IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Symbicort, 160 pukpoypoupdpio/4,5 WKpoypouudplo/\YEKAGHO EVOIDPTLLO YI0 EIGTVOT) VIO TiEon
2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kabe eomvedpevn doom  (e€epyOuevn amd 1Tn OLOKELT] YopNynomng [ex-actuator|) mepiEyet:
PBovdecovion 160  ukpoypouudplo/yeKAGHO KOl OLDOPIKT)  QOVLUOPIKY]  (QOPUOTEPOAN 4,5
UIKPOYPOUUAPLO WYEKOGUO.

Av106 160dvvapel pe peTpovpevn d0om mov mePtE el fovdecovion 200 LKPOYPOUUAPI/WEKAGIO KOl
SWOPIKN POVUAPTKT POPUOTEPOAT 6 LKPOYPAUUAPLO/ YEKUTUO.

T tov T pn Katdhloyo tov ekdoymv, BA. mapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evawwpnua yio etomvor| vid migon.
AEVKO EVULOPN L GE TEPILEKTY] GAOVUIVIOL TPOGUPUOGLEVO GE KOKKIVY] GUOKELT Yop1ynong pe ykpilo
KAAVULO TPOCTAGIOG OO T GKOVT).

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeiselg

Xpovia ArogpaxTtiki) [Ivevpovoradera (XAIT)

To Symbicort gvdeikvutal og evijlikeg nhikiag and 18 £TdV Kol Ave, Yo T GOUTTOUATIKY Oepomeia
¢ Xpoviog Amoppaktikig ITvevpovondOelag (XAITD) oe acBeveic pe Plata exmvedpevo dyko evtog 1
devteporéntov  (FEV()<70% tov  mpoPremduevov  @uooloywkod  (petd T  yopnynon
BpoyyodiactoltikoD) Kol 16TOPIKO TOPoELVEEDY TTapd TNV TakTikn Oepomeio pe Ppoyyod100TAATIKA
(PAéme emiong mapdypogo 4.4).

4.2  Aocoioyio Kol TPOTOG JOPNYNONS
0066¢ yoprynong: Xpnomn oo EIGTVOTC.

XAIl
2ovigramuevy 00on:
Evijlikeg: 2 yekaouol Svo eopég Tnv NuéPa.

T'evikég Tinpoopicg

E1dixéc ouadec aoBevarv:

Agv amorteitonl Wwitepn Tpomomoinon Tng 00coAoyiog o€ MAKIOUEVOLG acbevelg. Agv vrapyovv
Swbéotpa dedopévo oyetikd pe Tt ypnomn tov Symbicort ce acbeveig pe MmOTIK] M VEPPIKN
dvoiertovpyia. Kabmg n Povdecovion kat 1 @opHOTEPOAN amoPdAloviol Kuplwg HECH MTATIKOD
petafoliopov, avapéveton avénon g £kbeong o acbeveig e cofopn Kippmon Tov NTATOG,.

THoudrozpixog [1AnBvoudg:

Agv vmdpyel oyetikn yprion tov Symbicort 160 pikpoypappdpio/4,5 pikpoypopuudplo. oe molotd,
niAkiog amd 11 etdv kot K4to 1 o€ gpnpfovg nikiag amd 12 éwg 17 €T®V Yo T CUUTTOUOTIKN
Oepameia g XAIL
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Odonyieg Yo Tov 6moTto TpémTO Ypricons Tov Symbicort

Me v gvepyomoinon tov Symbicort, £vog 0YKOG TOL EVOLMPTIUATOS ATOBAAAETOL OTO TOV TEPLEKTT LE
vynAn ToywtTo. OTov 0 000eVg €10TTVEEL OO TO EMCTOUIO TOVTOYPOVO, LE TNV EVEPYOTOINGT TNG
GUOKEVTG EIGTVOMV, 1] OVGI0 EIGEPYETAL GTOVG ALEPAYWYOVS LLE TOV EIGTVEOLEVO OEPOAL.

H ypnon ovokevong aepoBordupov (m.y. AeroChamber Plus Flow Vu 1 AeroChamber Plus)
ocuviotdtol cuviBwg pe to Symbicort (Evou®pnua Yo €167TVOT VIO TiEoT), €0KG e aobevelg, ot
omoiotl &youv 1 evOEYETOL VO £XOVV SVOKOAIEG GTOV GUVTOVIGUO TNG EVEPYOTOINGNG TNG GVOKEVNC LLE
v elonvon (BAéne mopdypago 5.2).

Inueioon: Ot acBeveig mpémel va kafodnyohvtal yio. T GOGCTH YPNON Kol PPOVTION TG CLGKEVNG
ELOTTVOMVY KOl TOV 0EPODOAALOV KOL 1] TEYVIKT EICTVONG TOVG TPEMEL VO, EAEYYETOL Y1 VO SLOCPOAAIOTEL
N BéATIOTN TOPOYN TOV EIGTVEOUEVAOV PapUAK®Y 6Tovug Tvebpoves. Eivalr onuoavtikd va kabodrnyeitot
0 aoBevng:

- Na dapdalel mpocektikd TIG 0dNyiec ¥pHoNG TG CVLOKEVNE TOL TEPLEXOVTOL GTO PVALO 0ONYIDV
YPNONG TO 0010 VITAPYEL GE KADE GLOKELUGIO GVGKEVNG EICTVOMV.

- Edv mpdrerton va ypnoyonombet agpobdhapoc, va d1ofalel mposektikd TG 0d01yieg xprons e
GUOKEVNG TTOV TEPLEYOVTIUL GTO PVAAO 00NV YPNoNG, TO 0Moio VILdpyEL o KaBe cuokevacio
oLoKELNG aepobaidpLov.

- Edv n &npavtikn ovcio mov Ppicketol EVIOE TOL TEPITLAYHOTOC TOPOLGLALEL O10pPOT OO TNV
0MKM ™C, Vo UV ¥PNOILOTOLEL T1] GLGKEDLT| EICTVOMV.

- No avokivel KaAd T GLGKELT EIGTVOMOV Y10 5 TOVAGYIOTOV deVTEPOLETTA TPV ald KADE Ypriom
TPOKEWEVOL VO avaptyBodv T TepLeyOUEVE TNG.

- Na TpoeTotldlel T CLGKELN ELGTVODY EVEPYOTOLMVTAG TV O1C GTOV 0EPQ GE TEPITTWGT TOL M
oVoKeLN €lvol Kawvovplo, €0V dev Exel ypnolpomomBel yio Sidotnuo HeYOADTEPO TNG LUOG
ePoouddag 1 edv €xel TEGEL KATO.

- No agoaipei 10 KGAVULO TOVL EMGTOUIOV.

- Na kpatdel Tnv cuokevn eloTvomV og 0pOia BEon.

- No tomobetel 10 emoTOMO €VTOE TOL oTOUATOG. Evd elomvéet apyd won Badid, vo méler
GLOKELT 0TOOEPA TPOKELUEVOL VO, amelevbepwbel To pdppoko. Na cuveyilel va eiomvéet kot va
Kpatd TNV avamvon ywo ddotnuo mepimov 10 devteporéntwv 1 yia 660 ddotnpa aichaveTon
dveta. Elomvéovtog tautdypova Le TNV EVEPYOTOINOT TNG GLOKEVNC EIGTVOMV dtac@aiiletol
OTL 01 SPACTIKEG OVOiEG POAVOVY GTOVG TVEDLOVEG,.

- Na avakivioel Eova Tr GVOKEDT EIGTVODY Kol VO ETAVIAGPEL.

- Noa emavatonobetel To KAAVLLLLO TOV ETGTOWIOV HETH TN XPNON.

- No emAével To OTONO [LE VEPO LETA OO TNV EICGTVOT| TG SLVTAYOYpaenOeicag dOoNG £TC1 MOTE
va glayiotomoindei o kKivouvog ELPAVIONG GTOUATOPUPVYYIKNG LUKNTIONG,

- Na kaBopilel TOKTIKG TO EMIGTOMO TNG GLOKEVNG EIGMVOMYV, TOLVAGYIOTOV Lo QOpd TNV
gfdoudda pe éva kabapd oteyvo LEAGHA.

- Noa punv tomobetel T CLGKELT| EICTVODV GE VEPO.

4.3 Avtevocigeilg

YrepevaroOnoio oTig SpacTIKEG 0VGIEG 1] G KATOL0 OO TO EKA0YM TOV AVOPEPOVTUL GTHV TOPAYPUPO
6.1.

4.4 FE101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEES KATA TN Yp1jon
2uuPovAég Yo T yopnynom e d6ong

21ovg acbeveig Oa mpénet va divetal 1 cupPovAn, va Exovv mavta poall Tovg To0 PAPUAKO Yo GpEeoT)
OVOKOVQLON.

®a wpénel vo vrevOopileton otovg acbeveic vo AapPfdvovy ) 660m cvvinpnong pe to Symbicort
OT®G TOVG £XEL CLVTAYOYPOPNOEl, AKOUN KOl OTAV dEV TAPOVGIALOVY GUUTTMLOTOL.

INo va pewwbei o kivovvog KavTvTioeng Tov otopatopapuyyd, (PAérne mapdypapo 4.8), B mpémetl va

Symbicort pMDI 160-4.5 SPC 20v054 MR 81 98 GR 23.09.21. + MAR 18.11.21



GUVIOTATOL 6TOV 0.60eV VoL EETAEVEL TO GTOLA TOV LE VEPD UETA TNV EI0TVON TNG 0OGNG,.
Yvviotdton vo un dokontetol 1 Ogpaneia pe to Symbicort yopic v emifieyn wTpov.

Emnweivoon g vécov

Av ot acBeveic Pplokovv ™ Ogpameion avomoTeEAEGUATIKY, TPEMEL Vo, {NTHCOVY 1TPIKY] GLUPBOVAN.
Awpvidia kol Tpoodeutikn emdeivmon tov eréyyov tng XAl uropei va amofei ansiintikng yo ™ {on
Tov acbevi] kol Ba mpémer va yivelr emeiyovoa tatpikn afloddynon tov acBevr. ¥’ avtiv v
MEPIMTOOT, TPETEL VO EMOVEKTIUNOEL 1 avAyK”n adENONC TS OGS TOV KOPTIKOGTEPOEWDV T.Y. EVOL
GYNUO YOPNYNONG KOPTIKOOTEPOEW®MV 0md TO oTtoua, N Oepameio pe avTifloTikd av GLVLTAPYEL

Aotpoén.

AlAayn and v omd Tov oTdp0ToS Bepaneia

Otov vapyet LIOVOLN SLUTOPOYNG TNG AEITOVPYIONG TOV EMVEPPLIIOV OO TPONYOVUEVT] GUGTNUOTIKY|
Oepameia pe otepoedn, N aAloyn e Oepaneiag Tov acbevav o Bepameio e Symbicort Tpémel va
yivetol pe Tpocoyn|.

Ta o@éin g Oepomeiag pe somvedpevn Povdecovidn KAVOVIKA €AOYIGTOTOOUV TNV avaykn
YOPNYNONG OTEPOEWDV OMd TOL GTOUOTOC. XTOLG 0cbeveic Ouwg mov aAAldlovv amd To amd TOL
OTOUOTOG GTEPOELDN O KivOLVOC LTTOAEITOLPYIOG TV emtvePpdimv umopel vo dtotnpndel yio opketod
ypovikd odotnuo. H avappwon petd ) dwokomn tng Oepoameiog e oTeEPOEdn Amd TOL GTOUATOG
umopel va mépel apketd ypovikd SIoTNUo Kol €161, 6ToVG aobeveic mov e€aptdvTon amd To omd TOv
OTOMATOG OTEPOEWN kol oAAGlovv oe elomvedpevn Pouvdecovidn, o kivovvog vToleitovpyiag TV
eMvePPdiV umopel va dratnpn el yio apkeTd ¥poviKd SAoTnpa. L TETOIEG TEPIMTMOGELG 1) AELTOVPYia
TOoL AEOVA VITOOUAGLOV-VTTOPLONG-EMVEPPIOI®V TPEMEL VO TOPAKOAOLOEITAL TUKTUKAL.

Kotd v oAlhoyn omd v and tov otopatog Oepameio oe Symbicort, Oo gppaviotel pio yevikd
YOUNAOTEPT] CLOTNLOTIKY OPACT] TOV GTEPOEODV TOL UTOPEL VO EYEL OC OTOTEAEGLO TNV EUOAVION
OAAEPYIKDV 1 apBPITIKOV COUTTOUATOV OTTOC pwvitda, Eklepa Kot pvolyieg Ko apBpodryiec. o
OVTEG TIG KOTOOTACELG TPEMEL VoL EEKIVAEL €101KN Bepameio. L& OMAVIEC TEPITTOOELS, EAV EUPAVIGTOVV
CUUTTOUOTE OTTOC KOVPUGST), KEPOANAYIO, VOUTIO KoL EUETOC, TPETEL VO, VITAPYOVV VITOVOLEC Y10. YEVIKN
OVETOPKY] OpAoT TOV YAVKOKOPTIKOOTEPOEWMY. L& OULTEG TIC TEPIMTMOELS, £IVAL OPIGHEVEC POPEG
omapaitnTn pio Tpocsmpivi avénomn ot 666M TV amd ToOL GTOLUTOS YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

AMnLemdpboelc e GAAG QAPUAKEVTIKA TPOIOVTOL

Tavtoypovn Bepameion pe tpaxkovaloin, prrovaPipn 1 dAAlovg oyvpovg avactoreic oo CYP3A4
npénel vo, amopevyetal (PA. mapdypapo 4.5). Av avtd dev glval EQIKTO, TPEMEL TO XPOVIKO O1AGTN L
7oV mopeUPAAAETAL PETAED TG YOPTYNONG TOV PAPUAK®V TOL ERPAVILOVY OAANAETIOPACELG VO gival
000 TO OLVOTOV LEYAAVTEPO.

IIpocoyn| [e GLYKEKPLUEVEG VOGOLG

To Symbicort wpénel va yopnyeitan pe mpocoyn o€ acBeveilc pe BupeoToElkmo, PUOYPOUOKVITOLOL,
coKyap®mOn  SwPnTn, UN  OVIHETOTIOOEICO  VTOKOALOUID, — LAEPTPOQPIKY)  OTOPPUKTIKN
pvokapdionddeta, Wdtomadn vrofoiPdikn aopTiky oTEVMGN, cofopn VAEPTACT, AVEVPVUGHO 1| GALEC
coPapéc kapdlayyelakés Tadnoels, dTmS oYK Kapdlomddeia, Tayvappvbuices, 1| cofapr| Kapdtakn
oveTdpKELQL.

[pénel va yopnyeitan pe mpocoyn katd ) Oepaneia achevav pe mapdrtacn tov dwaotiuatog QTc. H
QOPUOTEPOAN Otd LOVT| TG UTOpEl Vo TPoKaAETEL TopATacT Tov dtaothpatog QTc.

Avvrntikd cofapn vrokaAonpio UTopel va TPOKOYEL GOV ATOTELEGLLO VYNADV OOGEDV AYOVIGTOV TOV
Ba-adpevepyikdv vrodoyéwv. H tavtdypovn xopinynon oymvietdv Tov P-adpevePYIKOY VTOJ0YEMV
HE QAPUOKO TO OTTOlo. UTOPOVV VO TPOKOAEGOVY VIOKUALUIO 1 VO EVICYDGOVY L0 VITOKOALOUULKT
enidpaon .y, mapdywyo Eavlivig, oTtepoedn kol SovpNTIKE, HUropel vo evioyboetl Ty mlavn dpdon
VITOKOALOUIOG TOV Ay®VIOTH TOV P2-00PEVEPYIKDOV VTOJ0YEMV. L€ TETOEG TEPIMTMOCELS GLVICTATOL VO
e EyyovTa Ta EMIMESD TOV KOAMOV GTOV 0po.
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Onwc pe 6A0VG TOVG AYMVICTEC TOV Pr-adpevePYIK®V VTTOd0YEMY, 6e dlofnTikove acbeveic Tpémet val
eEetaletan 1 dtevépyela emmpdobetwv eAEyy®V TG YALVKOLNC GTO aiplal.

®a pémel va emavekTIUNOel 1 avayKn YopnyNoNg TV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWODV GE 0GOEVEIG
pe evepyd N AavBavovco TVELHOVIKY (QULUOTIOON, HUKNTIONCIKEC Kol 10yevels Aoludéelc tov
0EPAYMYDV.

2VOTNUOTIKEG EMOPEGELS

Etvou mBavi 1 eLedvion cusTNUOTIKGOV EMOPACENDY LLE OTOLOINTOTE EIGTVEOLEVO KOPTIKOOTEPOEIDES,
101TEPO KOTA TN CLVTAYOYPAPNOT VYNAGDV 00GEDV Yo UEYOAES YPOVIKEG TepLOdovs. H eupdvion
QUTAOV TOV ETOPACGEDV £ival TOAD Aryotepo mbavn pe T Oepaneio VIO PoPOT EIGTVOMY, GE GCUYKPION
HE TA OO TOV GTOUATOG YOPMYovuUevd KopTKooTEPoewW . Ot mBavég cLOTNUOTIKES EMIOPACELS
nepthapfavouv obvopopo Cushing, yapoktnpiotikd mov mpocopotdlovv pe 1o cvvopopo Cushing,
KATOOTOAN TV eMvePpdiny, kabvotepnuévn avantuén oe moudid Kot pnPous, Peiwon Tng 0oTIKNAG
TOKVOTNTOG, KATOPPAKTN KOl YAOOK®OUO KOl 70 OTWAVIK, W0 GEPO YOYOAOYIKMOV EMOPACEDY N
EMOPAGE®MY OTI GLUTEPLPOPE, OMOV  CLUTEPIAAUPAVOVTIOL WYUYXOKIVITIKY]  LITEPOPUCTNPIOTNTA,
dlaTapayéc Tov Hvov, Ayyog, kKatabAyn 1 embetucotnto (1WOwitepa o Toudd) (PAéme mapdypago
4.8).

[pénel va Aappavovtor veoyn ot TAvEG EMOPACEL GTNV OCTIKN TLUKVOTNTA, Wwitepa o€ acbeveig
IOV YOPNYOLVTAL VYNAES OOGELG Y10 LEYAAO OLAGTI O KOl Ol OTOI01 £(0VV GUVVTAPYOVTES TOPAYOVTEG
KIvOOVOL Ylo. 00TEOTOPMOT). MaKkpoypoVieg LEAETEC e ELOTTVEOUEVT] foLOEGOVION GE Ol LE HEoN
nuepnota docoroyio 400 pkpoypappdpto (LETPOVUEVT 800N) 1| G EVIIAMKEG LLE MUEPNOLL S0GOAOYIN
800 pkpoypappdapio (puetpovuevn 66com), dev €0el&av KAMOOL OTMUOVTIKY EMIOPOCT] GTNV OOCTIKY|
ToKVOTNTO. Agv VTAPYOLV OlobEGIIES TTANPOPOPIES OYETIKA Ue TNV emidpacn Tov Symbicort og
vymAdTEPES SOCELS.

Evdéyetal va avapepbel ontikn dtatapoyn HE TN CUGTNUOTIKY KOl TOTIKH (P01 KOPTIKOGTEPOEWMV.
Edv évag acBeving mapovoialel countopata, 0nmg BoA opacn 1 GAAeC omTiKES dtatapayic, Tote Oa
npénel va eEETALETOL TO EVOEXOUEVO TOPOUTOUTTG TOV acBevoic 6e opBaipiatpo yio TV agloAdynon
TOV TOOVOV oITIOV TOV EVOEYETAL VO, TEPIAOUPAVOLV KOTOPPAKTY), YAAOKOUA 1| ondvieg acBéveleg
OTMC KEVIPIKN 0p®dONG yoproaueipinotpocidondbeia (KOXA) mov éxovv avapepbel petd tn ypnon
GUOTNHOTIK®VY KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Agtovpyia tov enveppidiov
H Bepoaneio pe COUTANPOUATIKE CLGTNUATIKO GTEPOEION OEV TPEMEL VO, SIOKOTTETOL ATTOTOLLOL.

H mopotetapévn Oepomeio pe vyniég S0GELS EIGTVEOUEV®Y KOPTIKOGTEPOEWDMV, 10104TEPA. LE OOGELG
VYNAOTEPEC AMO TIC CUVICTMHEVEC, UTOPEl €miong va €xel ®¢ OMOTEAECUO KAVIKMOG GTLOVTIKN
KOTOOTOA TV emveppdimv. Q¢ ek Tto0Tov, Tpémel vo, eEetdletor 1 emmpochetn kdAvyn ue
GUOTNHOTIKG KOPTIKOGTEPOELDN KATA Tr OLAPKELD TEPLOOWOV TiEoNG ONWS GOPUpOV AOMEEDV 1
TPOYPULUUATICUEVOV YEPOVPYIK®OV enepPdocwv. H tayeia peimon g 600mG TV 0TEPOEW®MY LTopEl
va TpokaAréoet ofela emveppidtokn kpion. Ta copntodpato kol onpeio mov propet va mapotnpnbodv
oe ofelo emveppdlokn kpion pmopel vo glval KATOC acapr], o0AAdG pmopel va mepAappdvouy
avope&ia, Kotakd AAyoc, andAclo BApovg cOUATOS, KOT®ON, Kepaialyia, vauTia, EUETO, LELOUEVO
eninedo ovveidnong, oTUCUOVE, VITOTACT KOl VITOYAVKOULLLIOL.

Hapddoog Bpoyydomaciiog

Onoc xou pe GAlec Oepomeieg vmd pope1| elomvodv, eivor mBoviy 1 epeavion moapdoolov
Bpoyyoomacuov, pe Gueor avEnor Tov GLUPTYHOV Kot TG SVCTVOLNG LETA TN XOpPNyNom e 06one. X
nepintoon mov o acbevng eppavicel Tapddoso Ppoyydomacuo to Symbicort mpénel va SloKOTTETOL
aueoa, o actevng Bo Tpémel va emaveKTILATOL KoL VoL dtveTol GAAT EVOALOKTIKT oymyn], OTav KpiveTat
ovoykaio. O wapado&og BpoyyOoTAGLOC OVTOTOKPIVETAL 0T EICTVEOLEVE BPOYY0O10GTOATIKA Toryelog
dpdiong kot wpémel va, avtipeToniletal aueca (PAére mapdypapo 4.8).

TAnBvopodg pe XAIL
Agv vrdpyovv dtobéctpa dedopéva KAMVIK®OV pHeletdv yio to Symbicort omd acBeveic pe XAIT pe tiun
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PO NG yopnynong Ppoyyodactortikod FEV>50% g mpoPArendpevng GUGIOAOYIKNG Kot T HETA
™ xopnynon Ppoyyodwactarticod FEV<70% 1ng mpoPiendpevng euotohoyikig (BAEre mapdypopo
5.D).

"Exet mopatnpnBetl adénon e ocuyxvodttog EPGAVIoNS TVEVUOVING, GUUTEPIAAUPAVOIEVNG TTVELLOVIOG
mov omoutel vooniein o€ voookopeio, o€ acbeveic pe XAIl mov AapPdvovv elomvedueva
KOPTIKOGTEPOEWDT. YTApYovv opicuéva, ototyeio Yoo avénuévo Kivouvo mvevpoviag pe av&avopevn
d00m oTEPOEdMVY, OALA 0VTO dev £xel amodelyDel e BefoartdTnTa 68 OAEG TIG LEAETEG.

Agv vrdpyovy oploTiKd KAMVIKG GTOLElN Yio S10pOPES EVTOC TG Katryopiog HETaEd TV TPoiovimv
EIOTVEOEVOV KOPTIKOGTEPOEOMV MG TPOG TO UEYEDOG TOL KIVOHVOU Y10 TVEVLLOVICL.

O1 ywtpol Tpémel va Tapapévovy o enaypbmvnon yo mhoviy avarntuén nvevpoviog o€ acbeveic pe
XAIl kaBdc TO KAWIKG YOPOKTNPIOTIKE TETOIWV AOWMEEDV OAANAOETIKOADTATOVIOL UE TO
ovuntodpata TopdEvvong e XAIL

O1 Tapayovteg Kivdhvov yia Tvevpovio oe aocbeveic pe XAIl nreprhoppdvouv 1oybvov KATVIGHA, HeyOAn
nAia, younAo deiktn pnalag copatog (BMI) kot cofapr XAIL

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPROKEVTIKA TPOIOVTAH KOL AAAES POPPES OAINAETIOPAOT G

DopPUOKOKIVITIKES OAANAETIOPC.OELS

Ov wyvpoi avoaoctoreic tov CYP3A4 (my. «etokovaloAn, 1tpaxovaloAn, Popikovaloin,
mocakovaloAn, KhapBpopvkivn, teAbBpopvkivn, vepalodovn Kol OVOCTOAEG TNG TP®TEACNS TOL
HIV) eivar mBavd va avénoovv onuovtikd ta emimedo tng Povdecoviong 6to TAAGHO Kot M
TOVTOYPOVN XPNON TPEMEL VO amoPevyeTal. Edv autd dev elvar e@iktd, T0 HECOIACTNIO HETAED TNG
YOPNYNONG TOL OVOGTOAEN KOl TNG Povdecoviong mpénet va ivar 660 To duvatov peyarvtepo (PAEre
Tapdypoo 4.4).

O woyvpog avactoréag Tov CYP3A4 ketokovaloan, 200 mg dnal nuepnoing, avénoe o eninedd 6To
TAGOUO TNG GLYYXOPNYOVUEVNS OO TOV GTONNTOG Povdecoviong (epdmaé ddon Twv 3 mg) 6 Popég
katd péco O0po. Otav 1 ketokovaloin yopnyndnke 12 opeg puetd m Povdecovidn n cuykEvIpwon
avénnke pudévo tpelg Popéc Katd HEGO Opo, LIOOEIKVOOVTOGC OTL O YPOVIKOC SO ®PIGUOC TMV
YopNyNoemv pmopetl vo peimosl v avénon ota eminedo tov mAdcopatog. [epropiopéva dedopéva
OGYETIKA UE QLT TNV CAANAETIOPAOT TNG EIGTVEOLEVIC G DYNAEC 00GELS POVAECOVIONG VTOOEIKVVEL
OTL UTOpPEL VO TAPOLGLACTEL ONUOVTIKT AOENON ot €Mimeda TOL TAACUATOC (TECCEPLS POPEC KATA
HEGO 0po) o€ Tepimton Tov cvyyopnyndel tpaxovaloAn, 200 mg amnaf nmupepnoimg, poli pe
glomvedpevn Povdecovion (epdmas doomn tov 1.000 pug).

DaprarodVVOIKES OAANAETLOPCOELS

O1 B-00pevepyIKol ATOKAEIGTEG LTOPEL VO LELDGOLV 1) VO 0VAGTEIAOVY TN OpdoT TNG POPUOTEPOANG.
Enouévog, 1o Symbicort dev mpémer va yopmyeitor poll pe P-adpevepyikodc amokAEloTEG
(ovumephapPdvovtal ot 0PBUAIKES GTAYOVES), EKTOG OV VILAPYEL EMTAKTIKT OVAYK.

H ovyyopriynon pe kwvidivny, Owsomupopion, mpokaivapidrn, eowvobelalivec Kol TPUKOKAIKA
ovtikatabMrTikd pmopel vo empumkvvel o didotnua QTe kot va avénost tov Kivouvo KOaK®OV
appuOmv.

EmmAéov, n L-Dopa, n L-Bvupo&ivn, N wxvtokivn kot T0 aAKOOA UTopEel Vo LEWDWGOLY TNV KapOloKn
avoyn EVOVTL TOV B2-GUUTOON TIKOUUNTIKOV TOP0YOVIMV.

Tavtdypovn OBepomeion Pe OVOGTOAELS TG HOVOUUIVO-0EEIOACTC GUUTEPIAAUPAVOLEV®Y TOPOYOVTOV
pe Topduoteg 110TNTES, OGS 1 Povpaloiddvn kot wpokapPfalivn, umopel vo TPOKUAEGEL VITEPTACTKES

avTIOpacelc.

Yrdpyet avénuévog Kivouvog epgdvions appudmy oe acbeveig mov vofailovial TavTdYpOve G
avaictnoio pe ahoyovopévoug vdpoyovavOpaKes.
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H tavtoypovn yoprynon GAL®v B-adpevepyikdv QUPUAK®Y 1 OVTLXOMVEPYIKOV QUPUIK®OV LITOPEL Vo
£xet duvnTikd afpoloTiky PpoyyodiacTOATIKY dpAcT).

H vroxoMotpio pmopel vo emiteivel v mpodidBeon vy appubuieg oe acbeveic otovg omoiovg
YOPIYOUVTOL YAVKOGIOES TNG SUKTLATIONG.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kvnon

Agv vrapyovv dobéoipa KAvika dedopéva oyeTikd pe €kbeon kotd tnv kvunon ceSymbicort 1 o€
ovyyopnynon Povdecovione He QOPHOTEPOATN. ZToryeia amd pio PEAETN eUPPLIKNAG avamTLENG o€
apovpaiovg, dev £0e1&av KAmold TPOGHETN dpAcT amd TOV GLVOVAGHO.

Agv vmapyovv emopkn Oedouéva amd TN YPNON TNG (QPOPUOTEPOANG OE €YKVOVLGC. X HEAETEG
OVOTTOPOY®OYNG G€ TTEWPAUATOLMA 1| POPUOTEPOAN TPOKAAESE OVETIOOUNTEG EVEPYELEG GE TOAD VYNAL
enineda cuatnuatikng £kbeong (PAére mapdypoeo 5.3).

Agdopéva amd 2.000 mepinov extebelpiéveg KuNoelg dev delyvouy adENom Tov KvdUVOL TEPATOYEVESTC,
N omoia vo oyetiletan pe tn yopnynon elomvedpevng fovdecovione. e peréteg o melpapotolma oto
omoia yopnynnKov YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDY, Tapatnpiinke 0Tl TpokAnOnkav dvomiacies (PAéme
mapaypoeo 5.3). IIbavotata o yeyovog avtd dev oyetileTon pe Tov AvBpmmo Katd TN Yopnynomn twv
GUVIGTOUEVOV OOGEWV.

Amo peréteg oe mepapatoélmo Exel evtomiotel GLUOYETION TNG YOPNYNONS LVIEpPOMK®Y OOCEWV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMY TPV TOV TOKETO HE avénpévo kivovvo emiPpddvvong g €VOOUNTPLOG
avamtuéng Tov epPpdov, KapdlayyELOK VOGO GTOVG EVIAIKEG Kol LOVILEG LETAPOAEG OTNV TLUKVOTN T
TOV VTO00YEMYV TMV  YAVKOKOPTIKOGTEPOEWD®DV, OTOV HETOPOMGUO KOU TN AEITOLPYio TV
vevpodafipactov o eninedo EKBeoNg LIKPOTEPU TOV dOGEMY TOV TPOKOAOVY TEPUTOYEVEDT).

Kotd t dudpxela g eykvpoovvng, to Symbicort mpémel va yoprmyesitor povo Otav o OQEAN
VIEPTEPOVV EVAVTL TOV TBAVOV KIVOOV®V.

OnAaopog
H Bovdecovion amexkpivetalr oto puntpikd yaiao. Qotdc0, o OepamevTikéc 00CEIC OgV AVOAUEVETOL

kapio emidpoaon oto modd mov Onidlovv. Agv egivol yvwotd av 1 QOPUOTEPOAN OEPYETOL GTO
avOpOTIVO UNTPIKO YAAW. ZE APOVPAIOVS, OVIXVEDTNKAV UKPEG TOCOTNTEG POPHOTEPOANG GTO UNTPIKO
yaia. H yopniynon tov Symbicort oe yvvaikeg mwov OnAalovv mpémel va eEetdleton LOVo £pOGOV
BempnOet 611 TO avapevouevo OQPELOC Yo TN UNTEPQ elval PeEYaADTEPO amd Tov mBavo Kivouvo yia 1o
oudi.

Tovyomta
Agv dwotiBevtor dedopéva oyetikd pe v mlovn emidpacn g Povdecoviong ot YOvViLOTTO.

Meléteg avomapaymyng Le QOPUOTEPOAT o€ (DO KATESEIENV KATMG PHEIWUEVT YOVILOTNTO OE GPPEVEG
0poVPaiovg og LYNAN cvatnuaTiK) EkBeon (PAéme mapdypago 5.3).

4.7 Emodpacsig 6TV IKeVOTNTO 001]Y1|61G KOL YEIPIGHOD PUNYOVI|LATOV

To Symbicort dev €yl xopio 1 €xel AONUAVIN EMIOPACT CTNV IKOVOTNTO OONYNONG KOl XEPLOUOD
unyovnuétoy.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELES

Enedn to Symbicort mepiéyel fovdecovidn Kol PoproTePOAT, Umopei va gpeovicdel to 610 potifo
avemBountov evepyeumv mov £xel avapepdel Yoo To cvuoTATIKA avTd. Agv €xel mapatnpnOel avénon
GTI GLYVOTNTO EUPAVIONG TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDMV LETE TN GLYXOPNYNOT T®V OVO GLGTATIKAOV.
Ot mo ovyva speovilopeveg ovemBounteg evépyeleg mov oyetifoviol He TO QAPHOKO givol ot
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QOPUOKOMOYIKAL OVOUEVOLEVEC TOPEVEPYELEG TNG Oepameiog He OywVIOTEG TV Pr-0dpevepyiK®mv
VTOd0YEWV, OT®MG O TPOUOG Kot TO aicOnuo maAumv. Avtég teivovv va glval Nmeg Kot cvvibmg
eEapavifovral HeTd amd pepikég uépeg Bepamneiag.

Ot avemBounteg evépyeleg mov oyetilovror pe ™ Povdecovion N T POPUOTEPOAN OVAPEPOVTOL
KOTOTEP®, TOEWOUNUEVEC CUUG®VA HE TNV Kotnyopia opyavikod ocvotiuatog (KOX) ko
ovyvotnta. Ot cuyvotnteg mpoadtopiloviar mg: moAd cuyvég (21/10), cuyvég (21/100 émg <1/10), oy
ovyvéc (21/1.000 émg <1/100), omdviec (>1/10.000 £wg <1/1.000) kor woAd omavieg (<1/10.000).

Mivakoag 1
KOX Zuyvotnra. Avem@ountn Evépyero @appdrov
AoUdEEIC KOl TOPACITOOELS XoyveéC Koavtvtioon tov otopatopdpuyyo
[Tvevuovia (o€ acBeveic ue XAII)
Awotapoyég ToV 0VOGOTOTIKOD Xrdvieg Apeoeg ko Kobuotepnuéves avTdpacELg

GUGTNLOTOG

vrepevancOnoiag m.y. eEavonua, kvidwon,
KVNOUOG, OEPLATITION, OyYELO0IOMN LA, KO
OVOPUAOKTIKT OVTIOpOoT

AlTOpayEG TOL EVOOKPIVIKOD
GUGTNLOTOG

IToAY omdvieg

YHvdpopo Cushing, KOTOGTOAN TOV ETVEQPLOIOV,
KaBLOTEPNOT| TG COLATIKNAG OVATTLUENC, HEI®ON
TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG

AwTopayég Tov PHETOPOAGUOD Kot Xravieg Y mokaAopio
g Opéymg IToAV omdvieg | YrmepyAvkaipio
Yoyrotpikég dtotapaysg Oy ovyvég EmBeticotnra, yoyokvnTikn

VIEPOPACTNPIOTNTA, AYYOG, HATOPAYES TOV DITVOL

IToAd omdvieg

Kotabiwm, adlayég g cvpmepipopds (Kupimg
o€ o4

Alotapoay£c ToV VEVPIKOD Xoyvég Kepalalyia, TpopoC
GUGTNLOTOG Oy ovyvég Z6én
[ToAY omdvieg | Awtopayég Tng yevong
OpBaApicéc droTapayéc Oy ouyvég Opaon Boln (BAéne emiong mapdypapo 4.4)
ITohb omévieg | Katoppdking kot yAoadKmuo,
Kopdrakég drotapoyég Xoyvéc AlcOnuo moAumv
Oy ovyvég Tayvkapdio
Xrbvieg Koapdrakég appobuieg m.y. KOATIKN Lopuapvyn,
VIEPKOIALOKT] TAYVKAPO10, EKTOKTEG CLGTOAEG
IToAV omdvieg | XtnBdayym, Topdtacn Tov dwwotnuatog QTc
Ayyeloxég dratapoyég IToA omdvieg | Metafolég TN aptnplokng mieong

Alotapoy€G TOV OVOTVELGTIKOD
GUOTNLOTOG, TOV BMPOKA KoL TOL

Xoyvég

"Hmog epebiopdg tov Adpuyya, Priyas, dSusewmvia
ocvureptiapBavouévou Bpdyyovs emvng

uecobmpdKiov Xrdvieg Bpoyyocraspog
Alotapay€c ToV YOOTPEVTEPIKOD Oy ovyvég Nowvtio
Arotapoay€c Tov SEPLOTOG KOl TOV Oy ovyvég Exyvumoeig
VTOSOPLOV 16TOV

AWTOpaYEG TOL HVOCKEALETIKOD Oy ovyvég Mvikég kpbipmeg

GUOTNLOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1GTOV

H xavtvtioon tov otopoto@dpuyya opeiletor otny evandbeon tov pappdakov. O xivovvog Ba peiwbei
ovuPovievovtag Tov achevn va EemAEveL TO oTOUO TOL pE vepO peTd amd kdBe 6don. H kovtiviioaon
TOV GTOHOTOQAPLYYR GUVHOMG GVTOTOKPIVETOL GE TOMIKY OVIL-ULKNTIOOWKN Oepomeio ympic va
ype1aleTal S10KOT TOV EIGTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVC.
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Onwc ovpPoaiver pe GAA0 €10TVEOUEVE (QAPUOKO, GE TOAD ONAVIEG TEPMTIMOEL, MUTOPel va
mapatnpn el mapddooc Bpoyyodoracuoc, exnpedloviag Ayotepovg omd 1 otovg 10.000 avBpamovg,
pe aueon avénom tov cvpypold Kol TG Ovomvoldg HeTd tn Afym g 60ong. O mapddo&og
Bpoyyoomacuog avtamokpivetal oto E16TVEOUEVA PPoyY0d100TAATIKA Taelog dpAong Kol TPETEL Val
ovtipetoniletor aueca. To Symbicort mpémer vo dakomteTon Gueca, o oacbevic Ba mpémer vo
EMOVEKTILATAL KoL Vo Otvetal GAAN eVOALAKTIKY aymyr|, dtav Kpivetarl avaykoio (PAEme mopdypapo
4.4).

Eivor mbavi 1 epeavion cuoTNUATIKOV EMOPACE®Y MO EIGTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELDN, 1dl0iTEPQ
KOTA TN GUVTAYOYPAPNCT VYNA®Y 3O0GEWMV Yo Peydia xpovikd dtaotripoto. Ot emdpacelg auTég eivart
TOAD AyoTEPO TOAVOV VO ELEAVIGOOVV 0td OTL e TO ad TOV GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOELdN. Ot mbavég
GLOTNUATIKEG EMOPACELS TEPAapPdvovy cbvdpopo Cushing, yopoKTNPIOTIKG TOV TPOGOUOLALOVY UE
10 ovvopouo Cushing, kaTooTOA TV emveppdiov, kabvotepnuévn avamtuén oe modd Kot
€QNPovg, HelMON TNG OCTIKNG TUKVOTNTOG, KOTAPPAKTN Kot YAavkwmpo. Mmopel emiong vo eppovioTel
ovénuévn evototnoio ce AOUMEEIC Kol daTopoy TNG WKOVOTNTAG TPOCHPLOYNG O MEPLOOOVG
Katamovnong (stress). Ot emdpdoeic mbavov va eaptdviar amd tn 06omn, tov ypdévo ékbeong, v
TAVTOYPOVT KO TPOTYOOLEVT £KBECT GE GTEPOELDN KO alTd TNV ATOUIKT evancOnacio.

H Bepoameia pe B2-0dpevepytkong aymviGTEG UTOPEL VA, EYEL GOV OMOTEAEGLLO ADENCT) TV EMTEOWDV GTO
aiplo TG WGOLAIVTG, TV ehevbep@v Mmap®dVv 0EEMV, TG YAVKEPOANC KOl TOV KETOVOCOUAT®V.

AvoQopd mBavoLOYOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoloyoduevov avemBountov evepysidv UETE omd Tn yopnynon Gdelog Kuklopopiog
TOV QOPLOKEVTIKOV TTPOiovTog €ivar onuoavtikh. Emtpénel tn cvveyn mapaxoilovbnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPoidvtog. Znteiton amd Tovg emoyyeApotieg vysiog vo
OVOQEPOVY OTTOLEGONTOTE TOUAVOAOYOVUEVEG AVETIBVUNTEC EVEPYELEG LECH TOV €BVIKOD GLGTNLOTOG
ovopopdac:

EA\Goa

EBviké Opyavicud Qapudkmv,

Meocoyeimv 284,

GR-15562 Xolopyoc,

Abnva, Tni: + 30 21 32040380/337,

Dag: + 3021 06549585,

Iototomog: http://www.eof.gr

Kbrpoc

DQappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkoocia

TnA: + 357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynaepoooolroyia

H vrepdocoroyia TG pOpHOTEPOANG UITOPEL VO, 00NYNOEL OE EMOPACELS TUTIKEG TOV AYOVIGTOV TOV B2
AOPEVEPYIKAOV VITOd0YEMV: TPOHO, KeEPaAodyia, aicOnua Todlpmv. ZouTTOHTH TOV £Y0VV avapepOel
0€ UEUOVMUEVEG TEPUTTMOELS EVOL TOYLKAPSiN, VIEPYAVKALIN, VITOKOAlpia, wapdtacn tov QTc-
dluotNUaTog, oppvduic, vovtio Kot EUETOC.  ZUVIOTATOL VTOCTNPIKTIKY KOl  GUUTTOUOTIKY
avTeT®mion. Xopnynon 60ong 90 meg katd tn ddpkela 3 wpodv oe acbeveig pe ofeio Ppoyyikn
amoQpan deV TPOKAAEGE OVIGLYIO CYETIKA LE TNV AGQAAELQL.

O&elo vmepdocoroyion pe Povdecovion, okdupo kol ce VEepPoMKEC 0O0EIC, OV OVOUEVETOL VOl
amoTEAECEL KAMVIKO TpOPAnUa. Ze Hakpoypovia ypnon vaepPfolkdv 00cemv elvar dvvatd va
TapoLG1acBoVV Ol GUOTNUATIKEG EMOPACELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV, OTMG VIEPAEITOVPYIO TOV
L0100 TV eTVEPPLOi®V (VTEPEKKPLON KOPTILOANC) KOl KATOGTOAN TG AELTOVPYIOG TV EXVEPPLII®V.
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e mepintmon mov 1 Bepaneia pe Symbicort mpémel va dtakomel Ady® vIePOOGOAOYING TOV EMUEPOVE
GUOTOTIKOD TOV QPOUPLAKOV, TNG QOPHOTEPOANC, Ba mpémel va eEetacbel 1 yopnynon KOTAAANANG
Oepameiog [1e ELGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDES.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX JAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvVoUIKES 1O1OTNTES

Doppokobepamentikn Katnyopio: OApUOK Y10, ATOQPUKTIKEG VOGOUG TOV 0EPUYOYDV: ASPEVEPYIKA,
Ewomvedpueva.

Kodikog ATC: RO3AKO7
Mnyoviopdc 6pdonc Kot PapuokoduvVaKES ETOPAGELC

To Symbicort mepi€yet @oppotepoAn kot Povdecovion, ol omoieg £x0uV OUPOPETIKO LNYOVIGHLO
dpdiong kat mapovstalovy afpoloTikn dpdor 6cov apopd ot peinon Tav Taposvveemv g XAIL

Bovoeaovion

H Povdecovidn eival éva YALKOKOPTIKOGTEPOEIDEG TO OTOI0 OTAV EIGTMVEETAL £XEL OOCOEENPTMUEV
AVTIPAEYLOVAOOT OpAioN OTOVG OEPOYW®YOVS, LE OMOTEAECUO TN UEIMOT TOV CUUTTOUATOV KOl TIG
Ayotepec mapo&ovoelg e XAIL H siomvedpevn Povdecovion €xel Ayotepo coPapés avemBounteg
EVEPYELEG OO TO. GUGTNUATIKA KOPTIKOGTEPOEWN. O akpiPng UNYAVIGUOC, K TOL OTTOIOL TPOKVATEL 1)
AVTUPAEYLOVAOING SpAomn TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELDDV, OEV £Vl YVOGTAC.

Doprotepoin

H @oppotepodn eivor évag ekhekTikds ayovioTig TV Pr-adpevepyikdv vrnodoyéwmv, 1 omoio dtav
EIOTVEETAL £)EL GOV ATOTELEGIO TNV YPIYOPN KOl TOPOUTETAUEVT] ¥ OAOOT] TOV ALI®V HVIKOV VOV TOV
Bpoyywv otovg oacbeveic pe amdepoin Tov acpayoywdv. H Ppoyyodiaotodtikn JSpdon eival
docoeEaptmdpevn, pe Evapén Tov anoteléopatog evtog 1-3 Aemtav. H dpdon dwopkel tovAdyiotov 12

MPEG PETA O EQATAE YOpNYNON.

KAMvikn amotelecpotikdtnTo Kot acQdAslo

H amotelecpatikotnta xor 1 aco@dAiel Tov Symbicort (gvoumpnue Yo, €GTVON VIO Tieon)
160 pwkpoypouudplo/4,5 WKpoypoupapla otn countopatikn Oepomeio tov aclevav pe XAIl éyel
a&toroynBel oe 600 peAéreg duapketog 12 unvov (Meiéteg 001 kot 003) ko po peAétn duapketog 6
unvov (Meiétn 002). To Symbicort 160 pikpoypappdpio/4,S pikpoypoppdpto, yopnyoouevo pe 2
€10TVOEG O1¢ MUEPNOilmG, GuYKpidnKe pe TV avtioTolyn 060M STVOPIKNG POVUOPIKNAG POPUOTEPOANG
(4,5 pg, 2 eonvoég 01 nuepnoing) otig Meiéreg 001, 002 xou 003 ko tnv avrtiotoyn o66on
Bovdecoviong (160 pg, 2 elonvoég dic nuepnoimg) otn Meiétn 002.

Ta kdpro Katainktikd onpeia Hrav o FEV, mpv ) yopiynomn g d6ong kat o FEV, pia dpa petd
yopriynon g 66ong (Meiétm 001 war 002) kar ov mapo&vvoelg g XAIT (Meiémn 003).
Toyoromombnke otic 3 dokipéc €éva cuvoro 4.887 acBevav pe pétpro £og Bapid XAIl ek Tov omoimv
ot 1.178 élaPav Symbicort 160 pikpoypappudapia/4,5 pikpoypapudpioa. Ta kprenpla évaéng Kot yio Tig
tpelc  perétec Mrav  FEVi<50% tov mpofienduevov  @ucioloywold mpo NG XOpynons
Bpoyyodwotartikod. O dbpecoc FEV) petd 1t yxopnynon Ppoyyodiactortikod ot @don g
SdoAoyng oTic doKEG NTav 39% Tov TPOPAETOUEVOL PUGIOAOYIKOD.

211 Mehéteg 001 wo 002, to Symbicort 160 pikpoypappdpio/4,5 pikpoypoppidpilo NToV avaTeEPO TOV
EIKOVIKOD QapudKkov avoaeopikd pe tov FEV petd ) yopriynon g 06ong (uéon avénon 180 ml won
170 ml avtioTtotya) kot tov kKotwtoto (trough) FEV, mpwv ) yopriynon g d6ong (uéon avénon 90 ml
ka1 80 ml avrtictoyw).

>1g Mehéteg 001 wor 002, to Symbicort 160 pukpoypoppdpio/4,5 PKpoypappaplo Tay €miong

OvVOTEPO NG POPLOTEPOANG avapopikd pe tov FEV, petd m yopnynon g 66ong (uéon avénon 30
ml kot 40 ml avrtictoya) Ko Tov Katdtato (trough) FEV) wpwv tn yopriynon tng d6ong (uéom avénon
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40 ml ko 40 ml avrictoyya).

> perém Sdpkeag 12 unvov (001), to Symbicort 160 pikpoypoppdplo/4,5  piKpoypappdpio
EMEPEPE  OTOTIOTIKA OMUOVTIKEG Kol KAIVIKA OLCUMOELS WEWDCE TV coPapdv mapodvoemv
(oplopevov o¢ emdeivmon g XAIl mov amortel omd TOL GTOUATOC XPNOT GTEPOEWMY KU
voonieia), pe peimon tov mocoostov mapoShveemv katd 37% (p<0,001) oe cVykpion e TO gKOVIKO
Qapuoko Kot peiwon tov mocootol mapolvvoewmv katd 25% (p=0,004) ce ovykplon pe
@opuotepodin. To Symbicort peimoe onuavtikd tov Kivduvo e mTpdtng coPapng mapdéuvong katd
34% oe ovyKpion pe o ewovikd eappoko (p<0,001) kot katd 23% ce GOYKPION LE TN QOPULOTEPOAN
(p=0,015).

To Symbicort 160 pkpoypoapudpro/4,5 pkpoypopudplo. peimoe emxiong onuavtikd mm dvomvola, Thv
NUEPNOLL YP1OT TOV CVOKOVPICTIKOD PAPUAKOD, TIC VOKTEPIVES OPUTVIGEL KOl BEATimoE TN OYETIKY
pe v vyeio wowdtTo {0ng (0Tmg peTprinke amd ™ cvvoiikn Pabuoroyia Tov Epwtnuotoloyiov
Avamnvevotikng Asttovpyiag St. George - St. George’s Respiratory Questionnaire) 6e cOykpion He TO
EIKOVIKO PAPLLOKO KOl 0TIC 000 HEAETEG.

Kot otig dvo peréreg 001 won 002 edqobn oepd petpricewv FEV, ent 12 dpeg amd vmo-ouddeg
acfBevav. O owdpecog xpovog vy v €vapén Ppoyyodiwoctorns (>15% Peitioon tov FEV))
mapoTnpnONKe petd  amod 5 Aemtd  oe  acbeveic  mov EloPav Symbicort
160 wkpoypoppdpro/4,5 wkpoypoppdpia. H péyiot Peitioon tov FEV, gpoavictnke og mepinov 2
MPEC UETE TN YOopNYNo™ NG dO0NG KOl 1 €XIOPAOCT] TOL PPOYYOSAGTUATIKOD UETH TN YOPNYNON TNG
doon|g datnpndnke oe yevikég Ypoupég emi 12 mpeg.

e o 0evTepn peAétn ddpketag 12 unvav (003), to Symbicort

160 pwkpoypouudplo/4,5 WKPOYPOUUGPLO. ETEPEPE CTATIOTIKA CTLAVTIKEG UELMGELC TOV GOPapdV
Tapo&EHVOEDV GUYKPITIKA [E TN QOpUOTEPOAN, Ue 35% peimon Tov aplBpod TV Taposhveewmy
(P<0,001) ka1 21% peiwon tov Kvdvvov tng Tpdtg mapoévveng (p=0,026).

H Oepancio frav xodd avext. H a&loddynon g acedielog otig 3 dokiuég avédelée éva Tpoii
ac@iAElnG TOV Symbicort 1oL GLVASEL e T TEKUNPLOUEVA TPOPIA Tmv Symbicort Turbuhaler kot Tov
TPoidvTV pLovobepameiog elomvedUeEVNC PoVdECOVIONG Kol POPUOTEPOANG.

Howdwotpikdc TAnfuopuog
Agv vmapyel oyetikn ypnon tov Symbicort 160 pkpoypapudpio/4,5 wkpoypouudplo. o€ mwoidld M
gpnpovug yia T ovuntopatiky Bepaneio tng XAIL

5.2 ®@appoxoxivTikEG 1010TNTES

Amoppognon

Metd m  yopnynon  tov  Symbicort  (evoumpnue. Yoo  €I0TVON, VWO Tieom)
160 wkpoypouudpro/4,5 wkpoypouudpla (000 1 1€06ePIG EIGTVOEG d1C NUEPNGI®S) emtl 5 NuéPe o€
VYW GTOUA, 1] CVYKEVTPMOT TAACUATOC TN Bovdecovidng avéninKe o€ YEVIKES YPUMIES OVOLOYIKA
7pog TN 6001. O deikTng GLGEMPELONC Yo TNV OpAde Tov Elafe dVO EIGTVOEG O1G MUEPT|CIOG NTOV
1,32 yia ) Bovdecovion kar 1,77 yia T @opLOTEPOAT.

Ye o peEAén eedama d6omg, yopnynonkav 12 giomvoég Symbicort (svoidpnue Yo €16Tvon Vo
wieon) 80 pkpoypappdpio/4,5 pkpoypappdpro (cuvoitkn 66om 960/54 pg) oe acbeveig pe XAIL
Méomn péylotn ovykévipwon mAdopotoc g Povdecovione 3,3 nmol/L eppaviotnke petd amd 30
AEMTA amd TN YopNYNON TNG O00MG, EVAO UEST HEYIOTN GLYKEVIPWOOT TAGGHOTOS TNG POPUOTEPOANG
167 pmol/l emtevynke Taytwg netd amd 15 Aemwtd amd ) yopnynon e d0ong.

e o perétn epdma odonc, yopnynhonkav 8 silonvoég Symbicort (svoidpnuo yio el6Tvon vad wieon)
160 wkpoypoppdpro/4,5 pkpoypoppdpia (cvovoiikny 66on 1.280/36 pg) kot Symbicort Turbuhaler
160 wkpoypopudproe/4,5 wkpoypoppdpia. (covolikry d6on 1.280/36 pg) oe vyieig ebehoviéc. To
Symbicort (gvoaidpnua yio. e167Tvon VIO TECT)) UTEOMGE GLYKPIGIUN TOGOTNTO dPUGTIKOD PUPLAKOL
oTN GLOTNUATIKY KukAoopio pe To Symbicort Turbuhaler. H empdveia kdto omd v KoumoAn
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(AUC) ywo v mepieyouevn Povdecovion oto Symbicort (evoaumpnua yia giomvon vad mieon) frav
90% tov cuykptikov eoppdikov Turbuhaler. H empdveln kdto amd v kopndin (AUC) ya v
TEPIEYOUEVT] POPUOTEPOAN oTOo Symbicort (svoidpnue yio €ilomvor vad mieon) Nrav 116% tov
ovykpitikod eappdaxov Turbuhaler.

H ocvompotikn ékBeon oe fovdecovion kot eoprotepOAn amd to Symbicort (evaidpnpo Yo eloTvon
vrd mieon) 160 pikpoypoppdplo/4,5 LIKpoypopptdplo. He Kot Yopig TN ovokevn aepobaidpov
AeroChamber Plus Flow Vu aZlohoyndnke oe o perétn mov deénydn oe vyieic ebehovtéc.

H ovvoi) cvotnpatiky €kbeon Tov Symbicort (evaimpnpa yio l6tvon vd mwieon) mov yopnyndnke
pécm tov agpobaripov AeroChamber Plus Flow Vu ovénbnke oe cuykpion pe T Xopnynomn yopic
aegpobdiapo, pe ™ péon i AUC va eivor 68% Kot 77% vyniodtepn yuo ) Bovdecovion kot )
QOPLOTEPOAN avTioTorya. 0T0G0, o1 LVYNAOTEPEG avénoelg oty €kbeon pe tov agpobdiapo
napatnpionkay o dropo mov £6ei&av yapnAn ékbeon ympic agpobdrapo (TBovoTato AOY® KOKNG
TEYVIKNG EGTVON|G).

Agv vtapyet £VOEIEN QOPLOKOKIVITIK®V CAANAETIOpAcE®Y HeTaDd Povdecovidng kal opuoTEPOANG.

Koatavour| kot fropetacynuotiopdc

H ovvdeon pe tig npmteiveg Tov mAdopatog givor wepimov 50% vyio ™ @oppotepoin kot 90% yio
Bovdecovion. O oykog katavoung eivar mepimov 4 1/’kg yio 1 @oppotepdin ko 3 kg vy
PBovdecovion. H oopuotepdin amevepyomoteiton péocw avidpacewv ovlevéng (oympatilovron
dpaotikoi O-amopeBuApIEVOL Kol amOPOPULAMMUEVOL HETABOAITEG, OAAG OTOVTOVTOL KUPIOS MG U
dpaotikd popa oulevénc). H Povdecovion veiotatal ektetapévo petafoiicuod (mepimov 90%) mpmtng
d1660v 070 NIOpP, 0 PETOPOAITEC PE LIKPT YAVKOKOPTIKOEWIKN dpaoTtikdtnto. H YAvkokoptikoetdkn
SpUCTIKOTNTA TOV KUPLOTEPWOV LETAROATAOV TNG Povdecoviong, dnA. g 6-B-vdpo&v-fovdecoviong Kot
g 16-a-vdpo&u-mpedvilordvng, sivar pikpotepn tov 1% ekeivng tng Povdecovidne. Asv vrapyet
Ko €vosiln petafoAlkng aAAnAenidpacng N avtiopaong EKTOMIONG MUETOED QPOPUOTEPOANG KOl
Bovdecovionc.

AmofoAn

To peyaAdtepo HEPOC NG OOOMG TNG POPUOTEPOANG HeTOPOAILETOL OTO MIOP KOl OTI CLVEYELN
OTOUOKPOVETOL LEGH TOV VEQPDOV. Metd amd v eomvon 10 8% &wg 13% g elomveduevng dOoNg
™G POPLOTEPOANG amofdAieton avorAioiwto ota ovpo. H @oprotepdin €xel LYNAN GLGTNLOTIKA
Kk&Bapon (mepimov 1,4 L/min) ko 0 telkdg ypodvoc nuioelag Cong g amoudkpouvong givat katd péco
opo 17 dpec.

H Bovdecovion anofdiietor péow petoforiopod kot Kotaivetol kuping and to évivpo CYP3A4. Ot
petapoAritec e Povdecoviong amofdAiovtal pe Ta ovpo aUeTaPANTOL 1| o cvlevyuévn Lopen. Mdvo
po apeintéa mocotnTa apetaPAng Povdesoviong £xel aviyvevbel ota ovpa. H Povdecovidn £xet
VYNAN cvotnuotiky Kabapon (wepimov 1,2 I/min) kai o ypdvog nuicetog (ong g omopudKpuvens 6to
TAGGHO PETA 0td eVOOQAEPLa Yopryn o givor Katd péso 6po 4 dpeg.

H @oappaxoxivntikn tng fovdecovidng N g QoproTtepOANG o€ acheveic e VEQPIKN avETUPKELD OEV
glval yvootn. H ékBeon ot Povdecovion Kot otn eopuotepdin umopet va avénbel oe acbeveig pe
NmATIKN vOGO.

CpoppikdtnTo/pn ypauudtnto
H ovompoatikn ékBeon appotepa otn fovdesovion Kot Tt @OPHOTEPOAN GLOYETILETOL YPOUUIKE L
TNV YOPNYOOUEVT OGN

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QAAELN
H to&wdtra mov mapatnpnOnke o peiéteg og melpapotolma pe Povdecovion Kol pOPHOTEPOAN

YopNyovuUEVEC 6€ 6TABEPO GUVILAGUO 1| LELOVAOUEVA, NTOV ETOPACELS, Ol 0T01eg cuoyeTifoVTaL e TNV
VEPPOALKT PAPLLOKOAOYIKT OPACTIKOTITA.
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Y€ UEAETEG aVaTOPAY®MYNG € TEWPOUOTOLMO, TO KOPTIKOGTEPOELDT, OTTMG 1 fovdecovion, £deliav OTL
TPOKOAOVV OLGHOPPIEC (AVKOGTOUN 1| OKEAETIKES OLVGLOPPIES). Q0TOGO, TO ATOTEAEGLOTO, OVTE TOV
SOKIHOOIDV GE TEPOUATOL®O dEV QUIVETAL VO 0pOPOLV GTOV (VOP®TO OTIC GUVICTOUEVES OOGELS.
Meléteg avamoapaymyne o€ mePApatolmo e TN QOpUOTEPOAN €0eiéav pio ehappd peimorn Tng
YOVILOTNTOG TMV OpPEVOV 0POVPOiMdY GE LYNAG emimeda ocLoTNUATIKNG £kBeong, omofoAn Twv
EUELTEVUATOV KABDC Ko peiwon g emPimong v Tpdn tepiodo Uetd T yEvvnomn Kat Tov Pdpovg
vévvnong oe eEapetikd vyYnAdTEPO EMIMESN GLOTNUATIKNG €kbeong oe oyxéon He OoVTA OV
emruyydvovtol Katd T ddpKela TG KAMVIKNG ¥pions. 26T060, TO TEPALATIKA avTd dedouéva, o€
nepapatélma dev eaivetar va oyetilovion pe Tov avipmmo.

Ta Tpoxhvikd dedopéva yio tov eredBepo yrmpopBopavBpdkwv (CFC) tpombntikd mapdyovta HFA
227 dgv amokoAOTTTOUV Kovévay 1dtaitepo Kivouvo yuo tov dvBpwmo pe Bdon cvpPotikéc peléteg
(QOPUOKOAOYIKNG  OOQAAEING, TOSIKOTNTOG — emavolapPavopevoyv  00GEw@V,  YOVOTOSIKOTNTOG,
KOPKIVOYOVOL SUVOAULKOD KOl TOEIKOTNTOG OTNV OVOTAPOY®OYT KOl TV ovATTLED.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Amoplovpavio (HFA 227)
TToBdovn
IToAvaBvievoyivkdin 1000

6.2 AocvupatoétnTeg
Agv gpapudleta.
6.3 Awdpkera Cong

H ddpkewa {ong tov Symbicort 6tn cuokevacio Tpog ToAnon eivar 2 ypévia. H didpkeia {ong petd
TO TPAOTO Gvorypa givor 3 Pvec.

6.4 Iowitepeg mpo@urdcers katd Ty OAAEN TOV TPOIOVTOG

T kaAvtepa amotehéspota, T0 PApUoKo avtd mPEmel va Exel Bepurokpacio dwuatiov Tpv amd ™
xpNon. Mnv yoyete 1 katayvyete. [lpootatéyte amd Ty Yoén Kot 10 GUECO NAIIKO PMC.

Enavatonobetiote 10 KAALUUO TOV €MoTOMIOV oTtofepd Kol ao@aAiote To otn 0éon tov pETd TN
xpron.

Onoc pe 1o mTEPIOCOTEPNU EIGTVEOUEVO PUPHOKEVTIKA TPOidvTa €VIOC TEPEKTOV LRO TiEoM, TO
OepamevTiKd OMOTEAECUA OUTOD TOV (PUPLOKELTIKOD TPOIOVIOC HEIDVETAL OTOV O MEPLEKTNG Eivol
Kkpvog. To eappaxo mpémel va £xel Oepuokpacio dopatiov mpwv and ™ ypnon. O wepléktng mepiéyet
vypd vd mieon. No pnv ektifeton oe Ogpuoxpacieg vynAotepec tov 50°C. Mnv tpumdte Ttov
mePLEKTN. O TEPLEKTNG OV TPEMEL VO OTLAGEL, Vo, TpLTNOel 1 va Kael, akOun Kt 0Tav @aivetal Ade1oc.

6.5 ®Von Kol GVETUTIKA TOV TEPLEKTI

[Teptékng vad mieon mov omoteleiton omd €vo doyeio OGAOLUIVIOL TO ONOI0 QEPEL E0MTEPIKN
EMKAALYT, GOPOYICUEVO HE o dootueTpikn] PaAPida kot cuvdedepévo pe évav deiktn doong. To
doyelo elval TPOGOUPUOGUEVO GE L0, KOKKLVI] TAOGTIKY] GUGKELT] YOPNYNONG UE EVOMUATOUEVO €VOl
AEVKO TAAOTIKO €MOTOMO Kol pe YKPilo MANGTIKO KAALUUO Yo Tpootacia amd tn okdévn. Kdabe
OLOKELN €10TVOOV 0mtodidel 120 yekaopovg Povdecoviong/ddpIkig POVHOPIKNG POPUOTEPOANS
160/4,5 pkpoypoppdplo PeTd v apylkn evepyomoinon. Kdabe ocvokevn giomvodv cvokevdaleton
Hepovouéva o€ pia 0K omd eOAAO aAOVUVIOL TTOV TTEPLEYEL APVYPUVTIKT] OLGIA.
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6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOpPLYNG

Kopia e1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
Forskargatan 18,
SE-151 85 Sodertilje
Sweden

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EXLGSa 1 78929/31.10.2016
Kompog : 022403

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
EAAGOQ:

Huepounvia mpodng €yxpiong: 31.10.2016

Huepounvia teAevtaiog avavémong:

Kbmpoc:

Huepopnvia mpodng €ykpiong: 22 Noguppiov 2016

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 18 Nogpppiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

18 Noguppiov 2021
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