ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva 160 puxpoypoppdpio/4,5 pkpoypappdpto KOVIC yio .0Tvon

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e 060om mov mapéyetor (n 8001 mov aneAevfep®@VETAL AO TO EMGTOULO TOV Spiromax) TeplEyel
160 pikpoypappdpia fovdecoviong kot 4,5 Kpoypappdpto S1udptkng GOVLOPIKNG POPHOTEPOANG.

AvT10 1600VVoEl pe petpoduevn doon tov 200 pwikpoypappapiov fovdesoviong Kot 6
LIKPOYPOUUOPI®MY S0OPIKNG POVHOPIKAG POPUOTEPOATG.

'Exdoyo(a) pe yvooTég dpAcELS:
Kabe 060m mepiéyet mepinmov 5 yihootoypoppo Aaktolng (¢ povoddpikn).

T tov mAnpn Katdloyo tv exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévic yua eiomvon).
Agvkn kovic.

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

4. KAINIKEYX MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIiKEg EVOEILEIg

To Budesonide/Formoterol Teva gvdgikvotat yia xpnon povo og eviihkeg nitkiog 18 etdv Kot dvo.

Acbuo

To Budesonide/Formoterol Teva evdeikvutar yio v taxtiky Ogpaneio Tov dobpatog, dmov ivor
KATOAANAN M XPHON EVOS GUVOLOGUOD (EIGTVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVE Kol LOKPAG dPAGTC
AYOVIOTN TV P2-00PEVEPYIKMDY DTOJ0YEDV):

- o€ acbevelg oL dev EAEYYOVTAL IKOVOTOUTIKA LUE EICTIVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KOl
«KOT’EMIKAN G YPNOT| EICTVEOUEVOV AYOVIGTOV TV P2-00PEVEPYIKMOV DTOJ0YEMV Ppayeiag dpdong.
!

- o€ acbeveilg Tov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE CULPOTEPO EICTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELOT| KOl
UE AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG OpACTC.

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 Budesonide/Formoterol Teva gvdeikvotar yuo ypior povo og eviiikes niikiog 18 etov kot dve. To
Budesonide/Formoterol Teva dgv evoeikvotat yio xprion o€ moudid nAkiog 12 €1dv Kot kpdtepa. 1 6€
gpnPovg nhkiog 13 émg 17 etdv.

Aocoloyia
AoBuo
To Budesonide/Formoterol Teva dev mpoopiletal yio tnv apylki aVTILETMOTION TOV AGOUATOG.

To Budesonide/Formoterol Teva dev givot n katdAAnin Bepomeia yio Tovg evilikeg acOeveig pe fmo
aoBpa oV OV ELEYYETOL IKOVOTONTIKMG LE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES KOl [IE «KOT EXIKANGT»
E1GTVEOEVOVG QLYDVIOTEG TOV Pr-adPEVEPYIKMDY VTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

H docoloyia tov Budesonide/Formoterol Teva givar atopikn Kot tpénetl va tpocappoletorl 6t
Baputnta g vocov. Avtd pénet vo Aappdvetor vwoymn oyt poévo Katd v Evapén g Bepoameiag pe
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA GUVOVOGUOD OAAG KL OTAV TPOGAPUOGTEL 1| 606N GuVTNPNONG. AV €vag
HepOVOLEVOS aoBEVIS YPELOOTEL EVaV SLOPOPETIKO GLUVOVAGUO dOGEMV OO AVTOV OV JATIBETOL 0T
GLOKELT EIGTVONG GLVOLOGHOV, ELVAL ATAPALITNTN 1) CLVTAYOYPAPNON KATAAANA®Y dOCGEWY
AYOVIOTOV TOV P2-0dpEVEPYIKDOV VTOSOYEMVY KL/ KOPTIKOGTEPOEIODY AVA UELOVOUEVT] GLOKELN
€10TVONC.

Otav 1600V VO EAEYYO TO COUTTOUOTO TOV AoOLOTOC, TPEMEL VO EEETUOTEL TO EVOEYOLEVO TNG
oTadWKNG Heimong g doomng tov Budesonide/Formoterol Teva. [Ipénet va yiveton TakTikn
enovaloldynon Tov achevav amd Tov 1Tpd/ToV ETOYYEALATIO TOV TOUEN VYELOVOUKNG TEPIBoiymc
o0t Mote 1 06omn tov Budesonide/Formoterol Teva vo mapapeivel n Bértiotn. H 66on mpémet va
TITAOTIOIEITAL OT1 YOUNAOTEPT OLVATN E TNV OTTOL0 SLOTNPEITAL OTOTELEGUATIKOG EAEYYOG TMV
GUUTTOUATOV.

Orav givatl KaTdAANAN 1 TITAOTOINGN TPOG T KAT® G YOUNAOTEPT) TEPIEKTIKOTNTO OO CUTH TOV
dwotifetan yio to Budesonide/Formoterol Teva, amotteitor aAlayn o€ Evov eVOAAOKTIKO GUVOLOCUO
o10fepdv 806EmV fovdecOVIONG Kol POVUOPIKNG POPUOTEPOANG O OTOT0G TEPIEXEL YAUNADTEPT] SOOT
TOV ELGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG. VTV 0 PLaKPOYPOVIOG EAEYYOC TOV CUUTTOUATOV SLOTNPEITOL
UE TN YAUNADTEPT] GUVIGTOUEV SOCT], TOTE GTO EXOUEVO Ppa Uwopel vo, TepAapPavel Lo SoKiun
pUOVO LLE TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,

Kotd ™ ouvnOn mpaxtikn, 0tov emttevydei o ELeyY0C TOV GUUTTOUATOV UE SOGOAOYIKO GYL0. dVO
QOPEC TNV NUEPA LLE EVOL TTPOTOV YOUNAOTEPTG TEPLEKTIKOTNTAG, 1] TITAOTOINGT GTN YOUNAOTEPN
amotelecaTIKn dOoM Uropel va mepthapfavel yoprynon pia opd tnv nuépa, 0ToV KOTA TN YvOun
TOV GLVTOYOYPAPOVTO YIATPOV Y10, T1 SLULTHPTOT TOV EAEYXOV OOLTEITAL LOAAOV EVal
Bpoyyodiaotaitikd pokpdg opdong Tapd o Oepameio amoKAEIGTIKA LE £V EICTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELDES.

To Budesonide/Formoterol Teva Aappdavetor wg taktikn Oepaneio cuvtnpnong pe pia Eeyopiot,
Tayeiog dpaonc, PPoyyodlGTAATIKY GUGKELT EIGTVONG OVAKOD(PLONG.

Ot acBeveic Tpémel va cupfoviedovial va Exovv avd mdca oTiyun owbéoiun v Eexopiot, Tayeiog
dpAoNG OVOKOLPLOTIKT) GUGKEDT] EICTVONG LLE TO PPOYY0S10GTAATIKO TOVG Y10 XPTOT] O1ACMGOTC.

20VIOTOUEVES DOOEIG:

Eviilikeg (18 etddv ko dvm): 1-2 gtomvoég dvo popég tnv nuépa. Optopévol acheveic evoéyeTal va
ypedloviat £m¢ Kot 4 €16TVOEG TO HEYIGTO dV0 POPES TV NUEPQL.



H av&avdpevn ypnon evdg Eexmpiotol PpoyyodlacTaiTikov Tayelag dpaong VITOSEIKVIEL ETIOEIVOON
NG VITOKEIUEVN G KOTAGTOONG Kot ¥pNlel pia €k vEou a&loAdynom g avTiacOUATIKNG oy@ynS.

XAl
2OVIOTOUEVES DOOEIG:
Evihikec (18 etmv kot dvw):2 €16mvoEg 000 QOPEG TNV NUEPL

Eidikoi wAnBoouoi:

Hlkiouévor aobeveic (265 etwv)

Agv VILapYoLV EBIKES OTALTIOELS OOGOAOYING Yo NAKIOUEVOLS 0GOEVELS.

Aobeveis ue veppixn 1 nrotikn ovoAeitovpyio,

Agv vdpyovv dtabEcta dEGOUEVA V1oL TN YP1IoN EVOG GLUVOLOGHOV oTabepnc 06ong fovdesovidong kot
SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG o€ acheveic pe Nratikn 1 veppikn svciettovpyia. Kabogn
Bovdecovion kot 1 poppotepOAN amofdAlovial Kupimwg HECH TOL NTOTIKOD PETAPOAIGUOV, UTOPEL VO

avapéveral avénomn g £kBeong oe acbeveig pe coPapn Kippworn Tov TATOG.

Houdiazpixoc mAnBooudc

H acedieia kol n amotelespotikotnta tov Budesonide/Formoterol Teva og maidid niikiag 12 etmv
KoL kpoTePO Kot o€ €pnPovg nikiog 13 émg 17 etdv dev €xel axopa tekunplodei. Agv vrdpyovv
Sdwbéoipa dedopéva.

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TPOIOV dEV GUVIGTATOL Y10 ¥PNOT G€ ToUdLd Kot €N ovg nAikiag kdtm tv 18
ETMV.

Tpomoc yoprynong

Xpnon oo ElTVOTG.

To Spiromax eival pio. GLGKELT] ELGTVONC TOV EVEPYOTOLEITOL LE TNV OvaTvon| Kot Kabodnyeital omd
TNV EICTVELGTIKT POT|, TO OTOI0 CNUAIVEL OTL Ol dPUCTIKEG OVGIES TAPEXOVTL GTOVG AEPUYWYOVS OTAV
0 acBevng slomvéel pécm tov emtotopiov. ‘Exet amoderyBel 6Tt pétpia kot cofapd acOpatikoi acbeveic
glvar o€ Béom va mapdyovy emapkn puOUd EIGTVELGTIKNG PONG MOTE Vo TapEXETaL 1) OepamevTtiKg 0o6on
amd to Spiromax (BA. Tapdypago 5.1).

To Budesonide/Formoterol Teva mpémet va ¥pnGIUOTOLEITOL COGTA 0VTMG OOTE Vo Emttevy el
amoteleopatikn Bepoameio. [Ipog To 6KOTO AVTO, TPEMEL VO GLVICTATOL GTOVS 0oOEVELS Vo dlafdcovy
TO VA0 OONYIDV YPT|ONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAoVBOVV Tig 001 yieg pNong OTWS TEPLYPAPOVTOL
AETTOUEPMG EKEL.

H ypnion tov Budesonide/Formoterol Teva axoiovfel tpio amid Pripota: dvorypa, ovamvor| Kot
KAglowo ta omoia mePLyplQovTOL TAPUKAT®.

Avorypa: Kpatfote 1o Spiromax [1g T0 KAAVLO TOV EXGTOUIOV TPOG TO KATM Kol avoi&Te To
KEAVULO TOV EMGTOUION SUTADVOVTAG TO TPOG TO KATM UEYPL VO, AVOiEEL EVIEAMS Kol VO AKOVGTEL Eval
KMK.

Avanvor): ToroBetnote T0 EMGTOUIO OvApESH GTO SOVTLIO LE TaL YEIAT KAEWGTA YOP® amd TO
EMOTONIO, PNV SUYKAOVETE TO EMGTOUO TNG GVOKEVNG lomvonc. Elonvedote duvatd kot fabid péow
TOV EMGTOUIOV. AQapéoTe TO Spiromax amd TO0 GTOUN Kol KPOTHOTE TNV avamvon oag yio 10
deutepOAEnTA 1 Y10 650 SdoTne VidBovv dveta ol acbeveis.



Kieiowyo: Exnvevote amaid kot KAEIGTE TO KAADUUO TOV EXIGTOUIOV

Eivat emiong onpovtikd vo cuvieTdtol 6Toug 0e0eveic v Uny avaKivovy T1 GUGKELT EIGTVONG TPV
oo TN XPNOT, VO UMV EKTVELGOLY LEGM TOV Spiromax Kot vo, unv epaéovv Tig omég agptopon otay
TPOETOALOVTAL Y10 TO Pripo. « Avamvory».

IIpénel emiong va cuoTvVETOL 6TOVE 060EVEIC VoL EETAVVOVY TO GTOWA TOVG LLE VEPO LET TNV EIGTVON
(BA. mapdypago 4.4)

O aoBevic evdéyeTol va Topatnpnost Lo yevon Katd tn ypnon tov Budesonide/Formoterol Teva
AOY® TOL €KOOYOV TNG AokTOLNG.

4.3 Avrevoeigeig

Yrepevaichnoia otig SpacTikég OVGIEG 1] G€ KATO0 0t TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég TPoE1dOTOU|GELS KOl TPOPUAGEELS KATE TN Y prion
Tevika

YuvioTdtor 1 6601 Vo ELUTTOVETOL OTAdIOKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOL KOl OEV TPETEL VAL
SlOKOTTTETOAL ATOTOLLA.

Av ot aoBeveig Bpiokovv TN Oepameio avamoTeELeoUATIKN 1| OTL VIEPPaivoLV TNV LVYNAOTEPN
ocuviotdpevn 66on tov Budesonide/Formoterol Teva, mpénetl va avalntioovy wtpikr] cupfovin (BA.
mapdypaeo 4.2). H Eaepviki Kot TpoodeuTikn andAsio Tov eAéyyov tov dobuatoc 1§ tng XAl sivon
mOavov amenTiky yio ™ (o Kot 0 acbevig Tpénel vo vroPAnOei oe eneiyovoa watpiky agloldynon.
e aut TNV TEepinton, Tpénel va eEeTaotel 1 avaykn yo avénon g Bepaneiog pe
KOPTIKOGTEPOELON, T.Y. £VA. OO TOL GTOUOTOC GYNIO LE KOPTIKOGTEPOELWN 1| Bepameia e avTifloTikd
o€ mepintoon Aoipnwéng.

[Ipémet va cuvieTdton 610V 0sbevelg va £X0VV T GUGKELT EIGTVONG SIAC®GONG TOVG Slabéaiun avd
Ao, GTUYUA.

[pénet va vrevBopileTon otovg 0obeveig va Taipvouy T 6001 GLVTNPNGNG TOVS LE TO
Budesonide/Formoterol Teva 6mtmg Toug £xel cuvtayoypaendel, akopa Kt dtav €ivol GCLUTTOUOTIKOL.

H mpopuiaxtikn xpnon tov Budesonide/Formoterol Teva, m.y. mptv amd tnv doknon, dev €xet
peAetnOet. llpénel va eEetaotel 1) xpnon evog Eexwplotol PpoyyodlacTaATikoy Tayeing dpaong yio

TETOL0, TPOPVAOKTIKT YP1oM.

Yountopoto doduotoc

[pémet va yivetan Taktikn €k vEou a&loAdynon tov aclevav and Tov 1tpod/Tov exayyeAuaTioo Tov
Topéa VYELOVOUIKN G TepiBaiync 00Tmg dote 1 d0om tov Budesonide/Formoterol Teva va mopapeivet
n Bértiot. H 660on mtpémet va Tithomoteitan ot yaunAdtepn d6om oty omoia dtatnpeitat o
OTOTELECUATIKOG EAEYYOG T®V GUUATONATOV. EQpdcov ta cupatdpata tov dcdpatog Exovv eeyyet,
0o émpene va e&etaotel n oTadoK” peiwon tng 06ong Tov Budesonide/Formoterol Teva. Otav eivat
KATOAANAN 1] TITAOTOINGT TPOG TO KATM GE AUNAITEPN TEPLEKTIKOTNTA 0O LT TTOL dratifeTan yo
7o Budesonide/Formoterol Teva, amotteital aAloyn o€ €vov EVAALAKTIKO GLVOLOCUO GTUOEPDY
d00emV PoVdECOVIONG KOl POVHOPIKHG POPUOTEPOANG O OTTOI0G TEPLEYEL YOUUNAOTEPT dOGT TOV
ELOTVEOLLEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVC.

O ToKTIKOC EAeYY0C TV 0obevdv Katd T oTadlokn peimon tng Oepameing eivor onuovtikog.



Ot aoBeveic dev pémet va Eexvovv to Budesonide/Formoterol Teva katd tn Sidpkela piog
mapo&uveong 1 av Exovv onpavtiki 1 o&eia emideivoon doduatog.

Koatd ) didpxeta ¢ Oepaneiog e To Budesonide/Formoterol Teva evoéyetot vo ELQOVIGTODV
cofapéc avemBounteg evépyeteg kot mapo&Ovoelg mov oyetifovral pe 10 Actpa. Av To GUUTTOUOTO,
ToV Aobpotog dev eheyyBolv 1 emdevmbovy petd amo v évapén tov Budesonide/Formoterol Teva
npénel va {nmOel and toug acbeveig va cuveyicovv ) Bepameio aAAd Kot vo avalnTioovy 1Tpikn
ouPBovAT] .

Metd ™) Aqym g 600G evogyeTal va epeaviotel Tapddo&og Ppoyy0oTacog, e AUEST] 0OENGT TOV
GUPLYHOV Kol TG dvomvolag. Av o acBevig eppavicel Tapddoo Bpoyydonaco, T0
Budesonide/Formoterol Teva npénel va dtokonel apéoms, o acbevig mpénet va a&loroyn0el kot ov
ypewoTel, va ypnopomombei pio evarloktikn Bepomeio. O napddo&og BpoyydcTacog
OVTOTOKPIVETOL OE VOl EIGTVEOLEVO PPOYY0dloTAATIKO TayElng dpAonG Kot TPEMEL va BgpameveTan
apéong (PA. Topaypago 4.8).

2votnUoTkéC ETOPAGELC

SVOTNUOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETOL VUL ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
WUTEPMOG 6 VYNAEG HOGELG TTOL GLVTAYOYPUPOVVTAL Vit HEYAAES TEPLOSOVG. Ot EMOPACELS AVTEG
glval ToAD Ayotepo mhovo vo LeavicoTolV Le Bepomeio EI0TVOMY amd OTL LE TO OTO TOV CTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDN.

211c mBavég cvoTNUATIKEG EMOpaoels mepthappdvovtol To cuvdpopo Cushing, yopakTnploTiKd TOV
opotalovv pe to Cushing, kaTaoTOAN TOV EXVEPPLOi®V, KaBLGTEPNON TNG AVATTLENC G€ Tod1d Ko
€pnPovg, LElOT TNG 0GTIKNAG TUKVOTNTOC, KATAPPAKTNG KOl YAOUK®LLO KOl 10 6TAvia, £va €0pOG
YOYOAOYIK®V 1] GUUTEPLPOPIKMY EMIPACEMY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG WYUYOKIVITIKTG
VIEPIPACTNPLOTNTOC, TOV SLOTAPOYDV VTVOV, TOV AyXOVS, TNG KOTAOAYMG 1 TNG EMOETIKOTNTOG
(Wioutépmg o€ modid) (PA. mapdypago 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TAKTIKA TO VYOG TOISLDY TOV AdPavovy mapatetapuévn Bepameia pe
€10TVEOLEVA KOPTIKOGTEPOELDN. AV 1 avimtuén emiPpaduvviet, 1 aywyn mpénel va exava&loroynel pe
6TOY0 TN Helwo TG 606G TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS OTN YAUNAOTEPT] OOCT OTNV OToia
Sdtnpeitat 0 anoteAespaTIKOS EAEYYXOG TOV AGOUOTOC, av glvar duvatov. Ta opéAn TG aymyng ne
KOPTIKOOTEPOEIGEC Kol Ot Thovol KivOuvol amd TNV KATaoToA TG avantuéng mpénel va otabuilovral
npooektikd. EmumAéov, Tpénel va e€etaotel 10 evOEYOUEVO TAPATOUTNG TOL 000EVOVG GE Evay
TOLO0TVEVLOVOLOYO.

[epropropéva dedopéva. amd PLaKPOYPOVIEG LEAETES DTOSEIKVVOVV OTL TO TEPLGGOTEPO TOLOLY KOl O
£€onpPot mov AapPavovv Bepomeio pe elomvedpevn foudecovion Oa emTOYOVV TEAMKE TO OVAUEVOUEVO
VYOG TOVG G EVIAIKES. Q20TO00, £yl mapatnpnOel pio apykcd pikpn oAAG Tapodikn peiwon otnv
avantuén (mepimov 1 cm). Avtd cvpPaivel yevikd péca 6To TPdTO £T0¢ TG Bepameiag.

Emidpdoelc 6NV 06TIKN TLUKVOTNTA

[pénetl va Aapfdavovtal voy ot TOVEG ETOPAGELG GTNV OGTIKY TUKVOTNTO, WO10UTEPWOC G€ acbeveig
7oV AdpPavouy VYNAEG SOGELG Y10 TAPAUTETOUEVES TEPIOOOVG KOL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTIES
TOPAYOVTEG KIVODVOL Y10 0OGTEOTOPMOT].

Moxkpoypdvieg peréteg oe Toudld pe EIGTVEOUEVT] fovdecovion e péoeg Kabnuepvég dooeig 400
piKpoypappopiov (Letpovpevn 660m) 1 og eviihkeg pe Kanuepwvég dooelg 800 pukpoypappopiov
(pnetpovuevn 66om) dev Exouvv deifel KAMOlEg ONUAVTIKEG EMOPACELG OTNV OOTIKH TUKVOTNTO. AgV
VILAPYOVV OL0BEGIUEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV EMLOPAOT] EVOG GLVIVAGHOD
Bovdecovidng/dtdpikng ovuapiknig eopprotepdAing otabepng 060G o€ VYNAOTEPES OOGELS.

Agttovpyio TV ETVEQPdinV




Av vrdpyel kamotog Adyog va vrobécovpe 4Tl 1 Asttovpyia TV enveppdiny Exet datapoydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUGTNUATIKY AY®OYT| UE OTEPOELDT, TPETEL VO, 000l TPOGOYT KATE TNV OAAMYT TNG
Oepaneiog TV a60evodv 68 aymyn cLVOVAGHOD BOLEEGOVIONG/ POVUAPIKNG POPUOTEPOANG GTUDEPDV
do0cemV.

Ta 0péAn g elomvedevN S ay@yng e fovdecovidn Kovovikd Oa ELoyioToTo100GaY TNV AVAYKT Yo
OtO TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAGL 01 acBeveig Tov aALALOVY 0TTd TOL OO TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TOPALEVOVY GE KIVOUVO Y10 SLOTAPAYILEVT] AELTOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10, APKETO
yxpovikd dtdotnua. H avappmon umopel va ypelactel apketd ypodvo HETE T SLoKOT TG 0td TOL
GTOLOTOG OYMYNG LE OTEPOELDN KOl GLVETMG o1 0.60eveig Tov eEapTdVTAL O TO OO TOV GTOUOTOC
otepocldN] Kl aALALoVV o€ elomved eV Povdecovidn evdEyeTat vo Tapapeivovy og kivouvo yia
SloTopayuév AELTOVPYio TOV EXVEPPLOI®V Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNUO. XE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL Vo TapaKoAovbgiTal ToKTIKA 1) Agttovpyio Tov dEova VTOBUAALOV VTOPVOTG EXVEPPLOI®V
(YYE).

Koptikootepoedn oe vynin 66on

H napatetoapévn Oepomeio pe vymAéc 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, OUNTEPMG GE
VYNAOTEPESG OO TIG GLUVIGTMUEVEG SOGELC, EVOEYETOL ETIOTG VAL 0O YNGEL GE KAIVIK( GTLLOVTIKY
KOTOGTOAN TOV ENVEPPLOIOV. ZVVETMG TPEMEL VO EEETUCTEL 1] GLOTNUATIKY KOAVYT GE
KOPTIKOGTEPOEON KATA TN dtdpKeLo EMPapvuévng TePLOd0V OT®S coRupPES AOUDEELS 1)
npoypoupatiopuévn eyyeipnon. H toyeia peimwon g 066ng TV 6teposd®@v umopei va emeépet o&eia
enveppdlokn kpion. Ta copntodpoata Kot To onpeio mov evoéyetol va mapatnpnbovv o o&eia
EMVEQPPLOLOKT Kpion umopel va glvar KAmwg acaet aAld propel va teptlapfdavovy avopeéia,
KOWMOKS GAyog, amdAelo BAPove, KOTMOT, TOVOKEPAAO, VOUTIQ, EIETO, LEWWUEVO ENITESO GLUVEIOTONG,
KpioELg, LTOTACT KOl VITOYAVKOLIOL.

H Bgpaneio pe COUTANPOUOUTIKE CLGTNUATIKA GTEPOEN 1) ELGTVEOLEVT POVIECOVION OV TPEMEL VOl
SLOKOTEL ATOTOA.

Metogopd amd TNV ord ToV GTOUNTOS AYMYN

Kotd ™ petagopd and v amd Tov GTOLNTOC UY®DYT OE dy®Y] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovion/ovuapikn eopprotepOAn otabepng dOoMG, Ba ELPAVIGTOVV Lol YEVIKE YOUNAOTEPT
GUOTNUOTIKT OPAoT TV GTEPOEODV YEYOVOS TOV UTOPEL VOL 0OMYNCEL GTNV EUPAVIOT] QALEPYIK®V M
apOpITIKdV cuPTTOUATOV, OTOG pviTda, Eklepa Kol poikog Tovog 1 Tovog otic apbpdceis. [pénet va
Eexvnoet cuykekpluévn Bepaneia Yo avtég Tig madnoeis. [Ipénet vo vrontevteite pia yevikn

EMIOPUOT AVETAPKELONG YAVKOKOPTIKOGTEPOELWODV AV, GE OTAVIEG TEPITTMOCELC, ELPUAVIGTOVV
GUUTTMOUOTO OTTMG KOTMON, KEQUAOAYiD, VOUTIO Kol EUETOG. e OVTEG TIC TEPUTTAOCELS EIVOL LEPIKEG
QOpEC amapaitntn N advénon g 066MS TOV aTd TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

AowdEec ToV TOUATOC

INoa va ehayrotonomBel o kivouvog AoTH®ENG GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETIONG VAL
5000V 0dnyieg otov 0obevi va, EeMAEVEL TO GTOLA TOV LE VEPO LETA TNV ELGTVOT| TNG d00NG. AV
EUPAVICTEL GTOUATOPUPVYYIKT KN TioeT, ot acbeveic Tpénel emiong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG UE
vepd UETA TIG KOT EMIKAN O™ EIGTVOEG.

IIvevpovia og acBeveic ue XAII

AvEnon ot cuyvOTNTA ELEAVIOTG TG TVEVLOVING, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG TVELLOVING TTOL
amottel voonheia, xel mapotnpndei oe acbeveig pe XAIl wov Aappdvovy gilomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTAPYOVV KATOEG EVOEIEELS AENUEVOD KIVOVVOV TVELUOVIOG LE TV aéNGT TG
d00Mg oTEPOEW MV, AALA ALTO dev €xel amodelyDel e PePardTnTo o8 OAES TIG LEAETES.

Agv vTapyovV oploTIKEG KMVIKEG eVOEIEELS Yo SlopOopEG EVTOG TG Katnyopiag g mpog to uéyedog tov
KvdOvoL TTvevpoviog LeTald TpoidvImV EIGTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOELOMV.



Ot ywatpoi Oa mpémel va mapapévovy oe gypnyopon yio mhovn avartuén tvevpoviag e acheveic pe
XAIT koO®OG T0 KAMVIKG YOPOKTNPIOTIKA QUTOV TOV AOUDEEDMV EMKAADTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTOL
TV Tapobvveemv g XAIL

Ot Tapdyovteg Kivovvov yio Tvevpovia o acbeveig pe XAIl tepriiappdvovy to Krvioua, ™
peyoAutepn nAkia, to younAo deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AMNAEmMOPACEIC e GALD QUPLOKEVTIKG TPOIOVTO,

H ovyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 dAlovg ioyvpovc avoaotoreic CYP3A4
npénel va omopevyetat (BA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO OLAGTI O AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETIOPOVTOV PAPUUKEVTIKMY TPOTOVTWOV TPETEL VO Eival OGO TO SVVATOV
peyoAvTepo. Xe acbeveic mov ypnoiponolovy 1oyvpois avactoreisc CYP3A4, dev cuviotdral o
GLVOLOGHOC POVIEGOVIONG/ POVLAPIKNC POPLOTEPOING o€ oTabepn ddo.

IIpocoyn e dkéc vOGouc

"Evag cuvdvacpog otabepnic 60omg fovdecoviong kot S1udpikng QOVUOPIKNG POPUOTEPOANG TTPETEL VO
yopnyeitan wpooektikd o€ acheveig pe Bupeotoikwon, PaoYPOUOKIT®UA, GoKYap®ON dtafnTr, Un
OVTILETOTIOOEIGO VTOKOALOLLLO, VTTEPTPOPIKT] OTOPPUKTIKY KOpPILopvoTdoeLa, 1010madn
VoPaAPidikn aopTiKn 6TéveoT, cofapn VIEPTUCT), OVEDPLGUA 1] GALEC GOPBUPEC KAPSIOYYELOKES
dloTapayéc, OTMS 1oYAUKT Kopdlomddeia, TayvappuOuieg 1 cofap| Kapdiokn avendpkela.

IIpénel va dideTon Tpocsoyn kotd T Oeponeia acbevmv pe Tapdtaon tov dtactiuotog QTe. H idwan
(QOPULOTEPOAN pmopel va Tpokarécel Tapdtacn Tov dwuotipatog QTc.

H avaykn yua, KaBdg kot n 06om omd EI0TVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELON TPEMEL VAL EXaVAEIOAOYEITL
610G acbeveig pe evepyd 1 AavBEVOLGO TVELLOVIKT QUUATIOOT], LUK TIOCIKEG KOl 0YEVELS AOUMEELG

OTOVG BLEPUYDYOVG,.

[péner va e&etaotel 10 EVOEXOUEVO VO, EKTEAODVTOL ETMTAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QULOTOG GE
dwafnricovg acbeveic.

Ayoviotéc oV Br-0dpeveEpPYIKOV VTT0d0YEMV

Evdéyetan va mpokdyel cofopn vmokaltoipio omd vYnAEG SOGEIS AYOVIGTMV TOV P2 AOPEVEPYIKMV
vrodoyéwv. H tantdypovn Bepancio ayovioTdv TV B2-adpevepyIK®V DITOSOYEMV LE QOPUUKEVTIKA
TPOTOVTO TOV UITOPOVY VO TPOKUAEGOVY VITOKOALALUIC 1] VO EVIGYVGOVV TNV VITOKOALULUIKT OPAGT), TT.).
mapdyoya Eovoivig, otepoeldn Kat SoupnTiKd, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdon Tov AyOVIoTH TV Po-0dPEVEPYIKMY VITOSOYEDV.

H Oepaneio e ayoviotéc TV P2-0dpevEPYIKOV DTOSOYEMV EVOEXETAL VO, 00N YNGEL 0 aOENGCT OTA
enineda voovAivng, TV ELeBEpOV MTaPDV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOL TV KETOVMV GTO Oi[L0.

Yuviotatot 1witepn Tpocoyn o€ aotafég acbua pe peTafAntn ypnon Tov fpoyxodlacTaATIKOY
dlowong, oe 00 coPapd dobua kabmg 0 oyeTKdg Kivouvog pmopet va avénbdei amd tnv vro&ia kot o€
GAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOlEG €lval avEnpévn 1 TOAVOTNTA VTOKOALNLUING. ZVVIGTATOL VO
TapaKoAovOovVTaL Ta ENiTEdH KAAIOV GTOV 0pO KATA TN SIAPKELD QVTMOV TOV KOTOGTAGE®DV.

"Exdoya

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOidV TTEPE el AakToln. Ot 0c0eveig e omavia KANPOVOLLKE TpoPAnaTa
dvoave&iag otn yohaktoln, avendpkelag tg Aaktdong Lapp 1 dvcamoppdenon yAvkoling-
YoAaKTOING Oev TPEMEL VAL TAPOLY 0TO TO PAPLaK0. To Ekdoyo AaKTOLN TEPLEYEL LIKPEC TOGOTNTEG
TPOTEIVOV YAAAKTOG TOV UITOPEL VO, TPOKUAEGOVV OAAEPYIKES AVTIOPUCELC.



4.5 AlMiemopdosic pe GAio QUPROUKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAeg popPEic ahiniemiopaong

DapuokoKvnTikEc aAANAETIOPACELS

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (1.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloAn, fopikovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn, TeMBpopvkivy, vepalodovn kat avactoreic HIV npwtedong) sival
mBOavo va avénoovv aloonueimta to enineda TAACUATOG TG Bovdecoviong Kot TPEmEL VoL
OTOPEVYETOL 1) TOVTOYPOV XPNoN. AV avTd dev glvar duvatd, TO YPOVIKO SLAGTNLA AVALEGO OTN
YOPNYNON TOL AVAGTOAEN KOt TNE PoVdecoVidng Tpémel va eivatl 0G0 T0 duvaTov peyaAdtepo (PA.
Tapdypoeo 4.4).

O 1oyvpog avaoctoréag CYP3A4, | ketokovaloin, e 66on 200 mg pia popd tnv nuépa, adéEnce to
enineda TAGGUATOG TNG TAVTOYPOVE XOPNYOVUEVNS 0Td TOL GTOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
€E1 popég katd péso 0po. Otav 1 keTokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ™ Povdecovion,
oLYKEVTP®ON awENONKE Katd PHEGO OpO LOVOV TPEIS POPES VTTOSEIKVVOVTOG OTL O SLOY®PIGUOC GTOVG
LPOVOLC YopNYNONG UTOpEL Va. LEIDGEL TNV ovénom ota enineda TAdouatog. To teplopiopuéva
dedopéva yio avT TNV AAANAETIOpaoT| Yo ELGTVEOUEVT POVOEGOVIOT GE LYNAN GGG VITOSEIKVOOVY
oTL evdgyetal va emELBOLV onUaVTIKEG AVENOELS oTa EMimeda TAACSUATOG (KATH LEGO OPO
TeTpamAdoieg) av N trtpakovaloAn, 200 mg pio popd TV NUEPQ, GVYYOPNYELTAL LLE EICTVEOUEVT
Bovdesovion (povn d6om 1000 pkpoypoappapiov).

DopuaKodVVOUKEC AIANAETIOPACELS

O1 B-adpevepyikol amokAelotég umopovv va e&acbevicovy 1| va avacteilovy T dpdon Tng
(QOPULOTEPOANG. ZVVETMG, Mo Bepaneio cuvovacHoy oTabeprg d6ong Povdesoviong Kot STOPIKNG
QPOVUAPIKNG POPHOTEPOANG dev TTpémet va yopnyeitan poll pe B- adpevepytkog OmOKAEIGTES
(cvumepriapfovouévav TmV 0eOUALIKOY GTOYOV®Y) EKTOC KL OV VTAPYOVV ETTAKTIKOL AOYOL.

H tavtdypovn Bepaneio pe kvidivn, dicomvpapion, mpokaivapion, eawvodeialives, avTuoTapvikd
(teppevadivn), avaoTOAEIS TNG LOVOUUIVOEEISAOTG KO TPUKVKALKE, OVTIKOTAOATTIKG Utopel va
napateivel to dtdotnua QTc kot va awéNoet Tov Kivouvo KOTMaK®OV appuduidy.

Emnpocbétwg, n L-Dopa, n L-Bvpo&ivn, n o&vtokivn kat o 0AkoOA Umopohv va EXNpedcovy
SUOLEVMG TNV KapSlaKT| avoyr| o€ P2 CLUTAONTIKOMUNTIKODS TOPAYOVTEC.

H tavtdypovn Bepaneio pe avactorels g povoapivo&eldaong coumepthapfovouéveoy
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV UE TAPOUOIEG 1O10TNTEG OTTC 1| Povpaloiddvn kot 1 TpokapPalivn uropel

VO TPOKOUAEGEL VIEPTAGIKES AVTIOPACELS.

Yrdpyer ovénuévog kivovuvog appubumv oe acbeveic mov Aapupdvovv tavtdypova avaicncio pe
aAloyoveLEVOLG LOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn xpnon GAA@v B-adpevepyIKav QapUaKEVTIKOVY TPOTOVTOV KOl AVTIYOALVEPYIKMDV
(QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®V UTOPEL VoL £xEL EVOEXOUEVMG ABPOIGTIKT| PPOYY0dIUCTOATIKT dPpAGCT).

H vrokalonpio puropet va avénoet v tpodidbeon yia appubuisg oe acbeveic mov Aappdvovv
Oepameio e yYAVKOGI0Eg TNG SUKTLAMTIONG.

Agv &xet mapoatnpnei 6TL 1 fovdecovion kat 1 GOpUOTEPOAN OAANAETIOPOVV LE KATO0 AALN
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV XPNGILOTOloVVTOL 0T Ogpameio Tov dobuatoc.

Houwdrotpucde TAnbvoude

Meléteg aAANAETOPACE®Y £YOVV TPAYHOTOTONOEL LOVO OE EVIAIKEG.
4.6 Tovipétnra, kKONon km yorovyio

Eyxvpocuvn



Agv vtapyovv drabéotua KAvika dedopéva yio Bepomeio cuvdvacpod otabepnc d6omg fovdecoviong
KoL S1OPIKNG POVHOPIKNG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVN Bepameio e POPLOTEPOAT KO
Bovdecovion katd tn didpkela TG eykvpocOvnc. Agdopéva amd o LEAETN EUPPLTKNG avanTLENC OF
apovpaiovg dev enédeléay Kamoto tpdsbet dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vtdpyovv eTapKn SESOUEVA OO TN XPTOT| TNG POPUOTEPOANG OE EYKVEG YUVOIKEC. X& LEAETEG
avomapaywyns o€ Lo, 1 OpLOTEPOAN £XEL TPOKAAETEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LE TTOAD DYNAA
enineda cvotnuatikig ékbeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektedeEveg EYKVLOGVUVEG €V DTOSEKVVOVY LENUEVO KivOuVO
TEPATOYEVESNC OV VoL GXETICETAL PE TN ¥pNon TG Elomveduevns fovdecovidne. Xe pekétec o (Mo,
&xel TapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPOoKaAoDY ducpopeies (PA. mapdypaeo 5.3). To
yeyovog avtd dev givar mBovo vo oyetiletal pe avOpmmovs Tov AaUPAvouV TIG CUVIGTOUEVEG dOGELC.

O1 pekéteg o {ma Exovv emiong TPocdlopiGEL T CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOELO DV
PO TOL TOKETOV e ovénuévo Kivouvo yia kaBuotépnon Tng evoounTpLag ovamTuENG, TNV EVAAIKN
KOPIAYYELOKT VOGO KOl TOV LOVILOV GALOY®DV GTNV TUKVOTNTO TOV DTOO0YEMV TWV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELWDMV, GTOV KOKAO AVAVEMGNG VELPOSLOPIPUCTMV Kol TI GUUTEPLPOPA KOTE TNV
éxBeomn KAT® 0 TO EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVEDSNGC.

Kotd ™ dibpkela g eyxuposvvng, pia Oepaneio cuvovacuon atadepng d6omg fovdecoviong kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL LOVOV OTAV T 0QEAT vITEPPaivovy

ToVG evogyOUEVOLS Kivdhvouc. Tlpémet va ypnoipomoteitar 1) YaUNAOTEPT ATOTELEGUATIKY 0OGT TNG
Bovdecoviong mov ypetdletar dote va, dtatnpnoel o KatdAAniog Eleyyog Tov AcOLaTOG.

Oniaoudg

H Povdecovion anekkpivetal 6to untpikd yora. Qotd660, o€ OepamevtiKéc d0GELS OV AVAUEVOVTOL
emdpdoelg ota Onialovta Ppéen. Aev eival Yv@GTO €GV 1| QOPUOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO aVOpDTIVO
UNTPIKO YoAa. e apovpaiovs, £(0VV aVIYVELTEL LUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon Bepamneiog cuvdvacuov otadepng d6oMc fovdecovidng Kat STLOPIKNAG POVUAPTIKNG
(POPLOTEPOANG G€ Yuvaikeg oL ONAALoVV TPETEL VoL YIVETOL LOVOV OV TO OVOLLEVOUEVO OQELOG Y1dL TN
untépa givor peyadvtepo amd Tov evogyOpeVo Kivouvo yio to moudi.

Tovwoma
Agv vapyovv d1oBEcLa SESOUEVA Y10l TN YOVILOTNTO.
4.7 Emodpacels otny IKAvOTNTO 001Y161S KOl YEPLGROD PNy avAOv

To Budesonide/Formoterol Teva dev el kapia 1| g€l aGNUAVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG
KO XEPICHOD UNYOVAV.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

IIepiinwmn Tov TPoEIA ac@aieiog

E@ocov 1o Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Bovdecovion kot oprotepdin, evoEyeTal va
TPOKVYOLV 01 101 avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £XOLV avaPePBEl YioL aVTES TIg Ovaiec. Agv €xel
mapotnenOei avEnuévN epeavion avemBOUNTOV EVEPYELOV UETA OO TV TALTOYPOVI YOPTYNON TOV
000 ovoTatikdV. Ot o GLYVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG EIVOL O POPLLAKOLOYIKA OVOUEVOLLEVEC
avemBounteg evépyeteg Depomeing pe ayoviotn P2-adpevepyikmv VTOd0YEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipdv. Teivouy va etvan rieg Ko cuvnbmg e&apavifoviot evtog Alywv nuepdv and
Oepamncio. Ze pa 3eti KAVIKN dokiun pe tn fovdecovion oe XAl ot depUOTIKEG EKYVUOCELS KoL 1)
mvevpovia gppaviotnkay oe cvyvotnta 10% xat 6%, avtictowya, oe cOykpion pe 4% kot 3% oty
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opdoa Tov gtkovikov eappdikov (p<0,001 kot p<0,01, avtictoryn). To Budesonide/Formoterol Teva
dev gvdegikvutal yo moudud ko epPoug nAkiog kdto Tov 18 etov (BA. mapdypago 4.2).

Kotdroyoc averlBountmv evepysidv o€ LopeN TIVOKO,

Ot avemBOunTeC evépyeteg mov oyetiloviot pe tn foudecovion 1 T POPUOTEPOAT dTVOVTOL TOPAKAT®
KOl ovarypAapovToL vl Kotryopio opyovikod GUGTHHATOG Kot cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtol og:
ToAD cuyvég (=1/10), cuyvég (=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 e fdon ta

dwbéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo Yoyvétnto AvemO@ountn evépyero

GULOTHIATOG

Aopuaéeig kot Xoyvég Koavtivtiaon tov ctopatopdpuyya, mvevpovia (o
TOPAGITOGEL acBeveig e XAIl)

Awotapoyég Tov Xrhvieg Apeoeg Kat KaBvoTePMULEVES AVTIOPACELS
VOGOTONTIKOD vrepevatcneciog m.y. e&avOnua, kvidwon,
GLOTNLOTOG KVNGLOG, 0epUATITION, CryyELOIOM L KO

OVOQUAOKTIKY avTidpoon

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTHOTOG

IToA¥ omdvieg

YHvdpopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEQPLOIOV,
KaBvoTEPTON TG AVATTVENG, LEI®ON TG OGTIKNG

TUKVOTNTOG
Awotapoyég Tov Xravieg Ymoxohotpio
petofolopol Kot g oAb ombvieg Yrepylokopio

Opéyng

Yoylatpikég otatapoyés

Oy ovyvég

EmBetucomta, yoyokivntikn
VIEPOPACTNPLOTNTA, AYYOG, SUTUPAYES TOV VITVOL

IToA¥ omdvieg

KotdOiwym, adiayég otn copmepipopd
(x0Tl KOp1o AdOYo o€ TadLd)

Awtapoyég Tov veEupukon Xuyveég Kepolodyia, Tpopog
GULOTHLOTOG Oy cuyvég Z4A
IToAb omdvieg Arotapoyég TG Yevong
Opfaipkéc dratopayés IToA) omdvieg Koatappdkng kot yAodkopo
Koapdiakég dtatapoyég Suyvég AicOnuo molpov
Oy cvyvég Tayvkapdio
Yravieg Kaopdiakég appoduieg, w.y. KOATKN popuopoyn,
VIEPKOIAOKT TOYVKOPOLQ, EKTAKTEG GLGTOAEG
IToAV ombvieg 2mBdyyn. Hapdroon tov dactiuatog QTc
Ayyelakég datapoyég IToAb omdvieg Metafolég e aptnplakng mieong
AwTopayég Tov Yuyvég "Hmog epebiopog tov Adpoyya, Prxos, Bpdyyog
OVOTTVELVGTIKOV OOVNG
GUOTNHOTOC, TOV BmMpoKa ETAVIEG Bpoyyoonacpog

Kol TOV pHecobmpdxiov

IToA¥ omdvieg

[Mapdodo&og Bpoyydomacuog

Awotapoyég Tov Oy ovyvég Noavrtia

YOG TPEVIEPIKOV

Awrtapayég Tov déppotog | Oyt ouyvég Exyvpmoeig

KOl TOL VTTOOOPLOV 1GTOV

Awotapoyég Tov Oy ovyvég Mvikég kpbipumeg

LVOGKEAETIKOV
GLGTNUATOC KOl TOV
GUVOETIKOD 16TOD

TIeprypaen emAeypuévov avemtl@dunTov avidpioeny




H kavtivtioon 6to otopato@dpuyyo opeileTal oty evamdeon g dpactikng ovsioc. H mapoyn
ouppovrmv otov acbevn va EemAével To oTOUA TOV pE vePO PETA amd kdOe 60om Ba eElayicTomooEL
Tov Kivovvo. H otopatopapuyyikn kavtivticon cuvifmg amokpivetal 6TV TOTIKH OVTILVKTIOGIKY|
Bepamncio ywpic va yperdletal vo S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEG.

Metd ) yoprynon g 66ong uropei ToAd omdvia va, epeovicTel Tapado&og BpoyyOoTAGHOC,
emnpedlovtog Ayotepa amd 1 ota 10.000 dtopo, pe dueon avénon oto cuptypd kot t dvomvola . O
TopAadoEoc PpoyyOCTUGOG OTOKPIVETAL GE £Va. ELOTVEOLEVO PBPoyY0dlacTaATIKO ToyElng dpdong Kot
npénel va Oepamedetal apéowc. To Budesonide/Formoterol Teva mpémet vo dtakomnel apécwc, o
aoBevng mpénet va a&toroynBei kot va ypnoyomomBei pia evarioktiky Oepaneia, av yperaotel (BA.
Topaypaeo 4.4).

Mmropei va. eLeOvVIGTOOV GLUOTIUOTIKEG EMOPAGELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, IOUTEPMC
0€ VYNAEG OOGELG TOL GLVTAYOYPAPOLVTAL Y10, LEYOAEG TEPLOdOLC. Ot EMIPACELG ALTEG Eivat TOAD
AyOTEPO TOOVO VO ELPAVIGTOVY OO OTL UE TO ATTO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELT]. XTIG TOAVES
GLOTNUOTIKEG EMOPACELG TEPAapPivovTar To cbvopopo Cushing, yapaxtnpioTikd Tov opoldlovy e
Cushing, 1 KoTaoTOA TOV EMVEEPBI®V, 1] KABVGTEPTON TNG OVATTLENG € TAd1d Kot EQIBovg, N
UElOT TN 0OTIKNG TUKVOTNTAG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAAUK®MA. MTopel emiong vo epepovioTtel
avénuévn evaicincio otig AOMEELS Kot SlaTopoyn TS IKAVOTNTOS TPOSAPUOYNG 6TO Ayyog. Ot
emdpdoeig mbavov va eEaptdvol amd tn 600, TV dpa £KOEGNC, TNV TOLTOYPOVT KOl TPOTYOVLEVN
£€kBeom o€ oTEPOEION KOl TNV ATOUIKN vansOncio.

H Oepaneio e ayoviotég TV P2-0dpevEPYIKOV DTOSOYEMV EVOEXETAL VO, 00N YNGEL 0 AOENGCT OTA
enmineda TG WWGOLAIVIG, TV eAeVBep@V MapdV 0&€w@V, TNG YAVKEPOANG KOl TMV KETOVMOV GTO Cipla.

Avopopb mOavoloyoduevav avemOOUnTmV EVEPYELRY

H avoaeopd mBovoroyodpevmv avemiBounT®y evepyelmy HETE amd T XopnyNn o Adetog KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOG elvar onpovtikn. Emitpénet ) cuveyn mapakoAovdnon e oyEong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TEPIOAAYNG VA, AVOPEPOVY OTTOIECINTOTE TOUVOLOYOVUEVES AVETIOVOUNTEG EVEPYELEG
UEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG AVOPOPAS TOV avoypapetat 6to [apdpmua V.

4.9 Ynegpoocoroyia

Mio vepBoAikn| 601 POprOTEPOANC TBAVOV Vo, 0dNYNHGEL GE EMOPAGEIC TOV EIVOIL TUTTIKES Y10,
AYOVIOTEG TOV P2-00PEVEPYIKDY VTTOSOYEMV: TPOUO, KEQOUAOAYin, aicOnua modpdv. Ta copntdpato
OV AVAPEPOVTAL OO LELOVOUEVO TEPIOTOTIKA EIVAL TOYLKOPI, VITEPYAVKOLLIN, VITOKOALNLLLIN,
napateTopévo dtdotnua QTc, appubuia, vavtio kot Epetoc. Mmopel va vwodelydel LVTOGTNPIKTIKY KoL
ocopntopoatiky Oepaneio. Mia 66om 90 pikpoypappapiov Tov yopnyndnke katd tn S1dpKed TPLUDV
wpav og acbeveic pe o&eila Ppoyykn amdepatn dev Eyelpe (NTNUATO ACPAAELOGC.

H o&eio vrepdocoroyia pe fovdecovidn, akoua Kol o€ VIEPPOMKEG OOGELG, OEV UVAUEVETOL VOl
amoTEAECEL KAMVIKO TTpOPAN e X ¥povia yp1ion o€ vepPoikég dOGELS, UTOPEL VO ELPAVIGTOVV
GUOTNHOTIKEG EMOPAGELS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV, ONWE O VIEPKOPTIKOEIIIGHOG KoL 1
KOTOOTOAN TOV ENVEPPLOIOV.

e mepintwon mov n aywyn pe Budesonide/Formoterol Teva npénet va dtokomel AOyw viepPoitkng
d00MG TNG ETUEPOVE OVGING POPUOTEPOANG GTO PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TPEMEL VoL eEETAGTEL M)
YOPNYNON KATAAANANG AY®@YG EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG,.

S. OAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopuikég 1010TNTES

12


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc�

Dopuokodepamevtiky KaTnyopic: OAPUAKA Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOUG TMV AEPAYOYDV, UOPEVEPYIKA
KoL AL QAPLOKOL Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Kodwkoég ATC: RO3AKO07

Mnyovicuodc dpdons Kot QopULoKOOLVULKEC EMOPACELS

To Budesonide/Formoterol Teva nepi€yet poppotepdin kat fovdecovion, Tov Exovv d1apopeTKONS
TPOTOVE OPAOTG KO EXOEIKVDOVY 0OPOIGTIKEG EMOPAGELS (OC TPOG TN HEi®ON TV Tapo&HveemVy TOV
aoBpatog. O1 cuyKeKPIUEVES 1010TNTES TG POLOEGOVIONG KO TNG POPLOTEPOANG EMTPETOVY TN XPNOT|
TOV CLVOLAGHOV MG Bepameia cuVTPNoNS Tov dobuatoc. Ot unyaviopol Spdong Twv 600 CVCLHY
TEPLYPAPOVTOL OVTIGTOL O TOPAKATE.

Bovdeoovion

H Povdecovion gival £éva YAVKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTTOI0 OTAV EICTVEETOL £XEL HOCOEEAPTAOLEVT,
AVTIPAEYLOVADDT OpAGCT) GTOVG ALEPAYMYOVS, 0ONYDVTOS GE UEIWUEVO GCUUTTMOUOT KoL ALYOTEPES
nmapo&uvoelg dobuoatoc. H elomveduevn fovdesovion Exel AMydtepo coPapéc avembounteg evépyeteg
070 TO, GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT. O aKkpIPNg UNyaviGHog Tov evBvvETAL Y10, THY
AVTIPAEYLOVAOIT OpAcT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®MV dEV vl YVOGTOG.

Dopuotepoin

H goppotepoin gival £vog eMAEKTIKOC OyOVIGTNG TOV Pr-0dPEVEPYIKAOY VTOSOYEMVY 1 OTOoid OTAV
€IOTVEETAL, 00N YEL G TaYElD KO LOKPAC YAANOTG TV AElV LLOV TV Bpoyywv o acbeveig e
avaoTpEYIUN omoepaén Tov agpayaydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn eival docoe&apTdpeVn, L
évapén g emidpaong evtog 1-3 Aemtdv. H didpieia tng enidopaong eivat Tovidyiotov 12 dpeg petd
omd pio pepovopévn doon.

Khvikn omoteAeouatikdTnTo Kol 0cQAALEL,

Acbua
Ocpomeio oovTipnons aobuoTog ue fovdecovion/popuotepoin

KMvikég peréteg og eviikeg €xovv emideifet 6T n TpocHnkn eopuotepoAng otn fovdecovion
BeAtiooe ta cupmTOUOTE TOV AGOUATOC Kot TV TVEVHOVIKT AEITOLPYio Kot PEIMOE TIG TOPOEVLVOELS.

e dvo peréteg 12 efdouddmv, 1 enidpaot g fovdecovidng/PopUoTEPOANG GTIV TVEVUOVIKT|
Aertovpyia Tav ion pe avty ToL EAeH0gPOL GUVELACUOV POVAECOVIONG Kol POPLOTEPOANG KoL
Eemépaoe avtn NG fovdecovidng novo. Ola ta okéAn Bepameiog xpnoiponoinoay ay®vioty TV Pa-
UOPEVEPYIKAOV VTTOS0YE®V Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vanpéav evoei&elg eEacbéviong g
AVTILCOUOTIKNG OPACTG LE TO TEPUGLO, TOV XPOVOU.

Avo ondrotpikég perétec 12 efoopddwv Exovv dievepyndei otig omoieg 265 madid, nikiag 6-11 etcdv
é\aPoav Oepomeio pe d6oM cuvtipnong pe Povdecovion/eopuotepoin (2 e16mvoEg

80 wkpoypoappapiov/4,5 piKpoypaupopimv/elemvor 600 QopEG TNV NUEPA) KOl Ay®mVIeTY| P2-
adPEVEPYIKAOV LITOd0YE®V Bpayeiog dpaong, kat’ enikinon. Kot otig 000 HeAETEC, 1) TVEVLOVIKTY
Aertovpyia Bertimdnie ka1 Ogpomeio HTOV KOADS AVEKTH G€ GUYKPIOT UE TNV OvTioToLyn 00661 HoVO
pe Povdecovion.

XAl

e dvo peréteg 12 unvav, aloloynnke 1 exidpaot TG TVELUOVIKNG AELTovpYiag Kot 0 puOpog
TPoEVVGEMV (TTOL 0pIlETOL WG GYNLLO OO TOV CTOUATOC GTEPOELODV KA/ GYNLOTOS OVTIBLOTIKGOV
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
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TEPLYPAPETOL TAPUTAV®) LELDONKE GNUOVTIKA LLE TN BOVSECOVION/POPLOTEPOAT GE GUYKPIOT LE
avtdv TC Oepameiog LOVO pe POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO PappoKko (LEcog puBudc 1,4 o cOYKpLoN UE TO
1,8-1,9 otnv opdda e1kovViKoy QapudKov/eopprotepding). O pnécog aplipuds nUeEp®V Pe AyN Ao Tov
OTOLOTOG KOPTIKOGTEPOEWDDV/ 050V KaTd TN dLdpKel TV 12 unvav Letddnke ehagpdg 6Ty opdda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/acbevi/étog oe cuykpion ue 11-12 kot 9-12 nuépeg otig
OLLAOES EIKOVIKOD (POPLAKOV Kol OpUOTEPOANG avTicTowya). [a oAdayég oTIc TapapéTpoug
TVELUOVIKTG Aettovpyiog, 6mwc 1 FEV1, n fovdecsovion/poppotepoin dev ftav avotepn and
povobBepamneio e QOPLOTEPOAN.

PuOudc péyionc elomvevotikne ponc uEcm TnNC GLOKELVNC Spiromax

Mio, Toyotomomuévn, avoyt LEAETT LE EIKOVIKO QAPIOKO TPOYUATOTOMONKE G Tad1d Kal Erfovg
pe doBua (Mikiag 6-17 etodv), evihkeg e dobuo (Mkiog 18-45 etdv), evilikeg pe ypovia
amo@pakTikn Tvevpovoradeia (XAIT - nAwiag >50 etdv) kot vyieic eBelovtég (Mhkiag 18-45 etmv)
ywo v a&loAdynomn tov pubuov péyiotng ewonvevotikng pong (PIFR) kot dAlmv oyetikdv
TOPUUETPMV EICTVONG PETA OO EICTVOEG LEGM LG GVGKELNG Spiromax (Tov TEPLELYE EIKOVIKO
(APLLOKO) EVOVTL EICTIVODV PECH UiOG CLGKEVTG EIGTVONG ENPNG KOVEMG (TTOL TTEPLEiYE EIKOVIKO
QAPLOKO) TOAAATAGY SOGEWV TTOV 101 daTifeTal GTNV ayopd. e aVTEC TIC OpAdEG AoDEVDV
a&lohoynonie kot 1 enidpacn e PEATIOUEVNG EKTAIOEVONG GTIV TEYVIKT EIGTVONG L€ GUOKEVT
€10MVOMV ENP1g KOVE®G Le ToLTN T E16TVONG Kot Oyko. Ta dedopéva amd T PEAETT DTTOSEUKVOOLY
OTL aveEapTTmS TN NAIKiog Kot TG fophTnTog TG LIOKEILEVNG VOGOV, Ta, TOdLd, 01 @130t Kot ot
eviAIKeG pe aobpa kabmg kot ot acbeveic pe XAIT frav og B€om va exttdyovy puOUods avaTVELSTIKNG
POTG LEGH TNG GVOKELNG SPiromax 1oL NTOV TOPOUOLOL LUE AVTOVG TOV TOPAYOVTOL LECH TNG
GLOKELNG E10TVONG ENPNG KOVE®S TOAAATADY ddcewV TTov dwutifetat otnv ayopd. H péon PIFR mov
emredyOnke and acbeveig pe aobpa 1 XAIl ftav ndve and 60L/Aentd, vag puBuog pong 6Tov Kot ot
300 CLOKEVEG VIO PEAETT NTAV YVAOGTO OTL TAPELYOV GLYKPIGIUEG TOCOTNTEG PAPUAKOV GTOVG
nvevpoves. IloAloi Ayot acBeveig eiyov PIFR kdtm and 40L/Aentd, ki 6tav ta PIFR ftav yapnmidtepa
omd 40L/Aentd dev povoTtay vo veioTaTol cLGTOLIN KATA NAKia 1] GOPapOTNTA VOO LATOC.

5.2 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTEG

Amoppdéonon

"Exetl amoderyBel 611 0 cuvdvaouds otabeprg 66omg TG fovdecovidng Kot TG opUOTEPOANG KOl TOL
avTioTol o ETUEPOVE GLOTATIKA TOV glvar BroicodHvopo ®¢ TPOg TNV CLGTNUATIKY ko TG
Bovdecoviong kot TG popurotEPOANG, avtictoyya. [Tapor' avtd, Tapatnprinke wo pikpn adénon oty
KATOOTOAN TNG KOPTILOANG HeTd amd TN Yop1yNnon cvvdvacpol otafepng d0omNg og cHYKPIoT LE TO
empépove ovotatikd. H dtopopd dev Bempeitan 0Tt £xel emidpaotn otV KAWVIKY aGQAAEL.

Agv vpyoav eVOEIEEIS POPLOKOKIVITIK®Y OAANAETIOPACE®V aVAUESH GTN fOVdEGOVIdN KoL TN
(OPLOTEPOAT.

Ot eopUOKOKIVITIKEG TOPALETPOL Y10l TIG AVTIGTOLYES OVGIEG MTAY CLYKPIGIUES PETA TN YOPNYNOT T
Bovdecovidng Kot TG POPUOTEPOANG LELOVOLEVA | G CLVIVAGUOG oTafePNS ddoNG. [ T
Bovdeoovion, n AUC ftav eAa@pdc vynAdTepT|, 0 pLOUOS OTOPPAPNONG MO TOYVG Kot 1 LEYLOTN
GLYKEVTPMGT GTO TAAGHO DVYNAOTEPT UETA OO TN XOPNYNOT| TOV GVVILOGUOD atafepng doonge. [a
TN POPLOTEPOAT, M LEYIOTY] GUYKEVTIPMOT| GTO TAGGLO TAY TAPOUOLN, LETA TN XOPTYNOT) TOV
oVVOLAGHOV atabepng doomG. H slomvedpevn Povdecovion amoppo@iTot TayEmG Kot 1 LEYLIOTN
GLYKEVTPMGN GTO TAAGHO, ETITVUYYOAVETOL €VTOC 30 AEMTOV UETA TNV EIGTVOT|. L€ PUEAETEC, 1] LECT
evamo0eon oTovg TVEVUOVEG TNG POVOEGOVIONG LETE TNV EICTVOT HECH TNG GLOKELNG EIGTVONG KOVE®MG
rKopatveral omd 32% £mg 44% e mapeydpevns doons. H ocvotnpatikn frodwbdeciotra etvor
nepimov 49% ¢ mapeyoduevng 06onc. Xe modid nikiog 6-16 etdv, n evandBeon 6ToVg TVEHOVESG
gUMinTEL 0TO 1B10 EVPOG LE AVTN TOV EVIAIK®V Y10 TNV 101 600T). O1 TPOKOTTOVGEG GLYKEVTIPMDOELS GTO
TAGo L OV TPOGOLOPIoTIKAY.

H e1omvedpevn poplotepOAT amoppopiTol ToXEMG KoL 1) LEYIOTH GVYKEVIPWOOT] GTO TAAGLLO
emtuyydvetar evrog 10 AeTTOV HETA TNV EL0TTVOT. T HEAETEG, 1 PHEOT EVATODEST GTOVG TVEVUOVEG TNG
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(POPULOTEPOANG LETE TNV EICTVOT LECH TNG GLGKELNG ELGTVONG KOVE®mS Kupaivetal and 28% Emg 49%
g mopeyouevng 06onc. H cvomuatikn frodabeciudtnto sivar mepinov to 61% g mapeyouevng
doong.

Koatavoun

H déopevon mpoteivddv oto mAdopa eivar mepimov 50% yia ™) @oppotepdin kot 90% yia
Bovdecovidn. O 6ykog dtavoung gival mepimov 4 L/kg yia ) goppotepoin kot 3 L/kg yio
Bovdecovion. H popuotepdAn yaver tn dpacTikOTnTd TG HECH AVTIOPAGE®Y GTO Lopla o0LEVENG
(oympotilovtan dpactikoi O-amopeduAlopévol Kot amo@opULAM®UEVOL HETOPOATES, OAAG OTAVTOVTOL
Kupimg w¢ pun dpaoctikd uopa cvlevénc). H Bovdecovidn veictatol EKTETOUEVO PLOUETACYLATICUO
(mepimov 90%) katd v TpmTn 6i0d0 and TO HIap, o PETAPOAITEC e kPN
YAVKOKOPTIKOGTEPOELD KT dpacTIKOTNTO. H YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT SPUCTIKOTNTA TOV KUPLOTEPDV
petafortmv, g 6-B-vépodEv-fovdecovidng kot g 16-0-vOpdEL-TPedVILOAOVTG, ival LKPOTEPT TOVL
1% 1tng fovdecovidng. Agv vapyet Kapio EvOeiEn netaforkng aAANAenidopaong Kot avtidpaong
eKTOTIONG HETAED POPUOTEPOANG Kot fOVSEGOVIONC.

Amofoin

To peyardtepo pépog oG d0omg eoprotepOAng nuetafoiileror oto Nrap kot amofdAreTor HES® TV
veppdv. Metd and v elonvon, to 8% £wc 13% tng mapexdpevng 666G TG POPUOTEPOANG
amEKKPIveTal 6TO 00pa YPig va &xel vrrootel petafolopd. H popuotepdin £xel vyni GLGTUATIKY
KkéBapon (nepinov 1,4 L/Aento) kot 0 TeEAIKOG Ypovog nuicelag {ong e omofoing ivar katd Héco
opo o115 17 opeg.

H Povdecovion anofdiretor pécm petafoitopon Kot Kotaiverol kupiong and 1o évivpo CYP3A4. Ot
petafoiriteg g fovdecoviong amofaiiovtat ota ovpa apetdfintol | o€ cuigvyuévn poper. Movo
OpEANTEEC TOGOTNTEG AUETAPANTNG Bovdecoviong aviyvevovtol ota 0Opa. H Bovdesovidon Exet vyniy
ocvotnuatiky kdbapon (repinov 1,2 L/Aentd) kot o xpovog nuicetog {ong ¢ amofoing 6To TAdcu
peTd amd evoopAEPia xoprynon eivar katd Héco 6po 4 dpeC.

DapuokoKvnTikKEC/QapLoKodVVAUKES GYEGELC

H pappoaxokivntikny g fovdecovidng 1 TG eopprotepOAng oe mondid Kot acOeveic [Le veppikn
averapkeln dgv etvar yvoot. H ékbeon ot fovdecovion kot 6t @opprotepdin pmopel va avéndei oe
acfeveic e nmaTikn vOGo.

Dopuakokvntikd tpo@il tov Budesonide/Formoterol Teva

Y& QOUPUOKOKIVITIKEG HEAETEG pe 1| Yopig amokAeioud dvOpaka, To Budesonide/Formoterol Teva
a&lohoynOnke og cHYKPIoN e VO EVOALIKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTTVEOUEVO TTPOIOV GLVOVAGHOD
otabepng 600MG TOL TTEPLEYEL TIG 1O1EG OPACTIKEG OVGIES, TN POVOEGOVION KAl T POPUOTEPOAN KL
amodelyOnie 0Tt elvar 160dHVOUO GTN CLGTNHOTIKY £kOeon (ACPAAELD) KOl GTIV TVEVUOVIKY|
evamo0eon (AmOTEAEGLOTIKOTNTAL).

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QALELN

H to&wotnta mov mapatnpndnke oe perétec oe {ma e Poudecovion Kot pOPHOTEPOAT YOPTYOOUEVA
o€ GVVOLOCUO N EexwPloTd, NTav EMOPAGELC 01 0Toieg cuayetilovTat pe TV VaePPOrKn
(OPLOKOAOYIKT dPACTIKOTNTA.

e pehéteg avamopaymyng o€ {ma, To KOPTIKOGTEPOELDT], OTMG 1) fovdecovidn, £de&av dTL TpoKaAoVV
dvuopopoieg (AKOGTOU 1 CKEAETIKEG SOVGUOPPIES). (20TOGO, VT TO TELPOUUATIKA OTOTELECUOATA GE
{da dev paivetal va apopodv Tov AvOpwmo ot cuvicTdpeveg 600els. Meléteg avamapaywyng og {da
HE TN QOPHOTEPOAN £5€1E0V L0, KATOLN PEIWMON TNG YOVILOTNTAG TV APPEVAOV APOVPUI®Y GE VYNAL
enineda cvoTnUOTIKNG £kBg0NG, amoBOAT TOV ELPVTELUATOV KOODS Kl LEIMOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPimong Kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPQ EMITESD CLGTNHOTIKNG EkOgoTg OF
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oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN dtdpKeLa TNG KAVIKNG ¥p1ions. 201060, avTd To
TEPAUATIKA amoTELEGHTA GE (DO dEV PAIVETUL VA, POPOLV TOV GvOp®TO.
6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoidpik.

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpappodletar.

6.3 Awdpkero ong

3 xpoVia.

Metd T0 GvOoLy Lo, TS GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV: 6 PNVEG.

6.4 Iowitrepes mpourdéers katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awnpeite T0 KOADUUO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO PETA OO TNV QPOIPEST] TNG GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn elomvon|g eivatl Aevkol yp®UATOG Pe Nd1deavo, Propvtd KaAvppa ematopiov. Ta pépn
TG GLOKEVNG EICTVOTG TTOVL £PYOVTOL GE EMAPT LE TO PAPUAKO/TOVS PAEVVOYOVOLG ATOTEAOVVTOL OTTO
GUUTOAVUEPEG aKpLAOVITPIAIOD, fovTadieviov kot gtuporiov (ABS), morvatburévio (PE) kot
molvmpomurévio (PP). Kdbe cvuokevn| elonvong mepiéyet 120 ddoe1c ko mepikAieietal oe cuokevacio
alovpviov.

Kdabe cvokevacio tepiéyet 1 cuokeun elomvonc.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS ATOPPLYNGS KAl GALOS YELPIGUOG

Kopio €101k vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OArovoia

8. APIGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/948/001
9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E'KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpodng €ykpiong: 19 Noguppiov 2014

Hpepounvia tekevtaiog ovavémong:
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

AemTopepn TANPOPOPLAKH GTOLYEI Y10 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV Eival Slabéciua 6ToV SIKTLAKO
tomo Tov Evponaikov Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Budesonide/Formoterol Teva 320 pukpoypoppdplo/9 Hikpoypoppdplo KOVIG Yo, E1GTVON

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® KAAVULO ETIGTOUIOV.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIiKég EVOEiLelg

To Budesonide/Formoterol Teva gvdgikvotat yio xpnon Lovo oe eviiikeg niikiog 18 etdv Kot dvo.
Acfua

To Budesonide/Formoterol Teva evdeikvutat yio tnv taxtiky Oepaneio Tov dobpatog, dmov ivar
KATOAANAN M| XPNON EVOC GUVOLOGUOD (EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVE Kol LOKPAG dPAGTC
AYOVIOTN TV P2-00PEVEPYIKMDV DTOS0YEDV):

- o€ acbevelg oL dev EAEYYOVTAL IKOVOTOUTIKA LE EICTIVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT KOl

«KOT’ EMIKANON YPNOT| EICTVEOUEVAOV AYOVIOTOV TOV Pr-0dpeEVEPYIKOV VI0d0YEmV Ppayeiag dpdong.
Ul

- o€ acbeveilg Tov 101 EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA LLE CULPOTEPO EICTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELOT| KOl
UE AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKAOV VTTOSOYEMV LOKPAG OpACTC.

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 Budesonide/Formoterol Teva gvdeikvutat yio yprion povo o€ evijdikeg nAtkiog 18 etdv kat dve. To
Budesonide/Formoterol Teva dgv evogikvotat yio yp1ion og moudid nikiog 12 €1dv kot pkpoTeP 1 6€
gpnPovg nhiog 13 émg 17 etdv.

Aocoloyia
AoBuo
To Budesonide/Formoterol Teva dgv mpoopiletat yio TNV apyiky VTIETOTION TOL GoOuaTog.

To Budesonide/Formoterol Teva dev eivar n katdAAnAn Bepameia yio tovg evilikeg acBevelg pe o
oo oV OV ELEYYETAL TKOVOTIOTIKMG UE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOES KOl [IE KOT EXIKANGT»
EIGTVEOLEVOVG OLYMVIOTEG TOV Pr-adPEVEPYIKMY VTTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

H docoloyia tov Budesonide/Formoterol Teva gival otopikn Kot Tpé€nel va Tpocapuoletorl 6t
Bapdtra g vocov. Avtd mpénel va AapPavetar vtoyn Oyl Hovo Kot TV Evapén g Bepaneiog pe
(QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA GUVOLOGLOV OAAY KL OTOV TPOGAPUOGTEL 1| 606N cuvTNpNoNG. AV €vag
HUELOVMUEVOC 0eBeV g XpeloTEL Evav d10poPETIKO GLVOVACUO dOGE®Y amd KVTOV TOL dlatifeTan ot
GLOKELT EIGTVONG GLUVOVAGLOV, EIVAL ATTOPALTNTN 1] GLVTAYOYPAPNOT KATUAANA®Y dOGEWDY
AYOVIOTOV TOV Pr-0dPEVEPYIKAOV VTOSOYEMV KA/ KOPTIKOGTEPOELODV OVA LELOVOUEVT] GLOKELT
EIOTVONC.

Otav 1000V VIO EAEYYO TOL GUUTTOUATO TOV AGOUATOC, TPETEL VO EEETAOTEL TO EVOEYOLUEVO TNG
oTadwKNG neimong g d6omng tov Budesonide/Formoterol Teva. [1pénet va yiveton TakTikn
enava&loAdynon TV aclevav amd Tov 1Tpd/TOV ETAYYEALATIO TOV TOLEN VYELOVOLUKNG TEPIOAAYNC
00TmG doTte 1 6601 Tov Budesonide/Formoterol Teva va mapapeivel n Bértiot. H d6on npémel va
TITAOTIOEITOL OT YOUNAOTEPT dLVATH e TNV OToid ST PEITAL ATOTELEGLATIKOG EAEYYOG TMV
CUUTTOUATOV.

Orav givatl KoT@AANAN 1 TITAOTOINGN TPOG TA KAT® G YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO OO QT TOV
dwatiBeton yro To Budesonide/Formoterol Teva, amatteiton oAAayn o€ Evay eVOAOKTIKO GUVIVAGILE
oTabepdV 00GEMV foVdECOVIONG KL POVIOPIKNG POPUOTEPOANG O 0TTOI0G TEPIEYEL YAUNADTEPT SOOT|
TOV EIGTIVEOEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVS. OTaV 0 HOKPOYPOVIOG EAEYYOG TMV GUUTTOUATOV dlaTnpEiTOL
LE TN X apNAOTEPT] GUVIGTAOUEVT SO0, TOTE GTO EXOUEVO Prita pumopel vo teptAapuPdvet pia Sokiun
UOVO LE TO EIGTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELOES,

Katd ™ ovviOn mpaktikn, 6tav emitevydel 0 EAeyy0g TOV GCUUTTOUATOV [e JOGOAOYIKO oy 600
QOPEG TNV NUEP LE EVA TPOTOV YOUNAITEPTG TEPLEKTIKOTNTOC, 1) TITAOTOIN G GTN YAUNAOTEPN
UTOTELECUATIKN dOGM Umopel va mepthaufavel yopriynon pio opd tnv nuépa, 0TOV KOTA TN YVOUN
TOV GLVTOYOYPAPOVTO YIOTPOV Y10 T1 SLULTHPTOT TOV EAEYXOV OOLTEITAL LAAAOV EVal
Bpoyyodiaotartikd pokpdg dpdong mapd o Bepaneio amoKAEIGTIKA LE £V EIGTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELDEG,

O1 acBeveic Tpémel va cupfoviedovror va £xovv avd mhoo otrypn dtabécipo to Egxmpiotd, Tayeiog
dpdiong PpoyxodtacTAATIKO TOVS Y10 XP1IoN «OAcOoNo».

2OVIOTOUEVES DOOEIG:

Evilikeg (18 etav kot avm): 1 gilomvor) 600 popéc tnv nuépa. Opiopuévol acbeveig evoéyetat vo
yperaloviat £0G Kot 2 EIGTVOEG TO PEYIGTO dVO QPOPES TNV NUEPQL.

H av&avdpevn ypnon evidg Eexmpiotod PpoyyodlacTaitikov tayelag dpaong vITodekviEeL ETIOEIVRON
NG VIOKEIIEVT G KOTAGTAONG Kot ¥pnlet pia ek vEou a&loldynomn tng avTiacOUATIKNG ay®ynG.

Ta Budesonide/Formoterol Teva 320 pikpoypappdpta/9,0 pikpoypoappdpio Tpénet vo
YPMOLOTO0VVTOL POVOV ®¢ Bepameia cuvTipnomng.
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2OVIOTOUEVES OOOEIG:

Evijlikeg (18 etdv kat dvo):

1 elomvon 600 Popég TNV NUéEPa

Eidixoi wlnBoouoi:

Hliiowopévor aobeveic (265 etwv)

Agv VTLAPYOLV EBIKES OTALTOELS OOGOAOYING Y10 NAKIOUEVOLS 0GOEVELS.

AaoBeveic ue veppixn n nroticy oveisitovpyio.

Agv vapyovv dabéoipa dedopéva yia T (pNon cvvdvacspol otabepnc d6org fovdecoviong kot
SWIPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG € acBeVELS e NTATIKN 1 VEQPIKT dusAettovpyia. Kabdg n
Bovdecovion kot 1 popuoTEPOAN amoPdAlovial Kupimg HEC®H TOL NTOTIKOD UETAPOAIGUOV, UTOPEL VO

avapéverol avénon g ékbeong oe acobeveig pe cofapn Kippwaon Tov HTATOG.

Houdiozpixoc tAnBoouoc

H aocpddeio koar | amoterecpatucotnto tov Budesonide/Formoterol Teva og maudid niikiog 12 etmv
Ko pikpoTepa kat e epnovg nhkiog 13 émg 17 etwv dev €xetl akdpa tekunplodei. Aev vrdpyouvv
dwbéotpa dedopéva.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV GLVIGTATOL Yio XPYOT O€ TAdd Ko prifoug nikiog kot Tov 18
ETMV.

Tpomog yoprynong

Xpnon S elGTVoTC.

To Spiromax givat [Llol GUGKELT| EIGTVONG TTOL EVEPYOTOLEITAL LLE TNV avVATVOT Kot kaBodnyeitatl amd
TNV EICTVEVGTIKY POT], TO OTTOI0 GNUAIVEL OTL Ol dPUCTIKEG OVGIEC TAUPEXOVTUL GTOVG AEPOYWYOVS OTAV
0 000gVNG EIOTVEEL LEG® TOV EMGTOUIOV.

"Exet amoderyBel 6Tt pétpia ka cofapd acbpatikoi acheveig elvar oe 6éon va Topdyovy emapkn puoud
EIGMVEVGTIKNG PONG OOTE va Tapéyetal 1 Oepamevtikn d6om amd to Spiromax (PA. mopdypago 5.1).

To Budesonide/Formoterol Teva mpémetl va ypnoiomoteital cmoTd 00T®mg OoTE Vo enttevydel
amoteleopatikn Oepomeia. [Ipog To 6KOTO AVTO, TPENEL VO GLVIGTATOL GTOVE 000EVEIS Vo dtafacovy
TO VA0 OONYIDV YPTONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAovHovV Tig 0d1yieg ¥priong OTWS TEPLYPAPOVTL
AemTopepdC EKEL.

H ypnion tov Budesonide/Formoterol Teva axoAovfel tpio amid Pripoto: dvoryua, ovamvor Kot
KAglo1o TO OTOl0 TEPLYPAPOVTOL TAPOUKAT®.

Avorypa: Kpatfiote 1o Spiromax [1g T0 KAAVUUO TOV EXGTONIOV TPOG TO KATM Kol avoi&te To
KAAVULO TOV EMGTOUION SUTAMVOVTAG TO TPOG TO, KAT® UEXPL VO, aVOIEEL EVTEAMG Kot VO AKOVGTEL Eval
KMK.

Avanvor): Torofetnote To EMGTOUIO OVApPESH GTO SOVTIO e Ta YEIAT KAEIGTA YOP® amd TO
EMOTOL0, YOPIG VO SUYKOVETE TO EMGTOULO TNG GLOKELVNG elomvongs. Eiomvedote duvatd ko Pabid
HEc® ToL emioTopiov. Apapéate To Spiromax amd 10 GTOMO Kol KPOTHOTE TNV ovarvon oog yo 10
devtepoAenTa 1 Yo 660 ddsTnue vidmbovy dveta ol ocbeveis.
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Kieiowpo: Exnvedote anald Kot KAEIGTE TO KAAVLLLO TOV EMGTOLIOV

Eiva emiong onuavtikd va cuvictdtol 6toug acbeveic va unv ovaxvodV T GUGKELT EIGTVONG TPV
oamd TN YPNoM, Vo LNV EKTVEHGOLV LECH TOV Spiromax Kol Vo Unv epAa&ouvV TG oméG 0EPLGLOD ATV
TpoeTOALovTaL Y1 TO P, « Avamvory.

[Ipémer emiong vo cueTveTol 6TOVG acBeveic vo EEMAVVOUV TO GTOWO TOVG LE VEPO LETA TNV EIGTVON
(PA. mapdypogo 4.4)

O acBevnc evdéyeton va mapoatnpnoet pia yedon katd tn xpnon tov Budesonide/Formoterol Teva
AOY® TOL €KOGYOL TNG AaKTOING.

4.3 Avtevoeigelg

Yrepevaichnoia otig SpacTikéC 0VGIEG 1) G€ KATO0 0t TO EKO0Y0 TTOV OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

4.4 FE10wkég TpoetdomomcEls Ko TPpopuiatels Katd tn ypion
Tevika

YuvioTatol 1) 006M Vo ELUTTOVETOL oTAdloKE OTav 1) Oepameio S10KOTTETOL KOl OEV TPETEL VAL,
OLOKOTTTETOL ATOTOL.

Av ot acBeveig Bpiokovv T Bepancio avamotelespatikny 1| 6t vaepPaivovyv TV VYNAOTEPT
cuviotopevn d6on tov Budesonide/Formoterol Teva, Tpénetl va avalntioovy wtpikr cupfouvin (BA.
mapdypoeo 4.2). H Eapvikn| Kot Tpoodeutikn anmmAgln Tov EAEYYOL ToL doBuatog 1 g XAIT eivan
mOavoV amentikn yo T {on Kot o actevng mpémet vo vroPAndel og enciyovsa wtpikn agloldynon.
e auth TV Tepinton, Tpénel va eEetaotel 1 avaykn yo. avénon g Oepomneiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN, TT.X. EVOL OO TOV GTOLOTOC GYNIO LE KOPTIKOGTEPOEIN 1 Oepameia pe avtiflotid
o€ mepintwon Aoipwéng.

[pémer va cuvieTdton 6ToVG 0sbevelg va £X0VV T GUGKELT EIGTVONG SIACMGNG TOVG dlafEaun avd
Ao GTUYUA.

[Ipéner vo vrevOvpiletoanr 6ToVg 0ebeveis va maipvovy ) 606N GLVTIPNONG TOVG UE TO
Budesonide/Formoterol Teva, 6mwc toug £yl cuvtayoypaendel, axopa Kt 0TV givol dcVUTTOUATIKOL.

H mpopuiaktikn yprion tov Budesonide/Formoterol Teva, .. mpv amd v doknon, dev €xel
peAetnOei. [pénel va eEetactel ) xpnon evog Eexmplotol PpoyyodlacTaATiKoy Tayeing dpacng yio

TETOL0. TPOPVACKTIKT YPNOM.

Tourtopota doduotog

IIpénel va yivetol TokTiKn ek vEOL a&loAdynomn TV aclevav amd Tov 1Tpd/ToV ETAYYEALATIO TOV
Topéa VYEOVOUIKN G TepiBaiymc ovTmg dote 1 6601 tov Budesonide/Formoterol Teva va mopapgivet
n Pértiom. H doon npénel va tithomoteital ot youniotepn 866n otny onoia dtatnpeital o
OTOTEAEGHATIKOG EAEYYOC TV CUUTTONATOV. OTov 16000V LITO EAEYY0 TG CLUTTOUATO TOV AGOUATOG,
TPEMEL Vo EETAGTEL TO EVOEYOUEVO TNG OTUSIHKNG pEioNg TG d0omg Tov Budesonide/Formoterol
Teva. Otav givol KOTGAANAN 1] TITAOTOINGT TPOG TO KAT® GE YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO OO OLTT
mov dtarifeton yio To Budesonide/Formoterol Teva, anotteiton aAlayn o€ Evay EVOALOKTIKO
oVVOLAGHO 6TaBEp®V 0OGE®V PoLdEGOVIONG KAl POVLLOPIKNG POPHOTEPOANG O OTOT0G TEPIEYEL
YOUNAOTEPT SOGT TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVG.

Etvor onuavtikn n taktikn eE€taon Tov actevdv katd m otadtakn peiwon g Oeponeiag.
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Ot aoBeveic dev pémet va Eexvovv to Budesonide/Formoterol Teva katd tn Sidpkela piog
mapo&uveong 1 av Exovv onpavtiki 1 o&eia emideivoon doduatog.

Koatd ) didpxeta ¢ Oepaneiog e To Budesonide/Formoterol Teva evoéyetot vo ELQOVIGTODV
cofapéc avemBounteg evépyeteg kot mapo&Ovoelg mov oyetifovral pe 10 Actpa. Av To GUUTTOUOTO,
ToV AoOpotog dev eheyyBolv 1 emdevmBovy petd amod v Evapén tov Budesonide/Formoterol Teva,
npénel va {nmOel and toug acbeveig va cuveyicovv ) Bepameio aAAd Kot vo avalnTioovy 1Tpikn
oupBovAn.

Metd ™) Aqym g 600G evogyeTal va epeaviotel Tapddo&og Ppoyy0oTacog, e AUEST] 0OENGT TOV
GUPLYHOV Kol TG dvomvolag. Av o acBevig eppavicel Tapddoo Bpoyydonaco, T0
Budesonide/Formoterol Teva npénel va dtokonel apéoms, o acbevig mpénet va a&loroyn0el kot ov
ypewoTel, va ypnopomombei pio evarloktikn Bepomeio. O napddo&og BpoyydcTacog
OVTOTOKPIVETOL OE VOl EIGTVEOLEVO PPOYY0dloTAATIKO TayElng dpAonG Kot TPEMEL va BgpameveTan
apéong (PA. Topaypago 4.8).

2votnUoTkéC ETOPAGELC

SVOTNUOTIKEG ETIOPAGELG EVOEYETOL VUL ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
WUTEPMOG 6 VYNAEG HOGELG TTOL GLVTAYOYPUPOVVTAL Vit HEYAAES TEPLOSOVG. Ot EMOPACELS AVTEG
glval ToAD Ayotepo mhovo vo LeavicoTolV Le Bepomeio EI0TVOMY amd OTL LE TO OTO TOV CTOUATOG
KOPTIKOGTEPOELDN.

211c mBavég cvoTNUATIKEG EMOpaoels mepthappdvovtol To cuvdpopo Cushing, yopakTnploTiKd TOV
opotalovv pe to Cushing, kaTaoTOAN TOV EXVEPPLOi®V, KaBLGTEPNON TNG AVATTLENC G€ Tod1d Ko
€pnPovg, LElOT TNG 0GTIKNAG TUKVOTNTOC, KATAPPAKTNG KOl YAOUK®LLO KOl 10 6TAvia, £va €0pOG
YOYOAOYIK®V 1] GUUTEPLPOPIKMY EMIPACEMY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG WYUYOKIVITIKTG
VIEPIPACTNPLOTNTOC, TOV SLOTAPOYDV VTVOV, TOV AyXOVS, TNG KOTAOAYMG 1 TNG EMOETIKOTNTOG
(Wioutépmg o€ modid) (PA. mapdypago 4.8).

ZUVIGTATOL VO TOPOKOAOVOEITOL TAKTIKA TO VYOG TOISLDY TOV AdPavovy mapatetapuévn Bepameia pe
€10TVEOLEVA KOPTIKOGTEPOELDN. AV 1 avimtuén emiPpaduvviet, 1 aywyn mpénel va exava&loroynel pe
6TOY0 TN Helwo TG 606G TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS OTN YAUNAOTEPT] OOCT OTNV OToia
Sdtnpeitat 0 anoteAespaTIKOS EAEYYXOG TOV AGOUOTOC, av glvar duvatov. Ta opéAn TG aymyng ne
KOPTIKOOTEPOEIGEC Kol Ot Thovol KivOuvol amd TNV KATaoToA TG avantuéng mpénel va otabuilovral
npooektikd. EmumAéov, Tpénel va e€etaotel 10 evOEYOUEVO TAPATOUTNG TOL 000EVOVG GE Evay
TOLO0TVEVLOVOLOYO.

[epropropéva dedopéva. amd PLaKPOYPOVIEG LEAETES DTOSEIKVVOVV OTL TO TEPLGGOTEPO TOLOLY KOl O
£€onpPot mov AapPavovv Bepomeio pe elomvedpevn foudecovion Oa emTOYOVV TEAMKE TO OVAUEVOUEVO
VYOG TOVG G EVIAIKES. Q20TO00, £yl mapatnpnOel pio apykcd pikpn oAAG Tapodikn peiwon otnv
avantuén (mepimov 1 cm). Avtd cvpPaivel yevikd péca 6To TPdTO £T0¢ TG Bepameiag.

Emidpdoelc 6NV 06TIKN TLUKVOTNTA

[pénetl va Aapfdavovtal voy ot TOVEG ETOPAGELG GTNV OGTIKY TUKVOTNTO, WO10UTEPWOC G€ acbeveig
7oV AdpPavouy VYNAEG SOGELG Y10 TAPAUTETOUEVES TEPIOOOVG KOL TTOV EXOVV GUVUTTAPYOVTIES
TOPAYOVTEG KIVODVOL Y10 0OGTEOTOPMOT].

Mokpoypdvieg peréteg o€ TodLd Pe EIGTVEOUEVT] POVOEGOVION LE HEGEG KAOMUEPIVEG DOGELS

400 pkpoypappapiov (Letpoduevn d0om) 1 o€ eVIMKES e KOONUEPIVEG OOCELG

800 ukpoypappapiov (LeTpodievn d6om) oev £xovv deiEel KATOLEC ONUOVTIKEC ETOPAGELS GTNV
0GTIKN TUKVOTNTO. AEV VTTAPYOLV SLOOECIES TAT|POPOPIES GYETIKA LE TNV EMIOPACT] TOV GUVOLOGHLOV
otabepng 660MG PovdecovidNg/SOPIKNG POVUAPIKNG POPLOTEPOANG GE VYNAOTEPES OOGELG.

Agttovpyio TV exvepdinv
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Av vrdpyel kamotog Adyog va vrobécovpe 4Tl 1 Asttovpyia TV enveppdiny Exet datapoydel amd
TPOTYOVLLEVT] GUGTNUATIKY AY®OYT| UE OTEPOELDT, TPETEL VO, 000l TPOGOYT KATE TNV OAAMYT TNG
Oepaneiog TV a60evodv 68 aymyn cLVOVAGHOD BOLEEGOVIONG/ POVUAPIKNG POPUOTEPOANG GTUDEPDV
do0cemV.

Ta 0péAn g elomvedevN S ay@yng e fovdecovidn Kovovikd Oa ELoyioToTo100GaY TNV AVAYKT Yo
OtO TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAGL 01 acBeveig Tov aALALOVY 0TTd TOL OO TOV GTOUOTOG GTEPOELON
EVOEYETOL VO TOPALEVOVY GE KIVOUVO Y10 SLOTAPAYILEVT] AELTOVPYIO TV EMVEPPLOIOV Y10, APKETO
yxpovikd dtdotnua. H avappmon umopel va ypelactel apketd ypodvo HETE T SLoKOT TG 0td TOL
GTOLOTOG OYMYNG LE OTEPOELDN KOl GLVETMG o1 0.60eveig Tov eEapTdVTAL O TO OO TOV GTOUOTOC
otepocldN] Kl aALALoVV o€ elomved eV Povdecovidn evdEyeTat vo Tapapeivovy og kivouvo yia
SloTopayuév AELTOVPYio TOV EXVEPPLOI®V Y10, APKETO YPOVIKO SLAGTNUO. XE TETOIEG TEPUTTMGELS,
TPEMEL Vo TapaKoAovbgiTal ToKTIKA 1) Agttovpyio Tov dEova VTOBUAALOV VTOPVOTG EXVEPPLOI®V
(YYE).

Koptikootepoedn oe vynin 66on

H napatetoapévn Oepomeio pe vymAéc 00GEIC EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, OUNTEPMG GE
VYNAOTEPESG OO TIG GLUVIGTMUEVEG SOGELC, EVOEYETOL ETIOTG VAL 0O YNGEL GE KAIVIK( GTLLOVTIKY
KOTOGTOAN TOV ENVEPPLOIOV. ZVVETMG TPEMEL VO EEETUCTEL 1] GLOTNUATIKY KOAVYT GE
KOPTIKOGTEPOELON KATA TN dtapKeLo MPapvuévng TePLOO0V OT®S coRuPES AOUDEELS 1)
npoypoupatiopuévn eyyeipnon. H toyeia peimwon g 066ng TV 6teposd®@v umopei va emeépet o&eia
enveppdlokn kpion. Ta copntodpoata Kot To onpeio mov evoéyetol va mapatnpnbovv o o&eia
EMVEQPPLOLOKT Kpion umopel va glvar KAmwg acaet aAld propel va teptlapfdavovy avopeéia,
KOWMOKS GAyog, amdAelo BAPove, KOTMOT, TOVOKEPAAO, VOUTIQ, EIETO, LEWWUEVO ENITESO GLUVEIOTONG,
KpioELg, LTOTACT KOl VITOYAVKOLIOL.

H Bgpaneio pe COUTANPOUOUTIKE CLGTNUATIKA GTEPOEN 1) ELGTVEOLEVT POVIECOVION OV TPEMEL VOl
SLOKOTEL ATOTOA.

Metogopd amd TNV ord ToV GTOUNTOS AYMYN

Kotd ™ petagopd and v amd Tov GTOLNTOC UY®DYT OE dy®Y] GUVOVAGHOV LE
Bovdecovion/ovuapikn eopprotepOAn otabepng dOoMG, Ba ELPAVIGTOVV Lol YEVIKE YOUNAOTEPT
GUOTNUOTIKT OPAoT TV GTEPOEODV YEYOVOS TOV UTOPEL VOL 0OMYNCEL GTNV EUPAVIOT] QALEPYIK®V M
apOpITIKdV cuPTTOUATOV, OTOG pviTda, Eklepa Kol poikog Tovog 1 Tovog otic apbpdceis. [pénet va
Eexvnoet cuykekpluévn Bepaneia Yo avtég Tig madnoeis. [Ipénet vo vrontevteite pia yevikn

EMIOPUOT AVETAPKELONG YAVKOKOPTIKOGTEPOELWODV AV, GE OTAVIEG TEPITTMOCELS, ELPUAVIGTOVV
GUUTTMOUOTO OTTMG KOTMON, KEQUAOAYiD, VOUTIO Kol EUETOG. e OVTEG TIC TEPUTTAOCELS EIVOL LEPIKEG
QOpEC amapaitntn N advénon g 066MS TOV aTd TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

AowdEec ToV TOUATOC

INoa va ehayrotonomBel o kivouvog AoTH®ENG GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG, TPETEL ETIONG VAL
5000V 0dnyieg otov 0obevi va, EeMAEVEL TO GTOLA TOV LE VEPO LETA TNV ELGTVOT| TNG d00NG. AV
EUPAVICTEL GTOUATOPUPVYYIKT KN TioeT, ot acbeveic Tpénel emiong va EEMADVOVY TO GTOUA TOVG UE
vepd UETA TIG KOT EMIKAN O™ EIGTVOEG.

IIvevpovia og acBeveic ue XAII

AvEnon o cLYVOHTNTO ELEAVICNC TNE TTVELUOVIOS, cuuTEpAaUBavouévne TS TVEVLOVINC TOV
omortel voonieia, £yel mapatnpndei og acbeveic ne XAIT wov Aaufdvovy eiomvedueva,
KOPTIKOGTEPOEWDT). YThpyovv kdmoieg evosi&elc avénpuévou Kivouvov Tvevpoviag pe v avénon g
0061 C GTEPOEWDV, AAAA avTd dev £yel amoderyel ue Befardtnta oe OAeC TIc LEAETEC.

Agv vrtdpyovv optoTikéc KMviKEC evOEiEelc Yo S10popES EVTOC TNE KATYOPiac ¢ tpoc 1o pnéyeboc Tov
KIvo0Ovou tvevuoviog LetaéD TpoidvimV EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOELOMDV.
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O ywrpoi Qo wpémel vo wopoévouvy 6e eypiyopon yio mhovn avémTuén tvevpovioc o€ acheveic pe
XAII xa0®OC T0 KAWVIKA YOpUKTNPLOTIKG GLTAOV TOV AOWWDEEDV EMKOAVTTOVIOL LE TO, GCUUTTOULOTO,
TV tapo&uvesmv tne XAIL

O1 mapdyovtec Kivouvou yio Tvevuovia og acheveic pe XAII tepiiaufdvovy 1o KATVIoUQ, TH
UEYOADTEPT) Ao, TO YounAd dsiktn udloc couatoc (AMX) kot th coBapn XAIL.

AMNAEMOPACEIC e GALD QUPLOKEVTIKG TPOIOVTO,

H ovyyopnyoduevn Beponeia pe 1tpaxovaldin, pitovafipn 1 dAlovg ioyvpovc avoaotoreic CYP3A4
npénel va omopevyetat (BA. Tapdypago 4.5). Av avtd dev gival SuvaTo, TO YPOVIKO OLAGTI O AVAUESH
OTIG YOPNYNOELS TOV OAANAETIOPOVTOV PAPUUKEVTIKMY TPOTOVTWOV TPETEL VO Eival OGO TO SVVATOV
peyoAvTepo. Xe acbeveic mov ypnoiponolovy 1oyvpois avactoreisc CYP3A4, dev cuviotdral o
GLVOLOGHOC POVIEGOVIONG/ POVLAPIKNC POPLOTEPOING o€ oTabepn ddo.

IIpocoyn e dkéc vOGouc

"Evag cuvdvacpog otabepnc 66omg Bovdecovidng kat S1udpikng @OLUOPIKNG POPUOTEPOANG B Tpémet
va yopnyeiton TPOGEKTIKA 6€ aobevelg pe BupeoTo&ikmon, uloyPOUOKOTOL, COKYOPDIN SlofnTn,
L1 OVTILETOMGO0IG0 VTOKAALALLLI, VTEPTPOPIKT] ATOPPUKTIKN Kapdlopvondea, 1dtomadn
VITOPaAPLOIKN aopTIKN 6TEVEOT], cofapn VIEPTUGCT), OVEDPLGUA 1 GALEC COPUPEC KAPIIOYYEIOKES
dloTapayéc, OTS 1oYALUKT Kapdlomddeia, TayvappuOuieg 1 coPapn Kapdiokn avemdpkela.

IIpénel va dideTon Tposoyn kotd T Oepomeio acbevmv pe Tapdtacn tov dtactipotog QTe. H idwan
QOPLOTEPOIN pmopel va Tpokarécel Tapdtacn Tov dwuotipatog QTc.

H avaykn yu, KaBdg kot n 06om omd EI0TVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELOT TPEMEL VAL ETavaSloloyeiTat
oT0VG acbeveig pe evepyd 1 AavOEVOLGO TVELLOVIKT UUOTIOOT], LUKNTIOCIKEG KOl 0YEVELS AOUMEELS

OTOVG ALEPUYDYOVG,.

[péner va e€etootel 10 evOEXOUEVO VO, EKTEAODVTAL EMTAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QULOTOG OE
dwafnricodg acbeveic.

Ayoviotéc 1oV Br-0d0pevEPYIKOV VTT0d0YEMV

Evdéyeton va mpokdyel cofopn vmokaltoipio omd vYnAEG dOGEIS OYOVIGTMY TOV Br-adpeEvepYIKOY
vrodoyéwv. H tavtdypovn Bepancio ayovioTdv TV B2-adpevepyIK®Y DITOSOYEMV LE QOPUUKEVTIKA
TPOTOVTO TOV UITOPOVY VO TPOKUAEGOVY VITOKOALALUIC 1] VO EVIGYVGOVV TNV VITOKOUALULUIKT OPAGT), TT.X.
mapdywya Eovoivig, otepoeldn Kot dSoupnTiKd, EVOEYETAL VO EVIGYVGOVV TNV OOV VITOKOALOUIKN
dpdon Tov AyOVIoTH TV Po-0dPEVEPYIKMY VITOSOYEDV.

H Oepaneio e ayoviotéc TV P2-0dpevEPYIKOV DTOSOYEMV EVOEXETAL VO, 00N YNGEL 0 aOENGCT OTA
enineda voovAivng, TV ELeBEpOV MTaPDV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOL TV KETOVMV GTO Oi[L0.

Yuviotatot 1witepn Tpocoyn o€ aotafég acbua pe peTafAntn ypnon Tov fpoyxodlacTaATIKOY
dlowong, oe 00 coPapd dobua kabmg 0 oyeTKdg Kivouvog pmopet va avénbdei amd tnv vro&ia kot o€
GAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOlEG €lval avEnpévn 1 TOAVOTNTA VTOKOALNLUING. ZVVIGTATOL VO
TapaKoAovOovVTaL Ta ENiTEdH KAAIOV GTOV 0pO KATA TN SIAPKELD QVTMOV TOV KOTOGTAGE®DV.

"Exdoya
AvT6 10 QUPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL AaKTOLT. O 060EVEIC [LE OTTAVIO KAT|POVOULKE TPOoPATLOTOL

dvoave&iag otn yohaktoln, avendpkelag g Aaktdong Lapp 1 dvcamoppdenon yAvkodng-
yohoktolng dev mpémet vo Tapovy ovtd T0 PApHoKO. To £kdoyo Aaktdln TEPLEYEL LUKPEC TOGOTNTEG
TPOTEIVOV YAAAKTOG TOV UITOPEL VO, TPOKOAEGOVV OAAEPYIKES AVTIOPUCELC.

4.5 Almiemopdocseig pe GAAo QUPRUKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAES pOPPES adlAnhemidopaong
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DapuokoKvnTikEC AAANAETIOPAGELS

Ot woyvpoti avactolreic tov CYP3A4 (m.y. ketokovaloAn, 1tpakovaloin, Bopikovaloin,
mocoakovaloAn, khapidpouvkivn, teMBpopvkivn, vepaloddovn kat avactoreic HIV npwtedong) sival
mOavo va avéfoovy aloonueimta Ta eTineda TAACUATOG TG BOLOEGOVIONG KO TPETEL VOl
OTOQPEVYETOL 1] TAVTOYPOVT] ¥PNON. AV 0Lt deV givarl SuVATO, TO YPOVIKO SACTNA AVAIEST OTN
YOPYNON TOV avacToAéd Katl TG fovdecovione mpémel va givol 660 To duvatov peyardtepo (PA.
Topaypaeo 4.4).

O 1oyvpog avaoctoréag CYP3A4, | ketokovaloin, e 66on 200 mg pia popd tnv nuépa, adéEnce to
enineda TAGGUATOG TNG TAVTOYPOVE YOPNYOVUEVNS 0td TOL G6TOUATOG fovdecoviong (Lovn doon 3 mg)
£E1 popég katd péco 0po. Otav 1 keTokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd ™ Povdecovion,
oLYKEVTPp®ON awENONKE Katd PHEGO OpO POVOV TPEIS POPES VTTOJEIKVVOVTOG OTL O SLOY®PIGUOC GTOVG
LPOVOLC YopNYNONS UTopEl Vo, LEIDGEL TNV avénomn ota enineda TAdopatog. To teplopiopuéva
dedopéva, Yo auT TNV AAANAETIOpOoT| Yo ELGTVEOUEVT POVOEGOVIOT GE LYNAN 5OGT) VITOJEIKVIOVY
oT1 evdgyetal va emELBOLV oNUaVTIKEG AVENOELS OTa EMimedd TAACoUATOG (KATH LEGO OPO
TeTpamAdoieg) av N rtpakovaloAn, 200 mg pio popd TV NUEPQ, GVYYOPNYEITAL LE EICTVEOUEVT
Bovdecovion (povn d6om 1000 pukpoypappapiov).

DopuoKodVVOUKEC AANAETIOPACELS

O1 B-adpevepyikol amokAelotég umopovv va e&acbevicovy 1| va avacteilovy T dpdon Tng
(QOPULOTEPOANG. ZUVENMG, Mo Bepaneio LES® cuvdLAGHOV otafepng doomg fovdecovidng Kot
SWAPIKNG POVLOPIKNG POPLOTEPOANG OV TTpEmeL va yopnyeital pall pe B-adpevepytkog OMOKAEIGTESG
(cvumepriapfovouévav TmV 0QOUALIKOY GTOYOV®VY) EKTOC KL OV VTAPYOVV ETTOKTIKOL AOYOL.

H tavtdypovn Bepaneio pe kvidivn, dicomvpapion, mpokaivapion, eawvodeialives, avTuoTapvikd
(teppevadivn), avaoTOAEIS TNG LOVOUUIVOEEISAOTG KO TPUKVKALKE, OVTIKOTAOATTIKG UTopel va
napateivel to dtdotnua QTc kot va awéNoet Tov Kivouvo KOTMaK®OV appuduidy.

Emmpocbétwg, n L-Dopa, n L-0vpo&ivn, n o&vtokivn kat o 0AKoOA Umopohv va EXNpedcovy
SUOLEVMG TNV KapSlaKT| avoyr| o€ P2 CLUTAONTIKOMUNTIKODS TOPAYOVTEC.

H tavtdypovn Bepaneio pe avactorels g povoapivo&eldaong coumepthapfovouéveoy
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV UE TAPOUOIEG 1O10TNTEG OTTC 1| Povpaloiddvn kot 1 TpokapPalivn uropel

VO TPOKOUAEGEL VIEPTAGIKES AVTIOPACELS.

Yrdpyer ovénuévog kivovuvog appubumv oe acbeveic mov Aapupdvovv tavtdypova avaicncio pe
aAloyoveLEVOLG LOPOYOVAVOPOKEC.

H tavtoypovn xpnon GAA@v B-adpevepyIKav QapUaKEVTIKOVY TPOTOVTOV KOl AVTIYOALVEPYIKMDV
(QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®V UTOPEL VoL £xEL EVOEXOUEVMG ABPOIGTIKT| PPOYY0dIUCTOATIKT dPpAGCT).

H vrokalonpio puropet va avénoet v tpodidbeon yia appubuisg oe acbeveic mov Aappdvovv
Oepameio e yYAVKOGI0Eg TNG SUKTLAMTIONG.

Agv &xet mapoatnpnei 6TL 1 fovdecovion kat 1 GOpUOTEPOAN OAANAETIOPOVV LE KATO0 AALN
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV XPNGILOTOloVVTOL 0T Ogpameio Tov dobuatoc.

Houwdrotpucde TAnbvoude

Meléteg aAANAemOPAcEDVY £YOVV TPy LOTOTOMOEL LOVO O EVAAIKEC,
4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio
Eyxvuocvvn
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Agv vtapyovv drabéotua KAvika dedopéva yio Bepomeio cuvdvacpod otabepnc d6omg fovdecoviong
KoL S1OPIKNG POVHOPIKNG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVN Bepameio e POPLOTEPOAT KO
Bovdecovion katd tn didpkela TG eykvpocOvnc. Agdopéva amd o LEAETN EUPPLTKNG avanTLENC OF
apovpaiovg dev enédeléay Kamoto tpdsbet dpdon amd Tov cuvdvacud.

Agv vtdpyovv eTapKn SESOUEVA OO TN XPTOT| TNG POPUOTEPOANG OE EYKVEG YUVOIKEC. X& LEAETEG
avomapaywyns o€ Lo, 1 OpLOTEPOAN £XEL TPOKAAETEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LE TTOAD DYNAA
enineda cvotnuatikig ékbeong (BA. Tapdypago 5.3).

Agdopéva and mepimov 2.000 ektedeEveg EYKVLOGVUVEG €V DTOSEKVVOVY LENUEVO KivOuVO
TEPATOYEVESNC OV VoL GXETICETAL PE TN ¥pNon TG Elomveduevns fovdecovidne. Xe pekétec o (Mo,
&xel TapatnpnOel OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPOoKaAoDY ducpopeies (PA. mapdypaeo 5.3). To
yeyovog avtd dev givar mBovo vo oyetiletal pe avOpmmovs Tov AaUPAvouV TIG CUVIGTOUEVEG dOGELC.

O1 pekéteg o {ma Exovv emiong TPocdlopiGEL T CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOELO DV
PO TOL TOKETOV e ovénuévo Kivouvo yia kaBuotépnon Tng evoounTpLag ovamTuENG, TNV EVAAIKN
KOPIAYYELOKT VOGO KOl TOV LOVILOV GALOY®DV GTNV TUKVOTNTO TOV DTOO0YEMV TWV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELWDMV, GTOV KOKAO AVAVEMGNG VELPOSLOPIPUCTMV Kol TI GUUTEPLPOPA KOTE TNV
éxBeomn KAT® 0 TO EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVEDSNGC.

Kotd ™ dibpketa g eyxopocvvng, 1 Bepaneio cuvovacuov otabepng d6omg fovdecoviong Kot
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL LOVOV OTAV T 0QEAT vITEPPaivovy

ToVG evogyOUEVOLS Kivdhvouc. Tlpémet va ypnoipomoteitar 1) YaUNAOTEPT ATOTELEGUATIKY 0OGT TNG
Bovdecoviong mov ypetdletar dote va, dtatnpnoel o KatdAAniog Eleyyog Tov AcOLaTOG.

Oniaoudg

H Povdecovion anekkpivetal 6to untpikd yora. Qot660 6g OEPUTEVTIKES OOGELS OEV AVAUEVOVTOL
emdpdoelg ota Onialovta Ppéen. Aev eival Yv@GTO €GV 1| QOPUOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO aVOpDTIVO
UNTPIKO YoAa. e apovpaiovs, £(0VV aVIYVELTEL LUKPEG TOCOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAo. H
yopnynon g Bepaneiog cuvovacuov ctabepng d6oNg fovdecoviong Kot SIPIKNG POVUAPIKNG
(POPLOTEPOANG G€ Yuvaikeg Tov ONAALovv TpEmeL va YiveETal LOVOV OV TO OVOLLEVOLEVO OQELOG Y1aL TN
untépa ivan peyadvtepo omd Tov evogyOeEVo Kivouvo yio To moudi.

Tovoéma
Agv vapyovv d1oBEcLa SESOUEVA Y10l TN YOVILOTNTO.
4.7 Emodpacels otny IKAvOTNTO 001Y161S KOl YEPLGROD PNy avAOv

To Budesonide/Formoterol Teva dev el kapia 1| g€l aGNUAVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG
KO XEPICHOD UNYOVAV.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

IIepiinwmn Tov TPoEIA ac@aieiog

E@ocov 1o Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Bovdecovion kot oprotepdin, evoEyeTal va
TPOKVYOLV 01 101 avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £XOLV avaPePBEl YioL aVTES TIg Ovaiec. Agv €xel
mapotnenOei avEnuévN epeavion avemBOUNTOV EVEPYELOV UETA OO TV TALTOYPOVI YOPTYNON TOV
000 ovoTatikdV. Ot o GLYVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG EIVOL O POPLLAKOLOYIKA OVOUEVOLLEVEC
avemBounteg evépyeteg Depomeing pe ayoviotn P2-adpevepyikmv VTOd0YEWV, OTMS TPOHOG Kol
aicOnpo taipdv. Teivouy va etvan rieg Ko cuvnbmg e&apavifoviot evtog Alywv nuepdv and
Oepamncio. Ze pa 3eti KAVIKN dokiun pe tn fovdecovion oe XAl ot depUOTIKEG EKYVUOCELS KoL 1)
mvevpovia gppaviotnkay oe cvyvotnta 10% xat 6%, avtictowya, oe cOykpion pe 4% kot 3% oty
opada Tov gukovikon eappakov (p<0,001 kot p<0,01, avtictoy).
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To Budesonide/Formoterol Teva dev evdeikvotat yio moudid Kot epBouvg nikiag kKato tov 18 etdv

(BA. mapdypago 4.2).

KoatdAloyoc ovemBounT®V EVEPYEIDV GE LOPON TIVOKO,

O avemBOunTeC evépyeteg Tov oyetiloviat pe Tn foudecovidn 1 T POPHOTEPOAT divOVToL TOPAKATM
KO avoypaQOVTaL ava Katnyopio opyavikov GLGTALATOS Kot suyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtal og:
oA cvyvég (=1/10), cuyvég (>1/100, <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000, <1/100), oravieg (=1/10.000,
<1/1.000), ToA¥ omdavieg (<1/10.000) kot pun yvootés (dev pmopovv vo ektiundoiv pe fdon ta

dBéoipa dedopévar).

Katnyopia opyavikoo Yoyvétnta Avem@opntn evépyero

GULOTHNATOG

Aoudéeig kat Xoyveéc Koavtivtiaon tov ctopatopdpuyya, mvevpovia (o
TOPOGITMGELS acOeveic ue XAII)

Awotapoyég Tov Xrdvieg Apeceg kot KaOvoTEPTUEVES AVTIOPAGELG
OVOGOTONTIKOV vrepevatctnoiog m.y. e&avOnua, kvidwon,
GLOTNLOTOG KVNOUOG, OepUOTITION, aryyEloidna Kot

OVOQUAOKTIKTY OVTIOpOoT

Awtapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTLOTOG

[ToAv omdvieg

Yovdpopo Cushing, KOTOGTOAN TV EXVEQPIOI®V,
KaBVoTEPTON TNG AVATTVENG, LEI®OT TNG OCTIKNG
TLUKVOTNTOG

Awotapoyég Tov
UETAPOAIGUOD KOl TG
Opéymg

Xrdvieg

Ymoxohonpio

IToA¥ omdvieg

Ynepylokopio

Yoyrotpikég Statapayss

Oy ovyvég

EmBetiotnTa, WyoyokivnTiki
VIEPOPOGTNPLOTNTA, (YYOC, SLUTAPOYES TOV VITVOV

[ToAv omdvieg

KotabAiwyn, aAlayég otn ovumepipopd
(x0Tl KOp1o Adyo o€ Todid)

Alotapoy€g ToV VeEupkon YoyvEC Keparialyia, Tpdpog
GUGTNLLATOG Oy ovyvég Z8An
IToAb omdvieg Awotapoyég Tng Yevong
OpOaApég droTopoyég IToAv omdvieg Kotappdktng kot yAadkouo
Koapdiakég dratapoyég Suyvég AicOnuo molpov
Oy ovyvég Tayvkapdio
Xravieg Kopdiakég appubuieg, m.y. KOATIKY HLopropvyn,
VITEPKOIALOKT] TOYLKAPOI0, EKTUKTEG GUGTOAEG
IToAV omdvieg Xm0dyym. Mapdroon tov dactiuatog QTc
Ayyelakég datapoyég IToAV omdvieg Metafolég TnE apTnplakng Tieonc
Awtapayég Tov Yuyvég "Hmoc epebiopog tov Adpuyya, Prxas, Bpdyyog
OVOTTVEVGTIKOV QOVNG
GULGTNHLATOC, TOV BdpaKa Xrdvieg Bpoyyoéoracpog

Ko TV pecobmpdriov

IToA¥ omdvieg

Hopado&og Bpoyydonacuog

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Novtia
YOOTPEVIEPIKOD

Awtapoyég Tov déppotoc | Oy ovuyvég Exyvpmoeig

K01 TOV DTOSOPIOV 1GTOD

Awtapoyég Tov Oy ovyvég Mvikég kpdumeg

LLDOGKEAETIKOV
GUOTNOTOG KOl TOV
GUVOETIKOV 16TOV

Teprypaon emreyuévav ovemBountov ovidpicEmV




H kavtivtioon 6to otopato@dpuyyo opeileTal oty evamdeon g dpactikng ovsioc. H mapoyn
ouppovrmv otov acbevn va EemAével To oTOUA TOV pE vePO PETA amd kdOe 60om Ba eElayicTomooEL
Tov Kivovvo. H otopatopapuyyikn kavtivticon cuvifmg amokpivetal 6TV TOTIKH OVTILVKTIOGIKY|
Bepamncio ywpic va yperdletal vo S10KOTEL TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDEG.

Metd ) yoprynon g 66ong uropei ToAd omdvia va, epeovicTel Tapado&og BpoyyOoTAGHOC,
ennpedlovtog Ayotepa and 1 oto 10.000 dropa, pe dpeon avénon oto cuptyud kot tn dvonvola. O
TopAadoEoc PpoyyOCTUGOG OTOKPIVETAL GE £Va. ELOTVEOLEVO PBPoyY0dlacTaATIKO ToyElng dpdong Kot
npénel va Oepamedetal apéowc. To Budesonide/Formoterol Teva mpémet vo dtakomnel apécwc, o
aoBevng mpénet va a&toroynBei ko va ypnoyomomBei pia evarioktiky Oepaneia, av yperaotel (BA.
Topaypaeo 4.4).

Mmropei va. eLeOvVIGTOOV GLUOTIUOTIKEG EMOPAGELS OO TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, IOUTEPMC
0€ VYNAEG OOGELG TOL GLVTAYOYPAPOLVTAL Y10, LEYOAEG TEPLOdOLC. Ot EMIPACELG ALTEG Eivat TOAD
AyOTEPO TOOVO VO ELPAVIGTOVY OO OTL UE TO ATTO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELT]. XTIG TOAVES
GLOTNUOTIKEG EMOPACELG TEPAapPivovTar To cbvopopo Cushing, yapaxtnpioTikd Tov opoldlovy e
Cushing, 1 KoTaoTOA TOV EMVEEPBI®V, 1] KABVGTEPTON TNG OVATTLENG € TAd1d Kot EQIBovg, N
UElOT TN 0OTIKNG TUKVOTNTAG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAAUK®MA. MTopel emiong vo epepovioTtel
avénuévn evaicincio otig AOMEELS Kot SlaTopoyn TS IKAVOTNTOS TPOSAPUOYNG 6TO Ayyog. Ot
emdpdoeig mbavov va eEaptdvol amd tn 600, TV dpa £KOEGNC, TNV TOLTOYPOVT KOl TPOTYOVLEVN
£€kBeom o€ oTEPOEION KOl TNV ATOUIKN vansOncio.

H Oepaneio e ayoviotég TV P2-0dpevEPYIKOV DTOSOYEMV EVOEXETL VO, KATOANEEL GE 0OYNOEL GE
avénon ota enimeda TG WWGOLAIVG, TV eAeVBep@V MIap®dV 0EE®V, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOVAOV

67O oipa.

Avooopd mhavorloyoLLEV®V AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemdOuntov evepyelmy PETH amd TN yopnynon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivar onpavtiky. Emitpénet t cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITUL A TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TG
VYELOVOLIKNG TTEPIOAAYTC VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES
LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG OVOPOPAS TOV avoypapetat 6to [lapdpmmua V.

4.9 Ymepdoooloyia

Mia vepPolikr| d6om poppotepdAng mhavov va 00Ny oEL o8 EMOPACELS TOV €IVl TUTTIKES Y10l
OYOVIOTEG TOV Pr-adpevEPYIK®Y VITOSOYE®V: TPOUO, KEQOAAAYi, aicOnua Toipmy. To copmtdpato
OV AVOPEPOVTOL OO LLEUOVMUEVO, TTEPIGTATIKG EIVOL TOYLKAPSiQ, VITEPYAVKALLIC, VITOKOALOLLLO,
napateTapévo dtdotnua QTc, appubuia, vavtio kKot Epetoc. Mmopel va viwoderydel LVTOGTNPIKTIKY KoL
countopatiky Oepaneio. Mia 66om 90 pikpoypoappapiov mov yopnynnke katd tn S1dpKeld TPLOV
opav oe acbeveic pe o&eia Ppoyyikn amdepatn dev Eyeipe (NTHUATO AGPAAETLOC.

H o&eia vepdocoloyia pe fovdecovidn, akopa kol og VIEPPOMKES OOGELS, OEV OVAUEVETOL VO
omoteAéoel KMVIKO TpOPANLa. Xe ypdvia yprion o€ VIEPPOAKES OOGELS, LITOPEL VO, ELPAVICTODY
GLOTNUOTIKEG EMOPAGELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV, OTTMG O VITEPKOPTIKOESICUOS KOl M
KOTOOTOAN TV ENVEPPLOIV.

Y mepintwon wov 1 aywyn pe Budesonide/Formoterol Teva mpénet va dtakonel AOy® vepPoAtkng
300G TNG EMUEPOVS OVGING POPUOTEPOANG GTO PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TPEMEL VO, eEETAGTEL 1)
YOPNYNON KATAAANANG Ay®YTG EIGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELDOVG,

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokKodVVOUIKES 1O1OTNTES
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Dopuokodepamevtiky KaTnyopic: OAPUAKA Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOUG TMV AEPAYOYDV, UOPEVEPYIKA
KoL AL QAPLOKOL Y10 ATTOPPOKTIKEG VOGOUG TV ALEPAYDYDV.

Kodwkoég ATC: RO3AKO07

Mnyovicuodc dpdons Kot QopULoKOOLVULKEC EMOPACELS

To Budesonide/Formoterol Teva nepi€yet poppotepdin kat fovdecovion, Tov Exovv d1apopeTKONS
TPOTOVE OPAOTG KO EXOEIKVDOVY 0OPOIGTIKEG EMOPAGELS (OC TPOG TN HEi®ON TV Tapo&HveemVy TOV
aoBpartog. [Tapaxdto yiverar culnTNon Yo TOLG UNYAVIGLOVG SPACTG TV dVO OVCLAV AVTIGTOLYO.

Bovoeoovion

H Povdecovion gival £éva YAUKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTOI0 OTAV EICTVEETAL £XEL HOCOEEAPTAOLEVT
AVTIPAEYLOVAODT OPAGCT) GTOVG AEPAYMYOVS, 0ONYDVTOC GE UEIMUEVO GUUTTMUOTO KoL AlYOTEPEC
napo&ivoelg acOuatoc. H etonmvedpevn Bovdecovidn €xel Aydtepo coPapés avemBounteg evépyetleg
Omo TO GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT. O axpiPig Unyavicpog Tov evhvvetat yo Tnv
OVTIPAEYHOVAIN SPAoT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV deV EIVaL YVOOTOC.

Dopuotepoin

H @oppotepoin gival évog EMAEKTIKOC OYOVIGTNG TOV P2-00PEVEPYIKDOV VTOSOYEMVY 1 OOl OTAY
glomvéetal, odnyel og Toyelo Kot HaKpag xaAaons Tov Aeiov LoV Tov Bpoyyov ot acbeveic e
avaoTpéyiun onoepaén Tov aepaywydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn eivar docoeEaptdpevn pe
évapén g emidpaong evtog 1-3 Aentmv. H didpkeia g emidpaong eivarl tovAdyiotov 12 dpeg petd
amd pio pepovapévn doon.

KAk omoteAeouoTikOTNTO KOl 00 QAAELD,

AoBuo
Ocpameia oovenpnons 6oBuatog e PovOEcoVIOn/PopuoTepoin

KhMvucég peréteg og evidikeg €yovv emdeitet 6T n TpocHnin eoprotepoAng ot fovdecovion
PeAtimoe Ta GLUTTOWATO TOL AGOLLATOG KoL TV TVELLOVIKT AELITOLPYio Kot LEIWTE TIG TOPOEVVOELS.

e dvo peréteg 12 efdopddwv, 1 enidpaoct g fovdecovidng/PopUoTEPOANG GTIV TVEVLOVIKT|
Aettovpyia Tav iom pe avtn Tov EAELOEPOL GUVIVAGLOV FoVOEGOVIONG KOl POPLOTEPOANC Kl
Eemépaoe ot TG Bovdecovidng pnovo. Ola to okéAn Oepameiog xpnoiponoincay aymviot TV Pa-
AOPEVEPYIKAOV VTTOSOYE®V Ppoayeiag dpdong, kat’ emikAnon. Aev vanpéav evoei&elg e&acBéviong tng
AVTILCOUOTIKNG OPACTG LE TO TEPUGLOL TOV XPOVOU.

Avo ToudroTpikéc peréteg 12 efdopdadmv £xovv dievepynBel otig omoieg 265 madid, niikiag 6-11 etdv
éhafav Bepameio pe d6om cuvtnipnong pe Povdecovion/eoprotepoin (2 ewomvoés 80
UIKPOYPOUopiov/4,5 pikpoypappapiov/elemvor 600 QopEc TV NUEPQ) Kl Ay®VIoT TOV B2-
AOPEVEPYIKAOV VTTOSOYE®V Ppayeiog dpdong, kat’ emikAnon. Kot otig 600 peAéteg, N TvELUOVIKT
Aertovpyia Bertimdnie kot 1 Oepameio TV KOADG AVEKTH G€ GUYKPIOT UE TNV ovTioTolyn 0661 Lovo
ue ovdecsovion.

XAIl

e 000 peréteg 12 unvaov, a&todoyndnke 1 exidpaor ¢ TVELHOVIKNG AElTovpYiog Kol 0 puOudg
napo&hvoemv (mov opiletal mg GO ATd TOV GTOHOTOG GTEPOESDV KON GYNUATOG AVTIPLOTIKOV
ka1 vooniewmv) oe aobeveig pue coPapn XAIL H didpeon FEV katd v éviaén otig dokiég nrav
36% am6 to mpoPAiemduevo PLGLOA0YIKO Oplo. O pécog apliude mapofhvoewy etacing (Ommg
TEPTYPAPETOL TOPATAV®D) LEDONKE GNUAVTIKA UE TN POVOEGOVION/POPUOTEPOAT GE GUYKPIOT LUE
avtdv TG Bepameiag LOVO Le POPUOTEPOAN 1 EIKOVIKO PappoKo (LEcog puBudc 1,4 o cOyKplon e TO
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1,8-1,9 omnv opdda e1kovikod QapuaKov/eoprotepoing). O nécog aptdnoc nuepmv pe Ayn ond tov
GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOEWMV/aG0eVT KaTA T dldpKelo TV 12 unvav peldinke EALaQpOS TNV Opdda
Bovdecoviong/poppotepoing (7-8 nuépeg/acbevi/étog oe cuykpion pe 11-12 ko 9-12 nuépeg otig
OUAOEG EIKOVIKOV PUPLLAKOL Kol POPUOTEPOANG, avTtioTorya). ['a aAlayég oTIG TaPAUETPOVG
TVELUOVIKNG Aettovpyiag, 6nwc 1 FEV|, n Povdecovion/popuotepdin dev ftav avotepn omd
povofepameio pe POPUOTEPOAT).

PuOuoc uéyrotng slomvenotikne pone HEow TnS SLOKELVNC Spiromax

Mia Toyotomompévn, avoryt LEAETT LE EIKOVIKO PAPLOKO TPOyLaTOTOMONKe 6 Tadtd ko eprfovg
pe aolpa (MAiog 6-17 etdv), evijdikeg pe dobpa (nkiag 18-45 etmv), eviiikeg pe ypdvia
amo@pakTikn Tvevpovoradeio (XAIT - nhwkiag >50 etdv) kot vyieic e0ehoviég (MAkiag 18-45 etmv)
v v a&lordynon Tov puiuov péyietg eionvevotikig pong (PIFR) kot dAhov oyetikdv
TOPOUUETPMV EICTVONG PETA OO EIGTVOEG LEGM UG GVOKELNG Spiromax (Tov TEPLELYE EIKOVIKO
QAPLOKO) EVOVTL EIGTVOMV HECH P0G GLOKEVNG EIGTTVONG ENPNG KOVEW®S (TTOL TTEPIETYE EKOVIKO
@Aappako) ToAhaTA®dv d6cemV Tov oM druTiBeTon 6TV ayopd. e avtég TG opddeg achevav
a&lohoynOnie kot 1 enidpaon g PEATIOUEVNG EKTOIOEVONG OTIV TEYVIKT] EIGTVONG LLE GUCKELT|
gloTVO®MV ENPpNg KOvemg e TayhTnTo 16TVoNG Kat 0yko. Ta dedopéva amd T PHEAETN VTOdEIKVHOLY
otL ave&aptTec TG NMKiag Kot e PapdTntag TS VITOKEILEVNS VOGO, Ta Tadid, ot £Pn ot kat ot
eviAIKeg pe aoBpa kabmg kot ot acbeveic pe XAIl ftav og B€om va emitdyovy pubpods avaTVELSTIKNG
PONG HECH TNG CLGKELNG Spiromax Tov HTAV TAPOLOLOL LE OVTOVE TOL TAPAYOVTOL LECH TNG
GLOKELVNG E16TTVONG ENPNE KOVEMC TOAAATAGDY 36GEV oL dtatifetan oty ayopd. H péon PIFR wov
emtevynie and acbeveic pe aobpa 1 XAIl frov tave and 60L/Aento, Evag puBudg pong 6oL Kot ot
300 CLOKEVEG VIO PEAETT NTAV YVAOGTO OTL TAPELYOV CLUYKPIGIUEG TOCOTNTES PAPUAKOV GTOVG
nvevpoveg. IToAlol Ayor acBeveig elyav PIFR kdtw and 40L/Aentd, ki dtav ta PIFR ftav younidtepa
amd 40L/Aentd dev PUIVOTOV VO VPICTOTOL GLGTOLYIN KATA NAKio 1] cofapdTNTO VOSTILATOG.

5.2 ®oppokokivTiKEG 1O10TNTES

Amoppdéonon

"Eyxet amoderyOel 611 0 cuvdvacudc otabeprg 06ong T fovdecoviong Kot TS OpUOTEPOANG KaL TO.
avTIoTOY EMUEPOVG GVGTOTIKG TOV gival floiGOdVVILN O TPOG TNV CLGTNHOTIKY £KBeoN TNG
Bovdecovidng kot g popprotePOANG, avtictorya. [lapor' avtd, mapatnpribnke o pkpn adénon oty
KOTAOTOAN TNG KOPTILOANG LETE amd T YOPN YN O GLVIVAGHOV GTUBEPTG dOOTG OE GVYKPLON LE TO
emuéPovg cuatatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6Tt Exel eidpaoT) 6TV KAVIKT ACQAAELQ.

Agv vnpyoav evOeiEEIS POPUOKOKIVIITIKAOV OAANAETIOpAcE®Y avAareso ot Povdecovion Kot T
QOPLOTEPOAT).

Ot QopULOKOKIVITIKEG TOPALETPOL Y10l TIG AVTIGTOLYES OVGIES MTaV CLYKPIoILEG PETA TN YOPTYNOT T
Bovdecoviong Kot TG POPUOTEPOANG UELOVAOUEVA 7| MG CLVOVAGHOG oTodepNc 60ong. T T
Bovdecovion, n AUC ftav eELappidg vynAdTePN, 0 pLOUOG AToPPOPNONG O TOXDG KL 1) LEYIGTN
GLYKEVTPMGT GTO TAAGLLO VYNAOTEPT LETA OO T1) XOPNYNOT| TOL GuVILAGHOV atafepng doongs. [a
TN QOPUOTEPOAT, N LEYIOTN CLYKEVIPMGT GTO TAAGLLO NTOV TOPOLOLN LETA T YOPNYNOT TOV
ouvdvacpov otabepng 06onc. H elomveduevn Bovdecovidn amoppopdtal Tayémg Kot 1 HEYLoTn
GLYKEVTPMGT GTO TAAGHO ETLTVUYYAVETOL VTOC 30 AENTAOV LETA TNV EIGTVOT|. L€ PUEAETEC, 1] LECT)
gvamdbeon oTovg Tvedoveg TG PovdecovVIONE HETA TNV EGTVOT| LEC® TNG CLOKELNG ELGTTVONG KOVEWG
Kopaivetal amd 32% £mg 44% g mapeyouevnc doomng. H cvotnuatiky Prodiabecipotnta eivat
nepimov 49% g mapeyopevng 06onGg. Le modid niwiog 6-16 etdv, n evandBecn 6TOVE TVEDUOVEG
gUMInTEL 0TO 1O10 EVPOG pE QLT TOV EVNAIK®V Yo TNV 101 600T). O TPOKOTTOVGEG GLYKEVIPMGELS GTO
TAAG O OEV TPOCIOPIGTNKAV.

H giomvedpevn opprotepOAn amoppopiTal ToYEMG KOt 1) LEYIOTN GLYKEVIP®GT) GTO TAGGLLOL

gmruyyavetal evtog 10 Aent@v PETA TNV €16TVOY|. X& PHEAETES, N HEOT evOamOOEST] GTOVE TVEDOVEG TNG
(QPOPLOTEPOANG UETE TNV EICTVOT HECH TNG GLOKEVNG EIGTVONG KOVEWDC Kupaivetal omd 28% émg 49%
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g mopeyOuevng 06onc. H cvotnuatik frodabecipdtnta eivar mepinov to 61% g mapexopevng
doong.

Koatavoun

H déopevon npoteivov oto TAdopa eivar tepimov 50% yio ™ @oppoteporn kot 90% yuo
Bovdecsovidn. O dykog drovoung eivan mepimov 4 L/kg yia tn poppotepoin ko 3 L/kg yio
Bovdecovidon. H popprotepodin ydvel T dpacTikOTTA TNG LEG® avTOPAcE®Y 6To LOPLo cVLEVENC
(oymupotilovtan dpactikoi O-omopuefLAIOUEVOL KOl ATOPOPULAMMUEVOL LETOPOAITEG, OAAG OTTOVTOVTOL
Kupig g un dpactikd popla cvievéng). H Bovdecovidn vpiototat ekTeTapnévo PLOLETACYNUOTIOHO
(nepimov 90%) katd v TpdTn 6i0do and 10 map, oe petaforites pe pkpn
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKY OpaoTikOTNTO. H YAUuK0oKOPpTIKOGTEPOEISIKT SPUCTIKOTNTA TOV KUPLOTEPMV
petafortmv, g 6-B-vopo&u-fovdecoviong kot g 16-0-vdpdEL-TPedVILOAOVTG, Eival LIKPOTEPT TOVL
1% ¢ Povdecovidng. Agv vrapyetl Kapio £voelEn petafoMkng aAANAERIOpaoNG Kot avTidpaong
exTOTIONG HETOED POPUOTEPOANC Kot fOVSEGOVIONC.

Amofoin

To peyahdtepo HéPog pag 60oMg opuoTtepOANS netaforiletal oto NTap Kol amofdAreTol LEGC® TV
veppav. Metd and v gwomvon, to 8% £mg 13% g mopexdevng d6ong TG POPUOTEPOANG
omekKpiveTat ota ovpa Yopic va Exel vrootel petaforiopd. H poppotepdin £xet vynin cuoTnUATIKY
KkéOapon (mepinov 1,4 L/Aento) kat 0 TEAIKOG ¥povog nuicelag {ong e omoPoing ivar katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Bovdecovion amoBdiietor pécm petafolopod kot Kotaivetal kupimg and to Evlvpo CYP3A4. Ot
petafoiriteg g fovdecoviong amoPaiiovtal ota 0vpa apetdfintol | o€ cuigvyuévn poper. Movo
apeANTEEC TOGOTNTEG AUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota oOpa. H fovdecovion éxet vymin
ovoTnuoTikn KaBapon (repimov 1,2 L/Aentd) ko o xpodvog nuicetag {ong ¢ omooAng 6To TAAGHO
peTd omd evooAEPia xoprynon eivar katd Héco 6po 4 MpeC.

DopUaKOKIVNTIKEC/QOP LOKOOVVALKES OYEOELC

H poppoakokivntikn g fovdecovidng 1 TG @OpUOTEPOANG OE TOLdLA KOl GE 0IGOEVELG LLE VEQPPIKT|
avemdpkela dev gival yvomorr. H ékBeom otn Povdecovion kot otn poppotepdin umopei va avénbei o
aoBeveic [Le NIoTIKN VOGO.

Dapuaxokwvntikd tpoir tov Budesonide/Formoterol Teva

Y& QUPUOKOKIVITIKEG LEAETEG e | Yopic amokAeioud dvOpaka, To Budesonide/Formoterol Teva
a&lohoynonke g cHYKPION LE VO EVOALAKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTVEOUEVO TPOIOV GLVOVAGHOD
otabepng 600MG oL TTEPLEYEL TIG 1O1EG OPOAOTIKEG OVGIES, TN POVOECOVION KOl TH POPLOTEPOAN, KO
amodeiyOnie 61t lvar 160dHVOUO 6T CLGTNUOTIKY £kOeoN (AGPAAELD) KOL GTIV TVEVUOVIKT|
evamo0eon (amoTEAEGHOTIKOTNTAL).

5.3 IIpoxlvikd dogdopéva yio TNV d6QarELd

H to&ikotnta mov napatnprinke o peiétec o (Mo pe Povdesovion kal GopUOTEPOAN YOPTYOVLEVA
o€ oLVOLOGUO 1 EEYWPLOTA, NTAV EMOPAGELS Ol 0TOieg cvoyeTilovTat Pe TNV VIEPPOAIKN
(QOPUAKOAOYIKT OPACTIKOTITA.

Xe peréteg avamapayoyng oe {Ma, To KOPTIKOGTEPOELDN, OGS 1 fovdecovidn, £det&av OTL TPOoKOAOVV
dvopop@ieg (AvKOOTOUA 1] OKEAETIKEG SVOUOPPIES). 26TOCO, AVTE TO TEPALATIKE ATOTELEGUAUTO GE
{oa dev paivetal va apopoldv Tov avOpwmo oTig cuvicTdpeveg 600elg. Meléteg avamapaywyng oe {da
LLE TN QOPLOTEPOAN EX€1EAV [0l KATTOWO LEIWOT) TNG YOVILOTITOG TOV APPEVAOV apovpaimV 6E VYNAL
EMmEd0 CLOTNUATIKNG £KOEOG, ATOPOAN TOV ELPVTEVUATOV KAODG KOl PEIMOT TNG LETAYEVVITIKNG
emPioong Kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPO ETITESO CLGTNUOTIKNG EkOgoTg GE
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oY£0M LE OVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN dtdpKeLa TNG KAVIKNG ¥p1ions. 201060, avTd To
TEPAUATIKA amoTELEGHTA GE (DO dEV PAIVETUL VA, POPOLV TOV GvOp®TO.
6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoidpik.

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpoppodletar.

6.3 Awdpkero ong

3 xpovia.

Metd T0 GVOLY O, TG GLOKEVAGIOG AAOVUIVIOV: 6 UNVEG.

6.4 Iowitepes mpo@urdéers katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
Awnpeite T0 KOADPUO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO PETA OO TV QPOIPEST] TG GCLOKEVAGING AAOVUIVIOV.

6.5 @Yon Kol GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn elomvon|g eivatl AevkoD yp®UATOG e NdLdpavo, Propvtd KaAvUpa ematopiov. Ta pépn
TG GLOKEVNG EIGTVOTG TTOVL £PYOVTOL GE EMAPT LE TO PAPUAKO/TOVS PAEVVOYOVOLG OTOTEAOVVTOL OLTTO
GUUTOAVUEPEG aKpLAOVITPIAIOD, fovTadieviov kot atuporiov (ABS), moivatbuiévio (PE) kot
moAvmpomurévio (PP). Kdbe cuokevn elonvong mepiéyet 60 000e1g Kot TEPIKAEIETAL OE GLOKEVAGTN,
alovpviov.

Kda0e svokevaocia mepiéyel 1 cuokev”| €16TVONG,.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS AOPPLYNGS KAl GALOS YELPIGUOG

Koapio €181k vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OArovoia

8. APIGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/948/002
9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE E''KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpodng €ykpiong: 19 Noguppiov 2014

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

AenTOpUEPT TANPOPOPLAKY GTOLYEIN Y10 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV glvar Slabéciua 6ToV SIKTLOKO
t6mo To0v Evponaikov Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MHAPATQIrox(ol YIIEY®OYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H TIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIEMOI 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

Iphavdia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

[orwvia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

OAavdia

270 £VTUTIO PUAAO 0ONYLOV XPNONG TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO OVALYPAPETOL TO OVOLLL
Kot 1 d1evBvuven Tov TaPayYoy OV ivol LTEVOBVVOC Yio TV OTOSECUEVOT| TNG GYETIKNG TOPTIONG.

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

DoppoxevTikd TPOIOV Yo To 0nolo amotTeiTal WTPIKY GLUVTOYT.

I AAAQOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

o Ex0¢éoe1g meprodkng mapakorovdnong g acedireriag

Ot amoitioelg yio Tnv vofoAr] ekBEcemv TEPLOdKNG TAPAKOAOVONGNG TG AGPAAELOS Y1 TO EV
AOY® QOPLOKEVTIKO TTPOTIOV 0pilovTol 6TOV KATAAOYO pE TIG NUepouNVies avapopdg g Evoong
(katdrloyog EURD) mov mapatiBeton oty mapdypago 7, tov dpbpov 107y, T odnyiog
2001/83/EK kot ka0g emakoloving enkalpomoinong 0mme OMUOCIEVETAL GTIV EVPAOTAIKY
SIKTLOKT] TOAT Y10 TAL QOPLLOKOL.

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

. Yyéowo Awayeiprong Kiwvovvou (XAK)

O Karoyog Adetag Kvkiopopiag Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpacTnploTnTeS Kot
TAPEUPACELS PAPLOKOETAYPVTVIOTG 0TS Tapovoidlovtal 6to cuppovndév XAK mov
napovctdleTol otnv evotnta 1.8.2 g ddetog KukAoPOopPiag Kol OTOIEGONTOTE EXAKOAOVOEG
gyKekpluéveg avoabempnoeilg tov ZAK.

‘Evo emkaiponompévo LAK Oa npénet va katotebet:
e petd anod aitnpo tov Evponaikod Opyavicpot Gapudxaov,
® OTOTESNTOTE TPOTOTOIEITAL TO GUGTNILA SLUYEIPLOTG KIVODVOL, EIIKA MG OMOTEAEG O ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV UTOPOVV VOl EMLPEPOVY GNUAVTIKT GAAUYT GTH GYECT] 0PEALOVG-KIVOHVOL
N ®©¢ AmOTEAEG O TNG EMITEVENG EVOG GTLLOVTIKOV OPOGTLOV (QOPUOKOETOYPOTVIION 1
EAO(1GTOTOIN G KIVOUVOU).
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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

Budesonide/Formoterol Teva 160 pukpoypoauudpie/ 4,5 Lkpoypappdapio KOVIC yio, ELGTVoN

Bovdecovion/s1vdpikn OVPAPIKY] GOPROTEPOLT).

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

ITAevpikn oym: Kabe 66om mov mapéyetan mepiéyet 160 pukpoypappdpio fovdecoviong kot 4,5
UIKPOYPOUUAPLOL STVOPTKNG POVIOPIKNC POPLOTEPOATC.

AvT16 160dvvapel pe petpovpevn do6om 200 pikpoypappapiov Bovdecoviong kot 6 pikpoypappopiov
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOATS.

[pdchia 6yn: H d6om mov mapéyerar icodvvapel pe petpodpevn doom 200 pikpoypappopiov
Bovdecovidng Kat 6 LIKPOYPOUUOPIOY STUIPIKNG POVUUPIKNG GOPUOTEPOANG.

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[eptéyet Aaxtoln. BA. @0AL0 0dNY1DV Y10 TEPOUTEP® TANPOPOPIES.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévic yio elomvon
1 ovokevn elomvong mov meptéyel 120 docelc.

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Xp1on S eleTVoTC.

AwPaote To POALO 0INYIOV YPNONG TPV OO T XOPNYNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH 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€ BEon, Vv ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

Ipo6cOa 6yn: Aev mpoopileTar Yo yprion 6€ TardLd Kot eprjfovc.
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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 KAAVUUO 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/1/14/948/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHX

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg

39



EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

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

Budesonide/Formoterol Teva 160 pukpoypappdpio / 4,5 pikpoypoppdpio KOVIG Yo EIGTVON
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 10 KAV TOV EMGTOUIOV KAEIGTO KoL YPNOLUOTOGTE EVTOG 6 UNVOVY amd TV
apaipeon and T cvuokevacio 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

Budesonide/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg k6vig yio 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

Budesonide/Formoterol Teva 320 pukpoypoppdpto/9 pikpoypappdpio KOV yio El6Tvon

Povdecovion/o1dpik} GOVROPIKY] POPIROTEPOAN

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

MAevpkn 6ym: Kdabe 66om mwov mapéyeton mepiéyet 320 pkpoypappdpio fovdesoviong kot 9
LIKPOYPOUUAPLO STOOPTKNG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.

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

IIpocOia 6ym: H 560m mov mapéyeton 1ooduvapet pe petpovpevn d6on 400 pukpoypappopiov
Bovdecovidng kot 12 pikpoypappopiov SoPIKNG GOVUAPIKNEC POPLOTEPOANC.

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Mepiéyet Aaktoln. BA. @0AL0 0dNY10V Y10 TEPALTEP® TANPOPOPIES.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Koévig yuo elomvon
1 ovokevn elemvong mov mepiEyet 60 OGELG.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Xpnon oo elTVoTC.

APacTe T0 POALO 03NYIOV YPHONG TPV OO T YOPNYNOT.

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 KAAVUUO TOV EXGTONIOV
KAELOTO LETA TNV A.QPAIPEST TNG GLCKELOGING AAOVUIVIOL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON 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/1/14/948/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHX

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva 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

Budesonide/Formoterol Teva 320 pukpoypoppdpto/9 pikpoypappdpio KOV yio El6Tvon
Povoecovion/o1vdpiky GOVREPLKY] POPROTEPOAN.

Xpnon S ELTVOTNG.

‘ 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 10 KAV TOV EMGTOUIOV KAEIGTO KoL YPNOLUOTOGTE EVTOG 6 UNVOVY amd TV
apaipeon and T cvuokevacio 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

Budesonide/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg k6vig yio elomvon
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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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YAro oY@V rpiong: IIinpogopiss yio Tov acOeviy

Budesonide/Formoterol Teva 160 pikpoypappdpro/4,5 pikpoypappdpro, KOvig yia €lomvon
(Bovdecovion/S1wdpikn OVUAPIKT POPLOTEPOAN)

AP AoOTE TPOGEKTIKA OLOKATPO TO QGUAAO 0ONYLOV YP1ONS TPOTOV UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE

avT6 TO PAppRaKe, S16TL TEPLLAPPAVEL ONUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DoraEte avTd TO EUALO 0dNYIBY YpNonG. Towg ypelaotel va to daPacete Eavda.

- Edv éxete meportépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOC.

- H ocvuvtoayn yio avtd 10 ¢appoko xopnyHonke amokAEIGTIKA Yo 6oG. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
Qapuako o€ aGAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAécel PAAPT, akoOpa Kot OTav To, onueia g
ac0éveldg Tovg givarl 01 pe ta Skl GOg.

- Edv mapotnprioete kdmowo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIALTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO 60.G. AVTO 16Y0eL Kat Yo Kabe mhovy avemBOunTt evEpyELa OV OV OVAPEPETUL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIOV YpHomg. BAérme mopdypago 4.

T mepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T eivon To Budesonide/Formoterol Teva kot mota givat ) gprjon tov (ceiida 3)

T mpémer va yvopilete mpotov ypnoonomoete To Budesonide/Formoterol Teva (celida 5)
[ag va ypnooromoete to Budesonide/Formoterol Teva (ceAida 9)

[MBavég avemBounteg evépyeteg (oehida 18)

g va puidooetar to Budesonide/Formoterol Teva (ceiida 21)

[Tepieydpevo g cvokevasiog kot Aomég mAnpopopies (cerida 22)

AN

1. Th eivar To Budesonide/Formoterol Teva kot mowa givan 1 yp1)o1 TOV

To Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet 600 S10popeticég dpaoTtikég ovoies: T fovdecovion Kot
SWOPIKY| POVUAPIKT] GOPLOTEPOAT).

o H Bovdecovidon avikel 6g o Opado QOPUAK®OY TOL 0VOUALOVTOL KKOPTIKOGTEPOELIT», YVMOTA
KOl G «GTEPOELDN». APOl LELDVOVTOG KO OTOTPETOVTOG TO OO LA KOl TI PAEYLLOVI] GTOVG
TveOUOVEG 6aG KOt 6ag Bonfd vo avamveETe To EVKOALL.

. H dwdpikr| povpapikiy poprotepOAn aViKEL GE Lol OLLAdH QapLAK®Y TOV ovopdlovtal
«OYOVIOTEG TOV B2-00pEVEPYIKDV VITOSOYXEMV HaKPAG dpdone» N «BpoyyodlacTaltika». Apa
YOAAPDOVOVTOG TOVG HVES OTOVG BEPUYOYOVS GaG. Avtd Ba fondnoet va avoiEovv ot aepaywyol
kat Oa cag PondNoel va, avamvEETE To EOKOACL.

To Budesonide/Formoterol Teva gvocikvotor yio ypion pévo cg evijhikeg nikiog 18 etdv ko
avo.

To Budesonide/Formoterol Teva AEN gvocikvotan yia ypiion o€ moudrd, nMkiog 12 eTdv ko
pwpoTepa i epnPovg, nhkiog 13 g 17 eTdv.

O 710TpOG 00O GOC £YEL CLVTAYOYPAPNGEL AVTO TO PAPLAKO Yia TN Bepameio Tov dobuotog 1 TG
YPOVIOG ATOQPAKTIKNG TvevpovordOeiag (XAIL).

AoOpa

IN'o ™) Bgpancio Tov GoORATOS GOC, 0 YIOTPOG 60 00 GUg GVVTAYOYPUPNGEL HVO CVOKEVES
getvong yio. To doOpa: To Budesonide/Formoterol Teva poli pe po EgY@PLoTi) «OVOKOVPLGTIKN
GULOKELT] EIGTVONS» OTT™S N caAfovTapdin.

o Xpnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva kafnpepvd. ZoppdAiel oTnv anotpontn TV
CUUTTOUATOV TOV AoBpatog, OTMG SHOTVOLL KOl GUPLYHOG.
. XP1NOLOTOLELTE TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG» OTAV EULPAVICOVTOL GUUTTOLOTO

Go0uatog, 00TOC MOTE Vo LTOPEGETE KOL TAA VO, AVOTVEDGETE TTIO EDKOAQ.
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Xpovio aro@paxTiky) TvevpovordOsia (XAIT)

H XAII givor pior pakpoypovia TVELLOVIKT VOGOG TOV aePAy®y®V, 1 oTtoia Tpokodeital cuyvd and 1o
KAmviopa. Xto cuurtopato tepthappdvoviat ) dvorvola, o fyag, n dSuceopia 6to oTNBog KoL 0
Brxag ne PAévvec. To Budesonide/Formoterol Teva pumopet va ypnoiponombet eniong yio ) Bepomneio
TV coutteOpdTeov cofoapng XAIl oe evilikec.

2. T péner va yvopilete mpiy va ypnopononjcete 7o Budesonide/Formoterol Teva

Mnyv ypnorponomoete 10 Budesonide/Formoterol Teva:
o€ mepintwon arriepyiog ot fovdesovidn, otn SIPIKN POVUAPIKT POPLOTEPOAN 1 6TO AL
GLGTOTIKO CLTOV TOL PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Mpocdomomoeis Kot TPoPVAAEELS
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO, T} TOV VOGOKOO GOG TPOTOD TAPETE TO
Budesonide/Formoterol Teva g mepintmon mov

o glote dapntikdc(n).
o €xete Aoluwén tov Tvedova.
o €xete VYNAN APTNPLOKY THEOT 1} EIYOTE TOTE KATO0 TPOPANU LLE TNV KOPOLE GOG

(ovumeptAapfavopévon TOV OVOUAAOL KAPIOKOD KTUTOV, TOV TOAD YPIYOPOL TUALOV, TN
OTEVIOOT] TV OPTNPLOV 1] TNV KAPOLOKT AVETAPKELN).

. €yete mpoPAnuata pe Tov Bupeoeldn 1 Ta ETVEPPIOIN COG.
. €yete younAd emineda kaiiov 6To aipo coc.
. €yete cofapd NTatikd TpofAnpaTaL.

Av hopPavete otepoedn oe popen dokiov yia 1o dobua i tn XAll cag, o yiatpdg cag evoéyetal va
UELDGEL TOV apBUd TV doKIOV TOV TaipveTE, OTAV EEKIVIGETE VO YPTCLLOTOLELTE TO
Budesonide/Formoterol Teva. Av Aapupdvete 6TEpOELON GE LOPPT S1GKI®V Y10 0pKETO YPOVO, O
YTpdg Gog pmopet va OEAEL va kaveTe TaKTIKEG apaTtoloykég eetdoelg. Otav peidvovtat ta
GTEPOELON GE LOPYPT S1oKi®V, EVOEYETAL VA UMV AGOAVESTE YEVIKA KAAG TapOTL Uopel va
BeAtidvovtal ta cupmTOpaTe Tov 6Thlovg oag. Evoéyetal va elpavicete GUUTTOUATO, OTMG POTN
BovAwmpévn 1 mov TpEYEL, aduvapio 1 TOVO oTig apBpdoelg 1 Tovg poeg Ko e&avinua (Exlepa). Av
KOO0 At QVTA TO GUUTTAOUATO GOG EVOYAEL 1] OV ELPAVIGTOVYV CUUTTAOUATO OTWOS TOVOKEPOAOG,
KOmwon, vovtio (aicOnpa adabeciog) N EUETOC, EMKOIVOVIOTE GREGOS LE TOV YiaTpd coc. Evdéyetat
VoL ¥PEOTEL Vo TAPETE GAAD PAppaKa av avarToéete adhepyukd 1 apbprtikd cvumtopata. [pénel va
WA OETE LE TOV Y1IATPO GOG OV GOG ATOCYOAEL TO av Ba TPEMEL VO GLVEYIGETE VO XPT|CLUOTOLELTE TO
Budesonide/Formoterol Teva.

Katd ™ odpketo emiPopupévov meptodmy (yio Tapaderypa, o0tov Exete Aoipmén oto Bdpaka 1| Tpv
oo (oL YYEPNON), O YITPOG EVIEXETAL VO EETACEL TO EVOEYOLUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOEIDN GE LOPON
dlokimv otn cvvnon Bepancio cog.

Howowd xan £pnpor
To @dppoxo avto dev Tpémel vo. yproponoleitar 6g Tardrd 1| e@fpovg nhkioc kKt Tov 18
ETOV.

Alha @appoxe ko Budesonide/Formoterol Teva
Evnuepmote tov yiatpd 1 ToV opUaKOTOl0 6ag 6V maipvete, £xete mpdSPaTa TaPEL 1] pmopel va
TaPETE AALA QAP

ZUYKEKPIUEVA, EVIUEPMGTE TOV YIATPO 1] TOV QOPUAKOTOLO 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 Bepamneia 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 ) Bepamneio tng
hoipméng pe HIV.

. Dappoka yo ) Oepaneio AoudEeny (0mmg keTtokovaloAn, ttpakovaloin, foptkovaloin,
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 1oy VEL Yo EGAC, 1) oV dev giote BEPatog(), (WANGTE e TOV Y1oTpd, TOV
(OPUOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOWO GOG TPOTOL y¥pnoomomoste to Budesonide/Formoterol Teva.

Eniong evnuepdote tov ylotpo, TOV QUpPLOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOLO CaG, oV TPOKELTOL VO, VITOPANOEiTe
o€ YeviKn avaienecio yio eyyeipnon 1 yio 030VTIATPIKEG EPYACIEC.

Kinon, Onlaopoc ko yovipétnta

. Edv eloBe éyxvoc 1 Onhdalete, vopilete 6T umopet va eioBe Eykvog 1 oyedtdlete va OMOKTNOETE
70161, {nNTNoTE TN GLUBOVAT TOV YIUTPOV, TOV PAPUAKOTOLOV, 1] TOL VOGOKOUOV GOC TPOTOV
napete o Budesonide/Formoterol Teva - MHN ypnoipomomcete autd To @APUOKO EKTOG KL OV
600G TO TEL 0 Y10TPOC GAG.

. Av petvete éykvog evo ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva, MHN ctopotoete va
ypnowonoteite o Budesonide/Formoterol Teva aAld evnuep®OTE TOV Y1ATPO GOGC ARECOG.

0o ynon Ko YEPIGUOS PNYUVAOV
To Budesonide/Formoterol Teva dev etvat mBavo va exnpedoetl TNV KoavOTnTé GG Vo, 0ONYNCETE 1 Vo
YepoteiTe epyaieio | unyoves.

To Budesonide/Formoterol Teva mepiéyer haxktoln

H Xoktoln sivan évog tOmog cakydpov mov Bpicketal oto ydia. H Aaktoln mepiéyetl pikpég moodtnreg
TPOTEIVNG YOAUKTOG TTOL EVOEYETUL VO TPOKUAEGOVV OAAEPYIKES OVTIOPACELS. AV ExeTe evnuepmBEt
amd Tov yurpd oag Ot £xete dvoavebio o OpIoUEVA GAKYAPO, ETUKOIVOVIGTE [LE TOV YIOTPO UG TPV
V0L YPTCLLOTOUCETE OVTO TO QPAPLLAKO.

3. g va ypnoypononjcete 10 Budesonide/Formoterol Teva
[Tavtote va YpNOYOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPA COUPOVA LE TIC 0OTYIEG TOV YIOTPOV 1 TOL

eappakomoloV cag. Eav éxete appifolies, poTiote TOV Y10TPO, TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO
cag.

o Eivar onpavtikd va ypnoyonoieite to Budesonide/Formoterol Teva koaOnuepvd, axopa ki ov
dev &yete eni Tov TOPOVTOG cupnTOpaTe dodpatog 1 XAIL
o Av ypnowomnoteite To Budesonide/Formoterol Teva ywa doBua, o yuatpdg cog 6o Bélel va

ELEYYEL TO, CUUTTOUATA COG TOKTIKA.
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AcOpa

Xpnoponoidvrog To Budesonide/Formoterol Teva kot pio EexmpioT] «0vOKOVPLOTIKT GUGKELT
ELOTIVOTNS»

Xpnowonoteite To Budesonide/Formoterol Teva cog kaOnuepiva. Zopfaiiel oTnv amoTpony 1oV
CUUTTOUATOV TOV oBuatoc.

Yovietopevn o6on:

Evihikeg (18 e1odv kot avom)

1 1 2 e16mvoég (evepyomomaels) d00 Popég TV NUEPQL.

O y1atpog oG uropel va 10 avéncel og 4 EI6TVOEG, 600 POPES TNV NUEPAL.

Av 0 €\eYY0C TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTOINTIKOG, O Y1OTPOG 0aG UTOpEL va cag {NTHoEL va
maipveTe T0 PAPLOKO GOG Hio POpa TNV NUEPA.

O ywatpog oag Ba cog fondnoet va dwayepioteite To doBua cog kot o Tpocapudcel T 6661 aVTOD
TOV QUPUAKOV GTNV XaUNAOTEPN dOCT TOV EAEYYEL TO AoBua cag. Av o yloTpog cag Bempel 6T
ypedleote pa yapunAotepn d6om amod ekeivn mov gival dwabéoun pécsm tov Budesonide/Formoterol
Teva, 0 Y10TpOG GOG UTOPEL VO GUVTAYOYPUPTOEL IOV EVOAAUKTIKT] GUGKELT ELGTTVOT|C TTOV VO TEPLEYEL
Ta 01 evepyd cvotatikd pe to Budesonide/Formoterol Teva aAld pe yopnidotepn d6om
KOPTIKOGTEPOEWDV. Q0TAGO, NV TPOCUPUIGETE TOV AplOUO EICTVOMY TOL GOG VITESEIEE O YLUTPOG
060G, YOPIC VO LMANGETE TPDOTA LLE TO YIUTPO GOG.

Xpnowponoreite 11 EEYOPLOTI] «OVOKOVPLGTIKIT] GUGKELT] EIGTTVONS» GUGS Y10 VO OEPUTEVCETE TA.
CVUTTONATA TOV GoOpaTog étav epeavilovrar.

[Tavta va £yete TNV «aVOKOVPIGTIKT GUGKELT EI6TVONG»Y Lol Gag Yol va T YPNCYLOTOCETE Y10 TV
avakoOEon Eaevik®mv englcodinv S0UGTVOLNG Kot cuptypod. Mnv ypnoylonoteite To
Budesonide/Formoterol Teva yio va Ogponedoete avtd To. GUUTTOUATO TOL AGONATOG.

H yp1ion T1¢ «OvVOKOVPLETIKIG GVGKEVTG ELCTTVOTS» GUG OEV TPETEL VO, EETEPVA TIS 8 E16TTVOEG
(avaoec) ava 24mpo ko dev mpémel va yiveTal cvyvétepa and ka0e 4 ®peg. Eav taxtikd
ypnoponoreite £0¢ 8 eronvoéc T nuépa M yperaleTal va avENGETE TNV TOGOTNTO TNG
«OVOKOVQLOTIKNG GVUOKELVIS ELGTTVONS» GG, TPETEL VO, EMLKOLVOVI|GETE IE TOV YIATPO 0UG TO
ovvtopotepo. O YaTplg oog iomg yperaotel va arrdcer T Ogponeia 6o TPoKEUEVOL VO
ELUTTAGEL TU CUUNTAONATE TOV GoOnaTog oog (dVeTvoLa, cuprypds Kar fiyac), va BehTidosl Tov
£LeYY6 TOV KOl VO OLEVKOADVEL TV GVUTVOL] GUC.

Edv eppovicete copntdpoto Aopatog Katd Ty doknon, ¥pNoILOTOmaoTe TV EEYmploT
«OVOKOLQIOTIKT] GUGKELT EIGTVONE GOC» Y10, VO AVOKOLPIGETE OVTA T GLUTTONOTA. MnV
ypnowonomcete 10 Budesonide/Formoterol Teva akpiBag npv apyiocete vo ackeiote yuo va
OTOUOTNOETE TOL GUUTTOUOATA AGOUOTOC, XPTCLLOTOWOTE TNV EEYWPLOTH KOVOKOVPLIOTIKY GUCKELN
EI0TVONG GOCY.

Xpovwa Arogpaxtiki Ilveopovonadera (XAID)
Yovietopevn o6on:
Eviilikeg (18 eTdv ko avw):

2 eloTVOEG OVO POPES TNV MUEPA.

O y10tpog 060G UTOPEL EMIONG VO OOG GLVTAYOYPAPNOEL £VA AAAO BPOYYOSUCTAATIKO PAPLOKO, Y10l
TOPASELY LA VAL AVTLYOAVEPYIKO (OT™G TIOTPOTLO 1| Bpmuodyo wmpatpomo) yio ) XAl cag.

Ipogropacio Tov véov cac Budesonide/Formoterol Teva
IIpwv ypnowonomcete to Budesonide/Formoterol Teva cag yio Tp®@TN Qopa, Tpénet vo 10
TPOETOLACETE Y10, XPNOT ®G EENG:

o EXéyEte v évderén doong yuo va deite av vapyovv 120 666€1g 6T GVOKELT EIGTVONC.
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. I'péyte v nuepounvia Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVIIVIOL GTNV EMIGLLOVOT] TNG
GLOKEVNG EIGTVONC.
. MnV avaxiveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV ATd T XPNoN.

Iog vo AMdPete o eletvon

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

1. Kpatiote T 6UOKEDT] E16TVONG 0OG LLE TO NUSLAPAVO, HTOPVTD KAAVULO ETIGTOUIOL TPOG TOL
KaTo.

2. Avoi&te 10 KAADULO TOV EMOTOUIOV SITADVOVTAG TO TPOG T KATM LEYPL VO AKOVGTEL Eva duvaTtd
KA. To eapuokd cog petpdtot evepyd. H cvokeun elomvong cog sival TAEov £Toun yia ypnon.

OIH AEPIZMOY
Mnv ppdadere

-

ANOI=TE

3. Eknvebdote amaAd (000 pmopeite TeEPIoGOTEPO Kol €ival AVETO Yo GOG). MMV EKTVEETE LEGM TNG
GUGKEVTG EIGTVONG GOC.

4. BaAte 10 emotO0 0vApESH 0TO dOVTIO GOG. MV daykdvete To emiotopo. Kieiote ta yeidn cog

YOp® and 1o emicToo. Opovtiote va unv epalete TI OmEC 0EPICLOD.

Ewonvevote e to 6topa 600 To Pabid Kot duvatd propeite.
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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 mapatnpnoete 0Tt
VILAPYEL KATO YEVGT] GTO GTOUO GOG OTOV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GAG.

7. Katémy eknvevote amard (Unv exmvéete HESm TG GVoKELTG elomvonc). Kielote To kdivppa
TOV EMOTONIOV.

KAEIZTE

Av TTpOKELTOL VO TAPETE OELTEPT EIGTTVOT, EnavardPete Ta Pripata 1 wg 7.

EemAOVETE TO GTOWA GOG LE VEPO LETA amd KABe 6OoN Kot TOOTE TO.

Mnv npocrabneeTe va SI0ADGETE TI GUGKELT ELGTVONG OOG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KEAAVULO TOV EMOTOUIOV - EIVOL CTEPEMUEVO GTN] CLGKEVT] EIGTVONG GOG KOl OEV TPETEL VOl
aeoapoHvtal. Mnv ¥pnceIIoTomceTe To Spiromax cog av £xel vootel PAGPN 1 av Exel Pyet To
EMGTOUI0 07t TO Spiromax cag. Mnv avoiete kot KAEIGETE TO KAADLO TOV EMIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO, YPNGULOTOGETE T CLOKELT] EICTVONG GG,

KafOapiopog Tov Spiromax cog

Awnpeite 10 Spiromax cog kKabapd Kot 6TEYVO.

Av ypelaotel Umopeite vo, GKOVTIGETE TO EMOTOLO TOV Spiromax 6og LeTd amd TN pNomn e Eva
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 0PLOUO TV EIGTIVODY TOL
vroigimovtal povo og Luyoug apduonc.
. INa 115 e10TV0EG TOL VIOAEITOVTAL 0T 20 KO KAT®, 01 aplOUOL «8», «6», «d», «2» gupavifovtol

HE KOKKIVOL YpApoTa o€ Eva Aeukd pdvto. Otav ot apiBuoi 6to mapdbupo yivouv KOKKLVOL,
TPENEL VL GVUPOVAEVTEITE TOV Y1UTPO GOG KOl VoL AAPETE LI, VEQX GUGKELT EIGTVONG,.

Znpeioon:
e To emotoo Ba e&axorovbel va Byadet Tov Mo «kAuoy akopa Kt 6tov To Spiromax givot
KEVO.
o Av avoi&ete Ko KAEIGETE TO EMGTOUIO YOPIG vV TAPETE pia E16TVoN, 1 £vOeiEn doong Oa tnv
KOTOYPNOEL G LETPOVUEVT]. AvTH 1 dOoM B datnpnOei pe acPAAELD GTO EGMTEPIKO TNG
GLGKELTNG EIGTVONG Y10l TN XPOVIKT oTiyun oL Ba mpémel va Anedei 1 endpevn gionvon|. Eivan
advuvaTn 1 KoTd AGOog ANy EMITAEOV QAPLLAKOD 1) OITANG OOONG LE i EIGTTVON].
o Alanpeite T0 EMOTOUIO KAEIGTO TAVTO EKTOG KL OV TPOKELTAL VO YPTCLLOTO|CETE TI| GLGKELN
EI0TTVONG GOG.

INROVTIKEG TAPOPOPIES Y10 TO COPTTONATA TOV GoOpatog 1] Tng XAl

Av vVidoeTe 0TL dgv €YETE avOmTvon 1 OTL EYETE GLPLYHO KaTd TN Xpnon Tov Budesonide/Formoterol
Teva, mpénet pev va cvveyioete va ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva aAAd kot va
EMGKEPTEITE TOV YIATPO GOC TO GUVTOUOTEPO dVVATO, KABMG EVOEXETAL VO YPELOGTEITE EMTAEOV
Oepameia.

Emikowvmvnote pe tov y1otpo cog apécms edv:

. H avamvon cog emdsvdvetat 1| cuyva Eumvate to Bpddv e dSDGTVOLN Kot GUPLYUO.

. Apyilete va vimbete 1o otnBoc va cag opiyyet To Tpmi 1 to 6piEio oto 6THog dtapkel
TEPLocOTEPO 0o OTL GVVHDMC.

AvTtég o1 evdeilelg Ba umopovoay va onuaivovv 6Tt o achpo 1 1 XAl cog dev ehéyyetol cmaTd Kot
gvoéyeton va ypelaleote dlapopeTikn 1| emmAéov Oepaneia apuécwc.

MoAg 10 GoBua oag tebel VIO KOVOTOMTIKO EAEYYO, O YIUTPOS GG UTOPEL va To BewpNoEL GOOTO Vo
pelioete otadlakd t d6om tov Budesonide/Formoterol Teva.

Eav ypnowomonjcete peyorvtepn 6661 Budesonide/Formoterol Teva oo tnv kavoviki)
Etval onpavtikd va maipvete v 66om cog akpipog 0nwg cag Exel cupPovAéyet o ylotpdc cag. Agv
TPENEL VoL VIEEPPAIVETE TNV GLVTAYOYPAPNUEVT] dOOT| GO¢ Y®PIg va {NTHoETE 1TPIKT) GLUPOVAT.

Edv ypnowonomocete peyoivtepn d6on Budesonide/Formoterol Teva amd tnv kavovik),
EMKOWVOVNOTE [LE TOV YATPO, TOV QOPUAKOTOL 1) TOV VOGOKOUO GOG Y10 GUUPBOVAEC.

Ta O GLYVAE CUUTTOUOTO TOL EVOEXETOL VO, ELPOVIGTOVY POV YPTCILOTOINGETE LEYAADTEPT) OOCT
Budesonide/Formoterol Teva a6 tnv kavovikn givat TpELovlo, TovokEPAAOG 1] TayvKaPdio.
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Eadv Eeyboete va ypnoypomonjcete To Budesonide/Formoterol Teva

Av Egydoete va Tapete o 060, TAPTE TV OUES®G LOALS To Bounbeite. Tldvtme, pnv mdpete dumhn
d00M Yo va avarAnpdoeTe TN 6001 oL Egydoate. Av gival 6YedOV 11 dPA Yo TNV EXOUEVT) 0OGN GO,
amAd Thpte TNV EMOUEVT OOGT GOg 6T GLVNOIGUEVT dPa.

Av Tapovcildoete cuptyrd 1 SUGTVOLN 1] ERPAVIGETE KATOL0 AAAO COUTTTOHO ETEIGOOTI0L dobuatog,
APNOLUOTOUOTE TV KOVUKOVPIGTIKI] GVGKEVT] ELGTVONG GOS» KOl KATOMY {NTNOTE 10TPIKN
cuppfovAn.

Edv otapatiioete va ypnoponoieite To Budesonide/Formoterol Teva
MM GTOLOTCETE VO YPNCLLUOTOLEITE T1 GLGKELT EIGTVONC GOG YMPIG VAL EVIUEPDCETE TPDTA TOV
YTpo GO,

Edv éxete meptocoOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV PUPUAKOV, POTAGTE TOV Y1UTPO,
TOV QUPHOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

4. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ma Ta paploKa, £T61 KAl 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIBVOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG AVOPMITOVC.

Av cag ovppel KGmTor0 06 TO TUPUKAT®, GTUNUTIGTE VA YPTCLLOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva kau evipuep@dote 10V Y10TPp6 060G Apécng:

Yravieg avemOOunTES EvEpPyELeg: nmopel va emnpedsovy £mg 1 otovg 1.000 avlpaomovg

. Oidnpa Tov TPOSHOTOL, W1aiTEPU YUP® ad TO GTOWN (YADOOoH KON AAPOS Ko/ dSuskoAio
Katdmoong) N kKVIdMoel pe dvomvota, (ayyetoionua) kovn Eaevikd aicOnua Atrobopioc. Avtd
umopel va onuaivel 0Tl £yete OAAEPYIKT AVTIOPOGT), OTNV OToio PUmopel emiong va
mepAapPavovtar To e£AvON O Kot 0 KVNGUOC.

. Bpoyydéomoacpog (cepi&io Tmv Humv TV 0EpUymy®OY Tov TPOKAAEL cLUPLYUO Kot dVoTvola). Av
EaQVIKA ELPOVIGTEL GUPLYLAC OPOV YPNGUYLOTOCETE AVTO TO PAPLAKO, CTOUOTOTE VO TO
YPTCULOTOLEITE KO JWMANGTE UE TOV YIUTPO GOG UPECMG.

oAd omavieg avemBounTeg evépyeles: pmopei va emnpedoovy £0g 1 otovg 10.000 avOpdmovg

. Eapvikog 0E0¢ cuptynog kKovn S0GTVola AUESMG LETE T YPTON TNG GVGKELNG E16TVONG (emiong
AVOPEPETAL MG «TTAPAO0E0G BPoyYOCTOCLOGY). AV ELPAvIcETE KATOWO0 and avTd To
GUUTTOOTO, CTANATOTE Vo, Ypriclponoleite To Budesonide/Formoterol Teva apéomg Kot
XPNOYLOTOUOTE TNV «UVAKOVPIOTIKT] GLOKELT EI6TVONC» 0aG. Emkotvaviote apécmg e Tov
YwTpd cag Kabmg umopel va ypelactel va odha&ete Oepameio.

Addeg mOavEG avemOVUNTES EVEPYELEG:

Yoyvéc: pmopel va exnpedoovy £mg 1 otovg 10 avlpomovg

o AtoOnpo mtoipov (katoAiafaivete Tov Kopdlokd KTUTO 60G), TPEROVAO 1 piyn. Av eupovicTodv
OVTEG 01 EVEPYELEG, elval cuVNBmG NTieg Ko cvyva e&apavilovtal evd cuveyilete va
ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva.

o Mukntddng otopatitida (pokntioon). Eivar Atyotepo mbavo vo couPei av Eemhdvete to otOU
GOG LLE VEPO APOV YPNCLLOTOMGETE TO PAPULAKO GOLG.

o "Hmog movorapog, Pryog kot fpoyvada mvig.

o IMovoképaioc.

o [Mvevpovia (Aoipmén tov Tvevpdévov) o acbeveig pe XAl (kowvn avemBOuntn evépyeia)
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Evnuepmote 10 yiatpd cog edv Exete Kamoo amd ta akdAov0a KaTd T Ay ToV
Budesonide/Formoterol Teva * 6o umopodcov va givarl copmtdpate pog Aoiuméng ToL TVELLLOV:
® TVPETOG M piyn
o ovénuévn mapaymyn PAEVvVag, aAlayn oto ypdua TG PAEVVOC
o avénuévoc Pryoc N avEnuévn duekoiia GTNV avamTvon

‘O ovyvég: propel va ennpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnua avnovyiag, veupikotTnTac, avacTAT®oNS, dyyovs 1 Bvpod.
Awotapoyn Hvov.

AicOnua Caing.

Noavtia.

Tayvkapdia.

Meldviooo Tov SEPUATOC.

Mvikéc kpapumec.

Yravieg:
o XounAd eninedo kodiov 6T0 aipo Gog.
o M @uG10A0YIKOC KOPSIHKOC KTVOTOG.

oAb omaviec:

KotdOiwym.

AMayéc o cvumepP1popd, 101K g TALO1A.

[T6vog oto otnBog M opi&ipo oto othbog (atnBayym).

Awotapoyn Tov NAEKTPIKOD CLGTAUATOC TG Kapdlds (Tapdtact tov dtactripatog QTc).
AvENon oy TosoTNTA GOKYGPOoL (YALKOLN) GTO QUL GOC.

AMayéc 611 YEVOT|, OIS SVGAPEGTT YEVOT| GTO GTOLLAL.

AMy€C OTNV apTNPLOKT GOG TTEST).

Ta elomvedEV KOPTIKOGTEPOEIDN UTOPOVV VO EMNPEAGOLV T1 PLGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOEIODY OPUOVAV OO TO GMLO GG, WOOLTEPWOC OV YPTCLUOTOIEITE VYNAEG OOGELG Y10 LEYAAO
YPOVIKO dtdoTn . XTI EMOpAoelc meptiapfavovtat:

- OAAOYEC TG OOTIKNG TUKVOTNTOG (AETTLUVON TOV 0GTMV)

- Katoppaxtng (00Amon ToLV EUKOV TOV HOTIO)

- yhavkopo (avénuévn mieon oto patt)

- pia emPpadvven Tov puBpov avamTuéng oe Tadd Kot Eprifoug

- U0 ETOPOIOT] GTO EMVEPPIOL0 (Evag UIKPOG adEvag SimAa 6TO VEPPO).

AvTég o1 evépyeleg ocvpPaivouy oD omdvia Kot givat ToAd Ayotepo mhovo vo GLUPOLV LE
E1GTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDT 0O OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIN GE LOPPT] SLIoKI®V.

Ava@opd avemOounTOV gvepyELOV

Edv mapatnproete kdmolo avemBOunTn EVEPYELN, EVIUEPDOTE TOV YIATPO, TOV QOPUUKOTOL), 1) TOV
VOGOKOWO Gag. AvTod 1oydEL Kot Yio KaOe mhavi avemBountn evEPYELO TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
QVUALO 0dMYdV YprionG. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeing, HEG® TOV
€Bvikob cuoTthpatog avaeopds Tov avaypaeetor oto Hapdptnua V. Méowm g avapopis
OVETOOUNTOV EVEPYEIDV UIopEiTe va. fonBNceTe TN GLALOYN TEPICTOTEPMV TANPOPOPLOY CYETIKE
LE TNV 0OPAAELD TOV TAPOVTOG PUPIAKOV.

5. og va guiaooetar To Budesonide/Formoterol Teva

o To @appoko ovtd TPETEL Vo PLAAGCETAL GE LEPT] TOV OeV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLY T
TOLO4L.

. Na pn ¥pMNOOTOLEITE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV MepouVic MIENG TTOL OVOQEPETOL GTO KOVTI

N oIV EXONLOVOT) TG GLOKEVTG elomvong uetd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng givai n
TEAEVTOIO NUEPO TOV UVO TTOV OVOPEPETOL EKEL.
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o Mn puvrdcoete o Beppokpacio peyodlvtepn tov 25°C. Avatnpeite To kGAoppa Tov
EMOTONIOV KAELOTO PLETA TNV APAIPEST] TNG CVGKEVAGINS AAOVULVIO.

o Xp1NoIHoToMm6TE TO EVTOS 6 UNVOV U6 TNV 0QPAIPEST TOV 0O TN GVOCKEVAGLN aAovuLviov.
XPNOYOTOOTE TV ENICNLOVGT| GTI GUGKELT EIGTVOTNG Y10 VO YPAWETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn OMKn ahovpuviov.

. Mnyv metdte QAPLOKO OTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1] 6T oKOLTidW. Pothote Tov papuakorold
GOC YLOL TO TAOC VO TETAEETE TOL PAPLLAKO TTOV OEV PN OLLoTOolEiTE o Avtd To pétpa Ba
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreyxopevo TG GVOKEVOGINS KO AOUTEG TAPOPOPIEG

T egpréyer To Budesonide/Formoterol Teva

o O1 Spaocticég ovaieg efvar 1 fovdesovidn Kot 1 S1OPIKN POLUAPIKT PopuroTePOAT. Kdbe doom
oL TapExeTol (elomvedpevn) mepiéyet 160 pukpoypappdpio fovdecoviong kat 4,5
UIKPOYPOUAPLE STVOPIKNIG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.AVTO 100OVVALEL e LETPOVLEVT] SO0
200 pikpoypoppopiov Bovdecoviong Kot 6 LIKPOYPOUUOPI®Y SOPIKNG POVUOPIKNG
(POPUOTEPOANC.

. To dAlo cvotatikd givor n povobdpikn Aaktoln (BAéme mapdypagpo 2 otny evotnta «To
Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Aaktodln»)

Epeéavien tov Budesonide/Formoterol Teva kot wepleyOpevo g 606KELOGIOGS

To Budesonide/Formoterol Teva givai pio k6vig yia el0mvon.

Ka0e cvokevn eiomvorig Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet 120 giomvoég kat amoteAeiton amd
COMO AEVKOV YPOUATOG e NSIAPAVO, UTOPVT® KAAVULO ETGTOUIOV.

Kda0e suokevaocia mepiéyel 1 cuokevt| elomvong.

Karoyog Aderog Kvkrhogopiag

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

Hopayowyos

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

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

INo omoladrmote TANpoPopic. GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakaieiche va
omevBuvleite 6TOV TOTIKO AVTITPOGMOTO TOL KATOYOL TNG AdEL0G KUKAOPOPLaG:

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

Bwarapus Magyarorszag

Tepa ®apmacioTukbic bearapus EOOJL 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 Ireland

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

EALada
Teva EALag A.E.
Tni: +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: +39 028 917 981

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

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

Lietuva
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 21 476 75 50

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
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 3720 000

To mapév evLro 00N YLOV YpioNS avabempiOnke Yo Televtaio gopa ot {pvec EEEE}.

AALeg TNYES TANPOPOPLOY



Agmtopepn TANPOPOPLaKY GTOLKElR Y10 TO TPOTOV avTod Elvart SLaBECIUN GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @opudkov: http:/www.ema.europa.eu.
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®Yrho ooV ypions: [IAnpogopisg Yo Tov acOeviy

Budesonide/Formoterol Teva 320 pikpoypoppdpra/9 pikpoypoppdapiro, KOvig Yo EL6Tvon)
(Bovdecovion/otdpikn ovpapK POPLOTEPOAN)

AP AOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO, YPNGLUOTTOLEITE

avTo TO PAPNOKO, O10TL TEPLLOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO CUG.

- DuAGETE 0VTO TO PUALO 00N YLDV Ypriong. Towg ypelaotel va To dafdacete Eovd.

- Edv éxete mepoartépw amopieg, poTNOTE TOV Y10TPO, TOV QAPLAKOTOO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 gappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TpEmel vo SMGETE TO
@apuoko og GALoVG. Mmopetl va Tovg TpokoAEsel PAGAPT, akdpa Kot OTaV To onpeion TG
ac0£veldg Tovg givarl idla pe ta S1kd Gog.

- Edv mapotnproete kamoto avemBOpunTn evEPYEL, EVILEPMDGTE TOV YITPO, TOV PUPLIKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G60G. AVTO 1oy0et Kot Yo KaOe mbavi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV ¥pHomng. BAéme mapdypago 4.

T egprEyeL 1o mapdv GUAAO 00N YLOV:

T eiva to Budesonide/Formoterol Teva kot oo eivat ) gprion tov (ceiida 3)

T mpéner va yvopilete mpotod ypnoiponomoete to Budesonide/Formoterol Teva (celida 5)
[Mog va ypnoworomoete To Budesonide/Formoterol Teva (celida 8)

MBovég avemBdunteg evépyeteg (oehida 16)

[ag va puidocetar o Budesonide/Formoterol Teva (ceiida 19)

[epreydpevo g cuokevaciog Kot Aoutég TAnpopopies (oerida 19)

A

1. Tuv givan To Budesonide/Formoterol Teva kou wowa givan 1 ypfon tov

To Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet 600 d1apopeTiég dpacTikég ovoieg: T fovdecovion Kot ™
SWOPIKT POVLOPIKT) POPUOTEPOAT).

. H PBovdecovion aviketl og o opdda @aprakmy Tov ovopdlovtol «KKOPTIKOGTEPOEON», YVOOTA
KO OG «GTEPOELON». APa. LEIDVOVTOG KOl AITOTPETOVTOG TO OIOMILOL KOl TN PAEYUOVI] GTOVG
TVEOUOVEG 060G KOl 6ag BonBd vo avamvEETE TLO EVKOALL.

o H dwdpikn| @ovpapiki popUOTEPOAT BVIKEL GE L0 OPLAS POPUAK®OV TOV ovoudlovTal
«OY®OVIOTEG TV P2-adpevepYIK®V VIOS0YEMV LaKPAS Opdongy N «Bpoyyodtactaltikdy. Apa
YOAQPMDVOVTAG TOVG LDEG GTOVS OEPAY®YOVE Gac. Avtd Ba Bondnoel va avoifovv ot agpaywyol
Kot Bo cog Pondnoel vo avamvEéeTe To E0KOAM.

To Budesonide/Formoterol Teva gvdgikvotal yia ypion povo o€ evijhkeg nhkiag 18 etav km
avo.

To Budesonide/Formoterol Teva AEN gvdgikvutan Yo prion o€ maidrd, nhkiog 12 eTov Kot
pkpotepa i €ppovg, nhkiog 13 émg 17 eTdv.

O y10TpOG 060G GOG EYEL GLVTOYOYPAPNGEL AVTO TO PAPLKO Yio T Bepameia Tov dobuatog 1 ™G
1pOVIOG amo@paKTIKNG Tvevpovorddetog (XAIL).

AcOpo
Orav ypnoiponoteitol ya 1o dobpa, o yatpds cag 8o cuvtayoypagnoet To Budesonide/Formoterol
Teva pall pe pio EExmpPLoTn «OVOKOLPIOTIKT) GUGKELT EIGTVONC», OTWS 1 SOABOLTAUOAN.

o Xpnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva kafnuepva. ZoppdArel oty anotponn TV
CUUTTOUATOV TOV AoBpatog, 6TmG dHGTVOLN KOl GUPLYHOG.
. XP1GILOTOLEITE TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT EIGTVONG» OTAV EULPAVICOVTAL GUUTTOLOTO

Go0patog, 00TMG MOTE VO UTOPEGETE KOL TAA VO AVOTVEDGETE TTLO EDKOAQ.
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Mnv ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva 320/9 pikpoypopildpio. ¢ «0vaKoVQIoTIKN
GUGKELY] EIGTVONGY.

Xpovio, aro@paxTiky) Tvevpovordfsia (XAIT)

H XAII givon pior pokpoypovia TVELOVIKY] VOGOG TOV AEPAYDY®Y GTOVS TVEVLOVEG, 1) OTTOid
TPOKOAEITAL GLYVA OO TO KATVIGUO. LTO GCUUTTOUATA TEPIAOUPEVOVTOL 1] SDoTVOola, 0 Bryac, 1
dvopopia oto otnBog Kat o Prixos pe PAévves. To Budesonide/Formoterol Teva pmopei va
ypnoomonBel emiong yio ) OBepaneio Twv cvuntopdtov cofapnc XAIl oe eviiikec.

2. T péner vo yvopilete mpiv va ypnopononjcete 7o Budesonide/Formoterol Teva

Mnv ypnorpononjoete To Budesonide/Formoterol Teva:
o€ mepintwon aAlepyiog otn fovdecovion, 0T SLOPLKN POLUAPIKT] POPLOTEPOAN 1) GTO GAAO
GUGTOTIKO CLTOV TOL PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Mpoctdomomoeis Kot TPOPVAAEES
AmevBuvbeite otov yiaTpd, TOV QUPLAKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GOG TPOTOV TAPETE TO
Budesonide/Formoterol Teva g mepintmon mov

o glote dapntikdc(n).
o €xete Aoipwén tov mvedova.
o €xete VYNAN APTNPLOKY THEOT 1] EIYOTE TOTE KATO0 TPOPANU LLE TNV KOPOLE GOG

(ovumeptAapPavopéVon TOV aVOUAAOL KAPIOKOD KTUTOV, TOV TOAD YPIYOPOL TAALOV, TN
OTEVOOT] TV OPTNPLOV 1} TNV KAPOLOKT AVETAPKELN).

. €yete mpoPAnuata pe Tov Bupeoeldn 1 Ta ETVEPPIOIN COG.
. €yete yaunAd emineda kaiiov 6To aipo cog.
. €yete oofapd NTaTikd TpofAnpaTaL.

Av hopfavete otepoedn oe popen dtokiov yia 1o acbua 1 t XAIl cag, 0 yiatpog cag evoéyetat va
pewmoel Tov aplipd Tov diokimv Tov taipverte, OTav EEKIVIIGETE VO YPNCULOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva. Av Aapufavete 6tepogldn 6e LOPPT SIoKI®V Y10 ApKETO ¥POVO, O
YwTpdg cog pmopet va BEAEL va kaveTe TaKTIKEG apotorloyikég eetdoelg. Otav peidvovtal ta
GTEPOELON GE LOPYPT O1oKimV, EVOEYETAL VA UMV AeOAVESTE YEVIKA KOAG TapOTL Umopel v
BeAtimvovtal To copmtdpaTo Tov 6THBovg cag. Evoéyetatl va eppavicete cuunT®dpaTo, OTMG Lot
BovAwmuévn N wov TpéYeL, aduvapio 1 TOVO oTig apOpdcelg 1) Tovg puoeg kot e&avonua (Exlepa). Av
KGO0 At VT TO, GUUTTAOUATO GG EVOYAEL 1] 0V ELPAVIGTOVV CUURTAOUATO OTWOS TOVOKEPAAOG,
KO6mwon, vovtio (aicOnpa adabeciog) 1 EPETOG, EMKOVOVIOTE ORESOS LE TOV YiaTpd coc. Evdéyetat
Vo pEOTEL Vo TApETE A PappaKa av avartoéete addepyikd 1 apOprtikd cvumtopata. [pénel va
WA OETE LE TOV Y1ATPO OOG, OV OOG OTACYOAEL TO oV B0l TPEMEL VO GLVEYIGETE VAL YPT|CULOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva.

Koazd m didpkela emPapopévav teptodmv (Yo mapddstypo, otav xete Aoipmén oto Bdpaka 1 Tpv
amo oL YYEPNON), O YITPOG EVOEXETAL VO EETACEL TO EVOEYOUEVO VO TPOGHEGEL GTEPOELDN GE LOPP
dlokimv ot cvvnOn Bepancio cag.

Howowa ko £épnpor
To @dppoxo avtd dgv Tpémel vo. yproponoleitar 6 Tardwd 1 epfifovg nhkios kKt Tov 18
ETOV.

Ao gappoko kot Budesonide/Formoterol Teva
Evnuepmote tov yiatpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GaG GV TaipveTe, £xeTe TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL VoL

TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

YVYKEKPIUEVA, EVIUEPMGTE TOV YIATPO 1| TOV QOPLAKOTOLO GOG OV TOIPVETE KATOL0 OO TO TOPUKAT®
QapuoKaL:
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o B amokAelotég (OTmG aTeEVOLOAN 1 TPOTPAVOLOAT VIO VYNAT CPTNPLOKT TTESN 1) KOPOLOKTY|
AN oN), CLUTEPIAALPOVOLEVOV KOL TOV 0POUALIK®OY GTOYOVOV (OT®S TILOAOAN Y10 TO

YAQOK®LOL).

o Ddppoka yo. ypryopo 1 U QLUGLOA0YIKO KapdlaKo KTOTO (0TTmG Kividivn, S1G0TuPaLidon Kot
TPOKIVOULIOn).

o Dappoka 6TmG M dryo&ivn, mov ypnotuonotobvial cuvndmg Yo T Bepameio TG KOPIKNG
OVETOPKELNG.

. AovpnTikd (6mwg 1 PovpoceLion). AvTd ypnoiomotovvTal Yo T Bepameio TS VYNANG
apTNPLOKNG TTiEoNC,

. Amd t0v 6TOMaTOC AapPavopeve otepoeldn (0rwg 1 TpedviLoAdvn).

. Dappoka EavOivng (0nwg n Beo@vAriviy 1 N apvo@LALIVY). AVTE XPNGILOTOIOVVTOL GUYVA Yo
1 Bepameia Tov dobuartog.

o AA\a. BpoyyodlacTaATIKA (6TwS 1 GAABOLTAUOAN).

o Tpuvkdikd ovTikatodMaTikd (OTmG N ApLTPUTTVAIVY) Kol TO avTIKATAOAMTTIKO vEPalodovn.

o Dappoko Tov AEYOVTOL aVOGTOAEIG TNG LOVOUUIVOEEIDAONS (OT™S 1 otveAlivn, 1
povpaordovn kot 1 tpokapPalivn).

. Dawobealiveg (0nwe 1| yYAoporpopalivn kol  Tpoyrmporepalivn).

. Dapuaxa Tov Aéyovral «avaotoAeis tpotedong HIVy» (6mwg 1 prrovaPipn) yia ) Bepameio tng
howméng pe HIV.

. Oapuaxa yro ™ Bepaneio Aotudéewv (6mwg KeTokovaloAn, 1tpaxovaldin, fopikovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivn kot teMBpopvkivn).

. Dappoka yo tn voco tov [apkiveov (0nmg Aefovona).

o Dappoka yro TpofAnpata Bupeoedois (0mmg Aefobupoéivn).

o Dappoka yro ahdepyleg Kol avVTUSTUUIVIKG (OT®G TEPPEVODIVN).

AV Kdmo10 oo TO TOPATAV® 1oYVEL Yo €60C, 1| av Ogv giote BEPatog(n), MANGTE LE TOV Y1OTPO, TOV
QOPUOKOTOL0, 1 TOV VOGOKOWO GOG TPOTOL y¥pnoiuomomoste to Budesonide/Formoterol Teva.

Emiong evnuepdote tov ylotpod, ToV QUpPLOKOTOL0, 1| TOV VOGOKOLO CaG, oV TPOKELTOL VO, VITOPANOeite
o€ YeviKn avaienecio yio eyyeipnon 1 yio 030VTIATPIKEG EPYACIEC.

Kinon, 0nhoopdg kot yovipotnra

. Edv eioBe éyxvoc 1 Onhalete, vopilete 6T umopet va eiobe Eykvog 1 oyedtdlete vo OMOKTNOETE
70oi, {nTNoTE TN GLUBOLAT TOV YITPOV, TOV POPUAKOTOLOV, ] TOV VOGOKOLOL GOG TPOTOD
napete To Budesonide/Formoterol Teva - MHN ypnoiiomomcete autd To @APUOKO EKTOG KL OV
600G TO TEL 0 Y10.TPOC GAG.

o Av petvete éykvog evo ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva, MHN otapotoete va
xpnowomnoteite To Budesonide/Formoterol Teva aAAd evuepdoTe TOV YOTPO GOG GUECOG.

001 yNo6N KO YEPIGROS PNYUVAOV

To Budesonide/Formoterol Teva dev givatl mbovo vo exnpedoel Ty KovOTNTA GG VoL 001 YNCETE 1} VoL
YEWPLoTETE EPYaAEln 1) UNYOVES.

To Budesonide/Formoterol Teva mepiéyer haxtoln

H Aoktoln eivon évog tOmog cakydpov mov Bpicketal oto yaia. H Aaktoln mepiéyet pikpég moodtnreg
TPOTEIVNG YOAUKTOG TTOL EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVY OALEPYIKES AVTIOPACELS. AV ExeTe evnuepmBet
amd ToV YaTpd GOC, OTL £xETE dvaaveLio o€ OPICUEVA GAKYAPO, EMIKOIVOVIOTE LUE TOV YIOTPO G TPV
V0L YPTOLOTOUCETE OVTO TO QPAPLLAKO.

3. I og va ypnoyomonjcete To Budesonide/Formoterol Teva
[Tévtote va ypnoIHOTOLEITE TO PAPUAKO OQVTO AVGTNPA COLE®VA LE TIG 00NYIEG TOV Y1TPOV, TOV
(QOPUOKOTOL0V, 1 TOV VOGOKOLOL coc. Edv éxete apeifoliec, po1hoTte TOV Y10TPI, TOV QOPUAKOTOLO 1|

TOV VOGOKOLO GOG.
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. Eival onpavtikd va ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva kafnuepivd, akdpa Kt av
dev &yete eni Tov TOPOVTOG cuUTTOUOTH Gofuatog | XAIL

o Av ypnowomnoteite To Budesonide/Formoterol Teva ywo doBua, o yuatpdg cog 6o Bélel va
ELEYYEL TO, CUUTTOUATA COG TOKTUKA.

AcOpoa

Xpnowponowdvrag To Budesonide/Formoterol Teva kot pio EeymploTi] «aVOKOVQLOTIKT] CUGKELT
ELOTTVON S

Xpnowpornoreite o Budesonide/Formoterol Teva cog kaOnuepivd. Zopfdaiiel otnv anotponn Tov
CUUTTOUATOV TOV AoOuatoc.

oviotOpevn d6on:

Evilikeg (18 etddv kot avo)

1 elomvon (evepyomoinom) dV0 QOpPES TNV NUEPDL.

O ywTpog oag pmopel va To avENceL 6€ 2 EI6TVOEC, dV0 POPES TNV NUEPQL.

Av 0 €LeYY0C TOV GUURTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTONTIKOG, O YITPOG 060G UTopel va cag {NTHoeL va
maipvete T0 PAPLOKO GOG Hio POpa TNV NUEPA.

O yatpog oag Oa cog fondnoet va dwayepioteite to dobua cog kot 0o Tpocapudcet T 6661 aVTOD
TOV QUPUAKOV 0T XOUNAOTEPT dOCT TPOIOVTOC TOV EAEYXEL TO AcOua oag. AV 0 yloTpog cog Bempel
ot ypeldleote po xapunAotepn d6om amod ekeivn Tov eivat dtobéoiun pécm Tov
Budesonide/Formoterol Teva, o ylotpo¢ 60¢ Umopel va, GLVTAYOYPAPTOEL LAV EVOAAUKTIKT] GUCKELT
€1GTVONG OV Vo TEPLEYEL T 1010 EvepPYd cvotatikd pe To Budesonide/Formoterol Teva aAAd pe
YOUNAOTEPT 3OGT KOPTIKOGTEPOEWMV. 26TOGO, UMV TPOCSUPUOGETE TOV aPLBLO EIGTVODY TOL GOG
VIESEIEE O YIOTPAC GOC, YMPIC VO LUANCETE TPATA [LE TOV YIATPO GOGC.

Xpnoponoreite 11 EEYMPIGTI] «OVIKOVPIGTIKI] GVGKEVT] ELGTTVONS» GUS Y10 VO OEPUTEVCETE TA.
CVUTTAONATA TOV GoOpatog éTtav epeavilovrar.

[Tavta va £xete TV «OVOKOLPIGTIKT GUGKELT EIGTVONG» MLl GOC Kl VoL T XPNCULOTOCETE Y1 TV
AVoKoVQIoT EOPVIKGV EMEIGOdI®mV SVOTVOLAG KOl GUPLYHOD. Mnv ypnoiponoteite To
Budesonide/Formoterol Teva yia va Ogpanedoete avtd To GUUTTOUATO TOV AGOLOTOG.

H yp1ion ¢ «OVOKOVPLOTIKIG GVGKEVTG ELOTTVOTS» GUG OEV TPETEL VO, EETEPVA TIS 8 E16TTVOEG
(avaoceg) ava 24mpo kKou dgv TpEmeL va yivetar coyvotepa and kG0s 4 opec. Edv Taktika
xpnopomoreite £mg 8 ew6mvoéc Ty nuépa M ypetaletal vo aviioeTe TNV TOGOHTNTA TNG
«OVOKOVPLGTIKNG GUOKEVNS EIGTTVONG» GOG, TPEMEL VO, ETIKOLVOVI|GETE UE TOV YIUTPO 6UG TO
ovvtopotepo. O YwoTpdg oog iomg yperaotel va arrdier T Ogponeio 6o TPOKEUEVOL VL
EMITTAGEL TO, GUUTTONUTO TOV GoOpRaTOS 560G (dVoTVoLL, GUPLYROG Kot By0g), va elTiddGEL TOV
£€LeYy6 TOV KOl VO OLEVKOADVEL TNV GVUTVOT] GUC.

Edv epopavicete copntopata 4odpatog Kotd tny Aoknor, YpNoILOTOoTe TNV EEY®PIoT
«OVOKOVOIOTIKT] GLGKELN EIGTVONG GOC» Y10, VO VOKOL(PIGETE OTA TO. GUUTTMOWOTA. MnV
ypnowonomcete To Budesonide/Formoterol Teva akpipac wpwv apyicete vo ackeiote yuo va
OTOOTHOETE TOL COUTTOUATO AGOLATOG, XPNOLOTOINOTE TV EEYMPLOTN «AVAKOVPIOTIKT) CLGKELN
EL0TVONG GOCY.

Xpovwa Arogpaxtiki) Ilveopovornadera (XAID)
YovicTOpevy 0601

Evilikeg (18 etddv kot dvom):
. 1 glomvon| 600 POPEC TV MUEPQL.
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O ywTpdG 00G UTOPEL ETTIONG VO GAG GUVTOYOYPOUPNGEL EVAL AALO BPOYYOSIUGTAATIKO QAPLLOKO Y10
TOPASELYLLOL EVOL AVTLYOAVEPYIKO (OTT™G TIOTPOTIO 1 Ppmuodyo wpatpomio) yio ) XAl cag.

IIpoeropocia Tov véov cag Budesonide/Formoterol Teva
Ipwv ypnowonomoete 10 Budesonide/Formoterol Teva cag ywo Tp®dTtn @opa, tpénet vo 10

TPOETOLAGETE Y10, XpNoT ®G eENG:

o EXéyEte v évdeién doong yuo va dgite av vapyovv 60 E1GTVOEC GTN GLGKELT EIGTVOTG.

. [péyre v nuepopnvio Tov avoi&ate T GLOKELOGIO CAOVUIVIOL GTNV EMIGHUOVOT] TNG
GLOKEVNG EIGTVOTC.

. Mnv avaxwveite T GUGKELT EIGTVONG GOG TPV Amd T XPN oM.

Iog va Lapete po evomvon
Kdabe popd mov mpémet vo TApETE i E1IGTVOT|, 0KOAOLONOTE TIG TOPOKATO 0dNYies.

1. Kpati|oTe TN GUOKELT E16TVONG GG LE TO NUSIAPAVO, UTOPVTHO KOADUUO ETIGTOUION TPOG TO
KéT®

2. Avoi&te To KEAVULA TOV EMGTOLIOV SIMAGVOVTAS TO TPOG TO. KAT® PEXPL VO AKOVOTEL Eva duvoTd
K. To edppokd cog petpdton evepyd. H cvokeun elomvong cog ivol TAgov £Toun yio ypnon.

OMNH AEPIZMOY
Mnv ppdadere

-

ANOIZTE

3. Exavedote amald (060 umopeite mePIoGOTEPO Kol €ival AVETA Y10 60G). MMV eknvéeTe HECM TNG
GUOKEVTG EIGTVOTG GOC.

4. BdAte 1o emoTOUO OVAUESH 0TO OOVTIO GOG. MV dayK®vete To emiotopo. KAgiote ta yeidn oog
YOpw amd 10 eMoTOO. PpovTioTe va Uy EPAaleTe TIC OTEG aePIOLLOV.

Eionvedote pe 1o otopa 660 mo Pabid kot duvatd propeite.
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EIEMNEYZITE

5. Kpomote v avarvon oag yio 10 0evTepOLENTA 1 Y10 OGO TEPIGGOTEPO UTOPEITE KOl VIDDETE
aveta.

6. AmopaxpOVETE T1 GLOKELN EIGTVONG GO 0o TO oToN cag. Evdéyeton va mapatnpnoete 6Tl
VILAPYEL KATOL YEVGT] GTO GTOLO GOG OTOV TAIPVETE TNV ELGTVOT| GOG.

7. Katémy ekavedote amaid (Unv eknvéete HEow NG cuokeLng ewomvong). Kieiote To kdivppa
TOV EMOTONIOV.

KAEILTE

Av mtpoKeLTal va TapetTe devTEPT EIGTVOT, EnavordPete Ta Pripata 1 wg 7.

EemAbvVeTE TO 6TOUA GOC UE vePD peTd omd Kabe dOoM Kot THGTE TO.

Mnv npocmaffceTe va S10ADGETE TI GUGKELT EIGTVONG GG, VO APULPECETE 1| VO TEPICTPEYETE TO
KEAAVULO TOV EMOTOUIOV - EIVOL CTEPEMUEVO GTN] CLGKEVT] EIGTVONG GOG KOl OEV TPETEL VO
aeoapoHvtal. Mnv ¥pnceonomceete To Spiromax cog av £yel vootel PAGPN 1 av Exel Pyet To
EMGTOUI0 07t TO Spiromax cag. Mnv avoiete kot KAEIGETE TO KAAVLWO TOV EXIGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO, YPIGULOTOGETE TNV GUGKELT| EIGTVONG GO,

Kaf@apropog Tov Spiromax cog

Awnpeite 1o Spiromax cog kKabapd Kot 6TeYVO.

Av ypelaoTtel pmopeite Vo, GKOVTIGETE TO EMGTOLO TOV Spiromax Gog LETE amd TN pNomn Le Eva
o1eYVvO TaVi ] €Vl YOPTOUAVTNAO.

Iléte va apyicere va ypnoiponoleite éva véo Spiromax

o 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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58

N d

. H évdei&n d6on¢ 610 miom péEPog TS GVOKEVNG dElYVEL TOV aPOd TOV EIGTVOGY TOV
vroAgimovtat povo og {uyotc aptBpovg.
. INa 115 elomvoég oL VIoAEiTovTaL 0d 20 Kot KAT®, 01 0plOUoil «8», «6», «d», «2» gupavifovrol

pe KOKKvVOL YpAppota o€ €évo Aeukd @ovto. Otav ot apiBpoi oto mapdbupo yivouy KOKKIVOL,
TPENEL VAL GUUPOVAEVTEITE TOV Y1TPO GOG KOl VoL AAPETE L VED GUCKELT EIGTTVONG.

Inueioon:
o To emotopo Oa e&akorovbel va Bydlet Tov Nyo «ikAuoy akdua K 6tay to Spiromax gival kevo.
o Av avoi&ete kot KAgioeTe TO EMOTOUIO Y®PIG va TApETE pio l6mvon, 1 €vdelén do6ong Ba v

KOTOOPNOEL G LETPOVHEVT]. AvTh 1 dO0oM B dratnpn el pe acPAAELD GTO ECMTEPIKO TNG
GLOKEVNG EIGTVONG Y10, TN YPOVIKT GTIYUY Tov Ba mpémel va AneOei | emduevn elomvon. Elval
advvon 1 KoTd AdBog ANy emmAéov apudkov 1 SmANG dOoNG e pio E1GTVON.

. Awotnpeite 10 EMOTOMO KAEIGTO TAVTO EKTOC KL AV TPOKELTOL VO, YPNGILLOTOMGETE TNV GVCKELN
EI0TTVONG GOG.

INROVTIKEG TAPOPOPIES Y10 TO COPTTONATA TOV GoOpatog 1] Tng XAIL

Av vidoete 0TL dgv EYeTE avomTvon 1 OTL EYETE GLPLYHO KaTd TN xpnon tov Budesonide/Formoterol
Teva, mpénet pev va cvveyioete va ypnoiponoteite to Budesonide/Formoterol Teva aAAd kot va
EMGKEPTEITE TOV Y1ATPO GOC TO GUVTOUOTEPO dVVATO, KABMG EVOEXETAL VO YPELOCTEITE EMTAEOV
Oepamncia.

Emikowvoviorte e Tov y1atpd 60¢ apEcmg eav:

. H avamvon cog emdsvdvetatl | cuyva Eumvate to Bpddv e dSDGTVOLN Kot GUPLYUO.

. Apyilete va vimbete 1o otnBoc va cag opiyyet To Tpmi 1 to 6ei&io 6to otog dapkel
mEPLGGATEPO IO OTL GLVIHOWG.

AvTtég o1 evoeilelg Ba umopovoay va onuaivovv 6Tt o aclpo 1 1 XAl cog dev ehéyyetal cmaTd Kot
evogyeton va ypedleote S10opeTIKn 1 emmAEOV Bepameio apécmg.

MoAg 10 GoBua oag tebel VIO KOVOTOMTIKO EAEYYO, O YIUTPOG GG UTOPEL va To BewpNoEL GOTTO Vol
pelwoete otadlakd t d6om tov Budesonide/Formoterol Teva.

Eév ypnowomonjcere peyoarvtepn 0661 Budesonide/Formoterol Teva a6 Tnv Kavoviki)
Eivar onpavtikd va naipvete tig 300615 60G aKpifmg 0nme oag £xel CLUPOVAEYEL O Y1UTPOS GaG. Agv

npénel va vepPaivete T cUVTAYOYPOENUEVT dOOT| GOG XWPig va {NTHGETE 1ATPIKT GUUBOVAN.

Edv ypnowonomocete peyoivtepn d6on Budesonide/Formoterol Teva amd tnv kavovik,
EMKOWVOVNOTE [LE TOV YATPO, TOV QOPUOKOTOL), 1] TOV VOGOKOUO G0g Yio supPovAiéc. Ta mo cuyvd
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GUUTTOLOTO TTOV EVOEYETAL VO ELPAVICTOVV 0LPOV YPTNCILOTOUCETE LEYOADTEPT OO
Budesonide/Formoterol Teva amd v Kovovikn gival TpEUovio, ToVoKEPAAOG 1 TayvKapdia.

Eav Eeyaoete va ypnopomonicete 1o Budesonide/Formoterol Teva

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.

Edav otopotioete va ypnoyponorcite To Budesonide/Formoterol Teva

Mn GTOUATCETE VO PN CLUOTOLEITE TH CLGKELT] EIGTVONG GOG YMPIG VAL EVILEPDCETE TPATA TOV
yiotpd GoC.

Edv éxete meptocoTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPT|OT] AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHCTE TOV Y1UTPO,
TOV QUPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKONO GOG.

4. MBavég avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Ao To. pAPLOKA, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Ko 6gv TOPOVGSLALOVTaL GE OAOVS TOVG AvOpPMTOLC.

Av c0g cvppel kKamoro ané T TAPIKATO, CTOLATIGTE VA YPICLULOTOLEITE TO
Budesonide/Formoterol Teva ka1 evpuep®ote Tov Y10TpO6 605 OpicOC:

Yrdvieg avemOopntes evépyeieg: propei vo ernpedoovy mg 1 atovg 1.000 avOpdmovg

o Oidnua Tov TPOCOTOL, WLITEPA YOP® Ad TO GTOUM (YADGGO KOV Aadc Ko dSucKkoAia
KATATOOTG) N KVIOMGELS e dvomvoln (ayyeloionua) kovn Eapvikd aicOnua Arobopiog. Avtd
umopel va onpaivel 6Tl xeTe AAAEPYIKT aVTIOPACT|, OTIV OTToiln Umopel emiong va
nepthopfavovror o e£AvOnua Kot 0 Kvnopog.

. Bpoyyocmoacuog (6ei&o tov pudv ToV 0EPpUyOYdY ToL TPOKUAEL GUPLYHO Kol dOeTTvoln). AV
EaQVIKA ELPAVICTEL GUPLYUOG OLPOV YPT|CLOTOGETE ALTO TO PAPUAKO, GTAUOTNGTE VO TO
YPT|CULOTOLEITE KOl JMANGTE LUE TOV YIUTPO GOG UPECMG.

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

. Eapvikog 0E0g cuptypnog kovn S0omvola opUéSmG LETE TN ¥PNOT TG CUGKEVNG ELGTTVONG
(emiong avoeépetol g «mapddo&og Ppoyydomacog). AV ELEAVIGETE KATOLO OO OVTA TO,
GUUTTOMOTO, CTANATOTE Vo, Ypricipomoleite To Budesonide/Formoterol Teva apéomg Kot
YPNOLOTOUOTE TNV «AVAKOVPIOTIKY] GLGKELT EI6TVONS» 606, Emkotvaviote apécmg e Tov
ywTpd cog Kabmg umopel va ypelactel va oAhaEete Oepamneia.

Addeg mOBavEG avemMOVUNTES EVEPYELEG:

Yoyvéc: pmopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpaomovg

. AtoOnpa molpomv (katarafaivete ToV Kapdlokd KTOTO 60C), TPELOVAO 1 piyn. AV epEavicTobV
aVTEC 01 evépyeleg, eivarl cuvnbmg Nmieg Kot cvyva e&apoavilovial eved cvveyilete va
ypnowonoteite to Budesonide/Formoterol Teva.

o Moukntddng otopatitida (pokntioon). Eivar Atyodtepo mbavd va copPet av Eemhdvere to oTOU
GOG LLE VEPO aPOV YPNGILOTOMGETE TO PAPUAKO COLC.

. "Hmog movoropoc, Pryag Kot Bpayvada eovic.

. [Tovoxépaiog.

. [Tvevpovia (Aolpwén tov tvevudvov) oe aceveic pe XAIL (kovn avemBountn evépyeia,)

66



Evnuepmote 10 yiatpd cog edv Exete Kamoo amd ta akdAov0a KaTd T Ay ToV
Budesonide/Formoterol Teva * 6o umopodcov va givarl copmtdpate pog Aoiuméng ToL TVELLLOV:
® TVPETOG M piyn
o ovénuévn mapaymyn PAEVvVag, aAlayn oto ypdua TG PAEVVOC
o avénuévoc Pryoc N avEnuévn duekoiia GTNV avamTvon

‘O ovyvég: propel va ennpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpdmovg
AicOnua avnovyiag, veupikotTnTac, avacTAT®oNS, dyyovs 1 Bvpod.
Awotapoyn Hvov.

AicOnua Caing.

Noavtia.

Tayvkapdia.

Meldviooo Tov SEPUATOC.

Mvikéc kpapumec.

Yravieg:
o XounAd eninedo kodliov ot0 aipo Gog.
o M @uG10A0YIKOC KOPSIOKOG KTVOTTOG.

oAb omaviec:

KoatdOiwm.

AMayéc ot cvumeplpopd, E101KA 6E OO,

[T6vog 010 otBog 1 opi&ipo oto otBog (oTndayym).

Awotapoyn Tov NAEKTPIKOD GLGTHUATOS TNG Kapdlds (Tapdtacn tov dtaotipotog QTc)
AvENoN oy TosoTNTA GOKYAPOL (YALKOLN) GTO QLo GOC.

AMayéc o1 YOO, OTTOC SVGAPEGTT YEVOT| GTO GTOLLCL.

AMy€C oTNV apTNPLOKT GOG TTEST).

Ta elomvedLEVO KOPTIKOGTEPOEIDN UTOPOVV VO, EMNPEAGOLV T1 PLUGLOAOYIKT TOPAYWOYN
GTEPOEIODV OPUOVAV OO TO GMLO GG, WOOTEPWOC OV YPTOLUOTOIEITE VYNAEG OOGELG Y10 LEYAAO
YPOVIKO dtdoTn . XT1G EMOpAoelc eptiapfavovat:

OAAOYEC TG OOTIKNG TUKVOTNTOG (AETTUVON TOV 0GTMV)

- Katoppaxtng (00Amon Tov PUKOV TOV HATIO)

- yhavkopo (avénuévn mieon oTo patt)

pia emPBpadvvon Tov puBuov avamTuéng oe Tadd Kot Eprioug

- U0 ETLOPOIOT] GTO EMVEPPIDL0 (Evag UIKPOG adEvag dimAa 6TO VEPPO).

AvTég o1 evépyeleg ocvpPaivouy oD omdvia kot gival ToAd Ayotepo mhovo vo GUUBOLV LE
€10TVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDT 0O OTL TO, KOPTIKOGTEPOEIDT GE LOPPT] SLIoKI®V.

Ava@opd avemOounTOV gvepyELOV

Edv mapatnpnoete kdmoto avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO Gag. Avtd 1oydEL Kot Yia KaOe mhavi avemBountn evEPYEL TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONYUDV YPNOTG.

Mropeite eniong va avaeépete avemifountec evépyeieg amevbeiog, LEGm Tov €6viKoD GLOTNUATOG
avapopdg Tov avaypaeetal oto Hapdaptnua V. Méocw e avagopdg avemifOuNTov vepyeinv
umopeite va fonbnocete ot GLALOYY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELL TOV
TOPOVTOC PAPLLAKOV.
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5. Ilog va guidocetar To Budesonide/Formoterol Teva

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 o€ Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C. Awatnpeite To kGAoppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO PHETE TNV APUIPES TNG GLVOKELUGING AoV VIOV,
. XpNononou|ote To EVTOG 6 pNVAV PETA TNV AQAIPEST] 0T T1) CVOKEVA.GIN aAovuLviov.

XPNOUYOTOWGTE TNV ENXICTLOVGT] GTI GUGKELT ELGTVOTG Y10l VOL YPAWYETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate tn 0K adovpuviov.

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

6. Iepreydpevo TS 6VOKELAGING KOl LOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer To Budesonide/Formoterol Teva

- O1 dpaoTikég ovoieg gival n fovdesovion kat 1 SOPIKT POLHOPIKT PoproTePOAN. Kdbe doom
7oV mopEyeTal (ElomvedpevT) TeptExel 320 pkpoypappdpto fovdecoviong kot 9
UIKPOYPOUULAPLE STUOPIKAG POVIOPIKNG POPLOTEPOANC.AVTO 1IGOSVVALEL LE LETPOVLEVT] HOOT
400 pikpoypappopiev Bovdecoviong kot 12 pukpoypappopiov S1udpikng GOV UAPIKIG
(POPLOTEPOATC.

- To dAlo cvotatikd givor n povoddpikn Aaktoln (PAére mapdypagpo 2 otnv evotnta «To
Budesonide/Formoterol Teva mepiéyet Aaktoln»)

Epg@avien tov Budesonide/Formoterol Teva kot wepleyopevo g 606KEVOGIOGS

To Budesonide/Formoterol Teva eivou pia k6vig yio eiomvon. Kabe cuokevn giomvong

Budesonide/Formoterol Teva nepiéyet 60 e16mvoég Kot amotereital and cdo AEVKOD YPOUITOG LE

NUSLEPAVO, LTOPVTHD KAAVLLO ETLGTOWIOV.

Kabe cvokevacio tepiéyel 1 cuokevn elomvong.

Karoyog Adsrog Kvkhoopiag

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

Hoapayoyoc:

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

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

I"a omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LE TO TUPOV POPUAKEVTIKO TPOIdV, TapaKaieiche va
amevBuvheite 6TOV TOTTIKO AVTITPOGMTO 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 bearapus 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

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: +39 028 917 981

Kvnpog
Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

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

69

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

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +35

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

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriecbs 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.o.
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



Lietuva Hrvatska
UAB “Sicor Biotech” Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +370 5 266 02 03 Tel: + 3851 37 20 000

To wapdév @UAA0 00N YOV yp1ioNs avaBewp1)Onke Yo TeEAEVTOLO POpd TS {ujvas EEEE}.

Addeg TNYES TANPOPOPLOV

Aentopepn TANpopoplaKd otoryeia yio To Tpoiov avtd gival S1aB€cia GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikov Opyaviepod ®oppdkov: http:/www.ema.europa.eu.
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