MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Biosonide 0,5 mg/2 ml evar@pnpa yio e16Tvon| pe EKVEPMTI)
Biosonide 1 mg/2 ml evar@pnpa yio £167Tvor| pHe EKVEQMTI)
2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&0e ml mepiéyer 0,25 mg 1 0,5 mg Povdecoviong.
Kd&Be proridro pog doong mepiéyxet 2 ml dni. 0,5 mg 1 1 mg Povdecoviong, avticTorya.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekdoYwV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evoidpnpuo yio elomvon pe ekvepmT.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég gvoeitelg

To Biosonide evoudprua yio E16TVoT| e EKVEQMTY evdgikvuTal o aoBeveig pe Ppoyyikod
Goua kabdg Kat e xpovia amo@pakTikn Tvevpovoradeio (XAIT), mov ypeidlovrar Oepameia
GULVTIPNOTG LE YAVKOKOPTIKOGTEPOEIN Y1 TOV EAEYYO TNG VTOKEIUEVNG PAEYLOVIG TOV
AEPAYMYADV, Kol 01 0Toiol Ogv etval o BE6M Vo YpPNGHLOTOMGOVY GUGKEVY] EIGTVODY

UETPOVUEVNG OOGNG 1) GUCKELN EIGTVOMV ENPAG KOVE®DG,.

To Biosonide evoudprpa yio 1I6TVOT| e EKVEQMTY evdgikvuTan emiong e Bpéen Kol madtd pe
o&eia Aapuyyotpaystofpoyyitida.

4.2 Aocoloyio kol TpOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

AcOua (n XAII)

H docoloyia tov Biosonide evoumpipatog yio el6Tvon He EKVEQMTY TPENEL VA, EEUTOMKEDETOL
KO VO TITAOTIOLEITOL OTT) YOUNAOTEPT] ATOTEAEGLATIKT OOGT) GLVINPTONG OO TN GTIYUN TOV
EMTLYYAVETOL EAEYYOG T®V GUUTTOUATOV TOL GoOUATOG.

H d60n mov yopnyeitar 6tov aclevi motkiAlel avaloya pe tov eEOTAIGUO VEPEAOTOINGTG TTOVL
XPNOOTOLELTAL.

To Biosonide evoidpmnpo yio E16TVOT| LE EKVEQMTY Do TPETEL VoL YOPMYELTAL LLE EKVEPMOTN
0ePiov EQPOSLUGHEVO e EMOTOLO 1) KATAAANAN LAoKa TPocdTov. O EKVEP®TNG TPETEL VOL
OULVOEETOL e CLUUTIESTY] 0€P0G. O ¥POVOG EKVEPMOOTG KL 1] BTOI0CT TOL POPLUAKOV
eEaptmvtar omd TV ToOTNTA PONG Kot Tov OYKo TANpwonc. Tvmukd, yio va emttevyfel n
UEY1GTN amddooT fovdecoviong amatTeital GLUTIEGTNC 0EPOC LLE EMOPKT POt} cvumieong (5-

8 1/Aentd) Kou Oyko TAnpwong 2-4 ml.



‘Evopén Bepareioc

Orav apyilel n oyoyn LE EIGTVEOUEVO YAVKOKOPTIKOELDN, GTI S1APKELN TEPLOS®MV GOPapov
GoOUaTOg KoL KOTA TNV Helmon 1 1 S10K0TH ay®YNS LE 0d TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOELON,
1 GLVICTOUEVT OO0 lvat:

Haidwa: 0,25-0,5 mg 5o eopéc v nuépa. Mmopel va 1ebel Bépa yopnynong g pnéyomg
doong (2mg v Nnuépa) Hovo og Tandid pe coPopd Gobua Kot Yo TEPLOPICUEVO YPOVIKO
OO TN AL

Evidikeg: ovnBwg 0,5-1 mg dVo popég tnv nuépa. Le GoPapég mePMTMOGELG 1) 000T| UTOpEL va
avéndel mepattépm.

Adan_ovvuipnong

H d6om cuvtipnong eniong e&atopkedetat. Apov emtevydel to emBountd KAviko
amotéleoua, 1 0601 cuvtpnong Bo Tpémel GTadlokd Vo LetdveTat UEYPL va eOAcEL T
LIKPOTEPT avaryKaiol yio ToV EAEYXO0 TMV GUUTTOUATOV.

ITivakog cVVIGTOUEVOV 006E®V
Adom 6e mg ‘Oyxog Tov evarmpniuartog Biosonide yia £1GTVon e EKVEQMTY
0,25 mg/ml 0,5 mg/ml

0,25 1 ml* -

0,5 2 ml 1ml

0,75 3ml -

1 4ml 2 ml

1,5 6 ml 3 ml

2 8 ml 4 ml

* TIpémet va. avapryvdetal pe StdAvpa pustoAoykov opol 0,9% ce 1eliko dyko 2 ml.

Y& aoBeveic 6ToVG OMOioVE amatteiTaL IGYLPOTEPO DEPATEVTIKO OTOTEAEC O, GUGTHVETOL )
xopnynon avénuévne doong evatwpnotog Biosonide yio elomvon pe ekvepmti Ady® TOL
YOUNAOTEPOV KIVOVVOL GUOTNUOTIK®Y EMOPACEMY GE GUYKPLOT| LE TI GUVOVAGUEVT] OYOYT| LE
TOL O7TO TOV OTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN).

OC&sia Lapvyyotpayciofpoyyitida

H ocvvnng 86om o¢ Ppépn ko Toudid pe o&eia Aapoyyotpayetofpoyyitida eivar 2 mg, 1 onoia
umopel va yopnynei wg epdmaé d6on M oe dVo dOGEIC TOL 1 Mg OV YOPNYOVVTUL LUE SLOPOPA
30 Aemtddv. H docoloyia avth pumopel va emavaingbel kébe 12 mdpeg yio péyiot ddpkeia 36
OPOV 1 £0¢ TNV KAviKN Pektioon.

Katavoun g d6ong Kot duvatdmta avauéng

To Biosonide gvaidpnpo yio £16Tvon He EKVEQ®MTH Umopel vo avaptyOel pe pueloloyikd opod
0,9% Ko pe droddpota 1o, EKveQPmTN TEPPOVTOAVIC, CAABOLTAUOANGC, PEVOTEPOANC,
OKETVAKVOTEIVIG, YPOUOYAVKIKOD vaTpiov N mpatporiov. To piyua mpénel va ypnoyorotndet
péca og 30 Aemtd.

H 8601 100 TAaotikod @loAldion pumopel vo exueplotel €161 MOTE Vo ETLTELYOEl TPOGUPLOYT
NG 060MG. YTapyEL pio EVOEIKTIKT YPOUUT TAV® GTO TANCTIKO PLOAId10. ALTH | Ypopun)
delyvetr Tov 6yko Tov 1 ml dtav 10 TAaoTIKO PLOAidIo kKpatnOel avamoda. Eqv mpokeital va
ypnowonoindei uovo 1 ml, adeldlete To TEPIEYOUEVO LEXPLS OTOL 1) ETLPAVELD TOL VYPOV
@OAoEL GTNV EVOEIKTIKN YPOLN.

‘Evap&n g 6pdong

Metd amd T yopnynon tov Biosonide evaimpnuotog yio EIGTVOT e EKVEQPMTN, 1|
OVOVELCTIKT Acttovpyio pmopel va Pedtiobdel péca og 3 nuépeg amd v Evapén g
Oepaneioc. Ev tovtolg, to péyioto Bepaneutikd amotélecpa, umopel va enttevydei oe 2 pe 4
ePoopAdEg 1 TEPLGGOTEPO LETA 0d TNV Evopén g Bepameiog.




AoBeveic un e€optnuévol pe omd Tov GTOUATOC YOPTYOVLEVH KOPTIKOGTEPOELIN

Metd and pio epana 600m mrvyydvetol PeATimon TS TVELUOVIKNG Agttovpyiog LEGH O
Ayec dpeg. Qotdc0, petd amd T BepamevTiky yp1oN o TOV GTOUOTOS ELGTVEOLEVNS
Bovdecovidong pumopel va mepdcovv peptkéc efdopdoeg uéxpig dtov enttevybel To mANpeg
OTTOTELEC AL

e aoBeveic pe vepékkpion PAEVVAS atovug Bpoyyovg propel apyukd va xopnynbel éva
Bpayvypdvio (nepimov 2 gfdopddmv) Tpdcheto GyNLLe KOPTIKOGTEPOEODV OO TO GTOLLA.

AoBeveic eEoptnuévol e 0md TOV GTOUATOC YOPNYOVUEVE KOPTIKOGTEPOELON

To Biosonide gmitpémetl TV avTikatdoTtao™ 1 TN ONUOVTIKY HEIDGT) TNG 000MG TV and TOL
OTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV, EVM SloTnPel ToV EAeyyo Tov dcbpatoc. Katd
UETAPOPE amd TOL GTOUATOG 6TEPOEW®V 6€ Biosonide, o acevig mpénel va gival o€ oyeTikd
otafepn eaon. Mo vynAn 66om Biosonide divetot otn cuvéyeld, 6€ GuVILAGUO LE TNV SO0
TOV a6 TOV GTOHOTOS GTEPOEDDV OV 10T YpNoLonToteitat, Yo mepinov 10 nuépec.

Metd amd ovtd, 1 0and TOL GTOUATOG OOGT GTEPOELOMV TPEMEL VA, LLEIOVETOL GTOUSIOKE, (Y10
TopadeEyo amo 2,5 yAootoypapo TpedviLoAdvNg N T0 160dVVa0 Kb unva) 6To
YOUNAOTEPO SVVATO EMIMEDO. L& MOALEG TEPUTTMOGELS, Elvar Suvatdv vao vokatacTadel TANP®S
TO 07T0 TOL 0TOUATOG 6TEPOEDEG Ue Biosonide. [Ma nepiocdtepeg mAnpopopieg oxeTiKd pe TV
OTOCLPCT] TOV KOPTIKOGTEPOEW®V, PA. Tapdypopo 4.4.

Tpomog yopiymong

To @dppaxo and 1o Biosonide evoudpnpa y1o EIGTVOT LE EKVEPOTN KATAVEUETOL GTOVG
nvedpoveg KaBmg o aoBevi|g elomvéel kal YU avTd To AdYo givan onuavtikd va cuotnfel otov
acfevn| va elomvéet duvatd Kot Badid LEG® TOV EKVEQMTY.

Orav cuvtayoypageital to Biosonide evotdpnpia yio E16TVON L EKVEQMTY| G PIKPA TOd18L
glval amopaitnTo vo SIc@AAIoTEL OTL LTOPOVV VO aKOAOVON GOV TIG 001 YiEC Y¥PNONG.

To Biosonide evoudprnua yio €16TVOT| Le EKVeQ®TY O TPETEL vaL Yop1YELTAL LE EKVEPMOTN
aepilov epodacpuévo pe EMOTOUIO 1) KATAAANAN LAGKA TPOchTTOV. O EKVEPMTNG TPEMEL VAL
OULVOEETOL e CLUTIEGSTT] 0€P0G. O ¥PAVOG EKVEPMOOTG KL 1] ATOS0GT TOL PP UAKOV
eEaptmvtar amd TV TodTNTA PoNg Kot Tov OyKko TANpwonc. Tumukd, yio va emtevyfel n
LEYIOTN amOd00M Bovdecoviong amalTEITOL GUUTIECTNG AEPOG LLE EMAPKY pon} cvumieong (5-
8 1/Aemtd) ko dyko mAnpwong 2-4 ml.

Eivan onuovtikd va cuotnBel otov aclevn:

»  No dwpalel TpooekTikd TIg 00NYieg XPNONG TOL TEPLEYOVTAL GTO PVALO 0ONYIDV XPNOTG,
T0 01010 VIApPYEL o€ KB Guokevasio Tov ekveP™ (BA. Tapdypapo 6.6 Odnyieg
Xpnong).

= O1 ekve@mTEG LIEPXOV AOY® YOUNANG TopoyNG Povdecovidng dev etvan KatdAAniot yua )
YOpNyNoM ToL evaumpuatog Biosonide yio €16TVoT| [1E EKVEQPMTN KOl GUVETMG OEV
GUVIGTAOVTOL.

= To Biosonide evoaimpnua yio el67Tvon pe ekvept] Umopei va avapydel pe pustoroykd
0p6 0,9% kot pe Stoddpata yio ekveQT TEPPOVTAAIVIG, COAPOVTOUOANG, PEVOTEPOANC,
OKETLAOKVGTEIVIC, ¥POUOYAVKIKOD vaTpiov ) mmpatponiov. To piypo wpénet va
ypnoyoroindei péoa o 30 Aentd.

= No emhével KoAd TO GTOUO TOV pE VEPO LETA TNV EIGTVOT Y10l VA, EAYLIOTOTON0EL O
K{vOuVOog EULPAVIONC GTOLOTOPAPVYYIKNG LUKNTIOGNC.

= Noa mAével 10 TPOSOTO TOL LE VEPO UETE OO TN XPNOT| TNG LACKAS Y10l VO, arropevyDel
epeBIoUOG TOV SEPUATOG TOV TPOCHTOV.

= O exvepog Ba pémel va kabopiletal Kot vo, GLVTNPEITOL TPOCEKTIKE GOUPMVA LIE TIG
00MYiEG TOL KATUOKEVAOTN.



4.3 Avtevositeg

YrepevoicOnoio otn dpacTiKn ovsio 1} 6 KATo1o and To £KO0Y0 TOV CVUPEPOVTAL TNV
Tapaypapo 6.1.

To KoTOTEP® 15YVOVV YEVIKMG Y10 TO. KOPTIKOELIN

O avtevdei&elg mepthapPdvouy onuavtikd aptBpo voonudtov Kot Taforoykmv
KOTAoTACE®VY, OUMG Ba Tpémet mhvta va otabpiletar o duvnTikdg Kivouvog Ge GYEoT LLE TO
TPOGOOKMLEVO EVEPYETIKO DEPUTEVTIKO ATOTELEGHLAL.

Ot oNUovVTIKOTEPEG OO OVTEG EIVOL: YOOTPOSMIEKASUKTUAIKO EAKOG, OTAOG OQPOOAUIKOG
£pmNTag, YAOOK®UO, EKGECTLOGILEVT] OGTEOTOPMGT], GAKXAPMONG SLaPTNG, YUXDGELS,
OUECMG TPV KAl LETA A0 TPOPVAAKTIKO EUPOMAGUO, Kopdlomdelo 1| VTEPTUOT] LUE
GULLPOPNTIKN KOPSIOKT OVETAPKELL, GLGTNLOTIKY HUKNTIOGN, upoTioon, Papld
veppomdfela, Loluddn voopata, alloppoyikn diibeon.

4.4 Ewkéc mpostdomon)oels Kol TPoQUAAEELS KATA TN Y p1omn

E&aptmuévor pe and Tov 6TOU0TOG YOpN YOV UEVO KOPTIKOELY) 000EVEIg

Kotd m didpkela g LeTAToéng, 6€ KATO0LE 0oBEVEIC UTOPEL VO ELOAVIGTODY GUUTTMLOTO
7oV oyeTilovtal e TN S10KOT TV At0 TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEV®V KOPTIKOEWMV T.). TOVOC
oT1S apBpdoelg Ko/ poikog movogs, atovia kot katdhinym, aveEdptnta amd ) cuvtipnon 1
axoun kot ) Pedtioon g Tvevpovikng Aettovpyiag. Ot acBeveic avtoi Ba Tpémetl va
TPOTPETOVTAL VO cLVEYIGOVV TN Bepameio pe Biosonide evaidpro yio E1GTVOT| LE EKVEQMTY
apkel va ehéyyovtal Ta KAVIKA onpeio Tov oyxetifovtal pe TNV EXvePPLOlOKT| ovemdpKeLd. Av
VapEet EVOEIEN EMVEPPLOIOKNG AVETAPKELNS, Oa TPEmeL va yivel otadiakn avénomn g doong
TOV o0 TOV GTOUOTOG XOPNYOVUEVOV KOPTIKOEWOMY Kol GTI GUVEXELN VO, AKOAOLONGEL 1|
S1oKoT TOLVG pe To apyd puiud. Ltovg vd petdtoln aobeveig, Katd T SAPKELN, TEPLOSDY
COUOTIKNG KoTomdvnong 1 pog cofapns aoduatikng kpiong, pmopei va ypeloctel va
yopnynOeil copminpopatiky Oepomeio pe KATolo and ToL GTOUATOS XOPTYOVUEVO
KOPTIKOELOEG.

Kotd ™ dibpketa g petdroéng amod Oepameio pe and Tov GTOUATOG XOpNYoOUEVa
KOPTIKOELON o€ Biosonide evaimpnuo Yol E16TVON LE EKVEQMTI] AVOUEVETOL LEIMON TNG
GULOTNUOTIKNG OPAONG TOV GTEPOEWOMV, TOL UTOPEL VO £XEL MG OMOTEAEGLOL TNV EUOAVIOT
OAAEPYIKAV 1 apBPITIKOV CUUTTOUATOV OGS PviTId, EKCENN, PUTKOG TOVOG Kot TOVOG OTIG
apBpmoelc. o TNV avTIHETOTION aVTOV TOV CLUTTOUGTOV O TpEmel va epapuoleTal
eEedkevuévn Bepomeio.

€ OMAVIEG TEPIMTMGELS TOL EUEOVICOVTOL GUUTTOUOTO OTTMOS KOTMOT), KEQOAOAYIC, VOUTIO Kot
§UETOC, OVTA UTOPOVV VO, 0000000V GE OVETOPKT ETIOPUCT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.
2TIC TEPIMTAOCELG OVTEG, KATOEG POPES, vl avayKaio 1 Tapodiky avénon g 600mMg TV ard
TOV GTOLLOTOG XOPTYOULEVMV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

Xperaletar Wdoitepn Tpocoyn katd v petataén acbevav and Beponeio ue amd tov
OTOUATOG GTEPOELON, KOODG TAPUUEVEL O KIVOLVOG PHEIOUEVTG ETMVEPPIOLOKTG AELTOVPYIOG Yol
UEYAAO YPOVIKO SLAGTN . XE OVTEG TIC TEPUTTMOGELS, Do TPEMEL VO TapakoAovOEiTOL TOKTIKA 1)
Aettovpyio tov GEova Yrmobardpov-Ymopuons-Enveppidimv.

Aocbeveic otoug omoiovg amatteiton vVYNANG do0oTg enciyovoa Oeparmeia [le KOPTIKOGTEPOELON N
TapateTouévn Bepomeion 6TV LYNAOTEPT] GLVIGTAOUEVT] 0OCT EICTIVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEOMV UTOpEl emiong va Ppickovial o Kivouvo dtaTopoyng TG AEttovpyiag Tomv
emvepdicv. Avtoi ot acbeveic umopel va ELPAVIGOVV GUUTTOUOTA KOl GTUELN
EMVEPPLOOKNG avendpkelag otav vofAnovv oe €viovo stress. EmmpocBetn kdAoyn pe
KOPTIKOGTEPOELON 0t TO oTOHN Bo TpEmet va AneBel vTdYN KaTd TN SLdpKELD TEPLOOWV
GyYovg 1 0€ EMAEKTIKEG XEIPOVPYIKEC emeUPacelg. Avtol ot acbeveic Bo Tpémetl va



KaBodnyohvtot va avapEPovy 6Tovg enayyeipaties vyeiag 6Tt Aappdvovy otepoedn o
nepintoon avaykng. H Oepancio pe emmpocheto cuomuatikd otepoeldn 1 pe 1o Biosonide
dev Oa TpEmel va S1UKOTTETOL ATOTOLLO.

Etvat mBovi 1 epedvion cuotnuatikdv emdpdcemy PeTd T yp1|on KATO0L EIGTVEGUEVOL
KOPTIKOGTEPOELDOVG, O1AITEP KUTA T GLVTAYOYPAPTOT DYNADY SOGEMV Y10 LEYAAES
YPOVIKES TEPLOO0VGS. H eppdvion avtdv tov emdpdosmv glvatl Tohd Arydtepo mbavn| pe tnv
glomvedpevn Bepameia, TOPA LE TO OO TOL GTOUATOG YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDN KO
umopel va motkidetl ovd acBevi Kot petald S10pOPETIKMOV GKEVAGLATMVY TOV TEPLEYOVV
KOPTIKOGTEPOELDT. Ot TOAVEC CLGTNLOTIKEG EMOPAGELS TEPIAApPivoVY cuvdpopo Cushing,
yopaknpotiKd cuvdpdpov Cushing, Katactodr| Tov emveppdiov, KaBvotépnon g
avAmTLENG GTO TOLSLE KOl TOVG EPMPOVE, KATAPPAKTT, YAADKMLO KOl TTLO GTAVIN, WTOPEL VoL
ENPAVIGOEL 10, GEPA OO YUYOAOYIKEC EMOPACELS KO EMOPACELS GTI GUUTEPLPOPE TOV
TEPIAAUPAVOLY YOYOKIVITIKT] VIEPOPACTNPLOTNTA, SLATAPOYES VITVOL, avnovyia, KatdOAnym 1
emBeTicoTTO (KVUPlOS OTA TOUOLY).

Eivail onuovtikd, cuvenmg, 1 6661 TOL EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVG Vo, puBuiletal ot
uiKpdTEPT 60CT|, GTNV O0TTOL0L ST PEITAL O OTOTEAECUATIKOC EAEYYOC TOL AGOLATOG.

O o&eieg e&dpoelg Tov dobuatog pumopel va ypelactovy avénon g d6ong tov Biosonide
EVOLMPTUATOG Y10l EIGTTVON UE EKVEQMTN 1 EMTPOcheTn Oepamneia pe amd TOL GTOUATOG
KOPTIKOELON 1/Kal avTIPloTikn aymyn| Yo kpn dwdpkela Bepaneioc, o mepintwon AoipHméng.
Ba TPENEL VO, GULOTNVETAL 6TOVG AGBeVei va xpnolporotovy éva Ppayeiog dpdong e1omveSOIEVO
Bpoyyodiactaltikd mg Oepameio S1AGMONC Y10, TNV AVEKODPICT] TOV GUUTTOUATOV TOV
doBpartog kotd v ofeia pdon..

To Biosonide evoidpno yio E1GTVOT| UE EKVEQPMTN O&V TPOOPILETAL Y10 GUEST] VOKOVPIOT|
TV 0&£0V eMELG0SIMV TOL GoOUATOG, OTTOV aTTaLTELTOL ) XOPYNOT EVOG EIGTIVEOLLEVOD
Bpoyyodiactarticov Ppayeing dpaonc.

Edv o1 acBeveic Oewpodv avamoteleopatikn ) Oepameia pe 1o Bpoyeiog opdong
Bpoyyodiactaltikd 1 xpeldlovtal mePIocOTEPESG EIGTVOEG Ao 0TL cuvNBmG, Ba Tpémel va
avalnTMoovy TNV GUUBOLAN TOV WTPOV TOVE. X AVTN TNV TEpinT®on, Oa mpénet va eEgtaotel
TO EVOEYOUEVO avEnong g 60omg ¢ Bepameiag Tovg, yio Tapdderypo avénon g d0omMg TG
glomvedpevng fovdecoviong 1 TpocsOnkm evog Lokpdg dpdong B-aymvioti, 1| 1 YopnyNon amd
TOV GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEISOVG,.

H yopriynon tov gapudakov ypetaletat Wdiaitepn mpocoyn o€ acbeveis e evepyn q
AavBdavovcsa TVELLOVIKT LUATIOOT Kl 6€ 060eVEIG e LUK TIOOIKNG 1) 10YEVOLG QUTIOAOYING
AOLLMEELS TV aepAYOYDV. AV TAPOLGLOGTEL 10YEVIG AOTUMEN TOV OVAOTEPOV CVOATVELGTIKOV,
0 ao0evng Ba mpémet va, e&akorlovnoel Ty TaxTiky avtiacOuatikni tov Oepomeio. Xe dTopa
Yo T0 oToia Etva YvoTo 0Tt eppavifouv Tayeia emdeivon Tov aoOpatog katd T didpreln
10YevoG AOTH®ENG TOL avamveLaTIKoV, Ba pémel va tifetan BEpa yoprynong and tov
OTOUATOG KOPTIKOELO0VE Y10, fpayd S1doTnua.

KMvikég pehéteg e fovdecovion yopnyodUeEVT LECH EIGTTVEVGTIKNG CLGKEVTG ENPAg KOVEMG
kot pMDI éxovv dei&et 6T o1 10yEVEIG AOYUMEELG TOL AVADTEPOL AVATVEVGTIKOD TPOKOAOVY
ONUOAVTIKG AyoTepa. TpoPAnuata o€ acbeveilc Tov eival 68 KAVOVIKN 0y®YT| LLE TOTIKA
YOPNYOVUEVO, YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN.

Kotd ™ didpkela g Oepaneiog e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL Vo cLpPel
KOVTIVTIOOT TOL GTOLATOG. AVTH 1] HOAVVOT| LWTOPEl va, amattel KATUAANAT AVTIHUKNTIOOKT
Oepaneio Ko og kKamolovg acbeveig pmopel va kpBel amapaitntn n dakonn g Bepameiog
(BAéme emiong mapdypoapo 4.2).

IMa va ehayiotomoinBodv ot mBavOTNTEG ELPAVIONC GTOLOTOPAPVYYIKNG HUKNTIOONG O
acBevic, kéBe popd petd T Aym g 06oms, Ba Tpémel va EemAével Kahd TO GTOLN TOV LE
vepo.



INa vo amogevyBel epebiopdg Tov déPLATOG TOL TPOGMTOV, AVTO TPEMEL VO EEMAEVETAL LIE VEPD
LETA Ao TN (p1|oN NG LACKOS TPOSHOTOV.

O BdAapog Tov ekvepatn Ba mpénet va kabopiletal petd amd kdbe yoprynon (BA. mapdypopo
6.6).

Onwg kot pe dAlec eiomvedpeveg Bepamneieg propei vo cvuPei tapdado&og fpoyyOcTAGLOG UE
dpeon emdeivoon tov cuptypol petd ) yopnynon. Edv avtd copPet, n Bepaneia pe
glomvedpevn Povdecovion mpémet va dtakonel apéomc, o achevig mpémet va aloloynOel Kot
va Eekvnoet evailoktikn Oepomeio edv eivon arapaitnro.

Hratikn dvciettovpyio

H peiopévn nratikn Aettovpyia ennpedlel v améKKpion TOV KOPTIKOGTEPOELODV,
TPOKOADVTOG UIKPOTEPO PLOUO ATEKKPIONG KO LEYOAVTEPT) GLOTNUATIKY £kOeon. Oa Tpémel
va Bpickeote og gypnyopon Yo TOAVEG GUCTNUOTIKES AVEMIBOUNTEG EVEPYELES.

H peiopévn nrotikn Aertovpyio ennpedlel Tov HETOPOMGUO TOV KOPTIKOOTEPOEW®OY. H
(QOPUOKOKIVITIKT TNG Pfovdecovidng petd and evooAEfia xoprynon eival metdG0o mapoUoLo
o€ KIppOTIKOVS acBeveic kot o€ VY dtopa. AvEnUéEvn GUGTNUATIKY SBEGTUOTNTA TNG
Bovdecovidng mapatnpnOnKe HETA amd YOPNYNOT 0O TO GTOO GE 0GHEVEIC LUE LEL@UEVT
NTATIKN AEITOLPYia, AOY® TOV HEI®UEVOD UETAPOAIGHOD TPMTNG 1000V, AgV givol Yvmot) 1
onpacio Tov yeyovdtog ovtov yia t Beponeio pe To Biosonide evaidpnpa yio el0mTvon pe
EKVEQMTT, KOOGS deV VILAPYOVY AVTIGTOLYO dESOUEVA Y10l TNV EICTVEOUEVT] fOLOECOVION, KO
eMioNG LETA ad E1GTVOT| UG 0OGMC 1] GLVEIGPOPE. TNG OO TOV GTOUOTOC TOGOTNTOG TNG
Bovdecovidng VIO LOPPT EVOLOPTLOTOS Y10 EICTVOT] [LE EKVEQPMTN, GTT] GLUCTNUOTIKY|
dwbeoipudtra ivan ToAd pikpr]. Qotdco avtd propet va givar KAvikd onpovtikd og aobevei
ue cofapn PAAPN e nroTikng Asttovpyiog, Kabng eivar mhavny  avénon oo eninedo. Tov
TAUCUOTOG KoL KOT ETEKTACT) AVENUEVOG KIVOUVOC GUGTIIATIKMV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV.

H towtoypovn Oepomeio pe avactoreic tov CYP3A, m.y. itpakovaldin, ketokovaloAn,
avaotoAeic g HIV mpwtedong Kot Tpoidvio Tov TEPIEYOLY KOUTIGIGTATY), OVUUEVETOL VO
avENoet Tov KIvOUVo TV GLOTNHATIK®V avemBountov gvepysidv. O cuvdvacpog Oa mpémet
Vo OmOQEVYETOL, EKTOG EAV TO OPEAOG VITEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVODVOU GUGTNUATIKGOV
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV OO TA KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE QTN TNV TEPITTM®ON Ol acOeveic
TOPOKOAOLOOVVTAL Y10 GUCTNUATIKEG EMOPACELS OO TOL KOPTIKOGTEPOELDT.

AVTO &yet pukpn KAMvikn onpacio og Bpayurpdbeoueg Oepamneieg (1-2 efdopddmv) pe
rtpakova oA, ketokovaldin | GAAovG 1oyLpovg avacToreic Tov CYP3A, aAld mpénet va
Aappdvetar voyn oe poakpoypdvieg Deponeicc. Oa mpimel va e€eTaoTel EmioNg T0 vOgXOUEVO
peimong tng 06on¢g g fovdecoviong (PAére mapdypapo 4.5).

Hvevpovia oe acBeveig pe XAI

AvENGN 6TN CLYVOTNTO EUPAVIOTIC TVEVIOVIOG, CUUTEPIAAUPOUVOUEVTG TNG TVEVLOVIAG TTOV
arortel voonieia, £xel mapatnpnOei og acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv giomvedpeva
KOPTIKOGTEPOELDN. YTTApYovv KATmoleg evOei&elg avénuévou Kivdbuvov Tvevpoviag Ue Ty
avEnomn g 0066NC TOV GTEPOEIODV, AALA aVTO dev £xel amodelydei ue Pefardmmra o€ OAeC TIg
UEAETEG,.

Agv VTTaPYoVV OPLOTIKEG KMVIKEG EVOEIEELS Vi SLapOopEG ¢ TTPOG TO HEYEDOg Tov KIVdUVOL
avamTuéng Tvevpoviag HETAED TOV SAPOPOV TPOIOVIMV EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Ot ywotpol Ba mpémel va TopaIEVOLY GE EYPTYOPON Y1 OOV AVATTUEN TVEVHOVING G
acBeveic pe XAIl kabdg To KAVIKA YOPpAKTNPIOTIKA CUTOV TOV AOUDEEMY EMKAAVTTOVTOL LE
TO GUUTTOUATA TOV TOPOELVEEDY NG XAIL

O apdyoviec Kivduvov yia mvevpovio o acbeveic pe XAl nepthapfdavouv to Kémvicua,
peyoAvTepn nAia, to younAd deiktn paog copatoc (AME) kot tn coPapr XAIL



Omntkr) SwoTopoyn

Evdéyetar va avapepOel omtikn datapoyn LE T GUOTNUOTIKN Kot TOTIKT XPHoN
KOPTIKOGTEPOEWMV. Edv évag acBevig mtapovcialel copuntodpata, 6mwg BoAn dpacn 1 dAleg
omTIKéG dratapayés, Tote Ba mpémel va e€eTdletal To EVOEYOUEVO TOPUTOUTIG TOV 0GOEVOVS oE
opBodpioTpo Yo TV a&oAdYNoT TOV TIBAVOV OITIOV TOV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOUY
KaTappakT, YAoK 1] oTavViES aGOEVELES, OTMG KEVIPLKT OpDONG
yoproappipinotpoetdonddeia (KOXA) kot mov éxovv avapepBel petd  xpnon
GUOTIUOTIKOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Houdwatpikodg mAnfuopog

Eridpaon amnv ovartoén

SVVIGTATOL VO, TTOPOKOAOVOEITOL TAKTIKE TO VYOG TV TOd1DV TOV AAUPAVOLY LOKPOYPOVIK,
Bepamneia pe elomvedpeEVE KOPTIKOGTEPOELDTN. Edv 1 avantuén emPpadvverar, n Oepaneio Oa
npénel va aEoA0yNOel ek VEOL pe 6TOYO TN pelmon NG dOoNG TOV EIGTVEOLEVOL
KOPTIKOGTEPOELDOVG. Ta 0EAT TG Bepameiag pe KopTIKOoTEPOELT Kot 0 TOUVOG KivOuVOC
KOTOGTOANG TNG OvATTUENG TTPémeL Vo oTodeTOVY TpocekTikd. EmmAéov, O mpénet va
e€etacbei n mopomoumn Tov 0cBeVT GE E101KO Y10 TO AVATVELGTIKO GUGTNLLO TodIATPO.

AocBeveic urd avocokatactaAtikn Bepaneio

Ta mwod1d vtd avocokatactodtikn Beponeio sivor mo emppenn oe AOUMEELG o' OTL TaL VYIN.
[Mo mapdderypo, voonpata 6Tmg 1 avepofAoyd N thapd pumopel va xovv cofapodtepn 1| Kot
Bovatneopa Topeio o€ TOdIY VTG AVOGOKUTUGTOAN LUE YAVKOKOPTIKOGTEPOEION. LT TAUdLA
oVTA 1 08 EVIAKEG TTOL dgV £YOVV avOsia G' ALTA Ta VOSTLOTO, O TPEMEL V' AoPEVYETOL e
Waitepn Tpocoyn Tuyov £kbeon Tovg. Xe mepintmon mov ektebovv og pdvvor, uropei va
OewpnBei evoederyuévn 1 evoopAEPLL YOPNYNON OVOGOGPALPIVIG EVAVTL TNG
avepoProyiic/lootmpa | avocospatpivng cLAAEYUEVNS od TOAAG dTopa. Xe TEpinTmOon
eppdviong avepoProyidc propet va tebet 6<pa Bepaneiog pe avtiika.

To KatOTEP® 16YVOVV YEVIKMG Y10, TO. KOPTIKOELDN

H paxpoypdvia xoprynor yAVKoKopTikoelddv odnyel, OT®g TpoavapépOnKe 08 KOTAGTOAN
oV a&ova Yrobdrapog — Yroepvon - Emveppidia (YYE), Oniadn| o€ avaoTtorn tng Aoto-
EMVEPPLOLOKNG Asttovpyiag. O Babuog e avactoAng avtig eEaptdtat amod T 06cm, TNV 1o}
TOV YOPNYOVUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVS, T1 GLYVOTNTO KOl TOV YPOVO YOPNYNONG TOV GTN|
dtpkela Tov 24mpov, TV NUITEPL0d0 (®NG TOL GTOVG IGTOVG KOl TNV GUVOALKT] YPOVIKN
dudpkela g Oepameiag. EnUEIDVETOL OTL 1] KOTAGTAATIKN EVEPYELD TV YAVKOKOPTIKOELOMY
otov a&ova YYE elvor evtovdtepn Kot o mopatetatév 0Tay yopnyovVToL TIG VOKTEPIVES
mpeg. Xe puololoyikd dropa d6on 1 mg de&apefaldvng yopnyoduevNG TN VOYTO OVOCTEALEL
TNV £KKPLOT TN PAOIETIVEPPLOLOTPOTOL OPUOVIG TNG VTTOPVOTS Y1 24 dpec. Alpvidia 1)
amOTOUN UEIDOT TNG 0OGNC TMV YAVKOKOPTIKOEOMV EVOEYETUL VO TPOKOAESEL “oUVOPOLO
otépnong’ mov yopaktnpiletor and ofein PAOI0EMIVEPPLOIKT] AVETAPKELD LLE LVIKT] odVVapia,
VIOTOCT), VTOYAVKOLLLIC, VAVTIO, EUETOVS, avnovyia, poakyies, apOpodyies.




4.5 Alnlemopdosic pe GO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAAES LOPPES
aAlniemiopaong

O petaporiopds g Povdecovidong yiverar kuping and o CYP3A, o vroopdda tov
Kutoypopatog P450. Ot avactolreig avtod Tov evivpov, T.y. 1 rtpakovaloin, n
ketokovalOAn, ot avactoieic tng HIV mpwtedong 1 n KOUTIGIGTATT, LTOPOVY ETOUEVMG VO,
avénoovy ) cvotnuatiky ékbeon otn fovdecovion (PAEne mapdypapo 4.4 kot 5.2). O
cuvovacpoc Tov Biosonide pe 1oyvpovg avactoreic tov CYP3A Ba mpénet va amopevyetat,
eKTOC €4V TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV AENUEVOD KIVODVOL GLGTNUATIK®Y OVETIBOUNTOV
EVEPYELDV OTO TO, KOPTIKOGTEPOEIN KO GE OLTY TNV TTEPInTOOT 01 acbeveic Bo Tpémel va
TapaKoAovBodvTal Y10 GLOTNUATIKES EMOPACELS amd To KOPTiKooTeEPoewd|. Edv 1o Biosonide
GLYYOPNYEITAL LE AVTIVKNTIOGIKE (OTT®G N 1TpakovalOAn Kot 1) KETOKOVALOAT) TO YPOVIKO
dtdlonuo, pneta&d TV epameidv TpEmel vo eival 660 To duvatov PEYaADTEPO. Mmopel va
egetacbel To gvdeydpevo peimong g 66ong g fovdecoviong.

[epropropéva dedopéva yior avt TNV GAANAETIOpOOT e VYNAEG DOGELS EICTIVEOLEVNG
Bovdecovidng, deiyvouy 4Tt umopel va Tpokdyovy a&loonueinTee avéNoelg ota ETimEd TOV
TAAoPaTOG (KATO LEGO OPO KATA TEGGEPLS POPEG), £4V 1 1Tpakovaloin, 200 mg pia popd
nuepnoing, yopnyndei tavtdypova pe eiomvedpevn Povdesovion (epdmaé d6on 1.000 pg).

X yovaikeg mov Adpfovay 016TpoyOVa Kot OVTIGLAANTTIKA GTEPOELON ExovV apatnpn el
OVENUEVES GUYKEVTPMGELS GTO TAAGLO KO EVIGYVUEVEG EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOEWDV,
0ALG dev €yovv Topatnpn0el emdpaoel e T fovdecovion Kot TNV ToLTOYPOVN AQYN
GLVOLOGHOV YOUNANG dOGNG OO TOL GTOUOTOG OVTICVAANTTIKAV.

Emedn n Aertovpyio tov entveppidiov propel vo kotactarel, o teot diéyepong ue ACTH yia
N S10yVOGCT TNG VITOPLGLUKNE OVETAPKELNG LITOPEL VoL OE1EEL WeVOT omoTeEAECUATO (JOUNAES
TIUEC).

Moudratpikodg TANBLGHOS
Meléteg arlniemdpdoemv £xovv de&oybel Lovo o EVIAIKEC.

Ta KatOTEP® 16YVOVV YEVIKMG Y10, TO. KOPTIKOELDN

Me @awvvtoivr, eavoBopPiain, epedpivn Kot proapmikivy LEIMVETOL 1] SPASTIKOTNTA TOVG.
To owvémvevpa Kot Ta 1) GTEPIVOELDT AVTIPAEYLOVMOT EVIGYDOLY TNV EAKOYOVO dpdomn TOvg,.
Me KOAMOTEVIKA SLOVPNTIKG EVIGYDETOL 1) VITOKOAOLI, EVO UE SOKTLAITION QLEAVEL O
Kivouvog T0E1K0D SOKTVALSIGHOV (AOY® vrokaAlaLiag). Meudvouy 1 evioybhovv TN dpAct TV
KOVUOPIVIK®OV OVIITNKTIK®OV. Mg tvoovAiv 1 avTidofnTikd amd Tov 6TOUOTOC OmatTeiTon
avénomn tov d6GE®V TOVG.

4.6 Tovipétnra, KONON KO Yorovyia

Kvnon

To, tep1o60TEPO, AMOTEAEGLOTO OO TPOOTTIKEG EMIONUOAOYIKEG LEAETEG KL OITd TNV EUTELPiQ
OV aMOKTNONKE PETA TNV KLKAOPOpPia TOV TPOIOVTOG GE TAYKOGUI0 EMinedo dev Tav oe BEom
va emPefordoovy avénpévo kivouvo avembOunTmy vepyEL®Y Yo TO EUPPLO KoL TO VEOYVO
Ao TN XPNOT TNG EICTVEOUEVNC Povdecovidng kaTd T dldpKeLo TG KOnong. Meléteg oe
nelpapatdlma Exovv dei&el OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPpokaloOV duomracieg (PA.
Tapdypo@o 5.3). Avto dev eivar TBAvOV va £yl GYEOM UE T YOPTYNON T®V GUVIGTOUEVOV
300V GTOVG AVOPOTOVE, ®GTOGO 1 Bepameia e TNV eloTvedUEVT fovdecovion Tpénet va
a&lohoyeiTal TAKTIKG Ko va dtotnpeitanl otn xapnAotepn omotelecpatikn door. Eivar
OTUOVTIKO TOGO Y10 TO EUPPVO OGO Kot Yl TN UNTEPA Vo koAovBobv katdAAnAn Bepoameio
Tov doBpoTog KaTd TN d1dpkela TG KOnong. Ommc kat pe GAAL QAPLLOKO TTOV YOPTYOVVTOL
KATA TN O1dpKeLa TG KOMONG, TO OPEAOG YOpTyNong TG Bovdecoviong yia Tn UnTépa Tpémet
Vo EKTIHATOL EVAVTL TOV KIVOOVOV Y10, TO BpEQOg.



Av Kotd TN dudpkela Tng komong 1 Bepameia (1 YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN KPLOEl ¢
OVOTOPEVKTT), TPOTUMVTOL T EIGTVEOUEVA, AOY® TNG AGHEVEGTEPNG GUOTNUATIKNG TOVG
Opdiong GLYKPLTIKA pe 16000VaUES avTIOcOATIKEG DOGELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODY
YOPNYOVLEV®V OO TO GTOUO XOPNYOVLEVMOV TOV AOLTOVVTOL Yl TV EMITEVEY TAPOUOLOG
dphong 6Tovg TVEDLOVEG,.

Onlacuds
H Bovdecovion anekkpivetar 6to untpukod yro. Qoto660, 0Tav 10 Biosonide evaimpnua yio

EIOTIVOT| L€ EKVEQMTN YOopMYEiTaL € BEPUTELTIKEG HOCELS OV AVAUEVOVTAL ETOPAUCELS OTA
ond1d mwov Inadlovv. To Biosonide evoaumdpnpa yio el0TVOT e EKVEQMOTN UTOPEL VaL
ypnoomroindel Katd tn diaprela Tov OnAacuod.

Onwg kot pe AL QAPLLOKO TTOV JOPTYOUVTOL KOTO TN SAPKELD TNE YOAOVYING, TO OPEAOG
XOPNYNONG NG Povdecovidng yio T UNTEPA TPEMEL VAL EKTIUATAL EVOVTL TOV KIVOOV®V Y10, TO

Bpégpoc.

H Bepoameio cuvtipnong pe elorveodpevn fovdecovion (200 7 400 ug dvo Qpopéc nuepnoimg)
o€ aocOpotikég OnAdlovoeg yovaikes 0dnyel og apeAntéon cuoTUOTIKY £kBeon 6N
Bovdecovion tv Bpepav mov OnAdlovv.

e plo HeAETN QUPULOKOKIVITIKNG, 1] EKTIHOMEVT THEPN oL 300N ota veoyva fitav 0,3% ng
NUEPNOLUG UNTPIKNG SOGNG Kot Y1 To, 000 eMimeda HOGEMV, Kol 1] LEGT] GLYKEVIP®GT) GTO

T doua o€ Bpéen extipdrar 0Tt eivar 1/600 ToV GLYKEVTIPOGE®Y TOV TapOTNPHONKAY GTO
TAAC LA TNG UNTEPAS, VTTOBETOVTOS TANPN amd Tov oTOpHaTOG Prodtabecipudmra ota Bpéen. Ot
OLYKEVTPMGELS fovdecovidng o delypata TAAoUATOS BPEPOY NTay OAeG KATM amd To Oplo
TOV TOGOTIKOV TPOGIIOPIGUOD.

Me Bdon ta dedopéva amd elomveduevn foudecovidn Kot To yeyovog 6tL 1 fovdecovion
EUPAVICEL YPOUUKES QUPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG EVTOC TOV DEpamenTiicod 60GOA0Y1KOD
UEGOJUGTAUOATOG LETA TNV PIVIKT], TNV EIGTVEOUEVT], TNV OO TOV GTOLOTOC Kot TNV 0pOIKn
xopNynon, oe Bepancvtikég 600elg fovdecoviong, N €kBeon Tov Tadiov mov OnAdlet
OVOPLEVETOL VO Vot yopumAn.

4.7 Emopacelg 6TV tKavoTTo 001]YN61S KOl XEPLGHOD P UV T®V

To Biosonide evoidpmnpo yio IGTVOT| LUE EKVEQPMTY O&V £XEL K0 YVOOTN EXIOPACT) GTNV
KOVOTNTO 00 YNGNC KO YEPICUOD LNYOUVILATOV.

Q61660, TO KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL GTAVIO Vo TPOoKaAEaovv BoAr 6paot. Eropévmg, Oa
TPEMEL VO, GUVIGTATOL TTPOCOYN OTOVE OGOEVELS Y10 TN GLUUUETOYN O€ SPACTNPLOTNTES OTWS N
001 YNGTN OVTOKIVATOL 1 1 AEITOLPYio UnYovnUdT®mV, £0G OTOV SOTIGTOGOLY T OIKT| TOVG
OVTOTOKPIGT) GTO PAPLLOKO.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Ot ax6A0V001 0pIGOT IGYOLOLVV Y10, TH GLYVOTNTA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

O1 cuyvotteg opilovral og: ToAD cuyvég (> 1/10), cuyvég (= 1/100 émg <1/10), oyt cvuyvéic (>
1/1.000 éw¢ <1/100), omdvieg (> 1/10.000 £wg <1/1.000), Told ondvieg (<1/10.000) ko pun
yvootég (Oev umopel va extiun el pe Pdon to drebéoipa dedopuévar).



Mivaxag AvemOopuntov Evepyaiov katd katnyopio Opyaviked ZveTtipatos Kot

Yoyvotnrta

Koatyopia Opyavikov
ZVGTINHOTOS

Xoyvotnra

AvemOOunTeg evépyereg

AOUDEELS KOl TOPOCITOCELG

Xuyvég

Kavtwvtiaon tov
CTOHATOPAPLYYQ
[Tvevpovia (oe aoBeveig pe
XAI)

Awotapayéc tov
OVOGOTOWTIKOD GUGTHILOTOG

Xrbvieg

Apecec kol OYLES
avTOpaoelg
vrepevatstncioc®,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOL TOV
eEavOnuatoc, g
deppotitidag €& emaenc, TG
Kvid®ong, Tov
OYYELOOLONLOTOG KOl TMV
OVOLPLAOKTIKOV avTIOpAcE®V

AloTopay£C TOV EVOOKPIVIKOD
GULGTILOTOG

Xrdvieg

Z1uadilol Kot CUUTTMOLOTO
GUGTNUATIKOV EMOPACEDV
TOV KOPTIKOGTEPOEWDDV,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIC TNG
KOTOGTOANG TV EMVEQPLOIV
Kot TG KaBuotepnuévng
avamTuéng**

Awtapoyég Tov veupkon
GUGTNLOTOG

Oyt ovyvég

Tpopog***

OpOarpikég droTopoyég

Oy ovyvég

Mn yvooTtég

Koatappdktng
Opaom, 00An (BA. ewiong
apdypoeo 4.4)

Mudkopo

Yoylatpikég dotapoyés

Oy ovyvég

Xrdvieg

Ayxog
Kotd0iyn

Yoyokwvnrtikn
VIEPOPUTTNPLOTNTA
Alotapoyéc VTVOL
Embetikotnta

Awotapoyéc TG CLUTEPLPOPACS
(xvpimg ota TaoLd)

Awotapoayéc Tov
OVOTTVEVGTIKOD GUOTHLOTOC,
TOoV BOPOKA KOl TOL
pecobwpaxiov

Xuyveég

Xrbvieg

Briyag ,
Bpayyog povig
Epebiopog tov Aapon

Bpoyyooracpog

Avoopmvia,

Bpayyoc povic (maidtaTptkdg
TANBuopOg)*F***
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Awtapayég Tov dEpUATOC Ko | Xmhvieg MoAworeg
TOV VTTOAOPIOV 16TV

Awotapayéc tov Oy ovyvég Mvikdg omacpog
LVOGKEAETIKOV GUGTHLLATOG
KOl TOU GUVOETIKOV 1GTOV

* BA. mapoakdto «Ileprypaen| emAeypévov avemBOunTomV EvepyElmV» Yo Tov epeioud Tov
OEPLOTOC TOL TPOGMOTOL

** AvatpéEre otov [odarpucd mAnboopd, mopakdtm

*** g Baom TN cuVOTNTA TOL OVaPEPONKE KATE TIG KAMVIKEG LEAETEG

*FEXETIAVIO GTOV TOSOTPIKO TANBVoUO

[leprotaciokd, onpeio | CUUTTOUATO OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOV GUCTNUATIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODMY EVOEYETOL VO TAPOVGIUGTOVV LE EIGTVEOUEVQ
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, THAVAOS avdAoya pe T dOoM, T0 ¥povo €kBeong, TV TAVTOYPOVT] Kot
TPONYOLLEVT £KOEGT OE KOPTIKOGTEPOELDN Kol TNV atopikn evaicincia (PA. mapdypapo 4.4).

Yrapyel ovénuévog kivovuvog mvevpoviag oe veodlayvooBévreg acbeveic pe XAl mov
Eexvolv Bepameio e E10TVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON.

[eprypor) emleyuévav ovemBounTov Evepyeumy
Ye peréteg eheyOUEVES e EIKOVIKO PAPLOKO, O KATOPPAKTNG avapipnke emiong [
GLYVOTNTA «OYL GLYVIP GTNV OUAS TOV EIKOVIKOV GUPLLAKOV.

YuykevipoOnkay ta dedouéva amd kKhvikég dokipés pe 13.119 acbeveig vid elomvedpevn
Bovdecoviom kot 7.278 acbeveic vmd ewovikd pdppako. H cuyvdtnta tov dyyovg ntav 0,52%
ue elomvedpevn Povdecovion kat 0,63% pe euovikd PAPUAKO, T GUYVOTNTA TNG KOTAOAIYNG
nrav 0,67% e elomveduevn Bovdecovion kat 1,15% pe eikovikd AapuaKo.

Y& 0pIoUEVEC TEPITTAOCELS ExEL avapepDel epediondc TOV SEPUATOG TOV TPOCHTOV, MG
TapAdEY Lo avTidpaonc VIEPELAIGONGING, OTAV ¥PNCIUOTOLEITAL O EKVEQMTNG UE UACKO
npocdnov. [ va Tpoinebei o epediopodg, to déppa Tov Tpocmmov Ba mpénel va TAEveTOL

LETA amd TN (p1|oN NG LACKOC.

H xavtivtioon Tov 6Topatopdpuyya opeiletal 6€ evomodeoT eapudkon. ZVGTHVETOL GTOVG
acBeveic va EeMAEvouy TO GTOUA TOVG LE VEPO LETA OO KAOE YopNyNoT e OKomd TNV Helmon
TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG OVTHG.

Onwg kot pe dAlec elomvedpeveg Bepaneieg pmopet vo epeaviotel ToAd omdvia Tapddo&og
Bpoyyoomacuog (PAéne mapdypapo 4.4).

Hodrorpikodg minBuoog
AOY® TOV KIvdOVOoL TG ETPPAILVONG TNG AVATTLENG GTOV TOdATPLKO TANBVoUS, 1 avATTVUEN
TPETEL VO, TAPOKOAOVOEITAL OTWC TEPTYPAPETAL TNV TTOPAYPaPO 4.4.

To KotOTépm 16Y7VOVV YEVIKME Y10 TO KOPTIKOELN

T660 10 PUGIKE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT], OGO KOl TO, GUVOETIKA TOLG TOUPAYWYO GE IGOSVVOUEC
doaelg £xovv 166Pabuec avemBounteg evépyetec. 'Etol n paxpoypdvia Kupimg yopnynon
UTTOPEL VO 001 YNOEL GE ONUOVTIKEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OO TIG OTTOIES 01 KLPLOTEPEG Elval:
wTpoyevég ovvdpopo Cushing, katokpdnomn vatpiov Kot KOOTOC, VIOKAALNLLIN, VTEPTACT,
apvnTikd 16olvyo aldtov Kot acPectiov LE 0GTEOTOPWON, TEXTIKO EAKOC, WOYWOOIKES
exdnNAmaoels, (veupukdtnra, avnovyia, Katdbiuym), adénor evooedilag Tieong Kot
YAQDK®UO, KATOPPAKTNG, evaictnoio otic AotudEelg Kot e£AmAmon HKpoPlakdv AEYUOVDY,
OVOOTOA] COUATIKNG AvATTUENG 0T0 Tod1d, KAAoNONG EVOOKPAVIOKT] VITEPTAGCT), ATOPVOLILGN
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COKYOPMOT 0PN T, AVAGTOAT TNG PAOLOETIVEPPLOKNG Agttovpyiag, cuykaivyr ofelog
YEPOLPYIKNG Kotkiog (aBOpLPT TepiToviTIdn o8 TEPITTOOELS O1ATPNOTNG).

Avoopd mlavoloyobuevav avemfOuntmv vepyeldv

H avagopd mbovoroyodpevov avemBiuntov evepyeudv Petd amd T yopnynon aostog
KUKAOPOPIaG TOV QPOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Elvar onuavtikh. Emttpénet tn cuveyn
TapakoloOnon g oxEons 0PEALOVG-KIVOHVOL TOL QOPUOKEVTIKOV TPoidvToc. Znteital amnd
TOVG EMAYYEALOTIES VYETOG VO AVOPEPOLY 0TOLEGINTTOTE TTHOVOLOYOVEVES aVETOVUNTES
evépyeleg otov EBvikd Opyavioud Popudakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xorapyodg, Abnva,
TnA: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, lototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynagpdocoroyia

2uunTOUoTO.
I'evikd, dev amoteAel KAviKO mpdPAnua 1 o&ela viepdocoroyia pe To Biosonide evaidpnpa

Y0l ELGTTVON UE EKVEQMTT], KOO KOl [LE TTOAD PEYAAES OOGEILS.

H povodwkn emPrapng enidpacn mov Umopel va ELPAVICTEL LETA 0O EICTVON LEYAANG
TOGOTNTOG fOVAEGOVIONG o€ LKPO XPOVIKO SLICTNUA £IVOL 1] KOTAGTOAY TG AELTOVPYiNG TOL
a&ova VToHAANLOV-VTOPLCTC-EMVEPPLOI®V.

To Biosonide evoudpnua yia eiomvon| pe ekveemti mepéyet 0,1 mg/ml
afvievodiapivotetpaoikd dvatplo dhog, To onoio £xet deiet 6T TpokaAel PpoyydoTAGLLO
og emineda avo tov 1,2 mg/ml.

Avtetomion
Agyv givar amapaitnm n avaykoio Aqyn uétpov. H Bepameio pe Biosonide apénet va

GULVEYLOTEL GTI GUVIGTOUEVT dOOT| Y10, TOV EAEYYO TOL GoOuaTog.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 ®@oppokodvvopiKEg 1010TNTES

Ddoappokobepamentikn katnyopio: AAAC OVTINGOUOTIKE, EIGTVEOUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN].
Kwdwog ATC: RO3B A02

H Bovdecovion givor YADKOKOPTIKOGTEPOELDES LIE 1GYVPN TOTIKT AVTIPAEYUOVOON dpdon, pe
YOUNAOTEPT) GLYVOTNTA Kot GOPOPITNTO OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO EKEIVEG TTOL
TOPOTNPOVVTAL LE TO, OO TOV GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOELON.

Tomkr| avtipAeypovardng dpdon

O axp1Png unyoviopog 0pacng TV YAVKOKOPTIKOEW OV ot Oepameia Tov AoOpoTog Kot g
YPOVIOG ATOPPOKTIKNG TVELOVOTTAOEetlog dev eivol TAPOC KatavonTtog. Ot avTIQAEYHUOVOOELC
dpacelc, OTMC 1) AVAGTOAN TNG ATEAELOEPOONG TOV LEGOAUPNTAOV TNG PAEYLLOVIG KOL 1|
OVOLGTOAN] TG 0VOGOAOYIKNG OAVTNONG TOV VIOKIVEITOL OO TNV LEGOAGPNOT TOV KUTOKIVADV,
elvar mBavov onpovTikéc.

H evooyevig dpaotikdtnTo, TG fovdecovidng, LETPOVEV Gav BabUdC yNUIKNG GLYYEVELOG UE
TOVG VTOOOYELG TV YAVKOKOPTIKOEW®V, eival Tepimov 15 popég vynidtepn and exeivn g
TpedVILOAOVTG.

Mia kAvikn peAéTn og acBUaTIKovg ac0eVElG TOL GUVEKPIVE TIV EIGTIVEOLEVT] KoL
GULOTILATIKG YOPNYOOUEVT BOVOEGOVION LE EIKOVIKO PAPLOKO £0E1EE GTAUTIGTIKA ONUOVTIKY
OTOTEAEGATIKOTNTO TNG ELGTVEOLEVNC fOVOEGOVIONG Kol YL TNG GLGTNLATIKE YOPNYOVLEVNC.
"Eto1 1o Ogpomenticd amotéleoiio Tov emTuYYdveTal dTav YopyouvIol ot GuVNBEIC SOGELC
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elomvedpevng fovdecoviong, eényeitar Kuping and v an’ gvbeiag dpdor Tovg 6To
OVOTTVELGTIKO GUGTILLOL.

H Bovdecovion £de1&e avTIOVAQLANKTIKY KO OVTIPAEYILOVMOT dpdon oe PeEAETEG TPOKANONG
eni melpapotolmov Kot aclevov d1dprelag Tecodpov fdopddmv, ot onoieg exkdnAmOnKay pe
pelmpévn Bpoyykn amogpasn, TOco Katd TV dueon 060 Kot katd tn Bpadeio ¢pdon g
acOuaTiknig avtidpaong.

‘Evap&n g dpdong

Metd amd 16TvedUEVT YopN YN o POVSEGOVIONG GE LOPPT EVOLDPT IO Y10, ELGTVOTN LE
EKVEQMTN, M PeXTioT TOL EAEYYXOL TOV AGOOTOC UTTOPEL VO ELQOVICTEL EVTOC 3 NUEPDV OO
v €vapén tng Bepoameiog, av Kot pmopel Kot va punv emitevydel péyioto dpelog yia 2 émg Ko 4
efdopdodec.

AvT1dpaoTIKOTNTA AEPAYOYDV
H Bovdecovion edvnke eniong 6Tt ELATTMOVEL TNV OVTIOPOCTIKOTNTO TOV AEPAYDYDV GTIV
GTOUiVY KO TN ueTayoAivn, o€ vaepevaictntovg acheveic.

AcBuo Tpoxaiovpevo amd doknon
H Bepancio pe Bovdecovion 6 e1GTVOESG, XOpNYOULEVT dVO QOPEG NUEPNGIMG EYEL
YPNOYLOTOINOEL ATOTELEGUATIKA Y10 TV TPOANYT] TOV AcOUOTOG UETE amd doKn o).

apoévouoi dohuatoc
H e1omvedpevn Povdecovion yopnyoduevn dvo gopés nuepncing xet dgi&et 0TL emdpa
OTTOTELECUATIKA 0TIV TPOANYT TOV TaPoEVGUOY TOV AGOUNTOC G TOLOLH Kol EVAAIKEG,.

Khvikn ac@dieia

Enidpacn ot cuykévipmon g kopTilOANS 6TO TAGGHA

Meléteg og vyteic eBelovtég e fovdecovidn 6e popen KOVIG Yo elomvorn £0e1&av
0000eEUPTMUEVEG EMOPACELG OTA EMIMESA TNG KOPTILOANG TOV TAACUATOG KOl TOV 00POV. ZTIG
GUVIGTAOUEVEC SOCELS, 1] BOLOECOVION VIO LOPPT| EVOLDPTUATOS Y10 ELGTVOT TPOKAAEL
OMUOVTIKA LKPOTEPT| EMLOPACT] OTN AEITOVPYia TV ETVEPPOi®V o’ 6Tl 1 TpedviLordvn 10
mg, OT®¢ PAVNKE and peréteg H1€yepons Tmv emvePpidiny petd and yopnynon ACTH.

2OUOTIKY ovamTuéEn

To doBpo KabmG Kol TO EIGTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELT UTOPEL VO EXNPEACOVY TNV AVATTLEN.
MeletnOnke 1 enidpaoct fovdecovidng o€ LOPPT| EVOLMPTUATOS Y10 EIGTVON UE EKVEQMTN,
omv avantuén 519 modidv (nhkiog 8 unvav Emg 9 eTmV) o€ TPELS TPOOTTIKEG
TUYOLOTOIMNUEVES, UVOIKTEG LEAETEG.

evikd, dev mapatnpnOnie onuavTiKy dSloeopd oTnV avantuén petaéd TV TodldV 6To OToin
xopnynonke fovdecovion oe LOPPN EVOLDPTLO Y10, EICTIVOT LE EKVEPMTI KOL QUTAOV TTOV TOLE
yopnynonke cuvnong Bepameia yio to dcbua. Avo perétec (N=239 kot 72, avtiotorya)
éoe1gav, 1 o kotd 7 mm Kot 1) GAAN katd 8 mm peyodutepn avénon petd and Eva xpovo
Oepamneiog pe fovdecovidon 6e LOPET EVOLDPTLA Y10 EIGTVOT| LLE EKVEQPMOTN GCUYKPITIKG [LE TNV
ovvnon Bepomeio yio 10 dobpa (U GTATIGTIKA GNUAVTIKY), EVO o€ pta perétn (N=208) n
avamTuén katd T S1GpKELD EVOG XPOVOL NTAV KATA 8§ mm [KpOTEPT GTNV OUAO TG
Bovdecovidng e LOPOT EVOIMPTLLOTOS Y10, EIGTVOT] LLE EKVEPMTY 0" OTL 6TV OUAS0 TOV
émaipve ) ovvnOn Bepomeio yio 1o 4o (OTATIOTIKA GNUOVTIKT Stapopdr).

[Mopdra avtd N pLokpoypovia nidpacn TG fovdecovidng onv avarTuérn TV TUdIHOV dEV
glvar TAp®g yvooT.

BA. mapdypa@o 4.4 oyetikd LLe TN TITAOTOINGT 0T YOUNAOTEPT ATOTEAEGLLATIKY OOCT KOt Y10l
™V TopaKoA0VON oY TG AVATTVENG TV TOSLDV.
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KMvikr) armotedespotikdtnta

Hodrotpikodg minBuoog

Acfua

H amotelecpatikotnta g foudecovidng oe LOPPT| EVOLDPTLLO Y10 ELGTIVOT] LE EKVEPMOTN EXEL
a&lohoynBel o€ éva peydio apBpd pedetdv, kot £xel oamodelyfel mwg 1 fovdecovidn 6e popen
EVOLMPT LA Y10, EICTVOT] LE EKVEPMTN EIVOL UTOTEAECUATIKO TOGO GE EVIAIKEG OGO KOl GE
Tod1d MG Evo PAPLLOKO TOL YopmyeiTal pia 1} VO POPES TNV NUEPA Y10 TPOPLALKTIKT
Bepamneia Tov emipovov dobuartog.

Oc&eia Aapuyyotpayelofpoyyitida

Mo oepd amd pekétec o€ madld pe oEgla Aapuyyotpayelofpoyyitida govv cuyKpiver
Bovdecovidn G LLOPPT| EVAIDPTUO. Y0 ELGTTVOT] LE EKVEPMTY] LLE EIKOVIKO (PAPLLOKO.
[Mopadelypato, avTImPOCOTEVTIKOV HEAETOV Y10t TNV a&loAdYNoN TS ¥PNoNS TS fovdecoviong
0E LOPOY| EVOLDPT LK Y10 EIGTVOT e EKVEPMTY| Y1 T Ogpameia madidv pe ofeia
Aapuyyotpayelofpoyyitida divovior TapaKaTm.

ATOTEAEOUOTIKOTITO. THS SOVIETOVIONS OE LOPQT EVOIWPTUO, VIO, EICTIVOT] LE EKVEPWTH OE TOLOIC,
UE e Ewg pétpia olelo lopuyyotpayeloppoyyitioa

Mo, TuYOOTOMUEVT], SITAN TVEAT EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPUOKO LEAETT o€ 87 oo
(mAkiog omd 7 unvav €mg 9 etdv), Ta omoia £161YONGHV 6TO0 VOGOKOUEID pe KAVIKT dtdyvoon
o&eiag Aapvyyotpayetofpoyyitidag, Tpoypatomromnke yio va dtomotwbel av cuykpivel 1
Bovdecovidn Ge LoPEY| EVALDOPTLLO YO ELGTVON LE EKVEPMTI PEATUDVEL TOL GUUTTAOUATO TNG
o&eiag AapvyyotpayeloPpoyyitidag 1 LEIMVEL TO XPOVO TOPALOVIG GTO VOGOKOUEID. AdONKe
Qo opyikn 66om g Povdecovidng e LOPPT EVOIDMPTLA Y10 EIGTVOT e EKVEPOTN (2 mg) M
EIKOVIKOD (OPLAKOV, oKoAovBoOEVT glTe amd fovdecovidn Ge LOPET EVOLDPTLO Y10 ELGTVOT
ue exkveeot 1 mg gite amd €kovikd eappoko kabe 12 mpec. H fovdecovion oe popen
EVOLMPT LA Y10, EIGTVOT LE EKVEPMOTN PEATIOCE GTATIOTIKG onuavTikd ™ Pabduoioyia tng
o&eiag AapvyyotpayetoPpoyyitidag o 12 kot 24 mpeg kot o€ 2 dpeg og acbeveic pe apykn
Babuoroyia tmv cvumtoudtov ofeiag Aapvyyotpayetofpoyyitidag mhve amd to 3. Yipye
emiong peimon g diapkelag mopapovig katd 33%.

AmotelecuotikOTyTo THS FODOEGOVIONS OE LOPQPN EVOIWPIUO. VIO, EICTVOT] LE EKVEPWTH OE TOLOIC,
UE UETPLA ¢ dofapn oleia Lopvyyotpayelofpoyyitioa

Mo ToyotoTompévT, SUTAN TVPAT, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETY] GUVEKPIVE TNV
OTOTEAECLLATIKOTNTA TNG fOVOECOVIONG GE HLOPPY| EVOLDPTLLO Y10, ELGTVOT] LE EKVEPMOTY] Kol
TOV EIKOVIKOV Qapudkov atn Oepameia tng o&eiag Aapuyyotpayeiofpoyyitidog o€ 83 Ppion
Kot Tondld (nAkiog 6 unvov £oc 8 €Tmv) Ta omoia elonyOnoay 6to vocokoueio Yo ofeio
AapuyyotpayeloBpoyyitida. Ot acBeveic Aaupavav eite fovdecovidon oe LOPET EVOIDPTLLOL Y10l
EIOTIVOT| UE EKVEQMTN 2 Mg &ite £1KOVIKO Phpuaxo kabe 12 dpeg yia 10 ToAd 36 dpeg N uéypt
v £€£060 ToV¢ 0o T0 voookopeio. H ouvoikn Babuoioyio tov copntopdtov ofgiog
AapuyyotpayeloBpoyyitidag extiunbnke otig 0, 2, 6, 12, 24, 36 kot 48 dpeg LETA TNV apyLKn
d0om. XT1G 2 dpeg, TOG0 1 Povdecovidn GE LOPPT EVOLDPTLLE, Y10 ELOTTVON LE EKVEPMTY] OGO
KoL 01 OUAOES TOV EIKOVIKOD QapUaKoL elyav Tapdpola Peitioon otn faduoroyio tov
oCVUTTOUATOVY TNG 0&glag AapvyyoTpayetofpoyyitidas, Y®pPIic va VITAPYEL GTOTIGTIKG.
OMUOVTIKT S1aPopd HeTa&d TV OpAd®V. XTig 6 dpeg, 1 faboloyic T®V CUUTTOUATOV TNG
o&eiag AapvyyotpayetoPpoyyitidag otny oudda g fovdecovidng 6€ LOPPT| EVAIDPTLUO. Y10l
EIOTIVOT| UE EKVEQMTN NTAV PEATIOUEVT] GTATIOTIKDOC CIILOVTIKO GE GUYKPLGT UE TNV OLAS0 TOVL
EIKOVIKOD (OPLAKOV, Kl 1) BEATI®OT £VAVTL TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL HTOV IOV TPOPOVNIG
otig 12 ko 11 24 opeg.

52 ®@appoxkokivnTiKEG 1010TNTES
H mocdtta Tov evatwpnpatog Boudecoviong mov yopnyeital 6Tov achevi) LECH EKVEPOTN

mowciAlel Ko e€aptdTor amd oAV TaPayovTeS CLUTEPIAUUPOVOUEVOV TV KATOOL:
. OYKOC TANPOONG
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. YOPUKTNPLOTIKA TG CLGKELNG TOV EKVEPMTY|

. TO TNAKO EIGTVONG/EKTVONG KOL O OVOTTVEOLEVOG OYKOG aépa ad Tov acbevn
. N TEYVIKN TOL YPNCOTOLEITOL OO TOV 0IGOEVT Y10 TN AELTOVPYiQ TG CLGKEVTG TOV
EKVEQPOTY].

H mBavomta oAl GeiKTig EPapUoYNE TG LOCKOS TPOOHTOL GE BPEPT Kot UKPE Tadld, 1
TOV eMGTOUioL 08 PEYyaAvTEPNG NAKioG Toudid, eaivetot 0Tt peytotonolel T Aapfavopevn
d0om g Povdecovidng.

Amoppoonon

g EVNAIKEG, 1] GLOTNATIKY JlfeGILOTNTA TNG PoVdEGOVIONG LETd TN yoprynon
Bovdecovidng Ge LOPOT EVOIMPTLLOTOS Y10, ELGTVOT LECH EKVEPMTY 0EPTOV EIVOL TEPITOV TO
15% ¢ ovopaotikng 06on¢ (nominal dose), kot To 40-70% tng elomvedpevng doonc. ‘Eva
pikpd KAdopo amd To pApLoKOo OV J1aTIBETOL GUCTNUATIKA TPOEPYETAL OO TO PAPLLOKO TOV
katamivetal. H péyiot ouykévipwon oto mAdopa mov mapatnpeiton mepimov 10 pe 30 Aentd
amo TV évapén ¢ EIGTVONG e EKVEQPMOTN ePamas doong 2 mg givar mepimov 4 nmol/l.

Kotavopn
O 6ykog katavoung g Povdecoviong etvan tepimov 3 I/kg. H ovdvdeon e Tig mpoteiveg Tov

TAbopoTog KupaiveTor petasd 85-90%.

Buopetaoynuotiopog

H Bovdecovion vepiotaton ektetapuévo (= 90%) petafoopd katd v mpmtr diodo and to
Nmap oe petafoliteg e asbevi YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDIKT dpacTikoTnTo. H
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT OPUACTIKOTITO TV KUPLOTEP®V HETAPOALTMV, dNAadN TG 6f-
VIPOEL-Povdecovidng Kot g 16a-v3pOEL-TPedVILoAdVIG, elvan pLikpodTeP 0o To 1% NG
dpaoTtikotnTag TG fovdecoviong. H Povdecovion amopaxphvetol pécm PeETOfoAGUOD Kot
draomatar kupimg amod to Evivpo CYP3 A4, pwoag vroopddog tov kutoypouatog P450.

Amofoin

O petaporiteg e Povdecoviong amekkpivovrol apetaPAntol 1 e culELYUEVN LOPOT KVPIMG
Ao ToVG VEPPoLG. Agv éxetl aviyvevbel ata ovpa apeTdfAntn fovdecovion. H fovdecovion
&xel vymAn cvotnuoTikn kdBapon (mepimov 1,2 1/min) og vyeig eviilikeg kot 0 TEAMKOS YpdvOg
nuicelag (ong g oto TAAGHO PETA amd EvOoPAEPLa xop1ynom Kupaivetal Letaéd 2-3 wpav.

Cpoppcodtna
H xwvnrikn g Povdecoviong ivor 6060eEQPTMOUEVT] GTIG KAVIKG GTULOVTIKEG OOGELG.

e o peAén, ta 100 mg ketokovaldAng mov eAnedncay 600 popég nuepnoing, adénoay
KaTO LEGO OPOo KATA 7,8 POPES TO EMIMES O TAACLOTOG TNG GLYXOPTYOVUEVNG OO TOV GTOMOTOC
Bovdecoviong (epamas doon tv 10 mg). Agv VIAPYOLY TANPOPOPIES GYETIKG. LE TNV
oAANAETIOPOCT QLT Yo TNV EIGTVEOUEVT] fOVdEGOVION, 0AAG Ba pTopovGaV VA, AvVOUEVOVTOL
OMNUOVTIKEG 0LENCELG OTO EMTED TOV TAAGHOTOG.

Houdrarpixoc winBoouog

H ocvotuotikn kdBapon g Povdecsoviong ivarl tepimov 0,5 I/min o€ mondid nhkiog 4 g 6
etov pe acbpo. H kdBapon ava kg copatucod Bapovg tov tadiodv givor mepimov 50%
peyoATeEPN amd ot TV evniikav. O teAkog ypovog nuicetog (ong e fovdecoviong petd
TNV €6TVOoN| 6€ Toudld e doBpa elval mepimov 2,3 dpeg. [lepimov o id10¢ ypdvog oyvet Kot
OTOVG VYLElG eVAMIKEG,

Xe modid pe Aot nAtkiog 4-6 €tdv, 1 suoTUATIKY dbeciudtnTo TG fovdesoviong Hetd
™ xopnynon Povdecovione oe LOpEN EVOLOPNIATOC VIO ELGTVOT| Le eKveQmTN aepiov (Pari
LC Jet Plus pe Pari Master copmieot) ivon mepimov to 6% g ovopaotikng doong (nominal
dose) kot to 26% g elomvedpevng 60ons. H cvotnuatikn diabeciuotnta oto modid givo
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TEPITOL TO NGV OVTHS TOV VYLOV eviAikov. H péylot cuykévipmon 61o TAdcpo mov
mapotnpeitan mepinov o 20 Aemtd amd TV Evapén g EIGTVONG UE EKVEQ®TN 00ong 1 mg, og
TodLd pe dobua niikiag 4-6 etamv, sivor tepimov 2,4 nmol/l. H ypapikn anetkovion (Cumax Kot
AUC) ¢ Povdecoviong petd and yopnynon pag eedanas doong 1 mg pe elomvon pe
EKVEQMTN 6€ TOdd nAkiog 4-6 €TV gival GLYKPIGLUN LE QLT TOV VYOV EVIAMK®OV GTOVG
omoiovg yopnynOnke 1 1o e1omvedpevn d001 e TO 1010 GVOTNUA EKVEQMTY.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV ac@direro

H o&gio to&ukdtnTa tng fovdecoviong ivar younin kat tng idtag taéng peyébovug kot idtov
TOTOV UE EKEIV] TOV GAADY YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV OVALPOPAG TOL LEAETHONKAY
(Bexhopebalovn dumpomiovikn, aKETOVIOO TPLOUGTVOAOVNG).

AmoteAéopota amd peréteg vmoeing Kot xpoviag To&kdTnTag delVouV OTL Ol GLGTNUOTIKEG
emdpdoei g fovdecovidng T.y. LEL®PEVT aDENGN TOL COUATIKOV BAPOVS Kol aTpoPio
AELQIKDV 10TMV KoL TOV PAOLOD TOV EXVEPPIOI®OV EIVOL TAPOHOIEG AVTMV TOL TAPATIPOVVTOL
UETE 0d TN YOPNYNOT KOl GAADV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

H Bovdecovion oe pehéteg petorhaéloyéveong mov Eyvay o €L SLoQOPETIKG GVGTALOTA
eAEyyoL dev €dg1Ee Kdmola LeTOAAAELOYOVO ) TOYEVETIKN avTIOpao.

AvEnuévn cuyvotnTa ELEAVIONS YAOIWUATMV TOV EYKEQPAAOV GE UEAETN KAPKIVOYEVEDCT|G GE
apGEVIKODS 0povPaiong dev eToinbevdnke 6g EMAVOANTTIKY LEAETN, GTNV OTOld 1] CLYVOTNTO
EUPAVIONS YAOIWUAT®V OeV SIEPEPE LETAED TV OLAPOPOV OUAd®V oy yng (fovdecovidng,
TPedVILOAOVNG, OKETOVIKNG TPLOUGIVOAOVIG) KOl TV OPLAd®V ELEYYOV.

O nratikég petaforéc (Tp@tonadn NTUTOKLTTUPIKG VEOTAAGUATO) TOV JoTIoT®ONKAY GE
OPCEVIKOVS 0pOVPAiONg OTNV apyLK LEAETT KAPKIVOYEVESTG, ONUEIDON KOV €K VEOL GTNV
EMOVAANTITIKT UEAETT TOGO UE TN fovdecoVion OGO Kol TO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT| OVAPOPUC.
AvTtd to amoteAéopota TOavOTUTA GLOYETICOVTOL LE EMIOPOOT) GTOVE LTOOOYELS KOl EMOUEVADS
OVTUTPOCMOTELOLY KOV OpACT] TNG YEVIKNG KATNYOPIag TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®V (class
effect).

A TV vdpyovoa KAVIKY| eumelpio dev veicTavtot evoeigelg 6Tt 1 fovdecovion 1 GAla
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIT TPOKOAOVV YAOIOUATO GTOV EYKEPUAO 1| TPWTOTAOT| NTATOKVTTOPIKE
VEOTAGG LT GTOV GVOp®TO.

e PHEAETEG aVOTOPAYOYIKOTNTOS GE (M0, TO KOPTIKOGTEPOELDN OTTMG 1) fovdecovidn paivetat
va Tpokolovv dvomhacieg (AvkdcTopa, SvoTAaciec Tov okehetoV). Ta amoteléopata ovTd
dev paivetar vo oyetilovtal Le T YopNyNoT 6ToVG avOp®OTOVE GTIC GUVICTMOUEVES OOGELC.

Meléteg og (Do KATOEUKVOOVV T GLGYETION VIEPPOAIKNG EKOECT|G TPOYEVYNTIKA GE
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOT LE AVENUEVO KivOuVo KabBuaTEPNONG TG EVOOUNTPIKNG OVATTUENG,
KOPOLOYYELOKOY VOOV GE EVIAIKEC KOl LWOVILEG OAANYEG GTNV TUKVOTNTO TV VITOS0YEWDY TOV
YAVKOKOPTIKOEODV, OVOKOKA®MGT KOl SLUTEPLPOPE vevpodiafiBactav (turnover and
behaviour), petd amd ékbeomn o€ OOGELS YOUNAOTEPEC AVTAOV TOV TPOKAAOVY TEPOTOYEVEDT).

6. DAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Kotaloyos TV K60 OV
A1BvAevodlopuvoteTpaoikd dvatplo drog

Ndtpio yAoplovyo
[MoAvcopPikd 80
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Kupkd o&d avoopo
Nétpio kirpikd
"Yomp yio evéoipa

6.2 AocvppoaréTnTe

To Biosonide evoudprnua yio €16Ttvor| e ekvepmTi pmopel va avapydel e puolohoyikd opd
0,9% Ko pe dtdvpoata yuo eKvePmTn TEPPOVTOAIVIG, GAABOLTAUIANG, PEVOTEPOANC,
OKETVAOKVGTEIVIG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1 fpoiiovyov mpatponiov. To piypo tpénet va
ypnowonoindei péca o 30 Aemtd.

6.3 Awpkewa {omg

36 unvec.

Ta mAaoTucd PraAide pog S0omg TPEMEL VAL P CLULOTO0VVTAL EVTOG 3 UNVOV, GUAACCOUEVA
UEGO GTOV OVOLYTO PAKEAO KO LAKPLE OO TO PC.

Edv ypnoomomel povo 1 ml evoiwpfpotog, o 6ykog mov TopaUEVeEL Ogv eival oTelpog.

6.4 Idwitepeg Tpo@uAaEELS KaTd TNV POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tomv 25°C.

Ot khewotol Pakelot pe To Pradidto pag 60ong Tpémel va eivat TotoBeTnévol, MoTE Ta
QLoAidia vo Bpickovtal o€ Opbia BEom Kot va TPooTATELOVTOL OO TO PMG. MNV KOt OYETE.
Orav avorytel 0 paKeA0G, T0 TAAGTIKA QLOAIdIO LLog 0OGNG PVAACCOVTOL HEGH GTOV AVOL(TO
(AKEAO, LLOKPLA OO TO PMG KO TPEMEL VOL PTCLLOTOOVVTAL EVTOS 3 UNVAV.

Ortav avorytel to Lolidio, pUAGETE TO avoryuévo QraAidto pokptd amd to eog. To avorypévo
TAOOTIKO QLOALS10 O Tpémet va ypnoiponombel péoa og 12 dpec.

6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTN

O mepiéxng etvon TAaoTiKy apmrovia pog d6ong amd mtolvatBuAiévio yauning mukvotrag. H
Kk60e TAooTIKY aumToLA TEPLEXEL 2 ml evolwpNHOTOG.

Yrapyet pio evOEIKTIKN YpOoUU TAVeD 610 TAACTIKO ELOAIS10. AVTI 1) YPOUUT OELYVEL TOV OYKO

tov 1 ml 6tav to ThaoTikd Prodidio kpatnOel avdmoda.

Xdaptvo kovti Tov mepiéyel S 1 20 1) 30 1§ 40 ThaoTikég apumovieg TV 2 ml 6e PUKEAOVG
aAovpviov pali pe v odnyia ypnone.

Mmropel va, unv KukAo@opodV OAEG 01 GLCKEVAGCIES.
6.6 Idwitepeg TpoPLAGEELS amOpPIYNS KO GAAOS YEIPIGNOG

Kda0e aypnoiponointo eapuokevtikd tpoidv 1| VITOAEIUUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPDV
LE TIG KOTA TOTOVS LoYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELC.
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OAHTIEY XPH>HX

1. Apapéote £va QLoAId0 0t T0 VTOAOUTO Ko
aQPNOTE TO LTOAOITA PLOAISI LEGA GTOV PAKENO.
[Ipwv amd T ¥pNon AVOKIVIGTE TO TAAGTIKO
(PLOAO10 TPOGEKTIKA UE KUKAIKES KIVIGELC.

2. Kpamote to mhaotikd elaridto oe 6pOia Béon
(BAéme gcova) Kot avoi&Te T0 TEPIGTPEPOVTAG TO
TTEPVYIO0.

H
]
i
I
3. TomnoBetote KA TO OVOIKTO GKPO TOL TAAGTIKOD !
/

@LoAdiov péoa ot deaEVT TOV EKVEQMOTN KOt
TEGTE TO APYAL.

]

4, [etd&te 10 Adg10 TAOOTIKO PLadidio.
Keiote ™ de&apevn Tov EKVEQ®TY.

5. YVvO£0TE TO £val AKPO TOV GOANVA GTN UACKO
TPOGMTOL 1| GTO EMGTOLUO.
2uvdE0TE TO AAAO (KPO TOL GOANVA GTNV avTAio
aépal.

6. AVOKIVIOTE ATOAA KOl EVEPYOTOUGTE TOV
EKVEQPOTY].
Ewonvevote 10 vépog Mpepa kot fabid
YPNOLLOTOIDVTAG TN LAGKO TPOGMTOL 1| TO
emotopo. Edv ypnowonoteite pdoxa tpocdov,
BePormBbeite 6TL 1 pdoKa TPOSMTOL EPAPUOLEL
TANPOG.

7. Oa katordPete note M Oepaneio cog Oa TeEleIdTEL
otav Oa oTapoTnoel va Byaivel vEQog amo T
pdoka 1 10 EMGTOO.

O ypo6vog mov yperaletar Yo va veperomonOei
O6A0 TO PApLOKO eE0PTATOL OO TOV TOTO TOV
€EOMMGLOV TTOL YPNCLUOTOLEITE KOl EMIONG OO
TNV TOGOTNTA TOL POPLAKOV OV Bal
xpMnoyLomondet.

8. HemAOVETE KOAN TO OTONO GOG [LE VEPD, PTOVOVTOG
TO VEPO TG EKTALOTG Y1a Vo, petwbel o kivouvog
EUPAVIONG GTOLATOPUPVYYIKNAG LUKNTIOGNG
(6pBeg).

Edv ypnowonoteite pioko Tpocsmmov, TAVVETE TO
TPOGOTO oaG Le vePd PETA Ol TN YPNOT TNG
paokag yio vo amrogevydel epebiopog tov
O£PLOTOC TOV TPOCHOTOV.

9. Kd&0e popd petd amod tn Aqym piag 666ng, Tpémet



va TAéveTE TOV BEANLO TOV EKVEQMTY KoL TO
EMOTOMIO | TN paoka pe (eoTd vepod g fpdong
KOl V0L N0 OOPPVTAVTIKO 1) COLPOVA LE TIG
0dMyiec TOL KATAGKELOOTN.

HeMADVETE KOAG KOl GTEYVMDGTE GUVOEOVTOS TOV
OGAO TOV EKVEQMTN WE TOV GUUTIEGTN 1 TNV
€loodo aépa.

Yrapyetl pio evOEIKTIKN YPOUUN TAVED 6TO0 TAACTIKO QLOAIS10. AVTN 1) YPOUUT OELYVEL TOV OYKO
tov 1 ml 6tav 10 TAaoTIKO PLaAidlo KpotnBel avamoda.

Edv mpdkertan va ypnoipomomndel povo 1 ml, adeidote 10 TEPIEYOUEVO HEXPIC OTOV T
EMPAVELX TOV VYPOY EOAGEL GTNV EVOEIKTIKT YPOLLLY].

[Ipwv va ypnoipomomocete To VIOAOUTO VYPO, AVOKIVIOTE TO TEPLEYOUEVO TPOCEKTIKA [LE
KUKAIKEG KIVIGELC.

To avorypévo mhactikd eroridio Oa mpénet va ypnoiomoindel péoa o 12 dpeg, pLAAGGOUEVO
LLOKPLA OO TO POC.

Ta KAeloTd TAOGTIKG PLOAIdIO pag 600MG ToL PpicKovTal LEGH GTOV OVOLYLEVO PAKEAO Oa
TPEMEL vaL Y pMooTonfovy péca o€ 3 PAveS, GUAACGOUEVO HEGO GTO KOVTL MOTE VoL
TPOGTATELOVTOL ATTO TO PAC.

To Biosonide evoudprnua yio £16TVOT| Le EKVEQ®TY B TPETEL vaL yOpTYELTAL LE EKVEPMOTN
aepiov POSOCUEVO e EMGTOLLO 1) KATOAANAN pAoKo Tpos®mov. O EKVEQ®MTNG TPEMEL VO
OULVOEETOL e CLUTIESTT] 0€P0G. O ¥POVOG EKVEPMOOTG KL 1] ATOS0GT TOL PP UAKOV
e€aptmdvtal omd TV TodTNTA PONS Kot Tov OyYKo TANp®onc. Tumkd, yio va emttevyfel n
LEYIOTN amOd00M BoLdecOVIONG OMALTEITOL GUUTIEGTNG 0EPOG LLE EMAPKT pon) cvpmieong (5-8
1/ entd) Ko dyko mAnpwong 2-4 ml.

Eivon onuavtikd va cuotnBel otov acbevn va elonvéetl Suvatd Kot Babid LEcm Tov EKVEQ®TY.

Ortav divetar to Biosonide gvaidpnua yio E16TVoN UE EKVEQMT GE MIKPA Todid eivat
amopaitnto vo dloParicBel 0Tl HTopovv vo akoAovdncovy Tig 0dnyieg xpnong.

To Biosonide evoidpmnuo yio IGTVOT| LE EKVEQPMTN UTopel va avapuydei pe puolohoyikd opd
0,9% Ko pe dtoddpoTa 1o, EKVEQPMTN TEPPOVTOAIVIC, CAABOLTAUOANGC, PEVOTEPOANC,
OKETVAOKVGTEIVNG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1 fpouiovyov mpatponiov. To piypo tpénet va
ypnowomnoindei uéoa o 30 Aemtd.

2nueiwon

1. EemAbvere koAl 1O OTOUM OOG HE VEPO, OMOPAAAOVTAG TO VeEPO TNg £KMAVCONG OTN
ouvéyeln, kdbe Qopd PeETd amd TN ANY”N Ulag d0omMg Yo vo. glayiotomotnfel o kivouvog
EUOAVIONG GTOUATOPOPVYYIKTG LUK TIOONG.

2. Ed&v ypnowomoteite pdoko mpoodmov, otyovpevteite O0tTL 1 pdoko mpocappdletol
amdlvta evoow clomvéete. [TAOvete 10 TPOGOTO GOg Ue vepd PETA amd TN YpNom TG
paokag yio vo amo@evyel pebiopog Tov dEPUATOG TOV TPOGMITOV.

Agv gival kaTdAANA0L OAOL 01 EKVEQMTEG Y10 Ypion Tov Biosonide. Ot ekvepmtéc vaepnywv

(ultrasonic) dgv O Tpémel va ypnotpuonotovvtar pe to Biosonide evoidpnuo yio elovon pe

EKVEQOT].

Kabapiouog

O 0dAapog Tov exkvemT Ba mpémel va kabapileton kdbe popd petd omd ) Anym o d6ong.
[M\ovete tov BGAapo TOV EKVEP®T Kol TO EMOTOMO 1 TN pdoko pe {eotd vepd g Ppdong
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Kot €vol TT0 OMOPPLTAVTIKO 1) GOUP®VO LE TIG 00NYiEG TOL KATACKEVAOTY. ZEMAVVETE KOAAL
KOl GTEYVOGTE GLVOEOVTOG TOV OGANIO TOV EKVEP®TY] LLE TOV GUUTIESTH N UE TNV €G0S0 apal.
BA. ko1 mopdypago. 4.2

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

HELP ABEE

BoAawmpitov 10,

144 52 Metapdppaon

TnA. +30 210 2815353

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

BIOSONIDE 0,5 mg/2 ml evoidpno yio E1GTVON UE EKVEQMTN:

BIOSONIDE 1 mg/2 ml gvaidpnuo yio E16TVON UE EKVEQMTN:

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 26-10-2009

Hpepopnvia avavéwong:16-09-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

16-01-2020
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml, S1GAvpa yro 16Tvon| He EKVEQMTN

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Mia gvotyya tov 2,5 ml nepiéyxet 0,5 mg wpatpomo Ppopovyo (g povotidpikod) kat 2,5 mg
caiPovtapdin (o¢ Beukn) g pia doom.

[N tov TAnpn katdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AlGAvpa ylo el6TVON UE EKVEPMTY.

Awowyécg, dypopo 1 oxedOV AypwUo S1aAvaL.

pH: 3,00 — 4,00

oopotikotnta: (280 - 320) mosmol/kg

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTIKég gvOEilelg

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml s iGhvpua yo. £16TvoN pe EKVEQMOTN VOEIKVVTAL Y10 TNV
OVTUETOMION TOV PpoyyOomacuov oe aobeveic pe ypoOvVio OmOEPOKTIKY TveLpHOvomddela
(XAII) mov €yovv avaykn TakTikng Oepaneiog pe Bpoutovyo mpatpdnio Kot caABovtadin.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOoP1YNoNS

Aocoroyia

H ocvvietdpevn doon etvat:

Evilixec (ovumepiioufiavoviar nhikiwuévor aobsveis kol maioid nikiog avw twv 12 €tav):
To mepreyopevo piog edoryyag 3 1 4 eopég v Nuépa.

Houdrarpixoc minBoouog (raidia nlikiog katw twv 12 etwv):

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpo yio £16TVOT LE EKVEPMOTY OV GLUVIOTATAL GE
Tond1d nAkiog Kato Tov 12 etdv A0y TG EAAEYNC SEGOUEVMVY Y10 TNV OTOTEAECUATIKOTNTO
KOl TNV 0CQAAELL.

Tpoémog yoprynong
Xpnon S 16TVong Hovo.
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To Respito 0,5 mg + 2,5 mg /2,5 ml diddvpa yio e167Tvor| Le EKVEQMT UTopel vo xopnyn sl
SLOUEGOV KATAAANAOL 0EPOKIVIITOL EKVEQMTY 1] LE GUOKELT OEPIGHOV BeTIKNG dlaAEITOVGOG
mieong aeod 1 Ootyya piag 600mg avorytel Kot To mePEXOUeEVO ¢ petapepbel oto Baiapo
oV ekvepmT. H yopnynon npénel va yivetal cOUQ®VA LE TIG 001YIEC TOV KOTACKEVAGTY Yol
116 6vokeLéS. To ddAvpa ot Pvootya piag d6ong Tpoopiletar yia ypnon oo ElGTVONG LOvo
Kot 6gv Bo Tpémet vo Aapfavetol amd ToL GTOUATOG 1] VO YOPNYEITOL TOPEVTEPIKA.

Hopakaid avatpéEte 6To GOALO 0O YLDV ¥PNONG YO TIG 0O YIES ¥PNONG LE EKVEQMTY.

Agdopévov 0Tl o1 POCTYYEG UIOG YPNONG OEV TEPLEYOVY GUVTNPNTIKG, €Vl oNUOVTIKO TO
TEPLEYOLEVO VO YPNOLUOTOlEITOL QUECHOS HETA TO AVOlypo Kol Hio vl QUGLYYo v
yYpNoLomoteitarl yio Kabe yoprynon oote va amopevyfel pikpofioxn porAvven. Mepikadg
YPNOUYLOTOINUEVEG, OVOTYLEVEG 1] KATESTPAUUEVES PVUOTYYES Ba TPETEL VO omoppinTOVTaL.

Ono10dnmoTE TOGOTNTO SIWAVUATOG TOPAUEVEL GTOV BAAALO TOV EKVEQPMTN HETA TN Yp1IoN Oa
TPEMEL VAL OTOPPITTETOL.

Yuviotdror Boutépog to Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml dudlopo ywo lomvon pe
EKVEQMTN VO LNV OVOLULYVOETAL LE GAAL QAPLLOKO OTOV 1310 EKVEQMTN.

4.3 Avtevoegigelg

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml dtdlopo yo E1I6TVoN HE EKVEQOTH avTEVOEIKVLTAL GE
ac0evelc [Le VITEPTPOPIKT ATOPPAKTIKT LvoKapdlondOeia 1 Tayvappvipuio.

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml sidhvua yio €16TVON PE EKVEQMTH avTEVOEiKVLTL
emiong o€ acbeveic e Yvootn vepevoictncia oTic dpacTIKES ovaies Bpmuiovyo mpaTpdmio,
caAPovtopddn, 1 6TV OTPOTIVN 1} OTO TOPAYOYA TNG.

4.4 Ed1kég mpogidomonjoelg kot mpo@uidiers katd  ypion

Ynepgvouctnocio

Apeceg avtidpacelg vrepeLUGONGioG UTOpEl Vo EUEAVIOTODY LETE OO TN YOPNYNON OTMG
éxel  o@avel amd OMAVIEG TMEPWMTIMOES Kvidmong, —ayyswoowdnuatog, eSavOnuotoc,
BpoyyOGTOCLOV KOl 010N UATOG GTOLOTOPAPVYYC.

Hapddoog Bpoyydomaciiog

Onwg kot pe GAAo E10TVEOUEVO, QAPHOKO UTopel va, epeavioTtel Tapddo&og PpoyyocTacog
pe dupeon avénom tov cuptyuol kol NG OVOTVOLNG HETA T yopnynon g odonc. O
Tapado&og PPoyyOoTOCUOG OMOKPIVETOL GE TaElng OpAonG ELGTVEOUEVO BPOYY0O10GTAATIKO
Kot Tpémet vo, avtipetoniletar apéonc. To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpa yio
€10TVOT| L€ EKVEQPMTN Bl Tpémel va dtokomel apécwms, o acbevig Bo mpémel va a&loroynOel kot
Vo (o eVOAAOKTIKY Oeparmeia vo epapuootel €4v gival amapaitnto.

OpBaipucég emmAokég

YrAplav omavieg avagopés evog apldpod oebaAuik®v emmhok®dy () pudpiaon, 0aupog
Opoo”G, YAODK®UO KAEWGTNG YoViag, GAyog o@OaAumy) otav t0 Ppouodyo mpoatpdno oe
LOPON 0EPOADUOTOC €iTe HOVO TOV €iTE GE GLUVOLOGCUO HE €V AOPEVEPYIKO Pr-0y@VIoTN,
YEKAGTNKE KATA AGOOC GTOVG 0QOAALOVG.
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To awtd 10 AOYO0 Tpémel va doBohV 0dnyieg otovg acbeveig yio v opBn xpnon tov Respito
0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml diddlvpa ylo EL6TVON HE EKVEPMOTN LE TOV EKVEQPMOTN TOLG Kot Oa
TPENEL VO TPOEIOOTOLOVVTOL VO UMV OPTVOVY TO SIBALUO 1) TO EKVEPOMO VO, EIGEADEL GTOVG
opBodpove. Mo va omopevybei n katd AdBog €icodog TOL EAPUAKOL GTOV OQOUAUO,
OLVIGTATAL TO VEQPELOTOMUEVO OldALUO VO Yopnyeltal pe tn ypnon emotopiov avti yuo
HAoKOG TPOGAOTOV.

Téroteg opBalpikéc emmiokég umopel va ovumeptiapfdvouv o0& yAavkopa, podpioot,
Bappoc dpaong, avEnuévn evooeBdipia migomn, dAyoc oeBaAudV Kol YAoOKoUo KAEGTNG
yoviag. Idwitepa ot acbeveic pe mpodiabeon yio yAavkopo Bo TpETEL Vo TPOESOTOLOVVTOL
CYETIKA e TNV avoyKootnto mpootaciog tov opbaiudv tove. H Oepameio xotd Tov
YAOLKOUOTOG ivol amoTELEGUATIKT 0TV TPOANYN 0£E0G YAAVKOUOTOS KAEIGTNG YOVING GE
gvmadn dToua.

Alyoc opBoipmv 1 dvopopia, BauPog Opacng, OmTIKN GAMG 1 EYXPOUEG EKOVES OE
cuvdvoopd pe gpuBpdTa TOV POTIOV ad GLUEOPNOY TOV EMTEPLKOTO KOl OIdNUA TOV
KepaTOEWovg pmopel vo  eivor onueion 0o&€oc ylowkdpotog KAelot g Yoviag. Edv
OTOL0GONTOTE GLVOVAGHOG AVTMOV TOV CLUTTOUATOV epPavicbel, Bo mpémetl va yivel Evapén
Bepamneiog pe pudplatikéc otoyoves Yo To. patio kKot vo {nmndel copPfouvin €dukol tpol
dpeca.

2VOTNUOTIKESG EMOPAGELS

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml SidAvpo yioo €16TVON UE EKVEQMTI TPEMEL VO
YPNOYLOTOLEITOL LLOVO LETA OTTO TPOGEKTIKN EKTIUNGT TOL KIVOOVOL £VaVTL TNG OPEAELNG, OTIG
aKolovbec TepimtdoELs:

UN EMOPKADC EAEYYOUEVOS GUKYOPOING SN TNG, TPOGPATO EULPPOYLO TOL HVOKAPSIOL Koum
coPopéc opyovikéc madnoelg TG Kapdlg N TV ayyeiov, vrepbupeoeldicuic,
QAOYPOUOKVTOMO, KivOuvog Yo YAodkouo KAEOTAG Yoviog, VIEPTPOGio. TPOoTATN 1
amoepasn avyéva TG ovPodO OV KVGTIG.

Koapdayysiakéc emdpaocelc

Oa mpétrel va divetal TTpoooyr otav 1o Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAupa
YIO €I0TTVON MPE EKVEQWTI XPNOIMOTTOIEITAI OTTO a0BeveiG Pe KOAPDIOKEG TTABAOEIG
(coBapry kapdiakry vooog, IOXAIMIKA vOo0oG, appubuieg). Oa Tpémel va diveTal
OUMBOUAA OTOUG QOBeveiG va ETMKOIVWVOUV HE TIG UTTNPECIEG  ETTEIYOVIWV
TTEPIOTATIKWY €AV EP@Avioouv BwpPakikd GAyog i dUCTTVOIQ.

Me ocvpmaboppunTikd eapuoka, copreprapBovopévov tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5
ml S1dAvUo. Y10 EIGTVOT] UE EKVEPMTY, UTOPEL VO UQovIcBobV Kapdloyyelokés mOpAcElS.
Amo v gumepio PETE TNV KUKAOPOPIO TOV POPUAKOL GTNV ayopd Kot amd T ONLOCIEVUEVN
Biproypapio vdpyovv evoeigelg omdviag ELPAVIONS HVOKAPIIOKNG oyopiog oxeTilopevng
ue coAPovtaporn. O acbeveic pe vmokeipevn cofapn kapdokn vOco (7). 1OYOLUKT
kapdromadeia, appviuia 1 coPapn KapdlaKn AveTApPKELR) TOV AoUBavouy GoABovToudAT Yia
OVOTVELOTIKY TAONON, TPEMEL Vo TPOEWOTOIOVVTAL Yo ovalnTnon wIptkng Pondelag oe
TePITTOON EUPAVIOTNG BmpoKikod GAYoLS 1 GAA®V CUUTTOUATOV EMOEIVOONG KOPOLOKNG
vocov. [Ipocoyn Ba mpémel va divetarl 6Ty EKTIUNON TOV CUUTTOUATOV OTMG SVGTVOLN, KOl
Bopakikd dlyog, kKabdg pmopel va givol gite OVATVEVGTIKNG 1 €TE KOPOIUKNG TPOEAELONG.

YrokaMaipio
H ayoyn pe B2-ayovictéc umopel va mpokaréoel duvntikdg cofapn vrokaAtaipio. Idaitepn

TPOCOYN CLVIGTATOL GE GOPap1| OTOPPALN TOV UEPUYDYDV, KOOMG avTd 1 enidpact pmopel
va, gvioyvBel and Tavtdypovn Bepancia pe mapdymya EavBivng, dtovpnTikd Kot otepogdn. H
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vrokoAlopio propel va mpokoréoet avénuévn evarclnocia otig appubuiec oe acbeveic mov
Aappdvoov ayoyn pe dryo&ivn. Emiong, m vmo&ia umopei va emiteivel T emdpacels g
VTOKOALOioG €ml Tov  kapdlkoy pPuOpoL. XTI TMEPMTIMGEL OVTEC, GCLVICTOTOL T
TAPAKOAOVON OGN TOV ETTEIWY TOV KAAIOV GTOV 0pO.

Awtopay£c g KN TIKOTNTOG TOV YOG TPEVIEPLKOD

Acbevelg pe xvotikn tvoon pmopel va givor meptocdTepo gvaicOntol o STapoyEs NG
KIWNTIKOTNTOG TOV YOGTPEVIEPIKOD KOl Y10 aVTO TO AdY0 10 Bpmpodyo mpatpdmio, OTmG Kot
T GAAQL OVTLYOAVEPYIKA, B0 TPETEL VA, YPTCILOTOLEITAL LE TTPOCOYN OE OLTOVG TOLS UOOEVELS,

Avonvoln

Otmrwg Kal he AAAeG BepaTreieg €I0TTVONG UTTAPXEI O KivOUVOG BPOoyXOOUOTOANG TTOU
TIPOKAAEiTal atrd TNV €I0TTVON 1 TTapddogou PpoyxdoTracpou. Edv autd ocuuBei, o
a0BeviAg Ba ep@avioel dueoa auénuévo Cupiypo Kal augnuévn OUOKOAIa oTnv
avatTvor) YETA Tn 660N, N oTToia Ba TTPETTEI VA QVTIMETWTTIOTEI AUECA PE EVOAAOKTIKA
Hop®n i SIOPOPETIKO TAXEIOG-OpAONG €I0TTVEOUEVO BpoyxodiaoTaATiké. To Respito
0,5 mg + 2,5 mg/ 2,5 ml didAupa yia €I0TTVOA UE EKVEQWTH Ba TTPETTEl VA SIOKOTTEI
dueca, o aoBevig va aglohoynBei kal, €dv KpiveTal aTrapaitnto, va Tebei o€
eQapuoyr evaAAaKTIKr Bepartreia.

Ba mpémel va cuVIoTATOL 6TOVG acbeveic va cupfovigvoviol Evav yloTpd GUECH GTNV
nepintwon ofglag, Toyémg emdewvovpevng dvomvowng M €4V gpeavioTEl  PEIOUEVN
avtomokplon ot Oepamneio.

Edv etvar amapaitnto vo ypnoyomoinfody vyniotepec 00GEIG and aVTEG TOV GLUVIGTOVTOL
Yo TOV €AEYYO TV CUUTTOUAT®V TNG PPOYXOoLGTOANG (1) PPOYXOOTUGLOV), TO TPOYPOLLLLOL
Oepamneiog Tov aobevoig Tpémel va emovekTiunOei.

Toloktikn o&émon

FoAdoxtikn o&éwom €xel avopepbel oe ovvovaoud pe LYNAEG Bepamevtikés O00eELg
eVOOQAEPLOC KoL vepeloTotpuévng Ppayeiog opdong Prta-aywvioTtikng Oepaneiog, Kupimg og
acBeveic mov vmoPdAiloviar oe Bepameic Yo ofela emdeivworn Tov PPOYYOCTAGUOL GE
cofapd acOua M xpovia amoPpakTikn Tvevpovorddelo (Préme mapdypapo 4.8 ko 4.9). H
abéNon TOV YOAOKTIKOV ETEO®V UTOPEL Vo 0dNyNoEL 6€ SVOTVOLN KOl OVOTVEVLGTIKY
avTIoTOOOTIKTY ovamvor| , KGTL wov o pumopovce vo mapepunvevdel g onuddt amotuyiog
g Oepomeiog Tov AGOUOTOG Kol VO 001 YNOEL GE OKOTAAANAN gvTatikomoinon g Ppayeiog
dpdong PNro- aywviotikng Oepameiag. Emopévoe, ocvvietdtar va mapoakolovbodvtar ot
acleveic yioo v avamoén avénuévov yorakTiKoy 0pov Kal TV makOAovdn petafoAtkn
o&émon og ot TN pOOo.

2UoYETIoN UE EPYACTNPLOKES eEeTATEIC | OAAL Sty veo Tk uétpa

H xprion Tou Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml &iGAupa yia €I0TTVOr YE EKVEPWTH
MTTOpPEl va odnynoel oe BeTIKA atmoTeAéopata 6oov agopd oTn caABouTtapdAn o€
€AEYXOUG YIa JN KAIVIKA KATAXPNON OUCIWY, TT.X. OTA TTAQiOIa TOU EAEyXOU evioxuong
NG aBANTIKAG £TTidooNG (Papuakodiéyepon-doping).

4.5 AlMiemdpdosic pe GAho  QUPROKEVLTIKG TPOIOVTA KOl GAAES pPOPOES
aAMAemiopacng
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Aev €xel pedeBei n xpdvia suyyopnynon tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml diddlopo yio
EIOTVOYT] HE EKVEQMOTN HE GAAD OVTIYOAVEPYIKA @dapuaka. Q¢ €k ToLTOV, M YPOVIL
ovyyoprynon tov Respito pe dAlo avtiyolivepykd edpuoka 6 cuvieTdral.

H ovyyopiynon emmAiéov Pr-ayovioT®V, KOPTIKOGTEPOEWODV, OVILYOAVEPYIK®Y Kol
nopayayov Eavliving propel va avénoet v enidpacn tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml
SLOAVLOTOG Y10l EIGTIVOT| LLE EKVEPMTI GTN AELTOLPYIC TOV AEPAYOYDV KOl TN GOPapOTNTO TV
avemBopntov evepysidv. AOy®m avtiBetng QapuoKodLVOUIKNG oAANAEmiOpacNg e ™
opaotikny ovoia caifovtaporn, pia duvntikd cofapn erdrtoorn Tng dpdong pmopel vo
EUPAVIOTEL KATE TNV GLYYXOPNYNOT| UE B- ATOKAEIOTEG.

H coApovtapoin Ba mpémetl va yopnyeital pe mpocoyn o€ acbeveic mov Aapfdavovy aywyn pe
avaoToAels g povoapivootewdons (MAO) N pe tpwvrkhikd aviwatobmticd, 10t M
dpaon TV P2-0dPEVEPYIKAOV Ay®VIGTOV Umopel va avéndet.

Ewonvon avoioOntikdv mov mepiéyovy ahoyovouévoug vdpoyovavipaxes, Onwg to ahobavio,
T0 TPYA®POAOLAEVIO KOl TO EVQAOVPAVIO, pUmopel vo avéRcovy v gvaiwstncio oTig
Kopdwayyelokég avembounteg emdpacels TV Pr-aymvicTtdv, ot omoieg yior avtd 10 Adyo Ba
npémel vo, mapakoAovBodvTol Tpocektikd. Evailaxtikd, n dtokonh) tov Respito 0,5 mg + 2,5
mg / 2,5 ml $10ADOTOG Y10 EIGTVOT [LE EKVEQ®MTH TPV TNV YEPOVPYIKY emépfoon Ba mpénet
va g€etdleTat.

Avvntikd cofapn vrokoiopio pmopei va mpokAnbel omd tn Oepameio pe Pr-ayovioTé.
[Swaitepn TPoGoYN CLVIGTATOL GE TEPITTOGCELS GOPUPNG UTOPPAENS TOV UEPUYDYDV, KAOMDG
ovTd T0 OmOTEAECUO UmOopel va. evioyLOel pe Towtdypovn yopnynon mopayd@ywmv Eavovov,
SLOLPNTIK®Y Kol OTEPOEWDV. AvvnTiKG GoPapég appubuieg pumopel vo ELEAVIGTOVV KATH T
Sdpkela TanTOYPOVNG YopNyNons pe dtyo&ivn ko Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml duidopa
v glomvon pe ekvea. O kivouvog tng oAAnAeniopaong emtteiveTot amd TV LIOKOALULIN
Kot to emineda kadiov Oa wpémel va mapakoiovbovvtal taxtikd. H vrokoioupio pmopet vo
npokoAécel avénuévn evaicOnoia oe appuduieg otovg acbeveic mov Aapupdvovv dryo&ivn.

4.6 Tovipétnta, kdnen kot yarovyio

Kvnon

To PBpouodyo wpatpdmo £xel yevikd xpnoonombel yloo apkeTd ¥povia Kol OV LITAPYEL
Kapio cagng Evoelén emPrafoic dpdong katd T didpKelo TG eyKupocvvne. Meréteg e {oa
dev €de1&av kavéva Kivouvo.

H colBovtaporn é&xst ypnoytomondel gupémc yio moArd ypdvia ywpig epeovn emPropn
dpdon katd T SAPKELD TG EYKVHOGUVNG. AEV VIAPYOLV ETAPKT ONUOGIEVUEVE, ATTOSEIKTIKG
OTOYELD Y10 TNV OCQUAED OTO OPYIKA OTASIO TNG €YKLUOOHVNG GTOV GvOpOTo, ALY GE
peAéteg oe {ma vmapyovv evdeifelg kKamowwv emProfov emdpdoev oto EUPPLO GE TOAD
VYNAG emineda ddoNC.

Agv vapyovv enopkn otoygio omd ™ xpnomn Ppouodyov 1mpaTpomiov Kot GoABoVTOUOANG
pali, og €ykveg yovaikeg (og Tpda 6TAd TG EYKLHOGHVNG). O duvnTIKOC KivaLVOC Y10, TOV
avBpomno eivar dyvwotog. To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpa yio glomvon| pe
EKVEQMTN 0ev Oa. TPEMEL VL ¥PTCILOTOIEITAL KOTG TN OLAPKELD TNG EYKVUOGVUVIG, EKTOC €0V
glval caQac amapaitnto Kol TPETEL Vo 10T TPOGOYT| KOTA T1 GUVIOYOYPAPNGCT GE £YKVES
yovaikeg (1010itepa KATd TO TPMTO TPIUNVO).

OnAacpog
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Agv elvar yvootd gdv to Ppopiovyo mpoatpdmio omekKpivetal 61O UNTPIKO YOAM OTOV
GvBpomo. YTAPYOUV OVETUPKEIS / TEPLOPIGUEVES TATPOPOPIES GYETIKA LE TNV OTEKKPLOT TOV
Ipratropium + Salbutamol dteAdpOTOC Yoo €16TVON HE €KVEP®TH 6T0 avOpmmvo 1 (oo
untpwcd yora. H andpaon yio to av Ba cvveylotel / dwoukonel o Oniacpuog | n Bepaneio pe
Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpa yioo €il6mvon pe ekvepmti TPEmeL vo, Aneoei
AapPavovtog voyn To 6QPELOG TOL ONAAGHOD Yo To Toudi Ko To 6perog Tov Respito 0,5 mg
+ 2,5 mg /2,5 ml S10A0paTog Yo EIGTVOT| LE EKVEQMTI Y10l TN UNTEPOL.

Fovoma
Agv vrapyovv dabfécio KAVIKG JEOOUEVE GYETIKG LE TY YOVIUOTNTO Y10 TO BPmUIONYO

mpoTpomo. Ot TPo-KAWVIKEG HEAETEC TTOV TPAYLOTOTOONKOV HE BPOUIOVYO ITPATPOTIO OEV
éoe1gav avemBountes eMOPAGELS GTY YOVILOTNTOL.

Agv vapyovv TANPOPOPIES CYETIKA UE TIG EMOPACELS TNG GOABOLTAUOANG OTI YOVILOTNTA
otov avOpmmo. Aev vnp&av avemiBounTeg EMOPACELS GT YOVILOTNTA OTO (M.

4.7 Emopéosig otV IKavoTnTa 001171101S KO YEPLOROV UNYAVILATOV

Agv &yovv Oieboybel peréteg yuoo v emidpacn otV KavOTNTO 00MYNONG KAl YEPIGUOD
pnyovnpétov.

[Mop’ 6Aa ovtd, o mpémel vo divetan oyeTIKN) GLUPOVAN 6TOVG acbeveic OTL pmopel va
eppavicovv avemBounteg evépyeleg 6mmg (AN, datapayf TG TPOGUPUOYNS, LUOPIacT Kot
Baupog opdoemg katd tn Oegpomeio pe Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didhvua yio g16mvon
pe exkvepot. Edv ot acBeveig eppavicovv tig mpoavapepbeiceg avemBounteg evépyeies, Ba
TPEMEL VO ATTOPEDYOVY  OLVNTIKG  EMIKIVOUVEG epyaciec OmmC 00Nynom M YEPIGUO
unyovnudtoy.

4.8 AvemO@opnreg evépysieg

[MoAAéc amd TG MOPOKAT® ovemBouNnteg eVEPYEIEG MUMOPOVV  va  amodofovv  oTig
AVTIXOMVEPYIKEG KOl 6TIS Pr-cupmaboppmtikés 1010tteg tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5
ml SLaADOTOC Y10 EloTTVON e ekvep®TY. OTtmg pe kdbe slomvedpuevn Oepameio, £T61 Kot UE TO
Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml iGAlvpa yio E16TVON UE EKVEQMTH UITOPEL VO, EUPOUVIGTOVV
CUUTTOUOTO TOTIKOV gpefiopon. AvemBOUNTES EVEPYELEG TOV PAPUAKOV EVIOTIGTNKOV OO
dedoUEVE TTOL GLYKEVTPMOM KOV aTO KAMVIKEG LEAETES KoL amd T1 PaploKoemaypOTVNOT| KATA
TN XPYO1N TOL PUPUAKOV LETE TNV £YKPIOT] TOV.

Ov mo ovyvég oavembounteg evépyeleg mov gueovicOnkav oe KAvikég peléteg TMrav
Kepaiadyia, epebondsg tov papuyya, Pryas, Enpoctouia, dOTAPOYEG TNG KIVITIKOTNTAG TOV
YOOTPEVTEPIKOV COANVO (CLUTEPIAAUPAVOUEVOY SVOKOIAOTNTOG, OLAPPOLOG KOl EUETOV),
vavtio kot CaAn.

Opemva Ue TNV Katnyopio/opyavikd cOGTNHO Kol TIG cuxvoTNTeS eppdviong s MedDRA,
ot ovemBounteg evépyeteg epeoviloviol 6ToV TUPUKAT® TIVUKOL.

Ot ovyvotnteg opiloviar wg: TToAd cuyvéc (>1/10), Zoyvéc (21/100 émg <1/10), Oy cvyvéc
(>21/1.000 éwg <1/100), Zmavieg (>1/10.000 émg <1/1.000), [ToAd cmdvieg (<1/10.000), Mn
YVooTég (Oev umopov va, ektiunovv pe Baon ta dabéciua dedouéva).

Katmyopio/opyaviké Zoyvotnto ZOUTTONO.
cvotnuo
Awtapoyéc Tov Xrhvieg AVaQUAOKTIKY avTtidpaon,
OVOGOTOLNTIKOU GUGTHLATOG Yrepevaicnoia, Ayysoidnua ot
YADGGO, T YEIAN Kot To TPOS®TO
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Awtapayég Tov XTavieg Y mokahoupio
LETAPOAIGLLOV KOl TNG dyvoot ["oAaxtikn o&éwon (PAéne Evotnta
Opéymg 4.4)
Yoylatpikég datapoyég Xrbvieg Yoy datapoyn
Oyt ovyvéc Nevpkdmra
Awrtopayés tov  vevpkol | Oyt cuyvéc [Movoképaiog, ZéAn, Tpdpog
GULGTNLOTOG
OpBaipikég droTapoyég Xrbvieg Awotapoyn Tg TPOGAPLOYNG,
O@Oaipixd dhyoc D, Mudpiaon D,
Avénuévn ev8oeOdiua micon ),
IMuadkopa KAelot)¢ Yoviag,
Oidnua Tov KEPOTOESOVG,
Modkopa?, ®Gupog dpacng,
Yrepopio tov emmepukoTo,
Ontik| dAmg
Kopdiaxég datapayés Oyt ouyvég AtoOnpo moipov, Toyvkopdia
Yavieg AppoBuia, KoAmkn poppopoyn,
Mvuokapdiokn toyoipia,
Y mepKotAoKT TayvKopdia
Awtapoyéc Tov 2uyvEG Bryoc, Aveowvia, Epebiopog tov
OVOTTVELGTIKOD GUOTILOTOC, odapuyya
ToV ODdpaKa Kot TOV Xrdvieg
pecobwpdiiov Bpoyyoonraopog, [Tapdado&og
Bpoyydomacpog @, Enpdtnto Tov
@apouyya, AopvyyOcTOGLOG,
Oildnpa edpovyya
Awtapoyég Tov Oy ovyvég Enpoctopuia, Navtio
YOOTPEVIEPIKOD
Xrdvieg Awrtapoyn g KvnTikoTTag TV
YOGTPEVTEPIKOV GOANVA (0T
Awppora, Avokotmotnta, Eperog),
Oidnua otépaTog, Zropatitida
Awrtapayés tov  dépupatog | Oy ovyvég AepHOTIKEG OVTIOPAGELG
K0l TOV DTOOOPLOL 16TV
YTavIEG Yrepdpowoia, EEavonua,
Kvidwon, Kvnopog
Awtopayéc 0V | Zmhvieg Muvikoi ormacpoi, Muikn advvayio,
LLDOGKEAETIKOD  GUGTHLLATOG Mvuahryia
KOl TOV GUVIETIKOD 16TOV
Awtapayéc Tov veepdv kot | Oyt cuyvéc Kortakparnon odpov @
TOV 0OVPOPOPWV 00DV
levikég  dwtopoyés  wou | Xmovieg E&ac0évion
KOTOOTAOEW, NG 0000
xopnynong
[MoapaxAivikég e€etdoeig Oy ovyvég AvENUEVT GUGTOMKN OPTNPLOKT
mieon
Xrbvieg Meiopévn S10GTOAKN apTNPLOK)

mieon
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(1) o@Borpkég emmhokég Exovv avapepbel OTov T0 PP®ULOVYO MPATPOTIO GE LOPPT AEPOADUATOC ElTE
povo Tov gite 6e CUVIVAGUO LE EVOL AdPEVEPYIKO Pr-aymvioT, NpBe o€ emam e Tovg 0BaALovg - BA.
mapdypago 4.4.

(2) Onowg ko pe dAleg Bepameieg pe elomveduevo @dppoxa pmopei vo epeaviotel mapddoLog
Bpoyydomacog e duecn avéncn Tov cuplyHov Kol TG dVGTVOLNG LETE T yopnynomn g ddong. O
mapadoLog Ppoyydomacpog amokpivetor oe tayeiog Spdong elomveduevo PpoyyodlacTaATIKG Kot
apémet vo avtipetoniletol apuécms. To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml sidhopa yio gilomvon pe
ekvepmTn Ba mpémet va drakomel apéocms, o asbevig va agoloynBel ko e evorlhaktikny Oepaneio va
epapuootel edv ivar amapaitto - PA. mapdypapo 4.4.

(3) O «ivévvog katakpdTnong ovpwv pmopeil va avénbel oe aobeveic pe Tpovimdpyovoa amdEpuEn
0VPOBOYOV KVGTIG,.

Avopopd mBavoloyobuevav avemfOuntmv vepyeldV

H oavagpopd mibBavoloyoduevemv avemBOUNT®@V VePYEIDV UET OmO TN YOPNYNoM GdEWg
KUKAOQOPIOG TOL  QOPUOKELTIKOD 7Poidvtog eivar onuavtikn. Emrpémer 1 ovveyn
TapaKoAovONGN TG OXEGNG 0PEAOVG-KIVODVOL TOV POPUAKEVTIKOV TPOTOVTOg. Znteitol and
TOVG EMOYYEAUOTIEG VYEIOG VO OVOQEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOLOYODUEVES AVETIOOUNTES
EVEPYELEG LEGM TOV EBVIKOV GUGTHUATOG OVOPOPAC:

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

15562 Xolopyog, Admva

TnA: 213 2040380/337

Dag: 210 6549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynregpdocoroyio

Ot oeiec emdpdoelc amd TV VAEPSOGOLOYIN UE TO Ppoodyo mpaTpdmo eivol NILEG Kot
Tapodikés (Omwg Enpootopia, Statapayr] TG TPOSOPUOYHG ToL oeBaipod) efoutiog g
YOUNANG GUGTNUIKNG AmoppOPNoNG LETA amd gite el6Tvon €ite amd TOL GTOUOTOG XOPNYNOT).
Omnowdnmote enidpacn amd v vrepdocoroyia eivar emouévog mhavd vo oyetiletar pe ™
OpaoTIKO GLOTATIKO GOAPOVTAUOAN.

O1 ekdnAdoelg VTEPd0GOA0YIOG LE TN GUABOVTAUOAT UTopel va TtepthapuPdvouy Toyvkapdia,
omOayyn, véptacn, aicOnua TaAudv, TPOUO, VITOKOALULLIN, VTOTUGCT), JIEVPVVGT TNG THECTG
opuypov, appvbuieg wor  E€aymn. MetaPoik) offéwon mapatnpnOnke emiong pe
VIEPOOGOAOYIO GOUABOVTAUOANG, cLumEpAapUPavoUEVNC TG YOAOKTIKNAG 0&émong, 1 omoia
éxel avapepbei 6 cuvdvacud e VyYMAEC Oepamevticég 600e1g KaODC kol vViepPorkég dOGELG
Bpayeiog dpdong P-oywviotikng Oepoameing, emopévog mopakolovbnon yio  avénpévo
YOAokTIKO 0pd Kol emokolovdn petafoiikny o&éwor (Oloitepa €4v vmdpyel empovi M
emdeivwon NG Tayvmveiag mapd TV emilvon ALV eKOMADGE®Y PBPOoyYOCTUCLOD OTIMG
ovptyudg) umopel va eVOEIVLTAL GTO TAMIGLO TG LITEPIOGOAOYING.

H Bepamncio ue to Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml SidAlvpa yio E16TVON PE EKVEPMTN TPETEL
va dokonteTol. o mpémetl vo Aapfdavetol vToyn 1 TopakoAovdnor oféwv-fdoemv Kot TV
NAEKTPOAVTAOV.

To mpotipdpevo avtidoto Yo TV vAEPOOGOAOYIOL HE Tr GOAPOLTANOAN elvor £€vog

KOPOLOEKAEKTIKOG PTO-avaoTOAENS, ALY TTPETEL Va. dIVETAL TPOGOYN GTN YOPNYNOT TOV
TOV QOPUAK®V o€ acbeveic e 16Topikd PpoyydoTacov.
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D opproKodSVVOUIKES 1O10TTEG

Ddappokobepamentiky] Katnyopio: Adpevepykd 6€ cuVOLOCUO LE OVTLYOAVEPYIKA Yo TIG
OTOQPOKTIKEG TTOONGELG TV 0EPOPOPV 000V, kdikdc ATC: ROZAL02.

Mnyoviouog dpdong Kot popuakoduvapkés EmdpAacels

To PBpouovyo wmpotpdémo eivor £€vag  OvVIOAVEPYIKOS  (TOpUcLUTAONTIKOAVTIKOC)
TOPAYOVTAG, O OTOI0G OVOOTEAAEL TO.  OVTOVOKAOOTIKG 7ov  €AEYYOvVTOl UECH
TOPOCLUTAONTIKOD, avIoy®VICOUEVO TN HOLCKOPWIKY Opdon NG aketvAoyoiiving. H
Bpoyy0d10GTOAY] HETA OO EIGTVOT| PP®UODYOV IMPATPOTIOL Elval KLUPIMG TOTIKN Kol E1O1KT|
Y10, TOVG TVEVHOVEG Ko Ol €K PVOENS GLGTN UK.

H caAPovtapoin eivar évag Po-adpevepytkdc ayovioTig 0 0moiog dpa 6Tovg Aelovg (oG Tmv
OEPAYOYDV EMPEPOVTAS TNV XOAMP®GST TOVG. H carfovtapoin yoiapdvel OA0VG TOVG Agiovg
UG, amd Ty Tpoyeio uéyxpt to TEMKG PpoyyxlOAld, KOl TPOCTATEVEL EVOVTL OA®V TV
BPoYYOCLOTAGTIKGV TPOKANGEWDV.

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpo yio EIGTVOT| PE EKVEQMOTN TOPEYEL TOVTOYPOVN
xopnynon Ppopodyov uwmpotpomiov Kot Oeiikng SOABOLTOHOANG EMOPOVIOG KOL GTOVG
LOVGKOPIVIKOUG KOl GTOVG Pr-00pEVEPYIKOVG VTOJ0YEIG TOv Tvevpova. AvTd TpPoKoAel
UeyoATEPT PPoyY0d10.cTOA 0o OTL KAOE OpUoTIKO OVGIC TOV LEUOVMUEV.

Houdwotpucde TAnbuvoude
To Respito dulvpa yio glomvon e exvepmtr dev €xel peletnBel oTov ToudoTpikd
TAnOucuo.

5.2 D opPOKOKIVITIKES LOLOTTES

XapaKTNPEIoOTIKA a1moppd®nonc Tou ocuvouaouoU BpwuioUXou ITTPATPOTTIOU - BEIKAC

oaABouTtaudAnc

Inpatpdémo

Armoppognon

Me Baon v Ty g abpototikig veppikng anékkpiong (CRE.24n) mov gival mepinov 3-4%,
N SKVUOVOT TNG GUVOMKNG GLGTNUOTIKNG PlodtofectudtTag TV EIGTVEOUEVOV dOCEMV
TOV BpmuUiovyov mpatponiov ektiudTol 6to 7% Emg 9%.

Karovoun

Ot KNTIKEC TAPAUETPOL TTOL TEPLYPAPOLY TNV KUTAVOUN TOL PP®Uodyov IpoTponion
TEPLYPOAENCOY omd TN UETOPOAN NG CLYKEVIPMONG OTO TMAACUO, UETO TNV &VOOPAEPLa
yopnynon. Haopatnpnbnke pia tayeio Sipacikn peimon TG GLYKEVTP®ONG 6TO TAAGHA.

O @owvopevog 6yKog KoTavoung otn otabepomoinpévn kotaotaon (Vdss) eivor mepimov 1761
(= 2,4 L/kg). To odppaxo cvvdéetar ehdyiota (Ayotepo amd 20%) pe TG TPOTEIVEG TOV
TAAoUaTOG. M1 KAviKG ded0UEVA VTTOSEIKVDOVV OTL 1] TETAPTOTAYNG AV TOL UTPOTPOTIOV
dg dlamepva ToV PPayUd TOL TAAKOVVTO 1] TOV OLUATOEYKEPUAKO Pporyuo.

Biouerooynuariouos

To wmpatpomo €xel ohkn kaBapon 2,3 L/min kot veppky kdBapon 0,9 L/min. Metd and
xopnynon uéow elomvor|g mepimov 10 87% - 89% 1tng doong petaforileTar, e To peyaAdTepPO
puépog mhovmg oto fmop pe o&eidwon.
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Amofoin

Metd and yopnynon Héow gomvong, mepimov to 3,2% TG oxeTLOUEVNG HE TO QAPLOKO
padlevEPYELDG, Y. TNG UNTPIKNG 0ovciog Kot TV HETaPOoAlT®V, ekkpivetol ota ovpa. H
GUVOMIKY] POSIEVEPYELDL TOV EKKPIVETOL HECH TOV KOMPAVOV MNTAV Yoo oLT TNV 000
yopnynons. O ypévog nuicewag Cong yoo v omEKKPLoN TG GXETLOUEVNC LE TO QAPLOKO
padievépyelag PETA TV glomvon| eivar 3,6 dpeg. Ot kOplot ueTafoAitec 6Ta 0VPO GVVIEOVTAL
ac0evdg e TO LOVGKOPIVIKO VITOd0YE Kol TPENEL v, BempnBolv o¢ avamoTeAEGLOTIKOL.

ZoaABovtapoin

Amoppognon

H coAovtapdin amoppopdrol toyt®e Kol TANPOG LETE TNV OO TOV GTOUATOS YOPTYNon
mg, &€ite omd TNV €lomvedUEVT €iTE TN YAOTPIK 000 Kol £x€l amd TOV GTOUOTOG
Brodiabeoipotnta mepinov 50%. O pécec HEYIOTEG GLYKEVIPADOELS TG COAPOVTANOANG GTO
mAdopa gtvor 492 pg/ml kot emTvyYAVOVTOL EVTOS TPIOV MP®V OO TNV EIGTVOT] GLVOVAGHOD
Bpopovyov mpatponiov - Osukng GaABOLTAUOANG.

Kozovoun

Ot KivnTIKéG TOPAUETPOL VIOAOYIGONKAY OO TIG CLYKEVIPMGELS TOV TAACLOTOS UETA TNV
evooAEPLa yoprynom. O eovouevog dykog katavoung (V) ivar mepimov 156 L (= 2,5 L/kg).
Mobvo 10 8% 1OV PaPUAKOL GUVOEETAL LE TIS TPWTEIVEG TOV TAAGUOTOS. X€ MN KAWIKEG
dokpec, mepimov to 5% NG GLYKEVTPWOTG TG COABOVTANOANG 6TO TAACHO evToTileTon GTOV
eyké€poro. QoT0G0, QLT N TOGHTNTA THAVOS AVTITPOGMOTEVEL TNV KATOVOLUT TNG OVGING GTO
eEMKVTTAPLO VEPO TOV EYKEQPAAOV.

Bioueraoynuarionog ko1 Amoforn

Metd amd avt v epdmas xopnynon dw €16mvong, tepimov 10 27% g vroAoylopevng
d00oMG amd TO GTOWO ATEKKPIVETOL AVOAAOI®MTO 6T 00pal UETE 0d 24 dpEC.

O péoog teMkog ypovoc nuicelag Long eivar mepinov 4 dpeg pe péon orkr| kébapon 480
L/min ko péon veppikn kéBapon 291 L/min.

H coipovtaporn petaforiletoan pe oulevén oe salbutamol 4'-O-sulphate. To evavtiopepéc
R(-) g carPovtapoing (levosalbutamol) petaforileror KoTd TPOTEPUIOTNTA KOl EMOUEVAOGS
koOaipeTol amd TO COUN TOYVTEPO AmO TO evoviopepés S(+). Metd v evioeAéfia
YOPNYNON, M OMEKKPIOT OO TO O0VPA OAOKANPOVETOL WHETA amd mepimov 24 wpeg. To
peyaAdTEPO HEPOG NG OOoNG amekkpiveronr g umTpikn ovcio (64,2%) wor 1o 12,0%
ameKKpiveTal ®g Beukd mapdymyo. MeTd omd TOL GTOUATOG YOPNYNON N AMEKKPLOT OO TO
o0pa TOL avoAAOI®TOV QapudKkov Kot Tov Bsukod mapaydyov ivar 31,8% kot 48,2% tng
dooMg, avtioToya.

Tautdxpovn vepeAoTroinon BpwwioUxou ITTpaTpoTTiou Kail B€iikAG aABouTaudAng dev
ETAUEAvEl TN CUOTNUIKN OTTopPOPNoN Kavevog atrd Ta ocuoTatikd. H augnuévn
@apuakoduvauikry dpdon Tou Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml diaAlpaTog yia
EIOTTIVON ME EKVEQWTH OQeEiAeTal 0TV OouvOUACUEVN TOTTIKA €TTidpacn Kal Twv OUo
(POPUOKEUTIKWY OUCIWV OTOUG TTVEUUOVEG.

5.3 I poxkivikd 0€d0pévVa. Y10 TNV UGPALELN

Ta wporchivikd dedopéva dev OMOKAALYAY KATOOV 1010iTEPO KivOLuvo Yo Tov avOpomo e
Bdon 11g cvuPaTIKEG LEAETEG PUPUAKOAOYIKNG AGPAAELNC, TOEIKOTNTOC ETAVAAULPOVOLEVEOV

000V, EVOEYOUEVIC KOPKIVOYOVOL Opdone kot TOEIKOTNTOG OTNV  OVOTOpOy®YIKN
wKavOTNTO.
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6. OPAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Xhoprovyo vatplo

Y dpoyropikd 0&D (Yo puBuion pH)

Ydmp yio evéoua

6.2 Aovpfoatotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Avapkera Cong

3 ypévia
Metd 10 GvOory o TOL POKELOV: 7 MUEPEC.

6.4 Idwitepeg TPOPULAAEELS KOTA TNV QVAAEN TOV TTPOIOGVTOG

Mnv KatoyoyeTe.

6.5 ®V061) KO GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTY

10, 20, 30, 40 emonUOGUEVOL TTEPLEKTEG HOG OOONG amd YAUNANG TUKVOTNTAG TOALABVAEVIO
(LDPE), yopwopévolr ce towvieg Tov 5 meplekT®V, €ivol GLOKEVAGUEVOL GE (PUKEAOVG OO
PET/AI/PE (1 towia o kdBe @drelo) kot Eneito o KatdAinio Aboypapnuévo kouti, pali
LE TO GVALO 0ONYIDV XPYOTG.

Xvokevaociec tov 10, 20, 30 ko 40 Teprektv.

Mmropei va, unv KoKA0QOpoHY OAEG Ol GLCKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoPLAAEELS ambppLYNS KAl GAAOS YEIPIGNOG

Agdopévov OTL o1 povdadeg piag dO0MG Oev TMEPIEXOLV GLVINPENTIKA, EIVOL GMUOVTIKO TO
TEPLEYOUEVO VO YPNOLOTOLEITOAL GUVTOUA HETA TO AVOlyHo KOl Vo ¥pnolponoteiton véa
evootya Yoo kKabe yopnynon vy vo oamoeevybel 1 uikpofrokn poivvon. Mepikmg
YPNOUYLOTOINUEVEG, OVOLYUEVEG T  KOTECTPOUUEVEC UOVAdEC piag O0omg mpémel  va
OTOPPITTOVTOL GUUPOVE, LLE TIC KATA TOTOVS 10YVOVCEG OYETIKES SLOTAEELS.

Metd Vv ekvéQmon, kKafapioTe TOV EKVEPMTN COLEMVA LE TIC 0OTYIEC TOV TAUPUCKEVOGTN MG
efng: 1o emotopo mpémel va Kabapiotel pe (eotd vepd. Edav ypnoponomBel camovvi, 10
emotopo mpémel va EemhvBel kaAd pe vepd. Otav ot1eyvdoel, T0 KAALUUO TPETEL Vol
emovatomofetn0el 6To emoTOMIO.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica n.26, 84083

Castel San Giorgio (SA), Italia

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

110683/20-10-2023
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9. HMEPOMHNIA INPQTHY ET'KPIXHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia npdtng £ykpiong: 04-04-2019

Huepounvia televtaiog avavémong: 20-10-2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

20-10-2023
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