IMAPAPTHMA |

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 pikpoypoppdpio/46 pwikpoypoppdpia/136 pikpoypopuudpto KOvVig yia. 16Tvon
(oxAnpd koydxio)

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe xaydxio mepiéyet 150 meg wdakatepoing (mg o&ikn), 63 meg Bpmpovyov yAvkomvppoviov
1eodvvapo pe 50 meg yivkomvppoviov kot 160 meg povpoikng popetaldvng.

Kabe mapeydpevn 60om (n d6on mov e&épyetar amd T0 EMGTOULO TG GLOKEVTG EIGTVONG) TEPLEXEL
114 mcg wdakatepding (mg o&ikn), 58 mcg Bpouovyov yAvkomvppoviov 1ooddvapo pe 46 meg
yYAvkomvppoviov kot 136 mcg povpoikng popeTalovng.

"Exdoyo(a) pe yvwotn dpdon:

Kabe koydiio mepiéyet 25 mg Aaxtolng Lovoidpikng.

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kévig yuo siomvor| (okAnpd kanydxio) (kOvig yio e1l6von).

Kowydxio pe dtopavég Tpactvo KamaKL Kot Gypmuo SopavEG GO0 TOV TEPIEXOLY ULt AEVKN KOV, LUE
ToV KOdKo mtpoiovtog “1GM150-50-160" tvmmuévo pe povpo xpdue tive amd 600 povpeg papoovg
GTO GO Kol TO AOYOTLTIO TOV TPOIOVTOG TUTTMUEVO HE LOVPO YPDUA KOl TAUGIOUEVO od pio podpn
PaPoo 6To KomaKt.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To Zimbus Breezhaler evésikvotar o¢ Bepameio cuvinpnong tov dobuatog oe eviiikeg acbeveic mov
dev ELEyYOVTOL EMAPKMG LLE QYY) GUVINPNOTNG GUVOLAGHOD P2-0y®VIGTH LOKPAG SPAOTS KoL VYNANG

300G EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG, Ol OTTOI0L EUPAVICAY Hid 1) TEPIOTOTEPES TAPOEHVGELG
G60UATOG KOTA TO TPOTYOVUEVO £TOC.



4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
H ocvvietdpevn do6on elvar éva Kaydklo Tpog EIGTVOT pia Gopa TNV NUEPQL.
H péyiotm suvietdpevn doon givarl 114 meg/46 meg/136 meg pio eopd tv nuépal.

H Oepaneia npémel va yopnyeiton v id1a dpo T nuépag kadnuepvé. Mropei va yopnyeiton
0To100MTOTE MPA. TNG NUEPAS. AV pia d0om mapoinebei, Tpémetl vo AapfaveTol To GUVTOUOTEPO
duvatov. Oa mpénel va, divovioat 0d1yiec oTovg 0cbeveig va punv Aapfdvovy mive amd po d6com o€ pio
pépa.

Eidixoi mAnboouoi

Hliowuévog minBoouog

Agv anarteitat Tpocapoyn TG 00omg oToug nAKiwpévovg acbeveic (65 etmv 1 peyaivtepor) (BAéne
napdypapo 5.2).

Negpikn dvolertovpyio.

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 600mg oe acheveic e Mo og Pétpla veppikn duciettovpyia. Oa
npémel va, divetal Tpocoyn o€ acbeveic pe coPapn| vePpikn SuGAEITOLPYIN 1) VEQPIKT VOGO TEAIKOD
otadiov ot omoiot ypetdfovror apokdbapon (PA. Tapaypdeovg 4.4 kat 5.2).

Hratikn dvolertovpyio

Agv amaiteitonl mpocappoyn g 60ong oe acbeveig pe fma N péTpla NroTikn Svciettovpyia. Aev
VIApYoLY Olabéaia dedopéva Yo T ¥PNoT AVTOD TOL PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE acBeVEiS e
cofopn NTOTIKN OLGAEITOVPYIQ, EMOUEVDS Do TPETEL VO YPNOLOTOLEITAL GE AVTOVE TOVG acbeveig
UOVO £GV TO OVAUEVOUEVO OPEAOC VITEPTEPEL TOV dLVNTIKOD Kivduvou (BA. mapdypago 5.2).

Houdrorpinog ninQvouog
H acedleia ko 1 amotedeouatikodtta tov Zimbus Breezhaler o noudiatpikong aobeveic kdtm tmv

18 etdv dev Exovv axoua tekunplwbei. Agv vdpyovv dlabéciio dedopéva.

Tpomoc yopnynong

[N ypnon oo elomvong povo. Ta kaydkia dev TPEMEL VoL KOTATIVOVTOL.

Ta ko aKio TETEL Va, YOPNYoOVTOL LOVO LE TN XPTON TNS GVGKELNC EIGTVONG OV TtopéxeTal (PA.
Topaypao 6.6) pe kabe véa cuvtaym.

B0 mpémel vo, divovTtal 001Yiec 6TOVG aGOEVEIS Y10 TO 6(GTO TPOTO YOPTYNGNE TOL QPOPUUKEVTIKOD
npoiovtog. AcBeveig ot omoiot dev eppavifovv Pertioon oty avamvor| B Tpénel va epwtnovv edv
KOTOTIVOUV TO PUPULOKEVTIKO TPOIOV OVTL VOl TO EIGTVEOLV.

Ta Koy aKio TPETEL VO, APOLPOVVTOL OO TIV KLWEAT LOVO OUECMG TPV ald TN XPNoT.

Metd v elonvon ot acBeveic Tpémel va EEMAEVOLV TO GTOMO TOVS LE VEPD YPig va Katamivouy (BA.
mapaypdeovg 4.4 kot 6.6).

IMa 0dnyieg oYeTIKA PE TV ¥PNON TOV POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC TPV Otd T Xopnynon, PA.
Tapdypo@o 6.6.



Il npogopiec yio. acBeveic wov ypnoworoloty aiodntipa vio. o Zimbus Breezhaler
H ovokevaoia propet va mepiéyet niektpovikd aicBntipa o onoiog tomobeteitan ot Pdion g
GLOKELNG EIGTVONG.

O acntpog Kot 1 EPAPLOYT OEV OTALTOVVTOL YOl T XOPNYNOT) TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOS GTOV
acBevi. O asOntipag Kot 1 epapproyr| dgv eAéyyovv ovte mapepPaivovy Gty Yopnyno”n tov
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG LLE TN YP1ON TG GLCKELN EIGTVONG,.

O 1tpdc mov cuvtayoypael prnopel va sulnToet pe Tov acbevi) kaTd TOGOV 1 Xp1|oN ToL aeinTpa
KOl TNG EQAPUOYNC EIVOL EVOEIKVOOUEVN.

I"oa Aentopepeic 0dnyleg oyetikd pe Tov TPOTO YPNONG TOL IGHNTNPA Kot TNG EPAPLOYNG, PAETE TIg
Odnyieg Xpnong mov TopEYOVTAL GTI GUGKELOGIN TOV GONTAPA KoL GTNV EQUPHOYN.

4.3  Avrtevoeigeig

YrepevaioOnoio 6Tig OpacTIkEG OVGIEC 1) GE KATOL0 0 T £KOOYO TOV AVOPEPOVTUL GTNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  E101kég TPOELOOTOMGELS KOL TPOPVAAEES KATE TN (p1ion

Emdsivoon e vooov

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPETEL VA, YPTCILOTOLEITAL Y10 TNV AVTIUETOTIOT TV 0EEDV
CUUTTOUATOV AGOUATOC, CLUTEPTAAUPBAVOLEV®Y TOV 0EEWMV ETELGOSIOV BPOYYOCTAGLLOV, Y10 TO OTTOT0L
amorteiton Bpoyyodactortikd Bpayeing dpaons. H avénon g ypnong Ppoyyodiactaltikdv Bpoyeiog
dpdong ylo TNV aVOKOVPLOT] TOV CUUTTOUATOV VTOINADVEL ETOEIVOGT TOL EAEYYOL Kot 01 acbevelg
npénel va, eetdlovTol amd 1Tpod.

Ot acBeveic dev mpénel va otapatovy v Bepaneio yopic v exifAeyn 1Tpod kabdC TO GLUTTOUOTA,
UTOPEL VO ETOVEUPAVIGTOVV UETE T SLOKOT.

Yvviotdton 1) Oepomeio pe avTod TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV Vo unv dtokomteton amdtopa. Edv ot
acOeveic Oewpovv 611 M Oepamneia ival avaroteleouatikn, Oa Tpénel vo, cuveyicovv ) Bepamneia,
aAAG Tpémel va avalnTioovy wtpikn epovtida. H av&avouevn ypnon tov fpoyyodlacTaATIKOY
AVOKOVPIoTNG LITOONADVEL EMOEIVMOOT TNG VITOKEILEVNC KATAGTOOTG KOl SIKALOAOYEL TNV EXAVEKTIUNON
¢ Oepoameiog. H apvidia Kot Tpoodeutikn eXOEiVOOT TOV GUUTTOUATOV TOV AoOUOTOg Eival
SuVNTIKA amenTiKn Yo T (on Kot o acbevig mpénet va, vToPAnOel o enciyovoa 1iTPIKn
a&lodldynon.

YrepevarcsOnocio

Apeoeg avtidpacelg vrepevatcinciog £xovv mapotnpnoel LETE TN YOPNYNOT AVTOV TOV

QP UAKEVTIKOD TTPoiovTog. Edv mapatnpnlodv onpeio mov vwodnAdvouy oAAEPYIKES aAVTIOPAGELS KOl
GUYKEKPIUEVO 0yYEL001OTM 0L (CVUTEPIAAUPAVOUEVEOY SUGKOM®MY GTNV GVOTVOT 1] TV KOTATOGCT,
SOYK®MON NG YADGGUS, TOV XEIMMY Kol TOV TPOCHTOV), KVidmon 1 depuatikd e&avOnua, n Oepomeio
TPETEL VO, SLUKOTTETAL APECHS Kal Vo EeKvdiel evarlaxTiky Oepameia.

TTapddoéoc Bpoyydomacuog

Onwg cvuPaiverl kot pe dGAleg elomvedpeveg Bepameieg, 1 YOp1yNon AVTOD TOV PUPUOKEVTIKOD
TPOTO6VTOG Umopel vo 0dnynoet o mapddo&o PpoyydGTAGHO, TOL UTOPEL Vo Elval AmEIANTIKOG Yo TN
Con. Av ovpPet avtd, 1 Bepaneio Tpémel va dtokomel dpécms Kol vo EEKIVAGEL EVOALAKTIKY Bepameia.



Kopdiayystokéc emdpaoelc

Onwg cvpPaivet kot pe AL QOPHOKEVTIKA TPOIOVTO TOL TEPLEYOLV P2-adPEVEPYIKOVS OYDVIGTECS,
aVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO STIOVPYHOEL KAMVIKG GNLOVTIKT KApOLOYYELOKT| ENIOPACT] GE
opoévovg acbeveic oMYA PE TIG LETPNGELS AOENCONG TG KAPOLOKTG GLYVOTNTOGC, TNG OPTNPLOKNG
mieong Ko Tov cuuntopdtov. Av mopatnpndovv tétolov gidovg emdpdoeis, ) Oepaneio npémetl va
SlaomTETOL.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL YPNCLOTOLEITAL LLE TPOGOYT G acOeVElS e KapdlayyeloKES
Swatapoayéc (otepaviaio voco, 0&H Euppaypo. Tov pookapdiov, Kapdlakés appubuiss, vaéptacn),
dloTapayéc pe omacpovg 1 Bupeotoikmon kot o€ acbeveig Tov Tapovoidlovv acvvidiot
AVTOTOKPLOT] GTOVG P2-adpevEPYLKOVS AYOVIGTEG.

Ot acBeveic pe 0oTabn 100K KAPSIOKT VOGO, IGTOPIKO EUPPAYLLOTOS TOV HVOKAPSIov KATH TOVG
televtaiovg 12 unveg, averdpkeia apiotepng kokiag katmyopiag HI/IV xatd v Kapdioloykn
Etatpeia Néag Yopxng (NYHA), appobpuio, un eAeyyOUevn vEpTaot), oyyelokt YKEPOAIKT VOGO,
16TOPIKO GLUVOPOLOL TTapateTouEvoL QT Kot ot acbeveic Tov AauBUvouy EAPUAKELTIKA TPOIOVTO TOV
glvar yvootd 6t mopazeivovy o QTC amoxieioTnkay amd T HeAETEG GTO KAVIKO TpOYpOLLo
avanTuENG WoaKaTEPOAN S/ YAVKOTLppOoViov/Povpoikng popetaldvne. Emopévmg, ta anotedéopato
AGPAAELNG GE AVTOVG TOVG TANOVGUOVE Be®POVVTOL AYVOGTA.

Evd ot Bo-adpevepyikol aymviotég Exovv avapepbel 0Tt Tapdyovv petaforés oto
niektpokapdoypdenua (HKT), 6mmg emnédmwon tov kopdtov T, mapdtacn tov dtactipatog QT kot
KATAOTOGOT TOV JloTHATOC ST, 1 KAVIKT ONUOGI0 anT®V TOV EVpNUATOV eivat dyvooTt.

Emopévamg, o1 B2-adpevepykol ayoviotéc paxpdg dpdaong (LABA) 1 ta mpoiévta Guvovacov Tov
nepieyovv LABA, 6mo¢ to Zimbus Breezhaler, 6o mpénet va xpnoilomotodvol pe Tpocoyr| oe
acOeveic pe yvmotn N ewalopevn mopdracn tov dwwotnuatog QT 1 oe acbeveic mov Aapfdvovv
AYOYT| HE QAPUAKEVTIKA TTPOiOVTO OV eMnpedovy To ddotnua QT.

Yroxohaipio pe fATo ayovioTéc

On B2-adpevepykol aymvioTég Pnopel vo TPOKAAEGOVV OTLOVTIKT] DVITOKOALOLULO GE OPLGHEVOLG
acOeveic kat ovtod givar Suvatd vo Tpokaréssl avembountec kapdiayyelokéc emdpdoeic. H peimon
TOV KOoAIOL 6TOV 0p0 givor cLVHBWOE TAPOSIKT KOl eV OTALTEL ANYT CUUTANPOUATOS. TOLG acbeveig
pe coPfoapd dobua, n vrokoAtopio propel va evicyveTol omd TNV vIo&ia Kol TNV TAPIAANAT Oepameia
Kot avTod pmopel vo avénoel v evmddeto anévavtt oTig Kapdlakég appubuies (PA. mapdypago 4.5).

Klvikd oyetikn vrokahonio dev €xetl mapatnpnel oe KAMvikég HeAETES
WOOKATEPOANG/YAVKOTVP POVIOV/POVPOIKTG LOUETALOVTG GTN GUVICTMOEVT DepamenTiKy dOGT.

Yrepyloxoupio

H giomvonr] vymhav 306wV P2-adpevepyiK@®V ayOVIGTMOV Kol KOPTIKOGTEPOEWIDV UITOPEL VUL
TPOKAAEGEL AENTELG 0TI YALKOLN Tov TAAGpaTOG. Me TV évapén g Bepaneiag 1 YAvkoln
TAACULOTOG TTPETEL VO TOPAKOAOVDEITAL TTO TAKTIKG 6TOVG daffnTikoVg acheveic.

AV10 TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV deV €xel akdua, depevvn el 6Tovg acbeveic e cakyopmon dafnTn
Tomov | | un ereyyopevo cakyapndn dwfntn Torov Il.



Avtiryolvepyikn emidpoomn mov oyetileTol UE TO YAVKOTVPPOVIO

Onwg cvpPaiverl pe GAL0 avTiyOAMVEPYIKE QUPUAKEVTIKY TPOIOVTO, OVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV Oal
TPENEL VO, YPTCILOTOLELTAL LE TPOCOYN O€ 00OEVEIS LLE YAUDKMUO KAEIGTHG YOVING 1] KATAKPATNON
ovpwV.

Ot acBeveic Tpémel va Aappavouv cupovAég Yo Ta onpeio Kol T0 GLUTTOUATO TOV 0&E0G
YAOVK®UOTOG KAEOTNG Yoviag Kot Tpémel va Aapfdavovyv odnyieg va otapatovv ) Bepaneio kot va

EMKOVMOVOLV LLE TOV 1TPO TOVG AUECHOS AV ELPOVICTEL KATO10 OO QVTA TO OTUEIR 1) COUTTONOTA.

AocBeveic ue cofopn VEQEPIKT SLUGAEITOVPYIN

I tovg acBeveic pe cofapn veppikn duoietrtovpyia (EKTIUOUEVO TOGOOGTO GTEIPOUATIKNG O1ONGNG
Kbt omd 30 ml/min/1,73 m?), copmephapfavopivoy Tmv aclevdy PE VEPPIKT VOGO TEAKOD 6Tadiov
7oL yperdfovron opokdBapon, Ba npénet va divetat tpocoyn (PA. Tapaypdeovg 4.2 kat 5.2).

[IpoAnwn TV AOUOEE®Y TOV GTOUOTOQGPLYYO,

[pokeyévov va petmbel o kivduvog Aoluwéng Tov oTopatoPdapuyys amd Kavtivia, ot acbeveic Tpémnet
va Aappdvouv cupPoviéc dote va EETAEVOUV TO GTOUN TOVG 1] VO KAVOLY YOPYAPES e VEPO Y®PIG Vo
TO KaTamivouy 1 vo Bouptcilovy ta 60VTLO TOLG LETA TNV ELGTVOT TNG dOCTG TOV EYEL
cuvtayoypoaenOet.

2VGTNUATIKES ETOPACELC TV KOPTIKOGTEPOEDDYV

Mmropei va topatnpnfodv GUoTNUATIKES EMOPACELS TOV EIGTVEOUEV®OV KOPTIKOGTEPOELOMV 1OLUTEPOG
6€ VYNAEG OOGELG TOL GLVTAYOYPOPOVVTOL Y10, TOPOTETAUUEVES TEPLOOOVG. AVTEC 01 EMOPAGCELS Eivol
TOAD AyoTEPO TOOVO Vo Topatnpnlovy Ge oG LE TO amd GTOUOTOC KOPTIKOOTEPOELDT Kol UTOpPEl
Vo TOKIAOVY GTOVG PEPOVOUEVOLG 0.60eVElG Kot LeTAED dLOLPOPETIKMY GKEVAGUATOV
KOPTIKOGTEPOEIODV.

Ot mbavég cvotuatikég emdpaoelg urmopei va eprapfdvovy civépopo Cushing, yopaktnpioticd
oLVOPOLOL TPOcOoUOldLovTog pe To ochvdpopo Cushing, kKatacTod TV ETveppidimy, emPpadvvon
G avanTuéng o€ Todd Kot EprPovg, HeimoN TS 0GTIKNE TUKVOTNTAG, KOTOPPAKTN, YAOK®UO, Ko,
O OTLAVLA, EVO QPACLLY YOYXOALOYIKMV 1] GUUTEPLPOPIKMY EMIPACEMY OV GLUTEPIAAUPAVOVY
YOYOKIVITIKT DITEPIPAGTNPLOTNTA, SLOTAPAYES DITVOV, AYY0S, KatdBAnym 1 embeticotnTo (Waitepa
ota Todld). Emopévag, etvat onpovtikd 1 6661 TOL EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELSOVG VAL,
TITAOTIOLEITOL OTN YOUNAOTEPT OOGT GTNV OO0, SLALTNPEITOL ATOTEAEGLOTIKOG EAEYYOG TOV GeOuaToc.

Mmopei va avapepbei otk dtotapayf LeE GUGTNUOATIKY KOl TOTIKT] Y101 KOPTIKOGTEPOEWMV (1)
TOTIKN (PN O™ TEPAAUPAVEL TNV EVOOPPLVIKY, TV YPTON Sl EI6TVONG Kot TNV evooeOdAuia). Ot
acBeveic mov mapovcAlovy cLUTTOUATE OTTMG Oapmr Opacn 1 AAAES OTTIKEG droTapayEs Bo Tpémetl va
TapomEPTovIot oe opOoipioTpo mote vo agloloynfovv ta mbava aitio ToV SlTapaymv TG 0pacnc,
Ta. omoia pmwopel vo tepthapufdvouy katappdit, YAodkoua 1 oTavieg acBEVEES OTMC 1) KEVIPIKY
0pmdNg yoproappiPinotposidonddeio (KOXA) mov Exovv avapepbei petd amd xpnorn GUGTNUATIKOV
K0l TOTK®V KOPTIKOGTEPOELODV.

AV10 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VAL YOPTYEITAL LE TPOGOYN OE AGOEVEIC LLE TVEVUOVIKT)
ovpatioon 1 o€ acbevelg pe ypovieg AOYMEELS 1) AOUMEELG TTOL deV EYOVV AVTILETOTIGOEL.



"Exdoya

Av106 T0 POPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AakTOLN. O1 0i60gvelg e omavia KANPOVOULIKE TpoBAR T
dvoave&iog otn YOAaKTOLN, TANPT OVETAPKELD AUKTACTG 1] KOKT amoppoenoT YAVKOLNG-yahakTolng
dgv TPEMEL VoL TAPOLYV AVTO TO PAPLLOKO.

45 AlMiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTO KOl GAAES popPES aAInAemiopaocng
Agv &yovv de€aybel e1dkég pehéteg OANAETIOPACNG e LVOAKOTEPOAT/YAVKOTVPPAVIO/POVPOTKN
popetalovn. Or TAnpopopieg avapopikd pe v tovotnTo aAlniemdpaceny Pacilovol otnv

mOOVOTNTO TV OVOIOV pHovobepameiag.

DapuokevTikd Tpoidvto mov eivol yvowotd 0Tl Tapateivouy 1o dtdotnua QTc

Onmg dAlo popUOKELTIKA TPOIOVTA TOL TEPLEYOLV EVa P2-AOPEVEPYIKO ay®VIOTY], QLT TO
QOPUAKELTIKO TTPOTOV TPETEL VoL yopnyeital Le Tpoooyn o€ acbeveic mov Aapupdvouv avacTtolelg
HOVOOUIVOEEIDAGTC, TPIKVKALKA OVTIKOTAOAITTIKG 1] QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO, TTOV EIVOL YVWOOTO OTL
napoteivouy to ddotnua QT, Kabdg omoladnmote enidpacn avtdv oto ddotnue QT pumopei va
evioyvbel. Ta pappokevTiKd Tpoidvta Tov eival yvwotd Ot mapoteivovy to oo QT propel va
av&foeovy tov Kivouvo kothakng appvduiag (BA. mapaypdeovg 4.4 ko 5.1).

Oepomeio Yo TNV VITOKOALOLLLICL

H mopdAinin Bepameio yio vrokaAtopio pe mapdywya pebovioaviivig, otepoetdn n un
KOALOGUVTINPNTIKA SLOVPNTIKG UTOPEL VOl EVIGYVGEL TV THOVY] DITOKUALKT OpaoT TV PB2-
AOPEVEPYIKDV QYOVIOTOV, ETOUEVMG TPETEL VOL XPpNOLLoTotovvTal pe tpocoyn (BA. mapdypapo 4.4).

AnoxAelotéc B-adpevepyIKOV VITOd0YEWMY

O1 amoxheloTtéc B-adpevepyikdv vwodoyswv pumopel va eEacbevicovy 1 va, avtaymvilovtal tn dpdon
TOV Po-adpevepyikdv ayoviot®v. Emopévmg, o0vtd 1o popprokentikd mpoiov dev O mpénel va
yopnyeiton poli pe amorkAeloTté TV B-adpevepyiK®mv vTodoyEwy, EKTOG AV VITdPYoVV cofapoi Adyot
v T xpnon tovc. Otav amatteital, Oo Tpémet va TPOTUOVTOL KAPILOEKAEKTIKOL AMOKAEIGTES TMV [B-
AOPEVEPYIKMY VTTOS0YEDV, TOPA TO OTL O TPETEL VAL YOPTYOOVTOL UE TPOGOYT.

AlnAieridopoaon ue avactoreic CYP3A4 kar P-yAvkorpmteivig

H avaotoin tov CYP3A4 kot tng P-yAvkonpwteivig (P-gp) dev éxgl avtiktuomo oty ac@dAeia v
Bepancvtikdv d6cemv Tov Zimbus Breezhaler.

AvaoTol TV BacIK@OV Topaydvimy Tov cuvielovv oty kabaporn wdakatepoing (CYP3A4 kat
P-gp) 1 otnv kaBapon g povpoiknc popetalovng (CYP3A4) avéaver ) cuotnuoatikn ékBeon og
woaKATEPOAT 1| POVPOTKT LOUETALOVN UEYPL 6VO POPEC.

Ady® ™G TOAD YOUNANG GLYKEVTPMOTG OTO TAGGLO TTOV EMTUYYAVETAL LETA TNV EIGTVOT TNG dOGNG,
01 KAWVIKE oNUAVTIKEG OAANAETIOPAGELG LE TNV POLPOIKT| popetalovn dev givor mbavég. Qot000,
umopel va vapyel ThavotnTa Yio abENom TG CLOTNUATIKNG EkBEoNg o€ POoVPOIKN popueTaldvn dtav
ovyyopnyovvial wyvpoi ovactoreic CYP3A4 (1.y. ketokovaloin, ttpakovaloAn, vekpvafipn,
prrovafipn, KOUTIG1oTATY).



2UeTOvV N AALOL OVAOTOAEIC TNC UETOPOPAS TV OPYOVIKOV KATIOVTMV

e pio KAMvikn pelétn og vyteic e0edovTtég, 1 oUeTIdVN, VUG OVOOTOAENG TG LETAPOPES OPYOVIKDV
KATIOVTOV TTOL Bempeital 0TI GLUVTEAEL OTN VEPPIKT] OTEKKPLIOT TOL YAVKOTUPPOVIOL, aENGE TNV OMKN
éxBeon (AUC) tov yAvkomvppoviov katd 22% kot peiooe ) veepikn kadbapon katd 23%. Me fdon
70 €0POG OVTAV TOV PETAPOADV, dEV AVAUEVETOL KOUIO KALVIKO OMLOVTIKT] QOPUOKEVTIKT
AAANAETIOPOOT) OTAV TO YAVKOTUPPOVIO OPTYEITOL TAPAAANAQ e GLUETIOIV 1) GAAOVC OVAIGTOAELG TNG
LETAPOPAG TV OPYOVIK®Y KATIOVTOV.

AM\O OVTILLOVGKAPIVIKG LOKPAS OpAcTC Kol Bo-adpeveEPYIKOL orymVIGTEC LOKPAC OPACTC

H ovyyopriiynon awtod tov @appakevtikod Tpoidvtog te GAAL QOPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPLEYOVY
LLOVGKOPIVIKOVG OVTOYWOVIGTES LOKPAS dpAcNG 1] P2-adpevepytkoDs aymVIeTES LaKPAG Opaons dev €xet
peketnBel kot dev cuviotdtal Kabmg pumopel va evioyboet Tig ovembounteg evépyeieg (PA.
napoypaoovs 4.8 kot 4.9).

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yerovyio

Kvnon

Agv vdpyovv emapkn dedouéva, amd ™ ypron tov Zimbus Breezhaler 1) tov pepovouévov
GLGTATIKAOV TOV (VOUKATEPOAT), YALKOTUPPOVIO KOl POVPOTKT) LOUETALOVT)) OE £YKVES YUVOIKEG DOTE
va kaBoploTel edv VITAPYEL KIVOLVOG.

H wdoakatepoin kot 1o YALKOTLUPPOVIO SEV NTAV TEPATOYOVA GE OLPOVPAIOVS KOl KOUVEAMA LETE OO
VIOdOPL YopHYNoN 1| eloTvon, avtioTtoiywe (BA. mapdypago 5.3). Te peléteg avomapaywyng (OoV pe
TOVTIKLO, 0POVPOIOVE Kol KOUVEALD G KLOPOPIa, 1| POVPOTKT LOUETALOVT TPOKAAEGE AVENUEVEG
dvopopeieg Tov eufpvov kot petwpévn emPionon kot avartoén Tov eufpiov.

Onwg cvuPaivel pe AL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO TOL TEPLEYOLV P2-AdPEVEPYIKOVS OYMVIGTES, M
WOOKATEPOAT UTOPEL VO, AVUOTEILEL TOV TOKETO AOYM YOAUPOTIKAG dPAGTC GTO A0 L TNEC WATPOS.

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VAL YPNCLOTOLEITOL KOTA TN SLIPKELN TNG EYKVUOGVVNG LOVO EGV
TO OQENOG Yo TNV acBevn vITEPTEPEL TOV SLVNTIKOD KIVOVVOL Y10, TO EUPPLO.

Onioopodg

Agv vapyovv SabEGIUEG TANPOPOPIES Y10 TNV TOPOVGIL TNG WWOUKATEPOANG, TOV YAVKOTLPPOVIOL Ny
NG POVPOTKNG HOUETALOVNG 6TO avOp®OTIVO YAAQ, Yia TIS £MOPAGELS 6To OAalov Bpépog 1 Yo Tig
EMOPACELS OTNV TAPAYOYT| YOAUKTOG. AAAN EICTVEOUEVE, KOPTIKOGTEPOELDT TOPOLOLO LUE TNV
@OVPOIKN poueTalovn LETaPEPOVTOL 6TO 0vOpdTIvo Yaha. H wvdakatepoin, To yAvkomuppdvio kot n
@ovpoikn popetalovn &xovv aviyvevbel oto yéia tav Inraloviov apovpainv. To yAvkomvppovio
£QTO0E PEYPL KOl OEKATAAGIEG CLYKEVIPMGELG GTO YOAN TV ONAalOVTOV apovpaimv G€ GYECT LE TO
UNTPIKO oipa. LETA TNV eVOOQAEPLL yopNyNoM.

[Ipénel va amopaociotel edv Ba dokoneil o Oniacuog i Oa dokonel / Bo amopevyBel | Bepaneia,

Aappdvovog veoyn o 6peloc Tov INAacoD Yio To Toudi Kot To dpehoc ¢ Oepameiag yio v
yovoika.

Tovipéma

Meléteg avamapaywyng Kot dAla oedopéva o€ (Mo dEV VTOJEIKVOOLV OVIGUYI0 GYETIKA LE TNV
YOVILOTNTA TOGO GTOVG GVOPEG OGO KOl OTIG YUVOIKEG.



4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLGROD PNy OVILETOV

To mapov PapUAKEVTIKO TPOTOV dEV £XEL KOO 1) £XEL UOTLLOVTY] ETIOPACT GTNV TKOVOTNTO 001 YNOTG
KO XEPIGHOD UNYOVILAT®V.

4.8 AvemOopnteg evépysieg

TIepiAnyn tov TPOEIA 0cEAAELNC

O1 o ovyvég avemBOUNTEG EVEPYELEG O€ StaoTnua 52 efdopddmv NTov To AcOpa (Tapovveon)
(41,8%), n pwvoopapvyyitda (10,9%), n Aoipumén Tov avOTEPOL AVATVELGTIKOD GLGTHUATOS (5,6%) Kot
N keporadyio (4,2%).

Koatdloyog tov avemOuUnNToV EVEPYEIDV GE LOPEOT TVOKO,

O avemBounteg evépyeteg Tov papudiov (AEc) mapatifevratl avd katnyopia / opyovikd cOotnuo
obuemva pe ™ Pdon dedopévov MedDRA (TTivaxag 1). H cuyvotnta tov AE Bociletor otn pelét
IRIDIUM. Méca o ka0e kotnyopio / opyovikd cOGTNLA, 01 avemBOUNTEG EVEPYELEG TOEIVOLOVVTOL LIE
Baon ™ cvyvotnta, e TPAOTES TIg SLYVOTEPES avemBounteg evépyetes. Evioc kdbe katnyopiog
GLYVOTNTOG EUPAVIOTG, Ol AVETIOOUNTEC EVEPYEIEG TOV POPLAKOV TapoTifevtan katd eBivovoa celpd
coPoapotmrac. EmmpocBitmg, n avtiotoyyn katnyopio cuyvotntag yio kéoe avemBountn evépyeia
Bacileton oty mapakdte coppacn (CIOMS I1): modd cuyvéc (>1/10), ovyvéig (>1/100 émwg <1/10),
Oyt ovyvég (>1/1.000 €mg <1/100), omdvies (>1/10.000 £émg <1/1.000), modd cmdvieg (<1/10.000).



Hivakog 1 AvemOOunTeg evépyereg

Katnyopia / opyaviké chotnpa AvemOounteg evépyereg Katnyopia
ovyvoTNTOG
Pwogapvuyyitida [ToAd Guyvéc
Aoluwén tov avmtepov Xuyvég
AOUDEELS KOl TOAPACITOGCELS OLVOTVEVGTIKOV GUGTHHOTOG
Kovtivtioon*? Suyvéc
OvporoipmEn™? Tuyvég
Alotapoy£C TOV AVOGOTOWTIKOV GUGTILLOTOG YnepevoicOnoio*? Xuyvég
Awtapayéc Tov petafolMopot kot g Opéung Ynrepyhokopio™* Oy ouyvég
Awtopayés Tov VELPIKOD GUGTNLOTOS Kepoodyio*® Xuyvég
OeBolukéc drotapoyég Koartappdkng Oy cvyvég
Kopdiakég datapoyég Tayvroapdio*® Suyvég
AcbHua (tapdéuven) [ToAd Guyvéc
ATapaES TOV GVOTVEVGTIKOD GUGTHIATOC, TOV | ZTOMATOQAPLYYIKO GAyoc™’ Xuyvég
Bmpaxa kot Tov pecobwpdkiov Bnyog 2oyvEC
Avopuvio 2OYVEC
\ , Tootpeviepitido*® Tuyvég
ATOpayEC TOL YOOTPEVIEPIKOD Enpootopio®® Oyt ovyvéc
Awtopoyés Tov SEpUATOG KoL TOL DITOSOPIOV EEavOnua*™ Oy suyvég
16700 Kvnouog*! Oyt ovyvéc
AloTopay£c TOV HVOGKEAETIKOY GLGTIHOTOS Kot MvockeleTikdg TOVoc™* 2 Xuyvég
TOV GUVOETIKOV 1GTOV Mvikoi ornacuoi Xuyvég
AloTapoyEc TV VEQPAOV KOl TOV 0VPOPOpOY Avcovpia Oy ovyvég
000V
I'evikég Sratapoyég Kol KATUOTAGELS TNG 000V IMupetia Xuyvég
Xopnynong

* YTodNA®VEL TNV OpadOTOINGT TOV TPOTILAUEVOV OP®V:

1 Kovtwvtiaorn 6ToHTOC, GTOUATOQOPVLYYIKT KOVTIVTIOGT.

2 Acvurtopatikn aktnplovpia, Paktnprovpio, kKuotitida, ovpndpitida, ovpoAoiU®EN, 10YEVHS 0VPOLOTL®E.
3 Dappokevticd eEavOnua, vrepevatcdnoio 6to eapurako, vrepevotodncia, e&dvinua, kKvnopmoss eEavonua,
kvidwon.

4 Avénpévn yAokoln aipatog, vrepyilvkopio.

5 KepaiaAyia, kepaiaiyio Taomng.

6 dAePoropfcn ToyvKapdia, VIEPKOIALOKT TayLKApdia, TayvKapdid.

7 Oduvopayia, GTOLUTOPAPLYYIKT SVCEOPIN, CTOLATOPAPVYYIKOG TOVOG, EPEOIGILOG AoV .

8 Xpovia yaotpitida, eviepitida, YooTpiTidn, YOSTPEVIEPITION, YUCTPEVTIEPIKT PAEYLLOVY|.

9 Enpootopia, Enpotnta AaLoo.

10 ®oppokevties eEavompa, eEavOnpa, Pratidddeg e£dvnua, kvnopumoes eEavona.

11 Kvnopdg o@Baipon, kvnopdc, Kvnopdg TV YEVWNTIKOV 0pYavaV.

12 PoyaAyio, poookeheTikdc ToVog 610 6TNH0C, LLOGKEAETIKOG TTOVOC, LVOAYiN, TTOVOG GTOV QUYEVa.

Avopopd ThavorloyoOUeEVOV avETIOOUNTWOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy HETH amd T yopnynon adslog kKukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopoakolobnon e oxéong
0PEAOVC-KIVODVOV TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital amd Tovg exayyeAuaTieg vyeiag va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES LECH TOVL EOVIKOD GLGTILATOG
ava@opdg Tov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.
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4.9 Ynaepdooolroyia

[pénet va yivetar Evapén YEVIKOV DTOGTNPIKTIKOV LETPOV KOl COUTTOUATIKAG Oepomeiog o€
TEPMTMOGELG VIO IO VITEPIOGOAOYING.

H vrepdocoroyia mBavdg Bo tpokarécel onpeia, GUUTTAOUATO 1] OVETIBVUNTES EVEPYELES TTOV
oyetifovtal e TIC POPUAKOAOYIKEG SPACEIC TMV UELOVOUEVOY GUOTATIKGV (7). TovKopdia, TPOUOG,
aicOnpo ToApdv, kepaiadylio, vavtio, Epuetoc, vavniin, KotMakég appubuies, petafoikn o&émon,
vroKoAoupio, vrepyAvkoipio, avEnuévn evoopBdia tieorn [Tov TpoKaAel TOVO, OTTIKES SlaTapoy e
M epvBpdTNTO TOV 0POOAUOV], SBVOKOIAOTNTO 1] SVOKOMEG KEVDONC, KOTOGTOAN TNG AEITOVPYING TOL
d&ova vrobolapov - VTOPLETG - EXVEPPLOI®V).

H ypnion Kopdl0eKAEKTIKOV B-0vOGTOAE®V UTOPEL VO, EEETOCTEL YiOL TNV AVTIUETOTIOT TOV
Bo-adpevepyikmdv ovTidpdcemv, 0ALG LOVO VTIO TNV ERIPAEYN 1TPOL KoL LE EEUPETIKT TPOSOYN,
KaBdg 1 xprion P2-adpevepYIKAY avaGTOAL®V UTopEl va TPOKOAEGEL BpoyydoTaco. Xe coPapég
TEPMTOGELG, Ol acOeveic Ba mpémet va vooniehovral.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appoxodvvopkEs 1010TNTES

Doppokobepamentin katnyopio: Oappoaka yio acbéveleg andEPaing aepay@ymV, AdPEVEPYIKA GE
GUVOLOCUO UE OVTLYOAVEPYIKA, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TPITADY GUVOIVUCUDY LE KOPTIKOGTEPOELDT).

Kwdwoc ATC: RO3AL12

Mnyovicoc dpaong

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV Elvat £Vag GUVILAGHOG VOOKATEPOANG, EVOG P2-adPEVEPYIKOD OYOVIOT
pakpdg dpdong (LABA), ylukomvppoviov, VO avTay®VIoTH LOVCKOPIVIKOD VITOS0YEN HAKPAS
dpaong (LAMA) kat povpoikig popetalovng, £vOg e16TVEOUEVOL GLUVOETIKOD KOPTIKOGTEPOEIBODG
(ICS).

Ivéaxarepoin

O1 @aprakorOYIKES OPAGELS TOV OYOVICTOV TOV P2-0dpEVEPYIKADY DTOSOYEMV, TEPIAAUPOVOLEVNS TNG
WOAKATEPOANG, UTOPOVV VO at0d000VV, TOLAGYLIGTOV €V HEPEL GTO OVENUEVA EMITESA KUKAKNG-3’,
57-1ovop®o@opIkng adevosivig (kukAikd AMP), mov mpokaiodv yaddpwon tov Bpoyyikol Asiov

e,

Koatd v etomvon, n wdakotepdAn dpa TOTIKA GTOV TVEDUOVO 0¢ Bpoyyodiactortiks. H
woaKATEPOAN EVOL LEPTKOG OYyMVIGTNG OTOV avOpOTIVO P2-a0peEVEPYIKO DTTOSOYEN LLE VAVOLLOPLOKT
dPACTIKOTNTO. TOV ATOUOVOUEVO avBpdTIvo Bpdyyo 1 wvdakatepoin xet tayeia Evapén opaong Kot
pokpa dtdpkela dSpdong.

IMapd 1o 6T1 01 B2-adpevepyikol VTOSOYEIG Eivarl 01 KLPlaPYOL AOPEVEPYIKOT VTTOSOYEIS GTOV Ppoyykd
Aeto po ko o1 Pr-adpevepykol vodoyelg eivar o1 Kupiapyot vodoyelg oty avBpdmvn Koapdid,
VIAPYOLV ETIONC Po-adpevEPYIKOL LITOJOYEIS otV avOpOTIVYN Kapdid, ot omoiot amoteloby 0 10% ue
50% T®V GLVOMK®OV AOPEVEPYIKMDY VITOS0YEWDV.
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[ Zvxomvppovio
To yAvkomuppdvio dpa avacsTEAAOVTAG T PPOYXOGVGTAATIKT OPACT| TNG AKETVAOYOAIVNG oTa Agia

LUIKE KOTTOPO TOV 0EPAYOYDV, Kl EMOUEVMS O0GTEAAEL TOVG aepay®yovs. To Ppmpodyo
YAVKOTTLUPPOVIO EIvaL EVOC VYNANG GUYYEVELNG OVTAYMVIGTHG TOV LOVGKAPIVIKOD vtodoyéa. H
EKAEKTIKOTNTA Y10 TOLS avBpdTIVOLG Vtodoyeic M3 ko M1 €yet kataderyBel 6Tt eivorl TovAdyoTOV
4 ¢wg 5 popég peyolvtepn amd ovth Yo Tovg ovOpAOTIVOLG VITOdoYEIC M2 yp1oIOTOIOVTOS HEAETES
Tpocdeong popiov. ‘Exetl tayeio Evapén dpdong, OT®S 0modEKVIETAL 0O TOPATPOVUEVES KIVITIKEG
TOPOUETPOVS OEGUEVGT G/ OMOOEGEVCTG VTTOJOYEN KOt arrd TNV £vapEn Opacng LETE TNV EIGTVOY| GE
KMviké perétes. H pokpd didpketa dpdong umopel va omodobel LepIkmdG 08 mapATETUUEVES
GUYKEVIPMGELS POPUAKOV GTOVC TVEVUOVEG, OTMOG AVTOVOKAATOL OO TNV TOPUTETAUEVT] TEAMKN
nuiceln {1 0moUdKPLVGTG TOL YAVKOTUPPOVIOL UETE TNV EICTVOT| HEGM TG CLGKEVTG ELGTVONG GE
avtibeon pe v nuicsia {on petd v evéoréPia xoprynon (PAéne mapdypapo 5.2).

Dovpoixn pouetalovy

H povpoixn popetalovn etvar éva cuvBeTIKO KOPTIKOGTEPOELDES e VYNAN GUYYEVELD LLE TOVG
VIOS0YELS YAVKOKOPTIKOEWMV KOl TOTKES AVTUPAEYLOVMOELG 1010TNTES. IN Vitro,  povpoikn
popeTal OV avaoTELAEL TNV ATEAELOEPMOT] TOV AEVKOTPIEVI®MV 0O TOL AEVKOKDTTOPO TMV OAAEPYIKDV
acevav. XNy KOAMEPYELD KUTTAP®V 1 POVPOIKY] HOPETAlOVN TAPOLGIOGE 1GYVPO SVVOULKO
aVOGTOANG TNG obvOeoTg Ko TG amedevBépwong tov IL-1, IL-5, IL-6 kot TNF-a. Eniong, elvan
1OYLPOG AVOGTOAENG TG TTOPOYWOYNC AEVKOTPLIEVIOV Kol TNE Topay®yng kKuttapokivav Th2 1L-4 kot
IL-5 omd to avOpamva T-kotrapo CDA+.

Dapuokodvvakic emOpUcELS

To TpoPiA PapUOKOSVVALIKNG AVTATOKPLOTG AVTOV TOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG YopaktnpileTat
amo tayeio Evapén dpdong eviog S5 Aentdv HeTd T yopnynon d0omg Kol TapaTeTapévn entdpaor kad’
0M0 T0 24®PO UEGOJAGTNU TOV OOGEWDV.

To mpoPiA apraKoSVVALIKNG AVTOTOKPLOTG XopakTNPileTol TEPAUTEP® OO LENUEVO HEGO PEYIOTO
TOYEWMG EKTVEOUEVO OYKO aEpa 6T0 TPDTO devteporento (FEV1) tov 172 ml petd omod
wdaxatepOAN/yYAvkomvppdvio/eovpoikh popetaldvn 114 mcg/46 meg/136 meg pio popd Thv nuépa
o€ oOyKplon pe ™ corpetepOAn/pAovtikalovn 50 mcg/500 mcg 6vo @opég v nuépoa.

Agv mapatnprOnke taxveLAaio Mg TPOg Ta OPEAN TNG TVELUOVIKNG Aettovpyiag and to Zimbus
Breezhaler otnv mopeia tov ypovov.

Aigornua QTC

H enidpaon avtod Tov eapuaKkeLTIKOD TPoidvTog 6To ddotnua QTC dev éxel aloroynbei o
de&odwkn puerétn tov QT (TQT). TN v povpoikt| popetalovn dev gival YVOOTEG 1010TNTEG
mapdtToong tov QTc.
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KAk ommoteAeoUoTIKOTNTO KOl 0GQAAELD,

2oyrpion rov Zimbus Breezhaler ue arafspoic ovvévaouoivc LABA/ICS

H acpdieia kou n omotedecpatikotnta tov Zimbus Breezhaler otovg eviilikovg aoBeveig pe emipovo
GoOpa a&oroynOnke otn edong HI toyoromompévn, durhd oeAr perétn (IRIDIUM). H pedétn
IRIDIUM ftav pio pedét 52 gfdopddwv mov a&ordynoe to Zimbus Breezhaler

114 mcg/46 mcg/68 mcg pia opd v nuépa (N=620) xor 114 mcg/46 mcg/136 mcg pia popd v
nuépa (N=619) o cvykpion pe v wdakatepOAn/eovpoikn popetalovn 125 meg/127,5 meg pio
eopd v nuépa (N=617) ko 125 mcg/260 mcg pio popd v nuépo. (N=618), avtictoiyms. ‘Eva tpito
OKEAOG ELEYYOL LE OpaoTIK 0LGio cuumepLEAaPe dTopa mov EAaPay Bepameio pe
ocaApeTepOAN/mpomioviky erovtikalovn 50 meg/500 meg dvo gopéc v nuépa (N=618). Ora ta
dropa £mpene va £xovv cuUTTOpTIKO dobuo (Babporoyic ACQ-7 >1,5) kot AMapPovay Bepameio
GLVTHPNONG TOL AcOUATOG [E TN XPNOT HECAING 1) VYNANG dOOTG EIGTVEOUEVOL GLVOETLKOD
koptikoatepoeldovg (ICS) kot Bepaneio cuvovacuol pe LABA yio tovddyiotov 3 uiveg mpv amd v
gloayoyn ot perétn. H péon niuia froav 52,2 €. Katd m dadoyn, 10 99,9% tov acbevov
AVEPEPAY 16TOPKO Tapo&HvoemVy KaTd To TeAevTaio £106. Katd v eicaymyn otn puekén, ta mo
GLYVA PAPLLOKO Y10, TO ACOU0 TTOV avaEEPONKY NTOV HEGain HOCT) EICTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVS
og ouvdvaoud pe LABA (62,6%) kat vynAn 8001 EI6TVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVS GE GLVOVUCUO
pe LABA (36,7%).

O kOp1o¢ 610%0¢G NG MEAETNG TaV va modei&et TNV avatepoTnTa gite Tov Zimbus Breezhaler

114 mcg/46 mcg/68 mcg pio @opd TV NUEPO. GE GYECT] LE TNV VOAKUTEPOAN/POVPOIKT popeTaldvn
125 mcg/127,5 mcg pia @opd v nuépa ite Tov Zimbus Breezhaler 114 mcg/46 mcg/136 mcg pio
QOPa. TNV NUEPO. GE GYECT UE TNV WVOOKUTEPOAT/ Povpoikn pouetaldvn 125 meg/260 meg pio popd

mv nuépa, 6cov apopd tov katdtato FEV: katd tnv efdopdda 26.

To Zimbus Breezhaler 114 mcg/46 mcg/136 mcg pio @opd v nuépa enESEIEE CTOTIOTIKA OTUOVTIKEG
Bektidoelg otov katmtato FEV1 katd tnv efoopndda 26 o€ cOYKPIomn LE TNV VOAKATEPOAT/POVPOIKT
popetalovn o avtiotolyn do6or. Khwvikd onpavtikéc PEATIOCELG GTNV TVELHOVIKY AglTovpyia
(petaforn and v apyikn extiumon otov katdtato FEV: katd tnv efdopdda 26, Tpmvn kot Bpadvi
UEYIOTN EKTVEVOTIKY pOT)) TopatnpiOnkay eniong oe chyKplon Ue TNV COAUETEPOAT)/TPOTIOVIKY
elovtikaovn 50 mecg/500 meg dvo popég v nuépa. Ta evpipoto Kotd v efdopdada 52 ftav o
ocvupovio pe v efdopdda 26 (BAéne IMivaka 2).

Oheg 01 Bepanevticég opddes 0e1Eav KAVIKE ONUOVTIKES BEATIOCELS d TNV OPYIKT EKTIUNOT GTO
ACQ-7 xatd Vv gfdopdda 26, ®oTOGO dev TAPATNPNONKAY CTATICTIKE GNUAVTIKES S10QOPES PETUED
v opuadwv. H péon petaforn amd v apyikn ektiunon oto ACQ-7 katd v efdouddo 26 (Baotko
deuTEPEHOV KATAANKTIKO onpeio) kot tnv efdopudda 52 frav mepinov -1 yio dAeg T1¢ OepomevTIKEg
opddeg. Ta mocootd avtomokpiong ACQ-7 (opifovtar g petaporn peiwong ot Pabuoroyio >0,5) oe
SLopopeTIKG Ypovikd onueia Teptypdpovtal otov [ivaxa 2.

O1 Tapo&HVGEIS NTOV £VO dEVTEPEVOV KOTOANKTIKO oMpEio (Ogv NTaV LEPOG TNG GTPOTNYIKNG TOV
emPefarmwticod eréyyov). To Zimbus Breezhaler 114 mcg/46 mcg/136 mcg pio @opd v nuépa
enédelte peimon otov £TNo1o puOUd TapPo&HVeE®mY GE GUYKPIOT LE TI GOAUETEPOAT)/TPOTIOVIKN
@rovtikalovn 50 meg/500 meg dVvo gopéc v NUEPa Kot TNV VOOKATEPOAT/POVPOIKT] LOUETALOVN
125 mcg/260 mcg pia popd v nuépa (BAéne MMivaxa 2).

Ta 0TOTEAEGLOTO Y10 TO 71O KAVIKG GTULOVTIKG KATOANKTIKA onpeio teptypdeovtat otov Ilivakoa, 2.
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MMivokog 2 AmoTeELECRATE KOPLOV KO OEVTEPEVOVTOV KATUANKTIK®OV GNUEIOV 6T HELETY
IRIDIUM oTig efoopddeg 26 kar 52

Katalnktiké Xpoviké Zimbus Breezhaler! évavtt Zimbus Breezhaler? évavtt
onpueio onueio/ IND/MF? SAL/FP?
Avdpkera
IIvegopoviki) Agrtovpyia
Kozoraroc FEV*
Epdonddo 26 65 ml 119 mi

Awagopé S;‘;Z‘f _— <0,001 <0,001

Oepomeiog Gweig) (31, 99) (85, 154)

;;g’g A)PCI) 86 ml 145 ml

EBdopada 52 <0,001 <0,001

(51, 120) (111, 180)

Méon mpwvij uéyioty exmvevotixii porp (PEF)

Awpopd . .
18,7 I/min 34,8 l/min

Bepameiog EBdopada 52* ' '

(95% CI) (13,4, 24,1) (29,5, 40,1)

Méon Bpoovy uéyiotn exnvevotixh porj (PEF)

Awpopd . .
17,5 l/min 29,5 l/min

Bepameiog EBdopada 52* ' '

(95% CI) (12,3, 22,8) (24,2, 34,7)

TUOUTTONOTO

Aroua wov wapovsiacay avtarokpion oto ACQ (rocoaté acbevadv mov metvyay v eAdy1oTn KAIVIKG

onuovtikn oropopd (MCID) ard v apyixn extiunon ue to ACQ >0,5)

TTocootd EBdopada 4 66% &vavtt 63% 66% £vavtt 53%
Avaroyia

TOAVOTHTOV 1,21 1,72

(95% CI) (0,94,1,54) (1,35, 2,20)
11060016 Epdopada 12 68% évavtt 67% 68% Evovtt 61%
Avaloyia

mBovotiTeV 111 1,35

(95% CI) (0,86, 1,42) (1,05, 1,73)
Ilococto Epdopddo 26 71% évave 74% 71% Evov 67%
Avaloyia

mbovotntmwv 0,92 1,21

(95% CI) (0,70, 1,20) (0,93,1,57)
ITocooto EBdopdda 52 79% évavt 78% 79% évavtt 73%
Avaroyia

mOavoTHTOV 1,10 1,41

(95% CI) (0,83, 1,47) (1,06, 1,86)
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Emocromompéve m106006té mapoéivesmv dobpatog

Mépieg 1} oofapés mapolvvoeig

AR EBdoudda 52 0,46 évavt 0,54 0,46 évavt 0,72
RR** EBdopdda 52 0,85 0,64
(95% CI) (0,68, 1,04) (0,52, 0,78)
2ofapés mapolvvoeig

AR EBdoudda 52 0,26 évavt 0,33 0,26 évavt 0,45
RR** EBdopdda 52 0,78 0,58
(95% CI) (0,61, 1,00) (0,45, 0,73)

*

Méon tun yo ) dudpketa g Bepamneiog.

RR <1,00 gvvoel v voakatepOAN/YAVKOTUPPOVIO/POVPOTKT LOUETALOVY.

! Zimbus Breezhaler 114 mcg/46 mcg/136 mcg od.

2 IND/MF: wdakatepoAn/eovpoikr popetalovn vynin d6om: 125 meg/260 mceg od.

H ¢@ovpoikn poperaldvn 136 meg oto Zimbus Breezhaler givotl cuykpioyn pe tv @ovpoikn
popetalovn 260 meg oty wdoakatepOAn/povpoikr popetalovn.

SAL/FP: caApetepoin/mpomiovikhy provtikalovn vynin 86on: 50 meg/500 meg bid (560
TEPLEYOUEVOD).

Katotatog FEV1: 1) péon amo tig 6vo tipéc FEV1 petpnfnie otig 23 mpeg kat 15 Aentd kKot otig

23 dpeg kot 45 Aentd petd ) Ppadivr doon.

Kvpio kotoinktiko onueio (katdtatog FEV: v efdopdda 26) kat Pacikd deutepedov KATAANKTIKO GNUEL0
(BaBporoyio ACQ-7 v gBdopdda 26) fTav PEPOG TS GTPATYIKNG TOV EMPBERAIOTIKOD EAEYYOV KOl OG EK
TOUTOV EAEyyovTaL Yo TOAAATAOTNTA. OAO T0 GAAC KATOANKTIKG onpgio dgv TV LEPOC TN GTPATIYIKNG TOV
emPePoi@ticon EAEYYOV.

RR = avoloyio tocoot00, AR = gtnolonompévo 1o6o6td

od = pio gopd v nuépa, bid = dvo popég v Nuépa

*%*

2oyrpion rov Zimbus Breezhaler ue tyv tavtdypovy, avoiktic emonuovonc yopiynon
ooAustepoinc/plovtikalovne + tiotpomiov

AeENyOn pior TuyooToMUEVT], LEPIKMDG TUPAN, EAEYYOUEVT LE eVEPYO Oepameio peAéTn, un-
katotepodtntag (ARGON), n onoia cuvékpive to Zimbus Breezhaler 114 mcg/46 mcg/136 mcg pia
eopd nuepnoing (N=476) kot 114 mcg/46 mcg/68 mcg pia popd nuepnoing (N=474) pe mv
TOVTOYPOVH YOPNYNOT| COAUETEPOAN S/ TPOTIOVIKTC PAovTiKaLovNg 50 mcg/500 mcg 600 popég
nuepnoing + totpomion 5 Meg pia popd nuepnoiong (N=475) yio tdvo amd 24 efdouddeg Oepameiag.

To Zimbus Breezhaler katédeie un-katmtepdtnTa 0G IPOG TN CAAUETEPOAT/ PAOVTIKOLOVN +
TIOTPOTLO Y10l TO TPMOTEVOV KATOANKTIKO onueio (Letaforn and v apyikn exTiunomn oto
Epomuatordyo [owdtrag Zong pue AcOua [AQLQ-S]), & Tponyoupévmg GUUTTOUATIKOVG
acOeveic vo Oepameia pe 1ICS xar LABA pe dapopd 0,073 (Lovomievpo yaunidotepo 6plo
eumotoovvng [CL] 97,5%: -0,027).

Hodazpukde TANOvoudS

O Evponaikoc Opyaviopdc Papudxov £xet ddoet avaPoin amd Tnv vroyxpémaon VITOPOANS TV
QTTOTEAECUATOV TOV UEAETOV UE VOUKATEPOAT)/YAVKOTLPPOVIO/POVPOTKY popetalovrn o€ pia M
TEPIGGOTEPES VITOKATIYOPIEG TOV TondLoTpikod TANBuouod 6to aoBua (BAéne Topdypapo 4.2 yia
TANPOPOPIES GYETIKA PE TNV TOLOIOTPIKT XPHON)-
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5.2  ®appuoKoKIVTIKES 10T TES

Amoppdonon

Metd and v giomvon tov Zimbus Breezhaler, o didpecog xpdvog Emg v enitevén TV pEyloT®v
GUYKEVIPMGEMV TG WWOUKATEPOANG, TOV YAVKOTLPPOVIOL KOl THG POVPOTKNG HopeTalovng 6To TAGGHA
nrtav nepinov 15 Aemtd, 5 Aentd kot 1 dpa, aviiotoiymd.

Me Baon ta in Vitro dedopéva amddoong, | 60om kabe cuotatikod Thg povobepameiog mov TopEyETAL
GTOV TTVEDLLOVO OVOLLEVETOL VO EIVOL TAPOLOLA Y10 TOV GUVIVOGUO
wdaKaTEPOANG/YAVKOTLPPOVIOV/POVPOTKTG HopeTalOVNg Kot To. TpoidvTa povobepamneiog. H éxbeon
TAAGULOTOS GE VOUKATEPOAT, YAVKOTUPPOVIO Kot pOVPOIKT HoUeTtalovn o€ otafepomompévn
KOTAOTOOT LETA AT EIGTVOT] TOV GLVOVAGHOD NTOV TOPOUOL0 LE TN CLUGTNLOTIKY £kBeon petd and
TNV EI0TVOT| TPOTOVTOG Lovobepameiog e UNAEIVIKT] VOOKATEPOAT), YAVKOTUPPOVIO 1 POVPOIKT|
popetalovn.

Metd amd €16TVoT| TOL GLVOLACUOV, 1] AOALTN ProdlabesiudoTnTo EYEL VITOAOYIGOEL OTL Eivan TTEPiTOV
45% y10. v woakatepoAn, 40% yia to yAvkomuppdvio kat Atydtepo amd 10% yio ) povpoikn
popetalovn.

Ivéaxarepoin

O1 cVYKEVTPOGELG vdKATEPOANG &N OnKay pe TV eravorapovopevn xoprynon pa eopd v
nuépa. Zrabepomomnpévn kataotaon enttedydnke uéca oe 12 g 14 nuépec. H péon avoroyio
GLGOMPEVONG TNE WOOKATEPOANG, OnAad] AUC péca 610 d14eTnpa Yoprynong e 00omg Tov

24 opov v nuépa 14 o oxéon pe v nuépa 1, Bprokdtav oto gvpog amod 2,9 mg 3,8 yuo
glonvedueveg 86oel pio popd v nuépa peta&d 60 kot 480 mcg (tapexopevn d6om). H cvotnuotikn
éxbeon mpokaAeital amd chHVOETN TVELLOVIKNY KOl YAGTPEVIEPIKT QmOpPOPN o, TEPiTOL TO 75% NG
GLOTNHOTIKNG £KkBEGNC NTOV OO TNV TVELUOVIKT 0toppdPNon Kot Tepimov to 25% and v
YOGTPEVTEPIKT] ATOPPOPNOT).

LAvkomvppovio
[epimov to 90% 1tng cvotnpatikng £kBeong petd and e16mvon oPeideTal € amoppOPNoT And TOVG

nvedpoves kot 1o 10% ogeiketon og yoorpevtepikn amoppdenon. H andivt Brodaebdecipdtnta Tou
a0 GTOMOTOC YOPTYOVLEVOD YAVKOTLUPPOVIOL eKTIUdTOL OTL Elvan Tepimov 5%.

Dovpoixn uouctolovn

O1 cUYKEVTPOGELG POVPOIKNG popetalovng avénonkay e v eravarapupavouevn yopnynon uic eopd
™V NUEPT LEGH TG GVOKEVTG lomvong Breezhaler. H otabepomomuévn katdotaon emitedydnke
petd and 12 nuépec. H avaroyia péong cuoodpevong tng povpoikng popetalovng, dniadn AUC
KT T O1GPKELD TOV JOGOAOYIKOD UEGOJUGTAATOC 24 mpdV TNV Nuépa 14 oe cuykpion pe v
nuépa 1, frav gvtdg tov ebpovug 1,28 wc 1,40 yio stomvedpeveg dO6GEIC pia opd tnv nuépa petaly 68
Kol 136 Mcg og LéEPOG TOV GLVIVAGHOD VOAKAUTEPOANG/YAVKOTLPPOVIOL/POVPOTKNG LOoUETALOVNC.

Metd and Vv amd GTOUATOS YOPTYNoN TS POVPOIKNG popetaldovng, 1 amdAlvTn omd GTOHOTOC
ovomuatiky frodobecipdtta eovpoikig popetaldvng extyundnke 6t nrav Todd yopunin (<2%).

Koatavoun

Ivdaxarepoln
Metd amd evdopAEPia Eyyvomn, o 0ykog katavoung (Vz) g wvdakatepoing fitav 2.361 wg 2.557 Aitpa,

Kotadeikvbovtag ektetapuévn kotavoun. H in vitro odvdeon pe mpwteivi otov avBpdmrivo opd Kot 6To
T aopa Tav 94,1 wg 95,3% kot 95,1 wg 96,2%, avtictoiyme.
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[ Zvxomvppovio

Metd and evooeréPia xopnynon, o 0ykog katavoung (Vss) Tov yAvkomvppoviov 6 otafepomompévn
katdotacn oy 83 Aitpa kot 0 6yKog Kotovoung oty tedkn edon (V2) ftav 376 Aitpa. O
QOWOLEVOG YKOG KOTOVOUNG TNV TEMKT @don petd and swonvor| (Vze) firav 7.310 Aitpa, mov
QVTOVOKAG TNV TTO opyT| amopdkpuven HeTd v glemvor). H in vitro civdgon tov yAvkomvppoviov pe
TPOTEIVY 6710 avOpdTTIvo TAdcpa Ty 38% we 41% og cvykevipmoelg omd 1 émg 10 ng/ml. Avtéc ot
GUYKEVIPMGELS TAV TOVAAYIGTOV 6 POPEC VYNAGTEPES 0d OTL T, LEGE, KopLPaia ETimeda
otafepomom évng KatdoToomg oL emTevydnKay 6to TAdopa Yo 60c0A0YIKd oyfjua 44 mcg pio
©Opa TV NUEPQL.

Dovpoixn pouetalovy

Metd and v evooeAEPia yopnynomn d6ong epddov to Vy givor 332 Aitpa. H in vitro odvdeon pe
TPOTEIVT Y10, TN POVPOTKN popetalovn ival vynan, 98% éwc 99% oe GuYKEVTPMOGELS TOV KLpOIvOVTOL
and 5 éwg 500 ng/ml.

Buougtooynuatiopde

Ivdarxarepoln

Metd amd oTOHOTOG YOp1YNoT PUdOCHACUEVNG vdaKaTEPOANS oe peAéty ADME (amoppdoenon,
KATOVOUT, LETAPOMGUOC, amofoAn) 6Tov AvOp®To, 1) AUETAPANTN VOAKATEPOAT NTAV TO KVPLO
GLGTATIKO GTOV 0pO Kot EVOVLVATAV Y10 TEPITOL TO EVOL TPITO TNG GLUVOAIKNG GYETILOUEVNG LE TO
oapuaxo AUC péoa og 24 mpeg. 'Eva vdpoSuAiopévo mapdywyo ftav o kuplapyog HeTaPoAitng otov
0p0. Davorikd O-yAukovpovidlo TG OaKUTEPOANG Kol VIPOELAIMUEVT] IVOUKOTEPOAN HTAV GAAOL
Kupiapyot petaforites. ‘Eva dactepeopepég Tov vopo&uAmpévon mapaydyov, Eva N-yAvkovpovidlo
g woakaTePOANG Kot Ta C- kot N-amooikvAlopéva Tapdymya nTov dAlot petafoiriteg mov
avayvopiotnKav.

In vitro épevveg £6e1&av 6t o UGTLAL ftov 1 uévn wwopopen UGT mov petaforle my
wdaxatepOAn og povorkd O-yAvkovpovido. O&ewdwtikol petafolrites aviyvedbniay oe ETMACELS e
avacvvdvacuévo CYP1ATL, CYP2D6 kot CYP3A4. Zourepaiverarl 6t 10 CYP3A4 givol to emkpatég
1o0évlopo mov gvBvveton yio, v vépo&vAiimon g wdakatepoing. In vitro £psuveg £de1€av mepaltépm
OTL 1 WOUKATEPOAT EIVOL VTTOCTPOLA LE XOUNAT CLYYEVELD Yo TNV avTAia ekpong P-gp.

In vitro, n wwopopen UGT1A1 éyxet ueyddn cuveiopopd otny petaforiky kdbapon g vdakatepoing.
[apodro avtd, 6nwg dStoedvnie og pio KAVIKY peAéTn o€ TANOVGHOVS e S1opOPETIKOVS YOVOTVTTOVG
UGT1A1l, n ovotnuatikn ékBeomn oty vdokatepodn dev ennpedletal onUavIKa omd Tov yovoTuTo
UGT1AL
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T Avkomvppovio
Meléteg petafolicpov in vitro édei&av otabepis petaforikég 0600G yio 1o Ppopiovyo

YAVKOTTLPPOVIO PETAED (hmv Kat avOpdTv. Agv Bpébniay edikol Yo avBpdnovg petaforitec.
Hapotpndnie vdpo&vAinon péow ¢ omoiag mapdyovtal 01apopot LOVo- Kot 61-LOPOELAI®UEVOL
petaforitec, Kabmg Kot dpecn vOPOAVOT OV 0dNYEL GTO GYNUATIGUO EVOG TOPAYDYOL TOV
KkapPo&uiikod o&éog (M9).

In vitro épevveg £dei&av 6Tt ToAlamhd 16oévivpo CYP cupfdirovv atov o&edmTid
Blopetaoynpatiopd tov yAvkomvppoviov. H vdpdivon oe M9 mbaviotato KatoddeTol omd AN g
O1KOYEVELAG TNG YOMVEGTEPAGTC.

Metd v glomvon| 1 cuotnuatikh ékfeon oto M9 ftav katd péco 6po oty idia Taén peyébovg pe
v ékbeon oto unTpiko edppako. Kabamg ot in vitro peiéteg dev £de1&av pHeToffoAIGHO GTOV TVEDUOVA.
kot to M9 Moy pikpng onuaciog oty kKukhogopia (repimov 10 4% tv Cmax and AUC tov pntpikon
QUPUAKOV) LT TNV EVOOPAEPLA YopTyNon, Bempeitor 6Tt To M9 dnpovpyeiton amd To TUAKO TG
3001 oL KatamiveTal omd T0 amd GTOUNTOS EIGTVEOLEVO BPOULOVYO YAVKOTLPPOVIO HEGM TTPO-
GLGTNUATIKNG VOPOAVLGONC Ko/ HEGH UETAPOAIGHOD TPDTNG 01060V, MeTd omd TNV e16TTvon Kot LETA
amd Vv evooAEPia yoprynon, povo ehdyioteg mocotteg M9 Bpébnkav ota ovpa (dnradn <0,5% tng
d6ong). I'hukovpovidio ko cvledypata Beukod Ghotog Tov YAvKomvppoviov Bpébnkav ota ovpa
TOV avOpOTOV PETH amd ETOVAAUUPOVOLEVT] EIGTIVOT KOl 0VTO avTIoTOLEL 6To TTepimov 3% g doong.

In vitro peiéteg ovaotoAng Katédetl&av 0Tt To Bpmptovyo YAVKOTuppovio de dlobETEL GNUAVTIKY
dvvartotnta avactoing tov CYPLA2, CYP2A6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1L 7,
CYP3AA4/5, tov petagopémv ekponig MDR1, MRP2 1 MXR, kot TV HETAQPOPE®V TPOGANYNG
OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3, OCT1 1 OCT2. In vitro pelétec emaywyng eviopmv dev
KATESEIEAV KAVIKA GYETIKY EMAY®YN L PP®UOVY0 YAVKOTLUPPOVIO Y10l OTOL0ONOTE OO TOL
1eoéviupo Tov Kutoyxpdpatog P450 mov dokipdenkay, kabng kat yio to UGT1A1 kot toug
petoapopeic MDR1 kou MRP2.

Dovpoirn poueralovy

To uépog ¢ elomvedpevng 606MG POVPOIKNG LOUETALOVNG TTOV KOTATIVETOL KOl OTOPPOPATOL GTO
YOOTPEVTEPIKO GUGTN IO LTOPAALETOL O exTEVT] HETAPOAIGUO G TOAAATAOVG petaforites. Agv
VILAPYOLY CNUAVTIKOL LETAPOAITEG AVIXVELGIILOL GTO TAAGHA. XTO IMKPOGMUOTH TOV avOpdITIvou
Nratog N eovpoikt popetaldvn petaforiletor amd to CYP3A4.

AmofoAn

Ivéaxorepoin
Y& KAMVIKEG peELéTEG TTOV TTEPIAGUPOvAY Tr GVALOYT 0VP®V 1 TOGOTNTO TNG WVOUKATEPOANG TOV

amoBoAAOTAY OUETAPANTN LECHD TMOV 0VPMV NTAV YEVIKDG YounAotepn Tov 2% tng ddonc. H veppikn
KkéOapon ¢ wdakatepdANng NTav, Kotd uéco opo, petald 0,46 ko 1,2 Atpa/dpa. Xe oyéon ue myv
KkéBapon g wdakatepdANg 6Tov opd TG Théems tv 18,8 wg 23,3 Mtpo/mpa, glvar eupavég 0TI
veppikn kaBapon dadpapatifel (ocova poro (mepinov 2 Emg 6% tng cvoTnuatikng kdBapong) otnv
amofoAn T cueTNUOTIKG dlaféoung vdaKaTeEPOANG.

e pio pedétn ADME otov avBpomo 61ov 1 vdakatepOAT YOPNYOOVTIOY Ad TO GTOU, 1) ATOPOAN
oTO KOTTPOVa, Kuplapyovoe TG omoPoing ota ovpa. H wvdaxotepoin amoforidtav ota avOpmdmva
KOTPOVa, Kupimg ™G AUeTAPANTN untpikn ovsia (54% g 600m¢) Kat, 6€ pKkpoTEPO Pabud, ¢
vopoé&vwpévor petafolritec woakatepoAng (23% g d6onc). H ioopponia palag tov minpng pe 1o
>90% tng 066MC¢ Vo evtomileTol 6TIC OMEKKPIGELC.

O1 GLYKEVTPDOGELS TNG WWOUKATEPOANG GTOV 0pO LEIDONKOV KATE TOAVPAGIKO TPOTO LIE TN LECT) TEAKN
nuon va kopaiveton amod 45,5 €wg 126 dpec. O amoterespotiog xpovog nuicetog {ong, o omoiog
vroloyiletal amd TN GLGGMPEVOT TNG WVOUKAUTEPOANG UETE amd emovalaUPovOUEVT XOPNYNOT TNG
doog, kopavinke amo 40 £wc 52 dpeg, GTOLYELD TO 0TTOI0 GUUPMOVEL LLE TOV TAPOTNPOVUEVO YPOVO EDC
T otabepomompévn Katdotacn mov gival mepimov 12 e 14 nuépeg,.
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[ Zvxomvppovio

Metd and evdoeréfia yoprymon [*H]-onuacuévov Bpmutovyov yAvkomvppoviov ce avBpdmovg, n
UEOM ATEKKPLOT GTO 0VPO. TG POdIEVEPYELOG o€ 48 mpeg avnAbe og 85% g d6ong. 'Eva emmAéov 5%
g 06on¢ Ppédnke ot yoAn. Emopévac, n iooppomio paog oy oyeddv TAnpne.

H veppwn amofoir] tov apyukol goppdkov avépyetor o€ mepimov 60 £wg 70% tng olkng kdBapong
TOV GLOTNUATIKA SLOBECILOL YAVKOTUPPOVIOL, EVD 01 S1adIKAGIES UN-VEPPIKNG KABOPONS
avtioToryovv mepinov 6to 30 £wg 40%. H kabapon péom tv xornedpwv cupPdAlel ot pn-veppikn
KkéBapomn, ahid n TAelOVOTNTA TNG UN-VEPPIKNG KAaBapong Bempeitar o1t opeiretal oto petaffolouo.

H péon veppikn kédBapon tov yAvkomvppoviov kopaiveror amd 17,4 péxpt 24,4 Aitpo/dpa. H evepyn
COANVOPLOKT £KKPLoN GUUPEALEL 6T VeEPIKT| amofoAn Tov YAvkomuppoviov. Ewg kot 20% tng
TapeXOUEVTG 060N G Ppédnke GTa 0VPaA MG APYIKO PAPHAKO.

O1 oVYKEVTPOGELG TOL YAVKOTVPPOVIOV GTO TAACLA PELDOONKAV KaTd TOAQAGIKO TpdTo. O pécog
TEAKOG YpOvOg Nuiooelag {ong e omoBoing NTav ToAD peyaAdTepog petd v ewomvon (33 €wg

57 dpeg) o auyKkpion pue v evooPAEPLa (6,2 dpeg) kKot TV oo otopotoc (2,8 mpeg) yopnynon. To
HOVTELO ATOBOATC VITOONADVEL TAPATETAUEVT TVEVUOVIKT OTOPPOPTON KOUT LETOPOPE TOV
YAVKOTTUPPOVIOL GTN GLUGTNUOTIKY KUKAOQOPia OTIG 24 MPES 1| Kot TEPIGGATEPO UETE Omd EIGTVON.

Dovpoikn pouctolovy

Metd amd evoopAEPLa yopnynon 066MG pOSOL 1| POVPOIKY| HOPETALOVN €xEl TEAMKN amoudikpouvon Ty,
nepinov 4,5 dpec. Mia padlooNUAGHEVT], 0O GTOUATOC EICTVEOLEVT OOGT ameKKPIVETAL KLPIWE 6T
kompava (74%) kot og pukpdtepo Pabud ota ovpa (8%).

AMnAemidpdoelc

H tovtodypovn xopfiynomn and oTOUATOG EIGTVEOUEV®Y VOUKATEPOANG, YAVKOTUPPOVIOL Kol (POVPOIKNG
popetalovng oe cuVONKEG TOOEPOTONUEVIG KATAGTAONG OEV EMNPLEAGE TN QOPLOKOKIVITIKN
0T010.60MTOTE 0O TIC OPACTIKEG OVGIEC.

Fidwkoi mAnfucuoi

Mia avalooT Sed0UEVOV POPLOKOKIVITIKNG TANBuGHOoD o€ acbevelg e dobuo pHeTd amd slomvon
Zimbus Breezhaler dev katédeiée onuavtikh enidpacn g nhkiog, Tov @HAOV, TOV COUATIKOD
Bapovg, Tov KATVIGUATOG, TOV EKTILMUEVOD puOUOD orelpapotikig dinong (eEGFR) kot tov FEV:
KOTO TO GNUELD avapPOPAg GTN GUGTNUATIKY EKOECT) GTIV WVOUKATEPOAT, TO YAVKOTLPPOVIO 1| TNV
(POVPOIKT LOUETALOVT).
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AaoBeveic ue veppikn dvoieitovpyio

H enidpaon g veppikng duoiettovpyiog 6TV QOPUAKOKIVITIKN TNG VOOKATEPOANS, TOV
YAVKOTLUPPOVIOL Kot TNG POVPOTKNG HopeTalovng dev €xel a&lodoynOel oe LEAETEG OPIEPOUEVEC GTO
Zimbus Breezhaler. Z¢ @appoxokivntikn avilvon minBucpo, o EKTIUOUEVOG PLOUOG GTELPAOTIKNG
dmonong (eGFR) dev \Tav 6TATIGTIKA GNIOVTIKY GUUUETOBANTY Y10 TN GLGTNUOTIKY EKOgom NG
WOAKATEPOANG, TOL YAVKOTLUPPOVIOL KOl TNG POVPOTKNG HOpETAlOVNG peTd amd yoprynon tov Zimbus
Breezhaler og acOeveig pe dobua.

Abdy® ™G TOAD YoUNANS GUUPOANS TG OVPOTOMNTIKNG 000V GTNV OMKT ATOPOAT| TG WWOAKATEPOANG
KoLl TG POVPOTKNG HOUETALOVNG OTd TOV OPYOVIGUO, O ETTTMOGELS TNG VEQPPIKNG OVGAEITOVPYING OTN
ovoTnuatiky £€k0eom tovg dev £xovv diepevvnBei (PAéme mapaypdapovg 4.2 kot 4.4).

H veppikn duciertovpyia £xel AvTiKTUTO GTNV CLGTNLOTIKY £KOEGT GTO YAVKOTLUPPOVIO TOV
yopnyeital og povobepameio. Mio pétpio péon advénon otn cuvoriky cvotnuatikn ékbeon (AUC ast)
¢mc kat 1,4 popég éxel mapotnpnOel o€ ATopa Le N0 KO LETPLOL VEPPLKT] AVETAPKELD KO MG KO
2,2 popég oe dropa pe coPfapn veppikn duciertovpyia Kot Tehkol otadiov veppikn voco. Me Bdon
QOPUOKOKIVITIKT avéAven TAnbBucpod tov YAvkomvppoviov og acheveic pe aobpo petd and
xopnynon Zimbus Breezhaler, 1 AUCo.24n av&fOnke katd 27% 1N perddnke katd 19% yio tovg
acBeveig pe amdAvto GFR 58 1 143 ml/min avtictoiymg, cvykprtikd pe acbevi pe andivto GFR

93 ml/min. Mg Bdon eoppaxokivntiky avéivcn tAnfucuod tov yAvkorvppoviov o acbeveic pe
YPOVIOL OTTOPPOKTIKY TVELUOVOTADEL e NTTLa. Ko pETpla VEPPIKT duciettovpyio (eGFR

>30 ml/min/1,73 m?), to YAvkomuppOVio Popel VoL xpNGILOTOIEITOL GTH GUVIGTOUEVT S00T.

AoBeveic ue nrozikn dvaleitovpyio

H enidpaon g nratikng SuoAEITOVPYING GTN POPLOKOKIVITIKY| TNG WWOUKATEPOANS, TOV
YAVKOTTLPPOVIOL Kot TG PoVPOoTKNG HopeTaldvng dev €xel a&loAoynBel o dropa pe NTOTIKY
dvoiertovpyio petd and yopnynon tov Zimbus Breezhaler. Qotoc0, £xovv dieloydei uehéteg pe 1o
OVOTOTIKG vdaKaTEPOAN Kol poVPOiKT| popetaldvn o povobepameia (BAéne mapdypago 4.2).

Ivooxotepoin

Acbeveic pe Mo Ko pETplo Nratiky SueAEITOVPYio dEV TOPOLGiacaY GYETIKES LETOPOAEC TG Cmax N
g AUC g wdakatepoing, ovte diEpepe 1 cHVOEOT Ue TPMOTEIVEG avAlEsH o€ AoBEVELS Le M Kot
LETPLO NTOTIKT SuCAEITOVPYIO Kot TIG VY1ElS opddeg eEAEYYOV. Agv TpaypaTomodnioy HEAETES OE
acOeveic pe coPapr NratiKy SVGAELTOVPYIC.

TZvkomvppovio

Agv &povv deaybel KhMvikég pehéteg o€ acbevelg pue nrotikn dvsiertovpyia. To yAvkomvuppdvio
amoBAAAETAL KUPIOC OO TN GLOTNUATIKT KVKAOPOpPia HECH TNG VEPPIKNG amékkpione. H peioon tov
NTATIKOL LETAPOAMGHOD TOV YAVKOTLPPOViov dev Bewpeitar 0TI 00Nyel 68 KAIVIKA ONUOAVTIKY avEnon
NG GLOTNUOTIKNG EkBeonC.

Dovpoixn pouetalovn

Mio pelétn mov a&loAdynoe T xopnynon Hovig eworvedpevng 60omg 400 mcg povpoikng
pouetaldvng néow cuoKEVNG EI6TVONG ENpng okdvng o droua pe fme (N=4), pétpro. (N=4) kot
ocoPapn (N=4) nrotikn dvcrertovpyia eixe mg anotélecpa povo 1 1 2 dropa oe kibe opdada va
TOPOVGLACOVV OVIXVEDCLUEG CUYKEVIPMGELG POVPOIKTG HopeTalovng 6to mAdoua (kupaivoviay omd
50 éw¢ 105 pcg/ml). Ot mapatnpodUEVES GUYKEVTPOGELS 6TO TAUGLO PAIVETOL OTL AVEAVOLY UE TN
cofopdtnTa TG NTATIKNEC ducAettovpyioc. QoT060, oL aplOuol TV aviyVELSIU®Y ETTESWMV (TO
KATAOTEPO OPLO AvAAVGeNG TG TocoTikonoinong frav 50 pcg/ml) frav Aiyot.
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AMLor e1dikol minBoouol

Agv mapatnpniOnkav peioveg dopopég otn cvuvolikn cvotnuotikn ékbeon (AUC) yio v
WOOKATEPOAT], TO YAVKOTLUPPOVIO 1 TN POVPOTKN popetalovn petaéd tov latdvov kol Tov
Kovkdoiov atopmv. Atotifevion avemapk QopUokoKvTIKG dedopéva, yio GAAEC eBvikdTnTES Ny
ovAéc. H ouvoAikn cvotnuartiky| £ékBeon (AUC) yia to yAvkomuppdvio pmopet va eivor péypt

1,8 popég vymAotepn o€ aobpaticong acbeveic pe yopnio copatiko Papog (35 kg) kot £og 2,5 popég
VYNAOTEPN o€ 0cOUaTIKOVG aebeveig pe younAd copatikd Bapog (35 kg) kat younio andivto GFR
(45 ml/min).

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva Yo TV d6QIrELd

Agv devepyndnkav peréteg oe {da e To GLVOLACUO VAAKOTEPOANGS, YAVKOTLPPOVIOL KAl POVPOTKTS
popetalovne. Ot un kKhvikég agloloynoeig kabe povobepameiog Kot TV TPOiOVIOV GLVOVAGLOD
WwOOKATEPOANG/ HOUETALOVIG KOl IVOAKOUTEPOANC/ YAVKOTLPPOVIOL TAPOLGIALOVTOL TOUPUKATO:

Ivdaxotepdin

2115 EMOPACELS GTO KOPIAYYEWKO GUGTNLLO TOV UTOPOVV vl aod0B00V GTIC P2-0yOVICTIKES
WO10TNTES TNG WWOOKATEPOANG cLpTEPIAapPavoTay 1 Toyvkapdia, ot appLOUIES Kot 01 HUOKAPIIOKES
aAloldoelg 6to okOA0. Hmia guepebiotodtnTa TG prvikig KOIAOTNTAG KOt TOL AApLYYa SlomioTdinke
GE€ TPOKTIKA.

Meréteg YovoTo&koTnTag 08V OmOKAALYAY HETOAAAAELOYOVO 1 KAAGTOYOVO dpdon.

H xapkwvoyéveon ektiunnke oe pio perétn didpkelag d0o eTdv pe apovpaiovg kabdg kot o€ pia
HEAETT O1dpKeLag EEL UNVOVY UE daryovidlaKovg TOVTIKOUS. AVENUEVES EMITTMGELS KaAOTBovg
AELOULOLOTOC TNG MOONKNG KOl EGTIOKNG VIEPTANGIOG TOV AEI0V HVOG TS MOBNKNC GTOVG APOVPAIOVS
NTAV GE GUUPOVIO, PUE TOPOLOLO EVPTLLOTOL TOV OVOPEPOVTUL Y10 GAAOVS B2-0dPEVEPYIKOVG QLY DVIGTEG.
Agv damoTmdnKoy oTolyglo KapKIvoyEVESTG GTOVG TOVTIKOVG.

O)o avtd To svpripato TopotnpHonKay ce ek0EcELg ETUPKOVG TEPIGCELNG GE OYECT UE EKEIVEG TTOV
OVOUEVOVTOL GTOVG avOp®TOG.

Metd TV VTodOPLL YOPNYNOT| GE UEAETN UE KOVVEALD OL OVETIOVUNTEG EVEPYELES TNG IVOUKATEPOANC
OGOV aPOPE TNV EYKLUOGLVN Kot TNV EUPPLIKT avamTuén propovoay vo topatnpndodv povo oe
d0ooe1g 500 popég peyolotepeg amod Tic SO0ELS oL eMTELYONKAY HETA TNV MuEPNoLa elomvor 150 meg
otoug avOpdmovg (ue Baon mv AUCo241).

[apodro mov 1 wdakaTepOAN deV EXNPEAGE TNV YEVIKY| OVATOPAYWYIKY] OTOS00T GE LEAETN
yovipudmrag apovpainv, pia peinon otov apuod eykdwv F1 anoydvov mapotmphdnke oty perém
TEPI-KOL LETA-YEVVNTIKNG aVATTUENG TV apovpaimy o€ Ekbeon 14 popéc vymAdtepn amod v £kbeon
610Vg avBpdmovg Tov Aappdvouv wdakatepoAn. H wdakatepoin dev ntav epfpvotodikn 1
TEPATOYOVOG GTOVG ALPOVPOIOVE 1} T KOUVEALD.
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T'Avkomvppdvio

2T1¢ ovemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV AIT0dIO0VTAL GTIG IOOTNTEG TOV YAVKOTLUPPOVIOD MG CVTOY®OVIGTH TOV
HLOVGKOPIVIKOD DTTOS0YEN CUUTEPIAUUPAVOVTOL 1 TTLOL EOG LETPLO, ADENON TNG KAPIIAKNG GUYVOTNTOG
6€ GKVLAOVG, 1 BOAePOTNTA TOL PAKOV GE APOVPAIOVS KAt 0L OvVAGTPEYLES peTafoAég mov oyetilovTat
Le pelopéves adevikég ekKpioelg og apovpaiovg kol okOAovs. 'Hia gvepebiotdtra 1 petaforés
TPOCAPUOYNG GTNV OVATVELGTIKT 000 Tapatnpfnkay o€ apovpaiovs. Olo avTd T0 EVPRUOTO
TOPOVGLACTN KAV G EKOEELG EMOPKDS PEYOADTEPES O eKEIVES OV aVAUEVOVTAL GTOV vOp®TO.

Meléteg yovoto&kotntog dev amokdAvyoy petaAla&loyovo 1 kKhaotoydvo dpdon yio. To
YAVKOTTLPPOVIO. MELETEG KOPKIVOYEVEST|G GE SOYOVISIOKA TOVTIKL [LE OO GTOUATOG XOPYNOT KOl G
apovpaiovg e xOpNyNoT 01 ELGTVONG Ogv KOTESEEAY KAPKIVOYEVEDT).

To yAvkomuppovio dev glye TEPUTOYOVO OPAGCT) GE CPOVPAIOLS 1) GE KOLVEALD LETA TN YopRyNnon i
glonvon|g. To yhvkomuppovio kot ot LeTABOALTES TOV, dEV SUTEPOTAY GNUAVTIKA TO PAYLO TOV
TAOKOVVTO GE TOVTIKLOL, KOUVEALD KOl GKOAOVS GE KATAOTOOT £yKuposuvng. Ta dnpoctevpéva
O€dOUEVE Y10 TO YAVKOTVUPPOVIO GE (DO €V VTTOONADVOLY KOVEVE TPOPATLOL OVATOPOYYTIKNG
to&wdtnTag. H yovipdmnta Kot 1 mpoyevvntikn Kot LETayevvnTIKY avamtuén dev ennpedoTnKay o
apPOLPAIOVG,.

Dovpoikn pouetolovn

'O)eg o1 TapatnpoOUEVEG EMOPAGELS EIVOL TUTTIKES Y10 TNV KOTNYOPit CKEVAGUATOV
YAVKOKOPTIKOEOMV KOl GXETILOVTOL [IE TN UEYIGTOTOINGT TOV EXMTTOCEMY TOV YAVKOKOPTIKOEIOMV.

H @ovpoikn popetalovn dev £deiée yovoto&ikn dpaoctnprotnra o€ kabiepouévn oepd eEeTdoemy in
Vitro xou in vivo.

Y& HEAETEG KOPKIVOYEVESNG OE TOVTIKLOL KOl 0pOLPAIONG 1 EIGTIVEOUEVT] POVPOTKT HoUETALOVT OgV
EUPAVICE OTUTIOTIKO CTUOVTIKY aENGT OTNV ERINTOOT TOV dYKOV.

Onwg ko dALa YAUKOKOPTIKOEWDN 1 POVPOIKT popeTalovn ival Tepatoydvog 6Ta TPMKTIKE Kot TaL
Kovvéla. Ot emdpdoeig mov mapatnpHOnKay TV OPPAAOKNAT GTOVS 0POVPAIOVG, VTTEPMIOCYICTIO
OTO TOVTIKLO KOl yEVEGTQ YOANSOYOV KOGTNG, OUPUAOKAAT KOl TOPAUOPPEOOT) TOV UTPOCTIVAOV
oV ota kovvéAla. Emtiong, vanpyav pHeidoelg oty avénon copatikod Bépous tng untépag,
emdpaoelg oty eUPpuikn avamtuén (yopuniotepo euPpuikd copotikd Papog kovn kabvotépnon g
00TEOTOINGNG) GTOVE APOVPAIOVE, TO KOVVEALD KOl TOL TOVTIKLOL KOl HEIMWEVT emPinon amoyovmy oTo
TOVTIKIOL X€ PEAETEC AVOAPAYMYIKNG AetTovpyiag, 1 vToddpio ovpoikn popetaldvn ota 15 meg/kg
TAPETEVE TNV KON O™ Kot Topatnprnke Suckolio oTov ToKeTo pe peimon g emPioons tov
AmTOYOVOV KoL TOV GOUOTIKOD BAPOVG.

Meléteg extipunong teporloviikon Kivduvou Eyovv dgi&el 0Tt 1 popetalovrn pmopel va evéyet
Kivéuvo o Ta emeavelakd vdata (BA. wapdypoago 6.6).
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2uvovaopdS wdaKATEPOANC KOl YAVKOTUPPOVIOL

Ta gopApata Katd T SIAPKELD U1 KAWVIKOV HEAETOV Y10 TV 0CQAAELN TNG
WOOKATEPOANG/YAVKOTUPPOVIOV TOPOLGINCAY GUVETELN UE TIG YVOOTEC POUPUUKOAOYIKES EMOPAUCELS
TOV CLGTATIK®V povobepameiog e dakaTePOAN 1| YALVKOTLPPOVIO.

H eridpaon oy kapdiokn coyxvotnTa yio Ty wdakatepOAN/YAvKomuppovio ftay avEnuévn o
péyebog Ko dbipkela, o GUYKPION UE TIG LETAPOAES TOV TapaTN P ONKaY Yo KAOE GLGTATIKO
povoBepaneiog pepovopéva.

H ghdttoon tov HecodasTnUdTOV TOV NAEKTPOKAPIIOYPOPTLOTOC KOl 1] LELWUEVT] CUGTOALKY KoL
SdtoTolkY| aptnplokn Ttieon Nrav eniong eppaveic. H vdaxkatepdin yopnyobuevn wg povobepameia
G€ GKOAOVG 1] GE GLVOLAGUO VOUKATEPOANG/YAVKOTVPPOVIOV CLGYETIOTNKE UE TAPOUOLN ETITTOON
pookapdakdv Prafov.

2uvovaopdc wdakaTePOANC Kol 9ovpoikne pouetalovng

Ta gvpipata ot dudpkela v 13 efoopddmv PeAeTdV TOEIKOTNTOG KATE TV EIGTVOT aododnKav
KATA KOPLO AGYO GTO GLGTATIKO POVPOTKNG HOUETALOVNG KOt T)TOV TUTIKES PUPUOKOAOYIKEG EMIOPAGELS
TV YAvkokopTikoemv. Ot avénuévol kapdiakoi pubuoi Tov cuoyetilovtay Pe TNV WOAKATEPOAN
NTOV TPOPAVELG GTOVG GKVAOVE UETE TN XOPNYNOT WOUKATEPOANG POVPOIKNG HopeTalovng N
wdakatepOAng og povobepamneio.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

Ilepieyopevo tov Kowakiov

Aoktoln povoidpikn
Mayviclo oteotd

[epifAnua Tov Kowokiov

YrpopeAdoln
Mehdvt ekthnmong

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Confg

30 pnveg.

6.4 Idwitepeg TpoPuAaels Kot T POAAEN TOV TPOTOVTOG
Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

DVAGGGETE GTIV OPYLKT] GLOKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMC KL TNV VYPACIA.
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6.5 ®@VOon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To 6TéAe)0g KOL TO TAOUA TNG GVOKELNG EICTVONG KOTAOKEVALOVTOL 0Td aKPLAOVITPIKO fOVTASIEVIKO
OTLPEVIO, T TANKTPO, e£MONONG KataokevdlovTol amd PEBVAIKO HeBOKPVLAIKO aKPVAOVITPLKO
Bovtadievikd otupévio. Ot feldveg kat ta ehatnpla Kataokevaloviat amd avoleidmto yoivPa.
Adtpn KoyéAn povadag 66ong and PA/AIU/PVC — Alu. KéBe koyéln mepiéyet 10 ordnpd kaydxio.
Movn cvokevacio mov meptéyel 10 X 1, 30 X 1 1§ 90 X 1 oxAnpd koyducia, pali pe 1 cuokevn el6mvong.
Yvokevacio Tov weptéyel 30 X 1 oxkAnpd kaydxia, poli pe 1 cuokevn eilomvong kat 1 axsOnrnpa.
IMolvovokevaoieg mov mepiEyovv 150 (15 cvokevacicg Tov 10 X 1) oxAnpd koydxia kot 15 cvokevég
€10TVOT|G.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TpoPuAAEELS ambppPLYNGS KOL AALOGS YEIPLGNOG

®a TPEMEL VO PN CLULOTOIEITOL 1] GLGKELT EIGTVOTG TOL TTapEyeTan pe kébe véa cuvtayr]. H cuokeun
€10TVON|G 0€ KABE CLOKEVAGIN TPETEL VAL ATOPPITTETAL APOTOL EXOLV YpNGiomombel OAa To Kayakio
NG GLGKELAGING.

AvTO TO PAPLOKEVTIKO TPOTOV pmopel va evéyet Kivduvo yia to epBailov (PA. mopdypapo 5.3).

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVOL UE TIG
KOTO TOTOLG 1GYVOVGES GYETIKES SLOTAEELS.
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Odnyiec ypnonc Kot YEPIGULOV

Awfdote Tig TAnpelg Odnyieg Xpiong mpv va ypnoonooete to Zimbus Breezhaler.

Ewayete

Bnpa 1a:
AguipéoTe TO TOPA

Brpo 1B:
AvoiEte T1] 6VGKEV
EL6TIVONG

Tpumiote Kot
apNoTE

Bnua 2a:

Tpomiote To KOYEKLO
pia popa

Kpatfote ™) cvokevy
glomvong oe opBa BEo.
Tpourfote TO KOYAaKLo
mélovtog otobepd T
500 TAEVPIKA TANKTPO.
oLYYPOVOC.

Oa TPEMEL VoL AKOVOETE
éva 00pvfo kabdg

S0 TPLTTATOL TO KOWAKILO.
Tpumiote to Koydikio

uovo pio eopd.

Bnpa 2f:
AQNoTE TA TAEVPIKA
TMKTPO
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Ewonvevote Babua

Brpa 3a:
Exnvedote eviehag
Mn ouonéete oto

EMOTOWO.

Brjuo 3p:

Ewontvevote TO 9appoko
Babua

Kpamote T cvokevn
€10TVONG, OGS Paivetal
GTNV €IKOVO.
Tonobetote t0
EMGTOWLO GTO GTOUO GOG
Kot KAEloTE GOUYTA TOL
el oag yopw tov.
Mnyv mélete 10 TAgLPIKA
TANKTPOL.

EAiéyEre 6T TO
KOWyaKio givor aogto

EAéyEre 6T TO KOydKL0
givon aoglo

Avoi&te T cvokevn
€L0TVONG Yla va, dgite edv
€xel amOUEIVEL TVYOV KOVIG
GTO KOWAK1O.

Edv éxet amopeivel kovig

07O KOWYOKLO:

o Kieiote ) cvokevn
€10TVOTG.

o Emovaldfere ta Pripata
3a émg 396.

& @

Kévig mov Adsgr0
omopével




N

Bnpa 1y:

A@oipéoTe TO KOYAKLO
Aogapéote pio ond 11
KOWEAES OO TV KAPTOL
KOYEADV.

Amokolnote TV
TPOCTATEVTIKN ETEVOVOT)
KOt 0QOpESTE TO
KOWAKLO.

Mn onpdyyvete 10
KOWOKIO HE0M TOV QOAAOL

aAovuwiov.
Mnv KaTomiveTe 0

KOWAKLO.
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Ewonvevaote ypiyopa kot
0660 Pabid puropeite.
Koabdg sionvéete Ba
akovte éva B6puvfo
otpofiiicpod. Mropei
va awcbavBeite ) yedon
TOV PUPUAKOL KaBMG
ELOMVEETE.

Bnua 3y:

Kpatiote v avamvor]
Kpatfote v avomvon
oaG Yo 5 dgvtepOLETTAL.

Bnua 30:

ZEEMAOVETE TO 6TONO
EeMAOVETE TO GTOUN GOG
pe vepd petd omd kabe
360N Ko PTVOTE TO.

Aoparpécte TO (0£10
KOy aKLo
Tomobetote t0 dde0
KOYEKIO GTO OTKLOK(L
amoppippaTo.
Keiote ) cvokevn
€10TTVONG KoL
EMAVOTOTOOETAOTE TO
OO




Bnua 19:

Ewcdyete T0o koydxkio
Mnv tomobeteite moté Eva
Koyakilo angvbeiag 6to

EMGTOUIO.

Bnua le:
K\eiote ™0 ovokevm)
EL6TIVONG
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Inpavrikég IIinpogopisg
o Ta koydxio Zimbus
Breezhaler mpémet
TAVTOTE VO PLAACCOVTOL
oTNV KOWEA Kot va,
aeapovVTOL LOVO
OUESMG TPV ATd TN
xpNon.
Mnyv onpayvete t0
KOWOKLO LECH TOV
@OA oL aAovpviov Y
V0L TO OPOPECETE AT
TNV KOWYEAD.
Mnv katanivete to
KOYAK1O.
Mn ypnoponoteite
Kkonyakio Zimbus
Breezhaler pe
0TOL0ONTOTE GAAN
GLOKELT| ELOTVOTG.
Mn ypnoylomoteite
GLOKELT| ELOTVONG
Zimbus Breezhaler yio
VO TAPETE OTOLOONTTOTE
Ao @dpuako og
KOYAK1o.
Mnv tormofeteite TOTE
éva Koyakio omevbeiog
670 OTOLO GOG 1) OTO
EMIOTOLO TNG CUOKELNG
€10TVONG.
Mnyv mélete o TAgLpiKd
TANKTPO YLo
MEPLOGOTEPES OO iaL
Popéc.
Mnyv evonéete 6t0
EMOTOMO.
Mnyv miélete to, TAELPIKE
TKTpo. Kabdg
€LOTVEETE OTO TO
EMOTOLO.
Mnv yepileote Ta
KOWAKLOL e VYPE xEPLaL.
IToté pnv mAévete
GLOKELY| ELOTVONG LE




H ovokevooio cag Zimbus Breezhaler Inhaler

TEPLEYEL:

e Mia ovokevn elonvonic Zimbus Breezhaler

e Mia N meprocdTepes KVYEAES, Omov N Kobepia
nepiéyel 10 xaydxio Zimbus Breezhaler mpog
¥PNOT| GTY] GLOKELN EIGTVONG

@drayog Emotopo

Kayoxion

Topa

ITevpca
TAMKTPO:
Béon Kuwyédeg
Baon cvekeviig s1omvorig

ZUeKELT] £167TVON|g

Kapte xoyehdv

Xuvi0g1c Epotmioceig

INati n ovokevn
E16TVONG Oev £Kave
Kamowo 06pvpo katd v
E16TTVON;

To koydikio evoéyetat va
€xel koA oeL oT0 BAhaLLO
Tov kayokiov. Edv copfel
aVTO YOAOPDCTE
TPOGEKTIKA TO KOWYAKLO
YTLUTLOVTOG amaAd T Bdon
NG GUGKEVTG EICTVONG.
Ewonvetote Eavd to
OAPLOKO
enavarappavovrog o
prpata 3a wg 39.

T va KGve gav Eyer
ATOPEIVEL KOVIC 6TO
KoyaKio;

Agv €yete MaPet apreTd
076 TO PAPLOKO GUGC.
Keiote ) cvokevn
€10MVONG Kot EMAVOAAPeTE
ta frjpata 3o €og 39.

"Exo piée peté v

E16TIVON] — £)€L onuocia
aVTo;

Avt6 pmopei vo couPei.
E@doov to kawydxio gival
adeto éyete MaPet apkeTd

PapuaKo.

Aw60avOnka mkpa
TEPAYLO TAVO OTY)
YAOGGA pov — £YEL
oNuocia avTo;

Avto pnopel va cupPet.
Agev givar emPrapés. Ot
mhavdMTES OpLUATIOHOD
TOV Kayokiov Ba gival
avEnUéveg GV TO KOWAKLO
tpunn0el TePLoGOTEPES
ond pio eopd.

KafBapiopdg g
GUGKEVNG ELGTTVONG
YKOVTGTE TO EMGTOULO
péca kat £ pe éva
KkaBapd, oteyvo mavi yopig
yvovdiL, MGTE Vo
apopécseTe TUYXOV
KOTAAOUTO KOVEMG.
Awtnpeite T GLoKELT
glonvong oteyvi. [loté unv
TAEVETE T1] GUGKELT
glomvong pe vepo.

AmoppLyn TG GVGKELVNG
glomvong netd  ypon
H ovokeun elonvon|g og
Kkd0e cvokevacio Tpémet
VOl ATOPPINTETAL OPOTOV
&youv ypnoipomoindei 6ra
ToL KO AKLoL TG
ocvokevacioc. Potiote o
QOPLOKOTOO GOG TAG VO
amoppiyeTe To PAPLOKOL
KOl TIG GLOKEVEG EIGTVONG
mov dg ypelafovTol maL.

IMo Aemtopepeic 0dnyieg oYeTIKA e TNV YPTOM TOL CcONTHPA Kot TNG EQOPUOYNS, PAETE TiIc Odnyieg

Xpfong mov TapEYoVTaL GTNV GLOKEVAGIN TOV OGONTNP KOl GTNV EQAPUOYY.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAovdia
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1440/001-005

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

03 IovAiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO TOPOV QOUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1EG GTOV SIKTLAKO TOTTO
tov Evpomnaikod Opyovicpov @appdkev: hitp://www.ema.europa.eu.
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IMAPAPTHMA I

IHAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

30



A. TAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e06vven TV TOPACKEVOGTMV TTOL E£ivoil VITELHVVOL Y1 TNV ATOOEGUEVGT] TV TOPTIOWY

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Iontavia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Teppovia

210 £VTUTTO QUALO 0JNYLDV XPNOTG TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VAL VALY PAPETAL TO OVOULXL
Kol 1 d1ev¥BvvoT TOL TAPUCKELAGTN TTOL Elvar VITEHOLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVGT TNG CYETIKNG TAPTIOAS.

B. OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLVTOYT.

I. AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ex0<oe1g meplodikig mapakorovdnong g aseaisiag (PSURS)

Ot amartnoelg Yo v vroPoin tov PSURS yuo 10 gv Adym @apuaxevtiko mtpoiov opilovton
GTOV KOTAAOYO LE TIG NHepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
otV apdypapo 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot k&b emacoiovdng
EMKALPOTOINGNG OTIMG OMUOGIEVETAL GTNV EVPMTOIKT SIKTVOKT TOAT Y10, TO, QAPUAK.

O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba vropdirer v mpmtn PSUR v 10 mpoidv péca o
6 pveg amd TV £yKpion.

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

. Tyédro drayciprong kivdvvov (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa die€aydyet Tig amattodueveg SpacTnploTNTES Kot
TAPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovoidlovtal 6to cuppovndév XAK mov
mapovstdleTar oty evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiag Kot OTolEcONTOTE ETaKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporompévo ZAK Oa mpénet va katotedet:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkmy,

o OnoTeEdNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVOTNUO, SLAYEIPIONE KIVOHVOD, EIO1KE MG QTOTEAEGLOL ANWYTG
VE®V TANPOGOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOLY CNUAVTIKT] OAAOYT) GTN GYECT] 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ®©G ATOTELEG LA TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOV OPOGTILOV (POPUOKOETOYPOTVIION 1
glayloTomoinen Kvévvov).
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MMAPAPTHMA I

EINIZXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH

33



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKOX XAPTINOX IIEPIEKTHX I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 yukpoypoppdpia/46 pukpoypappdpio/136 pwkpoypappdpio kOVIiG yio 16Tvon
(oxAnpd koydxio)
woaxatepOAN/yAvKomvppoVIo/Ppovpoikr popetalovn

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

Kdé0Oe mopeydpevn d6on mepiéyet 114 pikpoypoppdpio vdakatepoing (og o&ikn), 46 pikpoypopupdpio
yAvkomvppoviov (160d0vapo pe 58 pkpoypappdpio Bpmpovyon yAukomuppoviov) Kat
136 pikpoypappdapio @ovpoikng pouetalovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Emiong, mepiéyel Aaxtoln Kot payviolo oteatiko. BAEme OAAO 001 yL®V YP1ONG Y10, TEPOUITEPM
TANPOQPOpiEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon (okAnpd koyaxio)

10 x 1 kowydxkia + 1 cuokevn e16TVoNG
30 x 1 xawydxia + 1 cuokevn El6TVONG
90 x 1 xawydxia + 1 cGuokevn El6TVONG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNOT.

IIpog xprion LOVO LLE TN GLGKELN EIGTVONG OV TTAPEXETAL GTN] GLGKELAGIOL.
Mnyv Katamrivete o Koy oK.

Xp1nion d1d eleTvong

®epoameio yio 90 nuépec.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldocoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

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

EXP
H ovokevn elonvong Kabe cuokevaciog Tpénet va anoppintetal apdtov £xovv ypnoiporotnel Oia ta
KOWYAKLO TNG CLOKELOGIOG.

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
DvAdccete GTNV APYIKN GLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PMG KO TNV VYPOGia.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1440/001 10 x 1 xayaxio + 1 cuGKeELT| E16TVONG
EU/1/20/1440/002 30 X 1 koydkio + 1 cuoKELT EIGTVONG
EU/1/20/1440/004 90 X 1 koydkio + 1 cLoKELT EIGTVONG

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Zimbus Breezhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKaS (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIGTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKOX XAPTINOX IIEPIEKTHX I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN I1OY IEPIEXEI
AIXOHTHPA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 yukpoypoppdpia/46 pukpoypappdpio/136 pwkpoypappdpio kOVIiG yio 16Tvon
(oxAnpd koydxio)
woaxatepOAN/yAvKomvppovio/povpoikr popetalovn

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

Kdé0Oe mopeydpevn d6on mepiéyet 114 pikpoypoppdpio vdakatepoing (og o&ikn), 46 pikpoypopupdpio
yAvkomvppoviov (160d0vapo pe 58 pkpoypappdpio Bpmpovyon yAukomuppoviov) Kat
136 pikpoypappdapio @ovpoikng pouetalovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Emiong, mepiéyel Aaxtoln Kot payviolo oteatiko. BAEme OAAO 001 yL®V YP1ONG Y10, TEPOUITEPM
TANPOQPOpiEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon (okAnpd koyaxio)

30 X 1 xaydxia + 1 cvokeon elomvong + 1 awsOntipoag

[5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

IIpog yprion HOVO LLE TN GLGKELN EICTVONG OV TTAPEYETAL GTN CLGKEVAGIOL.
Mnv katomivete To KooK,

Xpnon Sl elomvong

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®OQNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
H ovokevn elonvong kKabe cuokevaciog Tpénet va anoppintetal apdtov £xovv ypnoiporotnel OAa ta
KOWYAKLO TNG CLOKELOGIOG.

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
DuAdccete GTNV APYIKN GLOKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO QMG KOl TNV VYPUTid.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1440/003 30 x 1 kayakia + 1 cuokevn iomvong + 1 aisbnmpog

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEL XE BRAILLE

Zimbus Breezhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mov pépel tov TEPIAN@OEVTO LOVASTKO aVOyVOPIGTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXOX XAPTINOX IIEPIEKTHX I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN IIOY IIEPIEXEI
AIXOHTHPA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 yukpoypoppdpia/46 pukpoypappdpio/136 pwkpoypappdpio kOVIiG yio 16Tvon
(oxAnpd koydxio)
woaxatepOAN/yAvKomvppovio/povpoikr popetalovn

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

Kdé0Oe mopeydpevn d6on mepiéyet 114 pikpoypoppdpio vdakatepoing (og o&ikn), 46 pikpoypopupdpiol
yAvkomvppoviov (160d0vapo pe 58 pkpoypappdpio Bpmpovyon yAukomuppoviov) Kat
136 pikpoypappdapio @ovpoikng pouetalovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Emiong, mepiéyel Aaxtoln Kot payviolo oteatiko. BAEme OAAO 001 yL®V YP1ONG Y10, TEPOUITEPM
TANPOQPOpiEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig yio eiomvon (okAnpd koyaxio)

30 X 1 xaydxia + 1 cuokeun elomvong

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOM.

ITpog xprion HOVO LLE TN CLGKELN EICTVONG OV TTAPEYETAL GTN GLGKEVAGIOL.
Mnyv Katamrivete o Koy oK.

Xpnon Sl elomvong

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
H ovokevn elonvong kKabe cuokevaciog Tpénet va anoppintetal apdtov £xovv ypnoipomrotnel Oia ta
KOWYAKLO TNG CLOKELOGIOG.

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
DvAdccete 6NV APYIKN GLOKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO QMG KOl TNV VYPOGia.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1440/003 30 x 1 kayakia + 1 cuokevn iomvong + 1 aisbnmpog

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Zimbus Breezhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZEQTEPIKOX XAPTINOX IIEPIEKTHX IIOAYXYXKEYAZXIAX
(ZYMIIEPIAAMBANETAI TO BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 pikpoypoppdpio/46 pwikpoypopupdpio/136 pkpoypopudpto KOvVig yia. 16von
(oxAnpd. koydxio)
WOaKATEPOAN/YAVKOTLPPOVIO/POVPOIKT HopeTalovn

| 2. TYNOEXZH XE APASTIKH(EX) OYEIA(EY)

Ka6e mapeydpevn 60om mepiéyet 114 pikpoypoppdpia wdakatepoins (og o&ikn), 46 pikpoypoppdpio
yAvkomvppoviov (toodvvapo pe 58 pkpoypappdpio. fpopuovyov yAvkomvppoviov) Kot
136 pikpoypappdapio @ovpoikng popuetalovng.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Emiong, mepiéyel Aaxtoln kot payviolo oteatiko. BAEme OAAO 001 yL®V YP1ONG Y10, TEPOUITEPM
TANPOQOpPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Koévig v eiomvon| (6kAnpo konydkio)

IToAvovokevaoio: 150 (15 cvokevaoicg tov 10 X 1) kaydkio + 15 cvokevég e16mvong

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

IIpog xprion LOVO LLE TN GLOKELN EIGTVONG OV TAPEXETOL GTN GLGKEVAGTIAL.
Mnv katomivete To KooK,

Xp1fion o1l eleTTvong

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal o€ 0Eon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
H ovokevn elonvong kabe cuokevaciog Tpénet va anoppintetal apdtov £xovv ypnoipomrotn el OAa ta
KOWYAKLO TNG CLOKELOGIOG.

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
DuAdccete GTNV APYIKN GLOKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO QMG KOl TNV VYPUTid.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1440/005 150 (15 ovokevaoieg Twv 10 X 1) kaydkio + 15 cuokevEg E16TVONG

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEL XE BRAILLE

Zimbus Breezhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mov pépel tov TEPIAN@OEVTO LOVASTKO aVOyVOPIGTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXOX XAPTINOX NEPIEKTHX MOAYXYXKEYAZXIAYX (XQPIX BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 pukpoypoppdpia/46 pikpoypappdpio/136 pukpoypappdpio kOVIG yio 16Tvon
(oxAnpd Koy dxio)
wdaxatepOAN/yAvKomvppoVIo/Ppovpoikr popetalovn

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

Kdé0Oe mopeydpevn d6on mepiéyetl 114 pikpoypoppdpio vdakatepoing (og o&ikn), 46 pikpoypopupdpio
yAvkomvppoviov (toodvvapo pe 58 pkpoypappdpio. fpopuovyov yAvkomvppoviov) Kot
136 pikpoypappdpio @ovpoikng popetalovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Emniong, mepiéyet Aaxtoln kot poyvioto oteaticd. BAEme @OALO 0dny1dV ypnong yio TeEpoLTEP®
TANPOQOpiEC.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévig v eiomvon| (6kANpo Konydkio)

10 x 1 kaydxwa + 1 cuokevn elonvong. Mépog molvovokevaciog. Na unv toleitol Eexyoplotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOM.

IIpog xprion LOVO LLE TN GLOKELN EIGTVONG OV TTAPEXETOL GTN] GLGKELAGIOL.
Mnyv Katamrivete o Koy oK.

Xp1fion o1l eleTvong

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
H ovokevn elomvong kabe cuokevaciog TPETEL v 0moppInTETAL APATOL £XOVV YpNoLoTon el OAL Ta
KOWYAKLO TNG GCLOKELOGIOG.
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAEHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
DvAdccete GTNV APYIKN GCLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO MG KOL TNV VYPOGia.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1440/005 150 (15 ovokevaoieg Twv 10 X 1) kaydkio + 15 cuokevég E16TVONg

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Zimbus Breezhaler

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOZX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EXQTEPIKO KAITAKI TOY

EZQTEPIKOY XAPTINOY IIEPIEKTH I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN
ENAIAMEXOY XAPTINOY IHEPIEKTH I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN IIOY
HEPIEXEI AIXOHTHPA KAI

ENAIAMEXOY XAPTINOY HEPIEKTH ITIOAYXYXKEYAXIAX

AAAA XTOIXETA

1
2
3

Ewayete
Tpomnote Kot oQroTE
Ewonvevote fabid

‘Eleyyog  EAéy&te 611 10 Konydikio eivon ade0

Awpdote 10 PUALO 0INYIDV XPTOTG TPV OO TN XPTON.
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EXQTEPIKO KAITAKI EEQTEPIKOY XAPTINOY IIEPIEKTH I'TA XYXKEYAXIA
MONAAQN IIOY IIEPIEXEI AIXOHTHPA

1. AAAA ETOIXEIA

IMapakareiote vo d10BAceTE TO GUALO 00NV XPp1oNG 6TN GLvoKevacio tov Zimbus Breezhaler kot
T1G 00MYiEg PN ONG TOL TAPEYOVTAL GTT GLOKELAGIN TOV asONTHPO.
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TIOY IPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYELKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ITIX TAINIEZ (STRIPS)

YYXKEYAZXIEX KYYEAHX (BLISTER)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zimbus Breezhaler 114 mcg/46 mcg/136 mcg kovig yio. elomvon
woaxatepOAN/yAvKomvppovio/povpoikr popetalovn

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA

Xpfion dud elomvong uoévo
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B. ®YAAO OAHTI'IQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

Zimbus Breezhaler 114 pixpoypoppdpro/46 pikpoypoppdpro/136 pikpoypoppdpre KOvig yio
gromvon] (6xkAnpd koydxio)
WOAKATEPOAN/YAVKOTLPPOVIO/POVPOIKT popeTalovn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

70 Qappoxo, H6TL TEPLAAPPEVEL oNUOVTIKEG TANPOPOPiES VIO GOG.

- Dvra&re avtd To EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dwufdoete Eava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO, TOV POPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 1o oapproako xopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
0apuroko og GAlove. Mmopel va Tovg mpokarésel PAAPN, aKOUA Kot OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
acBévelog Tovg eivar 010 pe ta S1Kd oG,

- Edv mapotnpfoete KOmolo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO, TOV POPUAKOTOL0 1|
TOV VOGOKOUO 60G. AvTd 1oy0et kot Yo k0B mBavn avemBOunTn evépyela IOV OV AVALPEPETOL
670 TTapdV PUALO 0dNYIdV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév A0 00N YLOV:

1 T elvan To Zimbus Breezhaler kot oo givor 1 yprion tov

2 T1 npémel vo yvopilete Tpv ypnoponomoete to Zimbus Breezhaler
3. Iog vo ypnopomomoete To Zimbus Breezhaler

4, [MBovég avemBOunteg evépyeteg

5 ITog va puidooete to Zimbus Breezhaler

6. [epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

Odnyieg xpnong yw ™ cvokevn ionvong Zimbus Breezhaler

1. T givan To Zimbus Breezhaler ko wowa givar 1 gpion tov

T givon o Zimbus Breezhaler ko tcdg dpa.

To Zimbus Breezhaler nepiéyet 1peig dpaoctikég ovoieg:
- WOOKATEPOAN

- YAVKOTTLPPOVIO

- (@OVPOIKTN HoueTalOVN

H wdaxotepdin Kot 1o YAVKOTUPPOVIO aviKOVY GE Uia opudoa papudkmy Tov ovopdloviot
Bpoyyodiactodtikd. Xolopdvouy Tovg LHEC TMV HKPDOV 0EPAYOYDY TV TVELUOVOV dPOVTUS LE
SlopopeTikovg Tpoémove. Avtd Ponbdel 6To dvoryua TV aepay®y®V Kot SIELVKOADVEL TNV £(6000 Kot
£€€060 ToV aépa amd Tovg Tvevpoves. Otav Aapfdvovtat taktikd, fondodv dote o pikpoi aepaywyoi
VoL TOPOUEIVOUV aVOTKTOL.

H @ovpoixn popetaldvn avikel o€ pio Katnyopio popLAK®Y Tov ovoudlovtol KopTikooTeposdn (1
o1epoEldn). Ta KOPTIKOGTEPOELDT| LEIDOVOVY TNV O1OYKMOT Kol Tov epeficud (QAEYHOVY) GTOVG
LIKPOVG BLEPAYMYOVG TV TVELUOVAOV KOl ETOUEVMS OVOKOLPILoVV 0TOdI0KA Ta TPOPANR AT GTNV
avamvon. Ta Koptikootepoeldr| GuuPdrlovy eniong TNV TPOANYN TV GLUPBAVI®OV AGOLOTOG.
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IMow givar n ypfien Tov Zimbus Breezhaler
To Zimbus Breezhaler ypnoponoteitar og taxtikn Ogpameio yio 1o GoOp0 6TOVG EVAMKEG,.

To doBua givar pio cofapn pokpdypPOvVn TVELUOVOTAOELD, OTTOL Ol LDEG YOP® OO TOVG LKPOTEPOLS
aepay®Yovs yivovtat oerytol (BpoyxocuoTtodr]) Kot pAeypovmodels. Ta countdpato epeavifovton Kot
VIOYWPOLV Kot TEPILAUPAVOLY dVGTVOLA, GLPLYLO, GPIEO 6To 6TNB0G Kat Briya.

[pémet va ypnoonoteite To Zimbus Breezhaler kéfe pépa ko oyt povo otav €xete mpoPanuata
avamvong 1 dAla cvpntdpato dobuatog. Avtd Ba dtucporicel 6Tt Eléyyet 10 doBua oag cwotd. Mnv
YPTCULOTOLEITE 0L TO TO PAPLOKO Y0 TNV avaKoVElon Eaevikod cupuPdvtog dOGTTVOoLG 1| GLPLYHOD.

Edv éyete omowadnmote amopio oyetikd pe 1o nmg dpa to Zimbus Breezhaler 1 ywti ovtd to @dppoko
oLVTAYOYPOPNONKE Y10 EGAG, POTHOTE TOV YTPO COG.

2. T péner vo yvopilete Tpy ypnopomonjoste To Zimbus Breezhaler
AxoAovBnaote Tig 00Myieg TOL YIUTPOL GO TPOGEKTIKA.

Mnyv ypnowpomomcete To Zimbus Breezhaler

- o€ MEPIMT®ON aALEPYIOG OTNV WVOAKOTEPOAN, TO YAVKOTVPPOVIO, TN POVPOTKY pouetalovn 1| o
0TO10NTOTE GALO OTTO TOL GVGTUTIKG AV TOL TOV POPUAKOL (avaPEPOVTAL GTNV TAPAYPaPO 6).
Av mioteveTe 0TI umopei va €lote aALePYIKOC/ adlAepyIKY, (NTNOTE CLUPOVAEG aITd TOV YI0TPO
o0G.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuvBeite oToV Y10TPO, TOV POPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GG TTPLY YpNotponoticete to Zimbus

Breezhaler edv kdmot1o amd to mopakdTo 10yeL Yo €60G:

- edv €xete KapdOAOYIKA TPOPANLLATO, COUTEPIAAUPOAVOUEVOD AKOVOVIGTOL 1) YPTYOPOU
KOPOLOKOD TOAUOD.

- €4 €yete mpoPAnuata pe Tov Bupeogidn adéva.

- €dv oog £yovv TEL OTOTEINTOTE OTL £XETE ST 1| LYNAO GAKYOPO OLLLATOG,

- €0v TAoyETE OMO GTAGUOVG 1] KPIGELG.

- €av €yete coPapd veppukcd TpoPfAnuato.

- edv €yete coPapd NraTUcd TPOPA AT,

- e €yete younAo eninedo KaAiov 610 aipa oag.

- €4 €yete Eva TPOPANUQ e Ta LATIO GO TOV OVOUALETAL YAODK®UO KAEIGTNHG YOVIOG.

- €av avtipeTonilete duokoAia oty ovpNoN.

- eaqv €xete ELUATIOGT TOV TVEOLLOVA T OTTOLOONTOTE LAKPOXPOVIK AOTU®EN 1] AOUDEELG TTOV dEV
EYOUV OVTILETOMICOEL.

Katd ™ 0gpomeio pe Zimbus Breezhaler

AWKOYTE TN APNSN GVTOV TOV PUPRdKoL KoL AdPeTe apéoms woTpiki Pfon0sia edv Exete

0TO10ONTOTE OO TO, TUPOUKATO:

- o@i&o ato ot)boc, Prixa, cvpryud 1 dvervolo apécwc petd ™ ypnon Zimbus Breezhaler
(VTOONADVOLV OTL TO PAPUAKO TPOKOAEL ATPOGIOKNTA GPIEYO TV AEPAYDYADV, YVOOTO MG
napado&oc Ppoyydonacuoc).

- SVOKOAID, GTNV AVOTTVON 1 OTNV KOTATOGT, 00N 6T YADGGO, 6Ta, XEiAn 1| 6T0 TpdS®TO,
deppatikd eEavonua, Kvnopo kot Touovg (onueio oAAEPYIKNG avTiopaoTg).

- 7OVOo 610, PLatio 1| SVGEOPIN, TOPOdIKT Baunr 6pacT, POTEWVOVS dakTOAOVS (PAETETE POTEIVODG
KOKAOLC YOP® a0 TOL AOTA) 1 £YYPOUES EIKOVEC GE GUVIVLACUO LE KOKKIVO UdTio, (onueia
TPOoSPOANG amd YAOOK®OUK KAEIGTHG YOVIOG).

oo kon £égenpor

Mnv bivete o @apuako avtd og maudid 1 eprifovg (MAkiog kdtm TV 18 etdV) KaBOC dev £xet
peretn el € auTNV TNV NMKIOKT OpAda.
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Alha @appoxo kar Zimbus Breezhaler

Evnuepoote tov yratpd 1 Tov QopLOKOTOLd GOg £V XPTCLUOTOELTE, £XETE TPOGPATA YPT|GLLOTOGEL

N UTopEl Vo YPNOYLOTOMGETE GALD, PAPUOKO. ZVYKEKPIUEVO, EVILEPMDOCTE TOV YIAUTPO 1] TOV

(QOPLOKOTOLO GOG OV YPTCLULOTOLEITE!

- QAPLLOKO TTOV LEUDVOLV Ta EMinedN KAAIOV 6TO aipa cag. Xe avtd meptiappdvovtol ta
Sdovpntikd (ta omoia avEEvouy TV Tapaymyr] 00pmV Kol UTopovV va xpncioromovy yuo tnv
AVTILETMTIOT TNG VYNANG OPTNPLOKNG TEOTG, TT.X. VOPOYA®POoBealion), G
Bpoyyodactaltucd dnwg peBuAEavOives Tov YPNGILOTOLOVVTOL Y10 TPOPANLOTO GTHV OVOTVOT
(3. Be0@LAAIVN) M| KOpTIKOGTEPOEWN (TL.). TPESVILOAOVN).

- TPIKVKAKE ovTIKATOOMATIKA 1) avaeTOAEIC LOVOUUIVOEELDAONG (PAPIOKA TTOV
y¥pNooToovVTaL Yio TN Bepameio TG KoTdOANYC).

- onoadNToTE PappraKo Ta onoia umopei va givar mapopota pe to Zimbus Breezhaler (mepiéyovv
TaPOUOLEG BPUOTIKEG 0VGiES). Xpnotporoldvtag ta pali propei va ovénbei o kivouvog yia
mOovEG avemBOUNTEC EVEPYELEC.

- @appaxa wov ovopdlovrat Brita amokAEIGTEG TOL OO0 XPTGLLOTOLOVVTOL Y10 TV VYNAN|
aptnploKy mieon 1 dAla Kopdlodloyikd TpofAnpata (OT®S TPOTPAVOAOAN) 1| Yio. TV
OVTILETMOTIGN TOV YAAUKOUATOS (OTmG TIWOAOAN).

- KetokovaloAn N 1tpakovaloin (QApLOKO TOL YPNCULOTOLOVVTOL Y10l TV OVTLUETAOTION
HUKNTIOGIKOV AOUMOEEDV).

- prrovafipn, velewafipn 1 Koumioiotdrn (apuaka Tov YPNCOTOI0DVTOL Y10 TNV
QVTILETORION TG Aoip®wéng amd Tov 10 HIV).

Kinon kot Oniaopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0T umopei va gicte £ykvog N oxeddlete Vo amokTNGETE TOLdI,
{ntote ™ GVEPOLAN TOL YITPOV GOG TPV TAPETE LT TO PappoKo. O yraTpdg cog Ba cvlntnost
poli cog av umopeite va ypnowonomoete to Zimbus Breezhaler.

Odnynon ko yEPLGROS PNV RATOV
Agv Bempeitor TBavo avTd To PAPLOKO VO, EXNPEACEL TNV IKAVOTNTE GOG Vo 0dnyeite Kot va

yewpileote unyovinuaTa.

To Zimbus Breezhaler ngpiéyer haxtoln
Av10 T0 Pappako TEPLEYEL TEPimov 25 Mg Aaktolng ovd Kaydkio. Av 0 Y0TpOG 0aG, GOG EVILEPWOOE
oTL &yeTe dvoovelio oe OPIGUEVE GAKYOPO, WANOTE LIE TOV YL0TPO GUC TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKO.

3. Iag va ypnowomomjcete To Zimbus Breezhaler

[Tévtote va ¥pNGHOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO AVGTNPA COLPMVA HE TIG 001 YIEG TOV Y1ATPOV 1| TOV
Qopurokomolod coc. Eav éxete appifolicc, potnote TOV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOC.

IMoéco Zimbus Breezhaler va sionvedoere

H ovvnng 660m ivar va elomvéete 10 mepreydpevo evog kayokiov kdbe nuépa. Xpelaleote povo va
YPNOUOTOLEITE TO PAPLLOKO i popd TNV NUEPA. My ypnotponoteite TeplocdTepo amd 0G0 Gag TEL O
YTPOG GOG VO YPNCLUOTOLELTE.

Ipénel va ypnowomoteite to Zimbus Breezhaler kabe pépa, axopa kot 6tov 1o dobuo cog dev cog
evoyAel.

ITote vo sienvéete 1o Zimbus Breezhaler

Eionvéete to Zimbus Breezhaler v 1610 dpa kéOe pépa. Avto Oa cag fondioet va ehéyEete o
CUUTTOUOTE GO KaB® OAN T SLapKeLd TG NUEPOS Kot TG voyTag. Avtd Ba cag fonboet emiong va
Bopdote va To ypnolLonoleite.
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o va sromvedoete 1o Zimbus Breezhaler

- To Zimbus Breezhaler givat yio yprion d1d elomvonc.

- e outr TN cvokevaoia, Bo Ppeite piot GLOKELN EIGTVONG KoL KOWAKLO TOV TEPIEXOVYV TO
@approxo. H cuckeun €10mvong 6og emTPENEL VO, EIGTVEETE TO PAPLLOKO TOL KOWAKIOL.
Xpnoponoteite to Kayaklo LOVO LE T1) GUGKEDT] EIGTVON|G TTOL TEPLEYETOL GE ALTN TN
ocvokevaoio. Ta koydkia o Tpémel va Tapapévouy oTic KOWELEG PLEYPL VO XPELOCTEL VO TO
YPNOLOTOCETE.

- ATOKOAANOTE TNV TPOGTATEVTIKN EMEVOVGT TNG KLYEANG Yl VOL TV aVOIEETE, PNV OTTPOYVETE
T0 KOWEKL0 péc® Tov PUAAOV alovpviov.

- Orav Eexvnoete vED CLGKEVAGIA, YPTCLLOTOIOTE T VEQ GUOKELT EIGTTVONG OV TOPEYETOL GE
OVTNV TN VEX GLCKEVAGIA.

- Amoppiyte TNV GLGKELT EIGTVOTG KAOE GLOKELAGIOG APOTOL OAN TA KOWAKLO TG GUGKELAGTOG
£yovv ypnoyomoindei.

- Mnv katomivete To KOWAKLL.

- Hopokoieiote va SraPacete TIG 00NYieg 6T0 TELOG VTOV TOV PVALOV 00 YLAV YP1]ONS YIA
TEPLOGOTEPES TANPOPOPIES GYETIKA PUE TOV TPOTO YPN OGNS TS CVGKELVIG ELGTVONG.

Av 1] 6voKevaGia 60g TEPIEYEL oreOnTipa Yo To Zimbus Breezhaler

- O acntpog Kot 1 EPAPUOYT OV OTOLTOVVTOL Yol VA TAPETE TO PApLaKO coc. O asOntripog
dev ypeldletal va eivarl cuVOESEUEVOC LE TV EQUPLLOYT OTOV TTOIPVETE TO PAPUAKO GOGC.

- O y10tpoc¢ o0 B0 amoPaciceL av 1 ¥PNOT TOL CICONTIPA KL TNG EPAPUOYNG EIVOL KOTAAANAN
Yo EGOC.

- O niektpovikdc acOnrripag yo to Zimbus Breezhaler tomofeteital ot Bdon ¢ cuokevnic
glomvong Zimbus Breezhaler.

- O acOnmpog emPePoidVEL OTL £XETE YPNOILOTOMGEL TH GVOKELNG EIGTTVOTG Zimbus
Breezhaler, xataypdgovtog kot TopakoAovddvTag Tig EVEPYOTOMNGOELS TNG KL TOV YO
GOUPLYLOTOG TOL TEPIGTPEPOUEVOL KOWOKIOL KATA TNV E10TTVOT| aAAd dev Ba Topakolovdncet
€ €xete MaPet T S00T TOL PAPUAKOV COG.

- O awoOnmpag npénet va ypnoytonoteiton pe v epappoyn Propeller oto ‘é€vmvo mAépmvod’
oag (smart phone) 1 oe kdmola GAAY KatdAANAN cvokevn. O aebnmpag cuvdieton pue TV
gpapuoyn Propeller péow Bluetooth.

- [opakareiote va dSafdoete TIg 0dNyieg XPNONG TOV TOPEYOVTOL GTI GUCKELAGIO [IE TOV
a1o0n PO KOl GTNV EPAPLOYT VIO TEPIGCOTEPES TANPOPOPIEG CYETIKA LLE TOV TPOTO YPTONG TOV
awcOntpa Zimbus Breezhaler kot g epappoyns.

- AoV ypnoyonombolv 6Aa ta koydakio, Zimbus Breezhaler amd pio cvokevaoio, petokiveiote
ToV aenTpa 6N VEX GLGKELT EIGTIVONG TG EMOUEVIS cvuokevaciag Zimbus Breezhaler.

Eév ta copntopatd cog ogv ferticmbdovv
Edv 1o doBua cog dev Bedtidveror 1) ov emdevobel apod Eekvioete ) yprion tov Zimbus
Breezhaler, emikowvmviote pe tov ylotpd cog.

Eav ypnowpomonjoete peyorlvtepn 666 Zimbus Breezhaler amé tnv kavoviki
Edv siomvevoete Tuyaio ToA0 and avtd T0 QAPUAKO, ETIKOIVMOVIOTE OUESMG LE TOV YIOTPO GOG 1| TO
VOGOKOEID Yoo cLUPOVAES. MTtopei va. ypelaoteite watpikn fondeto.

Eav Eeyaoete va ypnoyporouieete 1o Zimbus Breezhaler

Edv Egydoete va slonvevoete pia 6001 oty cuvndicuévn mpa, EI0TVEDGTE TNV TO GLVTOUOTEPO
duvatov ekeivn Ty NUEPa. XT1 GLVEXELD, EICTVEDGTE TNV EMOUEVT 000N ¢ cLVNO®S, TNV ETOUEVN
nuépa. Mnv glomvevoete 500 S0cELg TV 1010 NUEPAL.

Eav stapatieste va g pnolponoteite To Zimbus Breezhaler

Mnyv otopaticeTe vo ypnoonoteite To Zimbus Breezhaler extoc av cog to mel o yiotpdg cag. Ta
CUUTTMOUOTO TOV ACOUOTOC UTOPEL VO ETGTPEYOVV OV CTOUATICETE VO, TO YPT|CLLOTOLEITE.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT CVTOV TOV POPLUEKOV, POTNCTE TOV Y10TPO 1)

TOV QOPLLOKOTOL0 GO,
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4. IIBavéc avemBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eAppOK, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 0gv Tapovotdlovtal 6 GAOVG TovG avEpOTOLG,.

Opwopéveg avemBopnteg evépyereg pmopel va gival cofapéc
Ytopatiote va ypnoyonoteite Zimbus Breezhaler kot Aafete apéons watpikn fondeia av Exete
OTO10ONTTOTE O T AKOAOVONL:

Yoyvég: umopei va emmpedoovy péypt 1 otovg 10 avBpdmovg
- dvoKkoAio oTNV avamVon 1 6TNV KOTATOGT, 010YK®OOT 6T YAMGGA, To XiAn | T0 TPOCOTO,
depuatiko eEavonua, eayodpa Kot moppodc (onueio aAlepyikng ovtidpacng).

Alrec avemBOuNTEG EVEPYELES

AlAeg avemBOuNTEG EVEPYELEG TEPIAAUPAVOLVY TIG AKOAOVOES TOL AVOPEPOVTOL TAPUKAT®. AV QVTEG Ot
avemBounTeg evépyeleg Yivouv coPapés, mapukareiche va EVUEPMGETE TOV YIUTPO, TOV QUPLOKOTOLO
1 TOV/TNV VOGOKOUO GOG.

IMoAv ovyvég: pmopel va emnpedoovy nepiocdtepovg amd 1 atovg 10 avBpdmovg

- TOVOLOLOG

- KaToppon

- Eapvikn dvokoAia otnyv avamvon kal aicOnuo oei&ipatog 6to otndog pe cuptyud i Pyo

Yoyvég: umopel va emmpedcovy péypt 1 otoug 10 avBpdmovg

- otopatikn aeba (onueio kavtvtioong). Apovd tedeldoete T ANyn ¢ d6oNg 60g, EemAHveTE TO
GTOUO GOG LLE VEPO 1 LE OLBAVLO GTOLOTIKNG TADGTC KOl TN GLVEYELD OTVOTE TO. AvTd Ot
BonBnoet oty TPOANYM TG depboc.

- oLy embopia Yo ovpNon Kot TOvog 1| KaGuo Katd tny ovpnon (onueio. ovporoipnméng)

- TOVOKEPUAOC

- YPYOPOG KAPILUKOG TTOALOG

- Prixag

- arhoym eoviG (Bpayxog Vi)

- S1appota, KOIAOKES KPAUTES, VOLTIO Kl EUETOC (YOOTPEVTEPITION)

- TOVOG GTOVG HUG, T 06TA M TIG 0pOPMOGELS (oMpEin. LLOCKELETIKOD TOVOL)

- HUiKOC 6o oG

- TPETHG

Oy ovyvég: pmopel va ennpedoovv péypt 1 orovg 100 avBpdmovg
- Enpoctopio

- gEavonua

- VYNAL ETIMESD GOKYAPOV GTO aipla

- KVNGUOG GTO OEPLAL

- dvokora kot Tévog katd v ovpnon (onueio Sucovpiog)

- 00dlmon TV PakdV TOV HoTIdV 60 (onueia kaToppdKTn)

Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mapotnprioete Kamoo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV/TIV
VOGOKOWO GaG. AVTO oYVl Kot Yio kKdOe mbavi| avemBountr evEPYELO TOV OEV OVOPEPETOL GTO TUPOV
@OAAO 00MYIDV ¥prionc. Mmopeite emiong vo avapépete avembBounteg evépyeleg anevbeiag, LEow Tov
£0VIKoO GLGTAUATOG AVAPOPAS TTOL avaypaeeTol oto [Tapdpnuae V. Mécm g avaeopag
avemBOUNTOV EVEPYEIDY Pmopeite va Pondnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TAPOPOPIDYV GYETIKA
HE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.
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6.

IMog va puidosste To Zimbus Breezhaler

To @apuako ovTd TPETEL VO PLAACGETAL GE PEPT] TOV OeV TO PAETOVV Kol OgV TO POAVOLY Ta
TodLd.

Na pn ypnotponoteite avtd 10 QAPUAKO LETE TNV Nuepounvio ANENG Tov avapEPETaL 6TO KOUTi
Kot ot ovokevooio kuyéing (blister) petd mv “EXP”. H nuepounvia Aéng givan n tedevtaio
NUEPO TOV UNVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.

DVAACCETE TO KOWAKLO GTNV ap)LKT] KOYEAN Y10l VO TPOGTATEVOVTAL OTd TO MG KoL TNV
vypocio Kot unv o aalpeite mopd Lovo akppac Tpv T xpnon.

Mnv metdite @ApLOKA GTO VEPD TNG OMOYETELONG 1 GTA OKLOKA amoppipata. Potote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO TAG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TTOL OEV YPNOLUOTOIELTE T AVTd TOL
pétpa Bo Bondncovy 6Ty TpocTacio Tov TEPPAAAOVTOC.

Av 1 ovokevooia oog meplEyel NAekTpoviko ot tipa Yo Zimbus Breezhaler, deite tig
Odnyleg Xpnomg mov TapEYovTal 6T GUGKELAGIO TOL KIGONTNPA YO AeTTOUEPELS 0dNYiES
GYETIKA L€ TO TAOG VO TOV OO KEVGETE KO TOTE VAL TOV ATOPPIYETE.

Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KOL AOUTEG TANPOPOPiES

T agpiéyer to Zimbus Breezhaler

O1 dpooTikég ovoieg eivat wdakotepOAn (wg 0&kn), yYAvkomuppovio (og Ppwpiodyo) kot
@ovpoikn pouetalovn. Kabe kayakio mepiéyel 150 pkpoypoppdpio vdakatepoing (og o&ikn),
63 wkpoypoupapio Bpopiodyov yhvkomvppoviov (tcodvvapo pe 50 pikpoypappdpio
yAvkomvppoviov) kat 160 pukpoypappdpio povpoiknig popetalovng. Kabe mapexopevn ddon (n
d0om mov e&€pyetal amd TO EMGTOLLO TNG GLOKELVTNG El6TVONG) Teptéyetl 114 pcpoypappdpio
wdaxatepOAns (o¢ o&ikn), 58 wkpoypapudpia Ppopovyov YAvkorvppoviov (1odbvauo pe

46 pukpoypapudpia ylvkomrvppoviov) ko 136 pukpoypappdpio @ovpoikng uouetaldvig.

To GAAa cvotatikd givat Lovobdpikn Aaktoln kot 6teatikd payvioto (BAéme “To Zimbus
Breezhaler nepiéyet Aaxtoln” oty mopdypago 2).

Ep@avien tov Zimbus Breezhaler kot gpieyopeva T 6voKELOGI0G

Ye autv v ovokevacia Oo Ppeite pio cuokevn elomvong pe kaydakia o kKoyéles (blisters). Opiopéveg
GLOKELOOIEG TEPLEYOVV EMIONC Hia Guokeun acOnmpa. To kaydkio ivol Stopovi Kot TEPLEYOVY AEVKN
okovn. 'Exovv kwdikd npoidvioc “IGM150-50-160” tummpévo pe podpo ypodpa mive omd dVo padpeg
PAPOOVE GTO GOUA KOl AOYOTUTTO TUTMUEVO HE HODPO YPDUO KOl TAUCIOUEVO amd pio podvpn papoo
GTO KATAKL.

Ta akdrovBa peyédn ocvokevaciog ivar dabécia:

Movn cvokevacio mov meptéyet 10 x 1, 30 x 1 1 90 X 1 oxinpd kawyaxia poli pe 1 cuskevn| ElGTvong.
Yvokevacio Tov meptéyel 30 X 1 oxAnpd kaydxio poali pe 1 cvokevn slomvong kot 1 atednmpa.
[HoAvovokevacieg mov amotelovvtar amd 15 kovtid, To kabéva and Ta onola tepiéyet 10 X 1 oxAnpd
kayaxia poli pe 1 cuokevn EIGTVONG.

Mmnopei va unv dratifeviatl OAEg 01 GLGKEVAGIEG GTN YDPO COS.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Iphovdia
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IHopoaockevaotig
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Iomavia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Nirnberg
Teppovia

I"oa omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POPULOKEVTIKO TPOidV, TapaKAAEioTE VL
anevBuvbeite otov Tomkd avtimpdécwno tov Katdyov g Adeiag Kukhogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 499 7400

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01
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Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tnh: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

To mapév @vLLo 00N LAV YpiioNS avabe®p1OnKke Yo TELEVTAIO POPA OTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV
Agntopepeic mAnpoeopieg yio To papprako avtd givar drabéoipes 6to diktvakd Tomo Tov Evpmmaikod
Opyavicpov Papudakmv: http://www.ema.europa.eu.
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Odnyieg Xpiiong Tov Zimbus Breezhaler

Hopakaleiote vo. Srofaoete TIg TAPELS 081 YiES Yp1oNS TPLY va Y pnopomomiceTe To Zimbus

Breezhaler.

Ewayete

Brpa la:
AguipéoTe TO TOPA

Tpumiote Kot
apnote

Bnpo 2a:

Tpomiote To KOYEKLO
pio opa

Kpatiote ™ cvokevn

glomvong oe 6pOia Béo.

Tpourfote TO KOYAaKLo
mélovtog otobepd T

500 TAEVPIKA TANKTPO.
GUYYPOVAC.
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Ewonvevote Babua

Bnpa 3a:
Exnvedote eviehag
Mn ovonéete Gto
EMOTOO.

EAéyEre 6TL TO
Kayakio givan doglo

EAéy&re 6T TO KOWYGKLO
givon aoglo

Avoi&te ) cvokev)
€lOTVONG Y10 Vo, dgite gdv
€xel amopeivel ToxOV KOVIG
GTO KOWAK1O.

Edv éxet amopeivel kovig

OTO KOWYAKLO:

o Kiheiote ) cvuokevm
€LOTVONG.

o Emovaldfere ta Pripata
3a émg 396.




Bnpa 1B:
AvoiEte T oVGKELT]
EL6TTVONG

N

Bnpa 1y:

AQarpéoTe TO KOWYAKLO
Apapéote pio amo Tig
KOWEAES OO TNV KAPTOL
KOYEADV.

AmokoAM|GTE TNV
TPOGTATEVTIKT ETEVOVOT)
Kol 0PapESTE TO

KO aK1o.

Mn onpdyyvete 10
KoyaKio HEcm Tov QUAAOL

aAovuwiov.
Mnv KaTomiveTe o

KOWAKILO.

Ba TpémeL VoL 0KOVGETE
éva BopuPo Kabmg
STPLTATOL TO KOWAKIO.
Tpurriote T0 KOWAKLO

uévo pio Qopd.

Bnpa 2B:
AQNoTE TO TALVPIKE
TAKTPO
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Brjpa 3p:

Ewnvebote To pdppaxo
Babua

Kpatmote T cvokevn
€10TVONG, OGS Paivetal
oGV €1KOVO.
Tonobemote t0
EMOTOMO GTO GTOUA GOG
Kot KAeloTte oLyt T
Y€l oag yopw tov.
Mnyv mélete 10 TAgLPIK
TANKTPOL.

Eionvetote ypriyopa kot
000 Pobid pumopeite.
Kobag sionvéete Ba
akobte éva B6puvfo
otpofiiicpod. Mropei
va aicBavOeite ) yedon
TOV PUPLAKOL KOOMG
EIOTVEETE.

Brupa 3y:

Kpatiote v avanvor
Kpamote v avamvon
600G Yo S devTEPOLETTOL.

Brua 38:

EenlOveTe T0 6TONA
EeMAOVETE TO GTOUA GOG
pe vepd petd omd kébe
d0oM KoL PTVOTE TO.

Kévig mov
oTopével

a

Adsco

ApupéoTe T0 GO0
KOWaKLo
TomoBetote T0 ddEL0
KOWAKLO GTO OUKLOKAL
AmOpPIUHLATOL.
Keiote 1 cvokevn
€10TTVONG KOl
gnovatonodemoTe o
OO




Bnua 19:

Ewcdyete T0o koydxkio
Mnv tomobeteite moté Eva
Koyakilo angvbeiag 6to

EMGTOUIO.

Bnua le:
K\eiote ™0 ovokevm)
EL6TIVONG
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Inpavrikég IIinpogopisg
o Ta koydxio Zimbus
Breezhaler mpémet
TAVTOTE VO PLAACCOVTOL
oTNV KOWEA Kot va,
aeapovVTOL LOVO
OUESMG TPV ATd TN
xpNon.
Mnyv onpayvete t0
KOWOKLO LECH TOV
@OA oL aAovpviov Y
V0L TO OPOPECETE AT
TNV KOWYEAD.
Mnv katanivete to
KOYAK1O.
Mn ypnoponoteite
Kkonyakio Zimbus
Breezhaler pe
0TOL0ONTOTE GAAN
GLOKELT| ELOTVOTG.
Mn ypnoylomoteite
GLOKELT| ELOTVONG
Zimbus Breezhaler yio
VO TAPETE OTOLOONTTOTE
Ao @dpuako og
KOYAK1o.
Mnv tormofeteite TOTE
éva Koyakio omevbeiog
670 OTOLO GOG 1) OTO
EMIOTOLO TNG CUOKELNG
€10TVONG.
Mnyv mélete o TAgLpiKd
TANKTPO Y10
MEPLOGOTEPES OO iaL
Popéc.
Mnyv evonéete 6t0
EMOTOMO.
Mnyv miélete Ta TAELPIKE
TKTpo. Kabdg
€LOTVEETE OTO TO
EMOTOLO.
Mnv yepileote Ta
KOWAKLOL e VYPE xEPLaL.
IToté pnv mAévete
GLOKELY| ELOTVONG LE




H ovokevooia cag Zimbus Breezhaler Inhaler

TEPLEYEL:

e Mia ovokevn elonvonic Zimbus Breezhaler

e Mia N meprocdTepes KVYEAES, Omov N Kobepia
nepiéyel 10 xaydxio Zimbus Breezhaler mpog
¥PNOT| GTY] GLOKELN EIGTVONG

@drayog Emotopo

Kayoxion

Topa

ITevpca

TAMKTPO:

Béon Kuwyédeg
Baon cvokevig £1omvon

Luokevi] £16TTVOTiG L s s

Kapto koyerdv

Xuvi0g1c Epotmioceig

INati n ovokevn
E16TVONG Oev £Kave
Kamowo 06pvpo katd v
E16TTVON;

To koydikio evoéyetat va
€xel koA oeL oT0 BAhaLLO
Tov kayokiov. Edv copfel
aVTO YOAOPDCTE
TPOGEKTIKA TO KOWYAKLO
YTLUTLOVTOG amaAd T Bdon
NG GUGKEVTG EICTVONG.
Ewonvedote Eavd to
OAPLLOKO
enavarappavovrog o
prpata 3a wg 39.

T va KGve gav Eyer
ATOPEIVEL KOVIC 6TO
KoyaKio;

Agv €yete MaPet apreTd
076 TO PAPLOKO GUGC.
Keiote ) cvokevn
€10MVONG Kot EMAVOAAPeTE
ta Prjpata 3o €og 30.

"Exo piée peté v
E16TIVON] — £)€L onuocia
aVTo;

Avt6 pmopei vo couPei.
E@doov to kawydxio gival
adeto éyete MaPet apkeTd

PapuaKo.

Aw60avOnka mkpa
TEPAYLO TAVO OTY)
YAOGGA pov — £YEL
oNuocia avTo;

Avto pnopet va cupPet.
Agev givar emPrapés. Ot
mhavdmTEG OpLUATIoNOD
TOV Kayokiov Ba gival
avEnUéveg GV TO KOWAKLO
tpunn0el TePLoGOTEPES
ond pio eopd.

KafBapiopdg g
GUGKEVNG ELGTTVONG
YKOVTGTE TO EMGTOULO
péca kat £ pe éva
KkaBapd, oteyvo mavi yopig
yvovdia, MGTE Vo
apopécseTe TUYXOV
KOTAAOUTO KOVEMG.
Awtnpeite 11 GLOKELT
glonvong oteyvi. [loté unv
TAEVETE T1] GUGKELT
glomvong pe vepo.

AmoppLyn TG GVGKELVNG
glomvong netd  ypon
H ovokeun elonvon|g og
Kkd0e cvokevacio Tpémet
VOl ATOPPINTETAL OPOTOV
&youv ypnoipomoindei 6ra
ToL KO AKLoL TG
ocvokevacioc. Potiote o
QOPLOKOTOO GOG TAG VO
amoppiyeTe To PAPLOKOL
KOl TIG GLOKEVEG EIGTVONG
mov Og ypelalovTot ma.
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