ITAPAPTHMA I1I

TPOIIOIIOIHMENH NEPIAHYH XAPAKTHPIETIKOQN ITPOIONTOX
TOY KPATOYX MEAOYXZ ANA®OPAX

Inueioon: To mapév SPC (Ilepitnyn Xapaxtnprotikdv Hpoidvrog ) amoterovoe mapdptnpa
e Anoacng g Emtponig oyeTikd pe 10 TOPATERATIKO cOpQ®ve. pe 10 "ApBpo 7(5) mov
aQopd Ta QUPRUKEVTIKA TPoidvTa Tov TEPEyovv salmeterol/fluticasone propionate . Ta keipeva
NTov TOTE £YKVPO.

Meta v Ano@acn g Emtpomiic, or Appédieg Apyég Tov Kpartovg Méhovg Oa eviipepacovv
TIS TANPOPOPIES TOV TPOIOVTOG OGS amartTeitan. Qg K TOVTOV, TO TaPdy SPC mBava va pnv
AVTaVOKAG
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

<Ovopo okevaopatoc> 50/100 pikpoypappdpto/d66m KOVIC Y10 E16TVOT 6€ OOGELC.

<Ovopa okevdopatos™> 50/250 pikpoypappdpto/d6on KOVIC Yio ELGTVOT 6€ OOGELC.

<Ovopa okevdopatoc> 50/500 pikpoypappdplo/d0om KoVig Yo E16TVoN o€ OOGELS.

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe gpana 660om <Ovopo oKeELACUATOS> TOPEYEL:

50 wkpoypappdpia salmeterol (cav salmeterol xinafoate) ko 100, 250 1§ 500 pukpoypoppdpio

fluticasone propionate.

INoa ta éxdoya PAEre 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yia giomvon|, o€ 600€1G.

4. KAINIKEXZ IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evoeierg
Acbuo

To <Ovopa oKeLAGHOTOS> evdgikvVLTOUL OG TOKTIKY Bepameia Tov Bpoyyikol dcdatog, 6mov N xpron
cuvdvacpov (B, deyéptn Hokpac dpAons Kot EIGTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVS) Eval KATAAANAT.

- AocBevelg o1 omoiot dev ELEYYOVTOL EMAPKAGS LLE EICTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOELDT KOl KOT'
enmikAnon ypron ewonvedpevov P, deyeptdv Ppayeiog dpacng

U

- Aocbeveig o1 omoiotl 1M EAEYYOVTOL E EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDT| Kot B, deyEpTeg paKpdg
dpaonc.

To <Ovopa okevdcpotoc™> 50/100 pkpoypoppdpio dev givar KatdAANAo yio EVAAIKESG Ko TodLd UE
cofapo acOua.

Xpovia Aroppaxtikn ITvevuovonddeia

To <Ovopo 6KeLAGHOTOC> EVIEIKVVTAL Y10 TN CUUTTOUOTIKY Ogpaneio acbevav ue cofapn XAIL
(FEV; < 50% 1tng avapevopevng QUGIOAOYIKNG TIUNG) KOl 10TOPIKO EMAVNAEIUEVOV TAPOEVG MV TOV
£YOLV GNUAVTIKG GCOUTTONOTA TOPE TNV TOKTIKT Bpoyyodiootaltikn Oepameia.

4.2 Aocoloyio koi TpOTOG YOPNYNONS

To <Ovopa 6KevAGHOTOC> gival KATdAANAo LdVO Yo XproT| GE ELGTVOEG.

Ot acBeveic Oo Tpémet va etvar evipepot, 0Tt 1o <OVopo GKEVACUATOG™> B0l TPETEL VO YPT|CILOTOIEITAL
KaOnpepva yo LEYIOTO OQELOG, OKOLO KOl AV £IVOL AGUUTTOUOTIKOL.

Ot acBeveic B mpénet va emaveEetdlovTol TOKTIKA amd Tov 1Tpd, £T01 OGTE 1 6001 Tov <Ovoua

OKEVAGHOTOC> TOV AQUPAVOVV VO TOPAUEVEL 1] KOAVTEPT duvaT, Kot v 0AAGCEL LOvo PETE amd
0TPIKN GUUPOVAT.
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H 360m Ba mpénet va puBuiletar £T01 doTE va yopnyeitor 1 kpdTEPN dOGT TOV EMLTVYYAVEL EAEYYO
TOV CUUTTOUATOV. OTOV EMTLYXAVETOL 0 EAEYYOC TOV CUUTTOUATOV UE TN IKPOTEPT] TEPLEKTIKOTNTA
TOV GLVOLAGHOV YOPNYOVLEVT] SVO QOPES TNV NUEPQ, TOTE TO EndUEVO Prita pmopel va Teptiapfaver
T SoKn LOVOL TOL EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOEWOVS. Evailaktikd, ot acbeveic mov yperaloviot
éva B-2-01ey€ptn pokpdg dpdong, uropov va pubictoiv pe <Ovopo 6KELAGUATOS> Lo Popd TV
NUEPT OV KATA T YVOLUT TOL YOTPOV Elval OPKETN Yol VaL S10TNPHGEL TOV EAEYYO TNG VOGOV, XNV
TEPITTOOT YOPNYNOTG TOV POPUAKOL pio popd TNV NUEPO o8 ACHEVEIS [LE 1IGTOPIKO VUKTEPIVOV
CUUTTOUATOV, 1] OGN TPETEL VAL Yop1yEiTaL To fpddv, evd av o achevic el 16TOPIKO KVPimg
NUEPNOLOV CUUTTOUAT®V, 1| 0OCT TPETEL VO, YOPNYEITOL TO TPOI.

O1 aoBeveic Ba mpémet va Aapfavovv v meplekTikdtnTa Tov <OVOUO CKEVAGLATOS> TOV TEPLEEL
v KatdAAnAn 860 fluticasone propionate Tov avtiotolyei 6t cofapodTnTa TG VOGOL TOVG. X€
TEPITTOOT TOL KATO10G acevic ypeldleTat SOGELS Ol OTTOIEG dEV KAADTTOVTIOL OO TIG GUVIGTMOUEVEG
861G Tov <Ovopo okevdoaToc>, Ba TPEmEL va cuvTaYoYpanBovV EEY®PLoTd o1 KATAAANAEG dOGELS
BNTo-0yoVIcT®OV Ko KOPTIKOGTEPOELDOVG.

ZuvioTduevec AOGEIC:

Acbuo

Evilkec kou £pnfor nAkiog 12 e1dv kot dvem:

Mia gtomvon amd 50 pikpoypappdpla salmeterol kot 100 pikpoypappdpia fluticasone propionate, dvo
(!)opég ™V nuépa

n

Mia gtomvon amd 50 pikpoypappdpia salmeterol ko 250 pikpoypappdpia fluticasone propionate dvo
(POPES TV NUEPQL

n

Mia eiomvon amd 50 pucpoypappdpra salmeterol ko 500 pkpoypappdpio fluticasone propionate d0o

QOPES TNV NUEPQL.

Ioudud nAikiac 4 etdv Kot Gvo:

Mia gtomvon amd 50 pikpoypappdpio salmeterol ko 100 pikpoypappdpio fluticasone propionate dvo
QOPEG TNV NUEPQL.

Agv vtapyovv dedopéva yia t ¥p1ion Tov <OVOopo GKELAGUOTOS> G TOLOLE NAKIAG KATO TV 4 ETMV.
XAIT

Eviilkec:

Mia eiomvon 50 pikpoypappdpia salmeterol ko 500 pukpoypoppdpia fluticasone propionate 600
QOPES TNV NUEPQL.

Ewikéc opdidec achevav:

Agv vtapyel Aoyog pvbuenc g docoroyiog oe nMkiopévoug acbeveic | oe acBeveic pe veppikn
avendpkelo. Agv vapyovv dedopéva yia ™ xpron tov <Ovopo okevdolatos™ o€ acheveic Le
NTOTIKY AVETAPKELQ.
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Xpnon tov Diskus:

H cvokevn avolyet ko “Omiiletar” ohoBaivovtag to poyAd. Metd tomobeteiton 1o emoTOUI0 GTO
oTopa Kot o eIl Kheivouv YOpw and avtd. Tote n doom pnopel vo elomvenchel Kot 1) GLGKELT
KAetvetl.

4.3 Avrtevositeg

To <Ovopa 6KeLAGHOTOC> 0vTEVOEIKVUTOL G 000EVEIS e VTTEpELAIGONGiO G OTO10ONTOTE OO TIG
dpaoTIKEC OVGIEG TOV 1) TAL EKOOYO.

4.4 E101kéc mpog160mon)6E1g Kol 1010iTEPES TPOPUVAAEELS KOTA TN Yp1ion:

H avtipetonion tov dobpotog, 8o mpénel kavovikd va yivetol Bacel piog oTadloKkng 0epamevtiKnig
TPOGEYYIONG KOL 1) AvTOTOKPLeT Tov aclevovg Oa mpémel va eEAEYYETOL KAVIKG KOl LE SOKIHOGTIEG TNG
TIVEVULOVIKTG AELITOVPYIOG.

To <Ovopo 6KeLAGHOTOG™> dgv Ba TPEMEL VO, XPTGLULOTOIEITAL Y10, TV avaKoV@Lon arnd T 0&éa.
GUUTTMOUOTO TOV AGOUOTOG, OOV amatteital £va ypnyopo Kot Bpayeiog didpkelag dpdong
Bpoyyodiaoctartikd. Ot acbeveig Oa mpémel var vnuepdvovtal, vo Exovv Tavta pali Tovg, To pAPLOKO
OV YPTGLULOTOLOVV Y1a VO, TOVG avakoveiletl dueca amd pia o&eia kpion dobuatog. To <Ovoua
OKELAGLOTOG> dev Tpoopiletal yo v Evapén tng Bepameing Tov dobuatog, Tpotod edparmbei n
avAayKT) Yo T XPNoT KOPTIKOGTEPOEOMV KaBMG KAl 1) KATA TPOGEYYIoN dOGOAOYIO TOVG.

H avéykn pabpiaio avéavopevng doomg tav Bpayeiog didpketag Spdong PpoyyodlacTaiTiKdy, yio
avaKoVELoT Amd TO GUUTTMOUOTH, VITOOEIKVVEL EMOEIVOOT Kot ol acBeveig Ba mpémet va e&gTalovion
oand yTpo.

Apvidia kot TpoodeuTiky emdeivon Tov aoOpatog givat SuvNTIKA ametAntiky yio ™ {on Tov
acBevoug kot o acevic Oa tpénet va e€etachel dueca amod wtpd. Oa mpénet vo emavekTiunOei n
avEnon g 06oNS TV KopTIKooTePoeW®V. Edv n Aapfavopevn docoroyio Tov <Ovopa
OKEVAGLOTOG> OEV TTOPEYEL EMOPKT EAEYYO TOV AcOpaTOC, 0 acBevig Oa mpémel va e&etdleTon amd Tov
Tpo.

Ye aoBeveic pe aobpo 1 XAIT 0o tpémer va emavekTipdtor eminpocbet Oepansio pe
KOPTIKOGTEPOELIN.

H Bepancio pe <Ovopo oxevdopotos> dev Ba mpémet vo dtokomteton andtopo o acheveig pue aodpa
AOY® TOL KIvdHvou Tapo&uopov. H Oepaneio Oa mpémel va peidveTal 6Tad1oKd KAT® 0o 10TPIKA
emifreyn. Ze acbeveig pe XAII 1 dwokonn| g Bepaneiog eivor emiong duvatdv va oyetileton pe
CUUTTOUOTIKY 0TopLOULOT) TNG VOGOV Kol TPEMEL VO, YiveTat vd TV nifreyn yoTpoo.

Onmg Kot e OAO TOL ELGTVEOUEVO, PAPLLOKO TOL TEPLEYOVV KOPTIKOGTEPOELN, TOo <Ovopa
OKEVAGLOTOG> Oa TPEmeEL va. yopMyEiTal e TPOGOYN O€ AGHEVEIS [IE TVEVLOVIKT] PVUOTI®OON.

To <Ovopa ckevdopatoc™> Ba pénet va yopnyeital Le Tpocoyn o€ acbevelg pe coPfapn
KopSLoayYELOKT VOGO, GUUTEPIAOUPBOVOUEVMV TOV AVOUAAIDOV TOV KopdlakoD puouol, cakyapohdn
dwfnn, un aviyetoniodeica vrokaitopio 1 Bupeoto&ikmaon.

Mmnopei va mpokAnfel mbavog cofapn vrokaAloipio ard T Oepaneio GLGTNUATIKMOG dPOVTOV PriTa-
2 Ay®VIoTAOV, oV Kot LETd and g16mvon BEpaneuTiKdv 00GEWMVY, T, EXIMESH GAAUETEPOANG GTO TAAGLLO
glvat TOAD youUnAd.

Onmg Kot pe GAA EIGTVEOUEVA PAPUAKQ, UTOPEL VO EPPavicOel Tapado&og fpoyyOCTAGLOC LE
opvidta avénon g 6vomvolag Hetd amd T yoprynomn g 06onc. To <Ovopa cKevdcpoTos™> Ha
TPETEL VO, OLOKOTIEL AUES MG, Va. EKTIUNOEl 1] kaTdoTtaon Tov acbevolc Kot av xpelocdel va 500el
evaAlaxtiky Oepameia.
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To <Ovopa okeLAGHOTOS> TTEPIEYEL AaKTOLN PéYPL Kot 12.5 ythootoypappa avd 866n. Avti M
TOGOTNTA, PLGLOAOYIKA, Ogv TpokaAel TPoPALaTa 6€ avOpdOTOVG TOL deV avEyovTat TN AakTolN.

®a mpénel va didetal mpoooyn O6tav ol acbeveig petapépoviar o€ Bepaneia pe <Ovopo GKELAGUATOS™,
wuwitepa av vdpyel omolosdnmote AdYos vo vrrotebel 6TL 1 Agttovpyia TV extveppdimv gival
OVETAPKNG AOY® TPOTYOVLEVIG CLUGTNUOTIKNG OEpameiog Le KOPTIKOGTEPOELDT).

Mmropei va supufodv GLGTNUATIKEG ENOPACELC LE OTOLOONTOTE EIGTVEOILEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
wuwitepa ov Aapfaveral o VYNAEG dOGELS Y10, LeYAAa SlooTAHTe. AVTEC Ol EMOPACELS €ival TOAD
MyotepO TOAVO Vo GLUUPOVY amTd OTL LE TO OO TOV GTOUATOC KOPTIKOGTEPOELDT. [TiBavEg
OLOTNUATIKEG EMOPACELS CLUTEPILAUPAVOVV, KATAGTOAN TOV ETVEQPLIL®MV, AVOGTOAN TNG AVATTVUENG
TOV TODOV KoL TOV EpNPOV, LEI®OT TNG 00TIKAG TUKVOTNTIC, KOTUPPAKT: Kot yAadkopo. It avto
glvar onuavtiko oe acluatikovg acbeveic 1 6061 TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVG VL
poOuiletar ot PiKpOTEPT) OOGT TOV EMTVYYAVEL EAEYYO TOV GCUUTTOUATOV. LUVIGTATOL O TAKTIKOG
€NEYY0G TOL VYOLG TOV TOOLDY OV Aapfavouy poakpoypovn Bepaneia pe lomvedueva,
KoptiKootepoedn. Oa mpénetl va e€etdleton | mpocHnkn cvotuatikig Bepaneiog e
KOPTIKOGTEPOELON KOTH TIG TEPIOGOVE KATATOVNONG (Stress) 1 TPOYPUULUATICUEVOV YELPOVPYIKOV
enepPfacemv.

Ta opéAn g Bepoameiog elomvoav fluticasone propionate Oa TPETEL VoL ELOYIGTOTO GOV TV AVAYKN
Y10 KOPTIKOGTEPOELON OO TO GTONO, OGS aoBeveis mov aALALOVV OO KOPTIKOGTEPOELDT OO TOV
OTOLOTOG, PTOPEL VoL KIVEUVEDOVV OO OVETAPKELD TV EMVEPPLIIOV Y10 LEYAAO XPOVIKO S10GTNLLA.
Acbeveig o1 omoiot oto mapeABov ypeldctnkav vyniég d0celg emetyovoag Bepaneiog e
KOPTIKOGTEPOELDT|, Lmopet emiong va Ppickovtar o€ kivovvo. H mbavotra mpodndpyovoag
LE®UEVNG EMVEPPLOLOKTG AElTOVpYiog, Bo Tpémetl mdvtote Vo AapuPAaveTol v’ OY” G EXEIYOVOEG KOl
€101KEG KATAGTAGELS 01 OTOiEg Eival SuVOTOV va TPOKAAEGOVY KoTamdvn o (stress), Yeyovoc mov
amortel KotdAANAn Oepamneia pe Koptikoatepoedn. O Pabuodg g envePPLOIOKNG AVETAPKELNG UTOPEL
va omontel GOUPOVAN Ao EWONUOVA, TPV OO TPOYPAUUOTICUEVEG EMEUPACELS.

4.5 AMMAemdpaoelg pe GALO POPRAKEVTIKAE TPOTIOVTA KOl AALES HOPPEG AAANAETIOPOONG

AOY®D TV TOAD YOUNADV GUYKEVIPMGEMV GTO TAAGLO TTOV EMLTVYXAVOVTOL LETE OO EIGTVEOUEVES
d0GELG, KAVIKA GTILOVTIKEG POPUOKEVTIKEG 0AANAETOpaoElS ivar aniBavo va cupfoiv. TIpocoyn
yperaletar 6OTav cuyyopnyodviat Yvwotol ioyvpoi avactoreic CYP3A4 (my ketokovaloAn,
prtovaBipn) kabdg vapyel SuvNTiKOG Kivouvog Yo avénpévn cuetnuotiky £ékbeon oto fluticasone
propionate. Onowadnmote avEnuévn €kbeon Katd t S1dpKELD TAPATETOUEVIS GLYXOPNYNOTNG UTOPEl Vo
EXEL OOV OTOTEAEC U VENUEVT] KATAGTOAN TNG KOPTILOANG. AlyeC TEPIMTOGELG TETOIOV CNUOVTIKOV
QUPUAKEVTIKOV OAANAETIOpAce®V Exovv avapepBel (PAéne 4.4 E1d1cég mpoeldomomoels Kot 1104Tepeg

TPOPUAGEELC KaTd TN YpToM).

Ye acbeveic pe aobua, Oo Tpémet va amoPeVYETOL 1 YOPNYNON UM EKAEKTIKOV KOl EKAEKTIKGV Prto-
OVOGTOAE®V, EKTOC v GALOL Adyol emPBAALOLY TN YPNGLOTOINGT) TOVE.

Suyyopnynon GAA®V OPUAK®OV TOL TEPLEYOLY GALOVS PTO-O1EYEPTES AOPEVEPYIKMV VITOOOYEWV,
pmopel va £xet duvntikd afpolotikn dpaom.

4.6 Kinon kot yorovyio

Agv vTapyovv apKeTA dESOUEVA Y10, T XPNOT] TNG CUAUETEPOANG KAl TNG TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG
Katd TV Kmon Kot T yohovyio otov avBpwno, dote va aEloioynBolv ot mbavic PraPepéc
emdpdoelc. Xe peiéteg o€ (ma, Topatnpnonkoy avouaiieg oto EUPpuo, HETd amd yopnynon tov B,
SEYEPTOV TOV AOPEVEPYIKMV VTTOSOYEWDV KOl YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®OV (PAEmne 5.3 [TpokAvika
dedopéva Yo TNV acPiAeLn).

H yopnynon tov <Ovopo 6KEVAGUATOC> G £YKVOVS ol TPETEL VoL amo@ocileTal LOVO OV TO
OVOILEVOLLEVO OPELOG Y10 TN UNTEPO. €Vl LEYAADTEPO 0td 0TO10dNTOTE TBAVO KivOuVO Y10 TO

éuppvo.
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INo ™ Bepameio yxO®V YovoikdV Oo TPETEL VoL YPNGILOTOLEITAL 1) LIKPOTEPT OTOTELEGLOTIKT dOON
fluticasone propionate Tov omatteitot yio va dtotnpndei 1o dobpo vod Eleyyo.

Agv vrdpyovv dbéoipua otoryeia yio to pnTpikod yaia. To salmeterol ko to fluticasone propionate
OTEKKPIVOVTOL KOt T0L VO GTO UNTPLKO YaAa TV apovpaiwv. H yopnynon tov <Ovopa ckevdopotoc™>
og InAalovoeg yovaikeg 0o Tpémet vo amoacifeTol LOVO oV TO AVOUEVOUEVO OPENOC Y10, T UNTEPQ
glvar peyaivtepo amd onotodnmote mhavod Kivouvo yio To mondi.

4.7 Emopdacseis 6Ty IKevOTNTA 001]Y101)G KO (EPLOHOD P avVAY

Agev €xovv die&ayfel peréteg yio v EMOPOOT] GTNV IKAVOTHTA 0SYNONG KOL EPLGHOV UNYOVDV.

4.8 Avem@OunTeg evépyereg

Emredn 1o <Ovopo ckevdopatog™ mepieyet salmeterol ko fluticasone propionate, avopévetat, o TOTOG
Kot 1) 6oPapoTnTo TOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV VO GUVOEETOL pE KAOE Evaon Eeywpiotd. Aev
VIAPYEL EMTAEOV EMIMTOOT TPOGOHETOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV KOTA TNV 0Td KOOV YOPN YN O TOV

dvo evocemv. Ommg kot pe dAleg Ogpamneieg dU slomvong, umopel va cuppel mapddo&og
Bpoyydcmacuoc.

O avemBOunTeg evépyeleg Tov cuvdéovtan pe To salmeterol 1} To fluticasone propionate 6idovtot
TOPOUKATO.

Salmeterol:
Koatd m dibprela g Oepaneiog pe dieyépteg TV B, adpevepyik®mv VIOdoYEWV, EX0VV avapepBel
QOPUAKOAOYIKES OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OTMG TPOUOG, aicOnua TPOKAPSIOV TAAUDV Kot KEQUAOAYia,

01 0Ttoleg TEVOLV VO givorl TOPOSIKES KOl VO LELMVOVTAL WE TN oLVvEYLoT TG Bepameiag.

e oplopévoug acbeveig pmopel va eppavicfovv, kapdlokéc appubuies (copmeptlapufavopévng mge
KOATIIKTG LOPLLOPVYNG, VIEPKOIAMOKNG TAXLKAPIIOG Kot EKTAKTMV GUGTOADV).

Eyovv avaeepbet, apBpadyica, poaiyio, puikéc KpAUTES, GTOUATOPAPLYYIKOS EpEOIGHOG KAt
avTIdpacels vaepevacinciog, copumepropfavopévon Tov eEavONMpaTog, 0WNIATOG KOl oyYELo-

0101 LOITOC.

Fluticasone propionate:

e opropévoug acbeveig éxel eppaviodel Ppoyvada kat povidiaor (dedec) oto otdU KoL TO Adpuyya.
H Bpoyvdada kot cuyvotnta gReAviong TG LovIAlaonG Umopel vo vToY@pNooLvV pe EETALLO TOV
OTOLOTOG LLE VEPD, LETE TN XPHON TOL TPoidvTog. H cvpumtopotiky povidioon Bepamedetan e TomKa
OVTIHVKN TGO KA Y@pig va dakontetar 1 Bepaneio pe 10 <Ovopo GKELAGUATOS™.

"Exovv avaeephel aviidpdoelg deppatikig vrepevoicnoiog.

ETAVIEG TEPTTMGEIC GTOUATOPAPVYYIKOD OONUATOG KOl OONUOTOG TPOGMITOV £X0VV avapepOei.
[MBavég cuaTnOTIKEG dPAGELS TOL TEPIAAUPAVOVY KOTAGTOAN TOV EXVEPPIOI®V, AVOGTOAN TNG
avAamTLéng TV TV kot epnpav, peimon g ooTikng palag, katappaktn Kot yravkopo (PAEre 4.4

Ewdikég mpoeldonom)oelg kot 10104TePEG TPOPLAGEELS KOTA TN XP1oMN)-

Khlvikéc dokuéc e <Ovouo 6KELAGUOTOS:

O topakdto avemBounteg evépyeteg avaeépnkav cvyva (> 1/100 ko < 1/10):
Bpayvada/dvopwvia, epebiopog tov Adpoyya, Ke@orodyio, LOVIAINGT TOV GTOUATOG Kot TOV AGpuyyo
Kot oicOnua TPOKAPSI®V TAAUDV.
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4.9 Ynepdooolroyia

Agv vrdpyovv dedopéva vepdocoroyiag pe 1o <Ovopa GKEVAGUATOS™, Omd TIG KAVIKES OOKLUES,
OLLMG TOPAKAT® didoVTaL dESOUEVE VTEPOOGOAOYIOG Kol OO TO. VO PAPHLOKOL:

Ta copntopata kot to SyvooTtikd onpeio vrepfoiikng Ayng ard salmeterol gival tpopog,
KepaAadyio kot tayvkoapdic. Ta mpoTipndtepa avtidota givor kapdloekAEKTIKOL AvaOTOAEIS TV PiTa-
VT0d0YEMV, 01 010101 B0l TPETEL VOL Yop1 YO hVTOL LLE TPOCOYN € 0GOEVEIC LLE 1GTOPIKO PPoyyOGTOCUOV.

Y mepintwon wov 1 Ogpaneio pe 0 <OVOpO GKELAGUATOG>O10KOTTEL AOY® VITEPSOGOAOYING TOV By
OY®VIGTN, TOV POPLAKOV, Oa Tpénet va e€etachel 1 £acOAMOT KATAAANANG OVTIKOTAGTAONS TG
Oepameiog pe koptikootepoedés. Emmpoctétmg, pnopei vo gppavicbel vrokoiwonpio kot Oo tpénet va
e€etacbei n yopnynon copumAnpoudtev Kaiiov.

Eaevikn glomvon| tov fluticasone propionate 6€ vVIepPOAKES OOGELG GUYKPITIKG LE TIC GUVIGTOUEVEG,
UTOPEL VoL 001 YNGEL GE TPOCOPIVI] KATAGTOAN TNG EMVEPPLOLNKNG AEITOVPYIOG. TNV TEPINTTOOT AVTH
dev yperdletar va yivel Kopio emeityovca evépyela, Enedn N enve@pidtokn Aettovpyia Oo emovérdet oe
UEPIKES UEPEG, OTMG ATOOEIKVOETOL GO LETPNGELS TNG KOPTILOANG 6TO TAAGUAL.

Ouwg, av peyaddtepeg and TIg GLVICTMUEVEG dOGELC, GLVEYILOVV VA YOPNYOVVTUL Y10 LEYAAES YPOVIKES
TEPLOOOVG, UTOPEL VoL TPOKOYEL KATO10V PafLoD KOTAGTOAN TNG EMVEQPLOLAKNG AEtTovpYiag. MTopei
VO 0oLTEITOL 0 EAEYYOG TNG EMVEPPIOLOKTG EXAPKELUG.

Ye mepImtdoelg bepdocoloyiag and To fluticasone propionate, pmopet va cuveyisbei n Bepaneio pe to
<Ovoua 6KEVAGHATOC™, G€ KATOAANAT 60G0A0YiN YioL TOV EAEYYO0 TV cuuTTOUdTOV (PAéne 4.4
Ewdikég mpoetdomon)oelg kot 10104TePES TPOPLAGEELS KOTA TN XP1OM)-

5. DPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 D appRoKOOVVAPIKEG 1OLOTNTES

Doppoxobepanevtikn katnyopio: Adpevepykd kot GAla avtiocOpatikd, kwdikog ATC: RO3ZAKO06

KAwvicég uedéteg <Ovoua okevdonatoc™> oe XAIT:

Khlvikég peréteg eheyydpeveg e placebo didpketog 6 kot 12 pnvav, éxovv dei&et 6TL 1 TOKTIKN
yopriynon <Ovopa okevdopatoc™> 50/500 pikpoypappdpio BEATIOVEL TV TVELHOVIKT AELITOVPYio Kot
LEUDVEL TNV dVGTVOL0, KOl TNV XPTOT| 0VOKOLPLGTIKNG Ogpameiag. Xe pia didpkela 12 unvav o kivovvog
napouopdv e XAIT petmdnke and 1.42 tov ypovo og 0.99 10 ypodvo cuykprtikd pe to placebo kot o
Kivouvog Tapo&Lo DY TOV YPEIELOVTOL XOPNYNOT GTEPOEMV OO TO GTOLN LEWDONKE ONUAVTIKE 0T
0.81 o€ 0.47 tov ypdvo cuykpitika pe to placebo.

Mnyoviopdc dpdonc:
To <Ovopa ckevacpotoc™> mepiéyet salmeterol kau fluticasone propionate, To omoia £xovv
SLPOPETIKOVG UNYOVICUOVS dPAGTC.

Ot avtiocTolyol unyovicpoi dpaong Kot Twv 600 PAPUIK®Y TapaTideVTaL TOpaKAT®:

Salmeterol:

To salmeterol &ivai évag exiexTikog TapateTapuévng opaong (12 mpeg) Prita-2-adpevepyikog
dleyépTNG, Tov dtob€TEL pia pHaKpld TAELPIKT GAVGO, 1| OO0 GUVOEETAL LUE TNV KVTTAPIKT HEUPPAVN
TOV VTTOJOYE.

To salmeterol npoxaAei pio peyardtepng dibpkelag fpoyyodiactorn 1 onoia dtupkel TOLVAGIGTOV
12 dpec, GLYKPIVOUEVT LE TI GVVICTOUEVEG 00GELG cLUPATIKOV PTa-2 dieyeptav Ppoyeiog didpKelag

dpdonge.
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Fluticasone propionate:

To fluticasone propionate Yop1yOOLEVO GE EIGTVOEG GTIC GUVIGTOUEVEG OOGELS, £XEL
YAVKOKOPTIKOELO KT AVIUPAEYLOVADIT OPAGCT] GTOVG TVEVHOVES, LUE AMOTEAEGLO TNV VPEST] TV
CUUTTOUATOV KOl TOV EEAPCEMV TOV AGOULOTOC, XOPIg TIC AVETBVUNTES EVEPYELES IOV TOPUTNPOVVTOL
G€ GULOTNUATIKY YOPNYNON TV KOPTIKOGTEPOELODV.

5.2 D apRAKOKIVITIKEG LOLOTITES

Otav 1o salmeterol kot To fluticasone propionate yopnynfovv ce cuvdvacud 8’ ElGTVONG, 1
QOPUOKOKIVITIKT TOV KAOE GUGTATIKOV TOV TOPOUOLN LE EKEIVI TTOL TTapaTnPNONKE OTAV TOL

eappaxa yopnyndnkav Eexwpiotd.
DdappokokynTikd Aowwdv propet vo, avopepbel kdbe cuotatikd EeymploTd.

Salmeterol

To salmeterol dpo. TOTIKA GTOVG TVELHLOVES Kol ETOUEVOG 01 GTAOLES TOV 6TO TAAGHA dEV gival
evOEIKTIKEG TG BepamevtiKng dpdone. Enil mAfov 1o vdpyovta GTo1El0 POPUOKOKIVITIKAG TOV
salmeterol givot TepLOPIGUEVE AOY® TEYVIKDY SVGKOAMY TOV TPOGSIOPIGUOD TOV GTO TAGGHUO OOV Ol
TUKVOTNTEG TOL UETA 0O €16MVOEC G BepamevTikég dOGELS Elval TOAD YaUNA£ES (Tepimov

200 picogram/ml 1 Atyotepo).

Fluticasone propionate

H amolvtn Prodabecipuotnta tov eiomvedpevou fluticasone propionate o€ vy dtopo mowkilel peta&n
nepimov 10 — 30 % ¢ Kavoviknig d0ome avaAoya LE T GUCKELT| ELGTVOMYV TOV XPT|GULOTTOEITOL. XE
aocBeveic pe aobpa 1 XAIT €xel mapatnpnOel pikpdotepoc Pabuodc cuotnuatikig £kBeong oe
glomvedpevo fluticasone propionate.

H ocvotuotik) amoppdenon Aappavel ydpa Kupiog HEGH TOV TVELUOVEOV KOl ELVOL ApYIKA Yp1yopn
EVM OTN GLVEYELD TOPOTETAUEVT. To VTOAOUTO TNG EIGTVEOEVNC SOONG UTOPEL VO KOTOTIVETOL ARG
GUVEICQEPEL EAAYLOTO GTN GLOTNUOTIKY EkBECT AOY® YO UMANG VOATIKTG SLIAVTOTNTAG KO TTPO
GLGTNHOTIKOV HETABOAIGHOD pe amoTELEGHO cuoTNHOTIKY Blodabecidtnto pikpdtepn amd 1 %.

Ynrdpyet ev00ypappn avénon otn cvonuatiky £€k0eon pe v adEno g EITVEOUEVNG dOOT|G.

H mpodiaBeon tov fluticasone propionate yapaxtmpiletor amd vynAn kabopon TAGGLOTOC
(1150 ml/min), peyddo 6yko katavoung o€ otadepomompévn katdotaon (tepinov 300 It) kot Telk)
nuepiodo {ong nepinov 8 mpeg)

H obdvdeon pe mpwteiveg Tov TAdopotog ival 91 %.

To fluticasone propionate omoBAAAETOL TOAD YP1YOPQ OO T1 GLGTNUATIKY KuKAO@opia. H kdpia
0006¢ givan petofoMopog oe Eva adpavi| petaforitn tov kapPosihikon 0EEMG Ao TO KLTTOXPOLLOL
P450 tov evlupicot cvotiuoatog CYP3A4. Alhot pun avayvopicbévieg petafoliteg Bpébnkoav emiong
GTO KOTPOAVOL.

H veppikn kéBapomn tov fluticasone propionate givar apeintéa. Aryotepo and 5 % g 66omg
exkpiveton amd ta 0vpa, Kupimg cav petaforites. To kbplo pépog g dOOMG EKKpiveTal LE TO
KOTPOVe, Gov LETAPOAITES Kol GUETAPANTO PAPUOAKO.

5.3 Mpoxivikd dedopéva yia TNV ac@diera

O1 povadIKES avapopEG AGPAAELNG Yo TNV avOp®IIVY XpnoN o1 omoieg amoppEovv amd peréteg o {da

pe salmeterol xinafoate kou fluticasone propionate, dtav d6OnKav Eeympiotd, NTav ETOPAGELS TOV
cuvdEovTay Le VITEPPOMKEG PAPUOKOLOYIKEG OPACELG.
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e pueléteg avamopayoyns oto Mo, To YAUKOKOPTIKOGTEPOEWDN amedeiyn 6Tt TpokaAovv dtapopties
g d1dmhaong (vrepwiooylotia, SOUAPTIES TNG OKEAETIKNG dtdmAaong). Tlapodia avtd, Ta
OTOTEAECLLOTA TOV TEPALATOV oTa {da dev paivetal va oyetilovtot pe tov dvBpmmo, 6Tig
GUVIGTAOUEVEG OOCELS.

e peréteg oe {oa pe to salmeterol xinafoate anedeiydn 611 Tpokaiel to&ikdra ota EUPpova pdvo og
VYN emineda EkBeong.

Metd and cuyyopnynon, evpen avénpévn cuyvoTNTO LETATOTIONG TG OUPAAIKNG apTNpiog Kot
OTEANC 0OGTEOTOINGT] TOV VIOKOD 0GTOV, GE APOVPAIOVS, GE OOGELG GUVOEOUEVEG LUE YVOGTESG dLopapTie
™G SUTANGTG TTOV TPOEPYOVTAL OO TO YAVKOKOPTIKOGTEPOELON.
6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv
Lactose monohydrate.
6.2 AcovppotoTnTeg
Agv gpapudletar.
6.3 Awdpxera ong
18 pnvec.
6.4 Idwitepeg mpo@uAacers katd v @OAAEN TOV TPOIOVTOG
No pun puAidooetat og Beppokpacio Gve Tomv 30°C.
6.5 D01 KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
H xovic v etomvon mepiéyeton o€ blisters Ta omoia Kpatdvtal 6€ pa Stopopemuévn Paon
emkaAvppévn pe PVC pe éva apaipodpevo éhacpa kaivppa. H towvio mepiéyetar o€ pio TAAGTIKN
GLGKELT).
Ot TAOGTIKEG GLOKEVEG PEPOVTAL GE XAPTIVOL KOVTLA TTOL TEPLEYOVY
1 x 28 d6c¢e1g Diskus
1 x 60 d660¢1g Diskus
2 x 60 d6ce1g Diskus

3 x 60 600¢1g Diskus
10 x 60 d6c¢1c Diskus

P S S s

Mmropel va un KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Oonyieg ypnong Kot YEPLOROD

To Diskus amodeopevet pio. 6KV TOL EIGTVEETAL TPOG TOVG TVEVUOVEC.

"Evag doowetpntig oto Diskus deiyvel Tov aptBuod tov 666E@V TOv OmEUEVAVY.
IMo Aemtopepeic 0dnyieg yio T xpnon, PAEre 0 GHAL0 OdNYOV Yo Tov AcOev.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

No copuminpwbei avordywg

CPMP/1327/03 9/10 ©EMEA 2003



8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Noa copumdinpodel avalodymg

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX

No copuminpwei avordywg

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Noa copmdinpodel avalodymg
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