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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 87 pukpoypoppdpio/5 pkpoypopupdpto/9 pikpoypoppdpio SidAvpa yio il6von Vo wieo.

2. MHOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be mopeydpevn 66om (1 060m mov e&€pyetar omd To eEAPTNIO CTOUOTIKNG TPOGAPLOYNG) TEPIEXEL
87 pcpoypappdpio durpomiovikig Pekiopealovng, S LKpoypapapLo STVOPIKTG POVIOPTKNG
POPUOTEPOANG Kal 9 puKpoypappdpto yYAvkomvppoviov (w¢ 11 pikpoypappdpio fpopovyov
YAVKOTTLUPPOVIOL).

Kd&0e otabepn 06om (1 d6om mov e&épyetan amd tn PorPioa) mepiéyet 100 pikpoypappdpla
dupomovikng PekiopeBalovng, 6 LKpoypappdplo S1dpIKng GOVUOPIKNG POPUOTEPOANG KO
10 pkpoypappdpro yAvkomoppoviov (og 12,5 pikpoypappdpia fpopiovyov yAuKomTuppoviov).

"Exdoyo ue yvootn dpdon

To Trydonis mepiéyet 8,856 mg afavoing ovd yekaouo.

IMoa tov TApn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atddvpo yio erlomvon vid mtieon (VYPO Yo E16TVON VIO TiEoN)

Aypopo Tpog vIoKiTpIvo dtdAvpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Ogpamevtikég gvocitelg

Oepancia cuvtpnons o evidkes acbevels pe péTpla Emg Papid ypoOvia ATOPPUKTIKN
nvevpovorddeia (XAII), ot oroiot dev avtipetomi{ovTol ETOPKOS UE CLVOVAGUO EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEDOVG Kot B2-d1eyEpTn Hokpdg dpdong N e cuvdvacud P2-01eyéptn HoKpPAG dpacng Kot
LOKPAG OpAoTg LOVGKUPIVIKAOV OVTAYOVIGTAV (Y10l TNV ETIOPACT) OTOV EAEYYO TMV GUUTTOUATOV KOl
™mv TpOANYN TV Tapo&hveewmy PA. Topdypapo 5.1).

4.2  Aocoloyio kor TpOTOS YOPNYNONS

Aocoroyio

H cvviotdpevn d6om givar 0o €16TVoEG 500 POPEC MUEPT|CILMG.
H péyiotn 660m ivar 600 iomvoég 600 popég nuepnacing.

Ewwot tAnbvopuoi

Hlmawuévor
Agv amouteiton Tpocsapproyn g 66ong oe NAMKIOPEVOLS acbevelg (65 eTmV Kot Av®).

Negpikn dvolertovpyio.

To Trydonis umopei va ypnoyomoindei otn cuvietdpevn d660m oe acbeveic pe o (puOuog
onepapotikig SmMonong [GFR] >50 émg <80 ml/min/1,73 m?) éoc pétpra (GFR >30 £mg
<50 ml/min/1,73 m?) veppixi Suciertovpyia. H yprion o acOeveic pe Bopié (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) veppikn ducAertovpyia 1} Ve@piky voco telkod otadiov (GFR




<15 ml/min/1,73 m?) mov amartei apokdOapon, 1img £Gv CVOYETICETAL e GNULOVTIKY HEl®OT TOV
ocOUOTIKOV Pdpovg, B mpénel va e&eTdleTan LOVO 4V TO AVOUEVOUEVO OPELOG VTTEPTEPEL TOV
dvvntikod kvdvvou (BA. Topaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Hraztixi dvolerrovpyio

Agv vrdpyovy oyetikd dedopéva yia T ypron Tov Trydonis o acbeveig pe Papid nroatikn
dvorerrovpyia (ne ta&vounon Child-Pugh otadiov C) kot to opproKeLTIKO TPOidV TPETEL VO
YPNOWOTOLEITOL LE TTPOCOYN GE A TOVG TOVG aoBeveis (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Houdiatpiros mnBoouog
Agv vrdpyetl oyetikn ypron tov Trydonis otov modtotpikd mAnduoud (mikicg K4t tov 18 etdv) Yo
TNV €vOEIEn TG XPOVIOG OTOPPAKTIKNG TveLpovordOetog (XAIL).

Tpomoc yopnynong

IMo gprion o1 elomvong.

IMoa 1t dtuopdiion T opONg YopNYNOoNS TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, O TPEMEL va emOEKVHETOL
oTov a60evi 0 cwGTHS TPOTOG XPTOTG TNG CLGKEVTG EIGTVONG 0o YoTpd 1 GALO emayyeipatio
vyeiog, o omoiog Oa eEAEYYEL emMioNg TOKTIKA TNV EMAPKELD TNG TEYVIKNG EIGTVONG TOL acBevoig (PA.
«Odnyies yprono» mapokato). O acbeveic Oo tpénet va kaBodnyovvTal vo dSofAcoVV TPOGEKTIKA TO
DdvAro Odnyimv Xprong kot vo akoAovBolv Tig 0dnyieg ypnong 6mwg 6ivoviatl oto GOAA0 Odnyimv.

Av16 T0 PapUaKELTIKO TPOTOV droTifetan e Evay petpntn 60cewV 1 dgiktn 660EMV GTO TGM PEPOG
TG CLCKEVTG EIGTVOTG, O 0TO10G dEly Vel TOCOL Wekao ol amopévouy. [a tovg mepiékteg vid mieon

60 ko 120 yexoaoumv, kdbe popd mov o acbevic mélel Tov TepLEKT, aneievdepdveTarl Evag
WYEKOGUOG TOV SIHADLOTOC KoL O PLETPNTNG LETPA AVTICTPOPO KATA VOl

INoa tov epiéktn vd migon 180 yekaopmv, kaOe popd mov o0 acbevig TECEL TOV TEPIEKTN VIO TieoN,
amelevbepveral £vag Wekaoudg TOL SLHADUATOG KOl O OEIKTNG TEPICTPEPETOL KATA EVOV LIKPO

Babpo -kt o apBpog TV WEKOSUMY TOL omopévouy epeavileTol og dtuotnpata tov 20.

Oa tpémet va cuvicTdtot otov achev) vo amo@edyel TUYOV TTMGT) TG GUOKELNG ELGTVONG, KAOMDG avTd
UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVTIGTPOPT) LETPTOT] TOL LETPTTY.

Odnyiec yprans

Tpoeroiuaoio ths GLOKEVHS EIGTVONS TPLV THY TPWTH XPHoN

[Ipwv TN ypfoM TG GUGKELNC EIGTVONG Y10 TPDTN POPA, 0 acHevic TPEmeL va amelevbepdoel Evay
WYEKOOUO GTOV AEPA TPOKEEVOL VO, S10GPAAILETAL OTL 1) CLOKEVT EICTVONG AEITOVPYEL GOOTA
(mpogtopacio Tpv TNV TPAOTN Xpnomn). Ilpv Tov TpdTo YeKaoUO TV TEPLEKTOV Lo Tieon 60, 120 1
180 yexoaouav, o petpnne/dciking Ba mpémel va avaypapet 61, 121 1 180, avtictoryo. Metd tov
TPMTO YEKAGUO, 0 PETPMTNG/OEikTng Ba mpémer va avaypdpet 60, 120 1y 180.

Xpnon s ovokevns EL6TVONG

O acBevng Bo Tpémel va otéketon 1| va KaBetar evButevig KoTd TV €lomvon omd T cvokeovn. [pénet

Vo 0KoAoLOOVVTOL TO, TAPOKATO BT

YHMANTIKO: ta frpota 2 éog 5 dev Oa mpémel va ektelobVTOL TOAD Yp1riyopa.:

1. O acBevnc Ba Tpémel va apopECEL TO TPOSTATEVTIKO KATAKL OO TO £EAPTILOL GTOOTIKNG
TPOCAPHOYNG KoL VoL EAEYEEL OTL TO EEAPTN LA GTOUOTIKTG TPOSOPLOYNS ivat kabopd Kot
OTOAAQYHEVO OO oKOVT Kot okaBapoieg 1 omolodnmote AAAO EEVO GO

2. O acBevnig Ba mpénet va ekmvedoel 660 To duvatdv mo apyd kot mo Pabdid, Tpokeévon va
00EAGEL 0G0 TO dVVATOV TEPIGGOTEPO TOVG TVEVLOVEG.
3. O acBevnig Bu Tpémel va KPATHGEL TN GLGKELT EIGTVONG KAOETA, LLE TO CMUA TNG TPOG T TAVE®

KoL VoL TOToDETNOEL TO EEAPTNULA GTOUATIKNG TPOCAPHOYNG LETAED TV SOVTIDV XWOPIg VO TO
daykavet. Ta yeiin Oa mpénel ot cvvéyea va TonobenBobv yopm amd to eEdptnua
GTOHOTIKNG TPOGOPLOYNS, LE TN YAOGSH EMIMEdT| KAT® amd avTo.

4. Tavtdypova, o acbevic Ba Tpémel va elomvedoet opyd Kot Badid amd To oTope HéEYPL o
TVeELLOVEG VoL Yepioovy pe aépa (YU avtd Ba ypeiactodv mepimov 4-5 dguteporienta). AQov



apyioetl va elomvéel, o acbevig Ba mpémel va mécel otabepd TPOS To KATW TO EXAV® PEPOG TOL
TEPIEKTN VIO THEST Y10, VO ameLeLBepDOEL Evay YyeKoouO.

5. O acBevnc Bo Tpémel 6T GUVEKELD VO KPATHGEL TNV OVOTTVOT] Y10 0G0 TO dLVOTOV TEPIGCOTEPO
KoL TEAOG VOl AITOLLOKPUVEL TN GLOKEDT] EICTVOTG OO TO GTOWO Kol VO EKTVELGEL apyd. O
acBevng 0ev Ba TPEMEL VoL EKTTVEEL EVTOC TG GVOKELNG ELGTVONG,.

6. O acBevnc Ba Tpémel ot cuvéyEln Vo eEAEYEEL TOV PETPNTY] OOCEMV 1] DEIKTY SOGEDV Y10l VL
BePoarwbet 6T1 Exel petaxvnBel aviroya.

[Mo vo elomvencet Tov 8e0TEPO YeKAGHO, 0 ac0gvig Ba TPENEL VO KPOTHGEL T1) GUGKEVT EIGTVONG G
Katakopven 8éon yio wepintov 30 devtepdrenta Ko va emavardPel ta frpato 2 wg 6.

Edv eppoviotel ekvépopa LETA TNV €10TTVON, €1T€ AmO Tr GLGKELT] ELGTVONG €1TE ATO TIS AKPES TOV
otépoTOoG, 1 drodikacio Bo mpénet va emavaAneBel and To Prpa 2.

Meztd ) ypnion, o acdevig Oa Tpémel va KAEIGEL TN CLOKELT] EICTVONG LE TO TPOGTATEVTIKO KOTAKL
TOV €EQPTAOTOG CTOLOTIKNG TPOGOPLOYNG KO VoL EAEYEEL TOV LeTpNT SOCEWV 1) TOV Ol dOGEWV.

Mertd Vv elonvon, o acBevig Oa mpémetl va EemAével To oTOU 1} VO KAVEL YOPYAPES LE VEPO YmPIG val
10 katanivel | vo fovptoilet ta dovtia (PA. emiong mapdypapo 4.4).

1ote amauteitar Ayn véag ovOKEVHS EICTVONG

O acBevrg Ba mpénet va kabodnyeitan va maipvel véa GUGKELT| E10TVONG OTAV O PETPNTIS HOCEMV 1| O
deiktng docewv eppavicet Tov aplipd 20. Oo TpEmeL va GTANOTAGEL VA (PTCLOTOLEL T GLOKELN
€10MVONG OTaV 0 HETPNTNG N 0 deikTNG delyvel «0», KaBdg TVYOV YEKAGLOL TOL ATOUEVOLY GTN
GUGKELT UTOPEL VO LNV EXOPKOVV Y10 VO TOPEYOVV a TANPT OGM.

LlpocBetes oonyies yra e101kég opuades aobevarv

I"a tovg acBeveic pe advvapa xépta, Propel va eivatl EDKOAGTEPO VL KPATOVV TN GLGKELT EICTVOTG
Kot LE To 000 YEPLa. ZUVENMG, ot deiktes Ba TpEmeL va TOToBETOVVTAL BT KOPLET| TOL TEPLEKTN VIO
mieon Kot o1 000 avtiyelpeg otn PACN TNG CLGKEVTG ELGTVOTG.

Ot acBeveic TOV SLGKOAELOVTAL VO GUYYXPOVIGOLV TNV EVEPYOTOINGN TG GUCKELNG EIGTVONG LLE TNV
€10TVOY| LTOPOVV VA ypnoomomaoovy tov agpobdrapo AeroChamber Plus, emipeddg kabapiopévo
OTMG TEPLYPAPETAL GTO AVTIGTOLO PVAAO 0dNyIdV Yprong. O yiTpdg 1 0 PaproKoTolds 1 o
VOGOKOLOG TOVG B0 TPENEL VO, TOVS VIOSEIKVVEL TNV 0pb1| ¥PNoN Kot TN GPOVTIdA TNG GUGKELNG
€10MVON|G KOl TOVL alepOBaAdLov KOG Kot TOV EAEYYXO TNG TEYVIKNG TOVS MGTE VO SI0GPAAIGTEL 1)
BérTioTn amOd00N TNG EIGTVEOEVNG OPUCTIKNG OVGING TPOG TOVG TveDOVES. AvTO Pmopel va
emrevybel amd Tovg acbeveig mov ypnoonoodv To AeroChamber Plus eilonvéovtag cuveydpeva apyd
kot Babid péow tov agpobardpov, yopic kabvotépnon petath evepyonoinomg Kol EIGTVOTG.
EvoAioktikd, ot aoBeveic pmopolv amid va €16TvelGOVY Kot va eKTvelGovy (amd 10 6TOUA) UETE TNV
€VEPYOTOINOT), GOUP®VO LE TIG 0dNYieS 6TO VAL 0dNYLDV TOL aepoBaidpov, yia va Adfovv o
QUPUOKELTIKO TTPoiov (BA. Tapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

KobBapiouog

IMa tov taktikd KaBapiopd TG CLGKELNC EIGTVONG, Ol acBevels Ba TPEmel va amopaKpOVOLY KEOE
gBdopdoa To kamdkl amd 1o EEAPTNLLO GTOLATIKNG TPOGAPLOYNG Kot VO, KOVTLovV TO eE®TEPIKO KOl
TO EC6MTEPIKO TUNUO TOL EEAPTAILATOC GTOUOTIKNG TPOGOPOYNG e Eva oTeyvo mavi. Agv Ba mpémetl va
aQopovV ToV TEPEKTN VIO TEST] OO TOV EVEPYOTONTY KO VO, XPT|CILOTO00V VEPD 1 GALD VYPA Yio
TOV KoBap1opo Tov eEUPTALLOTOS CTOUOTIKNG TPOGOPLLOYNG.

4.3  Avrevosifeg

YrepevoicOnoio 6Tig 0pacTikég 0VGiec 1} 6€ KAmOo10 amd T EKO0YN TOV AVAPEPOVTUL TNV
Tapaypoo 6.1.



4.4  Ewkég TPOEOOTOUGELS KU TPOPVAAEELS KATA T1) YP1]ON

Oy yia ypnon o€ ofeilec KOTOOTATELS

AT T0 PapUAKELTIKO TPOTOV dev evdeikvutan Yia T Bepaneio o&éwv eneicodimv Ppoyydcmacov, 1
ywo T Bepoaneio o&eglag mapo&uvong g vocov (dnA. wg Bepaneio d1dcwong).

YrepevoucOnoia

"Exouv avaeepbel dpecec aviidpdoelg viepevacnaciog petd tn yopnynon. Edv tapovcioctodv
onueio ToL VIOINADGYOVY AALEPYIKES OVTIOPACELS, 101mG ayyelooidnpa (cuumepAapfovouévoy
dVOKOMMOY GTNV AVATVON 1) GTNV KATATOGT], 01010l TNG YADGGOC, TMV YEIMDV KOl TOL TPOGSHTOL),
Kvidwomn 1 deppratikd eEvOnua, 1 oy@yn TpEnel va dlokonel apuécmg Kot va EEKIVIGEL EVOAAOKTIKN
Oepaneio.

IapddoEoc Bpoyydomacnog

Evdéyetar va eppaviotet mapddo&og Bpoyydonacpog pali pe po Guecn avénomn otov Guptyuod Kot
dVOTVOL LETA TN XOPNYNOT]. AVTO TPETEL VO OVTILETOMIOTEL AUECH UE EICTVEOUEVO
Bpoyyodiactartikd tayeing dpaong (avakovpiotikd). H aywyn mpénet va dtakomel apécmg, o acbevig
va a&roroyn0el kot va Egktvioet evarlaktikn Bepomeio edv givon amapaitnto.

Emdsivoon tng vosov

Yvviotdrton vo un dokontetol andtopo 1 Oepaneio. Edv ov acBeveic Bpickovv 1 Oepaneia
OVOTOTEAEG LTI, O TpEmeL va cuveyioovv T Bepameio oAAd Tpémel va avalntOel wTpkn
epovtioa. H avénpévn xpnomn avokoupioTikov BpoyyodlocTaATIKOY DTOSEIKVIEL EMOEIVMGOT TNG
VTOKEILEVNG KOTAGTOONG Kot dikatoAoyel pio exova&lioddynon tng Oepaneioc. Awpvidio 1§ TPOOSEVTIKN
emdeivon oto cvumtOpaTo givol dSuvnTikd anelntiky Yo T {1 kol o acbevig Tpémetl va
voPAnOel og eneiyovoa 1otpikn a&loAdynon.

Kapdiayyeiokéc emdpdoelg

AOY® ™G Tapovsiog B2-dteyépTn LaKpdg SpAoTg Kol LOVGKAPIVIKOD OVTOYMVIGTY LOKPAG 0pAcTG, TO
Trydonis mpémel va ypnoonoteitol e Tpocoyn o€ acbeveig pe kapdiokéc appubuiec, 10img tpitov
Bobpod KOATOKOIA0KO OTOKAEIGHO KOl TOLOPPLOUiES (emTOLVOUEVO /KO OKAVOVIGTO KOPI10KO
TOAUO, GUUTEPTAOUPOVOUEVNG TG KOATIKNG LOPUOPVYNG), 1010701 vToPBaAfidikr| 0opTIKY) 6TEVMOT,
VIEPTPOPIKT OMOPPOKTIKT pvokapdionddeia, foapld Kapdiokn voco (10img 0EH Euppaypa Tov
LVOKOPSI0V, IGYALIKT KOPSLOKT] VOGO, GULGOPTTIKY KAPSIOKN OVETOPKELD), OTOPPOKTIKEG OYYELOKEG
voo0vg (10img aPTNPLOCKANP®GT), APTNPLOKT VTEPTOCT] KL AVEDPLG L.

Amarteiton eniong mpocoyn katd tn Oepaneio aclevav e Yoot 1 TOavoAOYOUIEVT] ETUKLVON
Tov dotnpatog QTc (QTc > 450 yihiootd Tov HeVTEPOAERTOL Y10 TOVS AVIPES, I > 470 Y1A106Td TOV
OEVTEPOAETTOV Y10 TIC YUVAIKEG), E1TE EK YEVETNG €ITE EMAYOUEVN OO POPUOKEVTIKA TTpoidvTa. Ot
acBeveic mov dayvdcHnKoy LE TIG TEPTYPOUPOUEVES KaPIayYEIOKEG ToBNoELS amokAeioOnNKavV oo Tig
KAvikég peréteg pe to Trydonis.

Edv givon mpoypappatiopévn avaicincio pe ohoyovopéva ovoicintikd, Tpénel va dSlooc@oAoTel 0Tt
10 Trydonis dgv yopnyeiton yio tovAdyiotov 12 dpeg mpv v evapén g avarodnoiog, kabdg vedpyet
KIvOLUVOG KapdoK®mV appubuidy.

Amarteiton eniong mpocoyn katd 1 Bepaneio aclevav pe Bupeoto&ikmon, caiyapmon dwaprtn,
POLOYPOUOKVTMUO KO VITOKOAOLLIO TOV OEV EYEL OVTIUETOTIOTEL



IIvevuovia og acBeveic ne XAII

AvENGT 6N GLYVOTNTO EUPAVIOTC TNG TVEVUOVIOG, CUUTEPTAAUPOVOUEVIG TNG TVEVUOVIOG TTOV
amottel voonleia, £xel mapatnpnbei oe acbeveic pe XAl mov Aappdvouvv eiomvedpeva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTAPYOLV KATO1EG eVOEIEELS AVENUEVOD KIVODVOD TVELUOVIOG LE TNV aénon TG
d001G 6TEPOEW MV, OALA 0TO dev Exel amodeyDel e Pefardtnra oe OAES TIG LEAETEG.

Agv vThpyYovV 0pIoTIKEG KAVIKEG EVOEIEELS Y10 O10pOPES EVTOC TNG KaTYOopilag ™G Tpog To HEyehog Tov
KvoUVOL Tvevpoviog PETaED TPoidVIMV EIGTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOEWDDV.

Ot ywizpol Ba mpémel va mapapévovv oe gypriyopon yuo mhovi avantuén tvevpoviag o aoeveic pe
XAIT ka0dg To KAWVIKA YOpaKTNPIOTIKA QUTOV TOV AOUDEEDY ETKOADTTOVTOL LE TO, GUUTTOUATO

TV Toposvvoewy g XAIL

Ot mopdyovteg Kivdvvov yio Tvevpovia og acBeveig pe XAIl tepihappdvovv to evepyd Kanvicua,
peyodutepn nikio, to younAd deiktn palog copatog (AME) kot tn coPapn XAIL

2ZUOTNUOTIKEC EMOPAGELS TV KOPTIKOGTEPOELO MV

Elvar mBovo vo eppavietodv GueTNUATIKEG EMOPAGEIS |LE OTOIOONTOTE EIGTVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOEIDES, EOIKA GE VYNAEG OOGELG TOL GUVTAYOYPOUPOVVTAL Y10, TOPUTETAUEVEG TTEPLOOOVG. H
nuepnota 66om tov Trydonis avtioTolyel o€ (o Pecaio 606N EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVE.
Emumdéov, autég o1 emdpacelg eivor ToAd Atydtepo mloavo va Gupfolv amd 0,Tt e 0md TOV GTOUOTOG
KopTikootepoeldt). Ot mbavég cuotnpatikég emdpdoeig nepiiapfdvovv: cvvopopo Cushing,
YOpoKTNPLoTIKA TUTTOL Cushing, KATAGTOAN TV EXVEPPOimV, EMPPAduvon TG avarTLENG, Lelmon
TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG, KO, TTO GTAVIO, L0 GEIPA OO WYUYOAOYIKES KOl GUUTEPUPOPIKEG EMOPACELG
CUUTEPTAOUPOVOUEVIC YOXOKIVITIKNG DTEPOPACTIPIOTITOGC, SLUTOPAYDY TOL VITVOVL, GyYOLC,
katdBAymg N embetikotnrag (Bimg ota modid). Emopévac, elvar onpovtikd o acbevig va
eMOvaS10A0YEITOL TOKTIKAL.

To Trydonis Ba pémet va yopnyeital pe Tpocoyr| o€ acheveig pe evepyd 1 AavBavovso TVELOVIKY
QUUOTIOON Kol 68 00OEVEIS e LUKNTIOCIKES KOl LOYEVEIG AOUADEELS TV 0EPOPOP®Y 00DV

YrokoAouio

Avvntikd cofopn vrokaAlonpio propel va Tpokvyet oo T Oepaneio pe fnta2-dieyépteg. Avtd €xet
TN SVVOTOTNTA VO, TPOKAAEGEL KOPOLOYYELOKES OVETIBVUNTEG EVEPYEIEG. ZLVIOTATOL WO104TEPT) TPOGOYN
ot Papid voco, Kabmg avtn 1 enidpact unopei va, evioyvbel amd tnv vro&io. H vrokaioupio propel
emiong va evioyvOei amd tnv towtdypovrn Bepameio pe GALA POPUAKEVTIKG TPOIOVTA TA OTTOI0, LTOPOVV
va mdryovv vrokoAapio, 0Tmg mapdymya EovBivng, otepogidn kot dStovpnTika (BA. mapdypapo 4.5).
YVVIoTATOL EMIGTC TPOGOYN OTAV YPNOUOTOLEITOL EVOG OPLOUOC OVOKOVPIGTIKOV
BpoyyodlaoTaATIK@Y. ZUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONOT TOV ENMEI®V KAAIOV GTOV 0pO GE OVTEG TIG
TEPMTMOCELS.

Yrepylvkoipio
H eiomvon poppotepding punopei va TpoKaAEGEL aOENOT 6T0 ENMIMEDD, TNG YAVKOLNG TOL OHLOTOG.
Emopévamg, n yAvkoln Tov aipatog mpénel vo topakoiovdeitar katd tn didpkeia tng Oepoameiog

axolovbmvtog Tig kabiepopéveg katevBuvinpieg 0dnyieg og acbeveig e dwafnn.

AvtiyyolMvepyikn eridpaocn

To yAvKomuppOVIO TPENEL VO XPTCLOTTOLEITOL LI TPOGOYN G acbeveig pe YAadkmuo oTEVIG YOVIOG,
VIEPTANGIO TOV TPOSTATN N KaTakpatnon ovpwv. Ot acbevelg Tpémel vo eVLEPDVOVTOL GYETIKG, JLE
TO, OTUEID KOl GUUTTAOWOTOE TOV 0EE0C YAOVKMIOTOG OTEVIG YOVIOG KO TPETEL VO KaBodnyovvTol va
dtakoyovv T xpnor tov Trydonis Kol va ETIKOVOVIGOVV LLE TOV YIOTPO TOVG AUECHG OE TEPIMTMON
AVATTLENG AVTOV TOV CTUEIDV 1) CUUTTOUATOV.



Emmdéov, AOYm TG ovToAVEPYIKNG EMIOPACNG TOV YAVKOTLUPPOVIOV, 1) LOKPOYPOVIO GUYYXOPTYNON
UE GAAG POPLOKEVTIKG TPOTOVTO TOV TEPLEXOVY OVTIXOAVEPYIKE dev cuvictdrtar (BA. Tapdypago 4.5).

AocBeveic ue Bopd veppikn dvoAsttovpyia,

Y& aoBeveic pe fopld veppikn SLGAEITOLPYID, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EKEIVOV [LE VEQPPIKT VOGO
TEAMKOU 0T0d{0V oL amattel apokabapon, 1Wing edv cuoyetileTor pe onUAVTIKY pLel®on Tov
copoTkov Papovg, to Trydonis Oa mpémel va ypnoylomoteitor LOVO GV TO OVOUEVOUEVO OPENOG
VIEPTEPEL TOL SLVNTIKOV Kvduvov (BA. mapdypago 5.2). Avtol ot acBeveic Tpémetl va
TapaKoAovBovVTaL Y10 SUVNTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

Aocbeveic ne Bopd nrotikn dvciertovpyia,

Ye aoBeveic pe foprd nrotikn dvciertovpyia, To Trydonis Ba tpémet va ypnoomoteitol Lovo dv to
OVOLEVOLLEVO OPEAOG LTTEPTEPEL TOL dUVNTIKOV KIvdvvov (BA. Tapdypapo 5.2). Avtoi ot aobeveig
TPENEL VA, TOPOKOAOLOOVVTOL Y10, SuVNTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

[IpbAnyn oTOUOTOPAPVYYIK®OV AOUMOEEMV

INoa vo pewwbei o kivovvog Aoluwéng amd GTOLATOPOPVYYIKT KOVTIVTIOGT), 0l ac0gvelg Tpénet va
kaBodnyodvtar vo EEMAEVOLV TO GTOUA TOVG 1] VO KAVOUV YOPYAPES e VEPO YWOPIG VO TO KOTATIVOUY 1
va Povptoifovv Ta dOVTIO TOVE LETE TNV EIGTVOT| TG CUVTAYOYPAPTLEVIC dOOT|G.

Ontikn dwotopoyn

Evdéyetar vo avapepOel omtikn dtotopoyn LE TN CLCTNUOTIKY KO TOTIKT (P10 KOPTIKOGTEPOEIODV.
Edv évog acBevig mapovsidlel copntopoto, 0nwmg BoAn dpacn 1 GAAES OTTIKES dloTapayEg, TOTE Oa
npénel va, e£eTAleTal TO EVOEYOUEVO TAPAUTOUTNG TOL 0oBeVOVG o€ 0pBaApioTpo Yo TNV a&loAdynon
TOV TOAVOV QLTIOV OV EVOEYETAL VO TEPTAAUPAVOLY KOTOPPAKTT), YAOVK®LLO 1] OTAVIEG UODEVELEG,
OGS KEVTIPIKN 0pddNG yoplooupiPAnctposidonddein (KOXA) ot omoieg £xouv avapepOel petd
YPNON CLGTNUOTIKOV KOl TOTIKAV KOPTIKOGTEPOEOMV.

[TeprextikdTnTo. 68 0favoAn

Av16 T0 PapUAKELTIKO TPOTOV TTEPLEYEL 8,856 mg afavOANg oV WEKAGO, TO 0010 1IG0dVVALEL e
17,712 mg ava d6o1 dvo yekaopmv. Yrdpyel Osopntich duvatdtnto aAANAETIOpOoTC G 1010UTEPW®S
evaicOntovg acbeveig mov Taipvouy S1G0VAPIPAUN 1 LETPOVIOULOAT.

45  Aliemopaosig pe AL QUPRUKEVTIKA TPOTIOVTA Kol GALES HOPPEG AAANAETIOPAONG

DaprokokvnTikéc OAAAETIOPACELS

Agdopuévou 0TL To YAVKOTUPPOVIO amoBAAAETOL KUPIMG LECH TG VEQPIKTC 000V, OAANAETIOpacT Ba
umropovoe SuVNTIKG Vo, CUUPEL LE PAPUAKEVTIKA TPOTIOVTO TTOV EXNPEALOVY TOVG UNYOVIGLODS
veppkng anékkpiong (BA. Tapdypapo 5.2). H emidpaon tng avacsToANG LETAPOPAS OPYOVIKOV
KATIOVTOV (YPNCILOTOIDMVTOG GIUETOIVN ®C 0vacsTo AL aviyveuth Tov petapopénv OCT2 kot
MATE1) otovug veppoig 611 d100€0T TOV EIGTVEOUEVOD YAVKOTLPPOVIOL £d€1EE TEPLOPIGUEVT avENoN
01N cvvolkn cvotnpatikh £kBeor| Tov (AUCo.t) kKatd 16% kot eAappd pLelmon ot veppikn Kabopon
katd 20% AOY® TNg GLYXOPYNONG CUETIOIVIG.

H Bexhopebalovn eaptaror oe pikpdtepo Pabud amod tov petaforiopd and 1o CYP3A cuykprtikd pe
OPIOUEVA AL KOPTIKOOTEPOELDN KL, YEVIKA, 01 AAANAETIOPAGELG dev givar mBovEg. QQoT0G0, N
TOOVOTNTO CUCTNUATIKOV ETOPAGENDV LE TNV TOVTOYPOV XPNOT 1oYLPGY avacTorémv Tov CYP3A
(.. prrovafipn, KOUmo1oTaTY) dEV UITOPEL VO ATOKAEIOTEL KO, MG €K TOVTOL, LE T YPNON TETOLOV
(QOPUUKEVTIKAOV TPOIOVI®MV GUVIGTATOL TPOGOYN Kol KATAAANAN TopakoAovdnon.



Daprokodvvatkic IAANAETIOPAGELS

2yeti{OUeVeS UE T POPUOTEPOAN

Mn KopS10eKAEKTIKOL PTO-OMOKAEIGTES (GUUTEPIAUUPOVOUEV®Y 0POUALIK®DY GTOYOV®V) TPETEL VO
amopevyovtol o€ acheveic mov maipvouv elemvedpevn popuotepoAn. Edv yopnynbovv yu
EMTOKTIKOVG AOYOVG, 1] EMIOPAOT TNG POPLOTEPOANG Oa petmBel 1 eodeipOet.

H tavtoypovn ypnon AoV PrTa-adpevePYIKOV QUPUAKEVTIKMY TPOTOVTMV UITOPEL Vo £XEL SUVNTIKA
00pO1oTIKEG EMOPAGELS” GUVETMS OMOLTEITAL TPOGOYN KATA T GLVIAYOYPAPNOT GAADY
BNTO-0OPEVEPYIKDY PUPUOKEVTIKMY TPOIOVIWOV TOVTOYPOVO, LLE POPUOTEPOAT).

H tavtoypovn Bepaneio pe kividivr, ditcomvpapion), Tpokaivapion, avIusTopUviKd, aVOGTOAEG TNG
LOVOHIVOEEIDAOTC, TPIKVKAMKE avTikoTafAmTiKd Kot @avobeialiveg uropel va empunkdver to
Sotnua QT kot va avénoet Tov kivouvo Kotak®dv appuduidyv. Emimiéov, n L-viona, n L-Bvupoéivn,
1 0&VTOKIVY KOl TO OVOTTVELHOTAOOT UTOPEL VO LELDGOLV TNV KAPIHKT CVOyT| TPOGS TA
B2-cvumabopunricd.

H tavtoypovn Bepaneio pe ovacTtoAeig Tng LOVOOUIVOEEIDAOTG, CUUTEPIAAUPAVOUEVOY
QOPHOKEVTIKOV TPOIOVIMV LLE TOPOUOLES WIOTNTES OTMS PovpaloMdovn kot TpokapPalivn, uropet va
EMOTEVGEL VIEPTAGIKES OVTIOPACELS.

Ynrapyet avénuévog kivovvog appubimv oe acbeveig mov Aappdavouvv Tavtdypovn avarstnocio pe
aAoyovopévoug vipoyovavOpaKec.

H tavtoypovn Bepaneio pe mapdyoya EavBivng, otepogidn 1 dSovpNTIKA UTOPEL VO EVIGYVOEL LidL
mBavr| vroKaMopikn enidpacn Tov B2-oieyeptdv (BA. mapdypaeo 4.4). H vrokahonpio pmopel va
avénoet v tpodiddeon v appubuieg oe acBeveic mov Aapupdvouvv Bepameia pe yAvKooideg
SOKTVAITIOOG,

2yeti{Oueves ue 1o YAVKOTLPPOVIO
H poxpoypdvia cuyyoprynomn tov Trydonis pe GAAQ QOPUAKEVTIKG TPOIOVTO, TTOV TEPLEXOVY
avTryolMvepYIKa dev éxel pehetnBel kot ¢ ek TovTOL dev cuvictdtar (BA. Topdypagpo 4.4).

4.6 Tovipétnra, KOnon Kot yorovyio

Agv vrdpyel eumeipio 1 oToLyElo GYETIKA pe BEpaTO acsPAAEnG OGOV OPOPA TN XPTOT TOL
TpowOnTucon vopprovpdvio (HFA134a) katd ) Sidpkeio tng avBpdmvng Komong 1 yoAovyiog.
Qo16060, o1 pedéteg yio TV enidpaon tov HFA134a oty avorapaymyikn Aettovpyio Kol oty
avamTuén Tov gUPPVOV/KVTLOTOC 6€ (MO OV OTOKAAVYAY KAVIKE GYETIKES AVETIBVUNTEG EVEPYELES.

Kbnon

Agv datiBevton 1 givan meplopiopéva To KAMVIKG ed0pEVO GYETIKA LE TN yp1ion Tov Trydonis cg £éykvo
yovoika.

Mehéteg oe (Do katédeiEav avamapaywyikn toSikotnto (BAéne Tapdypapo 5.3). Ta
YAVKOKOPTIKOELDT EIVOL YVOGTO OTL TPOKAAOVY EXOPAGELS GTNV TPAOLUTN (AT TNG EYKVLOGVVNG, EVD
0, f2-cvpmafoppmtikd 6mwg 1 GOPUOTEPOAN £XOVV TOKOAVTIKEG EMOPACELG. ZUVETMDG, GOV
TPOAMTTIKO PETPO, EIVOL TPOTUNTED VO, ATOPEVYETAL 1] ¥p1oM Tov Trydonis Kotd T dtdpKeLo TG
€YKLLOOVVNG Kol KATA TN S1GPKELL TOV TOKETOV.

To Trydonis mpémet vo. ¥pnGILOTOLEITOL KOTA TN SIGPKELD TNG EYKVUOGVVNG LOVO EGV TO AVOUEVOUEVO
0peL0g Yo TNV acBevn vreptepel Tov duvNTKOD Kvdvvov Yo To EpPpvo. Bpépn kot veoyvd mov
yevvnOnkov amd untépeg mov AdpPovoy oUaVTIKEG 00CELS TPENEL VO, TopaKoiovBovVTOL Yo
KOTOOTOAN T®V EMVEPPLIIV.



Oniacudg

Agv datiBevton oyeticd Khvikd dedopéva yia T ypron Tov Trydonis katd ) SidpKea Tov OnAacpov
6TOoVG avBpdToVC.

Ta yYAVKOKOPTIKOEWT amekKpivovtal 6To avBpmmvo yoha. Eivor eddoyo va Bswpeitar 6T
dupomovikn Pexiopuedalovn kot ot petafoAiteg TG omeKKpivovTal ETiong 6T avOpOTIVO YAAL.

Agv gtval yvooTo g0V 1 QOPHOTEPOAT 1] TO YAVKOTLPPOVIO (CUUTEPIAAUPOVOUEVOY TV HETOPOMTOV
TOVC) AmeEKKPivovTal 6To ovOpAOTIVO YaAa, dALd Exovv aviyvevbel oto YéAa Onialoéviov (owv. Ta
AVTLYOAVEPYIKE 0TS TO YAVKOTLPPOVIO Bo pTOpPOLGAY VO KATOGTEIAOVV T1 Yokovyia.

[Ipénet va amopaociotel edv Oa dokonetl 0 Onhacpog 1 Oa dwokonel/ Bo amopevydel n Bepaneio pe T0
Trydonis, Aapfdvovtag vadyn to 6perog Tov ONAacuov yio To modi Kot To 0pelog TG Bepaneiog yio
TNV YOVOIKOL.

Tovipdra

Agv &yovv paypatonom el e1dkég peréteg pe to Trydonis 6oov apopd TNV ac@EAELD Y10 TV
avOpomvn yovipudtnto. Mekéteg oe {oa kotédel&av peimon g yovipotntog (PAéne mopdypapo 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty tKavoTTe 001YN61G KOl (EIPIGROD P oviipdTmy

To Trydonis dev €xel Kapio 1 €€l AOHULOVTY] ETIOPACT] GTNV KAVOTNTO 001YNONG KOl XEPIGHOD
UnovnUaTmy.

4.8 AvemOovunteg evépysieg

[IepiAnwn 1oL TPOQIA acQEAELNG

O1 o ovyvd avapepbeiceg avemBounteg evépyeleg oe aobeveic pe XAIL 1§ dobua givar avtictoyya:
dvopavia (0,3% kot 1,5%) kot otopotikn kavrvtioon (0,8% kot 0,3%), ol omoieg cuoyetifovral koTd
KOVOVO, [LE TO ELCTIVEOLEVO. KOPTIKOGTEPOELON puikoi omacpoi (0,4% wat 0,2%), ot omoiotl pwopovv va
0000000V 6To GLOTATIKO B2-d1eYEPTN HoKPaGg dpaong Enpoatopia (0,4% kot 0,5%), | onoia
OTOTEAEL TUTIKN OVTLYOAVEPYIKT] OPAGT).

e aoOpotikovg acOeveig, ol avemBounTeg EVEPYEIEG TEIVOLV VO GUYKEVTPAOVOVTAL KATE, TN O1GPKELL
TOV TPOTOV 3 UNvov Hetd v Evapén g Oepameiog kot yivovtor Aydtepo cuyvEeG Le T HoKpoypovia
xp1on (uetd amd 6 univeg Bepamneiog).

[Tivokog ovemBOuUnTmy EVEPYEIDV

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG TOL GUGYETILOVTOL LIE TT) OITPOTIOVIKN
Bexiopedalovn/@oprotepOin/yYAvKomTuppOVIO, Ol OTTOTEC TPOEKLYOV KOTA TN SIUPKELD TOV KAVIKOV
UEAETAOV KO TNG EUTEPIOG LETE TNV KVKAOPOPia 6TV oyopd, KaBdS Kot ol avemBOUNTEG EVEPYELES
OV TTOPATIOEVTOL Y10 TO EMUEPOVS CLOTATIKA TOV KUKAOPOPOVY GTNV ayopd, VOPEPOVTOL TOPUKAT®,
TaEvoUNUEVESG OVE KATNYOPlo/0pyovIKO GOGTNIO KO GUYVOTITA.

O1 ouyvotnteg Kabopilovrar mg: moAd cuyves (>1/10)-cuyvég (=1/100 g <1/10) oy ouyvég (>1/1.000
¢mg <1/100)-omdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000)-mword ondvieg (<1/10.000) kon un yvootég (dev
umopovv va, ektiunBovv pe faon ta Sabécya dedopéva).



Koatyopia/opyoviko
GUGTILO CURQPMVE UE TN

Béon ded0uEvOY AvemOountn evépysla YoyvotnTa
MedDRA
[Tvevpovia (oe aoBeveic pe XAIT), papvuyyitida,
OTOUOTIKN KOVTVTIOGOT), AOTLOEN TV 0VPOPOP®V Yuyveg
0ddv’, pvopapuyyitidal
I'pinn’, otopariky pokntiactr Aoipmén,
Aopumelg kot GTOLOTOPAPVYYIKT] KAVIIVTINOT), 0O1G0QOYIKN
TOPOCITOCELS KovTvtioon!, poknTactkr (GTopoTo)papuyyitida, Oy cvyvég
mapappvokormitidal, pitidal, yootpeviepitidal,
018010KOATTIKY KavTvtioon®
Aolpwén TOV KATATEPOL AVATVEVOTIKOD S i
(LKnTokn)
AwotopoyEc Tov Koxktokvtraponsviat Oy ouyvn
Kuuonomrrmou RaLTov ®poppomeviat [ToAd ondvia
ELPIKOV GUOTNLLOTOG
Atatapayés Tov AMspy}m'] Sepuotitida’t : : Oy ovyvég
, Avtidpaoceig vepevoiotnciog, copmeplhappovopévon
OVOOOTOTTHCOV €PLONUATOG, OONATOG TOV XEMMDY, TOV TPOCHTOV, Xrhvieg
GUGTNLATOG

TV 0BaAUGY KOl TOL APLYYO

AwotopoyEc Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNUATOG

Kotaotol Tov envepptdiov:

IToAd ondvio

Awtapayé Tov Y roxolotio, vrepyAvkoiptio Oy ovyvég
LETAPBOAIOLLOV KOt TNG o .
. Mewopévn ope Xrdvio
Opiync Kévn opedn
Avnovyia® Oy cuyvn
, y 1 ,
’ ’ "Puxmiwwr]nm unsprépacr?plomw , ’Slawfaxsg 00 Spv6TToL N
Yoylatpikég datopoyég VIVOL, GyY0G, KATaOAYM™, eMOETIKOTN T, AAAOYEG oo Th
6T GLUTEPIPOpd (KVping oTo Toudid)! yvoom
Abnvia Xrivio
Al0TopoyEC TOV VELPLIKOV KS(,p(X)\.(X)O{’lU. T T Z ol .
, Tpoduog, {dAn, dvoyevsia’, viousOncio Oy ovuyvég
CUGTNLLATOG p .
Yreponvia Xrdvio
. . Opaon, Bor* (BA. emione mopdypogo 4.4) Mn yvoot)
OpBadpuég dworapoés Iavkopo!, kotappaktng! [ToAd ombivieg
Awotopoyéc Tov 0Tdg Ko ;o1 . ,
Tov AaBopiviou Qrocoimyyitido Oy ovyvn
KoAmkn poapuapoyn, emprrxoven QT oto
NAEKTpOKAPIIOYPAPN LA, TovKapdia, ToyvappvOuio’, | Oyt cvyvég
Kopdiakég dratapoyé aicOnie Tarty
P ° POXES TmOayym (otodeph’ Kot 0oToONC), EKTAKTEG GUGTOAEG
(coMakEC™ Ko VTEPKOIAMOIKEC), KOOGS puOULOC, Yrhvieg
eAgfoxoufikn Ppadvkapdia
, . Yrepoupiat, £Eoym?, vépraon Oy cvyvég
Ayyeraiés dwotapoyés E&ayysiowon aipotog Xrdvio
Avcoavio 2uyvn
, ; 1 , r /A 1
Awrtopoyéc Tov Aceuan,m] Kprom, anagj op oml{mymog BT])QOM; " Oy ovyvég
, gpebiondg Tov Aopov, eniotaén’, eapvyykd epvdnua
OVOTTVELGTIKOV . ; 1 .
, , opado&og Ppoyydonacuoc, mapoEvven Tov
CULGTALLATOC, TOVL Bdpaka . A , .
GoOpatoc, oTOLATOPAPLYYIKOS TOVOS, PAEYLLOVI] TOL Ymévieg

Kot Tov pecofmpdxiov

Qapvyya, ENPOTNTa TOL ANLOD

Abonvora

[ToAd ombivieg

AwotopoyEc Tov
YOO TPEVTEPKOD

Agppora, Enpoctopio, Suoeayio’, vavtia, Suomeyial,
aicOnpo kavoov ota yeikn®, odovtuc Tepndoval,
(0pBDONC) oTopaTiTdn

Oy cvyvég
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Koatyopia/opyoviko
GUOTI LA GONPOVA PE TN . . .
Baon dedopiverv AvemOOunTn evépyara oyvotnTa
MedDRA

Atotopayéc tov déppatog | E&avOnual, kvidmon, kwnoude, vrepidpoon’ Oy ouyvég
KOl TOV VTOJOPIOL 16TV Ayyeooidnua’ Xrivio
Awtopoyés 00 Muvikoi crocpol, uuab{l’a, movog oo GKpa, Oyt suyvéc
LVOGKEAETIKOV UVOCKEAETIKOC BmpaKikdg TOVOS
CUGTNLLOTOG KOl TOV . . 1 L
GLVSETLKOD 16TO00 EmpBpddvvon g avantuéng [ToAb omdvia
AlotopoyEc TV VEQPOV , . , . .
KOL TOY OLPOPOPOY 03 Avcovpla, KOTaKpATNOT 00P®V, VEQPITION Ymévieg
leviég datapayég Kot Kémoon' Oy ouypvm
KOTOOTACELS TG 000V E&acBévnon Xrdvia
YOPNYNONG Meprpepikd oidnuo’ [ToAb omdvia

AvEnpévn C-avtidphoa Tpoteiv’, avénuévog

’ ;1 ’ ’ ’

aptrepltog atuoartswhmv , ’ou)énuqu 87;81)98;)0. %motpot Oyt suyvéc

o&éa, avENUEVN VGOLAIVT 6TO aipa, ouénuéva
Hapaxiwvikég eEetdoelg KETOVIKG, GOUOTO 6TO oipa’, petmuévn koptiidin’t

, ;7 1 , .

A’uén uévn apmploK migon’, HELWHEVT apTPLaKY Sméviee

migomn

Melopévn 0TIk TuKvOTH T [ToAd omdvia

I Avem@opnteg evépyeieg mov avapépnkay oy Hepidnyn tov Xapaktnpiotikdv tov IIpoidviog TovAdyictov evog omd ta
EMPEPOVG GVOTATIKG, AALE dev TapatnPROnNKaY g avemBOUNTES evépyeteg oty KAMvikn avamtuén tov Trydonis

Metaéd TV TOpaTNPOVUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV, TO, akOAOLO TVUTTIKA cvayeTilovTol e:

Aimpomiovikn PexloueBalovy

[Mvevpovia, oTOUATIKEG LOKNTIOCIKEG AOUMOEELS, LUKNTIOCIKT AOTL®OEN TOV KOTMTEPOL
OVOTVELGTIKOD, SVCEMVia, EpeGIOC TOV AUV, DTEPYAVKALUIN, WYOYLOTPIKEG SLOTOPAYEG, LEIWUEVT
KopT OAN, BoAn dpaon.

Dopotepoin

YrokaAlonpio, vrepyAvkaipia, TpopHog, aicnua Tolpmy, poikoi otacpoli, emunkvven QT oto
NAEKTPOKOAPIOYPAPT IO, CVENUEVT OPTNPLOKT] THECT], LEWOUEVT] OAPTNPLOKT] TECT], KOATIKN
Hopuapvyn, Torukapdio, tayvappubuio, otndayyn (otabepn kot aotadng), KOMOKES EKTAKTES
GLGTOAEC, KOUPKOG puOUOG.

TAvkomrvppovio
IMuadkopo, KOATIKN poppopvy”, Toyvkapdia, aicOnua modpov, Enpoctopia, 0dovtikn tepnddva,

dvoovpia, katakpdTnoT o0pwV, AOIU®EN TOV 0VPOPOP®YV 0OGmV.

Avopopd mhovoroyoduevmy aveTQOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mboavoroyoduevov avemBOunTmy evepyeimv PETH amd T yopnynon adewg KukAopopiog
TOV QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC etvan onpavtikn. Emitpénetl n cuveyn moapoakodiovOnon g oyéong
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeltan 0md Toug EnayyeALATIEG VYELOG VO
avaPEPOLY OTTOIEGONTOTE THOVOALOYOVUEVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC LECH TOL EOVIKOV GLGTILOTOG
ava@opdg Tov avaypdpetol oto [Hapdptnua V.

49 Ymepoocolroyia
Ynepdocoroyia tov Trydonis pumopei va TpoKoA£cEL GNUEID KOl CUUTTOUATO AOY® TMV
(QOPUAKOAOYIKDV OPACEDY TOV EMUEPOVS GUGTATIKMOV, CUUTEPIAOUPBOVOUEVOVY EKEIVOV TOV

TOPOTNPOVVTOL LE VTEPSOGOAOYIN GAA®V B2-O1EYEPTMV 1| AVTIYOMVEPYIKAOV KOl GE GUUPOVIO LE TIG
YVOOTEG EMOPACELG TNG KATNYOPIOG TOV EIGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEW®V (PA. mapdypapo 4.4). Edv
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ovuPel vtepd0cOAOYia, TO CUUTTOUATO TOV 0G0EVODE TPETEL VO OVTILETOTIGTOVY VITOGTIPIKTIKG LE
TNV KOTAAANAN TopakoAovOnon 0nmg amotteitol.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

51 ®appoxodvvopIKES 1010TNTEG

Ddoppoakobepamentikn katnyopio: DAPLOKO Y10, TIG OTOPPAKTIKEG TOONCELS TV 0EPOPOPOV 0ODV,
OOPEVEPYIKA GE GUVOVOGUO LLE AVTLYOAVEPYIKA GUUTEPIA. TPITAGDY GLVOIVOCUMY LE KOPTIKOGTEPOELDT.

Kodudg ATC: RO3AL09.

MnyovicLoc dpAonc Kot QOPULOKOOVVAUKEC EMOPACELS

To Trydonis mepiéyet durpomiovikn Pexiopuedalovn, poppotepoin kot yAvkomvuppdvio (BDP/FF/G) oe
LOPOT SHADLOTOC TOL OOdIdEL EVOL AEPOAVLLA [LE VTEPAETTO COUOTION LE HECT) TIUT SLAUEONS
aepoduvopkng dtopétpov patag (MMAD) mepimov 1,1 pikpopeTpa Kot uv-gvonddeon Twv TPV
ocvotatikv. To copatidw Tov agpoivpatog tov Trydonis eivar katd péco 6po oAl pikpdtepa omd
TO, GOUOTIONW TOV TOPEYOVTAL GE U1 UIKPOS®UOTIOOKEG Loppég. [ Tn durpomioviky PekAopebalovn,
auTo €YEL OG OMOTEAESUA [io 15YVPATEPT dpAoM Otd O,TL Ol U IKPOCOUATIOIKEG LOPPES

(100 pkpoypoppdapto IKpOSMUOTIOKNG ditpomiovikng fexhopnedalovne oto Trydonis ivor
16000Vapo pe 250 PIKpoypoupdpLlol Ui MKPOSOUATIOWKNG durpomiovikig Bekiopedaldvng).

Aimpomiovikn fexloueBalovy

H dupomovikn Pexiopedalovn, Tov yopnyeital HEGHO EIGTVOMYV GTIG CUVICTMUEVEG 0OGELS, EYEL
OVTLPAEYLOVDON OPAGT] YAVKOKOPTIKOGTEPOEIBOVE GTOVG TVEVUOVES. Ta YAVKOKOPTIKOOTEPOELON
YPNOYLOTOLIOVVTOL EVPEWG Y10 TNV KATOGTOAN TNG QPAEYLOVNIG OTIS XPOVIEG PAEYUOVAIEL VOGOVS TV
aepayoymv. H dpdon Ttovg pecorafeitorl and T cOVOEST] G€ LTOSOYEIS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
OTO KUTTOPOTAOGCLLO, [LE OTOTEAEGLOL T LETAYPOAPT TOV YOVISI®V TOV KOOKOTOOLV Y10l
OVTUPAEYLOVADOEIG TPWTEIVEG.

Dopotepoin

H poppotepdin givor évog eKAeKTIKOC B2-00peVEPYIKOG SIEYEPTNC TOV TPOKAAEL YGANOT TV AimV
pomv TV fpdyxov o acBeveic e avasTpEYIun aroeposn Tov aepaynyov. H Bpoyyodiactaltikn
emidpaon eppoaviferor Tayéms, eviog 1-3 Aemtdv and v €lomvon, Kot £yel didpkela 12 opmdv Petd and
epamas 06oM.

T lvkorvppovio

To yAvkomuppovio givor Evog VYNANG GLYYEVELNS, LOKPAG dPACTIC OVTAY®VIGTNG TOV LOVCKAPIVIK®OV
VTOJ0YEMV (AVTLYOAVEPYIKOG), O OTTOT0G XPTCLOTOIEITAL Y10l EIGTTVOT WG PPOYYOSOGTAATIKN
Bepaneio. To yYAvkomvppovio dpa omokAelovTag T PPOoYXOoLGTAATIKY OPAoT) TNG OKETLAOYOAIVNG GTO
Agla poiKd KOTTOPO TOV 0EPAYOYDV, S100TEALOVTAG £TGT TOVG aepay®Yovs. To fpouiovyo
YAVKOTTLUPPOVIO €IV £VOG DYNANG CLYYEVELLG OVTOYWOVIGTNG TOV LOVCKAPIVIK®MY VITOSOYEDV LE
peyoAuTepn amo 4-TAAC1H EKAEKTIKOTNTO Yol TOLG avOpdmivoug M3 vrodoyeig EvavTt Tov avOpdTIVoL
M2 vrodoyéa 6mws £xel KataderyOel.

KAMvikn omoTeAeoLaTikOTNTO KO 0GQAAELO,

To npdypappo kKAvikig avartuéng @aong I otnv XAIT deé&nydn pe BDP/FF/G 87/5/9 kot
meplerdppove 600 eheyyopeves e eappoko peréteg 52 efdouddwv. H peiétn TRILOGY cbykpive
v BDP/FF/G pe ot08gpd cuvdvacpo dumpomiovikng Pexiopedaldovng kot goprotepding

100/6 pikpoypappdpio, 600 e16mvoésg 600 popéc nuepnoing (1.368 tuyatonomuévor acbeveic). H
peiérn TRINITY obykpwve tnv BDP/FF/G pe tiotpomio 18 pikpoypoppdpilo KOvig yio 16mvon,
oKANPO KoydKlo, pio 10TVoT o Qopd NUEPNOING: ETTAEOV, Ol EMOPACELG CLYKPIONKAV e EAebOEPO
TPUTAO GLVOVAGHO OV ATOTEAEITO 0 6TafePO GLUVOLOCUO dutpomtiovikig PekiopeBaldvng Kot
@opurotepoing 100/6 picpoypappdpia (mov 1oodvvapel pe mapeyopevn doom

84,6/5,0 pikpoypappapiomv), 300 €161TvoEG 300 Popég Nuepnoing cvv Totpdmo 18 pkpoypappdpio
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KOVIG Y10, ELGTTVOT], GKANPO Koy dxkio, pio elemvon pia eopd nuepnoing (2.691 tuyaomompévol
acBeveic). Kat o1 600 peréteg dievepyndnkav o acbeveig pe kKhvikn dudryvaoon XAIT pe Bopd €og
oD Papd mepropiond g pong tov aépa (FEV1 yaunidtepog and 1o 50% tov mpoPremduevov), e
ocvpmtopate Tov agtoroyndnkav oto COPD Assessment Test (CAT, teot a&oddynong yo tnv XAII)
®¢ Padpov 10 1 vymAdtEPOL, Kot TOLAGYIGTOV e pio mapo&uvon tng XAl katd To Tponyovpuevo
ét0g. O1 800 peréteg cvumepiérafay mepimov 20% v acOevdV TOV YPTGYLOTOIOVCAY TOV
aepofdrapo AeroChamber Plus.

Emmdéov, deEnybnkav 600 peréteg @daong IIb mpog vrootipién g KAWVIKNG OMOTEAECUATIKOTNTAG
kot ao@aiewng g BDP/FF/G. H pedétn TRISTAR ftav pua geyyopevn pe evepyod QApLOKO LEAETT
OVOIKTNG Mo paveng 26 efdouddmv mov cvykpwve tnv BDP/FF/G pe ehedBepo cuvovaopd tov
amoteleiton and otabepd cuvovaord pAoLTIKALOVNG/ Prlavtepding 92/22 PKpoypappLaplo KOVIG Yol
€10TVOT), pia elemvor| pia eopd nuepnoing, cuv totpdmo 18 pikpoypoppdplo KOVIG Yo E16TVon,
oKANpO kaydio, pia elomvon pio opd nuepnoing (1.157 tuyoomompévor acbeveic). H pedém
TRIBUTE frav pio eheyyopevn pe evepyod @apuoko PHeAETN 52 efoopddmv Tov GOYKPIVE TNV
BDP/FF/G pe otabepd ocuvdvacpd wdakotepoAng/yAvkomvppoviov 85/43 pikpoypoppdapio, KOVIG yio
€10TVoN, GKANPO Kayakio, pio gilomvon pio opd nuepnoing (1.532 tuyotomompévor acheveic). Kot ot
dvo peréteg deénydnkav og mapopoto tAnbucud acbevav pe XAl 6mwg ot pedétec TRILOGY won
TRINITY.

Meiwon twv rapoloveewv g XAIl

Y ovyKkpion pe otabepd cuvovocud durpomovikig PekiopeBaldvng ko poppotepoine, n BDP/FF/G
peiwoe tov pupo tov pérprov/fapldv tapo&hvesny oe dtotnpa 52 efdonddmv katd 23% (pubudc:
0,41 évovtt 0,53 cvpPaviov avd acBeviy/étog p = 0,005). Ze cvykpion e To Totpomio, n BDP/FF/G
peiwoe tov pupod tov pérprov/fapldv tapo&hveswy oe dtotnpa 52 gfdopddmv katd 20% (pubudc:
0,46 ¢vavtt 0,57 cvpfavtov ava aceviy/étog p = 0,003). Xe cOykpion pe otafepd cuVOLAGUO
wdakatepoing Kat yAvkomvppoviov, 1 BDP/FF/G peiwoe tov pubpod tov pétpuov €oc cofapiov
napoEVuveemv o€ dotnpa 52 gfdopddmv katd 15% (pubudc: 0,50 évavtt 0,59 copfaviav ava
acBeviy/étoc p = 0,043). Xe oOyKkpion pe to totpomo, 1 BDP/FF/G eniong peimoe tov pubud tov
Boprwv topo&hvoemv (dnA. eEopovpévav Tav pPeTplov Taposvvoemv) kotd 32% (pubpog: 0,067
évavtt 0,098 coppdvrov avé acBevi/étog: p = 0,017). Aev mopatnpnOniay Sopopég KaTd T
ovykpion ™ BDP/FF/G pe tov ehedBepo TpimAd cuvovacpd mov anotereito and 6tabepd cuvovacuo
durpomovikig PekropeBaldvng kot poprotepdAng Guv TIoTPOTO (PLOUOG PETPLOV/ PopLdv
napo&hvoewv: 0,46 évavtt 0,45 copfdviov avéd acbevi)/étog).

EmmAéov, oe oOykpion 1000 e évav otafepd cuvovacud durpomovikng Pexiopedalovng kot
(OPUOTEPOANG 060 Kat e ToTpomio, 1 BDP/FF/G emprkove onuavtikd tov ypdvo péypt v TpoT
napo&ovvon (Adyog kvdvvou 0,80 ko 0,84 avtictorya p = 0,020 kon 0,015 avtictoyya), xopic Sapopés
peta&d e BDP/FF/G kot tov ehevBepov Tpumhod Guvovacov mov amotereital and otabepd
cuvdovac o dutpomovikig BekropeBaldvng Kot eopprotepOANG cuv ToTPOHTo (AOYOS Kivdvvov 1,06).

Emidpdoeig otnv mvevuoviky Aitovpyio,

FEV:1 mpwv 1 860

e ouykplon pe Evav otabepd cuvovAGUO dpomlovikng Pexhopnefalovng Kot popUOTEPOANS, 1
BDP/FF/G Bektimoe tov FEV1 wpwv ) 6601 kotd 81 ml petd omd 26 efdopddeg Oepaneiag kot kotd
63 ml petd amd 52 efdouddeg Oepamneiog. Xe cOykpion pe 1o Totpomo, 1 BDP/FF/G Beitimoe tov
FEV1 mpwv ) 060m kotd 51 ml petd and 26 efdopddec Oepaneiog kot katd 61 ml petd omd

52 gfdoudodeg Oepaneiog. Avtég ot Pedtidoelg frov onuavtikég and otatiotikn (p < 0,001) droyn. Ze
oLYKPLoN HE 6Tafepd LVOVAGHO WVOAKOTEPOANG Kat YAvkomvppoviov, 1 BDP/FF/G Beitimoe Tov
uéco FEV1 mpwv ) 6601 670 S1dotnpa g Teptddov Bepaneiog 52 efdouddwv katd 22 ml (p=0,018).
[Mopopoteg PeEATIDCELS, 0V Kot O)L GTATIOTIKA GTIUAVTIKEG, TopatnpiinKoay Katd Tig efoopndadeg 26
Ko 52.

Agv mapatnpndnkav dapopég kotd T cvykpion e BDP/FF/G kot tov ehedbepov tpumhod
GLVOLOCHOV OV amoTeAEiTAL 0md oTafEPO GLVIVAGHO duTpoToviKNIG Pekiopefaldovng Kot
(OPLOTEPOANG GLV TI0TPOTIO (drapopd 3 ml otov FEV: mtpv ) 860n petd omd 52 efoopudadeg
Oepomeiog).
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FEV1 2 opeg petd tn doom

e ouykplon pe Evav otabepd cuvoVAGUO dTpomovikng PekAopnefalovng Kot popUOTEPOANS, 1
BDP/FF/G Bertimoe onuavtikd tov FEV1 2 dpeg petd tn 66om kotd 117 ml petd and 26 fdondadeg
Oepomeiog ko katd 103 ml petd and 52 efdopadeg Oepanciog (p < 0,001). Avtod to TEMKO onpeio
petpnonke povo otn perén TRILOGY.

Eionvevotiucn yopnricotnta (IC)

Y& oOykpion pe to Totpomio, 1 BDP/FF/G Bedtiooe onpovtikd v IC kotd 39 ml (p = 0,025) ko
60 ml (p = 0,001) petd amd 26 kot 52 gfdouddec Oepaneiog avriotoya. [apdpotes emdpaocelg
mapotnpninikay katd ™ ovykpion tov Trydonis pe tov eAevBepo TpuThd cuvovacoud. Avtd TO TEMKO
onueio petpndnke pévo otn perétn TRINITY.

Expfooeic 6oov apopa to. ovumrapozo.

H BDP/FF/G BeAitimoe onpavtikd tn dvonvolo (LeTpovpevn o¢ eotiokn Pabpoloyio Transition
Dyspnoea Index — TDI, Agiktng petofotikng ddomvolac) petd omo 26 fdouddeg Bepanciog oe
oLYKPLoN UE TNV TN Kotd v évapén (kotd 1,71 povadegp < 0,001), oArd n Sapopd tng
TPOGOPHOCHEVNG LEGNG TIUNG EvavTL VOGS 6TaBEPOD GLUVOLAGHOD dpomovikng Pekiopebalovng Kot
QOpPLOTEPOANG dev Nty 6ToTIoTIKE onpovtikn (0,21 povédes p = 0,160). Mo avdivon tov
aVTOTOKPIEVTOV KATESEIEE OTL £V ONUOVTIKA PEYOADTEPO TOGOGTO AGHEVMV glxe KAVIKA OTULOVTIKY
Bertiwon (eotioxt| Pabuporoyio peyoarvtepn omod 1 ion pe 1) perd and 26 efdopddes pe v BDP/FF/G
amd 0,11 e Evav otabepd cuvdvaod dimpomovikng Pexropnedalovne kot popurotepoing (57,4%
évavtt 51,8% p = 0,027). O TDI perprnke povo ot perétn TRILOGY.

H BDP/FF/G Mtov €niong oTaTIoTIKO SNUAVTIKE OVATEPO MG TPOG Evay 6Tabepd cuvovacLd
durpomovikng Pekropnefalovng Kot OPLOTEPOANG, MG TPOG TO TIOTPOTLO KOl OG TPOG EVOY oTABEPO
GLVOLOCUO VOOKATEPOANG KOl YAVKOTLUPPOVIOL 0G0V apopd TN Bertimon otnv modtnta {ong
(neTpobdpevn péow tng cuvolkng Pabdporoyiog oto Saint George Respiratory Questionnaire — SGRQ,
AVOTTVELGTIKO EpOTNHOTOAOYLI0 TOVL Vosokopeiov Saint George). Aev mapatnpiOnkay dtopopés Katd
N ovykpion s BDP/FF/G kot tov eAedBepov TpmAod GuvoLacoD oL amoteleital amd
QAOLTIKALOVT Kot PLAavTepOAT GLV TIOTPOTLO.

Mo avaivon Tov avtamokpliéviov KatédelEe 0Tt Eva onUavTIK LEYOAVTEPO TOGOGTO achevmv lxe
KAMvikd onpoavtikn Bektioon (peiowon évavtt g Tiung katd v évapén peyaivtepn and 1 ion pe 4)
petd and 26 ko 52 gfoopadeg pe v BDP/FF/G and 6,11 pe évav otabepd cuvovacsid SUTpomovikng
BexiopeBalovng Kot @opLOTEPOANG KOt LE TO TIOTPOTLO.

Iowdratpucdc TAnOvoude

O Evponaikog Opyoviopog opudkmv £xel SOCEL AmaAAAY] OO TNV VTOYPEMGT VTOPOANG T®V
amoTELECUATOV TV peleT®V [ To Trydonis g OAEG TIg LTOKATNYOPIES TOV TOSIATPLKOD TANOLC OV
otV XAII (BAéne mapdypa@o 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOSIOTPIKT YPNoN).

5.2  ®appokoKvTIKEG IOLOTITES

Trydonis — otofepodc cuvoLAGLLOS

H ocvotnpatikn ékBeon otn durpomioviky Pexiopnedalovn, T @oproTEPOAN Kal TO YAVKOTUPPOVIO £XEL
depevvnBel og o apUaKOKIVITIKY HEAETN TTOL dtevepynOnke o€ vy dtopo. H pedétn ovykpive ta
dedopéva mov ANednkav petd t Bepomeia pe epdmal 66on Trydonis (4 €16TVoég TV

100/6/25 pikpoypappopiov, (o Lopeoroinon mov SV KUKAOQOPEL 6TV ayopd 1 omoio TepiEyel 600
(QOPEC TNV EYKEKPIUEVT] TEPLEKTIKOTNTA YAVKOTUPPOVIOV) 1 EpAmas 6601 Tov EAeVBEPOV GLVOVAGLOD
dupomovikng Pekropebalovng/ eoppotepoing (4 elonvoég tmv 100/6 pikpoypapupopiov) cov
YAVKOTTLPPOVIO (4 €16mVoEC TV 25 pkpoypappoapiov). H péylot ocuykévipmon 61o TAGGHOL KoL 1
ovotnuatikn £kBeom Tov KOpLov evepyol petafoiitn g durpomovikig Pekiopedalovng
(17-povompomiovikn Pexhopedalovn) Kot e QOPUOTEPOING NTAV TOPOLOIEG LETE TT) YOPTYNON TOV
otafepov 1 Tov ElebBepoL GuVELacUOV. [0 TO YAVKOTLPPOVIO, 1] LEYIOTH GUYKEVIP®OOT] GTO TAAGLLA
NTaV TOPOUOLN LLETA TN XOP1YNOT TOV oTtafepoD 1 Tov EAEVBEPOL GVVILAGLLOD, EVM 1) GUCTNLOTIKN
ékBeomn Ntav ELappdS VYNAGTEPT LETE TN YopNyNor tov Trydonis amd 6,Tt e TOV aVTooyES0
GLUVOLOGHO. AVTH 1 LEAETT] dlEpEbVNGE EMIONG T SLVNTIKY POPLAKOKIVITIKY] OAANAETIOpOGT LETAED
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TV OPUCTIKOV GLOTATIK®V Tov Trydonis cuykpivovTog To QOPLOKOKIVITIKG OEGOUEVE, TTOV
eMeOnoav petd amd epdmas 600m Tov ehevBepov GLVILAGHOD 1) HETA AO QAT dOOT TV
EMUEPOVE GLOTATIKAOV JITPOTIOVIKY| Pekiopefalovn/popprotepddn 1 YAvkomvppovio. Agv vanpéav
COQT] OTOXEIN PAPUAKOKIVITIKNG CAANAETIOPACTG, ®OTOGO 0 EAEVOEPOG GLVIVAGHOG KATESEIEE
TOPOSTKA EAAPPAOG VYNAOTEPQ EMIMEDO POPUOTEPOANG KO YAVKOTLPPOVIOL AUECHS PETA TN XOPNYNOT
o€ GUYKPIOT UE T EMUEPOVG GUGTOTIKA. ZNUEIDVETOL OTL TO EXUEPOVS GLGTATIKO YAVKOTLUPPOVIO,
LOPPOTOUEVO Y10t SOGIUETPIKT GVOKELN EIGTTVONG VIO TiEST, 1 oTtoia ypnoyorotdnke otig K
peAéteg, oev ivor S1aBéco oty ayopd.

H avaioywdtnta 660ng TG cuotnuatikng Ekbeong Kot g £kBeong TV TVELUOVOV GTY| SUTPOTIOVIKY
BexiopeBalovn €xet diepeuvn el oe o POPUOKOKIVITIKY LEAETN TToL devepynOnke o€ vyu] GTopo pe
okevacpora e BDP/FF/G mov dev kukAo@opohv otnyv ayopd, To onoia TePEXouV d00 pOpES TNV
EYKEKPLUEVT] TEPIEKTIKOTNTA YAVKOTTUPPOVIOL (Yopnyolueves g otabepn 66on). H pekétn cvykpive
Ta dedopéva Tov TpoEkvyav PeTd T Bepaneio pe epdmal d6on (4 ewonvoég) BDP/FF/G

200/6/25 pukpoypappapiov 1 epdnas d6om (4 ewonvoéc) BDP/FF/G 100/6/25 pukpoypappoapiov (Kot
T0 dVO EfvaL CKEVAGLLATO TTOV OEV KUKAOPOPOUV GTNV 0yopd To 0ol TEPEXOLY dVO POPES TNV
EYKEKPUEVT TEPLEKTIKOTNTO YAVKOTVPpOoviov). H Bepaneia pe BDP/FF/G 200/6/25 pikpoypoppdpio
elye G AmOTEAES LA KATA OVO POPEG LYNAOTEPT GLOTNUATIKY| £KOeoT Ko EkBEcT TV TVELUOVOVY OTN
dupomoviky Pexiopedalovn kot otov KOplo evepyod petafolritn tng (17-povompomiovikn
Bexhopebalovn) oe oOykpion pe v BDP/FF/G 100/6/25 pikpoypappdpia, o omoio glvor cOUpwvo
LLE T1G OLOPOPETIKEG TEPLEKTIKOTNTESG TV dVO okevaoudtwv. H cvotnuatikn ékbeomn kot 1 ékbeomn twv
TVELUOV®V GTO YAVKOTUPPOVIO Kol GTT| POPHOTEPOAN MTAV TAPOUOIEG LETA TIG OVO Bepameiec, av Kot
nopatnprdnke vynArn petafAntotnta Yo TV Crax TOL BPOULOVKOVL YAVKOTUPPOVIOL.

Mo oOyKpion PHETOED PEAETMV KATEDEIEE OTL 1] PAPUOKOKIVITIKY TNG 17-LLOVOTPOTIOVIKNG
Bexiopedalovng, TS POPHOTEPOANG KAl TOL YAvKoTUPpOVioy ival Tapdpoto otovg aceveig pe XAIL
KOl 6T VYU GTOLLAL.

Eridpaon agpobotipon

Ytovg acBeveig pe XAIL n ypnon tov Trydonis pe tov agpobdiapo AeroChamber Plus avénce v
TopEXOUEVT] TOGOTNTA TNG 1 7-povorpomiovikng Pekiopnedalovng, Tng POPHOTEPOANG KOl TOL
YAVKOTTUPPOVIOV GTOVG TVELHOVES (1] LEYIOTN GUYKEVIP®GT 6T0 TAdoU avénonke katd 15%, 58%
kot 60% avtiotoya). H cuvolikn cvotnuotikn ékBeon (0nmg petprnke péow g AUCo.t) nTav
EAPPOG PEtdpEVN Yio TV 17-povompomiovikn Bekiopedalovn (katd 37%) Kot T pOpUOTEPOAN
(xotd 24%), evéd NTav avEnpévn yo To YAvkomuppovio (katd 45%). BA. emiong napdypopo 4.2.

Eridpoon e veppixic dvolerrovpyiog

H ocvotpatiky ékbeorn (AUCo.) o1 dupomiovikn Pekiopebalovn, otov petafolitn g
17-povompomovikn PekropeBaldvn Kot otn opuoTePOAN deV EXNPEASTNKE amd TV N0 £ Popld
veppikn dvciettovpyia. o To yAvkomuppovio, dev vanpée kapio eXidpaon o GTOUM LLE T KO
PETPLOL VEPPIKT] duoAeiTovpyia. QQ0TOGO, Lo aHENOT GTN GLVOAKT GUGTNUATIKT EkBg0T £0C Kot KATd
2,5 popég mapartnpnnke oe dropa pe Papid veppikn duciertovpyio (puOUdS omepapaTikng dudnong
K6to tov 30 mI/min/1,73 m?), og GuVETELO. P0G CNIOVTIKAG HEIMONG TS TOGOTNTAG TOV
ameKkpiveTan ota ovpa (epimov 90% peiwon g veppikng kdbapong tov yAvkorvppoviov). Ot
TPOGOLOIDGELG TTOV TPOYLLOTOTOMONKAY UE EVOL PAPUOKOKIVIITIKO HLOVTELD £5€1E0V OTL KOO KO
otav ot cuppeTaPAnTég eiyav akpaieg TYéG (copatikd Papog pikpdtepo Tov 40 kg Kot TovTOYPOVOG
pLOudS oEpapatikng dmMdnong kdtw tov 27 mi/min/1,73 m?), n ékbeon otig pacTiKég OLGIES TOV
Trydonis Tapapével viog evog bpovg avénong katd mepimov 2,5 popéc oe cuykpilon pe v €kbeon
o€ €vay TUmIKO acBevi e S1GUETEG TILEC CUUUETOPANTAOV.

Awmpomovikn Bexiopebaldvn

H dupomovikn Pexiopedalovn gival Eva mpo@approko e achevi] GuYYEVELD GUVOESTC UE TOVG
VTOJOYEIC TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMYV, TO OTTOI0 VOPOAVETAL LECH TMV EVEVLL®V EGTEPACEG GE £Vl
dpaoTiKd petaforitn, tn 17-povorpomiovikn Pexhopebaldvn, 1 omoia £xel pia TEPIGCOTEPO 1GYLPN
TOTIKN OVTIPAEYHOVAOIT OpacTNPIOTNTA GE GUYKPIOT| LUE TO TPOPAPUOKO TNG SUTPOTIOVIKNG
BexAiopedalovng.
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Amoppopnon, karavour] kol BIoUsTocyUOTIOUOC

H eiomvedpevn dumpomoviky Pexiopedalovn amoppopdrtor Toémg amd Toug tvevpoves. [pw v
amoppOPN O LPICTOTOL EKTETOUEVT] LETOTPOTN GTOV EVEPYO peTafoAitn 17-povompomiovikn
Bexiopedalovn and ta Evivpa E0TEPACESG TOV AVEVPIOKOVTOL OTOVG TEPIGGOTEPOLG 16TOVC. H
CULGTNUOTIKY O1OEGLOTNTA TOV EVEPYOV HETOPOAITT TPOEPYETAL OO TOV TveD oV (36%) Kat omd T
YOOTPEVIEPIKT] OMOPPOPNON TNG KaTamvopevng doong. H Prodiobecipdtnra g katomvopevng
dupomovikng Pekiopebalovng etvar apeAntén: woTOGO, 1| TPO-GUOTNIATIKY LETATPOT| GE
17-povompomovikn PekropeBalovn éxel og amotélecpa 41% g dOGTG VA OmOpPOPATaL MG O EVEPYOG
petafoAiitne. Ymapyet Lo Katd TpocEyyion YPOUMKN avénon ot cuotnuotiky £ékfeon pe v
avénon tng ewomveduevng doong. H amdivtn Prodabecyuotnto petd tnv gilomvon gival mepinov 2%
Kot 62% TG OVOLOGTIKNG dOCTG Yo TNV aUETAPANTN dumpomioviky Beklopebaldvn Ko Tnv
17-povompomovikn Pekropebalovn avtictoyo. Metd v evioeAiéPia yoprnynon, n 6160eon g
dupomovikng PekiopeBalovng kot Tov gvepyod petafolritn g xopaxtnpileTot omd vYnAn
mAoopatiky kdBapon (150 kar 120 1/h avtictorya), pe pikpd 0yko katavouns o€ otabepomomuévn
KatdoToom yuo T durpomioviky| Pexiopefalovn (20 1) kot peyoddTepn 10TIKY| KATOVOLT Y10 TOV EVEPYO
petafoiitn g (424 1). H obvdeon pe mpwoteiveg TAGoUATOG etvar LeTpimg LY.

Anofoin

H amékkpion péom twv Kompdvav gival 1 kipla 086¢ omoPoing trng dimpomiovikng Pexiopuedalovng
Kupiog g moAkol petapoiriteg. H veppikn anékkpion tng durpomiovikig Pekiopedaldvng kot Tov
petaforrtmv tng etvor apentéa. Ot tedikol ypovor nuicelag Long amofoing eivar 0,5 mpeg kot

2,7 dpeg yo tn durpomovikn Pexiopebalovn kot v 17-povorpomiovikn Pexhopebalovn avtiotorya.

Aaobeveic ue nrozirn dvoiertovpyio,

H pappoakokivntikn g durpomoviknig Bekropebaldvne o acbeveig pe nratiky SucAeitovpyio dev
éxel peketnBel- wot000, dedopEVOD OTL 1| Simpomiovikt| PekAopeBalovn vokeltal G€ TOAD oy
petaforiond pécm eviOumv E6TEPAOTG OV EIVOL TOPOVTIA GTO EVIEPIKO VYPO, TOV 0PO, TOVG
TVEOUOVEG Kal TO TTop oynpatilovtog Ta wo ToAkd mpoidvta 21-povomponioviky Pexiouedalovn,
17-povompomovikn Pekropebalovn kot PekAopedalovn, N nratikn duciettovpyio 0eV OVOUEVETOL VO
TPOTOTOU|GEL T POPLLOKOKIVITIKN KOl TO TPOPIA acpdielag TG dimpomiovikng Pexiopefaldovng.

Doppotepoin

Amoppopnon ko kortavour

Metd Vv €167TvoT, 1| POPHUOTEPOAT ATOPPOPATOL TOGO OO TOVG TVELHOVEG OGO Kol OO TN
YooTpeVTEPIKT 000. To KAGGLO TNG EIGTVEOUEVT|G OOOTG TTOL KATATIVETOL LETA T YOPNYNON LE
JOCETPIKT] GVOKELT ElGTVONG Umopel va kupaivetan peta&d 60% kot 90%. TovAdyiotov 65% Tov
KAGGUOTOG TTOL KOTOTIVETAL OTOPPOPATOL OO TN YOOTPEVIEPIKT 000. MEYIOTEG GUYKEVIPDGELG
TAQCLOTOG TNG OUETAPANTNG OPACTIKNG oVGiag mapotnpovvTal evtog 0,5 Eog 1 dpag petd v amd Tov
otopartog yoprynon. H ocbvdeon tng eoppotepoing oe mpoteiveg mAdcpotog eivan 61-64% pe 1o 34%
VO GUVOEETOL OTN AEVKOUATIVI. Agv TopatnpiOnKe KOPEGUOC GUVIEGNS GTO EVPOG TNG GLYKEVTIPMOOTG
7OV EMTVYYAVETOL e TIS Oepamevticég d6o¢els. H nuicela {on amofoArg mov Tpocdiopiotnke PHETA TNV
a7tO TOL OTOUATOG YopNynon eivar 2-3 dpec. H amoppoenon tng poprotepoOAng sival YpOoLIKn HETA
v ewonvon 12 €wg 96 pikpoypappoapiov gopuotepoing.

Biousrooynuoniouoc

H poppotepdin petaforiletor evpémg kot 1 KOpo 060G Teprapfavet dpeon cvlevén ot eovolkn
vopo&uiopada. H ovlevén pe yAvkovpovikd o0&y givar adpavic. H devtepn kdpla 066¢ meptlopfavet
O-anopeburinon cvvodevopevn omd cHlevén ot eoawvorikn 2'-vdpoviopdda. Ta

woéviupo CYP2D6, CYP2C19 kot CYP2C9 tov xutoypmpatog P450 cuppetéyovv otny
O-anopeburioon g poppotepoing. To fmap eaivetor va givon 1 kopla Béon petaforicpov. H
QopuotepOAn dev avootéddel To Evivpo CYP450 og DepameutiKd oYETIKEG GLYKEVIPMGELC.
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Anofoin

H 0Bpototikn anékkpion Tng QOPUOTEPOANG LECH TV 0VPWV UETE 0md epdmas elomvon and pio
GLOKELT EIGTTVONG ENPNG KOVEWDS 0LENONKE YPOUUIKA GTO SOGOA0YIKO €0POC TV

12-96 pkpoypappapiov. Kotd péco 6po, 8% kar 25% tng 600mg amekkpibnke mg apetafAntn Kot
OAIKT] QOPLOTEPOAT, ovTioToryo. Me BAoT TIG CUYKEVIPMOGELG TAGGLOTOG TOV LETPHONKOY UETE TNV
glomvon epamaé doong 120 pkpoypappapiov omd 12 vym dropa,  uéon teAkn nuicsa {on
amoPoAng mpocdiopictnke Ott gival 10 mpeg. Ta (R,R)- kot (S,S)-evavtiopepn aviimpocodnevay
nepimov 1o 40% kot 60% g apeTdfANTNG SPOUCTIKNG OLGIOG TOV AMEKKPIVETOL GTO OVPO., OVTIGTOLY.
H oyetucn avaioyio Towv d0V0 evavTiopep®V TapEReve 6TabePT 6€ OAOKANPO TO SOGOAOYIKO EDPOG TOV
peAetnOnie Kot 8ev VINPENY GTOLYEIN GYETIKNG CLGCMOPEVGTG TOV EVOG EVOVTIOUEPOVS EVAVTL TOV
GAAov PETA TN YopNyNom exovoropfavouevey 60cemv. Metd tnv and Tov 6touatog yopnynon (40
¢mg 80 pikpoypappopiov), 6% wng 10% tng 600ng avaktnOnke oto oVpo MG AUETAPANTN SPOCTIKN
ovcia ota vy dropa: €og 8% tng d6ong avaktiinke wg to yAvkovpovido. Eva covoro 67% piag
07tO TOL OTOUATOG OOGTG POPUOTEPOANG AMEKKPIVETOL GTA, 0VPA. (KVPIG WG LETOPOAITES) KOt TO
vrolowro ota kompava. H veppikr| kdBapon tng poppotepding eivar 150 ml/min.

Aaobeveic ue nrozin dvoiertovpyio

H pappoakokivntikny g eopprotepddng dev £xel peketnBel oe aobeveic pe nmatikn dvciettovpyio
®0TOG0, OEGOUEVOL OTL 1| POPUOTEPOAT aTOPAALETOL KUPIOG LECH MTOTIKOD UETAPOAIGHOV, UTOPEL VO
avapéverol avEnuévn ékbeon oe acbeveic pe Papld nrotikn Sucigitovpyia.

Mwkomvppdvio

Amoppopnon ko kotavour

To yAvkomuppoVio Exel SoUn TETOPTOTAYOVS AUU®VIOV, YEYOVOG TO 0TToi0 TePLopilel T S1EAEVCT| TOV
oo Proroyikég pepfpveg kot mopdyetl Ppodeic, HETAPANTH KOl ATEAT] YOOTPEVTEPIKT OTOPPOPT|ON.
Metd Vv elomvorn YAvkomvppoviov, 1 frodtafecipudtnta otovg mvedpoves nrav 10,5% (pe katdmoon
evepyoL avOpaxa) evod 1 ardAvtn Prodobeoiudtnra nrov 12,8% (yopic katdmoon gvepyov dvBpoka)
emPefordvVoOVTAG TNV TEPLOPIGUEVT] YAGTPEVIEPIKT] ATOPPOPTCT KO DTOSEKVVOVTAG OTL TEPIGGOTEPO
ar6 to 80% 1Tng ovoTNUATIKNG £KBEGNC GTO YAVKOTLPPOVIO NTAV GO TV ATOPPOPTOT| OO TOVG
nvevpoves. Metd omd emavalapfoavOopevn EI6TVOT S00emV 600 POPES UEPTOIOG TOL KLUAIVOVTOVY
a6 12,5 émg 50 pukpoypoppdplo HEc® CLOKEVTG EITTVONG oTafepnc 60ong VI Tieon o acbeveic pe
XAII, 10 YAvkomuppovio £0€1E€ YPOLLLUKT QAPUOKOKIVIITIKY LE LIKPT] GCUGTNLOTIKT GUCCMPEVCT| GE
otabepomompuévn katdotoon (Sibpecog Adyog cuoompevong 2,2-2,5).

O gppavng 6yKog Katavoung (Vz) Tov e16mvedevon YALKOTUppoviov NTav avénuévog 6e cOYKPIoT LUE
Vv evooAEPa Eyyvon (6.420 1 évavtt 323 1), avtikatontpilovtag tn Ppadvtepn amofoin HETA amd
ELOTTVON).

Bioueraoynuatioudc

To petafoikd potifo Tov yAvkomvuppoviov in vitro (WIKPOGMUATIH HTOTOG KOL TOTOKDTTOP
avOpOT®V, GKOA®V, 0pOLPOI®mY, TOVTIKMOV Kol KOUVEAM®MY) TV TOPOUO10 HETAED TOV 00V KOl 1
KOplo peTaPoAKT avTidopaon NTav 1 VOPOELAIGCT) GTOVG dOKTVAIOVG TOV PAVLAIOL 1)
kukAomevtudiov. To CYP2D6 Bpébnke o611 givar To povo vevBuvvo Eviopo yio Tov HetafoAlcpid Tov
YAvKOTTLPPOViOL.

Anofoin

H péon nuicewo (oM amofoing Tov yAvkomuppoviov o€ vyieig efedovtég Tav mepinov 6 mpeg Petd
a6 evOOQAEPLO EveoT), EvD HETA amd lomvon o€ acBeveig pe XAIT koudvOnke and 5 éog 12 dpeg og
otafepomompévn Katdotacn. Metd ond epdmas evoopAéPia éveon yAvkomvppoviov, 40% tng 660mg
amekkpidnke ota ovpa eviog 24 wpov. Xe acbeveic pe XAIl mov Elafov emavaiapfovopuevn
YOPNYNON EIGTVEOUEVOD YAVKOTLUPPOVIOV 60 (POPEC NUEPTCIMG, TO KAACUA TG 0OGNG TOV
amekkpidnke ota ovpa kopdvOnke arod 13,0% éwg 14,5% o otabepomompévn katdotaon. H péon
vEQPIKT KGBapon NTav TapOUole 6 OAOKANPO TO €HPOG TV SOGEMY TOV EEETAGTIKAY KOl LETA OO
epamag ko emavoropfovopevn siemvon (evpog 281-396 ml/min).
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5.3 [Mpoxivikd dedopéva Yo TNV d6@ILELN

DapuokoloyIKT acQEAELL

e o, LEAETN EIOTVONG G€ GKDAOVG LE TNAEUETPIN, TO KAPILOYYEKO GVOTNLO NTOV £VOL KUPLO
OLOTNUO-0TOYOC Y10 TIG 0&eieg emdpacelg Tov Trydonis (abEnom Tng Kapdlakg cuYVOTNTOC, LEi®mo
™G apTploKng Tieong, netaporég oto HKI og vynAdtepeg 606¢€1g), EMOPAcELS 01 0moieg mBavmg
oLVOEOVTOL KUPIWG e TN P2-0dPpEVEPYIKT SPACTNPLOTNTA TNG POPLOTEPOANG KoL TNV
OVTYLOVCKOPIVIKY dpacTNploTnTo, ToV YAvKomuppoviov. Agv vmnp&av amodeiels yio vrepmpocheticég
eMOPAGEIS TOV TPUTAOD GLVOVAGLOL OTOV GLYKPIONKE LE TO EMUEPOVS CLOTATIKA.

To&wdtnro emovaropfavousvoy d6cewv

211¢ peréteg elomvong emavoroppavopevov 60cemv e o Trydonis oe apovpaiovg Kot GKOAOVG
dudpketog £mg 13 efdouddmyv, o kopieg petaforég mov mapatnpnnkay oyetiloviav pe emdpioelg 6To
OVOGOTOUTIKO cUGTNUO (TOAVAOS AOY®O GUGTILOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMV EMOPAGEWDY TNG
dupomovikng Pekropebalovng kot Tov gvepyov petafoiritn g 17-povonpomiovikn Pekiopebalovn)
KO GTO Kopdlayyelokd ovotnpa (mbavog oxetilopeveg ue m P2-adpevepyikn opactnplotnTa g
(POPLOTEPOANG KOL TNV AVILOVCKOAPIVIKY dpacTnpldtrTa ToL YAVKOTLppoviov). To to&ukoroykd
TPOPIL TOV TPUTAOD GLVOVAGHOD OVTIGTOLYOVCE GE EKEIVO TV EMUEPOVS OPACTIKMOV GLGTATIKAOV
YOPIg oxeTIKN avENOoT TNG TOEIKOTNTAG KOl YOPIG [N AVOLEVOUEVO EVPTLOTA.

To&ikdtnro oTnV avomopoy®YIKn tkovOTnTo Kot avamtuén

H dumpomovikn Pexiopedalovn/17-povonpomioviky Pekiopebalovn BempnOnke vaevbovn yio
EMOPACEIS OVATOPAYDYIKNG TOSIKOTNTOG GTOLG 0POVPAIONG, OTMC LEIMOT] TOV TOGOGTOD COAANYNG,
TOV OEIKTN YOVIHOTNTOGC, TOV TAPOUETP®V TPDIUNG EUPPLIKNG avaTTLENS (OTMALLD ELPHTEVOT|G),
KoBVGTEPNOT GTNV 0GTEOTOINGN Kot CLENUEVT EMIMTOOT) CTAAYYVIKOV TAPOALAYDV: EVD TOKOAVTIKEG
KOl OVTILOVOKOAPIVIKEG EMOPACELS, TOV amodidovTal 6T P2-adpevepyikn dpacTnploTTe NG
(QOPLLOTEPOANG KOL TNV AVTILOVGKOPIVIKT] dPACTNPLOTITA TOV YAVKOTUPPOVIO, EXNPENCHV
KLDOPOPOVVTES OPOLPAIONG GTNV GYiun PAcT TNG KON OTG 17/KOL GTNV TPOUN GAGT) TG YOAOVYIOGC,

001 YDVTOG OE OTMAELL TOV VEOYVDV.

Tovoto&dtnta

H yovoto&uotnta tov Trydonis dev €xel agloloynbei, o000, TO ETPUEPOVS dPAGTIKA GCLGTUTIKA
GTEPOVVTOAY YOVOTOEIKNG OpOOTNPLOTNTOS GTO GUUPATIKA GLGTILOTO SOKILMY.

Koapkwoyéveon

Agv &yovv paypatonom el peréteg kapkvoyéveong pe 1o Trydonis. Q61060, o€ pia LeAET
KopKivoyéveong elomvong d1apkelag 104 efdouddmy e apovpaiovg Kot Lo LEAETY] KAPKIVOYEVECTG
07tO TOL OTOWATOG OLAPKELNG 26 efdopadmv og drayovidlakovg Tg-rasH2 movtikovg, To fpopiovyo
YAVKOTTUPPOVIO dEV KATEDEIEE EVOEYOLEVT] KOPKIVOYOVO dPAGT KO TO OTLLOGIEVUEVO OEOOUEVO, GYETIKA
LLE TI1G LOKPOYPOVIEG LEAETEG TTOL TTPAYaTOTOMONKAY [E TN dimpomioviky| Pexiopefalovn Kot
(POVLLOPIKT POPUOTEPOAN GE OPOVPOIOVS OEV DTOJEIKVIOVV KAVIKGA GYETIKT EVOEYOUEVT] KAPKIVOYOVO
dpdon.

6. OAPMAKEYTIKEZ IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoatdahroyog ekdoywv
Avvdpn ofavoin

Y dpoyrwpikd o&D
Noperovpdvio (TpowOnTKd)

18



6.2 Aocvppatotnreg
Agv epapuoleror.
6.3 Awdpkero Long

IIepiEktne vod mwicon 60 wekaoUdV

21 pnvec,
H ympwn kot ootk otabepotnta katd T xpnon €xel amodeydei yio 2 pveg otovg 25°C.
Metd ) 6160e0m, TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VAL PUAACGETOL Y10l £Va LEYIGTO YPOVIKO O1G0TNLA

2 unvav og Beppokpacio péypt 25°C.

ITepiéxtne vid micon 120 (omwd pepovopévn 1 ToAATAN cvokevacio) kot 180 yekaoumv

22 ynvec,

H ympn ko ootk otabepotnta katd T xpnon €xet amodeydei yio 4 uveg otovg 25°C.

Metd ) 6160e0m, TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VAL PUAACGETOL Yol £Va. LEYIGTO YPOVIKO O1G0TNLA
4 umvov ot Bepuokpacio péypt 25°C.

6.4 Idwitepeg mpo@uvrdcers katd T @OLaEN TOV TPOIGVTOG

Mnv katoyoyeTe.

Mnyv ekBétete og Beppoxpacieg vynidtepe Tv S0°C.

Mnyv tpundre tov mepEkTn Vo mieo.

IIpw TN d160c0n

duvrdooete o€ yoyeio (2°C-8°C).

IMoa t1g cvvinkeg POAAENG KaTd TN Yp1on, PA. Tapdypapo 6.3.

6.5 ®@Von Kol GVGTATIKA TOVL TEPIEKT

[epiéxtng vrd migon (emkaAvUIEVOG Le aAoVUIVIO), pe dooyueTtpikn fodPida. O mepiéktng vod mieon
éxel eloayfel og P GUGKELT EIGTVONG OO TOAVTPOTLAEVIO 1) OTTOI0L PEPEL EVODMUATMOUEVO €GP
GTOMOTIKNG TPOGOPHOYNG Kot peTpnth d6cewv (60 yekaouoi | 120 yekacpol avd tepléktn vd
mieon) 1| ogiktn 66cewv (180 yekaopol ava TEPIEKTN VIO TEST) KO TOPEYETAL LUE TOWO EEQPTNUATOG
GTOMOTIKNG TPOCOPHOYNG OO TOAVTPOTVLAEVIO.

Xvokevaoieg:

Xvokevacia tov 1 mepékrn pe gite 60, 120 1 180 yexaopove.

[ToAlamAn cuokevacio mov mepiEyet 240 yekaoovg (2 mepiéktes tov 120 yekaopmv EK0GTOC).
[ToAlamAn cuokevacio mov mepieyet 360 yekaopovg (3 mepiéktes tov 120 WyekaoHmV EKOGTOC).
Mmopei va. pnv KoKAOQOpoLV OAEG Ol CLGKEVAGIEG.

6.6 Idwitepeg mpo@uvraers amépprync Kot drrog yerpiopodg

Kd&Be aypnoyomointo gopuokevtikd mpoidv 1 VIOAEWUN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPDVA LIE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVCEG GYETIKES SIUTAEELS.

I'0 ToVC POPULOKOTOLOVE:

Kotaypayte v nuepounvia 61a0eong otov acbevi ot cvokevacia.

19



7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/001

EU/1/18/1274/002

EU/1/18/1274/003

EU/1/18/1274/004

EU/1/18/1274/005

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepounvia mpodtng éykpiong: 26 Ampidiov 2018

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo 10 TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOioV givan d1abéaieg otov dikTvaKO TOTO
tov Evponaikod Opyavicpod @appdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 88 pukpoypappldpio/5 pKpoypoppdplo/9 wikpoypoppapio Kovig yio, E16Tvon

2. MHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be mopeyopevn 66om (1 0601 mov e€€pyetan omd 10 eEAPTNILO GTOUATIKNG TPOSAPLOYNG) TEPIEXEL
88 pcpoypappdplo durpomiovikig Bekiopebalovng, S LIKPOYPOUIAPLO STVOPIKNG POVUAPTKNG
(POPLOTEPOANG Kot 9 puKkpoypoppdpla YAvkorvppoviov (g 11 pikpoypappdpio Bpopodyov
YAVKOTTLUPPOVIOL).

Kd&0e otabepn 06om mepiéyet 100 pkpoypoppdpia dSimpomovikng Pexropebalovng, 6 pikpoypoppdpio
OWOPIKNG POLUOPIKNAG POpUOTEPOANG Kol 10 pkpoypappdpia yAvkomuppoviov (©g
12,5 picpoypappdpia Bpoptovyon YAvKomvuppoviov).

"Exdoyo ue yvootn dpdon

Kd&Oe eronvon mepiéyet 9,9 mg Aaktolng Lovoddpikng.

IMoa tov TApn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovic ywo etomvon

Agvkn 1 vTOAEVKN KOVIG o€ AevKkn ovokevt| elonvong (NEXThaler).

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Ogpamevtikég gvoeitelg

Ayoyn ovvtipnong oe evijlikeg acBeveig pe péTpla £wg Papid ypdvio AmoPpoKTIKY| TVEVUOVOTADELL
(XAII), ot omoiot dev ovTWETOMILOVTOL ETOPKDS LE CUVOVACUO EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS Kol
B2-01eyépTN HOKPAG dpAoNG 1} e cLUVOVACUO P2-01eYEPTT HOKPAG dPAoTC Kot LaKPAG SpAong
LOVGKOPIWVIKDV OVTOYOVIGTOV (Yol TNV EMIOPACT] GTOV EAEYYO TV GUUTTOUATOV KO TNV TPOAYN
TV TopoEvuvoewv BA. mapdypago 5.1).

4.2  Aocoloyio kor TpOTOS YOPNYNONG

Aocoroyio

H cvviotdpevn d6om givar 0o €16TVoEG 500 POPEC MUEPT|CILMG.
H péyiotn 660m ivar 600 iomvoég 600 popég nuepnacing.

Ewwot tAnbvopuoi

Hlmawuévor
Agv amouteiton Tpocsappoyn g 66omg oe NAMKIOPEVOLS acbevelg (65 eTmV Kot AvV®).

Negpikn dvolertovpyio.

To Trydonis umopei va ypnoyomoindei otn cuvietdpevn d660m oe acbeveic pe o (puOuog
onepapotikig SmMonong [GFR] >50 émg <80 ml/min/1,73 m?) éoc pétpra (GFR >30 £mg
<50 ml/min/1,73 m?) veppixr Suciertovpyia. H yprion oe acOeveic pe Bopié (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) veppikn ducAertovpyia 1} veppiky voco telkod otadiov (GFR
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<15 ml/min/1,73 m?) mov amartei apokdOapon, 1img £Gv CVOYETICETAL e GNULOVTIKY HEl®OT TOV
ocOUOTIKOV Bdpovg, B mpénel va e&eTdleTan LOVO 4V TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV
dvvntikod kvdvvou (BA. Topaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Hraztixi dvolerrovpyio

Agv vrdpyovy oyetikd dedopéva yia T ypron Tov Trydonis o acbeveig pe Papid nroatikn
dvorerrovpyia (ne ta&vounon Child-Pugh otadiov C) kot to opproKeLTIKO TPOidV TPEREL VO
YPNOWOTOLEITOL LE TTPOCOYN G€ A TOVG TOVG aoBeveis (PA. mapaypdeovg 4.4 ko 5.2).

Houdiatpiros mnBoouog
Agv vrdpyetl oyetikn ypron tov Trydonis otov modtotpikd mAnduoud (mikicg K4t tov 18 etdv) Yo
v évdeitn g Xpoviag Anoppaktikng [vevpovondOeog (XAID).

Tpomoc yopnynong

IMo gprion o1 elomvong.

H cvokevn elomvong eivar cuokevn mov Aettovpyel pe v avomvor). [a tn dtucediion g opbnig
YOPNYNONG TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, Ba TpENeL va emdekvOETAL 6TOV 0.60gVT] 0 CWOTOG TPOTOG
YPNONG TNG CLGKEVTG EICTVONG Ao YTpod 1 GALO emayyehpatio vyeiog, o omoiog B eEAEyyel emiong
TOKTIKO TNV ENEPKELD TNG TEYVIKNG EIGTVONG TOL 060evols (PA. «Odnyies ypronc» mopakdT).

O1 aoBeveic Ba mpémel va kaBodnyovvtat va dtoffdcovv tpocektikd 1o PVAL0 Odnyudv Xpnong kot va
aKoAovBobv T1g 00N Yieg xpnoNg 0nmg divovtal 6to GHAAO OdNyIdV.

Metd amd kdbe gilomvon, o aoBevig Tpémet vo EEMAEVEL TO GTOLA 1] VO KAVEL YOPYAPES e VEPO YwPig
vo. 1o Katanivel 1} va fovptoilet o dovtio (PA. Topdypapo 4.4).

Odnyiec ypriong
Metpnig
0p1Opod Komax Emotopo Agpayayodg
d6cEV

Evnuepaote tov 060svi Otav ypnotuomolsl pio vea, Guokevt] E10TVONG

. Edv 1 61k dev givar oppayiopévn 1 €l vrootel (UG 1 €6V 1] GUGKELT] EIGTVONG QOIVETOL VO
éxel omdoel M| va. €yel vtootel (nuid, o acBevig Ba TPETEL Vo TNV EMOTPEYEL GTOV PAPHLOKOTOLO
a6 Tov omoio TNV TpounBevtnie Ko va AaPet pia véa.

. O acBevnic mpémel va Katoypayel TNV NUepoUnvia avoitypotog g 0nkng otny eTkéto endvo
GTO KOLTI.
. O petpnmg apBpov d6cewv mpénet va deiyvel «120». Edv o apBpog mov eppavileton eivat

pucpdtepog and «120%», o achevng B TpENEL Vo EMGTPEYEL TI GUGKELT] EIGTVOTG GTOV
(OPUOKOTOL0 TTOL TOL TNV d1€0eaE Kot va AdPet ol GAAT.
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Xpnon s ovokevns ELGTVONG

O acBevnig mpémel va otéketan 6pblog 1 va kabetan oe OpOio B€om kaTd Tn S1dpKELN TG EIGTVONG,

[Ipénet vo axoiovBodvTon To TapakdTo Pripata.

1. O acBevnic mpémel va KpOTHGEL T1 GVGKELT EIGTVONG otV 0pba Béom, va eléyEet Tov apOuo
d0cemv (omolocdnmote apBpuog Hetaly «1» kot «120» deiyvel 6Tt amoUEVOLY aKOMO OOGELS) KOl
Vo 0vOi&EL TO KATAKL EVIEADG,.
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2. O acBevnic mpémel va ekmvedoel apyd Kot 060 pmopel fadvtepa yio va adeldoel TOVG TVEDUOVEC.
3. O acBevnic mpénel va tomobetnoet ta xeidn YOpw amd T0 EXGTOULO, YOPIC VO KOADTTEL TOV
aEPOY@YO 1 VAL EIGTVEEL OO TOV 0EPALY®YO.
4. O acBevnig mpémel va glomvedoel duvota Kot Babid amd to otopa. Mropet vo avtiAnedel kdmolo

yebon 1N va akovoel N va awsBavOel Eva «ihio» Katd T ANy g 066oMG.

5. O acBevnic TPEMEL 0TI GLVEYELN VO OTTOUOKPVVEL TI] GUGKEDT EIGTVONG OTO TO GTOUM, VO
KPOTNHOEL TNV OVOTVOT] Y10l 060 TEPLocOTEPO Pmopet (5-10 devtepdLenta) Kot 6T GUVEXELD VO
ekmvevcel apyd. O achevig dev TPEMEL vaL EKTVEEL HEGOL GTT] GUCKEDLT| EIGTTVOT|G.

6. Metd ) xpnon, 0 0cOEVIG TPEMEL VO EXAVOPEPEL TN CLOKELT EIGTVOTNG oTnV Opbia Béomn, va
KAEIOEL TO KOTTAKL EVTIEADG Ko VoL EAEYEEL TOV LETPNTH 00GE®V Y1 Vo PePotmBel 6Tt Exel pewwbei
KaTd £vo voOUEPO.

7. Edv mpénet va AneBel axdpa pio doom, o acbevig tpénet vo emavardfel ta frpata 1-6.

YHMEIQXH: O apBpog tov I6Tvody Tov (aivetol 6to Tapdfupo 6To KEAVPOG OEV LEIDVETOL LIE TO
KAEIGILO TOL KOTAKI00 €AV 0 0GOEVG OEV £XEL EI0TVEVTEL HEGH OO TN CUGKEVT EIGTVONG. XTOVG
acBeveic B mpémel va diveTan 1 0dNyia Vo avolyouy To KoKl TG GUGKELTG EIGTVONG LOVO OTAV
ypewdleTal. e mepintmon mov o achevig £yl avoilel T cLOKELT EIGTVONG OALA OV €XEL EIGTTVEVOEL,
KOl TO KOTOKL KAEIGEL, 1 000N EMGTPEPEL OTY| deEANEVT] KOVEMG EVTOG TNG CUCKELNG EIGTVONG M
EMOUEVT] OOOT UTOPEL VO EICTIVEVLCTEL UE OGPAAELXL.
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KaBopiouog

O tokTiKog Kafapiopdg TG GLGKELTG EICTVONG Kavovikd dev givar amapaitntog. O acBevig pumopel va
kaOapicel T GLCKELT ELGTVONG LETA TN XPNON UE £Va, OTEYVO TOVE 1] YOPTOUAVTIAO, QALY Oyl e vEPO
N dAda vypaL.

4.3  Avrevositeig

YrepevaroOnoio oTig SpaoTIKEG OLGIEG 1] G€ KATOL0 Ot Ta EKOOY0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
napdypopo 6.1.

4.4 Ewikég TPOEOOTOU|GELS KL TPOPVAAEELS KATA TN YP1]ON

Oy ywa ypnon og ofeile KOTOOTATELS

Av10 T0 PapUAKELTIKO TPOTOV deV evdeikvutan Yia T Bepaneio o&éwv eneicodiov Ppoyydcmaciov, 1
ywo T Bepaneio o&eglag mapo&uvong g vocov (dnA. wg Bepaneio d1dcwong).

YrepevouoOnoia

"Exouv avaeepbel dpecec avtidpdoelg viepevocnaciog petd tn yopnynon. Edv tapovcsioctodv
onueio ToL VITOINADBYOVY AALEPYIKES OVTIOPACELS, 101MG ayyelooidnpa (cuumepIAapPovoUEVOY
dVOKOMMY GTNV AVATVON 1) TNV KATATOGT], 01010l TNG YADGGOC, TMV YEIMADV KOl TOL TPOGSHTOVL),
Kvidwon 1 deppatikd eEavinpa, n aywyn Ba Tpénel vo, dStokonel apuécmg Kot v EEKIVIGEL EVIALOKTIKNY
Oepaneio.

IapddoEoc Bpoyydomacnog

Evdéyetan va eppaviotet mapddo&og Ppoyydonacpoc pali pe po Gueon avénon otov Guptyud Kot
dVOTVOL LETA TN XOPNYNOT]. AVTO TPETEL VO OVTILETOMIOTEL AUECH E EICTVEOLLEVO
Bpoyyodiaotaitikd tayeing dpaong (avakovpiotikd). H aywyn Ba npémnet va dlokonel apéoms, o
acBevng va a&lohoynBel kot va Eekiviogt evoAlAakTikn Oepaneio eGv lvar omapaitnTo.

Emdsivoon tng vosov

Yvviotdron vo un dokomtetol andtopo 1 Oepaneio. Edv o acBeveic Ppickovv tn Oepaneia
OVOTOTEAEGLOTIKY, O Tpémel va cuveyicovv ) Bepameio aAAd wpémet va avalntnOel wTpiky
epovtioa. H avénpévn xpnomn avokoupioTik®v BpoyyodlocTaATIKOV DTOSEIKVIEL EMOEIVMGOT TNG
VTOKEILEVN G KOTAGTOONG Kot dikatoAoyel pio exova&loddynon tng Oepaneiog. Awpvidia 1§ TPOOSEVTIKN
emdeivon oto cuumtaOpato givol dSuvntikd anelntiky Yo 1 {on kot o acbevig Tpémetl va
voPAnOel og eneiyovoa 1otpikn a&loAdynon.

Kapdiayyeiokéc emdpdoelg

AOY® ™G Tapovciog B2-dteyépTn LaKkpdg SpAoTg Kol LOVGKAPIVIKOD OVTOY®VIGTY LOKPAG 0pAcTG, TO
Trydonis mpémel va ypnoonoieitol e Tpocoyn o€ acbeveig pe kapdiokéc appubuiec, 10img tpitov
Bobpod KOATOKOIA0KO OTOKAEIGHO KOl TOLOPPLOUiES (emTOLVOUEVO /KO OKAVOVIGTO KOPI10KO
TOAUO, GOUTEPTAOUPOVOUEVNG TNG KOATIKNG LOPUOPVYNG), 1010701 vToPBaAf1dikr| 0opTiKY) 6TEVMOT,
VIEPTPOPIKT OMOPPOKTIKT pvokapdionddeia, foapid Kapdiokn voco (10img 0EH Euppaypa Tov
LVOKOPSI0V, IGYALUIKT KOPSLOKT] VOGO, GULGOPTTIKN KAPSIOKN OVETOPKELD), OTOPPOKTIKEG OYYELOKEG
voo0vg (10img aPTNPLOCKANP®GT), OPTNPLOKT VTEPTOCT] KOl OVEDPLGLLOL.

Amauteiton eniong mpocoyn katd tn Oepaneio achevav pe Yoot 1 TOavoAOYOULEVT] ETUKLVON
Tov daotnpatog QTc (QTc > 450 yihiootd Tov HeVTEPOAERTOL Y10 TOVS AVOPES, N > 470 Y1A106Td ToV
OEVLTEPOAETTOL Y10 TIC YUVOIKEC), E1TE €K YEVETNG €iTe EMAYOUEVT OO PAPUOKELTIKA TTpoidvTa. Ot
acBeveic mov dayvdcHnKay LE TIG TEPTYPOUPOUEVES KaPIayYEIOKEG ToBNoELg amokAeioOnNKavV oo Tig
KAvikég peréteg pe to Trydonis.
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Edv givon mpoypappotiopévn avoicincio pe oAoyovopuéva avoiotnTikd, Tpénet va dloopaloTel 0Tt
10 Trydonis dev yopnyeitot Yo TovAdyiotov 12 dpeg mpv v Evapén g avoiotnoiog, kabmg vrapyet
KIvOLUVOC KapdloK®mv appuiuidy.

Amatteiton eniong mpocoyn katd 1 Oepaneio aclevav pe Bupeotoéikmon, caiyapmon dwopntn,
QUOYPOUOKVTMO KO VITOKOAULIO TOV OEV EYEL AVTILETOTIOTEL

IIvevuovia og acBeveic ne XAII

AvENo”M ot ovyvOTNTO EUGAVIOTG TNG TVELUOVIOG, GLUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG TVELUOVIOG 7OV
amortel voonAeio, é&yer mopotnpndel oe acleveic pe XAIl mov AouPdvovv elomvedueva
KOPTIKOGTEPOEWDT. YTApyovv Kdmoleg evdeitelg avénuévon Kivdhvov mvevpoviag Pe tnv avénon g
d001G 6TEPOEW MV, OALNA 0TO dev £xel amodeyDel pe Pefardtnra oe OAES TIG LEAETEC.

Agv vhpyovV OploTIKES KMVIKESG EVOEIEELS Y10 S10.POPEG EVTOG TNG KaTTyopiog ™G Tpog To péyebog Tov
KvoOVOL Tvevpoviog HETAED TPoIOVIMV EIGTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOEWDDV.

O ywzpol Ba pémel va mapapévouy og gypryopon yio mlovn avantuén tvevpoviag o acBeveic pe
XAIT kofmg To KAWVIKA YOPOKTINPIOTIKA OVTOV TOV AOUOEEMY EMKOADTTOVTIOL [LE TO. CUUTTMOHOTO

TV Toposvvoewy g XAIL

Ot mopdyovteg Kivdvvov yio tvevpovia o acBeveig pe XAIl tepihappdvovv to gvepyd Kanvicua,
peyaAvTePN NAKia, To xounAo deiktn palog coparog (AME) kar T cofapn XAIL

ZUOTNUOTIKEC EMOPAGELS TV KOPTIKOGTEPOELO MV

Eivar mBovo vo eppavietodv GuoTNUATIKEG EMOPAGEIS LE OTOIOONTOTE EIGTVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOEIDES, EOIKA GE VYNAEG OOGELG TOL GUVTAYOYPOUPOVVTAL Y10, TOPUTETAUEVEG TTEPLOOOVG. H
nuepnoa 66om tov Trydonis avTtioTolyel o€ (o pecaio 066N EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVE.
Emumdéov, autég o1 emdpacelg eivor ToAd Atydtepo mloavo va Gupfolv amd 0,Tt e omd TOV GTOUOTOG
KopTikootepoeldt). Ot mbavég cuotnpatikég emdpdoeig nepiiapfdvovv: cvvopopo Cushing,
YopoKTNPLoTiKd TVTToL Cushing, KaTAGTOAN TV EXVEQPPOimV, ETPPAduvon TG avarTLENG, Lelmon
TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG KO, TO GTAVL0, [ GEPE amd WYOYOAOYIKES KOl GUUTEPLPOPIKEG EMOPACELG
CUUTEPTAOUPOVOUEVIC YOXOKIVITIKNG DIEPOPACTIPIOTITOGC, SIUTOPAYDY TOL VTVOV, GyYOLC,
katdBAymg N embetikotnrag (Bimg ota modid). Emopévac, elvar onpovtikd o acbevig va
emova&l0A0YEITOL TOKTIKAL.

To Trydonis Ba pémet va yopnyeital pe Tpocoyr| o€ acheveig pe evepyd 1 AavBavovso TVELOVIKY
QUUOTIOON Kol 68 00OEVEIS e LUKNTIOCIKES KOl LOYEVEIG AOUADEELS TV 0EPOPOP®Y 00DV

YrokaAouio

Avvntikd cofopn vrokaAlonpio pTopel va Tpokvyet oo T Oepaneio pe fnta2-dieyépteg. Avtd €xet
TN SVVOTOTNTA VO, TPOKAAEGEL KOPOLOYYELOKES OVETIBVUNTEG EVEPYEIEG. ZLVIOTATOL WO104TEPT) TPOGOYN
o€ acbeveig pe Papid vooco, Kabmg avtn 1 enidpaoct pnopel va evioyvbei amd tnv vro&ia. H
vroKoAloLio popel emiong va evioyvBel and v tawtdypovn Bepomeio pe GALD POPLOKEVTIKA
TPOTOVTA TO OTOI0 LTOPOVV VO. ETAYOVV DITOKOAOLLICL, OTIMG Topdywya EavOivng, oTepoeldn Kot
drovpntikd (BA. Tapdypapo 4.5).

YVVIoTATOL EMIONC TPOGOYN OTAV YPNOUOTOLEITOL EVOG OPLOUOC OVOKOLPIGTIKOV
BpoyyodlaoTaATiK@Y. ZuVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONOT TOV ENMEI®V KAAIOV GTOV 0pO GE OVTEG TIG
TEPMTMOCELS.

Yrepylvkoipio
H eiomvon poppotepding punopei va TpoKaAEGEL aOENoT 6To ENINESD, TG YAVKOLNG TOL OHLOTOG.

Emopévmg, n yAvkoln Tov aipatog mpénel vo topakoiovdeitar katd tn didpkeia tng Oepomeiog
axolovbmvtog Tig kabiepopéveg katevBuvinpieg 0dnyieg o acbeveig e dwafnn.
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AvtiyyolMvepyikn enidpaocn

To yAvKomuppOVIO TPENEL VO XPTCLLOTOLEITOL [1E TPOGOYN G acbeveig e YAadkmo GTEVIG YOVIOG,
VIEPTANGIO TOV TPOSTATN N KaTakpatnon ovpmv. Ot acbevelg Tpémel vo EVLEPDVOVTOL GYETIKG, JLE
TOL ONUELD KOl GUUTTMOWOTO TOL 05E0G YAOVKAOUOTOG GTEVIG Y®VIOG Kot TPEMEL va kafodnyohvtar vo
SKOWOVV TNV ay®YN KOl VO ETIKOWVMVIIGOLV LE TOV YI0TPO TOVG OUECMG GE TEPIMTMOOT OVATTUENG
OVTOV TOV CNUEIDV 1) COUTTOUATOV.

Emmdéov, AOym NG ovTiyoAvepYIKnG EMIOPAONG TOV YAVKOTLUPPOVIOV, 1] LOKPOYXPOVIO GLYYOPTYTIoN
UE GAAG POPLOKEVTIKG TPOTOVTO TOV TEPLEXOVY OVTIXOAVEPYIKE dgv cuvictdrtar (BA. Tapdypago 4.5).

Aocbeveic ue Bopid veppikn dvoAsttovpyia,

Y& aoBeveic e fopld veppikn SLGAEITOLPYID, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EKEIVOV [LE VEQPPIKT VOGO
TEAMKOU 0T0d{0V oL amattel apokabapon, 1Wing edv cuoyetileTor pe oNUAVTIKY pLel®on Tov
copoTikov Papovg, to Trydonis Oa mpémel va ypnoylomoteitor LOVO €AV TO OVOUEVOUEVO OQELOG
VIEPTEPEL TOL SLVNTIKOV KvdUVvoL (PBA. mapdypago 5.2). Avtol ot acBeveic Tpémetl va
TOPOKOAOLOOVVTOL Y10, SUVNTIKEG OVETBVOUNTESG EVEPYELEC.

AocBeveic ne Bopd nrotikn dvciertovpyia,

Ye aoBeveic pe foapld nrotikn dvciertovpyia, To Trydonis Bo tpémet va ypnoonoteitol Lovo dv to
OVOLEVOLLEVO OPEAOG LTTEPTEPEL TOV dUVNTIKOV KIvdvvov (BA. Tapdypago 5.2). Avtoi ot acbeveig
TPENEL VA, TOPOKOAOLOOVVTOL Y10 SuvNTIKEG aAvemIBOUNTES EVEPYELEG.

[IpbAnyn oTOUOTOPUPVYYIK®OV AOIUOEEMV

IMo vo pewwbei o kivovvog Aoluwéng amd GTOLATOPOPVYYIKT KAVTIVTIOGT), 0l ac0gvelg Tpénet va
kaBodnyodvtar vo EETAEVOLV TO GTOUM TOVG 1] VO KAVOLVY YOPYAPES e VEPO YWPIG VO TO KATATIVOLV 1
va Povptoifovv Ta dOVTIO TOVG LETE TNV EIGTVOT| TG CLVTAYOYPAPULEVIC dOOT|G.

Ontikn dwotopoyn

Evdéyetar va avapepBel omtikn dtotopoyn e TN CUCTNUOTIKY KOl TOTKT (P10 KOPTIKOGTEPOEIODV.
Edv évog acBevig mapovsidlel copntodpoto, 0nwg BoAn dpacn 1 GAAES OTTIKES dloTapayEg, TOTE Oa
npénel va, e£eTAleTaL TO EVOEYOUEVO TAPUTOUTNG TOL 0oBeVODG o€ 0pOaApioTPO Y1o TNV a&l0AOYN oM
TOV TOAVOV QLTIOV OV EVOEYETAL VO TEPTAAUPAVOLY KOTOPPAKTT), YAAVK®LLO 1] OTAVIEG UODEVELEG,
OGS KEVTIPIKN 0pddNG yoplooupiPAnctposidonddeia (KOXA) ot omoieg £xouv avapepOel petd
YPNON CLGTNUOTIKOV KOl TOTIKDV KOPTIKOGTEPOEWOMV.

Iepreyduevo Aoxtdlng

AvT0 TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL AAKTOLN.
H Aoxtoln mepiéyetl pikpég mocdTNTEG TPAOTEIVAOV YAANKTOC, Ol OTOIEC UTOPEL VO TPOKAAEGOLV
OAAEPYIKEG OVTIOPACELC.

45  Aliemopaosig pe AL QUPRUKEVTIKA TPOTIOVTA Kol GALES HOPPEG HAANAETIOPAONG

DaprokokvnTikéc AAAETIOPACELS

Agdopuévou 0Tl To YAVKOTLPPOVIO amoBAALETOL KUPI®MG LECH TG VEQPIKTC 000V, OAANAETIOpacT Ba
umopovoe SuVNTIKG Vo, GUUPEL LE PAPUAKEVTIKA TTPOTIOVTO TTOV EXNPEALOVY TOVG UNYOVIGLODS
veppkng anékkpiong (BA. Tapdypapo 5.2). H exidpaon tng avacsToANg LETAPOPAS OPYOVIKOV
KATIOVTOV (YP1CILOTOIDVTOG GULETOIVN ®G 0vacsTo AL aviyvevTh Tov petapopénv OCT2 kot
MATE1) otovug veppoig 611 d100€0T TOV EIGTVEOUEVOD YAVKOTLPPOVIOV £d€1EE TEPLOPIGUEVT] avENoN
01N cvvolkn cvotnpatikh £k0eor| Tov (AUCo.t) kKatd 16% kot eAappd pelmon ot veppikn Kabopon
katd 20% AOY® TNg GLYXOPYNONG CUETIOIVIG.
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H Bexhopebalovn eaptaror oe pikpdtepo Pabud amod tov petaforiopd and o CYP3A cuykpitikd pe
OPIOUEVA AN KOPTIKOGTEPOELON KL, YEVIKA, 01 AAANAETIOPAGELG dev givat mBovEg. QoT0G0, N
TOOVOTNTO CUCTNUOTIKOV ETOPAGEDV LE TNV TOVTOYPOV XPNOT 1oYLPBV avacTorémv Tov CYP3A
(.. prrovafipn, KOUmG1oTATY) dEV UITOPEL VO ATOKAEIOTEL KO, MG €K TOVTOL, UE T YPNON TETOLOV
(QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV GUVIGTATOL TPOGOYN Kol KATAAANAN TopakoAovdnon.

Daprokodvvakic IAANAETIOPACELS

2yeti{OUeVeS UE TH POPUOTEPOAN

Mn KopS10eKAEKTIKOL PTO-OMOKAEIGTES (GUUTEPIAUUPOVOUEV®Y 0POUALIK®DY GTOYOV®V) TPETEL VO
aropevyovtol o€ acheveic mov maipvouy elemvedpevn popuotepoAn. Edv yopnynbovv yu
EMTAKTIKOVG AOYOVG, 1] EMIOPAOT TNG POPLOTEPOANG o petmBel 1 e&odeipbet.

H tavtoypovn ypnon AoV PTa-adpevepyKav QApUAKEVTIKMY TPOTOVTMV UITOPEL va £XEL SuVNTIKA
00pOIoTIKEG EMOPAGELS” GVVETMS OTOLTEITAL TPOGOYN KATA T GLVTAYOYPAPNOT AAADY
BNTO-00PEVEPYIKDY PUPUOKEVTIKMY TPOIOVIOV TOVTOYPOVO, LLE POPUOTEPOA).

H tavtoypovn Bepaneio pe kividivr, ditcomvpapidn), Tpokaivapidon, aviusTopUviKe, oVOGTOAEIG TNG
LOVOpIVOEEIDAoTC, TPIKVKAMKE avTikoTafMmTiKd Kot eavobeialiveg uropel va empunkdver to
dtompa QT kor va avénoet Tov kivouvo kothakdv appuduov. Emmiéov, n L-vtona, n L-Ovpo&ivn,
M o&uToKivn KoL T OVOTVELLATMON UTOPEL VA LELWCOVY TNV KOPS10KT 0V TPOG T
B2-cvumabopiunricd.

H tavtoypovn Bepaneio pe ovacToAelg TG LOVOOUIVOEEIDAOTG, CUUTEPIAAUPAVOUEVOY
(QOPHOKEVTIKAOV TPOIOVIMV LLE TOPOUOLES WOTNTES OTMS Povpaloldovn kot TpokapPalivn, uropet va
EMOTEVGEL VIEPTAGIKES OVTIOPACELS.

Yrapyet avénuévog kivovvog appubuimv og acbeveig mov Aappdavouv Tavtdypovn avarsOnocio pe
aAoyovapEvoug vopoyovavOpaKec.

H tavtoypovn Bepancio pe mapdyoya EavBivng, otepogidn 1 dSovpNTIKA UTOPEL VO EVIGYDOEL Lid
mBavr vroKaMopkn enidpacn Tov B2-oieyeptdv (BA. mapdypao 4.4). H vrokahopio pmopel va
avénoetl v tpodidfeon ya appubuieg oe acBeveic mov Aappdvovv Bepameia pe yAvKooideg
SOKTVAITIOOG,

2yeti{Oueves ue 1o YAVKOTVPPOVIO
H poxpoypdvia cuyyoprynomn tov Trydonis pe GAAQ QOPUAKEVTIKG TPOIOVTO, TTOV TEPLEXOVY
avTryolMvepYIKa dev éxel peketnBel kot ¢ ek TovTOL dev cuviotdtar (BA. Topdypagpo 4.4).

4.6 Tovipétnra, KOnon Ko yorovyia

Kbnon

Agv datiBevton 1 givan meplopiopéva To KAMVIKG ded0pEVO GYETIKA LE TN yp1ion Tov Trydonis cg £éykvo
yovoika.

Mehéteg oe {da katédeiEav avamapaywykn toSikotnto (BAéne Tapdypapo 5.3). Ta
YAVKOKOPTIKOELDT EIVOL YVOGTO OTL TPOKAAOVY EMOPAGELS GTNV TPAOLUTN (AT TNG EYKVLOGVVNG, EVD
0, f2-cvpmafoppmtikd 6Twe 1 QOPUOTEPOAN £XOVV TOKOAVTIKEG EMOPACEL. ZUVETMDG, GOV
TPOATTIKO PETPO, EIVOL TPOTUNTED VO, ATOPEVYETAL 1] ¥p1oM Tov Trydonis Kotd T dtdpKeLo TG
€YKLLLOOVVNG Kol KATA TN S1GPKELL TOV TOKETOV.

To Trydonis mpémet vo. ¥pnGILOTOLEITOL KOTA T SIGPKELD TNG EYKVUOGVVNG LOVO EGV TO AVOUEVOUEVO
0peL0g Yo TNV acBevn vreptepel Tov duvNTKOD KvdHVov Yo To EpPpvo. Bpépn kot veoyvd mov
yevvnOnkov amd puntépeg mov AdpPovoy oUavVTIKEG 000ELS TPENEL VO, TopaKoiovBovvToL Yo
KOTOOTOAN T®V EMVEPPLOIV.
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Oniacudg

Agv datiBevton oyeticd Khvikd dedopéva yia T ypron Tov Trydonis katd ) SidpKea Tov OnAacpov
6TOoVG avBpdToVC.

Ta yYAvKOKOPTIKOET amekKpivovtal 6To avBpmmvo yoha. Eivor eddoyo va Bewpeitan 6t
dupomovikn Pexiopedalovn kot ot petafoAiteg TG omeKKpivovTal ETiong 6T avOpOTIVO YAAL.

Agv gtval yvooTo g0V 1] QOPHOTEPOAT 1] TO YAVKOTLPPOVIO (CUUTEPIAAUPOVOUEVOY TV HETOPOMTOV
TOVC) AmeEKKPIvovTal 6To avOpOTIVO YaAa, dALd Exovv aviyvevbel oto YéAa Onialdéviev (owv. Ta
AVTLYOAVEPYIKE OTG TO YAVKOTLPPOVIO Bo pTOpPOLGAY VO KATOGTEIAOVY T1 Yokovyia.

[Ipénet va amopaociotel edv Oa dokonel o Onhacpog 1 Ba dwokonel/ Bo amopevyBel n Oepaneio pe 10
Trydonis, Aapfdvovtag vadyn to 6perog Tov OnAacuov yio To modi Kot To 0pelog TG Bepaneiog yio
TNV YOVOIKOL.

Tovipdra

Agv &yovv paypatonom el e1dkég peréteg pe to Trydonis 6oov apopd TNV ac@EAELD Y10 TV
avOpomvn yovipotnto. Mekéteg o {oa kotédel&av peimon g yovipotntog (PAéne mopdypapo 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty tKavoTTe 001YN61G KOl (EIPIGROD P oviipdTmy

To Trydonis dev €xel Kapio 1 €€l AOHULOVTY] ETIOPACT] GTNV KAVOTNTO 001YNONG KOl XEPIGHOD
UnovnUaTmy.

4.8 AvemOovunteg evépysieg

[IepiAnwn 1oL TPOQIA acQEAELNG

e o perémn 4 eféouddwv, To TPoPik aoeALeng TG KOVEMG Yia glotvor] Trydonis fTov Topopoto pe
eketvo mov mapotnpnOnke yo to dSidAvpa vd mieon Trydonis.

O1 o ovyvd avapepbeiceg avemBounteg evépyeteg o aobeveic pe XAIl 1 doBua pe to didivpa vd
nieon Trydonis givat avtiotoya dvspavia (0,3% kot 1,5%) kot otopatikn kavtivricon (0,8% kot
0,3%), o1 omoieg cvoyeTilovTol KOTA KOvOVa LLE TO. EICTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOEIDT, HVTKOT GTTOCHOT
(0,4% won 0,2%), ot omoiotl pwopovv va 0mododovv 6To GueTOTIKO B2-O1EYEPTN HOKPAG dPAOMG, KoL
Enpootopia (0,4% ot 0,5%), n omoia amotelel TomKN avTyoAvepykn dpaot. Opoiwg, Enpoctopio
avapépinke og 2 acbeveig (0,6%) pe v kovi ywo elomvon Trydonis. Xe acOpatikodg acOeveig, ot
aveETOOUNTEG EVEPYELEC TEIVOLV VO GLYKEVIPAOVOVTAL KATA TN S1GPKEN TOV TPOTOV 3 UNVOV UETA TNV
évapén tng Bepomeing Kot yivovrar AtydTeEPO GUYVES LE TN HOKPOYPOVIA p1ion (LETA amd 6 puniveg
Oepaneiog).

[Tivokog ovemBOuUnTmy EVEPYEIDV

Ot avemBOunTES EVEPYELEG TOV GLOYETICOVTOL LLE TN OITPOTIOVIKY|
Bexiopedalovn/@opprotepOin/yYAvKomTuppOVIO, Ol OTOIEC TPOEKLYOV KOTA TN SIUPKELD TOV KAVIKOV
UEAETAOV KO TNG EUTEPIOG LETE TNV KVKAOPOPIa 6TV oyopd, KaBdc Kot o1 avemBOUNTEG EVEPYELES
OV TTOPATIOEVTOL Y10 TO EMUEPOVS CLGTATIKA TOV KUKAOPOPOVY TNV ayopd, VOPEPOVTUL TOPUKAT®,
Ta&vounUéEVEG 0va KATNYOPio/opyoviKd GOGTNIO KOl GUYVOTITA.

O1 ouyvotnteg Kabopilovrar mg: moAd cuyve (>1/10)-cuyvég (=1/100 €wmg <1/10) oy cuyvég (>1/1.000
¢mg <1/100)-omdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000)-mord ondvieg (<1/10.000) kon un yvootég (dev
umopovv va, ektiunBovv pe faon ta Sabécyua dedopéva).
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Koatyopia/opyoviko
GUGTILO CURQPMVE UE TN

Béon ded0uEvOY AvemOountn evépysla YoyvotnTa
MedDRA
[Tvevpovia (oe aoBeveic pe XAIT), papvyyitida,
OTOUOTIKN KOVTVTIOGOT), AOTLOEN TV 0VPOPOP®V Yuyveg
0ddv’, pvopapuyyitidal
I'pinn’, otopariky pokntiactr Aoipmén,
Aopumelg kot GTOLOTOPAPVYYIKT] KAVIIVTINOT), 0O1G0QOYIKN
TOPOCITOCELS KOVTIVTIOGT), HUKNTIOGTKT (GTOUOTO)popuyyitida, Oy cvyvég
napappvokormitidal, pitidal, yootpeviepitidal,
018010KOATTIKY KavTvtioon®
Aolpwén TOV KATATEPOL AVATVEVOTIKOD Sméviee
(LKnTokn)
AwotopoyEc Tov Koxktokvtraponsviat Oy cvyvég
Kuuonomrrmou RaLTov ®poppomeviat [ToAd omdvieg
ELPIKOV GUOTNLLOTOG
Atatapayés Tov AMspy}m'] Sepuotitida’t : : Oy ovyvég
, Avtidpaoceig vepevoiotnciog, copmeplhappovopévon
OVOOOTOTTHCOV €PLONUATOG, OONATOG TOV XEMMDY, TOV TPOCHTOV, Xrhvieg
GUGTNLATOG

TV 0BaAUGY KOl TOL APLYYO

AwotopoyEc Tov
EVOOKPIVIKOV GUOTNUATOG

Kotaotol Tov envepptdiov:

[ToAd omdvieg

Awtapayé Tov Y roxolotio, vrepyAvkoiptio Oy ovyvég
LETAPBOAIOLLOV KOt TNG o .
. Mewopévn ope Xravie
Opiync Kévn opedn S
Avnovyia® Oy ovyvég
, y 1 ,
’ ’ ‘,Puxmiwwr]nm DﬂSp?p(X.G‘ET}plO‘ET]‘E(X , ,Slawfaxsg 00 Spv6TToL N
Yoylatpikég datopoyég VIVOL, GyY0g, KaTabAyM™, eMOeTIKOTN T, AAAOYEG oo Th
6T GLUTEPIPOp. (KVping oTo Toudid)! yvoom
Abnvia Xrdvieg
Al0TopoyEC TOV VELPLIKOV KS(,p(X)\.(X)O{’lU. T T Z OLVES .
, Tpouog, {dAn, dvoyevsia’, viousOncio Oy ovuyvég
CUGTNLLATOG p .
Yreponvia Xrdvieg
. . Opaon, Bor* (BA. emione mopdypogo 4.4) Mn yvoot)
OpBadpuég dworapoés vk opal, kotoppartc: [ToAd ombivieg
Awotopoyéc Tov 0Tdg Ko ;o1 . .
Tov AaBopiviou Qrocoimyyitido Oy ovyvég
KoAmkn poapuapoyn, emprrxoven QT oto
NAEKTpOKAPIIOYPAPN LA, TovKapdia, ToyvappvOuio’, | Oyt cvyvég
Kopdiakég dratapoyé aicOnie Tarty
P ° PaXES TmOayym (otodeph’ Kot 0oToONC), EKTAKTEG GUGTOAEG
(coMakEC™ Ko VTEPKOIAMOIKEC), KOOGS puOULOC, Yrhvieg
eAgfoxoufikn Ppadvkapdia
, . Yrepoupiat, £Eoym?, vépraon Oy cvyvég
Ayyeraiés dwotapoyés E&ayysiowon aipotog Xrdvieg
Avcoavio XuyvE
, ; 1 , r /A 1
Awrtopoyéc Tov Aceuan,m] Kprom, anagj op oml{mymog BT])QOM; " Oy ovyvég
, gpebiondg Tov Aopov, eniotaén’, eapvyykd epvdnua
OVOTTVELGTIKOV . ; 1 .
, , opado&og Ppoyydonacuoc, mapoEvven Tov
CULGTALLATOC, TOVL Bdpaka . A , .
GoOpatoc, oTOLATOPAPLYYIKOS TOVOS, PAEYLLOVI] TOL Ymévieg

Kot Tov pecofmpdxiov

Qapvyya, ENPOTNTa TOL ANLOD

Abonvora

[ToAd ombivieg

AwotopoyEc Tov
YOO TPEVTEPKOD

Agppora, Enpoctopio, Suoeayio’, vavtia, Suomeyial,
aicOnpo kavoov ota yeikn®, odovtuc Tepndoval,
(0pBDONC) oTopaTiTdn

Oy cvyvég
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Koatyopia/opyoviko
GUOTI LA GONPOVA PE TN . . .
Baon dedopiverv AvemOOunTn evépyara oyvotnTa
MedDRA

Atotopayéc tov déppatog | E&avOnual, kvidmon, kwnoude, vrepidpoon’ Oy ouyvég
KOl TOV VTOJOPIOL 16TV Ayyeooidnua’ Xmivieg
Awtopoyés 00 Muvikoi crocpol, uuab{l’a, movog oo GKpa, Oyt suyvéc
LVOGKEAETIKOV UVOCKEAETIKOC BmpaKikdg TOVOS
CUGTNLLOTOG KOl TOV . . 1 L
GLVSETLKOD 16TO00 Emppadvvon g avantuéng [ToAd omdvieg
AlotopoyEc TV VEQPOV , . , . .
KOLTOY OUPOOOPOY 0BG Avcovpla, KOTaKpATNOT 00P®V, VEQPITION Ymévieg
leviég datapayég Kot Kémoon' Oy ovyvég
KOTOOTACELS TG 000V E&acBévnon Yrhvieg
YOPNYNONG [epupepikd 0idn u(xl [ToAd omdivieg

AvEnpévn C-avtidphoa Tpoteiv’, avénuévog

’ ;1 ’ ’ ’

aptrepltog atuoartswhmv , ’ou)énuqu 87;81)98;)0. %motpot Oyt cvyvéc

o&éa, avENUEVN VGOLAIVT 6TO aipa, ouénuéva
Hapaxiwvikég eEgtdoelg KETOVIKG, GOUOTO 6TO oipa’, petmuévn koptiidin’t

, ;7 1 , .

A’uén uévn apmploK migom’, HELWHEVT apTPLaKY Sméviee

migomn

Melopévn 0TIk TuKvOTH T [ToAd omdivieg

1 AvemBopmteg evépysieg mov avapépdniay oty Hepiinym tov Xapoxmpiotikdv tov IIpoidvrog tovidyiotov
€VOG amd TO EMUEPOVG CLGTATIK, OAAG deV TaPATNPHON KAV MG AVETIBOUNTES EVEPYELEG OTIV KAVIKY OVATTUEN
tov Trydonis

Metaéd TV TOpaTNPOVUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV, TO, akOAOLO TVTTIKA cvayeTilovTol Ue:

Aimpomiovikn fexloueBalovy

[Mvevpovia, oToUATIKEG LUKNTIOCIKEG AOUAOEELS, LUKNTIOCIKT AOTL®EN TOV KOTOTEPOL
OVOTVELGTIKOD, SOVGEMVia, EpeMGUOC TOV AALLOD, VTEPYALKALIN, WYOYLOTPIKES SL0TAPAYES, LEWOUEVT
KopT OAN, BoAn dpaon.

Dopotepoin

YrokaAlonpio, vrepyAvkaipia, TpopHog, aicnua Tolpmy, poikoi oracpoli, emunkvven QT oto
NAEKTPOKOAPIOYPAPT O, CVENUEVT OPTNPLOKT] THECT], LEWOUEVT] OPTNPLOKT] TECT], KOATIKN
poppapvyn, Toukapdio, tayvappvbuio, otndayyn (otabepn kot aotabng), KOTMOKES EKTAKTES
GLGTOAEC, KOUPKOg puOUOG.

TAvkomrvppovio
IMuadkopo, KOATIKN poppopvy”, Toyvkapdia, aicOnua modlpov, Enpoctopia, 0dovtikn tepnddva,

dvoovpia, katakpdTnorn o0pwVv, AOTU®EN TOV 0VPOPOP®V 0OMV.

Avopopd mhovoroyoduevmy aveTOOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mbovoroyoduevov avemBOunTmy evepyeldv LETA amd T yopnynon adewg KukAopopiog
TOV QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC eivan onpavtikn. Emitpénetl tn cuveyn mopoakoriovOnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTElTal 0md TOVG ETOyYEALATIEG VYELOS VO
avaPEPOLY OTTOIEGONTOTE THOVOLOYOVUEVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC LECH TOL EOVIKOV GLGTNILOTOG
avaQopdg Tov avaypdpetol oto [Hapdptnua V.

49 Ymepoocolroyia

Ynepdocoroyia tov Trydonis pumopei va TpoKoA£cEL GNUEID KOl CUUTTOUATO AOY® TMV
(QOPUAKOAOYIKDV OPACEDY TOV EMUEPOVS GUGTATIKMOV, CUUTEPIAOUPBOVOUEVOVY EKEIVOV TOV
TOPOTNPOVVTOL LUE VITEPOOGOAOYIO AAAMY P2-01EYEPTMOV 1} AVTIYOAVEPYIKAOV KOl GE GUUPOVIO LE TIG

YVOOTEG EMOPACELG TNG KATNYOPIOG TOV EIGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEW®V (PA. mapdypapo 4.4). Edv
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ovuPel vtepd0cOAOYia, TO CUUTTOUATO TOV 0G0EVODE TPETEL VO OVTILETOTIGTOVY VITOGTIPIKTIKG LE
TNV KOTAAANAN TopakoAovOnon 0nmg amotteitol.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

51 ®appoxodvvopIKES 1010TNTEG

Ddoppoakobepamentikn katnyopio: DAPLOKO Y10, TIG OTOPPAKTIKEG TOONCELS TV 0EPOPOPOV 0ODV,
OOPEVEPYIKA GE GUVOVOGUO LLE AVTLYOAVEPYIKA GUUTEPIA. TPITAGDY GLVOIVOCUMY LE KOPTIKOGTEPOELDT.

Kodudg ATC: RO3AL09.

MnyovicLoc dpAonc Kot QOPULOKOOVVAUKEC EMOPACELS

To Trydonis mepiéyet durpomiovikn Pexiopuedalovn, poppotepoin kot yAvkomvuppdvio (BDP/FF/G) oe
popon ENprg KOVEMG TOL ATOSIOEL £VOL LUKPOCSOUATIOKO O.EPOAVLN LLE VTEPAETTO COMOTIOW Kot
oLV-evamobeon TV TPLUOV GLOTATIK®V. To copatiow Tov agpoivpatog tov Trydonis etval Katd péco
Opo TOAD PIKPOTEPO, 0T TOL COUATION TOV TAPEXOVTOL GE U MKPOCOUATIOWKES LOPQeES. Tior T
dupomovikn Pexiopuedalovn, avtod £xel ¢ omoTéLeoua pio 1oyvpdTeEPN dpdon amod 6,7t ot

U1 MKpocsoUatdtkes LopeEs (100 pikpoypapptdpilo KpOS®UOTIONKNG SUTPOTIOVIKNG
Bexiopebalovng oto Trydonis etvar 1codvvapa pe 250 pKpoypoppidpLo. f LIKPOGMUATIOIKNG
dupomovikng Pekropuebaldovng).

Aimpomiovikn fexloueBalovy

H dupomovikn Pexiopedalovn, Tov yopnyeital HEGHO EIGTVOMYV GTIG CUVICTMUEVEG 0OGELS, EYEL
OVTUPAEYLOVDON OpAGT] YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOOVS GTOVG TVEVUOVES. Ta YAVKOKOPTIKOOTEPOELON
YPNOYLOTOLIOVVTOL EVPEWG Y10 TNV KATOGTOAN TNG QPAEYLOVNIG OTIS XPOVIEG PAEYUOVAOEL VOGOVS TV
aepayoymv. H dpdon Ttovg pecorafeitorl and T cOVOEST] G€ LTOSOYEIS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
OTO KUTTOPOTAOGCLLO, [LE OTOTEAEGLOL T LETAYPOAPT] TOV YOVISI®V TOV KOOIKOTOOLV Y10l
OVTUPAEYLOVADOEIG TPWTEIVEG.

Dopuotepoin

H poppotepdin givar évog eKAeKTIKOC B2-00peVEPYIKOG SIEYEPTNC TOV TPOKAAEL YGANOT TV AcimV
pomv TV fpdyxov o acBeveic e avasTpEYIun aroeposn Tov aepaynyov. H Bpoyyodiactaltikn
emidpaon eppoaviferor Tayéms, evidg 1-3 Aemtdv and v elomvon, Kot £yel didpkela 12 opmdv Petd and
epamas 06oM.

T lvkorvppovio

To yAvkomuppovio givor Evog VYNANG GLYYEVELNS, LOKPAG dPACTIC OVTAY®VIGTNG TOV LOVCKAPIVIK®OV
VTOJ0YEMV (AVTLYOAIVEPYIKOG), O OTTOT0G XPTCULOTOLEITAL Y10, EIGTVOT] G PPOYYXOIUCTUATIKY
Bepameio. To yYAvkomvppovio dpa omokAElovTag T PPOYXOCoVGTAATIKY OPAoT) TG AKETLAOYOAIVIG GTa
Agla poiKd KOTTOPO TOV 0EPAYOYDV, S100TEALOVTAG £TGT TOVG aepay®Yovs. To fpouiovyo
YAVKOTTLUPPOVIO EIvaL EVOG VYNANG CLYYEVELNS OVTAYWOVIGTHG TOV LOVCKOPIVIKMY DITOS0YEWMY LE
peyoA0TePN Ao 4-TAACIH EKAEKTIKOTNTO Yol TOLG avOpdmivoug M3 vrodoyeig EvavTt Tov avOpdTIvoL
M2 vrodoyéa 6mws £xel KataderyOel.

KAMvikn omoTeAeoLaTikOTNTO KO 0GQAAELO,

Kovic yia eitorvon Trydonis

To wpdypoppo avamtuéng g k6vews ywo etlomvon Trydonis d1eé&nybn pe BDP/FF/G 88/5/9 kot
mephapPave pio peAétn un katwtepdrag 4 efoopddmv. H perétn TRI-D frav pia moAvkevipikn,
TUYOIOTOMUEVT], SUTAG TVPAT, SUTAOD EIKOVIKOD QOPUAKOV, EAEYYOUEV LE OPOCTIKO QPAPLOKO LEAETT
Suotavpovpevng petdfaong 3 katevdoveewy, n omoia cvykpve 3 Teplddovg Bepaneiog Twv

4 gBoopadov n kobepia, pe ko6vi Yo eilonvorn BDP/FF/G, didAvpa yio eiomvon vd wieon BDP/FF/G 1
€va 01GAvO Y10, El6TTVON VIO TTieoT cLVOVAGLOY oTabepnc 00oNG dumpomovikng PekAopedalovng Kot
poppotepding 100/6 pikpoypappdpio, To Kabéva yopnyodUEVO G 2 EIGTVOES dVO (POPES NUEPTCIMG,
He evOLapEseS TEPLOSOVG EKTAVOTG TOV POPLAKOL 2 efdopnddmv o acbeveig e otabepn|, pétpro-Eme-
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cofapn XAIL Ta cov-TpotedovTo TEMKA onpeio AmoTEAEGLOTIKOTNTOS )TAV 1) LETOPOAN OO TNV
évapén otov FEV1 AUCq.12n kavoviKoTompévo g Tpog tov povo kot 6tov FEV: kotdtotng Tiung
o115 24 dpeg katd v Huépa 28.

Emidpdoeic otnv mvevuovirny Aeitovpyio.

Toyotromombnkav 366 acbeveic. H pn katotepdtnTa ¢ kdvemg yio elonvor] BDP/FF/G évavti tov
drdvpatog yuo etomvon vid mieon BDP/FF/G katadeiydnke ko yio ta 600 cuv-npmtedovta TEAKA
onuela, Pe To KaTOTEP OPLe TOV S10CTHLOTOG EUTIGTOCVVIG TOV JOPOPOY TV TPOSAPLOCUEVOY
LEC®V TILAOV VO EUTITTOVY TAV® OO TOV 0VOO PN KoTOTEPOTNTOS TV -50 ml: o1 dtapopég Tmv
TPOGUPLOCUEVOV PEGOV TIL®V (95% CI) frav -20 ml (-35, -6) yia tov FEV1 AUCq.12n, kot 3 ml (-15,
20) vy Tov FEV1 kotdtomng Tiung otig 24 opeg katd v Huépa 28.

Tb660 1 k6vig Yo etlomvory BDP/FF/G 660 kot T0 didAvpa yio el6mvon| vid mwieon Pedtiocoy onuoviikd
tov FEV1 AUCo.12n £vavtt Tov S10ADOTOG Y10l E16TTVOT VIO TTiEGT) GLVOLAGHOD oTadEPNG SOONG
dumpomiovikng Pexropedalovng kot popuotepding kord 85 ml (95% CI: 70, 99) ko 105 ml (95% CI:
90, 120), avtictoya (p < 0,001 ko yio Ta. dVO).

Eiworvevouxn pon

Mo, HeAETN OVOIKTNG EMIGTUAVONG LE EIKOVIKO QAPLOKO TPAyLOToTomOnKe yio vo emainfevtel 6T n
ELOTMVEVGTIKT POT|, 1) OOl LIOpovGE Vo, dnpovpyndei dStopésov TG GLOKELNG EIGTVONG, OEV
emnpedletor amd v nAkia Tov acbevoic, T VOG0 Kot T BopdTnTa TNG VOGO Kal, ETOUEVOG, N
EVEPYOTOINGT| KO 1] YOPNYNOT TGOV dPACTIKMY OLGIMV A0 T1 GLCKELT UTOPOVSAY Vo EnttevyBovv o
6Aovg Tovg acbeveig. To mpwtehov TEAKO oMUEID NTOV TO TOGO0TO TV AGHeEVDV 58 KAOE NAIKIOKN
OLLAdO KoL ORLAd0 VOGOL TTOL NTAV TKOVOL VO EVEPYOTOUGOVV T GUGKELT €l0TTvone. OydovTa evvéa
acBeveic, 610 NAKLoKS €0pog 5-84 etdv, cvumepiapupfavopévay aclevov e LETPLO Katl GoPapd
aoBpa (rpoPrendpevog FEV1 > 60% kan < 60%, avtiotoyo) kot acbevav pe pétpia kot coPopr] XAIL
(mpoPremduevog FEV1 > 50% ko < 50%, avtiotoyyo) coppeteiyov otn perétn. OAol ol acBeveic,
ave&optnTmg NAkiog, vocou Kot Bapdtntag Tng vOGou, NTaV IKAVol v TapAyouV EX0PKT EIGTVEVOTIKY
pOT] Y10, VO, EVEPYOTOIGOVV TT] GUCKEVT| EIGTVONG. X€ U0 TPOGOETN LEAETT] OVOIKTNG EMCTIUOVONG LE
ewovikd pdpuoko, acbevelg pe Nmo Eog cofapn XAIL avebaptitog Tov AEITOLPYIKOD TOVG
TEPLOPICHOD, NTAV IKOVOL VO EVEPYOTOUCOVV KOl VO, YPTCLLOTOCOVY OTOTEAEGLLOTIKG, T1] GUOKELN
ELGTVOT|G.

Awadopo vro wican Trydonis

To wpdypoppo avamtuéng Tov dtwAvpatog vrd mieon Trydonis otnv XAII 61e&nybn ne BDP/FF/G
87/5/9 ko mepreddpPove 300 eleyyopeves e eappoko peréteg 52 efoopddmv. H pedétn TRILOGY
ovykpwve Tnv BDP/FF/G pe otafepd cuvdvacud duponiovikng PekAopedalovng Kot ¢oproTepOANG
100/6 pikpoypappdpio, 600 el6mvoés 600 popéc nuepnoing (1.368 tuyatonomuévor acbeveic). H
peiérn TRINITY obykpwve tnv BDP/FF/G pe tiotpomio 18 pikpoypoppdpilo KOG yio 16mvon,
oKANPO KaydKio, pio 10TVon Hio popd NUEPNOING: ETTAEOV, Ol EMOPACELG CLYKPIONKAY e EAeVOEPO
TPUTAO GLVOVAGHO OV AOTEAEITO 0md oTafepd GuVOLOCUO dutpomovikng PekAopeBalovng Kot
poppotepdAng 100/6 pikpoypappdpio (mov 1ocodvvapel e mapeyopuevn doon

84,6/5,0 pikpoypappoapimv), 600 16TVoEG 500 QopEC NUEPNGIDG oLV TIOTPOTIO 18 pikpoypappdpio
KOVIG Y10 ELGTTVOT], GKANPO Koy akio, pio elemvon pia eopd nuepnoing (2.691 tuyaomompévol
acBeveic). H pedétn TRIBUTE cbykpve tnv BDP/FF/G pe otafepd cuvdvocud
wdaKaTEPOANG/YAVKOTUPPOVIOL 85/43 LKPOYPOUULAPLO KOVIG VIO EIGTVOT], CKANPO KOWAKLO, pia
elomvon pia eopd nuepnoing (1.532 tuyaomompévor acbeveig).

Meiwon twv rapoloveewv g XAIl

H BDP/FF/G peimoe tov puBud tov pérpiov/Bapidv mapoliveewv oe ddotnua 52 gfdopnddwv katd
23% og oOykpion pe otabepd cuvdvacpo dutpomovikng Pekiopebalovng kot poppotepding (puOuoc:
0,41 évavtt 0,53 cupPaviov avd acBeviy/étog p = 0,005), katd 20% oe chykpion pe To TIoTPOTIO
(pvBuog: 0,46 évavt 0,57 cvpPaviev ava acbevi/étogp = 0,003) kot katd 15% og chykplon pe
o1afepd cLVOVAGUS WVOAKATEPOANG Kot YAvKoTuppoviov (puBudc: 0,50 évavtt 0,59 coppdaviov ava
acBevi)/étoc: p = 0,043). Aev mopoatnpnOnkav dwpopés katd tn ovykpion g BDP/FF/G pe tov
erevBepo TPITAG cLVOVAGUO OV amoTeLEITO and oTafepd cLVIVAGUS dipomiovikT|g Pexiopnedalovng
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KoL OPUOTEPOANG GLV TIOTPOTLO (PLOUOG pETpLV/Popidy mapo&dveewy: 0,46 évavtt 0,45 coppdvtov
avd acBevi)/étog).

Emidpdoeic otnv mvevuoviny Aeitovpyio.

Ye ovykpion pe Evav otafepd cuVOVAGLO NTPOTIOVIKTG fexhopefalovng Kol popUOTEPOANS, N
BDP/FF/G Beitiooe tov FEV1 mpv ) 860m xotd 71 ml petd and 28 nuépeg, katd 81 ml petd amd
26 gPdouddeg Oepameiog kot katd 63 ml petd omd 52 efdopnddeg Oeponeiog. e cOYKPION LE TO
Tiotpomo, 1 BDP/FF/G Beltiowoe tov FEV1 wpv T d0om katd 51 ml petd amd 26 efdopdoeg
Oepomeiog kot katd 61 ml petd amd 52 efdopdadeg Bepomeiog. AVTEC 01 BEATIOGEIC TOV OTLOVTIKEG
ano otototiky (p < 0,001) aroym. Ze cvykpion pe 6Tabepd GLVOLOCUO VOAKOTEPOANG Ko
yvivkomvppoviov, 1 BDP/FF/G BeAtiooe tov péco FEV1 pv ) 860m 010 d1dotnpe tne meptddov
Oepameiog 52 efdouddwv kotd 22 ml (p=0,018). [Tapdpoteg PeATIDGCEL, AV Kol O)l GTATIOTIKA
ONUOVTIKEG, TopatnpROnKoy Kotd T1g efoopnadeg 26 kot 52.

Agv mopatnpndnkav dapopég Kotd T cvykpion e BDP/FF/G kot tov ehedBepov tpumhod
GLVOLOCHOV OV amoTEAEITOL 0O oTaBEPO GLVOVAGUO duTpoToVIKNIG PexhopeBalovng Kot
(OPLOTEPOANG GLV TI0TPOTIO (drapopd 3 ml otov FEV: mtpv ) 860n petd omd 52 efoopnddeg
Oepomeiog).

Exfooeic 6o0v apopa to. ovumrapozo,

H BDP/FF/G fjtav 6ToTIGTIKA GNULOVTIKG OVAOTEPO MG TTPOG £VaY oTaBEPO GUVOILACUO SUTPOTIOVIKNG
BexAopedalovng Kot poprOTEPOANG, (O TPOG TO TIOTPOTIO Kol MG TTPOG Evay otafepd cuvdvacoud
wdaKaTEPOANG KOt YAvKoTVuppoviov 6cov apopd T Pertioon oty mowdtnta {mNg (LETPOVUEVT HECH
g ocvvolkng Pabporoyiog oto Saint George Respiratory Questionnaire — SGRQ, Avanvevotikod
epOTNaTOAGY10 TOV Vocsokopegiov Saint George).

Iowdratpucdc TAnOvoude

O Evponaikoc Opyoviopog apudkmv xel SOCEL AmUAAAY] OO TNV VTOYPEMCT VTOPOANG TMV
0moTELECUATOV TV peeT®V pe To Trydonis g OAES TIg LTOKATIYOPIES TOV TOSATPLKOD TANOLG OV
otV XAII (BAéne mapdypa@o 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOSIOTPIKT YP1oN).

5.2  ®appokoKvTIKEG IOLOTITES

Trydonis — otofepodc cuvoLAGLLOS

H pappakokivntikn g durpomiovikig Bekropebaldvng (Kot Tov evepyovd petofolritn tng
17-povompomovikn BekiopeBalovn), Tng POPLOTEPOANG Kol TOV BPOUIOVYOV YAVKOTUPPOVIOL EXEL
depevvnBel og o QApUAKOKIVITIKT HEAETT TTOL TPAYLOTOTOWONKE o€ VY GTopa cLYKpivovTag TNV
kOVL Y1 glomvon Trydonis pe tn popen SoAdHOTOG V1o TTEST, e AUPOTEPA VO YOPTYOLV
dupomovikn Pexiopefalovr, OVLOPIKT POPUOTEPOAT Kot fP®LUOVYO YAVKOTUPPOVIO GE
neplektikotnta 100/6/12,5 pg/etonvon, (Le 8 l0TVOEG VO OVTIGTOLYOVV GE GUVOAIKT] dOOT)

800/48/100 pg). H oyetikr cuvoliky cvotnuotikn ékfeon a&loroynnke ympig ) xpfon KoTdmoong
evepyoL avOpaxo Aopfdvovtag voyn Tn SpacTIK] 0VGio TOV ATOPPOPATAL TOGO 0O TOV TVEVUOVA
0G0 K01 0TO TOV YOOTPEVTEPIKO COANVA, EVA 1) GYETIKN PlodtafecIULOTNTO GTOV TVELHLOVA
StepeuviinKe YPMNOYLOTOIDVTOG KATATOOT) EVEPYOD AVOPKO TPOKEYEVOD VO OTOKAEIOTEL M)
amoppOPN oM TNG OPUCTIKNG OVGIOG OO TOV YOOTPEVTEPIKO COANVAL.

H dupomoviky Pexiopedalovn amoppopndnke toyémg eppavifovtag LEYIOTN TYT 0T GUYKEVIP®OOT)
mAdopatog oto 10 Aemtd petd tn 66om tdc0 Yo TNV Kovt Yo elorvor] Trydonis 660 Kot yio 10 StdAvpa
Y lomvon vrd mieon. H yopriynon g kdvemg yia 16Tvor 0d1ynoe o ovENUEVT GUVOAKN
ocvotnpotikn ékBeon (1,2 popég yio T Cmax Kot 2,4 popég yio tnv AUCo.t) ko Prodiobecipudtnta otov
mvevpova (1,3 popég yio ™ Cmax Ko 2,5 popég yio. tnv AUCo.t) 6€ GUYKPIoN UE TO dtdAvpa VIO Tieo.
H 17-povompomiovikn| fexropefaldovn oynuotiotnke toyxéme eeovilovtag LEYIoTN TN o1
OLYKEVTPMOT TAGGHATOG o€ Ttepimov 15-30 Aemtd PETA TN XOP1YNOT TOV PUPUOKELTIKOD TPoidvToc. H
YOPNYNON TNG KOVEWDG Y10, ELGTVOT] 00N YNCE G EAOPPDS YAUNAOTEPT) GUVOAIKT GLGTNUATIKY £kBeom
o€ ovyKpion pe To ddivpa vio mieon (-17% yia TN Crmax kot -16% 10 tnv AUCo.t) eved 1
Brodiabecpuotnta otov Tvedpova nTav 16odvvaun yo v AUCot 0AAG EAAPP®G YOUNAOTEPT Y10 TN
Crmax (-13%).
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H @oppotepdin amoppoendnke tayéwg epoavifovtog LEYIOTN TN OTN GLYKEVIP®GT] TAAGLOTOS OTA
10 Aemtd petd tn 6661 TOGO Yo TNV KOVL Y10 EI6TVOT] OGO KOl Y10l TO S1GAVLLO Vi EIGTVOT| VIO TEDT.
H yopniiynon g kdvewg yio 10Tvorn 0d1yNoe o€ LENUEVT GUVOAIKT cuoTnuatikh ékBeon (1,6 popég
vt T Cax Kot 1,2 @opég yia v AUCoy+) ko ProdeBecipdotra otov mvedpova (1,8 popés yia ™ Crax
kot 1,9 popég yia v AUCo+) o€ ohykpion pe To d1divpo vrd mieon.

To @apparxokvnTiKd TPoPid ToL PP®UIOHYOL YAVKOTVPPOVIOV YOPAKTNPIGTNKE OO TayElN
amoppOPNON UE PEYIOTN GUYKEVIPMOOT] TAACUATOG ot 10 AemTd petd Tn d0om TGO Yo TNV KOVL Yo
€10TTVON OGO KO Yl TO SIIAVUA Y10 EIGTVOT VIO Ttieor. H ouvoikn cvotnuotikn £ékfeon Tposkuye
1G00VVAT Y10 TV KOVL Y10, EIGTTVOT G GLYKPIOT] LE TO d1dAVO VIO TTieon, aAAd Tav 2,2 popég
vynAoTEPN 0TV a&loloynOnke g uéytotn cvuykévipmon. H Brodabecyotnto otov mvedpova nrov
VYNAOTEPT Y10 TNV KOVL Y10l EIGTVOT, P ovEN o Katd 2,9 popéc 6N Cmax Kot adénom katd 1,2 popég
otv AUCo+.

Eridpoon e veppikic dvolerrovpyiog

H ocvotpatiky ékbeorn (AUCo.) o1 dupomiovikn Pekiopebalovn, otov petafolitn g
17-povompomovikn PekropeBaldvn Kot ot opuotePOAN deV EMNPEASTNKE amd TV N0 £ Popld
veppikn dvciettovpyia. o To yAvkomuppovio, dev vanpée Kapio enidpaon o GTOUM LLE T KOl
PETPLOL VEPPIKT] duoAelTovpYyia. Q20TOGO, Lo aHENOT) GTN GLVOAKT GUGTNUATIKT EkBgoT £0C Kot KATd
2,5 popég mapartnpnonke oe dropa pe Papid veppikn duciertovpyio (puOUOC omepapaTikng dudnong
K6t tov 30 mI/min/1,73 m?), og GuVETEL0. P0G CNIOVTIKAG HEIMONG TN TOGOTNTAG TOV
ameKkpiveTon ota ovpa (epimov 90% peiwon g veppikng kdbapong tov yAvkorvppoviov). Ot
TPOCOLOIDMGELG TTOL TPOYLLOTOTOMONKAV UE EVOL PAPUOKOKIVIITIKO HOVTELD €315V OTL KOO KO
otav ot cuppeTaPAnTég eiyav akpaieg TEG (copatikd Papog pikpdtepo Tov 40 kg Kot TovTOXPOVOG
pLOudS omEpapatikng dmMdnong kdtw tov 27 mi/min/1,73 m?), n ékbeon otig SpacTiKég OLGIEG TOV
Trydonis Tapapével eviog evog bpovg avénong katd mepimov 2,5 popéc oe cuyKpilon pe Ty €kbeon
o€ £vay TUmIKO aeBevi e S1GUETEG TILEC GUUUETOPANTAOV.

Awmpomovikn Bexiopebaldvn

H dupomovikn Pexiopedalovn gival Eva mpo@apuoko pe achevi] GuYYEVELD GUVOESTC UE TOVG
VTOJOYEIC TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMYV, TO OTTOT0 VOPOAVETAL LEGH TMV EVEVLL®V EGTEPACEG GE £V
dpaoTiKd petaforitn, tn 17-povorpomiovikn Pexhopebalovn, 1 omoia £xel pia TEPIGCOTEPO 1GYLPN
TOTIKT OVTIPAEYHOVADOT OpacTNPIOTNTA GE GUYKPIOT| LUE TO TPOPAPUOKO TNG SUTPOTIOVIKNG
BexAiopedalovng.

Amoppopnon, katovour] kol BIoOUsTocyUOTIOUOS

H eiomvedpevn dupomoviky PekAopebalovn amoppopdrtor Toémg amd toug tvevpoves. [pw v
amoppPOPTON LPICTOTOL EKTETOUEVT] LETOTPOTY| GTOV EVEPYO HeTaPoAitn 17-povompomioviky
Bexiopedalovn and ta Evivpa E0TEPACEG TTOV AVEVPICKOVTOL OTOVS TEPIGGOTEPOLG 16TOVC. H
CULGTNUOTIKY O1OEGLOTNTA TOV EVEPYOV HETOPOAITT TPOEPYETAL OO TOV TveD oV (36%) Kat omd T
YOGTPEVIEPIKT] OTOPPOPNON TNG KaTamvopevng doong. H Prodiabecipudtnra tng katomvopevng
dupomovikng Pekiopebalovng etvar apeAntén: woTOCO, 1| TPO-GUOTNIATIKY LETATPOT| GE
17-povompomovikn PekropeBalovn éxel og amotérecpa 41% g dOGTG VA OmOpPOPATAL MG O EVEPYOG
petafoAiitne. Ymapyet Lo Katd TpocEyyIion YPOUMKN avénon ot cuotnuotiky £ékfeon pe v
avénon g elomvedpevng doong. H amdivtn Prodabecyuotnta petd tnv gilonvon givaol mepinov 2%
Kot 62% Tng OVOLOGTIKNG dOCTG Yo TNV AUETAPANTN dumpomioviky Beklopebaldvn Ko Tnv
17-povompomovikn Pekiopebalovn avtictoyo. Metd v evioeAiéPia yoprnynon, n 6160eon g
dupomovikng PekiopeBalovng Kot Tov gvepyov petafolritn g xopaxtnpileTot omd vYnAn
mhacuatikny kaBapon (150 kor 120 I/h avtictoyya), e pikpd 6YKo KOTAVOUNG 6 oTafepOmTOtUEVN
KatdoToom yo T durpomioviky| Pexiopefalovn (20 1) kot peyoddTepn 10TIKY| KATOVOLT Y10 TOV EVEPYO
petapoiritn g (424 1). H odvdeon pe mpmteiveg mAdopotog etvar petpiog vymin.

Anofoin

H amékkpion péom tov Kompdvav gival 1 kiplo 086¢ amoPoing g dimpomiovikng Pexiopuedalovng
Kupiong g moAkol petapoiriteg. H veppikn amékkpion tng durpomiovikig Pekiopedaldvng kot Tov
petaforrtmv tng etvor apeAntéa. Ot tedkol ypovor nuiceag Long amofoing eivar 0,5 mpeg kot

2,7 dpeg yo tn durpomovikn Pekiopebalovn kot v 17-povorpomiovikn Pexhopefalovn avtiotorya.
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Aaobeveic ue nrozin dvoiertovpyio,

H pappoakokivntikn g durpomoviknig Pekropedaldvne o acbeveig pe nratiky SusAeitovpyio dev
éxel peketnBel- wot000, dedopEVOD OTL 1| Sitpomioviky| PekAopeBalovn vokelTal G€ TOAD ToYY
petaforiond péom eviOumV E6TEPAOTG OV EIVOL TOPOVTI GTO EVIEPIKO VYPO, TOV 0PO, TOVG
TVEOUOVEG Kal TO Top oynpatilovtog Ta o ToAkd mpoidvta 21-povomponioviky fexiouedalovn,
17-povompomovikn Pekropebalovn kot PekAopedalovn, N nratikn duciettovpyio 0eV OVOUEVETOL VO
TPOTOTOU|GEL T POPLLOKOKIVITIKN KOl TO TPOQIA acpdielag TG dSimpomiovikng Pexiopefalovng.

Doppotepoin

Amoppopnon ko kotavour

Metd Vv €167TvoT, 1| POPHUOTEPOAT ATOPPOPATOL TOGO OO TOVG TVELHOVEG OGO Kol 0O TN
yYooTpeVTEPIKT 000. To KAGGLO TNG EIGTVEOUEVT|G OO TOL KATATIVETOL LETA TN YOPNYNON LE
JOCETPIKT] GVOKELT ElGTVONG Umopel va kupaivetan peta&d 60% kar 90%. TovAdyietov 65% Tov
KAGGULOTOG TTOV KOTOTIVETAL OATOPPOPATOL OO TN YOOTPEVIEPIKT 000. MEYIOTEG GUYKEVIPDGELG
TAQCULOTOG TNG OUETAPANTNG OPACTIKNG oVGiag mapotrpovvTal evtog 0,5 Eog 1 dpag petd v amd Tov
otopartog yoprynon. H ocbvdeon tng poppotepoing oe mpoteiveg mAdcpotog eivan 61-64% pe 1o 34%
VO GUVOEETOL OTN AEVKOUATIVI. Agv TopatnpiOnNKe KOPEGUOC GUVIEGNG GTO EVPOG TNG GLYKEVTIPWOOTG
7OV EMTVYYAVETOL e TIS Oepamevticég d06o¢el. H nuicela {on amofoAirg mov tpocsdiopiotnke HETA TNV
OO TOL OTOUATOG YopNynon eivar 2-3 dpec. H amoppoenon tng poprotepoOAng ival YpOoLIKN HETA
NV glonvon 12 émg 96 pikpoypappopiov GopUOTEPOATC.

Biousrooynuoniouog

H @oppotepoin petaforiletor evpémg kot 1 KOplo 000¢ Tepiapfiver dueon cO{EVEN OTN POIVOAIKT
vopo&uiopada. H ovlevén pe yAvkovpovikd o0& givar adpavic. H devtepn kdplo 060¢ meptlapfavel
O-anopebvrinon cvvodevdpevn omd cHlevén ot eoavoriky 2'-vdpo&viopdda. Ta

woéviupo CYP2D6, CYP2C19 kot CYP2C9 tov xutoypmpatog P450 cuppetéyovv oty
O-anopebuiinon g poppotepoing. To fmap eaivetor va givar 1 kopla Béon petaforicpov. H
@opuotepOAn dev avaotéddel To Evivpo CYP450 og DepameutiKd oYeTIKEG GLYKEVTIPMGELC.

Anofoin

H 0Bpoiotikn anékkpion Tng QOPUOTEPOANG LECH TV 0VPWV UETE 0md epdmas elomvon and pio
OLOKELT EIGTTVONG ENPNG KOVEWDS 0LENONKE YPOUUIKA GTO SOGOA0YIKO €0POC TOV

12-96 pkpoypappapiov. Kotd péco 6po, 8% kar 25% tng 6001 amekkpibnke mg apetafAntn Kot
OAIKT] QOPLOTEPOAT, ovTioToro. Me BAom TIG CLUYKEVTIPMOGELG TAGGLOTOG TOV LETPHONKOY UETE TNV
glomvon epamaé doong 120 pkpoypappapiov omd 12 vym dropa,  péon teAkn nuicsa {on
amoPoAng mpocdiopictnke Ott givol 10 mpeg. Ta (R,R)- ko (S,S)-evavtiopepn aviimpocodnevay
nepimov 1o 40% Ko 60% g apeTdPANTG SPOUCTIKNG OLGIOG TOV AMEKKPIVETOL GTO OVPO., OVTIGTOLY.
H oyetuc avaioyio Towv d0V0 evavTiopep®v TapEUeve 6Tabepn 6€ OAOKANPO TO SOGOAOYIKO EDPOG TOL
peAetnOnie Kot 8ev VINPENY GTOLYEIN GYETIKNG CLGCMOPEVCTG TOV EVOG EVOVTIOUEPOVS EVAVTL TOV
GAAov PETA TN YOpNyNom exovoropfavouevey 60cemv. Metd tnv and Tov 6Touatog Yopnynon (40
¢mg 80 picpoypappopiov), 6% €wng 10% g 600ng avaktinOnke oto oVpo O AUETAPANTN SPOSTIKI
ovcia ota vy dropa: €ng 8% tng 66ong avaktiinke wg to yAvkovpovido. Eva covoro 67% piag
07tO TOL OTOWUATOG HOGTG POPUOTEPOANG AMEKKPIVETOL GTA, 0VPA. (KLPIG WG LETOPOAITES) Kot TO
vohowmo ota Kompava. H veppikn kdbapon e poppotepoing sivor 150 ml/min.

Aaobeveic ue nrozirn dvoertovpyio

H pappoakokivntikny g eopprotepddng dev £xel peketnBel oe aobeveic pe nmatikn dvciettovpyior:
®0TOG0, OEGOUEVOL OTL 1| POPUOTEPOAT OMOPAALETOL KUPIOG LECH MTOTIKOV UETAPOAIGLOV, UTOPEL VO
avapéverol avEnuévn ékbeon oe acbeveic e Papld nrotikn Sucigitovpyia.
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Mwkomoppdvio

Amoppopnon ko kotavour

To yAvkomuppovio Exel Soun TETOPTOTAYOVS AUU®VIOV, YEYOVOG TO 0TToio TePlopilel T S1EAEVCT| TOV
oo Proroyikég pepfpaveg kot mopdyetl fpodeio, HETAPANTH KOl ATEAT] YOOTPEVTEPIKT OTOPPOPT|ON.
Metd Vv glomvon YAvkomvppoviov, 1 frodiafecipudtnta otovg mvedpoves nrav 10,5% (pe katdmoon
gvepyoL avOpaxa) evod 1 ardAvtn Prodwbeoiudtnra nrov 12,8% (yopic katdmoon gvepyov dvBpoka)
emPefordvVoOVTAG TNV TEPLOPIGUEVT] YAGTPEVIEPIKT] ATOPPOPTGT KO DTODEKVVOVTAG OTL TEPIGGOTEPO
ar6 to 80% g ovoTNUATIKNG £KBEGNC GTO YAVKOTLPPOVIO NTAV GO TV ATOPPOPTOT| OO TOVG
nvevpoves. Metd omd emavalapfoavOopevr EI6TVOT S06emV 600 POPEC UEPTGIOG TOL KLUATVOVTOV
a6 12,5 émg 50 pukpoypoppdplo HEc® CLGKEVTG EIGTVONG oTafepnc 60ong VI Tieon o acbeveic pe
XAII, 10 YAvkomoppovio £0€1E€ YPOLLIKT QAPUOKOKIVIITIKY LE LIKPT] GUGTNUOTIKT] CUGCMOPEVCT) GE
otabepomompuévn katdotoon (Sibpecog Adyog cuocmpevong 2,2-2,5).

O gppavig 6yKog Katavoung (Vz) Tov e16mvedevon YALKOTUPPOoviov NTav avénuévog e cOYKPIoT LE
TNV evooeAEPa Eyyvon (6.420 1 évavtt 323 1), avtikatontpilovtag tn Ppadvtepn amofoin HETA amd
ELOTTVOT).

Bioueraoynuatioudc

To petafoikd potifo Tov yAvkomuppoviov in vitro (WIKPOGMUATIH HTOTOG KOL TOTOKVTTOP
avOpOT®Y, GKOA®MV, 0pOLPOI®mY, TOVTIKMOV Kol KOUVEM®Y) TV TOPOUO10 HETAED TOV 00V KoL 1
KOplo HETaPoMKT avTidpaon NTav 1 VOPOELAIGCT) GTOVG dUKTVAIOLG TOV PULVLAIOL 1)
kukAomevtudiov. To CYP2D6 Bpébnke o6tt givar 1o povo vevBvvo Eviopo yio Tov petafoAlcpd Tov
YAvKOTTLPPOVIOL.

Anofoin

H péon nuicewo (oM amofoing Tov yAvkomuppoviov o€ vyieig eBedovtég tav mepinov 6 mpeg Petd
a6 evOOQAEPLO EveoT), EvDd HETA amd lomvon o€ acBeveig pe XAIT koudvOnke and 5 éog 12 dpeg ot
otafepomompévn Katdotacn. Metd and epdma evoopAéPia éveon yAvkomvppoviov, 40% tng 660mg
amekkpidnke ota ovpa evtog 24 wpov. Xe acbeveic pe XAIl mov Elafov emavaiapfovopevn
YOPNYNON EIGTVEOUEVOD YAVKOTUPPOVIOD S0 (POPEC NUEPTCIMG, TO KAACUA TG 0OGNG TOV
amekkpidnke ota ovpa kopdvinke amd 13,0% éwg 14,5% oe otabepomompévn kotdotaon. H péon
vEQPIKT KaBapon NTav TApOHOLe G OAOKANPO TO €XPOG TV OOGEWDV TOL EEETAGTIKAY Kol LETA A0
epamag ko emavorapfovopevn giemvon (ebpog 281-396 ml/min).

5.3 IMpoxivikd dgdopéva Yo TV a6@diELn

DaprokoloyIKT acQEAELL

e o, LEAETN EIOTVONG G€ GKDAOVG e TNAEUETPIN, TO KAPILOYYEKO GVOTNILO NTOV £VOL KUPLO
GLOTNUO-0TOYOC Y10 TIG 0&eieg emdpacelg Tov Trydonis (abEnom Tng Kapdlakmg cuyvOTNTOC, LEI®mo
™G apTNnploKng Tieong, petaporég oto HKI og vynAdtepeg 606¢€1g), EmdpAcels ol onoieg mbavmg
oLVOEOVTOL KUPIWG e TN P2-0dPpEVEPYIKT SPACTNPLOTNTA TNG POPLOTEPOANG KoL TNV
OVTYLOVCKOPIVIKY dpacTNploTnTa, ToV YAvKomuppoviov. Agv vmp&av amodeiels yio vrepmpocheticég
EMOPAGEIS TOV TPUTAOD GLVOVAGLOL OTOY GLYKPIONKE LE TA EMUEPOVS CLOTATIKA.

To&wdtnro emovaropBavousvov d6cewv

211¢ peréteg elomvong emavoropfoavopevov 60cemv e To Trydonis og apovpaiovg Kot GKOAOVG
dudpketog £mg 13 efdouddmyv, ot kopieg petaforég mov mapatnpnnkay oyetiloviav pe emdpAocelg 6To
OVOGOTOTIKO cUGTNUO (TBAVAOG AOY®O CUGTILOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMV EMOPAGEWDY TNG
dupomovikng PekropeBalovng kot Tov gvepyov petafoiritn g 17-povonpomiovikn Pekiopebalovn)
KOl GTO Kopdlayyelokd cvotnpa (mbavog oxetilopeveg ue m P2-adpevepyikn opactnplothTa g
(POPLOTEPOANG KOL TNV AVILOVCKOAPIVIKT dpacTnpldTrTa ToL YAVKOTLppoviov). To to&ucoroykd
TPOPiL TOV TPUTAOD GLVOVAGHOD OVTIGTOLYOVCE GE EKEIVO TV EMUEPOVS OPACTIKMOV GLGTATIKAOV
YOPIg oxeTIKN avENOoT TNG TOEIKOTNTAG KOt YOPIG [N AVOUEVOUEVO EVPTLOTAL.
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To&ikdtnro oTnV avomopoy®yKn tkovOTnTo Kot avamtuén

H dupomoviky Pexiopedalovn/17-povonpomioviky Pekiopebalovn BempnOnke vaevbuvn yio
EMOPACEIS OVATOPAYDYIKNG TOSIKOTNTOG GTOLG 0POVPAIONG, OTME LEIMOT] TOV TOGOGTOD GUAANYNG,
TOV O&ikTn YOVILOTNTOG, TV TOPAUETPOV TPOUNG ELPPVTKNG ovATTLENG (ATMAELD, EPPVTEVONC),
KaBVGTEPNOT GTNV 0GTEOTOINGN Kol CLENUEVT] EMIMTOOT) GTAAYYVIKMOV TAPOALAYDV: EVD TOKOAVTIKEG
KOl OVTILOVOKOPIVIKEG EMOPAGELS, TOV amodidovTal 0T P2-adpevepyikn dpacTnploTT TNg
(POPHOTEPOANG KU TV OVILOVCKAPIVIKT SPASTNPLOTNTA TOV YAVKOTLPPOVIo, EMNPEacaY
KLDOPOPOVVTEG OPOLPAIONG GTNV GYiun PACT TNG KON OTG 17/KOL GTNV TPOIUN GACT TNG YOAOLYIOGC,
00NYOVTOG GE AMADOAELD TOV VEOYVAV.

Tovoto&wdtnta

H yovoto&wotnta tov Trydonis dev €yl agloloynbei, o000, TO ETUEPOVS dPAGTIKA CLGTUTIKA
OTEPOVVTOAY YOVOTOEIKNG OpOOTNPLOTNTOS GTO GUUPATIKA GLGTILOTO SOKILMY.

Koapkwoyéveon

Agv &yovv paypatonom el peréteg kapkvoyéveong pe 1o Trydonis. Q61060, o€ o LeAéTn
KopKivoyéveong elomvong diapkelag 104 efdouddmy e apovpaiovg Kot Lo LEAETY] KAPKIVOYEVECTG
07t0 TOL OTOWATOG O1APKELNG 26 efdopadmv og drayovidiakovg Tg-rasH2 movtikovg, To fpopiovyo
YAVKOTTUPPOVIO dEV KATEDEIEE EVOEYOLEVT] KOPKIVOYOVO dPACT KO TO OTLLOGIEVUEVO OEOOUEVO, GYETIKA
LLE TG LOKPOYPOVIEG LEAETEG TTOL TTPAYLaTOTOMONKAY pE TN dimpomioviky| Pexiouefalovn Kot
(POVLLOPIKT POPUOTEPOAT GE APOVPOIOVS OEV VTOJEIKVIOVY KAVIKG GYETIKY| EVOEYOUEVT] KOAPKIVOYOVO
dpaon.

6. OAPMAKEYTIKEZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kaoatahroyog ekdoywv

Aoxtoln povoiidpikn (Umopet vo mePEYeL TPOTEIVEG YAAUKTOG)
2TEOTIKO PLAyVIGl0

6.2 Aocvpparotnreg
Agv gpappoleror.

6.3 Awdpkera {ong
21 pnvec,

Metd T0 TPMOTO Avorypo TG ONKNG, TO POPLOKEVTIKO TPOIOV TPENEL VO, XPTCLOTOINOEl EVTOG
6 efdopadmv kot va uiaydei og Enpd pépog.

6.4 Idwitepeg mpo@uvracers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
Mn puAdocete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
DVAGCGETE TN CUGKEVT EICTVOTG GTNV OPYIKT CLCKEVOAGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV LYPAGio Kot

agopeite amod T OMKn LOVo OPECHS TPV ad TNV TPAOTN YPNOT.

IMo 116 cLVONKeEg SLOTHPNONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOV POPLOKEVTIKOV TPOIOVTOS, PA.
Topaypoeo 6.3.
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6.5 ®@Vo1 Kol GVGTATIKA TOV TEPIEKTI

H cvokevn elomvong etvat Agukn e YKPL KATOKL GTO EXIGTOUIO KO LETPNTY] EIGTVOMOV. ATOTEAEITOL
a7o KUPLO0 KEALPOC TOV PEPEL TAPABVPO LLE PETPNTH TOV OPIOUOD EIGTVOMY TOVEYOLV ATOUEIVEL KOl
avondomaoto Kamdkt. Otav avoiyel To komdikt, To 0moio Kowitonolel xiong Tov UNYovIGHO TOL
LETPNTN dOGEMV, ATOKOAVTTETAL £VA. EMGTOUO SOUUESHD TOV OTOI0VL EIGTVEETAL ] KOVIG.

To kdt® KEADQOG KOl TO EMOTOIO EIVOL KOTACKEVAGUEVA atd oKPLAOVITPIA0-POVTOIEVIO-GTUPOAIO
KO TO KOTOKL EIVOL KOTAGKEVOOUEVO OO TOAVTPOTVAEVIO.

H ovokevn elonvong mepiéyetal og pio Oeppikd Gepayicpévn TPooTATEVTIKY O KN and
noAvapioto/aiovpivio/rodvaifvriévio (PA/AL/PE) 1 tepepBaiico
noivaifvriévio/arovpivio/morvobviévio (PET/AL/PE).

Xvokevaoieg:

Xvokevacia tng 1 cuokevng elomvonc mov mepieyetl 120 silomvoss

[ToAlamAn cvuokevacio mov mepiexet 240 e1onvoés (2 cuokevEg etomvong 120 silomvomv €kaoTtn).
[ToAlamAn cuokevacio mov mepieyet 360 e1onvoés (3 cuokevés etonvong 120 silomvomv €kaotn).
Mmropei va, pinv KuKAOQOpoLV OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpo@uvrders amoppryng kot drrog yerpiopdg

Kd&Be aypnoyonointo gopuokeutikd mpoidv 1 VIOAEWUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPMVA LE TIG
KOTO TOTOVG IGYVOVGEG GYETIKES SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Itokia

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/006

EU/1/18/1274/007

EU/1/18/1274/008

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia mpadng éykpiong: 26 Anpiiiov 2018

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AEMTOUEPEIC TANPOPOPIES VIO TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOidV givar dlabéciueg oTov SiKkTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.

38


http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA I

IHAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ANIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
ITPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo kot d1e06vvon TV TOPOSKEVAGTAOV TTOLV vl VITELHVVOL Y1 TNV ATOOECLEVCT) TV TOPTIOWY

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

Itohia

Chiesi SAS

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

ToAlia

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16
1010 Wien

Avotpia

270 £VTLTO PVLALO OONYLDV XPNOTG TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VAL OVOYPAPETOL TO OVOLLAL
Kot 1 d1ev¥6vvoT| TOV TAPACKELAGTH TTOL givar VITEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGHEVOT] TNG CYETIKNG TAPTIHAC.

B. OPOI'HIIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTiKd TPOIdV Yo TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT GLVTAYY.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0éoe1g meprodukng wapakorovdnong g acedrerag (PSURS)

O anaitioelg yuo v voPoir] twv PSURS ywo to ev Adym @appaxeutikd mpoidv opiloviar otov
Katdloyo pe Tig nuepounvies avapopds s Evoong (katdroyoc EURD) mov mapatifetor otnv
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdbe erakdrovdng emkarponoinong
OGS OMUOGIEVETAL GTIV EVPOTAIKT] HIKTLOKT TOAN Y10 TO PAPHLOKOL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®PAAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéo10 orwayeipiong kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adstog Kukhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tic omontodIEVEG SpOcTNPLOTITES KOl
TopeUPACELS PUPUAKOETOYPOTVIIONG OTTMC Tapovstaloviatl 6To cuppmvnBéy LAK mov mapovoidletal
otV evotnta 1.8.2 g adetog KukAopopiog Kot 0TolecdNmOTE EMUKOAOVOEC EYKEKPILEVEG
avabewpnoelg Tov ZAK.

‘Eva emkaipornomuévo ZAK OBa mpénet va katotedet:
e Metd and aitnpa tov Evpaonaikod Opyoviopuod @opudxkmy,
e  OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITOL TO GVOTNUE, OLoYEIPIONG KIVODVOV, EIOIKA MG ATOTEAEG LA ANYNG
VEDV TANPOPOPLDY TOV UTOPOVV VO EMPEPOVY GNUAVTIKT GALOYT] GTN 6YECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ®G ATOTEAEG LA TG EMITEVENC EVOG OTLAVTIKOD OPOCTLOV (PUPLOKOETAYPOTVIION 1)
EAAYLOTOTTOINGT KIVODVOL).
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ITAPAPTHMA IlI

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTII'TA MONEX XYXKEYAXIEX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 87/5/9 pcpoypoppdpio didAvpa yio £16Tvon Vo micomn
dupomovikn PekAopuedalovn/ddpikr| OVOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&Be mopeyopevn d6om mepiéyet 87 pikpoypappdpio durpomiovikng Pekiopedalovng,
5 pkpoypoppdpio STdPIKNG GOVLOPIKNG POPUOTEPOANG KOL 9 LIKPOYPOLULAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Kd&Be otabepn 06om (1 8601 mov e&épyetan amd tn PorPioa) mepiéyet 100 pikpoypappdpla
dupomovikng Pexkiopebalovng, 6 LKpoypappdpilo S1dpIKnG GOVUOPIKNG POPUOTEPOANG KoL
10 pkpoypappdpio yAvkomoppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: dvoudpn aibavorn, vopoyrmpikd o&0, mpombntikd: vopeArovpavio.
BA. To @OAAO 00My1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aldlvpa yuo elemvon vrd TieoT).

1 nepiékng vmo mwieon 60 yekaopoy.
1 mepiékng vio wicon 120 yekaop®v.
1 mepiékng vio wicon 180 yekaop®v.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV OTO TN YPNOT.

Xpnon o1 elomvonc.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To TOdLdL.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

[Tepréxng vrd micom 60 yekaou®V:
Metd ™) o1d0gon:
dvidooete og Beppokpacio pkpoTepn Tov 25°C yuo éva PEYIGTO YPOVIKO S1AGTNO 2 UNVAV.

[epréxng vid micon 120 ko 180 yekaopmv:
Metd ) o1d0gon:

Ddvldooete o€ Oepuokpacio pikpotepn TV 25°C yio £va PHEYIGTO YPOVIKO SIAGTNIO 4 UNVAV.

Hpepopnvia 61a0s0mg

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®OYAAEHX

Mnv katoyOyeTe.
Mnyv ekBétete og Beppokpacio vyniotepn twv 50°C.
Mnyv tpundre tov mepEKTn Lo mieo.

Hpwv T 616001
dvldooete o€ Yoyeio.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN TPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON IIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH
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‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 87/5/9 ug

17.  MONAAIKOX ANATNQPIEZTIKOX KQAIKOZX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166140TaTOG YPOUL®TOG KOG (2D) mov pépel Tov TEPIANEOEVTO LOVOSIKO OVayVmPIoTIKO KWOOTKO.

18. MONAAIKOXZ ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

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

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 87/5/9 pcpoypoppdpio didAvpa yio £16Tvon Vo micomn
dupomovikn PekAopuedalovn/ddpikr| OVOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&Be mopeyopevn d6om mepiéyet 87 pikpoypappdpio durpomiovikng Pekiopedalovng,
5 pkpoypoppdpio STdPIKNG GOVLOPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 LIKPOYPOULAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Kd&Be otabepn 06om (1 d6om mov e&épyetan amd tn PorPioa) mepiéyel 100 pikpoypappdpla

durpomovikng Pekiopebalovng, 6 LKpoypappdplo SdpIKNG GOVUOPIKNG POPUOTEPOANG KO
10 pkpoypappdpio yAvkomoppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: dvoudpn aibavorn, vopoyrmpikd o&0, mpombntikd: vopeArovpavio.
BA. 0 @OAAO 001 y1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aldlvpa yuo elemvon vrd TieoT).

IMoAramAn cvokevacio: 240 yekaopdv (2 epiékteg vto wicon 120 yekooumdV £KAGTOG).
IMoAlamAn cvokevacio: 360 yekaocpdy (3 mepiékteg Vo wicon 120 yekooU®OV £KAGTOG).

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV OTO TN YPNOT.

Xpnon o1 elomvonc.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Tal TOIdLAL.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd ™) o1d0gon:
dvidoocete og Beppokpacio pikpotepn Tov 25°C yuo éva PEYIOTO YPOVIKO S1AGTNO 4 UNVAV.

Hpepopnvia 61a0g0mg

Kotaypayrte eniong v nuepounvia didbeong oe Kabe pepovopévn cuokevacia.

9. EIAIKEX XYYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mnv katoyvyeTe.
Mnyv ekBétete og Beppoxpacio vyniotepn twv 50°C.
Mnyv tpundre tov mepEkTn vd migo.

pwv T 616001
dvldooete o€ Yoyeio.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

‘ 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 87/5/9 ug
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIEZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A166140TaTOG YPOUL®TOG KOk (2D) mov pépel Tov TEPIANEOEVTO LOVOSIKO OVayVMPIOTIKO KWOOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATIAMEXO KOYTI I'A IOAAATIAH ZYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trydonis 87/5/9 pcpoypoppdpio didAvpa yio £16Tvon Vo micomn
dupomovikn PekAopuedalovn/ddpikr| OVOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&0e mopeyopevn d6om mepiéyet 87 pikpoypappdpio durpomiovikng Pekiopedalovng,
5 pkpoypoppdpio STdPIKNG GOVLOPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 LIKPOYPOULAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Kd&Be otabepn 06om (1 d6om mov e&épyetan amd tn PorPioa) mepiéyel 100 pikpoypappdpla

durpomovikng Pexiopebalovng, 6 LKpoypappdplo S1dpIKng GOVUOPIKNG POPUOTEPOANG KOl
10 pkpoypappdpio YAvkomoppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: dvoudpn aibavorn, vopoyrmpikd o&0, mpombntikd: vopeArovpavio.
BA. T0 @OAAO 00My1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Alddvpa yuo elemvon vrd TieoT).
1 nepiékng vio wicon 120 yekaop®v.

Y1o1Y€l0 TOLLATANG GVOKEVAGING, OEV NTOPEL va TNl EgymproTd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV OTO TN YPNOT.

Xpnon o1 eloTvong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Tal TOIdLAL.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd ™) o1d0gon:
dvidoocete og Beppokpacio pikpotepn Tov 25°C yuo éva PEYIOTO YPOVIKO S1AGTNO 4 UNVAV.

Hpepopnvia 61a0g0mg

9. EIAIKEX XYYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mnv katoyoyeTe.
Mnyv ekBétete og Beppoxpacio vyniotepn twv 50°C.
Mnyv tpundre tov mepEKTn Lo mieo.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKQN TIPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN ITIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

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

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 87/5/9 pg
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17.

MONAAIKOX. ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

HEPIEKTHX AAOYMINIOY

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHE

Trydonis 87/5/9 ppoypoppdpio vypod yo giomvon vid mieon
dupomoviky PekAopuedalovn/ddpiki| OVLOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

Xpnon ol elomvong

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

60 yekaopoi
120 yexaopoi
180 yekaopoi

6. AAAA XTOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

IMAAXTIKOX ENEPI'OIIOIHTHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHE

Trydonis 87/5/9 pg

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

‘ 5. MNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

| 6. AAAA LTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTII'TA MONEX XYXKEYAXIEX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pcpoypoppdpio KOVIG yio lGTvon
dupomoviky PekAopuedalovn/ddpikr| OVLOPIKT OPUOTEPOAT)/YAVKOTVUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&0e mopeyopevn d6om mepiéyet 88 pikpoypappdpio durpomiovikng Pekiopedalovng,
5 pkpoypoppdpio STdPIKNG GOVLOPIKNG POPUOTEPOANG KOL 9 LIKPOYPOLLAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Kd&Be otabepn 06om mepiéyet 100 pkpoypoppdpia dSimpomovikng Pexropebalovng, 6 pikpoypoppdpio
SWOPIKNG POVUOPIKNG POPUOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdpio yYAvkomvppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aoktoln povoddpikn| Kot GTENTIKO LOyViG10.
BA. T0 @OAAO 00My1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovic yuo eiomvon

1 ovokevn elonvorig NEXThaler mov nepiéyet 120 ewomvoéc.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV ATO TN YPNOT.

Xpnon o1 elomvong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Noa puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv To TOdLAL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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Metd to mpmdTO Avorypo TG OMKNg, TO Pappako TPEMEL va ypnoomombel evtog 6 fdopddmv kat va
evroyOel og Enpod pépog.

IMoa tov acBevn: kataypdyte TV nuepounvia mov avoifate tn 0K Yo TpAOTN Popa Kot KOAANGTE
VTNV TNV ETIKETO GTO KATO LEPOS TNG GLOKELTG ELGTVOT|G.

[Xdpog yro TNV oVTOKOAANTY ETIKETA, OTTOL OVaYPAPETAL TO 0KOAOLOO KeipEeVo:]
Trydonis 88/5/9 Hugpounvia avoiyporog tg OMkng: ../../ ..

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mn puAdocete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C

DVAGCGETE TN GUGKEVT EICTVOTG GTNV OPYIKT CUCKEVOAGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPAGIo KO
apopeite amod T OMKn LOVO OPESHG TPV ald TNV TPATN YPNOT.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN TPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN ITIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/006 (1 cvokevn| eiomvong 120 elomvodv)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 88/5/9 ug k6vic yio elomvon
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17.  MONAAIKOX ANATNQPIEZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A166146T0TOG YPOUL®TOG KOk (2D) mov pépel Tov TEPIANEOEVTO LOVOSIKO OVayVOPIOTIKO KWOOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTII'TA TIOAAATIAH XYXKEYAXIA (copneprhapfavopévov Blue Box)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pikpoypoppdpio KOVIS yio E1GTVON
dupomovikn PekAopuedalovn/ddpikr| OVOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&0e mopeyopevn d6om mepiéyet 88 pikpoypappdpio durpomiovikng Pekiopedalovng,
5 pkpoypoppdpio STdPIKNG GOVLOPIKNG POPUOTEPOANG KOl 9 LIKPOYPOULAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Kd&Be otabepn 06om mepiéyet 100 pkpoypoppdpia dSimpomovikng Pexropebalovng, 6 pikpoypoppdpio
SWOPIKNG POLUOPIKNG POPUOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdplo yYAvkomvppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aoktoln povoddpikn| Kot GTENTIKO LOyViG10.
BA. T0 @OAAO 00My1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovic yuo eiomvon

IToAramAn cvokevacio: 240 gleavoés (2 cvokevég elonvonic NEXThaler 120 sionvomv ékaotn).
IMoAlamAn cvokevacio: 360 elemvoés (3 cuokevég elonvonic NEXThaler 120 ionvomv ékaotn).

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PTONG TPV ATO TN YPNOT.

Xpnon o1 eloTvong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Noa puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Ta TOIdLAL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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Metd to mpmdTO Avorypo TG OMKNg, To Pappako TPEMEL va ypnoomombel evtog 6 fdopddmv kat va
evroyOel og Enpod pépog.

9. EIAIKEX XYYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mn puAdocete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C

DVAGCCETE TN GUGKEVT EICTVOTNG GTNV OPYIKT GLCKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGio Kot
apopeite amod T OMKnN LOVO OPESHG TPV o TNV TPATN YPNOT.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKQN NIPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/007 (2 cvokevég iomvong 120 elomvodv £kaoth)
EU/1/18/1274/008 (3 cvokevég iomvong 120 elomvodv £kaotn)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 88/5/9 ug kévig yio elomvon

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

A166146TaTOG YPOUL®TOG KOk (2D) mov pépel Tov TEPIANEOEVTO LOVOSIKO OVayVMPIOTIKO KWOKO.
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18. MONAAIKOZXZ ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENATIAMEXO KOYTI I'A IOAAATIAH ZYXKEYAZXIA (XQPIX BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pcpoypoppdpio KOVIG yio lGTvon
dupomoviky PekAopuedalovn/ddpikr| OVLOPIKT OPUOTEPOAT)/YAVKOTVUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kd&0e mopeyopevn d6om mepiéyet 88 pikpoypappdpio durpomiovikng Pekiopedalovng,
5 kpoypoppdpio STdPIKNG GOVLOPIKNG POPUOTEPOANG KOL 9 LIKPOYPOULAPLO YAVKOTUPPOVIOV.

Kd&Be otabepn 06om mepiéyet 100 pkpoypoppdpia dSimpomovikng Pexropebalovng, 6 pikpoypoppdpio
SWOPIKNG POVUOPIKNG POPUOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdpio yYAvkomvppoviov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aoktoln povoddpikn| Kot GTENTIKO LOyViGlo.
BA. T0 @OAAO 00My1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovic yuo eiomvon
1 ovokevn elonvoric NEXThaler nov nepiéyet 120 eriomvoéc.

Y1o1€l0 TOLLATANG GVOKEVAGING, OEV NToPEl va Tmin0ei Eeymprotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV OTO TN YPNOT.

Xpnon o1 elomvonc.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYyilovv Tal TOIdLAL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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Metd to mpmdTO Avorypo TG OMKmg, To Pappako TPEMEL va ypnoomombel evtog 6 fdopddmv kat va
evroyOel og Enpod pépog.

IMoa tov acBevn: kataypdyte TV nuepounvia mov avoifate tn 0K Yo TpOTN Popa Kot KOAANGTE
VTNV TNV ETIKETO GTO KATO PEPOS TNG GLOKELTG ELGTVOT|G.

[Xdpog Yo TNV 0VTOKOAANTY ETIKETA, OOV OVaYPAPETAL TO 0KOAOLOO KeipEVo:]
Trydonis 88/5/9 Hugpounvia avoiypotog tg Mkng: ../../ ..

‘ 9. EIAIKEX XYYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mn gpuAdocete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C

DVAGCGETE TN CUGKEVT EICTVOTG GTNV OPYIKT CUCKEVOAGIO Y10l VO TPOGTOTEVETAL OO TNV LYPUGIO KO
apopeite amod T OMKn LOVO OPECHG TPV ol TNV TPAOTN YPNOT.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN TIPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1274/007 (2 cvokevég iomvong 120 elomvodv £kaoth)
EU/1/18/1274/008 (3 cvokevég siomvong 120 slonvodv £kactn)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Trydonis 88/5/9 ug kévig yio elomvon
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17.

MONAAIKOX. ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN ENAIAMEXH XYXKEYAXIA

OHKH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Trydonis 88/5/9 pikpoypoppdpio KOVIS yio E1GTVON
dupomovikn PekAopuedalovn/ddpikr| OVOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

| 2. TLYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Aoktoln povoddpikn| Kot GTENTIKO LOyViGlo.
BA. 0 @OAAO 001 y1dV YpNONG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovic yuo eiomvon

1 ovokevn elonvorig NEXThaler mov nepiéyet 120 ewomvoéc.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 EUALO 0INYIDOV ¥PTONG TPV OTO TN YPNOT.

Xpnon o1 elomvonc.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdcoetal o€ BEom, TNV onoia dev PAETOLY Kot dgV TPoceYYilovV To TOIdLAL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

Metd to mpmdTO Avorypo TG OMKng, To Pappako TPETEL va ypnoyLomombel evtog 6 fdopddmv kot va
ouhayBel oe ENpo pépoc.
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

Mn puAdccete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C

DVAACGCETE T1 GLGKELT EIGTVONG GTNV OPYLKT] CLOKEVOGIN Y10l VO TPOGTATEVETOL GO TNV VYPAGIOL Kol
apopeite amod T OMKn LOVO OPECHG TPV O TNV TPATN YPNON.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKQN TIPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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

43122 Parma

Itohia

‘ 12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

‘ 13. APIOMOX ITAPTIAAX

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.  MONAAIKOX ANATNQPIEZTIKOZ KQAIKOYX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18. MONAAIKOZXZ ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHE

Trydonis 88/5/9 pg kévig yw elomvon
dupomovikn Pexiopnedalovn/ddpikr| OVLOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTLUPPOVIO

Xpnon ol elomvong

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Awpaote T0 EUALO 0ONYIDOV ¥PNONG TPV OO TN YPNON.

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

120 swomvoég

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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DVLAo 0dnYIOV ypriong: [IAnpogopics yia Tov ypio

Trydonis 87 pkpoypoppapro/5 pkpoypoppapto/9 pikpoypoppdplo. Stdivpa yio e1.6Tvon| v
mieon
dupomoviky PekAopuedalovn/ddpikr| OVLOPIKT POPUOTEPOAT/YAVKOTVUPPOVIO

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GUALO 0ONYLAV YP1)OIG TPV UPYICETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 PAPNAKO, OLOTL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GO,

- DdvrdEre avtd TO PUALO 0dNYIBY Yprons. Towg ypelootel va to dwufdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, potioTe TOV Y10TPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 1o oappoko xopnynonke amokAeloTIKd Yo o0G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
(AapUoKo o€ GALOVC. MTopel va Tovg TPOKAAEGEL BAASN, AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUATO. TG
acBéveldg Toug givor 1010 pe ToL S1Kdt Gag,.

- Edv mopatnproete kKamowo avemBOUnTn eVEPYELD, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLUAKOTOLO
c0G. Avtd 1oyvet kot Yo k0O mhovi) avemBOunTn eVEPYELD TOV OV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@UALO 00NV xprione. BAéme mapdypago 4.

T mepréyer 1o Tapév @UALO 00N YLOV:

T etvon To Trydonis kot mowa iva 1 gprion Tov

T npénet va yvopilete mpv ypnoonomoete to Trydonis
[og va ypnoyomooete to Trydonis

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[og va pvidooete to Trydonis

[epeydpeva tng cvokevaciog Kot AOEG TANPOPOpies

ocogokrowpbpE

1. T givar To Trydonis kot wowe givar | yp1on Tov

To Trydonis givor @appaKo yio 11 SIEVKOALVGT TG AVOTVONG TOV TEPIEXEL TIG TPELS OPACTIKEG OVGIES:

. durpomovikn Pekiopebalovn,
. OWOPIKT POVUAPIKT POPUOTEPOAT| Kol
. YALKOTLUPPOVIO.

H durpomoviky Pexiopebalovn avikel e o opdoa QapudKmy Tov oVOpAalovIol KOPTIKOGTEPOELN
T omoiat HPOLV Y1 TN LEIMGT TOL OONUATOG Kot TOV £pEBIGOD GTOVG TVEVUOVES GOG.

H @oppotepdin Kot 1o YAvKomuppovio givor gapproako Tov ovopaloviot BpoyyodtacToATIKG LokpAg
dpdiong. Apovv e S10POPETIKOVS TPOTOLS Y10 VAL YOAUPMDVOLY TOVG VG GTOVG OEPAYWYOVS GOG,
BonBmvtag va avoi&ovy TEPIoCOTEPO 01 OEPAYMYOL KAl ETTPEMOVTAS COG VO AVATVEETE TLO EHKOAOL.

H taxtiknm Bepameio pe antéc o1 Tpelg dpacTikég ovsieg fondd oty avakobelon Kot TpOANYN
CUUTTORATOV OTMG SVOCTVOL0, CLPLYUOG Kot Prxag o€ EVAMKEG 00OEVEIS LLE YPOVIOL ATOPPOKTIKY
nvevpovorddeio (XAID). To Trydonis pumopel va peidoet Tig mtapoloveelg (e€4paoelc) Tmv
ocvuntopatov g XAIL H XAIT sivon g coPapn pokpoypdvia vOcog oty ool ot agpaymyol
QPACGGOVTOL KOl 01 KOWEAMOEG EVTOG TV TVELUOVOV KOTAGTPEPOVTOL, 00N YDVTOS € SUGKOMA 5TV
OLVOTTVOT).

2. Tvpémer va yvopilete pv ypnoponomoescte 1o Trydonis
Mnyv ypnowonomjcete To Trydonis
Ye mepintwon ailepyiag otn dmpomiovikn Pexhopuedalovn, Tn SdpIKn POVUAPIKT POPLOTEPOIN

1/ka1 To YAuKomuppdVIo 1 6€ 0TOIOOMTOTE GALO OO TO GUGTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (CVOQEPOVTOL
oV mapdypapo 6).
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[ poscdomonosic Ko TPOPVAGEELS
To Trydonis ypnoonotgitol wg Bepameio. GLVTAPNONG Y10, TNV ATOPPUKTIKN TVEVUOVOTAOEIRL GOG.
MnV ¥p1NOLOTONGETE OLTO TO PAPLOKO YOl TIV OVIYETOTIOT] EVOG EQPVIKOD EMEIGOSIOV dVOTVOLOG 1)

GLPLYHLOV.

Edv n avamvon coc emdsvmbel

Edv avantoéete emdevovpevn dbomvota 1 cuptypd (avomvorn pe Evav o ceupiylatog), ouécmg
LETE TNV EIGTVOT] TOV QAPUAKOL OOG, GTALNTIOTE TN YPTOT TG CLOKEVTG elomvong Trydonis kot
YPNOYLOTOOTE KATEVOEIOLY TIV «OVOKOVPIGTIKI GUGKELT| EIGTVONG 6ag Tayeiog dpdong. [pémet va
EMKOWWOVNOETE e TOV YTpO 560G apésms. O y1atpoc cog Bo aloloyoEL T GLUTTOUOTA GOG KO,
€av glval omopaitnto, unopet vo anopacicel va EeKvioeTte d10popETIKT Oepameia.

BA. eniong mopdypaeo 4, «[TiBavég avemBounteg evépyeitey.

Edv n mvevpovondfeid cog emdsvmbel

Edv to countopatd cog emdevmbovv 1 eivar d0ckoro vo eeyyBobv (.. edv XP1CILOTOIEITE
EEYMPIOTN «OVOKOVPIOTIKI» GUGKEVT] EIGTVONG O GLYVA) N €AV 1] KOVOKOLPIGTIKT» GUGKELT
ELOTVONG G0G Ogv PEATIOVEL TAL GUUTTOUATA GOC, ETokepOeite Tov YoTpo cog apécmg. H
TVELUOVOTAOEL OOG UITOPEL VOl EMOEIVAOVETAL KOl O YIOTPOG GG EVOEYETOL VO TPETEL VAL
oLVTOYOYPUPNCEL S10POPETIKY Bepameio.

AnevBuvleite otov yoTpd 1 TOV QopULoKOTold GO TP ypnoworomoete to Trydonis:

. €Qv €xeTe OMOOONTOTE KOPIOKA TPpofAnaTe, 0Tmg otnBdyYN (Kopdlakdg TOVOS, TOVOG GTOV
Ompaxa), TpdoPOTN Kapdiakt TpocsPforn (ERepaypo Tov puoKapdiov), KapdloKn avendpKeLd,
OTEVOOT] T®V OPTNPIOV YOP® amd TNV Kapdld 6og (oTepaviaio Kapdlokn vOGoc), VOGO TV
KapdoK®OV BoAPidwv oag 1 orolesdnmote AAAES oVOUOALEG TNG KOPIIAG ) €0V EYETE oL TAONON
YVOOTH (OG VAEPTPOPIKT] ATOPPUKTIKY| Lookapdlonddeta (emiong yvmori og HOCM, o
néOnon 6mov 0 KAPAIKOG LG vl PN PUGIOAOYIKOG).

. €Qv €xeTE SL0TAPAYES TOV KAPIOKOL pLOOD GOG OTMS OKAVOVIGTT KOPS10KT GUYvOTNTA,
YPYOPO GOLYHO N aicOnpa TaAUDVY 1| €dv €xete evnuepmbel 6Tt To Kapdoypaenud cag (HKI)
dev gtvar puoloAoyiko.

. €AV EYETE GTEVIOOT] TV APTNPLOV (ETIONG YVMOOTH MG OPTNPLOCKANPMGCT)), EAV EXETE LYNAN
apTNPOKN Ttieon 1 €6V €XETE AVEDPLGHA (L1 PLGLOAOYIKT] SIOYKMGT) TOV TOLYDUATOS OLLOPOPOL
ayyeiov).

o eaqv €xete VIEPOPASTIPLO BLPEOELdN OBEVQL.

o eqv gyete yapnAa enineda kaiiov oto aipa (vrokaioupie). O cuvdvacuds Tov Trydonis pe

opopéva iAo eappaka yio. XAIT 1§ pdppaka 0rmg S100pnTiKd (pAPLOKE TOV KAVOLY TOV
opyaviGud va yavel vepd, yuo T Bepameio kapdlokng vOGOU 1 VYNANG 0pTNPLKNIG TiEoNS)
umopel va TPoKAAEGEL OTOTOWUN TTMOCT 6TO Minedo kaAiov oto aipa. Emopévms, o yiatpdg oag
umopel va Belnoetl va petpd to eminedo KOAOL 6T0 aipo 6o amd Kopd G Kalpo.

o eqv €xete omoladNmote AN oM TOL NTATOG 1} TOV VEPPDOV.

o eaqv €xete SaPnTn. YyYnAég 00GEIS POPUOTEPOANG LTOPOVV VO ALENCOLY 1| YAVKOLN TOL
aipatog oog Kol ETOUEVOG UTOPEL vaL YPEICTEL VO KAVETE EMTAEOV OLOTOAOYIKEG e€ETAGELS Yia
TOV €AEYYO0 TOV GaKYEPOL TOL AipaTdS GOG OTaV apyileTe VA YPNOYLOTOLEITE ALTO TO PAPULAKO,

Kot omd Koupd o€ Kopd katd ) ddpkela TG Bepaneiog.

. eqv €xete OYKO TV EMVEPPLOIOV (YVOGTO OC GUOYPOUOKVTTMOLLL).
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. €av TpoKeLTal va cog yopnyndet avarsOntico. Avaroya pe Tov TOTO TOL avorsOnticov, propel
va glval amapaitnto va ctapatnoete tn yp1on tov Trydonis tovddyiotov 12 dpeg mpv v
avalsOnoio.

. €av vtoPaiiecte, 1 £xete moté voPAnbel, oe Bepaneio Yo pupatioon (tuberculosis, TB) 1
éyete Bopaxikn Aoipwén.

. eav €xete £va opOaipkd TPOPAN LA TOL OVOUALETOL YAADK®OUO GTEVIC YOVIOG.
J eav €xete SuokKoAia otV oLPNOT).
. eav €xete o Aoipnmén Tov 6TOUATOG 1] TOL AQLOD.

Edv xdmoo ond to mopandve 1oy0eL 6TV TEPITTMOOT| GG, EVILEPDGTE TOV YIOTPO GOG TPV
ypnoyonocete 1o Trydonis.

Edv éyxete 1 elyate 010 TopeABOV OMOLOONTOTE 1TPIKE TPOPANLATA 1 OTOIEGINTOTE OALEPYiES 1] EGV
Oev glote PEParot edv pmopeite va ypnoyomomioete to Trydonis, anevBuvleite otov yiotpod 1 Tov
(OPUOKOTOLd GOG TPV YPNCUYLOTOCETE T GUGKEVT| EIGTVONG.

Edv ypnowomnoteite o1 to Trydonis

Edv ypnowonoteite to Trydonis 1 vynAég d00ELS AAAWDY EIGTVEOUEV®Y KOPTIKOGTEPOEODV Y10l
TOPOTETAUEVEG TTEPLOOOVG Kot Ppedeite o kaTdoTaoN Gy)oVG (T.). LETAPOPA GE VOGOKOUEID LETE Ot
aTOYM O, GE TEPIMTMOT GOPOPOD TPULUOTIGHOD 1) TPV ATO XEPOLPYIKT EXEUPAOT]), UTOPEL VO
YPEWOTEITE TEPIOTOTEPO OO AVTO TO PAPULOKO. XE TETON TEPIMTWOT, O YITPOS GOG UTOPEl val
YPEWOTEL v 0LENGEL TN SO0T TV KOPTIKOGTEPOEWOMY GOG Y10 VO OVTILETMTIGETE TO Gryy0G KOl LTopel
VO TO, GLVTOYOYPOPTGEL OG JIOKIN 1] EVECULAL

Emwowmvnote pe tov wtpd cog, edv Exete BoAr opaon 1 GALEG OTTIKEG SloTAPOES.

Howod xon £épnpor
Mn yopnyeite To 0vTd TO PAPHOKO GE TodLd Kot EPMPovg nAkiog Kot Tov 18 etdv.

Alro @appoxo kot Trydonis

Evnuepaoote tov y1otpo 1 10V QOpLOKOTOLd GoG €6V ToipveTE, EYETE TPOCOATA TAPEL 1| LTOPEL VL
mopeTe GANO pappoka. Avtd Teptiapfavel eappoka mapopow pe 1o Trydonis mov ypnoylorolovvrol
YL TNV TVELHLOVIKT| TAONOY| Gag.

Optopéva pdppaka Propet va avERcOVV TIC EMBPAcELS ToL Trydonis Kot 0 ylaTpdg 6ag eVOEYOHEVMG
va Belnoetl va cog TopakoAovBel TpooekTIKG eV TOPVETE VTA TO PAPHOKO (CLUTEPIAAUPOVOUEVDV
oplopévov eapudkev yo tov HIV: prrovafipn, koumoietdrn).

Mn xpnopoToIEiTE 0VTO TO PAPLAKO NE EVO PAPROKO PTA ATOKAEIGTI| (YpT|CLOTOEITAL Y10 TN
Oepaneio oplopéEVOV KapdOK®V TPOoPANUATOV O oTNOAYYM 1 Y10 TN HEIDOT TNG PTNPLOKNG
mieong) eKTOG GV 0 YIOTPOG GOg £xEL EMALEEL Evay PrTo AOKAEIOTN O 0To10G dgv emnpedlel Tnv
avamvor| 6oc. Ot fito amokAelotés (cuUTEPIAAUPOVOUEVOY 0POOAUIK®OV oTAyOVOV PiTa OTOKAELGTT)
UTopEl Vo LELDWGOVV TIG EMOPAGELS TNG POPUOTEPOANG T} VO TNV Kévouv vo unv givar kaBOAov
OpaoTiKn. ATO TNV AAAN TAELPA, I xpTIoN GAA®VY Papudkev B2-dleyepTdV (Ta omoia Agttovpyolhv pe
ToV {010 TPOTO OGS 1 POPUOTEPOAN) UTOPEL VO VENGEL TIG EMOPAGELS TNG POPLOTEPOANC.

H ypnon tov Trydonis poli pe:

. Qapuoko, yuo tn Oepomeio
- U1 QUGLOAOYIKAY KOPIK®Y pLOU®V (Kvidivn, di1comupapidr), Tpokaivauion),
- OAAEPYIKAOV avTIOPACE®V (AVTUSTOUIVIKA),
- CUUTTOUATOV TNG KATAOAWYNG 1 YOYIKOV SL0TOPAY DY OTMG 0VOGTOAEIS TNG
povoapvotedaong (yio mapdderypo eovedlivn kot isokapPo&alion), Tpikukiikd
ovTIKaToOMTTIKA (Y10 TUPASEYLOL o TPUTTUAIVY Kot yumpopivn), eoawvodetoliveg
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UTopEl va TPOKOAEGOVY 0pIopEVEG aAlayEG oTo niekTpokapdioypaenua (HKT, kapdiokn
Kupotopopen). Mmopel emiong va avénoovy Tov Kivouvo datapoydv Tov Kapdakoh pudpon
(koakég appubpuiec).

. eapuaka yuo tn Bepameia g voécsov tov [dpkiveov (Aefovtona), yio tn Oepaneio Tov
VIodpacTNPOL Bupeoeldovg adéva (Aefobuposivn), eappaka mov mepiEyovy o&vtokivn (1
omoio TPOKOAEL GVOTOGT TNG UATPOS) KOl OAKOOAN Umopel vo avENGouV Tig TOVOTNTEG
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TNG POPLOTEPOANG GTNV KOPOLd.

. avaoToAeig g povoapvosewddong (MAOI), coprneplopfovopévmy eaprak®y e TopOUOLES
WB10TNTES OTTMG POoLPALoAdGVN Ko TpokapPalivn, mov ypnoyLorotovvTot yio T Oepaneio
YOYIKOV S10TOpay®V, UTOPEl VoL TPOKOAECEL OENOT TG OPTNPLOKNG THECTG.

. eappoxa ywo ) Oepomeio Kapdiakng vocou (dryo&ivn) Lmopel va mpokaAEGoVY TTMGT TOV
eMMESOL KaAlov oTo aipa coc. Avtd umopel va avénoet Ty TOAVOTNTO LT GLUGIOAOYIKOV
KopOOKOV puiudv.

o Ao appaka Tov ypnoiponotovvtat yia T Oepaneio tng XAIT (BeopuAdivn, aptvo@uiiivn 1
KOPTIKOGTEPOELDT) KOl SLOVPNTIKA UTOPEL EMIONG VO TPOKUAEGOVY TTTAGCT TOV EMTESOV KOAIOV

oOC.
o opopéva avalstntikd uropel va av&noovy Tov Kivouvo pn pUGIOAOYIKGOV KAPIOK®OY puOUdV.
o H dwwovipipapn, éva pdpuaio mov ypnoiponoteitol ot Oepaneio atdp@v pe TpofAnuota

OAKOOMG OV (KATAYPONG OWVOTVELLATMOMV) 1] 1| LETPOVIOOLOAN, éva avTIPloTikd Yo T
Oepamneio Loipméng otov opyavicpd cag umopel va TpokaAEseL avemBOunTes evépyeteg (m.y.
vouTio, EUETOG, GTOUOYIKOG TOVOG) AOY® TNG HKPNG TocdTNTAS dAKOOANS oto Trydonis.

Kinon ko Onioopoc
Edv giote éyxvoc 1 Inhalete, vouilete 0t1 pmopet va iote £ykvog 1 oxedLeTe Vo OMOKTNOETE TTOd,
{ntote ™ cuPPoLAN TOL YTPOL 1| TOL POPLAKOTOLOV GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

[Ipénet va ypnoonoteite to Trydonis Katd T SidpKela TNG EYKLUOGUVIG LOVO €AV GOG EYEL
ouppovievaoet o yatpds oag va 1o tpacete. Etvan mpotiuntéo va ano@vyete T ypnion tov Trydonis
Kot T 018pKE TOV TOKETOD AOY® TOV AVACTUATIKAOV ETOPACEDY TNG POPULOTEPOANG OTIS GUCTAGELS
™me HATPas.

Agv mpénet va ypnoiponoteite to Trydonis kotd ) ddpketa Tov Oniacpov. Ecelg kot o yratpdc cog
npénel va AdPete po amdeaon by Ba drakomel o Onhacpdc 1 Ba dwukomel/ Ba amopevybel n Oepameio
ue to Trydonis, AapBdvovtag vroyn To 6QeA0g TOL BNANGLLOV Yo TO TTadl Kot TO OPELOC TNG
Oepameiag yo cag.

Oonynon ko (EPIGROS PN avNRdTOV
To Trydonis dev avapéverar va €xel KAmola exidpact oTny KavOTnTO 001YNoNG KoL YEPLGLOV

LYoV LATOV.

To Trydonis wepréyer aB@avoirn

To Trydonis mepiéyet 8,856 mg alkodAng (abavoing) oe kabe yekaopd, Tov eivol 16od0vaun Le
17,712 mg ava 6o 600 yekaopmy. H mocdtnta avi 600 Yekacovg autol ToL QopUAaKov gival
1oodvvoun pe Atydtepo avd 1 ml kpaciov 1§ umopoc. H pikpn mocodtnto te aAkoOANng g owtd 10
@apuako dev Bo, Exel a&loonueinteg emdpdoelc.

3. Iag vo ypnoponomcete 170 Trydonis

[Tavtote va YpNOYLOTOLELTE TO PAPLOKO VTO AVGTNPA COLPOVA, LLE TIC 00T YIEC TOL YLUTPOV 1] TOVL
QopUaKOTO0D 6oc. Eav éxete appiforieg, pothote TOV Y10TpO 1 TOV QUPUOKOTOO GOC.
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H cvviotdpevn d6om givar d0o yekacpoi To Tpmi kot 600 YeKaool To Bpdov.

Edv aic0dveote 611 10 phppako dev ivar modd amotelecpatikd, ancvbuvieite 6Tov YoTpd GoC.

Edv éxete xpno1L0TTOn|GEL SI0POPETIKT GUGKELT] EIGTVONG TTOL TEPIEYEL HITPomIoVIKY| Pexhopefalovn
TPONYOVUEV®G, {NTNOTE T1 GUUPOVAN TOL YIATPOV GOC, KAOMG 1) ATOTEAEGUATIKY SOCT) SUTPOTIOVIKNG
Bexiopedalovng oto Trydonis yia tn Oepaneia tng XAII uropel va etvor yapnAdtepn ond exeivn
GAA®V GVOKELMOV EIGTVOT|G.

086 yopirynong

To Trydonis mpoopileta yio yprion S ELGTVONG.

[Ipénet vo elomvéETE TO PAPUOKO OO TO GTOLN KOl OVTO QPEPVEL TO PAPLAKO amevbeing oTovg
TVEVLOVEG GOLC.

Av16 T0 PApUOKO TEPIEXETOL GE TEPIEKTT] VIO TECT UEGO OE TAOUOTIKT] GLGKELT EICTVONG LE
e€APTNLLO. CTOUOTIKNG TPOGAPLOYNG.

To Trydonis datifeton e Tpelg CLOKELOGIES LLE:

. évav meplektn mov mapxel 60 YeKAGHOVG
. évav meptéktn mov wapéyet 120 yekaopong
. évav mepiéktn mov wapéyet 180 yekaouove.

Eav ooc éyer ovvtayoypapnlet évag mepiértne mov mopéyer 60 wexaouovg i 120 wekaouovg

Y7rapyet £vag LeTPNTNG OTO TO® PEPOG TNG GVGKELNC ELGTVONG, 0 0TO10G Gag delyvel TOGEG dOGELG
amopévouv. Kabe popd mov miélete tov mepiéktn vid mieor, anehevfep@dveTol EVOG WEKOOTUOG KOl O
petpnmg Ba petprost avtiotpoea katd va. [Ipocéyete doTe va 0moQUOYETE TUYOV TTMOGN TNG
GLGKELNG EIGTVONG, KAODS 0wTO UTOPEL VO TPOKOAECEL OVTIGTPOPT LETPTOT] TOV UETPTTH.

Eav gog éxer ovvtayoypapnlet évac mepiértng mov mopéyer 180 wekaouovg

Yrapyet £vag 0ikTnG 6T0 oM HEPOS TNG GCUGKELNC EIGTVONG, 0 0TT010g Gag Oeiyvel TOGEG dOGELC
amopévouv. Kabe popd mov miélete tov mepiéktn vad mieon, omedevbepdveral Evog Wekaouog Kot o
OelKTNg 000EMV TEPIOTPEPETAL KOTA Evay PiKpoO Pabpd. O aptBuog Tov WEKOGU®OVY TOV ATOUEVOVY
eupaviCeton og dwotnuoato tov 20. [Ipocéyete MOTE Vo, AmOPVYETE TLYOV TTMOGCT] TNG GVOKELNG
€loTVONG, KaBdc ovtd PTopEl Vo TPOKAAEGEL OVTIGTPOPT LETPTOT) TOV deikTn dOGEWY.

"EAgy)0¢ TG 6VOKEVNG E16TTVONG
[Ipwv xpMOLOTOMGETE TN CLGKELT] EICTVONG Y10 TPMTY] POPQ, TPEMEL VAL TNV EAEYEETE Y10l VL
BeParwbeite 6T Asitovpyel cwotd, w¢ 5NG:

1. Avdloya pe to péyebog mepiékn mov cog £xel cuvtayoypapnel, e EyEte OTL 0 PETPMTNG
docemv deiyvel 61 N 121 kou 6Tt 0 deikTng 600wV detyvel 180

2. AQa1péOTE TO TPOSTATEVTIKO OO A0 TO EEAPTNILO CTOUOTIKNG TPOCOUPUOYNS

3. Kpatnorte ) cuckeun elomvong 0pbia, pe 1o e£APTNILO GTOUATIKNG TPOCHPLOYNG OTO KATM
HEPOG

4. 2tpéyte T0 EEAPTNLLO GTOUOTIKTG TPOSOPHOYNS LOKPE OO TOV €0VTO GOG Kot TESTE oTafepd

TPOG T KAT® TOV TEPIEKTY] VIO TIEST Y10 VO ATELELOEPDCETE £V WYEKAGUO
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5. ELéyEte Tov petprth 600wy N TOV deiktn docemv. Edv dokiudlete T GLOKELT EIGTVOT|G Yol
TPOTN POPA, O LETPNTNG TPETEL VoL dely Vel

60
- Otav YpnNoYonolEite Tov
MEPLEKTT TOV TOPEYEL
60 yekaouovg

METPHTHE
AOZEQN -

120
- Otav ypnoyonolgite Tov
MEPLEKTT TOV TOPEYEL
120 yexoouong

METPHTHZ
AOZEQN

[ ®g va 1pNCIHOTOMGETE T1) GVGKELY] ELGAVOTG
Ytobeite M kabiote o€ dpba Béon Otav elomvéete.
SHMANTIKO: Mnv ekteieite to fripoata 2 £o¢ 5 moAd ypiyopa.

180
- Otav xpnoyonolEite Tov
MEPLEKTT TTOV TOPEYEL
180 yexoaouovg

AEIKTHZ
AOZEQN

v

™

EX=

L)

1 2

;.
J ;]
>>)}
5

4

1. A@a1pécTe TO TPOSTOTELTIKO OO A0 TO EEAPTNIU GTOUOTIKNG TPOCOPUOYNG Kol EAEYETE OTL
70 €£APTNUO CTOLOTIKNG TPOGOUPUOYNG Etval KaBapd Kot amoAlaylévo amd oKoOvVN Kot

axobopoiec.
2. Exnvedote 660 T0 duvatov mo apyd Kot Babid, TpokeéEvon Vo adEICETE TOVG TVEDLOVEG GOG,.
3. Kpatnorte ) cuokeun eilomvong opbia pe 1o e£APTNIO GTOUOTIKNG TPOGOPHOYNG OTO KAT®

UEPOG Kol TomoBEeTHOTE TO EEAPTNILA GTOUATIKTG TPOCAPUOYNS HETAED TV SOVIIDV GUG Y®PIg
VoL TO SOYKMVETE. L1 GUVEXELD TOTOBETNOTE T XEIAN 00G YOPp® amd TO £APTNILO GTOUATIKNG
TPOCAPHOYNG, LLE TN YADGGO EMIMEST] KAT® OO aVTO.
4. Eonvedote apyd kot Babid omd To otopa Yo va YEUIGETE TOVG TVEDUOVESG GOG LE 0€pal (YU avTd
O ypelaoteite mepimov 4-5 devteporenta). AUECMG LOMG OPYICETE VO EIGTIVEETE, TIECTE
otafepd TPOG T KATM TO EXAV® PEPOG TOL TEPLEKTT VIO TEST) Y10, VO, OnEAELOEPDGETE EVOV

YEKAGLO.

5. Kpatnote v avamvon 6og yio 660 TEPIGGOTEPO UTOPEITE KO, TEAOG, OTOUOKPOVETE T
GLGKEDT] EGTVONG OO TO GTOLO GG KO EKTVEVCTE apyd. Mnv eknvéete HEca 6T CLOKELN
EI0TVONG.

6. EXéyEre 611 0 petpntig d6cemv (60/120 yekaopol) £xel petakivndel Tpog To KATM KATd £voL 1)

ot 0 deiktng d6cemv (180 yekaopol) €xel mepiotpapel katd Evav pikpo Padud.

I 1N dgvtepn e10mvoT, KPOTNOTE T GLGKELT] EIGTVOTS OpOia Y1 TEPITOV GO AETTO, KOl OTN
ouvéyeln emovolafete Ta Prjpota 2 £og S.

Edwv deite va Byaivel «vépog» amd 10 emdved LEPOG TG GVCKELNG EICTVONG 1] Ot TIG TAELPES TOV
oTOHOTOG oag, avtd onpaivel 6Tt To Trydonis dev Ba pBAEcEl 6TOVG TVELHOVEG Gag 0Tt B Empene.
[épte pio axdpa gl0mvor|, akorovBmvtag Tic 0dyieg apyifovtag Eavd arnd To Pripa 2.

Mertd ) xpnon, EnavatomobeTOTE TO TPOSTATEVTIKO TAOLLA.
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IMo vo amwo@Oyete pUKNTIOGIKY AOIU®EN GTO GTOUO, Kol TOV A0, EEMAEVETE TO GTOUO, GOG 1] KOVETE
YOPYAPES Le vePO ympig Vo, To Katamivete 1 Povptoilete Ta dOVTIO GaG LETA Ao KAOE Ypron TG
GUGKELT] ELGTVONG.

1ote amouteitar Anyn véag ovOKEVIS EIGTVONG

[Ipénet va avtikabiotdte T cvokevn 6Tav 0 HETPNTNG 1| 0 deikTng ddoemV deiyvel Tov apBud 20.
YTOUOTHOTE VO YPNCLOTOLEITE T GLGKELT] EIGTVONG OTAV 0 PETPMTNG 1| 0 dgiktng delyvetl 0, Kabmg To
(APLOKO TTOV TUYOV OMOUEVEL GTN GLCKEVT] UTOPEL VOL UMV ETOPKEL Y10 VO GOIG TAPEYEL VOV TANPT
YEKAGLO.

Edv égete advvapo kpdrnpa, uropel va givar 0KoAGTEPO VAL KPOTHGETE T1 GUCKELT| EIGTVONG KOl [LE
TaL 500 YEPLOL: KPATNOTE TO EMAV® LEPOG TNG CLUCKEVTG EICTVONG KAl LLE TOVG OVO OEIKTES KOl TO KATM
LEPOG KOl LLE TOVG OVO OVTIYELPES.

Edv duckoheveote va, YPp1CYLOTOU|GETE T1] GLGKEVT EIGTVOTG VM 0PYIETE VO EIGTIVEETE, UTOPEITE VAL
xpnoponomoete tov agpobddiapo AeroChamber Plus. Potiote tov yiotpd 1 10V gappokonold cog
GYETIKA LLE AVTNV TN GLOKELT).

Eivar onuovtikd vo Sofdoete 1o pOALO 0dNYLDV ¥p1oTg TOL TOPEXETAL LLE TOV aepoBdAaLLO
AeroChamber Plus kot vo axolovBeite TpocekTikd T1g 001yieg oyeTIKA pe T ¥pNomn Tov aepoboldpov
AeroChamber Plus ko1 oyeticd pe tov kabopiopd tov.

KaBapiopog e cvokevig swenvorig Trydonis
[Ipénet va kaBapilete T cvokevn elomVoNg o opd TV efdopdda.

1. Mnyv apaipeite Tov TepLEKTN VIO T{EGT AMO TN GLGKEVY] EICTVOTG KAl 11| YPTCLOTOLEITE VEPO N
GAAo vYpd Yo va KaBapiceTe Tr GUGKELT] ELGTVOTC.

2. A@a1péoTe TO TPOSTATELTIKO OO A0 TO EEAPTNLULA GTOUOTIKNG TPOGOUPLOYS TPAPDOVTAG TO
LLOKPLA OO T1 GUCKELY| ELGTVONG,.

3. 2KoVTIOTE TO E0MOTEPIKO Kol TO EEMTEPIKS TOV EEAPTNUATOG CTOUATIKNG TPOCUPLOYNG KOL TN
GLGKELN EIGTVONG LE €va KaBapd, oTeyvo mavi 1] YopTOUAVTILO.

4. Enavoronofemote 10 mdpo Tov e£apTUATOS GTOUOTIKNG TPOGOPUOYS.

Eav ypnopomonoete peyarvtepn 06on Trydonis amd Tnv Kavoviki

Eivar onpovtikd va maipvete ) 66on cag 0nmg oag £xel GuUPovAELsEL 0 yaTpdg coc. Mnv
vrepPaivete tn cuvtayoypapnuévn 60on cag ympis va cupfovievbeite Tov yiotpd cog.

Edv ypnowomomoete peyoivtepn 66om Trydonis and tnv Kavovikn, UTopel va ELPAVIGTOVV
avemBOUNTES EVEPYELES, OIS TEPLYPAPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 4.

Evnuepoorte tov yiatpd cag edv éyete ypnoponomoet peyolvtepn d6or Trydonis amd tnv Kovoviky
Kot €dv mapovctalete omowdnmote omd avtd To uprTOpaTo. O yaTpog cag prnopet va Bedfoet va
KOVETE OPIGUEVES AUATOAOYIKES EEETAGELS,

Eav Egyaoete va ypnoipononicste 10 Trydonis

Xpnoomromote 1o LOAG To Buunbeite. Edv minoidlel n dpa yio tnv endpevn 66om cog, Unv Tapete
™ 000M oL TapaAeiyate, OAAG TAPTE LOVO TNV ENTOUEVT] 0OGN GTN GOOTH ®Po. Mn duthacialete
ooom.

Edv otapoatioete va ypnoyonoteite to Trydonis

Eivol onpovtikd va ypnoonoteite to Trydonis kd0e pépo. Mn oTopoTNGETE VO YPNGLOTOLEITE TO
Trydonis i yapnAooete tn d6om, akopa Kot av aicbdaveote koAdtepa 1 dev Exete KOHOAOL
ovuntodparto. Eqv embopeite va 1o mpdéete avtd, ancvbuvieite otov yiatpd Gog.

Edv éxete mepiocdtepeg epMTNOELS GYETIKA LLE T XPTOT AVTOV TOL QUPUAKOV, POTHGTE TOV YIOTPO 1)
TOV POPLOKOTOO GOG,
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4. MBavég avemOOunTeg evépyereg

Onwg 6A0 Ta pApLOKA, £TGL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovcialovtal 6 GAOVG TOVG avOpMOTOLG,.

Yrapyetl kivduvog emdeivaong g SUGTVOLG KOl TOV GUPLYHOD ORESMG HETA TN Ypriomn tov Trydonis
Kot 00T Elval Yvootd og mapddo&oc Ppoyyoctaciog (Uropei va ennpedocetl péxpt 1 ota 1.000 dropa).
Edv ovpPetl avtd, npénet va otaparnioste  ypnon tov Trydonis kot va ypnoylomooste Katevdeiov
TNV «OVOKOVQLOTIKT» GUGKELT EIGTVONG OOG, Y10, VO AVILETMICETE T1) SVOTVOL Kol TOV GLPLYUO.
[Ipénel va, eMKOWVOVNGETE LLE TOV YIOTPO GG AUECHC.

Evnuepaote tov y1otpd 60 apécmg

. €AV TOPOVGIACETE OMOLEGONTOTE AALEPYIKES OVTIOPACELS OTMG OEPUATIKEG OAAEPYiES, KVIdwOoT,
KVNGUO TOL d€pUaTOG, depuatikd e&avOnpua (uropel va emnpedoovy uéypt 1 ota 100 dropa),
gpLOPOHTNTA TOL BEPLATOC, OIONIA TOV dEPRATOG 1 TV PAEVVOYOVEV 1BI0E TV 0pBaANDOVY, TOV
TPOCAHTOL, TOV XEMMY Kot ToV Aapod (umopel va ennpedoovy péxpt 1 ota 1.000 dropa).

. €av mapovcidcere 0PBaAUIKS TOVO 1| Suceopia, Tpocwpiv] BOAmoN TG OPACTG, OTTIKES AAM N
YPOUATICUEVES EIKOVEG GE GLUVOVAGUO pe epuOpoTNTA TOV 0POaAL®Y. AvTd pmopet va
amotelobv onpeio evog 0&€og enelc0dion YAQUK®UATOG 6TEVIS Ywviog (Uropel va emnpedoovy
péypt 1 ota 10.000 dropa).

Evnpepdote Tov yiotpd cog edv €xete omolodnmote amd o akodlovba evd ypnouonoteite o Trydonis,
ka0d¢ B pTopodGAV VL OTOTEAOVY GUUTTOUATA TVEVUOVIKNG AoIHmENG (Umopel va emnpedoovy péypt
1 ota 10 dropa):

. TopeTd M piyn

. avénuévn Tapaymyn PAEVVaS, oAlayn 6To xpda TG PAEVVOG

. avénuévo Prxa 1 owENUEVES OVOTTVELGTIKEG OLGKOALES.

O mBavég avembBounteg evépyelec mapatiBeviol TapakAT® GOUPOVO LE TN CLUYVOTNTA TOVG,

Yuyvég (umopet va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropo)

o TOVOLOLLLOG
. KaToppon 1 ovAwpévn Lot Kol QTEPVIGHLA
o LUKNTIOGIKEG AOUMDEELS TOV GTOHOTOC. EETAVLN TOV GTOUOTOS 1) YOPYAPES LE vEPD Kat

Bovptoiopa TV dovTIdV GOG AUEGMS LETA TNV EIGTVON Urtopovv va fondncovy otny TpdAnym
QVTAV TOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV

. Bpayvada
o TOVOKEPAAOG
. AOTLOEN T®V 0VPOPOP®Y 0ODV.

Oy svyvég (Umopet va emnpedoovy €ng 1 ota 100 droua)

. ypimn . gpediondg Tov Aopov
. (QAEYLOVT] TOV TYHOPEI®DY . pwoppayieg
. KVNOUOG GTT| HOTN, KoTappor| i . gpuOpOTNTA TOL PAPLYYQ
BovAmpévn pot . Enpootopia
. LUKNTIOOIKEG AOUADEELS TOV AQLLOD 1] TOL o duppota
0160Q3&yov . SVOKOMEG GTIV KOTATOOT
o LUKNTIOGUKEG AOUDEELS TOV KOATOL e  vovurtia
. avnouyia . GTOHOYIKY) StoTopayn
J TPEHOVAO . oTopaykn dvopopia Letd Ta yebpato
J Con . aioOnua kavcov ota xein
o Hn uotoroykn 1 petwpévn aicbnon e . 0dovtikf tepnddva
yevong . deppotikd eEdvinua, kvidmon, Kvnopog
o pLovdlocua TOV SEPULATOG
J PAeypoviy TOL 0VTIOD e (QAeyHOVH TOV PAEVVOYOVOL TOL GTOUATOG
. AKAVOVIGTOG KOPIIOKOG TAANOG pe N yopig Akn

74



. OALOYEG OTO NAEKTPOKAPIIOYPAPT LA . avEnpévn epidpmon
(kopdloK” KOLOTOUOPON) ° MUTKEG KPAUTES KOl TTOVOC GTOVG UG
. acvvnOeTa YpNYopog Kopdlokdg ToAUOg . TOVOG OTA YEPI 1 TAL TOSLL
Kot S10TapoyES TOV KOpSLoKoy puOpov . TOVOG GTOVG UG, T 00TA 1) TI apOpDoELg
. aicOnpa ToApdv (aicOnuo oV Odpaka
U1 LGIOAOYIKOD KTUTOL TNG KAPILAG) . KOmoon
. gpLOPOTNTA TOV TPOGDOTOV . avénon g apTNPLaKNG Tigong
® OENHEVT POT] TOV OHUATOG GE OPIGUEVOVS @ TTMCN GTO EMINEDO OPIGUEVOV CLUGTATIKMDV
16TOVG TOV COUOTOG TOL QUHLATOC: OPIGUEVAOV AEVKDV
. Kkpion doBuatog alpoceatpiov Tov ovopdlovtal
o Brxag Kot Tapoymytkoc Pryog KOKKLOKVTTAPO, KoAiov 1 kopTi{oAng

. aHENGCT TOV EMTESOV OPIGUEVDV
GLOTOTIK®OV TOV aipotog: g C-avTidpmoag
TPOTEIVNG, TOV aplOUoD AHOTETAAM®V, TNG
WGOLAVNIG, TV eAebBepV MTtapdv 0E€wmv
M TOV KETOVQOV.

Yrawvieg (umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 1.000 dropa)

. LUK TIOGKEG AOUDEELS TOV Odpaka . dpuyn aipatog amd Eva ayyeio otovg
. UEpEVT Opeén YOP® 16TOVG
. dTapayEG TOL VITVOL (VTTVOC Y1l TTOAD . petmon g apTnplokng mieons
LKpO 1 TOAD PEYAAO YPOVIKO S1A0TNLA) . advvopio
. oLVTPITIKOG OPaKIKOG TOVOG . TOVOG GTO TGM LEPOG TOL GTOLOTOG KOt

J aloOnuo andielog evog KopdlokoH Todov TOV A0V

N aicOnua emmAEOV KOpOKOV TOAUDY, (QAEYLOVT] TOV PapLYYQ

acVVNOeTO 0PYOS KOPOUKOG TOALOG ENpoOTNTO TOL AapoD
o emdeivaoon Tov dobpatog EMMOLVT KO GLYVH 0VPT oM
dvoKoAia Ko TOVOG KaTd TNV 00PN oN
(QAEYLOVT] TOV VEQPGOV.

oAb omavieg (umopel va exnpedoovy €oc 1 ota 10.000 dropa)

. YOUNAO eMinedo oTOV aplBUd OPIGUEVOV AOGPALPIMY TOV OVOUALOVTOL CLOTETAALN
. Aoydviacpa 1| OOGTVOLN

. 0100l TOV AKP®V YEPIDY KO TOSUDV

J emPpadvvon g avantuéng o€ modtd ko e1ifovc.

Mn yvootéc (dev pmopovv va ekTiunfoiv pe Bdon ta drebéoiio dedopuévar)
o Bo\n 6paon.

H yp11o1 £16TVEOPEVOV KOPTIKOGTEPOEOAV VYIS 006G Y10 HEYALO YPOVIKO SrdoTnd propel
VO TPOKOAEGEL OE TOAD OTAVIEG TEPUTTAGELS ETLOPAGELS GTOV 0PYAVIGUO GOG:

o wpoPApata pe T Aettovpylo TV ETVEQPLOLOV 60G (KATAGTOA TV ETVEPPLOL®V)
. pelmon TG 00TIKNG TLKVOTNTOS (apaimon Tng 0oTIKNG Lalag)
o 00Lmon Tov PaKOV TV LATIOV oag (KATapPAKTNG).

To Trydonis dev mepiéyel EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEDEG LYNANG 0GOS, OAAY O YI0TPOG oG UITOPEl
va Beinocel va petpd ta eminedo KoptilOANG 010 aipla oog and Kopd 6€ Kalpo.

Ot axo6AovBeg avemBOunteg evépyeleg UTOpEl MO G VL ELPOVIGTOVV LLE TN YPNOT EICTVEOUEV®V
KOPTIKOGTEPOEWMV VYNANG OGNS Yio LEYAAO YPOVIKO OLAGTNUA, CALA 1| GLYXVOTNTA EVAL LT YVOGOTN
(0ev pmopet va extyun el pe Paon ta daebéoya dedopéva) eni Tov TaPOHVTOC:

o KaTdOAym

o aicOnpa avnovyiog, vevpikdtnrag, vrepdiéyepong 1 evepebiotdTNTOG.

Avtd to cvpPdvta glvar o mbavd va mapovceTodV 6To TodLd.
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Ava@opd avemOopunToV EvEPYELOV

Edv mopatnproete Kamowo avemBOUnNTn EVEPYEL, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV (OPLOKOTOLO GO,
Av10 1oy0et kot yro kKabe mhovn avemBOuNTN eVEPYELR TOV OV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVALO 0N YDV
¥prone. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg omevbeiog, HéEcw Tov Bvikon
GUGTNLLATOG OVOPOPAS oV avoypapetot oto [apdptnua V. Méoo g avoaeopds avemountoy
EVEPYEIDV Umopeite vo, fon0noete 6T GLAAOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY CYETIKA LE TNV ACPAAELN
TOL TOPOVTOG PAPLAKOV.

5. og va pvraccete 10 Trydonis

To @dppaxo avtd Tpémel va LAAGGETOL G LEPT) OV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV T TOLOAL.
Noa pun ypnoyLonoteite ovtd 10 PAPHOKO LETE TNV Nuepounvio ANENG TOL avapEpPETaL TNV
EMONUAVON Kol 6T0 KouTi petd v to EXP. H nuepounvia AMéng eivor n tedevtaio nuépa tov pnva
OV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv katoyvyeTe.

Mnyv ekBétete og Beppoxpacieg vynidtepes Tv S0°C.

Mnv tpundte tov mepEkTn vd mieo.

Lpw ) diabeon:
duvrdooete og yoyeio (2°C-8°C).

Metd ) di1d0ean (mopalafi] avTod TOL PAPUGKOD OO TOV POPUOKOTOL) 0OC):

[Tepréxng vrd micon 60 yexaouwv: dvAdooeTe T CLOKELT EICTVOTG G€ Beppokpacia
pucpotepn tv 25°C yio Lé€Y1oTo YPpovikd daoTnu
2 umvov.

[epiéxtng vrd migon 120 (and pepovopévn

N ToAAamAY, cvuokevaoio) Kot 180 yekaoudv: DVAACCETE Tr GLOKELT EIGTVONG o€ Beppokpacio
pucpdtepn tv 25°C yo Hé€YoTo Ypovikd daoTnuo
4 umvov.

Mnv metdte @APHLOKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1| 6T OKLOKA amoppippota. Potote tov
(POPLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOL OEV XPNCIUOTOIEITE Tl AvTd T péTpa Ot
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

6. Mepreydpeva TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TAN|POPOPIES

T epréyer o Trydonis
O1 dpaotikég ovoieg etvar: durpomiovikn Pexhopedalovn, STOPIKY POVUAPIKT POPLOTEPOAN Kot
YAVKOTTLUPPOVIO.

Kd&Be mopeydpevn 66om (1 060m mov e€épyetar omd To eEAPTNILO CTOUOTIKNG TPOGAPLOYNG) TEPIEXEL
87 pcpoypappdpio durpomovikig Pekiopedalovng, S LKpOyPAUIAPLO STVOPIKTG POVUOPIKNG
POpROTEPOANG Kal 9 puKkpoypappdpo yYAvkomvppoviov (w¢ 11 pkpoypappdpio fpopodyov
YAvKoTLppoviov.

Kd&Be otabepn 06om (1 d6om mov eEépyetan amd tn PorPion) mepiéyet 100 pikpoypappdpla
Sdutpomovikng Pexropebalovng, 6 Likpoypoppdple STdPIKNG GOVLAPIKIG POPLOTEPOANG Kot
10 pkpoypappdpia yAvkomvppoviov (og 12,5 pikpoypappdpia fpopovyov yAvkomvppoviov.

Ta dALa cvotatkd givar: dvodpn abavodn (PA. mapdypago 2), vOpoyAwpKd 0EH, TPoONTIKOS:
vopeAOLPEVIO.

76


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

Epgavion tov Trydonis kot wepieyopueva TG 6VGKELAGIOG
To Trydonis givot éva StGAvpa Yo E10TVOT VIO e

To Trydonis dwatifeton og mepiéktn V6 Tieon (EMKAAVUUEVO LLE GAOVUIVIO), e SOCUETPIKT PaAfida.
O mepiéxtng vrd mieon €xel elcaybel og o TAOGTIKT) CUGKELT| EIGTVOTNG. AVTH PEPEL EVODOUOTMUEVO
€€APTNUA CTOLOTIKNG TPOGUPLOYNG TTOV TOPEYETOL LLE TAUGTIKO TPOGTUTEVTIKO TMWLO, KOl EITE
petpnm docemv (mepiékteg pe 60 kot 120 yekaopong) gite deiktn d00emV (TEPIEKTEG LE

180 yexaopovg).

Kd&0e cvokevacio mepiéyel Evav meptéktn vmod wieon mov wapéyet 60 yekaopovs, 120 yekaopuovg 1
180 yexoopovg. Emmiéov vdpyovv moAlamhéc cuokevaoieg mov mepiEyovy 240 yekaorovg

(2 mepréxteg V7o mwieon pe 120 yekaopoie, ékaotog) 1§ 360 yekoaopobs (3 Tepiékteg vid Tieon pe
120 yexoaouovg, £KaeTog).

Mmropei va, pnv KuKAOQOPOLY OAEG Ol CLGKEVAGIEC.

Karoyog Adsrog Kvkiopopiog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAia

HopookevaoTtig

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

ItaAia

Chiesi SAS

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

TaAAio

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Avortpia

IMo omoladnmote TANPOPOPI0. GYETIKE LLE TO TOPOV POUPUOKEVLTIKO TPOIOV, TAPOKAAEITTE VO
amgvBovvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelog Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 14073919
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: +359 29201205 Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 Tel: + 39 0521 2791
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Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

E)\Ldda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

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

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

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

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

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

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

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

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

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

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

To mapév evALo 0dNYIOV ypfioNS avabe®POnke Yo TEAEVTAIN POPA OTIC.

Adreg TYEC TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo 1o ApHOKO avTd givor Stafécyleg 6TO dKTLOKS TOTO ToV Evpmmaikod

Opyaviopot Goppdakmv: http://www.ema.europa.eu.
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DVLAo 0dnYIOV ypriong: [IAnpogopics yia Tov ypio

Trydonis 88 pkpoypoppapro/5 pkpoypoppapto/9 pikpoypoppdplo KOviS yio s16von)
dupomovikn PekAopuedalovn/ddpikr| OVLOPIKT POPUOTEPOAT)/YAVKOTUPPOVIO

Al doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PUALO 00N YLAV YP1)CIG TPV UPYICETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 PAPPRAKO, O10TL TEPLAUPUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DdvrdEre avtd TO PUALO 0dNYIBY Yprons. Towg ypelootel va to dufdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, potioTE TOV Y10TPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

- H cvvtayn v autd 1o approko xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
(AapuraKo o€ GALOVC. MTopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPN, AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Toug givon 1010 pe Tor S1Kd oag.

- Edv mopatnproete kKamowo avemBOUnNTn eVEPYELD, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLAKOTOLO
c0G. Avtd 1oyvet kot yio kKGO mhovi avemBOunTn eVEPYELD TOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@UALO 0dNydVv xprione. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév @UALO 00N YLOV:

T etvon To Trydonis kot mowa iva 1 yprion Tov

T npénet va yvopilete mpv ypnoonomoete to Trydonis
[og va ypnoyomooete to Trydonis

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidooete to Trydonis

[epreydpeva tng cvokevaciog Kot AOEG TANPOPOpPie

oL E

1. T givar To Trydonis kot wowa givar | yp1on Tov

To Trydonis givor @appaKo yio 11 SIEVKOALVGT) TG AVOTVOTG TOV TEPIEXEL TIG TPELS OPACTIKEG OVGIES:

. dupomoviky Pekiopedalovn,
. OWOPIKT POVUAPIKT) POPUOTEPOAT KOl
. YALKOTLUPPOVIO.

H durpomovikn Pexiopebalovn avikel e pio opdoa QapudK®my Tov oVOpAalovTol KOPTIKOGTEPOELN
T omoiat HPOLV Y1 TN LEIMGN TOL ONUATOG Kot TOV £peBIGOD GTOVG TVEVUOVES GOG.

H @oppotepdin Kot 1o YAvKomuppovio givar gapprako Tov ovopaloviot BpoyyodtacTOATIKG LokPAg
dpdiong. Apovv e S1POPETIKOVS TPOTOLS YO VAL YOAUPMDVOLY TOVG VG GTOVG OEPAYWYOVS GOG,
Bonbdvtag va avoiovy TEPIGGOTEPO O1 AEPAYMYOL KOl EMTPENMOVTAS GOG VO AVATVEETE TLO EVKOAO.

H taxtikm Bepameio pe avtéc o1 Tpelg dpacTikég ovsieg fondd oty avakobelomn Kot TpOANYM
CUUTTORATOV OTMG SVOTVOLN, CLUPTYUOG Kot Prxag o€ EVAMKEG 0oOEVEIC LE ¥POVIOL OTOPPOUKTIKN
nvevpovorddeio (XAID). To Trydonis pumopel va peidoet tig mapoloveelg (e€dpoelc) Tmv
ocvuntopatov g XAIL H XAIT sivon g coPapn pokpoypdvia vocog oty omtoia ot agpaymyotl
QPAGGOVTOL KOl Ol KOWEMOEG EVTOG TMV TVELUOVOV KOTAGTPEPOVTOL, 00N YDVTOS G€ SUCKOMA GTNV
OVOTTVOT).

2. Tvpéner va yvopilete pv ypnoponomoscte 1o Trydonis
Mnyv ypnowponoujoete To Trydonis
Ye mepintwon aAlepyiag otn dumpomiovikn| Pexhopefalovn, Tn S1dPIKY QOVUAPIKT POPLOTEPOAN

1/ka1 To YAUKOTVPPAOVIO 1 G€ OTOI0OMTTOTE GALO OO TO GUGTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (CVOQEPOVTOL
otV mapaypapo 6).
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[ poscdomonosic Ko TPOPVAGEELS
To Trydonis ypnoonotgitol wg Bepaneio. GLVTAPNONG Y10, TNV ATOPPUKTIKT TVEVUOVOTADELR GOC.
Mnv xpNOLOTOWGETE OLTO TO PAPHOKO Y10 TNV AVTILETOTIOT EVOG EQPVIKOD ETEIGOSIOV dVOTVOLOG 1)

GLPLYHLOV.

Edv n avamvon coc emdsvmbel

Edv avantoéete emdevovpevn dbomvota 1 cuptypd (avomvor pe Evav o ceupiylatog), ouécmg
LETE TNV EIGTVOT] TOV QAPUAKOL OOG, GTALNTIOTE TN YPTOT TG CLOKEVTG elomvong Trydonis kot
YPNOYLOTOOTE KATEVOEIOLY TNV «OVOKOVPIGTIKI GUGKELT| EIGTVONG oag Tayeiog dpdong. [pémet va
EMKOWWOVNOETE LE TOV YOTPO 60 apécms. O y1atpoc cog Bo aloloyNoEL T GLUTTOUATA GOG KoL,
€av glval omopaitnto, unopet vo anopacicel va EekvioeTte dlopopeTIKT Oepameia.

BA. eniong mopdypaeo 4, «[TiBavég avemBounteg evépyeitey.

Edv n mvevpovondfeid cog emdsvmbel

Edv to countopatd cog emdevmbovv 1 eivar d0ckoro vo eeyyBobv (.. edv XP1CILOTOIEITE
EEYMPIOTN «OVOKOVPIOTIKI» GUGKEVT] EIGTVONG O GLYVA) N €AV 1] KOVOKOLPLIOTIKT» GUGKELT
€LOTVONG G0G Ogv PEATIOVEL TAL GUUTTOUATA GOC, ETlokepOeite ToV YoTpo cag apécmg. H
TVELUOVOTAOEL OOG UTOPEL VO EMOEIVAOVETAL KOl O YIOTPOG GG EVOEYETOL VO TPETEL VAL
oLVTOYOYPUPNCEL S10POPETIKY Bepameia.

AnevBuvleite otov yoTpd 1 TOV QopULOKOTOd GO TP ypnoworomoete to Trydonis:

. €Qv €xeTe OMOOONTOTE KOPIOKA TPpofAnaTe, 0TTmg otnBdyyn (Kopdiakdg TOVoS, TOVOG GTOV
Ompaxa), TpdoPOTN Kapdiakt TpocsPforn (ERepaypo Tov puoKapdiov), KapdloKn avendpKeLd,
OTEVMOOT] T®V OPTNPIOY YOP® amd TNV Kapdld 6og (oTepaviaio kapdlokn vOG0c), VOGO TV
KapdoK®dV BoAPidwv cag 1 orolesdnmote AAAES OVOUOALEG TNG KOPIIIG ) €0V EYETE oL TAONON
YVOOTH (OG VAEPTPOPIKT] ATOPPUKTIKY| Lookapdlonddeta (emiong yvmori og HOCM, o
néOnon 6Tov 0 KAPAIKOG PG vl PN PUGIOAOYIKOG).

. €Qv €xeTE SL0TAPAYES TOV KAPIOKOL pLOOD GOG OTMS OKAVOVIGTT KOPS10KT GUYvOTNTA,
YPYOPO SOLYHO N aicONpa TaAUDVY 1| €dv €xete evnuepmbel 6Tt To Kapdoypaenud cag (HKI)
dev gtvar puoloAoyiko.

. €AV EYETE GTEVIOOT] TV APTNPLOV (ETIONG YVMOOTH MG OPTNPLOCKANPMACT)), EAV EXETE LYNAN
apTNPOKN Ttieon 1 €6V £XETE AVEDPLGHA (L1 PLGLOAOYIKT] SIOYKMGT] TOV TOLYDUATOG OLLOPOPOV
ayyeiov).

o eaqv €xete VIEPOPASTIPLO BLPEOELdN OBEVQL.

o eqv gyete yapnAa enineda kaiiov oto aipa (vrokaioupio). O cuvdvacuds Tov Trydonis pe

OPIOUEVA GAADL (PAPLLOKE Y10, TOVG TVEDHOVEG 1] PAp Lok OTTmG dtovpnTikd (pdpuoio Tov
KAVOUV TOV 0pYAVIGHO VoL YAVEL VEPO, Y10, TN Bepameio Kapdlokng vOGOU 1 VYNANG OPTNPLOKNG
mieonc) umopel va TPOoKAAEGEL OTOTOUT TTMOCT 6TO Minedo kaiiov oto aipa. Emopévog, o
yYwTpog cag umopel va BeAncet va HeTpd ta enineda kaAlov 6To aipa Gog omd Kopo Ge Kapo.

o eqv €xete omoladNmote TAOMNGN TOL NTATOG 1] TOV VEPPOV.

o eaqv €xete SaPntn. Yyniég 00GEIS POPUOTEPOANG LTOPOVV VO ALENGOLY T1] YAVKOLN TOL
alpatog oog Kol ETOUEVOG UTOPEL vaL YPEICTEL VO KAVETE EMTAEOV OO TOAOYIKEG eEETAGELS Yia
TOV €AEYY0 TOV GaKYEPOL TOL AipatdS Gag OTav apyileTe va YPNCYLOTOLEITE ALTO TO PAPULAKO,

Kot omd Koupd o€ kopd katd ) ddpkela TG Bepaneiog.

. eqv €xete OYKO TOV EMVEPPLOIOV (YVOGTO O QUIOYPOULOKVTTMLA).
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. €av TpoKeLTal va cog yopnyndet avarsOntico. Avaroya pe Tov TOTO TOL avorsOnticov, propel
va glval amapaitnto va ctapatnoete tn yp1on Tov Trydonis tovddyictov 12 dpeg mpv v
avalsOnoio.

. €av voPaiiecte, 1 £xete moté vtoPAnbel, oe Bepaneia Yo euuatioon (tuberculosis, TB) 1
éyete Bopaxikn Aoipwén.

. eav €xete £va opOaipKd TPOPAN LA TOL OVOUALETOL YAUDK®OU GTEVIC YOVIOG.
J eav €xete SuoKoAio otV oLPNOT).
. eav €xete o Aoipnmén Tov 6TOUATOG 1] TOL ACILOD.

Edv xdmoto and to mopandve 1oy0eL GTNV TEPITTMOCT| GG, EVILEPDGTE TOV YIOTPO GOG TPV
ypnoyonocete 1o Trydonis.

Edv éyxete 1 elyoate 010 TopeABOV OMOLOONTOTE 1TPIKE TPOPANLATA 1 OTOIEGINTOTE OALEPYiEG 1] EGV
Oev glote PEParot edv pmopeite va ypnoyomomoete to Trydonis, anevBuvleite otov yiotpd 1 Tov
(OPUAKOTOLd GOG TPV YPNCYLOTOCETE T GUGKEVY| EIGTVONG.

Edv ypnowonoteite 161 1o Trydonis

Edv ypnowonoteite to Trydonis 1 vynAég d00ELS AAAWDY EIGTVEOUEV®Y KOPTIKOGTEPOEODV Y10l
TOPOTETAUEVEG TTEPLOOOVG Kot Ppedeite o kaTdoTao Gy)ovG (TT.). LETAUPOPA GE VOCOKOUEIO LETE O
aTOYM O, GE TEPITTMOT GOPOPOD TPULUOTIGHOD 1) TPV ATO XEPOLPYIKT EXEUPAOT]), UTOPEL VA
YPEWOTEITE TEPIOTOTEPO OO AVTO TO PAPULOKO. XE TETON TEPIMTWOT, O YITPOS GOG UTopEl val
YPEWCTEL Vo 0VENGEL TN HOCT TV KOPTIKOGTEPOEWDDV GOG Y10l VO OVTYLETMOTIGETE TO (YOG Kol UTOpEl
V0L TO, GLVTOYOYPOPTGEL OG JIOKIN 1] EVECUAL

Emwowvmviote pe tov yuotpd oag, edv €xete BoAn 0poon 1 GALEG OTTIKEG SloTAPOYES.

Howowd xon £épnpor
Mn yopnyeite To 0vTd TO PAPHOKO GE TodLd Kot EPMPovg nAkiag Kot Tov 18 etdv.

Alro @appoxo kot Trydonis

Evnuepaoote tov y1otpd 1 10V QOpLOKOTOL0 GG €6V TOipveTE, EYETE TPOCHATA TAPEL 1| LTOPEL VOl
mopeTe GAN0 pappoka. Avtd Teptiapfavel eappoka mapopow pe 1o Trydonis mov ypnoylorolovvrol
YL TNV TVELHLOVIKT| TAONOY| Gag.

Optopéva pdppaka Propet va ovERcOVV TIC EMBPAcELS Tov Trydonis Kot 0 ylaTpds 6ag eVOEYOHEVMG
va Belnoetl va cog TapakoAovBel TPooeKTIKG eV TOPVETE OVTA TO PAPHOKO (CLUTEPIAAUPOVOUEVDV
oplopévov eapudkev yo tov HIV: prrovafipn, koumoiotdrn).

Mnyv ypnopomon)cete aVTO T0 PAPROKO pe £vo @appako Prita amokiersTi] (YpnolLonoleital yuo
1 Ogpaneia opropévev Kopdlokdv TpofAnudtov 6mmg otndayyn N Yo Tn HE®OT TG APTNPLOKNS
mieoncg) eKTOG GV 0 YIOTPOG GOG £xEL EMALEEL Evay PrTol ATOKAEIOTN 0 0T010G dgv emnpedletl Tnv
avamvor| coc. Ot fito amokdelotés (cuunepAaiPovouévav 0POBOALIK®OV oTaydovmV PriTa omoKAEGT)
UTOpEl Vo LELDWGOVV TIG EMOPAGELS TNG POPUOTEPOANG T} VO TNV Kévouv vo unv glvar kaBOAov
OpaoTiKn. ATO TNV AAAN TAELPA, M| xpTIoN GAA®VY Papudkev B2-dleyepTdV (Ta omoia Agttovpyolv pe
ToV {010 TPOTO dG 1 POPUOTEPOAN) UTOPEL VO VENGEL TIG EMOPAGELS TNG POPLOTEPOATC.
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H ypnon tov Trydonis poli pe:

. Qapuako, yuo tn Oepomeio

- U1 QUGLOAOYIK®Y KOpIoK®DY pLOU®V (Kvidivy, S160TupapLion, Tpokaivapion),

- OAAEPYIKAOV avTIOPACE®V (AVTUCSTOUIVIKA),

- CUUTTOUATOV TNG KATAOAYNG 1 YOYIKOV SL0TOPAYDY OTIMS 0VOGTOAEIS TNG
povoapvotedaong (yio mapdaderypo eoveAlivn kot isokapPo&alion), Tpikukiikd
ovTIKaToOMTTIKA (Y10 TUPASEYLOL o TPUTTUAIVY Kot yumpopivn), eoawvodetoliveg

umopel va TpoKaAEGoVY 0pIopéveg aAlayég oto niextpokapdioypaenua (HKI, kapdiokn

Kupotopopen). Mropet emiong va av&noovy Tov Kivouvo datapoydv Tov Kapdakoh pudpon

(koakég appubpuisc).

. eapuaka yuo ™ Bepameia g voésov tov [dpkiveov (Aefovtona), yio 1n Oepaneio Tov
VIodpacTNPLoL Bupeoeldovg adéva (Aefobuposivn), pdppaka mov TepiEyovy o&vtokivn (N
omoia TPOKAAEL GLOTAGT TNG UNTPAS) KOl AAKOOAN UTopel var avERGOoVV TIC TBaVOTNTES
avemBOUNTOV EVEPYELDV TNG POPLOTEPOANG GTNV KOPLE.

J avactolrels g povoapuvoleddons (MAOI), copnepthapBovoprEVOY PAPLAK®Y LE TAPOUOIES
W10 TES OTTMG POoLPaoAdGVN Ko TpokapPalivn, mov ypnoiorotovvTo Yo T Oepaneio
YOYIKAV S10Topay®V, UTOPEl VoL TPOKOAECEL OENGN TG OPTNPLOKNG THESTG.

o Qapuaka yuo ™ Bepoameio kapdiakng vocov (dryo&ivn) umopel va TpoKaAEGoVY TTOCT TOV
emmédov KaAiov oto aipa coc. Avtd umopel va avénoetl Ty TOAVOTNTA LT QUGLOAOYIKGOV
KapdloKOY puiudv.

o Ao apuaka oL ypnoiporotovvTat yio T Oepameio TG YPOVIOG OTOPPOKTIKNG
nvevpovorddeiag (Beo@uALiv, apvoPLALIVI 1] KOPTIKOGTEPOELIT]) Kot SOVPNTIKA PTopEl
EMIONG VO, TPOKAAEGOVV TTTMGT] TOV EMTEIOV KAMOL GOG.

o opopéva avalotntikd uropei va av&noovy Tov Kivouvo prn GUGIOAOYIK®V KApIaKOY puOudv.

Kinon ko Onhoopoc
Edv giote éyxvoc 1 Onhélete, vouilete ot pmopet va giote £ykvog 1 oyed1ALETE VO OmMOKTNOETE TOUdL,
{ntote ™ GLEPOLAN TOL YITPOL 1| TOL PAPLAKOTOLOV) GG TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

[Ipénet va ypnoomnoteite To Trydonis Katd T didpKela TNG EYKLUOGVUVNG LOVO €AV GOG EXEL
cupfovievcet o yatpdc oag va to tpatete. Etvan mpotiuntéo va ano@vyete T gprion tov Trydonis
KOTA TN 018PKELN TOV TOKETOV AOYM TOV AVACTOATIKOV EXOPACENDY TNG POPULOTEPOANG OTIG CLGTACELS
™G UNTPOG.

Aegv pénet va ypnoonoteite to Trydonis koatd tn d1dpkeia tov Oniacpov. Eceic kat o yratpdg oog
npémel va AdPete po amdeaon edv Ba drakomel o Onhacpdc 1 Ba dakomel/ Bo amopevybel n Oepameio
ue to Trydonis, Aaupdavovtoc veoyn 1o 6pehoc Tov INLaouol yio To Todi Kot To OQEA0G TG
Oepameiag yo cag.

Oonynon kot (EPLoROS pNyavnndTov
To Trydonis dev avapéverol va £(ElL KATOL0, EXIOPUCT GTNV IKOVOTITA 031 YNONG KAl XEPIGUOD

unyovnuaTmy.
To Trydonis wepréyel AaxToln

H Aaxtoln mepiéyel pikpéc mocdTNTEG TPOTEVOV YAAUKTOC, Ol 001G LTOPEL VO TPOKAAEGOVY
OAAEPYIKES AVTIOPAGELG.

3. IIog va ypnoiponomesete 10 Trydonis

[Tavtote va ypNOYLOTOLELTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPA COLPOVA, LLE TIC 00T YIEC TOL YLUTPOV 1 TOVL
QopUaKOTO10D Goc. Edv éxete appiolieg, poThoTe TOV Y1I0TPO 1 TOV QUPUOKOTOLO GOC.
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H ocvviotdpevn do6om givar 00 €16TVOEC TO TP®I Kot dVO EIGTVOEG TO Ppadv.

Edv a1e0dveote 611 10 pdppako dev ivar modd amotelecpatiko, anevbuvieite 6Tov YoTpO GOC.

Edv éxete xpno1lonon)cel S10POPETIKT GUGKELT EIGTVONG TOL TEPIEYEL OIpomIoviKY| Pekropefalovn
TPONYOLUEV®GS, {NTHOTE T1 GUUPOVAT TOL YITPOV GOG, KOOMG 1 OTOTELEGUATIKT dOGT] SUTPOTLOVIKNG
BexAiopebalovng oto Trydonis yia tn Oepameia Tng ypOVING ATOPPAKTIKNAG TVEVLOVOTAOELNS GOG
umopel va glvar younAotepn and ekeivn GAA®V GLOKELMV EIGTVOTG.

0d6¢ yopiymeng

To Trydonis mpoopiletar yio yprion S ELGTVONG,.

[Ipénel vo eloTvEETE TO PAPUOKO OO TO GTOLN KOl OVTO PEPVEL TO PAPLAKO amevBeing oToVg
TVEDLOVEG GOLC.

Oonyieg yprong

Mo TAnpogopieg oeTIKd e TO TEPIEYOLEVO TNG CVOKEVAGING, PA. TapAypOPO 6.

Eév 1o mepreyopeva TG 6VGKEVAGING OEV €ival T 1010 PLE EKEIVA TTOV TEPLYPAPOVTUL GTNV
TOPAyPaQo 6, EMOTPEYTE T1) GVGKELY] EIGTVONS GTO ATONO OTO TO 0TT0i0 TV TPpouNOevTKATE
Kot Lapete o kawvovpia.

. Mnyv agaipeite T GVOKELN ELGTVONG 0o T O1KN edv dev GKOTEVETE VO TN
YPNOLLOTO|CETE AUECHG.

. Xp1MoYLoTOolEiTE TN GLOKELT EIGTVONG LOVO OTMG EVOEIKVLTAL.

. Awonpeite 10 Kamdrt KAEGTO PEYPL VO YPENGTEL VO TAPETE Hiat HOGT amd TN CLOKELT
ELGTVONG.

. Ortav dev ypnoonoteite T GUOKELT| ELGTVONG, PLAGETE TNV o€ éva kabapd kat Enpod
pépoc.

. Mnyv enyelpNGETE VAL ATOGLVOPLUOAOYNGETE T GLGKEVT| EIGTVONG Y10 OTOOVONTTOTE
Adyo.

A.  Boowé yopaKTpIGTIKA TI)G CVGKEVG EIGTVON|G

Metpnng
apBpon
d6cewv

Kamdxt Emotopo Agpaymyog

H Ay wog 66omg amd T cuckevn elonvong omortel tpio Pripota: Avoitte, Etonvedote, Kieiote.
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B. IIpw ypNoGIHOTOUGETE U0 KOIVODPLE GUGKELT EIGTVONG

1. Avoiére ) 01xn kot Pydite T GVOKEVT] E16TVONG.
0 Mnyv p1CLOTOUCETE Tr] GUGKELT EIGTVONG €AV 1) Ok dev elvan cepayiopévn 1
&xel vootel (Nl — EMGTPEYTE TNV GTOV POPLOKOTOWO 0O TOV OTTOi0 TNV
npounbevtikate Kot AaPete P véa.
0 XpNOYOTOmGTE TNV ETIKETA GTO KOLTL Y10 VO KATOYPAWETE TNV NUEPOUN VIO TTOV
avoi&ote T 0.

2. EAéyEte T cvokev] swoTTvoN]G.

0 Edv 1 ocvokevn elonvong paivetal va €xel omdoel 1 va £ el vwootel {nuid,
EMOTPEYTE TIV OTOV POPHOKOTOO 0td TOV 0Toi0 TNV TpounfevTnke Kot AdPete
pa véa.

3. E\éy&re 10 mapaBupo Tov peTpnTi] 060c@v. EGv 1 6vokev] g16mvon|g gival

Kawvovpra, Oa deite v évoeiln «120» oto mapaBupd Tov peTpnTi d060E®YV.

0 Mnv pNCUOTOMGETE L1 VEQ GLCKELT EIGTVONG €AV 0 aplBudc mov eppavileTon

etvan pkpdtepoc amd «120» — emoTpEYTE TNV GTOV PAPLOKOTOO TOV GAG TN
défeoe Ko {ntnote po Kovovpla

—\
20) | <
N Y,
e
R
I II®&g va ypNGLUOTOGETE T1] GVGKELT EIGTVONG
I'.1. Avorypa
1. Kpatiote ) cuckev) 1omvon|g otabepd o 6p0ia 0<on).
2. EAréyEte Tov 0p1Op6 066€®V TOV ATOPEVOVY: 0TTOLOGONTOTE APLONOS peETAED TOV «1»
Kot Tov «120» deiyver 6T £xovv amopgivel d00€1S.
0 Edv o delktng oto mapabupdxt Tov petpntr| Tov apBpod docemv deiyvetl «0», dev
€YOUV OTTOUEIVEL DOGEIS — VO ATOPPIYETE TN CLGKELY] EIGTVONG KO VO TAPETE Pt
GAAN.
3. AVOIETE TO KOTAKL EVIELDG.
.’F.':L\".*;- ’
L \‘k:.f_ v~ _;_g.]
" ] O
! b " -
] y —
I 120 | | x.
4. [pwv amd TV €167TV01] EKTVEVOTE 060 PTOPEITE VA AVTEEETE.
0 Mnyv ekmvéete evTOG TNG GLGKELT] ELGTVOTG.
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I'.2. Evomtvon

‘Onote avT6 givar dOvvatov, atabeite 0pO0g 1] KaBioTE 68 6TAON EVOLVTEVI] KOTA TN OLGPKELN
™G ELGTVON|G.

1. YNKOOTE TN GUOKEVT] EIGTVONG, QEPTE TNV 6TO GTONA GO KO TOTOOETGTE T €Il
G0G YOP® até TO EMOTOHNLO.
0 Mnv KOAVTTETE TOV AePAy®YO OTOV KPATATE T GUCKELT EIGTVONG,.
0 Mnyv sionvéete amd 1OV 0EPAY®YO.
2. apte pa dvvati ko Padrd avanvon aré To oTona.
0 Mrmnopei va, avtiangbeite pua yevon otav Aoppavete 666m cag.
0 Mmnopei va, axovoete 1} va aicBavieite Eva «kAtoy dtav Aappavete tn 660on cag.
0 Mnyv sionvéete and tn POt GOC.
0 Mnv omopaKpUVETE T GLCKELT EIGTVONG a0 Ta XEIAT GOG KoTd T S1dpKed TG
EIGTVONG.
3. ATOPOKPVOVETE T1] GUOKEVT] EIGTVOG 0TO TO GTONA GOG.
4. Kpatiote v avanvon cag Yo 5 émg 10 dguteporenta 1 Y10 660 S1AGTNNO PTOPELTE

Vo OVTEEETE.

5. Exnvevote apyd.
0 Mnyv eknvéete evTOG TNG GLGKELNG EIGTVONG.
. Edv oev elote BéParot 6TL AapPavere tn 6601 oG COOTE, ETKOWVMVIOTE LLE TOV

QOPLOKOTOL0 1) TOV Y10TPO GOC.

I'.3. Kieioypn
1. Enava@épete 1 6vokev] £16Tvong 6ag 6ty 0p0ia 0£on Kot KAEIGTE TO KATAKL
EVTEMDG.
2. ELéyEte 611 0 peTpnTiic TOoV apBpov d0cemV £yl pewmbel kaTa £va voduepo.
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. Edv dev elote BéPatot 6T 0 peTpntig 0060€mV EYel KATEREL KATA Eva LETE TNV EIGTVON,
TEPIUEVETE PEYPL TNV EMOUEVT] TPOYPOUUATICUEVT] OGN GOG KO TAPTE TNV OTMG GLVIOW®G,.
Mnyv mapete pio emmAéov H0om).

3. Eav yperaletor va mapete axopa pa 6061, enavardafere ta pipata I'.1 o I'.3.

A. KaBapiopég

. Kotd kavova, dev yperaletar vo kabapileTe T GVOKELT EIGTVOTC.
. Edv ypelootel, propeite va kabapicete T GUGKELT EIGTVONG LETA TN XPNON UE Eva
61eYVo Tavi | VOGO,
0 Mnyv koBopilete T cVOKELN EWGTVONG HE VEPD 1] AAAD LYPE. AloTnproTe TN
oTEYVN.

Edv ypnowonoumoere peyorivtepn 66on Trydonis amd tnv Kavoviki

Eivar onpovtikd vo maipvete ) 660n cag 0Tmg oag £YEL GLUPOVAEVGEL 0 YATPOS GOc. My
vrepPaivere Tt cvvtoyoypaenuévn 66om cag ympic va supPovievdeite Tov yiotpd cog.

Edv ypnoyomomoete peyaivtepn 66on Trydonis and tnv Kavovikn, UTOPEL v ELPAVIGTOVV
avemBOUNTES EVEPYELES, OTIMG TEPLYPAPOVTAL GTNV TOPAYPAPO 4.

Evnuepaote tov yiotpd cog edv £yete ypnoononoet peyolutepn 66om Trydonis amd tnv Kavovikn
Kot €bv Topovoldlete omoldNTOTE OO AVTA To GVUTTOHOTA. O Y1TpOg cag pmopet va Bednoet va
KOVETE OPIGUEVEG AUATOAOYIKES EEETAGELS.

Eav Eeyaoete va ypnoipomonioete To Trydonis

Xpnowonowmote to LOALG To BuounBeite. Edv mincidlel n dpa yio tnv emdpevn 6001 GOC, UnV TAPETE
T 6001 mov TapaAeiyate, aAld mhpte pdVo TV endUEVN dO0T 6T COOTH ®pa. Mn duthacidlete ™
doom.

Eév stapatioere va ypnoponoreite o Trydonis

Eivar onpovtikd va ypnowonoteite to Trydonis kéBe pépo. Mn oTopOTCETE VO P CLULOTOIEITE TO
Trydonis 1| yapnAdoete tn ddom, akdua kot av aicbdveote KoAvtepa 1 dev Exete KaBOAOL
ocvuntopata. Edv emBopeite va o mpdéete avto, angvbuvbeite oTov yioTpd Goc.

Edv éyete meptocoTEPES EPOTNHOELG GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOL PUPUAKOV, POTNGTE TOV YTPO
TOV (OPLLOKOTOLO GUG.

4. MBavég avemBOunTeg evépyereg

Onwg 0Mo o pdpuoka, £T61 KOl aLTO TO PAPULOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kol 0€V TaPoLoALovTal GE OAOVE TOLS aVOPMOTOLG.

Yrdpyet kKivovvog emdeivmong g 0UGTVOL0G Kot TOV GUPLYIOD apESMG LETA TN ¥pnor tov Trydonis
Kol avTod glval Yootd og Tapdoosog fpoyyoonacuog (umopel va ennpedoet péypt 1 ota 1.000 dropa).
Edv couPei avtd, mpénel va otaparioete m ypnon tov Trydonis kot va ypnoylonolioste Katevoeiov
TNV «OVOKOVQIGTIKT GUGKEVT] EICTVONG GOG, Y10 VO OVTILETOTIGETE T1 OVGTVOLN KOl TOV GLUPLYULO.
[Ipémel vo, eMKOWVMVACETE LE TOV YIOTPO GG UEGOC.

Evnuepdote Tov y10Tpo GO pEGHG

o €AV TOPOVGIACETE OMOIEGONTOTE AALEPYIKEC OVTIOPACELS OTMG SEPUOTIKEC OAAEPYiEC, KVIdWOT,
KVNGoud Tov d€pUaToc, depuatikd e&avonuo (uropet va, emnpedocovy uéypt 1 ota 100 dropa),
€pLOPOTNTA TOV SEPUATOC, O1OTULOL TOV SEPUOTOG 1) TOV PAEVVOYOVAOV 18I0 TV 0OaAUDY, TOV
TPOCHOTOV, TOV XEMMV Kot TOV Aapod (umopel va emnpedoovy péypt 1 ota 1.000 dropa).

o €Qv TapoLG1aceTe 0PBUAUIKS TOVO 1| SueEopia, Tpocwpvr BOAmG™ TNG OPUCNC, OTTIKEG AAM 1
YPOUATICUEVEC EIKOVEG GE GLUVOVAGO e epLOPOTNTO TOV 0POUAL®Y. AVTd pmopel va
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amotelobV onpeio evog 0&€og enel0di0v YAAUK®UOTOG 6TEVIG Yoviog (Uropel va emnpedoovy
péypt 1 ota 10.000 Gropa).

Evnuepdote Tov yio1po c0g GV €T 0MO100MTOTE Ad T, 0kOAoLOa evd ypnoonoteite o Trydonis,
ka0d¢ B UTOPOLGAV VO OTOTEAODY GUUTTMOUOTA TVEVIOVIKNG AoTH®mENG (Uropel va emnpedoovy £mg

1 ota 10 dropa):

. TopeTo N piyn

. avénuévn Tapayoyn PAEVVAS, oAlayn 6To Xpdua TNG PAEVVOG

. avénuévo Prxa 1 owENUEVES OVOTVELGTIKEG OVGKOALES.

Ov mBavég avemOOunTeg evépyeieg TopatiBevol TOPUKAT® GOUPOVA LE T GUYVOTNTA TOVC.

Yuyvég (umopet va emmpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

o TOVOAQLLOG
. Katoppon 1 fOVA®UEVT] LOTN KOl QTEPVIGLLA
. LUKNTIOOUKEG AOUMDEELS TOV GTOHOTOC. EETAVLN TOV GTOUATOS 1) YOPYAPES e VEPO Kot

BovpToiopa TV dOVTIDY GOG AUECHS LETA TNV EIGTVOT UIopolv va fondncovy otny Tpdinym
QUTAV TOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV

o Bpayvada
o TOVOKEPAAOG
o AOTH®EN TV 0LPOPOPWV 0ODV.

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy éog 1 ota 100 dtopa)

. ypimn . gpediondg Tov Aopov
. (QAEYLOVT] TOV TYHOPEI®DY . pwoppayieg
. KVNOUOG GTT HOTN, Kotappor| i . gpuOpOTNTA TOL PAPLYYQ
BovAmpévn pot . Enpootopia
. LUKNTIOOIKEG AOUADEELS TOV AQLLOD 1] TOL o duppota
0160Q4&yoV . SVOKOMEG OTNV KOTATOOT
o LUKNTIOGUKEG AOUMDEELS TOV KOATOL e  vovurtia
J avnouyia . GTOHOYIKT) StoTopayn
o TPEUOVAO . otTopaykn dvopopia Letd Ta yebpato
. Can e aicOnpa kavoov oto YEAN
. L1 QLGIOAOYIKT 1| HEWHEVT aicBnon Ttng . 080VvTIKH TEPNSOVAL
yevong . deppotikd eEdvinua, kvidmon, Kvnopog
o pLovdlocuo TOV SEPULATOG
J QAeypoviy TV GVTIOD e (QAeypovi] Tov PAEVVOYOVOL TOL GTOUATOG
o OKOVOVIGTOG KOPO10KOG TOALOG LE M xopig €Ak
o oALOYEG OTO NAEKTPOKAPILOYPAPT LLOL . avénuévn epidpwon
(Kopd1oK” KUHLOTOHOPPT) e LVIKEG KPAUTEG KO TOVOG GTOVG HVG
. acvvnfiota yp1yopog Kapdlokdg ToAog ° TOVOG oTa. YEPLOL 1 T TOS10L
KoL S1eTaPoyES TOL Kapdtakoy pubuod . HVOG GTOVG VG, TO. 00TA 1 TIG ApOPDGELG
° aicOnua taipdv (aicOnpo 0V Odpaka
L1 GLGIOAOYIKOV KTUTOL TNG KapdLic) ° KOO
* epLHpdTNTOL TOL TPOGOTOV . avENG TG APTNPLOKTG THESTG
* OLENUEVT POT} TOV QHHLOTOG GE OPICUEVOVG o TTMON GTO EMINESO OPIGUEVOV CLUGTATIKMDV
L6TOVG TOV GOUATOG TOV Q{HLOTOG: OPICUEVMV AEVKDV
o Kpion doBuarog apoceatpiov tov ovopdlovral
. Byog kou Tapay@yikds Pryos KOKKLOKOTTAPM, KOAIOV 1] KOPTILOANG

. aHENGCT TOV EMTESOV OPIGUEVDV
CLOTOTIK®OV TOV aipotog: Tng C-avTidpmoag
TPOTEIVNG, TOV aplBUoD AOTETAAM®V, TNG
WGOLAIVNIG, TV eAebBepV MTtapdv 0E€wmv
N TOV KETOVQOV.
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Yrawvieg (umopel va emnpedoovy €émg 1 ota 1.000 dropa)

. HUKNTIOGKEG AODEELS TOV Odpaka . dpuyn aipatog amd Eva ayyeio oTtovg
. UEUEVT Opeén YOP® 16TOVG
. dTapayEG TOL VITVOL (VTTVOC Y1l TTOAD . petmon g apTnplokng mieons
UKpO 1 TOAD PEYAAO YPOVIKO O1A0TNLA) . advvopio
. oLVTPITIKOG OPOKIKOG TOVOG . TOVOG GTO TCM LEPOG TOL GTOLOTOG KoL

J aloOnuo andielog evog KopdlokoH Todov TOL AQUULOV

N aicOnuo eTmAEOV KOpOK®OV TOAUDY, . (QAEYLOVT] TOV PapLYYQ
aoVVNOeTO 0PYOG KOPOUKOG TOAUOG ° ENpOTNTO TOL AoLOD
. emdeivaoon Tov dobpatog . EMMOLVI KO GLYVH 0VPT oM
. dvoKOoAia KoL TOVOG KATd TNV 00PN oN
. (QAEYLOVT] TOV VEQPGOV.
oAb omavieg (umopel va exnpedoovy €oc 1 ota 10.000 dropa)
. YOUNAO einedo oToV aplBUd OPIGUEVOV AOGPALPIMY TOV OVOUALOVTOL OLOTETAALN
. Aoydviacpa 1| OVGTVOLN
. 0100l TOV AKP®V YEPIDY KO TOSUDV
J emPpadvvon g avantuéng o€ modtd ko e1jfovc.

Mn yvootég (dev pmopovv va ekTiunfoiv pe fdon ta dwbéciio dedopévar)
o o\ 6paon.

H yp11on £16TVEOPEVOV KOPTIKOGTEPOEOAV VYIS 006G Y10 HEYALO YPOVIKO SrdoTnna propei
VO TPOKOAEGEL OE TOAD OTAVIEG TEPUTTAGELS ETLOPAGELS GTOV OPYAVIGUO GOG:

o wpoPAipata pe T Aettovpylo TV ETVEQPLOLOV 60G (KATAGTOA TV ENVEPPLOL®V)
. pelmon g 00TIKNG TLKVOTNTOS (apaimon Tng 0oTIKNG Lalag)
o 00 won Tov PUKOV TOV PLATIOV 6ag (KOTAPPAKTNG).

To Trydonis dev mepiéyel EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEDEG LYNANG 0GOS, OAAA O YI0TPOG OOG UTOPEL
va Beinocel va petpd to eminedo KoptiLOANG 010 aipla oog and Kopd 6€ Kalpo.

Ot axo6AovBeg avemBOunteg evépyeleg UTopel EMioNg VoL ELPOVIGTOVV LLE TN YPNOT EICTVEOUEV®V
KOPTIKOGTEPOEW MV VYNANG OGNS Yio LEYAAO YPOVIKO O1AGTNIA, GAAAL 1] GLYVOTNTA EIVAL LT YVOOTN
(0ev pmopet va extyun el pe Paon ta dabéoya dedopéva) eni Tov TaPOHVTOC:

o KaTdOAym

o aicOnpa avnovyiog, vevpikdtnrag, vepdiéyepong 1 evepebiotdTNTOG.

Avtd T cvpPdvta glvar o mbavd va mapovseTovV 6To TodLd.

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYEIOV

Edv mopatnproete kKamowo avemBOUNTn EVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV QOPLOKOTOLO GO,
Av10 1oy0et kot yro kKabe mhovr avemBOunTN eVEPYELR TOV OV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVALO 0N YDV
¥pone. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg omevbeiog, L Tov Bvikon
GUGTNLLATOG OVO(POPAS oV avaypapetot oto [apdptnua V. Méom g avaeopds avemBountoy
EVEPYEIDV UTopeite vo, fonOnoeTe 6T GLAAOYTN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY CYETIKA LE TNV ACPAAELN
TOL TOPOVTOG PAPLAKO.

5. Hog va pvraccete 10 Trydonis

To @dpuaro avtd TPEmel va PLAAGGETOL GE UEPT) TTOL OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV T US4,
Noa pn xpnoyLonoteite ovtd T0 PAPHOKO LETE TNV Nuepounvia ANENG TOL avapEpPETaL GTNV
emonpaven kot 61o kKouti petd to EXP. H nuepounvia AnEng ivar ) teAevtaio nuépo Tov pive Tov
avapEPETOL EKEL.

Mn puAdocete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
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DVAGCGETE TN CLUGKELT EICTIVOTG GTNV OPYIKT CLCKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGio Kot
agopeite amod T OMKn LOVO OPESHG TPV ad TNV TPAOTN YPNOT.

Metd to mpdTo Avorypo Tng OMKng, To eappako TPEMEL va ypnoomombel evtog 6 fdopddmv kot va
euAoyOel og ENpod PéPog. XPMOILOTOUOTE TV AVTOKOAANTN ETIKETO GTO EEMTEPIKO KOLTL Y10l VoL
KOTOYPAWYETE TNV NUEPOUNVia oL avoifate Tn 01K Kot KOAANGTE VTNV TNV ETIKETO OTO KAT® UEPOG
TNG GLOKEVNG EIGTVOTC.

Mnv metdte @APLOKO GTO VEPD TNG ATOXETELONG N 6T OKLOKA amoppippota. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOL OEV XPTCIUOTOIEITE Tl AvTd T péTpa Ot
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

6. Mepreydpeva TG GLOKEVAGING KOL AOUTEG TAN|POPOPIES

T wepréyer o Trydonis
O1 dpaoctikég ovaieg eivar: durpomiovikn Pexiopedalovn, S1dPIKT| POLUAPIKT POPLOTEPOAN KA
YAVKOTTLUPPOVIO.

Kd&0e mopeydpevn 66om (1 0601 mov eEépyetan omd 1o eEAPTNILO GTOUATIKNG TPOGAPLOYNG) TEPIEXEL
88 pcpoypappdpila durpomovikig Pekriopedalovng, S LKPOYPAUIAPLO STVOPIKTG POVUOPIKNG
(OPUOTEPOANG Kot 9 pkpoypoppdpla YAvkorvppoviov (og 11 pikpoypappdpia Bpopodyov
YAvKOoTTLPPOViOL.

Kd&Be otabepn 06om mepiéyet 100 wkpoypoppdpia dSimpomovikng Pexropebaldévne, 6 pikpoypoppdpio
OWOPIKNG POLUOPIKNG PoproTEPOANS Kot 10 pikpoypappdpia yAvkomvppoviov (©g
12,5 pikpoypappdpia Bpopotyov yAvkomvuppoviov.

Ta dALa cvotatikd givar: Aaxtdln povoddpk| (PA. mapdypapo 2) Kot GTENTIKO LYV GLO.

Ep@avion tov Trydonis kot wepieyépeva T cveKevaciog
To Trydonis givor Aevkr| £m¢ VTOAELKT KOVIC Y10, ELGTVOT).

[epiéyeton o€ pa Agvkn TAOGTIKT GuokeLn elomvong, Tov ovopdletar NEXThaler, pe ykpt komdkt
GTO EMIGTOUIO KOl LETPNTH TOL OPLILOD TOV EIGTVODV.
Kd&Be cvokevn eiomvor|g mepiéyeton o€ pio BepKd GOPAYIGUEVT TPOGTATEVTIKY ONK).

To Trydonis diatiBeton 6 cuokeVAGIES TOV TEPEXOLV L0 GLOKELY EIGTVOT|G KO GE TOAAATAES
oLoKELOGiES OV TEPAAUPEVOLY 6V0 1] TPELS GLOKEVEG EIGTVONG, TOL TTapéxovv 120 g16Tvoég €kaoTn
(120, 240 1 360 e1omvO£Q).

Mmropel va, unv KokAo@opodVv OAEG 01 GLOKEVACIES.

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItaAia

Hopoockevaotig

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

Itahia
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IMo omoadMmote TANPOPOPIO. GYETIKE, JLE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEICTE VO
amgvBouvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelog Kvkiopopiag:

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

Bbnarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

E\\dda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

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

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

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

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

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

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

Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

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

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

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

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

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

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

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

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

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



Kvnpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: + 4314073919 Tel: + 39 0521 2791

To mapév evALo 0dNYIOV ypfoNS avabePOnKe Yo TELEVTALN POPA OTIS .
Adreg TYEC TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TAnpoeopieg Yo 1o ApHOKO avTd givor Stafécyleg 6TO dkTLOKS TOTO ToV Evpmmaikod
Opyaviopot Goppdakmv: http://www.ema.europa.eu.

91


http://www.ema.europa.eu/

	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Α. ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΕΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ
	Β. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
	Γ. ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	Δ. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
	B. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

