MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Symbicort Turbuhaler 160 pukpoypoppdpia/4,5 pkpoypoppdplo/eiomvon, KOViG Yo, E16TVoT.

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe eiomveduevn d6om (dnradn m d6cn mov omeAevBepOVETOL OO TO EMIGTOUIO TG GVGKELNC)
nepiéyel:  Povdecovion 160 pkpoypoupdplo/elonvon Kot SWOPIKY  GOVUOPIKY]  (OPUOTEPOAN
4,5 pkpoypoppdpia/siemvon.

Kabe petpovuevn 60om mepiéyetl: Povdesovion 200 pikpoypoppdplo/elemvon Kot Studpiky GOVUAPIKT
(QOPLOTEPOAT 6 LIKPOYPUULAPLO/ EIGTIVOT).

"Exdoyo pe yvowotn dpdon
Aaktoln povoiidpwn 730 pikpoypappdpia avd ei6mvedeVT 600T).

INo tov Tp1n katdhoyo Tov exdoywv, BAéne Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovic yua etomvon.
Agvkn] koviG.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

AoOpa

To Symbicort Turbuhaler gvdgikvotan oe eviiikeg kar eprifovg (nhikiog amd 12 e1dv Kot Gvo), Yo
v TokTik  Oepomeio Tov  doBupatog, Omov M yopnyNomn  GLUVOLOCUOV  (ELGTVEOUEVOL

KOPTIKOGTEPOELSOVS KOl LAKPAG OPACTS OYOVIGTT TV P2-adpevepyik®V vITodoyEmV) ivat KoTdAANAN:

. acleveic mov Oev EAEYYOVTOL IKOVOTOUTIKG HE EIOTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOEWN Kol KOT’
EMIKAN G PO EICTVEOLEVOV QLYOVIGTMOV TMV P2-0dpevEPYIKGY LTTOdoYEMV Ppoayeiog dpdong.

acOeveic mov NON EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKA UE APPOTEP EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDN KO
AYOVIGTEG TOV P2-A0PEVEPYIKMOV VTTOSOYEMY LOKPAS dPACTC.

Xpovia amo@paxtik aveopovorddeio (XAII)

To Symbicort Turbuhaler evdeikvotor oe evijlikeg, mhikioag omd 18 etdv kol Gvo, ywo
ocuunTopatikny Oepomeio T@v acbevav pe ypdvio amoppaktiky mvevpovoradeia (XAII) pe tayémc
EKTVEOLEVO OYKO 6T0 TPDTO devtepOiento (FEV1) <70% Ttov mpofAenopevon puotoAoyikol (LETA T
xopnynomn PpoyxodlocToATIKoD) Kol HE 16TOPKO mopodveemy mopd TV TOKTIKY Oepomeion pe
Bpoyyodwactaltikd (PAéne emiong mapdypao 4.4).

4.2  Aocoioyio Kol TPOTOG LOPNYNONS
036¢ yopfiynong: Xpron dia elomvong
Aocoloyia

AoOpa



To Symbicort dev cuvictdrtot yio v apyikr Oepoaneio Tov dobuotog.

H docoloyia towv empépovg cvototik®v tov Symbicort sivon efatopukevpévn kol mpénel vo
wpocapuoleTal avaroya pe ™ Papdtnta g Tanong. Avtd mpémel va Aappdavetotl vtoyn Oyl Hovo
Katd v évapén g OBepomeiog pe mpoidvia otabepod GUVOLOCUOV OAAG KOl OTavV Yivetot
TPOcapUoYn TG docoloyiog ouvviipnons. Edv yio évav  ovykekpiuévo oacBevr omorteiton
SpopeTikdg cLVOLACHOG 00cemY amd avtdv mov Owatifetor pe T GLOKELY €6TVoNG oTadePOD
GLUVOLOCUOV, €ival amopoiTNT] M CLVTOYOYPAPNOT KATAAANA®Y O0CGEMV OYy®OVIGTOV TOV Po-
AOPEVEPYIKMY DITOSOYEMV KoL KOPTIKOGTEPOEWIDV GE VEEAPTNTEG GVGKEVES EIGTVOTG.

H d660n Ba mpémet vo, TitAomoteitanl oTn HKPOTEPN SVVOTH LE TNV O0TOoi0 S10TNPEITAL OMOTELECUATIKOG
éleyyoc tv ovumtoudtov. Ot aocbeveic Oo TPEmEl Vo EMOVEKTIUMOVTOL TOKTIKA omd TOV
wtpd/enayyehpatio vygiog, £tol ®ote M d6on Tov Symbicort mov Aappdvovv vo mopoapéver M
KaAvTepn Ovvarty. Otav emitevybel 0 HokpoypOVIOC EAEYYOG TOV CLUTTOUATOV UE TN MIKPOTEPN
oUVICTOUEVT] dOOM, TOTE OTO €mOUEVO oTAd0 Umopel va yivel doxun yopnynong HOVO Tov
EI0TVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELSOVG.

Y7rapyovv 800 eVOAOKTIKEG ETAOYEG Y10 THY Bgpoameio Tov dobuatog pe Symbicort:

A. Symbicort g Ogpamsia ovvriipnong: To Symbicort Aoufdveron o¢ toaktikn Ogpameio
ovvtpnong poli pe éva Eeympiotd PpoyyodioctaAdtikd taysiog dpdone wg Oepancio, Siowong (Gueon
AVOKOOPLGT TOV GCOUTTOUATOV).

B. Symbicort o¢ Ogpomsio. cuvtipnong ko avakov@ieng: To Symbicort Aoufdvetor ko g
TaKTIKN Oepameio GUVTNPNONG KoL KAT™ EMIKANON Y10l TNV OVTIUETOTICT TOV GCUUTTOUATOV.

A. Symbicort g Oepancio cvvripnoeng:
Ytov¢ acbeveic 0o mpémer vo divetan M cvpPovAn, va égovv mavta palli Tovg To ToyElag dpAcNC
BpoyyodractaAtikod Toug g Oepaneio Sidiowong (OmoTe VIAPYEL AVAYKT Y10 OVAKOVPLEN).

2OVIOTOUEVES DOOEIG:

Evilikeg (mhixiog omo 18 etwv kou dvw): 1-2 giomvoéc, d00 @opég v nuépa. Mepikoi acbeveig
uropel va ypelaotohv PEYPL T HEYIOTN 000N T®V 4 E1I6TVODY dVO POPEG TNV NUEPO.

Eopnpor (nhikios and 12-17 ezwv): 1-2 g1omvoég, 600 popég v nuépal.

Znv Kabnuepvi] TPOKTIKT, OTaV £YeL emtevyOel 0 EAeyy0G TOV CUUTTOUATOV LE YOPTYNOoN dV0 POPES
™mv nuépa, 1 TItAomoinon ot HKPOTEPN amOTEAECHOTIKY dOon pmopel va yiver pe Symbicort
YOPNYOVUEVO L0 QOPE. TNV NUEPQ, OTAV GOUUPOVA LE TNV YVAOUN TOV YIOTPOV Y10, TNV SloTpNnon Tov
eAéyyov amorteiton €vo poKpag Opdong PpoyxodlacTaATIKO G GLVOVAGHO UE £va EIGTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELIEC.

H av&avouevn ypnon evog Eexwpiotod PpoyyodiactaAtikod taysiog dpdong sival £vosin emdsivoonc
NG VTOKEIUEVNG KOTAGTAONG Kot EMPAALEL emaveKTipnon TG aviiacOuatikng Oepomeiog.

Houda (mhikiog omo 6 etwv ko dvew): T modd nlkiog amd 6-11 etd@v dwtiBeton pikpdTepn
nepiektikotnta (80 pukpoypoppdpio/4,5 wkpoypapudplo/eicmvon).

Houdia nlikiog karw tv 6 ctov: Kabbg vrapyovv dwbéciuo udévo meplopiopévo dedouéva, 1o
Symbicort dev cuvictdtol o€ Todid puKpoOTEPQ OO 6 ETMV.

B. Symbicort o¢ Ogpancio cvvriipnong Ko avoKoveLonc:

Ot acBeveic Aappdvouv pa nuepioto doon Symbicort ywa Bgpameion cvvinpnong Kot emmAéov
Aappavovy to Symbicort kot kat’ eXikANGN Y10 TV OVTIUETOTIOT] TOV GUUTTOUATOV. XTOVG acOeveic
0o pémel va, divetor ) ovuPovAn, va Exovy mavta, poli tovg To Symbicort og Oepaneia Sidcwong (Yo
Kot emikinomn ypnon).

IMa tovg acBeveic mov AapPdvovv 1o Symbicort ®¢ avOKOVPIOTIKO, 1| TPOANTTIKN YPNOY TOL
Symbicort yio ™ PpoyyocvotoAn] mov emdyetol amd To GAAEPYLOYOVO 1| TNV GOoKNoN TPEMEL Vo



ov{nreitor petagd tov YTpoh Kol TOv 0oBevolc. I'to VTN T CLUVICTMWEVN YPNON TPEMEL VO
Aappdvetor vIOYN M GLYVOTNTA TG AVAYKNG. € TEPIMTMOT GLYVNG AvVAYKNG PPoyy0dlacTodng wpig
avtioToyyn avaykn Yy ovénuévn d00N  EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®V, 0o mpémel va
YPMNOILOTOMNOEL £V EVOALUKTIKO OVOKOVQIGTIKO.

H yopnynon Symbicort g Oepameion cuvtipnong kot ovakoHEONG TPEMEL Vo AUBAVETOL VITOYN
Wwitepa o€ acbevelg pe:

. LN €TapKN EAEYYO TOV AGOUOTOG KOt LE OVAYKT) GLYVIG ANYTG VOKOVPIGTIKOD PapPLEKOV.

. 16TOPIKO Tapo&HVoeE®mV AGOLOTOS Yl TIG omoies amattiOnKe wTptkn TapEpPaon.

Ot acBeveig mov Aappdvovy cuyvd peydro aplBud ewonvodv Symbicort kat’ emikinon ypeidlovraon
TPOGEKTIKT TAPOKOAOVONGN Yo docoeEapTduEVES AvemBOUNTES EVEPYELEG.

2oVIoTOUEVES DOOEIG:

Evijhikeg kou épnfor (nhixiog omd 12 etov kor dvw): H ocovietdpevn d6on cvvtipnong eivar 2
EI0TIVOEG TNV MUEPQ, XOPMYOVLEVES glte m¢ pia gl0vor| To Tpmi kot pia To Ppddv M 2 elonvoég pali To
wpmi 1 To Ppadv. Mepukol acbeveig umopei va, ypelacTody ¢ 6001 GLVTIPNONG 2 EIGTVOES 000 POPES
mv nuépa. Ot aoBeveic Bo mpémer va AapPavovv 1 esmmhéov eomvon kot’ emikAnon oOtav
TOPOLGIALOVY GUUTTAOUATO. AV TO. GUUTTOUOATA ETLUEVOVV UETA TNV TAPOd0 Alywv AenTdV, B mpémet
va AopPavetorl pio emmAéov glomvon. Agv mpémel va AapPavovtol TEPIEGOTEPES amd 6 EIGTVOEG T

@opaL.

Y76 @uoloAoYIKEG GUVONKEG OEV OMOITOVVTAL TEPIGGOTEPEG OO 8 EIGMVOEC GLVOAIKA TUEPNGIMG,
®oTOG0 pPEYPL Kol 12 €16TVOEC GUVOMKG MUEPTCIMG UTOPEL Vo P oILoTon0oy Yo TEPIOPIoUEVO
YPOVIKO dtdotnuo. Xtovg aobeveis mov YPNOIUOTOOVV TEPIGGOTEPES MO 8 EIGTMVOLEC MUEPTGIMG
ocvotivetal éviovo vo ovalnmoovv wrpikny ovuPfouvdn. Ilpémet va emava&ioloynBodv kot vo
gmovektiunOei n Oepaneio cuvtipnong Tovg.

Toudié, nhxiog kdrw twv 12 gwov: To Symbicort og Oepoaneio cuvTHpNoNg Kot AVOKOVPIONG dEV
GLVIGTATOL GE TTOOLA.

XAIl
2oVIoTOUEVES DOOELS
Eviiixeg: 2 e1omvoég, 600 opéc TV NUEPAL.

I'evikég minpogopieg

E1dikéc opaoes aobevav:

Agv amatteital Wwitepn Tpomomoinon tng 0ocoAroyiog o€ MAKIOUEVOLS aobevels. Agv vrapyovv
SwPéola dedopéva oyeTIKG pe T xpnom tov Symbicort ce acBeveic pe MmaTIK) M VEQPIKT
dvorettovpyio. Kabmg 1 Povdecovidn kot 1 @opprotepoAn omoPdAiloviol Kupiog Héc®m MmoTUKOD
uetafoiiopov, avauévetor avénon g £kbeong o acbeveic pe cofapn Kippmon Tov NTUTOC.

Tpomog yoprynong

Odnyieg yio. 1o owotd tpomo yprone tov Symbicort Turbuhaler:

H ovokevn eonvong evepyomoleital pe tnv €omvon, dniodn o6tav o acbevig eomvéel amd To
EMGTOUIO TNG GLGKELNG, 1] OLGIO ELGEPYETOL GTOVG AEPOYDYOVS LIE TOV EIGTVEOUEVO OEPQL.

Inpeioon: Eivar onuavtiko va kabodnyeitat o acOevig

. va Stalel TPOGEKTIKA TIC 0dNYiEG XPNONG TNG CVGKELHG OV TEPLEYXOVTAL GTO PVAAO OdNYIDV
¥PNONG TO 0moio VIhpPyEL o€ KADE GuoKeEVAGin GVOKEVTS slomvomy Symbicort Turbuhaler.

. va glemvéel dSuvatd kot Padid HEcw Tov EMGTOUION TG CLGKEVTG, £T01 MoTe va. eEac@alileTal
N xopnyNon g PEATIOTNG dOCTG TOV PUPUAKOL GTOVG TVEDLOVES

. VoL UMV EKTVEEL TOTE PEGO GTO EMIGTOULO TG GUOKELT|G

] va Bdmvel To KoKt TG ovokevng etonvodv Symbicort Turbuhaler uetd ) yprion

. va Eemiével TO OTOUO e VEPD HETA omd TNV €I6TVON TNG 000NG CUVINPNONG £TCL MOTE VO,

glayiotomomBel o kivouvog EUPAVIONG CTOUATOPOPLYYIKNG MLKNTiooNS. AV TapovolaoTtel
GTOLOTOPAPVYYIKY] LuKNTiaoT, 0 acBevig Ba mpémel va EEMAEVEL TO GTOLO TOV UE VEPO KOL LETA



amd TIG KOT® EMIKANOT EIGTVOEC,

O aoBevng umopel va, unv aebavei kapio amolvteg yevon 1 va unv aicbavOei kabdiov to pappoko
otav ypnowomnolel T ovokevn ewonvodv  Symbicort Turbuhaler, emeldny M mocdTO TOL
YOPNYOVLEVOL QUPUAKOL gfvorl pkpn.

4.3 Avtevositag

YrepevoioOnoio otic dpacTikég 0vGieg N 6TO £KO0Y0 TOL avaPEPETAL oTNV Tapdypapo 6.1 (Aaktdln,
1 OTO10L TEPLEYEL LMKPEG TOGOTNTEG TPAOTEIVAV TOV YOAAKTOG).

4.4  E10kég TPOELOOTOMGELS KO TPOPLAGEEIS KAT TN (p1ion

ZopPovléc yia ™ yopriynon g 866ng

Epocov 1o cvumtopata tov dobuatog tebovv vmo €leyyo, Ba umopovoe vo egetactel 1 oTOSIOKN
peioon g d6ong tov Symbicort. H cvomuatiky mapakorlovdnon tov acbevov katd ™ @don
peimong g doong gival onuavtikn. [Ipénet va yopnyeital n YoUnAOTEPT ATOTEAEGUOTIKY 0OGT TOV
Symbicort (BAéne mapdypapo 4.2).

Y1ov¢ aobeveig Oa mpémel va diveton 1 cvuPovAn, va £xovv mhvto poall TOVS TO PAPLOKO Y10, AUECT|
avokobion, eite To Symbicort (yio tovg aoBeveic pe dobua mov ypnoyomoovy to Symbicort wg
Bepaneio cuvTpNoNG KOl AVOKOVPIONG) 1 éva EEYmploTtd PpoyyodlacTtaAtikd Toyelog dpdong (yuo
ToVG 0oBeveic oL ypnoonotovy to Symbicort, pévo wg Bepansio cuvtRpnong).

Oa mpémel va vrevOvpiletor otoug acbeveic vo Aaufdvovv ™ d6cn cuvtipnong pe to Symbicort
OT®G TOVG £XEL cLVTAYOYPaPNOEl, akdUN KoL OTaV dEV TAPOVGIALOVY GUUTTMLATOL.

INo va peiwbei o kivdvuvog kavtivtioong tov otopatopdpuyya, (PAEre moapdypapo 4.8), Oa mpénel va
cuvioTdrtol 6Tov 000ev va EEMAEVEL TO GTOUA TOL UE VEPD LETA TNV EIGTVOT TNG 00GNG GCLVTIPTONG.
AV TapovcO6TEL GTOUATOPOPLYYIKT HoknTiooT, o acbevic Oa mpénel emiong va EemAével T0 oTOUQ
TOV pe vepd UETE, amd TIg KOT EMIKANGN EIGTVOEC.

Ye mepintwon dwkomng tng Bepameiog, cvuviotdror 1 8001 VA PEUOVETOL GTOSIOKA Kol Vo PNV
dwkontetor amdtope. H mnpng amdovpon Tov €IGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWOMY OEV TPEMEL VL
e€etdleTon ekTOg €AV amotteital Tpocmpvd va emPePfarwbel n didyvoon tov dobpatoc.

Emdeivoon g vécou

Katd t dudpkeio g Oepameiog pe Symbicort, punopei va napovcsiacfovv coPapés avembounteg
gvépyeleg mov oyetiCovtol pe 1o dobpo kabhg kol mapoLHvoelg ovtov. AV TO, GUUTTOUATO TOL
GoOuotog dev eléyyovton 1 emdevdvovTol uetd v Evapén g yopnynong tov Symbicort, 0o tpénet
va cuviotdtol otovg acleveic vo ovveyilovv pev ) OBepomeio, aAld vo {nTovv emiong woTpikn
ouppovin.

Av o1 acOeveic Bpiokovv T Oepameio ovomoTELECUATIKN T} VITEPPAIVOLY TNV LYNAOTEPT] CLUVIGTMOUEVT
d6om tov Symbicort, mpénel va {ntioovv wTpikn cvufovin (PAéne mapdypago 4.2). Awpvidio kot
TPOOJEVTIKY| EMOEIVAOOT] TOL EAEYYOVL TOV AGOUOTOG 1 TNG XPOVIOG OMOPPOKTIKNAG TVELHOVOTAOELOG
umopei va omoPel amentikn yioo ™ {1 tov acbevoic kol Oo mpémel va yivel engiyovoa 10Tptkn
a&loldynon tov acbevolc. Xe avtn TV TEPINT®ON TPEMEL Vo, EmavekTUNOel 1 avaykn adénong g
d00MG TOV KOPTIKOGTEPOEWDMV 7). £V GYNUO YOPNYNONG KOPTIKOGTEPOEWMV amd TO OTOHO N
Oepameia pe avTiplotikd, edv cLVLTAPYEL AOTU®EN.

Ot aoBeveic dev mpémel va Eexvody to Symbicort katd ) didpkelo pog moapoévvenc 1 av €xovv
onuavtikn emdeivoon 1 o&ela emdeivoon Tov dobuartog.

Alayr) omd v amd tov otduatog Bepaneio
Edv vrapyel vrovolo dtotopayng tng AEITOLPYING TV ETVEQPIOI®V OO TPONYOVUEVT] GUGTUOTIKN
Oepomeio pe otepoetdn, n odhayn g Oepanciog Twv acbevav oe Oepomeio pe Symbicort mpénet va




yivetal pe Tpocoyn.

Ta o@éln g Oepomeiog pe €10MVEOUEVT] POVOEGOVION KOVOVIKA EAOYIOTOTOOVV TNV OVAYKN
YOPNYNONG OTEPOEWBDOV amd TOV GTOHOTOC. XTOVG aobeveic Opmg mov oAAdlovv amd to amd Tov
GTOUOTOG GTEPOELIN O KivOLuVog VIOAELITOVPYiNG TV emvePpdimv pmopel va dtatnpndel yio apketd
ypovikd dwdotpo. H avappwon petd t daxomn g OBepaneiog pe o1epoeld] omd 100 GTOHOTOS
UTOPEL VO TAPEL OPKETO YPOVIKO SAGTILO KOl £TCL, 6TOVG aobeveig mov eoptdvTol amd To 0md TOV
oTONOTOG oTEPOEWN kol oAAGlovv oe glomveduevn Povdecovidn, o kivduvog vmoAgttovpyiog TV
emveppdiov umopel va dtotnpnBet yio apKkeTo YPovikd SACTNO. XE TETOEG TEPUTTMGELS 1] AEITOvpYia
oV a&ova VTOBUAAUOV-VTOPVONG-EMVEPPIOIMV TPETEL VO TOPAKOAOVOEITOL TUKTIKA.

Katd mv aAlayn omd v omd tov otopatog Oepameion oe Symbicort, Oa gupaviotei pio yevikd
YOUNAOTEPT] CUGTNLOTIKY JPACT TOV GTEPOEWDMV TOV UTOPEL VO £XEL MG UTMOTELECUO TNV EUPAVION
OAAEPYIKOV N apOPITIKOV CUUTTOUATOV O pvitda, Eklepo Kot poaAyieg kot apBpodyieg. o
OTEG TIG KATOOTACELS TPEMEL Vo Eekivdel €101k Bepaneio. Xe omAvieG TEPIMTAOGELS, £V ELPAVIGTODV
CUUTTOUOTA OTTOG KOVPAGST), KEQOAUAYiD, VOVTIO Kot EUETOG, TPEMEL VO VITAPYOLY VITOVOLES Y1l YEVIKN
QVETAPKT] OPACT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV. XE OVTEG TIG MEPIMTMOOCELS, EIVOL OPIGUEVEG POPES
amopaitntn pio Tpocmpivi aénon ot 6061 TV Ao TOV GTOUNTOS YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV.

"Exdoya
To Symbicort Turbuhaler mepiéyet Aaxtoln povoddpikn (< 1 mg ava eonvon). H mocodtnta ot

ocuvnBmg dev mpokadel mpoPfAnuota oe acBeveig pe dvoavebio ot Aaxtoln. To €kdoyo Aaktoln
TEPIEYEL UIKPEG TOGOTNTEC TPOTEIVOV YOAUKTOG, Ol OTMOIEC UTOPEL VO TPOKOAEGOVV OAAEPYIKN
avtidpaon.

AMNAemMOPEOELC PLE GAAD QAPUAKEVTIKA TPOIOVTOL

Tavtoypovn Oepomeion pe 1tpaxovaloin, prrovafipn 1 dAiovg oyvpovg oavaotoreic tov CYP3A4
npénel vo, amopevyetal (BAéne mapdypaeo 4.5). Av awtd dev eivar eQikTO, TPEMEL TO YPOVIKO SAGTN A
oV apePPAAAETOL LETAED TNG YOPNYNONG TOV QOPUAK®OV TOV ELPaviovy aAAniemdpdoelc va etvat
060 10 duvatdv peyarvtepo. To Symbicort w¢ Oepameio GUVTHPNONC Kol AVOKODPIGTG dEV GUVIGTATOL
o€ acbeveig mov ypnoomolody 1oyLPoVg avactoleic Tov CYP3A4.

IIpocoyn pe cuyKeEKPEVEC VOGOUC

To Symbicort mpénet vo yopnyeitan pe tpocoyn o€ acbeveic ue Bupeoto&ikmon, QuloYPOUOKOTIOUA,
cokyopmdon  Swpntn, un  avripetomcobeico  LIOKOAMIN,  LDTEPTPOPIKY]  OTOPPOKTIKN
Kapdopvonddeia, 1010madn VToPaAPidky COPTIKY OTEVOGT), GOPapr| VIEPTACT, AVEVPUGHUA 1| GAAES
coPopéc kapdiayyelakég TaONoELS, OTMG 1o ALUKT KopdlondOeia, Tayvappuiuieg 1 cofapn Kapdiakn
OVETAPKELQ.

[Ipénel vo divetar pe mpocoyn kot t Oepameio aobevdv pe mapdraon tov QTc-dwwomuatog. H
QOPLOTEPOAN A0 LLOVT] TNG UTOPEL VO TpoKaAEGEL Topdtact Tov QTC-SlaeThoTod.

Avvntikd coPopr| VTOKOALOLIO HTOPEL VO TPOKVYEL MG ATOTELEGIO DYNADV OOCEMV 0yOVICTMV TOV
B2-adpevepyikmdv vrodoyémv. H tautdypovn xopnynon ayovietdv Tov P2-adpevepyiKav VT0d0yEMV
HE QApUOKO, TO OTOl0L LWTOPOVV VO, TPOKAAEGOLY VITOKOAAIO 1) VO EVIGYOGOVV L0 VITOKOALOUIKN
enidpaon w.y. mapdyoya EavBivig, otepoeldn kot dovpnTiKd, Umopel va evioyvoel T mbavn dpdon
VITOKOAMOUIOG TOV Oy®mVIoT TOV P2-00pevepYIK@Y vrodoysmv. Idwitepn mpocoyn amorteiton oe
acOeveic pe aotaféc acbuo mov YPNGOTOOVY S1APOPU PPOYYXOSIUCTOATIKG Yio GUECT] AVOKOV(IOT
og o&ela kpion cofapod acOuotoc, kabdc o oyeTkdg Kivovvog vokoAtoupiog pmopel vo gvioyvbel
a6 Vv vmofio kol o€ GAAEC KoTaOTAGEC 7oL &ivor avénuévn M wOovOTTO EUPAVIOTS
VTOKOMOIUIOG. L€ TETOIEC TEPITTOOELS, GUVIGTATAL VO EAEYYOVTOL TO, EMITEDT, TOV KOAIOL TOV 0pOD.

Onwg pe 0AOVG TOVG OYOVIOTEG TV P2-adpevEPYIK®Y LTodoYEmV, o€ drafrnTikods acbeveic Tpémel va
e€etaletan 1 Otevépyela emmpdobetwv eAEyy®v TG YAVKOING 6TO aipla.

®a wpénel va emavekTyun el n avdykn yopnynong Kot n 4001 TOV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELDMV
oe aobeveic pe evepyd M AavBAVOLGO TVELLOVIKY PLUOTIOOT, LUKNTINCIKES Kl 10Yevels AOUMEELS



TOV 0EPAYDYDV.

2VOTNUOTIKEG EMOPAGELS

Eivar mBovn 1 eLeavion GueTNHATIKGOV ETOPACENDY LUE OTOLOONTOTE EICTVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELDES,
wWwitepa Katd TN cvviayoypdenon vymiov d0cemv Yo pHeYdAES ypovikég mepltddovs. H eppdvion
AVTOV TOV EMOPAcE®V gival TOAD Atydtepo mbavn pe tn Bepameio VIO LOPET EIGTVOMY, GE GUYKPLOT
HE TO amd TOL GTOUOTOC YOPMYOUUEVE KOPTIKOOTEPOEWN. Ot MOAVEG CLUOTNUOTIKEG EMOPACELS
nephopPdvovy odvopopo Cushing, yapaktnpiotikd mov Tpocopotdlovv pe to cvvdpopo Cushing,
KOTOOTOAN TOV EMVEPPLOiY, KoBuoTépnon g avanTuéng ota madid Kot 6Tovg enovg, peimon g
OGTIKNG TUKVOTNTOG, KOTOPPAKTN Kol YAOOK®OUN Kol L0 GTAVLA, U0 GEPO YOXOAOYIK®Y EMOPAGEDV
N eMOPACEDY GTN GLUTEPLPOPE, OTOL GLUTEPIAUPAVOVTOL WUYOKIVITIKY] LTEPIPAGTNPLOTITA,
Swtapayéc Tov Vmvov, dyyog, katdBiwym 1 embetikdmra (Wiaitepa oe maudld) (PAéme mapdypoapo
4.8).

[péner vo Aapfavovtar voyT ot mhovEg ETOPAGELS GTNV OGTIKY TLKVOTNTO, 1010itepa o€ acbevelg
GTOVG OTOIOVG YOPTYOUVTAL VYNAEG OOGELS Y10l LEYAAO SLUCTNHA KOl Ol OTTO{0l £(OVV GUVLTAPYOVTESG
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10 0CGTEOTOP®OT. Makpoypovieg HeAETEG o€ ToUdd UE EICTVEOUEVN
Bovdecovion, pe péon nuepniota docoroyio 400 pikpoypappdpio (LeTpodpevn d00m) 1| G EVAAIKES [E
nuepnote docoroyio. 800 pkpoypappdpre (petpovpevn 606cm), Oev €0e1ov KAMOOL GMUOVTIKN
EMIOPAOT OTNV 0GTIKN TVKVOTNTO. Agv vdpyovv dtobéoipeg TANpoPopieg GYETIKG Le TNV emidpacn
tov Symbicort oe vynAdtepe; dOGELG.

Evdéyetar va avagepBel omtikn dlotapayn KE T GLOTNUOTIKY Kol TOTIKT ¥PON KOPTIKOGTEPOEIOMV.
Edv évag acbevig mapovoialel copntdpoto, 0nmg BoAr opacr 1 GAAEG OTTIKEC dtaTapayés, TOTe Oa
npénel va eEETACETOL TO EVOEYOUEVO TOPUTOUTIG TOV 0.cBgvoVs o opBopiaTpo yio v a&loAdynon
TOV THOVAV 0ITIOV TOV EVOEXETOL VO TEPIAAUPAVOVY KOTAPPAKTY], YAAUKOUO 1| OTAVIEG 0COEVELES
OTMG KEVTPIKN 0pmdONG yoproaupipAnctpoeidonddein (KOXA) mov £xovv avapepbei petd ™ yprion
GUOTNUOTIKOV Kol TOTIK®DY KOPTIKOGTEPOELODV.

A&itovpyia TV enveppidinv
H Ogpamneio e GOUTANPOUATIKA GUGTNUATIKG GTEPOELDN N UE ELGTVEOUEVT PoVOEGOVION dev TTPETEL
Vo SI0KOTTETOL ATOTOLO.

H mapatetopuévn Oepaneia pe vymAéc 606ELG EIGTVEOUEVOV KOPTIKOOTEPOELOMY, 1010iTEPA. LUE OOGELG
VYNAOTEPEG OO TIG GUVICTOUEVEG, UTOPEl €mMioNg va €Yel ®G OMOTEAECUO KAWIKMOG OMNUOVTIKY
KATOOTOA TV emveppdiov. Q¢ ek tovTov, Tpénel va efetaletar m emumpdobetn wdAvym pe
GUOTNHOTIKG KOPTIKOGTEPOEIDN KOTA TN SAPKELD TEPLOOMV KUTATOVNONG O coPapdy AOUDEEDY
N TPOYPUULOTIGUEVOV YEWPOVPYIKOV emepuPdcemy. H tayeia peimon g 606M¢ TV 6TEPOEO®V Umopel
va tpokaAréocl o&elo emveppidtokn kpion. Ta copntdpota kot onpeio Tov uropei va mapotnpndovv
og ofgio emMveQEPIOOKN Kpion uUmopel va gival KAT®G ooagy, 0AAG pmopel va mepilaufdvovy
avope&io, Kothakd GAyog, amdAELN PAPOVE COUNTOS, KOTWGOT, KEQUAUAYiM, VOVTIO, EUETO, UELOUEVO
eninedo cLVEIdNOTG, OTAGLOVS, VITOTOOT] Kol VITOYAVKOLUAL.

Hapddo&og Bpoyydomacog

Onwg ko pe dGAleg Oepameiec vmd popen elomvomdv, elvar OOV 1 EUEAVIOT TOPAS0EOD
Bpoyyoomacpov, pe GuecT avENGT TOV GLPIYUOV KOl TNG dVGTVOLG LETA TN Yoprynon g 60ong. X¢
nepintmon mov o aobevic eupavicel mapadoco Ppoyydonacuo to Symbicort npémel vo drakdmteTon
dueca, o acbevig Oo TPETEL VoL ETOVEKTILATOL KOl VO, OTVETOL GAAT EVOAAGKTIKY 0y®YT], OTOV KPIvETOL
avaykaio. O Tapado&og PpoyyOCTAGLOC OVTOTOKPIVETOL GTO EIGTVEOUEVA BPOYXOSIOGTAATIKA TayElng
dpdiong kat wpémel va, avtipetoniletal aueca (PAéne mapdypapo 4.8).

Hodratpikdg minbuopog

ZUVIGTATOL O TOKTIKOG EAEYYOG TOL VYOLS TV TOWMV oV AdpPdvouy pokpoypovia Bepomeio pe
EIOTVEOLEVO, KOPTIKOGTEPOELDN. Av M oavartuén emPpadvviei, Bo mpémer vo emavalloloyeitor
Oepameio pe oxomd TNV pelwon NG 000N TV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOOTEPOEWMY, OTN UKPOTEPN
duvat) 060M e TNV Omolo EMTLYYXAVETOL OMOTELECUATIKOG EAEYYXOC TOL ACOUOTOG, €0V ALTO gival
dvvatd. Ta opédn g Bepaneiag pe Koptikootepoedn Ba mpémel va otabpilovion TPOoEKTIKA EvavTl




ToL TOAVOD KIVOOVOL avaoToANG NG ovantuéng. EmmAéov, mpénel va e€etdletal n mbavotto va
TOPOTEUTETOAL O ACOEVG GE E101KO TOOOTVEVLOVOADYO.

[epropiopéva otoyeio amd pokpoypovieg HeAéteg €6ei&ov OTL To TMEPIOOOTEPL MO Kol Ol
neplocOTEPOL EPMPot mov AapPdvouv glomvedevn Poudecovion TeEAMKE EMTVYXEVOLV TO OVALEVOUEVO
Vyog g evniikes. Qotdco, €xel mapoatnpndel oty apyn Ko PIKp oAAG Topodiky peiwon otnv
avantuén (mepimov 1 cm). Avtd cvvnBwg cvuPaivel Kotd TN S1GPKEW TOL TPOTOV YPOVOL TNG
Bepamneiog.

[MAn6voude pe XAII

Agv vrmapyovv oabéoyo dedopévo and KMvikég peAETeC oyeTkd pe Symbicort Turbuhaler oe
acbeveic pe XAIl pe FEV: >50% tov mpoPremduevov @UOIOAOYIKOD TPV TN YOpNHynom
Bpoyyodwactoitikon, kot pe FEV: <70% tov mpoPAemdpevov @uGIOA0YKoD HETE TN YOopnynon
Bpoyyodactartucol (BAéne Tapdypago 5.1).

"Eyel mapatnpnBel adEnomn g cuyvotntag EREAVIoNG TVEVHOVIONS, GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TVEVIOVIOG
wov omoutel voonheion oe voookopegio, oe acbeveic pue XAIl mov AauPdvovv elcmvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTApyouv opiopéva GTotxela Yo avénpévo kivouvo mvevpoviag pe avavopevn
3001 6TEPOEdDV, aALd avTO dev Exel amoderybel e PePardtnta o€ OAEG TIG LEAETEG.

Agv vrdpyovv oploTikd KAVIKE oToyeia Yoo dlapopég eviog TG Katnyopiag UeTtalld TV TPoidovImV
EI0TVEOEVAOV KOPTIKOGTEPOEWIMV MG TPOG TO LEYEBOG TOL KIvODVOV Yl TVELLOVIDL.

Ot yiatpol Tpémel vo Tapapévouy oe enaypdmvnon Yo mlav avamtuén mvevpoviag oe acleveic pe
XAIl kaBdc to KAWIKO YOPOKTNPIOTIKE TETOIOV  AOIUDEE®V  OAANAOETIKOADTTTOVTOL UE  TO
cvpntopata tapodévvong g XAIL

O1 mopdyovieg Kivdvvov Yo mvevpovio oe acleveic ue XAIl mepiiaufdavovy 16x00V KATVIGUO,
peyain niia, younio deiktn pdalag copatog (BMI) kot cofapr) XAIL

45 Almiemopdocseig pe GAho QUPLIKEVTIKAE TPOTOVTO Kol GAAeS popPES aAANAemiOpaoNG

Dapuoarorivtikes allnlemdpaocers

Ov woyvpoi avootoreic tov CYP3A4 (my. «etokovaloAn, itpakovaloln, Popucovaldin,
mocakovaloAn, KhapiBpopvkivn, teMBpopvkivn, vepaloddvn Kol OVOCTOAElG TNG TPOTEAGNS TOL
HIV) eivon mBavo va avéfoovv onpovtikd to eminedo TG Povdecovidng oto mAGoUO Kot 1
TAVTOYPOVN YpNHoN TPETEL v amoevyeTol. Edv avtd dev elvar epiktod, 10 pecodidotnua petald g
YOPNYNONG TOL OvaGTOAEN KOl TG fovdecoviong mpémetl va eival 6co T0 dvvatov peyarvtepo (PAéne
mapdypoo 4.4). To Symbicort og Bepaneio cLVTPMNONG Kl AVOKOLPIOTG OV GLVIcTATAL 68 acheveic
OV (PTGLLOTOLOVV 15YLPOVE 0vaoToAElg Tov CYP3A4.

O woyvpog avactoréng tov CYP3A4 ketokovaloin, 200 mg dnaé nuepnoing, avénoe to enineda oto
TAGCUO TNG GLYYXOPNYOVUEVNC OO TOV GTOUATOG Povdecoviong (epdmas 66omn Tv 3 MQ) 6 QOpEC
katd péco 6po. Otav M ketokovaloin yopnynbnke 12 dpeg petd ) Povdecovion 1 cuykévipmon
avENONKe HOVO TPES QOPEG KOTA HECO OPO, DTOJEIKVOOVTOG OTL O YPOVIKOG OlOYMPICUOS TV
YOPNYNOE®V UTOPEL VO HEWDOEL TNV avénomn ota enineda tov mAdouatog. Ileplopiopéva dedopéva
OYETIKA UE aVTN TNV OAANAETIOPUCT TNG EICTVEOUEVIG G DYNAEG BOGEIC POVdEGOVIONG VITOdEIKVEL
OTL UTOPEL VO TOPOVGLOGTOVY GTUOVTIKEG ALENCELS GTa, EXITESN TOV TAAGUATOS (TECGEPIS POPEC KOTA
péco 0po) oe mepimtmorn mov cvyyopnynbetl itpaxovalddn, 200 mg dna& muepnoiwg, pali pe
glomveopevn Povdeoovion (epdmal ddon tov 1.000 ug).

DaprarodvvoIKés oAinleniopdoels

O1 B-00pevepyIKol AmOKAEICTEG UTOPEL VO LEIOGOLV 1] VO avaoeTEIAOLY TN dpAom NG POPUOTEPOANG.
Emopévog, 1o Symbicort dev mpémer va yopmyeitor poli pe P-adpevepylkos amoKAEIGTEG
(ovumepriapfdvovtar ot 0PBoALKES GTAYOVES ), EKTOC OV VTTAPYEL EXITOKTIKY AVAYKT).

H ovyyopiiynon ue «widivy, Otcomupapidrn, mpokaivapion, oawvobelalivec, avIUSTOUVIKG



(Tepeevadivn) kol TPIKVKAIKE ovTikotabAmTikd pmopel vor emunkvvel to ddotnpo QTC tov
HKI/pnpatog kot va avEncet Tov Kivouvo KotMoKodv appudpidv.

Emmiéov, n L-Dopa, n L-Bvpo&ivn, N owkvtokivn kol T0 dAKOOA Hmopel vo HEWWGOVY TNV KOpSLoKN
avoyn EVOvTL TOV B2-GUUTAONTIKOUUNTIKOV TOPOyOVIMV.

Tavtoypovn Oepaneio pe avaoTOAEIG TNG LOVOUUIVO-0EEOAONG CUUTEPTLOUPBAVOUEVOV TOPAYOVIMV
L TaPOUOLES 1010TNTES, OT®G 1| Povpaloidovn kat wpokapPalivn, umopel va Tpokarécel VTEPTACIKES
avTidpdoelc.

Yrdpyer avénuévog kivouvog eppdviong appubuidv oe acbeveic mov vrofdilovtal TavTOYPOVE GE
avarsOnoio pe aloyovopévoug vdpoyovavlpoakec.

H tavtdypovn yoprynon dArov B-adpevepyiK@v QupUIK®Y 1) AVTIYOMVEPYIKOV POPUAK®V UTOPEl va
£xetl dSuvnTikd afpolotiky PpoyyodacTOATIKY dpAcT).

H vmoxolonpio pmopel vo emtteivel v mpodidbeon vy appubuieg oe acbeveic otovg omoiovg
YOPNYOUVTOL YAVKOGISES TNG SUKTVAITIONG.

H vrokohopio propel va mpoédel and Bepameia pe P-oyoviotés kot pmnopel va evioyvbel amd
GLYYOPNYNON TAPAYDY®OV E0VOIvIC, KOPTIKOGTEPOEWD MOV Kl S1ovpNTIKAV (BAEne Tapdypago 4.4.).

Agv €yel mopatnpnOei odinAeniopacn tng fovdecovidng Kot TG OPUOTEPOANG e To GALL @apuaKe
7oV YopMnyoLvTOL Yia T Oepaneia Tov dobuaTog.

Houdatpucodg minBuopodg
Meréteg aAniemidpdoemy £xovv mpayuatomoindel povo e EVIAKEG.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kvnon

Agv vmépyovv dabéotpa kKAvikd dedopéva oyetikd pe ékbeon katd v komon ceSymbicort 1 og
ovyyopnynon Povdecoviong pe QopurotePOAN. Agdopéva omd pio pedétn euPpuikng avamntvéng oe
apovpaiovg, dev €6e1&av kamola TpocheTn dpdoT omd ToV GUVILAGUO.

Agv vmdpyovv emopkn Oedopéva amd Tr YPNON TNG POPUOTEPOANG OE €YKOOVG. Xe& HEAETEG
AVOTOPOYOYNG GE TEPAUATOL®A 1| OPUOTEPOAN TTpoKAAEGE aAvETOOUNTEC EVEPYEIEG GE TOAD VYNAL
eninedo cvoTuoTikng éxbeonc (PAéne mapdypago 5.3).

Agdopéva and 2.000 mepimov extebeiuévec Konoelg dev deiyvouy avénon Tov Kivohvov TEPATOYEVEGTC,
N omoio, vo, oyetileTon pe T xopnynomn ewonveduevng Povdecoviong. Xe peréteg o€ melpapatdlma oo
omoio. yopnyNONKav YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, Tapatnpninke OtL mpokAnOnkav dvomhacieg (PAEme
mapdypoeo 5.3). IliBavotata to yeyovog avtd dev oyetileton pe Tov dvBpmmo katd T yopnynon twv
GUVIGTOUEV®V OOGEWDV.

Amd peréteg oe meEpopoTOlmo €xEL EVTOMICTEL GULOYETION TG YXOPNYNOT VIEPPOAIK®DV dOCEMV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDDV TPV TOV TOKETO HE ovénuévo kivduvo emPpdadvvong g EVOOUNTPLOG
avamTLENG TOL EUPPVOV, KOPILOYYELOKT VOGO GTOVG EVAMKES KO LOVIIES UETABOAEG GTIV TUKVOTNTOL
TOV VTO00Y MY TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®Y, OTOV UETAPOMOUO Koi Tr Agltovpyio. TV
vevpodafipactav o enineda £kbeong PiIKpOTEPA TOV SOGEMV TOL TPOKOAOVV TEPUTOYEVEST).

Kotd ™ Sudpkewo g gykvpoovdvne, to Symbicort mpémer va yopmyesiton pdévo Otav ta o@EAN
VIEPTEPOVV EvavTtl TV Thavav kivddvev. H pikpotepn omoteleopatikny docoloyio fovdecoviong
OV OTOLTEITOL Y10 TN S1OTHPNOT IKOVOTOIMNTIKOD EAEYYOV TOL GoBuaTog O TPETEL VAL Y PTCILOTOELTAL.

Oniocuog
H Povdecovidon amexkpiveror oto puntpikd yéia. Qotd6c0, oe OepumentiKéc 000ELG deV AVOUEVETOL

Kapio emidpaocn oto moudld mov Onidalovv. Aev givor yvootd av 1 QOPULOTEPOAN OLEPYETOL GTO
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avOpdOTIVO LNTPIKO YAAN. XE EMPLES, OVIXVEDTNKAY LUKPEG TOGOTNTEG POPLOTEPOANG OTO UNTPLKO
yéAa. H yopriynon tov Symbicort og yuvaikeg mov Inialovv mpémer va e&etaletar povo €pocov
OepnBel OTL TO OVaUEVOUEVO OPEAOG YO TN UNTEPQ Eival HEYOADTEPO amd ToV TBAVO KivOuvo Yo TO
Tondi.

Tovwomnta
Agv Swtifevton dedopéva oyetikd pe v mloavn emidpaocn g Povdecovidng ot yovipudtnTa.

Meléteg avamapaymyns pe eoppotepdin oe (Do KaTESEIEAY KATWOG PLEWOUEVT] YOVILOTNTO GE GPPEVES
emipveg o€ VYNAN cvotnuatiky £kBeon (PAERe Tapdypago 5.3).

4.7 EmOpacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN OVIIULETOV

To Symbicort dev éyel kopia 1 €xel aonuavt emxidpacn 6TV KAvOTNTA 001YNONE KOl XEPLOUOD
unyovnuatoy.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

Enedn to Symbicort mepiéyer Bovdecovion kat poppotepdrn, pmopet vo epeaviodel to ido potifo
avemBoUNTOV evepyEl®V OV ExEl avagepBel yio ta cvotatkd avtd. Aev €yel mapatnpndel avénon
GTN CLYVOTNTO EUPAVICTC TOV OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV LETA TN GLYXOPNYNOT TOV dV0 CLGTUTIKMV.
Ot mo ovyva supovilopeves avemBounteg evépyeleg mov oyetilovial Ue TO QAPUOKO Eival Ot
QOPUOKOAOYIKA avapevopeveg mopevépyeleg TG Oepameiag pe ayoVIoTEG TV P2-a0peEvepPYIK®V
VIOJ0YEMV, OMMG O TPOUOG Kol TO aicOnuo modudv. Avtég teivouv va eival Nmieg Kot ouvifog
e€apavifovtal HeTd amo pepikég uépeg Bepamneiog.

Ov avemBounteg evépyeleg mov oyetiCovral pe tn Povdecovion N ™ QOPHOTEPOAN avOPEPOVTOL
KATOTEP®, TAEWVOUNUEVEG GUUPMVE, e TNV Kotnyopio. opyovikod ovotiuatog (KOX) kot
ovyvomra. Ot cuyvotnteg Tpocdropiloviar ®g: ToAd cvyvég (21/10), cuyvég (21/100 éwg <1/10), oy
ovyvég (21/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwg <1/1.000) ko wold omdvieg (<1/10.000).

Hivaxag 1
KOX YoyvétnTo AvemOountn Evépyero @appdxov
AOUDEELS KOl TUPUCTTOGELC Zoyvég Koavtivtiaon tov ctopatopdpuyyo
ITvevpovia (og acBeveic pe XAII)
Awtapoyéc Tov Xravieg Apeoeg kot kaBvuotepnUEVEG AVTIOPACELS
AVOGOTOMNTIKOD GLGTHLLOTOC vrepevatcnciog m.y. e&avOnua, kvidwon,
KVNGUOG, 0EpUATITION, OryYELOOIONILOL KO
OVOQUANKTIKT avTidpoon
AlTopayEG TOL EVOOKPIVIKOD [ToAV omdvieg Xovopopo Cushing, Kotactoln TV
GUGTNLOTOG EMVEQPPLOIV, KOBVGTEPTOMN TG COUATIKNG
avamTuéng, Lelmon TG 0GTIKNAG TUKVOTNTOG
AwTopayég Tov petafolopod | ZmAVIEG YrokoAlopio
Kot g Opéyng [ToAV omdvieg Yrepylokopio
Yoyatpikég dtatapoyég Oy ovyvég Embetikomnta, yoyokvntikn
VIEPOPUCTNPLOTNTA, (1YYOC, SLATUPUYES TOV
VIVOL
[ToAV omdvieg Koatabiwym, aAlayég g ocvpmepipopds (kupimg
T TOOLA)
Alotapay£C ToV VEVPLKOD Xoyvéc Kepaioryia, Tpopog
GLOTNOTOG Oy ovyvég 74\
[ToAV omdvieg Awtapayéc g yevong
OpBoiukéc dratapoyéc Oy ovyvég Opaon oy (BAéne emiong mapdypagpo 4.4)
[ToAD omdvieg Koatappdktng kot yAadkopo
Koapduakég drataporyég Xoyvéc AicOnuo Ttoluov




Oy ovyvég Tayvkapdio
Xravieg Kapdiaxég appobuieg m.y. KOATIKY pLoppapvyn,
VIEPKOIALOKT TOYVKOPOLN, EKTOKTEG GUGTOAEG
[ToAV omdvieg 2mOayym, mapdrocn tov ductuotog QTc
Ayyelokég datapoyég [ToAV omdvieg Metafolég TN apTnplokng Tieoncg
AWTOpayES TOL OVATVELGTIKOD | ZVYVES "Hmiog epebiopog tov Aapuyya, Priyoc, ducewvia
GLGTHLLOTOG, TOL BdpaKa Kot ovumeptlhapavouévou Bpdyyovs pmvig
ToV HeEc0BPAKIon XTovieg Bpoyydoraopog
Awtapoyéc Tov Oy ovyvég Nowrtia
YOG TPEVTEPIKOV
AwTapay£g Tov SEPUOTOS Kot Oyt ovuyvég Exyvudoelg
TOV VTTOAOPIOV 1GTOV
Awtopayéc Tov poookeAeTikov | Oyt cuyvég Mvikég kpbipmeg
GUGTHLLOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1610V

H xovtivticon tov etopatopdpuyya opeiretal oty evamodeon tov papudiov. O kivovuvog o pewwbet
ouppovievovtog Tov achevi va Eemiével 1o oTOHa TOV pE vepd petd amd kdbe doom cuvtipnong. H
KOVTIVTIOGT TOV GTOUOTOPAPLYYO GLUVIOMG OVTOMOKPIVETOL GE TOMIKY OVIL-HUKNTIOCIKT Oepameia
Y®pic vo xpeldleTOl SLOKOM TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOEWOVC. Edv mapovsiacfodv debec tov
oTOUATOPAPLYYA, Ol acBeveils Ba mpénel emiong va EEMAEVOLY TO GTOMA TOVG UETA TG KOT  emikAnom
EI0TVOEG,

Onwg ovpuPaivel pe GAlo elomvedueva QAPUOKO, GE TOAD OTAVIEC TEPITTOGCELS, WTOPEL Vo
mapotnpndet mapddo&og Ppoyyoomaciog, exnpedloviag Atydotepovg amd 1 otovg 10.000 avBpodmovg,
pe aueon ovénorn tov GuPLYHoD Kot TG SVGTVOlNG HETA TN ANyn g 06onc. O mapdoofog
Bpoyy00TOCUOC OVTATOKPIVETAL GTO, EIGTVEOUEVO PPOYYXOSL0CTOATIKG TayElng dpdong Kol TPEMEL Vo
avtetoniCetar aueca. To Symbicort mpéner va dakodmtetar Gueca, o acbevig o mpémer va
EMOVEKTIULATOL KO VO, OTVETOL GAAN EVOALOKTIKY| aymyn, Otav Kpiveton avaykaio (PAéme mapdypapo
4.4).

Eivar mBavi 1 epodvion cuomnUatiKOv EMOPACE®Y OO EICTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELDTN, WO1OTEPA
KOTO TN GLVTAYOYPAENOT VYNADV SOCEMVY Y10 LEYAAN XPpOoViKG dtacthpata. Ot emdpdoelc avtég eivat
oAD Ayotepo mBavov vo gpeavicfobv amd OTL pe To 00 TOV GTOUNTOC KOPTIKOGTEPOEWN. Ot
mbovég ocvotnuoatikég  emdpdoelg  mepthapfdvovv  cdvdpopo Cushing, yopoakTnploTiKG 7oL
npocouotdlovv ue to ovvdpopo Cushing, kotaotoAdn Tov enveppidinv, Kabvotépnon ¢ avamtuéng
OTO TTOOLY KOl GTOVG €QNPOVG, LEIMOT TG 0GTIKNG TUKVOTNTOS, KOTAPPAKTY Kal YAOK®o. Mropei
eniong va eppaviotel avénuévn evactncio og AoUOEELG Kot StoTapayn TNG IKOVOTNTAG TPOGAPLOYNG
o€ mep1ddovg Katamdvnong (stress). O emdpdoelg mbavov va e&aptdvior and T do6oT, ToV XPOVo
£xbeonc, v Towtdypovn 1 TPpoNYoLUEVT| £KDECT) GE GTEPOELON KOl OTTO TNV ATOUIKT| gvocOncia.

H Oepoameio pe Po-adpevepyikods ayoviotég umopel va xel Gav amoTéAESO avénon ota eninedo 6To
Ao TS WGOLAIVIG, TV eAEDBEp@V MIOPOV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVAV.

Hodratpikodg minBuopog
ZUVIGTATOL O TOKTIKOG EAEYXOG TOL VWYOVS T®V TOdIdV oL Aapupdvouy mapatetapévn Oepaneio pe
E10TVEOLEVD KOPTIKOGTEPOELDT (PAETE mopdypopo 4.4).

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOunTov evepyeidv

H avagopd mibavoroyoduevmy avertBopuntov VEPYEIDV UETA amd TN XOPYNON AdEWG KUKAOQOPIOG
TOL QUPHOKELTIKOV TPOoidVTOg ivarl onpavtiky. Empénel ) cvveyn mopakoiobOnorn e oyéong
0PEALOVC-KIVODIVOD TOL QPOPUOKELTIKOD TPOIOVTOG. Znteiton omd TOvg EmayyeApatieg vysiog va
avaQEPOVY OTTOLEGONTOTE MOUVOLOYOVUEVEG avETBOUNTEC EVEPYELEG OTIG PaPLOKEVTIKEC YTINPEGIEC,
Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, Tni.: +357 22608607, Fax: + 357 22608669, Iotdtomoc:
www.moh.phs.gov.cy/phs
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4.9 Ynaepdooolroyia

H vrepdocoroyia Tng popUOTEPOANG UTOPEL VO 0ONYNCEL OE EMOPAGELS TUMIKES TOV OYMVIOTOV TOV
Bo-adpevepyikav vmodoyéwmv: Tpouo, KeQoAoAyio, aicOnuo TOAPGOV. ZVUTTOUATO 7OV  £YOVV
avapepbel o pepovopéves mepurtdcels ivorl tayvkapdia, vrepyAvkopio, vwokaAoipio, TapdTaoT
tov QTc-daotpartog, appubuic, voutio Kot EUETOG. XVVIGTATOL VTOGTNPIKTIKY KOl CUUTTOLOTIKY
avtipet@nior. Xopnynon d6ong 90 pwikpoypoppapiov katd ™ didpkelo 3 wpodv oe acbeveic pe ofeia
Bpoyyn andepatn dev TpokdAESE avNnGLYIN GYETIKA LE TV OCPAAELNL.

Oé&ela vmepdocoroyio. pe Povdecovidn, axdOpo Kot o€ VIEPPOAIKEC OOCELS, OEV OVOUEVETOL VO
amoteléoel KAWIKO TpoPAnua. Xe poakpoypdvio ypnomn LaepPoilkdv 06cewmv, eivar duvatd vo
TapovclacBolV 0l GUOTNUATIKEG EMOPAGELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDDVY, OTMG VIEPAELTOVPYIO, TOV
©A0100 TV ETVEPPISIMV (VTEPKOPTIKOEIOIGHOG) KOl KOTOGTOAN TNG AEITOLPYIOG TV EXVEPPLOI®V.

Ye epintmon mov 1 Bepaneio pe Symbicort mpénet va diokonel Adym VITEPIOCOAOYING TOV EMPEPOVS
GUGTATIKOD TOL QUPHAKOL, TNG GOpUOTEPOANS, Ba mpémer va efetacBel 1 yopnynon KatdAAnAng
Oepameiog [1e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

Doppokobepamentikn Kornyopio: OApraKa Y10 ATOPPOKTIKEG VOGOLE TOV AEPAYDOYDV: AJPEVEPYIKA,
Eionvedpeva.

Kwdwog ATC: RO3AKO7

Mnyavioudc dpdonc ko Papuakoduvaukéc emdpAcELC

To Symbicort mepiéyet opuotepdn Kot Bovdecovidn, ot omoieg £xovv SLOPOPETIKO UNYAVICUO
dpdong ka1 mapovoidlovv abpolotikry dpdon O6cov apopd otn peiwon TV ToPoELVGEDV TOL
doBuoatog. Ot 1daitepes 1010TNTEG TS POVOEGOVIONG Ko TNG POPULOTEPOANG EMLTPETOVY TV XOPNYNON
TOV GLVOLACHOV TOVG OTO AcHio TOGO ®G Bepomeios GUVTINPNONG KOL OVOKOVPIOTNG, OCO KOl (G
Oepameio cuvTHpNONG LOVO.

Bovoeoovion

H Bovdecovion eivarl éva YADKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO 0010 OTAV EICTVEETOL £XEL HOCOEEAPTMUEVT
AVTIPAEYLOV®OT dPACT] GTOLG GEPAYMYOVS, UE OMOTEAEGUO TN UEIMON TOV CUUTTOUATOV KOl TIG
Ayotepeg mopo&hvoelg tov  acBupatoc. H  eiomvedpevn Pouvdecovidn €xel Aydtepo  cofopéc
avemBvuNTeg EVEPYELEC OO TA GLOTNUATIKG KOPTIKOGTEPOEWN. O akpiPng unyavicuos, K Tov 0Toiov
TPOKVTTEL 1] AVTIPAEYUOVDONG OPACT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELWOMV, OEV VOl YVOGTOG.

Dopuotepoin

H @oppotepon eivar €vag ekAEKTIKOG OY®VIGTNG TOV P2-00pEVEPYIKAOV VTOJOYEMVY, 1| OToid OTOV
EI0TVEETAL EXEL GOV OMOTEAEGLLOL TNV YPIYOPT] KOL TOPATETOUEVT YEAACT] T®V AEIOV HDTKOV VAV TOV
Bpoyywv oe acBeveic e avaotpéyiun andeposn tov aepaynydv. H Bpoyyodiactaitiky dpdon gival
dococlaptmduevn, pe Evapén Tov amoteréopotog evtog 1-3 Aentmv. H dpdon dapkei tovddyiotov 12
MPEC PETA amd eQamal yopnynon.

Khlvikn amotedecpotikdtnta kot as@aieLo

AcOpo.

Kivikn oroteleouotikotyro. fovdecovions/popuotepoing ws Oepameio. oovinpnong

KhMvucég perétec o evihkeg €d€1&av OTL 1) TPOGONKN TG POPUOTEPOANG GT fovdecovion cuvEPaie
o1 BeATioN TOV COUTTOUATOV TOL AGOUATOS KoL TNG TVEVUOVIKNG AEITovpYiag, OTMG EMioNg KOl 0TN
peiowon tov maposhvoemy. Xe dvo pehéteg dudpkewng 12 gfdopddmv n emidpaocn tov otabepod
GLUVOLOCUOV PoVOECOVIONG/ POPUOTEPOANG GTN AelTovpyio. TOV TVELUOVOV NTaV 1010 UE GLTH TOL
€AEVBEPOL GLVOLUGLOD TNG POPHOTEPOING Kot NG Povdecoviong Kot peyahdtepn omd LTV TNG
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Bovdecoviong uévo. Oreg ot opddec Bepamneiag ypnoylomoinoay Evayv Bpoyeiag 0paong oymvioTh TV
B2-adpevepyikmdv vrodoyéwy Kat® enikAnon. Agv vdpyovv evdeilels eEacBévnong g avTiocOpoTIKng
dpdong pe TNV Tpodo Tov YPHVOV.

"Exovv mpaypatomomBel dvo modiotpikéc pueréteg 12 efdopddmv otig omoieg og 265 moudid nAtkiog
and 6-11 ewdv yopnynOnke d6on cvviRpnong Tov cLVELAGUOL Povdecovidng/poppotepoing (2
glomvoég tov 80 pkpoypappoapiov/4,5 kpoypopupuapiov/elonvon 000 POpES TV MUEPD), KOl £VOG
AYOVIGTNG TOV P2-adpevepyikdv vtodoyiwv Ppayeiag dpdong, kot enikAnon. Kot otig d0o peiéteg, n
TVELUOVIKT Agttovpyia Peltiddnke Ko n Oepameio NTov KOAG OVEKTH GLYKPITIKA UE TNV avTIGTOLN
3001 Hovo g Povdecoviong.

Kivikn aroteleouotikotyro. fovdecovions/poprotepoing ws Oeparmeio covInpnong Kot ovaxovpiong
Yvvolikad 12.076 acBuatikoi acBeveic copmepleAn@Onoay oe mEvie SNMAG-TVQAEG KMVIKEG UEAETEC
OTTOTELEGULATIKOTNTOG KoL acPUAELNG (4.447 TuYooTOM N KAV o€ GLVOLOCUO
Bovdesoviong/popprotepoing mg Bepameio cuvpnong kol avakoveong) ywoo 6 1 12 pnveg. Ot
acBeveic Empene va £XOVV CUUTTMOUATO TAPE TV YPTON EICTVEOUEVOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

H yxopriynon tov ovvdvacpod Povdecovidng/eoppotepding ¢ Bepomeion cuvripnong Kot
OVOKOV(QLONG TOPELYE CTATIGTIKA KO KAMVIKG GNUOVTIKY] HEIOT TV coPap®dv TapoEhivoemy 6g oyEon
ue Oleg Tig Bepomeieg GUYKPIONG KAl OTIC 5 UEAETEC. Xe OVTEG CLUUTEPIAUUPAVOVTAL 1] GVYKPIGT TOV
GLUVOLOCUOV POVSEGOVIONG/POPLOTEPOANG G LYNAOTEPT OOCT CLVTHPNONG UE TEPPOVLTOAIVN ©G
AVOKOVQLOTIKO (Appako (otn perétn 735) Kot Tov cuvdvacpov Povdecovidng/eopuotepding ce idwa
3001 GUVTAPNONG UE (QOPUOTEPOAN 1 TEPPOVLTOAIV ®C OVOKOLEIGTIKO Qdpupoko (perétn 734)
(mivakag 2). Ztnv puelét 735, n TvELUOVIKT AELTovpPYio, 0 EAEYYOC TOV GUUTTOUATOV Kol 1 ¥PHoN
OVOKOVQIOTIKNG ay®myng Mrtav moapdpole o Oheg Tig opddeg Oepameiog. Xtn perémm 734, 1o
GUUTMOUOTE KOL 1] ¥PNOT AVOKOVPIGTIKNG Oy@YNG MTaV HELMUEVO KOl 1] TVEDHOVIKY Agttovpyia fTav
Bektiopévn oe oOyKplon Kol UE TIC dVO GLYKPITIKEG Oepomeieg. XVVOAIKA kol oTig 5 HEAETEC, Ol
acOeveic mov AduPavoav cuvovacud Povdecoviong/poprotepoine g Bepomeio. cuvtipnoNng Kot
AVOKOVPLONG, OEV YPEWBCTNKAV KAT® EMIKANGCT EIGTVOLS Y10 AVAKOVPIOT], KATA LEGO Opo 6T0 57% TV
nuepmv g Bepameiag. Agv vanpye Kapio EVOEIEN avanTuéng ovoyNg 6€ aVTO TO YPOVIKO SIGGTNUC.

Hivakag 2 I'evikn ETOKOTN O TOV 6o0BapOV TOPOEUVOEMV 6TIC KAMVIKEG HELETEG

No Mgiétng, Opéoeg Bepanciog n XoPfapéc mapoSiveers”
Aldpkera,
Ap1Opdg Hapolvvoerc/
Engic0diov ao0evil-éTog
Melétn 735, | Bovdsoovion/goppotepoin 160/4,5 1.103 125 0,23¢
6 pnvec mcg bd + ket’ exikinon
Bovdesovion/poppotepoin 320/9 meg | 1.099 173 0,32
bd + terbutaline 0,4 mg ko1’ emikAnon
Salmeterol/fluticasone 2x25/125 mcg | 1.119 208 0,38
bd + terbutaline 0,4 mg xot’ enikAnon
Mehétn 734, | Povdecovion/@oppoteporn 160/4,5 1.107 194 0,19
12 prjveg mcg bd + ket emikinon
Bovdecovion/popuotepoin 160/4,5 1.137 296 0,29
mcg bd + formoterol 4,5 mcg kart’
emikinon
Bovdecovion/popuotepdin 160/4,5 1.138 377 0,37
mcg bd + terbutaline 0,4 mg kat’
enikAnon

*NoonAeia oe Nocokopeio/Oepaneio o Tunua Exerydvtov [epiotatikdv 1 Oepomeio e amd tov otdUoTog 6TEp0Edn
PH peimon g ouyvomtog tov napo&ivosnv sivol otatiotikd onuovtikch (tiun P<0,01) ko yia 11¢ 00 cuykpvopeveg
Oepaneieg

Xe 6 SMAG-TVQAEG HEAETEG, OMOTELOVUEVEG OO TIC 5 UEAETEG TTOV OVAPEPOVTAL TOPATAV® KOl pio
emmpochetn ueAétn, pe ypnon piog vyniotepng d0omg cvvtnpnong v 160/4,5 pukpoypappopiov,
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000 €16mvoég 600 POPEC TNV NMUEP, KATAOEXONKE CUYKPIGIUN ATOTEAEGLATIKOTNTA KOl AGPAAELD OE
epnPoug kot eviilikes. Avtég ot exTipunoelg Paciomkay o éva chvoro 14.385 acBevav pe dobua, arnd
tovg omoiovg 1.847 ftav épnpPor. O apBupdc tov epnpfov acdevav mov Ehafav meplocoTEPEG ATO 8
€I0TVOEG Y10, TOVAG)IoTOV pia MUépa, G MEPOG NG Oepameiog cuVTNPNONG KOL OVOKOVPIONG LE
cuVoLOcUO POVOEGOVIONG/POPLOTEPOANC, NTOV TEPLOPIGUEVOC, KAL 1) YPT|OT QLT OEV MTAV GUYV].

Xe 2 dAdeg peréreg pe aobeveig mov yperdloviov Tpiky @poviida AdY® 0&EmV GUUTTOUATOV
doBuatog, o cLVOLAGHOS PovdECOVIONG/POPLOTEPOANG TOPELYE YPNYOPN KOl OOTEAEGLOTIKN
avaKoVEIoN amod T PPOoYYOCLGTOAY TAPOUOLN LE T GOABOVTAUOAN KOl T GOPUOTEPOAN.

XAII

Xe 0vo peréteg duipkelag 12 unvav a&odoyndnkav 1 enidpaoT oTNV TVELHOVIKY Agttovpyio Kot M
oLYVOTNTO ELPAVIoNG TV Tapo&hveewy (Tov kabopictnke pe Paon tn Oepameio 6TEPOEWODV ATO TO
otoua kovn ™ Bepomeio pe avTifloTikd Ko TV €l00ymyn 6€ vocokoueio) oe acbeveic pe pétpla
£€m0¢ cofapn xpovia amoPpakTiky mvevpovonddeia. Kpiripo eicaywyng yo tig d0o peAétec ftav o
FEV1<50% tov mpoPfremduevon pualodoyikol Tptv n xopnynon Ppoyyodiactartikov. O pécog FEV:
Kotd TNV €100y0Y OTG HeAETEG peTd TN Yopnynon Ppoyyodioctoitikod nrtov 42% Tov
TPOPAETOUEVOL PUGLOAOYIKOD.

O pécog apiuog mapoluoudv ava £tog (0mmg kabopiotnke avmTEP®) UEGONKE GNUAVTIKA UE TO
oLVOLOCUO PoLOEGOVIONG/POPUOTEPOANG CLYKPITIKG UE TNV QPOPUOTEPOAN ¢ povobBepomeion 1 TO
ewoviKO @appako (péon ovyvotmra 1.4 oe ovykpion pe 1,8-1,9 omv opddo tov eucovikol
Qopuarkov/@opprotepoing). O uécog apBuog tov MUEPOV oL YopNYHRONKOV omd TOv GTOUATOG
KopTIKOGTEPOEWN/acevry ot dldpkeln TV 12 punvav NTav gA0EPOS UEIOUEVOG GTNV OUdda
ovvdvacpov Povdecoviong/eopuotepding (7-8 muépec/aobevi/étog ocvykpriikd pe 11-12 ko 9-12
NUEPEG OTNV OHAAO TOL EIKOVIKOD (OPUAKOV Kol TG POpUoTEPOING avtictorya). Ocov apopd oTig
UETAPOAEG TOV  TOPAPETPOV TNG TVELUOVIKNG Aettovpyiog, oOmwc o FEVI o ocuvvdvaopog
Bovdecoviong/oprotepoAng dev NTav avdTEPOS 0d TNV povobepameia Le POPUOTEPOAT).

5.2  ®appokoKiviTiKES 1010TNTES

Amoppdéonon

O otafepds cuVOLAGHOG PoVOECOVIONG KOl POPHOTEPOANG, KO TO OVTIGTOLYO GUOTATIKO TOV ®G
povobepomeion €xovv deifel OtL givar Proicodbvoua OGOV a@opd oTN GLOTNUATIKY £kBeomn TG
Bovdecoviong kot tng @oppotepoing, avtiotorya. Qotdc0, Exel mapoatnpndel pucpov Pabuov avénon
NG KOTAGTOANG TNG KOPTILOANG LETA TN YopnyNon Tov otafepod GUVILAGHOD GE GUYKPIOT LE OUTY|
TOV EMPEPOVS GLOTATIKOV MG povobepaneio. H cuykekpiuévn dapopd dev Bempeitor 6Tt ExEl Kamola
EMIMTOON GTNV KMVIKT AGQAAELQ.

Agv vrapyet EVOEIEN QOPUOKOKIVITIK®Y OAANAETIdpaceE®Y petad Bovdecovidng kal @opuotepOANG.

Ot QopHOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYES OVGIEC MTOV GUYKPIGULES LETA TN YOPNYNON TNG
Bovdecoviong kol TG QOPUOTEPOANG &ite pepovouéva eite oav otabepdg ocvvovacpoc. Ta
Bovdecovion, 10 euPaddv KAT® amd TV KAUTOAN TS GLYKEVIPMOTS ¢ TTpog To ¥povo (AUC) ftav
eldyioto LYNAOTEPO, 0 PLOUOS ATOPPOPNONG TO TUYLG KOL 1) HEYIOTN] CLYKEVIPMOT GTO TAGGHO
peyodvtepn peTd Tn yopnynomn tov otafepod cuvvdvacpod. e T @opuotepdin M péylot
GUYKEVTPMOT GTO TAAGLLO ITAY TOPOUOL0, LETA TN YOPTYNGT TOL 6TadEPOD GLVOVAGHOV.

H eionvedpevn Povdecovidn amoppo@dtor Toyé®mg Kot 1 UEYIOTN GLYKEVIPMOOT OTO TAAGHA
gmtuyybvetar péco oe 30 Aemtd uetd MV €lomvor. Xe UEAETEC, 1 MEoM TN evamofeong g
Bovdecoviong otovg TVEHIOVES, UETE TNV EIGTVON UEG® TNG GVOKELNG EIGTVONG KOVEWMC, KUUAIVOTOV
amo 10 32% émg 10 44% g elomvedpevng 60one. H cuatnuatikn frodiabecipotnta ivon mepinov 1o
49% g ewomvedpevng 06onG. Xto moudld nikiog and 6-16 etdv 1 evamodbeon oTOVG TVEDUOVEG
Kopaivetal ot o enineda pe avTd TV evnAK®V yio v idto yopnyoduevn d6or. Ot CUYKEVIPOGELS
OV TPOKVITOLY GTO TAAGLLO OEV £YOVV TPOGOIOPICTEL.

H eonvedpevn o@oppotepdln omoppo@dtol toy€me Kol 1 UEYISTN OCLYKEVIPWON OTO TAAGLO
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emroyydvetar péoa oe 10 Aemtd petd NV €womvor. Xe pHeAéteg, M HEom T evamdbeong g
(QPOPUOTEPOANG GTOVG TVEDHOVES, LETA TNV EIGTVOY| HECH TNG GLOKELN EIGTVONG KOVEMG KLUALVOTOV
amo 10 28% Emg 10 49% g elomvedpuevng 66one. H cuatnuartikn frodiabecipotnta eivon mepinov 1o
61% g e1omVEOUEVT|G OOGTG.

Kozavour| kot fropetacynuotiopdc

H obvdeon pe tic mpwteiveg Tov TAdGpHoTOC givan tepimov 50% yio ™ @opuotepdin kot 90% yio ™
Bovdeoovion. O oykog katavoung eivon mepimov 4 I/kg ywo ™ @oppotepoin kot 3 I/kg yu
Bovdecovion. H oopuotepddn amevepyomoleiton péow avtwdpdoswv ovlevéng (oynuoatifovron
dpactikoi O-amopeBVAMOUEVOL Kol OTOQPOPUVALMUEVOL HETAPOMTEG, GALG ATOVIOVTIOL KUPI®MG MG U
dpaoctikd poplae ovlevéng). H Pouvdecovidn veictator ektetopévo petafoiiopd (mepimov 90%)
TPOTNG S0d0v ©T0 NMmap, o€ UeTOPOAiteg pE KPN YAVKOKOPTIKOEWIKN Opoctikotnta. H
YAVKOKOPTIKOEIOIKT OpOOTIKOTNTO T®V KUPLOTEP®V UETAPOAITOV TG Povdecoviong, OnA. g 6-fB-
hydroxy-budesonide xot g 16-a-hydroxy-prednisolone, eivor pikpdtepn tov 1% ekeivg g
Bovdecoviong. Aev vmapyel kopd EvoelEn petafolkng oAANAEmidpaonc N aviidpoomng eKTOTIONG
peta&ld poppotepOANg Kot fovdecoviong.

AmofoAn

To peyaddtepo péPog tng dO60MNG NG POPUOTEPOANG UETAPOAILETOL OTO NTOP KOl GTN GUVEKELD
QTOLLOKPVVETOL LEGH TMV VEPPGOV. MeTd amd tnv €10mvon, to 8% £mg to 13% tng e1omvedevng 66omg
™G QOPUOTEPOINC amofdileTan ovorroimto ota ovpa. H QopuotepoAn £xel vYnAn GUGTNUOATIKNY
kabapon (nepimov 1,4 1/min) kot o teEAkog xpdvog nuicelog (ong g amopdkpuveng ivol Kotd HEGo
opo 17 opec.

H Bovdecovion anofdiletor péom petafolopon Kot katoAvetat Kuping and 1o éviopo CYP3A4. O
petaforitec tng fovdecsoviong amoBaAlovtor pe ta ovpa apeTdPAnTol 1| o culevyuévn poper). Mévo
pio apeAntéo mocoTTa aUeETAPANTNC Povdecovidng £xel aviyvevbei ata ovpa. H Bovdecovidn éxet
VYNAN ovetuatikny kabapon (eepimov 1,2 1/min) kot o ypovog nuicesiag Cong e anoudkpuveng 6to
TAQC O LETA OO VOOPAEPLO YopnyNoN eivar Katd péco dpo 4 dpeg.

H goppokokivntikny e fovdecoviong | TG poproTtepOANG o€ acbevels Ue VEPPIKN aVETAPKELL OgV
glvan yvoorn. H ékBeomn ot PBovdecovidn kot otn eoppotepoin umopei va avénbel oe acbeveig pe
NmaTiKy voco.

CpapuikdTnTo/un ypouukoTnTo
H ovotuotikn ékBeon appdtepa ot fovdecovidn Kot ot OPUOTEPOAT GLGYETIETAL YPAUUIKA LE
TNV YopNyov eV dOGM.

5.3 IIpoxivika dedopéva yio TV a6@drela

H to&womta mov mapatnpnbnke oe peréteg oe mepapotolma, pe Povdecovion kot QopUOTEPOAN
YOPNYOVUEVEC LEUOVOUEVE 1] GE 6TaBEPO GUVOLOCUO, NTOV EMOPAGELS Ol 0Toieg cuoyeTifovTal pe TNV
VIEPPOAIKT POPLOKOAOYIKT] OPUGTIKOTNTO.

Y& PeAETEG avOTOpay®mYNG o€ TEPANATOLMa, TO KOPTIKOGTEPOEWDN, OTT®MG 1 Povdecovidn, £6e1&av OTL
TPOKAAOVV duoUOPPieg (AVKOGTONO 1] OKEAETIKEG SLGUOPPIES). 20TOGO, TA UMOTEAEGUATO OVTH TMV
SOKIHOOIOV € TEWPAUATOL®O JEV QPUIVETUL VO, CPOPOVY GTOV AVOPOTO GTIS GUVICTMUEVES JOGELC.
Meléteg avamopay®myne o€ TEPAUOTOL®O HE TN POPUOTEPOAN £delav o, eAa®Pa Ueimorn g
YOVILOTNTOG TV OppEVOV EMUOL®OV GE VYNAG eminedo cvotnuotiking ékbeong, omofoir] TV
guputevudTev Kobmg kal peiwon g emPioong uetd ™ yévvnorn kol Tov BApovg yévvnong o€
eEapetikd VYNAOTEPQ EMIMESN GVOTNUATIKNG EkOEOTC GE OYEON LE QLT TTOL EMITVYYAVOVTOL KATA TN
SLapKEL TNG KAWVIKNG ¥pNoNG. L26TOC0, TO TEWPAUATIKG VT OESOUEVO GE TEWPAUATOLWOO OEV POIVETL
va oyetilovtol pe tov dvBpwmo.

6. OGAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
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6.1 Katahloyog ekdoymv

Aoktoln povoidpikn (n omoio TEPLEYEL TPMTEIVES YOAOKTOG)

6.2 AocvpPatotnreg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awpkera Long

3 ypévia

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TV UAAEN TOV TPOTOVTOG

To pappokevTikd ovtd TPoidv dev anattel Wwaitepes cuvONKeg POAAENC.

6.5 ®Hon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Symbicort Turbuhaler eivonr po ocvokevy glonvorg kOvemg, mOMOTADV dOGE®V, TOL
gvepyomolgitol pe v ewonvor, . H ovokevn eomvong eival Agukod ypoOUOTOC UE KOKKIVN
neploTpePOpevn Aofn. H cvokevn elomvong amoteAeiton and drapopetikd mAaotikd vika (PP, PC,
HDPE, LDPE, LLDPE, PBT). e ka0s eEmtepikr] cvokevacio vmdpyet 1 cuokevn €16TVOGV TOV
nepiéyet 30 06Gelg N vapyovv 1, 2, 3, 10 7 18 cuokevég elomvomv mov mepiéyovy 60 1| 120 docelc.
Mmropei va pnv KuKAOPOpPOUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpoUAAEELS ambppLYNG

Kdabe aypnoytomointo @oppokeuTikd mpoiov 1 LTOAEWUN TPETMEL VO ATOPPITTETOL COUPOVO LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB,

Forskargatan 18,

SE-151 85 Sodertélje,

Sovndia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

20881

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ET'KPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Huepopnvia mpaotng éykpiong: 09/02/2011
Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 31/10/2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

27/09/2021

15



