HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Symbicort Turbuhaler 320 pikpoypoppdpio/9 pikpoypappdplo/elemvor, KOVIg Y10, EIGTVoN.

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kdabe eiomvedpevn d6om (dnradn m d6on mov omehevbepdveTol omd 10 EMOTOUIO TNG GLGKELNC)
nepiéyel:  Povdecovion 320 LKkpoypoppAPlo/EloTVO Kot SWOPIKY  QOLUOPIKY]  (OPUOTEPOAN
9 wkpoypoppdplo/eicmvon.

Kdabe perpovuevn 66om mepiéyet: Povdesovion 400 pikpoypoppdplo/elomyvon Kot Sudpik] GOLUAPIKY|
QOPUOTEPOAN 12 pkpoypoappdplo/eicmvon.

"Exdoyo pe yvootn dpdon
Aoktoln povoiidpkn 491 pikpoypappdpio ava eiIGmTvedpuevn d6om.

INa Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BAéne Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koévig yia eromvon.
Agvkn] koviG.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

AcOpo

To Symbicort Turbuhaler evésikvotar oe evijhikeg ko eprjfovg nikiog amd 12-17 etdv, yio v
TakTikn Bepaneio Tov AoOuatoc, 6TOL 1 YOPNYNON GUVOLOGUOD (EIGTVEOLEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVG

KO LLOKPAG dPAoNG ay®vVIoTH TOV P2-adpEVEPYIKMV VTTOS0YEMV) Eival KOTAAANAN:

. acleveic mov Ogv EAEYYOVTOL IKOVOTOUTIKG HE EIOTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOEWN Kol KOT’
EMIKAN O™ YPT|ON EICTVEOUEVOV OYDOVIOTAOV TOV P2-adpeEVEPYIK®Y VTTOd0YEWV Ppayeiog dpdong.

acOeveic mov NN EAEYYOVTOL IKOVOTOMTIKG UE QUPOTEPQ EICTVEOUEVI KOPTIKOGTEPOELDN KOl
AYOVIGTEG TOV P2-AOPEVEPYIKDOV VTTOSOYEMV HOKPAG dPACTG.

Xpovia amo@paktiki tvevpovordela (XAID)

To Symbicort Turbuhaler evdeikvotor oe evijlikeg, nmlkioag omd 18 etdv kol Gvo, ywo
ocountopatikny Bepaneio Tov acbevav pe ypdvia amoppaktiky mvevpovoradeia (XAID) pe tayémg
EKTVEOUEVO OYKO 610 TPdTo devteporento (FEV1)<70% tov mpofienduevon puololoyikod (Uetd T
yopnynomn PpoyyxodlocToATiKOD) Kol HE 10TOPKO mapohvoemv mopd TNV TOKTIKN Ogpameio pe
Bpoyyodwactaltikd (PAEre eniong mapdypapo 4.4).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS
036¢ yopfiynong: Xpron dwa elomvong

Aocoloyia



AoOpa

To Symbicort dev cuviotdtotl Yo v apyikr Bepancior Tov doBuatoc. H docoloyio tov empuépong
ovoToTikdv Tov Symbicort sival e&atopkevpévn Ko Tpémel vo. TpocapudlETol avaloyo UE TN
Bapdtnra g ndbnone. Avtd mpénel va Aappdverar vdyn oyl povo katd Vv Evapén g Bepameiog
pe Tpoidvia otabepol cuVILAGHOD OAAG Kot OTOV YIVETOL TPOCAPLOYN TG SOGOAOYING GLVTHPNONG.
Edv yio évav ocvykekpiuévo acbevi amorteitor S10popeTikog GuVOLOCUOS dOCE®V Omd OVTOV OV
dwitifeton pe ™ ovokevn €lomvong otafepold GLUVOLAGCLOV, givol amapaitnIn N cvvoyoypdenon
KATOAANA®V OO0GE®MV AYOVIGTOV TOV P2-0dpEVEPYIKOV VIOSOYEWDY KOUN KOPTIKOGTEPOEODV GE
ave&ApTNTEG GUOKEVEG EIGTVOTG.

2VVIGTOUEVES OOGEIC:
Evilixeg (mhixiog omo 18 etwv kai dvw): 1 glomvon, dvo eopég v nuépa. Mepikol acbevelg pmopel
VoL YPECTOOV UEYPL TN HEYLTTN OO0T TV 2 EIGTVOROV OD0 POPEG TNV NUEPO.

Epnpor (nhikios and 12-17 erwv): 1 g16mvon], 30O QopEG TNV MNUEPQL.

Ot aobeveig Ba mpémel va emaveetdalovtol ToKTIKA and Tov yaTpd/enayyeipatio vyeiog Tovg, €161
®ote 1 66om Tov Symbicort mov Aaufdvouvv va mapapével n koAdtepn duvarr. H d6om Oo npénet va
TITAOTIOIEITOL GTN KPOTEPT, dvvATH UE TNV OToio JTNPEITOL O OTOTEAECUOTIKOG EAEYXOC TMV
ocopuntopatov. Otav emttevyfel 0 HoKpoypoVIog €AEYXOC TOV GUUTTOUATOV HE TN WKPOTEPN
ocuvioTtdpevn d0om, TOTE 610 emOUEVO oTAd0 Umopel va yivel oK Yopnynong HOVO Tov
EI0TVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEISOVC,

Znv Kabnuepv TPOKTIKT, OTOV EYel emitevyOel 0 EAeyy0G TV CLURTOUATOV LE YOPTYNOT SVO POPES
™mv nuépa, 1 TItAomoinon otn HKPOTEPN amOTEAECHOTIKY dOon pmopel va yiver pue Symbicort
YOPNYOVUEVO L0 QOPE. TNV NUEPQ, OTAV GOUUPMOVA, LE TNV YVAOUN TOV YIOTPOV Y10, TNV S0TpNnon Tov
eAéyyov amarteitan Eva poKpdag dpacng PpoyyodtacToATIKO.

H av&avopevn ypnion evoc Eexmptotod Ppoyyodlactaltikod tayeing opacng eivat Evoelén emdeivoong
NG VTOKEIUEVTG KOTAGTAONG Kot EMPAALEL emavekTipnon ¢ avTiacOuatikng Oepomeiog.

Hoidia (mhikiog omo 6 etwv xar dvew): T moudid nikiog amd 6-11 etdv dwtiBeton pikpodTepn
neplektikotnta. (80 pwkpoypoupdpio/4,5 wkpoypapudplo/siemvon).

Houdia nlixiog xarw tv 6 ctwv: Kabhg vrapyovv dwbécipuo mepopopéva povo dedopéva, To
Symbicort 8¢ cuviotdtol o€ TS PIKPOTEPA. OO 6 ETMV.

To Symbicort Turbuhaler 320 pixpoypappdpia /9 pikpoypappdpio Tpémet va ypnoonoteital Lovo og
Oepomeio ovvtapnong pe Symbicort. Awatifevion pikpdtepeg mepiekTikOTTEG Yoo T Ogpomeio
oVVTRPNONG Kal ovakov@long ue Symbicort (160 pikpoypoupdaplo/4,5 pikpoypoupuaplo/elemvon Kot
80 pikpoypappdpla/4,5 piKpoypopdpLlo/ElGmvon).

XAII
2oVIoTOUEVES DOOELS
Evnlixeg: 1 eiomvon, duo QopE TNV NUEPQL.

I'evikéc minpoopicg

Eidikég opaoes aobevav:

Agv amotteital Wwoitepn Tpomomoincn g 00coAoyiog oe MAKlouEVoLg aobeveic. Agv vrapyovv
dwobéolua dedopéva oyeTik@ pe T ypnon tov Symbicort oe aoBeveic pe MmaTIKA M VEQPIKN
dvodertovpyio. Kabmg 1 Pfovdecovidn kot 1 @oppotepoAn omoPdiloviol Kupiowg HEC® MTOTUKOD
peTaforiopov, avapévetar avénon g £kbeong o acbeveig e cofapn Kippmon Tov NTATOC.

Tpoémog yoprynong
Odnyieg yia 1o owatd tpomo yprions tov Symbicort Turbuhaler:
H ovokevn ewomvong evepyomoleitan pe tnv €lomvon, onAadn Otov o acbevig elomvéel omd To




EMGTOULO TNG CLGKELNG, 1] OLGIO EIGEPYETOL GTOVG ALEPOUYDYOVS LE TOV EICTVEOLEVO OEPQL.

Inpeioon: Eivar onpoavtiko va kabodnyeitor o acBevig

. va Stalel TPOGEKTIKA TIC 0dNYieg XPNONG TNG CVGKELNG TTOL TEPIEYOVTOAL GTO PVAAO OONYIDV
XPNONG T0 0moi0 VILAPYEL € KAOE GLOKELAGIO GLOKELNG EloTvodY Symbicort Turbuhaler.

. va glomvéel dvvartd kot Pabid pécw Tov emoToUion TG CLGKEVTS, £T01 MoTE va eEacpalileTal
N xopnyNon g PEATIOTNG dOGTG TOV PUPUAKOL GTOVG TVEDLLOVES

. VoL U1V EKTVEEL TOTE PEGA OTO EMGTOMUO TG CUGKELTG

= vo, BddveL To kamdKt TG cuokevNg elomvomv Symbicort Turbuhaler petd ) ypnon

. va EemAével T0 oTOUO UE VEPO UETG amd TNV €I0TVON TNg d0GNG GLVINPNONG £€TGL MGTE VO

glayiotomomBei o kKivouvog ELPAVIONC GTOUATOPAPVYYIKNG LUKNTIOONG.

O aoBevng umopel va, unv aebaviei kapio amolvtog yevon 1 va unv aicbavoesi kabdiov to pappoko
otav ypnowonolel T ovokevn ewonvodv Symbicort Turbuhaler, emeidny M mocdMTO TOL
YOPNYOOLEVOL QUPUAKOV givol pkpn.

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 611 dpacTikég ovsieg 1 6TO KJ0YO0 TOL AVAPEPETAL oTNV Tapdypoo 6.1 (Aaktoln 1
01010 TEPIEYEL KPES TOGOTNTEC TPOTEIVDOV TOV YUAOKTOG).

4.4 E10wkéc mpogidomon)oelg Kol Tpo@urdéels katd T ypion

ZopPovkéc yia ™ yopriynon g 866ng

Epocov 1o cvumtdpata tov dobuatog tebovv vmo éleyyo, Ba umopovce vo egetactel 1 oTOSIOKN
peimon g do6ong tov Symbicort. H cvomnuatiky] mapakoiovdnorn tov acBevdv katd tn ¢don
peimong g do6ong sivarl onuavtikn. [pénet va yopnyeital n YounAOTEPT ATOTEAEGLOTIKY OOGT TOV
Symbicort (PAéne. mopdypoeo 4.2).

Y1oug aobeveig Oa wpémel va divetan 1 cvuPovAn], va £xovv mhvto pnoall TOVS TO PAPLOKO Y10, GUECT|
avVaKOVQLON).

Ba mpémel va vrevBopiletoan otovg acbeveic va Aappdvovv ) doon cvvipnong pe to Symbicort
OTMG TOVC £XEL CLVTAYOYPAUPNOEl KON KoL OTAV dEV TUPOVGLALOVY GUUTTMUOTA.

INo va pewwbei o kivovvog kavtivtioong Tov otopatopdpuyyo (PAEne mapdypapo 4.8), B mpémel va
ocuviotdrtol otov acfevi va EemAEVEL TO GTOLN TOV UE VEPO LETA TNV EIGTVOT| TNG 0OGNG GLUVTHPNOTG.

Xe mepintowon dwkomng tng Bepaneiog, cvuvicotdrol 1 6001 VO PEWOVETOL GTOSOKA Kol VO HNV
SloKOTTETOL OITOTOLO.

Emdetvoon g vooou

Koatd t ddpkewn g Oepaneiog pe Symbicort, umopei va mapovciacBodv coPapég avemBOunteg
gvépyeleg mov oyetiCovtor pe 1o dobuo kabmg kol mapo&dvoelg ovtov. AV TO, GUUTTOUNTO TOV
GoBuatog dev eréyyovton 1| emdEVOVOVTAL PHETA TNV Evapén Tng yopnynong tov Symbicort, Oa Tpémel
vao ouviotdrtol otovg acbeveic vo ocvveyifovv pev ) Bepomeio, aAdd va {ntovv emiong woTpikn
ouupfovin.

Av o1 acBeveic Bpiorkovy T Bepaneio avorotedeopatikny 1§ vepPfaivovy TNV VYNAOTEPT) GLVIGTAOUEVN
d6on tov Symbicort, wpénet va {nmoovv wrpikn cvpfovln (BAéne mapdypago 4.2). H avEavouevn
xPHoN PPpoyyodlacTEATIKOV Yioe dueon ovakobelon eivar évoelln emdeivwong TG VIOKEINEVNC
KaTAoTOoNG Kol EMPAALEL EMOavEKTIUNON TNG avTiocOpoTikng Oepameiog. Awpvidlo Kol TPOOSEVTIKY|
emdeivoon tov AEyyov ToL AcOUNTOC 1 TNG YPOVING OTOPPUKTIKNG TVELHOVOTADElNG Umopel va
amofel anetAntikn ya ) {on Tov acbeviy Ko Ba Tpémet va yivel enciyovosa wotpikn alloddynon tov
acBevi). X’ autv Vv mepintmon mpénet va emavekTundel 1 avdykn avénong g d6ong Tev
KOPTIKOGTEPOEWMV T.Y. €VO GYNUC YOPNYNOTG KOPTIKOGTEPOEW®MV Omd TO oTOUe M Oepomeio pe
avTIBloTIKd, 0V GVVLTTAPYEL AOTH®E.



Ot acbeveig dev mpénel va Egkivodv to Symbicort katd ) Sudpkeia pog mapo&uveng 1 av £xovv
onuavtikn emdeivoon 1 o&ela emdeivoon Tov dobuartog.

Aloyn) amd v amd tov otéuatog Bepansio

Orav vrdpyet vdvola datapoyng TG Aettovpyiog TV ETVEPPOI®V Atd TPOTYOVUEVT] GUGTILOTIKTY
Oepomeio pe otepoedn, n odhayn g Bepanciog Twv acbevav oe Bepomeio pe Symbicort mpénet va
yiveton e mpocoyn.

Ta o@éln g Oepomeiog pe €10TVEOUEVT] POVOEGOVION KOVOVIKG EAOYIOTOTOOVV TNV OVAYKN
YOPNYNONG OTEPOEWBOV amd TOL GTOHOTOC. XTOVG aobeveic Opmg mov oaAAdlovv amd to amd Tov
GTOUATOG GTEPOELIN O KivOuvog vIoAelTovpyiag TV emveppdiov pmopel va dtatnpndel yio apketd
ypovikd didotuo. H avappwon petd tn dlaxomy e Oepameiog pe oTEPOEdN 0md TOV GTOUOTOC
UTopel va TAPEL OPKETO YPOVIKO SLAGTNLO KOl £TGL, 0TOVG 0obevei TOv €£aPTOVTOL OO TU GO TOV
OTONATOG OTEPOEWN Kol 0AAGlovv oe glomveduevn Povdecovidn, o kivouvog vTOAEITOLPYING TV
emve@pdiov umopel va dtotnpnOet Yo apkeTod YPoviKd SAGTNHO. XE TETOEG TEPUTTMGELS 1] AEITOVPYia
ToV A&ova VTOBUAAUOV-VTOPVONG-EMVEPPIOI®V TPETEL VO TAPAKOAOVOEITOL TUKTIKA.

Kotd v aAiayn amd v and tov otopatog Bepancion o€ Symbicort, o eppaviotel pio yevikd
YOUNAOTEPT] GUGTNLOTIKY JPACT TOV GTEPOEOMV TOV UTOPEL VO £XEL MG UTOTELECUO TNV EUPAVION
OAAEPYIKOV N apOpITIKOV CUUTTOUATOV O pvitda, Eklepo Kot pooAyieg kot apbpadyieg. o
OTEG TIG KATOOTACELS TPEMEL va Eekivdel €101k Bepaneio. Xe onavieG TEPIMTAOGELS, £V ELPAVIGTODV
CUUTTOUOTO OTTOC KOVPOOT), KEQPOAOAYIO, VOVTIO Kol EUETOG, TPEMEL VO VITAPYOVY VTOVOLES Y10 YEVIKN
QVETAPKT] OPACT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV. XE OVTEG TIG TEPMTMOOELS, EIVOL OPIGUEVEG POPES
amopaitntn pio Tpocmpivi avénon ot 6061 TV Ao TOV GTOUNTOS YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV.

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

ocuvnBomg dev mpokadel mpoPfAnuata oe acbeveig pe dvoavebio ot Aaxktoln. To €kdoyo Aaktoln
TEPIEXEL UIKPEG TOGOTNTEC TPOTEIVOV YOAUKTOG, Ol OTMOIEC UTOPEL VO TPOKOAEGOVV OAAEPYIKN
avtidpaon.

AMNAETIOPAGELC LE QAL QOPUOKEVTIKA TTPOIOVTA

Tavtoypovn Oepomeior pe 1tpakovaldin, prrovafipn 1 dAlovg 1oyvpovg avactoAeig tov CYP3A4
npénel vo ano@evyetol (BAETE mapdypa@o 4.5). Av avtd dev eival EPIKTO, TPETEL TO YPOVIKO SAGTNLLOL
oV TapeUPAAAETAL LETAED TNG YOPNYNONG TOV QUPUAK®OV TOV ELPaviovy aAAniemdpdoelc va etvat
0G0 TO OLVOTOV UEYAADTEPO.

IIpocoyn| pe cLYKEKPLUEVEG VOGOLG

To Symbicort mpénel va yopnyeitan pe mpocoyn oe acbeveic pe Bupeotolikmon, PaoyPOUOKOTOLA,
coKyopmon  owpntn, uUn  avrtiuetOmobeico  LVTOKOALGIMIN,  LDTEPTPOPIKY  OITOPPOKTIKN
Kapdopvordadeia, 1010madn VToPaAPIdKy 0OPTIKY OTEVOOT), GOPapr| VITEPTACT, AVEVPUGHUA 1| GAAES
coPopéc kapdloyyelokeg madnoels, OTMG oY OUIKT] Kapdtomddela, Tayvappvpies, 1 cofapn Kapdiakn
OVETAPKELQ.

IIpémel va dlvetan pe mpocoyn kot ) Oepameio acbevadv pe mapdraocn tov QTc-dwwotiuotog. H
QOPLOTEPOAN ATO LLOVT| TNG UTOpPEL Vo TpokaAéael Topdtacn Tov QTc-0lueThoToc.

Avvntikd cofapn VTOKUALOLIO UTOPEL VO TPOKVYEL OOV OTOTEAEG O VYNADY dOGEDV OYOVIGTMV TOV
B2-adpevepyikmdv vrodoyémv. H tantdypovn yopnynon aymvietov Tov P2-adpevepyiKav VT0d0yEMV
HE QAPLOKQ, TO OTOi0 UTOPOVV VO TPOKOAEGOUY VITOKOAOLLIN 1] VO EVIGYDOCOVV L0 VITOKOALOLLKN
enidpao, m.y. Topaywyo Eavlivng, oTEPOELN KOl SOVPNTIKA, UTOpEl Vo evioyvoel Ty mhavn dpdon
VTOKOAMOIUOG TOV Oy®mVIoT TOV P2-00pevePYIK®OV vrodoyémv. Idwitepn mpocoyn amotteitol oe
aoBevelc e aoTaféc Aot oV YPMNOLLOTOIOVV SLAPOPa PPOYYOSIOGTUATIKA V1o, GLUEST] OVOKOV(LON
og o&ela kpion coPapod dobuotoc, KaBOC o oyeTikdg Kivouvog vroKaAtapiog wropel va evicoyvbet
a6 v vmofio kol o€ GAAEC KOTAOTAGES 7oL &ivor avénuévn m wOavOTNTO EUPAVIOTS
VIOKAAOPEOG. Xe TETOLEG TEPUTTAOGELS, CLVIGTATOL VO EAEYYOVTOL TO. EMIMEND, TOV KAAIOL TOV OpOD.



Onwg pe 6Aovg T0Vg AyOVIOTES TOV Po-adpevepyik®dv vodoyéwv, oe dtafntikods acbeveic mpémetl va
e€etdleton 1 dievépyeln emmpoOchetv eAEYY®V TNG YALKOLNG GTO alipaL.

®a mpénet va gmavekTiunOel n avdykn yopnynong Kot n 400m TV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELDDV
oe aobBeveic pe evepyd 1N AovBdvovoa TVELHOVIKY] QLUATIOGCT, LVKNTIOCIKES Kot 107eVEIS AOUMEELS
TOV 0EPAYDYDV.

2VoTNUOTIKEG EMOPAGELS

Eivar mBovn 1 eLeavion GueTNHATIKGOV ETOPACEDY LUE OTOLOONTTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES,
WwiTepa KOTA TN GLVTOYOYPAPNOT VYNA®OV 00cE®MV Y10, LeYGAeg ypovikég meptodovg. H eppdvion
AVTOV TOV EMOPAcE®V gival TOAD Atydtepo mbavn pe tn Bgpaneio VIO LOPET EIGTVOMY, GE GUYKPLOT
HE TO amd TOL GTOUOTOC YOPMYOUUEVE KOPTIKOOTEPOEWT. Ot mOAVEG CLUOTNUOTIKEG EMOPACELS
nepthapfavovv obvopopo Cushing, yopakpiotikd mov tpocopoldlovy pe to cvvdopopo Cushing,
KOTOOTOAN TOV EMVEPPLOIOYV, KaBLGTEPNON TNG OVATTLENG GTA TOdLE KoL TOVG EPTPOVG, Lelmon g
OGTIKNG TUKVOTNTOG, KOTOPPAKTH Kol YAOOK®OUO KOl 0 GTAVLQ, U0 GEPA YOXOAOYIK®V EMOPAGEDV
N €MOPACEMY GTN GLUTEPLPOPE, OTOL GLUTEPIAAUPAVOVTOL WYUYOKIVITIKY] LTEPIPAGTNPLOTITA,
Sdwtapayéc Tov Vmvov, dyyog, katdBiwym 1 embetikdtra (Winitepa oe maudid) (PAéne mapdypoapo
4.8).

[pénetl vo Aapfdvovtarl vtoyT ol TOVEG ETOPACELS OTNV OGTIKY TLKVOTNTO, 1010itepa 6€ acbeveig
OV YOPNYOLVTAL VYNAEG BOGELS Yiot LeYOAO SIACTNLA KOl 01 0TTO{01 £XOVV GUVLTAPYOVTEG TAPEYOVTEG
KWvOUVOL Yo 06TE0TOPOT). Makpoypovieg HEAETEC e TodLd pe elomveduevn Povdecovion, pe péon
nuepnota docoroyia 400 pikpoypappdapio (LeTpoduevn 666M) 1| 6€ EVAAIKES UE MUEPTIGLO dOGOAOYIN
800 wkpoypoppdplo (LeTpovUEV dOGM), Oev £€d€1E0V KATOO CNUOVTIKY] EMIOPOOT) OTNV OGTIKY
mokvotnta. Agv vmdpyovv Swbéoiueg mAnpopopieg oyeTkd pe v emidpacrn tov Symbicort oe
VYNAOTEPES DOGELC.

Evdéyetor va avapepBel ontikn dtotapoyn LE TN GLOTNUOTIKY Kol TOTIKT Y101 KOPTIKOGTEPOELOMV.
Edv évag acbevig mapovoialel copntdpoto, 0nmg BoAr opacr 1 GAAEG OTTIKEC dtaTapayés, TOTe o
npénel va, eEeTAlETOL TO EVOEYOUEVO TOPOTOUTNG TOV 060gvoDg o opBolpiatpo yio v a&loAdynon
TOV THOVAV oITIOV TOV EVOEXETOL VO TEPIAUUPAVOVY KOTAPPAKTY], YAAUKOUO 1| OTAVIEG 00OEVELEG
OMOG KEVIPIKN 0pddTG yoproaupipAnctposdonddeia (KOXA) mov épovv avapepBel petd ) xpnon
GUOTNUOATIKOV KoL TOTIK®Y KOPTIKOGTEPOELODV.

Agitovpyio TOV ETVEOPLOIOV
H Ogpamneio e GOUTANPOUATIKE GUGTNUATIKG GTEPOELDN 1 UE ELGTVEOUEV PoVOEGOVION Oev TTPETEL
Vol SLOKOTTTETOL ATOTOLLO.

H mapoatetapévn Oepameio pe vyniéc 00GEIC EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOMDV, O1AITEPO UE OOGELC
VYNAOTEPEG OO TIG GULVIGTAOUEVEG, WUMOPEl €mMioNG Vo €€l MG OMOTEAEGHO KAVIKOC ONUOVTIKN
KATOOTOA TV emveppdiov. Q¢ ek TovTov, mpénel va efetaletar 1 emumpodobetn kdAvym pe
GUOTNUOTIKG KOPTIKOOTEPOELWDN KOTA Tr Oldpkeln mePOdmV mieong Onmg coPapdv Aopadéemv M
TPOYPOUUATICUEV®V YEPOVPYIKOV eneuPdcemy. H tayeio peimon g d6oMG TV oTEPOEdDOV UTOPET
va pokaAréccl o&elo emveppidtokn kpion. Ta copntdpota kot onpeio Tov uropei va mapotnpndovv
oe ofgio emveEPIOOKT Kpion Umopel va givol KOT®G 0oapy, oAAG pmopel va mepiiapfdvovy
avope&io, Kothakd GAyog, amdAEln PApove cOUOTOS, KOTWGT, KEQUAUAYiM, VOVTIO, EUETO, UELOUEVO
eMinedo GLVEIdNONG, OTAGLOVS, VITOTOCT| Kol VITOYAVKOLUIA.

Hoapddo&og Bpoyydomacog

Onwg ko pe GAleg Ogpomeiec vmod popen elomvomdv, eivar wOov 1 gUEAVIOT] TOPAd0EOD
Bpoyyoomacpov, pe AUeEST aDENGT TOV GLPTYUOV KOl TNG dVGTVOLG LETE TN Yoprynon tng 60ong. X¢
nepintoon mov o acbevig eppavicel Tapddo&o Ppoyydonacuo To Symbicort TPETEL Vo S1OKOTTETOL
dueca, o acBevig Ba mPEMEL VoL ETOVEKTILATAL Kot Vo STVETOL AAAT EVOAAUKTIKY aymyr|, dtay KpiveTon
avaykaio. O Tapddoog PpoyydoTAcLOG OVTATOKPIVETOL GTA EIGTVEOLEVA PPOYYOOIUCTOATIKA ToYEING
dpdiong xai wpénel va, avtipeTtoniletal apeca (PAére mapdypopo 4.8).




Howdwrpikde mAnfuopog

ZUVIGTATOL O TOKTIKOG EAEYYOG TOL VYOLS TOV TOdWdV Tov AdpPdvouy poakpoypoévia Bepameio pe
EI0TVEOLEVA KOPTIKOGTEPOEWN. Av 1 avartuén emPpoadvviel, Ba mpénel va emava&loloysitor
Oepaneio pe okomd TNV peI®ON TG 000N TOV EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, GTN LKPOTEPT
dvvatn) 0don pe TV omola eMTLYYXAVETOL OMOTEAECUATIKOG EAEYYXOS TOL AGOUATOG, €0V ALTO givan
duvvato. Ta opédn g Bepaneiog pe koptikootepoedn Ba mpémetl va otabuilovtol mpooekTikd Evavtt
Tov mhavoy KvdHvov avacToAng g avantuéng. EmmAéov, npénel va eéetdletor n mbavotnto va
TOPOTEUTETOL O ACOEVTG GE E101KO TALOOTVEVLOVOLDYO.

[epropiopéva otoyeio amd pokpoypovieg HeAéteg €6ei&ov OTL To TMEPIOCOHTEPO MO Kol Ol
nep1ocoTEPOL EP POt oV AapuPdvouy elemveduevn Povudecovion TEMKE ETTVYXAVOLY TO OVOUEVOUEVO
Vyog g evniikes. Qotdco, €xel mapoatnpndel oty apyn Ko PIKpn oAAG Topodiky peiwon otnv
avantuén (tepimov 1 cm). Avtd cvvBmg svuPaivel péoa 6Tov TPOTO YPOvo Bepameiog.

[TAnBvoudc pe XAII

Agv vrapyovv owbéoio dedopéva amd khvikég peléteg oyetwkd pe Symbicort Turbuhaler oe
acOeveic pe XAIl pe FEVi>50% tov mpoPiemdievon  @uololoywkod wpwv i Yopnynon
Bpoyyodwaotaitucod, kot pe FEVi<70% tov mpoPAemdpevoy (UGIOAOYIKOD UETA Tr YOpNynon
Bpoyyodwactartucod (BAéne mapdypago 5.1).

‘Eyel mapatnpnOel adénomn g cuyvotntag EUQAVIONG TVEVUOVIOS, GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TTVEVIOVIOG
mov amoutel voonkeion oe voooxoueio, oe acBeveic pe XAIl mov AapPdvovv eomvedpeva
KOPTIKOGTEPOEDY. YTApyouv optopéva oTotyeio Yo avénuévo kivouvo mvevpoviag pe av&avouevn
3001 GTEPOEBDV, AALG aVTO dev £xel amodeybeil pe PePardTra o€ OAEC TIG HEAETEG.

Agv vrdpyovv oploTikd KAViKd otoryeia Yoo dSopopég eVvTOog TG KaTnyoplag LeTalld TV TPoidovimv
EIOTVEOLEVAOV KOPTIKOGTEPOEIOMV MG TPOC TO UEYEDOG TOL KIVOVVOD Y10 TVELLLOVICL.

O1 ywrpol mpénet va mapapévovyv oe emaypbmvnon yo mhavn avantuén mvevpoviag oe aobevels pe
XAIl kaBdc To KAWIKG YOPOKTNPIOTIKG TETOIOV  AOIUOEE®Y  OAANAOETIKOADTTOVTOL WE T
cvpmtopata apdévvong g XAIL

Ot mapdyovteg kvodvov yua mvevpovia oe acbeveic pe XAIl mepihappdvouvy woydwv Kamvioua,
peyoAn niia, younio deiktn nalag copatog (BMI) kat cofapr XAIL

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GALES pOPPES ahinienmiopaong

Dapuaxoxivntikes arlnlemiopaoeis

Ot wyvpoi avootorelg tov CYP3A4 (my. «etokovaloAn, itpakovalodn, Popucovaloin,
mocokovaloAn, kiapiBpouvkivn, teMOpouvkivn, vepaloddvn Kol OVOGTOAEIS TNG TPOTEAGNC TOL
HIV) eivor mbovo vo avéfcovv onuavtikd to eminedo g Povdecovidng oto mAdopa Kot 1M
TAVTOYPOV YPNOoN TPETEL Vo amopevyeTol. Edv avtd dev elvar epiktod, 10 pecodidotnpa petad g
YOPNYNONG TOL OVAGTOAEN KoL TG fovdecoviong mpénetl va gival 660 To dvvatov peyarvtepo (PAEre
mopaypapo 4.4).

O woyvpog avactoréng tov CYP3A4 ketokovaloin, 200 mg dnaé nuepnoing, avénoe to enineda oto
TAGOUA TNG GLYYXOPNYOVUEVNC aTtd TOV 6TOUATOG Povdecoviong (epdmal 66om tv 3 MQ) 6 QopEC
katd péco 6po. Otav M ketokovaloAn yopnynbnke 12 dpeg petd m Povdecovidn 1 cuykévipmon
avENONKe HOVO TPEG QOPEG KOTO HECO OPO, VTOJEIKVOOVIONG OTL O YPOVIKOS OlOY®PICHOG TV
YOPNYNOEDV UTOPEL VO UEWDGEL TV avénon ota emineda tov mAdouatog. Ileplopiopuéva dedouéva
OYETIKA UE aVTN TNV OAANAETIOPOGT NG EIGTVEOUEVIG G DYNAEG BOGELS BOLOECOVIONG VTTOSEIKVVEL
OTL UTOPEL VO TOPOVGLOGTOVV OTUAVTIKEG CLENCELS 0T EMIMESQ TOV TAAGLOTOC (TECTEPIC POPES KOTA
péco 0po) oe mepimtmorn mov cvyyopnynbeil itpaxovaldoin, 200 mg dna& muepnoiog, pali pe
glomveopevn Povdeoovidn (epdmal ddon twv 1.000 ug).

DaprarodvvoIKés oAnleTiopdoels
Ot B-adpevepyikol amoKAEIGTEG LWITOPEL VA, LLELOGOVY 1 VO ovaoTEIAOVY T dpdom TNG POPLOTEPOANC.



Emouévog, to Symbicort dev mpémer vo yopnysiton poli pe P-adpevepylkos amoKAEIGTEG
(ovumeptrapfavovtar ot 0eOoAUIKEG OTAYOVES), EKTOG OV VITAPYEL ETITOKTIKN AVAYKT).

H ovypopnynon pe xwidivn, Oicomupapidon, mpokaivouion, ooawvobelaliveg, ovIUGTOUIVIKA
(tepoevadivn) kot TpwkukAkd oaviikatabimtikd pmopel vo empunkbdvel 1o ddotmua QTc tov
HKI/pipatog kot va avéncet Tov Kivouvo KotMoKOY appuduidy.

EmmAéov, n L-Dopa, n L-Bvpo&ivn, N okvtokivn kot 1o aAkodA pmopel vo pedGovy TV KopdloKn
avoyn EVOVTL TOV B2-GUUTAONTIKOHUNTIKOV TOPOyOVIMV.

Tavtoypovn Oepaneio pe avaoTOAEIG TNG LOVOUUIVO-0EEDAONG CLUUTEPIAOUPBAVOUEVOV TOPAYOVIMV
LEe TapOUOLES 1010TNTES, OT™G 1| Povpaloidovn kat wpokapPalivn, umopel va TpokarEécel VTEPTACIKES
avTIdpacelC.

Yrdpyer avénpévog kivouvog eppdviong appubudv og acBeveic mov vroBdilovtarl TavtdpoOva GE
avalsOnoio pe aloyovopévovg vdpoyovavlpokec.

H tavtdypovn yoprynon dAlov B-adpevepyik®dv QopUiK®V 1 aVT{OMVEPYIKOV PapUdk®V Hmopel va
£xetl dSuvnTikd abpolotiky PpoyyodacTOATIKY dpAcT).

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

Agv €yel mopatnpnOel odinAeniopacn tng fovdecovidng Kot TG OPUOTEPOANG UE To GALD @apuaKa
oV YopnyoLvTon Yo T Bgpameia Tov doBpoTos.

Hadrotpikodg mAnBuopog
Meréteg aAniemidpdoemy £xovv mpayuatomoindel povo e EVIAIKEG.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyio

Konon

Agv vrdpyovv dabéoua kKAvikd dedopéva oyetikd pe ékbeomn katd v komon oe Symbicort 1| o€
ocvyyopnynon Povdecoviong pe QopuotepOAn. Agdouéva omd pio pelét euPpuikng avamtoéng oe
TOVTIKOVG, dgv £0e1Eay kAol Tpochetn Spdor amd ToV GLVILAGHO.

Agv vrapyovv emopkn Ocdouéva amd T YPNON TNG POPUOTEPOANG GE €YKDOVC. X HEAETECG
AVOTOPOYOYNG GE TEPAUATOL®A 1| OPUOTEPOAN TTpoKAAEGE aAvETOOUNTEC EVEPYEIEG GE TOAD VYNAL
eninedo cvotpoTikng éxbeong (PAéne mapdypago 5.3).

Agdopéva amd 2.000 mepimov extebeiuévec Konoelg dev deiyvouy avénon Tov Kivohvov TEPATOYEVEGTC,
N omoia va oyetileTon pe T yop1ynomn ewomveduevng Povdecoviong. Xe peréteg o€ melpapatdlma oo
omoio. yopnyNONKav YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, Tapatnpninke OtL mpokAnOnkav dvomhacieg (PAEme
mapdypoeo 5.3). ITibavotota to yeyovog awtd dev oyetiletor e Tov GvOpmmo KoTh T Yop1yno”n tov
GUVICTAOUEVOV OOGEWV.

Amd pelétec oe melpouatolmo €xel evromiotel cLGXETION TNG YOPNYNONG VIEPPOAKOV dOGEMV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDV TPV TOV TOKETO HE ovénuévo kivduvo emPpadvvong g EVOOUNTPLOG
avanTLENG ToL EUPPOV, KOPIOYYELNKT VOGO GTOVG EVAMKESG KOl HLOVIIES LETABOAEG GTIV TUKVOTNTA
TOV VI000YEMY TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®MY, OTOV UeETAPOAMOUd Kol Tn  Asttovpyio, TV
vevpodafipactov og enimeda EkBeong KPOTEPO TOV dOGEMY TOL TPOKAALOVV TEPATOYEVEDT.

Katd ™ Supkew g gykvpoovvng, to Symbicort mpémer va yopnmyesiton pévo Otav to 0QEAT

VIEPTEPOVV Evavtl TV Tfavov kvdovev. H pikpdtepn amotedespotikny docoloyia Pfovdecoviong
OV OTOLTEITOL Y10, TN SLOTPTOT IKAVOTOINTIKOD EAEYYOV TOL AGONATOG Ba TPETEL VOL YPNGILLOTTOLEITAL.

OnAacpog



H Bovdecovion amexkpivetar 610 UnTpikd yola. Qotdc0, 6€ BepUmeVTIKECG 0OGELS OEV OVOUEVETOL
kopio enidpaocrn oto moudd mov OnAdlovv. Agv glvar yv@oTd av 1 QOPUOTEPOAN OEPYETAL GTO
avOp®OTIVO PNTPIKO YOAQ. e apovpaiong, AvViXVELTNKAY HKPES TOGOTNTES POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO
yoro. H yopfiynon tov Symbicort oe yovaikec mov Onialovv mpémel vo e€etdletor udvo epodGov
BewpnBel 611 10 avapevopeEvo OPEAOG Yo TN UNTEPQ givorl peyaAidtepo and tov mbavo kivouvo o To
Todi.

Tovpétnto
Agv dwtifevtan dedopéva oxetikd pe v mloavi emidpoon g Povdecovidng otn yovipdtnra.

Meléteg avamapaymyns pe eoppotepdin oe (Do KaTESEIEAY KATWOG PLEWWUEVT] YOVILOTNTO GE GPPEVEG
apovpaiovg o€ LYNAN cvotnuatiky £kbeon (PAEre Topdypao 5.3).

4.7 Emopaoeig 61NV IKOVOTNTA 001]Y1|61S KL YELPLOUOD M OVI|LaTOV

To Symbicort dev &yel kouia M €xel aonuavt emxidpacn oTNY KAvVOTNTA 081 YNONEC KOl XEPLOUOD
punyovnpétov.

4.8  AvemOOunrteg evépyereg

Enedn to Symbicort mepiéyer Bovdecovion kat poppotepdrn, pmopet vo epeaviodel to ido potifo
aveTOOUNTOV EVEPYEIMV OV £YEL avapepOel Yio Ta cvoTaTKG avTd. Agv €yel mapatnpnoel avénon
GTN CLYVOTNTO EUPAVICTIC TOV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV LETA TN GLYXOPNYNON TOV SVO GUCTOTIKAMV.
O mo ovyvd epeovilopeves avemBounteg evépyesieg mov oyetiloviol pe 10 QAPHOKO €lval Ot
QOPLOKOLOYIKA OVOUEVOLEVEG TOPEVEPYELEG TG Oepamelog HE ay®VIOTEG T®V P2-AOPEVEPYIKOV
VIOJ0YEMV, OMMG O TPOUOG Kol TO aicOnuo modudv. Avtég teivouv va eival Nmieg Kot ouvifog
eEapavifovtal petd amd pepikég pépeg Bepamneiog.

Ov avemBounteg evépyelec mov oyetilovral pe ™ Povdecovidn M T QOPUOTEPOAT AVOPEPOVTOL
KOTOTEP®, TaSvopmuéves odupva pe Ty Kotnyopio opyavikod ocvotiuoatog (KOX) kot v
ovyvomra. Ot cuyvotnteg Tpocdiopiloviar wg: ToAd cvyvég (21/10), cuyvég (21/100 éwg <1/10), oy
ovyvég (21/1.000 ¢ <1/100), ondvieg (>1/10.000 émg <1/1.000) ko woAd ondvieg (<1/10.000).

Iivaxoeg 1

KOX Xvyvotnra Avem@ount Evépysia @appdrov

AodEELS KOl TOPUAGTTOCELS Xuyvéc Koavtivtiaon tov ctopatopdpuyyo
Ivevpovia (oe acOeveic ue XAII)

Awotapoyéc Tov Zrdvieg Apeoeg kot KadvoTepnUEVEG AVTIOPACELC

OVOGOTONTIKOD GLUGTLLOTOC vrepevatsnociog m.y e&avonua, kvidwon,

KVNGUOC, dEPUOTITION, OYYELO0TON AL Kot
OVOQUAOKTIKT OvVTiOpOo.

AlTopayEc TOL EVOOKPIVIKOD IToAV omdvieg >ovopopo Cushing, KotaoTtoA TMOV

GUOTNHLOTOG EMWVEQPPLOIV, KOBVGTEPTOT TG COUATIKNG
avamTuéng, Lelmon TG 0GTIKNG TUKVOTNTOG

Awtopayéc Tov petafoliopod | Emhvieg Ymoxohopio

Kot g Opéyng [ToAD omdvieg Yrepylokoio

Yoyatpucég datapoyég Oy ovyvég EmBeticotnta, yoyokvntikng
VIEPOPACTNPLOTNTA, (IYYOGC, SLATUPUYEG TOV
VTVOL

[ToAb omdvieg Kotabiyn, aAlayéc tg copmepipopdc (Kuping
oTO TOOLA)

Alotapay€ Tov VELPKOV Tuyvég Kepolalyia, Tpouog
GUOTNLOTOG Oy ovyvég Zdn
[ToAD omdvieg Alotapoyéc TG Yevong
OpBarpicéc droTapayéc Oy ouyvég ‘Opaomn Boin (BAéme emiong mapdypoeo 4.4)

[ToAV omdvieg Kozappdktng kot yAodkouo




Kapdiaxég dratapoyég Zuyvég AioOnuo TtoAumv
Oyt ouyvég Tayvkapdio
Xravieg Koapdiaxég appobuieg m.y. KOATIKY pLoppopvyn,
VTEPKOIALAKT] TOVKAPSi0, EKTOKTEG GUGTOAEG
[ToAV omdvieg 2mOdyym, mapdrocn tov dwwotiuotog QTc
Ayyeloxég datapoyés [ToA omdvieg MetaBoiéc Tng apTnplokng mieong
AWTopayEG TOL OVATVELGTIKOD | XuyvEg "Hmiog epebiopog tov Aapuyya, Priyoc, ducewvia
GLGTHIOTOG, TOL HdpoKa Kot cuUTEPTAAUBOVOUEVOL BPayyOLg POV
0V PecoBmpaKion XTovieg Bpoyydoraopog
Awtapoyéc Tov Oy ovyvég Nowrtia
YOO TPEVTEPIKOD
AlTopayEG TOL SEPIOTOC KOt Oy ovyvég Exyvpmoeig
TOV VTTOAOPIOV 1GTOV
Awtapayé Tov poookedetikon | Oyt cuyvég Mvikég kpaumeg
GUGTHLLOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1GTOV

H kavtivtioon tov otopatopdpuyya opeiletal oty evamoddeon tov papudkov. O kivovvog Ba pewwbet
ouppovievovtog Tov achevi va Eemiével To GTOUA TOV LE VEPO HeTA amd KaBe doon cuvtipnong. H
KOVTIVTIOGT) TOL GTOUATOPAPVYYO OO KAVTIVTO GLVAO®ME vTOTOKPIVETAL GE TOTIKT OVTL-IVKNTIOGIKT
Bepaneia yopic va yperaletor Ko TOV EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEWOVS. Edv mapovciacBovv
dpBec Tov oTopaTOPApLYYQ, ol acBevelg Ba mpénet emiong va EemAEVOLV TO GTOUA TOVG LETE TIG KOT’
emikAnon lonvoéc.

Onwg ovpPaiver pe dAlo eomvedpeva @ApUOKe, G TOAD ONAVIEG TEPIMTOGCELS, WUTOPElL v
mapotnpndet mapadoloc Ppoyydonacuog, exnpedioviog Atydtepovg and 1 otovg 10000 avBpmmovd,
pe aueon ovénorn Tov GuPLYMoD Kol TNG SVGTVOLNG UETG TN ANyn g ooonc. O mopado&og
Bpoyyoomacpog avtamokpivetal ota EI0TVEOUEVA PPOYXOSIOCTUATIKA Tayelng dpdong Kol TPEMEL Vol
avtetoniCetar aueca. To Symbicort npémer vo dakdmteton dueca, o acbevig Oo mpémer va
EMOVEKTILATOL KO VO, dTveTal GAAN EVOALOKTIKY aymyn, Otav kpivetar avaykaio (PAéme mopdypapo
4.4).

Elvar mBavi 1 epedvion cuomuoTIKOV EMOPACEDY OTO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELDN, WlaiTEPA
KOTO TN GLVTAYOYPAPNOT VYNADV S0CEMVY Yo LEYAAQ YPpOoVIKE dtacthuota. Ot emdpdoelc avtég eivar
TOAD Myotepo mBavov vo epeavicBodv amd Otl e To 0O TOL OTOUATOS KOPTIKOGTEPOEWN. Ot
mbavéc ovotnuoTikés emdpdoelg mephapfdavouv  cvvopopo Cushing, YopokTnploTikKd TOL
npocopotdlovv pe to ovvdpouo Cushing, kataoTol) TOV ETVEEPLOI®YV, KabvoTEPNON TG AVATTVLENC
ot ToUdld Kol TOLG €PNPovg, HEi®oN TNG 0OTIKNAG TUKVOTNTOS, KATUpPAKT Kot YAavKmpo. Mropel
eniong va eppaviotel avénuévn evactncio og AOUGEELG Kot dtoTtapayn TNG IKAVOTNTAG TPOGAPLOYNG
o€ mep1Odovg Kotamdvnong (stress). Ot emdpacelg mhavdv va eéaptavior omd tn d6on, Tov ¥pdvo
£xbeonc, v Towtdypovn N TpoNyovuevT £KDECT) GE GTEPOELON KOl OO TNV ATOUIKT EvoicOncia.

H Ogpameia pe fa- 0dpevepylkong oymvioTéC mopel va £xel oav amotédeso abénomn oto enineda 6To
Al TN WGOLAIVIG, TV EAEDBEp@V MIOPOV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVAV.

Hodratpikodg minBuopog
SUVIGTATOL O TOKTIKOG EAEYXOG TOL VWOVC TOV oV mov Aaupdvouy mapatetapévn Oepameio pe
€10TVEOEVA KOPTIKOGTEPOELDT (PAETE Tapdypapo 4.4).

Avapopd mBavoroyovueveOV avemBOUNTOV EVEPYELOY

H avoeopd mboavoroyodpevmv avemBOUTOV evepyeldv LETA amd TN yopynon Goelag KukAopopiog
TOV QOPLOKEVTIKOV TPOiOVTOG €ivan onuavtikn. Emtpénel m ocvveyn mopakolovdnomn tng oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC. ZNTEITAL OO TOVG EMOYYEAUOTIEG TOV TOUEN TNG
VYEIOVOUIKNG TTepiBolyng va. avagEPouy OmOlEcONTOTE MOOVOLOYOOUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES
otic: Doppoxevtikéc Yanpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, Iotétonog: www.moh.phs.gov.cy/phs ,
TnA.: +357 22608607, Fax: + 357 22608669



http://www.moh.phs.gov.cy/phs

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-dotipatog, appvbuia, vavtioo Kol EUETOC. XVVIGTATOL VTOGTNPLKTIKY KOl GUUTTOUOTIKY|
avtipet@nior. Xopnynon 66ong 90 wkpoypappopiov katd T didpkeln 3 wpaov o 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 LaepPoAkav 06cEwmv, eivar duvatd vo
TapovclacBoVV 0l GUCTNUATIKEG EMOPAGELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDDV, OTMG VIEPAELTOVPYIO, TOV
QAO100 TOV ETVEPPISIOV (VTEPKOPTIKOEIBIGIAG)

KO KOTOGTOAT TNG AEITOVPYIOG TOV EXVEQPPIOI®V.

Ye nepintmon mov 1 Bepaneio pe Symbicort mpénet va diokonel Adym VITEPIOCOAOYING TOV EMPEPOVS
GLOTATIKOD TOL QUPUAKOVL, TNG QOPUOTEPOANG, Ba mpémel va e&etacbel M yopnynon KatdAANANG
Bepamneiog [1e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOIVVIUIKEG LOLOTNTES

Doppoakobepamentikn Karnyopio: OApHoK Y10 ATOPPOKTIKEG VOGOLS TV AEPAY®YDV: AJPEVEPYIKA,
Eionvedpeva.
Kwdwodg 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
doBuatog. O unyovicpog dpdons Tmv VO GUCTATIKMV AVOPEPETAL AVTIGTOLYO TOPUKATE.

Bovdeoovion

H Bovdecovion eivarl £va YAVKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTOI0 OTAV EICTVEETOL £XEL OHOCOEEAPTMOUEVN
AVTIPAEYHOVAOOT dPACT] GTOLG GEPAYM®YOVS, LE OMOTEAEGHO TN UEIMOT TOV CLUTTOUATOV KOl TIG
AMyotepeg mopolhvoel tov  acbuatoc. H  elomveduevn Pouvdecovidn €xel Aydtepo  cofopéc
avemBOUNTES EVEPYELEC OO TOL GLOTNATIKG KOPTIKOGTEPOEWN. O akpiPng Unyavicpos, K Tov 0Toiov
TPOKVTTEL 1] AVTIPAEYUOVDOTG OPACT] TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV, dEV EIvVaLl YVOOTOG.

Dopuotepoin

H @oppotepdln eivarl €vag ekAekTiKOG ay@VIGTAS TV P2-00peveEPYIKOY VIOdOYEMVY, 1| onoia OTov
EI0TIVEETAL EXEL GOV OMOTEAEGLLOL TNV YPIYOPT] KOL TOPATETOUEVN YEAACT] T®V AEIOV HOTKOV VAV TOV
Bpoyymv oe acleveic pe avaotpéyiun andepoin tov aepaynydv. H Bpoyyodiactaitiky dpdon gival
docoeEaptoduevn, pe Evapén Tov amoteAéopatog evtog 1-3 Aentmv. H dpdon dapkei tovddyiotov 12

MPEG PETA OO TNV £QATAE YOopNyNON.

Khlvikn amotedecpotikdtnta kot as@aieLo

AoOpa

KhMvikég perétec o evihkeg £de1&av OTL 1) TPOGONKN TG PopUOTEPOANG 6T Bovdecovion cuviPaie
o™ PEATIOON TOV COUATOUATOV TOL GGOUATOG KOl TNG TVEVUOVIKNG AELTOVPYING, OTTMG EMIONG KOl 0T
peimon tov mapobvvoewy. Xe dvo peréteg ddpkewng 12 efdouddwv M emidpacn tov otabepov
GUVOLOCUOV PoVOECOVIONG/POPUOTEPOANG GTN AElTovpyio. TOV TVELUOVOV NTaV 1010 HE ALTH TOL
glevBepov GLVIVLACUOD TNG POPUOTEPOANG Kot TNG Povdecoviong Kol HEYOADTEPT OO CLTY TNG
Bovdecoviong povo. Oieg ot opddeg Bepameiog ypnoomoincay éva Bpayeiog 0paong ayovioT| Twv
Bo-adpevepyikmv vrodoyéwy Kat® enikAnor. Agv vapyovv evdeitelg eacBévnong g avTocOUOTIKNG
dpdong pe v Tépodo Tov ¥povou.
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"Eyxovv mpaypatomomBel dvo madiorpikéc peréteg 12 efdopddwv otig omoieg og 265 madid nAtkiog
and 6-11 etdv yopnynbnke 8066m cuVTAPNONG TOL GLVELOGHOD Povdecovidng/eopuotepding (2
glomvoég Tov 80 pKpoypappopiov/4,5 WKpoypappdplo/eloTvon dV0 POpPES TNV MUEPR), KOl £Vag
AYOVIGTNG TOV P2-adpevepyik®dv vodoyiwv Ppoyeiag dpdongs, kot emikAnor. Kot otic dvo perétec,
TVELUOVIKT Agttovpyia Peltiddnke Ko n Oepameio NTov KOAG OVEKTH GLYKPITIKA UE TNV avTIGTOLN
300 g fovdecovidng povo.

XAIl

e 000 peréteg dupkelag 12 unvav a&lohoyndnkov 1 enidpacn otV TVELLOVIKY AELTovpYic Kol 1)
oLYVOTNTA ELPAVIoNG TV Tapo&dveewy (Tov kabopictnke pe Paon tn Oepameio 6TEPOEWODOV ATO TO
otopa kovn ™ Bepomeio pe aviiProtikd Kaunq v €lcaymyn o€ vocokopeio) oe acBeveic pe pétpla
£€m0¢ cofapn xpoévVIe amoPpaxTikn Tvevpovomdbela. Kpitplo eicaymyng yuo tig dvo peAETeg NTov
FEV1<50% tov npoPfremduevon puceioloyikol mtpy tn yopnynon Ppoyyodiactortikod . O pécog FEV,
Katd TV €l00y0yr ot pHeAéteg petd N Yopnynon Ppoyxodiwuctortikod nrov 42% Tov
TPOPAETOUEVOL PUGLOAOYIKOD.

O pécog apBuog mapoluoudv avd £tog (0mwg kabopiotnke avoTépm) PEW®ONKE CNUAVTIKA UE TO
cuvovooud PovdecovioNng/PopLOTEPOANG CLYKPITIKG HE TNV (POPUOTEPOAN ¢ povobBepaneio 1 TO
gWKOVIKO @appako (péon ovyvotnra 1,4 oe odykpion pe 1,8-1,9 omv opddo tov €1KOVIKOD
Qopuarxov/@opprotepoing). O uécog aplBuog tov MuUep®V oL YopNYRONKOV omd TOv GTOUATOG
KopTiKooTeEPOEW/acfevry ot dbpkeln Tov 12 pnvdv NTav eAaepdg UEOPEVOS otV opdda
ovvdvaouod Bovdecoviong/eopuotepoing (7-8 nuépec/acbevi/étog ocuvykpitikd pe 11-12 kou 9-12
NUEPEG GTIV OUADO, TOL EIKOVIKOD (QOPUAKOD KOl TNG POPLOTEPOANG avticToryn). Ocov apopd oTig
peTafOoréG TV TOPAPETPOV NG TVELHOVIKNG Aettovpyiog, Omwg o FEViy o ovuvdvaopog
Bovdesoviong/poppotepoing dev fTav avdTepog amd TNV povobepameio e GOPUOTEPOAT.

5.2  ®appokokiviTiKES 1010TNTES

Amoppdenon

O ot00epdg cLVIVAGHOGE PovdecOVIONG Kol POPUOTEPOANG, KOL TO OVTIOTOLYO GLGTATIKG TOL M
povoBepomeion €yovv deifer Ot givan Proicodbvapa Ocov aeopd ot cvoTNUATIKY €kBeomn Tng
Bovdecoviong kot tng @opuotepOing, avtiotorya. Qotdc0, Exel mapoatnpndel pucpov Pabuov avénon
NG KOTUGTOANG TNG KOPTILOANG UETA TN YopNyNomn Tov 6Tadepod GUVSLAGUOD GE GUYKPIGT UE CUTY|
TOV EMPEPOVS GLOTATIKOV MG povobepaneio. H cuykekpiuévn dapopd dev Bempeitor 6Tt Exel KAmolo
EMMTMON OTNV KAMVIKT ACPAAELO.

Agv vrapyet EVOEIEN QOPUOKOKIVITIK®Y CAANAETIOpace®Y petad Povdecovidng katl @opuotepOANG.

Ol QOPHOKOKIVITIKES TAPAUETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYEC OVGIEC NTOV GUYKPIGUUES LETA TN YOPNYNON TNG
Bovdecoviong kol ¢ QOPUOTEPOANG &ite pepovouéva gite oav otabepdc cvvovacudc. Ta
Bovdecovion, 1o euPfaddv KAT® amd TNV KOUTOAN TNG GLYKEVIPWOOTNG ¢ Tpog To Ypdvo (AUC) ftav
gldyioto LYNAOTEPO, 0 PLOUOS aTOPPOPNONG TO TUYLG KOL 1) HEYIOTN] CLYKEVIPMOT GTO TAGGHO
ueyolvtepn uetd tn yopnynon tov otofepod cuvvovacpod. I'e ™ @opuotepdin n péyiot
OUYKEVIPMOY] OTO TAGGHO MTOV TOPOUOWN WETA Tn Yopnynomn tov otabepod cuvvdvacpod. H
€10TVEOUEVT] POVOEGOVION OMOPPOPATOL TOYXEMG Kol T HEYIOTN OLYKEVIP®OOTN OTO TAAGHO
gmtuyybvetor péco oe 30 Aemtd uetd v €lomvor. Xe UEAETEC, 1 MEom TN evamofeong g
Bovdecoviong otovg TveEbOVES, UETE TNV EIGTVON UEC® TNG GVOKELNG EIGTTVONG KOVEWMC, KUUAIVOTOV
amo 10 32% émg 10 44% g elomvedpevng 60ong. H cuatnuatikn frodiabecipotnta eivon mepinov 1o
49% ¢ ewomvedpuevng ddong. Xto moudld nikiog oand 6-16 etdv 1 evamobeon 6TOVG TVEDUOVEG
KopoiveTal ota 010 EMimeda e AVTA TOV EVIAMKOV Yo TNV 1010 yopnyovpevn d66m. Ot GUYKEVTPOGELS
7OV TPOKVATOVY GTO TAAGUA OEV £XOVV TPOGOIOPIOTEL.

H eonvedpevn o@oppotepdin omoppo@dtol toy€mc Kol 1 UEYISTN OCLYKEVIPWON OTO TAAGLO
emroyydvetar péoa oe 10 Aemtd peTd TNV €10mvor. Xe HeAETEG, M HEoM TN evamdbeong g
(POPLOTEPOANG OTOVG TVEVIOVEG, LETA TNV EICTVOT LEGM TNG GLOKELNG EIGTVONG KOVEMG KULOVOTOY
amo 1o 28% &mg 10 49% g elomveduevng 60ons. H cuotnpatikn Prodiabecipotra etvon mepinov 1o
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61% ¢ elomvedpevng 06GmG.

Kartavoun ko Bropetocynuotiopog

H obvdeon pe tic mpwteiveg Tov TAdGpHoTOC etvan tepimov 50% yio ) @opuotepdin kot 90% yio ™
Bovdeoovion. O oykog kotavoung eivar mepimov 4l/kg yi ™ @opuotepdin o 3l/kg yo
Bovdecovion. H oopuotepddn amevepyomoleiton péow avtwdpdoswv ovlevéng (oynuatifovrol
dpactikoi O-amopeBVAMOUEVOL Kol OTOQPOPUVAMUEVOL LETAPOMTEG, GALG ATOVIOVTIOL KUPI®G MG U
dpaoctikd popa ovlevéng). H Povdecovidn veiotator ektetopévo petafoiiopd (mepimov 90%)
TPOTNG 000V ©T0 Mmap, oe UeTOPOAiTEG pHE MIKPN YAVKOKOPTIKOEWIKN Opoactikotnta. H
YAVKOKOPTIKOEIOIKT] OpOOTIKOTNTO TM®V KUPLOTEP®V UETAPOAITOV TG Povdecoviong, OnA. g 6-f-
hydroxy-budesonide xot g 16-a-hydroxy-prednisolone, eivor pikpdtepn tov 1% ekeivig g
Bovdecoviong. Aev vrapyet kopd EvoelEn petafolMkng aAAnAenidpaong Kot avtidpaong exTOmTIoNg
peTa&d popuoTePOANG Kol fovdecoviong.

AmoBoln

To peyaddtepo péPOg tng dO6OMNG NG POPUOTEPOANG UeTAPOAILETOL GTO NTOP KOl GTN GUVEXELD
QTTOLOKPVOVETAL HECH TMV VEPP®V. Metd amd v iomvon, 10 8% émg 13% tng elomveduevng doong
™G QOpLOTEPOANG amoPdAiieTon avorroiwto ota ovpa. H goppotepoin €xsl vyni GLGTNUOTIKY
kabapon (nepimov 1,4 I/min) kot o telkdg xpdvog nuicelog {ong TG amopdKpuveng ivol Kotd HEGo
opo 17 opec.

H Bovdecovion anofdiletor péom petafolopon Kot katorvetan kKuping amd to évivpo CYP3A4. O
petaforitec g fovdecoviong amofailovtal pe ta ovpa ApeTAPANTOL | 6 GulgvyUévn Loper. Movo
Qo apeAnTén mocoTNTa AUETAPANTNC Povdecovidng €xel aviyvevbei ata ovpa. H Bovdecovidn &xet
VYNAN cvoTnpoTikn kKaBapon (nepinov 1,2 I/min) kot o ypdvog nuicelog {ong g amopdkpuvong 6to
TAQG O LETA OO VOOPAEPLO YopnyNon eivar Katd péco dpo 4 mpeg.

H ogoppokokivntikny ¢ Povdecoviong 1 g QopuotepOAng oe moudid Kot acOeveic pe veepikn
avemdpkelo dgv ivor yvooti. H ékBeon otn fovdecovidn Kot 6t poppotepdin pmopei va avénbei oe
acOeveic pe nmatikny voco.

TCpapuikdTnTo/Un YpouukoTnTo
H ovompatikn ékBeon apeotepo otn fovdecovidn Kot Tn QOPUOTEPOAN GLCYETILETAL YPOUUIKE pe
TNV YopNyov eV dOGM.

5.3 IIpoxivika dedopéva yio TNV ac@dreia

H to&ikotmta mov mopatnphnke oe peréteg oe melpopatdloo pe Povdecovion Kot @OpUOTEPOAN
YOPNYOVUEVEC LEPOVOUEVA T} 08 6TaBEPO GuVOLACUO, TAY ETOPACELS, Ol OTTOIEG GLoyETICOVTaL IE TNV
VIEPPOATKT POPUOKOAOYIKT] OPUGTIKOTNTO.

Y& PEAETEG avOTOpay®YNG 0€ TEPANATOLMa, TO KOPTIKOGTEPOEDN, OTT®MG 1 Povdecovidn, £6e1&av OTL
TPOKAAOVV duoUOPPieg (AVKOGTONO 1] OKEAETIKEG SLGUOPPIES). 20TOGO, TA UMOTEAEGUATO OVTO TMV
SOKIHOOIOV 0€ TEWPAUATOL®O JEV QPUIVETUL VO, CPOPOVY GTOV AVOPOTO GTIS GUVICTMUEVES JOGELC.
Meléteg avamapaymyng o€ TEPAUOTOL®O HE TN (POPUOTEPOAN £de1&av o eAAPPd Helmor Tng
YOVILOTNTOG TOV OpPEVAOV 0poLPainY o€ VYNAQ emimedo cvotnuatikhig €kbeonc, amofoAn Tmv
guputevudTov Kobmg kal peioon g emPioong uetd ™ yévvnorn kol Tov PApovg yévvnong o€
eEapetikd VYNAOTEPQ EMIMESN GVOTNUATIKNG EKOEOTC GE OYEGN LE BT TTOL EXLTVYYAVOVTOL KATA TN
SLapKELn TNG KAWVIKNG ¥pNoNG. L26TOC0, TO TEWPUUATIKG VT OESOUEVO GE TEPAUATOLOO OEV POIVETL
va oyetilovtol pe tov dvBpwmo.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

Aoaktoln povobidopikn (n omoia mePLEYEL TPOTEIVES YAAOKTOG)
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6.2 AocvpPatotnreg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awpkera Long

3 xpovia

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TV QUAIEN TOV TPOTOVTOG

To pappoxevTikd ovtd Tpoidv dev anartel Wwitepes cuvOKeg POAAENC.

6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Symbicort Turbuhaler eivor o ocvokevn glomvong KOVE®G, TOMOTADY SOGEMV, TOL
gvepyomolgitor pe v ewonvonl. H ovokevn elomvong givolr Agvkod yp®OUOTOS UE  KOKKIVN
nepoTpePopevn Aafn. H ovokevn eiomvong amoteAeiton and dapopetikd niactikd vikd (PP, PC,
HDPE, LDPE, LLDPE, PBT). Xe «é0e emtepikn cvokevacio vrapyovv 1, 2, 3, 10 | 18 cvokevég
E10TTVOOV 10V TTEPLEYoVY 60 d00ELS.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpouLAEELS ambppLYNg

Kapia dtkn vmoypémon.

1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB,

Forskargatan 18,

SE-151 85 Sodertélje,

Youndia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

20882

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIXHX / ANANEQYXHY. THX AAEIAX

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

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

27/09/2021
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