INEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CICLAIR 80 pikpoypappdpro avé wekaospo, StdAvpa yio elomvon vrd wieon
CICLAIR 160 pikpoypoppdpio ové WYeKaopid, StaAvpa ylo e.0Tvon Vo mieon
CICLAIR 320 pukpoypoppdpto ave yekacpud, SIGADUA Yol EIGTVOT VIO Ttieom

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

CICLAIR 80 pkpoypappdpia avé yekaouo, O1dAvuo yio el6mvorn vrd mieon:

"Evag yekaopog (60om mov amodidetot amd To akpopvoto) mepiéyet 80 pikpoypappdpio otkAecoviong.
Ta doyeia elvar TomoBeTnuéEVO € TAAGTIKOVS EVEPYOTOMTES LE EVOMUATOUEVO GTOUO YEKAGLLOD Kol
TPACIVO KOTTAKL Yol T1) GKOVT).

CICLAIR 160 pukpoypoppapto avé yekacpud, SIGADUA Yo EIGTVOT VIO Tieo:

‘Evag yexaopog (d6om mov omodidetar amd To axpopvowo) mepiéxet 160  pukpoypappdpio
olKAecoVIONG.

Ta doyeia elvar TomoBeTnUéEVE G€ TAAGTIKOVS EVEPYOTOMTES LE EVOMUATOUEVO GTOUO YEKAGLLOD Kol
HOP KaTAKL Yl T oKOVT).

CICLAIR 320 pukpoypoppapta ave yekacpud, SIUAvUa Yo EIGTVOT VIO Ttieon:

‘Evag yexaopog (d6om mov omodidetar amd 10 axpophowo) mepiéxel 320 pKpoypoppaptlol
oKAecoviong.

Ta doyeia elvar TomoBeTnUEVE GE TAACTIKOVS EVEPYOTOMTES LE EVOMUATOUEVO GTOUO YEKAGLLOD Kol
KOKKIVO KOTTAKL Y10l T1) GKOVT).

"Exdoyo pe yvootn dpdon:
"Evag yekaopog mepiéxet 4,7 mg arbavorng.

["a tov TAnpn KatdAoyo Tov ekddy®v, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aldhopa yuo elomvon Vo mieon

Alowyég Kat Aypmpo

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41  OgpamevTikég evosielg

To CICLAIR egvdeikvotor oty Oepameio yio Tov EAeYY0 TOV €mipovoy dcOUaTog 68 EVAAIKES Kot
epnPouvg (Mhkiog omd 12 etddv Ko dvw).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOP1YNONS

To eapuaxevtiKd Tpoidv mpoopileTar yia ypnon oo E1I6TVONG HOVO.



Aocoioyia
YuvioTdpevn docoAoyia Yo EVAAIKES Kot EP1)oug:

H ocvvictopevn d6om tov CICLAIR givar 160 pukpoypappdpio arag nuepnoiong, n omoia odnyel o
ELeyyo TOV AoOaTOg GTNV TAEOVOTNTA TV 0c0evdv. e acbeveic pe Papv aobua, Kot eved ta and
TOV GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOELDN HELDOVOVTOL 1} O10KOTTOVTOL, UTOPEL Vo ypnotpomombel vymiotepn
doom €mg kot 640 pg/Mmuépa (yopnyovpevn wg 320 ug 6vo eopéc v nuépa) (BA. mapdypapo 5.1).
Ytovg acbeveic Ba mpémer va yopmyeitor 00T €GTVEOUEVNG GIKAECOVIONG KOTAAANAN Yoo TN
Bapvnta g vOsoL TouC.

Ta cvpntopata apyilovv va Bertiovovrar pe to CICLESONIDE/ GENETIC evtog 24 opdv aymync.
AoV emitevybel o Eheyyoc, n 66on tov CICLAIR mpénet va eotopkedeton kot va puOuiletor otnv
EAGLOTN 0OOM TTOV YPELALETOL Yo TN SLOTHPNOT) TOV ATOTEAECUATIKOD EAEYYOL TOL AGOLATOC.

H peiowon mg d6ong ota 80 pkpoypappdpla draé nuepnoing pumopel va givol 1 0moTteAEGUATIKN
d00T CLVTNPNOTG Y10 OPIGUEVOLS aohEVETC.

To CICLAIR mpénet katd mpotipnon va xopnysitat to Bpdadv, av kot 1 Tpmivi Yopnynon g 06ong
tov CICLAIR é£yet emiong amoderydei amotehespotikn. H telkn andpaon wg mpog ™ Ppadvi 1
TPOIVY] YOPNyNoM g 066NS aPrveTaL 6TV Kpion Tov Bepdmovtog 1Tpov.

Ot aoBeveig pe cofapd acOpa Kvdvvehouv amd eEAPCELS Kol TPEMEL VO, VTTOPAALOVTIOL GE TOKTIKES
EKTIUNGELS TOL EAEYXOV TOL AGOLOTOC, CLUTEPIAOUPAVOUEVAOV TV JOKILOGIOV TNG OVOTVELGTIKNG
Aertovpyioc. H avénuévn ypnon Ppoyyodtoctartikdv Ppaysiog dpdong yio TNV avakodeilon Tomv
countopdtov Tov dobuatog delyvel emodeivwon tov eréyyov tov dobuatos. Edv otr acBeveig
TOPOTNPHCOVY OTL T OVOKOVPLOT) o T xpnomn Ppoyeiag dpdong PpoyxodlacTaATik®V eivol Aydtepo
OTOTEAEGULOTIKT 1) ¥PEALOVTOL TEPIGGHTEPES EIGTVOEG O O,TL GLVIHOWC, TPEMEL VoL {NTHGOLY 1TPIKN
eEétaon. e avtn Vv mepintmon, ot acOeveig mpémel va eravekTiunBodv Kou Tpémel va Anedel vroyn
N avaykn yo. cvENUEVN avTIAEYLOVAON BepamenTikn aywyn (.. po vyniotepn o6on CICLAIR
v Bpayeio mepiodo [PA. mopdypopo S5.1] 1 évag wkOKAOG YopNynong omd TOv GTOUOTOG
KOPTIKOGTEPOEWMV). Ot coPapéc e£APTEIS TOL AGOUATOC TPETEL VO, AVTILETMOTILOVTOL e TO GLVION
TPOTO.

Mo vo ovipetomotodv ot eWkég avayKes TV ocBevov, OTmg 1M duokoiio otnv mieon g
JOGIETPIKNG GVOKEVTG TAVTOYpova e TNV gomvor), To CICLAIR umopet va ypnowomondel pe m
ovokevn aepobardpov AeroChamber Plus Flow-Vu.

Hhkiouévor kar aobeveic ue veppixn 1 nmotixn ovoieitovpyio.
Agv yperdleton pvOon ¢ docoroyiag oe nAkiouévoug acbeveic 1 o acBevelg pe peltopévn
NTATIKN 1] VEPPIKTN AgtTovpyia.

Houdratpixog winbvouog
H acpdieio ko amotelespatikdtnto TG GIKAEGOVIONG o€ modld nAkiog kdtom tov 12 etdv dgv
&xouv akoun tekunplwbel. Aev vdpyovv emapkn dabécipa dedopéva.

Tpdmog yopriynong

Lpogpviaceis mov mpémer va AnpBody mp1v Tov YeIpioo N Ty YopRynon T00 POPUAKEDTIKOD TPOIOVTOS
[Ipémet va yopnynBovv otov acbevn 0dnyieg opONg xp1oNg TG CLGKELTG EIGTVOMV.

Edv n ovokevn eilonvomv eivar kovovpyla N av oev €xel ypnolpnonombel yioo pior foopdda 1
TEPLGOOTEPO, TTPETEL VO, ameAeLBepmBOVV TpelS yekaouol otov aépa. Agv omatteiton avakivnon g
GLGKELNG OPOV TPOKELTAL Y10, SOIGAV L OEPOAVLLATOG,



Koatd ™ didpkela g elomvong, o acBevig mpémel va eival Katd Tpotipnon kabiotog 1 0poiog kot
OLGKELN EICTIVOMV TPETEL VO KPATIETOL KAOETA e Tov avtiyelpa totodetnuévo atn Paon g, KAt
and To aKpoPVHG1O.

AmoTte 00MYieg 6TOV 060V VO AQUPECEL TO KAAVLLLO TOV AKPOPUGIOV, VO TOTOOETOEL T1) GLGKELY|
EIGTVODYV GTO GTOUO TOV, Vo, KAgIoEL T XEIAN YOP® amd TO OKPOPVGIO KoL VO, EIGTVEVGEL apYEL Kot
Babid. Katd tn didpxeio g E10TvoNg amd To GTOUM, TPENEL VA TECEL TO TAVEO PEPOG TNG CLOKEVTG
ELGTVODV TPOG TO KAT®. TN CUVEYEL, O AGOEVINC TPETEL VOL APALPECEL TH GUCKEVT EIGTVOMV OO TO
oTOLO KO VO, KPATNOEL TNV avavon Tov Yo tepimov 10 devteporenta 1 660 ocOdvetarl aveta. O
ac0evng dev TPEMEL VAL EKTTVEVLGEL LECO, GTT) GUGKELT| EI6TVOMV. TELOC, 0 oBEVIG TPEMEL VAL EKTTVEVGEL
apya Kol vo. EravoTomofETNGEL TO KAAV L TOL 0KPOPLGioV 6T BEom ToL.

To akpopidoilo mpémel va. kabapileton pe €va oTeYVO YOPTOUAVINAO 1| VOOCUO ML QOPE TNV
efdopdda. H cuokeun eiomvomv dev Tpémel va TAEVETAL 1] VO TOTODETEITOL GTO VEPO.

Mo odnyieg oxetikd pe T YPNON TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVIOG TPV TNV Yopnynon, PAéme
Topdypapo 6.6.

4.3  Avtevoeitec
Yrepevaionoio otn oikAecovion 1 o€ KATO10 omd T EKS0Y0 TOL AVAPEPOVTOL GTNV ToPdypapo 6.1.
4.4  ElOkég TPOELOOTOU|GELS KOL TPOPVAAEELS KOTA TN Y p1oT

Onwg pe 0la ta slomvedpeva Koptikootepoetdn, 1o CICLAIR mpénet va yopnyeiton e mpocoyn o€
acBeveic pe evepyd 1 AovOdvovco TVELHOVIKY QUUOTIOGT, LUKNTIOCIKES, 10YEVEIS 1 PakTnplakég
AomEeLS Kot povo oty Tepintmon mov ot acbeveic avtol Aapfdvovv erapkn Bepameio.

Onwg pe 6Aa ta glomvedpevo koptikootepoeldn, 1o CICLAIR dev evdeikvutor ot Bepamevtikn
aywyn tov status asthmaticus 1 GAA®v o&éwv enelcodiov dobpatog émov omatteiton M ypnon
EVIOTIKOV LETPOV.

Onwg pe 6Aa T glomvedeva koptikootepoedn), To CICLAIR dgv mpoopiletal yio v avokov@ion
TOV 0&E®V CLUTTOUITOV OGoOpatog Yy to omoio amouteiton 1 YOPNYNON  EGTVEOUEVOL
Bpoyyodactortikov Ppayeiog dpdong. [Ipénet va cuvietdton otovg acbeveic va £xovv T€To10v £idovg
QOPUOKEVTIKN Oy®YT| O1dcwong dtabEoyun.

Etvor mBavd va mapovsiactody GUOTNUOTIKEG EMOPACELS TV EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWDV,
wuitepa GTAV GLVTAYOYPUPOVVTOL VYNAEG SOCELS Y10 TOPATETAUEVES XPOVIKES TEPLOSOVS. AVTEG OL
emOPAcelg etvar oAy Mydtepo mbavo va cuppodv 6 GUYKPLoN UE Omd TOV GTOLATOG YOPNYOVUEVA
Koptikootepoedn. Ot mbBovég cvotnuatikés emdpdoelg mephappdvovv: obvopopo Cushing,
YopaKkTNPLoTiKd cuvopopov Cushing, emve@pidlokn KATAGTOAY, KOBVGTEPNON TS AVATTVENG OTO
Tl Kot 6Tovg €PNPovg, HEIMON TNG OCTIKNG TUKVOTNTOS, KOTOPPAKTN Kol YAAVK®LUO, KOl 71O
omdvia. O1POPES YLYOAOYIKEG EMOPACELS M| EMOPACELS GTI) CLUTEPIPOPA GUUTEPIAQUPAVOUEVDV
YOYOKIVNTIKNG LIEPSPACTNPLOTNTAS, STAPOYDY VIVOL, GyXovs, KatdOilwyne M embetikdtnrog
(Wwitepa oe moudd). Xvvemmg, eivor onuovtikd vo pvOuiotel - 006mM TOVL  EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEWOOVG OTN YAUNAOTEPT OOGT e TNV OToia SLoTNPEiTal OMOTEAEGLATIKOG EAEYYOG TOV
doBparog.



Hodarpikog ITAnBvuopdg

JUVIOTATOL O TOKTIKOG EAEYXOG TOL VYOUE TV TodldV Kot Tov epnpfov mov Aaupdvouvv
napoteTanéVn Bepameion pe €1GTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEWDN. Xe TEPINT®MON KAOLGTEPNONG TNG
avamtoéng, n Oepameion mpémel vo emoveEeTaotel pe okomd TV UEiwoN TG 00GOAOYiOG TOL
ELIGTMVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEIDOVG, £V Elvat dSuvatov 6T YaunAdtepn 666m oty omoia dtatnpeitot
OTOTEAECUATIKOG EAEYYOC TOL AcOuatoc. Eniong, mpénel va e€etaotel To eVOEXOUEVO TOPOTOUTNG
10V 060evolg Ge Evav TAd0TVEVLOVOAHYO.

AwTapay TG NIOTIKNG Asttovpyiog.

Agv vrdpyovv dabéopa ototyeia yio acbevelc pe cofapn datapoyn TG NTOTIKNG Agttovpyiog.
Avapévetar ovénuévn ékbeon oe acBeveig e coPapn datapayr TG NTATIKNG AetTovpyiog Kot yio
avto o1 aobeveic avtol Tpémel va mopakorovBovvtal Yio mOavEG CLOTNUATIKEG EMOPAGELC.

Awtapay ETveQPOLOKNg Aettovpyiog

Ta 0@éAN TG e16TVEOUEVIC GIKAECOVIONG TTPETEL VOL EAAYLGTOTOIOVV TNV OVAYKT) Yo XP1ioN otd TOL
OTOUATOG YopnyoOueEVOV GTePOEd®V. QoTO60, ot acBeveic or omolot aAiidlovv Bepomeion omd
oTEPOELDN yopnyovueva amd 10 otoua, €&akoAovBohv va Statpéyovv Tov Kivovvo petopévng
EMVEPPLOLOKNG EPESPELOG Y10 GNUOVTIKO YPOVIKO S1AGTN O LETA amd TNV alhayn TG Bepameiog Tovg
o glonveduevn okiecovion. H mBavoémta gpedviong avrtictoyyowv cvuntopdtov umopel va
EMPUEVEL Y10 APKETO XPOVO. e avToVG ToVS acbeveic pmopet va ypelaotodv eEgtdtkevpéves cLIPOVAES
Y. tov KoBopiopd TG EKTOONG NG OITOPOYNG NG EMVEQPOWKNG Agttovpyiog mpv omd
OMOlEGONTOTE TPOYPAUHOTIGUEVES emepPacels. [Ipénetl mavtote va Aapfavetor vTdyn og EKTAKTES
TEPUTOGELS (LOTPIKEG 1) XEWPOLPYIKES) KOl GE TPOYPOUUOTIGUEVES dtadkaciec Tov elvan mhavd va
TPOKAAEGOVV GTPEC, N TOHAVOTNTO VTOAEWTOUEVNC, UEWUEVNG EMVEQPIOIOKNG OTOKPIONG Kol VoL
e€etdleton To evogOUEVO YOPYNONG KATAAANANG DEPOUTEVTIKNG AYOYNG LE KOPTIKOGTEPOELON.

Mo v aAhayn g Bepanciog acOevdv ot omoiot Bpiokovtal oe BepamevTiKy aymyn He omd TOL
GTOLOTOG YOPTYOVLUEVO KOPTIKOGTEPOEION:

H aAlayn g Bepanciog Tov achevodv mov Aapfavouv amd Tov oTOUTOg 6TEPOEY| o€ Depameia pe
ELGTVEOLEVT] GIKAEGOVION KO 1] ETAKOAOVON AVTILETMIGT TOVS, OTOLTOVV 1010iTEPT TPOGOYN KOOMDG
1 OTOKATACTACT] TNG LEWOUEVNG GAOIOETIVEPPLOOKNG AELTOVPYING, TOL OPEILETOL OE TAPATETAUEVT
cvotnpatikn Bepaneio e oTEPOELN, LTOPEl va (pelacTel apKeTd YPoviKd SLAGTN LA,

Aocbeveilc ov omoiot €yovv AdPel Bepameio pe CLGTNUOTIKG YOPNYOOUEVO GTEPOELDN Y10 LOKPEG
YPOVIKEG TEPLOOOVG N o€ VYNAEG dO0ELS, eivar TOAVOV Vo TAPOLGLAGOVY (PAOLOETIVEPPIOLOKN
KOTOGTOATN. € 0VTOVG TOVG acfevelg mpémel v TapOKOAOVLOEITOL TOKTIKA 1) PAOLOETIVEPPIOIOKT]|
Aertovpyio Kot vo. LEUDVETOL TPOCEKTIKA 1] 00GT] TMV GUGTNUOTIKE YOPNYOVLEVODV GTEPOEOMV.

Metd and mepimov pio efoopdda, Eekva 1 GTASIOKY SLOKOTY TOV GLUGTNUATIKE YOPNYOOUEVOV
OTEPOEWDV HE peimon g d0one ¢ mpedviLoAdvng 1 100dhvaung mocotrog kotd 1 mg ava
efdopdda. I'a dooelg cuvtnpnong tpedviloAdvng mov vrepPaivovv ta 10 mg nuepnoing propet va
kpfel KOTAAANAO Vo yivouv pE TPOGOYN HEYOAVTEPES OOCOAOYIKES UEWDOELS avd efdopadiaio
YPOVIKA S10GTHLLOLTAL.

Optopévor acBeveic arcBdvoviot adtabesio Katd Un cLYKEKPLLEVO TPOTO KUTA T SIUPKELD TG PAoNg
dwkomng g Bepameiog, mapd ™ dwtnpnon N axouo Kot T PEATIOON NG AVOTVELGTIKNG TOVG
Aertovpyioc. Oa mpémer va evBappuvBohv vo emyeivovv ot Bepameio pe v €l0mVEOUEVN
OIKAEGOVION KOl VO GLVEXIGOVV TN OLUKOTY TMV GLGTNUOTIKA YOPNYOVUEVAOV GTEPOEIODV, EKTOC EAV
VILAPYOVV OVTIKELEVIKA CTLELDL EMVEQPPIOIOKNG OVETAPKELOG.



AcBeveig o1 omoiot aAAGlovv Bepameion amd oTEPOEDN YOPNYOVUEVO OO TOV GTOUOTOG KO TV
omolwv M @Aotoemivepdlokn Aettovpyio e&akolovBel va eivor pelmpévn, mpénel va eEPovV
TPOEWOTOMNTIKT KAPTA TOL VAL LITOJEIKVLEL OTL Yperdlovion emmpdcbetn Oepameio Le GLOTNUATIKY
YOPNYNON OTEPOEODV KATA TN SLAPKELN TEPLOOWV GTPES, T.X. EMOEIVOONG TOV AGOUATIKOV KpIGEW®V,
rowaéewv Bnpaxa, peillovog GuvodolH VOGOV, YEIPOLPYIKNG ETEURACNS, TPOVUOTOC K. T.A.

H avtikoatdotoaon g 0epamevtikig aymyng CLOTNUOTIKMOS YOPNYOOULEVOV GTEPOEOMV amd Oepameio
LLE ELOTIVOEG LEPIKEG POPEG OTOKAAVTTEL AAAEPYIES, OTIMG ival 1 aALePYIKT pviTida 1 TO £KCENA, TOV
EAEYYOVTOV TTPOTNYOLUEVMG LLE TO GLGTNUOTIKMG YOPNYOVLEVO QPAPUOKO.

O moapddoog Ppoyydomoaopog pe Aueon ovénon Tov  cLPIYHOD 1 GAAC  GLUTTOUATO
Bpoyyoocvomdoemg KOTOMY yopNyNnonsg g 00ong mpEmel vo avTipeTomifovtol pe tn yopnynon
elomvedevoL Bpayeiog opaong PpoyyxodlacTaitikon, Tov cuvBm 0dNYel o€ Tayeio avakoveion. O
acBevng Oa mpémet va a&toloynOet ko n) Ogpamneia pe to CICLAIR 0a mpénet va cuveytobet poévo edv
KOTOMV TPOCEKTIKNG €EETAOTG, TO OVAUEVOUEVO OQEAN LEEPTEPOVV TOL TBovoD Kivovvov. O
OGLCYETIGHOG avapeca otn Papdtnta Tov dobpatog kot ot Yevikny gvoicOncio 66ov apopd oTIg
o&eleg Ppoyyucés avidpdoetg Ba mpémet va Anebel vdyn (BA. Tapdypapo 4.8).

H teyvicn mov epappolovv ot acOevels e T GUOKELY| EIGTVO®OV TPEMEL VO EAEYYETOL TAKTIKA, LE
oKomd vo, SLoPOMEETOL OTL 1) EVEPYOTOINGT TG GUOKEVTG EIGTVOMV GLYYPOVICETOL LE TNV EIGTVON],
eCacparifovtag pe avtd tov Tpdmo T PEATIOTN ATOS06N TOV PAPUAKOV GTOVG TVEVLOVEC.

H tavtoypovn Bepamneio pe ketokovaldin 1 dArlovg 1oyvpovg avactoreig tov CYP3A4,
CUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV TPOIOVIMV OV TEPLEYOVV KOUTIGIGTATY], OVOLLEVETOL VO AVENGEL TOV
Kivouvo cuotnuatik®V avertBopuntov evepyeldv. O GUVOLOGHOG TPETEL VAL OTOPEVYETAL TPEMEL VL
ATOPELYETOL EKTOG £V TO OPEAOG VITEPPaivEL TOV AVENUEVO KIVOVVO GUGTNUATIKOV AVETIOOUNTOV
EVEPYEIDV TOV KOPTIKOGTEPOEWO®V (BA. Tapdypapo 4.5), kot 61Ny mepintmon avtn ot acbeveig Ha
TPEMEL VO, TOPOKOAOVOOVVTAL Y100 CLGTNKEG AVETIOVUNTES EVEPYELES TV KOPTIKOGTEPOEOMV.

AT T0 POPUAKELTIKO TPOidV TepLEyel 4,7 MY aAkoOANS (abBavoing) oe kdbe 06on. H mocdtnta
o€ pia 6061 GVTOL TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG avTIoToLEl 68 Arydtepo amd 1 ml umopag
Kpaclov. Avti 1 HKp1 ToGOTNTO 0AKOOANG GE 0VTO TO PAPUAKELTIKO TPoidV dev Ba £xetl kdmota
a&loonpeim enidpaon.

45  AlMiemopdosig pe GALe QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KOl AAAES POPPES AAAAETIOPAONG

Amd in vitro dedopéva mpokvmtel 01t o CYP3A4 givor to kOplo £viLUo mov EUMAEKETOL GTO
petafolopd tov evepyov petafolitny M1 g owdecovidng otov dvBpwmo. Ze o peAén
OAANAETIOpAONG POPUAK®V GE GTOOEPOTOMNUEVT] KATAGTACT] LE GIKAECOVION Kol KETOKOVALOAN ™G
woyvpo6 avactoréa Tov CYP3A4, 1 ékBeon o010 dpactikd petaforitn M1 avénbnke katd nepinov 3,5
QOPES, VO 1M £KBeCT TNV GIKAEGOVION 0V EMNPEACTNKE. ZVVETADGC, 1) TOVTOYPOVT] YOPNYNON IGYLPOV
avactoAémv Tov CYP3A4 (.. ketokovalOoAn, 1tpaxovaloin, Tpoidvta Tov TEPEXOVY KOUTIGIETOTN
Kat prrovaPipn 1 veAevafipn) mpémet va amopedyeTon eKTOG AV T0 OPELOG LITEPPaivEL TOV AVENUEVO
KIVOUVO GUOTNUOTIKOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDY TOV KOPTIKOGTEPOEWODV, KOl OTN TEPITTMON OV
ot aocbBevelg Oa mpémer va mopakorlovBodvtol Yoo CLOTNUIKEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TV
KOPTIKOGTEPOEWDV.

4.6  Tovipéotnra, KOG KOl yorovyio

Tovipdtro ko Konon
Agv vapyovV ETOPKELG Kot KOAQ EAEYYOUEVEG LEAETEG GE €YKDOVG YUVAIKEC.




Ye peAéteg oe (Do To YALKOKOPTIKOEWN £dei&av OTL emdyovv TiC Olopaptieg domAdcews (PA.
Tapdypa@o 5.3). Avtd dev givar mbavd va oyetiletal e avOpmToug ToL AAUPAVOLV TIG GUVICTMUEVEG
EIOTVEOUEVEG OOGELC.

Onmg pe GAAo YALKOKOPTIKOELY|, 1] CIKAEGOVION TTPEMEL VOL XPTCLOTOLEITAL KATA TN JIUPKELD TNG
KOMoNG Hovo €dv to THAVO OQEAOG Yo TN UNTEPD SIKALOAOYEL TO dLVNTIKO Kivduvo Yo To EuPpvo.
[Ipémel va ypnopomoteiton N EAAYICTN OMOTEAEGUATIKY OO0 GIKAEGOVIONG TOV amALTEITOL YO TN
dlTpNon Enapkos EAEYYOL TOL AGOUATOC.

Ta Bpéen mov yevviobvtar amd untépeg mov EAafav KOPTIKOGTEPOEWN KATh TN OldpKeE NG
EYKLUOOUVNG TPEMEL VO TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKG YO VTOAEITOLPYIOL TOV (PAOOD TV
EMVEPPLOTW®V.

OnAacpog
Eivon dyvmoto edv 1 e10mvedevn GikAecovion ekKpiveTal 6To avOp®OTIVO UNTPIKO YoAa. Oa Tpémet

va e&gtaletal n yopnynon oikAecoviong og yovaikeg mov OnAdlovv pdvo edv 10 avouevouevo dQeAOg
v T untépa gtvan peyaAdtepo and kébe mbovo kivovvo yia to mondi.

4.7  Emiopaoeig 61NV IKAvOTNTA 001]YN61)S KUl (EPIGUOD PN OVI|ULATOV

To CICLAIR dev éyet kapia 1 €xel aonuovin nidopacn oy KavodTTe. 001 yNong Kot XEPLoon
YOV ULATOV.

4.8  AvemOOunteg evépyereg

[Tepimov 5% twv acbevav ekOA®caV avemTBOOUNTES EVEPYELES G KAMVIKEG HEAETEG e ZIKAEGOVION
LEG® OOGLUETPIKNG GLUOKEVNG EIGTVOMV VIO THECT), 1| OTTOL YOPNYOUVTIOV GE MUEPNOLES OOGELS e
evpog amd 40 £mg 1.280 pikpoypappdplo. Xtnv TAEOYNQI0 TOV TEPUTTAOCEWDV, OVTEC NTAV MTLES KO
dev amontnOnke draxonn g Oepaneiog pe LikAeoovion HECH SOCIUETPIKNG CLGKELNS EICTTVOMV VIO
mieon.

Yoyvétnta | Op ovyvég Xravieg Mn yvooTéc
(>1/1.000, <1/100) (1/10.000 — 1/ 1.000) | (6ev pmopobv va ektiunbodv
Katnyopio and ta Srbéotpo dedopévar)
Opyavov XvoTHato
Kaopdiakég dratapoyég AicOnuo ToApmv**
Awotapayéc Tov Noavrtia, épetoc* Kotoxo dhyoc*
YOOTPEVTEPIKOD Aocynun yebon Avoneyio*

I'evikég Sratapayés kol | Avtidpdoeig otn Béom
KOTOGTACELS TNG 0000 | EQOPUOYNC

xopnynong Enpémra o Oéon
EQAPUOYNG
Awotapoayéc Tov Ayyglooionpa
OVOGOTOINTIKOV YrepevoioOnoio
GLGTNULOTOG
AopdEetg kot MuxnTootkeés
TOPOGITOGELS Aoméelg Tov
otouaroc*
Awtapayéc Tov Keporodyio*
VELPIKOV GUGTALOTOG
OpOahpukég ®oAn 6pacn,
SraTopayéc Kevtpikn Opmodng

Xoproaueifinotposidonadsio




Yoyrotpikég Yoyokwvnrtikn

STapoyEg VILEPOPUCTNPLOTNTA,
dTOPAYEC VTTVOV,

ayxos,

KOTAOAYM,

emBeTIKOTNTA,

UETAPOAEG OTI GLUTEPLPOPE
(xvping og TodLY)

Awtapayéc Tov Avcopwvia
OVOTTVELGTIKOD Bnyag petd v
GUGTNLOTOG, TOV glomvon’®

Bmpaka Kot Tov MMopdado&og
uecobwpdxiov Bpoyydécmaouog*
Awotapayéc Tov "Exlepa kot e€avonpa

O£PLOITOC KOl TOV
VT0OHPLOV 1GTOV
Avyyelokég dtoTapoyég Ynéptaon

‘Opotag 1 xapmAoTepng cLYVOTNTOG GE GVYKPLOT] LLE EIKOVIKO GAPLLOKO
AioOnpo Tolpmv mopatnpinke o€ KAMVIKEG SOKLUEG G TEPITTOCELS TOL MG EML TO TAEIGTOV

ovoyetiCovtay e TOVTOYPOVI Oy®OYT] LE QAPUOKL LE YVOOTEG Kapdakég emdpdoels (m.y. Beo@uAlivn 1
GaABOVTAUOAN).

*

**

O mopado&oc Bpoyyxdomaciog pmopel va eppaviotet apécmg Hetd T xopnynon g 0dong kot ivan
W0 Un-cuyKekplévn o&ela avtidpacr o€ OA0 TO EIGTVEOUEVO QOPUAKEVTIKA TPOIOVTQ, 1 OOl
umopel va oyetiletal pe ™ 0pacTIKn 0vGia, TO £KO0Y0 1 TNV YOEN Katd TNV e£ATHION OTVY TTEPITTOON
JOCIUETPIKDOV CLOKEVMV EICTIVOMV. L& GOPapEG TEPITTOGELS, Ba Tpémel va e&etdleTon 1 Sokomn Tov
CICLAIR.

Mmnopel vo. TOPOLGLUGTOVV GUGTNUOTIKEG EMOPACES TOV EGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEODV,
woitepa Otav xopnyobvtol 6€ VYNAES OOGELS Y10 TAPATETOUEVEG YPOVIKEG TTEPLOdOVS. Ot mbavég
GLGTNUATIKESG EMOPAGELS TEPAapPAvoLY cuvopopo Cushing, yapaktpiotikd opordlov pe Cushing,
KOTOGTOAN €MVEPPLOi®V, KabBvotépnon ¢ avdmtuéng o moudd Kot epnPovg, peimon ooTikng
TUKVOTNTOG, KATAPPAKTN, YAaUK®ua (PA. eniong mopdypapo 4.4).

Avagopd mhavoroyovuevav avemBOUnNT@y evepyeiv

H avagopd miBavoroyodpevev avemBountov evepyeldv LETA amd T YOp1YNoT AdE10S KUKAOPOPTog
TOV QOPUOKEVTIKOD TTPoidvTog eivor onuavtiky. Emtpénel ) cvveyr mopakoiovdnon g oyéong
0PELOVG-KIVOUVOL TOV (QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Znteitonr omd Ttovg emayyeApatiec vysiog va
avaPEPoLV omolecoNmote mBavoroyoOeVES avemBOuNTeS evépyeteg pécw tov EBvikoh Opyovicpon
Gopudrov, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyodg, A6Mva, tA: 213 2040380/337, iotdromoc:
http://www.eof.gr

49  Ymepdooolroyia

O&ela:

H g1omvon and vyieig eBehovtég piag epdmal d6ong 2.880 pikpoypappopiov GikAesoviong nTay KaAd
avektn. H mBavotra epedvions oéwv 1oEik®mv emdpacemy mov akoAovBohv Ty vrepdocoroyio
pe ewonveduevn okieocovion eivar younAr. Kotémv oelog vmepdocoroyiog dev amorteiton
OLYKEKPLUEVT BEPUTEVTIKT Qy®YN.

Xpovio:
Kotémv mapatetapévng yopnynong 1.280 puxpoypoppapiov cikiesoviong, dev mopatnpndnkov
KAMVIKG onueia eTveppiotakng KaTaoToANS. 26T000, av cLVEXITTEL 1 YOp1YNoN d00MG LVYNAOTEPNG



TNG GLVIGTOUEVNG Y10 TAPOUTETAUEVEG YPOVIKES TEPLOOOVG, OEV UTOPEL VoL TOKAEIGTEL KATO10G Pabpdg
EMVEPPIOIOKNG KATAOTOANG. Mmopel var gival amapoitntn 1 mopakoAoVONon TG EMVEPPIOIOKNG
epedpelag.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1  ®oppoKOSVVOUIKES 1OLOTNTES

Ddoappokobepamevtikny katnyopio: AAAo @APUHOKO Y10 TI OTOPPOUKTIKEG TAONGES TOV AEPOPOPMOV
00V, EICTVEOUEVA, YAVKOKOPTIKOEION
Kwdwdc ATC: RO3B A0S

Mnyoviopog Apdaong

H ocwecovidn mapovcidlel younin cuyyéveld OEGLELONG LLE TOV DTOJOYXEN YAVKOKOPTIKOEOMV.
Metd amd Tov GTOUATOS EIGTVOT, 1] GIKAEGOVIOT LETOTPENETOL EVOLUKA GTOVG TVEDLOVES, GTOV KUPLO
uetaforitn (C21-des-methylpropionyl-ciclesonide) o omoiog £xet EkdnAN aVTIEAEYLOVAOIT dpdon Kot
YL T0 AOY0 avtd Bewpeital o evepydg petafoAitng.

KA amotelespatikdtnro Kot ac@arelo

g 1660ep1g KMVIKEG OOKIUES, £xel OetyBel OTL 1 GIKAEGOVION LELDVEL TNV VREPAVTIOPACTIKOTNTO TOV
AEPOPOPWV 0OMV GTN LOVOPOGPOPIKT 0OEVOGIVI GTOVS LITEPAVTIOPACTIKOVS a.GOEVEIC, e TO LEYIOTO
amoTéAecsa va mopatnpeitor pe tn d0omn tov 640 wikpoypappopiov. Xe AN dokiun, n tpobepaneia
LLE OIKAEGOVION Y10 ENTA NUEPES LETPIOGE CNUOVTIKA TIC AVTIOPACELS TPOUNG KO OYIUNG PAGTC TOV
TpoKANONKav petd and eilonvon adlepyroydvov. H aymyn pe eilonvedpevn oiklecovion amodsiydnke
emiong OtL petpralel v adénon v EAEYHOVOODV KLTTAP®V (GUVOLO M®GIVOPIA®MYV) Kol T®V
QAEYLOVOOIDOV SOUEGOLAPNTAOV GE EXAYOLEVO TTOEALL.

Eleyyduevn perémn ocvvékprve v AUC g xoptiloAng 24dpov oto mAdopa oe 26 gviAtkoug
acOpatikovg acleveic petd amd aymyr 7 nuepmv. Xe GOYKPIoN LE TO EIKOVIKO GAPUOKO, 1) y®YN LE
320, 640 kot 1.280 pikpoypappdpila GikKAEGOVIONG ava NUEPa, dEV LEIMOE GE GTATIOTIKE CTLLOVTIKO
Babuod tic péoeg Tnég g koptloAng 24dpov oto mAdoua (AUCo-24/24 dpeg) ovte £5€1Ee Kamota
d0C0EEAPTAOUEVT] EMLOPOCT).

e Khvikn dokun otnv omoia cvppeteiyav 164 evijlikeg dvopeg kot yovaikeg acOuatikol acOeveic,
yopnynOnke owdecovion oe d66celc 320 pkpoypoppopiov 1 640 pkpoypappopiov/muépa yio
povikd daotnua 12 efdopadmv. Katomy d1éyepong pe 1 kot 250 pkpoypapptdplo KoGLVIpomivig,
dev mapatnpnOnKav oNUaVTIKEG aAAaYEG oTa emimeda KOPTILOANG GTO TAAGHO GE GUYKPIOT UE TO
EIKOVIKO QAPLLOKO.

AUTAG-TOQAES, EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO dOKLUEG dtapkelag 12 gfdopddmv 6e eviAKes Kot
epnpovug €yxovv dei&el O6TL N aywyn HE GIKAECOVION, €lye MG amOTEAECU PEATIOUEV TVELLOVIKY)
Aertovpyia, petpovpevn pe tov FEV1 kou ™ péytomn ekmvevotikn pon, Peitiopévo €reyyo tov
CUUTTOUATOV TOL ACOLOTOG KOl LELOUEVT) OVAYKT) Y10 EIGTVEOUEVOVG PNTa-2 Oy®OVIGTEC.

e perén owbpketag 12 efoopdomv pe 680 acbeveig pe coPapd asOua, ol omoiot mpornyovuévag elyov
vroPAnOel oe Bepaneia pe 500 — 1.000 pkpoypappdpto TPOTOVIKNG @AOVTIKALOVNG ava NUEPA 1 LLE
eodvvaun Bepaneia, mocootd 87,3% war 93,3% tov achevav dev exkdnAwoe mopdEvvon katd
dwpkela g Oepaneiog pe 160 1 640 pikpoypoppdplo cikAecoviong, avtiotoryd. Xto TEAOG TNG
TEPLOOOL PEAETNG TV 12 gfdopddmv, To amoTEAECUOTO £OE1E0V GTATIOTIKG GNUOVTIKY O10(pOopd
petalld tov d06cewv 160 pikpoypappoapiov kot 640 pikpoypoppopiov cikAesoviong avd nuépa,



AVOQOPIKA HE TNV EUPAVION TOPOELVONG HETE TNV TPAOTN NUEPO NG MEAETNG: 43 acbeveic/339
(12,7%) omv opdada tov 160 pkpoypappapiov/muépa kot 23 acbeveic/341 (6,7%) otnv opddo TV
640 pkpoypappopiov/muépa (Adyog ktvovvov= 0,526, p= 0,0134). Kot o1 600 d06€1g 1Kk eG0oVIoNG
odnynoav oe cvykpioweg Tnég FEV1 otig 12 gfdouddeg. AvemBbunteg evépyeteg oxetilONEVES LUE
) Bepoaneio TapoapnOnkav oto 3,8% kot 5% tov acbevav mov vrofAnnkav oe Oepancio pe 160
N 640 pKpoypAUIAPLO GIKAEGOVIONG aVA NUEPD, OVTIGTOLYA.

Mo epoutépw dokin 52 efdopddmv, oty onoio cvppeteiyov 367 acbeveic pe Mmoo g pétplo
oo dev umdpece va, KaTadEIEEL ONUAVTIKTY O10POPE 6T OPAGT VYNAOTEP®OV dOCEWMV GIKAEGOVIONG
(320 1 640 pg ava nuépa) oe ovuykplon pe xopmAdtepn doom (160 pg avd nuépa) otov EAEYYO TOV
doBparog.

5.2  DoppOKOKIVIITIKES 1OLOTNTES

H cuwidecovion mapovcidletor og dtdAvpo aepolOIOTOS, OV omoTeEAEiTAL O TPOWONTIKO VAIKO
HFA 134a kot 01BavOoAn, To omoio emOEIKVOEL YPAUUIKT GYECT OVAUESH OTIG SIAPOPES SOCELS, TIG
TEPIEKTIKOTNTES EIGTVOMV KOl T GLGTNUOTIKY EkOE0T).

Amoppdonon

Meléteg e omd Tov 6TOUATOG Kot EVOOPAERIMG YOPNYOVUEVT] POSIOETICT LAGILEVT] GIKAEGOVIOT EXOVV
delkel atel) éxtaomn g omd oL oTOpatog omoppoonons (24,5%). H and tov otodpartog
BrodtaBectudTnTo KOt TNG GIKAEGOVIONG Kot Tov evepyol petafolritn g eivar apeintéa (< 0,5% yuo
™V oikAeoovion, < 1% yia to petaforitn). Me Bdon éva meipapa y-omvOnpoypapioc, n evandBeon
OTOVG MVELHOVEG G€ VY dtopa gival 52%. Xe QUeon oY£oM HE QLTI TNV TN, 1 CLGTNUOTIKY
BrodraBeoipotnTo Tov gvepyol petafolritn etvar > 50% ypnoLOTOLOVTOS TN OOGUUETPIKY] CLGKELT
glomvomV g okiesoviong. Kabmg 1 amd tov otdpatog frodiadeciotra tov evepyod petofoAitn
etvar < 1%, n moocdTMTOL NG EICTVEOUEVNG OIKAEGOVIONG oL KatamiveTal, o€ GLUPAAAEL o
GLOTNUOTIKN oToppOPN o).

Koatavoun

Metd amd evooeAEPia yoprynon o€ vy Atopa, 1 apytkn GAcT) KOTAVOUNG TS GIKAEGOVIONG TV
Tayelo Kot 6g cupeovia Le TV LYNAN Amoeidia g. O 0yKog katavoung NTav Kot péso opo 2,9
I/’kg. H ovvolikn kédBapon opov g oikiecoviong etvar vynin (katd péco opo 2,0 Vopakg)
VIOdEIKVOOVTOG VYNAN NaTIKY anékkpion. To 1ocootd g Gikhesovidng T0 0moio GLVOEETAL LUE TIG
avOpOTIVES TPOTEIVEG TOV TAAGHOTOS NTOV KATA HEGO Opo 99% ko ekeivo Tov evepyoD petafoiitn
™mg Mo 98- 99%, VTodEKVOOVTOG [a GYEDOV TANPT GVUVOEST TG KLKAOPOPOVoAS GKAEGOVIONG /
TOV €VEPYOL HETAPOAITN TNG UE TIC TPOTEIVEG TOL TAAGLLATOG.

Buopetaoynpatiopodg

H owhecovion voporvetar kupiwg 6to ProAoyikds evepyo g pHetaforitn péocw tov evOOU®V TG
€otepdong otov mvevpova. Mia depedhvnon Tov TepauTép® eVOLHKOD HETOPOAIGHOL omd TO
LIKPOGMUATO TOL avOpdTvov Nratog £0e1&e 0TL vt M éveor petafoliletal, pe katdAlvon amd 1o
CYP3A4, katd k0pto AOYo g VIPOELVAIMUEVOVS OVEVEPYOVG UETAPOATES.

Emumiéov, ov avactpéyyes, eotepkés, Mmopireg, ovluyeic evdoels tov evepyod petafolitn pe
Mrapd o&éa aviyvebOnkKov 6Tovg TVEVUOVEG,.

Amofoin

H cuckecovion, petd amd tov oTtOHTOC Kot amd eVOOPAEPLO YOp1YNoN, OmeKKPIvETOL Kupiwg HECH
TOV KOTPAveV (67%), YEYOVOS TOL VTTOOEIKVVEL OTL 1] AMEKKPIOT LECH® TNG YOANG Elvar 1 KUPLoL 000G
OTOLAKPLVONG TNG.



DoproKoKIVNTIKES/ QUPUAKOOVVOLLKES GYECELG:

Aobeveig ue aobuo

H ocuchecovion dev mapovctalel @oprokokvnTikeg oAlayEG oe achevelg pe fmo acOpa cuyKplTika
pe vywm dropa.

Hlciouévor
H nAwio 0ev emmpedlel Tn cvotnuotikn €kBeon otov evepyd petaforitr, coppmva. pe TANVGUIKES
(POPLOKOKIVITIKEG LEAETEG.

Negpixn 1 nrotikn ovaleitovpyio

H petopévn nratikn Aettovpyia umopel vo ennpedoel Ty amofoin TV KOPTIKOGTEPOEWDMDV. XE ULl
peAétn mwov mephapPave acbeveic pe nrotiky dvoAertovpyia TOL EMacyaV Omd NTATIKY Kippwon,
mopatnpOnKe vVYNAOTEPN cLGTNUATIKY £KOeo GTOV EVEPYO peTafolitn.

AOY® TG EAAEYNG VEQPIKNG OMEKKPLONG TOV £vEPYOD HeTaPOAlTN, pLeAéTe o€ aoBevelg e veppiky
ducettovpyia dev £xovv mpaypoatomomOet.

5.3  IIpoxhvikd d€dopéva yio. TNV ac@IreLa

Ta wpoxkAvikd dedopéva pe TV GIKAEGOVION deV AmOKOAVTTOVV 1310iTEPO KivOLVOo Yo Tov dvBpmmo
pe Paon 115 couPoTikég HEAETEC PAPUOKOAOYIKNG OCQAAELNS, TOSIKOTNTOS EMAVAAALUPAVOLEVOV
d0GEMV, YOVOTOEIKOTNTOG 1] EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dpdong.

Y& HEAETEG avaTOPOY®YIKNG TOSIKOTNTOS TOL TTpaypatomomOnkay oe melpapatolma, amodeiydnke
OTL 1o YAUKOKOPTIKOEWTN EMAYOLV cvyyevels dwapaptieg (AvKOCTOUN, CKEAETIKEG OLGUOPQIECS).
Qc61000, QLT TO OTOTEAECUOTO TOV UEAETOV GE TEPAUATOL®O O QOIVETAL VO 1GYVOLV GTOV
dvBpomo 6tav yopnyoHvTal 01 GLVIGTAOUEVES OOGELS.

Yg 000 peréteg 12 unvav ce okvAOVS, mapatnpnOnke otn péyiotn d0om, pa oxetilopevn pe
Oepancio dpdomn otig wodnkeg (s01KdTEPO aTpoPin). Avti 1 Opdon TapaTNPNONKE GE CLGTNUATIKEG
exBéoelc 5,27 — 8,34 popéc avtdv mov onuetddnkav oty nuepnoa 66om tov 160 png. H onuacio
avToD TOV EVPNUATOS GTOV AVOpWTO givor dyvwoT.

Meléteg oe (o pe GAAO YALKOKOPTIKOEWDN £0€1EAV OTL 1M YOPNYNON PUPUOAKOAOYIK®OV dOCEMV
YAVKOKOPTIKOEW MV KOTA TN SLAPKELN TG KVNOEMG UTOPEL VO AVENGEL TOV KivOuvo Yo KaBuotépnon
™G eVOOUNTPIoL aVATTLENG, Y10 KAPOLAYYELOKT Kou/T HETABOAMKN VOCO T®V EVNATKOV Kovn Yo
LOVIHES aAAOYEC GTNV TLKVOTNTO TOV LTOOOYEN TV YAVKOKOPTIKOEWO®DV, GTNV OVOKUKAMOT Kot
ovumeplpopd vevpouetaPifactodv. H cuoyétion avtdv twv ototyeinv o avOpmdmovg mov Aapuavouv
olKAEcOVioN da elomvong ivat dyvmaor.

6. DPAPMAKEYTIKEX ITIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdéyV

Noperovpdhvio
ABavorn, dvudpn

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpapuoletar.



6.3  Awapxkera Song
3 xpévuo.
6.4  Idwitepeg TpoPuAdiers Katd ) OLAEN TOV TPOIGVTOS

To eappaxevtiKd avtd Tpoidv dev amartel Waitepeg cuvOnikeg EOAAENC. O TeplEkTNg TEPLEYEL VYPO
v mieomn. Mnv tov ekbBécete oe Beppokpacio peyarvtepn twv 50°C.
O mepiékng dev mpémel va tpumnOet, va omdoel 1} va koel akdpo Kot ov goivetat adetog.

6.5 ®von Kot 6GVOTATIKA TOV TEPLEKTY

H ocvokevn sonvomv amoteAeiton amd éva vmd mieon mepléktn aAovpiviov kot cepayileTon pe
dootpetpikn PorBida, akpo@HGLo Kol KOmAKL, Kol T0 VO A0 TOAVTPOTVAEVIO.

To CICLAIR 80 pikpoypoppépio avd yekacpud dtdAvpa yio e16mvor| vd Tieon £el TPAGIVO KATOKL.
To CICLAIR 160 pukpoypappdpia ava yekooud didAvpa yio elomvon v wieon £xel poP Kamdxt.
To CICLAIR 160 pkpoypoppdplo ave WeKaoHo A ylo €I6Tvon bo mieon €xel KOKKIVO
KOTTOKL.

MéyeBoc cuokevaciog: 1 cvokevn elomvor|g pe 120 S0G1eTPIKovg WEKAGIOVG

6.6 Idwitepec mpo@vAaEerg amdoppync Kol GArog yelpLopog

Oa mpémer va 00000V 6TOVG 0c0evelc TPOGEKTIKES 00Myieg Yo TNV 0pON ¥pNom NG GLOKELNG
glonvo®V (PA. ®OAL0 Odnymv Xpnong).

Onwg e To mEPIocOTEPQ EIGTVEOUEVO TPOIOVTA GE TEPLEKTEG LILO TTiEST, 1| OEpATEVTIKNY OPACT] AL TOV
TOV QOPUAKELTIKOD TTPoidvTog pumopel va pewmbel 6tav o mepiékng etvar yoypds. Iapodra avtd, T0
CICLAIR mopéyst pia otabephy 86om oe Beppokpacisg amd -10°C émg 40°C.

Edv n ovokevn| glomvong yiver ToAd Kpoa, 0QUPESTE T GLOKELT OO TNV TAACTIKY OKN Kot
Oepudveté v oto xépt cag Yo Alya Aemtd mpwv ) xpnon. [Hoté unv ypnoyonomcete oTidNmote
GALo Yo vo TNV BepUAVETE.

Kabe aypnoiponointo @appokevutikd Tpoiov 1 VTOAEUUO TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVO UE TIG
KOTE TOTOVG 15YVOVCEG CYETIKES dlaTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

GENETIC SPA

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

ITAAIA

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

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

CICLAIR 80 pkpoypappdpia avé yekaouo, O1dAvpa yio elemvorn vrd mieon:


mailto:info@geneticspa.it

117422/06-11-2023 & 23413/26-02-2025

CICLAIR 160 pukpoypoppdpto avl yekacud, SIUADUA Yo EIGTVOT VIO Tieo:
117421/06-11-2023 & 23412/26-02-2025

CICLAIR 320 pukpoypoppdpto ave yekacpud, SIOADUA Yol EIGTVOT VIO Ttieom
117420/06-11-2023 & 23411/26-02-2025

0. HMEPOMHNIA INPQTHX EIT'KPIXHX / ANANEQXYXHY. THX AAEIAX

Huepounvia tpodg €ykpiong: 6 Noguppiov 2023

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

26-02-2025



