1. ONOMAZIA TOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX

Pulmicort 0,25 mg/ml evoaudpnua yio. EL6TVOT UE EKVEPMTN

Pulmicort 0,5 mg/ml evaidpnuo yio E16TVOT| e EKVEQMTY

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGEXH

Kd&0e ml wepiéyet, 0,25 mg 1 0,5 mg Povdecoviong.

Ka0e proAidio pag d6ong mepi€yet 2 ml omA. 0,25 mgn 0,5 mg i 1 mg Povdecoviong,

avticToya.

IMa tov mA\pn KatdAoyo tov ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evoawwpnpuo yio elomvor| e ekve@oT.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEg EVOEIEES

To Pulmicort evoumpna yio e16Tvon e eKvepmT| evOeikvuTal oe aoBevelc pe Bpoyykd dobpa
KaBmG Kot e ¥poOvia, amo@paKTiky Tvevpovoradeia (XAIT), mov yperalovrol Bepameio
GULVTNPNOTG LE YAVKOKOPTIKOGTEPOEION Y10 TOV EAEYYO TNG VITOKEIUEVNG PAEYLOVIG T®V
OEPAYMYMV, KO 01 0TToiol deV ivan o€ BECT VoL P CLULOTOL|COVY GUGKELT EIGTTVOMYV
HETPOVUEVTG BOOTG 1] CLOKELT EIGTVOMV ENpdg KOVE®G.

To Pulmicort gvoidpnpuo yio e16Tvon He EKVEQ®MTN eVOETKVUTOL €T 08 PPEPT Kot Tond1d e
o&eia Aapuyyotpayetofpoyyitida.

4.2 Aocoloyio ko1 TpOTOG YoPYNONS

Aocolroyia

AcBua (n XAII)

H docoloyia tov Pulmicort evoiwpfotog yio E1I6TVOT e EKVEQPMTN TPEMEL VO EENTOUIKEVETOL
KO VO, TITAOTOLEITOL OTT) YOUNAOTEPT] ATOTEAEGHATIKT 0OGT) GLVTIPNONG OO TN GTIYUT TOV
EMTVYYAVETAL EAEYYOC TOV CUUTTOUATOV TOL AGOLLATOC,

H d60m mov yopnyeiton otov acbevn TotkiAlel avaloya pe Tov eE0TAIGUO VEPEAOTTOINGTG TTOL
YPNOLLOTOLELTAL.

To Pulmicort evoumpno yio ELGTVON| [LE EKVEQMTN Bal TPETEL VO YOPNYEITOL LIE EKVEQMTN
aepiov EPOSLOCUEVO e EMOTOUIO 1) KOTAAANAT HACKA TPOS®OTOV. O EKVEQPMTNC TPETEL VOl
OULVOEETAL P CLUTIESTY] 0€P0G. O ¥POVOG EKVEPMGTG KO 1] 0TO0CT] TOL PapUAKoV eEopTMOVTOL
oamd TV TayHTNTO PONC Kat ToV OyKo TANpwonc. Tumikd, yio va emttevyel n péyiotn amddoon
Bovdecovidong amalTeiTol GUUMIESTNC 0EPOG e EMAPKT pon} cvumieong (5-8 1/Aentd) Ko Oyko
T pwong 2-4 ml.



Evapln Gepameioc

Orav apyilel n ayoyn e EIGTVEOUEVO YAVKOKOPTIKOELDT, 0T S1apKeLn TEPLOS®MV GOPapov
Go0paTog Kol KOTA TNV Helman 1] T S10K07H ay®YNG HE OO TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOELDN, N
oLVICTMUEVT dOoM elvar:

Hauioie: 0,25-0,5 mg 500 popég v nuépa. Mmopel va 1ebel BEpa yoprynong g HEYIGTNG
doong (2mg v nuépa) Hovo oe Tadild e coPapd dobua Kot yio TEPLOPIGUEVO YPOVIKO

OLAG TN

Evilixec: 2ovnbog 0,5-1 mg 000 @opég v nuépa. Xe coPapéc TEPUTTOOELS 1) OGN UITopEl va,
avénOel mepartépm.

Adaon avvrpnons

H d60m cuvtipnong eriong e&atopikedetor. Ao emtevydei To emBuunTo KAVIKO
amotéleoua, 1 0601 cuvTnpNnong Bo TPEMeL oTad1aKd Vo petmveTal LEXPL va pBdoet )
HIKPOTEPT] OVOyKaio Y10t TOV EAEYYO TV CUUTTOUATOV.

ITivokag CUVIGTOUEVOV 00GEWDV

Adon og mg Oyxog Tov evaumpniuartog Pulmicort yio €16mvon e EKvemTn
0,25 mg/ml 0,5 mg/ml

0,25 1 ml* -

0,5 2 ml Iml

0,75 3 ml -

1 4ml 2 ml

1,5 6 ml 3ml

2 8 ml 4 ml

* [Ipénet va, avopryvdeton pe dtdlvpa euotoroyikod opol 0,9% ce telkd dyxo 2 ml.

Ye aobeveig oTOVG OMOilOVG amatTEiTAL IGYLPOTEPO BEPATEVTIKO OTOTEAEG O, GUGTIVETOL T
xopnynon avénpévng doong evorwpnpatog Pulmicort yio elomvon pe ekvepti AOy® Tov
YOUNAGTEPOV KIVODVOL GUGTNUATIKOV EMOPACEDYV GE GUYKPLOT| LIE TI GCUVOVAGUEVT OyWYN UE
TOL OTO TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).

Océeia Lapvyyotpaysrofpoyyitida

H ovviBnc 66om o€ Bpéon kot Tandid pe o&eio Aapuyyotpayetofpoyyitida eivar 2 mg, 1 omwoia
umopel va yopnynei wg epdmaé d6on 1 og dVo dO6GEIS ToL 1 mg OV YOPNYOVVTUL LE SLOPOPA
30 Aemtddv. H docoroyia avth pmopel va emavainedel ke 12 dpeg yo péyiotn ddpkeia 36
POV M €0¢ TNV KAMVIKN Pertioon).

Katavoun g d6ong Kot duvatdtta avameng

To Pulmicort evoumpnua yio e16TVon pe eKvemT| Lmopel va avapuydel pe puotodoyiko opod
0,9% Ko pe dtodvpota o ekve@ TEpPovTarivng, caiBovtapding, pevoTEPOANG,
OKETVAKVGTEIVIG, XPOUOYAVKIKOV VoTpiov N mpatpomiov. To piyua wpénet va yproyorotn et
péoca og 30 Aemtd.

H 8601 100 TAaoTikoy @loAdiov pmopel va emueptotel £To1 mate vo emtevydel Tpocappoyn
™G 06oMc. YTapyet tio EVOEIKTIKN YPOUU TAV® 6TO TAAGTIKO @roAidto (Pulmicort 0,25 mg/ml
kot 0,5 mg/ml povo). Avti 1 ypapun deiyvel Tov 6yko tov 1 ml 6tav to TAactikd Qroridio
kpotn et avamoda. Eqv mpoxeital va ypnoyorombei poévo 1 ml, aderdlete to mepieyduevo
UEYPLG OTOV 1M EMPAVELL TOL VYPOV POACEL OTIV EVOEIKTIKT YPOLLUN.

‘Evapén g 6pdong

Metd and T yopnynon tov Pulmicort evoimpipuatog yio E16TVON UE EKVEQMTI, 1] AVOTVEVOTIKY|
Aettovpyia pmopet va, BeAtiwBel péoca oe 3 nuépeg amd v Evapén g Bepaneiag. Ev tovtolg,
70 péyoTo Bepamevtikd anotéleoua, pumopei va emtevyBel og 2 pe 4 gfdopddec | mteplocdTEPO
petd amd v évapén g Bepamneiog.
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AocBeveic un eEaptnuévor pe amd Tov GTOUATOC YOPTYOVLEVA KOPTIKOGTEPOELT|

Metd and pio epanal 6001 mrTuyydvetol BEATIOON TG TVEVUOVIKNG AELITOVPYIOG LEGO OE
Alyeg dpeg. QoT1000, PET amd TN BepamEVTIKY ¥PNION GO TOL GTOLUTOG ELGTVEOLEVIC
Bovdecoviong pmopel va mepdoovy PePIkEC efOoadeg LEYPIS OTOL emtevy el To TANPEG
OTTOTELEC AL

e aoBeveig pe vepékkpion PAEVVAC 6ToVG Bpdyyove pumopel apyikd va yopryndet Eva
Bpoayvypovio (mepimov 2 BSoadmV) TPOGHETO YN0 KOPTIKOGTEPOEWOMY OO TO GTOLLAL.

AocBeveic eEaptnuévor pe and Tov GTOUATOC YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDT]

To Pulmicort emttpénet Ty avTiKaTdoTOON 1) TN CHUAVTIKY LEl®oT TG S00NE TOV A TOVL
OTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWMV, EVM Slatnpel Tov EAeyyo Tov dcbuatoc. Katd ) petapopd
07t0 TOL GTONATOG 6TEPOEW®V o€ Pulmicort, o acbevig Tpémetl va eival o oyeTIkd 6TabepT|
@aon. Mo vymir 66on Pulmicort divetat 6t cuvéyela, 6€ GLVOLAGUO LE TV 000N TV OTd
TOL GTOHOTOG GTEPOEIOMV OV NON YpNoLoTolEiTat, Yo mepimov 10 nuépec.

Metd amd ovtd, 1 and TOL GTOUATOG 0OGT GTEPOEWMV TPEMEL VO LEIDVETOL GTAOOKE, (Y10
TopadeyUa oo 2,5 YIMooTOYpappa TPedVILOAOVNG 1 TO 10000Vap0 KAOE uiva) oto
YOUNAGTEPO dLVATO EMIMEDO. X MOANEG TEPUTTAOCELS, ELval OLVATOV VO VTOKATACTOOEL TANPOC
TO O7TO TOV GTOATOG 6TEPOELDEG e Pulmicort. o tepiocdTEPEG TANPOPOPIEG OYETIKA [IE TNV
OTOGLPCT TOV KOPTIKOGTEPOEW®V, PA. Tapdypapo 4.4.

Tpomog yopiiymong

To @dppoaxo amd To Pulmicort evoumpnua yio EIGTVOT| LE EKVEQPMTN KATOVELETOL GTOVG
vebLoveG KaBdg 0 aoBevig elomvéet Kat YU autd 1o Adyo ivar onpovTikd va cuotn el otov
acfevn| va elomvéel duvatd Kot Babid LES® TOv EKVEQPMTY.

Otav cuvtayoypageitar To Pulmicort evoidpnpa yio E16TVoTn e EKVEQMTY] 6€ UIKPA Tond1d
elval amopaitnTo vo SIGPAAISTEL OTL LTOPOVV Vo aKOAoVON GOV TIC 00T YiEC YprioNG.

To Pulmicort evoaumpno yio ELGTVON| [Le EKVEQMTN Ba TPETEL VO YOPMYEITOL LIE EKVEQMTN
0epiov EQPOSIUGHEVO e EMOTOWIO 1| KATAAANAN pdoka Tpocdmov. O ekvep®TNG TPETEL VAL
OULVOEETAL P CLUTIESTY 0€P0G. O ¥POVOG EKVEPMOTG KO 1] 0TO0CT] TOL PapUdKov eEopTMOVTL
oamd TV TayHTNTO PONC Kat ToV OyKo TANpwonc. Tumikd, yio va emttevyel n péyiotn amddoon
Bovdecoviong amatteitol GUUTIEGTNC 0EPOG e EmaPKT pon cvurieong (5-8 1/hentd) ko Oyko
T pwong 2-4 ml.

Eivat onpavtikd va cuotnBet otov acbevn:

»  Noa dwfalel mpooektikd Tig 00NYieg XPNONG TOL TEPLEYOVTOL GTO PVAAO 0TIV ¥PNONGC, TO
omoio vrdpyel o€ kibe cuokevacio Tov ekvePt (BA. Tapdypapo 6.6 Odnyieg Xprong).

= O exve@OTEG VITEPN YWV AOY® YOUNANG Tapoyns Bovdesovidng dev ivar KATIAANAOL Yl TN
YOPYNON TOL evaumpnipotoc Pulmicort yio €10Tvon He EKVEP®TH KOl GUVETMG OEV
GUVIGTAOVTOL

= To Pulmicort evoardpnpoa yio ELGTVOTN e EKVEPMOTN UTOpEl va avoptyOel pe puetoAoykd opod
0,9% Ko pe drdvpata yuo ekve@t tepPovtarivng, caiBovtapding, pevotepoAng,
OKETVAOKVGTEIVG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1 mpatponiov. To piypo tpémet vo
ypnowonroindei péoa o 30 Aemtd.

= No EemAével KOAN TO GTOUA TOV LE VEPO LETA TNV ELGTVOT] Y1 VO EAOI0TOTTOMOEL O
K{vOuvOog EULPAVIONC GTOLOTOPAPVYYIKNG LUKNTIOGNC.

= No mAével 10 TPOSOTO TOL pE vepd PETE amd TN (PNoT TG LACKAG Yo Vo amo@evy el
epebiordg Tov SEPLOTOG TOL TPOGMITOV.

= O exvepatg Ba Tpémel va kabapiletal Kot vo cUVTNPEITOL TPOGEKTIKE GOUPMVE, LLE TIG
001 YIEC TOL KATOGKELOOTN.

4.3 Avtevoeigelg
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YrepevorcOnoio 6tn dpacTiKn ovaio 1] 68 KATOL0 amd To £KO0YM TOV AVOPEPOVTL GTNV
mopaypoeo 6.1.

To koTeOTép® 16YHOVV YEVIKADC Y10 TO KOPTIKOELON

O avtevdei&elg meptiapfdvouy onuovtikd optBpd voouatov Kot TafoAoyIK®V KOTAGTACEDY,
Onw¢ Ba mwpémel mavta va otabuiletal o SuvnTIKOG KIVOLVOG GE GY£0T LIE TO TPOGOOKMLEVO
evePYETIKO OepamevTikd OmoTEAET L.

Ot oNUOVTIKOTEPEG OO OVTEG EIVOL: YOOTPOOMOEKASOKTUAIKO EAKOG, A0S OPOUAUIKOG
£PINTAG, YAODK®UO, EKCECTUOCUEVT] OGTEOTOPMGT], CAKYAPMONG S1oPNTNG, YUYDGCELS, AUECHC
TPV KOl PETA aTtd TPOPUAOKTIKO EUPOALAGLO, KapdlomdOeLo 1 VIEPTOCT LE GUUPOPNTIKY|
KOPOLOKN OVETAPKELD, GUCTNUATIKY] LVUKNTIOGCT), PUUATIOOT, Bapld vepporddeia, AoUddN
VOGT|LATO, OHOpPayIK dtdbeoT.

4.4 Ew1kéc TPoEtdomon|6ELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Y p1on

EEaptnuévor pe amd 1o0v oTOLATOC YOPpNYoLULEVO KOPTIKOELWN acbeveig

Koatd ) dwdpreta e pHeTdTalng, o KATO10vg acheveig Lropel vo ELPOVIGTOVY CUUTTOUOTO
OV oYETICOVTOL LLE TN SLOKOTT TV OO TOL GTOUOTOG YOPTYOVUEV®V KOPTIKOEWMV T.Y. TOVOG
oT1g apBpmdoElg Ko/ Poikog TOVOGS, atovia kot katdfinym, aveEaptnTa amd T GuvTHpNon 1
akoun Kot 1 Pertiooon g mvevpovikig Asttovpyiag. Ot acBeveic avtol Bo mpémel va
TPOTPETOVTAL VO cLVEYIcoVY TN Bgpameio pe Pulmicort evaimpnuo ylo e16Tvon e EKVEQMTN
apKel vo eELEyyovTal To KAVIKA onpeio Tov oxeTilovTol [e TNV ENVEPPLOLOKT OVETAPKELD. AV
VIdpEel EVOEIET ETVEPPIOOKNG AVETAPKELNG, B0 TPEMEL VO Yivel GTAdIOKT adENGT TG dOOTG
TOV 0O TOL CTOUOTOC YOPNYOVLEVMY KOPTIKOEWMY KOl TN GUVEXELD VO AKOAOLONGEL )
S10KOTN TOVG Le o apyd puBuod. Ltovg vd PeTdTasn aobevelg, Katd T S1GPKELD TEPLOOWDY
COUOTIKNG KoTomdvnong 1 pog cofapng aobuatikng kpiong, umopei va ypelactel va yopnynoet
GUUTANPOUATIKY Ogpomeia e KATO10 OO TOL GTOLOTOS YOPTYOVUEVO KOPTIKOELDES.

Kotd m dibpkela g petdroéng amd Oepaneio pe omd Tov GTOUATOG XOPNYOVUEVO KOPTIKOELN
o€ Pulmicort evoidpnpa yio. EL6TVOT e EKVEPMTY] OVOUEVETOL LEIMOT TNG GLOTNLOTIKNG
OpAonG TOV OTEPOEIOMV, TOV UTOPEL VAL £YEL MG OTOTEAECLA TNV ELPAVIOT] CAAEPYIKDV 1|
apOPITIKOV CUUTTOUATOV OTTMG pvitida, Eklepa, PVTKOG TOVOG Kol TOVOG oTig apbpaoelg. [
TNV AVIYETOTIOT] QVTMV TOV CUUTTOUATOV O Tpémetl va epapuoletor eEgtdtkevpévn Bepameia.

Y& OTAVIEC TEPITTAOCELG OV EUPAVILOVTOL GUUTTOUOTO OTMG KOTMGT, KEQOAUAYio, VouTio Kot
€UETOC, OLTA UTOPOLV VO, 000000V GE AVETOPKT ETIOPOCT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.
2TIG TEPUMTAOGELS OVTEC, KATO1EG POPES, Elvor avaykaio 1 Topodikn avénon g 666G TV amd
TOV GTOLLOTOG XOPTYOULEV®OV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

Xpetdleton Waitepn Tpocoyn Katd v HeTATaln acbevdv and Bepaneia e amd TOL GTOUNTOG
0TEPOELON, KAOMG TOPApEVEL O KIVOLVOG LEIOUEVIC ETVEPPLOOKNG AELTOVPYING Y10 LEYAAO
YPOVIKO ST, X€ AVTEC TIG TEPITTMGELS, B0l TPEMEL VoL TopakoAoVEiTOL TAKTIKG M
Aertovpyio Tov aEova YroBardpov-Yropvong-Enveppidimv.

Aocbeveic oTovg omoiovg amatteiton VYNANG dooTg eneiyovoa Bepameia [Le KOPTIKOGTEPOEION 1|
TOPOTETAUEVT Bepameio 6TV VYNAOTEPT CLUVIGTAOUEVT dOCT EIGTIVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOMV
umopet emiong va fpiockovtar e Kivouvo datapoayng g Asttovpyiag Tov entvepdiov. Avtol
ot acBeveig umopel vo eLPavicouV GUUTTMOIATO KoL CEL0 EXTVEPPLOAKNG OVETAPKELNG OTOV
vroPAnBovv ce évtovo stress. EmmpocsOetn kdAvym pe KopTikootepoeldr| omd To otoua Oa
TPEMEL va. ANPOel VITOYT KOTA TN S1dPKELD TEPLOd®V AYYOVG 1) GE EMIAEKTIKES YEIPOVPYIKEG
enepPdoets. Avtoi ot acBeveig Ba Tpémel va KaBodyobVTaL Vo avoPEPOLY GTOVG EMOYYEALLOTIEG
vyeioag 0Tl Aapufavouvy otepoeldn oe mepintwon avaykne. H Beponeio pe emmpocheta
CLOTNUOTIKG 6TEPOEON 1 LE To Pulmicort dev o Tpémet vor S1aKOTTETAL OTOTOUA.
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Eivar mBovi 1 epedvion GUoTHOTIKOV EMOPACEDY UETH TN (P10 KATOLO0L EIGTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOELOOVG, 1O1UITEPO KOTA T GLVIAYOYPAPTOT VYNADY SOGEWDV Y10 LEYAAES YPOVIKES
mePLodovg. H eppdvion avtdv tov emdpdoemy gival moAd Aydtepo mhovn LLE TV EIGTVEOUEVT
Oepamncio, mopd pe To 0O TOV GTOUATOC YOPNYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDN KOl UTOPEL Vo TolKiAeL
avd acBevi Kol LETOED OLOPOPETIKMV GKEVAGLATOV TOV TEPLEYOLY KOPTIKOGTEPOELON. Ot
TOOVEG CUGTNUOTIKEG ETIOPAGELG TTEPIAAPAvoVY cuvdpopo Cushing, yopoakTnploTiKd
ouvopdpov Cushing, KOTAGTOAN TV EXVEPPOIMV, KABLGTEPNON TNG AVATTVUENC OTA TOSLA Kot
TOLG EPNPOVG, KOTAPPAKTY), YAUDK®OLO KOl T GTAvVIe, Lropel va epgovicdet pio oglpd and
YOYOAOYIKEG EMOPACEIC KOl EMOPAGELS GTI] CUUTEPIPOPEA TOL TEPTAUUPAVOVY YUYOKIVITIKY|
VIEPOPUCTNPLOTNTA, SLOTAPAYES DITVOV, avnovyio, katdbiwym 1 embetikdtnTa (KUpimg ot
o).

Eivon onuovtikd, cuvenmg, 11 8661 TOL EIGTVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS Vo puBuileTan ot
pkpoTEPT 600T), GTNV 0TOin ST PEITOL O OTOTEAEGUATIKOC ELEYYOG TOV AGOLOTOG.

Ot o&eiec e€dpaoetg Tov dobpatog pmopet va ypetocBovv avénomn g 66ong tov Pulmicort
EVOLMPTLATOG Y10l EIGTTVON LE EKVEQMTN M EMmPOchetn Oeparneia e amd TOL GTOUATOG
KOPTIKOELON 1/Kal avTIBloTIKN aymyn| yio. ukpn dtdpkela Bepamneiog, o Tepintwon Aoipnméng.
Bo TPEMEL VO CLGTHVETOL OTOVG aoBEVELS va, ypnoiomoloby Eva Ppayeiag 0paong LoTVEOLEVO
Bpoyyodiactaltikd mg Oepameio S1G6MONG Y10, TNV VOKOVPICT] TOV GUUTTOUATOV TOV
doBuatog kotd TV ofeia edaon..

To Pulmicort evoaumpno yio el6Tvon| [e ekve@mT dev Tpoopiletal yio AUEST avakoOPLoT TV
0&EmV eMEIC0dI®MV TOV AGOHOTOC, OOV ATALTEITAL 1] YOPTYNOT) EVOG EICTVEOUEVOL
Bpoyyodiactartikov Bpayeiog dpdonc.

Edv o1 acBeveic Bewpovv avamotelecuatikn ) Bepaneia pe o Ppayeiog dpaong
Bpoyyodiactartikd N xpedlovtal TEPIoCOTEPES EIGTVOEG amd 0TL cuvNBmG, Oa Tpémel va
ava{nTHooLVY TNV GUUBOVAT TOV WTPOVL TOVC. XE QTN TNV TTEPITT®OT, B Tpémet va eEetaoTel
TO EVOEYOUEVO avEnong tng 06ong g Bepameiag Tovg, yio mapddetypo avénon g 60omg TG
glomvedEVTg fovdecoviong 1| TpocOkmn evog Lakpdc dpdong B-aymvioty, 1| 1 YopnyNon axd
TOL GTOHOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVC.

H yopiynon tov popudkov ypetaletor 1dwaitepn mpocoyn o€ acbeveic pe evepyn 1 AavBdvovoa
TVEVLOVIKT] QLULOTIWON Kol 6€ ACOEVEIG e LUK TIOGIKNG 1] 10YEVOVE OLTIOA0YI0G AOUDEELS TOV
0EPAY®YDY. AV TOPOLCIACTEL 10YEVIG AOTLMEN TOL OVAOTEPOV OVOTVELGTIKOV, 0 acBeviG B
nwpénel va eEakolovOnacet v taxtikn avtiacOpatikny Tov Bepaneio. Xe dTopa yio To omoio
elvar yvwotd 6t gpeavifovv tayeia emdeivoon Tov dcOuatog KTl T SIPKEL 10YEVODG
AOTH®ENG TOV aVOTVELGTIKOV, Oa Tpémet va TibeTon BEpa yoprynong omd Tov GTOLATOG
KOPTIKOELOO0VG Yia fpoyd S1dGTN L.

KMvikég pehéteg e Boudecovidn yopnyovLEVT] LECH EIGTVELGTIKNG CLCKEVTG ENPag KOVE®G
kot pMDI €xovv deiEet 0TL 01 10YEVEIG AOUMEELS TOL AVATEPOL OVATVEVCTIKOD TPOKAAOVY
ONUAVTIKA AtyOTEPO TPOPANLOTA GE OCOEVEIC TOV EIVOL GE KOVOVIKT] Oly®YT| LLE TOTKA
XOPMYOULEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).

Koatd ) ddpxeta ¢ Oepameiog [e E1GTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON UTopel va cuuPet
KOVTIVTIOGT) TOV GTONATOC. ALt 1) LOALVOT UTOPEL VoL ammanTel KOTOAANAT] OVTILVKTTIOGTKY
Oepamneio Ko og kKamolovg acbeveig pmopel va kpbei amapaitntn N dlaxony g Bepomeiog
(PAéme emiong mopdypapo 4.2).

INa va ehayiotomoinBobv ot mBavOTNTEG ELPAVIONG GTOUATOPOPVYYIKNG VKN TIOONG O
acBevng, kdOe popd petd T Aqyn TG 600mg, Oa Tpémel va, EEMAEVEL KOAG TO GTOUO TOV UE
vepo.

IMa va amogevybel epebiodc TOL SEPATOG TOV TPOGMTOL, OVTO TPEMEL VA, EEMAEVETAL LIE VEPO
LETA amd TN (p1|oN NG LACKOS TPOSHOTOL.

O BdAapog Tov ekvepmtn Ba mTpénet vo kabopiletal puetd amd kabe yoprynon (PA. mapdypapo
6.6).
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Onwg kot pe dAlec elomvedpeveg Bepamneieg pumopel vo cupPet Tapddo&og Ppoyy0cmacog e
dpeon emdeivoT Tov GuPLYHoD UETA TN yopnynon. Edv avtd cuuPei, n Oepaneia pe
glonveduevn Povdecovion tpénetl va drakomel apécsmc, o acevig mpémel va alloloynel Kot va
Eexwvnoel evalhaxTtikn Bepamneio eqv ivorl arapaitnto.

Hratikn duciettovpyia

H peiwpévn nroatikn Aettovpyio ennpedlel TNV 0mTEKKPLON TOV KOPTIKOGTEPOEIODV,
TPOKAADVTOG IKPOTEPO PLOUS ATEKKPIONC Kol LEYOADTEPT CLOTNOTIKT EkOEoT. Oa Tpémet
va. Bpiokeote 6 gypNyopon Yo TOAVEG CLUGTNLOTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC.

H peiopévn nrotikn Aettovpyio emnpedlel Tov HeTaPOAMGUO TV KOPTIKOGTEPOEWD®OY. H
(QOPLOKOKIVNTIKY TNG Povdecovidng PeTd amd evOoPAERLa yopryNom ivol 0OTOGO TOPOUOLN GE
Klpp®TIKoU¢ 0c0eveic kot og vy dtopo. AvENIEVN GLGTNUOTIKY SLOEGILOTNTO TG
Bovdecoviong mapatnpnOnKe PLETA 0d YOPNYNOT A0 TO GTOUM GE OCOEVEIC LIE LELOUEVT
NTATIKN AEITOLPYia, AOY® TOV PUEIOUEVOD UETAPOAICHOD TPMTNG S1000V. AgV givol YVvmOOoT 1
onuacio Tov Yeyovotog ovtov yio T Beponeio pe To Pulmicort evaidpnpa yio 10mvon pe
EKVEQPMTY], KABMG OV LILAPYOLY AVTICTOLYO OEOOLEVO Y10, TNV EIGTVEOLEVT fovdecovion, Kot
eMioNg LETA o €1GTVOT| G OOGNC 1] GLVEIGPOPE TNG OO TOV GTOHOTOC TOCOTNTOG TNG
Bovdecovidng LITO LOPPT EVOIDPTLOTOC Y10 EICTVOT| LLE EKVEP®OTY, GTT] GUCTNUOTIKY|
dtabeopdtnTa eivor ToAD pukpn. 26T060 avTd Popel va etvat KAVIKG onpavTikd o€ acevelg
pe coPapn PAGPM T Nratikhg Asttovpyiog, kabmg sivar hovi 1 avénomn oto enimeda Tov
TAAGUOTOG KO KOT™ ETEKTACT QLENUEVOG KIVOUVOG GUGTNUATIKAOV aVETIHOUNT®V EVEPYELDV.

H tovtoypovn Bepaneio pe avactoreig tov CYP3A, .y, itpakovaldin, KeTokovaloAn,
avaotoleic g HIV mpwtedong Kot Tpoidvia mov mepLEYovy KOUMIGIGTATY, OVAUEVETOL VO,
aVENCEL TOV KIVOLVO TV GUGTNUATIKOV aveTBOUNTOV evepyelmv. O cuvdvacuog o mtpémet va
OTOPEVYETAL, EKTOG EAV TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVODVOV GUGTNUOTIKOV
OVETOONTOV EVEPYEIDY OO TOL KOPTIKOGTEPOELDT| KL GE QLT TNV TTEPITTMOT Ol aoBeVELg
TOPAKOAOVLOOVVTAL Y10 CLGTNUATIKEG EMOPACELS OO TO KOPTIKOGTEPOELON].

AvT10 &gl pkpn KAvikn onuocio o€ Bpayvrpobecpeg Oepomeieg (1-2 efdopddwv) pe
rtpakovaloin, ketokovaloAn 1 GALovg 1oyvpovc avactoreis Tov CYP3A, aAld Tpénet va
AapPavetor voyn oe poakpoypdvieg Bepaneicc. Oa mpémet va eEetaoTel emiong To voeyOUEVO
peimong g 06ong g Pfovdecoviong (PAéme mapdypapo 4.5).

[vevpovia o acbBeveig pe XAIL

AvENGN 0TN CLYVOTNTO ELPAVIOTIC TVEVIOVIOG, CUUTEPIAAUPOVOUEVTG TNE TVEVIOVIOG TOL
amortel voonieia, £xel mapatnpnOei og acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv gilomvedpeva
KOPTIKOGTEPOEWT]. YTLAPYOLV KATOEG EVOEIEELS OLENHEVOL KIVODVOV TTVEVIOVING LLE TNV
avénon g 000MG TOV GTEPOELOMV, OAAL avTd dev Exel amoderydel pe Pefardtnto o dAeg TIC
UEAETEG,

Agv vIapyovV oploTIKEG KAVIKEG evOEiEelg Yia d10popEg G TTPog To UEYEBOG TOL KIvaLVOL
avamTuéng TveLpoViag LETAED TOV SUPOP®Y TPOIOVIMV EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOMDV.

Ot ywatpol Ba Tpémel va TOPALEVOLY GE EYPTYOPON Y1 TOAVY avATTLEN TVELUOVING G
aocBeveic pe XAIT Kabdg To KMVIKA YOPOKTIPIOTIKA OVTMV TOV AOIUMOEE®MV ETKOAVTTOVTAL LIE

TO GUUTTOUATA TOV ToPoELVeEV TG XAIL

O apdyovieg Kivduvov yia mvevpovia o acBeveic pe XAII neprhapfdavouv to Kmvicua,
peyoAvTEPN NAKiA, TO YounAs deiktn palag ocopatog (AME) kot ) cofapn XAIL

Ontikn dwortopoyn
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Evdéyeton va avapepBel onTikn dtaTapay LE TN CUGTNUOTIKTY KO TOTIKT YP1on
KOPTIKOGTEPOEW®V. Edv évag acBevng Tapovcialel cupntodpota, 6mmg 0oAn 6pacn 1 GAleg
OTTIKEG OlaTapPOYES, TOTE Oo Tpémel va e€eTAleTal TO EVOEYOUEVO TOPUTOUTTG TOV 0eBevolc oe
o@BaApioTpo Yoo TV aELoOAOYN o TOV THOVOV OLTIOV TOV EVOEXETAL VO TEPTAAUPAVOLY
KOTOPPAKTY, YAAOK®UA 1] OTAVIEG AOOEVELEG, OTW®C KEVIPIKT] 0pDONG
yoproappipinotpostdonddeio (KOXA) kot wov Exovv avapepbel LETA TN XPTOT GUGTNUATIKOV
KOl TOTUK®V KOPTIKOGTEPOEWODV.

Hodrorpikodg minbuoog

Eridpoaon oy avarroéy

2UVIGTATOL VO TOAPOUKOAOVOEITOL TAKTIKE TO VYOG TOV ALY TOL AALPAVOLY HoKpOoYpOVIX
Oepameia pe el0mvedUEV KOPTIKOGTEPOEWDN. Edv 1 avantuén emPpadoveral, | Oepameio Oa
nmpénel va, agloloynOel ek véov pe 6Tdy0 TN peimon g 600G TOL EIGTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOEWOVG. Ta 0pEAN TG Bepameiag e KOPTIKOGTEPOELDN Kat 0 TOAVOC Kivouvog
KOTOUOTOANG TNG avATTLENG TPEMEL Va. 6TaBUIeTOOV TpooekTIKA. EmumAéov, Ba mpémet va
e&etacbei n mopomounn Tov aoBevi| oe E101KO Y10 TO AVOTVEVCTIKO GUGTILLO TOdIOTPO.

Aocbeveic vnd avocokatactartiky Bepaneia

Ta woudid vtd avocokatactodtikn Bepomeio eivor o emppent| 6€ AOWDEELS o' OTL TO, LY.
Mo mapdoderypo, voonpata 6TmG 1 avepofAoyld 1 1 1Aapd pmopel va Exovv cofapodtepn 1 Kot
Bavatneopa mopeia € Tad1d VO VOCOKOTAGTOATN LE YAVKOKOPTIKOGTEPOELON|. XTO TTOdLdL
OVTA 1) 6€ EVAMIKEG TTOL OgV £Y0VV OVOGia 6' VTA T VOOT|LTa, Oa TPEMEL V' ATOPEVYETAL LIE
Waitepn Tpocoyn Tuyov £kBecn| Tovg. Xe mepintmon mov ekteBoVV 6 HOAVVGT), UTOPEL VOl
Bempnbel evoedetyuévn 1 evOoPAEPLA YOPYNOT CVOGOGPALPIVIG EVOVTL TNG
avepoProyiic/lootmpa | avocos@apivng cLAAEYUEVNC 0td TOAAG dTopa. X€ TEPITTMOoN
eupdaviong avepoProyids propet va tebet O0<pa Oepameiog pe avtiika.

To koTeOTEP® 16YHOVV YEVIKAC Y10 TO KOPTIKOELON

H paxpoypdvia yoprynor yAvKoKopTiKoelddv 0dnyel, OT®S TPOoavapEPONKE G KATAGTOAT TOV
a&ova YmoOdiapog — Yroouon - Emveppidw (YYE), oniadn og avacstoln Tng pAoto-
emvePpdlakng Aettovpyiac. O PBabudg e avaostodng avtg e€aptdtol amd n d6om, TV 1)1
TOL YOPNYOVLEVOL KOPTIKOGTEPOELZOVE, TH GLYVOTNTA KOl TOV ¥pOVO YOPYNONS TOVL OTN
ddpkela Tov 24mpov, TNV NUITEPL0d0 {MNE TOL GTOVG IGTOVG KOl TNV GUVOALKT ¥POVIKN
dlapketa TG Bepameiag. TNUELOVETOL OTL 1] KATACTUATIKY] EVEPYELN TOV YAVKOKOPTIKOELODV
otov d&ova YYE eivor evtovdtepn Kot o mopatetatévn OTay yop1yovvIoL TIG VOKTEPIVESG
mpeg. Xe eoloAoYIKA dtopa door 1 mg de&apefaldvng yopnyovUEVNG TN VOYTO OVACTEALEL
TNV £KKPLON TNG PAOIETIVEPPLOIOTPOTOV OPUOVNG TNG VTTOPLGNG Yo 24 dpec. Alpvidia 1
omdToun HElON TG 000NG TV YAVKOKOPTIKOEWOMY EVOEYETOL VO TPOKAAEGEL “CUVOPOLLO
otépnong’ mov yopoktnpiletar omd ofgio PAOI0ETIVEPPIOIKT] AVETAPKELD LUE LVTKT adLVapLia,
VIOTOGT, VTOYAVKOLLLIC, VAVTIO, ELETOVS, avnovyia, poalyiec, apOpoiyies.

4.5 AlMmiemopdosig pe GAL0 QOPUIKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAES pOPPES
arlinieniopaong

O petoforiopog g fovdecsoviong yivetar kupimg amd o CYP3A, o vrooudda tov
Kutoypopatog P450. Ot avactoleig avtod Tov evidpov, 7.y, 1 1TpaKovalOAn, 1 KETOKOVALOAN,
ot avactoreig tng HIV mpmtedong 1 1 KOUTIGIGTATT, HTOPOVV ETOUEVMG VA 0VENGOVY TN
ocvotnuoTikn ékBeon ot Povdecovion (PAéme mapdypapo 4.4 kot 5.2). O cuVOLOCHOS TOV
Pulmicort pe 1oyvpote avactoreic tov CYP3A Ba tpénet va amopedyetal, EKTOC €0V TO OPEAOG
VIEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOU GUOTNUATIKAOV OVETIOOUNT®V EVEPYELDV OO T,
KOPTIKOGTEPOELON| KOl GE QTN TNV TTEPINTMOT 01 0oBEVEIG Ba TPEMEL VO TALPOKOAOVOOVVTOL Yid,
CLOTNUOTIKEG EMOPACELS 0 T KOPTIKOoTEPOEW|. Edv 10 Pulmicort cuyyopnysiton pe
OVTIHVKNTIOCIKA (0TTmG 1) 1tpakovaloAn Kot 1) KeTokovaloAn) To ¥povikd dStaotna LETaEy TV
Oepaneimv Tpémel va ival 660 To duvatdv peyolvtepo. Mmopel va eEetachel To gvdeydpevo
peiwong g d6omg ¢ fovdecoviong.
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[epropropéva 6edopéva yio avTh TNV CAANAETIOPOCT) e VYNAEG DOGELS EICTVEOLEVNG
Bovdecovidng, deiyvouy 6TL pmopet va Tpokvyovy a&loonueinTes avénoelg ota eminedo Tov
TAAGLOTOG (KOTE HECO OPO KATA TECTEPLS POPEC), GV N 1TpakovaloAn, 200 mg pia eopd
nuepnoing, yopnyndet tavtdypova pe stomvedpevn Bovdecovion (epdmoal 06or 1.000 pg).

Xe yovaikeg mov AMApuovoy o16Tpoyova Kot OVTIGVAANTTIKE GTEPOELDN EYovV mapatnpnOel
OVENUEVEC GUYKEVTPMGELS GTO TAAGHLO KOl EVIGYVUEVEG EMOPACELC TOV KOPTIKOGTEPOEWODV,
0oALG dev €yovv TopatnpnOel emOpaoelg Le TN fovdecOViON Kot TNV TALTOXPOVN ANy
GLVOLOGHOV YOUNANG dOONG OO TOL GTOUOTOG AVTICVAANTITIKAOV.

Emedn n Aertovpyia tov emveppidiov propel vo kotaotarel, To teot d1€yepong ue ACTH yia
N S10YVOGT TG VIOPVGLUKNG OVETAPKELNG LTOPEL VO OIEEL WEVOT OMOTEAEGUATO (YOUNAEG
TIEQ).

Hodapikdg TAnfuepog
Meléteg arlniemdpdoemv £xovv de&oydel povo o evilikec,.

To KotOTéP® 15YVOVV YEVIKMG Y10 TO KOPTIKOELIN

Me @awvvtoivr, eavofopPrtain, epedpivn Kot pLoapmiKiv LEI@VETUL 1] SpacTiKOT T Tovg. To
OLVOTVELLOL KOIL TO, JLT] GTEPIVOELDT OVTIPAEYLOVAOIT EVIGYDOLV TNV AKOYOVO dpdior Tove. Me
KOMOTEVIKA SLIOVPNTIKE EVIGYVETOL 1) DITOKOAOUN, EVO LE SaKTLAITION owEdvel 0 Kivouvog
TOEIKOV SaKTVAIGHOD (AGY® vokoAlopiag). Meumvouy 1 evieyvouy T dpdon Tov
KOLUOPIVIKAOV VTITNKTIKOV. Mg tVvGouAivi 1 avTidtonTikd amd Tov GTOUOTOC OmalTeiToL
avénon Tov d0CEMV TOVG.

4.6 Tovipétnra, KONON KO yorhovyia

Kvnon

To mep1o60TEPH AMOTEAEGLOTO ATTO TPOOTTIKEG EMION UOAOYIKES LEAETEG KOL A0 TNV EUTELPIQ
OV OAMOKTNONKE PETE TNV KVKAOQPOPia TOV TPoidVTOg GE TayKOCI0 Minedo dev Ntav og BEom
va, emPefardcovy avENpEVo Kivouvo avemBOuT®V EVEPYELMV Y10 TO EUPPLO Kot TO veoyvd amd
TN ¥PNoN NS El0TVEOUEVTG fovdEcOVIoNG KaTd TN d1dpKeld TG KuMons. MeAéteg og
nepapotdloa £xovv delEel OTL TA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT TPOKOAOVV duomhacies (PA.
Tapaypaeo 5.3). Avto dev ivau TBoVOV va £xEL GYEON LE TN YOPNYN O TOV GUVICTMUEVOV
d0GE®V GTOVG AVOPDOTOVG, MCTOGO 1) Beparmeia e TNV EIGTVEOUEVT] fOVOECOVION TTPETEL VAL
a&lohoyeital TaKTKG Ko vo dtotnpeitanl 6t yopunAdtepr omotelecuatikny door|. Eitval
ONUAVTIKO TOGO Y10, TO EUPPLO GGO Kot Yo TN UNTEPA VO 0KOAOVBOUV KUTAAANAN Bepameio Tov
GoBuatog KoTd T didpkel TG KOMomng. Onwg kot pe GAA0 QAPLOKO TTOL YOPTYOLVTOL KATE, TN
SLAPKELD TNG KONONG, TO OPELOG YOP1YNONG TNS POVSEGOVIONG Y1ia TN UNTEPQ TPETEL VAL
EKTILATOL EVAVTL TOV KIVOLVOV Y10, TO BPEQOG.

Av katd tn ddpkela tng kumong M Bepameio pe YALKOKOPTIKOGTEPOEIDT KPLOEl G
OVOTOPEVKTT), TPOTIUMVTOL T EIGTVEOUEVA, AOY® TNG AGHEVEGTEPNG GUGTIUATIKNG TOVG
OpAonG CLYKPLTIKA LE 160SVVALES aVTIOCOUATIKEG OOGELS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV
YOPNYOOUEV®V OO TO GTOLO YOPTYOVUEVOV TOV ATOLTOOVTOL Y10, TV EMITEVEN TAPOUOLOG
dphong 6Tovg TVELLOVEG,.

Onlacuds
H Bovdecovion anekkpivetal oto pnTpuco yoia. Qotoco, 6tav To Pulmicort evaimpnua yio

EIOTVON LE EKVEPMTT YopMYEiTaL 08 BepamevTIKEG dOCELS OEV AVALEVOVTOL ETOPAGELS GTO
ond1d wov OnAdlovv. To Pulmicort evoudpnpa yio 1GTVOT LLE EKVEQMTN UTOPEL vl
ypnoyomroinfet Katd tn didpreia Tov OnAacuod.
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Onwg ko pe AL QAPUAKO TTOV YOPTYOUVTOL KATA TN SLAPKELN TG YOAOLYINC, TO OPENOG
XOPNYNONG TNG PovdEcOVIONG Y100 TN UNTEPO TPETEL VAL EKTILATAL EVAVTL TOV KIVOOV®V Y10 TO

Bpégpoc.

H 0epaneio cuvtipnong pe elonveduevn fovdesovion (200 1 400 ug 600 popéc nuepnoimg) o
acOuatikég OnAdlovoeg yovaikeg odnyel o€ apeintén cuoTHOTIKN £kOeon otn fovdecovion
TV Bpedv Tov OnAalovv.

e pio LEAETN QOPUOKOKIVNTIKNG, 1) EKTILOUEVN UEPN OO dO0T 6Ta veoyvd ftav 0,3% g
NUEPNOIAG UNTPIKNG dOGMG Kot Y1 TO. 000 eMInEdA HOGEWDVY, KoL 1 LEGT] CLUYKEVTPMGT] GTO

T doua o€ Bpéen extipdron 6Tt eivor 1/600 TV GLYKEVTPOGE®Y TOL TaPATPNONKAY GTO
TAQGO. TNG UNTEPAG, VTTOBETOVTOG TAN PN Ao TOv 6TONTOC Plodiabeoipudtta ota Bpéen. O
OLYKEVTPMGELS fOoVdEcOVIONG oe delypato TAAGUOTOS BPEPOV NTAV OAEC KAT® OO TO OPLO TOV
TOGOTIKOV TPOGO0PICLOD.

Me Bdon ta dedopéva amd elomvedpeVn fovdecovion Kot To Yeyovog 0TL 1 fovdecovion
EUPAVICEL YPOUUKEG POPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG EVTOC TOV HepAmeLTIKOD d0GOA0YLKOD
HUEGOOLOGTAHATOC LETA TV PLVIKY], TNV EIGTVEOLEVT], TNV GO TOL GTOLOTOG KOl TV 0pOKY|
xopnynom, oe Bepanevtikég 600elg fovdecoviong, n Ekbeom Tov mad100 oL ONAALEL
OVOLLEVETOL VOL EIVOL YOLUNAT.

4.7 Emopaceig 6Ty IKAvOTNTA 001]Y161)G KOL {ELPIGHOV P OVI|LATOV

To Pulmicort evoudpnua yio eLGTVOT e EKVEQPMTY OgV £XEL Ko YVOOTY EXIOPACT OTNV
KAVOTNTO 00NYNOTG KO YEPIGHOV HIYOVILATOV.

Q61660, TO KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL GTTAVI0 v TpoKaAésovy BoAn opact). Erouévmg, Oa
TPENEL VO, GLVICTATOL TPOCGOYT| GTOVG AGHEVEIG Y10 Tr) GUUUETOYT GE OPACTNPLOTNTES OTTMG 1
001 Y101 QVTOKIVITOL 1 1) AELTOLPYIO, LIYOVILATOV, E0G OTOL SLAMIGTOCOLVY T OIKT TOVG
OVTOTTOKPIOT) GTO PAPLLOKO.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Ot ax6A0V001 0PIGHOT IGYOOLVV Y1d. TI GLYVOTNTO TOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV:

O1 ouyvotnteg opilovtal mg: mohd cvyveég (= 1/10), cuyvég (> 1/100 Emg <1/10), oy cuyvég (>
1/1.000 ¢w¢ <1/100), omavieg (= 1/10.000 £émg <1/1.000), oA ordvieg (<1/10.000) xon pn
Yvootég (Oev umopel va extiun et pe fdon ta drebéoipa dedopéva).

Hivaxoag AvemOvuntov Evepyaidv kotd katnyopio Opyovikod XvoTiHaTog Kot
YoyvétnTo

Katmnyopio Opyavikoo YoyvoéTnTo AvemOounteg evépyseieg
ZVGTINUHOTOG

AOPDEELS KO TOPOCITOCES | ZVYVEG Koavrtwvtiaon tov
OTOLOTOPAPUYY QL
[Tvevpovia (o€ acBeveig pe
XAIT)

Awotapayéc Tov Zrdvieg Apeoeg ko Oypeg
OVOGOTOLNTIKOU GLUGTHLATOG OVTIOPAGELS
vrepevarcOnoioc*,
CLUTEPTAAUPOVOUEVOL TOL
eEavOnuatoc, g
deppatitidoog €€ emapnc, g
KVid®omng, TOVL
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OYYELO0ONLOTOG KO TV
OVOQUAOKTIK®Y 0VTIOPACEDY

AloTapay£C TOL EVOOKPIVIKOD
GLGTNLOTOC

Xrdvieg

21uadio Kot COUTTOHOTO
CUCTNHOTIK®V ETOPACEDY
TOV KOPTIKOGTEPOELOADV,
CLUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG
KOTOGTOANG TOV ENVEQPIOI®V
Kol TG KaBvoTepNUEVNG
avamTuéng**

Awotapoyég Tov Veupilkon
GUGTNLOTOC

Oy ovyvég

Tpopog***

OpBaipcég droTapoyég

Oy ovyvég

Mn yvootéc

Koatappbitng
Opaon, Boin (BA. emiong
Tapaypago 4.4)

Muaodkopa

YPoyrotpikég StaTapayssg

Oy ovyvég

Xrbvieg

Ayxog
Katdiwyn

YPoyoxwvnrikn
VIEPSPAGTNPLOTN T
Awotapayég VTVOL
EmBeticomta

Alotapoy£C TNG CLUTEPLPOPAS
(xvpimg ota Tod1d)

Awotapoyég Tov
OVOTTVELGTIKOD GUGTHLOTOC,
Tov fdpaxa Kot Tov
puecobwpakiov

Xoyvég

Xrdvieg

Bﬁxag ,
Bpdyyog ewvig
Epebiopog tov Aapon

Bpoyyocmacog

Avcopovioa,

Bpayyoc povic (maidtatptkdc
TANOLOUOC)****

AwoTapay£c ToL OEPUATOC KoL
TOL VTOJOPLOL 1GTOV

Xrdvieg

MoAwmeg

Awotapoyég Tov
HLVOGKEAETIKOD GUGTHIOTOG
K0l TOV GUVOETIKOV 1GTOV

Oy ovyvég

Mvikdg GmocHOG

* BA. mapokdto «Ileptypagn emAeyUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDVY Y10, TOV EPEBIGLO TOL

OEPLOITOC TOL TPOCMOTOL

** Avatpé€te otov [odatpucd TAnboucpd, mopakdtm

*EE L Bdiom T cLYVOTNTA TOL AVOPEPONKE KATA TG KMVIKES LEAETES
FEEXZTAVIO 0TOV TOSOTPIKO TANOLGLO

[Tepiotaciokd, onpeio 1] GUUTTOUATO AVETIBVUNTOV EVEPYELDY TV GUGTILATIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV EVOEYETAL VO TOPOVGLUGTOVV LLE EICTVEOLEVQL
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, THAVAOC avdAoya Le TN dOGT, TO XPpOVO EKOECTG, TNV TAVTOYPOVT KoL
TPOTYOVUEVT EKOECT] GE KOPTIKOGTEPOELDT KOl TNV ATOUIKT| gvoioOnaia (PA. mapdypapo 4.4).
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Yrapyet avEnpévog kivovvog mvevpoviag og veodtayvacévteg acbeveic pe XAIT mov Eekivoldv
Oepameia pe EIGTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDT.

[eprypaon) emieypévav avemBOuNT®V EVEPYELDV
X UEAETEG EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLLOKO, O KATAPPAKTNG ovopEépOnKe emiong e
CLYVOTNTA KOYL GLYVIP GTNV OUASN TOV EIKOVIKOV PAPUAKOV.

2uykevipoOnkav ta dedopéva, amd KAvikeg dokiuég pe 13.119 acbeveic vid eiomvedpevn
Bovdecovion kar 7.278 acBeveic vd gicovikd eappako. H cuyvotnta tov dyyovg tav 0,52%
ue glomvedpevn Povdecovion kot 0,63% pe EIKOVIKO QAPUAKO, 1) CLYVOTNTO TNG KATAOAWTG
Nrav 0,67% pe ewomvedpevn fovdecovion kot 1,15% pe eiovikd pappako.

Ye OpIoUEVES TEPITTACELG EYEL avapePDEel EpeBIOUOG TOV FEPUATOG TOV TPOGHTOV, MG
TOPAOELY L0 OVTIOPOON G VITEPELOLGONGIOG, OTAV YPNCIUOTOLEITOL O EKVEPWOTNG UE LLACKO
wpocmmTov. ['a va Tpoinedel o epebicouds, To dEpLa TOL TPOSOTOL Bo TPEMEL VoL TAEVETOL LETA

amd TN YPNo”M TS HAGKOG.

H xavtwvtioon tov otopato@dpuyya oesiletol o evamdBeon QopUdKov. ZVGTHVETAL GTOVG
acBeveic vo EemAEVOuV TO GTOUN TOVG UE VEPO LETA Ao KGOE yoprynon Ue okomd TNV Ueimon
TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG OVTHG.

Onwg ko pe GAlec elomvedpeveg Bepaneieg umopel va eLPOVIoTEL TOAD oTavVIa TapddoEog
Bpoyyoomacuog (PAEne mapdypapo 4.4).

Houdrarpikdg mAnfuopog
AOY® TOV KIvdOVOoD TG EMPPASLVONG TNG aVATTLENG GTOV TAdLTPIKO TANBLGUO, 1 avamTuén
TPENEL VO, TOPOKOAOLOEITAL OTT®G TTEPLYPAPETAL TNV TAPaypopo 4.4.

To KatOTéPm 15YVOVV YEVIKMG Y10 TO KOPTIKOELIN

T660 T0 PLGIKE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT], OGO KOl TO GVVOETIKE TOVG TOPAYDYO. GE 1GOOVVOLES
d0celg Exovv 106Babeg avemBounteg evépyetes. 'Etol 1 pakpoypdvia kupimg yopnynon Wropel
V0, 00NYNOEL O€ GNUAVTIKEG AVETIOVUNTEC EVEPYELEG OO TIG OTOIEG O KLPLOTEPES EVALL:
wTpoyevég ovvdpopo Cushing, katakpdtnomn vatpiov Kot KO0TOC, VIOKAAULLIN, VTEPTACT,
apvnTikd 16oldyo aldtov Kot acPesTiov e 06TEOTOPWON, TEXTIKO EAKOC, WOYWOOIKES
exdnimoelg, (vevpikdtnta, avnovyio, Kotdoiwym), avénon evooeBaiiuag mieonc Kot
YAQOKOUO, KOTOPPAKTNG, evaictnoio otic AoludEelg Kot eEanAmon uikpoPlok®dyv AEYUOVOY,
OVO.OTOAT] COUOTIKNG AvATTUENG 0T OO, KAAONONG EVOOKPOVIOKT VIEPTAGT), OTOPVOLIOT
COKYap®OT SfNTr, AVOGTOAN TG PAOLOETIVEPPLOIKNG AgtTovpyiog, cvuykaivyn ofelog
YEPOLPYIKNG KotMog (aBOpuP mepiToviTIdn 08 TEPIMTOGELS SIATPNONC).

Avopopd mBavoloyobuevav avemBountmv vepyeldv

H ovoeopd mBavoroyodpevov avemBountmv evepysldv HETA amd Tn yopnynon Ao
KUKAOQOPIOG TOL  QUPHOKELTIKOD TPOiOVTOG &ivol onuovtiky. Emitpénet ™ ouvveyn
TOPOKOAOVONON TNG OYECNG OPELOVC-KIVOUVOL TOV QPUOPUAKEVTIKOD TTPOoidVTOG. Z1teitol amd
TOVG EMOYYEALOTIEG VYEING VO avAPEPOVY OMOLEGONTOTE TOAVOAOYOVLEVES OVETIBOUNTEG
EVEPYELEG LEGM TOV £BVIKOV GUOTNUATOG OVOPOPAS:

EA\hada

EBvikoc Opyaviopuog @appakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xoiapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr
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Kvmpog

Dappaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkoocia

TnAépwvo: +357 22608607

®as: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdoooloyia

2VURTAOUOTO
Ievikd, dev amoteAel KAviKO mpdPAnpa 1 o&eia vrepdocoroyia pe To Pulmicort evoidpnpa yio

ELOTIVOT| UE EKVEQMTT), OKOUA KOl LUE TTOAD PEYAAEG OOGELG.

H povadikn emPropng enidpacn mov pmopel va, epeaviotel LETA amd e1GTVON LEYOANS
T0cdTNTOG foVdecOVIONG 6€ UIKPO YPOVIKO SLAGTNLLO EIVOL 1) KOTOGTOAN TNG AELTOVPYING TOV
a&ova VToHAAALOV-VTOPLCNG-EMVEPPLOTMV.

To Pulmicort evoidpnuo yio eiomvon| pe ekveemth mepiéyet 0,1 mg/ml
afvievodiapivotetpaoikd dtvatplo dhag, To omoio £xel dei&el 0TI TpokaAel fpoyYOCTAGHO GE
emineda avo tov 1,2 mg/ml.

Avtipetdmon
Agv givan amapaitntn 1 avoykaio ANy pétpov. H Bepaneio pe Pulmicort npénel va cuveyiotei

GT1] GLVICTAOUEVT] 0OGN Y10 TOV EAEYYO TOV AcOuUATOC.

5. ®APMAKOAOI'IKEZ IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvVOpIKES 1OIOTITES

Dopuoakodepamevtikn kotnyopio: AAAA ovTINGOUATIKE, EICTVEOUEVH YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN.
Kwdwkoég ATC: RO3B A02

H Povdecovidn ivar YALKOKOPTIKOGTEPOELDEG LE 1GYVPN TOMIKY] OVTIPAEYLLOVMDOT OPAGT, LE
YOUNAGTEPT GLYVOTNTA KOl GOBOPITNTO AVETIOOUNTMOV EVEPYELDV AT EKEIVEG TOV
TOPOTNPOVVTOL LE TO OTO TOV GTOLOTOC KOPTIKOGTEPOELDT).

Tomun aviupieypovardng dpdon

O axp1png unyovicpog dpacng TV YAVKOKOPTIKOEW MV ot Oepameia Tov dobpatog kot g
YPOVIOG ATOPPOKTIKNG TVEVHOVOTTAOELOG dgV givarl TANPOC KATavonTog. Ot ovTIPAEYUOVMOELS
OpACELS, OTMG 1| AVOGTOAN TNG AMEAEVOEPOONC TOV HEGOAAPNTAOV TNG PAEYLOVIG KoL 1
OVOGTOAN TNG OVOGOAOYIKNG ATAVTIONG TOV DITOKIVEITAL OO TV LEGOAAPN O TV KLTOKIVDV,
elvar TBavOv onUOVTIKES.

H evdoyevng dpactikotnta g fovdecovidng, LETpovpevn cav BabUdg ynUIKNAG GLYYEVELNS UE
TOLG VILOJSOYEIC TOV YAVKOKOPTIKOEW®V, Elval mepimov 15 popéc vynAdtepn and exeivny g
TPedVILOAOVIC.

Mio kKAMvikn HeAéTn og aoOLaTIKOVG 00OEVEIC TOV CLUVEKPIVE TNV EICTVEOLEVT] KOl GUGTNLOTIKA
YOPNYOLLEVT] POVOECOVION LE EIKOVIKO QAPLOKO £OEIEE GTOTIOTIKA GNULOVTIKY
OTOTELECUOATIKOTNTO TNG EIGTVEOUEVTG BOVOEGOVIONG KOl Oyl TNG CLUGTILLOTIKY XOPTYOOUEVNC.
"Etot 10 BepamenTikd amoTELEG L TTOV EMTVYYAVETOL OTOV YOPNYOUVTAL O1 LUV BELS BOGELS
glomveduevng Povdecoviong, eényeitar kupimg amd v an’ evbeiag dpdon Tovg 61O
OVOTTVELGTIKO GUGTILLAL.
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H Bovdecovion £de1&e avTIOVAQLACKTIKT KOl AVTIPAEYLOVMOT dpdon oe peAéTeg TpOKANONG
eni melpapotolmov Kot achevov d1apKelng Tecaapv ROoNadmV, o1 omoieg ekdNAmONKaY e
petopévn Bpoyykn ardepaln, TOco Katd T duecT 600 kot Kotd tn fpadeia ¢domn e
aoOLOTIKNG avTidpaomc.

‘Evap&n ¢ dpdong

Metd and elonveduevn yoprynon Pulmicort evoumpnpa yio iomvon pe ekveemtn, 1 ferticoon
TOV EAEYYOV TOV GoOuoTog pmopel va epeovioTel eviog 3 nuepmv omd v Evapén g
Oepameiog, av ko pwopel kot vo unv enttevydel péyioto 6@erog yio 2 £mg Kot 4 BSopddEs.

AvTISpaoTIKOTNTO AEPAY YDV
H Bovdecovion pdvnke eniong 6TL ELATTIOVEL TV GVTIOPACGTIKOTITO TOV OEPAYOYDV GTNV
totapivn Kot T HETaYOoAVN, o€ vTepevaicOnTovg acbeveic.

AcHua Tpokorobuevo amd doknon
H Bepaneio pe fovdecovion o e16TVOEG, YOP1YOVUEVT dVO QPOPEC UEPT|OIMG EXEL
YPNOLUOTONOEL ATOTEAEGLOTIKA Y10, TNV TPOANYN TOL AGOLOTOG LETA aTtd AoKN oM.

Hapo&vopoi dobuatog
H eionvedpevn Bovdecovion yopnyoduevn dvo popég nuepnoing Exel deiEet OTL emidpd
OTOTEAECLATIKG GTNV TPOANYT T®V TOPoELoUGY TOV AoOUATOC 6€ ToLd1d KO EVAAIKEG,.

Kuvikn acpdiewn

Enidpaon ot cuykévipmon g koptildAng 6to mAdoua

Meléteg og vyieic eBehovtég pe Pulmicort kovig yio giomvon| £de1&av 0G0eEapTMUEVEG
emdpdoelg ota enineda TG KopTILOANG TOV TAAGHOTOS KOl TMV 0VPOV. XTI GUVIGTOUEVES
d00¢lg, M fovdecovion VIO LOPET EVALWPNLATOC Y10, EIGTVOT] TPOKOAEL CTIUOVTIKG LIKPOTEPT
emidpaon otn Aettovpyia TV emveepdiov ar’ 6tL N tpedviorovn 10 mg, 6ntmg Pavnke and
neAéteg O1€yepong TV eMvePpdimv petd and yopnynon ACTH.

ZOUOTIKY ovVATTUEN

To doBpo Kabmg Kul To EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDT UTOPEL VO ETNPEACOVY TNV OVATTLED.
MehetnOnke 1 enidpaocr tov Pulmicort evaimpnuotog yio I6TVOT| LLE EKVEQPMTT, GTNV
avamtuén 519 tadidv (Nhikiag 8 uvav €m¢ 9 €TdV) og TPELS TPOOTTIKES TUYALOTOLLEVEG,
OVOIKTEC PEAETEG.

evikd, dev mapotnpnOnie oNUAVTIKY S0QOpA oTNV avATTLEN HETAED TV TOdIMV GTA, OTTOT0
yopnynOnke Pulmicort evoudprnuo yio IGTVOT| LLE EKVEQPMTN KOl GVTMVY TOV TOVE YopnyNHonKe
ouvning Bepameia yia To doBua. Avo peréteg (N=239 kon 72, avtictorya) £dei&av, n pia katd 7
mm Kot 1 GAAN KoTd 8 mm peyokvtepn avénon Petd and Eva ypdvo Bepamneiog pe Pulmicort
EVALDPM LA Y10 EIGTVON LUE EKVEP®TI) GUYKPITIKA [LE TNV cuviOn Bepameia yia To doBpa (Un
OTATICTIKA CNUAVTIKY), EVO o€ pia, pedétn (N=208) n avdmtuén katd ) dtdpkela evog ypovov
Ntav katd 8§ mm pkpdTEPN oTNV Opdde Tov Pulmicort evoimpniHatog yio e16TVon e EKVEPMTY
ar’ 6Tl TNy opada Tov £matpve TN cvvnin Bepomeio yio 1o dobpa (CTOTIOTIKE ONUOVTIK
Stapopd).

[Mopora avtd 1 pokpoypovia enidpacn TG fovdecoviong otny avanTvérn TV TUdIHV deV gival
TANPOG YVOOTN.

BA. mapdypoago 4.4 oyetikd e TN TITAOTOINOT| GT1 YUUNAOTEPT OMOTEAEGLLATIKY OOGT Kol yiol
TNV TOPOKOAOVONON TNG AVATTVENC TOV TOLOIDV.

KAwikn omoteAeo LaTtkOTNTO,
Hodratpucdg TAnOvoude

AcfHua
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H anoteleopaticotnta tov Pulmicort evoaumpnpo yio elomvon pe ekvemt £xel a&toloyn0el o
éva PEYAAo aplOpuod pedetmv, Kot el amoderydel mmg to Pulmicort evaidpnua yio eil6mtvon| pe
EKVEQMTN €IVAL OTOTEAEGUATIKO TOGO GE EVAAIKEG 0G0 KOl GE TALOE MG EVOL PAPLLOKO TOV
yopNyeital fia 1 VO POPES TNV NUEPA Y10 TPOPLAAKTIKY| Bepomeia Tov emipovov dobuatoc.

Oé&eia AapuyyotpayetoBpoyyitida

Muo celpd omd peréteg oe mandld pe oEeia Aapuyyotpoyelofpoyyitida £xovv GLYKPIVEL TO
Pulmicort evoidpnpa yio el0Tvor| e EKVEQMTN UE EIKOVIKO QAPLLOKO.

[Mopadeiypato avTITPOCOTEVTIKGOV PEAETAOV Yo TNV a§loldynon g xpnong tov Pulmicort
EVOLMPT UK Y10, ELCTVOT IE EKVEP®TY] Y10, T Oepameio Tadiov pe ofeia
Aapoyyotpayetofpoyyitida divovtal TopaKaTo.

Amoteleouatikotyto Tov Pulmicort evaiwpnuo yio, E16TVON UE EKVEPMTN GE TOLOID, e NTLO EDG
uéwpia olelo apvyyotpoyeiofipoyyitioo.

Mo ToyooTotpéV, SUTAG TVPEATY EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETN og 87 mandtd
(mAaxiog omd 7 unvav €mg 9 etdv), Ta omoia gl01XONcaV 610 VOoOKOUEID PE KAVIKT didyvmon
o&eiog Aapvyyotpayelofpoyyitidag, Tpayuatoromnke yio va dtomotwdel av to Pulmicort
EVALDPM LA Y10 EIGTVON UE EKVEPOTT PEATIDOVEL TOL GUUTTONOTA TNG 0&eing
AOPLYYOTPOYELOPPOYYITIONG 1) LEIDVEL TO YPOVO TAPUUOVIG GTO Vosokoueio. AdBnke o
apykn 66om tov Pulmicort evoidprpo yio €167TVon| Pe EKvepmTN (2 mg) 1 EIKOVIKOV QUpUAKOD,
akolovBovuevn eite amd Pulmicort evoaudpnpuo yio lomvon| pe ekveemt) 1 mg site and
elKoviko Qdppoko kébe 12 dpeg. To Pulmicort evoudpnpa yio e16mvon pe exvemt Bertinoe
OTOTIOTIKA onpavtikd T faduoroyio g ofeiog Aapvyyotpayelofpoyyitidag oe 12 kot 24 mpeg
Kol o€ 2 dpeg og aobeveic e apykn Pabpoioyio Tov copmtoudtoy ofelog
Aapoyyotpayetofpoyyitidag move and to 3. Ynpye eniong peimwon e 016pKelag mopapoving
katd 33%.

Amotelecuartikotnta tov Pulmicort evoumpnua yio. e16Tvon UE EKVEPMTH GE TOLOLA, UE UETPLO EWG
oofapn oleia Lapvyyotpoyeiofpoyyitioo

Mio, ToyooTOMUEVT], SUTAN TVEAT, EAEYXOUEVT] IE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETY GUVEKPIVE TV
amotelecuaTIKOTNTA TOL Pulmicort evaidpnua ylo e16TVon e EKVEQMTH KOl TOV EIKOVIKO
eapudkov otn Bepaneia g o&eiag AapvyyotpayeloPpoyyitidag o 83 Ppépn Kot Tadid
(mAiog 6 unvav €mog 8 eT@v) Ta omoia glonyONoav 6T0 vosokopeio yio o&gia
Aapoyyotpaystofpoyyitida. Ot acBeveic Aapupavay gite Pulmicort evoaudpnpo yio el6Tvon| pe
EKVEQPMTY 2 Mg £iTe €KOVIKO QAPLOKO KAOE 12 dpeg Yo To TOAD 36 dpeg 1 puEypL TV £€000
TOVg amd to vocokoueio. H cuvolikn Babuoroyio twv copntopdtoy ofelog
Aapuyyotpayeloppoyyitidag extiunbnke otig 0, 2, 6, 12, 24, 36 kot 48 dpeg LETA TNV apyIKN
doom. Xtig 2 dpeg, 1060 to Pulmicort evaimpnua Yo EL6TVon UE EKVEQMTH 0G0 Kol 01 OUAES
TOV EIKOVIKOV (PapuUakov giyav topopota Pedtioon ot fabuoroyio TV COUTTOUATOV TNG
o&eiog Aapvyyotpayelofpoyyitidag, ympig vo VTAPYEL GTOTIGTIKA GTLOVTIKY O10.popd HETOED
TV opddmV. X115 6 dpeg, 1 fabporoyio T@v countopdToVv TG 0&eiog
Aapuyyotpayeloppoyyitidog oty opddo tov Pulmicort evoimpnua yio. EL6TVOT LE EKVEPWTY|
NTav PEATIOUEVT GTATIOTIKAOG CTHOVTIKG GE GUYKPLGT] LLE TNV OLAA0 TOV EIKOVIKOD PAPUAKOL,
Kot 1 Perticoon EvavTt TOL €1kKoViKoD Qopprakov fTav e&icov Tpoeavng otic 12 ko Tig 24 dpeg.

52 ®@oppoxkokivnTIKEG 1O10TNTES

H mocdtnto tov evaiwpnipatog foudecoviong mov yopnyeitol otov achevi) LEGH EKVEQMTN

mowciAlel Ko e€aptdTor amd ToAAOVS ToPayovTeS GUUTEPIAAUPOVOLEVOY TOV KATOOL

. OYKOC TANPOONG

. YOPUKTNPLOTIKA TG CLGKELNG TOL EKVEPMTN

. TO TNAIKO EIGTVONC/EKTVONC KOl O OVOTTVEOUEVOG OYKOG 0EPO. aTtd TOV 0oBeEVT

. N TEYVIKN TOV YPNOUOTOIEITOL A TOV aoBEVT Yia TN AElTovPYin TS GVOKEVNG TOV
EKVEQOT).
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H mBavomra modd oeikTig EQapUoYNS TG LACKOG TPOCHTOV G€ BPEPT Kot HKPd Todid, N
TOV EMGTOUIOV € PEYOADTEPTG NAKIOG TOdLA, PAIVETOL OTL LEYIGTOTOIEL T1) ACPavVOUEVT|
8001 ¢ Povdecsovionc.

Amoppoéonon

€ eVIMKEC, 1 cLOTNHATIKY dlaBeotudTnTa TG Bovdecoviong petd ) yopnynorn Pulmicort
EVOLMPTLOLTOG Y10l EI0TTVON LEG® EKVEQMTN aepiov glvan mepinmov to 15% g ovopaoTiKY|g
d0ong (nominal dose), ka1 to 40-70% tng elomvedpevng 66ong. 'Eva pikpd kidopa amd to
(APLOKO TTOV S10TIBETAL GUOTNUATIKA TPOEPYETOL OO TO PAPLAKO OV KoTamivetal. H péyiom
GLYKEVIPMOT 6TO TAAGLA TTov Ttapatnpeitol tepimov 10 pe 30 Aentd amd v Evapén g
EIOTIVON|G LLE EKVEQMTN eamas d6ong 2 mg givan wepimov 4 nmol/l.

Kotavopn
O dykoc katavoung ¢ Povdecovidng eivan mepimov 3 1/kg. H ovvdeon ue Tig mpoTeiveg Tov

TAGGOTOG KopaiveTon peta&d 85-90%.

Buoopetaoymuotiopdg

H Bovdecovion voictatar extetapévo (= 90%) petaforopd katd v tpdTn 6iodo amod to
Nmrop o€ PETAPOAITES [Le aoBEVT] YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDIKT OpaoTikdtnTa. H
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT dPUCTIKOTNTO TV KLUPLOTEP®OV UETAPOAITOV, dSNAadN TG 6B-VOPHEL-
Bovdesoviong kot g 16a-vopoEv-npedvilordvng, elvan pikpoTepn and 10 1% g
dpacTikoTNTag TG fovdecsovione. H Povdecovion amopakpbvetal HEG® HETABOAMGLOV Kol
dtoomdtor kupimg amod to Evivpo CYP3 A4, niog vroopddog tov kutoypopatog P450.

AmofoAn

O petaforiteg g fovdecoviong amekkpivovtol apetdPfAnTol 1 € cuLELYUEVT] HOPON KUPI®G
a7t TOVG VEPPOLG. Agv &xetl aviyvevbel ota ovpa apeTafAntn Bovdecovidn. H fovdecovion €xet
VYNAN ovothuatiky kaBapon (nepimov 1,2 I/min) og vyieic EVAMKEC Kot 0 TEAIKOS ¥pOVOG
nuicelog {oNg e 610 TAAGHO LETA ad eVOOPAEPLA YOpT YoM KLpaiveTon HeTaly 2-3 mpov.

CpoppxdtnTa
H xwvntikn g fovdecsovidng ivar docoe&opTdpevn oTig KAVIKE o1 HovTIiKES 00GELC.

Ye o perémn, ta 100 mg ketokovaldAng mov eAeOncay 600 popéc nuepnoing, avéncay Kotd
HéEGo 0po Katd 7,8 PopEG T EMMESD TAACUATOC TNG CLYYOPNYOVLEVNS OO TOV GTOUUTOC
Bovdeooviong (epdmal d6on Twv 10 mg). Agv vtapyovy TANPOPOPIES TYETIKE LLe TNV
OAANAETIOpOGT OVTN Yo TNV EIGTVEOUEVT] fOVIEGOVION, 0AAG Bo LTOPOVGOY VA AVOUEVOVTOL
ONUAVTIKEG OVENTELS 6T EMIMEOA TOV TAACUOTOC,

Houdozpikoc tAnBoouog

H ocvotpotikn) kdbapon g Povdecoviong eivar tepimov 0,5 I/min o mondid nhwkiog 4 g 6
etV pe aobpa. H kédBapon avd kg copatikod Bapovg tmv toaudiav givon mepimov 50%
HeyaADTEPN amd avTh TV EVAK®V. O TeMKOC 1pdvog nuicelag {ong g Povdecoviong LeTd
TNV €10TVOT| 6€ TOd1d e dobua givar mepinov 2,3 mpeg. [lepinov o i610¢ ypovog 1oyveL Kot
OTOVG VYIElG EVAMIKEG,

Xe moudid pe Aot nAkiog 4-6 €1dv, 1 GuoTNUATIKY dtabecipudtnTo TG fovdesovione HeTd )
yopnynon Pulmicort evarmpnpatog yio eiomvon pe ekvepmth agpiov (Pari LC Jet Plus pe Pari
Master coumieotn) givon mepinov to 6% tng ovopaotiking d0org (nominal dose) kot to 26% g
glonveduevng 60onG. H cvotnuatikn diabecipdtnta ot modid ival mepimov 10 UICL QUG
TOV VYOV eviAikov. H péyiom cuykévipwon 6to TAAGO Tov Topatnpeital tepimov o€ 20
AemTA amod TNV Evapén Tng EIGTVONG L EKveQ®Th 060ng 1 mg, o Taudid pe acOpo nAtkiog 4-6
etwv, etvan tepimov 2,4 nmol/l. H ypagpun anetcovion (Cmax kot AUC) tng fovdecovidng petd
amd yopnynon piog epdmal 06ong 1 mg pe €16mvon| e ekveemTn o€ modld nAkiog 4-6 eTov
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elval cLYKPIGIUN LE QLT TOV VYOV EVNAIK®V 6TOVG 0oiovg yopnynonke 1 i01a elomveduevn
d00M e To 1010 GVOTNUA EKVEQMTY.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV ao@AAEL0

H o&eio to&cotnTa tng fovdecoviong sival yapunin kat tng idag Taéng peyébovg ko idtov
TOTOL L€ EKEIVI] T®V GAA®V YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV OVOPOPES TOV LEAETHONKAY
(BexhopeBaldvn dumpomioviki), AKETOVIOIO TPLOUTIVOAOVTG).

Amoteréopota amd pelétec vroleiog Kot ¥poviag ToEIKOTNTOG OEYVOUV OTL Ol GLGTIOUTIKEG
EMOPAGELS TNG POVAECOVIONG T.Y. HELWUEVT AOENCT TOL GMUATIKOD BApovg Kot aTpodiol
AELPIKDV 10TMV Kl TOV GAOLOD TOV EXWVEPPIOI®V EIVOL TAPOUOIEG CVTMV TOV TOPOTNPOVVTL
UETE 0d TN YOPNYNOT KOl GAADV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

H Bovdecovion oe pehéteg petarhalloyEéveong mov Eyvoy o€ £EL SPOPETIKA GLGTILLOTOL
eLEyyoL dev €de1Ee Kamotlo LeETOALOEIOYOVO 1) LUTOYEVETIKN avTIOpaoN.

AvENUEVT GLUYVOTNTO ELPAVIONG YAOLOUATMOV TOV EYKEPAAOL G LEAETT] KAPKIVOYEVEST|G OE
APGEVIKOUS 0povPaiong dev ETaANBevinKe Gg EMUVAANTTIKY LEAETN, GTNV OTTOI0 1] GLYVOTNTA
EUPAVIONG YAOIOUAT®V OeV SIEPEPE HETAED TV JLAPOP®V OLAd®V oy yng (fovdecovidng,
PedVILOAOVIC, OKETOVIKNC TPLOUUGTVOAOVIC) KoLl TWV OUAOWV ELEYYOV.

O nratikég peTaPoréc (Tp@TOnad NTUTOKLTTOPIKE VEOTAACUATO) TOV Sl0mTIoTOONKAY OF
OPGEVIKOVS 0POLPAIOVE GTIV OPYLKY] LEAETY) KOPKIVOYEVEGNG, CNUEIMONKAV EK VEOL GTNV
EMAVOANTTIKY] LEAETT TOGO LE TN fovdecovidn 0G0 Kl TO YAVKOKOPTIKOGTEPOEION AVAPOPAG.
Av1d t0 amoteléopata ThavOTaTA GUGYETILOVTAL LIE EXIOPUCT) GTOVE VITOSOYELG KO ETOUEVMS
OVTUTPOGMOTELOVY KOWVH OpACT] TNG YEVIKNG KOTNYOPIaG TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®V (class
effect).

Ao TNV VITapYovc o KAVIKY epmelpia dev vpiotavtol evosiEelg 0t 1 fovdecovion 1 GAla
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT TPOKOAOVY YAOIDUUTO GTOV EYKEPAAO 1 TPMOTOTAON NTOTOKVLTTOPIKA
VEOTAAGLOTO GTOV AVOp®TO.

e HeAéteg avamopayykdtnTog o€ {da, T0 KOPTIKOGTEPOELD OTTMC 1| Bovdecovion gaiveTat
va, TPOKOAOVV duomAacisg (AwkdaTopa, SuoTAaciec Tov okeleto). Ta anmoteAéopata avtd dev
eaiverol va oyetiloviol Le T YopnyNoT GTOVS AVOPOTOVS OTIG CUVIGTMUEVES OOGELS.

Meléteg oe (Do KATadEKVOOLV TN GLOYETION VIEPPOAKNG £KBECTG TPOYEVVNTIKA GE
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON LE AVENLEVO KiVOLVO KaBVGTEPNOTG TG EVOOUNTPIKNG avATTUENG,
KOPOLOYYELOKAOV VOOW®V G EVAAIKEG KOl LOVILES OAAOYEG OTIV TUKVOTNTO TV VTOJ0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOEWOMV, OVOKVKAWDGT Kol GUUTEPLPOPA vevpodtofifactdv (turnover and
behaviour), uetd amd ékbeom o€ 0OGELS YUUNAITEPEC OVTOV TOL TPOKUAOVY TEPATOYEVEST).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotaloyog TV eKOOY®V

A1BvAevodLoUVOTETPOOEIKS SIVATPLO GAOG
Ndatpro yhoprovyo

[ToAvcopPikd 80 (puTikig Tpoérevong)
Kitpud o&d dvudpo

Ndtpro kirpikd

"Yomp yio evéoiua

Pulmicort Nebuliser SPC 23v037 23.01.2024 16



6.2 AocvppoarétnTeg

To Pulmicort evoicdpnuo yio e16von e ekveemTth pmopel va avapuybei pe euolohoyikd opd
0,9% Ko pe drdvpata yuo ekve@t tepPovtarivng, caiBovtapding, pevotepoing,
OKETLAOKVOTEIVIC, ¥POUOYAVKIKOD vaTpiov 1| fpwuovyov mpatponiov. To piypo tpénet vo
ypnowonoindet péoa o 30 Aentd.

6.3 Awdpkera ong

3 xpovia

To TAaoTIKE QLOAIdIO oG dOOTG TPETEL VOL YPNGLLOTOLOVVTOL EVTOG 3 VOV, QLAAGCOLEVOL
HEGO GTOV OVOLYTO PAKEAO Kot PAKPLd 0l TO P®C.

Edv ypnowomomOet povo 1 ml evoiwpnpotog, o 6yKog mov TopapéVver Ogv eival oTelpog.

6.4 Iowitepeg TPoPUAGEELS KaTd TV @VAAEN TOV TPOTIOVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarivtepn tov 25°C.

Ot KheloTol akeAOL e To PLOAIdIO pag SOoNG TPEMEL Vo £ivait TOTOBETIEVOL, DOTE TO
QLoAidia vo Bpickovtol o€ Opbia BEom Kot va TPOGTATELOVTAL AT TO PMG. MMV KOTUWOYETE.
Orav avorytel 0 pakeL0G, T0 TAACTIKA PLOAIdIO piag 006TC PUAACCOVTOL HEGO GTOV OVOTYTO
QAKELO, LLOKPLE 0O TO POC KOl TPETEL VO, YPNCLOTOLOVVTOL EVTOG 3 UNVOV.

‘Otav avorytel To PLoALdI0, PLAAETE TO avOoryHEVO PLOALd10 pokpld omtd To em. To avotypévo
TAUGTIKO QloAldl0 Bo Tpémel va ypnopomombei pésa og 12 dpec.

6.5 @von Kol 6VOTATIKE TOVL TEPLEKTN

O meptéktng etvar TAAGTIKO PLoAido pog d6omng amd TolvaiBvAévio yapuning tukvotnrag. To
KkéBe TAAoTIKO PLoAidlo TeptEyet 2 ml evalwpnUaToC.

Yrdapyet pio evostktikn ypoupr téve oto thaotikd eroridio (Pulmicort 0,25 mg/ml kon

0,5 mg/ml pévo). Avtn n ypauun deiyvel tov 6yko tov 1 ml 6tav 10 TAAGTIKO PLoAidI0

KkpatnOel avdmoda.

H cvokevacia mepiéyel 5 mhaotikd Qroridio oe Eva PAKELO OO GAOVIVIO.
Kd&0g kovti Pulmicort 0,25 mg/ml kou 0,5 mg/ml nepiéyet 4 | 8 poakéhovg.

Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYNGS KOl GALOS YEPLONOG

Kd&0e aypnoiponointo poapuokevTikd Tpoiov 1 VTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO. JLE
TIC KATA TOTOVC 10YVOVGEG OYETIKEG dlaTdEels.

OAHI'TEYX XPHYHY
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1. Aopaipéote £va PLaAido omd To VTOAOLTA Kot
OQPNOTE TO, VTOAOITO PLOAIOIN LEGO GTOV PAKENO.
[Ipv amd N ¥pMo” AVOKIVIIOTE TO TAUCTIKO
QLOAIS10 TPOGEKTIKA LE KUKAMKES KIVIOELG.

2. Kpamote to mAaotikd elaridto oe 6pOia Béon
(PAéme ewcova) ko avoi&te To TEPIGTPEPOVTAG TO
MTEPVYIO0.

3. TomoBetnoTe KOAG TO OVOIKTO AKPO TOV TAAGTIKOD

@LoAdiov péoa ot SeEEVT] TOV EKVEPMTY] KO
MEGTE TO OPYA.

4, [Tetd&te To Ade10 TAACTIKO PLOALD10.
Keiote ™ de&apevn Tov EKveQOTY.

5. 2VVvOEaTE TO £Val IKPO TOL COANVO, GTN LACKO
TPOGAOTOV 1] GTO EMIGTOLLO.
Yuvd£0TE TO AAAO GKPO TOL COAVA GTNV aVTAiL
aépal.

6. AVoKIvVoTE OTTOAG KO EVEPYOTTOINGTE TOV
EKVEQPMOTY].
Ewonvedote to vEpog fpepa kot Badid
YPNOLLOTOIDVTAG TN HACKA TPOGMTOL 1 TO
emotopo. Edv ypnowonoteite pdoxa tpocomov,
BePaiwbeite 611 N pdoKa TPOSMTOL EQPAPUOLEL
TANPOC.

7. ®a KataldPete moTe 1) Bepomeia cog Oa TeELeIdoEL
otov OBa otapatioet va Byaivel vEQog amd
pdoxa 1 10 EMGTOMO.

O ypdvoc mov yperaletal yio vo vepehomom el
OA0 TO PappaKo eEoptdTot omd ToV TOHTO TOV
eEOTAG OV IOV YPTCLOTOLEITE KOl ETTIOTG OO
TNV TOGOTNTA TOL POPUAKOL TOV Bal
ypnooronel.

8. HemAOveTE KOAN TO OTOMN GOG LLE VEPD, PTOVOVTOG
70 vepod NG EKTAVOTC Yol va, pelmBel o kivduvog
EUPAVIONG GTOLOTOPUPVYYIKNAG LUKNTIOONG
(6.pBeg).

Edv ypnowonoteite pioko Tpocsmmov, TAOVETE TO
TPOSOTO caG e vepd LETE Od TN YPNOT TNG
paokag yio vo amroeevyel epebiopog tov
OEPLOTOC TOV TPOCHOTOV.

9. Ka0e popd petd amod t Aqyn pag d0omnc, Tpénet
va TAéveTe Tov OO0 TOL EKVEQMT KOL TO
EMGTOUIO0 1} TN HioKa pe {eatd vepd TG Ppoong
KOl V0L YTT0 OTMOPPVTTAVTIKO 1) COLPOVOL LLE TIG
001 YiEC TOL KATOGKELOOTN.

HeMAOVETE KOAY KO GTEYVMGTE GUVOEOVTUS TOV
OAALO TOV EKVEQMTY LE TOV GUUTIEGTN 1 TNV
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gloodo aépa.

Yrdapyet pio evostktikn ypoup téve oto thaotikd eroridio (Pulmicort 0,25 mg/ml kon
0,5 mg/ml pévo). Avtn n ypauun dgiyvel tov 6yko tov 1 ml étav 10 TAAGTIKO PLoAiSIo
KkpatnOel avdmoda.

Edv mpokettar va ypnoipomombel povo 1 ml, adeidote 1o mepleyOUevo UEYPIC OTOV 1 EMPAVELD.
TOL VYPOL PBACEL GTNV EVOEIKTIKT| YPOLLLLLY].

[pwv va ¥pNoIHOTOMNGETE TO VTOAOUTO VYPO, OVAKIVIOTE TO TEPIEYOUEVO TPOCGEKTIKA LIE
KUKAKEG KIVIGELC,

To avorypévo mhaotikd elaridto Ba mpémel va ypnoomondel péca o 12 dpeg, PLAUCCOUEVO
HaKpld oo To PG,

To KAe10TA TAACTIKA QLOAIOLY oG dOOT|G TOV PPioKOVTaL LEGO GTOV AVOLYLEVO GAKEAOD Oa
npémel va ypnotpomonBov péoa oe 3 uveg, PLANGCOUEVO LEGO GTO KOVTI MOTE VoL
TPOGTATEVOVTOL OO TO PG,

To Pulmicort evoumpno yio EL6TVON| [Le EKVEQMTN Ba TPETEL VO YOPMYEITOL LIE EKVEQMTN
aepiov EQPOSLOCUEVO e EMOTOUIO 1) KOTAAANAT HAOKO TPOS®OTOV. O EKVEQPMTNC TPETEL VOl
OULVOEETAL e CLUTIESTY 0€P0G. O ¥POVOG EKVEPMOOTG KO 1] 0TO0CT] TOL PapUdKov eEopTdVTL
omd TV TaHTNTO PONC Kat ToV OyKo TANpwonc. Tumikd, yio va emttevydel n péyiotn amddoon
Bovdecoviong amatteitol GUUTIEGTNC 0EPOG e EMAPKT pon cvurieong (5-8 1/hentd) ko Oyko
T pwong 2-4 ml.

Eivat onpavtikd va cvotndet otov acbevn va eiomvéet duvatd Kot Babid LEGm Tov EKVEPMTY.

Orav divetar to Pulmicort evaumpnpa yio El6TVON HE EKVEPMOTY G LUKPA Toudid eivat
amapaitnTo va dStuc@ailcdel 0TI pmopov va akolovdncovy Tig 0dnyieg ypnomg.

To Pulmicort evoicdpnuo yio e16von e ekveemth pumopel va avapuybei pe euolohoyikd opd
0,9% Ko pe drdvpata yuo ekve@t tepfovtarivng, caiBovtapding, pevotepoing,
OKETLAOKVOTEIVIC, ¥POUOYAVKIKOD vaTpiov 1| fpwuovyov umpatponiov. To piypo tpénet vo
ypnowonroindet péoa o 30 Aemtd.

2nueiwon

1. Eemibvere Ko T0 6TOUA GOG UE VEPD, ATOPAAAOVTAG TO VEPO TNG EKTAVONG OTI GLVEXELD,
Kk@0e Qopd peTd amd T ANym poag 66ong yio va ghaytotonomBel o Kivouvog eUPAVIoTg
GTOLLOTOPAPVYYIKNAG LUKNTIOGNC.

2. Edv ypnoyomoieite pioKo TPOCHTOV, GIYOLPEVTEITE OTL 1] LACKO TPOCAPUOLETOL AmOIVTO
evoow glonvéete. [TAvete 10 mpdcOnd cag e vepd UETA omd TN YPNON TNG HACKOAS Yo VoL
amopevy Ol epeBIGLOC TOV FEPLLOTOG TOL TPOTMITOL.

Agv gival KOTAAANA0L OA01 01 EKVEQPMTEC Y1 xpnon Tov Pulmicort. Ot ekvepaTéc vepnyw@v

(ultrasonic) dev Ba Tpémel va ypnoporolovvtal pe To Pulmicort evaidpnua yio elowvon pe

EKVEQPOTY].

KaBopiouoc

O Bdlapog Tov exveemt| Ba mpénel va kabapiletor kdbe @opd petd amd ™ AqYn Hog d0omcC.
[TAbveTe TOV BAAOLO TOV EKVEPMTY KOL TO EMCTOUIO 1 TN paoka pe (eatd vepd ¢ fpdong Kot
€va IO AITOPPVLTOVTIKO 1| COUPOVA UE TIC 0ONYIEG TOV KOTOOKEVAOTY. EEMAVVETE KOAG Kol
OTEYVMOOTE GLVOEOVTAG TOV BALMLO TOV EKVEPMT LE TOV GUUTLIEST 1] [LE TNV €l0000 aépal.

BA. ka1 mopdypogo. 4.2
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7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB,
SE-151 85 Sodertilje,
Youndia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Pulmicort evondpnpo yio elomvon pe ekvepotn 0,25 mg/ml:
14265

Pulmicort evondpnpo yio elomvon pe ekvepmty 0,5 mg/ml:
14266

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHY THX AAEIAX

Pulmicort evandpnpo yio glonvon pe ekveemt 0,25 mg/ml:
4 Tovviov 1993 / 7 OktwBpiov 2009

Pulmicort evoadpnpo yio elomvon pe ekvepmty 0,5 mg/ml:
4 Tovviov 1993 / 7 OxtwBpiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

23/1/2024
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