ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAPLOKO CVTO TELEL LTTO CLUTANPOUATIKY TOPaKoAoOVONoN. AVTO B eMITPEWEL TOV TOYD
TPOGIOPIGUO VEWDV TATPOPOPIOV AGPAAELNG. ZNnTelTol armd TOVG EXAYYELUOTIEG TOL TOUEN TNG VYELOVOUIKNG
nepiBaAync va avapépovy omolesdNmoTe TOAVOAOYOVLEVES avemBOUNTEG eVEPYELES. BA. Tapdypapo 4.8 yia
TOV TPOTTO AVAPOPAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 wikpoypopupdpto/22 kpoypoupdpta, KOVic yio, elevor], 6€ 00GELG

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

H mapeyopevn d6om kabe epdma stomvong (1 66om mov eE€pyetor amd 1o EMGTOO) vl

65 wkpoypappdpilo Bpoiovyov oVHEKAMSIVIOV OV 1G00VVAOVDY HE 55 HiKpoypappdpta ovpekAdivio Kot
22 wikpoypappdapia Praavtepoing (og trifenatate). Avto avrtictolyei oe Tpokabopiouévn d0om

74,2 WiKpoypoppopiov Bpopodyov oVUEKAMSIVIOL TOV 1I60SVVAUOVY UE 62,5 UIKPOYPOLULAPLO OVUEKAOIVIOD
Kol 25 pkpoypappdpia frroaviepding (og trifenatate).

"Exdoy0 ue yvootég dpdoelg
Kd&Be mopeyouevn 66om mepiéyet mepimov 24 mg Aaktolng (g Lovoiopikn).

IMa tov mpn KatdAoyo tov exddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. O®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yio eiomvon, og 800€1g (KOVIG Y10 E10TVOT)

Agvin kbvig og suokevn elonvodv (ELLIPTA) xpduatog avoiktol YKpl, e KAAVILO ETGTOUION ¥PDOHOTOC
KOKKIVOL KOl SOGOUETPNTY.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég EVOEiEELS

To ANORO ELLIPTA gvdeikvutor og Bpoyyodiactaitiky Oepaneior GuVTAPNONG Y1 TNV 0VOKOVPIOT TOV
CUUTTOUATOV Gg eviiAkeg acBeveig pe ypdvia amo@pokTikn Tvevpovomdeia (XAID).

4.2 Aocoloyio kor TpoOTOG YOPYNONS

Aocoroyia

H ocvvietdpevn ko péytot doon eivar pio elomvon anaé nuepnoiog.

To ANORO ELLIPTA mpénet va yopnyeitat tnv idia dpa tng nUEPQS, kdbe nUEPO, TPOKELLEVOL Vi

SwotnpnBei n Ppoyyodiactorn]. Eqv mapoainebei pia d6or, n endpevn 66or Ba mpémel va e10mvEETAL TN
ouvnoiGuéEV dPO TNV EXOUEVT] UEPO.

Eidxoi wAnboouol
Huxiouévor

Agv amotteitol Tposoppoyn g 600G oe acbeveig nhikiag 65 etdv kot ave (PAEre mapdypoaeo 5.2).

Neoppixn dvolsitovpyia




Agv amouteiton Tpocapoyn g 60on¢ o€ acbevelg e veppikn dvsiettovpyio (BAEne mapdypapo 5.2).

Hrozikn dvoleitovpyia

Agv amouteiton Tpooappoyn g d0on¢ o€ acbevels pe Nmia Eo¢ péTpla nratikn dvoiertovpyia. H yprion tov
ANORO ELLIPTA dev &yet peretn0el oe acbeveig pe cofopn nratikn Svciertovpyio kot Bo mpémetl va
ypnotponoteitat pe tpocsoyn (PAEne mapdypapo 5.2).

Houdiazpixoc wAnBvouog

Agv vapyet oyetikn xpnon t1ov ANORO ELLIPTA otov moudiatpikd minbucpd (nitkiog Kato tov 18 etmv)
v Ty évoeién g XAIL

Tpdroc yopynong

ATOKAEIOTIKA Y100 ELGTVEOUEVT] YPTOT).

Ot mopakdtm odryieg yio v cvokevn elonvomv 30 docewv (emapket Yo 30 NuUéEPES) 1oLV EMIoNC Kot Yo
TNV GLGKELN EI6TVOMV 7 00GEwV (emapKel yia 7 NUEPES).

H ovokevn sionvodv Ellipta mepiéyel mpokabopiopuéveg 60c€1G Kot eivar £Tolun Tpog ypnon.

H ovokevn slonvodv cuokevdletol oe Eva SioKo TOL TEPLEYEL VO PUKEAGKO UE OPVYPOVTIKO Y10, TN HEIDON
™G vypacioc. O QaxeAioKog Ue TO aQLYPAVTIKO TPETEL VO OTTOPPINTETAL Kol OEV TTPEMEL VOL AVOTYETAL, VO
KaTavaAdVeToL 1] va elorvéetal. O aoBevig mpémet vo cupBovAevetal va unv avoi&el To dicko péypt va givan
£TOLLOG VO, EIGTIVEVGEL TN dO0M.

H ocvokevn slonvodv Ba Ppioketar otny «kAelot)y B€omn otav ) PydAeTe Yo TpdTN POPa amd TO
copayopevo dioko. H nuepopnvia “Amoppiyte petd amd” npémet va glvar YPOLLUEVT] OTNV ETIKETA TNG
GUGKELNC EIGTVOMOV GTO ¥®Po Tov Twapéxetat. H nuepounvio “Amoppiyte petd amd” givar 6 foopndadeg amod
TV NUEPOUNVID avolyUaTOg TOV diokov. MeTd TV MUEPOUNVIL, QLT 1] CLOKEVT EICTIVOMV OV Oa TpEmel
nmAéov va ypnotponoteitar. O dickog pmopet va amopprpfei petd 1o Tp@to dvorypa.

Edv to kAL TG CUGKEVTG EIGTVOMV OVOLYTEL Kol KAEIGTEL Y®PIC VO EIGTIVEDGETE TO PAPUOKEVTIKO
poidv, 1 66om Ba yabel. H yapévn d6on Ba mapopeivel pe ao@AarELD GTO EGMTEPIKO TNG GUGKELTG ELGTVODV,
oALG dev Oa elvar mAéov dobéoiun Yo elemTvon).

Agv givar duvath 1 Toyaio ARy EMITAEOV TOGOTNTOG POPUAKOV 1 SMANG dOONG e Hiol ELGTTVON.

Odnyieg ypions

o) Ipogroiaots wio. 6oon

Avoi&te to kédAvpupa o0tav giote £TOLH0L Va gloTvedoeTe TN 8001, H cuokevn elomvodv dev Tpémet va
ovoKLveiTal.

Metakivelote T0 KAAVLLLO TTPOC T KATM PEYXPL VO, aKOLOTEL Eva «kAu». To gdppako sivor TAov £Tolo yia
E10TTVON).

O docouetpnmc peTpd ovtiotpopa kotd 1 yio emPefoinon. Av 0 S0GOUETPNTNG OEV UETPNGEL OVTIGTPOPO
KaODC 0KOVYETOL TO «KALK», TO APLaKO dgv Oa yopnynOel 0md T GLOKELT| EIGTVOMOV KoL TPETEL VO,

EMOTPOPEL GE VO POPLAKOTOLO Y10 VAL GOG GUUPOVAEYEL

B) 1lo¢ vo eiomvedoete 10 popuaKo




H ovokevn stomvodv pénet vo kpoteitar poakptd and to otopa kabmg eknvéete oto Pabpd mov acbdveote
dveto. AMAG UV EKTTVEETE LEGO GTY) GUOKEDT).

To emotoo mpénet va tomobetn el avdpecsa ota yein kot ta xeiln Tpémnel va KAeicouv o1yt Yop® omd
ovto. Ot agpaymyot dev Tpémet vo epalovTal e To Gy TLVAL KOTA TN dldpKeLa TG XpNong.

. [Mapte po poakpd, otabepn, Pabdid slorvon. Avti 1 avamvon Tpénel va kpotndei 660 to duvatdv
nePLocOTEPO (TOLVAGYIGTOV 3-4 devTEPOLETTAL).

. ATOLOKPUVETE T1 GLGKELT] EIGTVOMV OO TO GTOLLCL.

. Exnvebote apyd kot amaid.

Eivoil mBovo vo unv uropéoete va yevteite 1 vo aucbavOsite To pappoko, akdun kot dtav ypnoUoTolEite
GMOTA T GLOKELT| EICTVOMV.

To emoTOUIO TG GLOKEVNG EICTIVOMV UTTOPEL VO KABAPIOTEL YPTCILOTOIDVTOS £VOL GTEYVO YOPTOUAVTIAO TPV
T0 KAEIGILO TOV KOAVLUOTOC.

) Kleiore ) ovorevn eilomvomv

ETpDETE TO KAAVUO TTPOG T ETAVE® OGO TEPIGGOTEPO YIVETOL Y10l VO KAADWETE TO EMIGTOUIO.

4.3 Avtevoeigeg

YnepevoicOnoio oTig SpaoTIKEG OVGIEG 1) GE KATO0 0o TO. EK0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPaUPO 6.1.
4.4 E101kég TPOELOOTOUM|GELS KO TPOPVAAEELS KATA T YP1]ON

Acbua

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV eV TPETEL VAL, YpnoIponoleital o€ acbeveic pe AoOpa Kabmg dev €xet
pueretnOei og avtdv TOV TANBLOUO 0GOEVDV.

IapddoEoc BpoyydoTOT OGS

H yopfiynon tov cuvdvacuon ovpekidivio/Brlavtepdin uropei va, 0dnynoet oe napddoco Bpoyydonacuo
OV EVOEYETAL VO Elvar amelAnTikog v T (on). Edv mapovsiactel mapddo&og Ppoyydctacoc | Oepaneio Oa
TPEMEL VO, O10KOTEL Apeca Kot v Kplel amapaitnto, Oo tpémel va Eekivioel evaliakTikn Oepameia.

Agv gvdegikvuTal yio. ypnomn o€ 0Eelec KOTaoTAGELS

O cvvdVaG oG oV UEKASTVIO/PLAavTEPOAT OEV EVOEIKVLTAL Y10, TNV OVTILETOTICT 0EEWMV ENEIGOJIMV
Bpoyydomacpov.

Enmwdeivooon vocou

H avénon g xpnong BpoyyodlasTaATik®y Bpayeiag Opaong yio Ty avakodeion omd To GUUTTMLOTO,
VTOdNA®VEL EMOEIVOOT TOV EAEYYOV. X Tepintwon emdeivoong tng XAIl katd tn didpreia tng Oepomeiog
LE TO GLVOVAGHO OVUEKASIVIO/BrhavTepodn, Ba mpénet va mpaypotomo el ek véov a&loAdynomn tov
acBevoig Kat Tov BepomenTikod oynuatog yio T XAIL

Enmdpdoelc oto Kapdioyyeliakd

Emdpdoelg oto kapdioyyelakod cOoTNH, OT®MG KOPOOKEG AppLOUIES, TT.Y., KOATIKT LOpUApLYT Kot
TayLVKOPSia, UTopel va TapatnpnBovy LETA TN YOPNYNOT] OVIAYOVIGTOV TOV LOVGKOPIVIKOV DTOS0YEMV KoL
CLUTAOOLUUNTIKOV, GUUTEPIAUUBAVOUEVOD TOV GLVIVAGHOD oV UEKASIVIO/PrAavtepoAn (PAETe mapdypoapo
4.8). Ot acBeveig pe KMVIKG ONUAVTIKT L1 EAEYYOUEVT Kapdlayyelakn VOG0 eEopéfnkay amd Tig KAVIKEG



peAétec. ¢ €k TOVTOV, 0 GLVOVAGLOC OVUEKASIVIO/PLAavTEPOAN Oa TPETEL VO YPNOLOTOLELTAL LE TTPOCOYN
o€ acbeveig pe coPapn Kapdloyyelakn vOco.

AvVTOVoKOPIVIKE dpaon

AOY® TNG OVTILOVGKUPIVIKNG TOV dPAGNC, 0 GLVOLACUOC OLUEKALSTVIO/PrAavTepoin Oa mpénet va
YPNOUYLOTOLEITOL [IE TPOGOYN O€ 0ODEVEI [LE KOTAKPATNON OVP®V 1 LE YAADKO NN KAEIGTNG YOVIOG.

Ymokoitoipio

O1 B2-0dpevepyikol 0y@VIOTEG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GNUAVTIKT] DTOKOALOLIC OE OpIGHEVOLS aobevei, M
omola eVOEXETAL VL 00N YNOEL € Kapdlayyelakéc avembounteg evépyetes. H peimon tov kaiiov opod ival
ocuvnbmg Topodikn kot dev amatteitol Oepaneio amokatdoToong.

KAwikég emdpdoetg oxetildeveg e vokoAopio dgv Tapoatnpnonkay e KAVIKEG LEAETEG [LE TO
oLVOLOGHO ovueKAMSIVIO/PLAavTepOAN 6T GuVIGTOUEV BEpamenTiky 600T. ATtatteital Tpocoyn dTav o
oLVOLOGIOG oLUEKMSTVIO/Priavtepoin ypnoiponoteital poll e GAA0 QUPUOKELTIKA TPOIOVTO TOL £XOVV Kol
avTd TN dSuvatdTnTe TPOKAN oM G VIToKaALpiog (BAére Tapdypapo 4.5).

Yrepylokopio

O1 B2-0dpevepytkol ay®VvIoTEG UTOPEL VO TPOKAAEGOVY TOPOOIKT VIEPYAVKOULULIO GE OPIGILEVOVG ACDEVEILC.
Agv apatnpnOnrov oyxetilopeveg pe ) Bepaneio KAVIKEG EMOPACEIS 0TN YAVKOLN TAACUATOG GE KAIVIKEG
UEAETEG LLE TO GLVILOCUO OVUEKADIVIO/PrAavTepOAn Gt cuVicTOUEVT OepamevTtikn 06on. Kotd v évapén
¢ Bepomeiog pe To cuvovacud ovuekAdivio/Briavtepdin, | YAVKOL TAdcuatog Oa Tpémel va

TopoKoAOLOEITAL TTO TOKTIKA 6€ d1ofnTikovg acheveic.

2UVUTTAPYOVOEC KATAOTOOELC

O cvVdVAGOG OVUEKASTVIO/PIACVTEPOAT TPETEL VAL YPT|CULOTOLEITAL [IE TTPOCOYN OE ACOEVEIG e daTOpOyEG
OV GLVOOEVOVTUL OO OTAGLOVG 1| BupeoTolikmon kot o acbeveig mov epeavilovv acvvndiota gvaicintot
GTOVG P2-adPEVEPYIKOVG AYOVICTEG,

"Exdoya

Av106 T0 PapUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakTolN. Ot acbeveig pe omdvio KAnpovoulkd tpofinuoto
dvoave&iag otn Yohaktoln, oMkng EAAEWYNG AUKTAGTC 1] SVGOTOPPOPNONG YAVKOING-YolaKTOLNG dEV TPEMEL
V0, YPNOLOTOIICOVV OLTO TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

4.5 Allemopdaosic pe GALO QUPUOUKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPEéc aiiniemiopacng

Ot KMVIKG, SNUOVTIKEG AAMNAETIOPAGEIC TOV TPOKAAOVVTOL 0Td TO GLVOVAGHO OLUEKALSIVIO/PrAovTepOin ot
KAMvViKEG 000e1g Bempotvtar amiBaves A0y TV YOUNADY CUYKEVIPMOGEWDY TOL ENLTVYYAVOVTOL GTO TAAGLLOL

UEeTE 0md elomvedueVn dOOM.

B-adpevepyKol avaoTOAEIS

O1 B2-adpevepyikol avaotoreic pmopel va eEacBevicouy 1 va aviaymvilovtal tn 0paon TV P2-adpevepyikov
AYQOVIOT®V, OTWG 1 PIACVTEPOAT). B0 TPETEL VO ATOPEVYETAL 1| TOVTOYPOVT XPTOT| LI EKAEKTIKMV 1)
EKAEKTIKQOV P-0OPEVEPYIKDY OVUGTOAE®V, EKTOG EAV VTTAPYOVY GoPapoi Adyot yia T (p1omn TovE.

AlMniemdpdoelc mov Paciloviol oto petafoMopd Kol LETOPOPEIS

H Prhavtepoin amoterel vidooTpmpa tov kutoypopatos P450 3A4 (CYP3A4). H tavtdypovn xopnynon
woyvpodVv avactoléwv tov CYP3A4 (m.y., ketokovaloAn, kKhapBpopvkivn, ttpakovaloin, pirtovafipn,
teMBpopokivn) propel va avooteilel To HETOPOAMGHO TNG PIAavVTEPOANG KOl VO VENGEL TN GLUGTILLOTIKY



éxBeon o€ avtd. H ovyyoprynon pe ketokovaloin (400 mg) oe vyieic eébehovtég avénoe ™ uéon AUC oy
Kot Crax, TG Praavtepding katd 65% kot 22% avtictoyo. H adénon g ékBeong ot Prraviepdin dev
oYETIoTNKE pE aOENOT TOV CLUGTNHOTIKOV EMOPACEDV GTNV KOPOLOKT GUYVOTNTA, Ol 0Toieg oYeTilovTal e
ToVG B-0dpeEVEPYIKOVG Ay®VIGTEG,a0ENGT 6T0 KOA0 aipatog 1 oto dtdotnua QT (Sopbwpévo pe yprion g
uebddov Fridericia). Zvviotdtol 1pocoy| Katd Tr GUYX0PNyNoT TOL GUVOLOCUOD OVUEKALSIVIO/Prhavtepdin
pe keTokovalOAn KaBMG Kot AAAOLS YVOGTOVG 10YLpols avactoAeis Tov CYP3A4 kaBmg vdpyst
mOAVOTNTA Yo LENUEVN CLOTNHOTIKY £kBeom o PrAavtepoin, Tov Ba propovce va 0dnyfoel o avénon
™G TOavoTN TG EUPAVIoT|S avemBOUNTOV evepyelmv. H Bepamapiin, Evag Hé€Tplog ovacToréng ToV
CYP3A4, dev ennpéace onUAVTIKA T1 QOPUOKOKIVITIKN TNG rlovTepoinc.

To ovpexkMdivio amotelel vTooTPO A TOV KuTOoYpOUaTog P450 2D6 (CYP2D6). H pappokokivntikyi tov
ovuekMdivio oe otabepn kotdotaon agloloynnke o vyleig ebehoviéc pe Edhenyn CYP2D6 (acbeveig pe
Yo petaforicpd). Agv mopatnpnnke erxidpacn otnv AUC 1 T Cmax TOL ovpekAdiviovse d6om 8 popég
vynAoTEPT. AvEnon mepimov katd 1,3 popég tng AUC tov ovpekdivio mapatnpnnke oe 6661 vynAdTEPN
Kkatd 16 eopég ywpic Kapio enidpact 6T Cmax TOV ovpEKAMOVIOL. Mg Bdomn TO €0POC OVTMV TV HETAROADYV,
dev avouévetar Kapio oxeTilopevn KMvikn oAAnAeniopacn 0tav 0 GuVOLOOoUOS OLUEKALSIVIO/PrAovTepOin
ovyyopnyeitan pe avactoreig tov CYP2D6 1 dtav yopryeitan oe acOeveig e YEVETIKT OVETAPKELDL OGOV
apopd t opaon tov CYP2D6 (drtopa pe mteyd petafoMcud).

To ovpexkMdivio Kot 1 frraviepoin amotelodv vosTp®poTo ToL dtafipacty g P-yAvkonpwteivng (P-gp).
A&oloynbnke m enidpacmn tov péTplov avactoréa tov P-gp, Pepamapiin (240 mg draé nuepnoing), o
(QOPLOKOKIYITIKT TOL ovueKAdviovkal TG PrAavtepoAng e otabepn Katdotaon, o vyleic ebedovtéc. Agv
napatnpfOnke enidpaom g Pepomapiing ot Cmax TOV ovpekAdviovn g Prhaviepoins. [apatnpnonke
avénon g AUC tov ovpekMdwviovkatd 1,4 popég mepimov ywpig kapio enidpacn otnv AUC ¢
Briavtepoding. Me Bdomn to 0poc aVT®V TV HETAROADY, OV avOUEVETOL Kapio oyeTICOMEVN KAVIKY
(QOPLOKEVTIKT OAANAETIOPOGT] KOTA TN GLYYOPNYNON TOL GLVOVAGHOD OLUEKALOTVIO/PLrAaviepOin e
avaoToAeig tng P-gp.

AM\0. OVTILLOVOKOPIVIKG KOl GLUTTOHO LWL TIKG

H ovyyopnynon tov cuvdvacpod ovpekAdivio/frloviepoin pe GALOLG LOKPAS dPAoNS LOVGKAPIVIKODS
OVTOYOVIOTES, LOKPAS OpAcNG B2-adpevep YKo ay®VIGTEG 1| QUPUAKEVTIKE TPOIOVTO TOL TEPIEXOVY
OTOLOVONTOTE AO AVTOVG TOVG TOPAYOVTES, OV £xEL LeAeTNOEL Kat Oev GuVIcTATOL, KABMG EVOEXETAL VO
EVIGYVOEL YVOOTESG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG TV EICTVEOUEVOV LOVCKAPIVIKAOV OVTOYMVIGTAOV 1] TOV

B2 adpevepyik®dv ayoviotdv (PAéme mopaypdeov; 4.4 kot 4.9).

YrokaAoupio
Tovtoypovn Bepaneia pe Tapdywyo pebviolavOivng, otepoedn N 1N KAAOGLVTNPNTIKE 10VPNTIKE TOV
EMAYOVV VTOKOALOUIO, UTOPEL VO EVIGYDGEL TNV TOOVY] VITOKOALUKT] OpAoT] TOV B-0dpeveEPYIKOY

OYQOVICTMV Ko, EMOUEVDGS, Oo Tpémel va yivetal pe mpocoyn (BAére mapdypapo 4.4).

AMMNO. QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO YO TNV OVTILETOTIOT TS XATL

[Taporo mov dev Exovv deaybel emionpeg in vivo LEAETEC PAPUOKEVTIKNG OAANAETIOPOAOTG, O EIGTVEOLEVOG
oLVOLOGHOC OLUEKAMOTVIO/PrAavTepOrn Exel xpnoiomon0el TanTdypova LE AAAL POPUAKEVTIKG TPOIOVTOL
v TV avtipetomion e XAl coprnepilapfavouévov Bpoyeiog Spdong cuumTabopunTIKOV
BPOoYY0dIUCTAATIKOV KOl EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEOMV Y®PIG KAVIKY EVOEIEN POPUAKEVTIKMDV
OAANAETIOPAGEDV.



4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

Kvnon
Agv datiBevtat dedouéva amd T ¥PYoT TOV GLVIVAGHOD 0VUEKASTVIO/PrAavTepOAn 6T £yKvEC Yuvaikes. Ot
perétec oe (ma £de1&av avamapaymyikn ToEkoOtTnTo oe enineda £kBeong ympic KMVIKEG EMOPAGEIC LETA TN

xopnynon Prravtepoin (PAéme mapdypapo 5.3).

O cVVOVAG OGS OVUEKASTVIO/BIACVTEPOAT TPETEL VO, YPTCILOTOLELTAL KATE TN S1APKELN TNG EYKVLOGVVING
LOVO €0V TO OVOUEVOUEVO OQELOG Y10 TN UNTEPQ VITEPTEPEL TOV dVYNTIKOD KIvOHVOV Y TO EUPpuo.

OnAacpodg

Agv gival yvooto dv To ovpekAdivio N 1 Priavtepoin amoBdAilovtal 6to avOpdmvo yaia. QoTt060, dALOL
B2-adpevepyikol aymvioTEG aviyvevovtal 6To avOpmmvo yara. O kivouvog ota veoyévvnta/Ppéen dev umopei
va, amokAelotel. [Ipénet va amopaciotel edv Ba drakomel o OnAacuog 1 Ba dtaxonei 1) Oepaneia pe 10
ouvovacpd ovuekMdivio/PBrhavtepoin Aapupdvovtag VoY T OPEAOG TOV ONAAGHOD Yia TO Toudl Kot TO
O0peLoC NG Bepameiag yia T yovaika.

Tovipdétta

Agv datifevtat 0edoUEVI OYETIKA UE TIG EMOPACELS TOL GLVOVACUOD OVUEKALSIVIO/PAovTEpOAN oTNV
avBpomvn yovipotnta. Meiéteg og {da dev LTOdEKVHOLV EMIOPAOT TOV OVUEKAOVIOUN TNG PrAavTEPOANG
GT1] YOVILOTNTOL.

4.7 Emniopaocn oty IKEVOTNTA 001]YN01S KO XEPLGROV PUNYOVRATOV

O cvvdvacpog ovpekAdivio/Praavtepoin dev Exel Kopia 1] EXEL AOHUOVTN EXIOPOACT] GTNV IKAVOTNTO
001 YNONG KL YEPICUOD UNYAVI|LOTOV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

[IepiAnymn TOL TPOPIA ACOAAELNC

H mo ovyva avaeepdpevn avemBountn evépyela etvar ) pvopapuyyitida (9%).

[Tepinmrikoc mTivokoc aveTOOUNTOV EVEPYEIDV

To mpoik acpareiog Too ANORO ELLIPTA Baciletal oty eumneipia amd TV aGQIAELL TOV GLVIVACHOV
OVUEKAMOTVIO/PIAAVTEPOAT KOl TOV EMUEPOVE GLOTATIKMY OO TO TPOYPOAUIO KAVIKNG AvATTUENG TOV
ocoumeprapPave 6 855 acbeveig pe XAIl kan amd avbopuntec avapopés. To mpdypoppa KAVIKNAG avartuéng
neplerdpufoave 2 354 acbeveic Aaupavay 10 GuVILAGUO OVUEKALSTVIO/PrAavTepoin dma nuepnoing 6Tig
KAMvikég peréteg @aong 11 didpretag 24 efoopadmv M peyordtepng, ek t@v omoimv 1 296 Aaufavoy
GUVIGTOMEVT] dO0T TV 55/22 pikpoypoppoapiov o peréteg didpketog 24 fdouddwv, 832 AduPavay
vynAoTEPN 000N 113/22 pikpoypappopiov og pekéteg d1apketog 24 efdopadmv kot 226 Adupoavay 113/22
WIKPOY PGP OE Ui, LEAETN dtdpketlog 12 unvaov.

O1 cuyVOTNTEG TOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL OVAPEPOVTHL GTOV TOPAKAT® VKO TEPIAAUPAVOVY U
eneepyaoéVa TOGOOTA EXIMTOGONG TOL TAPATNPNONKAY 6TO GHVOLD TEVTE PEAETMV dlapkelag 24
efdopddwv Kot otn pedétn aceadeiog dSidpkelag 12 pnvov.

H cvyvomta tov avemBountov evepysidv opileton pe ) ¥prion g akdlovdng cuvOnkne: modld cuyvég
(= 1/10), cuyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6x1 cvuyvée (= 1/1 000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10 000 émg < 1/1
000), oA omdviec (< 1/10 000), kot un yvooTtég (dev pmopovv va ektiunovv pe Baon ta dtabéoiua
dedopéva).



Katyopia Opyavikoo AvemOOunTeg evépysieg Yoyvomra
2VGTIHOTOS
AoudEelc kot Tapacttdcel; | Aoipmén Tov ovpPoTOTIKOD 2oyvn
Hopappvikormitida Suyvi
Pwoeapvuyyitida Zoyvn
Dapoyyitida Zoyvn
AolumEN TOL AVOTEPOV OVOTVEVGTIKOD Zoyvn
Awtapoyéc tov AvTtidpacelg vrepevaicinciog mov
OVOGOTOUTIKOD GUGTAIOTOG | TEPIAApPivouV:
E&avonua Oy ovyvn
AvaopuAiaia, ayyelooidnuo Kot kvidmon Xravio
Alotapoy€c ToV VEVPLKOD Kepaiaryia 2oyvn
GUOTNLOTOG Tpdpog Oy ovyvn
Avoyevocia Oy ovyvm
Z6An Mn yvoot)
OpBoiukéc dratapoyéc Boaum 6pacn Xrdvio
IMovkouo Xrdvio
EvdopBdia migon avénuévn Zravio
[1ovog tov o@Haipov Xravio
Koapdrakég drotapoyéc. KoAmikn poappapovyn Oy ovyvn
YmepKothoKkt| TayvKopdia Oy ovyvm
IdtoKothaKOC pLOLOG Oy ovyvn
Toyvrapdio Oy ovyvn
Y epKOIMOKEG EKTAKTEG GUGTOAEG Oy ovyvm
AioOnuo Tolumv Oy ovyvm
Awotapoyéc Tov Byog Zoyvn
OVOTTVEVGTIKOD GUOTNUOTOC, | ZTOLATOPAPVYYIKO GAyog Zoyvn
Tov Odpaka Kot TOV Avcopovia Oy ovyvn
puecobwpdiKiov [TapdooEog Bpoyydomacuog Xrdvio
Awotapoyéc Tov Avokomdtto 2oyvn
YOGTPEVTEPLKOV Enpoctopia Zoyvn
Awotapoyéc Tov Mvikol oracpoi Oy ovyvn
LLDOGKEAETIKOV GUGTNUATOG
K0l TOU GUVIETIKOV 1GTOV
Awtapoyéc tov veppav koat | Katakpdtnon ovpwv Xrdvio
TV OVPOPOP®V 0OMV Avcovpia Xrdvio
Amoéepaén ££600V 0VPOBOYOV KVGTEMG Xravio

Avaopd mtfoavoroyoduevev avemBounTwv EVEPYEIOY

H avagopd mboavoroyodpuevov avemBountov evepyeidv PETA amd TN YopnyNnon adelog KuKAoPopiag Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG elvarl onpavtiky. Emitpénet mn cuveyn mapoakoAovdnon g oxéong
0PEALOVE/KIVOVUVOL TOL PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEAUOTIEC VYEIOG VA, AVOPEPOLY
omolecdNmote THAVOLOYOVUEVEC OVETBVUNTES EVEPYELES HECH TOV €0VIKOD GLUGTILOTOC AVAPOPAG TOL
avaypdoeetal oto [apdptnua V.

4.9 Ynepdooolroyia

H vrepdocoroyia e 10 uvovaoud ovuekAMdIvIo/Priaviepoin umopel vo Tpokarécel onueion Kot
CUUTTOUOTO AOY® TNG dPAONG TOV EXUEPOVG CLGTUTIKMV, CULPOVA LE TIG YVOOTEG OVETIBOUNTESG EVEPYELES
TOV EICTVEOUEVOV LLOVCKAPIVIKDV OVTAY®VIGTAOV (.Y, ENPOCTOUIN, JLTOpOyEG TG OTTIKNG TPOGOPLOYNG
KO TOVKOPSie) N LE aVTEC TOV £yovv mapatnpn0el pe vTeEPdOGOAOYiN a0 AAAOVG Pr-adpevepYIKoDE
aywvioTég (T.y., appvbuisg, tpduog, Kepaialyio, aicOnua TOALOV, vavTia, VTEPYAVKOIN Kot
VTOKOALOLLOL).


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

Av ovpuPet vtepdocoroyia, 0 acBevic Ba TPEMEL VO AVTILETOMIOTEL VTOGTIPIKTIKA LLE TV KOTAAANAN
TapaKoA0HON o KATA TEPITTOON.

5.  ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvVOpIKES 1OI0TITES

Ddappokobepanentiky katnyopio: DApUOKO Y10, ATOPPUKTIKEC TOONGEIC TOV AEPUYDYDV, AOPEVEPYIKE GE
GLVOLOCHO LE OVTLYOAVEPYIKA, TEPIAAUPAVOUEVOV TPITAMY GUVOVOCUMOV LUE KOPTIKOGTEPOELDT], KMIKOG
ATC: RO3ALO03

Mnyoviouog dpdong

To ovpexkMdivio/friaviepoin eivatl Evog GuVELOCUOS EVOG EIGTVEOUEVOD, LOKPAG OPACTG OVTAYMVIOTI TOV
LOVOKUPIVIKMV VITOS0YEMV Kol EVOG EICTIVEOUEVOD, LOKPAS dpaomng P2-adpevepyYIKod aymvioTn
(LAMA/LABA). Mgt v and ToV 6TOUATOS ELGTTVOT KOl 0L V0 0VGIEg OPOLV TOMIKA GTOVG AEPAYMYOVS
Y10l VoL TPOKOAEGOVY BPoyY0d10.6TOAN HEGH OLOPOPETIKMDY UNYAVIGLLDV.

OvusrxAiovio

To ovpekMdivio (avaeEpETaL ETIONG MG OVTIXOAVEPYIKO) gival £vag LAKPAS SpAoTG OVTAY®VIGTHG TV
LOVGKOPVIKAOV vTodoyémv. Elvar éva mapdywyo tng KivoukAldivng pe dpdon o ToAAOVG VTOTVTTOVG
LOVGKUPIVIKOV VTodoyEmvy. To ovpekidivio ackel T fpoyyodlocTaltikn ToL dpdon UEC® TNg
OVTOYOVIGTIKNG OVOGTOANG TNG OEGHUEVONG TNG OKETVAOYOAIVIG GTOLG LOVGKOPIVIKOVG LITOO0YELG 6TO Agio
Lo TV aepoyaydv. Katadewviel Bpadeio avaoTpeyildTnTo 6TOV DTOTLTO TOL AVEPAOTIVOL LOVCKOPIVIKOD
vodoyéa M3 in vitro kot pio LaKpag d1GpKelag dpaon in vivo 0tav yopnyeitol anevbeiog 6Tovg TVEDUOVES
0€ TPOKAIVIKA LOVTEAQ.

Bilovtepodn

H Bihavtepoin givat évog eKAeKTIKOC, aKpAg dpaong aymvieTng Br-adpevepyikdv vrodoyéwv (LABA). Ou
QOPLOKOAOYIKEG OPACELS TMV P2-0dPEVEPYIKMV CyMVICTMV, cvumeptiappavouévov g friavtepoing,
a0d1d0VTOL, TOVAGYIOTOV EV UEPEL, OTI OLEYEPTT TNG EVOOKLTTAPLOG OOEVLAIKNG KUKAAONG, TOL EVEDUOV TOV
KATOADEL TN LETOTPOTN TNG TPLPMOPOPIKIG adevoaivig (ATP) og kukMki-3°, 5’-HovoPOcPOpIKN 0dEVOTiv
(kokAkn AMP). AvEnpéva enimedo KukAkng AMP mpokaiobv yordpwon tov poyykod Asiov o Kot
eumodifouv v anelevbépwon pecorafnTov avidpdcemv auecns vepgvaucnciog amd ta KOTTOPA, 100G
oo To LOGTOKVTTOPO.

DapurokodvvakEc EmOPAoELC

e ueréteg @aong IlI, didpketog 6 unvav, 0 GuVOLACUOC OVUEKALSIVIO/PIAovTEPOA G GUYKPION LE TO
EIKOVIKO QAPUAKO TOPELYE KAVIKA OVGIDOELG PEATIOCELG TG TVELLOVIKNG Agttovpyiag (OTmg petpndnke pe
TOV PEYLOTO EKTTVEVGTIKO OYKO o€ 1 devuteporento [FEVi]) yio didotnpa 24 opodv petd v droé nuepnoiong
YOPYNON, Ol OTOIEC NTOV EUQUVEIC oTa. 15 AemTd peTd T Yoprynon g Tp®dTne 000N (Pertimon évavtt Tov
£1KoVvIKoV pappdkov kotd 112 ml (p<0,0017%). O péoeg péyiotec Bertidoeic Tov FEV) evidg tov npdtov

6 POV UETH TN YopTyNo™M TS 000NC 6€ oYo e TO elKoviKd dpuoko nTav 224 ml ( p<0,001%) v
efdoudoa 24. Aev vnp&av evdei&elg Toyvevra&iog otnv dpdcn tov ANORO ELLIPTA pe tv ndpodo tov
XPOVOL.

Kapdioxn nlexrtpopooioloyia

H enidpaon tov cuvdvacuov ovpekAdivio/frraviepoin oto Sdotnuo QT a&oroynOnke o o eEleyydpevn
LE EIKOVIKO PAppLaKo Kot evepyd odppako (LoSiprofacivn) perétn tov QT mov mepieddpPave dma
nuepnoing yopnynon ovuekidivio/fraavtepoin 113/22 ukpoypappopiov 1 500/100 wkpoypoupapiov
(mpokaBopiopévn 060N Ue TO OVUEKAISIVIO OKTHD (OPEG LEYOAVTEPT OO TI GUVIGTAOUEVT] SOCT| KOl [IE TN
BrAavtepOin Téooepig POpEG LeYaADTEPT amd TN SLVIGTOUEVT dOoM) Yo 10 nuépec oe 103 vyelg eBehovtéc.

* Xe autn T peAéTn ypnopomomdnie dladikacio oTatioTikod eEAEYyov Pabuiaiog peimong (tepapykon EAEYYXOL) Kot
ot 1 obykpion PprokdTay YOUNAOTEP 0T Lo GOYKPIOT TTOL SEV TETVYE GTATICTIKT OTULAVTIKOTTO. G €K TOVTOV,
dev umopet vo e&oybel CLUTEPUGLA Y10 GTATIGTIKY GNUAVTIKOTITO Y10 TNV €V AOY® GUYKPLON.
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H péyiom péomn swapopd otic mapatdoelg tov dwnotipatog QT (dtopbmuévo pe ) ypron g nedddov
Fridericia QT.F) og ouykpion pe 1o e1Kovikd eappoko PETA Tr 016pBmon ¢ TINS avapopdc, ntav 4,3
(90% CI=2,2 ¢m¢ 6,4) y1MOGTA TOL dELTEPOAETTOV onueimbeica 10 Aewtd petd ™ yopnynon
ovpekAMdivio/fraavtepoin 113/22 ppoypappapiov kot 8,2 (90% CI=6,2 émg 10,2) y1MocTd T0V
devteporéntov, onueiwbdeioa 30 Aemtd pe ™ xopynom ovuekAdivio/frraviepdin

500/100 pikpoypappapiov. Katd cuvéneia, dev mopatnpndnke oyetikd KAVIKA Tpoappuiutkod Suvoutko mov
ouVOEeTOL e TOPOTAcELS TOL dtoothuatog QT pe to cuvdvacud ovpekAdivio/Priavtepoin

113/22 wkpoypoppoapiov.

Hopatnpnnke eniong docoe&aptapevn adénomn tov kapdiakov puBuovd. H péyiot péon dapopd otov
KopdloKO puBUO GE GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO PAPUOKO LETA TN d10pOmon TG TS avaeopds nTav 8,4 (90%
CI=7,0 ém¢ 9,8) marpoi/Aentd kan 20,3 (90% CI=18,9 éwg 21,7) moipoi/Aentd onueiwbdeico 10 Aewtd petd
T yopnynon ovpekAdivio/fraavtepoin 113/22 pikpoypappapiov kot 500/100 pikpoypappopiov,
avTicToya.

Emumhéov, dev mapotmphOnkay KAvikd onuovTikég ETOPAcELS 6ToV Kapdlako puiud oe 24mpn katoypoen
Holter og 53 aoBeveig pe XAIIl mov AdpPovay ovpekidivio/frloaviepoin 55/22 wkpoypappdpro dro
NUEPNGIME G pa LEAETT OLapKELNG 6 UNVaVY 1 o€ 55 akoua acbeveig mov AduPavay
OVUEKALSTVIO/BraavTepoin 113/22 pikpoypappdpio dras nuepncimg o€ o GAAN HeAETn S1apKeLdg 6 Unvav,
Kot o€ 226 acBevelg mov AdpPavay 113/22 pikpoypappdpio arnoaé npepnoimg otn pehén ddpkelag 12
UNVOV.

KMviki) omoTeAeoLaTIKOTNTO KOl 0GQAAELO,

H Ak amotelecpotikdtnTo 1oL cuVoVacHoD 0LUEKASTVIO/PIAavVTEPOAT YOPNYOVUEVOL ATTaE NUEPT|CI®G
a&oroynonke o okt® KMvikéC peréteg @dong I og 6.835 eviiikec acBeveic pe KAvikn ddyvaoon XAIL:
5.618 acbeveic amd mévte peléteg dudpkelag 6 Unvmv (dV0 EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPHOKO KOL TPELS
eleyYOUEVEC LE evePYO TapdyovTa GOYKPIONG [T10TpoTI0]), 655 acbeveig and dvo peréteg avoyng otnv
Goknon/Tvevovikng Asttovpyiag didpketog 3 unvav Kot 562 acBeveic omd o VTOGTNPIKTIKT HEAETN
dbpketag 12 pnvov.

Emidpdoeic otnv mvevuovikn Aertovpyio,

To ANORO ELLIPTA katédei&e PEATIOOELS TNG TVELUOVIKNG Agttovpyiag (0ntmg opileton amd T peTofoin
amo TV TN avaeopds Tov Katatatov FEV)) og dudpopeg peréteg. Xe o perétn @dong I didpretag

6 uvav, o ANORO ELLIPTA kotédeiée oTatioTikd onpavTikés PeAtinacelg Tov katdtotov FEV, (kdpio
KATOANKTIKO onpeio) v efdopdda 24 6e chyKpLoN LLE TO EIKOVIKO PAPUAKO KO LLE TO EMLUEPOVE GVCTUTIKA
tov o€ povobepamneio. Emumiéov, 1o ANORO ELLIPTA xo1é€de1&e KAVIKA 0VGIMOEIS KOl GTATIOTIKA
onUavTIKEG PedTidoelg Tov Katatatov FEV| 6g ohykpion e To T10Tpomio 6€ 00 amd Tig TPEIS HEAETEG
GUYKPLONG UE EVEPYO PAPLOKO SLAPKELNG 6 UNVAOV, Kot optOUNTIKA avAdTEPES PEATIDOELS OE GVYKPION LE TO
TIOTPOTLO GTNV TPITN UEAETT] GVYKPIONG LE eVvepYO @dpuaxo (PAéme TTivaka 1). Aev mapatnpnOnke
e&aoBévion g PpoyyodtacTaATIKNG dPAcNS LE TNV TAPOS0 TOL ¥POVOV.

ZOUTTOUATIKES EKPOOELS

Avamvevotikn| duoyépelo:

To ANORO ELLIPTA enédei&e 6TatioTikd GNUAVTIKT Kot KAWVIKG 0VGLOON UEIMGT TG AVOTVEVGTIKNG
duoyépelog, Omwg a&loroynonke amd avénon g eotiakng Baduoroyiag TDI v efdoudda 24 (kOpio
OEVTEPEVOV KATAANKTIKO ONEI0) G€ GUYKPIoT LE TO EKOVIKO pappoko (BAére [Tivaxa 1). Ot Bedtidoelg
oty eotiokn fabporoyia TDI og cuykpion pe ) povobepaneio pe Kabéva amd To ETPEPOVS GVGTATIKA Kot
70 TIOTPOTIO OV MOV oTATIoTIKG onuavtikes (PAéme [Tivaka 1).

To 1060016 TV AcHeVOY TOV AVTATOKPIONKAY [LE TOLAAYIGTOV TNV EAAYIGTN KAIVIKA OTLLOVTIKY O10popd
(MCID) ¢ 1 povéadag oty gotiokt| Pabporoyio TDI v eBdoudda 24 ntav peyorvtepo yio 1o ANORO
ELLIPTA (58%) og cuykpion pe To eikovikd appoko (41%) kot pe kobéva, and To enUEPOVE GLOTATIKA GE
povoBepaneia (53% yia to ovpekMdivio ko 51% yia ) PraAavtepoin).

Yyenlduevn pe v vyeia modtnto Long:
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To ANORO ELLIPTA £yet eniong xotadeilel Bedtimon g oxetilopevng pe v vyeia moidtnrog {ong onmg
a&oroynnke pe ) ypnon tov Epotpatoroyiov St. George yio to Avanvevotikd (SGRQ) 6mmg
VTOJEIKVVETAL 0T TN peimon T cuvoiikng fadporoyioag SGRQ tnv efdoudda 24 6e cOyKpion e TO
EIKOVIKO PApUaKO Kot e Kobéva amd Ta emUEPOVS cuatatikd o€ povobepaneio (PAéne [ivoka 1). To
ANORO ELLIPTA katédel&e oToTIoTIKG onUoavTiky peimon ot cvvolikn fabuoioyio SGRQ og siykpion
LE TO TIOTPOTIO G€ Lia amd TIC TPEIS LEAETEG GUYKPIoNG e evepyo mapdyovta (PAéne [Tivaka 1).

To 1060016 TV acbevdv mov avtamokpifnkay pe TovAdyiotov Thv MCID ot Pabuoroyia SGRQ (opileton
®¢ peimon kotd 4 LovAdEC 0o TV TIUN avapopdc) v efdoudada 24 ftay peyaAdtepo yio to ANORO
ELLIPTA (49%) og ouykpion pe 1o gikovikd eappoko (34%) kot pe kabéva and To EMUEPOVS GLOTATIKA GE
povobBepamneia (44% Yo to ovpexdivio kot 48% yio ™ Priavtepoin). Ze pio HEAETN GUYKPIONG LE EVEPYO
Tapdyovta, HeYaATEPO T0600To0 0cbevav mov AduPavay ANORO ELLIPTA avrtamoxkpiOnke pe kKAvikd
ovo1don Pertioon ot Pabuoroyic SGRQ v efdopdda 24 (53%) oe GOYKPLOT LLE TO TOGOGTO TOV
acfevav mov AdpPavoy T1otpomio (46%). Ze dhieg 000 HUEAETEC GUYKPIONG UE EVEPYO TAPAYOVTO TOPOLOL0
1060010 acbevav TETvye TovAdyiotov v MCID pe to ANORO ELLIPTA kot to tiotpomio: 49% kot 54%
v 7o ANORO ELLIPTA 55/22 pkpoypappapiov kot 52% kot 55% yia to T10tpdmio.

Xprion avarxov@ioTIKNG oywYHS

To ANORO ELLIPTA enépepe peimon g xpnomng avaKoLQIoTIKNAG Ay®YNS UE GOABOVTAUOAN OTIG
efooudoeg 1-24 og clhyKplom e TO EIKOVIKO PAPHOKO Kol To OVpEKALSIVIO (BAénre [Tivaxa 1) kot emédeiée
avENON MG TTPOG TO TOGOGTO NUEPADV Y10 TIG OTOIEG OEV NTAV OTOPOLTNTN 1] ¥PNOT AVOKOVPICTIKNG QLYY
(xotd péco 6po 11,1%) oe oyéon pe Tig avTioTol e TIEC KATA TV £vTaén TV aclevdv 6T HEAETN, VA
o1ovG acbeveig mov Elofoav erkovikd eappoko erNABe peiwon Tov T0G0cToL CVToL (Katd pHéco dpo 0,9%).

YTIC TPELG EAEYYOMEVEG LE EVEPYO TTOPAYOVTO GUYKPITIKEC LEAETEG dtdpketag 6 unvav, To ANORO ELLIPTA
EMEQEPE PEIMON NG ¥PNONG AVAKOVPIOTIKNG OY®OYNG UE CAABOVTAUOAT GE GUYKPIOT LE TO TIOTPOTLO, LUE
OTATIOTIKA GMUOVTIKEG LELDOCELS VO TapaTnpovvTal o S0 omd 11 Tpelg peréteg (PAéne Ilivaxa 1). To
ANORO ELLIPTA enédeiée peyoardtepn avénon oe oyéon pe v Evapén g LEAETNG, O TPOG TO TOGOGTO
TOV NUEPAOV KOTA TIG OTOIEG OV NTOV AOPOITNT 1) XPNOT| OVOKOVPIGTIKNG 0YOYNG KOl OTIG TPELG LEAETEC
(néoog 6pog gvtog Tov 0povs 17,6% g 13,4%), oe cOYKpion e 10 ToTPdTo (HEGOG OPOG EVTOS TOV
gvpovg 11,7% €wg 13,4%).
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Hivaxog 1. ExkPacelg mvevpovikiig AEtTovpyiac, COUTTONATIKEG eKPAoELS Kot eKPdoslg morotnTag {onfg

oyeTiiopeveg pe v vyeia v gfoopdada 24

Yuykpiosig Ogpameidy OzpansvTiKy dre@opd! (95% dracTHpOTA EPTIGTOGHVC, TIUY P)
pe To ANORO
ELLIPTA 55/22 mcg

Karararog Eeniu B);g:z)it)';?a uV(le(fl'))(g:::}rlKﬂg

FEV1 (ml) paduoroyia TDI SGROQ ayopic

ANORO ELLIPTA (N =
413) 167 1,2 -5,51 -0,8
£vavTt (128, 207) (0,7,1,7) (-7,88, -3,13) (-1,3,-0,3)
Ewovikob gappdkov <0,001 <0,001 <0,001* 0,001"
(N =280)
ANORO ELLIPTA (N =
413) 52 0,3 -0,82 -0,6
EvavTt (17, 87) (-0,2,0,7) (-2,90, 1,27) (-1,0,-0,1)
Ovpexhdivio 55 meg 0,004 0,244 0,441 0,014"
(N=418)
ANORO ELLIPTA (N =
413) 95 0,4 -0,32 0,1
EvavTt (60, 130) (-0,1, 0,8) (-2,41, 1,78) (-0,3, 0,5)
Builavtepoin 22 meg <0,001 0,117 0,767 0,675
(N=421)
ANORO ELLIPTA
gja;f Y 112 -2,10 -0,5
Tiotporiov 18 meg (81, 144) d/a. (-3,61, -0,59) (-0,7,-0,2)
(N =451) <0,001 0,006 <0,001
Merém ZEP117115)
ANORO ELLIPTA
ga;i‘ﬂ) (399(1)41) (-2 1()£7§ 63) (-1 _20’70 1)
nor_pomou 18 mcg <0,001 0.607 0.022
(N=203) 0.12
(Merét DB2113360) (-0 4’ 0.5)
ANORO ELLIPTA 0” 8’17’
gj“;ﬁm (106(1)09) (2 é% 127 52) ( 1-3 % 0)
tiotponiov 18 mecg Lo PG .
(N= 215) 0,018 0,904 0,069
(Melétn DB2113374)

N=ap19u6g e TAnOvopd pe TpdOeon Oepameiog

mcg = [Kpoypoppdpio
d/a = dev a&loroynOnke

1. Mé£G0¢ 0pog EAUYIOTOV TETPAYDVOV

2. 2uykevIpwTiKa ogdopéva amd T Meaétn DB2113360 kot ™ Meiétn DB2113374
3. Al0popd 670 HECO apliud elemvomdv ovd nuépa Tic efdouddeg 1-24

Mo vynAOTEPN 8GGT TOV GLVIVAGHOD oVUEKAMSIVIO/PrAavtepoin (113/22 wkpoypouudpio) peretnonke
EMIONG O€ oL EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPUOKO KAWVIKT HEAETT d1apKelag 24 eBOOUGOmV Kot o€ 610 Omd TIC
TPEIG ELEYYOUEVES LE EVEPYO PApLaKO HEAETEG dudpkelag 24 efdopddwy. Ta aroteléouata NTov TapoOHoLe

* Xe autn T peAéTn ypnopomomdnie dadikacio oTatioTikov EAEYY0L Pabaiog peiowong (tepapykod gLEYYOL) Kot
aVTN 1 GVYKPIoT PPIOKOTOV YOUUNAOTEPO OO [0 GOYKPLON TOV SEV TETVYE GTOTIGTIKY CNUAVTIKOTNTA. G €K TOVTOV,
dev pmopet va e&aybel GLUTEPUCLLO Y100 GTOTIGTIKY GNUOVTIKOTTA Y10, TV €V AOY® GOYKPLON.
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pe avtd g 66omg 1o ANORO ELLIPTA kot mopeiyov mpdcsOeta vTosTNpIkTiKg oTotyEln yio TV
amotedecpatikotnTo Tov ANORO ELLIPTA.

Hopolvvoeic XAIT

e eheyyouevn e elKoviKd apuoko peAétn duapketog 24 efdouddwv o acbeveig e countopatikn XAll,
10 ANORO ELLIPTA peiwoe tov kivévvo pérpiag/cofopng tapo&uvong g XAl katd 50% o€ ohykpion
L TO eKoVIKO @appako (Bacel avilvong tov xpovov g Ty Tpdtn Tapodéuvon): avaroyia kivddvov (HR)
0,5, 95% CI: 0,3, 0,8, p=0,004"), xaté 20% ce cvykpion pe to ovpuekidivio (HR 0,8, 95% CI: 0,5, 1,3,
p=0,391) ka1 xatd 30% o€ ovykpion pe ) Prhavtepoin (HR 0,7, 95% CI: 0.4, 1,1, p=0,121). And 11 tpelg
UEAETEG GUYKPIONG e evEPYO TapdyovTa o acbeveig pe copntopotikn XAl o kivovuvog pétprac/cofapng
mapouvong e XAIl oe cOykpion pe 10 TIoTpodmo petmbnie katd 50% oe pia perétn (HR 0,5, 95% CI:
0,3, 1,0, p=0,044). Xt1c dAdec dvo peréteg, o kivovvog pétplag/copapng mapdéuvong g XAIl avénbnke
katd 20% wo1 90% (HR 1,2, 95% CI: 0,5, 2,6, p=0,709 kot HR 1,9, 95% CI: 1,0, 3,6, p=0,062 avtictoya).
AvTéc o1 peléteg dev giyav oyedaoTel €101KA Yo TNV a&loAdyNon TG EXdPACoC TV OEPATEIDV OTIC
nmapo&vvoelg g XAl kot og mepintmon euedviong mapo&uveng, ol aceveic amocHpovTayY oo T HEAET.

Yroomypixtikés uedéteg amotelopotiotnrog

e pio toyotomompévr, SmAd TveAn pedét 52 gfdopadmv (CTT116855, IMPACT) 10.355 evijlikov
acOevav pe copntopotikn XAIT kot 1otopikd 1 1 teplocodtepmv PETPLOV/cORapmdV Tapo&Hvoemy KAt T
duapkela TV Tponyovuevav 12 unvav toyotomomonkay (1:2:2) yia va Adfovv, ovuekdivio/Briavtepoin
(UMEC/VI 55/22 pkpoypappdpia), ovpoikn erovtikalovn/ovpekiidivio/friatepdin (FF/UMEC/VI
99/55/22 pikpoypappdpia), 1 @ovpoikr erovtikalovn/flaviepoin (FF/VI 92/22 pikpoypappdpio)
xopnyovpeva draé nuepncing o€ pio HOVO EIGTVEVCTIKT GVGKELT. To KOPLO KATUANKTIKO GNUEL0 NTOV O
€TNG10G pLOUOG TV PETPIOV Kot coPapmv Tapolivoemy katd tn Oepamneia, o dtopa wov EAafav Oepameio
ue FF/UMEC/VI og ovykpion pe FF/VI kot UMEC/VI. O péoog emotog puBudg mapo&dveewv frav 0,91,
1,07 xou 1,21 yio. FE/UMEC/VI, FE/VI kaxn UMEC/VI avtictoiymg.

H otykpion tov FF/UMEC/VI pe FF/VI kax UMEC/VI 0d1ynce 0€ GTATIOTIKA GMILOVTIKN Lelmon Katd
14,8% tov xtvdvuvov pétplag/cofapng mapodéuvong (e faorn Ty avaAven Tov ¥povov £mg TV TPMT
nmapovvon) (Avaroyio Kivdovov 0,85, 95% CI: 0,80, 0,91, p<0,001) ko 16,0% peimon tov Kivohvou piag
uétprag/coPapng topdéuveng aviiotoryo (Le fomn TV avAALGT TOL ¥POVOL EMG TNV TPAOTH TOPOELVGT))
(Avaroyia Kiwvdvvov 0,84, 95% CI: 0,78, 0,91, p<0,001).

Avtoyn otnv aoknon koi TVEDUOVIKOL OYKOL

To ANORO ELLIPTA 55/22 pkpoypappopiov BeATioos o xpovo avioyng oty Aoknon o€ cOYKPIoT LE TO
EIKOVIKO PAPHOKO, OT®G alloloynOnke pe xpnor dokipaciog avtoyng oty Taiivopoun Badion (ESWT),
o711 [o HEAETN aAAG Oyt 6T O0TEPT, KOl BEATIOCE TIG LETPTOELS TVEVHOVIKDV OYKMV GE GUYKPION LE TO
EIKOVIKO PAPHOKO KOl oTIC dV0 peAéteg og eviihkeg acBeveic pe XAIT pe vrepdidtaon (Aettovpyikn
vroiemopevn yopntikotnta [FRC] >120%). Ztnv npotn perétn, to ANORO ELLIPTA

55/22 pikpoypappopiov Katédele GTATIOTIKG GNUOVTIKN Kot KAWVIKA oxetikn Bedtioon (Pdost piog
eMyotnC KAWIKA onpavtikng dtapopdc (MCID) peta&d 45 émg 85 dguteporéntmv) 6€ GUYKPION UE TO
EIKOVIKO PAPHOKO 6TO Ypovo avtoyng otnv acknon (EET), 6nwg kataypdonke 3 dpeg petd  xoprynon
g 06omc TV eRdoudda 12 (69,4 devtepdrenta [p=0,003]). BeAtioon otov EET 6€ cOykpion pe 10 €KOVIKO
oapuako onuetmdnke v Huépa 2 kot drotnpndnie tnv efoopdda 6 kot v efdopdada 12. Tt dedtepn
perétn n Bepamevtiky dtapopd otov EET avapesa oto ANORO ELLIPTA 55/22 pkpoypoppopiov Kot To
€IKOVIKO dppoko frav 21,9 devteporenta (p=0,234) tnv Efdopndada 12.

To ANORO ELLIPTA 55/22 pikpoypappopiov Kotédel&e ENioNG GTATIOTIKA ONUOVTIKEG BEATIOOELG O
OUYKPIOT) E TO EIKOVIKO PAPUOKO GTN UETAPOAT OO TNV OPYIKT] T TOV UETPCEDV TOV TVEVUOVIK®OV
OYK®V OTNV KOTMOTOTY GUYKEVTPMOOT TOL QOPUAKOV KOl 0TI 3 MPES PETA TN 06on TNV fdopdda 12 oty
TPMOTN perét (etomvevotikh yopntikomrta: 237 ml kot 316 ml avtictoyo, vroiemouevoc 6ykog: -466 ml
Kot -643 ml avtictoyyo Kot Agrtovpyikn vroAemopevn yopnTikotnTo: -351 ml kot -522 ml avrtictoiya,
p<0,001 og 6Aeg TIC TEPITTOOELS). X1 OgvTEPN peAétn, To ANORO ELLIPTA 55/22 pkpoypappopiov
KaTéoEIEe PEATIOOELS GE GUYKPLOT LLE TO EIKOVIKO QAPUOKO GTN UETAPOAT 0td TNV apyIKN T OTIG
LLETPTCELG TVEVLLOVIKDV OYK®OV KATE T OAGT TNG LKPOTEPTS CVYKEVIPMOGTS TOL PAPIAKOV Kol GTIC 3 dPES
petd tn 60om v fdopdda 12 (etomvevotikn yopntikdtto: 198 ml kot 238 ml avrtictoya, VIOAETOUEVOC
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oykoc: -295 ml kot -351 ml avticTorya Kol AELTOVPYIKN VIOAETOUEVT YmpNTIKdTTa: -238 ml Ko -302 ml
avtiotoya), p<0,001*ce OAEC TIG TEPMTOCELK).

HMowatpikde tAnfvouodc

O Evpomnaikdg Opyoviopog Poppdkmy €xel SOGEL ATOALNYT AT TNV VTOYPEMST] VITOPOANG TOV
anotedecpdtov tov peretdv pe 1o ANORO ELLIPTA cg 0A&G TIG LTOKATIYOPIES TOL TALOIOTPIKOD
mAnBvouov pe XAII (BAéne mapdypoaeo 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOLSIOTPIKT YPNHOoN).

52 @oppokoKivTIKES WOLOTNTES

‘Otav 10 ovpekMdivio kot 1 frhavtepoin yopnynnkay 6 cuVOLAGHO HEGH TNG OVOTTVELGTIKNG 000V, 1|
POPUOKOKIVITIKT TOV KGO cuaTatikoy fTav Tapduola Le ekeivn mov Exel mopatnpnoel katd tn yopnynon
KG0Oe dpacTikng ovsiog Eexmplotd. Q¢ ek TOHTOV, 1| PUPUOKOKIVITIKY KAOE cuototikoy Oa Tpémel va,
a&loloyeitan EgxwpioTdL.

Amoppopnon

Ovueriiovio

Metd and elomvedevn Yopynon Tov ovUeKMOViovse vyleic €0eAOVTES, 1 Crax EMITEDYONKE OTOL 5 00C
15 Xentd. H amdAvtn Prodwabecipdtnta tov elomvediievonu ovpekidviovntav Katd péco 6po 13% g
d00NG, LLE AUEANTEN GUVEIGPOPA TNG OO TOL GTOUATOG ATOPPOPNIONG. META Ao emavoiapPavopevn
YOPYNON EICTVEOUEVOD OVIEKMOVIOV, GTOOEPOTOINUEVT] KOTAGTOON eMTevyOnke pnéso o 7 £m¢

10 nuépec pe 1,5 émg 1,8 popéc peyaldtepn GLGGMPELOT.

Bilavrepoin

Metd and giomveduevn yopnynon ™c Prraviepoing oe vyieig €0ehoviég 1 Crax emTEDYONKE 0TOL S OdC

15 Aemtd. H amdivtn frodobecipotnta tng elomvedpuevne Priaviepoing nrov 27%, e apeANTEN GUVEIGQOPA
G amd TOV GTOHOTOC AmoppOPNoNe. Metd and emavarapfavopuevn yopnynon elonvedpevng friaviepoing,
otafepomompuévn Kotdotaon emtevydnke péoa o 6 NUEPES Le £mG 2,4 POPEC LEYAADTEPT] GLCCMOPELOT).

Karavoun

Ovuexlidivio
Metd and evoopAéPia xoprynomn o€ vyleilg eBehoviéc, o pécog 0ykog Katovoung ntav 86 Aitpa. H in vitro
GUVOEDT LE TIG TPMOTEIVEG TOV avOP®TIVOV TAAGHOTOG NTAY KATA LEGO 0po 89%.

Bilavrepoin

Metd amd evoopAEPLa yoprynon o€ vy dtopa, 0 HEGOG OYKOG KATOVOUNG GE oTafepomoinuévn Katdotaon
nrav 165 AMtpo. H Brhavtepoin £xel yaunin ocvvdeon pe to epubpd orpoceaipia. H in vitro cdvdeon pe tig
TPOTEIVEG TOV avVOPOTIVOV TAAGHOTOS TOV KOTA UEGO 0p0 94%.

BlOugfaﬂj(ﬂuOCTlduéC

Ovueriiovio

Mehéteg in vitro €6e1&av 0TL To ovpekMdivio petaforiletal kuping amd To Kutdypwpe P450 2D6 (CYP2D6)
Kol amotelel vTOoTPpOUO TOL daffacty g P-yAvkonpmteivig (P-gp). Ot kopiec petafortkég odol yio To
oLHEKMSIVIO glvar 0 0&edmTIKOG PETAPOAITUOG (VIpOELAIDGT, O-amalkvAimon) akolovBobueVog amd
ovlevén (YAvkovpovidimon, KAT), Tov KOTOANYEL OE pio oelpd HETOPOMTAOV LE gite PElOUEVN
(QOPLUKOAOYIKT OPOCTIKOTNTO 1 UE PUPUOKOAOYIKT OpacTIkOTNTA 7OV 08V £xEl Tekunpimbel. H
oLOTNUOTIKY €kBEoT 6TOVG peTaPoriteg sivar yYouUnAn.

* Xe autn T peAéTn ypnopomomdnie dladikacio oTatioTikod eEAEYyov Pabuiaiog peimong (tepapykon EAEYYXOL) Kot
ot 1 obykpion PprokdTay YOUNAOTEP 0T Lo GOYKPIOT TTOL SEV TETVYE GTATICTIKT OTULAVTIKOTTO. G €K TOVTOV,
dev umopet vo e&oybel CLUTEPUGLO Y10 GTATIGTIKY GNUAVTIKOTITO Y10 TNV €V AOY® GUYKPLON.
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Bilavtepoin

Meléteg in vitro £de1&av 6t 1 Prhavtepdin petaforiletan kupimg amd o kKutdypwpo P450 3A4 (CYP3A4)
Kot omotelel vrooTpopa Tov dPiPacty P-gp. Ot kopieg petaforiéc odoi yia tn Priaviepoin sivor 1
O-anaAkvriimon Tov 0dnYel og pio 6e1pd PLETAPBOATOV [UE CTUOVTIKG LEIWHEVT] OPACTIKOTNTO GTOVG Pi- Kot
B2-adpevepyikovg vrodoyeic. Ta petafolikd Tpoeid 6To TAAGH LETE TV 0O TOL GTOUOTOC YOPYNON TNS
Briavtepoding oe pio PeEAETN 6TOV AVOP®TO LE PUSIOCTLAGUEVO PAPLOKO ETIPEPALDOVOVLY  TOV EKTETAUEVO
petaforiopd Tpmng 01660v. H cuotnuatikn £kbeon otovg petafoliteg eivan younAn.

Amofoln

Ovueriiovio

H xd&bapon oto mAdopo petd omd evooeAéPia yopriynon nrav 151 Aitpo/dpa. Metd omd evoopiéfia
xopNynon, mepimov to 58% g yopnyovuevng padloonpacpévng 06ong (1 to 73% g padilevépyelag mov
avaktOnke) anekkpibnke ota kémpova 192 dpeg petd t d6on. H amofoin péom twv ovpmv avTieToryovoe
610 22% ™G YopMyoLueVNS padtoonpacuévns otig 168 dpeg (27% g padievépyelag mov avaktionke). H
QTEKKPLON OTO KOTPAVO TOL DVAIKOD OV GYETILETAL [UE TO PAPUAKO HETA ammd EVOOPAEPLA YopTIyNON
KaTEOEIEE AMEKKPIOT Ot YOA. META TV amd TOL GTOUATOG XOPTYNOT OF LYIElG Gvdpeg eBedovTég, M
GULVOMIKY| padievépyetla amekkpifnke kupimg ota kdmpava (to 92% e YopNYOVUEVNC PASIOCTLOGUEVIG
doomg M 10 99% ¢ padievépyelag mov avoktnOnke) oe 168 dpeg petd ™ 06om. Arydtepo omd 1% tng and
TOV GTOUNTOC Yopnyovpevng 06ong (1% tng padievépyelog mov avaktiinke) amekkpidnie ota ovpa,
VTOONADVOVTOG OUEANTEN OTOPPOPTOT| LETE altd YopryNnon amd tov otopatos. O ypdvog nuicsiog Cmng Tov
OVUEKAMOIVIOVGTO TAGGHO UETE 0d elomveOUEVT YopRyNon Yia 10 nuépeg Ntav katd péco 6po 19 dpeg oe
vy1elg ebBehovtée, pe 10 3% £mg 4% va amekkpiveTal apeTdfAnTo ato oVPa 6E GTAHEPOTOINUEVT] KOTAGTACT).

Bilavtepoin

H xdbapon oto mAdopa g Priaviepoing petd amnd evooeAéfia xopriynon ntav 108 Aitpo/mdpa. Metd tnv
amd TOL GTOUOTOG XOPNYNoT padlooTpacuévng Priavtepding, to 16oldylo nalag £de1&e to 70% tov
padtoonpacLéEVoL papudkov ota ovpa kot 1o 30% ota kompava. H kopra anoforn g frravtepding nrav
UES® HETAPOAMGLOD aKOAOVOOVEVOD aTd UTEKKPLION TV UETOPOMTOV 0TO 0VPa Kol 6T0, KOTpava. O
xpovog muicelag Cmng g Prhavtepoing 6To TAACUO PETH OO EIGTVEOUEVT YOPTYNOoN TNG 600NG Yo

10 nuépeg rav katd péco 6po 11 dpeg.

Ewdwoi tAnBvopoi

Huriouévor

H mnbuvookn @appokokivnTiki avdivon £6e1Ee 0Tl 1 QOPIOKOKIVITIKT TOV OVUEKAOIVIOVKOL TG
Braavtepoing ftav mapopote petaby acbevav pe XAIT nAkiog 65 etdv Kot dvo kot acfevov Kdto Tov
65 etav.

Neppixn dvelertovpyio

Ye aoBeveic pe cofapn veppikn duciettovpyia dev Katadeiytnke avénomn tng cuoTNUATIKYG EkBeong oTo
ovuekAMoivio 1 tn PraaviepoAn (Cmax kot AUC) petd and yopnynon Tov cuvovaciond
OVUEKMOTIVIO/PIAAVTEPOAT |LE TO OVLUEKALDIVIO G BOGT) 6V0 POPEC LEYUADTEPT] OTTO T GLUVIGTMEVT KO T1)
BrAavtepOAn 6T GLVIGTAOUEVN dOGT Kot dev TTopatnpnOnike pHeTtafoAr 6T cVUVOEST) LE TPOTEIVEG AVAUESH
6TOVG 0oBeVEIC e coPapr| VEQPIKT OLGAEITOVPYIN KOl TOVG LYLElC €0EAOVTES.

Hrarikn dvalertovpyio.

Ye aoBeveic pe pétpra nratikn dvciertovpyia (Child-Pugh kotnyopia B) dev koatadeiytnke avénom tng
oLOTNHOTIKNG kBgong 610 ovpekAdivio | T Brhavtepdn (Cmax kKot AUC) petd amd yopnynon tov
GLVOLOGHOV OVUEKALSTVIO/PIAovTEPOAN pE TO OVUEKAIDIVIO GE OGN D0 POPEG HeyaAdTEPT ald TN
CULVIGTAOUEVN Kot TN PLAAVTEPOATN OTI GUVIGTAOUEVT] HOOT] Kot Ogv TapatnpOnKe LeTafOAN 6T GUVOESN e
TPWOTEIVES AVAIESO GTOVG AGHEVELS Le LETPLA NTTATIKT] OLGAEITOVPYI KO TOVG LYLElC €BehovTég. O
oLVOLOGHOC oLUEKAMDTVIO/PrAaviepoin dev £xet a&lohoynOel oe acbeveic ue cofapn nratikn SvcAgitovpyia.

Aorroi e1d1xoi minQoayoi
Mio mAnOvouiokn QapUaKOKIVITIKY ovaAvon £0e1EE OTL OEV QmALTEITAL AVOTPOGAPUOYT TNG dOGNE Y10, TO

OVUEKALTVIO 1 TN PrrhovTepOin Pacel Tng NAIKIOG, TNG PVANG, TOL VA0V, TNG XPTOTG ELGTVEOLEVOL
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KOPTIKOGTEPOELOOVG 1) TOL COUATIKOV Bapovc. Mia neAétn oe acBeveic pe ttoyd petaforiiopd oto CYP2D6
dev €0e1Ee KMVIKA OMILOVTIKY ETIOPACT] TOV YEVETIKOV TOALUOPPIGHOV Tov CYP2D6 61N cuotnpotiknyg
éxbeom oto ovpeKAdiVIO.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV doQPaAELN

e un KMVIKEG LEAETEG e TO OLUEKASTVIO Kot T PBIAavTEPOAT, (OC HELOVOUEVE GUGTOTIKG KOl GE
GLVOLOCUO, TO EVPNUATO TAV EKEIVE TOV cLVNOWG oyeTilovTal Pe TNV KOPLX PAPUOKOAOYIN EiTE TV
AVTOYOVIGTMV TOV LOVGKUPIVIKOV DTOS0YEMV EITE TV P2-0OPEVEPYIKDY OyOVICTMY OVTIGTOL(O KOUT TV
tomikn evepedioTotNTa. Ot 0KOAOLOEC OVOIPOPEG AVTITPOS®TEDOVY UEAETEG IOV dlenyOnoav pe To
LELOVOUEVO GLCTAUTIKA.

T'ovoto&ikdTnTa Kol KOpKIVOYEVEST

To ovperhdivio dev NTav YOVOTOEIKO LETA OO Lol TUTIKT GEPA LEAETMV KOl OEV MTAV KOPKIVOYOVO GE
peAéteg elomvomv Ot fiov g apovpaiovg 1 ToVTIKOUS o€ eKBEGEIC > 26 1 = 22 Qopég UEYOAVTEPES TNG
KAMVIKNC €kBeong 010 ovpeKALdivio 55 pikpoypappapiov otov dvBpwmo, pe Baon v AUC, avtictouyo.

Ye peréteg yovotolikotnrag, n friavtepoin (og alpha-phenylcinnamate) kot to tprpatvoro-o&uco o&H dev
NTav yovoTo&ikd, Yeyovac Tov vrodelkvoel 0Tl 1 Priavtepoin (g trifenatate) dev evéyetl yovoto&ikd Kivouvo
Yo TOV AvOp@TO. L& GUUEOVIO UE TO EVPTLOTA Y10 GAAOVG P2-0dPEVEPYIKOVE OYOVIOTEG, G UEAETEG
glomvomV dla Blov 1 Priavtepoin trifenatate iye VTEPTAACTIKY OPACT] GTIV AVOTOPAY®YIKT 030 ONAvKOV
OPOVPAI®Y KO TOVTIKAOVY KOl 6TV VTOPLOT apovpainy. Agv Tapatnpndnke ovénon g ocvuyvotnTog
ELOAVIONG OYKOV o€ apovpaiovg 1| Tovtikia o ekBéoelg 0,5 M 13 popéc peyarvtepeg amod v KAWVIKY £kBeon
o Praavtepoin 22 pkpoypappopiov otov avlpomo, pe Baon v AUC, avtictoyyo.

To&wkotnTo £l TNE AVOTAPUYMYNS

To ovpeKAdivio deV NTAV TEPATOYOVO GE OPOLPAIOVG 1 GE KOVVEALL. 1€ Uit TPOYEVVNTIKT KOl LETOYEVVNTIKY
HEAETN, 1 VTTOOAPLA XOPTYNON TOV OVUEKMOVIOVGE apovPaiove 03N YNoE GE LIKPOTEPT AVENGT TOV
COUATIKOV BAPOVE TNG UNTEPOS KOL TG KOTAVAAMONG TPOPNG Kol GE EAAPPE LEIMOT) TOV COUATIKOD BAPOoug
TOV VEOYVAV KOTA TNV TEPI0O0 TPV TOV ATOYOAIKTIGHO 0O UNTEPEG OTIG OTOiEG YopMynOnKe 060N

180 pkpoypaupapiov/kgmuépa (mepimov 80 popég tnv Khvikn £kbeon oto

OVUEKAMOVIOVSS wikpoypappopiov otov avlpwmo, pe Bacn v AUC).

H Buihavtepoin dev Ntov 1€patoydvo o€ apovpaiovs. Xe LEAETEG EICTIVOMV G KOVVEALD, 1) Brhavtepdin
TPOKAAEGE TOPOUOLEC EMOPAGEIC e EKEIVEC TTOV £xoVV TapaTNPNOel pe GAAOVG B2-adpevepPYIKODC Oy OVIGTEC
(AoxocTtopa, avolktd PAEQAPO, CLVEVEOOT] GTEPVISIOV KOl KOUTOA®OT/TAHOA0YIKT GTPOPT| AKP®V) GE
éxbeom 6 popég peyodvtepn amd v KAk €ékbeomn otov dvBpomo pe Baon tnv AUC. Katd v vnodopila
yopnynon dev mapatnpndnkav emidpdoeig oe £kBeom 36 popéc peyarvtepn omd v KAMvikn ékBeon otov
avBpwmo e d6om Praaviepding 22 pikpoypappopiov, pe paon tmyv AUC.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahroyog ekdoyv

Movobddpikr Aaktoln
Maoayvnolo oteatikd

6.2 Aocvppoarétnreg

Agv gpappolerar.
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6.3 Awdpkera omg

2 ypovio

Aldpketa {ong kaTd T YpNo” LETE To dvoryua Tov dickov: 6 efdouddeg
6.4 Iowitepeg mpourdéers kata Ty POLAEN TOV TPOIOVTOG

Mn guAdooete og Ogppokpacio peyoardtepn tov 30°C. Av pUAAGGETOL GE YUYEID, APTGTE TI GUOKELT
EIGTVOMV TOVAYIOTOV pio dpa doTe va enavELDel og Beppokpacio dopatiov Tpv amod Tn ypnon.

DVAACCETE TN GLOKEVT EICTIVOMV UEGH GTO GPPOYICUEVO OIGKO Y10 VO TPOGTOTEVETOL GO TV VYPUCTaL Kot
aQopéoTe LOVO AUECHS TPV aTd TNV TPATY| PN oM.

Ipéyte v nuepounvio Tov TPETEL va omoppledel 1| GLGKELT] ELGTVOMY, GTO YMPO TOV TUPEYETOL GTIV
etwkéra. H nuepounvia npémnet va npoatebel oA 1 cuokevn elomvomv aporpedei amod to dicko.

6.5 @Von Kol CVOTUTIKE TOV TEPLEKTN

H ovokevn eionvodv ELLIPTA amoteleitot amd £vo U0 YPOUOTOG OVOLKTO YKPL, EVOL KOAV O
EMGTOUION YPOUOTOG KOKKIVOV KO V0L SOGOUETPN T, CUCKEVAGUEVO GE dIOKO amd GUALO GAOV VIOV TOV
TEPIEXEL EVa PUKEATKO e apuypavTiko silica gel. O dickog gival GEPAYIGUEVOS LE APUPODUEVO KAAV LU
a6 OUALO aAoLUVIOV.

H ovokevn slonvodv eivan pio GueKeLT TOL amoTEAEITOL OO TOAAG PEPT KO EIVOIL KOTOCKEVAGHEVT Ot
TOAVTPOTVAEVIO, TOAVABVAEVIO VYNANG TLKVOTNTOC, TTOAVOELUEBVAEVIO, TEPEPOOALKO TOAVPOVTVLAEVIO,

AKPLAOVITPIKO Poutadievikd oTupévio, Torvavlpakikd Kot avoEeidwto ydAvPa.

H cvokevn elonvodv mepiéyetl 600 cuokevacieg TOHTOV KLYEANG 0O GUALO AAOVUIVIOL TV 7 1 TV
30 d6cewv.

Yvokevaocieg 1 ouokevng eilomvonv Twv 7 1 30 d6cewv.
[MoAvovokevacieg mov mepiEyovv 90 (3 cuokevéc eiomvonv pe 30) ddoelg.

Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg mpourdiers ambppryng

Kd&be aypnoyonointo poprokentikd Tpoiov 1 VIOAEWN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVO. LE TIG KOTA
TOMOVG 15YVOVGEG GYETIKES SIATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdia

8. APIOMOZ(OI ) AAEIAXZ KYKAO®OPIAX
EU/1/14/898/001

EU/1/14/898/002
EU/1/14/898/003
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9. HMEPOMHNIA MPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpuepopnvia tpmng £ykprong: 08 Maiov 2014
Hpepounvia televtaiog avavémong: 15 lavovdpiog 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtouepeic TANPOPOPIES Yo TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioV givarl 100EG1IUEG 6TO SIKTVLAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyovicuod doapudkov http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA I1

IHHAPAXKEYAXTHX YIHEYOYNOX I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®»APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HAPTIAQN

‘Ovopa kot d1evfuvon ToV TOPUCKEVOSTOV TOL Eival LTELOVVOC Y10l TNV ATOOEGUEVCT) TOV TOPTIOMV

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

ToAMia

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopHoKELTIKO TPOIOV Y10L TO OTTOI0 ATOLTEITON LLTPLKT] GLVTUY.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0£cg1g TEpLodknig TapakorlovOnong TS acPIAELNGS

Ot amotnoelg yio v vofoAn ekBécewv TEPLOSIKNG TOPAKOAOVONOTG TG AGPAAELNG Y10, TO EV AOY®
POPULOKEVTIKO TTPoidV opilovTol 6ToV KaTtdAoyo e Tig nuepounvies avapopds e Evmong (katdAoyog
EURD) mov mapartifetor oty mapdypaeo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK ko kaOe
EMOKOAOVONG ETKOPOTOINGTG OGS ONUOGIEVETAUL GTNV EVPOTATKT] OIKTLOKT] TOAN Y10l TAL PP LLOKOL.

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

. Yoo owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdaroyog Aderag Kvkhopopiog (KAK) Ba dieaydyet Tig anattovpeves dpacTnptoTnTeS Kot
TOPEUPAGELG POPLOKOETOYPVTVNONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapoveialetat
otV evotnta 1.8.2 ¢ ddelog KukAOPOopiog Kot 0TOEGONTOTE EMUKOAOVOES EYKEKPLUEVES
avafempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaportompévo XAK Oa wpémel va katotedei:

. petd ano aitnuo tov Evponaikov opyaviopod @oppdxov,

. OTOTEONTTOTE TPOTOTOLEITAL TO GUGTNILA SLAXEIPIONG KIVOUVOL, EIOIKA (OC UTOTELEG O AYNC
VE®OV TANPOPOPIDOY TOL PITOPOVV VO EMPEPOVY GTLOVTIKT AAAAYT) OT GYECT] 0PEAOVS-KIVODVOL
N O UMOTELEG O, TNG EMITEVLENC EVOG GNUAVTIKOD 0OPOCTLOV (QUPUOKOETHYPVTVIION N
€AY TOTOINGT KIVOUVOU).

. Ynoypémon Myng HETEYKPLTIKAOV PETPOV

O KAK 0o 0AokAnpooet viog Tov SNA®UEVOD ¥POoVIKOD TAOGIOV, TO TOPUKATO UETPOL:

Heprypaoi) Avapevopevn
npepopnvia
YmoPBoAn g TeAKNG €kBe0NC TNG KAWVIKNG LEAETNC Yo piot METEYKPITIKY Evtég tov Q3 2024

Merém Acoareiog (PAS) ITapatipnong Kooptrg yio thv Ilosotikonoinon tng
ZuyvoTNTOG ELPAVIONS KOl TNG ZUYKPITIKNG AGOAAELOG EMIAEYUEVOV
Koapdrayyetaxmv kor Ayyelokov Eykepolkonv Eneicodiov pe ™ Xpron
ovvovacuov slonvedueveov UMEC/VI 1 etonveopuevov UMEC évovti
Tiotpomov oe acbeveig pe XAIT (Meiétn 201038), coppmva pe to
TPOTOKOALO TOL cVUEMVIONKe pe v PRAC.
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ITAPAPTHMA I1I

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

EEQTEPIKO KOYTI (MONEX XYXKEYAZXIEY)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 wikpoypopupdpta/22 Kpoypoppdpta, KOvic yio, elemvor], 6€ 00GELG
ovpeKAdVIO/PrhavTepON

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

Kd&0e mopeyduevn 66om mepiéxet 55 pikpoypappdpio ovpekAdviov (ov 1606vvapody He
65 pcpoypappdpto Bpoptovyov ovpekAdtvion) kot 22 pikpoypappdapia Briaviepoing (og trifenatate).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LaryVviGlo.
BAéme to @OAAO 00N YLDV ¥PNONG Y10 TEPIOCOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévig ya eiomvon, o€ d0GELG.
1 cvokevn el6TVODV 7 dOGEDV
1 cvokevn elomvomv 30 docemV

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

Mia eopd v npépa

AwoBaote T0 OAALO 0dN YLDV XPNONE TPV ad TN XPHon.
Xpnon S e16TVONG,.
Mnv avoxuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
HPEITEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidooetar o€ BEon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

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

Mnyv katonivete To aQUYpAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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Awgpketo Long katd ™ ypnon: 6 efdopddec.

9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®DYAAZEHX

Mnyv puAdocete og Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
Na QUAACGETUL GTNV 0PYLKN] CLOKEVAGIN MOTE VO, TPOGTOTEVETOL A0 TNV VYPOGCId.

10. JAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON YIIOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO
AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdia

Aoyoéruro GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12. APIOMOZX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/898/001 1 cvokevn gi6mvomv 7 0GE®V
EU/1/14/898/002 1 cuokevn gilomvoav 30 d6cEw@v

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

oprtida

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

anoro ellipta

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

A166146T0TOG YPOUU®TOS KMo (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO OVOyVOPIGTIKO KOOIKO.

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

24
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTII'TA IOAYXYXKEYAXJIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 pkpoypoppdpto/22 pikpoypappdpio, KOVig ylo EL6TVon, 6 d0GELS
ovUEKMOIVIO/PrAavTepOAn

2. XYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EYX)

Ka0e mapeyouevn 66om mepiéyet 55 kpoypoppdpte ovUeEKAOVIOL (Tov 160dVvVa oDV e
65 LKpOoYPOLLAPLo BP®LoVYoV oVpEKMOVIOV) Kot 22 pikpoypappdpto Briavtepding (og trifenatate).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaktoln Lovoidpikn Kot GTEATIKO LoyVIGl0.
BAéme to pOAAO 0OMYIDV ¥PNONG Y10 TEPIOCCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia eiomvon, og d00e€ls.
[ToAvovokevacia: 90 (3 cuokevég elomvomv e 30) docelg

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

Mia eopd v npépa

AwBdote To POALO 0NYIDV YPNOTG TPV AT TN (PN ON.
Xpnon S E16TVONG.

Mnv avoxuveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH S*YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
HPEITEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdoocetat og 8o, Ty onoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TadLd.

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

MnVv KatomiveTe TO AQLYPAVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
Auapxela {ong kotd ) ypnomn: 6 efdouddec.
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9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mnv gvLdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.
No pUAGCCETAL GTNV UPYIKT] GUCKELOGIN MGTE VO TPOCGTATEVETOL OO TNV VYPAGIa.

10. IAIAITEPEXZ ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN IOY MPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdio

Aoyotvono GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12. APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/898/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Toaptida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

anoro ellipta

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

A166146T0TOG YPOUU®TOS KMo (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO OVOyVOPIGTIKO KOOIKO.

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

PC
SN

27



ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTII'TA IIOAYXYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55 wikpoypoppdpta/22 Kpoypoppdpta, KOvic yio, elemvor], 6€ 00GELG
ovUEKMOIVIO/PrAavTepOAn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

Ka0e mapeyouevn 66om mepiéyet 55 Hkpoypopdpte ovUeKAOVIov (Tov 160dvvapovy Ue
65 LIKpOYPOUUAPLO. BPOUIOVYOV OVHEKALSVION) Kot 22 uikpoypappdpto Priavtepoing (og trifenatate).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aaxtdln povoddpikn Kot GTENTIKO LaryVviolo.
BAéme @OALO 00My1®OV YPNONG Y10 TEPICCOTEPEG TANPOPOPIEG

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon, og d0oelg
1 cvokevn elomvodv 30 ddcewV
M¢épog morlvovokevaciog, oev pmopel va moAn0el xop1otd.

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

Mia eopd v npépa

AwBdaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPTOT).
Xpnon ot EIGTVOTC.

Mnv avoxkiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOINOIHEIH *YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
ITPOXEITIZOYN TA ITATAIA

Noa puidooetar o€ BEon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

Mnyv katonivete To aQUYpAvVTIKO.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Aldpketa {ong katd ) xpnon: 6 efoopddec.
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9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX

Mnv gvLdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.
No pUAGCCETAL GTNV UPYIKT] GUCKELOGIN MGTE VO TPOCGTATEVETOL OO TNV VYPAGIa.

10. IAIAITEPEXZ ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOGENTQN
®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN IOY MPOEPXONTAI
AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavdio

Aoyotomo GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12. APIOMOZX(OI ) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/898/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

anoro ellipta

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

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEYX TYIIOY
BLISTER 'H XTIX TAINIEX

KAAYMMA AIXKOY AIIO ®YAAO AAOYMINIOY

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ANORO ELLIPTA 55/22 mcg, kdvi¢ Y10, E16TVON
ovpekAdvIo/PrhavTepOin

2. ONOMA KATOXOY AAEIAY KYKAO®OPIAX

Aoyotomo GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

oprtida

5. AAAA YTOIXETA

No unv avoiyetat £€0g 6Tov 0 acbevnic glvar £TOOG VO EI0TVEDOEL.
Aldpketa {ong katd ) xpnon: 6 efoopddec.

7 d6oelg

30 d60¢1g
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIXTINOQN

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

ANORO ELLIPTA 55/22 mcg, kdvi¢ Y10, E16TVON
ovpekAdvIo/PrhavTepOin
Xpnon ot EIGTVONG

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Awgpxela {ong Kotd ) ypnomn: 6 efdouddec.
AmoppinteTon petd amd:

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[Toaptida

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

7 d6c¢elg
30 d6oelg

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@YAr0 ooNYIOV 1 piong: IIAnpogopiss yio To yprjotn

ANORO ELLIPTA 55 pikpoypoppdpro/22 pikpoypappdpio KOvig Yo E16TVon], 6€ 60615
ovpexMdivio/Briavtepoin

vTo QAPLOKO QVTO TELEL LTTO CLUTANPOUOTIKY TOPaKoAOVONGN. AVTo B emITPEWYEL TO YP1IYOPO
TPOGOLOPIGHO VEMV TANPOPOPLOV acpaielag. Mmopeite vo fonbnoete HE€ow TG avaopis Thavmy
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTopoLGLALETE. BA. TEA0g TG maparypdpov 4 yio Tov TPOTOo
avaQopdc avemBOUNTOV EVEPYELDV.

Awfdote TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYIAV YP1ONG TPV UPYICETE VA YPCLUOTOLEITE GVTO TO

PaPROKO, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAC.

- ®Ovld&te avTo T0 POAAO 0dMYLBV YpNone. Tomg ypelactel va, To daPdoete Eava.

- Edv éyete meportépm amopieg, potoTe 10 Y1ATPO, TO GUPLAKOTOLO 1] TO VOGOKOUO GOG.

- H ovvtayn v avtd to pappoako yopnynnke omokAEIoTIKA Yio 60c. Aev TPEMEL VO SMGETE TO PAPHOKO
o€ AAAoVG. Mmopel va Tovg TpokoaAEsel PAAPT, aKOU Kol OTAY TO, GUUTTOUATO, TG ASOEVELAG TOVG
elvar idwo pe T d1kd cog.

- Edv mopoatnpnoete Kamolo avemBOUnTr EVEPYELQ, EVILEPMDGTE TO YIATPO, TO PUPLAKOTOL 1) TO
VOGOKOUO 60G. AVTO 1oyVeL Kot Yio. kKaBe mhovi avemBountn evépyela Tov dev avaQEPETOL GTO TOPOV
@OALO oMYV ypriong. BAéne moapdypago 4.

T epréyer To mapév pvAiro 0dNYLOV:

1. Tieivan to ANORO ELLIPTA ko wota gfvon n xpfon Tov

2.  Timpémerva yvaopilete mpv ypnoyonooete 1o ANORO ELLIPTA
3. Togva ypnoomomoete to ANORO ELLIPTA

4. IIBavég avemBounteg evépyeieg

5. Mg va puridcoete to ANORO ELLIPTA

6. Ilepieydueva g cLoKeLOGING Kot AOITES TANPOPOPIES

AvoAVTIKEG 00N YiEg

1. Tv givan To ANORO ELLIPTA ko wowa givan 1 (p161 Tov
T givar to ANORO ELLIPTA

To ANORO ELLIPTA mepié€yet d0o dpactikég ovaieg fpmpuiovyo ovpekAdivio kot Priaviepoin. Avtég
OVIKOLV GE La, OpAda GapUiK®V TOV 0OVOUALoVTOL SpoyY00100TOATIKG.

Mow givar n ypiion Ttov ANORO ELLIPTA

To ANORO ELLIPTA yprnociponoteital yio TNV aVTLUETOTION TG YPOVIAS ATOPPOKTIKHS TVEVUOVOTAOELOS
(XAII) og eviiheg. H XAIT eivon pia pokpoypovio 1abnon yopaxtpilopevn amd SuoyEpelo GTNV avomvon
OV EMOEIVOVETAL OPYQ.

2 XAII ot pdeg mwov mepidiovy Tovg aepaywyods cLGTMOVTUL. AVTO TO EAPLOKO EUTOdIlEL TO GVoTAOT
QVTAOV TOV HO®V, KAOIGTOVTOG EVKOAOTEPT) T1 PON TOL a€Pa amd Kot TPOG Tovg Tvevpoves. Otav 1 ypnon
glvar TokTikn, pumopel va fondnoel otov EAeyy0 TG OVGKOAING GTNV OVOTVOY| GOG KOl 0T HEiwoN TV
emdpacewv ¢ XAl oty kabnuepvn cag Con.

To ANORO ELLIPTA od¢gv mtpémet va, {p1GLULOTOLEITAL Y10 TV OVOKOVPLGT] O1QVIdLUG KPiong
OVOTVEVGTIKNG OVOYEPELNG 1] GUPLYHOV.

Ye mePInTOOT OV ERPAVIGETE TETOLOL €100V KpioT, Bo TPEMEL VOl YPNCLOTOGETE VA, EIGTIVEOEVO
(QAPLOKO avaKODELoNG Tayeing opacng (0nmg 1 coAPovtaporn). Eqv dev £yete £va e10mvedueVo
QAPLOKO AVOKOVPIONG Ta)ELOG OPAGNG EXIKOIVMVIGTE LLE TO YIOTPO GG,
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2. Tvpémer va yvopilete mpv ypnoiporomoeete To ANORO ELLIPTA

Mn ypnopononjcete To ANORO ELLIPTA:

- o€ mepintmwon aiiepyiog oto ovpekAdivio, ot friaviepoin 1 6€ 0TO10dNTOTE AAAO OO TOL
GLOTOTIKA 0VTOD TOV PUPHAKOL (avapépoviar oTthv Tapaypapo 6).

Av vopilete 0Tt a0TO 10YOEL Y10 EGAC, 11 XPNOLUOTOMIGETE OLTO TO PAPLLOKO LEYPL VO EVIUEPDGETE TO

YTpd GOC.

IIposgidomou|oels Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvieite 6T0 Y10TPO GOG TPOTOV YPNCUYLOTOMGETE OVTO TO PAPLOKO:

- eav &xete aocOpa (Mnv ypnoponoteite to ANORO ELLIPTA yuo TNV avTipetdnion Tov 4oOpotog)
- edv Exete KapowoKd tpofinpata 1 vyning aptnpLoky wicon

- eqv €xete éva TPOPAN LA LE T PATIO GG TOV OVOUALETOL YAUOK®OPA KAELGTIG YOVIOG.

- eqv £xete O10YKMUEVO TPOGTATN, OVCKOALN 6TV OVPION N ATTOPPASEN 6TV 0VPOHGYO KVGTN
- gdv maoyete amd emAnyio

- edv éxete mpofapata pe 10 OVPE0ELON AOEVa

- eQv EyeTe YOUNAG KGO GTO aipla GO

- edv Exete SwafnTn

- edv éxete cofoapd nraTikd Tpofpora

Yvppovievteite To Y10TPO c0g GV VoUileTe OTL OTIONTOTE OO T TOPATAV®D 1GYVEL Y10 EGAC.

Apeoeg avamVELOTIKEG OVOKOAIEG

Edv mapovcidoete opigyo oto otnhog, frxa, cuptypod 1 avomvenoTiKy] SUCYEPELD AUECHOG LETA TN XPTOT

¢ ovokevng elomvo®v ANORO ELLIPTA:
OTONUTIOTE VO YPNGLUOTOLEITE AVTO TO PAPROKO Ko avalnTioTe TPk fondsia apéonc,
KoOdg propei va mapovordlete pia cofapn KaTdoTO0 TOL OVORALETAL TAPAOOE0S
Bpoyydomaopoc.

O@0aipkd Tpofinpata otn drdpkera g Oepamneiog pe to ANORO ELLIPTA
Edv mapovcidcete mévo 1 ducpopia oto pdti, mpocwpivd Boin dpacn, onTiky| GA® 1 dtaTopoyn TV
YPOUATOV GE GUVILAGUO LE KOKKIVA PiTio 6T dtdpketa tng Oepaneiog pe to ANORO ELLIPTA:

OTULATI|OTE VO YPNCLLOTOLEITE AVTO TO PAPROKO Kot avainTioTte apuécng waTpikl fodsia. Avtd
umopei va givan gvdeitelg o&elog kpiong YAOUKONOTOG KAEIGTHG YOVIag.

Mowora ko £pnpor
Mnyv ddoete avTO TO PAPUOKO GE TALOLA 1] EPPovg nhkias kGt TV 18 eToV.

Alra eappoxa kaor ANORO ELLIPTA

Evnuepooete 1o y1atpd 1] 10 QOPUOKOTOL0 GOG 4V TAIPVETE, £XETE TPOCPATO TAPEL 1) UTOPEL VO, TAPETE
dAda eappoka. Edv dev elote olyovupot yio T0 TL TEPIEXEL TO PAPUOKO GOG, ETKOVMVIGTE UE TO YA TPO 1) TO
POPULOKOTOLO GOC.

Opiopéva PAapHOKo LTOPEL Vo EXNPEACOVY TOV TPOTO OV dPO AVTO TO PAPUAKO 1 EVOEYETAUL VAL ALENGOVY
TNV TOAVOTNTO VO TOUPOVCLAGETE AVETOOUNTEC EVEPYEIEG. LE AVTA GLUTEPIAAUPAVOVTAL:

- @appoka wov ovopdlovrol B-amokAeloTéG (0TS N TPOTPOUVOLOAN), YO TV OVTILETMTION TS VYNAS
OPTNPLUKIG TIESNS 1| GAL®V KAPOLOK®OV TTpofAnpdTomy

- KeToKoVOLOAN N 1TPpaKOVALOAT, Y10 TV OVTILETMOMICT HUKNTIUGIK®V AOLUMOEE®V.

- KAapOpopvkivn 1 teABpopvkiv, Yo TV OVIILETOTION BaKTNPLOKOY AoudEEmY

- prtovafBipn, yuo TNV avtipetdnion g Aoipméng and HIV

- QAPLOKO TTOV LEUDVOLV TNV TOGOTNTO, TOV KOAIOL GTO Qo GOG, OTMG OPIGUEVE S10VPNTIKE (dtoKia
amooANg vepov) 1 LEPTKA (PAPLLOKO TOV ¥PTGLILOTOIoVVTOL Yo TN Ogpameia Tov dobuatog (0mmg
peBvAEavOivn 1 otepoEIdN)
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- A0, pLokpdig dpAomg APLLOKO TOPOLOLNL LE BT TO PAPLAKO TOV XPNCLOTOI0VVTOL Y1 TV
OVTILETMOTIOT OVOTVEVGTIKMOV TPOPANUAT®V, TT.Y., TIOTPOTL0, indacaterol. Mnyv ¥pno1ULOTOMGETE TO
ANORO ELLIPTA av 1101 ¥pnOLOTOIEITE QVTA TO QAPHOKOL.

Evnuep®ote To Y10Tp6 1| TO QUPRAKOTOL0 6UG ECV TAIPVETE OTOIOONTOTE Ol TO TOPATAve. O yroTpdg

coc pmopel va emBupel va 6og mopakoAovdel TPocGeKTIKE, £6V TAIPVETE OTO00MTOTE OO AVTE TAL PAPLLOKO,

kaBmg umopet va avénoovv tig avembounrteg evépyeleg too ANORO ELLIPTA.

Kdnon kot Onraocpog

Edv gicOe éykvog 1) Onhalete, vouilete 0t umopei va gicle £ykvog 1 oxedlalete Vo amoKTNoETE TULSI,
{ntote ™) supfovin TOV YIOTPOV GOG TPOTOL TAPETE AVTO TO PAPLOKO. MN ¥PNGOTOLEITE AVTO TO
QaproKo edv giote £yKvog, Tapd LOVO av Gag TO EMITPETEL O YIUTPOS GOG.

Agv glvar yvootd gdv ta cuotatikd tov ANORO ELLIPTA pnopodv va nepdoovy 610 untpkd yéia. Eav
Onralere, oulntiote pe 10 0TPo cog mpotov mapetre 1o ANORO ELLIPTA. Mn ypnowomoteite avtd 1o
QapuoKo edv giote £ykvog, Tapd LOVO av Gag TO EMITPETEL O YIUTPOC GOG.

Odnynon Ko EPLoROS PNYEVIRATOV
Agv Bewpeiton mlavo to ANORO ELLIPTA va ennpedost Ty tKavotntd oag va 0dnyeite Kot va yeipileote

LN OV LLOLTOL.

To ANORO ELLIPTA mgpiéyer haktoln
Edv cag €xel met 0 yrorpodg cog 0tL Exete ducovelio oe oplopéva €01 GUKYAPOV, ETIKOIVOVAGTE LLE TO YLOTPO
00 TTPLV YPTCLUOTOGETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. Iag va ypnoponomoete To ANORO ELLIPTA

[Tédvtote va ypNoOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO QVGTNPA COLPMOVA LE TIG 001 YiEG TOV YlaTpoL Goc. Edv éxete
apPlBoliec, pMTAGTE TO YATPO 1) TO PUPLOKOTOLO GOG.

H csvvictodpevn 8601 eivan pio gilomvon kébe nuépa v id1a dpa g Nuépac. Xpetdletal va IGTVELGETE
uovo pio eopd v nuépa Kabmg 1 dpdomn owtov Tov PapudKov dtapkel yio 24 dpeg.

MnyV {pNGLUOTTOLEITE TEPLEGOTEPO PAPIAIKO UG GO GOS TEL 0 YIO.TPOS GOG VA YPI|CLUOTOLEITE.

Xpnowonomote To ANORO ELLIPTA toxtka

Eivai moAd onpavtiko va ypnoonoteite to ANORO ELLIPTA «éfe nuépa, odppmva pe 11 0dnyieg Tov
ywtpol cag. Avtd Ba cag fondnoet va mapapeivete yopig countopata ko’ OAN ™ dbpKeld TG NUEPOS
KoL TG VOYTOG.

To ANORO ELLIPTA od¢gv mpénet vo pnOLUOTOLEITOL Y10 TV AVOKOVQIGT d1QVIoLHS Kpiong
OVOTVEVGTIKIG OVGYEPELUG 1] CLPLYROV. TE TEPIMTMOT TOV EUPAVIGETE TETOLOV €Id0VS Kpion, Oa Tpémel va
YPTOUYLOTOIGETE EVAL EIGTVEOUEVO PAPLOKO OVOKOVPIONG TOELNG Opdong (0mmg 1 cadlBoutapdin).

[ ®g va (pNOIHOTOMGETE T1) GVGKEVI|G ELGTVODY
Avatpé€re oTig «AVOAVTIKEG 00N YiEg YPNONS» OTO TEAOG BVTOV TOL GUAAOL OSTYLDV YPNONG Y10 TANPELS
TANPOPOpPIEC.

To ANORO ELLIPTA ypnoyonoteiton pe gwomvon|. ['a va ypnoipomomcete to ANORO ELLIPTA, 10
EIOTVEETE PECH TOV GTOUATOG GTOVG TVEDUOVES GO PN CILOTOLDVTAG T cvokevn elomtvowv ELLIPTA.

AV T0 cOPTTONRATA 60G 6gv TOPOoVSLILovY PerTimon
Av 10 copmtopata g XAIl mov gpeavilete (avamvenotikn SuoyEpela, GuPLYHOg, fyag) dev PeAtioBolv, 1
av emeevmBolv, N v YPTCULOTOLEITE GLYVOTEPU TNV GLCKELT| EIGTVOMOV TaElog dpdong:

ETKOWVOVI|GTE LE TO YIUTPO GG TO GLUVTOUOTEPO OVVATO.

Eav ypnowponomoete peyorivtepn 0601y ANORO ELLIPTA am6 tqv Kavovik
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Edv mdpete katd AaBog ToAD peydAn 8001 antov TOL EUPUAKOV, GVUBOVAEVTEITE TO Y1UTPO 1] TO
QUPLIKOTOLO G6OC APUECMGS, KOOMC Lmopel va ypeldleote wTptkn epovtida. Edav eival duvato, dei&te Toug
GLOKEVT EIGTVOMV, T GUCKEVAGIN 1] TO TAPOV VAL 0dNYIDV Yprons. Mmopel va arcBavOeite Tayvmoipia,
kaOd¢ Kot 0oTabE10, OTTIKEG dtaTapayés, EnpocTtopio 1 TOVOKEPAAO.

Eav Eeyaoate va ypnopononjocete To ANORO ELLIPTA

Mnyv g16tveveTE OUTAL 6001 Y10 va avaTANPpAOOETE TN 06061 oV EeYaoate. Elonvedote amld tnv emdUeVN
dOG™ GOC TNV TPOYPULUUOTIGUEVT] DPOL.

Edv gpoavicete cuptyud 1 avomvenoTik SVoyEPELN, YPTOLUOTOIEIGTE TV GUGKELT ELGTTVOMY OVaKODPLONG
tayeiog dpdong (6mwg coAPovTapdAn), Kot v cuveyeia avalnTNoTE 10TPIKT GUUPOVAN.

Edv otapatiocere va ypnoponorcite to ANORO ELLIPTA

Yuveylote TN (pNoN AVTOL TOL PAPUAKOL Yo OGO XPOVO CLVIGTA O YITPOS Goc. Oa givar amoTeEAEGUATIKO
LoVo Yo 660 YPOVIKO SLAGTN A TO ¥PNOIHOTOLEITE. MMV GTAUOTNOETE, EKTOG OV GOG TO GUGTNGEL O Y1ATPOG
oag, akopo Kot av acbovieite kalvtepa, kKabmg To GUUTTOUATE Gog propel vo, emdevmbovy.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LLE TN YPTOT AVTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TO Y1 TPO, TO
QOPUOKOTOL 1] TO VOGOKOLO GO,
4. MBavéc avemBOuNTEG EVEPYELEG

Onwg 6Aa To pAppHaKa, £TGL KOL AVTO TO PAPULAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, OV KoL OEV
Tapovotdfovtol oe OAOVG TOVG avOpdTOoVG.

Adrepykég avTiopdcsig
Edv éyete omorodnmote omd ta axdAovBa countdpato petd t Aqyn tov ANORO ELLIPTA etapatioerte

N YPNG1 GVTOV TOV PUPRAKOV KL EVI|LEPAOTE GUEGH TO TLATPO GOC.

Oyt ouyvég avemBounteg evépyeieg (umopet va enmpedsovy émg 1 ota 100 droua):
. deppotikd eEdvinua (kvidmon) 1 Kokkvila

Yravieg avemBountes evépyetes (umopel va emnpedoovy £wg 1 ota 1,000 dropa):

. TPNEO, UEPIKEC POPEC GTO TPOGMTO 1 TO GTOMO (oY YELO0IONLOL)

o €vTovog GuPLYUOS, Pryoc 1 SuGKOAID 6TV AVATVOT|

. Eapvikd aicOnpa advvapiog 1 {4AnG (to omoio umopel va 00MYNGEL GE KOTAPPELGT 1] OTOAELL
cuveidnong)

ANEGES UVUTTVEVOTIKEG OVGKOALEG
Apeoeg duokorieg otV avamvon petd tn xpnon tov ANORO ELLIPTA eivar ondviec. Eqv mapovoidoste
o@i&o oto otbog, Pryxa, CVPLYUO 1| AVATVELGTIKY| SUGYEPELD AUECHG LETA TN XPTOT CLTOV TOV PUPUAKOL:

OTULATIGTE VO YPNCLULOTOLEITE AVTO TO PAPROKO Kot avainTioTE WTPiKi] forfsia apéong,
KoOm¢ propel va Tapovoralete po cofupn KaTAcTAG TOV OVORALETOL TOPAO0E0G

Ppoyyocmacpog.

Allgc avemBounteg EvEPYELES

Yoyvég (avtég pmopet va emnpedcovy émg 1 ota 10 dropa)

® LYV kol En®OVVN ovpnon (Umopet va ivar onpeio ovporoinwéng)

®  GLVOVOGUOG TOVOAULLOL KOl KOTAPPONG

®  TOVOAOLLOG

e qiocOnua mieong N mOVoOL 6T PAyovAa kol To pETemo (Uropel va gival onpeios pAEYLOVIG TV
KOATI®V YVOGCTI MG TAPOPPIVOKOATITION)
TOVOKEPOAOG

* Prxac
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TOVOG Kot EpEDIOUOG OTO TGM PEPOC TOL GTOUATOG KO GTO ACLLO
dvokototnTa

Enpootopia
AOlH®EN TOV OVATEPOV AEPOYDYDV

Oy ovyvég (avtég pmopet va emnpedcsovy €émg 1 ota 100 dtopa)
®  KOVOVIOTOG KOPOLOKOC TUAUOC
o ToyuTOAUio

aioBnon tov kapdiokov pubuov (aictnuo Taluwv)

poikoi oracpol

TPONOG

dloTapayn yevong

Bpayvaoda

Xaavieg (avtég pmopet va emnpedoovy émg 1 ota 1 000 dropa)
o  Oaumn 6paon
e avENOM TNG LETPOVIEVIC THESTG TOL UATION
e Leimon oty 6paon 1 TOVo ota pUatia 6og (Tava onpeio YAWK®OUOTOG).
e JvokoAia Kot TOVO KATA TNV OVPNOT] - AVTA UTopEl va elvar evOeigelc amdepaing g ovpoddyov
KOGTNG 1] KATOKPATNONG OVPMV.

Mn yvootég (1 cuyxvotnta dev pmopel vo extiun el pe faon to dabéciua dedouéva)
o (.

Ava@opd avemBounTOV gvEPYELOV

Edv mopatmpnoete kKamoto avemBOuntn evépyeln, EVNUEPADOGTE TO YLOTPO, TO PAPULAKOTOLO 1) TO/T) VOGOKOUO
c0G. AvTo 1oyvel kat yo kKaOe mhovn avemBOUNTN evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL GTO TTAPOV PVAAO 0OTYIDV
ypNons. Mnopeite emiong va avagépete avemBOuNTeG evépyeleg amevbeiog, LEc® TOL £BVIKOL GLGTAUATOG
avagopdg mov avaypdeetol oto Hopdptnua V. Méow ¢ avaopds avemiBOUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VA
Bonbnoete 611 GLALOYN TEPIGCOTEPWOV TAT|POPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACOHAELD TOL TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Iog va pvrdccete To ANORO ELLIPTA
dvidooete avtd T0 PApLoKo o€ BEoT TV omoia dev PAEmOVY Kat dev Tpoceyyilovv Ta TodLd.

Noa un ¥pNoIoTolEite auTd TO PAPUUKO UETE TNV NUEPOUN Vi ARENG TTOV aVaPEPETL GTO KOLTI, 6TO dioKO
Kot 6T cuokevn elonvomv petd t AHEH. H nuepounvia Anéng etvon n tedevtaio nuépa Tov Piva Tov
OVOPEPETOL EKEL.

Kpatnote v 6ueKELN EIGTVOMY EVTOG TOL COPAYIGUEVOD dIOKOV (DOTE VO TPOGTOTEDETUL GO TNV VYPOCTa,
KOl 0PatpESTE TNV LOVO AEGMG TPV TNV TPAOTY YPNoT. MOAG avorytel 0 dioKOG, 1) GLUGKELY| EICTVOMV
umopet va ypnotponomBet yro péypt ko 6 efOOUASES, EEKIVAOVTOG OO TNV MUEPOUNVIL 0VOlYHOTOC TOV
diokov. ['payte TV nuepounvia mov TPETEL Vo AToppLPOEl 1] GLGKELT EIGTVODV, GTO YMPO TOV TOPEYETOL
otV etkéta. H nuepounvia tpénel va mpootedel LOALG 1 cuckeLn] lomvomv apaipedel amod to dicko.

Mnv puAdocete og Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.

Edwv to glyate 610 Yoyeilo, apioTe T GLGKELT EIGTVOMY TOVAAYLIGTOV Uid ®Po OOTE Vo ETOVELDEL G
Oepuokpacio dmpatiov Tpv amd Tn YpNon.

Mnv metdite PAPLAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVCNC 1} OTO OIKLOK( amoppippoto. Pothote 10 papuakonold cog

Y100 TO TG VoL TETAEETE T PAPHLOKO OV dgV Ypnotponoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fondnocovv oty
npoctacia Tov nepPdAlovtoc.
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6. Iepreydpeva TG GVOKELUGTUG KL AOUTES TANPOPOPIEg

Tvtepréyer to ANORO ELLIPTA
O1 dpaoTikég ovaieg givar To Bpoptotyo ovpekAdivio Kot 1 frloviepon.

H mapeyopevn d6om kabe epanal siomvong (1 66om mov e&€pyetal amd To ETICTOUL0) gival
55 pucpoypappdpto ovpekAdviov (ov 16odvvapovy pe 65 pKpoypappdapla Bpopuodyov ovpekidviov) Kot
22 wikpoypappdpio Praavtepoing (og trifenatate).

Ta @GAAo cvotoTikd gival povobdpikn Aaktoln Kot oteatikd payvioto (PAéme mapdypaeo 2 oto “To ANORO
ELLIPTA mepiéyet Aaktoln’).

Ep@évion too ANORO ELLIPTA kot wepieyopeva TG CVGKELAGIOG

To ANORO ELLIPTA egivar k6v1ig ylo el0mvon o€ SOGELS.

H ovokevn sionvodv Ellipta amoteleitol and Eva TAACTIKO COUO XPOUOTOS AVOIKTOD YKPL, EVOL KAAD UL
EMOTOUIOV YPDOUOTOC KOKKIVOL Kot Eva docouetpnth]. Etvat cuekevacuévn o dicko amd eOALO adlovpviov
He aparpovpevo KaAvppa clovpviov. O diokog mepiéyet £va QUKEAOKO [LE a@LYPOVTIKO Y10 TN LEIOT TG
VYpaGiag 6T GLGKELAGIA.

O1 dpaotikég ovaieg mapéyovtal mg Aevkn KOVIG e EeYMPLOTES CLOKELOGIES TOTOV blister gvtog Tng
ovokevng elonvodv. To ANORO ELLIPTA dwrtiBetat o€ cuokevacieg 1 cuokevng E16TIVOOY TOL TEPLEYEL
gite 71 30 d0c¢e1g kat o€ ToAVGVoKELAGiEG TOL TTEPLEYoLV 90 (3 cuokevéc elomvorv pe 30) ddcelg. Mmopel
Vo 11 KOKAOQOPoHV OAEG Ol GLCKEVOGIEG.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiac:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdia

Hopaokevactiic:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

TadAio
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IMa omolad”moTe TANPOPOPIia GYETIKA LE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPoidV, Tapakaieiche va anevbuvleite
GTOV TOTIKO aVTITPOGMTO TOL KATOYOL TNG AoEL0g KUKAOPOPLag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 52 691 947
It@berlin-chemie.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

“bepnun-Xemu/A. MenapuHu GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

bwarapus” EOO/] Belgique/Belgien

Ten.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

besofia@berlin-chemie.com

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o0. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 23501301

cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 5001 TIf: +47 2270 20 00

ee@berlin-chemie.com

E)\\Gda Osterreich

Menarini Hellas A E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: +30 210 83161 11-13 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 41295 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: +385 1 4821 361 Tel: +40 800672524

office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution

Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o.
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sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

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

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

Slovenska republika

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

To mapdov eVALo 00OV YprioNg avedepOnke Yo TeEAEVTAIN POPA OTIG

AALeg TN YEG TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 APHOKO aVTO ivol SIBEGIUES GTOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyoaviopuod ®apudkmv: http:/ www.ema.europa.eu.
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AvaITIKES 001 YiES YpONG
T eivan 1] ovokevn] etonvo®v ELLIPTA;
Tnv mpo Popd mov Ba ypnoiponomcete 10 ANORO ELLIPTA dev yperaletar vo eAéyEete av m

GLOKELY] EIGTVOMOV Agrtovpyel cwotd. [lepiéyel mpopetpnuéves dOGeELS Kat eivar £Totun yio AUeEST XpHon.

H ovokevacia g cvokevg etorvo®dy ANORO ELLIPTA mepiéyet

Komaxt tov
olokKov

Yvokevn :

= p
EIGTVODV W‘*‘}w —ﬂ\—/ DHALO 0dNYLDY

1

ApuypovTiko

Aiokog

—_—

H ovokevn elonvodv eivar cuokevacpévn o dioko. Mnv aveiete To diocko péypr va gicte £ToLon va
apyiceTe TN YP1)01) TI|S VEUS GO GUOKEDTS ELGTVOMY. MOALG €10TE £TOLLOL VO YPT|GLULOTOU|GETE TN
GLOKEVT EIGTVOMV oag TpaPnéte To Kamdxt Yo vo avoi&ete to dioko. O diokog mepEyel EVa POKEAMGKO
UE OQUYPAVTIKO Y10 TN UEIMOT TNG VYPOCING. ATOPPIYTE CVTOV TOV APLYPAVTIKO POKEAICKO — UV TOV
avoi&eTe, TOV QATE 1) TOV EIGTVEVGETE.

AgQuypavtikd

Orav Byddete ™ cvokevn elomvomv and 1o dicko, Ba Ppicketar oty «ihelot» 0éon. Mnv aveiete ™)
GUOKELT] EIGTTVOAV PEYPL VO. EIGTE ETOLROL VO, ELGTVEVGETE pia 0061 Qupprdrkov. MOl avorytel o
diokog ypdyte v nuepounvia “AmoppinteTon HeTd 0md” GTO YMPO TOV TOPEYETAL GTIV ETIKETA TNG
ovokevng elonvomv. H nuepounvia “Amoppintetar petd amd” eivor 6 Boopddeg amd Ty nuepounvio
avoiyuoTog Tov diockov. Metd tnv nuepounvio avTi 1 GVGKELY El6TVOMY dgv Bo Tpémel TALoV va,
ypnowonoteitat. O diokog umopel va amoppipdei petd to TPDTO Avoryua.
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Edv puAdcoetal o€ yoyeio, aproTe T GLGKELT] EICTVOMY Vo eTavEADEL og Bepokpacio dwpaTiov yio
TOVAGYIOTOV pio PO TPV TN XPOT).

Ot avovTikég 00N yieg XPNONG TOL TOPEYOVTOL TOPUKAT® Y0 TN ¥PNOTN TG CVCKEVTG ELCTVOMY UTOPOVLV
V@, YPNOIHLOTOINBOVV Y1 T1 GLOKEVT El6TVODY TV 30 d6cemV (emapkel yio 30 nuépeg) Kabdg Kot Yo ™
OULGKEVT EIGTIVOMV TV 7 000ewV (emapkel yio 7 nUEPEQ).

1) Awpdote avTég TIC 001 YiES TPLY EEKvijoeTE

Edv avoi&ete kot KAEIGETE TO KAAVUPA YO PIG VA EIGTVEVGETE TO PAPLUKO, Oa ydoeTe TN 6001

H yapévn 06om Bo mopoapeivel pe aoc@arelt 6TO EGMTEPIKO TNG GUGKELNC EIGTVOMOV, 0AAG dev Ba. sival
mAéov dtabéoiun.

Agv givar duvat 1 Toyaio Ay EMITAEOV TOGOTNTAG POPUAKOV 1 STANG dOONG e Lio ELTTVON.

Kéiloppo

KdaBe popd mov 10

AocoueTpntic avoiyete, etoydlete
pia 86om T0V
Agiyvel méoeg dOGELG PAPUAKOV PapUaKOL.

OTOUEVOVV GTNV GLUGKELT] EIGTVOMV.

Ipw amd v ap)ki] xpon e
GUGKEVTG EIGTVOMYV OEiyveEL aKPIP®OG

30 d6os1c.

Meztpdet avtiotpoea kotd 1 kabe popd
OV OVOLYETE TO KAAVULULAL.

‘Otav &govv amopegivel Mydtepeg amd

10 360215, TO0 NGO TPHNA TOV
doocopeTpn T gp@avileTar KOKKIvO.
A@OTOL YPNCLLOTOMGETE TNV TEAELTALN
d00M, 70 P66 TG TOV OOGOUETPNTI|
ERPUVICETOL KOKKIVO KL avaypaeeTaL 0
apOpég 0. H cvokevn elonvomdv cog tvat
TAEOV GOELL.

Av avoitete T0 KAALUPO LETE 0md 0VTO,
TO PO, TOL dOGOUETPN T Bl aALGEEL
omd Pod KOKKIVO 6€ OO0 KOKKIVO.

2) Iposgropaote o d66m
Hepipévere @OTE VO 0VOIEETE TO KAADPPO 0TV EIGTE £TOLNOL VO, ELGTVEVGETE T1] 0061 0UG.
MnV avOKLIVEITE T1] GUGKEL] ELGTTVO®V.

o  MeTaKiveioTe T0 KAAUNO TPOS TA KATO PEYPL VA OKOVGTEL EVO «KALK».

Emoetopo

Agpaywryog

To @apuaxo cog givar TAEov £TOLO Yo ELGTVON.
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O doocopetpntig petpd avtiotpopa Katd 1 yio emPefaionon.
e AV 0 0060uETPNTIG OEV HETPIGEL AVTIGTPOPU KAODS OKOVYETUL TO KKAK», TO PAPNAKO dEV
0a yopnyn0Osi amé T cVGKELY] EIGTVOOV.
Emotpéyte T 6T0 pOpUOKOTOL0 GOG Y10 VO, GOG GUUPOVAEWEL.

3) Ewnavedote T0 9appoko cog
o  Kpat)oTe 1) GUGKELT] EIGTVODV POKPLE 07T TO 6TOPO 60G Kot EKnveVeTe 6TO PaBpo mov
owo0daveote avero.
Mnyv ekmvéete EGO BT GLUGKELT).

o Tomo0eTi|0TE TO EMOTONIO AVANEGH GTA YEIM) 6OG KOl KAEIGTE TO YEIAN GAS CPLYTE YOP®
oo avTo.
Mnyv ppalete Tov aepaymyo Ue To dAYTUAN GOg.

To geihn ooc £poppodoms
TV OT0 CVOTOIKG oY
TOU EMaTOPIoU VIO THY
10TV,

M (pdgETE TOV CEPOY Yl
PE 1O OO TUAG oo,

o Ilapte po poxpd, otabepny, Pabid siomvon). Kpatmote v avamvor cog 660 10 duvatdv
eP1ocOTEPO (TOLVAGYIOTOV 3-4 devTEPOLETTAL).

o AmopokpOVETE TN GLOKELT EIGTVODV 0Td TO GTOLO COG.
e FExmvevote apyd kot omalrd.

Etvor mBovo vo unv umopéoete va yevteite 1 vo aicbavOeite 1o pappoko, akdun kot 6tav ypnoUoTolEite
GMGTA T1] GLOKELT| EICTVOMV.

Edv Oelnoete va kabopicete To EMGTOUIO TG GVCKELNE EICTIVOMV YPNCIUOTONGTE EVOL GTEYVO
YOPTORAVTILO TTPLY TO KAEIGILO TOV KOAVUUOTOG,

4) KieioTe TN GVOKEVT] EIGTVOOV
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o  YapmdETE TO KAAVULLO TPOG TO ETAVE® OGO TEPIGGOTEPO YIVETAL Y10 VO, KUAVWETE TO EMIGTOMIO.
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