MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Breair 100 pikpoypappapra /6 prikpoypoppdpro ove WYEKoopRo,
OLGAVO Y10 E16TTVOT] VTTO TTiEGT)

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ké0Oe otabepn d6on (ex-valve) mepiéyet:
100 pkpoypappdpla  durpomovikng Pekiopebalovng kot 6 pikpoypappdple  S1oOPKNg

(OVLLOPIKNG POPUOTEPOANG,.
Avm) elvar 160d0vaun pe plo amodwdopevn 06on (ex-actuator) twv 84,6 pikpoypappopiov
dupomovikng Pekiopedalovng kot 5,0 pikpoypappopiov Stdpikng OVHAPTIKNG POPULOTEPOANC.

"Exdoyo pe yvootn opdon:
AVt 0 PdppaKo mepExel 7 mg aAKoOANng (aBavorn, avodpn) avd yekaouo (ex-valve).

[Na tov TAnpn KatdAloyo tov kdOY®V, PA. mapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Alhopo yio elemvon vid mieo.
O mepléktng mePLEYEL YOO TPOG LITOKITPIVO OLAAVLAL.

4. KAINIKEXZ IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTIKEG EVOEIEEQ

To Breair gvdgikvotal 6g evijAiKed.

Acfuo

To Breair gvdgikvuTtot Y1 T TOKTIKT OVTILETOTIOT] TOL AoOLOTOC, OOV ivat KOTAAANAN 1 xpron
€VOGC TPOTOVTOG GUVIVAGHOV (ELGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELIES KOl P2-0YMVIGTNG LOKPAS SLAPKELNG
dpaong):

- 000gvelg TOL dev EAEYYOVTAL ETOPKMG LE TN YPNON ELOTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOEWODV KO [LE TNV
KT’ EMIKANGT YPNOT EICTVEOUEVDV P2-0yOVIGTAOV TayELNG Opaomg



M
- aobevelg Tov eEAEYYOVTOL O] ETOPKOG LLE TN YPNOT TOCO EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWDMV OGO
Kol B2-ayovieT®v pokpdc odpkelag dpdong poll.

XAII

Yvuntopoatikny Oepaneio tov acBevov pe PBapid XAIT (FEV < 50% 1ng avapevopevng
(PUOIOAOYIKTG) KOl HE 1OTOPIKO EMAVOAUUPOVOUEVOV TOPOELVGEMY, Ol OTOIEG £XOVV CNULOVTIKA
CUUTTOUATO, TOPA TN TOKTIKY Oepameio pe fpoyxodlacTaATiKd pLakpds Spaong.

4.2 Aocoroyia Ko TPOTOS YOPNYNONG
Aocoroyia

AXOMA

To Breair doev evdeikvuton yioo TV apykn ovtipetdnion tov dobuatog. H docoloyia twv
ovoTatik®V Tov Breair givar eéatopukevpévn kol Bo mpémer va pvBuileton cOhppovo pe ™
Bapvtnra g vocov. Avtd Ba mpémet va Aapfavetor v’ dym oyt povo otav Eekvd 1 Bepameia pe
TPOIOVTA GLVOLAGHOV, OAAL €miong Kot Katd 1Tn mpooapuoyn g oocoroyiag. Edv évog
LELOVOUEVOS aGOEVIC YPELNGTEL EVAY GUVIVAGUE dOGEMV OLOPOPETIKO amd ekeivo Tov dratifeton
pe 10 ovvdvacpd oe piol GUOKELY| EI0TVOTG, Ba TPEMEL Vo GuVTayOYPoENBOVV Ol KOTAAANAESG
J0GELS P2-ayOVICTOV KA/ KOPTIKOGTEPOEWOMV OO EEXMPIGTES GUOKEVES ELGTTVONC.

H dupomovikn PexhopeBaldvn mov mepiéyeton oto Breair yopoktnpiletor amd pio Kotovoun
LIKPOUEPDV GOUATIOI®V, 1 omola £xEl G OMOTEAEGUO Mo To oyvpn emidpacn o oyéomn He
oKevdopata Supomovikng Pekiopebalovng pe pio katovoun pn pkpopep®dv copotdiov (100
LIKPOYPOUUAPIY.  HUKPOUEPDY  copoTiov  dmpomovikng  Pexlopebaldévng oto  Breair
wwodvvapovv pe 250 pkpoypappdplo dmpomoviking PexAopebalovng ce éva okedAGUO N
HUIKPOUEPDV COUATIOIMV). ZUVETMG 1] GUVOAIKY] MUEPNGLOL OO0 dupomovikng PexAopne0alovng
mov yopnyeiton pe 1o Breair Oa mpémer va givor pikpdtepn omd T CLVOMKN MUEPNOLOL OOGM
durpomiovikng PexkAopebalovng mov yopnyeiton pe OKEVOOUO UM UIKPOUEPDY COUATIOIWV
durpomiovikng Pexiopedaldovng.

Av16 0o mpémel va AapPdavetal v’ oyn otav £vog actevig aALALEL £V GKEVOGLLO OITPOTIOVIKNG
Bexiopedaldovne mov dev S100€TEL KOTAVOLT| MKPOUEPDOV COUATIOIOV MOTE VO, XPNCYLOTOMGEL TO
Breair. H 660m ¢ dumpomiovikng Bexiopebalovne Oa mpémet va givon pikpdtepn kot Oo mpémet va
TPOGOPUOCTEL COUPOVA. LLE TIG OTOMKEG OVAYKES TV AGHEVDV.

Yndpyovv 0o Bepanevtikég Tpoceyyicels:

A. H ayoyn cvvmipnong: To Breair Aapfdvetol ¢ TaKTIKY ay®yr] GUVINPNONG GUVOVAGTIKA LLE
éva Egxmplotd kat’ emikAnon tayeiog dpdong fpoyyodiacTalTikd.



B. H ayoyn covmpnong kot avakov@iong: To Breair AouPdvetor Kot ®¢ TOKTIKY OymYyN
CLVINPNONG KOl KOT™ EXIKANOT Y10 TNV AVIIUETOMTION TOV CUUTTOUATOV TOL AGOUTOG.

A. H ayoyn cvovtipnong
®a mpémel va. cuvioTdTon 6Tovg acbeveic va €xovv ava maca otiyun obécio to Eexwplotd
Bpoyyodiactaltikd tayeiog Spdong, yio ypron dSowaonc.

YUVIOTONEVES 00G0LOYIES Y10 EVI|AIKOVG NAkiog 00 18 TV Kot Gvo:
Mia 1 800 €16TVOEG dVO POPES NUEPNTIMG.
H péyiot nuepnota d6o1 givar 4 elomvoéc.

B. H ayoyf covtpnong kot avekovQiong

Ot acBeveic AapPavovv v nuepnota 66om cuvtpnong e Breair kot emmpocHétmg, Aapfdavoovv
10 Breair ka1’ enikAnomn yu v oVIYETOTION TOV GUUTTOUATOV TOL dobuatog. Oa mpémet va
ouviotdtol 6Tovg acbeveig va xovv mhvtote 10 Breair dia0éoyo avd maco otiypn yuo xprion
dowONG.

To Breair yio. aymyn cuvtipnong Kot avokoueiong TpEmel wiaitepa va mpoteivetan oe acBevelg
ue:

* UN TANPOG EAEYYOLEVO AGOLLO KOt LLE OVAYKT] YPTONG OVOKOVPIGTIKMV OPLUAK®V

* TapoEHVGELS AGOLOTOC 6TO TTaPEABOV, OOV amalTnONKE WTPIKN TapépPacn.

Amauteiton otEV TOPAKOAOVONGN Y TIC 00G0-£EAPTAOUEVES aveEMBOUNTES EVEPYELEG GE AGOEVEIS
oV AapPavouv cuyva peydio apBud eiotvodv Breair kot emikAnon.

YUVIOTONEVES 0060A0YIES Y100 EVIIAIKOVG NMKiaG 0mtd 18 etV Ko dvw: H cuvictdpevn d6on
cvvtnpnong eivan 1 gtomvorn 600 eopég v nuépa (pia elomvon to Tpmi kot pio 16Tvor| 1o fpdov).

Ot acBeveic mpémel va Aappavouv 1 emmpdcbetn elomvon kot EXIKANGCT Yo TNV AVTILETOTICN
TOV CUUTTOUATOV. AV TO, GOUTTOUOTO ETUEVOVY UETA omd Alyo AemTd, o mpochetn €1omvon)
umopet va Angoet.

H péyrvotn nuepniola 66on avépyetor o€ 8 E16TVOEG.

Ytovg acBeveic mov yperalovior Kabnpeptva Guyvi ¥pNom €6mvomV dtdcmong Ba mpémel va
dtvetan cagng odnyia va {ntovv wtpikr| supfovin. To doBua tovg Ba tpémetl va emavaioloyn el
KO 1] Ay®YT] GUVINPNONG TOVS VO, ETAVEKTIUNOEL.

2ovieTOueveS 0060A0YiES Yo Taldld Kai EPRfovs niikiag Kdtw twv 18 etov:
H aoc@aiero ko amoterleopatikéTnTo TOV Breair og madwd kot egpfovg nikiog kKat® TOV
18 etV dev £xovv kuBepmOei. ArubBéopa dgdopéva ypiiong tov Breair e moudd nikiog



petald S ko 11 grov ko €pnfovg nhkiog petald 12 kot 17 £T@v, TEPLYPAPOVTAL OTIG
napoypdeovg 4.8, 5.1, kot 5.2, adrd dev propel va Yivel 600TAGT GYETIKA PE TN d0G0A0YiA.

Ot acBeveig o mpémel va emava&loloyovvTol TOKTIKA oo £vov Y1oTpd, £T61 OGTE 1) 00GOA0Yi0 TOVL
Breair va mapapével 1 BEATIoT Ko v aAAGCEL pOvo KaToOmy 10Tpikng cvpfovAns. H docoroyia
O mpémel va TitAomoteital otn YoaunAdTEPN SO0, HE TNV OTOi0 JLOTNPEITOL OTOTEAECUATIKOG
EAEYYOG TV GLUTTOUATOV. OTav 0 €AEYYOC TOV GUURTOUATOV STNPEITAL PE TN YOUNAOTEPT
oLVIGTOUEVT 060, TOTE TO €mOUEVO Prina Bo pmopovce va cuumeptldfet pior SOKIUn HOVOV UE
ELGTMVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELOEC.

Oa mpémel va cuvioTdtol oTovg acbeveic va Aapfdavouv to Breair kdbe pépa axdun kot étav
elvol ACLUTTOUOTIKOL.

XAl

YUVIOTONEVES 0000L0YiES Y0 EVIJMKES 0o 18 eTOV KoL Avem:
AvO €16TV0EG dVO POPEC NUEPNCIOC.

Fudwcéc ouddec achevav:

Agv amouteiton Tpocoproyn e 0060r0Yiag oe NAKI®pEVOLS acBevels. Agv vdpyovv dwubécia
dedopéva o tn ypnomn tov Breair o acBevelg pe nmatikn M veppikn dvoiertovpyio (PAEre
Tapaypopo 5.2).

Tpdmog yopnynong:

[ xpriom pe ewomvon.

I ™ dtoediion g opHng YopnyNoNS Tov PoPUAKOL, Ba TPENEL VoL EMOEIKVIETOL GTOV aGOEVN
0 0m®oTOG TPOTOG YPNONG TNG CLOKELNG €6MVONG Oomd évav yatpd 1 amd Kdmolov dALO
enayyelpatio vyelag. H opbf ypnon ¢ vrd mieon OOGIUETPIKNG GLOKELNG EGTMVONG Elval
amopoitnTn TPoKeEWEVOL 1 Bepameia va etvan emituyng. Oa Tpémel va cuviceTdTon 6TOV achevi vo
dwpdaler mpooektikd to OOAALO Odnydv Xprong Kot vo akoAovBel Tig odnyieg ypnone, OTmg
napéyovrol 6to DOAA0 OdMyimV.

H ovoxevn elonvonig Breair mapéyeton pe £va petprntn 06omg yia 11§ cuokevacieg twv 120 66cemv
Kol éva dgiktn d0ong Yy TIg cvokevaoieg Tov 180 ddcemv, kot Ta dV0 6TO TMIG® HEPOG TOV
EMGTOULOV, TO oToia delyvouV TOGEG 000ELS Exovy amopeivel. ['a T0 PapULOKELTIKO TPOIOV TV
120 d6cemv, KGO popd mov o achevig mElel T cLOKELY|, ameAeLOEPOVETAL EVOG YEKUGUOG
QOPUAKOV KOl O HETPNTNG HETPA avTioTpopa Katd £va. [a o eappoakevtikd mpoidv tov 180
d0cemV, kBe popd OV 0 acBevng TECEL T GLGKELN, O LETPNTNG TEPLOTPEPETOL KATH EVOL LUKPO
Babpod kat o ap1fpdg TOV YEKOGUMV OV omopuévouy epgaviCetot og daothpata Tov 20. Oa tpénet
VO GUVIGTATOL GTOVG ACHEVEIS VO ATOPELYOLV TVYOV TTMGT THG GVOKELNG EIGTVONG, KAOMDS avTod
UTopel va TPOKOAESEL TNV AVTIGTPOPN LETPNOT TOL LETPNTH.



"EAgyY0C TNC GLGKELNC EIGTTVONC:

IIptv T ypnon TS GLOKELNG EIGTVONG YIOL TPMTN POPE 1 €QV 1| CLOKELY| EIGTVONG OEV £XEL
ypnoworomel yia 14 nuépeg 1 mepiocdTepPo, 0 0oBevig Oa mpémet va mpaypatonotel Eva yekaoud
OTOV 0£PO TPOKEEVOL VA dtocParileTar OTL 1| GLOKELN E10TTVONG Agltovpyel cmwotd. Metd Tov
EAEYYO TNG CLGKELNG EICTVONG TNV TPMTN POPL, 0 LETPNTAG TPEmeL va avaypdeest 120 1y 180.

Omote givar duvatov, ot acbeveig Ba mpémetl va otékovtar 6pbot 1} va kdBovtor vbuteveic Katd
TNV €167TVOT] OO T1 GLGKELT| TOVG.

Xpnon ¢ CLOKELVNC ELGTTVONC:

Edv n ovokevn elomvon|g €xet extebel og £vtovo kpvo, ot acBeveig Ba mpémel va ) {eotdvouv pe
To XEPLOL TOLG Yo Alyo, AEmTd TPV TN YpMnoponomcovy. Agv pénel moté vo ) (eotaivouv pe
TEXVNTA LECOL.

1. Ot acBeveic Ba mpémel vo APAPEGOVY TO TPOGTATELTIKO KOMAKL OO TO EMIGTOUIO KOl VO
eréyEouv 011 10 emoTOHO elvar kaBopd Kot amaAroyévo omd oKovn Kot Bpouiég 1 0molodNToTe
Lo Eévo copatidto.

2. OvaoBeveig Ba mpémet va exkmvelcovv 0G0 TO duvaTdV TTo Pyl Kot o Padid.

3. Ot acBeveic Ba mpémel va KPATHGOLV TN GLGKELT KABETA, LLE TO GO TNG TPOG TO. TAVE KoL VO,
Tomo0eT|GoVV Ta XEIAN YOP® OO TO EMOTOUIO YWPIG VAL SOYKDOGOLV TO EMGTOLLO.

4. Tovtoypova, ot acbeveic Bo mpémer va gilomvevcovy apyd kot Babid and to otdpa. Aeod
apyicovv va glemviéovy, Ba TPETEL Vo TECOVV TNV KOPLPN TNEG CLGKEVTG EIGTVONG TTPOG TO KATW
Yo VoL 0EAELOEPDOGOVY Evay YEKOGLO.

5. OracBeveig Ba mpémetl va KpaT GOV TNV 0vVOTVOT] TOVG OGO TO SVVATOV TEPIGGOTEPO Kol TEAOG,
VO ATOLOKPVVOLV T GUGKELT EIGTTVONG OO TO GTOWA Kot Vo ekveboovy apyd. Ot acBeveig dev
TPETEL VO EKTVEOVV EVTOG TNG CLGKEVNG EICTTVONG,.

Edv Ba mpémer va yiver ko dAAn ewomvon], ot acBeveic Bo mpémel va KPATCOLV TN GLGKELY|
€10TTVONG 6€ KaTakOpven BEon Yo tepimov iod Aemtd kot va emovordfoovv to frjpata 2 £og S.

YHMANTIKO: O1 aceveig dev mpémet va ektehovv Ta fpata 2 £mg S5 ToAD ypryopa.

Metd ) xprion, ot acbeveic Tpémel va KAEIGOVV T1 GLGKELT EIGTVOTG LLE TO TPOCTATEVTIKO KOTAKL
Kot vo eAéyEovv To petpnt N deitn ddomG.

Oa TPEMEL VO GLVICTATAL GTOLG 0oBevElG Vo maipvouy Kouvodpla GLGKELT E16TVONG OTaV O
peTpNTG 00cemv N 0 Ogiktng 66cewv delyvel tov apBud 20. Ilpénel vo otopotioovy vo
YPNOWOTOOVV TN GLOKELY €6TVONG OTav 0 peTpnTng deiyvel 0, kabmg TVYOV YeKAGHOT TOL



OTOUEVOLV GTY] GUOKEVT WITOPEL VoL UMV ETOPKOVY Yl va. ameAevfepdoovy pia TANpn 06on, Kot
Oa Tpémel va apyicovv va YpnoUOTOloHV TV KOVOUPLO GUCKEVT EIGTVONC.

Ed&v epoaviotel ekvé@mpo LeTd TV €16TVOT, €1T€ OO TN GLUGKELT] EIGTVONG €1TE QIO TIG AKPES TOV
oTopHOTOC, M Oladtkacia Oa tpénet va eravarapBdverol amd to o 2.

INo toug acBeveic pe advvapa xépia, UTopel va eival o EDKOAO VoL KPOTOVV T1 GUGKELT EICTTVONG
KoL e TOL 000 YépLo. ZVVETAC, 01 deikTeg O TPpEmeL va TomoBETOVVTOL GTNV KOPLEY| TNG CLCKEVNG
ELGTVOMV KOl 01 OO avTiyelpeg ot BACT TG GLGKELNG.

Ou aoBeveic Ba mpémel va EemAévouv TO0 GTOMO TOVG 1 VO KAVOLV Yapyapeg pe vepd M va
Bovptoilovv ta d6vTia Tovg PETA TNV elomvon| (PAEme mapdypago 4.4).

To doyeio mepi€yxetl vypd Vo mieon. Ot acbeveic o Tpémel va evnuep@vovtal va unv 1o ekfétovy
o¢ Beppokpacieg vymAdTepeg amd 50°C Kot v v TPUTOVY TOV TEPEKT).

KaBapiopog
Oa tpénetl va cuvictdrol 6tovs acheveig va dafalovv 1o DVAAO OdMYLDY YPNOTG TPOGEKTIKA Yo

116 00N Yieg kabapiopov. ['o tov ToKTIKO Kabapio o TG GLGKELNG EIGTVON|G, 01 acBeveic Ba mpémet
VO OTOLOKPVUVOVVY TO KOTAKL At TO EMIGTOULO Kol VO GKOVTLOLV TO £EMTEPIKO KAl TO EGOTEPIKO
TUNHO TOL EMGTOUIOV UE €va 6TEYVO Tavi. Agv TPEMEL VO APALPOVY TOV TEPLEKTN OO TOV
EVEPYOTOMTI] KOL VO (PN GLHOTOLOVY VEPO 1] AL VYPE Y10 TOV KaOapiopo Tov emoTopiov.

Ot acBeveig mov Ppiokovv dLGKOAID GTO GLYXPOVICUO TNG EVEPYOTOINGTG TOV YEKAGLOV LE TNV
E1GTIVOT| TOVC, LTOPOVV VoL YPNGILOTOlo0V Tov aepoddiapo AeroChamber Plus®. O 10tpdg Tovg 1
0 POPLOKOTOLOG 1] O VOGOKOWOG TTPETEL VOL TOVG EVILEPADVEL Yl TV 0pON ypNoM Kot T PpovTida
NG GLOKEVNG EIGTVONG Kol TOV 0EPOBUAALOV, KAOMG Kot v EAEYXEL TNV TEYVIKY] TOVG, DCTE VAL
eEacparileton  PEATIOTN 0OOOGN TOL EIGTVEOUEVOL POPUAKOL TTPOG TOVG TVEDHOVES. AVTO
pmopei va emrevydel amd Tovg 0odeveic mov ypnoipomoody to AeroChamber Plus® siomvéovog
pw. eopd ocvveyopeva opyd kot Pobid péow tov agpobaripov, ywpic kabvotépnomn petacd
YEKAGIOV KO EIGTVOT|G.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevaioOnoio otig 0pacTikég ovcie 1| 6 KAmolo omd To £KOOYO. TOL OVOPEPOVTIONL CTNV
Tapaypapo 6.1.

4.4 E101Kk€G TPOEOOTOU|OELS KO TPOPVAAGEELS KATA T1| p1Ion

To Breair mpénetl va ypnowonoteitor pe tpocoyn (n omoio pmopel vo meptAapavel Kot 10Tptkn
napakolovnon) oe acbeveic pe Kapdlakés appubuieg, 10imG pe KOATOKOIMOKO OTOKAEIGUO
Tpitov Padpov Kot toyvoappLOpies (emtTayLVOIEVOL KOUT 0KOVOVIGTOL Kapdlakol yTHmot), 1010mad|
VTOPOAPOIKY  0OPTIKY) OTEVMOOT, VLAEPTPOPIKY] OMOPPOKTIKY Hookapdlonddeia, coPapn
Kapdomabeln, 10imwg pe oD EUEpaypo TOV LLOKOPOIOV, IOYOUIKT KOPOLOTADELL, GLIPOPTTIKN



KOPOLOKY OVETAPKELD, OTOPPOUKTIKEC OyyElOmAOelec, 1010¢ e apTNPLOGKANPLVOT], OPTNPLOKY|
VIEPTOCT KO OVEVPLGLLOL.

[Ipocoyn Ba mpémel va divetal katd ) Oepaneia acOevadV e YVOGTN 1} VTOMTN EXUKVVOT] TOL
dwotuatoc QTc, elte ovyyevh eite @oapuokoemayouevny (QTc>0,44 devtepdrenta). H
QOPUOTEPOAN TN KB’ LT UITopEl VoL ETAYEL TNV EMUNKLVOT TOV dtooThpatog QTc.

[Ipocoyn amoarteitonr emiong O6tav to Breair ypnoyonotleitor and acbeveic pe Bupeotoikmon,
oaKYaP®OTN S1ofNTN, POLOYPOUOKVTTOO KoL LT OVTILETOTICOEIGH VTOKOALOLUIAL.

Avvntikd pmopel va epeaviotel coPapn vrokolopio o¢ anotéleocpo g Oepaneiag pe Po-
ayoviotéc. [owaitepn tpocsoyn cuvictdtol oe cofapd dobua, Kabdg avtn 1 enidpacn puropet vo
evioyvBel and v vro&io. H vroxaMopia pmopet eniong va evioyvbel amd ) cvyyopnyoduevn
Oepancio pe GALQ @ApLOKO TOL OTOl0 LWITOPEL VO ETAYOLV TNV VIOKOALULLLIN, OTTOG TO TAPAYMY
EavOivng, Ta otepoeldn kot To dStovpnTikd (PAEme mapdypago 4.5). Ilpocoyn cuvietdtol eniong o
actoféc dobua Otov pmopel vo yPNCYOTOOVVTOL JAPOPa PPOoyY0dIaGTUATIKA «SlACMmONGY.
ZuvIoTatol 1 TopaKoAo VNN TV EMTEd®V TOV KOAOL GTOV 0pO GE TETOEG TEPITTAOCELS.

H eomvon| poppotepding umopet va mpokarécet pio avénon tov emnédmv YALKONG 6to aipla.
Yuvenmg, Ta emimeda YAvkolng aipatog o mpémel vo mapakorlovBovvtal otevd o acBeveic e

.

Edv éxer mpoypappotiotel n xopriynon avaicOnoiog pe oloyovouéve ovoiodntkd, 0o tpénet va
dwopaiileton 6t to Breair dev yopnysiton yoo 12 dpeg tovAdyiotov mpwv v Evapén g
avarsOnoiog, kabhg vrdpyel kivduvog EPEAVIONS KAPIOKADV appLOLDV.

Onmg kot pe OAEG TIG EIGTVEOUEVES PAPLOKEVTIKEG QYMYES TOV TEPEXOLV KOPTIKOGTEPOELDT|, TO
Breair o mpénet va yopnyeitar pe mpocoyn oe acbeveic pe evepyd 11 AavBdvovca mvevpovikn
QLUOTIOON, LUKNTIAGIKES KO IOYEVEIS AOUDEELS TV 0EPOPOP®V 00DV .

Yvviotdton 1 Oepaneio pe Breair vo un dtokonteTON 0OTO A,

Edv o1 aceveic Bempnoovv 6t Bepomeia eivon pun amotedeopatikn, Oa tpémetl va (nteiton 1aTpikm
ovpPourn. H avéavopevn ypnomn PpoyyodlacTaATIKGOV «dAGMONG» VITOONAMVEL EMOEIVMOT TNG
vrokeipevng mabnong Ko omontel emovaEtoloynon g avtiacOuatikng Oepaneiag. H awpvidia Ko
eEeMooopevn emoeivaon Tov EAEYYoL Tov doBpatog 1 g XAIT eitvan SuvnTIKA ATEANTIKT Y100 TN
Com ko 0 acBevg Ba pémer va vroPdrietor og emeiyovosa wTpikn alloAdynon. Oo mpénel va
eEetaletan n avdykn yo ovEnpévn Bepameio e KOPTIKOGTEPOELDY), EITE EIGTVEOUEVA EITE OO TOL
oTOUATOG 1 Yo avTiloTikn Bepamneio edv vdpyel n vwoyio Aoipwéng.

Ot acBeveig dev Ba mpémel va Eekvolv OBepameia pe Breair katd m didpketa piog £Eapong, 1 Gv
eupavitouv onuovtikn 1 o&ela emdeivoon tov dobuotoc. ZoPopéc oxetilopeves pe o dodua
avemBounteg evépyeteg Kot e£APoEIG PIopel Vo EPEOVIGTOVY Katd T didpkela tng Oepaneiog pe
Breair. @a mpénel va {nteitan and toug acbeveic va cvveyiCovv ) Oepameia, aAld va {nrodv



WIPIKN CLUPOVAY, €AV TO CLUTTOUNTO TOL (COUATOC TAPAUEVOLYV U EAeyyOUeEVa M
emdevavovton petd v Evapén g Bepanciog pe Breair.

Onwc ko pe dAleg elomvedueveg Bepameieg, umopel va tpokAnbet mapdoooc Ppoyydomacuog e
apeomn avénomn Tov GLPTYUOD Kot TNG TaXVTVOLNG HETE TN Yoprynon g 00ons. Avtog Ha mpémet
va avTipetoniletol ouéoms e £vo E1TveOUEVO BpoyyodtacTalTikd Tayeiog opdong. H Bepancia
pe 1o Breair Oa mpémet vo StaxdmTeTon apécms, o achevig va emavadloloyeitan kot vo Eekiva M
YopNYNoN eVOALOKTIKNG Bepameiog, edv avtd givatl amapaitnro.

To Breair dev Oa mpémet va ypnoyomoteital og n Tpdt Bepaneio tov dobuatog.

Mo v avtipetdmon Tov 0wV achuatik®v kpicemv, Ba Tpénel va cuvicTatal 6Tovg acBeveig
va &yovv avtote dtabéotpo pall Toug 10 Ppoyyodiactartikd tayeiog dpdong, gite To Breair (yuo
acBeveig mov ypnoyorolovy 1o Breair mg aywyn cuvtipnong Kot avakoveiong) 1 éva EExmplotd
tayeioag Opdong Ppoyyodiactortikd (yio acBeveic mov ypnoyomolovv to Breair o¢ aymyn

GLUVTINPNONG HLOVO).

Oa npémet vo vevOvpiletar 6tovg aobeveic va Aappdvouvv to Breair kadnpepvd, copupova e
ouvtayoypaenon aKoun kot o0tav eivar acvpntopatikoi. Ot e16mvoég avakovelong pe Breair
TPEMEL VO AAUPAVOVTOL Yol TNV OVTILETOTION TMOV GLUTTOUATOV ToV AcOuatog, aAld dev
poopilovTol Yo TOKTIKY TPOPLACKTIKY ¥PNoM, T.X. TPWw amd v doknon. o avty v
nepintwon Oa npénel va eetaotel 1 ypron evog Eexwpiotol tayeiog dpdong PpoyyodtocTAATIKOV.

Epocov gheyyBovv 1o ovumtdpota tov doBupotoc, Oa mpémer vo eEetactel 10 vOEXOUEVO
otadkng eAdttmong g do6ong tov Breair. H toktikn emaveéétaon tov acbevov, 660 m
docoioyia g Bepaneiog petdverat, eivor onuavTiky]. Oa TpEnel va xpnotpomoteiton n YounAoTepn
amoTEAECUATIKY 000N Tov Breair (BAéne eniong mapdypago 4.2).

SVOTNUOTIKEG EMOPACELS UTOPEL VO EUPOVIOTOOV UE TN YPNON OTOI®VONTOTE EICTVEOUEVMOV
KOPTIKOGTEPOEW MV, 1O10ATEPD GE VYNAEG OOGELS TOL £YOLV GLVTOYOYPUPNOEL Yo LEYAAES YPOVIKES
TEPLOOOVG. AVTEG 01 EMOPACELS glvorl TOAD AydTepPO TOAVO VO ELPAVIGTOVV LE EIGTVEOUEVD, OO
OTL e a0 TOV GTOLOTOG YOPNYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELDT). XTIC TOOUVEG CUGTNUATIKEG EMOPACELG
nepthapPavovrtal: obvopopo Cushing, yopoakIploTIKA 7OV TPOGOUOLALOVY GTO GUVOPOUO
Cushing, emtve@p1o10Kn KATAGTOAT, LEIWON TNG OGTIKNG TUKVOTNTAG, KAOVGTEPN O TNG OVATTVENG
o€ ool Kol EPNPOVG, KATOPPAKING Kol YAADK®OMUO, KOl TOAD OTAvVia o, GEPE WYOXOAOYIKMV
EMOPACE®Y N EMOPACE®V  OTN  GULUTEPLPOPA  TOL  TEPIAAUPAVOLY  YLYOKIVNTIKY|
VIEPOPOCTNPLOTNTA, OLAUTAPAYXESG TOL VTVOV, Ayyoc, KatdbAwyn 1 embetucotnto (1doitepa ota
TooLd).

YUVENMG, EIVUL GNUAVTIKO VO ETAVOELOLOYELTAL TOKTIKA 0 0.60EVIC, KoLl VO HEL@VETAL 1] d00N
TOV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG 0T YOUNAOTEPT 00T, KOTA TNV Omoia SraTnpeiTon
OTOTEAEGPRATIKOG £AEYY0S TOV GoOpaToc.



dopuaxokvnTiKd dedopéva Yopnynong pag ooong (BAéme moapdypagpo 5.2) £deiéav 011 M Ypnon
TOV GLVOLOGUOV JUTPOTIOVIKNG Pexhopefaldévng kol @OpUOTEPOANG HE TOV 0EPOBdAaO
AeroChamber Plus® g cOyKpion pe T ¥pNon TS TUTIKNAG GVGKEVTC EIGTVONG LIE EVEPYOTOU|TH,
dgV VEAVEL TNV GUVOAKT] GUGTNLLATIKY £KOECT] GTN POPLOTEPOAT KO EAATTMOVEL TV GLGTNLOTIKN
éxbeon oty 17-povormpomiovikn-Bekhopedalovn, evd avédvetor n apeTdAPANT SUTPOTIOVIKY
Bexhopebalovn n omoia eOAVEL TN GLOTNUATIKY KVKAOPOpia amd Tovg Tvebpovec. Ev tovtolg,
a@oy M GLVOMKN ovoTNUATIK £kbeon ot dmpomovikn PexAopebalovn Kot otov evepyod
petafolitn tng oev petafdrietar, dev vdpyEl AVENUEVOS KIVOUVOG GUGTNUOTIKMOV EMOPACEDY
a0 T1 YPNOT TOV GLVIVAGHOV dTPOTIOVIKNG Pekhopefaldvne Kot OPUOTEPOANG LE TOV €V AOY®
aepofaiapto.

H moapatetapévn Bepancio achevov pe vymiég 006€1G EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWDDV UTOPEL
VO TPOKOAEGEL EMVEPPLOOKT] KATAGTOAN Kot 0&gia emvepidtakn kpion. [Tadid nAwciog kdtm tov
16 et®v, mov AopuPdvovy amd Tov GTOUOTOC N UE EIGTVOESG, UEYOAVTEPES OO TIG GUVICTMUEVEG
docelg Odurpomiovikng Pexkiopebalovng, pmopel va Ppiokovion og dwitepo Kivovvo. Xtig
Kataotdoelg mwov Oa umopovcav dvvnTikd va mpokaAécovv ofela  emve@plolokn kpiom,
oLUTEPTAOUPAVOVTAL O TPOVUATIGUOG, 1 XEPOVPYIKT eXEUPaoT), 1| AoipmEN 1| omoladNmoTE TarXEln
eMdttoon g docoroyiag. To cvopmtdpate mov mapovcsialovior glvar cuvnB®G acaEn Kot
evoéyetan va mepthappdvouy avopetia, Koakd GAyog, andAE GOUATIKOD PApovs, KOT®ON,
KeaAalyio, voutia, EULETO, VTOTAGT), LELWUEVA EMITEOO GLVEIONONG, VTTOYAVKOLIN KOl GTOGLOVG.
H emmpdobetn kdloyn pe cuotnuatikd koptikosteposdn Ba propovoe va e&gtaotel katd ™
JLIPKELD TEPLOOWV GTPEG 1) TPOYPOUUOTIGUEVIS YEPOVPYIKNG EMEUPAOTG.

Oa mpémet va divetar Tpocoyn KoTd TV allayn Tov acevov oe Bepaneia e Breair, iaitepa
eqv Vapyel omolosdNmote AdY0G vToying TANUUELODS ETVEQPPLOLOKTG AetToVpYiaG ato
TPOTYOVLEVT] CLGTNLOTIKT Bepameio L GTEPOELON).

Ot acBeveic mov aALGlovv amd Oepomeio pe omd TOL GTOUATOS GE EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON
EVOEYETOL VO GLVEYXIGOVV VO SLOTPEYOVV KIVOLVO TANUUEAOVS EMVEQPIOLOKNG £QEOPEING Yoo Eval
peydro ypovikd draotnua. O acBeveic mov Expnlav enciyovoag Oepaneiog e KOPTIKOGTEPOELON
VYNAOV d0cewv koTd To TOpeAOOV 1 eiyav AdPel mapatetopévn Bepameion pe vynAEG 06cEIg
EIOTIVEOLLEVMV KOPTIKOGTEPOEW MV £VOEYETAL VO Bpickovtal emiong o€ kivovvo. Avti 1 mbavotnta
vroAewmopevng PAAPNG Ba mpémer va AapPdavetar mavtote vw’ dyn Eml EMELYOLO®V KOl
TPOYPUUUATIGUEVOV KOTOCTAGEMY OV EVOEYETAL VO TPOKOAEGOLV GTPEG, Kot o mpémel va
eEetaletal 1 yoprynon e KatdAANAng Bepaneiog KopTIKOGTEPOEW®V. Avaroya pe To Padud g
emvePpOoKkng PAAPNG evoéyetor va amoutnBel n copPovAn evog 00D TPV T OlevEPYELN
TPOYPUUUATIGUEVOV SLOOIKOGUDV.



[Ivevpovia oe acBeveic pe XAIL

AvENON 0T GLYVOTNTA ELPAVIONG TNG TVELUOVING, CUUTEPIAAUPAVOUEVNG TG TVEVULOVIOG TTOV
amoutel voonAeia, €xet mopatnpnbel oe acbeveic pe XAIl mov Aapupdvovv elomvedueva
KOPTIKOGTEPOEWON. YAPYoLV KAmoleg evOeilelg avEnpévon Kvdohvou mvevpoviag pe v avénon
™G 000NG OTEPOEDV, AL 0TO dev €xel amoderybel e Pefardtnta e OAeg TIG peAéteg. Agv
VILAPYOLV OPIOTIKEG KAMVIKEG EVOEIEELS Y10l SLOPOPES G TTPOG TO PEYEDOG TOV KIVOHVOL TVELLLOVING
HeTA&D TPOTOVTMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWMV NG 1d10¢ Katnyopiac. Ot ylatpoi Ba mpémet
Vo Tapapévouy 6 gypryopon yia mhovi avantuén mvevpoviag o€ acbeveic pe XAIl kabdhg ta
KAMVIKA  YOpOKTNPIOTIKA OUTAOV TOV AOIUADEEMV EMKOADTTOVTIOL HE TO GUUTATOUOTO TOV
napoéhvoewv g XAIL Ov moapdyovieg kivdvvov yuo mvevpovia oe acbeveic pe XAIl
TEPAAUPAVOVY TO KATVIGHA, TN LEYAAVTEPT NAKiA, TO YoUNAO Ogiktn palag copatog (AMY) Ko
) cofapr) XAIL

To Breair mepiéyet 7 mg alkooAng (abavorng) ava yekaopo, mov eivat iwodvvaun pe 0,20mg/kg
avd d6on 2 yekacumv. H mocdmra avd 2 yekacpong autoh Tou QapUaKoL ivol 16oduvaun Le
Myotepo ava 1ml kpaciov 1| pmopoc. H pikpn moocdtnta aAkodAng 6€ avtd T0 GApLoKo dev Oa
&xet agloonpelmteg EMOPAGELG.

Ot aoBeveig Ba mpémetl va evnuepdvVovTaL Vo EETAEVOLV TO GTOLA TOVG 1) VO KAVOLV YOPYEPES LLE
vepd M va Povpteilovv ta dOVTIL TOVG LETE TNV EIGTVOT TNG GLVTAYOYPOENOEicas 06oNS Yo TV
EAOYLOTOTOINON TOV KIVOVVOL GTOUATOPAPVYYIKNG KAVTIVTIOGNC.

Ontikn) dwrapoyn

Evdéyetan vo  ovapepbel omtikn Swtopoyr] HE TN GLOTNUOTIK Kol TOWIKN YPNom
KopTiKooTeEPOEW®V. Edv évag acBevic mapovcidlel cvpntopato, O0mtmg BoAn opoon 1 GAleg
OMTIKEG dTaPAYES, TOTE Ba Tpémel va eEETALETOL TO EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV 060eVODS GE
opBoiuiatpo Yy ™V oEoAdynon Tov mBavav oTidV Tov EVOEXETOL VO TEPLAAUPAVOLY
KOTOPPAKTY, YAQOKOUO Ll omdvieg acHéveleg, Om®g KEVIPIKY| 0pMONG
yoproapepAnctpocidonddeio (KOXA), ta onoia £xovv avapepOel petd tn ¥pNon GLGTNUATIKOV
KOl TOTK®V KOPTIKOGTEPOELODV.

4.5 AMAniemopacelg pe GArLo QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES POPPES OAMNAETIOPOONG

DopuoKOKIVNTIKEC OAANAETLOPAGELS
H dutpomovikn BexhoueBalovn vmokertar o Evav eEopetikd Toyy HETOPOAMOUO HECH T®V
evlO®V £0TEPAGEC.

H Bexhopebalovn e€aptdron e pikpotepo Babud amod tov petafoicud and to CYP3A cuykpirikd
LLE OPIGUEVO GAAD KOPTIKOGTEPOELON| KO, YEVIKA, Ol OAANAETIdpdoelg dev elvar mbBavéc. Q2oTo00,
N TOUVOTNTO CLGTNUATIKOV EMOPACEDV LE TNV TOVTOXPOVH YPNON GYVPDV OVOCTOAEMY TOV
CYP3A (m.y. prtovaipn, KOUTIGIGTATN) OEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KOLL, (OC EK TOVTOV, LE TN YPNON
TETOL®V TOPOUYOVTIMV GUVIGTATOL TPOGOYN KOl KOATAAANAN TopakoAovOno).



dappokodvvapkés aAAETOPACELS

Ov B-amokdielotég (cvumeprrappovouévov TtV  0QOOAUIKOV otaydéveov) Oo mpémel  va
aropevyovion o€ acuatikovg acbeveis. Eqv B-avactodeic yopnyovviat yio EXTOKTIKOVS AOYOVC,
N enidpacn ™G PopUOTEPOANG Ba petwBel 1 Oa amadelpOet.

ATO TV GAAN TAELPA, M TOVTOYPOVN XPNON AAL®V B-0dPEVEPYIKOV QUPUAK®Y HITOPEL SLVNTIKA
vo el aBpoloTIKEG EMOPACELS, OLVEMMG OMOLTEITOL TPOCOYN KOTA TN  TOLTOHYPOVN
ouvtayoypaenon 0eo@uALivig N GAA®V B-00pEVEPYIKMV PAPUAK®Y LE TN POPLOTEPOAN.

H ovyyopnyoduevn Oepameia pe wividivn, Owcomvpapion, mpokaivouion, @avobeialivec,
OVTUGTOUIVIK(, OVOGTOAELG TNG LOVOOIVOEEIDAONG KOl TPIKVKAIKE avTIKOTOOAMITTIKA, LITOPOVV VO
napateivovv 1o dtdotnua QTe kot va awé&noovv Tov Kivouvo KotMak®Y appLOuidy.

Eni mAéov, n L-vtomapivn, n L-Bupo&ivn, n okvtokivn Kot To 0tvOTVEL O LTTOPOVV VOl ETNPEAGOVY
OPVNTIKA TNV KOPSLOKT AVEKTIKOTNTO 6TO P2-CUUTAON TUO N TIKA.

H ovyyopnyoodpevn Oepameio pe avactoAeic g povooptvoleddons, cuopmeptliaptfavopuéveoy
TapaAyOVTIOV LE TOUPOUOLES WOOTNTES, OTMG 1 PovpaloAddvn kot 1 mpokapPalivn, evdéyetar va
EMGTEVCOVV TNV EULPAVIOT] VTEPTACIKMV AVTIOPACEDV.

Yoiotator évag avénuévog kivovvog appuBuidv oe acbBeveic mov Aapupdvovv tovtdypova
avaisOnocia e aAoyoOVOUEVOVS VOPOYOVAVOPOKECS.

H ovyyopnyovuevn Bepancio pe mopdymya EovOivng, otepodn 1} S100PNTIKA UTOPEL VOL EVIGYVGEL
pio mavn| vrokoAtopiky enidpacn tov Pr-ayovictov (PAéne mapdypoeo 4.4). H vrokolwopio
umopel va avénoet v tpodidbeon v v gpedvion appubudy o acbeveig mov Aappdvovv
Oepameia pe YALKOGIOEC dOKTLAMTIONG.

To Breair mepiéyer pio pkpr] mocdtra aifovoins. Ymapyet €vo Bewmpntikd evoeyOUevo
oAANAemidopacng o€ WTEPMS  evaicOntovg acbeveic mov Aaupdvovv  StGoLAEPAUN M
HETPOVIOALOAN.

4.6 I'ovipotnTo, KMo Kot yorovyia

Agv vapyel epmepio pe tn xpnon N evoeiEelg acpdieiag tov Tpowdntikov voppiovpdvio (HFA-
134a) otnv avOpdmivn kimon 1 yohovyia.

Qo1000, peAéTeC TG eMidpaomng Tov vopprovpdviov (HFA-134a) oty avoamapoaymyikr Asttovpyia
Kol TV eUPpuikn avdmtuén oe mepapatolma dev €YoV ATOKAADYEL KOO KAMVIKA GYETIKY|
avemBounn evépyela.

Kvnon

Agv vtdpyovV GYETIKA KAVIKA dE00UEVA Yia TN YpNoN Tov Breair og gykhovg yvvaikec.

Meléteg o mepapotolma pe T ¥pHoN TOV GLVOVACHOD JNTPOTMOVIKNG PexAopnedalovng Kot
QOPUOTEPOANG KaTESEEAY  €VOEIEElS TOEIKOTNTAG OTNV  OVOTOPOY®YY] HETE Omd LYNAY



ocvotnuatikny ékbeon (BAéme mapdypago 5.3 Tlpokivikd dedopéva yio v acpdiewn). EEattiog
TOV TOKOATIK®V OpACE®V TOV P2-CUUTOONTIKOMUNTIKOV Topayoviov Ba mpémel va diveton
taitepn TPocsoyn Katd To TeEhevTaio dtdotnua tpv omd tov toketd. H ypnomn poppotepoing dev
TPEMEL VO GLVIOTATOL KOTA TN OBPKELD TNG KUNONG Kol 101aiTEPA KOTA TNV OAOKAPM®OT TNG
KOMoNG M KaTtd Tn OGPKEL TOV TOKETOV, €KTOC Kol v OgV VRAPYEL GAAN (0oQOAECTEPT))
E0PULOUEVT] EVOALUKTIKN.

To Breair pmopel va ypnopomombet katd ™ ddpKela TG KONoNG LOVOV €GV TO AVOUEVOUEVOL
OPEAT VILEPTEPOVV TV JVVITIKAOV KIVOOV®V.

OnAaopog
Aev vapyovy oyeTIKd KAvikd dedopéva yia tn ypnon Tov Breair Kotd T StdpKeLd TG YoAOL)iNG

GTOVG avOp®OTOVG.

Av ka1 dev vtdpyovv dtabéoipa dedopéva amd melpdpata oe {Ha, sivol ebAoyo va vrotebel 6TL N
durpomioviky| Pekiopefalovn exkpivetal 6To YA, OTMG Kot TO GAAL KOPTIKOGTEPOELO).

Av kat dgv gtvar yvootd Katd mOGOV 11 GOPUOTEPOAN TTEPVA GTO AvVOPOTIVO UNTPIKO YOAQ, EXEL
aviyvevtel oto yaia Onialoviov Loov.

H yopniynon tov Breair e yvvaikeg mov OnAdlovv Bo mpémer va efetaleton povo edv ta
OVOLLEVOLLEVOL OQEAT] VTTEPTEPOVY TV SVVNTIKAOV KIVOOV@V.

[Ipémer va AneBel amdpaon yuo ) dtakon| Tov Onracpov N ) dwakonr/amoyn and ) Beponeio
pe Breair, Aapfdavovtog vroyn to 6@erog Tov Onraciov yio 1o modi Kot To dpehog g Oepamneiog
Yo T YOvoiKa.

Fovyomnta

Agv vmbpyovv dedopéva yio avOpmdmovs. e peAéteg oe (o 6 apovpaiovg, M TOPOLGIN
durpomiovikng Pexiopefalovng oe vYMAEG OOGEIC GTO GLVOLOGUO GYETIOTNKE HE UEIOUEVN
yovipotnta Tov INAukav Ko epppvotoéikdtnta (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopaosig oty tkavoTNTo 001]Y161)G KOL YEIPLGHUOV UNYOVIRATOV

To Breair dev éxel xopio 1 €€l aoNUOVTY ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KOl YEPICUOD
UNYOVILATOV.

4.8 AvemOvunTES EVEPYELES

Kabdg 1o Breair mepiéyet dumpomiovikn Peklopebaldvn Kot Swdpikn @OVHOPIKT POPUOTEPOAN,
pmopel v avapévetal o THmog kot 1 PapdTnTo TOV avETIBOUNTOV EVEPYEWDY TTOL G)eTilovTol e
K@Oe pio omd avtég TG ovoieg. Aev vmapyel kopio EMIMTOON emMmPOcHETOV avemBounTwv
EVEPYELMV KATO TN ovyxopynon twv Vo ovciwv. Ot avemBOunteg evépyeleg mov Eyovv
ovoyeTiobel pe tn ompomovikny PexhopeBalovn Kot T POPUOTEPOAN TOL YopNyoLVTOL £iTe MG



o100epOc cuvovaoudg (Breair) gite ¢ peEPOVOUEVEG OPOACTIKES OVGIEC, OVOPEPOVTOL O KATM,

TAEIVOUNUEVES OVA KATIYOPio 0PYOVIKOD GUGTLLOTOG.

Ot ovuyvotteg opilovion mg:

oAb ovyvéc (=1/10), ovyvég (=1/100 kan <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 o <1/100), omdvieg
(>1/10.000, <1/1.000) kot oAb omavieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va extiundovv ond

ta Olféoia dedopévar)

Ot ovyvég Kat Oyt ovyvég avemBounteg evépyeteg TponAbay amd KAMVIKEG dOKIUEG O 0oOEVELS pe

doBpa ko XAIL
Katnyopia Opyavikov AvemOopntn Evépyeara XvyvotnTa
ZVOTHNOTOS
Aoynaéeg Ko Dapoyyitida, Kavrvtioon Tov | Xoyveg
MMopaocrtdoceig otoHTOG, TVELUOViN *
['pinnn, poxkntiocikn Oy ovyvég
Aoipwén Tov otdpaTOC,
KAVTIVTiooT) Tov
GTOULOTOPAPVLYYOL,
KAVTIVTiOoT TOL 01G0PAYoU,
0OOL0KOATIIKY KOvTIvTios,
YOO TPEVTEPITION,
TOPOPPIVOKOATITION, PLViTION
Awtapayés Tov Koxkkiokvtraponevia Oy ovyvég
GLROTOU TIKOV KUl TOV OpopPorevia [ToA ombivieg

AENPLKOV GLOTIHOTOS

Awtapayés Tov
OVOGOTON|TIKOV
GUOTIOTOS

AMepyikn depuotitidn

Oy ovyvég

Avtidpdoeig
vrepevoucinoiog,
GUUTEPIAAUPOVOUEV®V TOV
€PLOMLLOTOG, TOV OLONLATOG
TOV XEIMADV, TOV TPOGMOTOV,
TOV 0QOIAL®OV Kot TOV

Qdpuyya

[ToAV ombivieg

Awtapayég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTIHOTOS

Kataostol) tov enveppdiov

[ToA¥ omdvieg

dlatapayéc vvov, dyyoc,
KatdOlym, embetikdtnra,
0TaPOYES OTN CLUTEPLPOPEL
(xvping ota TodLd)

Awtapayég Tov Ymoxaionpia, vrepyivkorpio | Oyt cuyvég

petafoiiopov Kot e

Opsyng

Yoypotpikéc owatapayés Avnovuyia Oy ovyvég
Yoyokvntikn Mn yvootéc
VIEPOPUCTNPLOTNTO,




AWTOpayES TOV VELPLKOV Kepaialyio Xuyveég
GUOTNATOS Tpouog, {dAn Oy ovyvég
O@0arpkéc dratapayés [Movkopa, KoToppaktng [ToA) omdvieg
Opaon, oA (BAEne emiong Mn yvootég
mopdypoeo 4.4)
AwTapayés Tov OTOG KoL Qrocaimtyyitida Oy ovyvég
70V Aafopiviov
Kopowkég owatapoayég AicOnpo ToApmv, Oy ovyvég
dopbopévo dtotua QT
TOPATETAUEVO GTO
NAEKTPOKAPIOYPAPN IO,
NAEKTPOKAPILOYPAPIKES
OAAOLDOELG, TOYLKAPOia,
TayvappvOpio, KOATIKN
poppapvyn*
Kotuaxég éxtaxteg Xravieg
GLOTOAEG, oTNOAYIM
Ayyelokég oraTapayés Yrepopia, £Eoyn Oy ovyveg
Awtapayég Tov Avcowvio XuyVvEC
GVUTVEVGTIKOV GVGTNRATOG, | Biyag, mapaywykdc Priyac, Oy ovyvég
T0V 0OpuKa KoL TOV epebiopdg Tov Aopov,
pecofwpdaxiov acOuaTikn kpion
[Topadococ Bpoyydonacuoc | Emdvieg

Avomvola, TapoEVVOELS TOV
doOuatog

[ToA¥ omdvieg

Awtapayég Tov Awgppoua, Enpoctopia, Oy ovuyvég
YOGTPEVTEPLKOD dvoneyia, Svoeayia, aicOnua

KooV ota yeiAn, vavrtia,

dvoyevcia
AWTopoyES TOV OEPRATOS Kvnouadg, e€dvonua, Oy ovuyvég
K01 TOV VT030PLOV 16TOV VTEPPWGia, Kvidmon

Ayyegrooionuo Xravieg
Awtapayég Tov Mvikoi omacuoi, pooiyio Oy ovyveg

MVOGKEAETIKOV CUOTNATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 16TOV

KaBvotépnon g avdntuéng
o€ ool Ko EProvg

[ToAV ombivieg

AWTapoyés TOV vePpAv Kol | Neppitda Xrdvieg
TOV 0VPOPOPMV 00DV
Ievikég owotapayés Ko Oidompa mepLpepkod [ToA¥ omdvieg

KOTOOTAGELS TNG 0000
X0pAYNoNg

Hopaxvikéc eEeTtaoerg

Enineda C-avtidpooag
TPOTEIVNG avénuéva, apBuog
OLULOTTETAAI®V OLENUEVOG,
emineda eAevBepV Mmopdv
o&émv avénuéva, WGovAivn

Oy ovyvég




alpaToc avENUEVT, KETOVIKGL
ompato aipatog avEnuéva,
KopTILOAN aipatoc petmuévn™
Apmnprlokn mieon avEnpévn, | Zmdvieg
OPTNPLOKT TECT LEIOUEV
Ootwkn mokvotnta petopévn | Iold omdvieg

*éva, oyetillopevo un cofapd meplotatikd mvevpoviag avaeépinke omd acbevr] mov AdpPove oyoyr
oLVOLOGHOV dipomiovikng Bexhopefalovng kot Swdpikng Povpaptkng popuotepoing 100/6 oe pia focikn
KAMvikny perétn oe aobeveig pe XAIL Aldec avemBounteg avtdpdoelc mov mopatnpnonkay pe To
oLVOLOGHUO dTPoTIoVIKAG PekAopedalovng kot S1wdPIKNG EOVUAPIKNIG PoproTePOANG 100/6 ce KAvikég
UEAETEG TV EAATTOOT TNG KOPTILOANC TOL TAUCUOTOG KOl KOATIKY] LOPLOPVYT.

Onwg kot pe dAleg slomvedueveg Bepameieg, pmopet vo uQovioTel mapado&oc PpoyyocTacog
(BAéme mapaypago 4.4 Ewdkég [Iposidonomoetg kot Ipopurdéelg katd t Xpnon).

Meto&d tov avemBountov evepyeldv mov tapatnpnnkay, eketveg mtov cuvnBmg oyetilovion pe
™ POPROTEPOAN glva:

vroKoAlopia, kKeQoAadyia, TpoOpHoC, aicOnpa TaApdv, Priyas, Loikol 6racol Kot ETUNKLVGT TOL
dwotuotog QTe.

Ot avemBounteg evépyeleg mov cuvinBwg oyetilovtar pe T dimpomovikn Pekropefaldvn etvar:
LUKNTIOGIKES AOUMDEELS TNG CTOUATIKNG KOAOTNTAS, KAVTIVTIOOT) TOV GTOUATOS, dLCOM®VIN Kol
epeBiopog Tov Aopov.

H dvopmvia kot 1 kovtiviioon Pmopel vo avakovlotovy He yopyapes 1 EEMADIO TOL GTOUOTOC
pe vepo 1 e PoOpToIoa TV dOVTIOV HETE TN XPp1 oM TOL TPoidvtog. H cuuntopatikn kavrvtioon
UTOPEL VO OVTILETMTIOTEL LE TOTIKT AVTILVKNTIONOIKN Oepaneio evd cuveyiletan 1 Oepameia pe 1o
Breair.

Ot ovotUoTIKEG EMOPACELS TV EICTVEOUEVOV  KOPTIKOGTEPOEIWO®V (T.Y. OUTPOTIOVIKN
BexiopeBalovn) pmopel va eQEavicTovV 11oitepa OTOV VT YopnyodvTal 6€ VYNAES 0OGELS TOV
&xouvv cuvtayoypaenOel Yo TOPATETAUEVES XPOVIKEG TEPLOOOVS. AVTEG 01 EMOPACELS UTOPEL VoL
TEPIAAUPAVOVY EMVEQPPLOOKT] KOTOGTOAY], LEI®MOT TNG 0CTIKNG TLuKVOTNTOC, KabuoTépnomn g
avamtuEng o€ Toudld ko prfovg, kotappditn Kot yhavkouo (BAEre emiong mapdypago 4.4).

Mmnopet emiong va EUEOVIGTOVV OVTOPACELS VLTEPELOICONGIOG CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
e&ovOnpaTog, TG Kvidmong, Tov KVNGHOV, TOL EPLONLATOG KL TOV O10NILATOG TV 0OPOAALDY, TOV
TPOCHTOV, TOV YEIMADV KOl TOL PApLYYA.

Hodratpikog Tan@oopoc

e pio perdém 12 efoopddmv oe épnpoug acbeveic pe aobua, To TPOEIA AGPALELNG GLVIVAGHOV
dumpomovikng PekAopedaloving Kot SdpIKNG POVUAPIKNG POPHOTEPOANG OV NTOV SLOPOPETIKO
a6 avtd ™G povobepamneiog pe dimpomiovikn Pekiopebalovn.



Mio  WEWPOUATIK — TAOWOITPIKY  QOPUOKOTEXVIKY]  HOPPY]  GUVOLACUOD  SUTPOTIOVIKNG
Bexhopebaldovne kol @OLUHOPIKNG QoproTEPOANG 50/6 pikpoypappdplo avé YEKOOUO 7TOL
xopnynonke o€ acOpatikd moudd nikiog amd 5 - 11 etdv yo mepiodo Bepameiog avo Tov 12
ePoondowv, £de1e mOPOUOI0 TPOPIA ACPAAEING UE TIG EYKEKPIUEVEG LELOVOUEVEG OPOUCTIKEG
0VG1EC POPLOTEPOANG Kol OITPOTIOVIKNIG Pekropedalovne mov KukAoPopoLV 6TV aryopd.

Qo61660, N 1010 TOSLATPIKT POUPLAKOTEYVIKY] LOPPT GLVOLOCHOD SUTPOTIOVIKNG PekAopnedalovng
Kot eoppotepoANg 50/6 pikpoypappdpia wov yopnyndnke oe acHpoticd wodid niwiog amd S - 11
ETOV Y10 TEP10d0 v TV 2 gfdopddmv dev £de1Ee Un KatwtepOTNTO GE GYEoN e TOV eAehBepO
GLVOLOCUO HEUOVOUEVMV dPACTIKOV OVGLOV POPUOTEPOANG Kol SUTPOTIoVIKNG PekAopedalovng
OV KUKAOPOPOVV GTNV 0yopd OGOV aPpopd GTOV YOUNAOTEPO PLOUO aVATTVENG TV TOSIDV.

Ava@opd TOaVOLOYODUEVMV AVETIOVUNTOV EVEPYELOV
H oavagopd mBavoroyoduevov avemBountowv evepyeidv petd omd Tn yopnynon GG
KukKAOQOpiog TOL  QOPUOKELTIKOD mpoidvtog eivor  onuavtikr. Emtpémer ™  ovveyn
TOPaKOAOVON O™ TNG GYEGNS 0PEAOVS-KIVOVVOL TOV PAPUOKEVLTIKOV TPOIdVTOG. ZnTeiTon omd Tovg
emoryyehpatieg vyeiog vo ovapEPOLY OTOEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVES QVEMBOUNTES EVEPYELEG
LEG® TOV €OVIKOD GLGTNLATOG AVOPOPAS:
EfBvikog Opyaviopnog Goappdkmv
Mecoyeimv 284
15562 Xohapydc, AGnva
TnA: 213 2040337
Iototomoc: http://www.eof. gr

http://www Kkitrinikarta.gr

4.9 Yrepdocoroyia

Ewonveopeves 06ce1c €mg Kot dMOEkD 0BPOIGTIKOV YEKAGU®MY GLVOLAGUOD JITPOTIOVIKNG
BexhopeBalovng kot Owopkng  @ovpaptkng @opuotepding 100/6 pikpoypoppdplo (GUVOAKY
mocdtTo.  Ompomovikng  PexAopebalovng 1200  pukpoypoppdple,  QOpUOTEPOANG 72
pikpoypappdpla) €xovv peiletnBel oe acBuoatikovg acbeveic. O abpolotikéc Oepameieg dev
npokdiecav maboroyikeg emdpacels ota (oTikd onueio Kot dev mapatnpnOnkay ovte coPapéc
00TE ONUOVTIKEG aAVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

YrepPolkég dOCELG POPUOTEPOANG EVOEXETAL VO 0N YTICOLV GE EMOPAGELS TOL €lval GLVNOELS Yo
TOUG P2-0dpEVEPYIKOVS OY®MVIOTES: voutio, EUETOS, KePOAOAyia, TpOpog, vmvniia, aicOnua
TOAL®V, TayLKoPOio, KOWaKES appvbuieg, empunkvvon tov dwotnuatoc QTc, petafoiikn
0&Emon, vIToKoAoio, VITEPYALKOLLAL.

Yg mepInTon VIEPOOGOAOYING HE POPUOTEPOAN, EVOEIKVLTAL 1) YOPNYNOT| VIOCTNPIKTIKNG Kot
ocountopatikig Oepaneiag. To coPapd mepiotatikd Ba mpénel va vooniedovtotr. Mmopel va
e€etaotel M (PNoN KOPIOEKAEKTIKMV B-0dPEVEPYIKMDV OMOKAEIGTMOV, 0ALL LOVO pE EEQPETIKN
TPOcOoYN, KAODS 1 ¥pNon P-adPEVEPYIKADV OTOKAEIGTOV UTOPEL VoL TPOKOAETEL BpOYYOoTOGILO. O
TPENEL VO, TOpakoAovBovVTOL Ta EMimEdD KOAIOL GTOV OPO.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

H oéela eiomvon d6cemv durpomiovikng Pexiopefalovng HeyoldTep®V amd TIC GLVICTMUEVES
UTOPEL Vo, 001 YNOEL G TAPOSIKT KATOGTOAN TNG EMVEPPIOIOKNG Aettovpyioc. H mepintmon avt
dev amoutel emelyovsa Opdon KaODC M EMVEPPIOIOKT AEITOVPYIOL ETOVEPYETOL EVIOC OAlywV
NUepdV, OTTMG emPePordveTOL OO TIG LETPNGELS KOPTILOANG 6TO TAAGLA. £E VTOVG TOVG 0GOEVELS,
N Oepameio O mpémel va cvveyiletor pe pia 0601 emapkn Yo Tov EAEYYXO TOV doBuatog.

Xpoévia vrepdocoroyia elomvedpuevng dumpomiovikng PexAopnedalovng: Kivouvog emvEPPLOIIKNIG
KkataotoM|g (PAéme mapdypapo 4.4). Mmopel va eival amapoitntn m mopakoAovOnon g
emvepplotokng epedpeioc. H Oepameia Bo mpémer va cuveyiletar pe pio 66om emapkn yio Tov
éleyyo tov dobuatog.

5. PAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppoxodvvopIKES 1010TNTEG

Ddappoakobepamevtikn katnyopio: PoppoKa Yo TIG ATOPPUKTIKEG TAONGELS TV AEPOPOPDYV 00DV
- Adpevepywd, Etonveopeva.
Kwdwdg ATC: RO3 AKO08

Mnyoviopog dpdong kot opuakoduVaKES EMOPACELS

To Breair nepiéyet dumpomiovikn PekiopeBalovn kot @oplroTePOA. AVTEC 01 dV0 dPACTIKES OLGIES
EYOUV OPOPETIKOVG TPOTOVG Opdong. Omwg Kot pe GAAOVS GLUVOLOGUOVS EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEWOMV KUl P2-0y®VICT®V, TOPATNPOLVTAL 0OPOICTIKES EMOPACELS GE GYECT LLE TN
peimon tov taposivoemv Tov dodpatod.

Awtpomoviki Pexiope@alovn

H duwpomovikn PBexiopebalovn mov yopnyeitonr HEC® EIGTVOMV OTIS GLVIGTOUEVES O0OGELS
EMOEIKVUEL  YAVKOKOPTIKOEWIKT  OVTIPAEYUOVADON OpAoT) OTOVG TVEVHOVEG, EYXOVIOG (MG
OTOTEAECLO, TN UEIWON TOV CUUTTOUATOV Kol TOV TopoShveemy Tov AcOuatoc pe Mydtepeg
avemBOUNTEG EVEPYELEG OO TN GLUGTNUATIKY XOPNYNOT KOPTIKOGTEPOELODV.

®oppotepoin

H poppotepoin sivon £vag ekAekTikog P2-adpevepykds ay®VIGTNG TOV TPOKAAEL YaAdpwon Tov
Aelov poikov wav Tov PBpoyxov oe acbevelg pe avaotpéyiun andepaln tov aepaynyodv. H
Bpoyyxodiactodtikn enidpacn epeaviCeton Toy€ms, evtog 1-3 Aentdv PETE TNV €16TTVON Kol EYEL
dwapkewn 12 opdv petd and t yopnynon piog 66ong.



AXOMA

KAwvikn amoteAeoLOTIKOTNTO TOV GUVOVAGHOV duTpoTovikne Bexiouedaldvne ko
QOPUOTEPOANG MG Oy®YT) GLVTNPNONG

Ye KMVIKEG HEAETEC O EVIIAMIKEG, 1 TPOGOHNKT POPUOTEPOANG oTN Ompomiovikn Pekhopedalovn
Bedtimoe To CLUTTOUATO TOV (GCOUATOC KOU TNV TVELHOVIKN Agttovpyio, Kot HEIWOE TIg
TAPOEVVOELG.

Ye pio perétn 24 efdouddwv, M emidpaoN TOV QPOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOS GLVOIVAGLOV
Bexhopebalovng kar oppotepding 100/6 HFA oty mvevpovikn Agttovpyio ToV TOVAR(IOTOV
wwodvvaun pe eketvn Tov  €lebBepov  cuvvdvacpov dutpomiovikng Pekiopebalovng Kot
QOpLOTEPOANG, Kot vepéPatve ekeiv G durpomiovikng Pekiopebalovng yopnyovpevne g
povofepomeiog.

KMvikn omoteAeouotikdTnTo. oLVOLAcLoD durpomiovikne Bekiouefolovne Kon @opuoTEPOANC ®C
OY®YN CLVTNPNONC KO AVOUKOVOLONC

e o pedétn mopdAniov opddwv 48-gfoopadmv, mov tepiidpPave 1.701 acbeveic pe dobua,
oLYKPIONKE M OMOTEAECUATIKOTNTA TOV GLVOVAGHOV Owpomiovikng PekiopeBaldvne ko
(QOPLOTEPOANG YOPN YOV LEVOL MG ary®YT| cuvtipnong (1 elomvon| d1g nuepncime) Kot avaKoLPLoNG
(¢og 8 ocvvolikd ewomvoéc avd muépa), pe ocvvovacpd ompomovikng Pexiopefalévng ko
(QOPLOTEPOANG YOPTYOVLEVO G ary®YT| cuvTipnons (1 etlomvon 816 nuepncing) cuv caifovtapdin
Kot emikAnom, o€ evilkeg ooBevelg pe pn-eheyydpevo pétpo €wg coPapd dobua. Ta
amoteAéopato £3e1av 0Tl 0 GLVIVAGUOG dumpomovikg BekropedaloVNG Kot POPUOTEPOANG TOV
YPNOLOTOIEITAL OG OYMYT] GLVINPN OGS KOl OVOKOVPLONG TOPETELVE GTUOVTIKA TO XPOVO HEXPL TNV
npotn cofapn mapdévvorn (*) oe ovykplon pe 10 oTafePO GLVOLOCUO JMPOTIOVIKNG
Bexhopebalovng ol  @OPHOTEPOANG TOL  YPNOLUOTMOLEITOL MG Oy®YN GLVTINPNONG GLV
carBovtoporin kot ernikAnon (p <0,001 t6c0 yia ITT (ue mpdbeon yia Bepancio) TAnbocud 66o
kot PP (avd mpwtdkorro) mAnBuoud). To mocootd towv coPapdv achuatikdv mapofhveemy ava
acBevelc / £10¢, NTOV CNUAVTIKA HEIWUEVO GTNV OLAON LLE OLYy®YT GLVTHPNONG KOl AVAKOVPIONG
&vavtl TG opadag pe aywyn coipovtapoing: 0,1476 évavtt 0,2239 avtictoyyo (oToTioTIKA
onuovtikn peioon: p<0,001). Xtovg acbeveic pe cuvdvacud durpomovikng Pekropedalovne Ko
QOPUOTEPOANG GTNV OUAON AY®YNG GLVTHPNONG Kol avaKOVPIoNG TopatnpNONKe o KAMVIKA
onuovtikn Peitioon otov éleyyo tov dobpatog. O péocog aplBpdg Twv el6TVomV / NUEP TNG
avaKoLvPoTIKNG Bepameiog kot n avaioyia acBevov pe ypnomn avakovPloTikng Oepameiog
pelOnke opoimg Kot 6T 000 OULAOES.

Inueioon(*): og coPapn mapodéuvon opictnke N emdeivwon tov dobuatog pe amotéleouo v
Oepameion KATOTV €1GUYMYNG GE VOCOKOUEIOD 1 O TUNUO EMEYOVIOV TEPICTATIKOV, 1| HE
OTOTEAEGLOL TV OY®YT] LE GLUGTNLOTIKG CTEPOELDN Y10 TEPIOCOTEPESG ATO 3 MUEPES.

Yg pe OAAn KAavikny  peAétn, pio eedamaf 66om otafepod  GLVOLAGHOD  JIMPOTIOVIKNG
Bexhopebalovng kot poppotepding 100/6 wkpoypoppdpro mopeiye tayeion fpoyyodlactaltiky
opdon kot tayeion ovokoOHEOT OO TO GLUTTMOUOTE OVGTVOLNG TOPOUOLN LE €KEvN TNg



coABovtopoine 200 pukpoypoupaplo/docon o€ acOupatikoug ocbevelg, KatoOmV  XpNoNg
HETOYOATVIC YOl TNV TTPOKANGT BPOYYOCVGTOANG.

MowdratTpikog TAn0vepog

Ye plo pedétn 12 ePoouddomv oe épnpovg acbeveic pe dobuo, 0 GLVOLOGUOS JUTPOTIOVIKNG
Bexhopedalovne ko popuotepdAing 100/6 pikpoypappdpio 0ev IOV avatepos TG Lovodepameiog
pe owmpomovikny Pexiopebalovn 00TE OTIC TOPAUETPOVS TNG TVELUOVIKNG AELTovpYiog
(mpotevovoa petafAnt: petafoAn amd v apykn T g mpo-66ong mpwivig PEF [Peak
Expiratory Flow = péylom ekmvevotiky pom]) kot oTig deutepedovses  UeTaPANTEG
OMOTEAECUATIKOTNTOG, OVTE GTA AMOTEAEGLOTO KAVIKTG EKPaonc.

H Bpoyyodiaotodtikn enidpoocm pog epamas 066G TEPUUATIKNG TOUSIUTPIKNG QPOPLOKOTEYVIKNAG
Hopeng durpomiovikng Pexhopefalovng kot ovpaptkig eopuotepoAng 50/6 pikpoypappdpio oave
YEKAGHO, TOV yopnynonke pe Aerochamber Plus oe acOuatikd moadid nikiog ond S g 11 etov,
aflohoynOnke o€ ovykplon pe elevbepo cvvdvacud durpomiovikng Pexiopebaldvng Kot
(POVLLOPIKNG POPUOTEPOANG TTOV KUKAOPOPOVV 6TV ayopd. H un katmtepdmta Tou 6uvoLaspoh
dumpomovikng PexhopeBalovng kot eoppotepoding 50/6 évavit Tov gAehBepov GLUVOLAGHOD
amodeiyOnke wg mpog 1o péso FEV (Forced Expiratory Volume = toyémg ekmvedpevog OyKog
aépa) mov aEtoAoynonke yia Tig 12 dpeg petd v Tpmiv yopnynon, kabmg 1o yaunAdtepo 6plo
eumetosvuvng 1oL 95% CI g mposappocpévng péong dtapopdg ntav -0,047L, peyoaivtepo and
10 TPOKOBOPIGHEVO Op1o Un katwTepOTNTOS TOL -0,1L.

H moudwatpikn eappokoteyviky popen durpomiovikng Pexiopedalovng kot poppotepding 50/6
ppoypappdplo ové yekaspd mov xopnyndnke pe to Aerochamber Plus e acOpotikd mondid
niiog and 5 éog 11 etodv yuo mepiodo Bepaneiog dveo tov 12 gfdopddmv, dev mapovciooce
vepoyn €vovtt ¢ povobepamneiag pe dmpomovikn PekAopebalovn kot amétuye va deilet un
KATOTEPOTNTO £VAVTL TOV EAEVBEPOL GLVOVAGLOV SUTPOTLOVIKT|G PekAopeBalovNg Kot POVHAPIKNG
QOPUOTEPOANG MG TPOG TNV TOPAUETPO TNG TVELLOVIKNG AETOVPYING (TPMTELOVGO. HETAPANTY:
aAAayn otov Ttpo ¢ 06ong tpwwvd FEVY).

XAII

Ye 0V0 peAéteg 48 efoopddmv aglohoyndnke n enidpaocT GTNV TVELUOVIKN AglTovpYio Kol GTO
pLOUd TV TapoEuvoewv (KOBOPIGUEVOS MG Ol TEPIOdOL UE YOPMYNOTN Oomd TOL GTOUOTOG
OTEPOEOMV KON Ol TEPiodol Pe Yopnynomn avtifloTikdv Kol VoonAeio 6To VOGOKOUEID) o€
acBeveic pe Bapia XAII (30% <FEV1% <50%).

Mia Boaocwn perémn xoatédelEe onuovtiky PeATioon ¢ TVELHOVIKNG Agrtovpyiag (TpmTEVOV
el onpeio n petafoin tov mpo-66ong FEV1) oe ovykpion pe t popuotepOoAn petd amd 12
efdopddeg Bepamneiog (mpocaprospévn pnéon doeopd HETaED Tov 6TafePod GLVIVAGLOD KOl TNG
QopuHoTEPOANG: 69 ml) dnwg Kot oe KdBe KAMviKY emiokeyn Katd T StipKeELL OANG TNG TEPLOOOV
Oepanciog (48 efdopddeg). H perémn katédei&e 011 o pécog apludg mapoldvoewv ovd
acBevi)/etnoing (pOpds Taposivoemvy, CUV-TPMTEHOV TEAMKO OTUEID) TAV GTATICTIKA OT)LLOVTIKA



pelopévog pe 1o otabepd ouvvovacpd o€ ovykplon pe TN Oepomeia pe  QOPHOTEPOAN
(mpocappoouévog pésoc pvBuoc 0,80 évavtt tov 1,12 ommv oudda ™G POPUOTEPOANC,
npocapuocpévog Aoyog 0,72, p< 0,001) oe mepiodo Bepamneiag 48 efdouddmv oe chvoro 1.199
acBevov pe Papra XAIL EmumAéov o otabepdg cuvovacudg dsimpomiovikng Pexiopefalovng Ko
(QOPUOTEPOANG EMIUNKVVE GTATIOTIKA CMUAVIIKO TO XpOvVo UEYPL TNV TPOTN TopdEvven o€
oVYKPIoN HE TN PopuroTEPOAN. H avotepdmta tov cuvdvacuol durpomiovikng Pekiopebalovng
KOl QOPUOTEPOANG EVOVTL TNG POPROTEPOANG emPBePardbnke emiong 6cov apopd cTov puOUd TV
Tapo&HVEEDV GTIG VITOOUASES TV acBevmv mov ehdupavay (mepimov 50 % oe kdbe BepamevTind
oKEAOC) N Oyl Bp@tovY0 TIOTPOTIO WG GLVYYOpPNYoLLEVT Bepameia.

H éAAn Paocwkn pedétn, n onolo iye Tpion GKEAN KOL TAV TUYOLOTOMUEVT] LEAETT] TAPOUAANAWDY
opadwv 718 acbevav, emPefainoe v avotepdOTNTA TOL 6TAOEPOD GLVOVAGUOD SITPOTIOVIKNG
BexiopeBalovng kot oppotepoing évavtt g Oepaneiag pe QoppotepOAn, 6Gov apopd otnv
petafoln tov mpo d6ong FEVi o10 1éhoc g Oepameiag (48 efdopddwv), kot katédele un
KOTOTEPOTNTO TOL GTOOEPOV GUVIVAGHOD SUTPOTIOVIKTG PekAopedalovng Kot pOpLOTEPOANG GE
oLYKPLON HE TO GVVIVAGHO aTafepnc 60oMNG PovdEcOVIONC/POoPHOTEPOANG BTNV 1010 TAPAUETPO.

5.2 ®oppoKoKIvnTIKEG 1O10TNTES

H cvotmuatikn ékBeom otig dpactikég ovoieg dmpomiovikn PexAopedalovn kot @oprOTEPOAN
oToV 6100epd cLVOLACUO £xel GLYKPIOET pe exeivn OTO LEPOVOUEVE GUCTOTIKA.

g o LeAETN QOPLOKOKIVITIKNAG Tov SteENyOn o€ vym dtopa mov Edafav Oepameio pe pio epdmad
0001 T0L 6TafEPOD GLVIVAGHOV JTPOTIOVIKNG PekAopedalovng kot popproTePOANG (4 wekaopol
tov 100/6 pikpoypappapiov) N o epdmoé 66om durpomiovikng Pexiopebalovng CFC (4
yekaopol tov 250 pkpoypoppopiov) kot @oppotepoing HFA (4 yekoopol tov 6
ppoypappapiov), 1 AUC (Area Under the Curve) tov xvptov dpactikod petafoiitn tng
dumpomiovikng Pexhopebalovng (17-povorpomovikn Peklopefalovn) Kot n HEYIOTN GUYKEVTIP®ON
T0V 010 MAdoua Nrav avtictoyya, 35% kot 19% younAdtepeg pe tov otafepd GLVOLAGUO CE
OUYKPION HE TO OKEVOOUO UN WMKPOUEPDV COUOTOIOV dutpomiovikig Pexiopefalovng CFC.
Avtifeta, o pvBuog amoppoenong Mrav mo ypnyopos (0,5 évavtt 2 opadv) pe tov otabepd
ocvvdvacud G€ cLYKPLON He TN povobepomeia e TO OKEVAOUO U1 WKPOUEPDV COUATIOIWOV
durpomiovikng Pexiopedalovng CFC.

[No ™ oppotepOAn, N LEYIOTN GVYKEVTIPMOGT GTO TAAGLO NTOV TOPOLOL0 LETA T YOPTYN|OT| TOL
o100ePOV 1] TOL OVTOGYESIOV GLVOVAGHOV KOl 1| GLGTNUATIKY £KOECT NTOV EAAPPDC LEYOADTEPN
HETA TN YOPNYNOT TOL 6TAHEPOL GLVOVLAGHIOV SUTPOTIOVIKTG PekAopefalovng Kot OPHOTEPOANG
0€ OYE0T LLE TOV OVTOCYES0 GLVOLAGUO.

Agv  vmp&av  evOeigelc  QOPUOKOKIVITIKOV 1 (QOPUOKOOLVOUIK®V  (CLUGTNUOTIK®V)
OAMAETIOPACE®V PETOED TNG dUTPOTLOVIKNG PekAopnefaldvng Kot TG pOpUOTEPOANC.

Y& pedétn mov Sieénydn oe vyeic eBehovtéc, N xprion Tov aepodardpov AeroChamber Plus® oe
oVLYKPLON LE TN YPNOT| TNG GVOKEVTNG EIGTVONG LLE TOV TUTKO EVEPYOTTOMTN aENGE TNV amdO00N



OTOVG TVEVLHOVEG, TOL &vepyoly peTafoAritn g Ourpomiovikhg PexAopebalovng, 17-
povompomovikn Pekiopebalovn, kar g @opurotepOns, Katd 41% kot 45% avtictoyo. H
OUVOAIKT] CLOTNUOTIKN €KOEOT TTapEUEVE QUETAPANTN Yo T QOPUOTEPOAT, EAATTOONKE KATA
10% ywa ™ 17-povompomiovikn BekropeBaldvn kot ovénonke yo v apetdfaAntn ompomovikny
Bexiopedalovn.

Mo perétn andbeong otov Tvevpova, 1 onoia dieENyxdn oe otabepoic acbeveic pe XAIl, vyeig
eBelovtég kot acOpatikovg aceveig katédelle 0Tt katd pEcsov 0po to 33% NG OVOUACTIKNG SO0
evamotifeton otov mvevpova towv acbevav pe XAIl og ovykpion pe 34% oe vyeig kot 31% og
acOuatikovg acbevelc. H €ékBeon oto mAdopa g 17-povompomiovikng Bexiopedalovng, Kot tng
(POPLOTEPOANG NTAV GUYKPIGIUES OTIC TPELG VITO-OUASES, KOTA TIG 24 dpec oV akoAovBodv v
elomvon. H ocuvolikn ékbeon ot dupomiovikn Bekhopebaldvn ftav vymAdtepn otovg acbeveig
pe XAIl og oOykpion pe v €kBeon otoug acOpatikons acbeveig Kot 6Tovg vyleic eBeAovTéc.

HowdratTpikog TAn0vopog

O cvvdvaopog dutpomiovikng Pexiopefalovng Kot oppotepoAng dev tav froicodHvopog pe Evav
eAevBepo cLVOLOGUO LIKPOUEPDV COUOTOIOV dtpomovikng Bekiopefaldvng kot opLoTEPOANG
otav yopnyndnke oe acOupatikovs EenPovg naxiog amd 12 péypt 17 etov oe plo peré
QOPULAKOKIVITIKNG eQamas 06ong (4 wekaopol twv 100/6 pikpoypappapiov). To arotéiespo avtd
Arav aveEaptnTo omd T xprion 1 un aepodaidpov (Aerochamber Plus®).

Xopig ™ ypnon oaepobordpov, o Swbéca dedopéva deiyvouv yaumAdtepn pUEYIOTN
OLYKEVIPMOOT] GTO TAGGLO TOL ELGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVS TOV GTAHEPOD GLVIVAGLOV
dumpomovikng Pexropefalovng Kot QopUOTEPOANG GE GUYKPIoN HeE TOV gAevBepo cuvovacud
(onueio extipnong tov AGyov TV TPOGUPUOGUEVOV YEOUETPIKAOV HECOV Y10 TN Cmax ™G 17-
povompomovikng Bexhopebalovng [B17MP] 84,38 %, 90%CI 70,22, 101,38).

Otav 0 otafepdg  ovvovacudg owmpomovikng  Pexiopebalovng kot QOpUOTEPOANG
ypnoporomOnke pe aepoBGAapo 1 HEYIOTN GLYKEVTIPMOON GTO TMAAGHA TNG QOPUOTEPOANG
avénnke mepimov 68% e cLYKpIoN e ToV EAeDBepO cuvdVacUO (oMpELD eKTiUnonS Tov AdyoL
TOV TPOCUPHOCUEVOV YEOUETPIKOV UECOV Yo TN Cmax 168,41, 90%CI 138,2, 205,2). H kAvikn
oNUAGio ALTOV TOV J10POPAOV GE TEPITTOON YPOVIAG ¥p1oNg Elval Ayvoot.

H ovvolikt| cvomupatiky] ékBeon ot @oppotepoin (AUCo+) Mrav 16od0vaun pHe avT TOv
elevbepov cLVOLAGHOD OVEEQPTHTMS TNG XPNoNS N Un agpoBaidpov. T'a ™ 17-povompomiovikn
Bexhopebalovn, n 1oodvvapio kKatedelyOn povo 6tav dev £yve ypnom aepobardpov, eved to 90%
CI g AUCy.t tav ehdyiota ekTdg TOL SUGTAIATOS 1IG0dVvvapiog OTav £yve p1or aepobaidpov
(onueio ektipmong tov AGyov TOV TPOGAPUOGUEVOV YEMUETPIKOV pécov 89,63%, CI 79,93,
100,50).

O otafepog cvvovaoudg dumpomiovikng PekiopeBaldvng Kot QoprotepdOANg ywpic ™ YPNom
aepobardpov o €PnPovg mapnyaye YOUNAOTEPN GLVOAMKY ovoTNUOTIKY EkBeon tng 17-
povompomiovikig Pekhopefalévng 1 16060vVaUn GUVOMKY GLOTNUOTIKY £KOECT POPUOTEPOANS



(AUCo+) og ovykpion pe avty mov mapoatnpninke oe evilikec. EmmAéov o péoog 6pog g
HEYIOTNG OLYKEVTP®ONG 6T0 TAACUO (Cmax) Kol Yoo TG 000 0vGieg NTAV YOUUNAOTEPOS GTOVG
epnPoug amd GTl GTOVG EVIAIKEG,.

Y U0 QOPUOKOKIVITIKY MEAETN QAT 0O0MG, M MEPOUATIKY TOIOIOTPIKTY QOPLOKOTEYVIKT
HOPPY] GLVOLAGLOV dTPOTLOVIKNG BekAopuefalovng Kot opprotepodAng 50/6 pikpoypappdpio ova
yekaopud mov yopnyndnke pe Aerochamber Plus® dev fitav Pioicoddvaum pe &vav eledBepo
ouvovaoud durpomiovikng Pekiopefaldvne kot @opuoTEPOANG OV YopNYHONKe og acOpaTIKd
moudld MAkiag amd 5 éwg 11 etwv. Ta amotedéopato g peAétng deiyvouv youniotepn
ovykévipoon g AUCot kot TG HEYIOTN GLYKEVIPMOONS OTO TAGGUN TOV GUGTOTIKOV
ELGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG TOV GTABEPOL GLVOLOGHOV diTpomoviKiG Pekhopefaldvne Kot
Qopuotepding 50/6, o cuyKpion e ToV EAeBepo cVVIVAGUS (CNUEID EKTIUNONG TOV AVOAOYIDV
TOV TPOCUPUOCUEVOV YEOUETPIKOV pEcwv Yia TN 17-povompomiovikn Pexiopefalovn AUCo.:
81%, 90 % CI 69,7, 94,8, Cmax: 82%, 90% CI 70,1, 94,7). H cuvolikr] cuotnuatikny ékfeon ot
@opprotepdAn (AUCo+) NTav 150d0vaun pe ekeivn Tov eAedBepov cuvdvacuoy, evd 1 Cmax HTOV
EAAPPAOC YAUNAOTEPT] Y10 TO GLVOLAGHO OuTpomiovikng Pekhopefaldvne kot popuotepoing 50/6,
oe obykpon pe TOV €AevBepo  ovvdvacpd (onueio extipmong TV avOAOYIOV  TOV
TPOCUPLOGUEVOV YEOUETPIKMOV HEG®V 92%, 90% CI 78, 108).

Awtpomoviki Pexiope@alovn

H dwmpomovikn BexiopeBalovn eivar Eva mpo-eapuoko pe aoOeV] GUYYEVELD GUVIESTG LLE TOVG
VTOJ0YELS TOV YAVKOKOPTIKOEW®MV, TO OTOI0 VOPOAVETAL HEGH TV eVOOL®V £0TEPACES GE Eval
OpaocTikd petafoAritn, tn 17-povompomovikny Pekhopebalovn, n omoio €xel pio mePLoGOTEPO
WOYLVPN TOTMIKY OVIUPAEYHOVDOT OpacTnpldtNTo. 6€ GUYKPION HE TO TPO-QPAPUOKO TNG
dumpomiovikng Pexropedalovnc.

Amoppdoenon, katovour| kot BlopeTacyNUoTIGUOC

H eionvedpuevn durpomioviky| Bekiopebalovn aroppopdrol Tayxémg and toug Tvedpovec. [pv v
ATOPPOPNOT VPIGTOTOL EKTETAUEVT] LETATPOT] GTOV EVEPYO UETAPOAITN TNG LOVOTTPOTIOVIKNG-17-
Bexhopebalovne amd ta Evivpa £6TEPAGES TOL AVELPICKOVTAL GTOVG TEPIGCOTEPOVS 16TOVG. H
CLOTNUOTIKY O10OEGILOTNTO TOV OPAGTIKOV LETAPOAITN TpoépyeTON 0O TOVG TVEVOVEG (36%) Ko
amd TN YOOTPEVIEPIKT] amoppOPNoN TG 0dong mov katomiverat. H Prodiabecipodtnta g 060mg
G dupomovikng Bexhopealdvng mov Katamiveton eival apeAntéa, @GTOGO N TPO-GLOTNULUTIKY|
petotponyy oe 17-povompomiovikn PexAopeBalovn €xel wg amotéleopa 41% g ddong va
ATOPPOPATOL WG O OPUCTIKOC HETAPOAMTNC.

Inuetdveton pio Kotd TpocsEyyion YPOUUK avENoT TS GLOTNUOTIKNG EkBeong pe v avénon
™G EITVEOLEVNG OOONC.

H amdéivtn Prodrobecipotnto petd v elomvon givar mepinov 2% kot 62% g OVOpaGTIKNG d00NG
Yoo ™V apetdPfantn ompomoviky Pekiopebaldévn ko tn 17-povompomiovikn Pexiopedalovn,
aVTIoTOYOL.



Metd v evoopAéPia docoroyio, N Katovoun Tng owmpomovikng Peklouebalovne kot tov
dpaoTiko TG petaforit yapakmpilovrar amd vymAin kdbapon oto mAdoua (150 kon 120 L/h
avTioTo(a), LE VOV HIKPO GYKO KATOVOUNG 6€ OTAOEPOTOMUEVN KATAGTACT] Y10 T1) SUTPOTIOVIKY|

Bexhopebalovn (20 L) ko peyaddTepT KATAVOUT GTOVG 10TOVG Y10, TO OPOCTIKO TG HETOPOAITN
(424 L).

H obvdeon pe tig mpwteiveg Tov TAAGHOTOG givat HETPImG LYMAN.

AmofoAn

H amékkpion ota koOmpava omotedel v KOP 000 OMEKKPIONG NG  OUTPOTIOVIKNG
Bexhopebalovng, kuvpiowg pe ™ popery moMkmv upetafoirtdv. H veppikn oamékkpion g
dupomiovikng Pexropefalovng kot Tov petafoirtdv tng ivor apentéa. O ypdvor nuicetag {ong
™G TeMKNG amékkpilong tvar 0,5 mdpeg kot 2,7 dpeg yuo T dutpomiovikn Pexiopedalovn kot
17-povompomiovikn Pekiopebaldvn avtictoryo.

Ewdwoi mAnBvopol

H oeoppaxoxivntikn g ompomovikng Pexhopebalovng oe acbevelg pe veppikn 1 MmoTikn
duodettovpyia dev éxet pelemBel. Ev toutolg, kabag 1 dimpomioviky Bexhopebalovn vrdkewvton
o€ oA yYpNYopo UETAPOMOUO HECH TV eVODUOV EGTEPAGES TOV AVEVPIGKOVTOL GTO EVIEPIKO
VYPO, TOV 0pO, TOVG MVEVUOVEG KOl TO NP, TOL 0dNyel ot dnpovpyio TOV TEPICGOTEPMV
TOMK®V Tpoiovimv 21-povorpomioviky Bexiopebalovn, 17-povompomiovikn PeklopeBalovn ko
Bexhopebalovn, N Nratikny SucAettovpyio OV AVOUEVETOL VO TPOTOTOMGEL TO PUPLLOKOKIVITIKO
TPoPik ka1 To TPOPIA acpareiog TG durpomovikn|g Pekiopebalovng.

Kabdg n durpomovikr BexhopeBalévn N ot petofolriteg g dev aviyvedovtal 6ta. ovpa, Hic
avEnomn g cvotnuatikng ékBeomg dev avapévetal e aceveig pe veppikn ducAiettovpyia.

®oppotepoin

AToppOENGN KO KOTAVOLT)

Metd v €16mvor|, 1 QOPUOTEPOAN ATOPPOPATAL TOGO OO TOLG TVEVUOVEG OGO KO OO TN
yaotpevtepikn 000. To KAdouo piog l6TvedIeEVNS 000G TOV KATOTIVETOL LETA Otd T YOP1 YN oM
pe plo doowetpikn ocvokevn elonvong (MDI) pmopel va mowkidder peta&d 60% xor 90%.
TovAdyiotov 65% 10V KAAGHOTOG TOV KOTOMIVETAL, ATOPPOPATOL OO TN YOOTPEVIEPIKT 050. Ot
HEYIOTEC GUYKEVTPMOOELS TOV OUETAPANTOL QapUdKov 6To TAAGua epgavitovtal evtdg 0,5 €wg 1
Opog HeTd amd TV amd Tov oTOpATOS YopNynon. H chvdoeon e popprotepoing Le Tig TpOTEive]
ToV TAAGaTog fvat 61-64% kot 1o 34% cvvoceton pe T Aevkopativn. Agv onpelndnke Kopesrodg
NG GUVOESNC EVTOG TOL EVPOVG TWV GLYKEVIPMOGEMY TOV €METEVYONGOV pE TG BepamevTikég
docelg. O ypovog nuicelag (ong amékkpiong mov mpocsdlopiletor HeTd TNV 0md TOL CTOUATOG
yopnynon tvan 2-3 dpec. H amoppdenon e eopprotepoAng sivar ypopputkny petd and iomvon 12
€m¢ 96 ng POVUAPIKNG POPUOTEPOANG.




Bilopetaoynuatiopog

H goppotepoin petaforileton o peydro Babud kot n kOpao 000G evéyel v aueon ovlevén pe
N EOoVOAIKT opdoa vdpo&vAiov. To chuTAoKo YAvKoLpoVIdiov-0EE0G ivan adpavég. H devtepn
peilova 006¢ evéyer v O-amouebBviioon axorovBodpevn amnd cvlevén pe 1 eovolkn 2’-
vopo&vro-oudda. Ta wwoévlvpo CYP2D6, CYP2C19 kar CYP2C9 1tov xvtoypopotog P450
evéyovtar otnv O-amopeBvurioon e goppotepoine. To Nmap @aivetor 6Tl amotehel TNV KOHpLOL
0éon petaPoicpov. H @opuotepoin dev avactéddel ta Evivpa tov CYP450 og Ogpomevtikd
OYETIKEG GUYKEVTPADGELC.

Amofon

H aBpoiotikn amékkpion g @oproTEPOANG GTOL 0Vpa LETA amd pio epdma eilomvon amd pio
OLOKELT E16TIVONG ENpdc kKOvemS avENOnke ypopkd 610 d0c0A0Y1KO 0pog Tv 12-96 ng. Kotd
néso 6po, 10 8% Kot 25% g 060oMG ameKKPIvETl MG AUETAPANTN Kol OMKN QOPUOTEPOAN,
avtiotoryo. Bdcel Tov cuykevipmdoemv 610 mAdoua wov xovv petpndel petd and somvon piog
epamna 06omng 120 pg and 12 vyeig coppetéyoves, o pEcog xpovog nuiceag {ong g TEMKNG
anékkpiong voroyiotnke ot eivan 10 mpec. Ta (R,R-) ko (S,S-) evavtiopepn aviictotyovcay o
nepinov 40% kot 60% tov apeTdfAnTov PapudKkov mov anekkpidnke ota ovpa, avtiotoryo. H
OXETIKN avoAoyio TV dVO EVAVTIONEPOV TaPEUEVE oTaBEPT] EVTOS TOV HOGOAOYLKOD £XPOVS TOV
peAetnOnke, Kot 0ev VIPEXV EVOEIEELG GYETIKNG GLGCDPEVOTG EVOG EVAVTIOUEPOVS EVOVTL TOV
dALov peTd amo emavarapPoavopeves 00GELG.

Metd and Tov otopatog yoprynon (40 £wg 80 pg), to 6% £wg 10% g ddong avakOnke ota
ovpa o¢ apetdPfinto edapuako ce vylelg ovppetéyoviec. 'Emg kot 8% tng 06ong avaktnke og
yAvkovpovidio.

YuvolKka 10 67% piog amd Tov GTOHATOS SOONG POPUOTEPOANG ameKkpiOnKe oTa 0Vpa (KVpimg ¢
petafoliteg) kot to vroOromo anekkpiOnke ota KOmpava. H veppikn kdOBapon e poprotepOAng
etvar 150 ml/Aento.

Ewdwoi mAnBvopol

Hrotuwn/Neppikn dvoieitovpyio: 1 QOPUAKOKIVITIKE TNG QPOPUOTEPOANG OV €xel peretnOel og
acBevelc pe nmotikn M veppikn dvciertovpyio. Oupmg kabmdg n @opuotepdAn amekkpiveTot
TPOTIOTOG LEGM NTATIKOV HETAROAMGLOV, pumopel vo avapéveTon avénuévn €kBeon otovg acbeveic
pe cofapn Nratikn Kippwon.

5.3. Ilpoxkivikd dgdopéva. Y10, TNV 0oPaAELd

H to&ikdtta mov £xel mapatnpnOel o pedéteg oe mepapatdlma pe durpomoviky Bexhopedalovn
Kol @OPUOTEPOAN, YOPNYOOUEVOV GE GLVOLOCUO 1 EEXMPLOTE, CLVICTATOL KVPIWG GE EMOPAGELS
oxetillopeves e vIEPPOAKN QAPUOKOAOYIKY OpaoT. Xyetilovtal HE TNV 0VOGOKOTOGTOATIKN
dpdon g ompomovikng PekAopedalovng Kot e TIC YVOOTEG KOPIYYEOKES EMOPAGELS TG
QOpLOTEPOANG TOL elvan gpeaveic Kupimg o€ okOAoLG. Agv mapatnpnnke ovte avénomn g
TOEIKOTNTOG OVTE KO ELPAVIOT U1 OVOUEVOUEV®V EVPNUATOV LE T YOPNYNOT TOL GLVOLAUGLOD.



Meléteg avamapoymyng o€ emipveg KATESEIENV 00G0-eE0PTOUEVEG EMOPEoels. O cuvovacOg
oyxetioOnke pe petwpévn yovipotnta oe Onivkd (oo kot epPpvotolikotnta. YynAés 000elg
KOPTIKOGTEPOEWMV G€ KLOPOPOLVTO {Ma Elval YV®GTO OTL TPOKAAOVY AVOUOAIEG TNV EUPPVTKN
avAmTuEn, CULUTEPIAOUPOVOUEVOY NG YEIAEO-VTEPMIOCYLOTIOG KOl NG Kobvotépnong g
EVOOUNTPLOG OVATTLENG TOL eUPpvov, kat etvar mTBavO 0T 01 SPACELS TOL TTapaTHPNONKAV [LE TOV
ocvvovacud Oumpomovikng  Pexkhopnefaldvng/eopuotepOANg oPeiloviay OTNV  JUTPOTIOVIKN
Bexhopebalovn. Avtéc ot dpacel onuelmdnkay HOVo He LYNAY CLOTNUOTIKY £kBeon GTOV
Opaotikd petafolritn 17-povompomovikny Bexiopedalovn (200 @opég ta avapevopevo enimeda
010 TAdoua TV acevav). Emnpoctétwg oe pehéteg oe meipapotolma mopatnpnonkay avEnpévn
JLAPKELD KLOPOPLOG KOl TOKETOV, [io dPACT TOL OPEIALETOL GTIC YVMOOTEG TOKOAVTIKES dPAGELS TV
B2-GUUTOONTIKOUUNTIKOV.

AvTég o1 emdpdoelg onuelmOnKoy Otav To ENIMESA POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO TAAGLO HTOV
KOTOTEPO OO TO €Mimeda mov oavouévovial oe acbeveic mov AapuPdvovy  SUTPOTIOVIKY|
Bexhopebaldovn Kot @opproTeEPOA.

Meléteg yovoto&udtnrog mov deénydnoav pe évav cuvovacud dimpomiovikng Pekiopedalovng/
QOPUOTEPOANG Oev LTOONA®VOLY HETOAAAELOYOVO duvakd. Agv €yovv OwefayBel peréreg
KOPKIVOYEVEGNG LE TOV TPOTEWVOUEVO GLVOVLAGUS. QoT1dc0, dedopéva and mepapatdlma mTov
avaQEpONKaY Yo To UEUOVOUEVO, GUOTOTIKG OV LITOONAMVOLYV KAVEVOV SLUVNTIKO Kivouvo
KOPKIVOYEVEGNC GTOV (vBpmTO.

[Tpoxhvikd dedopéva oe oyéon pe 10 eredtBepo-CFC mpowbntcd vopprovpdvio (HFA-134a) oev
AmOKOAVTTTOVY  Wlaitepo  Kivovvo Yoo tov  avBpomo pe Pdaon TG ovuPatikéc  peAéteg
(QOPUOKOAOYIKNG 0oQAAews, TolwdtnTag emavoiapfovopevov 00Gemv, YovoTo&kdTnTog,
EVOEYOLEVC KAPKIVOYOVOV dpAcNG Kol TOEIKOTNTAG GTNV AVATOPOY®YN.

6. PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataioyog ekdoymv
Noporovpdvio (HFA-134a)
voopn aBovoin

VOPOYA®PIKS 05V, GULUTVKVOUEVO
6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gepapudletat.

6.3 Avapkera Long
21 pnvec.



6.4 Iowitepec mpouAGEELS KoTd TNV PVAAEN TOV TPOTOVTOG

Movy ovoxevaaio 120 docewv 1 180 docewv

[pwv ) 6180e0om 61OV 06OeVT):
dvrdocoete og yoyeio (2-8°C) yia éva uéyioto dtdotnua 18 unvav.

Metd ) diébeon:
Mn gpuAdocete o Beppokpacio peyardtepn twv 25°C yia éva péytoto oo 3 unvav.

Miwhn i tpimdn ovokevooio 120 dooewy
Hpw ) ypnon:
dvraccete o€ yoyeio (2-8°C).

Metd ) ypnon:
Mn gpuAdocete o€ Beppokpacio peyaddtepn twv 25°C yia €va pPéytoto oo 3 unvav.

[Ipogidomoinon: To doyeio mepiéyet vYPO VIO mieom. Mnv ekbétete oe Beppoxkpacieg vymAdTepeg
a6 50°C. Mnv tpundre to doyeio.

6.5 ®von Kol GVETUTIKG TOV TEPIEKTY

To dudhvpa yro elomvon mepiéyetat og Evay VIO TEGT TEPLEKTN AAOVULVIOV, 0 0Toiog cpayileTol
pe doouetpikn PaAiPida kot Tpocapudletal 6 AEVKO TAUGTIKO EVEPYOTOLNTH TOAVTPOTVAEVIOV
OV PEPEL EVEMUATOUEVO €va. LeTpNTN 800MG (cvokevaocieg twv 120 66cemv) 1 €va deiktn 66oNG
(ovokevaoieg twv 180 d00emV) Kol EMOTOMO KO TOPEYETOL e POl TPOGTATELTIKO TAUCTIKO
KOAKL.

Kd0e cvokevacio mepiéyet:

1 vd mieon mepiéxtn (wov mapéyerl 120 yexkaspovg) N

2 vr6 migon mepiéxteg (mov mapéyovy 120 yekaopovs EK0cTog) 1
3 v mieom mepréxteg (mov mapéyovv 120 yekaopog €Kaotoc) 1
1 vd mieon mepiéktn mov mopéyel 180 yekasprovgs.

Mmropel va pun KokAoQopovv OAEG 01 GLGKELOGIES.
6.6 Iowitepec mPoPLAGEELS amOpPLYNS KoLl AAAOG YEIPLONOG

Movij cvekevacia mov mepigyel 1 vmo micon mepiénty ue 120 17 180 docerg

Lo ta poppoxeio:

Inuewwote v muepounvia owdbeong otov acBevi] mAVEO OTNV OVTOKOAANTN ETIKETO OTY|
OLGKELOGTIO KO KOAANGTE TNV ETIKETA GTI) GUOKELY| EICTVOT|G.

Befaiwbeite 6t vpioTaTol Eva ¥povikod meplfdplo TOLAdyIGTOV 3 VeV Heta&d TG nUepounviog
dudBeong otov acBevn Kot g nuepopunviag ANENG Tov gival TVTOUEVT GTI GLOKEVAGICL.



Awwin § tpiin cvokevacio wov mepiéyel 2 § 3 vro wicon mepiéxteg ue 120 oooeig

Kébe @opd mov ypnOLOTOLEITE UL GLOKELT EIGTVONG YOl TPAOTY QOPQ, EGAYAYETE TNV
NUepOUNVIia TPMTNG YPNONG TNV CLTOKOAANT ETIKETA GTI GVOKEVOGIO KOl KOAAGTE TNV ETIKETA
GT1 GLOKELN EIGTVONG

O1 6LOKEVEG EIGTVONG OEV TTPEMEL VO, YPTCUOTOLOVVTOL HETA 0O 3 UNVEG amd TNV TPAOTY PN oM
KOL TTOTE PNV TN XPNOLUOTOLEITE HETA TNV UEPOUNVIN ANENG TTOV AVOPEPETOL GTO KOVTL KO GTNV
etwcéta petd 10 «AHEH».

Ké&Be aypnoyonointo poapprokeutikd mpoiov 1 vmoAelpa Bo TpEnel vo amoppIimTeTol GOUPOVA LLE
TIG KATA TOTOVS 16YVOVGEG GYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GENETIC S.P.A.

Via G. Della Monica n.26
84083, Castel San Giorgio
Salerno

ITAAIA

Tel. : +39 0898289111
Email: info@geneticspa.it

Tomixog avunpoowmog:

Hyalu-med EIIE

I". TTamavdpéov 159, 144 52 Metapdppmon ATTIKNg
EXLGSa

TnA: 210 281 8738

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

63054/28-05-2025
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MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Breair 200 pikpoypoppdpro /6 prikpoypoppdpre ava WYEKAoHO,
O1dAvpa Y10, E16TTVOT] VTTO TTLEST).

2. HOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGEXH

Ké0Oe otabepn d6on (ex-valve) mepiéyet:

200 pkpoypappdple  owmpomiovikng  PexiopeBalévng kot 6 puKpoypoppdplo  SOPIKNG
(OVLLOPIKNG POPUOTEPOANG,.

Avt eivon wwodvvaun pe pion amodwduevn doom (ex-actuator) tov 177,7 pikpoypoppopiov

dupomovikng Pekiopedalovng kot 5,1 pikpoypappopiov Stdpikng GOVHAPIKNG GOPUOTEPOANG.

"Exdoyo pe yvootn opdon:
A1 10 PdppaKo mepExel 9 mg aAkodAng (abavorn, avoudpn) avd 66om (ex-valve).

[Na tov TAnpn KatdAloyo tov kdOY®V, PA. mapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Alhopo yio elemvon vid mieo.

O mepléktng mePLEYEL YOO TPOG LITOKITPIVO OLAAVLAL.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTIKEG EVOEIEEQ

To Breair gvdgikvotal 6g evijAiKed.

To Breair gvdgikvuTtot Y1 T TOKTIKH OVTILETOTIOT] TOL AoOLOTOC, OOV ivat KOTAAANAN 1 xpron

eVOC TPOTOVTOG GLVIVAGHOV (ELGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES Kol P2-0yOVIGTNG LOKPAS SLAPKELNG

dpaong):
- 000gvelg TOL dev EAEYYOVTAL ETOPKMG LE TN YPNON ELOTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWODV KOl [LE TNV
Kot enikAnon xpnon eonveduevev Pa-ayovictdv Toyeiog dpaong

M



- aobevelg mTov eEAEYYOVTOL 1O ETOPKOG LLE TN YPNOT TOCO EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWDMV OGO
Kol B2-ayovieT®v pokpdc odpkelag dpdong poll.

4.2 Aocoloyio Ko TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

To Breair oev evdeikvuton yoo v apyky ovtipetdnion tov dobuatog. H docoloyia twv
ovoTATIKOV TOL Breair givar eéatopkevpévn kot Bo mpémet va pvbuiletor cOppmva pe ™
Bapvtnra g vocov. Avtd Ba mpémet va Aapfdvetor v’ dym oyt povo otav Eekvd 1 Bepameia pe
TPOIOVTA GUVOLAGHOV, OAAL €miong Kot Kotd Tn mpocapuoyn g oocoloyiag. Edv €vog
HELOVOUEVOG a.G0EVIC YPELOGTEL EVaY GUVIVAGHO dOGEMV S10POPETIKO amd ekeivo Tov dtatifetan
He T0 GLVOVACUO o€ Uil GLOKELY| €l6TTVoNG, Ba mpémel vo. cuvtayoypaPNnBodv o1 KoTdAANAES
J0GELS f2-0y®VICTOV Ko/ KOPTIKOGTEPOEOMV O EEXMPIOTEG GVOKEVES ELGTTVONC.

H dupomovikn Pekhopebaldévn mov mepiéyeton oto Breair yopoktnpiletor amd pio KoTovoun
HWIKPOUEPDV GOUATIOI®VY, 1 0Tolo £XEL OC OMOTEAEGHO Hio O oYVPN EMdpacN o€ GYEon UE
oKevdopata dSupomovikng Pekiopebalovng pe pio katovoun pn pkpopepodv copotdiov (100
LIKPOYPOUUAPIY.  HUKPOUEPDY  copoTdiov  dumpomovikng  Pexlopebaloévng oto  Breair
wodvvapovv pe 250 pkpoypappdpilo dmpomoviking PexAopeboalovng ce éva okedAGUO Un
LIKPOUEPDY COUATIOIMV). XVUVERMG 1] GLVOAKY| NUEPN GO dOCT dutpomiovikng Pekiopefalovng
nov yopnyeitor pe to Breair o mpémel va givor pikpOTEPN AO TN GLVOAIKY MUEPN GO dOOT|
dumpomovikng Pexiopefaldévng mov yopmyeitor HE OKEVAGUO UM LUKPOUEPDV COUOTIOIOV
dumpomiovikng Pexropedalovnc.

Av16 B Tpémetl va Aapavetor v’ Oy dtav £vag 0oBevig oALALEL £V GKEDAGILO OITPOTIOVIKNG
Bexhopebaldovng mov dev SLOBETEL KATOVOUT LKPOUEPDV COUATIOIMV DGTE VO YPNCUYLOTOCEL TO
Breair. H 660m ¢ dutpomiovikr|g BekAopealovng Ba mpémet va eivar pikpotepn Kot Bo mpémet va
TPOGOPUOCTEL COUPOVA LLE TIG OTOMKEG OVAYKES TV AGHEVDV.

YUVIOTONEVES 0000LOYIES Y10 EVI|AIKOVG NAkiog 00 18 eTOV Kot Gvm:
AVO €16TVOEG dVO POPEC NUEPNCIOC.
H péyrot nuepnota 06om eivon 4 g16mvoéc.

To Breair 200/6 0o mpémelr va ypnoyonoteital povo yoo aymyn cvvinpnone. H yapniotepn
neptektikdtTnTa 100/6 glvan drabéoiun wg aywyn cuvimpnong Kot avakoHPLong.

Oa pénel va GUVICTATOL GTOVG acbevels va €xovv avd mdoa otyun 0100écipo to Eexmplotd
Bpoyyodiactaltikd tayeiog Spdong, yio yprion dSiowaonc.

Ot acBeveig Oa mpénet va emova&loAoyohvTot TOKTIKG 0md £vov YloTpo, £T01 MGTE 1) 60G0A0Yi0 TOL
Breair va mapapével n BéATiorn Kot vo aAAGCeL povo katémy 10tpikng cvpufoving. H docoloyia
Ba mpémel vo TitAomoteital 6T YoaunAdTEPT dO0T, HE TNV OTOoilo SLOTNPEITOL OTOTEAEGLOTIKOG



ENeYX0G TV GLUTTOUATOV. OTav 0 LaKPOXPOVIOS EAEYYOG TV CUUTTOUAT®V Ol0TNPEITOL LE TN
YOUNAOTEPT) GLVIGTMOUEVT 000N, TOTE TO EMOUEVO Prina O propovoe va cuumeptAdfet pion doKiun
UOVOV LLE EIGTIVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOES,.

To Breair 200/6 dgv mpémel va ypnolpomoleitor Yo OEpamevTIiK] TPOGEYYION GTOUOLOKNG
peioong ™mg ayoyns (step down), oAAd poe yoOUNAOTEPN MEPIEKTIKOTNTO OUTPOTIOVIKNG
Bexhopebalovng oty 101 GLoKEVT €loTVONG &ivar dabéoun Yoo BepamevTiky TPOGEYYIoN
oTadloKNG petmong g aywyng (Breair 100/6 pukpoypoppdpia).

Oa mpémel va cuvioTdtol oTovg acbeveic va Aapfdavouv to Breair kdbe pépa axdun kot étav
elvol ACLUTTOUOTIKOL.

Ewdwéc ouddec acOevav:

Agv amorteiton TPosaproyn TS 0060 0Yiag o€ NAKI®UEVOLS aoBevels. Agv vrdpyovv dabécia
dedopéva yio ) ypnon tov Breair oe acbevelg pe nmatikn M veppikn dvciertovpyio (PAEre
TapAypopo 5.2).

2ovIeTOUEVES 0060A0YiES Y10, TaUdId Kal EPRffovs nAtkiag KdTw Ty 18 eTtav:
To Breair 200/6 dev mpémer va yprociponoreitor o€ waord ko egrpfovg nkiog kdtm Tov 18

ETOV.

Tpdmog yopnynong:

I xpnon o elomvonc.

I ™ dtopdiion g opHNg YopnyNoNS Tov PoPUAKOL, Ba TPENEL VoL EMOEIKVIETOL GTOV aGOEVN
0 0m®oTOG TPOTOG YPNONG TNG CLOKELNG €6MVONG Oomd évav yatpd 1 amd Kdmolov dALO
emayyehpatioo vyetoc. H opBn ypnom g vnd mieon O0GUETPIKNG GLGKEVNG €16TVONG ivat
amopoitnTn TPoKeEWEVOL 1 Bepameio va etvan emtuyng. Oa Tpénel va cuvicoTdTon 6Tov achev vo
dwpdaler mpooektikd to OOAALO Odnydv Xpromng Kot vo akoAovBel Tig odnyieg ypnons, OTmg
napéyovrol 6to DOAA0 OIMyimV.

H ovoxevn elonvonig Breair mapéyeton pe £va petprntn 06omg yia 11§ cuokevacieg twv 120 66cemv
Kol éva dgiktn d0ong Yy TIg cvokevaoieg Tov 180 ddcemv, kol Ta dV0 6TO TMIG® HEPOG TOV
EMGTOUIOV, TO oToia delyvouV TOGEG 000ELg Exovy amopeivel. ['a T0 PapLOKELTIKO TPOIOV TV
120 d6cemv, KaBe popd mov o achevig mELeL T cLOKELY|, ameAeLOEPOVETAL EVAG YEKUGUOGC
QOPUAKOV KOl O HETPNTG HETPA avtioTpopa Katd £va. [a to eappakevtikd mpoidv tov 180
d0cewv, kbBe Popd mov 0 acBevig MELEL T CLOKELT, O LETPNTNG TEPIGTPEPETUL KATA £VOL LUKPO
Babpod kat o aptBpdc TV YEKOGUMV TTOL amopévouy eppavifetot o dtaotnpata tov 20 (180, 160,
140, 120...). Oa wpémet vo. GLVIGTATAL 6TOVG AGBeVEIS VO AmoPeHYOLV TVYOV TTAGT] TG CLOKELNG
E1GTVONG, KAOMG aVTO UTopEl VoL TPOKAAEGEL TNV AVTIGTPOPN LETPNOT TOL LETPNTH.



"EAgyY0C TNC GLGKELNC EIGTTVONC:

IIptv T ypnon TS GLOKELNG EIGTVONG YIOL TPMTN POPE 1 €QV 1| CLOKELY| EIGTVONG OEV £XEL
ypnoworomel yia 14 nuépeg 1 mepiocdTepPo, 0 0oBevig Oa mpémet va mpaypatonotel Eva yekaoud
OTOV 0£PQ TPOKELUEVOD VO, S10cPOAILETAL OTL 1) GLGKELT] EIGTVONG AELTOVPYEL COOTA.

Metd tov €AeyY0 TNG CLGKELTG EIGTVONG TNV TPADTY POPA, O LETPNTNG TPEMEL va. avarypdpet 120 1
180.

Omote elvar duvatov, ot acbeveig Ba mpémetl va otékovtar 6pOlot 1} va kdBovtar evbuteveic Katd
TNV E€LGTVOT] A0 TN GLGKELT] TOVG.

Xpnon ¢ CLOKELVNC ELGTTVONC:

Edv n ovokevn eiomvon|g €xet extebel og £vtovo kpvo, ot acBeveig Ba mpémel va ) {eotdvouv pe
To XEPLOL TOLG Yo Alyo, AEmTd TPV TN YpMNoponomcovy. Agv pénel moté vo ) (eotaivouy pe
TEXVNTA LECOL.

1. Ot acBeveic Bo mpémel vo. APOIPEGOVY TO TPOGTATELTIKO KOMAKL OO TO EMIGTOUIO KOl VO
eréyEouv 011 10 emoTOMo elvar kaBopd Kot amaAroyévo omd oKOvn Kot Bpouiég 1 0molodNToTe
Lo Eévo copatidto.

2. OvaoBeveig Ba mpémet va ekmvelGovV OGO TO dLVATOHV TTO aPYd Kot TTo Padid.

3. Ot acBeveic Oa mpémel va KPATHGOLV TN GLGKELT KABETA, LLE TO GO TNG TPOG TO. TAVE KoL VO,
Tom00eTGOoVV Ta XEIAN YOP® OO TO EMOTONULO YWPIG VAL SOYKDOGOLV TO EMGTOLLO.

4. Tovtoypova, ot acbeveic Bo mpémer va gilomvevcovy apyd kot Babid and to otdépa. Aeod
apyicovv va glemviéovy, Ba TPETEL Vo TECOVV TNV KOPLPN TNG CLGKEVTG EIGTVONG TTPOG TO KATW
Yo VoL 0EAELOEPDGOVY Evay YEKOGLO.

5. Oracbeveig Ba Tpémetl va KpOTGOLVV TNV 0VOITVOT] TOVG OGO TO SVVATOV TEPIGGOTEPO Kol TEAOG,
VO ATOLOKPVVOLV T GUGKELT EIGTTVONG OO TO GTOWA Kot Vo ekmveboovy apyd. Ot acBeveig dev

TPETEL VO EKTVEOVV EVTOG TNG CLGKEVNG EICTTVONG,.

Edv Ba mpémer va yiver ko GAAn ewomvon], ot acBeveic Bo mpémel va KPATCOLV TN GLGKELY|
€10TVONG 6€ KaTakOpven BEon Yo tepimov wiod Aemtd kot va emovardfoovv to frjpata 2 £og S.

YHMANTIKO: O1 aceveig dev mpémet va ektehovv Ta fpata 2 €og S5 ToAD ypryopo.

Metd ) xprion, ot acbeveic Tpémel va KAEIGOVV T1 GLGKELT EIGTVONG LLE TO TPOCTATEVTIKO KOTAKL
Kot vo eEAéyEovv To petpnt N dgitn ddomG.

Oa TPEMEL VO GLVICTATAL GTOLG 0oBevElG Vo maipvouy Kouvohpla GLGKELT E6TVONG OTaV O
peTpNTG 00cemv N 0 Ogiktng 66cewv delyvel tov apBud 20. Ilpénel vo otopotoovy vo



YPNOUOTOOVV TN GLOKELN E1GTVONG Otav 0 peTpntig olyvel 0, kabmg TV Yekaouol mov
OTOUEVOLV GTY] GUOKEVT WITOPEL VoL NV ETOPKOVY Yl va. ameAevfepdoovy pia TANpn 06on, Kot
va EEKIVIIGOLV VOl YPNCUOTOI0UV KAVOUPL0, GLGKELT| EIGTTVOT|G.

Edv epoaviotel ekvé@opo LeTd TNV €16TVOT, €1T€ OO TN GUGKELT] EIGTVONG €1TE OO TIG AKPES TOV
oTOHOTOC, M Oladtkacia Oa tpénet va eravarapBdverol and to o 2.

INo toug acBeveic pe advvapa xépia, UTopel va eival o EDKOAO VoL KPOTOVV T1 GUGKELT EIGTTVONG
KoL e TO 000 YépLo. ZVVETAC, 01 deikTeg O TpEmeL va TomoBeTOVVTOL GTNV KOPLEY| TNG CLOKEVNG
ELGTVOMV Kol 01 50 avTiyelpeg ot fACT TG GLGKELNC.

Ou aocBeveic Ba mpémel va EemAévouv 10 GTOMOL TOVG 1 VO KAVOLV Yapyapeg pe vepd M va
Bovptcilovv ta d6vTia ToVg PETA TNV elomvon| (PAEme Tapdypago 4.4).

To doyeio mepi€yxel vypd Vo mieon. Ot acBeveic o Tpémetl va evnuep@vovtal va unv 1o ekfétovy
o¢ Beppokpacieg vymAdTEPeS amd 50°C Kot Vo v TPUTOVY TOV TEPIEKT).

KaBapiopog

Oa tpénel va cuvictdtol 6tovg acheveig va dafalovv 1o DVAAO OdMYLDY YPNOTG TPOGEKTIKA Yo
116 00N Yieg kabapiopov. ['o Tov TaKTIKO KabapiG o TG GLGKELNG EIGTVON|G, 01 acBeveic Ba mpémet
VO OTOLOKPVUVOVY TO KOTAKL AtO TO EMIGTOULO Kol VO GKOVTHLOVV TO £EMTEPIKO KOl TO EGOTEPIKO
TUNHO TOL EMGTOUIOV UE €va 6TEYVO Tavi. Agv TPETEL VO APALPOVY TOV TEPLEKTN OO TOV
EVEPYOTOMTI] KOL VO (PN GLUOTOLOVY VEPO 1] GAL VYPE Y10 TOV KaOapiopo Tov emoTopiov.

Ot acBeveig mov Ppiokovv dLGKOAID GTO GLYXPOVICUO TNG EVEPYOTOINGTG TOV YEKAGLOV LE TNV
E1GTIVOT| TOVC, LTOPOVV VoL YPNGIHOTolovV Tov aepoddiapo AeroChamber Plus®. O 10tpdg Tovg
0 POPLOKOTOLOG 1) O VOGOKOWOG TTPETEL VOL TOVG EVIUEPADVEL YL TNV 0pON y¥pNoM Kol T PpovTida
NG GLOKEVNG EIGTVONG Kol TOL agPOfaAdov KaBmG Kot v EAEYYEL TNV TEXVIKY] TOVG, MDOTE VO,
eEaoparileton n PEATIOTN 0mOOOGN TOL EIGTVEOUEVOL QUPUAKOL TTPOG TOVG TVEDUOVES. AVTO
pmopei va emrevydel omd Tovg 0odeveic mov ypnoipomoody to AeroChamber Plus® siomvéovog
pw. eopd ovveyopeva opyd kot Poabid péow tov agpobaripov, ywpic kabvotépnomn petald
YEKAGIOV KO EIGTVOT|G.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevaioOnoio otig 0pacTikég ovcie 1| 6 KAmolo omd To £KOOYO. TOL OVOPEPOVIONL GTNV
Tapaypapo 6.1.

4.4 E101k€c TpoEO0TOU|GELS KO TPOPVAAEELS KATA T1) (p1jon
To Breair mpénetl va ypnowonoteitor pe tpocoyn (n omoio pmopel vo meptAapavel Kot 10Tptkn

napakolovnon) oe acbeveic pe Kapdlakés appubuieg, 10imG pe KOATOKOIMOKO OTOKAEIGUO
tpitov Pabuov kot toyvoappvduies, 1W10mad VIOPUAPIOKY COPTIKY GTEVMOCY, VIEPTPOPIKN



OTOPPUKTIKY LVOKOPIOTAOELD, 10Y0UKT KapdloTadela, coPfapr] KapdloKn aveTapKela, copapn|
OPTNPLOKT VIEPTACT] KOl AVEDPUGLAL.

[Ipocoyn Ba mpémel va divetal katd ) Oepaneia acOevadV e YVOGTN 1} VTOMTY ETUKVVOT] TOL
dwotuatoc QTc, elte ovyyevh eite @oapuokoemayouevny (QTc>0,44 devtepdrenta). H
QOPUOTEPOAN TN KB’ LT UITOPEL VoL ETAYEL TNV EMUNKLVOT TOV dtooThuatog QTc.

[Ipocoyn amoarteitonr emiong O6tav to Breair ypnoyonoteitar and acbeveic pe Bupeotosikmwon,
oaKYaP®OTN S10fNTN, POLOYPOUOKVTTOO KOt LT OVTILETOTICOEIGH VTOKOALOLULAL.

Avvntikd pmopel va epeaviotel coPapn vrokolopio o¢ anotéleocpo g Oepaneiag pe Po-
ayoviotéc. [owaitepn mpocsoyn cuvictdrol oe cofapd dobua, Kabng avtn 1 enidpacn puropet vo
evioyvlel and v vro&io. H vroxaMopia propet eniong va evioyvbel amd ) cvyyopnyoduevn
Oepancio pe GAL0 @ApLOKO TOL OTOl0 LWITOPEL VO ETAYOLV TNV VIOKOALULLLIN, OTTOG TO TAPAYMY
EavOivng, Ta otepoeldn kot Ta dStovpnTikd (PAEme mapdypago 4.5). Ilpocoyn cvvietdtol eniong o
actaféc dobua Otov pmopel va yPNGLOTOOVVTOL JAPOPO PPOoyYOSIaGTUATIKA «SlACMmONGY.
Yuviotdton 1 TopakoAoVinon TV EMrEd®V TOV KOAOL GTOV 0pO GE TETOEG TEPITTAGELS.

H e1omvon| poppotepding pmopet va mpokarécet pio avénon tov emnédmv YALKONG 6Tto aipla.
Yuvenmg, T emimeda YAokolng aipatog o mpémel vo mapakolovBovvtal otevd o acBeveic e

.

Edv éxer mpoypappotiotel n xopriynon avaicOnoiog e oloyovouéva ovoiodntukd, 0o tpénet va
dwocpaiileton 6t to Breair dev yopnysiton yoo 12 dpeg tovAdyiotov mpwv v Evapén g
avarsOnoiog, kabhg vdpyel kivduvog EPEAVIONS KAPIOKADV appLOLDV.

Onmg kot pe OAEG TIG EIGTVEOUEVES PAPLOKEVTIKEG QYMYES TOV TEPEXOLV KOPTIKOGTEPOELDT|, TO
Breair Qo wpénel va yopnyeiton pe mpocoyn oe acheveic pe evepyd N AavBavovuca TVELHOVIKY|
QLUOTIOON, LVKNTIUGIKES KO I0YEVEIS AOUDEELS TV 0EPOPOP®YV 00DV .

Yvviotdton 1 Oepaneio pe Breair vo un dtokonteTOn amdTO .

Edv o1 ac6eveic Bempnoovv 6t Bepomeia eivon pun amotedeopatikn, Oa tpémetl va (nteiton 1aTpikm
ovpPourn. H avéavopevn ypnomn PpoyyodlacTaATIKGOV «dlAGMONG» VIOONAMVEL EMOEIVMOT TNG
vrokeipevng mabnong Ko omontel emovaEloloynon g avtiacOuatikng Oepaneiag. H awpvidia Ko
eEeMooopevn emdeivoon Tov eEAEYYov Tov AoBpatog ivor SuvNTIKA arednTikn yio ) {on Kot o
acBevng Ba tpémetl va vtoPdAieton og emelyovsa otpikn a&loAdynon. Oa npénel va eetdleton n
avdykn v ovénuévn Bepameio pe KOPTIKOGTEPOEWDN, £iTE gl0MVEONEVA €1TE OO TOV GTOMOTOC 1|
v avtiBlotikn Bepameia ebv vapyel n vwoyio Aoipmwéng.

Ot aoBeveig dev Ba mpémet va Eexvodv Bepameio pe Breair katd ) didpketo piog Eapong 1 edv
eupavitouv onuovtikn N o&ela emdeivoon tov dobuotoc. ZoPoapéc oxetilopeves e o dodua
avemBounteg evépyeteg Kot e£Apoelg Pmopel vo ePeavIGToVV Katd T didpkela tng Oepaneiog pe



Breair. ®a mpénel va {nreiton amd tovg acbeveic va cvveyilovv t Oepameia, aArd va {ntodv
WIPIKN OLUPOVAY, &GV TO CLUTTOUOTE TOL (COUATOC TAPAUEVOLV U EAeyyOUeEVa M
emdevavovton petd v Evapén g Bepanciog pe Breair.

Onwc ko pe dAleg elomvedueveg Bepameieg, umopel va tpokAnbet mapdoooc Ppoyydomacuog e
apeomn avénomn Tov GLPTYUOD Kot TNG TaXOTVOLNG HETE TN Yoprynon g 00ons. Avtog Ha mpémet
Vo QVTILETOTICETOL AUECHS LE €Vl EICTIVEOUEVO BPOoYY0dtacTaATIKO Tayeiag dpdong. H Bepameia
pe 1o Breair Oa mpémet vo StaxdmTeTon apécms, o acbevig va emavadloloyeitan kot vo Eekiva M
YopNYNoN EVOALOKTIKNG Bepameiog, edv avto givat amapaitnro.

To Breair dev Oa mpémet va ypnoyomoleital og n tpdt Bepaneio tov dobuartog.

Mo v avtipetdmon Tov 0wV achuatik®v kpicemv, Ba Tpénel va cuvioTdtal 6Tovg acBeveig
va £xovv mhvtote dabéoipo pali Toug 10 Ppoyyodtactaltikd Tayeiog Spdong.

Oa npénet va vevBupileton otoug acbeveic va Aapfdvovv to Breair kaOnuepvd, copemva pe
GLVTOYOYPAPNOT KON Kot OTAV EIVOL CVUTTOHOTIKOL.

Epocov gheyyBovv 1o ovuntdpota tov dcBuotoc, Oa mpémer vo eEetactel 10 gvOEXOUEVO
otadkng eAdttoong g do6ong tov Breair. H toktikn emaveéétaon tov acbevov, 660 n
docoioyia g Bepaneiog petdvetar, eivor onuavTiky). Oa TpEmeL va ypnoLomoteiton n YoUnAoTeEPN
amoteAecpaTIKY) d0om Tov Breair (po yopnAdtepn mepiektikdOmTo Tov Breair 100/6 elvan
dwbéoun, PAEre emiong mapdypapo 4.2).

ZVOTNUOTIKEG EMOPACELS UMOPEL VO ELOOAVICTOVV UE TN YPNOY OTOLWVONTOTE EIGTVEOUEVMV
KOPTIKOGTEPOEWMV, 1010iTEPO G LYNAEG OOGELS, TOL £Youv cuvtayoypaendel ywo peydieg
YPOVIKEG TEPLOOOVS. ALTéG Ol emdpdoels elvar mOAD Aydtepo mbavd vo EQEAVIGTOVV UE
EIOTVEOLEVO, OO OTL HE OO TOL OTOUATOS YOPNYOVUEVO KOPTIKOOTEPOEWY|. XT1G TOOVEG
OLOTNUOTIKEG  emOpacelg mepthapPavovtar:  ovvopopo Cushing, yopokTnploTikd mTOL
nmpocopoldlovv oto ocvvopopo Cushing, emveEpPdlOK] KOTAGTOAN, HEIOON NG OCTIKNG
TLUKVOTNTOG, KABLGTEPNON TNG AVATTLENG GE TOd1d Kol EPNPOVG, KATAPPAKTNG Kol YAAOK®LLOL Kot
TOAD OMAVIOL U0, CEPA  YUYOAOYIK®OV EMWOPACEDMV 1 EMOPAGEMY GTN GULUTEPLPOPE TOV
TEPIAAUPAVOVY YLYOKIVNTIKY] VIEPIPACTNPLIOTNTA, SUTAPUYES TOV VTVOV, AYYOG, KOTAOAyM 1|
embetikdTTa (1Wwitepa ota TOdLA).

YUVENMGC, EIVOL GNUAVTIKO VO ETAVOELOLOYEITAL TOKTIKG 0 0.60EVIC, KO VO LELOVETAL 1] 000N
TOV ELGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOOVG 0T YOUNAOTEPN O00M, KOTA TNV omoia SraTnpEiTOL
OTOTEAEGPRATIKOG £AEYY0S TOV GoOpaToc.

DappokoKvynTikd dedopéva yopnynong o 06ong (PAéme mapdypapo 5.2) £dei&av 6TL 1 xpron
tov Breair pe tov ogpofdiapo AeroChamber Plus® og ciykpion pe tn xpnon g TumKng
OLGKEVNG EIGTMVONG LE EVEPYOTOUTH OV OWLEAVEL TNV CULVOAIKT GLUOTNUATIKY £kBeom ot
(QOPLOTEPOAN KOl EAATTMVEL TNV GLOTNUATIKY kBeomn otnv 17-povorpomiovikn-Bexhopedalovn,



evd ov&avetar n apetdPfAnm durpomoviky] Peklouebalovn n omoia @OAvVEL 6T CLGTNUOTIKN
Kukhopopio amd Tovg mvevuoves. Ev todtolg, a@od m cLVOAMKN cvotnuotiky €kbecm ot
durpomioviky] PexAopealovn kol otov evepyd petafolritn g dev petafdrrietol, dev vIdpyet
aLENUEVOC KIVOLVOG CLUGTNUOTIK®OV EMOPACE®Y amd T ypnon tov Breair pe tov &v AOyw
aepofaiapLo.

H nmopatetapévn Oepancio acbevov pe vyniég 600€1g EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWOMV UTOPET
VO TPOKAAEGEL EMVEPPLOLOKT] KATAGTOAN Kot 0&gia emveppiotakn kpion. [Tadid nAiog kdtm Tmv
16 et®v, mov AapuPdvouvy amd Tov GTOHOTOC N UE EIGTVOESG, UEYOAVTEPES OO TIG GUVICTMUEVES
docelg Odurpomiovikng Pexkiopebalovng, pmopel va Ppiokovior og dwitepo Kivovvo. Xtig
Kataotdoelg mwov o umopovcav dvvnTikd va mpokaAécovv ofela  emveeplolokn kpiom,
CLUTEPTAOUPAVOVTOL O TPAVUATICUOG, 1 XEPOVPYIKY eXEUPAOT], 1| AOTUMEN 1| OTOLONTOTE TaXELD
eMdttoon g docoroyiag. To cvopmtdpate mov mapovcstdloviol gival cuvnO®G acaEn Kot
evoéyetan va meptlapupdvouv avopetia, KOAKO GAY0G, OTOAE GOUATIKOD PApovs, KOT®ON,
KeQaAaAyia, voutia, ELETO, VTOTOCT), LELOWUEVA EMITESO GLVEIONONG, VTOYAVKOIUIO KOl GTOGLOVG,.
H emnpdocBetn kdAvyn pe cvotnuatikd KopTikootepoeldn Oa uropovce va eEgtaotel Katd
JLIPKELN TEPLOOWV GTPEG 1 TPOYPUULOTIGUEVIG YEPOVPYIKNG EXEUPAOTS.

Oa mpémet va divetar Tpocoyn KoTd TV allayn Tov acevov oe Bepaneia pe Breair, aitepa
eqv vapyel omolosdNmote AdY0G vIToying TANUUELODS ETVEQPPLOLOKTG AetToVpYiaG atd
TPOTYOVLEVT] GLGTNLOTIKT Bepameio L GTEPOELON).

Ot acBeveic mov aAddlovv amd Bepaneio pe and TOV GTOUATOG GE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON
EVOEYETOL VO GLVEXICOVY vaL O1aTPEYOVY KivOuvo TANUUEALODS EMVEPPIOIOKNG EQPEdPEinG Yo Eval
peyaro ypovikd dtdotnua. Ot acBeveig mov Expnlav emetyovsag Bepameiog |Le KOPTIKOGTEPOEION
VYNAOV d0cewv Katd to mapeABOv M elyov AdPel mapatetapévn Bepameio pe vymiés d6GELS
ELIOTMVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWDV eVvOEYETOL Vo fplokovTor emiong o€ kivduvo. Avti 1 mhovotnTa
vroAewmopevng PAAPNG Ba mpémer va AapPdavetar mavtote v’ Oym eml E€mMELYOLO®V KOl
TPOYPULUUATIGUEVOV KOTOOCTAGEMY OV EVOEYETAL VO TPOKOAEGOLV GTPEG, Kot o mpémel va
eEetaletan 1 yoprynon g KatdAANAng Bepaneiog KopTIKOoTEPOEW®V. Avaroya pe To Padud g
emvePpOoKkng PAAPNG evoéyetor va amortnBel n copfovAn evog 0o TPV T OlEvEPYELN
TPOYPULUUATIGUEVOV SLOOTKAGLOV.

Ot aoBeveig Ba mpémel va evuep@®VOVTOL Vo EETAEVOVY TO GTOLO TOVG 1} VO KAVOLV YOPYAPES LE
vepo 1N va Bovptceilovy ta dOVTIO TOVG LETA TNV EIGTVOT TG cuvTayoypoaenfeicag 066G Yo TV
€AOLY1GTOTOINOT TOL KIVOVVOL GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOONG.

To Breair mepiéyet 9 mg akkooAng (abavorng) avd yekaopo, mov eivar wwodvvaun pe 0,25mg/kg
avd d06on 2 yekacumv. H mocdmra avd 2 yekaopong autoh Tou QapraKov ival icodvuvaun e
AMyotepo avd Iml kpactod 1| prvpoc.

H pikpn mocdtta aAkoding oe avtd 1o eappoko dev Ba £yl agloonpueimtes EMOPAUCELS.

OnTK1] dwoTapoyn




Evoéyetoan vo  avagepBel omtik)  OlaTopoyn HE TN CLGTNUOTIKN KOl TOTIKN ¥pNom
KopTikooTePOeW®V. Edv évag acBevig mapovoidlel cvuntopata, O0nmg BoAn opacn M AALEC
OTTIKEG dtaTapoyés, T0Te O mpémel var e€etdleTan To eVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV acBeEvVolg og
opOaApiotpo Yoo TNV 0a&loAdYNoN TOV TOAVOV o1TIOV 7OV EVOEYETAL VO, TTEPLAAUPEvVOLY
KOTOPPAKTN, YAOK®UO Ll OTOVIEG acOéveleg, OTm¢ KEVTPIKN 0pMONG
yoproauepAnoctpocidonddeio (KOXA), ta omoia £xovv avapepOel petd TN ¥pNON GLGTNUATIKOV
KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOELOMDV.

4.5 AMAniemopaoceig pe GArLo QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES POPPES aAINAETIOpAON S

DopULaKOKIVNTIKES AAANAETLOPAGELC

H dumpomovikny Pexhopebaldévn vmokeltor o Evav eEpetikd Toyd HETaPOACHd UECHD TV
evlOL®V £0TEPAGEC.

H Bexhopebalovn egaptdrarl og pikpotepo Pabud and tov petaforopod and 1o CYP3A cuykprrikd
LE OPIGUEVO GAAD KOPTIKOGTEPOELON KO, YEVIKA, Ol OAANAETIOpdoelg dev elvar mBavéc. 26TOG0,
N TOAVOTNTO CLGTNUATIKOV EMOPACEDV LE TNV TOVTOYPOVN YPTON LGYVPADV OVOCTOAEM®Y TOV
CYP3A (m.y. prtovopipn, KOUmTGIoTATN) dEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KO, (O EK TOVTOV, LLE TN YPTION
TETOLOV TP YOVIOV GUVIGTATAL TPOGOYT Kol KATAAANAN TapakoiovOnon.

DopLoKodVVAUKES OAANAETOPACELC

Ot B-adpevepywcol amokAeloTég Umopel va pHEW®OOLV M va ovaoteilovv T dpdon g
QOPLOTEPOANG. ZVVETMS Bl TPEMEL VO amoPeVYETAL 1) GLYYOPNYNOT TOL Breair pe B-adpevepyucong
AmOKAEISTEG (cLUTEPILOUPAVOLEVOV TOV 0QOUAIKAOV OTOYOVOV) €KTOG Kot ov xpetdleTat va
XOPMYOUVTOL Y10 EMMTAKTIKOVG AOYOLG,.

Ao Vv AN TAELPA, M TOLTOYPOVN XPNOT GAL®V B-adpevepYIKOV QaprdkmVv puropel SuvnTikd
va €xel 00po1oTIKEG EMOPAGELS, GUVENMG OTALTEITAL TPOGOYT KOTA T1 GUYYPOVI CLVTAYOYPAPNON
Be0@UAAIVIIC 1 ALV B-aOPEVEPYIKADV QUPULAK®V LLE TN POPUOTEPOAN).

H ovyyopnyobuevn Oepameioc pe kividivn, Owcomvpauiorn, mpokaivouion, @avoberalive,
OVTUSTOUIVIK(, OVOGTOAELG TNG LOVOOLVOEEIDAONG KOl TPIKVKAIKA avTIKOTOOMTTIKA, LITOPOvV VL
napateivovv 1o ddotnua QTc Kot va avERoovy Tov Kivouvo KOTAMOKOV appuiudy.

Eni mAéov, n L-vtomapivn, n L-Bupo&ivn, n okvtokivn Kot To 0tvOTVEL O LTTOPOVV VOl ETNPEAGOVY
OPVNTIKG TNV KOPOLOKT) AVEKTIKOTNTA OTa B2-CUUTAONTIKOUIUNTIKAL.

H ovyyopnyoduevn Oepameio pe avaotoAeic g povooutvoEeddons, cupmeptAapifavouévay
ToPAyOVTOV LE TAPOUOLES WOOTNTES, OTTMG 1 PovpaloAddvn kot 1 TpokapPalivn, evdéyetar va
EMOTEVCOVV TNV EULPAVIOT] VTEPTACIKMV AVTIOPACEWDV.



Yoiotatar évag avEnuévog kivouvog appubudyv oe acbeveic mov Aappdavovv tavtdypova
avoloOncia e aAoYOVOUEVOLS VOPOYOVAVOPOKES.

H ocvyyopnyovuevn Bepaneia pe mapdymyo Eavoivng, otepogdn 1 dtovpntikd pumopel va eVioyvoet
pio mhovn vrokoMopukn enidpacn twv Pr-ayoviotdv (BAérne mapdaypaeo 4.4). H vrokaitonpio
umopel vo avénoetl v mpodldbeon yo v gpedvion appubuidv oe acbeveic mov AapBdvovv
Oepamneio pe YALKOGIdEG SUKTVAITIONG.

To Breair mepiéyer pio pikpn mocodta afovoAng. Ymapyet éva Oewpntikd €voeyOueVo
aAnAemiopaong oe  Wutépws evaicOntovg acbeveic mov Aaupdvovv  SIGOLAPPAUN 1
HETPOVIOALOAN.

4.6 I'ovipotnTo, KOUMON Kot yorovyio

Agv vapyel epmepio pe tn xpnon N evoeiEelg acpdieiag tov Tpowdntikov voppiovpdvio (HFA-
134a) omv avOpomivn kimon 1 yorkovyia. Qo1d60, HEAETES TG EMIOPOACTG TOV VOPPAOLPAVIOV
(HFA-134a) otv avorapaywyikny Aettovpyio kot v eufpuikn avamtuén oe nepapatdloa dev
£YOuV amoKaAVYEL Kopio KAMVIKE GYETIKN avemBOuNTY evEPYELQ.

Kvnon
Agv vtdpyovv oyeTikd KAvikd dgdopéva yia T ¥p1on Tov Breair og £ykdovg yuvaikes.

Meléteg o mepapatdlma pe T ¥pHoN TOL GLVOVACUOD NTPOTOVIKNG PexkAopnedalovng Kot
QOPUOTEPOANG KaTEOEEAY  €VOElEElg TOEIKOTNTAG OTNV  OVATOPAY®YY] HETE Oomd  LYNAY
ocvotnpatikn ékbeon (BAéne mapdypapo 5.3 TIpokAvikd dedopéva yio v acedaien). Eotiog
TOV TOKOATIKOV OPAGEDV TOV P2-CUUTAONTIKOLUNTIKGOV Topayoviov Bo mpémel vo diveton
Wuaitepn Tpocoyn Katd To TeAevTaio dtdoTna mptv and tov Toketd. H yprion poppotepding dev
TPETEL VAL GLVICTATOL KOTA TN OBPKELD TNG KUNOMG Kol 1010iTEPA KOTE TNV OAOKAPM®OT TNG
KOMoNg M Katd TN OldpKeE TOV TOKETOV, €KTOC Kol av Ogv VRAPYEL GAAN (0oQoAECTEPT)
E0PULOUEVT] EVOALUKTIKN.

To Breair pmopei va ypnoyonomOet kotd ) ddpkelo e KOMong LOVoV v T aVOUEVOLEVOL
0PEAN VTTEPTEPOVV TV SVVITIK®OV KIVOHVOV.

Oniaouog
Agv vapyovv oYETIKE KAvVIKA dedopéva, yia T xpnon Tov Breair kotd tn o1dpkeia e yolovyiog

GTOVG OVOPMOTOVG.

Av kot dev vrdpyovv dabéoa dedopéva amd mepapato o (da, etvar gDA0Yo va vrrotedel 6T 1
dupomiovikn Bexiopefalovn exkpiveTor 610 YaAQ, OTMG Kot To GAAL KOPTIKOGTEPOELDN.

Av ka1 dev glval yvmoTO KATA TOGOV 1) GOPUOTEPOAN TTEPVE GTO OVOPOTIVO UNTPIKO YAAM, £XEL
aviyvevtel oto yaia Onialoviav Loov.



H yopriynon tov Breair ce yvvaikeg mov OnAdlovv Oo mpémer va e€etdletar pdévo €dv ta
OVOUEVOLEVO OQEAN VITEPTEPOVV TOV SVVNTIKMOV KIVOLVOV.

[Ipénetl va AneBel amodpacn yia ) dtakonmn Tov OnAacuov 1 ™ dtokonh/amoyn amod T Oeponeia
ue Breair, AapBdvovtog vroyn 1o 6@erog Tov INAacLov yia 1o Tondi Kot 10 6@erog g Oepameiog
Yl T yvvoiko.

Tovotnta

Agv vrapyovv dedopéva yloo avOpomove. e perétec oe (Mo € apOLPOAIOVS, M TAPOLGIN
dupomovikng Pexropebaldévne oe vYNAEG O0CEL GTO GUVOVOGUO GYETIOTNKE WE HUELOUEV
yovipotnta Tov InAvkadv kot epfpvotoikotnta (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emdpaogig oty IkavoTNTo 001]Y101)G KOL JEIPLGHOV PNYOVIRATOV

To Breair dgv €yel Kapio 1 €xel aonUOvVIN EXIOPACN OTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KOl YEPIGHOD
HNXOVILATOV.

4.8 AvemOopunTeS EVEPYELES

KaBog 10 Breair mepiéyet durpomioviky| Pexiopedalovn kot Studpiky| GOVHOPIKY GOPUOTEPOAT,
pmopel v avapévetal o THmog kot 1 apdTnTo TV avemBOUNTOV EVEPYEUDV OV GyeTilovTol e
K6Oe pio omd avtég TG ovoieg. Aev vmapyel kopia emintwon emmpocHeTev avemBountwv
EVEPYEWMV KATO TN oLYYopynon twv ovo ovcidv. Ot avemBOunteg evépyeleg mov Eyovv
ovoyeTiobel pe ) ompomovikny PexhopeBalovn kot ™ POpUOTEPOAN TOL YopnyoLvToL £ite MG
otabepdg cvvovaoudg (Breair) gite ¢ HEPOVOUEVES OPAGTIKEG OVGIEC, AVOPEPOVTOL TTO KATM,
Ta&vouUnpéEVES avd KaTnyopio opyovikoy GUGTILOTOG.

Ot ovuyvotteg opilovion mg:

moAd ovyvés (=1/10), ovyvég (=1/100 kon <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 o <1/100), omdvieg
(>1/10.000, <1/1.000) kot woAv omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va ektiunfovv and
ta OlBéoipa dedouéva).

Ot ovyvég Kan Oyl cvyvég avemBOunteg evépyeleg TPoNABay amd KAVIKEG dOKIUEG o€ aoBevelg e
doBpa kot XATIL

Katnyopia Opyavikov Avem@opnt Evépyera YoyvotnTa
JVGTIHLOTOS
Aoynaéeg Ko Dopoyyitda, KovTvtioon Tov | ZoyvEeg
Mopacrtoosig 6TOLOTOG
['pinnn, poknriocikn Oy ovyvég
AoipméEn Tov oTONATOC,
KOVTWVTIOoT) TOV




GTOULOTOPAPVLYYOL,
KAVTIVTIOoT) TOL 01G0(PAYoU,
010010KOATIIKY KAVTIVTIiOG,
YOOTPEVTEPITION,
TOPOPPIVOKOATITION, pviTida,
nmvevpovia *

Awtapayég Tov
OLLOTTOL TLKOV KU1 TOV
AENPLKOV GLGTHHATOS

Kokkiokvtraponevia

Oyl cuyvég

OpopPorevia

[To\V ombivieg

Awtapayég Tov
OVOGOTON|TIKOV
GUOTNOTOS

Alepykn deppatitido

Oy cvyvég

AvTopacelg
vrepevoicinciog,
GUUTEPIAQUPOVOUEV®Y TOV
£pLONUATOG, TOL OONLATOG
TOV YEMAV, TOL TPOGAOTOV,
TV 0PHOAL®V Kot TOV

Qdpuyya

[ToAb omdvieg

Awtapayég Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTI|HOTOS

KataotoAn tov entvepptdiov

[ToA ombivieg

Awtapayég Tov
petafoilopov Kot g
Opéymg

Y nokaAlopia, vrepyAvkoio

Oy ovyvég

Yopotpikég owatapoyés

Avnovuyia

Oy ovyvég

Yoyoxvnrtikn
VIEPOPACTNPLOTNTAL,
dwatapayég Vvov, Ayyog,
KaTaOAym, embetikotNTO,
SLTOPAYES OTH GLUTEPLPOPA
(xvpimc ota TOo1d)

Mn yvootéc

AWTapayég TOU VEVPIKOY
GULOTIATOG

Kepaiaiyia

2VYVES

Tpopog, Can

Oy ovyvég

O@0arpkéc dSratapayés

Modkopa, KaToppaxktng

[ToA) omdvieg

Opaon, BoAn (PAéme emiong
Topaypoeo 4.4)

Mn yvootéc

Awtapayés Tov OTOG KoL
70V Ao fopivlov

Qrocoimyyitido

Oy ovyveg

Kapowkég owatapayég

AloOnuo ToApdv,
dopBopévo ddotnua QT
TOPATETAUEVO GTO
NAEKTPOKOAPILOYPAPTLLOL,
NAEKTPOKAPILOYPOUPIKES
OAAOLDOELG, ToYLKAPOia,
TayvappLOpio, KOATIKN
poppapuyn*

Oy ovyveg

Kotuaxég éxtaxteg
oLGTOAEG, oTnOdyYN

Xravieg




Ayyelokég oroTapayés Yrepouia, EEoym Oy ovyvég
Awtapayég Tov Avcouvio XVYVES
OVOTVEVOTIKOU GVGTIRATOS, | Bjyag, mapaymykdc Pryoc, Oyt ovyvég
T0V 0OPUKA KoL TOV epeBIGOG TOL Ao,
REGOO®PAKLOV acOuatikn| kpion,

£pvONUa TOL PApLYY

[Topadoéoc Bpoyydonacuoc | Emavieg

Avomvola, TapoEVVOELS TOV
doOuatog

[ToA¥ omdvieg

JVOGKEAETIKOV CUOTNNATOG
K01 TOV GUVOETIKOV 1670V

Awtapayég Tov Awgppota, Enpoctopia, Oy ovyvég
YOOTPEVTEPIKOV dvomeyia, Suoayia, aicOnua

KaOGoL oTa YEIAN, vovTia,

dvoyevcia
AwTapayés ToV OEPRaTOg Kvnopog, e&dvonua, Oy ovyvég
K01 TOV V7T0d0PLOV 16TOV VIEPLOPMTia, Kvidwon

Ayygrooionuo Xravieg
Awtapayég Tov Mvikoi omacuoi, pooiyio Oy ovyveg

KaBvotépnon g avdmtuéng
o€ modd Ko eprovg

[ToAb omdvieg

AwTapoyés TV veppav Kol | Neppitda Xravieg
TOV 0VPOPOPMV 00DV
Fevikég dwatapayés Kot Oidnpo mepLpepkd [ToAV ombivieg
KOTOOTAGELS TN)G 0000
x0pNynong
Hopaxivikéc eEeTaoerg Enineda C-avtidpmnoag Oy ovuyvég
TPOTEIVNG avénpéva, apBpds
OLUOTETOAIWV oENUEVOG,
enineda ehevBepvV MmapmdV
oV avénuéva, tVGovAivn
aipotog avEnpéVN, KETOVIKA
omUATO aipaTog avEnuéva,
KopTilOAN aipotoc petwpévn®
Aptnprokn mieon ovEnuévn Oyt ouyvég
Aptnplokn mieon LEIOUEVN Xravieg

OoTtikn) TuKvVOTNTO LEIOUEVN

[ToA ombivieg

*éva, oyeTilopevo un cofapd mePloTATIKO Tvevpoviag avaeépinke omd acbevr mov AduPove oyoyn
oLVOLOGHOV dTpomoviknG Pexhoue0alovng kat Swdpikng Povpaptkng popuotepoAing 100/6 o pia footkn
KAvikn perétn oe aobeveig pe XAIL Alkec avemBounteg avtdpaoelc mov mopotnpnonkay ue to
oLvoLOcUO dTpomovikNG PekAopedalovng kot SdPIKNG EOVUAPTIKNG PoproTtePOAnG 100/6 ce KAvikég
puerétec oe XAII rav: eldttomon g KopTilOANG TOV TAGCUATOS KoL KOATIKT LOPHOPLYY.

Onwg kou pe GAleg glonvedueves Bepaneiec, pumopel va eppaviotel Tapddoog Ppoyydomacuog
(BAéme mapaypago 4.4 Eidikég [Tposidonomoetg kot [ipopurdéelg katd t Xpnon).



Meta&h tov avemBbuntwv evepyeldv mov mopatnpninkay, ekeivec mov cuvnbwg oyetiCovion pe
TN QOPLOTEPOAN Elva:

vrokoAtopia, Kepaladyia, TpOUOGC, aicOnua TaApmy, fryag, Loikol GTacHol Kot ETUKVVGT TOV
dwotuatog QTc.

Ot avemBOunteg evépyeleg mov cuvnBwg oyetilovtal pe tn dimpomioviky Pexhopebalovn eivar:
LUKNTIOGIKES AOUMEELS TNG CTOUATIKNG KOIAOTNTAG, KOVTIVTIOGT TOV GTOUATOG, SuopmVvio Kot
epefiopog Tov Aopod.

H dvopmvia kot 1 kovtiviioon Pmopel vo avakovlotovy He yopyapes 1 EEMADIO TOV GTOUOTOC
ne vepd M e POVPTOICHA TV SOVTIAV LETA T XPNOT TOL TTPoidvToc. H cuumtopotikn Kovtivtioon
UTOPEL VO OVTILETMOTIOTEL LE TOTIKT AVTILVKNTIONGCIKN Oepaneio evd cuveyiletan 1 Oepameia pe o
Breair.

Ot ocLOTNUOTIKEG EMOPACEL; TOV EIOTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®V (T.Y. OTPOTIOVIKN
Bexhopebalovn) pmopel va epeaviotodv dtaitepa 6Tav avTd Yopnyodviotl 6e VYNAEG SOGELS TOV
&xouv cuvtayoypagnel Yo TAPOUTETAUEVEG YPOVIKES TEPLOSOVS. AVTEG O EMOPAGELS UTOPEL VOl
TEPLOUPAVOLY EMVEPPIOLOKT] KATAGTOAY, HEI®MON NG OCTIKNG TLKVOTNTAS, Kabvuotépnon tng
avanTuENG 6€ TOdLd Ko €PNPovg, katappaktn kot YAavkopo (BAEne eniong mapdypapo 4.4).

Mmnopet emiong va EUEOVIGTOVV OVTIOPAGCELS VLIEPELOICONGIOG CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
e&ovOnpaTog, TG Kvidmong, ToV KVNGLHOV, TOL EPLONLATOG KOl TOV O10NILATOG TV 0OPOAALDV, TOV
TPOCAHTOV, TOV YEIMDV KL TOL PApLYYA.

Ava@opa TOaVOLOYOVPUEVMV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV
H oavagopd mBavoroyodpevov avemBountov evepyeidv pHetd omd 1Tn yopnynomn Ooeog
KUKAOQOpiOg TOV  QUPUOKELTIKOD TPoidvtog eivar  onuoviikr. Emuapéner ™ ovveyn
TaPaKoAOVON O™ TG GYEGNS 0PEAOVS-KIVOHVOL TOL PAPUOKEVLTIKOV TTPOidVTOG. ZnTeiton omd Tovg
enayyeAHOTiEG VYELOG VO avOPEPOLY OTOEGONTOTE THAVOALOYOVUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG
HEC® TOV EOVIKOV GLUGTHUATOS AVOPOPAC:
EBvikog Opyaviopog Gapuakwmv
Meooyeimv 284
15562 Xohapyog, AOnva
TnA: 213 2040337
Iotétomog: http://www.eof.gr

http://www Kkitrinikarta.gr

4.9 Yrepdocoroyia

Ewonveopeves 860e1c €wg Kot dMOEKD OBPOICTIKOV YEKAGU®MY GLVOVAGHOD JITPOTIOVIKNG
Bexhopebalovng kot dwdpikng @ovpapikng eoppotepding 100/6 pikpoypappdpio (cGuvoiikn
nocoTNTOL  Ompomiovikng  Pexkiopebalovng 1200  pukpoypoppdple,  @OopuoTEPOANG 72
piKpoypappdpla) €xovv peietndel oe acOpoticovg acbeveic. Or abpototikéc Oepameieg dgv


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

npokdiecav Taboloyikeg emdpAcel; ota (OTiKd onpeio Kot dev mapatnpnOnkay ovte coPapéc
00TE ONUOVTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

YrepBolkég dOCELG POPUOTEPOANG EVOEXETAL VO 0 YIIOOLV GE EMOPAGELS TOV lval cLVNOELS Yo
TOUGC P2-00pPEVEPYIKOVS OY®MVIOTES: voutio, EUETOS, KEPOAOAYia, TpOHog, vmvniia, aicOnua
TOAL®V, ToyLKoPOio, KOWOKES appvbuieg, emyunkvvon tov dwotnuatoc QTc, petafoiikn
o&éwon, vrrokaAaipio, vepyAvKaio.

e mepInTon VIEPOOGOAOYING He QPOPUOTEPOAN, EVOLIKVLTAL 1) YOPNYNOY| VIOGTNPIKTIKNG Kot
ocvuntopatikng Oepancioc. Ta coPapd mepiotatikd Oa mpémer va voonievovrol. Mmopel va
e€etaotel M (PNoN KOPIOEKAEKTIKMV B-00PEVEPYIKMDV OTOKAEIGTMOV, OALL LOVO pE EQUPETIKN
TPOcoYN, KAODS 1 ¥pNon P-adPEVEPYIKAOV OMOKAEICTOV UTOPEL VAL TPOKOAEGEL BpoYYOoTOGHO. O
TPEMEL VO, TopakoAovBodvTot Ta Enimeda KOAOv GTOV 0po.

H o&eio eiomvon d6cemv dimpomiovikng Pekiopebalovng peyaddtepwv omd TG GUVICTMUEVEG
umopel vor 00MYNoEL 6€ TOPOSIKN KATACTOAN TNG EMVEQPIOIOKNG Asttovpyiag. H mepintwon avty
dev amattel emetyovca dpdon KaOOG 1 EMVEQPPLOOKT AElTOVPYioL EMAVEPYETAL EVTOG OAly®V
NUeP®V, Onm¢ emPePordverar amod Tig LETPNGELS KOPTILOANG 0TO TAAGHLO. XE 0VTOVG TOVG AcHEVELS,
N Bepaneia B mpémel va cuveyileton pe pio dOoM EMaPKN Yo TOV EAEYXO TOL AGOUATOC.

Xpdvua vepdocoroyia glomvedpevng dutpomiovikng Pexhopefalovng: Kivouvog emve@piotokng
KataotoM|g (PAéme mapdypapo 4.4). Mmopel va egivor amapaitmtn m mopokoAovOnon g
emveppotakng epedpeioc. H Bepameia Bo mpémer va cuveyiletar pe pio 06om emapkn yio Tov
éleyyo tov dobuartog.

5. PAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppoxodvvopKEg 1010TNTEG

dapuaxobepamevtikn kornyopio: Poppoko yio TG AmoPPUKTIKES TAONGELS TOV AEPOPOPOV 00DV
- Adpevepykd, Elomveopeva.

Kwodwog ATC: R0O3 AKO8

Mnyoviouoc 0paonc Kot QopULAKOOVVALKEC ETLOPACELS

To Breair mepiéyet dOurpomiovikn Pekiopedaldovn kot @opprotepOAn. Avtég o1 500 OPaCTIKEGOLGIES
EYouv  O1POPETIKOVG TPOMOLVS Opdone. Omwg kol pe GALOVG GLVOVOGHOVS EICTVEOUEV®V
KOPTIKOGTEPOEWOMV KUl P2-0y®VICTMV, TOPATNPOVLVTAL 0OPOICTIKES EMOPACELS GE GYECT LE TN
peimon tov tapoSHvoemv Tov doduaTod.

Awrpomovik] Bexiope@alovn



H duwpomovikn PBexiopebalovn mov yopnyeitor HEC® EIGTVOMV OTIS GLVIGTOUEVES O0OGELS
EMOEIKVUEL  YAVKOKOPTIKOEWOIKT  OVTIPAEYUOVADON OpAoY) OTOVG TVEVHOVEG, EYXOVIOG MG
OMOTEAECLO, TN UEIMON TOV CUUTTOUATOV Kol TOV TopoShveemv Tov AcOuatoc pe Mydtepeg
avemOOUNTEG EVEPYELEG OO TN GLUGTNUATIKY XOPNYNOT KOPTIKOGTEPOELODV.

®oppotepoin

H @oppotepoin etvar £vag eKAEKTIKOG P2-0dpevePYIKOG Oy®VIGTNG OV TPOKOAEL YOALPOOT T®V
Aelov poikov wvov Tov Bpdyyev oe acbevelg pe avaotpéyn amdepaén tov aepoayoynyv. H
Bpoyyodiactartikny enidpaocn speaviletor ToyEmc, eviog 1-3 AenTdV PETA TNV EIGTVOT KoL EYEL
dubpkela 12 opdv PeTd amod ) yopnynon piog 66ong.

KMvikn omoteAeoLOTKOTITO KOl ACQAAELLL TOV GLVOLAGLOV duTpoToVikKNe Pexkropebaldvnc ko
QOPUOTEPOING

Y& KMVIKEG PeAéTeG 0 EVIIMIKEG, 1 TPOGONKT POPUOTEPOANG ot dimpomioviky PBekhopebaldvn
Beltimoe to ocvumTOUATO TOV AGOUATOG KO TNV TVELHOVIKY Agttovpyio, Kot pHelwoe Tig
napo&HVeELC.

e pio perétn 24 gfoopddmv, n enidpacmn tov 6tadepol cuvovacuov 100/6 HFA oty mvevpovik
Aertovpyio NTOV TOLALYIGTOV 1GOOVVAUY LE €KEIV TOL €AEVBEPOL GLVOLAGHOD OTPOTIOVIKNG
Bexhopebalovng kol eopprotepding, kot vrepePave ekeivn g durpomovikng Pexriopefalovng
XOPMNYOVLEVNC G pLovoBepameiog.

Ye o Paocwn perétn 12 eBOopddmv eKTUNONKE M OTOTEAEGUATIKOTITO GTNV TVELHOVIKN
Aertovpyio Tov 6T00EPOV GLVIVOAGLOV dumpomovikng Bexiopefaldvne Ko oppotepding 200/ 6
HFA, 2 gionvoég 600 @opég v muépa, o€ oOyKplon pe T povobepameio. SUTPOTIOVIKNG
Bexhopuebalovng oe acOuatikobs acheveic mov dev EAEYYOVTOL ETAPKADGS LLE TT TPONYOVLEVT] Oy
(vymAn d6om ICS 1 péon 6601 cvvovacuav ICS + LABAs). H pedétn kotédeie v avotepodTnTa
oV 6TafEPOV GLVOLAGHOV dmpomiovikNG PekdopeBalovng kot poppotepoing 200 /6 HFA évavtt
¢ Oepanciog pe durpomoviky| Pekropedalovn HFA, 6cov agopd otnv petafoin g mpo g
d00em¢ PEoNG TPWIVIG LEYIOTNG eKTveLoTIKNG pong (Peak Expiratory Flow = PEF) and v apyikn
Tiun (Tposappoouévn péon owapopa 18,53 L).

Ye o 24 efoouddomv Pacikn HeAETN, TO TPOPIA AGQAAEWS TOL OTAOEPOL GULVOLOGLOV
durpomiovikng Pexhopebaldvng kou oppotepoAng 200/ 6 HFA, 2 giomvoéc 600 popég v nuépa,
NTav GLYKPIGIHO HE €KEIVO TOVL MON eYKEKPUEVOL GTafEPOV GLVOLAGHOL  (pAovTiKalovn /
coipetepoin 500/50, 1 ewomvon dVo Popéc v Nuépa). Aev TapatnpnOnke KAViKd onuavTikn
enidpaon pe to 61afepd GLVIVAGUO dmpomovikng Pexhopebalovng kot @oppotepoing 200/6
HFA otov d&ova vobardpov-vrdopuong (HPA) petd and 6 punveg Bepaneiog. H perétn katédeite
0TL 1060 0 otafepol cuvdvacdg dimpomovikng Pekhopebalovng kot popprotepoing 200/6 6co
Kol O €YKEKPWEVOG oTafepds cuvOLOCUOG dgv NTOV OvATEPO NG HovobBepameiog pe un
piKpooopatidtokn dmpomoviky PekiopeBalovn (2.000 pgMmuépa) otn peTafoAr TOV TPO TNG



do0cewg mpwwvov FEV (Forced Expiratory Volume = tayémg exmveduevog 6ykog aépo) Kot 6To
TOGOGTO TMV NUEPDV YWPIC CLUTTOUATO ACOLATOG.

5.2 ®oppoxoKivnTiKEG 1010TNTES

H ovomuatikny ékbeomn otic dpaotikéc ovoieg ompomiovikn Pekrouebalovn Kot eopuoTePOAN
oToV 6T00ePd cLVOLACUO £xel GVYKPIOET e exelv GTO LEPOVOUEVE GUOTOTIKA.

e pio LeAETN QOPLOKOKIVITIKNAG ToV dteENyOn og vym dtopo mov Edafav Oepameio pe pio epdmas
d0o1 10V 6TadEPOV GLUVOLOCHOD (4 yekaouol Tov 100/6 pikpoypappapiov) N wa epdmas 66om
durpomiovikng Pekiopebalovng CFC (4 yekaopol tov 250 pikpoypoppapiov) Kot gopuoTeEPOING
HFA (4 yexaopol tov 6 pkpoypappapiov), to epfaddv kdto and v koumdAin (AUC = Area
Under the Curve) tov kOptov dpactikod petafolritn tng dumpomoviknig Pekiopebalovng (17-
povomponioviky Bexiopedalovn) Kot n HEYIGTN CLYKEVIPMOOT TOV GTO TAAGHO NTAV OVTIGTOLYA,
35% wor 19% yapnAotepeg pe tov otafepd GLVOLOCUO GE GUYKPION WUE TO GKEVOGHO UM
HIKpopEP®OV copaTdinv dimpomovikng Bexiopedalovng CFC. Avtifeta, o puBuog amoppodenong
ntav mo ypryopos (0,5 évavit 2 wpav) pe tov 6tabepd cvvovacud ce cOyKplon He N
povoBepameio Le TO GKEVAGHO [T LIKPOUEPDV COUATIOIMV dmpomiovikng Bexropefaldvng CFC.

"o ™ eoppotepdAn, N LEYIOTN GUYKEVIP®GT GTO TAAGLLO TAV TOPOLOLL LETE TN XOPTYNOT| TOV
oTafepOV 1] TOL AVTOGYESIIOL GLVOIVAGHOD KOl 1| GUCTNUOTIKY EKOECT NTAV EAAPPAOS HEYOADTEPY
LETA TN YOPp1NYNOT TOV GTAHEPOL GLVIVAGLOD GE GYECT] LE TOV ALTOGYENO GUVOVAGUO.

Aev  vmpEoav  evOeiEEl  QOPUOKOKIVITIKOV 1 QOPLOKOSLVOUIK®V  (CLGTNUOTIK®V)
OAMAETIOPACE®V PETOED TG dUTPOTOVIKNG PekAopnefalovng Kot TG POpULOTEPOANC.

Mo HEAETN QOPUOKOKIVITIKNG oL OeényOn o€ vyielg eBehoviéc pe xpnon evepyov avOpaka
OMOKAEWGHOV  KaTEdEEE Twg M mvevpovikny  Prodwbecipdétta ™ 17-HOVOTPOTIOVIKNG
BexropeBaldovng yio T eappakoTeXVIK Lopen Tov otadepov cuvovaspod 200/6 gival avaioyn
pe 0601 og cvykplon pe Vv meplektikotnto 100/6 og mpog v AUC pdvo (n péon avoroyio
™G ovoTNUOTIKNG Prodabectuomtog petasy ™G Qaprakoteyvikng popeng 200/6 kot g
nepektikodtnTog 100/6 1odvvapel pe 91,63 (90% ddopa epmotoovvng: 83,79, 100,20). I'a
(QOVUOPIKY) QOPUOTEPOAN M uHéoM avoroyia cvotnuatikng Prodtobesipdtrog petald g
eoappokotexvikng popeng 200/6 kar g meplektikdtnrog 100/6 1codvvapet pe 86,15 (90%
dlaotnua gpmetoocvvng: 75,94, 97,74).

Ye g GAAN pEAETN QOPUOKOKIVITIKNG Tov OeENydn oe vyielg eBedoviéc yopic dvOpoka
OMOKAEIGHOV, 1 ovotnuoatiky £€kbBeon g  17-povompomovikng Pexiopebaldvng o
(QOPUOKOTEYXVIKT LOPOT] TOV 6Tafepol cuvdvacuov 200/6 pdvnke avaioyn tng d00MG GE GUYKPIOT
pe exeivn g meplektikodTnTog Tv 100/6 (n péom avaroyia tng cuoTnratikng frodtadecipudtrag
petalld g eappakoteyvikng popeng 200/6 kot g mepiektikdrag 100/6 wwodvvapuei pe 89,2
(90% owbomua eumiotoovvng: petald 79,8, 99,7). H ocvvolikn cvommuotikn €kBeon tng
(QOVLOPIKNG  (QOPUOTEPOANG dev  petofAndnke (n péon avoroyio TG GLOTNUOTIKNAG



Brodiabeciuomtog petald g eappokoteyvikng popeng 200/6 ko g meptektikodtntog 100/6
eodvvapel pe 102,2 (pe diompa gepmiotoovvng 90%: petatd 90,4, 115,5).

H yopfiynon tov otafepod cuvdvacpod 200/6 pe ) yprion Tov agpobaidpov AeroChamber Plus®
avénoe Vv evomdbeon O©TOVE TVEVUOVEG, TOV EVEPYOL UETOPOAIT] NG OUTPOTIOVIKNG
Bexhopebalovne, g 17-povompomiovikng Pekiopedaldovng, kol TG OPUOTEPOANG OE VYIElS
efedovtég, katd 25% wor 32% avtictoya, eV 1 GLUVOAIKN cLoTNUaTIK £kBeon ehattmOnKe
eMaPpaC Yo T 17-povompomioviky] Bexropefalovn (katd 17%) kot yio T oprotepOAN (kaTd
17%) ko avéndnke yo v apetdfintn dutpomiovikn BexAopedalovn (katd 54%).

Awtpomioviki) BexhopeOalovn

H dupomovikn Bexhopebalovn sivar £va mpo-@apuoko pe 0oOeV] GUYYEVELD GUVOESTG LLE TOVG
VTOO0YEIS TOV YAVKOKOPTIKOEW®V, TO 0010 VOPOAVETOL HEGH TV EVODUWOV EGTEPAGES OE Eval
dpaotikd petafoiitn, t 17-povompomiovikn Pexhopealdvn, n omoia €xel pio mEPIOCOTEPO
WOYLVPN TOTIKN OVIIPAEYHOV®OT OpaocTnplotnto. o€ GUYKPION HE TO TPO-QPAPUOKO TNG
durpomiovikng Pexiopedaldvng.

AmoppdOnon, Kotavoun Kot BloUETacyNUOTIGUOGC

H eiomvedpevn dimpomovikn PekropeBalovn amoppopdror Toéms omd Tovg mvebpoves. [pv v
AmopPOPN O™ VPICTATOL EKTETAUEVT] LETATPOTY| GTOV EVEPYO UETAPOAITN TNG LOVOTTPOTLOVIKNG-17-
Bexhopebalovng and ta éviupo £6TEPAGES TOL AVELPIGKOVTOL GTOVG TEPIGGOTEPOLS 16TOVG. H
GLGTNUATIKN S100EGIUOTNTO TOL OPACTIKOV LETOPOAIT TPOEPYETAL OO TOVG TVELOVES (36%) Ko
0o TN YOOTPEVIEPIKT AmoppOENoN TG d0omg mov Katamivetol. H Prodabesypotnta e doong
g dmpomovikng PexAopedalovng mov katomivetan eivorl apeAntéa, @oTdOGO 1) TPO-GLGTILATIKY|
petatpony] og 17-povompomiovikn PexhopeBalovn €xel wg amotéhespo 41% g do6ong va
ATOPPOPATOL G O dPACTIKOS HeTaoritng.

Inuetoveton pio Kotd TpocEyyion YPOUUK a0ENCT TS GLOTNUOTIKNG EkBeong pe v avénon
NG EI0TTVEOUEVIC OOONG.

H amdivtn Prodwobeoipot o petd v eiomvon givar nepinov 2% kot 62% g ovopacTikng 60omg
Yoo Vv apetdfAntn owmpomioviky PBexAopeBalovn ko ) 17-povompomioviky] Pekiopebalovn,
aVTIGTOTYOL.

Metd v evoopAéPia docoroyia, N Katovoun Tng owmpomovikng Pexkiouebalovne kot tov
dpactiko g petafoAit yapakmmpiovrar amd vymAir kdbapon oto mAdoua (150 kon 120 L/h
avTioTolya), LE Evay KPO GYKO KATOVOUNG 6€ 6TAOEPOTOMNUEVT KATAGTACT] Y10 T1) SUTPOTIOVIKY|
Bexhopebalovn (20 L) ko peyoldTepn KOTAVOUT GTOVS 1GTOVG Y1 TO OpacTIkd TG HETOOALTN
(424 L).

H obvdeon pe tig mpwteiveg Tov TAAGHOTOG givat HETPImG LYMAN.

Amofoin



H omékkpion oto KOmpoavo omoteAel TNV KVOp 000 OMEKKPIONG TNG  OTPOTIOVIKNG
Bexhopebalovne, kvplwg pe ™ HopPn TOMKOV petafoMtov. H veppwkn amékkpion g
durpomiovikng Pekiopefalovng Kot tov petafoltdv g eivat apeintéa. Ot ypdvor nuicetag {ong
™G TeEMKNG amékkpilong etvar 0,5 dpeg kan 2,7 dpeg yo ) dmpomiovikny Pekiopedaldvn Ko
17-povompomiovikn Pekiopebaldvn avtictoryo.

Ewdwcot mAinBuopoi

H oeoppaxokivntikn tng ompomovikng Pexhopebalovng oe acbevelg pe veppikn 1 MmoTikn
dvodettovpyia dev éxet pelemOel. Ev toutolg, kabag 1 dimpomoviky Pexhopebalovn vrdkewvtal
o€ TOAD yp1yopo UETOPOMOUO PECH TOV EVOOU®V EGTEPAGES TOV AVELPICKOVTAL GTO EVIEPIKO
VYPO, TOV 0pO, TOVG TVEVUOVEG KOl TO MTAP, TOL OONYEL GTN dNUIOVPYID TOV TEPICCOTEPMV
TOMKQV poidviwv 21-povorporiovikn Bekiouebalovn, 17-povorpomiovikn Pexiopefalovn Ko
Bexhopebalovn, N Nratikny SucAettovpyio OV AVOUEVETOL VO TPOTOTOINGEL TO PUPLOKOKIVITIKO
TPOPik Kal TO TPOPIA acPaAeiog TG durpomiovikng PekAopebalovng.

Kabdg n durpomovikry Pexhopebalovn N o petafolriteg e dev aviyvedovtal 6Ta ovpa, Hio
avEnomn g cvotnuatikng ékBeomng dev avapévetal e aceveig pe veppikn ducAiettovpyia.

®oppotepon

AToppOENGoN KO KOTOVOLT

Metd v €16mvon, 1 OPULOTEPOAN OTOPPOPATOL TOGO OO TOVG TVEVUOVES OGO KOl OO TN
yoaotpevtepikn 0d0. To kAdopa piog elomvedpevng 666MG mov Katamivetol LeTd amd Tn Xopnynon
pe pia doowetpikr] ovokevn ewonvong (MDI) pmopel va mowkidder petacd 60% kot 90%.
TovAdyioTov 65% 1OV KAAGLOTOG TOV KATAMIVETOL, OTOPPOPATOL OO TN YAGTPEVIEPIKN 000. Ot
LEYIOTEG GUYKEVIPADGELS TOV AUETAPANTOL QapudKov 6To TAdoua epeovitovtat evtdg 0,5 émg 1
DOPAG LETA Ao TNV 0O TOV GTOUATOG YopnyNon. H cuvdeon tng popurotepdAng e Tic mpoTeiveg
10V TAdGpatog etvar 61-64% kot to 34% cvvdéetat pe T AevKopativy). Agv onUEIDdONKE KOPEGUOGC
NG GUVOEGNG EVTOG TOV E€VPOVG TWV GLYKEVIPMOGE®MY TOV eMeTeEVYONcOV pe TG BepamevTikég
d0celg. O ypovog nuicetag Long anékkpiong mov tpocolopiletal pHetd TV amd Tov GTOUNTOG
yopnynon etvan 2-3 wpec. H amoppdenon g poprotepding etvor ypappiky| Hetd omd gilomvon| 12
€m¢ 96 ug POVUOPIKNG POPLOTEPOANC.

Buopetaoynuatiopnog

H @oppotepoin petaforileton og peydro Babud kot n kHpa 080G evéyel v aueon ovlevén pe
™M eovoAIKT opdoa vdpo&vAiov. To chumAoko YAvkovpovidiov-0E€og eivar adpavég. H devtepn
peilova 000¢ evéyer v O-amopeBviioon axorovBodpevn amnd cvlevén pe 1 @ovolkn 2’-
vopo&vro-opdda. Ta woévlvpo CYP2D6, CYP2C19 xar CYP2C9 1tov xvtoypopotog P450
evéyovtal otnv O-amopebvAiinon e eoppotepoing. To Nmap aiverar 6Tl amoteAel TV KVPLOL
0éon petafoicpov. H goppotepoin dev avaoctéddel ta Evivua tov CYP450 oe Bgpomevtikd
GYETIKEG GUYKEVTIPADGELC.

Amofoin



H aBpototikn amékkpion g QOopLOTEPOANG GTA 0VPa LETA amd pio e@dma elomvon amd pia
OLOKEVT E16TTVONG ENpac kKOvemG avENONKe Ypoutkd 610 6060 A0YIKO Opog TV 12-96 ng. Kotd
péso 6po, 10 8% xor 25% g 060G amekkpiveTal ™G AUETAPANTN Kol OAMKN QOPULOTEPOAN,
avtiotolyo. Bdoel Tov cuykevipmdoemv 610 TAAGHA TOL £xovV peTpnOel LeETA amd glomvon piog
epamna 06omng 120 pg and 12 vyeig coppetéyoves, o uEcog xpovog nuiceag {mng g TEMKNG
amékkpiong voAoyiotnke ott eivan 10 mpec. Ta (R,R-) ko (S,S-) evavtiopepn aviietoryovoay o
nepimov 40% kot 60% Tov apeTAPANTOL POPUAKOL OV ameKKpiOnKe oTa ovpa, avtictoryo. H
OXETIKN avOoAOYio TV dVO EVAVTIOUEPDV TOPEUELVE GTABEPT EVTOS TOV SOGOAOYIKOD EXPOVG TOL
peAetnnke, Kot ogv vIPEAV EVOEIEELG GYETIKNG GLGGMPEVOTG EVOG EVOVTIOUEPOVG EVAVTL TOV
dALov peTd amd emavarapPoavoueves SOGELG.

Metd and tov otopatog yopnynon (40 £mg 80 pg), to 6% £wg 10% g d6ong avaktOnke ota
ovpa ®¢ apetdfAnto eappako ce vylelg cvppetéyoviec. 'Emg kot 8% tng 66ong avaktnke wg
YAVKOLPOVIDIO.

Yvvolkd 1o 67% piog amd Tov GTORATOG dOONG POPLOTEPOANG amekkpiOnKe oTa oVpA (KVPIMG WG
petafolitec) kot to vrOAomo anekkpidnke ota kKOTPava. H veppikn kaOapon e opuotepOAng
etvar 150 ml/Aento.

Edwoi minbvcuoi

Hrotuc/Neepikr] dvchettovpyio: 1 QOPLOKOKIVITIKN TNG QOPUOTEPOANG dev Exel peretnOel oe
acBeveig pe mmatiky M veepikn dvoiertovpyic. Opmg kabdg 1 eoppotepdin amekkpiveton
TPOTICTOG LEGO NTATIKOV LETAPOAMGLOV, pumopel va avapévetor ovénuévn £xBeon otoug acbeveic
pe coPapr Nratikn Kippwon.

5.3. Ilpoxivikd dgdopéva Yo TNV ao@aireia

H to&ucdtta mov éxet mapatnpnbel o peréteg oe nepapatdlma pe durpomiovikn Pexhopedalovn
KOl QOPUOTEPOAT], YOPNYOVUEVOV GE GLVIVACUO 1| EEYMPLOTA, GLVIGTATOL KVPIWG GE EMOPACELS
oxetildueves pe vepPOAKY] QOPUOKOAOYIKY dpdior. Xyetilovion UE TNV 0VOGOKATOGTOATIKY|
dpdon g ompomiovikng Pekiopnedaldovng Kot He TIG YVOOTES KOPIOYYEIOKES ETOPACELS TNG
QOPUOTEPOANG OV eivan gpaveic Kupiwg oe okOAoVE. Agv mapatnpnnke ovte avEnon g
To&IKOTNTOG OVTE KOl ELPAVIOT) U OVAUEVOUEV®V EVPNUAT®V LE TN YOPNYNON TOV GLVIVAGLOVD.

Meléteg avamapoymyng o emipveg KATEEENV 0060-eE0PTOUEVEG EMOPEoels. O cuvovacuOg
oyxeticOnke pe petwpévn yovipomnta o Onivkd (oo kot gpPpvotolikodmnta. YynAés 000elg
KOPTIKOGTEPOEW MV GE KLOPOPOLVTO {Ma elval YV®GTO OTL TPOKAAOVY AVOUOAIEG TNV EUPPVTKT
avamTuln, CLUTEPIAOUPAVOUEVOY NG YEIAEO-VTEPMIOGYIOTIOG KOl NG KobBvotépnong g
evoounTplog ovamTuéng tov epPpdov, Kot ivar mhovo 4Tt 01 dPAGELS TOV TOPATNPNONKAY LE TOV
ouvovooud  durpomovikng  PexAopeBalovng/eopuotepding oeeiloviav oTNV  SUTPOTIOVIKY
Bexhopebalovn. Avtéc ot dpacel onuelddnkay pOVo e LVYNAY CLOTNUHOTIKY £kBeoT GTOV
dpaotikd petafolritn 17-povompomovikn Bexiopedalovn (200 @opég ta avapevopevo enimeda
ot0 mAdopa tov acbevav). EmmpocBétwg, oe peléteg oe mepopotolmo mapotnpndnkov



avénuévn dapKelo KLOPOPIaG Kot TOKETOV, Uil dpAom oL OPEIAETAL OTIC YVMOTES TOKOAVTIKES
OpAoEl TV P2-CUUTAON TUKOUIUNTIKOV.

AVTég 01 EMOPACELS oNUEIOONKAY OTAV TO EMIMESN POPUOTEPOANG OTO UNTPIKO TAACHO TV
KOTOTEPO OO TO EMIMEdO 7OL ovapévovtal o€ oocbeveig mov AapPdavovy  STPOmIOVIKN
Bexiopedaldovn Kot @opHOTEPOIT.

Meléteg yovoto&ukdtntag mov de&nydnoav pe évav cuvdvacud dimpomiovikng Pekiopedalovng/
QOPLOTEPOANG dev VTOONA®VOLV UETOAAAEIOYOVO duvautkd. Agv €yovv Owefaybel pedéteg
KOPKIVOYEVEGNG LE TOV TPOTEWVOUEVO GLVOVAGHS. QoT1dc0, dedopéva amd mepapatdlma mTov
avaeEpOnkay yioo T HEHOVOUEVO GLOTATIKO O£V VTOONAMVOLV KOvEVAY OLVNTIKO Kivouvo
KOpKIVOYEVEGNG GTOV AvOpmTO.

[Mpoxhvikd dedopéva og oyéon pe 1o eredBepo-CFC mpowbntikd voperovpdvio (HFA-134a) dev
amoKoAVTTOUY laitepo  Kivduvo Yoo tov  GavBpomo pe Paon T ovuPatikéc peAéteg
QOPUOKOAOYIKNG OOQAAELDG, TOEKOTNTOG emavOAAUPOVOUEVOV OOCEWMYV, YOVOTOEIKOTNTOG,
EVOEYOLEVIC KAPKLVOYOVOV dpAcNG Kol TOEIKOTNTAG GTNV AVATOPOY®YN.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdoymv

Noperovpdavio (HFA-134a)

évvdpn aBavoin

VOPOYAOPIKS 0D, CLUTVKVOUEVO

6.2 Acvpfoartotnreg

Agv gepapudletat.

6.3 Avapkero Long

21 pnvec.

6.4 Iowitepec mpo@uAdEels Kotd TNV POAAEN TOV TPOTOVTOG

Movy ovokevoaaio 120 é6cewv 1 180 d6cewv

[pwv tn 61840e0m 61OV OIGOEVT):
dvidooete o yoyeio (2-8°C) yia éva péyioto dtotuo 18 pnvov.

Metd tn o1dbeon:




Mn euvAdooete og Oepprokpacio peyarlvtepn twv 25°C yia éva H€Y1oto ddotnua 3 unvov.
Al oAy ovokxevooio 120 docewv

[pw ™ yprion:
dvracocete o€ yoyeio (2-8°C).

Metd ) ypnon:
Mn gpuAdocete o Beppokpacio peyardtepn twv 25°C yia éva péytoto oo 3 unvav.

[Tpogidomoinon: To doyeio mepi€yetl vYPO VIO mieor. Mnv ekbétete oe Beppokpacieg vyMAdTEPES
a6 50°C. Mnyv tpurdre to doyeio.

6.5 ®Yon Kol GVOTATIKG TOV TEPLEKTN

To d1dAlvpa ylo eloTvon TEPEXETOL GE EVAV VIO TTiEST TEPLEKTN AAOLULVIOV, O 0Toiog GPpayileTan
pe doouetpikn) ParPida kot TpocapudleTal 6 AEVKO TAAGTIKO EVEPYOTOLNTH TOAVTPOTLAEVIOV
OV PEPEL EVEMUATOUEVO €va. LeTpNTN 000TG (cvokevaoieg twv 120 0d6cemv) 1 £va deiktn 66oNG
(ovokevaoieg Twv 180 00GE®V) Kot EMGTOULO KO TOPEYETUL LE TPAGIVO TAAGTIKO KOTAKL.

KébBe svokevacia mepiéyst:

1 vrd migon mepréktn (wov mapéyet 120 yekaopove)

2 vmo mieon mepiéktes (mov mapeyovy 120 yeKaoHOVG EKAGTOC) 1|
3 vm6 mieon mepiékteg (mov mopEyovy 120 wekaopovg EKOGTOC) 1
1 vd mieomn mepiéxtn mov mopeyet 180 yekaspovs.

Mmnopet vo pun KukAOQOopOoLV OAEG 01 GUCKEVAGIEC.
6.6 Iowitepec mPoPULAGEELS amOpPLYNS Kol AAAOG YEIPLONOG
Movij cvekevacia mov wepigyel 1 vmo micon mepiénty ue 120 17 180 docerg

Lo o popuoxeio:

nuewwote v muepounvio o1dbeong otov acbeviy WAV STV AVTOKOAANTN ETIKETOL OTN
OLOKEVACTIO KOl KOAANGTE TNV ETIKETO GTN] GUOKEVT] EIGTVOTC.

BeawmBeite 6t1 vpioTaTon £va yxpovikd meptBdplo ToLAGYIGTOV 3 UNVAOV HETOED TG UEPOUNVING
duaBeong otov achevn Kat e nuepounviag ANENG mov givol TVUTOUEVT GTN GLGKELAGTA.

AwwAig 1j Tpimiy cvokevacio mov mepisyel 2 1 3 vmo micon nepiéktes pe 120 dooerg

KéBe popd mov pnoLoTOoLEiTE L0 GUGKEVT] EIGTVONG Y10 TPADTN POPE EIGOYAYETE TNV UEPOUNVID
TPMOTNG YPNONG OTNV OVTOKOAANTN ETIKETO. GTI) GLOKEVLOCIN KOl KOAANOTE TNV ETIKETO OTN
ovokeLn €16TTVONG Ot GLGKEVEC EIGTTVONG OEV TPEMEL VAL YPTGLULOTOLOVVTOL LETA amtd 3 PUNVEG omd



TNV TPAOTN XPNON KoL TOTE PNV TN YPNCUOTOLEITE PHETA TNV NUEPOUNVIR AMENG OV avaPEPETOL
670 KOLTL KOl TNV €TKETA. PeTd T0 « AHZEH».

Ké&Be aypnoyonointo ooprakeutikod mpoidv 1 VTOAE B0 TPETEL VOL OO PPITTETAL GOUPOVOL LLE
TIG KATA TOTOVS 16YV0VGEG OYETIKES SLOTALELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GENETIC S.P.A.

Via G. Della Monica n.26
84083, Castel San Giorgio
Salerno

ITAAIA

Tel. : +39 0898289111
Email: info@geneticspa.it

Tomikog avtrpoowmog:

Hyalu-med EIIE

I". TTamavdpéov 159, 144 52 Metapdppmon ATTiKNg
EXLGSa

TnA: 210 281 8738

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

63055/28-05-2025

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ETKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia mpdrtng £yxpiong: 28 Maiov 2025

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHYX TOY KEIMENOY

28-05-2025
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