKA o€ acbevelg pe Bupeoto&ikman, puloypPOUOKDITOU, GOKYOPOIN,dtepNTn,
L1 OVTILETOTIOOEICO VITOKOAOUICL, VTEPTPOPIKT ATOPPUKTIKY KOpSlopvoTadeia, 11omabn
VROPaAPOKn aopTiKn 6TEVEOT|, coPapn VTEPTACT), AVEDPLGLA 1 GAAES COPUPES KAPIYYELOKES
dratapoyéc, OTMG 1oYalkn Kapdlondeia, Tayvoppviec 1 cofapr] KOPIKN OVETEPKEL.

[pémer va dideton mpocoyn Katd tn Bepaneia aclevadv pe mapdtacn Tov dwwoziuartog QTe. H idan
QOPLOTEPOAN UTTOPEL VO TPOKAAESEL TOPATACT] TOL dtaoThatog QTc.

H avéykn yuo, kaBog kot 1 8001 0md EIGTVEOUEVO. KOPTIKOGTEPOELON TPEMEL VoL ETOvVaSIOAOYEITOL
o1oVg acbevelg pe evepyd 1 AavBdvovso TVELLOVIKT UUATIOOT), LDKNTIOCIKEG KOt 10YEVELS AOUMEELG

GTOVG OEPOYDYOVG.

IIpémetl va eEgtaotel To evOegONEVO VO EKTEAOVVTOL EMTAELOV ELEYYOL TNG YALKOING aiploTog o€
SaPntikove acbeveic.

Ayoviotic TV Br-0dpEVEPYIKAV VTOOOYEMY

Evoéyeton va mpokdyel cofapn vwokaAtopio omd VYnAEG SOGEIC AYOVIGTMY TOV B-0dpeEvEPYIKOY
vrodoyémv. H tavtoypovn Bepaneio aydMotdv tov Po-adpevepytk®mv VTOS0XEWV LUE PUPLOKEVTIKA
TPOIOVTA TOV PTOPOVY VO TPOKUAEGOUY VITOKOAMOLLLN 1) VO, EVIGYDGOVV TNV DITOKAALOLIKT] OpAOT, TT.X.
mapdyoya Eovoivig, otepoeldn KAl dLovpNTIKA, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVY TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdomn Tov AYOVIOT TOV P2-adPEVEPYIKMY VITOS0YEDV.

H Bgpancio pe ayoviotéC@Twv P2-0dpevepYIKOV VTOO0YEMV EVOEYETOL VO 00YNOEL G€ AENGN oTA
enmineda voovAivng, T@V-EAED0EpV MTTOPDY 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOL TV KETOVMV GTO QL.

Yuviotdron Waitepn npocsoyn o€ actabic dobua pe petafAnt xpnon Tev BPoyyodtacTUATIK®V
dowong, 6050 coPapd dobua kabmg o oyeTikdg Kivouvog pmopet va avénbdet amd tnv vro&ia kot o€
e KATAGTACELS OTIG 0moieg glvar avénuévn n TOOVOTNTO VITOKOALOIOG. ZVVIGTATOL VOl
mapoKoXevBovvtal ta enimeda KaAiov 6ToV 0po KATA TN SEPKELD QVTMOV TOV KUTOGTAGEWDV.

"Exdoyo
AVT6 TO QUPRAKEVTIKO TTPOiOV TTEPLEYEL AakTOLN. Ot 060gveig e oTavia KAPOVOLLKE TPOPA LT

dvoavetiag otn yoraktoln, avendpkelag g Aaktdong Lapp 11 Svcamoppdenon yAvkding-
yoroktolng dev mpémel va, TApovv avTd T0 EApuaKo. To £kdoyo AakToln TEPLEYEL WKPEG TOGOTNTEG
TPOTEIVOV YOAOKTOG TOL UTOPEL VO TPOKOAEGOVY OALEPYIKES OVTIOPACELS.

4.5 Aliemopdosic pe GAho QUPRIUKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES popPES ahiniemiopaong

Dapuokokvntikéc AAANAETIOPAGELC

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. kerokovaloAn, ttpaxovaloAn, fopikovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn, TeMBpopvkivy, vepalodovn kat avactoreic HIV npwtedong) sival
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mOavo va avEnoovv aloonueiota To enineda mAAGOTOG TG fovdecovidng kot TpEmEL val
ATOQEVYETOL 1] TAVTOYPOV YPNON. AV VT deV gival SLVATO, TO YPOVIKO OLAGTI L0 AVALESH GTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KOl TNG POVdEGOVIdNG TPEMEL val lvat 0G0 T0 duvaTov peyaAvtepo (PA.
Topaypaeo 4.4).

O 1oyvpog avactoréag CYP3A4, n ketokovaloAn, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avénoe o
eninedo TAGGUATOG TNG TALTOHYPOVE XOPNYOOUEVNS altd TOL GTOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
£E1L popéc kata péco 6po. Otav N ketokovaloin yopnyndnke 12 mpeg petd t Povdecsovion, 1
oLYKEVTP®ON awENONKE KaTd HEGO OPO UOVOV TPEIC POPEC VDTTOSEIKVDOVTOC OTL O SLOYDPIGUOC GTOVG
xPOVOLG YopNYNONG UTOPEL VA LEIDMGEL TNV avénomn ota enineda TAdopatos. Ta teplopiopéva
dedopéva yio 0T TNV GAANAETIOpaoN Yia lomved eV Bovdecovion e VYNAR 00GT VTOSEIKVDOUY
oT1 evdéyeTal va emEABoVY onpavTiKéG avENoELS oTa EMimedd TAUCoUATOG (KOTH LEGO OPO
TETPOTAGGIES) av M 1TpakovaloAn, 200 mg pia eopd TV NUEPA, GLYYOPYELTAL LLE ELGTVEOLEVN
Bovdecovion (povn d6on 1000 pukpoypappapiov).

DapuokodVVaLKEC AAAAETIOPAGELS

O1 B-adpevepyikol amokielotég umopovv va e&acbevicovy 1 va avaoteilovy T dpdor g
QOPLOTEPOANG. ZVVETMG, Mo Oeparneio pcm cuvovacuoy ctadepng doomng fovdecoviong kot
SWdPIKNG POVUAPIKNG POPLOTEPOANG dev pémel va. yopnyeiton poli pe B-adpevepytkovs omoKAEIoTEG
(coumephapfovouévav TV 0POBOALIKOV 0TOYOVEOV) EKTOC KL OV DITAPYOVV-ETITAKTIKOT AOYOL.

H tavtoypovn Bepameio pe Kividivn, Sicomupapion, Tpokaivapion,.eovobetalives, avtuotopuvikd
(tepoevadivn), avaoToAelc TNG LOVOOULVOEEDAON G Kot TPIKVKAIKA ovTikataf Tk propel va
nmapateivel to dSdotnua QTe kat va avnoet Tov kKivouvo KOIMOKOV appuiuidy.

EmnpooBétwg, n L-Dopa, n L-Bvpo&ivn, N o&utokivn kot to aAkoOA Umopohv va ETNpedcovy
SVOUEVAC TNV KOPILOKT avoyn G€ P2 GUUTAONTIKOLUUNTIKOVG TOPAYOVTEG.

H tavtoypovn Bepoameio pe avaotoreic Tng LOVOAMTVOEEIDAOTG CUUTEPIAUUPAVOUEVEOY
QOPUOKEVTIKMOV TPOTOVIMV LE TAPOUOLES 1O10TNTES OTTWC 1 POVPOLoALdOVT Kot 1) TpokapPBalivn propel

VO TPOKOAEGEL VITEPTAGIKESG AVTIOPAGCELS.

Yrdpyet avénuévog kivouvog appubuimv oe acbeveic mov Aappdvouv tavtdypova avorcOnocia pe
OAOYOVOUEVOVE VOPOYOVAVOPAKEC.

H tavtoypovn xpnon Griov, Badpevepytkdv QapUOKELTIKOV TPOTOVTIWOV KOl AVTIYOALVEPYIKDV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTMY) LTOPEL VoL XEL EVOEYOLEVMG 0OPOLGTIKY] BPOYY0dI0CTAATIKY dpdon.

H vroxoonpio propet va avénoet tny apodidbeon yia appubuieg oe acbeveic mov Aapupdvovv
Oepamneio pe YAUKOGI0EG TNG dAKTLAMTIONG.

Agv &yl mapoTnpnOei 6T 1 Povdecovion kail 1 POPHOTEPOAT] AAANAETIOPOVV LE KATOO GAAM
(QOPUOKEYTIKE TPOTOVTA TOV YpMGLpoTotovvTal ot Bepaneio Tov dobuatoc.

TTeuwdrarpucdc TANOvoudC

Meléteg aAANAETIOPACEDY EXOVV TPAYUATOTOMNOEL LOVO GE EVIIMKEC,
4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia
Eyxvpocvvn

Agv vrdpyovv drabécipa KAvikd dedopéva yia Bepaneio cuvdvacpod otabepng d6omg fovdecoviong
KOl OVOPIKNG POVUAPIKAG POPUOTEPOANG N TNV TALTOYPOVT Bepameio Le POPLOTEPOAT KOl
Bovdecovion katd Tn S1GpKELD TNG EYKLHOGVVNG. Aedouéva 0o o LEAETT UPPLIKNG avarnTuéng og
apovpaiovg dev eméderéay Kamoto tpdsbetn dpdon amd tov cuvdvacud.
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Agv vTapyovV ETOPKN SEOOUEVA OO TN XPTNOT| TG POPUOTEPOANG GE EYKVEG YUVOIKEC. 1€ HEAETEC
avamopoy®yng o {da, 1 POPUOTEPOAT E£XEL TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE TOAD DYTAL
enimedo cvotnuatikng £kBeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva and mepinov 2.000 ektedelpéveg eyKLIOGUVEG OV VTTOSEIKVOOLV QLENUEVO KivOuVO
TEPATOYEVESNG OV VO GXETICETAL LE TN YoM TNG ElomvedevNs fovdecovidne. Xe pelétes o (da,
&xel mapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT TPOKAAOVV dvopop@ies (BA. mapdypapo 5.3). To
yeYOVOg avtd dev givar mhavo vo oxetiletal pe avOpmmovg Tov AaUPAvouV TIG GUVIGTOUEVEG dOGELC.

Ot perétec oe {da Exovv eniong TPOoIIOPIGEL T GLOYETION TNG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOEIOMV
PO TOV TOKETOV pe ovénuévo Kivouvo yio kadvuatépnon g EVOoUNTPLOC OVATTVUENG, TNV EVAAIKT
KOPALOYYELOKT VOGO KOl TOV LOVIL®Y OAAQY®YV GTNV TUKVOTNTO TOV VTOO0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOEWDMV, GTOV KOKAO OVAVEMGCTNG VELPOSIBIPacTAOV Kot T GUUTEPIPOPE KOTA TNV
éxbeomn KAT® 0O TO EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVESNC.

Katd ) dibpkea g eykvupocivng, 1 Bepaneio cuvdvacov otabepng d0omg foudegovions Kot
SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, YPTCLLOTOLELTAL LOVOV OTAV T 0QEAT LITEpPaivovy

TOVG evOgYOUEVOVS KIvdvvouc. TIpémel va ypnoyLomroteitar 1) YoUNAOTEPT ATOTEAEGLATIKY 0OGT TG
Bovdecovidng mov ypetdletor dote va dtotnpndet o katdAiniog Eleyyog Tov GoduaTog.

OnAacpuog

H Bovdecovion amexkpivetor 6to untpkd yaro. Qo1600 oe Bepamtevtikes dOOELS OV avaLEVOVTOL
emdpboeig ota Onialovta Bpéen. Aev elvar yvwoTtd €Gv 1| QOPHOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
UNTPIKO YoAa. Ze 0povpaiong, £Y0VV aVIXVEVTEL LIKPEG TOGOTHTES POPUOTEPOANG GTO UNTPKd yoio. H
yopnynon g Bepamneiog cuvovacpov otabepng d6oNg feVdecovidng Kat SdPIKNG POVUOPIKNG
(QOPULOTEPOING o€ Yuvaikeg mov ONAalovv mpémel va yivetal LOvov oV TO OVaLEVOLEVO OQELNOG YaL TN
untépa. givart HeyaAvtepo omd Tov eVOEXOUEVO KivOLYO Y10, TO TTodi.

Tovomra
Agv vtapyovv dtabécipa SedopéEVA Y10 T YOVILOTNTO.
4.7 Emodpaceig 61NV IKEVOTNTA-001]YN61S KOl YEIPIGHOD UNYEVOV

To Vylaer Spiromax dgv éxgl kopio 1 £xel aoNUOVTIN EXIOPACT] GTNV IKAVOTITA 0NYNONG Kot
YEPIGLOD UNYOVOV.

4.8 AvemOOUNTES EVEPYELES

TIepiAnymn TovTPpo@il acareiac

Epocovo Vylaer Spiromax mepiéyet Bovdecovion Kot poproTepOAT, EVOEXETOL VO TPOKOYOLV Ot 101€C
aveETBHLNTES EVEPYELEC IOV £YOVV avaPePDEl Yio avTEG TIG ovoieg. Aev Exel mapatnpnOel avEnuévn
EMPAVION OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV HETA OTO TNV TOLTOYPOVY XOPNYNOT TV 600 GvoTuTIKOV. Ot TT1o
GUYVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELES EIVOL O1 PUPUAKOAOYIKG OVOUEVOUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELES
Oepanciog pe ayoviot B2-adpevepyikdv VTodoYEwV, OTwS TPOUOC Kal aicOnua moipoy. Teivouv va
glvan Nmieg kot ouvnbmg e&apavilovtat evtog Alyov nuepdv omd ) Bepomeia. e pio 36T KAVIKN
doxn pe ™ Povdecovidon og XAl ot depHOTIKEG EKYVUMCELG KOL 1) TVEVUOVIO ELPAVIOTIKAY GE
ovyvotta 10% kot 6%, avtictorya, oe cOyKplon pe 4% kot 3% oty opdda ToL EKOVIKOD QapUékov
(p<0,001 kou p<0,01, avtiotorya). To Vylaer Spiromax dev gvdeikvutal yio Tondid Kot €proug
nAiag kato tov 18 etdv (BA. Tapdypapo 4.2).

Kotdroyoc averl@bountmwv evepysldv o€ LOpON TIVOKO,
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Ot avemBOunTeg evépyeteg mov oyetilovrot pe T fovdecovion 1| T EOPUOTEPOAT divoviol TAPUKAT®
KO avoypaeovTol ava Katnyopio opyavikod cLGTHATog Kot suyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtal og:
oAb ouyvég (=1/10), ouyvég (>1/100, <1/10), oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000), oAb omdvieg (<1/10.000) kot pn yvooTtég (dev umopovv va eKTiUnBobvv e Bdon ta

Swabéotpa dedopéva).

Koatnyopia opyavikoo JoyvotnTa AvemOopntn evépyero

GUGTILOTOS

Aoudéeig kat Xoyveéc Koavtivtioon tov ctopatopdpuyya, mvevpovia (o
TOPOGITMOCELS acBeveic pe XAII)

Awtapoyég Tov Zrbvieg Apeoeg kot kaBuoTepnUEVEG AVTIOPACELS
OVOGOTOLNTIKOD vrepevoonociag m.y. eEavonua, kvidmon,
GLOTNULOTOG KVNGLOG, 0EpUATITION, OryYELOION U KO

OVOQUANKTIKT avTidpoon

Awtapoyés Tov
EVOOKPIVIKOD GLGTHUATOC

[ToAv omdvieg

Yovdpopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEPPLOI®V,
KaBvotépnon g avanTuéng, Lelmen TG OGTIKNG
TUKVOTNTOG

Awtapoyég Tov
LETAPOAIGLOV KOl TG
Opéymg

Xrbvieg

Y mokoAlonpio

IToAv omdvieg

Ynepylokopio

Yoylatpikég otatapoyég

Oy ovyvég

EmBeticomto, yoyxokivntikn
VIEPOPOGTNPLOTNTA, (YYOC, SLATAUPOYEG TOV VITVOV

[ToAv omdvieg

KatdOiwyn, akreyic otn copneppopd
(xotd kOplorAGYo € TodLd)

Alotapoyé€g ToV VeEupKkon Xuyvég Kepolopyia, tpduog
GLGTNLLATOG Oy ouyvég Z4An
[ToAV omdvieg Awgtapoyéc Tng YeEvong
OpOarpég droTopoyég IToAV omdvieg Kotappdktng kot yAadkouo
Koapdioxég dratapoyés Xuyvég AioOnuo moipov
Oy cvyvég Tayvxapdia
Xrdvieg Kapdiakég appoduieg, .y, KOATIKN popuopoyn,
VIEPKOIALOKT] TOYVKAPOI0, EKTUKTEG GUGTOAEG
[ToAv omdvieg Xm0dyym. Mapdroon tov dactiuatog QTc
Ayyelakég datapoyég IToAd-6mévieg Metafolég Tne aptnplakng Tieong
Awotapoyég Tov XOYVEC "Hmog epebiopde tov Aapuyya, Priyoc, Bpdyyoc
OVOTTVEVGTIKOV QOOVIG
GULGTNLOTOC, TOV BdpoKe Xrbvieg Bpoyybéonacpog

Kot ToL pecobmpdxioy

[ToAv omdvieg

Hopado&og Bpoyydonacuog

Awtapoyés Tov Oy ovyvég Novtia

YOG TPEVTEPIKOV

Awtopayééaov déppotog | Oyt ouyvég Exyvpmoeig

K0l TOV. DTOSOPIOV 1GTOD

Awzapoyéc Tov Oy ovyvég Mvikég kpdumeg

HDOOKEAETIKOD
GUGTNHOTOG KOl TOV
GLVOETIKOD 10TOD

TIeprypagn entheypévov aventountov avtidpioemyV

H xavtivtioon oto otopatopdpuyyo opsidetar otnv evandbeon tng opactikng ovoiag. H mapoyn
ovpPovAmv otov acbevn vo EEMAEVEL TO GTOLO TOV e VEPO PETE amd KABe dOoT B EANYIOTOTONGEL
Tov Kivovvo. H otopatopapuyyikn kavtvtiaon cuvi0mg amokpivetal 6TV TOTIKH OVTIVKNTIOGIKY|
Oepameio ywpig va petdleTol va S10KOTEL TO EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIES.




Metd ) yoprynon g 06ong uropet ToAd omdvia vo eLeavicTtel mapddo&oc fpoyyOcTaGLOC,
emnpedlovtog Ayotepa amo 1 ota 10.000 dropa, pe dueon avénon oto cuptyud kot tn dvonvola. O
Tapad0&0C PPoYYOOTOGOG ATOKPIVETAL GE VA EICTIVEOLEVO PPoYy0dlacTOATIKO Tayeiog dpaong Kot
nmpémel va Bepamevetat apécme. To Vylaer Spiromax mpénet vo dlokomel apésms, 0 0oV Tpémet va,
a&lohoyn0el kot vo ypnotpormomBel o evarlaxtiky Oepameia, av ypelaotel (PA. mapdypago 4.4).

Mmropel va. ELeOavIGTOOV GLUGTIUATIKEG EMOPACELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1OLUTEPMGC
6€ LYNAEG OOGELS TOL GLVTUYOYPOUPOVVTOL Y10 LEYAAES TTEPLOOOVG. Ot EMOPAGELS OVTEG Elval TOAD
AyOTEPO TOOVO VO ELPAVIGTOVY alTd OTL UE TO GO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELT|. XTIG TOAVES
GLOTNUOTIKEG EMOPACELG TEPAapPivovTar To cbvopopo Cushing, yapaktnpioTikd Tov opoldlovy e
Cushing, 1 KatacToA TOV NVeEPdimVY, N KaBvoTépnon ¢ avantuéng o€ Toudid Kot pnpovg, N
UEl®ON TN 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot TO YAaOKmuo. Mropel eniong va epgaviotel
avénuévn evaicnoio oTig AOUMEELG Kot SLaTopoyl TG IKOVOTNTOS TPOSAPUOYNG 6TO Ayyog. Ot
emdpacels mbavov va eEaptdvtor and t 0o, TNV dpa £KOEoTC, TNV TAVTOYPOVN KAl TPONYOVUEVT
éxbeom o€ 0TEPOEION KO TNV ATOIKY gvanctnaia.

H Bepoameia pe ayoviotés Tov Pr-adpevepyiK®mV DVTOS0YEWV EVOEYETOL VO KATAANEEL GEOJYNOEL OE
avénon ota enineda TG IVCOLAMVNG, TV EAEVBEP®V MTap®V 0EEWV, TNG YAVKEPOANG KOL TOV KETOVMOV

670 aipa.

Avaopd miovoroyoduevav avemfountmv EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyoduevmv avemtBounTov evepyEL®Y PETH amd.TIX0PNYNoN Gdel0g KukAopopiag
TOV QOPHOKELTIKOV TPoidvTog glvan onpavtiky. Emttpémet  ovveyn mapakoiovdnomn g oyéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITUL G TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOUEN TG
VYELOVOLUKNG TTEPIBOAYN G VO AVAPEPOVY OTOIEGONTOTE TOAVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES
LEC® TOV £BVIKOD GUOTNLATOG AVAPOPAS TTOV avaypdcps;@i'%sto Hopdpnua V.

4.9 Ynaepoocoroyia

Mia vtepBoiikn 661 OPULOTEPOANG TBAVOY VO 00MYNGEL GE EMOPACELS TOV EIVOL TUTTIKES Y10
AYOVIOTEG TOV P2-0dPEVEPYIKDY VTTOSOYEMV: TPOWO, KEQUAOAYia, aicOnue mtodudv. Ta copntdpata
OV OVOPEPOVTOL OO LELOVMUEVO, TEPIGTATIKA €IVl TOYLVKAPIiQ, VITEPYAVKALUIC, VTOKOALOLLO,
napatetapévo ddotnua QTe, appuBuie, vavtio kot épetoc. Mnopel va voderyfel vrooTnpiKTKy Kot
ovuntopotiky Oepaneio. Mio 6601-90 pikpoypoppapiov Tov yopnynonke Katd t StapKeELD TPLOV
opav oe acbeveic pe o&eia Ppoyytkn amdepaln dev éyeipe (NTHUATO AGPAAETLOC.

H o&gio vrepdocoroyio. ue)fovdecovion, akoua Kot o€ VIEPPOMKES OOGELS, OEV UVAUEVETOL VAL
amoteléoel KAVIKO TpdPAnua. Xe xpovia ypriion o€ vaepPorikég dOGEIC, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
CLGTNUOTIKEG EMOPEGELG TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW MV, OTMG O VIEPKOPTIKOEIOIGUOG KO 1)
KOTOOGTOAN TV RWVEPPLOI®V.

e mepinton mov n aywyn pe Vylaer Spiromax mpénel vo dtakonel Aoym vrepPoitkng 60omg g
EMPEPOVS OVGIOG POPLOTEPOANG OTO PAPUAKELTIKO TPOTOV, TPEMEL va eEETAGTEL ] YOpNyNoM
KOTAAMIANG Oy®YNG EIGTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVGE.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvopuIKES 1O10TNTEG

Dopuakobepamevtiky kaTnyopio: OAPUAKA Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOUG TV AEPAYWOYDV, UOPEVEPYIKA
KoL GAAC PAPLLOKO, Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUS TV OEPUYDYDV.

Kodwoég ATC: RO3AKO7

Mnyovicuoc dpdons Kot QopULoKodLVULKES EMOPACELS
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To Vylaer Spiromax mepiéyet popuotepoOAn Kot fovdecovidn, mov EXovV SLOPOPETIKOVG TPOTOVG
dpdong kot EMOEKVHOLY AOPOICTIKEG EMOPACELS G TPOG TN LEIDMOT TV Tapo&HVeE®Y TOV AGOLATOG.
TTopakdto yivetar culnTnom Yo TOVG UNYXAVIGHOUE SPACTC TOV dVO OLGLOV AVTIGTOLY.

Bovdeoovion

H Bovdecovidn eivar £va YAUKOKOPTIKOGTEPOEIDEC TO OTOT0 OTAV EIGTVEETAL £YEL SOCOEEUPTMLEVN
AVTIPAEYLOVAODT OPAGCT] GTOVG AEPAYMYOVS, 0ONYDVTOC GE UEIMUEVO GUUTTMMOTO Kol AlYOTEPEC
napo&ivoelg acbuatoc. H stonvedpevn Bovdecovidn €xel Ayotepo coPapég avemBounteg evépyeleg
omd To GLOTNHOTIKA KOPTIKOSTEPOEWN. O axpifng unyovicudc mov evbdvetar yuo v
AVTIPAEYLOVAOIT OPACT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV dEV EIvaLl YVOGTOG.

Dopuotepoin

H goppotepoin etvar évag eMAEKTIKOG Ay®VIGTNG TMV P2r-0dpEVEPYIKOV VTOSOYEMV 1) OTOT0L OTAV
glomvéetal, odnyel og Toyeln Kot pakpdg xaAaons Tov Aelov v Tov Bpoyyov ot acheveic pe
avaoTpEYLUN amoppaln TV agpaywydv. H BpoyyodioctaAtikny enidpacn eivatl 6060eEapTdUEVT LIE
évapén g emidopaong evtog 1-3 Aemtdv. H didpieia tng emiopaong eivat TovAdyietov 12 dpeg petd
amd pio pepovapévn doon.

Khlvikn omoteleonatikdTnTo Kol 0GQAALELO,

Acbua.
Ocpomeio ooVTHPHoNS AoOUOTOS e foVOETOVION/ POPUOTEPOAN

KhMvikég peréteg og evilikeg éxovv emdeifet 6t n Tpocnkn gopuotepdAng otn fovdecovion
Peltiooe To GUUTTOUOTA TOV AGOUATOC KOt TNV TVEBJLOVIKN AEITOLPYia Kot LEIDOE TIG TOPOELVOELC.

e dvo peréteg 12 efdopddmv, 1 enidpaoct g fovdecovidnc/@opUoTepOANG TNV TVEVLOVIKT|
Aettovpyio Tav ion pe avt Tov EAe0gPOL GUVOLACUOD POVSECOVIONE Kol POPLOTEPOANC KoL
Eemépaoe ot NG Bovdecovidng novo. Oha ta okédn Bepaneiog ypnoiponoinoay ayoviot) TV Pa-
adPEVEPYIKAOV VIOd0YEMV Ppayeloag dpdiong, kat’ emikAnon. Agv vnpéav evdeifelg eacbévions e
ovTIOGOUATIKAG SPAOTC LLE TO TEPOGLLOL TOV YPOVOV.

Avo ToudroTpikéc peréteg 12 efoopdadmv Exovv dievepynBel otig omoieg 265 madid, nikiog 6-11 etdv
éhafav Bepoaneio pe doonGuvtnpnong pe Povdecovion/oprotepdin (2 etomvoés 80
UIKPOYPOapimv/4,S Altkpoypappopinv/elcmvon d00 opEég TNV NUEPA) KOl Ay®VIGTH TOV B2-
AOPEVEPYIKAOV VTTOOOYE®V Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Kot 61ig 600 HEAETES, 1| TVELUOVIKT
Aertovpyia Pertidbnie kot 1 Oepaneio TV KOADG AVEKTH G€ GUYKPLOT UE TNV ovTioTolyn 66on Lovo
ue Povdecovidn:

XAIl

2&.000 peréteg 12 unvav, aloloyndnke 1 exiopacn TG TVELUOVIKNG AELTOVPYING Kot 0 puOUOg
napo&hvoemv (mov opiletal Mg GYNIO Ad TOV GTOHOTOG GTEPOEODV KON GYNUATOG AVTIPLOTIKOV
Koy voonAelnv) oe acBeveic pe copfapry XAIL H diapeon FEV, katd v éviaén otig dokipég rav
36% amo to TPoPAETOUEVO PLGIOA0YIKO Op1o. O pécog aplfudc mapo&hveemy emaeing (OTmg
TEPTYPAPETOL TOPATAV®D) UEIDONKE GNUOVTIKA LE TN POVSEGOVION/POPUOTEPOAT GE GUYKPLOT| LUE
avtdv TG Bepameiag LOVO e POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO PapHoKo (LEcog puBudc 1,4 og cvykplon e TO
1,8-1,9 omnv opdda e1kovikod QapraKov/eoprotepoing). O nEcog aptOnoc nuepmv pe Ayn ond tov
GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/0G0ev KaTA T didpKelo TV 12 unvov peldinke EAaQpdS TNV Opdda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépec/acbevi/étog oe cuykpion pe 11-12 ko 9-12 nuépeg otig
OUAOEG EIKOVIKOV PUPLAKOL Kol GOPUOTEPOANG, avtioTorya). ['a aAlayé oTIG TaPAUETPOVG
TVELUOVIKNG Aettovpyiag, 6nwc 1 FEV|, n Povdecovion/popuotepdin dev ftav avotepn omd
povofepameio e POPUOTEPOAT).
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PuOudc uéylomnc 16TveLsTIKNG pONC LECH TNS GLVGKELNC Spiromax

Mio ToYOOTOIEVT, OVOLYTH LEAETN LE EIKOVIKO PAPLLOKO TPAYLLATOTOWONKE G€ TodLd Kot €@nPovg
ue doBua (Mikiag 6-17 etd@v), evihkeg e dobuo (MAkiog 18-45 etdv), evilikeg pe ypovia
amo@pakTikn Tvevpovoradeia (XAIT - nlwiag >50 etdv) kot vyieic ebelovtég (MAkiag 18-45 etmv)
v TV a&lordynon Tov pulpov péyiemg eionvevotikig pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPAUETP®V ELGTVONG LETA OO EIGTTVOEG LEGM LLOG CLGKELNG Spiromax (1ov mePLEiye EIKOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV PHECH P0G GVLOKEVNG EIGTIVONG ENPNG KOVEW®S (TTOL TTEPIElE EKOVIKO
Oappoko) ToAhamidv d6cemv mov oM dwtiBeton 6TV ayopd. e avtég TG opddeg achevav
a&roroynOnke Kot 1 enidpaon g PEATIOUEVIC EKTTOIOEVOTNG OTNV TEYVIKT EIGTVONG LLE CLOKELT
€16TVO0V ENPNG KOVEMG LE ToyOTNTA, E1I6TVONG Kot Oyko. Ta dedopéva amd T HEAETT] DTTOSEIKVOOVY
OTL ave&apTITOC TNG NAMKiag Kot TG Papvtntag TG VITOKEILEVNS VOGOV, T TadLd, Ot £Pn ot ka1 ol
evihikes pe dobpa kabmg kot ot acBeveic pe XAII frav og BEom va emitdyovy pubpovg avamTVELOTIKNG
POTG LEGM TNG GVOKELNG Spiromax 1oL NTOV TOPOUOLOL LUE AVTOVG TOV TOPAYOVTIUL LEGH TNG
GLOKELNG E10TTVONG ENPNG KOVEMS TOAAATADY d6GEV oL dtatiBetan otnv ayopd. H péon PIFR wov
emtevynke and aobeveic pe dobpa 1 XAIl frov tdve and 60L/Aento, £vag puBudg perc 6Tov Kot ot
000 GVOKEVEG VIO PEAETI NTAV YVAOGTO OTL TAPEIYAV CLYKPIGIUEG TOCOTNTES PAPLLAKOV GTOVG
nvevpovec. IToAloi Aiyot acOeveig eiyov PIFR xdtm and 40L/Aentd, ki 6tav ta PIFR ftav yapmidtepa
amd 40L/Aentd dev pavoTa Vo vPIcTOTOL GLGTOLYIN KATd NAKio 1] coPapOTHIN VOSTILATOG.

5.2 ®@oppokoKvNTIKES 1O10TNTES

Amoppdonon

"Eyxetl amoderyBel 611 0 cuvdvaoudc otabeprg 66omg T fovdesoviong Kot TG POPUOTEPOANG KOl TaL
avtiotolya EMPEPOVG GLOTATIKA TOV glvar BroicodHvapa-Og TPog TNV GLCTNHATIKY EkBeom NG
Bovdecoviong kat TG popprotepOANC, avtictorya. [Tapdr" avtd, TapatnpnOnke (o pikpn avénon oty
KATOGTOAN TNG KOPTILOANG UETE ad TN Yop1yNon sHVIVLAGHOV otafepnc dOoNg o€ GUYKPIOT LE TO
empEPOLS cuatatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6Tt €xel enidpaot otV KAVIKN GQAAELQ.

Agv vpyov eVOEIEEIS POPLOKOKIVITIKDY QAANAETIOPACE®Y avAIESH 6T foVdecoVidn Kot T
(POPLOTEPOAT.

Ot QopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL Y10 TIG AVTIOTOLYES OVGIEG TAV CLYKPIGILEG LETA TN YOPTYNOT TN
Bovdecoviong Kot TG POPUOTEPOANG LELOVOUEVA 7| MG CLVOVAGHOG oTodEPNC 60onG. T T
Bovdecovion, n AUC ftav ELappids vymAdTePN, 0 pLOUOG amoppOENONG Lo TaXDG KOt 1) LEYIGTN
GLYKEVTPMGT] 6TO TAAGHN VYNAOTEPN HETA OO TN YOPNYNON TOL GLVIVAGHOV oTadepng d6oNG. [
TN POPLOTEPOAT, N UEYIOTI] GUYKEVTIPMOT| GTO TAGGLO TAY TAPOWOL0, LLETA TN XOPTYNOT) TOV
cuvdvacpov otadept|gooonc. H elonveduevn Bovdecovidn amoppopdtal TayEmg Kot 1 HEYIOTN
GLYKEVTPMON OTO-TAAGLLO ETLTVUYYAVETOL €VTOC 30 AENMTAOV LETA TNV EI0TVOY|. X€ PHEAETEC, 1] LECT
gvamo0eon oToVE TVEVUOVEG TNG POVOEGOVIONG UETE TNV EICTVOT HECH TN GLOKEVNG EIGTVONG KOVEWMC
Kopoiveton@md 32% £mg 44% tng mapeyouevng doong. H cvotnpatikn Brodiabecipuotnta eivat
nepinov@d9% tng mapexdpevng d6ong. Le modid niwiog 6-16 etdv, n evamdOeon GTOVS TVEDIOVESG
gumintstl 6to 1610 €HPOG LE VTN TOV EVNATKOV Yia TNV 1010 0001 O TPOKHTTOVGES GLYKEVIPDGELS GTO
TAAC L OV TPOGOLOPIGTIKAY.

H eiomvedpevn opprotepdAn amoppo@aTol ToyEmS Kot 1) LEYIOTH GUYKEVIPWOGT GTO TAAGCLLOL
emttuyydvetar eviog 10 AentdV HETA TNV €l6TTVOT. L€ HEAETEG, 1 pHEoT EvamODEST GTOVE TVEVUOVEG TNG
(OPLOTEPOANG LETE TNV EICTVOT HECH TNG GLOKEVNG EIGTTVONG KOVEWDG Kupaivetal omd 28% Emg 49%
g mopeyouevng 06onc. H cvotnuoatikn frodabecipdtnta givor mepinov to 61% g mapexopevng
doomnc.

Koatavoun

H déopevon tpoteivdv 6to mAdopa givar mepimov 50% yia ™) @oppotepdin kot 90% yio
Bovdesovidn. O dykog davoung givan wepimov 4 L/kg yia tn poppotepoin kot 3 L/kg yio
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Bovdecovidn. H popprotepodin ydvel T dpacTikOTTA TNG LEG® avTOPAcE®Y GTo LOPLo cVLEVENC
(oymupotilovtan dpactikoi O-omopuedvLAIOUEVOL KOl ATOPOPULAMMUEVOL LETOPOAITEG, OAAG OTTOVTOVTOL
Kupig og un dpactikd popla cvlevéng). H Bovdecovidn vpiototol eKTETAUEVO PLOUETACYNUOTIGUO
(nepimov 90%) katd v TpdTn 6i0do and 10 Mmap, oe petaforites pe pkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKY OpaoTikOTNTO. H YAUK0oKOPTIKOGTEPOEISIKT SPUCTIKOTNTA TOV KUPLOTEPDV
petaforitmv, g 6-B-vopo&v-fovdecoviong kot g 16-0-vdpdEL-TPedVILOAOVTG, Eival LIKPOTEPT TOVL
1% ¢ Povdecovidng. Agv vrapyetl kKapio EvoelEn petafoMkng aAANAETIOPAONG Kot avTidpaong
EKTOTIONG LETAED POPROTEPOANC Kal BoVdECOVIONG.

Amofoin

To peyahdtepo HéPOC pag 600N opuoTeEPOANG HeTaforiletal oto NTap Kol amoPAALETOL LEG® TV
vepp®v. Metd amod v g1emvon, To 8% £wc 13% g mapeyopevng 066MG TG POPLOTEPOANG
ameKKpiveTal 6T 0vpa wpig va &xet vrootel petafolopd. H poppotepodin £xel vynin GLOGTHUOTIKY
KkéOapon (mepinov 1,4 L/Aento) kat 0 TeEAIKOG ¥povog nuicelag {ong e amoPoing ivar katd-{1Eco
opo o115 17 dpeg.

H Bovdecovion amoBdiietor pécm petafolopod kot Kotaivetal kupimg and o Evlopo CYP3A4. Ot
petaforitec g fovdecoviong amoPaiiovtal ota ovpa apetdfAntol | 6€ culgvypévn noper. Mdovo
apeANTEEC TOGOTNTEG AUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtatl ota ovpa. H Bovdecovion éxet vymin
ovoTnuoTiKn KaBapon (repimov 1,2 L/Aentd) ko o xpodvog nuicetog {oMgme omofoing 6to TAGGHLO
UeTd omd evooAEPia xoprynon eivar katd Héco 6po 4 MpeC.

DopuoKoKvNTIKES/ QOO UOKOOVVOULKES CYEGELS

H poppoakokivntikn g fovdecovidng 1 Tng QopHoTEPOANG.OE TOdLA KOl GE 0IGOEVELG LLE VEQPPIKT|
avemdpkela dev gival yvomorr. H ékBeom otn Povdecovion kot otn poppotepdin umopei va avénbei o
aoBeveic e NIoTIKN VOGO.

DopuakokvnTikd Tpo@ik Tov Vylaer Spiromax

& QUPUOKOKIVITIKES LEAETEG pE | Yopic omokAeIoud dvOpaka, To Vylaer Spiromax a&loloynonke oe
GLYKPLOT UE VO EVOALUKTIKO EYKEKPIPIEVO EIGTVEOUEVO TPOIOV GLVOVAGHOD oTadEPNG HOCTG TOL
TePLEXEL TIG 1O1EG OpaoTIKEG OVGiES, TN.Bovdecovion Kot T POPLOTEPOAT, Kot amodelydnke OTL efvan
1G0JVVAO GTN GLOTNHOTIKN £K0goH (AoPALELD) KO GTIV TVEVLOVIKT EVOTODEST|
(amoTeheoLATIKOTNTAL).

5.3 IIpoxlvikd odopéva yio TNV dcQareLa

H to&ikotnta mov napatnprinke o peiétec o (Mo pe Povdesovion kal oprOTEPOAN YOPTYOVLEVA
o€ ouvdLao O N EexwploTd, NTav eMSPACELS 01 omoieg cuayetilovTat pe TV vIePPoiKn
QOPLAKOAOYIKY] OPACTIKOTITA.

e nelétsg avomopoyyns o {da, To KOPTIKOoTEPOEL], OTTmG 1 Bovdecovidn, £6e&av OTL TPOKAAOVV
dvuopepieg (AvkdoToa 1 GKEAETIKES SOLGLOPPIES). (20TOGO, AVTA TO TELPOUATIKA ATOTELECLLOTA GE
{@a.-dev paivetal va apopolV Tov avOpomo oTic cuvicTOpeVeS 000¢elg. Meléteg avamapoaywyng oe {da
LE TN QOPLOTEPOAT E5€1EAV [0l KATOL0, LEI®OT) TNG YOVIHOTNTOG TOV OPPEVAOV apoVpaimV 6€ VYNAL
EMMEDO CLOTNUATIKNG £KOEOG, ATOPOAN TOV ELPVTEVUATOV KAODG KOl PEIDOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPimong Kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPO ETITESO CLGTNUOTIKNG EkOgomg GE
oY£0M HE 0T TOV EMTVYYAVOVTOL KOTH TN S1APKELN TNG KAVIKNG ¥pNong. 201060, avTd To
TEPALATIKA ATOTELECHATA GE (DO OEV PAIVETAL VAL APOPOLV TOV GvOp®TO.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdaroyog ekdoymv
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Aoktoln povoidpik.

6.2 AovpparétnTeg

Agv epoppdletar.

6.3 Awpkewa Lomg

3 xpovia.

Metd to Gvotypa TG GVOKELAGING aAoLUViOL: 6 U VEG.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awotnpeite T0 KOADPUO TOV EMGTOUION KAEIGTO PETA OO TNV QPOIPEST] TNG GLOKEVAGING HAOVLIVIOV.

6.5 @Vo1 K GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

H ovokevn iomvong etvot Agvkol xpaduatog e Nudlaeovo, Uropvid kv emotopiov. Ta pépn
TNG CLOKELNG ELGTVONG TOV EPYOVTOL OE EXAPT LUE TO PAPLOKO/TOVS PAEVYOYOVOVE OTOTEAOVVTOL OO
GUUTOAVUEPEG AKPLAOVITPIAIOD, fovTtadieviov kot atuporiov (ABS), moivatbviévio (PE) kot
nmoAvmpomtvAévio (PP). Kébe cuokeun etomvong mepiéyet 60 60oe1g KoL tepikAeietal 6€ cuokevasio
alovpuviov.

Meyébn cvokevaciog 1 1 3 GVOKELDOY EIGTVONG.

Mmopel va, punv KokAo@opoOv OAEG 01 GLCKEVUGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS ATOPPLYNGS KAL GALOG YEIPLGNOG

Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OMrowvdia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/949/002

EU/1/14/949/004

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHYE ETKPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia tpodng €ykpiong: 19 Noguppiov 2014

Huepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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AgnTOUEPT TANPOPOPLOKA CTOLYEL Y10 TO TAPOV POPLAKEVTIKO TPOTOV ivarl d100Es1La 6TOV SIKTLOKS
1610 10V Evponaikod Opyavicpod @appdkmv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MHAPATQIrox(0l YIIEYOYNOX(OI) I'TA- THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H TIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITATFHEEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPATIQIrol YHEY®YNOI I'TA THN AIHOAEXMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot dtevfvven tov(tewv) mopaywyoL(®v) mov givor veevbuvoc(ot) yio TV arodéGUEVGT) TOV
TaPTId OV

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

IpAavdio

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

IToAwvia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.,
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

OALavdio

210 €VTUTO UALO 00N YLDV ¥PNONG TOL POPULUKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMELVA OVOYPAPETOL TO GVOLLOL
Kot 1 d1evbvvon Tov TapayyoL oV ival VTEVOBVVOC Yio TV OTOSEGUEVOT| TNG GYETIKNG TOPTIONG.

B. OPOI'H OI IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoppoxevTikd TPOIOV Yo To 0TOl0 amaLTELTAL LTPIKY) GUVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIZ THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Ex0¢ce1c meproodkig mapaKorovdNGHs TG 0oPaielag

Ot amoutoelg yio TV vofoin eKBEGE®MV TEPLOSIKNC TAPUKOAOVONGNG TG OCPAAELNS Y10 TO EV AOY®
QOPUOKEVTIKO TPOidV 0pilovIarcToV KATdAOYO e TIC Nuepopunvies avaeopds e Evoong (katdioyog
EURD) mov mapatifetar oty mapdypoaeo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kan kébe
EMOKOAOLONG EMKALPOTOINGNC OTMC SNUOCIEVETAL GTIV EVPMTOIKT SIKTVOKT TOAN Y10l TO QEPULOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. 2y €010 Awayeiprong Kivovvoo (XAK)

O Kartoyog Adelag Kvkiopopiag Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpacTnploTnTeES Kot
TOPERPACELS PUPUOKOETOYPVTVNOTG OTT(C Tapovotdlovtal 6to cuppovniéy XAK wov
napovctdleton oty evotnra 1.8.2 g Adsiag Kukhoopiag Kot omolecdnmote enakdlovdeg
gyKekpiévec avobempnoeilg tov TAK.

‘Eva emucoporompévo AK Oa wpémel va katotedei:

. Metd and aitmpa tov Evponaikod Opyavicpotd @appakaov,

o OnotedNmoTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA SLoYEIPLONE KIVOHVOD, EWOIKE MG AmTOTELEGLO ANYNG
VEOV TANPOQOPLDOV TOV UTOPOVV VO ETIPEPOVY CTLLOVTIKT] CAAAYT OTN 0XE0T] 0QELOVG-KIVOLVOU
N ®©¢ AmOTEAEG O TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOD OPOGTLOV (POPUOKOETOYPOTVION 1)
gloy1oTomoiNsN KIvdvvVoU).
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ITAPAPTHMA III

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

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Vylaer Spiromax 160 pikpoypappdpio/ 4,5 Lkpoypoppdpio KOVIG Yo, El6Tvon

Bovdecovion/s1vdpikn OVPAPIKY] GOPROTEPOLT).

| 2. TYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

[MAevpcn| 6ym: Kdébe 66om mov mapéyeton mepiéyet 160 pukpoypappdpio fovdecoviong kot 4,5
UIKPOYPOUUAPLOL STVOPTKNG POVIOPIKNC POPLOTEPOATC.

Avtd 1ooduvayplel pe petpovpevn d6on 200 pwikpoypappapiov fovdecovidng kot 6 pkpoypappapiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOATS.

[pdchia 6yn: H d6om mov mapéyerar icodvvapel pe petpodpevn 6601200 pikpoypappopiov
Bovdecovidng Kat 6 LIKPOYPOUUOPIOY STUIPIKNG POVUUPIKNG OPHOTEPOANG.

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyet haxtoln. BA. @uALo odnyldv yio nspanép@c?mpocpopisg.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévic yio elomvon
1 cvokevn elomvong mov meptéyet 120 docelc.
3 GLGKEVEG EIGTVONG KaOsuiaI@\é) T1G omoieg mepiéyel 120 docelc.

‘ 5. TPOIIOX KAI'OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon oo ElTTVONG.

AWPacTe L0/POALO 03NYIOV YPHONG TPV OO T XOPNYNOT.

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

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

Mpo6cOra oyn: Asv TpoopileTal y1o P61 68 TOOLE KOl EQTjPovc.
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Migvpukn} 6yn: Movo o ypion o€ evijhkeg nhikiog 18 eT@v ko dve. Agv mpoopileror Yo
¥PNoN o€ Taod | ePffovg nhkiog Kato Tov 18 eTov.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xpnoonoteite To TPoidV VOGS 6 VAV OO TV QPOIPEST] GO TI GVGKELOGIN AAOVUIVIOV.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mn puAdooete og Beppokpacio peyolvtepn Tov 25°C. Alatnpeite To KAAVHUO TOV EXGTONIOV
KAELOTO LETA TNV A.QPAIPEST TNG GLCKELOGING AAOVUIVIOL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON IMPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQON IIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavoio,

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/949/001
EU/1/14/949/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moprida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vylaer Spiromax 160 mcg/4,5 mcg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

Vylaer Spiromax 160 pucpoypappdpio / 4,5 pikpoypappdapio KOVIG Yo, EloTvon
Povdecovion/o1vdpiky GOVNEPLKY] POPROTEPOAN.

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

ITepiéyer 1 ovokevn elomvon|g

6. AAAA XTOIXEIA

Awotnpeite T0 KAAVULOTOV EMGTOUIOV KAEIGTO KOl YPNOLUOTOGTE EVTOG 6 UNVOVY amd TV
apaipeon and T cuekevacio alovpviov.

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

Vylaer Spiromax 160 mcg/4,5 mcg KOvic Yo el6Tvon
Povdecovion/o1vdpik GOVNEPIKY] POPIROTEPOAN

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

120 doce1g

| 6.  AAAA ETOIXEIA

‘Evopln

Teva Pharma B.V:
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ENAEIZEIX I10OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vylaer Spiromax 320 pikpoypoppdplo/9 wkpoypoppdpia k6vig ylo el6mvon

Povoecovion/o1vdpik] GOVROPIKY] POPIROTEPOAN

| 2. ILYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

MAevpkn 6ym: Kdabe 660m mov mapéyeton mepiéyet 320 pikpoypappdpio fovdecoviong kot 9
LIKPOYPOUUAPLO STOOPTKNG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.

Av16 1600vvopEl pe petpoduevn d6om 400 pikpoypappapiov Bovdesoviongkot 12 pikpoypoppopiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANS.

IIpocOia 6ym: H 560m mov mapéyeton iooduvapet pe petpovpevn d6on 400 pukpoypappopiov
Bovdecovidng kot 12 pikpoypappopiov SoPIKNG OVUAPIKNC HOPLOTEPOANC.

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyet Aaxtoln. BA. @vALo 0dnyldv yio nquf@fb TANPOPOPIEC.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

Koévig yuo elomvon
1 cuokevn l6TVONG TOL TEPEXEL 60 d00ELC.
3 ovokevEg elomvong kabepia amod Tig omoieg mepiEyel 60 ddoels.

‘ 5. TPOITIOX.KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon S e1GTvonc.

AWPEoTE TO POALO 0ONYIOV YPNONG TPV OO TN YOPNYNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITIPOZEITIZOYN TA HAIAIA

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLY Katl dev Tpoceyyilovv Ta ToLdd.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

[pocOia 6yn: Aev tpoopileton yra yprjon og wodd ko eprifovc.
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IMgvpukn) 6yn: Movo 1o yprjon 6g evijiikes nikiog 18 eTdv ko dvw. Agv TpoopileTor Yo
¥PNoN o€ Taord N epffovg nhkiog kato Tov 18 eTov.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Xprnowonoteite To TPoidV VOGS 6 VAV OO TNV QPOIPEST] OO TI GUGKELOGIN AAOVUIVIOV.

9. EIAIKEYX XYYNOHKEYX ®YAAZHX

Mn gvAldooete o€ Beppokpacio peyorvtepn tov 25°C. Atutnpeite To KAADULO TOV ETIGTOUIOV
KAEIOTO LETA TNV QQAIPEST TNG GVOKELOGTING AAOVULVIOV.

10. TATAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN INPOIONTQN ‘H.TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlovdio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/949/002
EU/1/14/949/004

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

IToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIET XPHEHY

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vylaer Spiromax 320 mcg/9 mcg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

Vylaer Spiromax 320 pikpoypoppdplo/9 wkpoypoppdpia k6vig ylo el6mvon
Povdecovion/o1vdpiky GOVNEPLKY] POPROTEPOAN.

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

ITepiéyer 1 ovokevn elomvon|g

6. AAAA XTOIXEIA

Awotnpeite T0 KAAVULOTOV EMGTOUIOV KAEIGTO KOl YPNOLUOTOGTE EVTOG 6 UNVOVY amd TV
apaipeon and T cuekevacio alovpviov.

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

Vylaer Spiromax 320 mcg/9 mcg Kovig Yo €16TVON|
Povdecovion/o1vdpik GOVNEPIKY] POPIROTEPOAN

Xpnon S ElTVOTG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

60 do6celC

| 6.  AAAA ETOIXEIA

‘Evopln

Teva Pharma B.V:
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®YAro oY@V rpiong: IIinpogopiss yio Tov acOeviy

Vylaer Spiromax 160 pikpoypoppdapra/4,5 pikpoypoppdpia, K6vig yio e16mvon)
(Bovdecovion/G1wdpikn GOVUAPIKT POPLOTEPOAN)

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKATPO TO QUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE

avTo TO PAppoKe, S16TL TEPLLANPAVEL ONUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DdordEte avTd TO EUALO 0INYIDY YpNonG. Towg ypelaotel va to daPdacete Eavd.

- Edv éxete mepontépo amopieg, poTtNGTE TOV Y10TPO, TOV PAPLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOLC.

- H ocvuvtoayn yio avtd 10 gappoko xopnyHonKe amokAEIGTIKA Yo 6aG. AgV TPEMEL VO ODCETE TO
Qapuako o€ aGAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAécel PAAPT, akoOpa Kot OTav To, oNUeia TG
ac0éveldg Tovg givarl 01 pe ta S1Kd GOg.

- Edv mapotnprioete kamoo avemBOUnTn evEpYEL, EVILEPMDOTE TOV YALTPO, TOV PUPLOKOTTOLO 1|
TOV VOGOKOUO 60.G. AVTO 16Y0eL Kot yio KaOe mhovy avemBOunT evépyeia Tov dev avapEPETUL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIOV YpHomg. BAérme mopdypago 4.

T mepréyer 1o Tapév vALo 00N YLOV:

T eivon o Vylaer Spiromax kot oo eivat 1 xpnon tov (ceAioa 3)

T mpéner va yvopilete mpotod ypnoyonooete 1o Vylaer Spiromax-(ceiida 5)
[a¢ vo ypnoonomoete to Vylaer Spiromax (ceAida 9)

[MBavég avemBOunTeg evépyeteg (oehida 18)

[og va puidocetar to Vylaer Spiromax (cgAida 21)

[Tepieydpevo g cvokevaciog kot Aomég mAnpopopiec (GeEAda 22)

AN e

1. Th givar To Vylaer Spiromax kou o givan 1) yp1)o1 TOV

To Vylaer Spiromax mepiéyet 600 d1apopetiég dpaoTIKEG 0vaies: T fovdecovion Kot TN SOPIKN
(POVLAPIKT POPLOTEPOAN).

o H Bovdecovidn avikel 6g pio OPEO0 QOPUAK®OY TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELIT», YVMOOTA
KOl G «GTEPOELDN». APOl LELDVOVTOG KO OTOTPETOVTOG TO OO LA KOl TI PAEYLLOVI] GTOVG
TveEOLOVEG 6aG KOt 6ag Bonfé ' vo avamveETe IO EVKOALL.

. H dwdpikr| povpapiki GOPLOTEPOAT AVIKEL GE Lol OLLASH PAPLLAK®Y TOV ovoudlovTtal
«OYOVIOTEG TOV P2-0dPEVEPYIKDOV VTTOJ0YEMV LaKPAG dpdone» 1 «PBpoyyodiacTaAtikd». Apa
YOAAPDOVOVTOG TOVE LVES GTOVG BEPOYYOVS GaG. Avtd Ba fondnoet va avoiEovv ot aepaywyol
kal 0o cag Ponbneel va, avamvEETE To EOKOACL.

To Vylaer Spiromax gvogikvoton Yo yp1on pévo ce evijlikeg nikiog 18 eTdv ko dvom.
To Vylaer Spiromax AEN gvdgikvutan Y10 yp1on 6€ mowdd, nhkiog 12 eTov Ko pikpoTepa. 1)
gpnpovg, nMkiag 13 £wg 17 eTt@v.

O yuTpOg 060G GOG £YEL GLVTAYOYPAPNGEL ALTO TO PAPLAKO Yo TN Bepameio Tov AoOuaTog N TNG
1eoVioG amo@pakTikng Tvevpovonddeiog (XAILL).

AcOpno
I'a ™) Ogpancio Tov Go6ORATOS GOC, 0 YIATPOG 60 00 GUg GVVTAYOYPUPNGEL HVO GVOKEVES

glemtvong yio. To dodpa: To Vylaer Spiromax pali pe po Eg(mproTi) «OVIKOVPLGTIKI] GUCKEDT]
E6TTVONS» 0TS N caAfovTapdin.

o Xpnowonoteite to Vylaer Spiromax kafnuepivd. ZopfAaAdel 6TV 0TOTPOTN TOV GCUUTTOUATOV
Tov AcBuatoc, 6mwg SVoTVOLL Kol GUPLYUOGS.
. XPNOUOTOLELTE TNV «OVOKOVPIOTIKY] GUGKELT EIGTVONG» OTAV EULPAVICOVTOL GUUTTOLOTOL

Go0uatog, 00TOC MGTE Vo LTOPEGETE KO TAA VO, AVOTVEDGETE TTIO EDKOAQ.
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Xpovia aro@paxtiky avevpovordOeia (XAII)

H XAII givon pio pakpoypovio, TVELUOVIKT VOCOG TV BEPAY®YMV, 1| OTTOI0 TPOKAAEITAL GUYVA OO TO
KOTVIGHO. XTO COUTTOUATO TEPAAUPAvOoVTaL 1] SVGTVoLd, 0 Brxas, N Suceopia 6To 6THBOG Kat 0
Pryxoc pe PAévvec. To Vylaer Spiromax pmopei va ypnoiponombei exiong yuo ) Oepaneio tov
countopdtov cofapng XAIl oe evilikec.

2. Tvwpémer va yvopilete Tpv va ypnoipomonjcete To Vylaer Spiromax

Mnyv ypnopomouicete To Vylaer Spiromax:
o€ mepintwon aAlepyiog otn fovdecovion, ot SLLOPIKN POLUAPIKT] POPUOTEPOAN 1| 6TO GALO
GLOTATIKO CVTOV TOL PAPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO 6).

IIpog1domToU|GELS KO TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV PUPLAKOTOL0, 1] TOV VOGOKOUO GOG TPoTov TTapete to Vylaer Spiromax
0€ TEPIMTOOT TOV

. glote SapnTikdc(n).
o €xete Aoluwén tov mvedova.
. €xeTe VYNAN APTNPLOKT THEOT 1] ELYOTE TOTE KATO0 TPOPANLLL Le TNV, Kapold Gog

(copmepAapPavVOUEVOD TOV OVAOLIOAOD KOPSaKoD KTUTOL, TOV TOAD YP1YOPOL TAALOV, TN
GTEVMOGCT] T®V OPTNPLOV 1 TNV KOPOLOKT] OVETAPKELQ).

o €xete TpoPALOTA e TOV BUPEOEIDIN N TO EMVEPPIOIQ GOG.
o €xete yaunAd enineda KaAiov 6TO aipa Gog.
o €xete coPfupd NTOTIKG TPOPA AT,

Av AapPavete otepoetdn| oe popen| diokimv yia to acOuam ™ XAIl cog, o yiatpdg cag evosyetal va
pewnaoel Tov apliud Tov diokinv Tov Taipverte, 6tav EEKIVIGETE va ypnoonoteite To Vylaer
Spiromax. Av AapPavete otepoeldn e Lopen SIOKI®MV Yo ApKETO XPOVO, O YIOTPOG GG UTOPEL VoL
0éhel va KAveTE TOKTIKEG OLATOAOYIKESG eEETAGELS. OTOV LELOVOVTOL TO GTEPOELIT| GE LOPPT| OLoKIWV,
eVOEYETOL VO UNV aucBaveoTe YeVIKA KOAG THPOTL UITOPEL VO PEATIOVOVTOL TO, GUUTTOUATO, TOV
otmbBovg cag. Evoéyetan va epeovicete cuumtopata, 0Tmg LoTtn BovAopévn 1 Tov TPEYEL, aduvapio 1
ovo oT1S apbpdoElS 1 Tovg poes Kot e&avOnpa (xlepa). Av KOmO0 amd ALTA TO GUUTTMOUATO GOG
EVOYAEL N OV ELPOVIGTOVV CUUTTOUATO OTMG TOVOKEPAAOG, KOT®MGT, vavTia (aicOnua adtabeciog) I
£UETOC, EMKOWVMOVNOTE APECMG L TOV Y1Tpd oag. Evdéyetar va ypelaotel va tapete GALL QApLOKOL
av avortogete aAlepykd 1| apBpitikd copntdpata. [Ipénet va (AN cETE e TOV Y1I0TpO GOG 0V GOG
omacyoiel To av Ba TpéneLva cuveyicete vo ypnolonoteite To Vylaer Spiromax.

Koatd ™ didpkela emBapopévav teptodmv (Yo mapddstypo, 0tav xete Aoipmén oto Bdpaka 1 Tpv
amd pa eyyeipnon), o yiTpdg evoéyetat vo eEETAGEL TO EVOEYOUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOELON GE LOPPN
dokimv ot cvuvidn Bepancio cag.

Hoowd kar‘épnpor
To @dppoxo avtd dgv Tpémel vo. yproponoleitar o€ wordwd 1 €prfipovg nhkios kato Tov 18
ETOV.

Alha @appoxka kot Vylaer Spiromax
Evnpepmote tov yiatpd 1) TOV QOpUOKOTOL0 GaG GV Taipvete, £xete mPOSPATA TAPEL 1| Pwopel va
mhpeTe GAAL PApLLOKA.

ZVYKEKPUEVA, EVIUEPMGTE TOV YIATPO 1| TOV QOPLAKOTOLO GO OV TOIPVETE KATOL0 OO TO TOPUKAT®

QapUOKOL:

o B amokAeloTég (OT®G ATEVOLOAT 1 TPOTPOAVOLOAT Y10l VYNAT apTNPLOKT TESN 1) KOPOLOKT|
maOnon), courepAauPavopévay Kot ToV 0PBuAIKOV oTayoveV (0Tmg TILOAOAN Y1 TO
YAQOK®LOL).

. DapuaKa Yo ypnyopo 1 U eLGoAoykéd Kapdlakd KTOmo (6mmg Kividivr, 0160mupapion Kot
TPOKUivouion).
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o Dappoka 6TmG M dryo&ivn, mov ypnoiuonotobvial cuvndmg Yo T Bepameio TG KaPIKNG

OVETOPKELNG.

. AovpnTikd (6mwg 1 Povpoceidn). AvTd ypnoiomotovvTaL o T Bepameio TS VYNANG
apTNPLOKNG TTiEoNC,

o Amd oV 6TOMaTOC AapuPavopeve otepoeldn (0rwg 1 TpedviLoAdVY).

. Dappoka EavOivng (0nwg n Beo@vAivy 1 N ApVOQVALIVY). AVTE XPNGILOTOIOVVTOL GUYVA Yo
1 OBepameia Tov dobuartog.

o Ala. BpoyyodlacTaATikd (6Twe 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpwvrhikd ovtikatoOMaTikd (OT®G 1 ApTPUTTLAIVY) Kol TO avTKaTaOAMTTIKO vEPalodovn.

o Ddppoko IOV AEYOVTOL OVOGTOAEIG TNG LOVOUUIVOEELDAONG (O™S 1 otveAlivn, 1
povpaloidovn ko | TpokapPalivn).

. Oawobealiveg (0nwg 1| yYAoporpopalivn Kol  Tpoyrmpomepalivn).

. Oapuaxa Tov Aéyovral «avaotoAeis tpotedong HIVy» (6nwg 1 prrovaPipn) yia ) Bepameio g
hoipméng pe HIV.

. Dappoka yo tn Oepaneio AoubdEewy (0mmg keTtokovaloAn, ttpakovaloAn, foptkoveloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn kot teMBpopvkivn).

o Dappoka yio tn voco tov [apkiveov (0nmg Aefoviona).

o Dappoka yro TpofAnpata Bupeoedois (0mmg Aefobupoéivn).

o Dappoka yro ahdepyleg KoL aVTUCTOUIVIKG (OT®G TEPPEVODIV).

Av Kamo1o and To ToPATAVE 1oYVEL Yo EGAC, 1) oV dev giote BEPatog(n),(MANGTE e TOV Y1oTpd, TOV
(OPLAKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOTOV YpNolLomomacete to Vylaer-Spiromax.

Eniong evnuepdote tov ylotpo, TOV QUPLOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOMO GO, oV TPOKELTOUL VO, VITOPANOEiTe
o€ YeviKn avaisnecio yio eyyeipnon 1 yio 030VTIATPIKEG EPYAGIEC.

Kionon, Onlaopoc ko yovipétnta

. Edv eicBe éyxvoc 1 Onhalete, vopilete 6T umopet va eioBe Eyxvoc 1 oyedtdlete va OmOKTNOETE
70161, {nNTNoTE TN GLUBOVAT TOV YIUTPOV, TOY PAPUAKOTOLOV, 1] TOL VOGOKOUOV GOC TPOTOV
napete o Vylaer Spiromax - MHN yp1noylomotcete avtd T0 QAPUOKO EKTOG KL OV GOG TO TEL O
YLTPOS GOGC.

. Av peivete €ykvog evo ypnoonoigite To Vylaer Spiromax, MHN otapoatiocete va
ypnoonoteite to Vylaer Spiromax oA EVNUEPDGTE TOV YIATPO GOG APECOG.

001 ynon Ko XEPLGUOS PN ONOV
To Vylaer Spiromax dev gival mBavd vo emnpedoet Ty tkavotnTd oG vo, 001 yNoETE 1| VA, XEPLOTEITE
gpyoAEio | unyove.

To Vylaer Spiromax wepiéyer haxtoln

H Xoktoln sivon évog tOmog cakydpov mov Bpicketal oto ydia. H Aaktoln mepiéyetl pikpég mocdtnreg
TPOTEIVNG YOMIKTOG TTOL EVOEYETAL VO TPOKOAEGOVY OAAEPYIKES OVTIOPACELS. AV ExeTe evnuepmBet
amo Tov YIuTpo cog 0Tt £xeTe duoavesin G€ OPICUEVA GAKYAPA, EMKOIVOVIOTE LUE TOV YLTPO OOG TPV
V0L YPTCLLOTOUCETE OVTO TO QPAPLLAKO.

3. o va gpnoponomjcere To Vylaer Spiromax
[Tavtote va YpNOYOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVCTNPA COUPOVA LE TIC 0OTYIEG TOL YIOTPOV 1 TOL

pappakomoloV cag. Eav éxete appifolies, potiote TOV Y10TPO, TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO
cag.

. Eivar onpavtikd va ypnoyomoteite to Vylaer Spiromax kafnuepvd, akopo ki av dgv Exete emi
TOV TOPOVTOG cuuTTOpoT dobuatog | XAIL
o Av ypnowomnoteite 1o Vylaer Spiromax yia dofpa, o yiotpog cag 0o 6her va eEléyyet Ta

CUUTTOUOTE GOG TOKTIKE.
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AocOpa
Xpnoponoidvrog To Vylaer Spiromax kot pia EexmpLoTi] «OvVOKOVQLOTIKI] GUGKELT] EIGTVOTS»

Xpnowomnoteite To Vylaer Spiromax cog kaOnuepivda. Zoufaiiel 6TV amroTpont| TV
CUUTTOUATOV TOV GoOpatoc.

YovicTOpevy 0601

Evilikeg (18 etav kat avm)

1 M 2 e1omvoég (evepyOmOmoELS) SVO POPES TNV NUEPQL.

O ywTpog oag pmopel va To avéNcet o€ 4 E1I6TVOEC, d00 POPES TNV NUEPQ.

Av 0 €LeYY0C TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTOINTIKOG, O YITPOG 060G UTopEl va cag {NTHoEL va
maipvete T0 PAPLOKO GOG Hia Popd TNV NUEPA.

O yatpog oag Oa cog fondnoet va dwayepioteite To doBua cog kot 0o Tpocaprdcet T 60CT-0VTOD
TOV QUPUAKOV GTNV XOUNAOTEPT dOCT TOV EAEYYEL TO AoBua cag. AV 0 yloTpOg Gag Hempel 0Tt
ypewaleote pia youniotepn 86on and exeivn mov givon dabéoun péow tov Vylaer Spiromax, o
Y10TPAG GOG UTOPEL VO CUVTAYOYPAPTOEL LAY EVOALOKTIKI] GUOKELT EIGTVONG TOV VAL TEPLEYEL TO. 1O10
gvepyd cuotatikd pe to Vylaer Spiromax oAAd pe xoauniotepn 0661 KOPTIKOGTEPOEW®V. 26TOGO,
LNV TpocapUOGETE TOV 0plBUd EIGTVOMY OV Gag VIESELEE 0 Y1OTPOG GOC, YWPLS VO LANGETE TPMTO, e
TO YLOTPO GG,

Xpnoponoreite 11 EEYMPIGTI] «OVIKOVPLGTIKI] GUGKELT] E10TTVONG) GUGC Y10 VO 0EPUTEVCETE TA.
CUUTTTORATO TOV AoOpatog 0tav epeavifovral.

[Tavta va £yete TNV «aVOKOVPIGTIKT GUGKELT EI0TVONG» Ual-Gag Yol va T YPNCUYLOTOCETE Y10 TNV
avakoOEon Eaevikmv enelcodinv dHoTvolag Kot cuptypov. Mnv yprnowtonoteite to Vylaer Spiromax
Y10 VoL BEPATEVGETE VTA TO GUUTTMOLOTO, TOV ACOLLOTOG:

H yp1ijon ¢ «OVOKOVPLETIKIG GVGKEVTG ELOAVOTS» GUG OEV TPETEL VO, EETEPVA TIS 8 E16TTVOEG
(avaoec) ava 24mpo ko dev mpémel va yiveTdr ovyvétepa and ka0 4 dpeg. Eav taxtikéd
ypnoponoreite £0¢ 8 sromvoéc Ty nuépa M yperdleTal va avéNGETE TNV TOGOTNTO TNG
«OVOKOVQLOTIKNG GUOKELVNS ELGTTVONGSY.6OG, TPETEL VO, EMLKOLVOVI|GETE IE TOV YIATPO GUG TO
ovvtopdtepo. O YaTplg 6ag icmg yperaotel va ariasel T Ogponeia cog TpokepévoL va.
ELUTTAGEL TU CUUNTAONATA TOV (eOpaTos oog (dvomvoLa, cuprypds Kar fiyac), va BehTidosl Tov
£LeYY6 TOV KOl VO OLEVKOADVELTNV GVUTVOT] GUC.

Edv eppovicete copuntdpore aspatog Katd Ty doknomn, ¥pNoILOTOmGoTE TV EExmploT
«OVOKOLQIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG GOC» Y10, VAL AVOKOLPIGETE VTA T GVUTTONOTE. MnV
y¥pNoonomoete ToVylaer Spiromax akpidg Tptv apyiGETE VoL ACKEIOTE Y10t VO OTOOTIOETE TOL
CUUTTOUATO ACHMATOG, XPTOLUOTOOTE TV EEYWPLOTI] «AVOKOVPIGTIKY) GUGKELT] ELGTTVONG GOCH.

Xpovwa Arogpaxtiki Ilveopovornadera (XAID)
YovieTOnevn 06on:
Evfjiiec (18 etov kot avom):

2"€1omvoég 000 POPEG TNV NUEPOL.

O y10tp0og 060G UTOPEL EMIONG VO GOG GLVTAYOYPAPNOEL £VA AAAO BPOYYOSIUGTAATIKO PAPLOKO, Y10
TOPASELY LD EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT™G TIOTPOTIO 1| Bpmuodyo wmpatpomo) yia ) XAl cag.

Ipogroypocio Tov véov cag Vylaer Spiromax
[Ipwv ypnoyomomoete 1o Vylaer Spiromax cog yio Tp®T Qopd, TPETEL VO TO TPOETOLLAGETE Y10,

xPMonN og eCNe:
o EXéyEte v évdeién doong yo va deite av vapyovv 120 606€1g 6T GVGKELN EIGTVONC.
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. I'péyte v nuepounvia Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVIIVIOL GTNV EMIGTLLOVGT] TNG
GLOKEVNG EIGTVOTNC.
. MnV avaxiveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV Ad T XPNoN.

Iog vo Adfete o eleTvon

Ka0e popd mov wpémetl va TAPETE Lol EIGTVOT), AKOAOVONGTE TIC TUPAKATM 0ONYiEC.

1. Kpatiote T 60OKEVT] E16TTVONG 0OG LLE TO NUSLAPAVO, HTOPVTD KAAVULO ETIGTOUIOL TPOG TaL
Kato.

2. Avoi&te 10 KéALLLO TOV EMOTOUIOV SUTADVOVTAS TO TPOG TA-KATMO HEYPL VO AKOVOTEL Eval duVaTO
kM. To eapuokd cog petpdtot evepyd. H cvokeun elomvong cog sival TAEov £Toun yio ypnon.

OIH AEPIZMOY
Mnv ppdadere

-

ANOI=TE

3. Eknvedote amaid (000 pmopeite TeEPIoGOTEPO Kol €IvaL AVETO Yo GOG). MNV EKTVEETE LEGM TNG
GUGOKEVTG EIGTVOTNG GOC.

4. BaAte 10 €MIGTOMUO OVAESH O0TO OOVTIO GOG. M1V daykdvete To emiotopo. Kieiote ta yeidn cog

YOpw amd. 1o’ emotopo. Dpoviicte vo unv epalete Tig OmEC AePIGHOV.

Eworvevote e to 6topa 600 To Pabid Kot duvatd pmopeite.
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EIEMNEYZITE

5. Kpoamote v avarnvon cag yio 10 devtepOLenTa 1 Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEITE KOl VIDOETE
dveta.

6. ATopaxpOVETE T1 GLOKELN EIGTVONG GOC 0o T0 oTOUN cag. Evdéyetar va mapatnpnaete Ott
VILAPYEL KATO YEVGT] GTO GTOUO GOG OTOV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GAG.

7. Katémy eknvevote amard (Unv eKTvéete LEGM TG GVOKELTG €16TvonG). KieioTe To kdivppa
TOV EMOTONIOV.

KAEIZTE

Av TTpOKELTAL VO TAPETE OELTEPT) EIGTTVOT, EnavardPete Ta Pripata 1 €wg 7.

EemAOVETE TO GTONA GOG LEVEPD LETA amd KAOe 6OoN Kol TOOTE TO.

Mnyv npocrabnoete va SIHADGETE TI GUGKELT ELGTVONG OAG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KaALLLPLO TOV EMOTOUIOL - £lvol OTEPEMUEVA GTT GUOKEVT] ELGTVONG GOG KOt OEV TPEMEL VOl
agoapovvtat. Mny.ypnoyLomrotfcete To Spiromax cag av £xel vrootel PAaPn 1 av Exet Pyet To
EMOTOUI0 07 TO-Spiromax cag. Mnv avoifete kot KAEIGETE TO KAADLO TOV EMIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO, PN GUYLOTOUGETE T CLGKELT] EICTVONG GG,

KafOapiopog Tov Spiromax cog

Awzipeite 1o Spiromax cog kKabapd Kot 6TeYVO.

AV)ypelaotel Umopeite vo, GKOVTIGETE TO EMOTOO TOV Spiromax 6og LeTd amd TN pNomn e éva
oTeYVO TTaVi 1 €va YOPTOUAVTNAO.

IIéte va apyicere va ypnoiponoleite éva véo Spiromax

o H évdei&n d6ong odig Aéel mdoeg dO0ELS (E1GTVOEG) EYOVV ATOUEIVEL T GUGKELT EIGTVONG OO,
Eexvavtag pe 120 eiomvoég 6tav glval yepdrto.
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120

| d

o H évéei&n 066n¢ 670 Mio® PEPOG TNG CLGKEVTG OELYVEL TOV 0P1OUO TV EICTIVODY TOY
vroigimovtal povo og Luyoug apduonc.
. INa 115 e10TV0EG TTOL VIOAEITOVTAL 0T 20 KO KAT®, 01 aplOUOL «8», «6», «d»ii2» gupaviCovtol

HE KOKKIVOL YpAUoTa o€ Eva Aeukd pdvto. Otav ot apiBuoi 6to mapdbupoyivouy KOKKLVOL,
TPENEL VL GVUPOVAEVTEITE TOV Y1UTPO GOG KOl VoL AAPETE LI, VEQ GUCKEVT EIGTVONG.

Znpeioon:

o To emotopo o e€axorovbei va Pydlet Tov Mo «xkAu» akopakrotay To Spiromax givot Kevo.
Av avoitete kol KAEIOETE TO EMOTOULO YWPIC VO TAPETE PHoEIoTVON, 1 £vOEIEN dooMG Bal TNV
KOTOYOPNOEL G LETPOVUEVT]. AvTH 1 dOoM B dratnpnOei He acPAAEID GTO EGMTEPIKO TNG
GLGKELNG ELGTIVOT|G Y10, T1| YPOVIKT GTLYU oL Oa mpéner va AngBel | endpevn iomvon. Eivan
advvon M koTd AdBog ANy emmAéov opuarkov N-SmANG dooNg Le pio E167Tvon.

. Alotnpeite 10 EMGTOO KAEIOTO TAVTO, EKTOC KLoV TPOKELTAL VO, YPTCUYLOTOIGETE T GUCKELT
EI0TTVONG GOG.

TN ROVTIKEG TANPOPOPIES Y10 TU CLUUTTONATO TOV doOpartog 1] Tng XAIl

Av vidoeTe 0TL dgv €YeTE avomvon 1 OTL EYETE GLPLYUO KATA TN Xpnor Tov Vylaer Spiromax, Tpémet
Lev va ovveyioete va ypnotponoteite-to Vylaer Spiromax aAAd Kot vo EMGKEPTEITE TOV Y10TPO GUG TO
GUVTOUOTEPO dVVATO, KAOMG EVOEYETAL VAL YPEINCTEITE EMMAEOV BepameioL.

Emkowvmviote e tov y1otps 60 apécmg eqv:

o H avamvon cog emdsivadvetor 1 ovyvd Eurvdte to Ppddv pe dHoTVOla Kot Guptypo.

. Apyilete va vidBete to otfog va cag oplyyet to mpwi 1 To oei&po oto otnboc drapkel
MEPLGGOTEPO ATO OTL GLVHOWG.

AvTtég o1 evdeiEeic Bo umopovoav va onuaivouv 6Tt o dcOpo 1 1 XAIl cog dev ehéyyetal cmaTA Kot
evdeyetal vouypedleote dapopeTikn 1 emmAéov Oepaneio apéome.

Moig To Gobua oag tebel VIO IKOVOTOMTIKO EAEYYO, O YIUTPOG GOG UTOPEL va. To BEpPNGEL GMATO Vo
LeunoeTe 0TOdI0KA TN d00o™ Tov Vylaer Spiromax.

Eav ypnowpomomocete peyoivtepn 00on Vylaer Spiromax omé tnv kKavoviky
Eivar onpavtikd va naipvete v 6001 6og akpipadg 0nwe cog £xel CUUPOVAEWEL O Y1TPOC GOG. Agv

TPEMEL VA VITEPPOLVETE TNV GLVTAYOYPAPNUEVT 066N GOC Y®PIg va {NTNOETE 1TPIKT GLUPBOVAN.

Edv ypnoyomooete peyoivtepn d6on Vylaer Spiromax omd v KOVOVIKT|, ETIKOWVMVIGTE LE TOV
YTpd, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV VOGOKOUO GOG Yot GUUBOVAEC.

Ta o GLYVAE CUUTTOUOTO TOL EVOEXETOL VO, ELPOVIGTOVY POV YPTCILOTOINGETE HEYAADTEPT) OOCT
Vylaer Spiromax amd tnv Kavovikn givol TpELOVAO, TOVOKEPAAOG 1) TOLKAPJIa.
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Eav Egyaoete va gpnoponomjcete 10 Vylaer Spiromax

Av Egydoete va TAPETE Lo, 00GT, TAPTE TNV APES®S LOAIS To Buunbeite. [1avtog, pnv Tdpete duthn
3001 Yo v avamAnpaoete T d0om o Eeydoate. Av gival oxedov n dpa yio TV EXOUEVN dOOT| GOG,
oAl TapTe TNV €ndEVN dOOT GOG 0TN cLYNOIoUEVT DPO.

AV TopovcldoeTe cLPLYUO 1 SVGTVOLN 1] EPPAVIGETE KATOL0 AAAO COUTTTOO ETEIGOOTI0V dobuatog,
XPNOCLLOTOU|GTE TNV «UVEKOVPLGTIKY] GVGKELT ELGTIVOTG GOC» KOl KOTOTLY {NTHOTE W0TPIKN
oupBovAn.

Eav otapotiosete va ypnoponoreite To Vylaer Spiromax
MM GTOLOTACETE VO YPTCLLOTOLEITE T1] CUGKELT EIGTVONG GOG YMPIG VAL EVIUEPDOETE TPDOTA, TOV
YTpo oo,

Edv &xete mepriocdtepeg EPMOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CVTOV TOV PAPHAKOV, POTNGTE TOV YIATPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOG.

4. MOavég avemOounTeS Evépyereg

Onwg 6ha Ta pApHAKA, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL aVETUOVUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 0ev mapovstdloviotl 6e GAOVE TOVS OVOpPOTOLG,.

Av cag ovpupel KGmTo10 06 TO TUPUKATM, CTURATGTE VA Yp1onororeite To Vylaer Spiromax
KOl EVI|LEPAGTE TOV YU TPO GO APECMG:

Yravieg avemBuunTeS evépyereg: nmopei va emnpedsovv-£m¢ 1 otovg 1.000 avlpomovg

. Oidnpa Tov TPOSOTOL, WLiTEPA YOP® A0 TO GTOU (YADGGO KOV Adpdc Ko SuokoAio
KATATOONG) 1| KVIOWGELS e dvomvola (ayystoidnua) kv Eapvikd aicOnua Mmrobvuiog. Avtd
umopel va onuaivel 6Tl £ete OAAEPYIKN OVTIOPOGT), OTNV 0ol Umopel emiong va
mepthapfavovror o e£AvOnua Kot o Kynouog.

o Bpoyydoroaouog (cpi&io Tmv oGy Tov agpoyoy®@v Tov Tpokaiel cuptypd kot dvomvola). Av
EQQVIKA ELPOVIOTEL GUPLYLOC APOV YPNCUYLOTOINCETE ALTO TO PAPUAKO, CTOLOTGTE VO TO
YPTCULOTOLEITE KO WWANGTE LUETOV Y1UTPO GOC UPECMG.

[Molb omavieg avemBopnTeg gvépyerec: pmopel va exnpedoovy £mg 1 otovg 10.000 avOpadmovg

. Eapvikoc 0E0¢ cuptyuog ka/f SUoTVOL0 OUECMG PETA TN ¥PNOT TG CLGKEVTG ElGTTVONG (emtiong
AVOPEPETAL MG «TAPGO0EOG PPOYYOOTOCHOGY). AV ELPAVIGETE KATOLO amd QVTA TO
CUUTTOLOTA, GTANATIOTE VA Ypricipomoreite To Vylaer Spiromax apéomg kot
XPNOUOTOLOTE TNV «UVOKOLPLOTIKT] GLOKELN EI0TVONC» 0dG. ETikoivaviote apuécmg (e Tov
yYwTpd-Gog Kabmg umopel va ypelaotel va odlha&ete Oepameia.

Addeg mBavig avemOOUNTES EVEPYELES:

Xoyvéc: pmopel va exnpedoovy £mg 1 otovg 10 avlpaomovg

o AtoOnpo toipov (kotoAafaivete Tov KOpO1oKO KTUTO GOGC), TPEROVAO 1 piyn. Av eLQOVIcTODY
aVTEG 01 evépyeleg, elvarl cuvnBmg Nmieg Kot cvyva eapaviloviatl eved cvveyilete va
xpnowomnoteite To Vylaer Spiromax.

. Muintddng otouatitidoa (pokntioon). Eivar Aydtepo mibavo va cupet av EemAdvete to oTOUN
GOG e VEPO aPOV YPNGLLOTOMGETE TO PAPUAKO COLC.

o "Hmiog movorapog, Pryxog kot fpoyvada mvig.

o IMovoképaroc.

. [vevpovia (Aoipmén tov avevudvov) o acbeveig pe XAII (ko) avemBountn evépyeia)

Evnuepmote 10 yiatpd cog edv éxete kdmolo amd ta. akdAovba katd T Ay tov Vylaer Spiromax -
Ba propovoav va eivarl cuurToOpaT pog Aoiuméng Tov Tvedova:
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* TVPETOS M piyn
o ovénuévn Tapaymyn PAEVVAS, aAAayn 0TO YpOUa TNG PAEVVOC
o ovénuévoc Pryag N avénpévn SuoKoAa GTNV AvamTvon

Oy ovyvég: nmopei va ernpedocovy £0¢ 1 otovg 100 avlpomovg
AticOnpa avnovyiag, vevpkdtntog, avaoTatwongs, dyyovs 1 upod.
Awtapoyn Hvov.

AticOnpa Caing.

Nowria.

Tayvkapdia.

MeAdviaoo Tov dEPUATOG.

Mvikég kpdumec.

Xravieg:
. XopunAd enineda koiiov oto aipa cog.
. Mn @uG10A0YIKOG KapdloKOG KTUTOG.

IToAY omaviec:

Kotabiwn.

AM\ayéc 6T GLUTEPILPOPA, EIOIKE GE TULSIA.

[I6évog 610 600G 1 6o oto otboc (oTnBaYYM).

AwTopoyn Tov NAEKTPIKOV GUGTANATOG TG KOPIdg (Tapdtacn tov dacthuatoc QTc).
AvEnon oy mocdTa GaKyapov (YAvkoln) oto aipa cog,

AM\ayég otr YebOT, OTMG SLGAPESTN YEDGT) GTO GTOUAL.

AM\OYEG OTNV OPTNPLOKT OOG THECT.

Ta gloTVeEdUEVE KOPTIKOGTEPOEIDT UITOPOVV VO EXNPEAGOVY T1 PLGLOAOYIKT TOPOUYDYN
GTEPOEWDV OPLOVAV OO TO CAOUO GOG, WNTEPHOG AV YPNOLULOTOLEITE VYNAES BOGELS Y10 LEYAAO
XPOVIKO SIACTNLA. XTIC EMOPAGELS TEPIAOUPEVOVTAL:

- aALOYEG TNG 0OTIKNG TUKVOTNTAG (AETTUYON TOV 0GTMV)

- KaToppaxtng (00Amon ToLV PUKOD TOVHMATIO)

- Yhavkopa (avEnuévn mieon 6To PaTy)

- pia emPpadvvon tov puBpow avartuéng o Tadld Kot pMPovg

- pia enidpaor 6To envePpidlodEvag pikpog adévag dimha 6To VEPPO).

AvTég o1 evépyeleg cuUPaivouVTTOAD omdvia Ko eival ToAD Ayotepo mBavd va cupfodv e
€1GTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELOT 0O OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDN GE LOPPT] SLIoKI®V.

Ava@opd avemBOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnproete kdmolo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO, 1] TOV
VOGOKOUO Gag. AVt 1oyveL Kot Yio KaOe oy avemBountr evEPYELN TOL JEV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIBV-prions. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyetes amevbeiog, LEGM TOV
€Bvikov G;lp_&z\ﬁ HaTog ovapopds Tov avaypdeetor oto Hoapdptmua V. Méow g avapopdc
avemBVUNTOV EVEPYELDV UTOpEiTE Vo fonONcETE GTI GLALOYT| TEPIGGHTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
HE TNV BGPAAELD TOV TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. [og va puiaccetor To Vylaer Spiromax

. To @appako ovtd TPETEL VAL PUAAGGETOL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVVY KoL OV TO POAVOLY Ta
TodLd.

. Noa pn ¥pnoIUOToLEiTE 0VTO TO PAPHOKO LETA TNV MUEPOUN ViR ANENS TOV aVOQEPETAL GTO KOVTL

N OTNV EMONUOVOT TNG GLOKEVTG elorvong petd ) AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng sivai n
TeEAELTALN NUEPO TOV UNVA TTOL OVOQEPETOL EKEL.

. Mn euvrdccete o€ Bepuokpacio peyodlvtepn tomv 25°C. Avetnpeite To kGAoppo Tov
EMGTONIOV KAELGTO HETE TNV GPUIPES TNG GLVOKELUGIOG GAOVHLVIOV.
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. Xpnoyponou|ote To €VTOg 6 pNVAV 00 TNV APAIPEST] TOV OO T1) CVGKEVUGIN GAOVULVIOV.
XPNOOTOIOTE TNV EMIGTLOVOT GTI] GUCKEVT] ELGTVONG Y10 VO YPAWETE TNV MLEPOUNVI TOV
avoi&ate tn OMKn ahovpuviov.

. Mnyv metdte QAPUOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6TA oKOLTTId. PoTthote Tov papuakorold
G0G Y10 TO TG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV YPTNCLUOTOLEITE o AVTd ToL pPéTpa Oa
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPUALOVTOG.

6. Iepreydpevo TG 6VOKEVAGING KO LOUTEG TANPOPOPIES

T egpréyer to Vylaer Spiromax

o O1 dpaoTikég ovoieg ival 1 fovdesovion kat 1 SOPIKN POLHOPIKT PopuroTepOAN. Kdbe doom
mov mopEyetal (elomvedpevn) mepiexel 160 pucpoypappdpto Bovdecovidng kot 4,5
LUKPOYPOULAPLA SUOPIKTS POVLUAPIKNG POPUOTEPOANG.AVTO 1GOSVVALEL e LETPOVUEVITOOOT
200 pkpoypoppapiov Bovdecoviong Kot 6 UIKPOYPOUUOPImY SOPIKIG POVUOPIKNAG
(POPLOTEPOATC.

o To &Aho cvotatikd gival  povoddpikn Aaktoln (PAEre mopdypapo 2 oty evornta «To Vylaer
Spiromax mepi€yet Aaxtoélny)

Epedavien tov Vylaer Spiromax kot wepley0Hevo TG GVGKEVAGIOG
To Vylaer Spiromax &ivai pio k6viG Y10 ELGTVON).
Ka0e cvokevn eiomvong Vylaer Spiromax mepiéyet 120 glomvoég kol amotedeital omd cdpo AevKon

YPOUATOG Ue NUSIAPAVO, UTOPVT® KAAVULO ETGTOUIOV.

Yvokevaocieg Tov 1 kot 3 cuokevdv elomvonc. Mmopei va v olatifevrol OAa to peyédn cuokevaciog
oT1 YOPU GOGC.

Karoyog Adcrog Kvkrhogopiag
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavoio
Mopaymyog

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park) Cork Road, Waterford, [pAavdia

Teva Pharmaceuticals Earope B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, OXavsia
Teva Operations S,pQ‘o.o ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, [ToAmvia.

I"a omo10d0TE TANPOPOPIL GYETIKA LE TO TUPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TapaKaieiche va
amevBuvhgite oToV TOTIKO AVTITPOGMTO TOV KATOYXOL TNG AdEWNG KUKAOPOPIaG:

Bel, @ﬁelgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73
bnarapus Magyarorszag
TeBa ®apmacioTukbic bvarapus EOO/ Teva Gyogyszergyar Zrt
Teu: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00
Ceska republika Malta
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Irland
Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EAlLada
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l
Tel: +39 028917 981

Kvnpog
Teva Eilag A.E.
Tk: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska:Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma-= Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351.21476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o0.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000



To wapdév @OAA0 00N YOV yp1ioNs avadewp1)OnKe Yo TEAEVTOLO POpd TS {ujvas EEEE}.
AALEG TNYES TANPOPOPLOY

Aentopepn TANPOPOPLAKA GTOLYEID Yo TO TPOTOV aVTO glval S1BECIA GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyaviepod ®apudkov: http:/www.ema.europa.eu.

®YAlo oY@V rprions: IIinpogopiss yio Tov acheviy

Vylaer Spiromax 320 mkpoypoppapia/9 pikpoypappdpio, KOvig yio e1l6mvon
(Bovdecovion/S1udpikn OVUAPIKT POPLOTEPOAN)

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAT PO TO QUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE

oVTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DoraEte avTd TO PUALO 0dNYIBY Yprong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éyete mepartépm amopieg, poTNOTE TOV Y1ATPO, TOV GAPLAKOTOL 1) TOV VOGOKOLO GOGC.

- H ocvuvtayn yio autd 10 gappoako xopnynonKe amokAEIGTIKA Yo 6oG. Aev TPEMEL V. ODCETE TO
Qapuako o€ aGAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAéoetl PAAPT, akoOpa Kot OTay Te onueia g
ac0éveldg Toug gival id1a pe ta Sk Gog.

- Edv mapotnpricete kamowa avemBOUnTn evEpYEL, EVILEPDOTE TOV FLTPO, TOV PUPLOKOTOL) 1|
TOV VOGOKOUO G0.G. AVTO 16Y0eL Kat Yo Kb mhovy avemBOunt ‘evépyeia mov dev avapéPETaL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV YpHomg. BAérme mopdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T eivon o Vylaer Spiromax kot oo givat 1 xpnoyTov (ceAioa 3)

T mpémer vo yvopilete mpotov ypnoyonomoetero Vylaer Spiromax (ceiida 5)
Iag vo ypnoonomoete to Vylaer Spiromax-(ceAida. 8)

MBovég avemBdunteg evépyeteg (oehida. 16)

[Mog va puidoocetat To Vylaer Spiromax (ceAida 19)

[epieydpevo e cuokevaoiog Kot AutEg TAnpopopics (oerida 19)

SR

1. Th givar To Vylaer Spiromax’ kon o givan 1) yp1)o1 TOL

To Vylaer Spiromax mepiéyet 300 SapopeTikEG dPacTIKES ovoiec: T fovdecovidn Kot Tn Swdpikn
(POVLAPIKT POPLOTEPOAN

o H Bovdecovidn aviiel 6g o Opado QoPUAK®Y TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELIT», YVMOTA
KO OG «GTEPOELON». Apa. LEIOVOVTOG KOl ATOTPETOVTAG TO OIOMILOL KOl TN PAEYHOVI] GTOVG
TVEVOVES 0aG Kot oag Bondd vo avamvEETE O EVKOAQ.

. H d109p1k1| povpapiki) poproTepOAT AVIKEL GE Lol OLLAd QAPLAK®Y TOV ovopdlovTtal
KAYDOVIOTES TOV P2-0dPEVEPYIKDOV VTOSOYEMY LOKPAC dpAoNo» 1 «BpoyyodlacTaATIKAY. Apal
FOAOPDOVOVTOG TOVG PWOES GTOVG OEPUY®YOVS 6ag. Avtd Ba fondroet va avoifovv ot aepaywyoi
kat B oo PondnoeL va avoTVEETE O EVKOALL.

To Vylaer Spiromax gvogikvotol Yo yp1on pévo o evijlikes nikiog 18 eTdv ko dvo.
To Vylaer Spiromax AEN gvdgikvutan Yo yp1on 6€ mawdd, nhkiog 12 eTov Ko pikpoTepa. 1)
gpnpovg, niukiag 13 £émg 17 eT@v.

O y10TpOG 060G GaG EYEL GLVTOYOYPAPNGEL AVTO TO PAPUKO Yio T Bepameia Tov dobuatog 1 ™G
1pOVIOG amoPPaKTIKNG Tvevpovonddeiog (XAIL).

AcOpo
Orav ypnoponoteitol ya 1o dobua, o yatpdc cog 8o cuviayoypagnoet To Vylaer Spiromax padi pe

pia EeYmPloTi «OVOKOVPLIGTIKY] GUOKEVT EIGTTVONG», OTTWOC 1 COABOLTANOAN.
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. Xpnotomnoteite to Vylaer Spiromax kafnuepva. ZouPaAiel 6Ty amoTponi TGV GUUTTOUATOV
oV acOpotog, 6mwe SVoTVOLL Kal GUPLYUOS.

. XPNOUYOTOIEITE TNV «OVOKOVPLOTIKT] GLGKELT EIGTVONGY OTaV eUPOVIOVTAL GLUTTMOATO
G60uaTog, 00TOE MOTE VO LTOPEGETE KOL TAA VO AVOTVEDGETE TTIO EDKOAQ.

Mnv ypnowonoteite to Vylaer Spiromax 320/9 pikpoypoppdplo og «ovoaKovQIGTIKY GUOKELN
EI0TTVON Y.

Xpovio. ao@paxtiky TveopovordOsia (XAIT)

H XAII givon o pokpoypovia TVELLOVIKT] VOGOG TOV AEPAYDYMY GTOVG TVEVLLOVEG, 1) OTToid
TPOKAAEITOL GLYVA OO TO KATVIGUO. LTO GCUUMTOUATA TEPIAAUPEVOVTOL 1] S0oTVOold, 0 Byas, 1
dvopopia oto otbog Kat o Pryog pe PAEvves. To Vylaer Spiromax pmopet va ypnoipomomndet exiong
ywo T Ogpamneia tov copnTOpdTov cofoapng XAIl oe evilikec.

2. Tvpémer va yvopilete Tprv va yprnoipomonicete To Vylaer Spiromax

Mnyv gpnopomomjcete To Vylaer Spiromax:
o€ mepintwon aAiepyiog ot fovdesovidn, otn SIPIKN POVUAPIKT POPLOTEPOAN 1 GTO AAAO
GLOTOTIKO ALTOV TOL PAPHAKOL (AVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Ipogdomomoeis ko TPoPVAGEELS
AmevBuvleite 6TOV Y10TPO, TOV QUPLAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOLO GAGPOoToV TTapete to Vylaer Spiromax
0€ TEPIMTWST) TOV

. elote doPnrTikog(n).
o &xete Aoipwén tov Tvedova.
o €xeTe LYNAN apTNPLOKN TiEOT 1 €lY0TE TOTE KATO0 TPOPANU LE TNV KOPOLE GOG

(ovpmepriapfavorévon Tov avOLOAOL KaPHLEKoL KTOHTTOL, TOV TOAD YP1YOPOL TOANOD, TN
OTEV@GT] TOV APTNPLOV 1 TNV KOPILHK avendpKeln).

o éxete mpoPAnuota pe Tov Bupeoeldn NTa extveppidlo oag.
o Exete YoUMAQ eminedo KaAlov GTO Qiflo oOgG.
o éxete ocofapd NIATIKAE TPOPANLOTA.

Av hopBavete otepoedn oe popPn owokiov yia 1o dobua i tn XAll cag, o yiatpdg oag evogyetal va
UELDGEL TOV apBd TV dIoKIOV ToV TTaipveTe, dtav Eekivioete va ypnoponoteite To Vylaer
Spiromax. Av AapPavete. 6TEPOEIDN GE LOPPT JIOKIMV Y10 OPKETO YPAVO, O YIOTPOG GOG UTOPEL VOl
0éhel va kdveTe TOKTIKES OLATOAOYIKES eEETAOELS. OTOV LELOVOVTOL TO GTEPOELIN GE LOPPT| OLoKiWV,
evoEyeTO va, Unv osldveote yevikd KoAd TapoTL pmopel va PEATIOVOVTOL TO GUUTTMLOTO, TOV
ombovg cac. Evdgyetal va eppavicete cuumtopata, 0rmg Lot BovAopuévn 1 mov TpéYEL, aduvapio M
oVo oTig apBpdoElg 1 Toug ndeg Ko e&avinua (Eklepa). Av KAmolo amd oVTé To GUUTTOUNTH GOG
EVOYAEL 1] OV-ELPOVIGTOVV GUUTTAOUOATA OTMG TOVOKEPAAOS, KOTWST, voutia (aicOnpa adiabdeciag)
£ETOG, EMKOVOVIOTE OREGOG e TOV YiaTpd coc. Evdéyetar va ypetaotel va tapete GALN @ApUaKOL
av avamTuEeTe aAlepyika 1 apBpitikd copntopota. [pénetl va prANcETe e ToV Y10Tpd GO, OV GOG
anqgoxoiel To av Ba Tpémel va cuveyioete va ypnolponoteite to Vylaer Spiromax.

Katd ™ odpketa exiopuuévov meptodmy (Yo Tapaderyua, otav £xete Aoipmén oto Odpaka 1 Tptv
amo o eyyeipnon), o yuTpog evogyetar vo eEETACEL TO EVOEYOUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOEION GE PLOPPN
dokimv ot cvvnon Bepancio cag.

Howd ko £épnpor
To @appoko avtd dgv TPEmEL vo, YPNGLUOTOLEITAL 6€ TOOLA 1] EPNifovg nhkiog KGTo TV 18
ETAOV.

Alro @appoxa ko Vylaer Spiromax
Evnuepdote Tov y10Tpd M TOV QOPUOKOTOL0 0aG 4V maipveTe, £xETE TPOSPOTA TAPEL 1 LITOPEL VOl
nhpeTe GAAL PApUK.
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YVYKEKPIUEVA, EVIUEPMDGTE TOV YIATPS 1] TOV QUPLOKOTOLO GAG OV TOIPVETE KATOL0 Ad TO TOPUKAT®

QapuoKoL:

o B amokAielotég (OTmG aTeEVOLOAN 1 TPOTPAVOLOAT Y10l VYNAT CPTNPLOKT TTEST 1) KOPOLUKT|
AN oN), CLUTEPIAALPOVOLEVOV KOL TOV 0POUALIK®OY GTOYOVOV (OT®S TILOAOAN Y10 TO

YAQOK®LOL).

. Dappoka yo. ypryopo 1 U QuGLOA0YIKO KapdlaKo KTOTTO (0TTmG Kividivn, S1G0TuPaLion Kot
TPOKIVOULION).

o Dappoka 6Tmg M dryo&ivn, mov ypnouonolobviol cuvidmg Yo T Bepameio TG KOPIIAKNG
OLVETTOPKELOG.

o Arovpntikd (0Tmg 1 POVPOCELIdN). AVTE XPTCILOTOI0VVTAL Yia TN Bepameio TG VYNNG
apTNPLOKNG TTiEONG,

. Amo tov otépatog AapPavopeva otepogdn (0nwe n TpedviLolovn).

. DOapuaxa Eavlivng (0nwe 1 Bgo@uAAivN N N apvoeLALIVY). AvTd XPNCILOTOI0VVTOL GVYVA Yo
1 Oepamneia Tov dobuartog.

o AA\a. BpoyyodlacTaATikd (6Twe 1 GOABOLTAUOAN).

o Tpwvrdikd ovTikatodMaTikd (OTmG N ApLTPUTTVAIVY) Kol TO avTIKATAOMTTIKG VEPAL0dOV.

o Dappoko Tov AEYOVTOL OVOGTOAEIG TNG LOVOUUIVOEELDAONS (OT®S M QotveXEiv, 1
povpaordovn kot 1 TpokapPalivn).

o Pawvoberalives (0mws N yropompopalivn kai ) TpoyrAwpomepalivn).

o Déppoxa Tov Aéyovor «avactoreis tpwtedons HIVy» (0nwg 1 ptrovofipn) yia ) Oepomeio g
Aowméng pe HIV.

. Oapuaxa yro ™ Bepameio AotudEewv (6mwg keTokovaloin,arpaxovaloin, fopikovaloin,
mocaxovaloln, kKhapiBpopvkivn kot teMBpopvkivn).

o Dappoka yio tn vooo tov [apkiveov (0nmg Aefoviona).

o Dappoka yro TpofAnpata Bupeoedois (0mmg Aefobvposivn).

o Dappoka yro ahdepyleg KoL aVTUGTOUIVIKG (OTME-TEPPEVODIVN).

AV KAmO10 0o TO TOPATAV® 1GYVEL Yo €60C, 1) 0V dev giote BEPatog(n), MANCTE LE TOV Y10TPO, TOV
QOPUOKOTOL), 1] TOV VOGOKOWO GOG TPOTOV ypnoiporomaoste to Vylaer Spiromax.

Emiong evnuepmote tov y1atpd, ToV GopUEKOTOold, 1] TOV VOGOKOUO Gag, oV TPOKELTal vo vitoPfAndeite
o€ YevIKN avaiencia yio eyyeipnon A yio 030VTIATPIKEG EPYACIEC.

Kinon, 0nloopdg kot yoviporira

o Edv €icBe €ykvog 1) Onialete, vouilete 6T pmopei va giche £ykvog 1 oxedralere vo amoKToETE
modi, {NTNoTE T1.COUPOVAT TOL YTPOV, TOV POPLOKOTOLOV, 1) TOV VOGOKOUOL GOG TPOTOV
napete to Vylaer.-Spiromax - MHN ypnoyonotcete avtd 1o @ApUAKO KTOG KL 0V GOG TO TTEL O
YTPOS GO,

. Av peivetg $ykvog evo ypnoonoteite To Vylaer Spiromax, MHN otapoatiocete va
ypnowonoteite To Vylaer Spiromax aAAd evnUeEPDOTE TOV YLOTPO GOG GUECOG.

001 yNo1) Kot YEPLGPOS PNYUVAOV
To Vylaer Spiromax dgv givar mBavo vo ennpedost Ty KavOTnTd 6o Vo 0dNYNOETE 1 VO XEPIOTELTE
gpyOAElo 1] LNy OVEGS.

To Vylaer Spiromax wepiéyer haxtoln

H Aaxtoln sivon £vag TOmog caxydpov mov Bpioketor oto yoAa. H Aaktoln mepiéyel ukpés mocotnteg
TPOTEIVNG YOAUKTOG TTOL EVOEYETOL VO TPOKOAEGOVY OALEPYIKES OVTIOPACELS. AV ExETE EVnUEP®OET
amd Tov yuTpd 6ag, 0Tt £xete ducaveia G€ OPIGUEVE, GAKYOPM, ETIKOIVOVIGTE UE TOV YIOTPO GOG TPV
VO YPTCLLOTOUCETE OVTO TO QPAPLLAKO.

3. Iog va ypnopomomcete To Vylaer Spiromax

60



IT&vtote va ypNOLLOTOLEITE TO PAPLLOKO OVTO AVGTNPA COLPOVA LE TIC 0ONYIEG TOV YLOTPOV, TOV
QOPUOKOTOL0V, 1 TOV VOGOKOUOL coc. Edv éxete apeifoliec, pothote TOV Y10Tpd, TOV QOPLAKOTO0 1
TOV VOGOKOLO GOC.

. Eivol onpavtikd va ypnoiponoteite to Vylaer Spiromax kafnpeptvd, akopa KL ov 0gv EYeTe el
TOV TOPOVTOG CLUTTOMOTO GoOuatog | XAIL

o Av ypnowomnoteite 1o Vylaer Spiromax yia dofua, o yiotpog cog 0o 0het va eEléyyet Ta
GUUTTOUATE CGOG TOKTIKA.

AcOpoa
Xpnowonowwdvrag To Vylaer Spiromax kon pia EgymploTi] «GVOKOVPLGTIKI] GVGKELT] EIGTVONG»

Xpnowonoieite To Vylaer Spiromax cog ka0npuepivd. Zoufaiiel 6TnV aroTpont| TV
CUUTTOUATOV TOV doBuatoc.

Yoviotopevn 06on:

Evihcec (18 etdv kot dve)

1 elomvon (evepyomoinom) S0 QOPEC TNV NUEPQL.

O y1atpog oag umopel va 10 avENGEL o€ 2 EIGTVOESG, 600 POPES TNV NUEPX:

Av 0 éAeYY0C TV CUUTTOUATOV GOC EIVOL IKOVOTOMTIKOC, 0 YIOUTPOS 60S Ltopel va oag {ntioet va
maipvete To PAPROKO GOG pia eopd TNV Nuépal.

O yatpog oag Ba cag fondnoet va dwyeipioteite to doBuoncos kot 0o Tpocapudcet tn 6601 avToD
TOV QUPUAKOL GTN YOUNAOTEPT dOOT TPOIOVTOC OV EAEYYEL TO AoOla Gag. AV 0 YiaTpdg cag Bewpel
OTL ypelaleate po xoapnAotepn d6om amd ekeivn mov eivan drobéoiun péow tov Vylaer Spiromax, o
YWTPOG GO UTOPEL VO GLVTAYOYPAPTOEL LAY EVOAAIKTIKY] GUGKELT ELGTVONG TOV VO TEPLEXEL Ta. {d10
gvepyd ovotatikd pe to Vylaer Spiromax aAAd.f1& younAotepn 0661 KOPTIKOOTEPOEW®V. 206T0G0,
UMV TPOGapUOGETE TOV 0plOU EIGTVOMY TOV-GOG VIESEIEE 0 YIOTPOS GOC, YWPIG VO WANCETE TPMTO, |UE
TOV Y10Tpd GOG.

Xpnoponoreite 11 EEYMPIOTI] «OVIKOVPIGTIKI] GVGKELT] ELGTTVONS» GUG Y10 VO 0EpaTEVGETE TA.
CUUTTTOROTO TOV AdoOpatog otay epeavifovral.

[Tavta va £xete TNV «avoKOVQICTIKT GUCKELT E16TVONG» pall Gag Kl Vo TN (P CLUOTOWGETE Yo, TV
avakoOEion EQPVIK®V ENTEIG00IMY dDGTVOLOG Kot cuptypov. My ypnowonoteite to Vylaer Spiromax
v vo OepanedoETe VT, TO CLUTTOUATO TOV AGOLATOC.

H ypijon T¢ «OvOKOVPLGTIKIG GVGKEVTG ELGTTVONS» GUG OEV TPETEL VO, EETEPVA TIS 8 E16TTVOEG
(avaoceg) ava 240po Kou 0gv TPEMEL va YiveToL cvyvoTepa amd kKGOs 4 ®pec. Edv TakTikG
ypnoponoreite £m¢ 8 eronvoic Ty nuépa M yperaleTol vo avéNeETE TNV TOGOTNTA TG
«OVOKOVQIOTIKNG GUGKEVTG EIGTTVONS» GUS, TPETEL VO EMKOIVOVI|GETE PE TOV YLUTPO GOG TO
ovvtopdTEPo. O YoTpog cog icmg yperactel va arrdier T Oeponeia cog TPoKEUEVOL Va
EMITTAOOEL TO. GUUTTONUTO TOV (oOpRaTog 60g (dVoTVOLL, GUPLYROG Ko fyag), va PerTiddGEL TOV
£XEYYO0 TOV Kot Vo, S1EVKOLVVEL TNV GVUTVOT GUG.

Edv eppaviocete copuntdpate AoOUOTOg KOTd TV GOKNOT|, ¥PNCOTOMGTE TNV EEY®PIOTH
«OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONC GOC» Y10, VO AVOKOV(PICETE OTA TO. GUUTTOMOTA. MnV
ypnoonocete 10 Vylaer Spiromax axpipdg mpv apyiceTe Vo 0OKEIGTE Y1 VO, GTOUATCETE TO
CUUTTMOUOTO ACOUOTOG, XPTCLOTOINCTE TV EEXMPLOTI] «AVOKOVPIGTIKY GUCKELT EIGTVONG GOCH.
Xpovwa Arogpaxtiki) Ilveopovornadera (XAID)

Yoviotopevn o6on:

Evihkec (18 etmv kot dvw):
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. 1 etlomvon 600 Popég TV Nuépal.

O y10tp0OGg 060G UTOPEL ETIONG VO GOG GLVTAYOYPAPOEL EVA AAAO BPOYYOSIUGTAATIKO PAPLOKO Y10,
TOPASELY LD EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT®G TIOTPOTIO 1 Ppmuodyo wmpatpomio) yio ) XAl cag,.

Ipogtopacio Tov véov cag Vylaer Spiromax
Ipwv ypnowonomcete 10 Vylaer Spiromax cag yia pATN QOPa, TPETEL VO TO TPOETOLUAGETE Yo

xpnon g e&fg:

o EXéyEte v évdeidn doong yuo va deite av vtdpyovv 60 E16TVOEC GTN GLGKELT EIGTVOTG.

. Ipéyte v nuepopnvia Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVIIVIOL GTNV EMIGTLLOVOT] TNG
GLOKEVNG EICTVONC.

. Mnv avaxiveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV Ald T XPNoN.

Iog vo Adfete o elemvon
Ka0e popd mov mpémetl va mhpeTE Lol EIGTVOT, AKOAOVONGTE TIC TUPAKATM 0ONYieC.

1. Kpati)oTe T 6GUOKEVT] E16TVONG GO LE TO NUSIAPOVO, UTOPVTHO KAAVUUO EMTLGTOfIOV TPOg T
KéT®

2. Avoifte TO KAALUUE TOV EXIGTOUIOV SITADVOVTOC TO TPOG T KAT® UEXPL VO KOVOTEL £va SuvaTo
KA. To apuaxd cog petpator evepyd. H ocvokevn| ilomvong cag ivar TAéov EToun yio ypfion.

OMNH AEPIZMOY
Mnv ppdadere

-

«

(2

ANOIZTE

3. Exavedote amald (060 umopeite mePIoGOTEPO Kol €ival AVETA Y10 60G). MNV eknvéete HECM TNG
GUGKELTG ELGTVOTG GOC.

4. BdAte 10 eMOTOUI0 aVALESO 0T dOVTIO GO Mnv daykdvete To emotopo. Kieiote ta yeikn cog
YOpw amd 10 emotoOmo. Ppovticte va unv epalete TIc 0mEG aepioLLoV.

Ewonvedote e 10 otépa 660 mo Pabdid kot duvatd pmopeite.
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EIEMNEYZITE

5. Kpomote v avarnvon cag yio 10 0evTepOLENTA 1] Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEITE KOl VIOOETE
aveta.

6. AmopaxpOVETE T1 GLOKELN EIGTVONG GO Ao TO oToN cag. Evdéyeton va mapatnproete Ott
VILAPYEL KATOL YEVGT] GTO GTOLO GOG OTOV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GOG.

7. Katémy ekavedote amaid (UnV eknvéete HEC® NG GLOKELNG elomvong). KieiaTe To kdivppa
TOV EMOTONIOV.

KAEILTE

Av mpoketal vo mhpete devtepn elomven, enavaldfete ta Prpata 1 £og 7.

EemAOVETE TO GTOUA GOC UE vEPO UeTd omd Kabe dOoM Kot THGTE TO.

Mnv npocmaffceTe va S10ADCETE TI] GUGKELT EIGTVONG OOG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KAALLLULO TOV EMOTOUIOL - EIVOL-CTEPEMUEVA GTT) GUOKEVT] ELGTIVONG GOG KOt OEV TPEMEL VO
aeoapoHvtal. Mnv ¥pncGIILOTOMGETE TO Spiromax cog av £yel vrootel PAGPN 1 av Exel Pyet To
EMGTOUI0 07t TO Spiromax cag. Mnv avoiete kot KAEIGETE TO KAADLWO TOV EMIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO YPTCLLOTOGETE TNV GUGKEVT| EIGTVOTG GOG.

KaBopiopog tov Spiromax cog

Awnpeite To Spiromax cog Kaboapd Kot 6TeYVO.

AV ypelaoTE UWTOPEITE VO, GKOVTIGETE TO EMGTOLO TOV Spiromax Gog LETE amd TN pNomn Le Eva
oTEYVO AV £va YapTOUAVINAO.

Hézé va apyicere va ypnolponoleite éva véo Spiromax

. H évdeién 06on¢ 6dg Aéel mdoeg dOGEIS (€10TVOEC) £YOVV ATOUEIVEL GTI GUCKELT] EIGTVONG GOG -
Eexvovtag pe 60 glomvoég 6tav glvar yepdro.
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N d

. H évdei&n d6on¢ 610 miom péEPOg TS GVOKEVNG dElYVEL TOV aPOd TOV EIGIVODY TOV
vroAgimovtat povo og {uyotc aptBpovg.
. INoa 115 elomvoég oL VIoAEiTovTaL 0td 20 Kol KAT®, 01 0plOUOTL «8»; WO», «d», «2» gupavifovrol

pe KOKKvVO Ypappota o€ €vo Aeukd @ovto. Otav ot apiBpoi oto mepdbupo yivouy KOKKIVOL,
TPEMEL Vo GLUPOVAEVTELTE TOV Y1TPO GOG KO VO AGPETE Hie-VEN GLGKELT EIGTVONC.

Inueioon:
o To emotopo Oa e&akorovbel va Bydlel Tov Nyo «kAuey akdue, K1 6tay to Spiromax gival kevo.
o Av avoi&ete kot KAgloeTe TO EMOTOUIO Y®PIG VO TAPETE pio 16mTvon, 1 €vdelén doong Ba v

KOTOYOPNOEL G LETPOVHEVT]. AvTh 1 dO0oM B dterTnpnOel pe acPAAELD GTO ECMTEPIKO TNG
GLGKELNG ELGTVONG Y10 T XPOVIKT oTtyun, movOa npémet va Anedei ) endpevn gionvon|. Elvar
advvoTn 1 KOTd AdB0g ANy emTALOV QaPUAKoy 1 STANG dOoNG e pio E1GTVON.

. Awotnpeite 10 EMOTOMO KAEIGTO TAVTONEKTOC KL AV TPOKELTOL VO, YPNGILOTOMGETE TNV GVCKELN
EI0TTVONG GOG.

INROVTIKEG TAPOPOPIES Y10 TO CYPTTONATA TOV GoOpatog 1] Tng XAIl

Av vidoete 0TL dgv €xeTe avamvon 1 OTL £xeTe GUPLYULO kAT T Yprion Tov Vylaer Spiromax, npémet
Lev va cvveyioete va ypnolronoleite To Vylaer Spiromax aALd Kot va eMGKEPTEITE TOV YOTPO GOG TO
GUVTOUOTEPO dVVOTO, KABMC EVOE TN VO, YpelaoTeite emmAiov Bepaneia.

Emkowvmvnote pe tov y1o1po cog apécms edv:

. H avanvon-cag emdevdvetar 1} cuyvé Eumvate 1o Ppddv pe dvomvola kot cuptypod.

. Apyilete va vimbete 1o otnBoc va cag oplyyet To Tpmi 1 to 6eiEio oto 61Hog dtapkel
TEPI06OTEPO 0o OTL GVVHDMC.

Avtégiot evdeiEelg Bu pmopovcay va onpaivovv 6t To acBua 1 n XAIl cag dev eAEyyetol cmoTA Kot
evdgyeTon va ypelaleote SlopopeTikn N entmAéov Oepameio apuéc .

MoAig 10 GoBua oag tedel VIO KOVOTOMTIKO EAEYYO, O YIUTPOS GG UTOPEL va. To BEwpPNoEL GOOTO Vo
HeloeTe oTadlokd T 66on Tov Vylaer Spiromax.

Eav ypnowomonjcere peyarvtepn 0061 Vylaer Spiromax a6 tnv Kavoviky
Elvar onpavtikd va naipvete tig 30015 6oG axpifmg 0nme oag £xel CLUPOVAEYEL O Y1UTPOS GaG. Agv

npénel va vepPaivete T cuVTAyOyPaENUEVT dO0T| GOG YWPig va {NTHGETE 1TPIKT GUUBOVAN.

Edv ypnowonomcete peyoivtepn d6on Vylaer Spiromax omd tnv KOVOVIKT, ETIKOWVMOVNOTE LE TOV
Y10Tpd, TOV QOPLAKOTOL0, 1] TOV VOGOKOMO GOG Y10l SUUPOVAES. Ta o cuyva CLUTTOUATO TOV
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EVOEYETUL VO, ELPAVICTOVV OLPOV YPNCUYLOTONCETE LeYaAvTEPT oo™ Vylaer Spiromax ond tnv
KOVOVIKT €lval TPEROVAD, TOVOKEPAAOG 1 ToLKOPSIaL.

Eav Egyaoete va ypnoponomjcete 10 Vylaer Spiromax
Av Egyaoete va AaPete pio 06om cag, AMaPeté v auéomg noig Buundeite. Iavimg, pnv whpete OITAN
4001 Y10 VoL avamAnpaoete T d0or o Eeydoate. Av gival oxedov n dpa yio TV EXOUEVN dOCT| GOG,
amAd Tépte TNV EMOUEVT SO0 GOg 6T cuVNOGUEVT dpPa.

AV Topovc1AGETE GLPLYUO 1 SVGTVOLA 1] ERPAVIGETE KATOL0 AAAO COUTTOUO ETEIGOSTI0V dabuatoc,
YPNOCLLOTOU|GTE TNV «EVEKOVPLGTIKI] GVGKEVT ELGTVONG GO.C» KOl KOTOTLY {NTNHOTE 10TPIKN
oupBovAn.

Edv otapotioete va ypnoponoreite To Vylaer Spiromax

Mn ctapatiGETE VA YPTCILOTOLEITE TI GUOKELT] EIGTVONG GG XWOPIG VO EVILEPMCETE TPATA TOY
YTpo GG,

Edv éxete meptocoTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHCTE TOV Y10TPO,
TOV QUPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4. MBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa To. pAPLOKA, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL-OVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
KoL 6gv TOPoVSLAlovTal GE OAOVS TOVG AVOPMITOVC.

Av 60g ovpupel KAmToro aTd TO TUPUKAT®, CTORATGTE VA (PToLoToLEiTE TO Vylaer Spiromax kot
EVI|LEPADGTE TOV YWOTPO GO AUECMG:

Xravieg avemOuunTes evépyereg: propei vo ennpedoovy £og 1 otovg 1.000 avlpaomovg

o Oidnua Tov TPOCOTOL, WLITEPA YOP® ATOITO GTOU (YADGGO KOV Aadc Ko dSucKoAia
KATATOOTG) N KVIOMGELS e dVoTTVoLN (Qyyeloionua) koun Eapvikd aicOnua Airobopioc. Avtd
umopel va onuaivel 6t £yete ahhepyiki avtidpacn, otnyv onola prnopet eniong va
mepthapfavovrol o e£AvOnuo Koto Kvnopog.

. Bpoyyocmacpog (6ei&o TovHUGY TOV 0EPUYOYMV TOL TPOKOAEL GUPLYHO Kol dOGTTVoLL). AV
EaQVIKA ELPAVICTEL GUPLYLOE 0LPOV YPTGLLOTOGETE ALTO TO PAPUAKO, GTAUOTNGTE VA TO
YPTCULOTOLEITE KOl LUANGTE LLE TOV YIUTPO GOG APECMG.

IMo)\¥ omavieg avemBopnTeg evépyereg: pmopei va exnpedoovy £m¢ 1 atovg 10.000 avOpdmovg

. Eapvikog 0£0 cuptypog kau/n SUGTVOLNL QUECMS LETE T (PTOT TNS CLCKELNG EIGTVONG
(emiong avoaeépeTol ¢ «mapddo&og PpoyydomacoG». AV ELEAVIGETE KATOLO OO OVTA TO,
GUUTTANOTO, CTANATIOTE VO, YP1|GLponoleite 7o Vylaer Spiromax apéomg Kot
XPNOUOTOUOTE TNV «AVAKOVPIOTIKY] GLGKELT] EI6TVONS» 606, Emkotvaviote apécmg e Tov
YWTpo cog Kobmg pmopel va ypetootel va aAhaEete Bepameio.

Adkeg mOavég avemOOUNTES EVEPYELEG:

Yoyvéc: pmopei va emnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpaomovg

. AtoOnpa molpov (katariafaivete Tov Kapdlokd KTOTO 60G), TPELOVAO 1 piyn. AV eLEAVIGTOOV
aVTEC 01 evépyeleg, eivarl cuvnBmg Nmieg Kot cvyva eapoaviloviatl eved cvveyilete va
ypnowonoteite to Vylaer Spiromax.

. Mukntddng otopoartitida (pokntioon). Eivar Atyotepo mbavod va copPet av Eemidvere to otoU
G0 e VEPO aPOV YPNGILOTOMGETE TO PAPUAKO COLC.

. "Hmog movoropoc, Bryag Kot Bpayvada eovic.

. [Tovoxépaiog.

. [Tvevpovia (Aolpwén Tov tvevudvov) oe aceveic pe XAIL (kovr avemBountn evépyeia,)
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Evnuepmote 10 yiatpd cog edv éxete kKdmoo amd ta. akdAovba katd T Ay tov Vylaer Spiromax -
0o umopovoay va gival COUTTOUATE HOG AOTUOENG TOV TVEDLOVAL:

® TVPETOG M piyn

o ovénuévn mapaymyn PAEVvVag, aAlayn oto ypdua TG PAEVVOC

o avénuévoc Pryoc N avEnuévn dueKola GTNV avamTvon

‘O ovyvég: propel va ennpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnua avnovyiag, veupikotTnTac, avacTAT®OoNS, dy)ovs 1 Bvpod.
Awotapoyn Hvov.

AicOnua Caing.

Noavrtia.

Tayvkapdia.

Melaviao o Tov SEPUATOC.

Mvikéc kpaumec.

Yravieg:
o XounAd eninedo kodiov oto aipo Gog.
o Mn @uG10A0YIKOC KOPSLOKOG KTVTTOG.

IMoAV0 omavieg:

KotdOiwm.

Alayéc ot cuumeppopd, E101KA 6E OO,

[T6vog 010 otBog 1 o@i&ipo oto otBog (oTndayym).

Awotapoyn Tov NAEKTPIKOD GLGTHUATOC TNG Kapdlds (Tapdtacn tov dtaotipotog QTc)
AvENoN oV TOGOTNTA GOk POV (YALKOLN) GTO QUpA-GOC.

AMayéc o1 YEVOT|, OTOC SVGAPEGTT YEVOT| GTO GTOLLOL.

AMy€C oTNV apTNPLOKY GOG TTEST).

Ta elomvedEVI KOPTIKOGTEPOEIDN UTOPOVV- VO EMNPEAGOVV T1 PLGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOEIODY OPUOVAV OO TO GMLO GG, WINTEPWOC OV YPTOLUOTOIEITE VYNAEG OOGELG Y10 LEYAAO
YPOVIKO dtdoTna. XTI EMOpAcElC Teptlapfavovtal:

- OAAOYEC TG OOTIKNG TUKVOTNTOG (AETTLUVON TOV 0GTMV)

- KATAPPAKTNG (BOA®GN TOL POKOD.TOV HOTIOV)

- yAavkopo (avénuévn tieon oto pdte)

- pia emPBpadvven Tov puOuov avATTLENG 68 TadLd Kot EPTiovg

- Uio ETOPOIOT| 6TO EMVEPPIDL0 (Evag UIKPOG adEvVaG dimAa 6TO VEPPO).

Avtég o1 evépyeteg cupfaivouy moAl omdvia kot glvar ToAD Ayotepo mbavo va copfodv pe
€1GTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELOT 0O OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDT GE LOPPT] LoKI®V.

Ava@opd avem@OipunTOV evepyEt@dv

Edv mapatnpfoete kamota avemBOuntn evépyeia, EVILEPMGTE TOV YATPO, TOV PUPLAKOTOLO 1] TOV
VOGOKOWOGaC. AVt 1oYdEL Kot Yio KGOe Thavi avemBountn evEPYELO TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
QUALO QOMYIDV YXPTIOMG.

Mazopeite eniong va avaeépete avemiBountec evépyeieg amevbeiog, LEGm Tov g6vikod GLOTNUATOG
a;ﬂa(popdg oL avaypaeetar 6to Iapdpmua V. Mécm g avapopdg avemtfOunTmv evepyELmV
umopeite va fonbnocete ot GLALOYY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELL TOV
TOPOVTOC PAPLLAKOV.
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5. Ilog va pvidoseror To Vylaer Spiromax

o To @appako avtd TPETEL VAL PLAAGGETAL GE PEPT] TOV dEV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLY T
TG
. Na un gpnoytonoteite ovtd 10 PAPULOKO PETA TNV UEPOUN VK AENG TOV AVOQEPETAL GTO KOVLTL

N OTNV EXIOHLAVOT TG GVOKELNG elomvong petd ™ AHEH/EXP. H nuepopnvia Anéng ivou n
TeAevTAiD NUEPO TOV UNVA TTOL OVOQEPETOL EKEL.

. Mn guvrdccete og Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C. Awatnpeite To kGAoppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO PHETE TNV APUIPES TNG GLVOKELUGING GAOVHLVIOV.
. XpNononou|ote To EVTOG 6 pNVAV PETA TNV AQAIPEST] 0T T1) CVOKEVA.GIN aAovuLviov.

XPNOUYOTOWGTE TNV ENXICTLOVGT] GTI GUGKELT ELGTVOTG Y10l VOL YPAWETE TNV NUEPOUN Vi TOV,
avoi&ate tn 0K adovpuviov.

. Mnyv metdte QApUOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6TA oKOLTTIdIN. PoTthote ToV apuakomold
G0G Y10 TO TG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV YPTNCUOTOLEITE ol AVTA TOL PETPOL Ot
BonBncovv oty tpoctacia tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpevo TS 6VOKELAGING KOl LOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer to Vylaer Spiromax

- O1 dpaoTikég ovoieg gival n fovdesovion kat 1 SOPIKT POVHOPIKT PopproTePOAN. Kdbe doom
mov mapéyetar (etomvedpevn) mepiéxet 320 picpoypappdpio fovdesovions kot 9
UIKPOYPOUUAPLE STVOPIKAG POVIOPIKNAG POPLOTEPOANC. AVTO-ICOOVVALEL LE LETPOVLEVT] HOOT
400 pikpoypappopiev Bovdecoviong kot 12 pukpoypappopimy S1udpikng GOV UAPIKNIG
(POPLOTEPOATC.

- To dAlo cvotatikd givor ) povobdpikn Aaktoln (PAETE Tapdypago 2 otnyv evotnta «To Vylaer
Spiromax mepiéyet Aaxtdln»)

Ep@davien tov Vylaer Spiromax kot wepley0uevo 11g 6UGKEVAGIOGS
To Vylaer Spiromax givar pio ko6vig yia eiomven|. Kéfe cuokevn eionvong Vylaer Spiromax mepiéyet
60 g1omvoig Ko amoteleitan amd cOUM AEVKOV YPMUOTOG UE NUOEPOVO, LTOPVT® KAAVLLULO

EMGTONIOV.

Yvokevaociec Tov 1 kot 3 cvokev@V elomvonc. Mmopei va unv diatifevrol 6Aa to peyédn cvokevaciog
o1 YOPU GOC.

Karoyog Adcrog Kukrhoopiag
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlovdia
Hopayoyoc:

Norton(Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27735, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, [pAavdia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, OALovdia
Teva Operations Sp. Z 0.0 ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, IloAwvia

INa omoladnmote TANPOPOPin, GYETIKG. [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TapakareicOe va
angvBuvbeite 6TOV TOTIKO OVTITPOGMOTO TOV KATOYXOL TNG AdEWNG KUKAOPOPIag:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73
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Bbarapus
Tepa ®apmacioTukbic brarapua EOO/L
Teu: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EX0AGoa
Teva EALag A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Qy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Teva EALGg A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel'Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48°22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o0.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska



UAB “Sicor Biotech” Pliva Hrvatska d.o.o

Tel: +370 5 266 02 03 Tel: +3851 3720 000

To wapdév UAA0 00N YOV yp1ioNS avaBe®p1)ONKe Yo TEAEVTOIO POpd TS {pjvac EEEE}.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtopepn TANPoPoOpLaKd oToryEia Yo To TPOioV avtd eivat StabEcIa GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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