IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX
Symbicort Turbuhaler 80 pukpoypappdpio/4,5 pikpoypoppdpla/elemvon, KOVIG Yo E1IGTVoT.
2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH
Kdabe etomvedpevn d6om (dnAiadr| 1 d6on mov anedevBepdvetal and 10 EMGTOULO TG GUGKEVTG)
nepiéyet: Povdecovion 80 wkpoypappdplo/elomvor] Kot STudpIKT GOVUAPIKT GOPUOTEPOAT
4.5 wkpoypoppdpio/sicmvon.

Kabe petpodpevn doom mepiéxet: Bovdecovion 100 pkpoypoppudplo/eiemvon Kot Studpikr GOVLOPIKY
(QOPLOTEPOAN 6 UIKPOYPOUUAPLO/ EIGTIVOT).

"Exd0y0 pe yvoot dpdon
Aoktoln povoiidpukn 810 pikpoypappdpio avd eiGTveduevn d6om).

"o Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovic yua e1omvon
Agvkn] k6vIg

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ

41 OgpomevTiKég evoeitelg

To Symbicort evdgikvuton oe EVAAIKES, €PNPOLE Kot Tadid 6 ETOV KOl AV®.

To Symbicort evdsikvotor otnv TokTikn Bepaneio Tov dobpatog, 6mov 1 xopNYNoN GLVEVACUOD
(e10mVEOEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVG KAl LLOKPAS OPAOTG Oy®VIGTI TOV P2-00PEVEPYIKMV VITOS0YEWDV)

givar KatdAANAn:

. acBeveic mov dev EAEYYOVTOL LKOVOTTOMTIKG, LLE EICTIVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELN] KOl KT
EMIKAN GO PO EICTVEOLEVOV QLYDOVIGTMOV TMV P2-0dpevePYIKGY LITodoyEwv Ppayeiog dpaong.

acBeveic mov NON EAEYYOVTOL LKOVOTOMTIKG LUE AUPOTEPO EICTVEOLEVE KOPTIKOGTEPOELDTN KOl
AYOVIGTEG TOV P2-0A0PEVEPYIKMOV VTTOSOYEMY LOKPAS dPACTC.

EInpsioon: To Symbicort Turbuhaler 80 pukpoypoppdpio/4,5 pikpoypoppdpilo/eicmvon dev ival
KatdAANAO Yo acBeveig pe cofapod aobua.

4.2  Aocoioyio Kol TPOTOG LOPNYNONS
036¢ yoprynong: Xprion dw ewomvong

Aocoloyia

To Symbicort dev cuvictdrot yio tnv apyikn Oepaneia Tov dobuoatog. H docoroyio tmv emtpuépouvg
oLOTOTIKOV TOV Symbicort sivon Egympioth kot Tpénet va tpocoppuodletar avarloya pe ™ Boapvtnta
g madnong. Avtod mpénet vo AapPavetal vToyT Oyl Lovo Katd trv Evapén trng Oepaneiag pe Tpoiovia
otafepod GLVIVACLOV AAAG Kol OTAV YIVETAL TPOGAPLOYN TNG docoA0Ying cuvtipnonc. Edv yia évav
GLYKEKPIUEVO 0.GHEVT] OALTEITOL OLOLPOPETIKOG TLVOLAGHOC OOGEWV 0md AV TOV TOL dtatiBeTOn LIE TO
TPOI6V 6TaBEPOL GUVOLOGUOV, EIVAL OTAPAITTN 1] GLVTAYOYPAPNOT KATAAANA®Y dOGEDMV AYDOVIGTOV
TOV B2-adpevEPYIKMOV VTOS0YEMV KOUT KOPTIKOGTEPOEWMV 0€ OveEAPTNTEC GCLOKEVEC.



H d60m Ba pénetl va npocappoletar 6tn pikpdTepn dvvatn e TV omoia dtaTnpeitot
ATTOTELEGATIKOG EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV. Ot acbeveic O TpEmeL Vo EMAVEKTYLOVVTOL TOKTIKA OO
ToV 10tpd, £T61 MoTe 1 dOon Tov Symbicort mov Aaupdvouvv va Topoauével n koAvtepn duvaty. Otov
emtevyBel o pakpoypoOVIog EAeYY0G TMV GUUTTOUATOV LE TN HIKPOTEPT] GUVIGTMOUEVT] 000, TOTE GTO
€MOUEVO GTAO0 Umopel va yivel Sokiun xopnynons LOVO ToV EIGTVEOLEVOL KOPTIKOGTEPOELSOVG.

Yrdpyovv 800 evoAlaktikég emhoyEg yia v Oepameio tov dobuatog pe Symbicort:

A. Symbicort Ogponcio svvtiipnong: To Symbicort Aaufdvetor g taktiky Oepancio. cuvipnong
poli pe éva Eeyoplotd PpoyyodtacTalTikd TayEig dPACNC Yo TV GUEST] OVAKODEION TMV
CUUTTOUATOV.

B. Symbicort Ogpancio suvtiipnong ko avakov@iong: To Symbicort Aapupdaveral kot o¢ TOKTIKA
Bepaneio cuvtipnong KoL KT  ETIKANGN Y10 TV OVIUETOTIOY] TOV GUUTTOUATOV.

A. Symbicort @eponcio cvvtipnong:
Y1ovg acBeveig Oa mpémet va divetar 1 supPouvln], va £xovv mhvto pali Tovg To Toyeiag dpdong
Bpoyyodiactaltikd TOVG, MGTE VO TO XPNGLULOTOIOVV OTOTE LAPYEL AVAYKT Y10 OVOKOV(LOT).

2OVIOTOUEVES DOOEIG:

Evnlixeg (18 etdv ka1 dvw): 1-2 g16mvoég, 600 popéc v nuépa. Mepikol acBevei umopei va
YPEWGTOVV UEYPL TN HEYIOTN OGN T®V 4 EIGTVOMV dV0 QOPEC TNV NUEPQL.

Epnpor (12-17 etapv): 1-2 €16mvoég, d00 POPEC TNV NUEPQL.

Tlaidia (6 etwv kot avw): 2 16Tvoég SO POPES TNV MNUEPA.

v KaOnuepv KAVIKY TPOKTIKY, OTav £xel enttevyel 0 EAEYX0C TOV CUUTTOUATOV LE XOPTYNON
00 Popéc ™V Nuépa, N pOHOUIET OTN HKPOTEPT] OmOoTEAECUATIKY d00T umopel va. yiver ue Symbicort
YOPNYOVUEVO [ GOPA TNV NUEPA, OTAV GOUPMOVE, LLE TNV YVAOUT TOL YIOTPOV Y10, TV S1UTHPTOT) TOV
eA&yyov amarteitat Eva poKpag 0pacng PPoyyodlacTUATIKO GE GLUVOVAGHO LLE EVOL EIGTTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELDEG.

H av&oavopevn ypnon evog Eexmptotod Ppoyyodtactadticod Tayeiog dpdong eivor Evoeién emdeivmong
NG VITOKEIUEVTG KOTAGTAONG Kot EMPAALEL emavekTiunon ¢ avTiacOuatikng Oepameiog.

Toudié, kazw v 6 etov.: Kabog vadpyovv dwabéoipa povo nepropiopéva dedopéva, to Symbicort dev
GUVIOTATOL GE TOdL IKPOTEPX OO 6 ETMV.

B. Ogpancio cuvTipnong Ko avaxkovereng pe Symbicort:

O1 aoBeveic AauPavovv To Symbicort yio v kafnuepvy Ogpomeio cuvtipnong Kot emmAéov
Aoufavovy to Symbicort kot ko’ enikAnon yio TV QVIUETOTION TOV GCOUTTOUATOV. ZTOVG acbeVeic
Oa mpémel va diveton 1 GUUPOLAN, va Exovv mavta pali tovg to Symbicort yio kat’ emikAnon ypnon.

H yoprynon Symbicort g Ogpanecio. cuvtipnong Kot avaxodeiong TpEmeL vo, AauBavetal voym
Wwitepa o€ aobevelg pe:

. U1 ETOPKN EAEYYO TOV AGOUOTOG KOl LE OVAYKT] GUYVIAG ANYTG OVOKOLPIGTIKOD (POPLUAKOV.
. 16ToPIKd TaPo&HVoEmY AGOUOTOC Yo TIG 0mToieC amartOnKe wTpikn Topéupaon.

e acbeveic mov Aapfdavouy cuyvd peydro apBpod eicavomv Symbicort kat’ enikAnon amatteiton
TPOCEKTIKN TAPOKOA0VONGN Yo 060eEAPTMUEVEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG.

2oVIoTOUEVES DOOEIG:

Evidixeg ko épnpor (12 ercdv kou avw): H cuviotdpevn 8661 cuvtnpnong eivol 2 16Tvoic Ty nuépa,
YOPMYOVLEVES €iTe MG pia elomvon To Tpmi Kot pio To Bpddv 1 2 elomvoég nali 1o Tpwif 1o Ppadv. Ot
aoBevelc Ba mpémel va AapPdvovv 1 emmAéov elomvon Kot enikAnoTn avaAoya LLE T0 COUTTOUOTO. AV
TO GUUTTOUOTO EXUEVOVY LETA TNV TAPOSO Alyv Aemtav, Oa mpénel va Aappdveton pia emmiéov
glonvon. Aev mpémel va AapBdvovtal mepiocdtepeg amd 6 EIGTVOES T QOPa.



Yo puo10A0Y1IKES GUVONKEG dEV ATOLTOVVTOL TEPLGGOTEPEG OO 8 EIGTVOEG GUVOAIKA GTNV SLIpPKELN
G NUEPUS, MOTOGO UEXPL Kat 12 £16TVOEC GLUVOAIKA NUEPTCIOG UTTOPEL Vo YpNnooTomBovy yio
TEPLOPIOUEVO YPOVIKO OLAGTN . ZTOVG 0GOEVELG TTOV YPTOUOTOIOVY TEPIGGOTEPES OO & EIGTVOEC
nuepnoing cuotivetal Evrova vo avalnticoouvy wTplk cupBovAn. [pénet va erava&loroynfodv Ko
va gnavextiunOei n Bepaneio cuvtpnog Tove.

Toudié, kazw v 12 eropv: To Symbicort wg Ogpansio. GuvTNPNoNG Kot AvoKoVPIoNG OV GLUVIGTATOL
G€ OO

Ievikéc minpoopieg

Eidikég opaoes aolevaov:

Agv amaiteiton Wiaitepn tpomonoinon g 60coA0yiog oe NAKIOUEVOLS acbevels. Agv vrdpyovy
SwaBéoua otoryeia oyeTikd e TN ¥promn tov Symbicort og aceveic pe nmoTikn 1 veppikn
dvodettovpyia. Kabog n fovdecovidn kot n @opuotepdin amoPaiiovtal Kupiog HEGH NTATIKOD
petaforiopov, avapévetar avénon g £kbeong o acbeveig Le coPfapn Kippmon Tov NTaToc.

Tpomnog yopnynong

Oonyieg yia. 1o owoto tpomo yprong tov Symbicort Turbuhaler:

To Symbicort Turbuhaler givor o Guokevy TOV EvepyomolEiTal LE TNV E1GTVOT, dNAAdN dtav o
ac0evIC EICTTVEEL 0T TO EMGTOWIO TNG CUGKEVTG, 1 OVCI EICEPYETAL GTOVG TVEDLIOVES LLE TOV
€10TVEOLEVO OLEPOL.

Inpeioon: Eivar onuoavtiko va kabodnyeital o acbevig

. va StoPalel mpooekTikd Tig 0dNYiEg XPNONG TNG CLGKEVT|G OV TEPLEYOVTAL GTO PVALO OONYIDV
xpPNoNG 10 0moio LVILApPYEL o€ KAOE GuoKELVAGi GVoKELNG EloTvomv Symbicort Turbuhaler.

. va glomvéet duvatd kal fadid LEC® TOL EMGTOUIOD TNG GLOKEVNG, £T61 MOTE Vo Eac@aAileTon
N elemvon ¢ PEATIGTNG 6OGNG TOL PUPLAKOV

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

= va Bdmdvel To KoKt TG oLoKeLVNG elovodv Symbicort Turbuhaler petd ) yprion

. va EEMAEVEL TO GTOUA TOV LE VEPO PETA aTd TNV EIGTVON TNG 606G CLVTIHPNONG £TCL DGTE VO,

glayiotomomBei o Kivouvog ELPAVIONG GTOUATOPAPVYYIKNAG LUKNTIONS. AV TOPOVGLACTEL
GTOUATOPAPVYYIKT LOKNTIOGT, 0 acBevic Ba mpémetl va EemMAEVEL TO GTOLA TOV LE VEPD KOt LETEL
a7to TIC KOT' EMIKANOT EIGTVOEG,

O acBevnig pmopel va unv arcBovBel Kopio amoidtmg yedon 1 va unv arcBovlet kabBoLov to péppoko
otay ¥pnolponolel T cuokevt| elovomv Symbicort Turbuhaler, exeidn n TocdTTO TOV E1GTVEOUEVOD
POPUAKOV Elvar puKpn).

4.3  Avtevositag

Yrepevouohnoio oTig OpactiKég ovcieg 1| 610 £K30Y0 TOV OvaPEPETUL GTHV Tapdypoo 6.1 (Aaktdln,
1 Omoi0 TEPLEYEL KPEG TOCOTNTEG TPAOTEIVAOV TOL YAANTOG).

4.4 FE10kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPLAAEES KATd TN (p1ion

ZupuBovAég yia n yoprynon g 66ong

E@ocov to copntodpota tov dobuatog tebodv vid leyyo, 0o uropodoe va extiundei n avaykn
oTadL0KN G peimong g 06ong tov Symbicort. H cuetnuotikn mopokolovdnon tov acbevov Kot
@aomn peimong g 66omg etvar onpavtiky.. [pémet va xopnyeitot n younAdTEPT| OTOTEAECUATIKT SO
tov Symbicort (BA. mapdypogo 4.2).

21ovg aoBeveig Oa mpémel va divetar 1 GVUPOLAN, va £xovv ThvTa Lol TOLG TO AVOKOVPIGTIKO
eappaxo, eite o Symbicort (yio tovg acbeveic mov ypnoiporolovv To Symbicort g Oepomeia
GLVTNPNONG Kot avaKoDELong) 1 éva Eexmptotd BpoyyodiacTtaltikd tayeiog dpaonc (Yo Tovg

acbOeveic mov ypnotpomolovy To Symbicort wg Oeponeio cuviipnong Lovo).

O mpénet vo vrevivpiletan otovg aebeveic va Aappdvouvv ) 6661 cuvtipnong pe to Symbicort



OTMC TOVG £XEL GLVTAYOYPOPNOEL aoOUN KoL OTaY deV TOPOoVSdlovy cuunT®paTo. H Tpo@uAaKTIiKh
ypnon Tov Symbicort, ). Tptv TNV doknon dev Exel perenbel. Or kat’ enikAnoT €16TVOEG TOV
Symbicort mpénet vo, Aapfavovtal yio TNV oveKoOPlo TOV GCUUTTOUATOV TOL AcOUATOG 0ALY OV
wpoopilovTal yio TV GLVNON TPOPLANKTIKY YPToN T.X. TP TNV doknon. [ auth v ypron Tpénet
va gEetachel n yopnynon evog Eexwpiotod PpoyxodlacTaATiKo Tayeing dpAacnc.

Mo va peiwbei o kivovvog poknrioong tov otopatopdapuyya, (BAéne Tapdypago 4.8), Oo Tpénel va
cuvictdrol otov acBev] va EemAEVEL TO GTOUA TOV LE VEPO PETA TNV EIGTTVON TNG SOCTG GLVINPNONG.
AV TOpOVCLOGTEL GTOUATOPAPVYYIKT LUK TIOGT, 0 acBevig Ba mpénet eniong va EemAével To otdp
TOV pEe vePO PETA amd TIG KOT™ EMIKANON EIGTVOEC

Xe mepintwon dlakomng TS Bepaneiag, cuvioTdtar 1) OGN Vo LELDOVETOL GTAOLHK( KOl VOL LNV
SLOKOTTTETONL OTOTOLO.

Emdeivoon vosov

Katd v didpketo tng Oepanciag pe Symbicort, prnopei va topovciocfodv coPapéc avemBounteg
gvépyeteg Tov oyetilovion pe 1o dobua kabdc kKot Tapo&Hveelg avTov. AV T0 GUUTTOLOTO OEV
EAEYYOVTAL 1] EMOEWVOVOVTOL PETA TNV Evapén e xopnynong tov Symbicort, 6o npénet vo cuviotdTan
610G acbeveig va cuveyilovv pev ) Bgpamneio pe avtod, oAl va {nTodv emiong 1aTpikn GUUPOLAN.

Av ot acBeveig Bpiokovv ) Oepameio avomoteAeouatikn | VEEPPOIVOVY TNV VYNAOTEPT] GUVIGTOUEVT|
d6om tov Symbicort, Tpénet va {ntoovy wtpikn cupPovin (PAéne mapdypago 4.2). Awpvidia Kot
TPOOJEVTIKT| EMOEIVOGT TNG KOTAGTAONG KOl OTOAELN TOV EAEYXOV TOV AGO0TOC umopel va amoPet
ameNTIK Yo T (on Tov acbevn ko Bo Tpémet va yivel enelyovoa aloldynon g KAWVIKNG
KATAOTOONG TOL acfevn. L7 autiV TV mepinT®on TPémet va emavekTunBel n avykn avénong g
3001 TOV KOPTIKOGTEPOEWDDV ). £VA GYNLL YOPTYNONG KOPTIKOGTEPOEW®Y OO TO GTOUA. 1|
Oepameia pe avtiplotikd, av cuvVTaPYEL Aoipumén.

O1 aoBeveic dev mpémet va. Egxvovv pe Symbicort kotd ) didpketo pog Topo&uveng 1 av Exovy
onuavtikn emdeivoon N o&ela emdeivoon Tov dobuatog.

Alayn amd v and Tov otouatoc Oepameia

Ortov vrdpyel VTOVOLN ATAPOYNG TNE AELTOLPYING TV EMTVEPPLIIMV 0O TPOTYOOUEVT] GUGTNUOTIKN
Oepancia e otepoedn, N oAlayn g Bepanciog tov acbevdv og Oepomeio pe Symbicort mpénet va
YiveTal pe TPOGOYT).

Ta 0péAn ¢ Oepanciog pe elomved eV foVdECOVION KOVOVIKG EANYIGTOTOIOVV TNV OVAYKN
YOPNYNOMNG OTEPOEWDV OO TOVL GTOUATOC. XTOVG acbeveic OpmG Tov oALGLoVV amd TO ATTO TOV
GTOUATOG YOPNYOVUEVO GTEPOELDN O KIVOUVOC VITOAEITOVPYIOG TOV EXVEPPLOI®V Uropel va, dtatnpnOel
Yo apKeTO YpoviKo ddotnuo. H avappwon petd m dwaxomn e Oepaneiog e oTeEPOEdN amd TOV
OTOMATOG UTOPEL VO TAPEL APKETO YPOVIKO SIAGTNUA KOt £TG1, 6TOVG acBeveic Tov e&apTtdvTOL Amd Ta
a0 TOV GTOUOTOC GTEPOELON Kot OAAGLOVY o €16TVEOEVT] foVdEGOVIDN, 0 KivOUVOG DTTOAEITOVPYING
TOV EXNVEPPLOI®MV Umopel va, dtatnpnOel yio apketd ¥poviko dAGTNUa. L€ TETOIEC TEPUTTOCELS 1] OPACT
oV a&ova VTOBUAAUOV-VTOPVONG-EMVEPPIOIMV TPETEL VO TaPakOAOVOEITOL TAKTIKA.

Kot v aAloyn amd v and tov otdéuatog Ogponeio o Symbicort, Oa epgaviotel pio yevikd
YOUNAOTEPT] GLOTNUATIKT] OPECT T®V GTEPOEIOMV TOV UTTOPEL VO, £YEL MG ATOTEAEGO, TNV EUPAVIOT
AAAEPYIKAV 1 0pOPITIKOV CUUTTOUATOV OTOG Pvitida, EKCepa Kot poakyieg kot apBpodyieg. o
QVTEC TIG KOTAOTAGELS TPEMEL Vo EEKVEEL E101KT Ogpameio. e OTAVIEC TEPITTOCELS, EAV EUPOVIGTOVY
CUUTTOHOTA OTTOE KOVPAOT], KEQOAOAYI, VOUTIO Kot EUETOC, TPEMEL VO LITAPYOVY VITOVOLEG Y10, YEVIKT
AVETAPKT] OPAOT TOV YAVKOKOPTIKOEWSDV. X€ QUTEG TIG TEPUTTMGELS, EIVOL OPICUEVES POPES
anopoitntn pio Tpocmpivi avénon ot 6061 TV Ao TOV GTOUNTOC YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

"Exdoya
To Symbicort Turbuhaler wepiéyet Aaktoln povoddpicy (<1 mg/eioavon). H mocdtta avtn dev
nmpokaiel cuviBwg TpoPAnuota o dropa pe dvocavetio otn Aaktoln. To £kdoyo Aaktoln mepiéyel



UIKPEC TOGHTNTEG TPWTEIVAV YAAOKTOC, Ol OTTOieg LITOPEl VoL TPOKAAEGOVY OAAEPYIKEG OVTIOPACELC.

AlMndemdpdoeig pe GAAL QOPUOKEVTIKE TPOTIOVTA

Tavtoypovn Bepameia pe ttpakovaloin, prrovafipn 1 GAlovg 1oyvpovg avactoieic tov CYP3A4
npénel vo, anopevyetat (BAéne Tapdypao 4.5). Av awtd dev givar EPIKTO, TPETEL TO YPOVIKO SLAGTILOL
oV TOPEUPAALETOL HETAED TNG XOPNYNOTG TOV PAPUAK®OV TTOL RPavifovy aAINAemOpacELS Va etvat
660 10 duvaTov peyorvtepo. To Symbicort wg Bepameio cuvTnpnoNg Kot avaKoHEIoNG dev GLVIGTATOL
og acbeveig mov ypnoiomoloHv 1oyvpovg avactoreic tov CYP3A4.

[pocoyn e e1d1kég mabnoeig

To Symbicort mpémet vo xopnyeiton pe mpocoyn o€ acbeveig pe Bupeoto&ikmon, PaoypOUOKHTOLA,
GOKYOP®OON O1aPNTN, Un avTipetOTIcHeica VTOKAANLIIN, VTEPTPOPIKT] ATOPPUAKTIKN
Kapdopvoradeia, 1010madn vTofaiPidkn aopTikn 6TEV@GT), GoRap1| VIEPTACT], AVEDPLGE 1] HAAEC
coPopéc kapdlayyelokée TabnoeEl, OTMS Ioyapikn Kopdlonddeia, Tayvappuduicc 1 coPapn kapdlokn
OVETMAPKELD.

[pénet va divetar pe mpocoyn oe acbeveic pe mopdtacn tov QTc-dwuotuatoc. H poppotepdin amd
puévn g propet va mpokarécet mapdtaomn tov QTe-dotiparog.

Avvntikd cofapn VTOKOALOLUIO UTOPEL VO TPOKVYEL WG OTOTEAEGUA DYTADY dOGEDV OYOVIGTMOV TOV
B2-adpevepyikmv vrodoyéwv. H tantdypovn yopnynon ayoviot®v Tov B2-0dpevepyik@v vTodoyEmy
LE PAPLLOKA, TO OO0 LITOPOVV VO TPOKAAEGOVV VITOKOALALIC 1] VO EVIGYDGOVV TIC GUVETELES TNG
VIOKOALOIOG .Y, Topdymyo EavOivng, 6Tepogldn Kot S100pNTIKd, umopei va avénoet Ty Thoavotnta
TPOKANOTG VITOKAALOING TOV OYOVICTOV TOV P2-0dpeVEPYIKOY VITOdoYEmV. [Staitepn mpocoyn
aroiteiton o 0oBeveig pe aotabég dobpa Tov YpNGILOTOOVV S1APOopa PPOYXOSOCTOATIKA Yo ALECT
avakoVE1oT, pe ofela kpion coPapov dobuatog, Kabmdg o GYeTIKOC Kivouvog LITOKaALALI0G UTOPEL val
gvioyvOel amd v voio Ko o€ AAAEG KATUOTAGELS IOV £ivart avénpévn 1 TlhavodtTa EUEAVIoNg
VIOKOALOIOG. X€ TETOIEG TEPMTMOGELS, GCUVIGTATOL VO EAEYXOVTOUL TO. EMITESC TOV KAAIOV TOV 0pOV.

Onmg pe 6A0VE TOLG UYMVIGTES TOV P2-adpevepYik®V VTodoyEmV, o€ dafnTikong acheveic Tpémel va
g€etdleton 1 SlEVEPYELO GLYVOTEPOL EAEYYOV TOV EMTESMV TNG YAVKOLNC GTO aipia.

Oa wpémet va emavekTiun el 1 avdykn xopnynong Kot 1 8661 TV EIGTVEOLEVMV KOPTIKOGTEPOEWDY
o€ acbeveig pe evepyd 1 AavOEvVoLGO TVELLOVIKT] QUUOTIOGT], LUKNTINGIKEG 1) 10YEVEIG AOIUDEELS TV
AEPOYOYDV.

SVOTNUOTIKEG ETOPAGELG

Eivan emiong mbovi 1 epLeavicn cueTnUATIKOV ETOPACEDY IETA TN (PNOT) OTOLOVINTOTE
E10TVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVC, WOIHITEPA KATA T1 GLUVTAYOYPAPNGT VYNADY dOGEMV Y10, LEYOAEG
YPOVIKEG TEPIOO0VE. H gupdvion ontdv Tmv emdpdoemv gival moAd Aydtepo mibavn pe ) Oepameio
VIO LOPPT EICTIVODV, GE GUYKPIGT] LE TO, 0O TOV GTOUOTOS XOPTYODUEVA KOPTIKOGTEPOELDT. Ot
mOaveC cuoTNUATIKEG EMOPAcelg meptlapPdvouy chvdpopo Cushing, yapaxpiotikd Tov
npocopotdlovv pe to civdpopo Cushing, KoTaoToA TV entveppidiny, Kabuotépnon g ovamTuéng
OTO TOOLA KOl TOVG EPNPOVG, HEIMGT TN OGTIKNG TUKVOTNTAG, KATOPPAKTI Kot YAOUK®MLLOL KO TT10
OTAVLQ, PO GEPE YUYOAOYIKMY 1 CUUTEPIPOPIKADV EMOPACEMV, OTOV CLUTEPIAOUPAVOVTL
YOYOKIVITIKT DTEPSPAGTNPLOTNTA, SLOTAPAYES TOL VITVOV, AyY0G, KATAOAYM 1 EMOETIKOTNTA
(1waitepa oe Toudd) (PAEme mapdypao 4.8).

Moxkpoypbviec ueréteg e ToudLd pe 16TVEOUEVT] fovdecovion, e péon nuepnota docoroyio 400
piKpoypappapto (Letpoduevn d6om) 1 o€ eVAKeg Le nuepnota docoroyio 800 pikpoypappdplo
(petpobpevn 600T]), dev €515V KATOL0 GTLLOVTIKT ETIOPOCT] GTIV OCTIKT TUKVOTNTA. AEV VITAPYOVLV
drabéoueg mAnpogopisg oyetikd pe v enidpacn tov Symbicort g vyniotepeg 600ELC.

Evdéyeton va avapepbel ontikn datapayr] LLE TN CUGTNUATIKY KO TOTIKT] YP1OT KOPTIKOGTEPOELODV.



Edv évag acBevig mapovsialel countopata, 01w 0oin dpaon 1 dAleg ontikég drotapayés, T0TE Bal
npénet va. eEeTAlETaL TO EVOEXOEVO TAPATOUTNG TOL 000eVOVG og 0BalpiaTpo yio TV a&loAdynon
TOV TIOOVOV QITIOV TOV EVOEYETAL VO TEPIAAUPBAVOVY KaTappdKTn, YAAOKOUA 1 OTAVIEG acOEvVElEg
OTIMG KEVTIPIKN 0pddNG YoploappiPAnotposidonddeia (KOXA) mov £xovv avapepbei petd tn ypnon
GUGTNUOTIK®OV Kol TOTIKMOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Agrtovpyia emveppidicov
H Bepaneia e GOUTANPOUATIKA CLGTUATIKG GTEPOEION 1 LE EIGTVEOUEVT] fovdecOVION dev mpémnet
Vo, S1KOTTTETOL OTOTOLLA.

H mapatetapévn Bepomeio pe vynAéc d0GEIS EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWD MOV, 1WO10{TEPA LIE OOGELG
VYNAOTEPESG OO TIG GUVICTMUEVES, UTOPEL VOL EYEL MG AMOTEALEGLLOL KALVIKMG GNUOVTIKT] KATOGTOAT TOV
envePPdiv. Qg ek To0TOL, TPEMeL va e&etaletan 1| emmpoeheTn KAALYN LE CLGTNUOTIKA
KOPTIKOGTEPOELDT KOTA TN OIEPKELD TEPLOdMV KATATOVNONG OTMG GOPapdv AotumEemv 1
TPOYPOUUUATICUEVOV YEPOLPYIK®OV enepfacewy. H tayela peimon tng 066mG TV 6TEPOE®V Pmopet
va pokoAécel oEela emveppidlokt| kpion. Ta countdpate kot onpeio Tov pumopet va topatnpndovv
o€ o&ela emvePPLOloKT Kpion Umopel va gival KAT®g aoapn, aAAd puropel va tepthappdvovy
avope&io, KOaKO AAyog, andAED BAPOVS GMUATOS, KOTMOT), KEPAAAAYi0, VAVTiO, EUETO, HELWUEVO
eninedo cLVEIONONG, OTAGLOVS, VITOTOCT Kol VITOYAVKOLA.

[Mopado&oc Ppoyydonaciiog

Onwg kot pe dAdeg Bepameiec mov yopnyodvtol LILO LOPPY EWGTVOMYV, Etvat THAVA 1) ELEAVIO
Tapad0&ov PpoyxOcTAGHOV, IE GUECT EXITUCT] TOV GUPLYUOD KOl TG SVGTVOLUG LETA TNV EIGTTVON TNG
yopnyobduevng ddong. Xe mepintwon mov o acbevig eppavicet mapddo&o Ppoyydoracuo to Symbicort
pénel va. StakomTeTon dpeca, Oo Tpémel va emavextipndtot 1 Oepaneio Tov acbevoig Kot va diveton
GAAN evOAAOKTIKY aymyn, 0tav Kpivetal avaykaio. O mapddo&og fpoyydcTOGIOGC OTOKPIVETAL GTA
€10TVEOEVA PPOYYXOSLOGTUATIKA TOElOG OpAomg Kol TPEMEL VO, YopnyovvTat dpeca, (PA. Topdypapo
4.8).

HMoudratpikodg TAnbuopde

ZUVIGTATOL O TAKTIKOG EAEYYOG TOV VWYOVE TMV oSOV 1oL AauPavouy paxpoypdvia Oepameio pe
€10TVEOLEVA KOPTIKOGTEPOELDT. AV 1 avamtuén emPpadvviet, Oa mpénet va enava&loloyeitor 1
Oepaneio pe oxomd TV peimon TG 600MG TV EIGTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, GTN LIKPOTEPT
duvatn 0061 LE TNV OTTOi0 EXLTVYYAVETOL ATOTEAEGLOTIKOG EAEYYOG TOV AeOuatog, edv avtd etvat
duvato. Ta opéin g Bepameiag e Koptikootepoeldn| Ba tpémel va otabuilovtol TpocekTIKa EvavTt
7oV THAVOD KIvdHVOL avaoTOANG TG avamtuéng. EmmAéov, mpénet va e&etdleton 1 mbavotnta va
TOPUTEUTETOL O ACOEVNG GE E101KO TUIOOTVEVLOVOADYO.

[Tepropiopéva otoryeia amd pakpoypovieg LeAETeG £0e1&av OTL Ta TEPLOGOTEPA TAdLA KOl O1
neplocOTEPOL £PMPOot oL AauPdavouy elemveduevn POVOEGOVION TEAIKA ETITUYYAVOLY TO AVOUEVOUEVO
VYo¢ g eviidikes. Qotdc0, £xel Tapatnpndel otnv apyn wia wikpn aALE Topodikn peimwon oty
avantuén (tepimov 1 cm). Avtd cvvnBwg supPaivel péoa 6Tov TPOTO YPOovo Bepameiog.

45 AlMmiemopdocseig pe iAo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAeS HopPES aAANAETIOPAONG

Dapuoaroxivntikes allnlemdpaocels

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (w.y. ketokovaloAn, ttpakovaloin, foptkovaloin,
nooaxovaloAn, kKhapiBpouvkivn, eMOpouvkivn, vepalodovn) Kot avacTOAEIG TNG TPOTERCNS TOV
HIV) givan mBavo va avéRcovy onuavtikd to enineda g fovdecovidng 61o TAAGHA Kol 1
TaVTOYPOV YPNoN TPEMEL va amopebyetatl. Edv avtod dev eivat epiktd, 10 pecodidotnuo uetald g
YOPNYNONG TOV avVOoTOAEN Kot TNG fovdecovidng mpénetl va, givatl 660 To duvatdv peyoarvtepo (PA.
mapdypoeo 4.4). To Symbicort mg Bepaneio cuvTpNoNg Kot avakoDEIoNG OV GUVICTATOL O 00OEVEIS
OV YPNGLLOTOLOVY 15YVPOLG avaoTOAElG Tov CYP3 A4,

O 1oyvpdc avactoréag tov CYP3A4 ketokovaloAn, 200 mg araé nuepnoing, avénoe to eninedo 6To
TAAG O TG GLYXOPTYOVLEVTG OO TOV GTOHOTOG Bovdecoviong (epdmal door Tov 3 Mg) 6 popég
Katd péco 0po. Otav 1 ketokovaloin yopnyndnke 12 dpeg petd m Povdecovion 1 cuyKEVTPmON



avénonie uoévo Tpelg PopEg KUTA LEGO PO, VITOOEIKVIOVTOS OTL O YPOVIKOG daY®PIGUOS TMV
yopnynoemv pnopet va petdoel v avénomn ota enineda tov mhdopatos. [leplopiouéva dedopéva
GYETIKA UE OVTH TNV OAANAETIOpOOT TNG EIGTVEOUEVTG € DVYNAEG dOGELS fOoVdEGOVIONG LTOSEIKVIEL
OTL UTOPEL VO TOPOVGLOCTOVY GNUAVTIKES AVENCELG 0T, ENMITEDN TOV TAAGHOTOC (TEGGEPLG POPEG KOTA
Léco 6po) o mepimTmon mov cuyyxopnynOel ttpakovaloin, 200 mg draf nuepnoiong, pali pe
glonveduevn Bovdecovion (epamal d6om Twv 1000 pg).

DopLoKoOVVOUIKES OAANAEmIOpaoELS

O1 B-0dpevepyikol amokAeIoTES PITOPEl VoL LEUDGOLV 1] VO OVAGTEIAOVY T OpAcT| TNG POPLOTEPOANG.
Emopévag, to Symbicort dev mpénet va yopnyeiton pali pe B-adpevepyikong amokAEIGTEG
(ovumepriopfavovtol ot 0eOaAUIKEG OTOYOVES), EKTOG OV VITAPYEL ETITOKTIKN OVAYKT).

H ovyyopnynon pe kvidivn, ditcomopapion, Tpokaivapion, eawvodelaliveg, ovIucTopvikd
(Tepeevadivn) kat TPIKVKAIKA avTikataOAMmTikd propet vo exunkdvel 1o didotnuo QTc tov
HKI/pnpatog kot va avERcet Tov Kivouvo KOtMoK®OY appuduidy.

Emum\éov, n L-Dopa, n L-Bupo&ivn, n o&utokivn kot 1 ahicodAn Umopei va ETnpedoovy SUGUEVAOG TNV
KapSOK ovoyn EVavTL TV B2-GUUTOON TIKOLUN TIKAV TOPAYOVIMV.

Tavtdypovn Bepameio e avaoTOAEIG TNC LOVOOUIVO-0EEIDAOTG GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOPAYOVIDV
UE TOPOUOLEG 1010TNTES, OTT®G 1| POVPALOAdOVT] Kot TpokapPalivn, uropel Vo TPOKAAEGEL VITEPTAGIKES
avTIdpdoelc.

Yrdpyel avénuévog kivduvog epedviong appubuiov og acbeveic Tov VTOPAAAOVTOL TAVTOXPOVA GE
avalsOnocio pe aloyovopévovg vdpoyovavlpoakec.

H tovtoypovn xopfiynon GAA@v PB-adpevepylkdv Qupuikmy 1 OVIYOAIVEPYIK®Y QUPUAK®Y UTOPEL VO,
£xel dSuvnTikd afpoloTikn PpoyyodlacTOATIKY dpAcT).

H vroxaAonpio propei va emtteivel tnv mpodidbeon yo appubuieg oe acbeveic 6Tovg 0m0OioVE
YOPNYOOVTOL YAVKOGIOEC TG SUKTVLAITIONG.

H vmoxohonpio propet vo mpoérbet amd Oepaneia pe P-ayoviotés Kot pmopei va evioyvbel amd
GLYYOPNYNON TaPAYDY®OV E0vOivNe, KOPTIKOGTEPOEWD MOV Kol d1ovpNTIKAV (BAEne Tapdypago 4.4.).

Agv &xel mapotnpn et oAnieniopacn g fovdecoviong Kal TG POPUOTEPOANG LE TO GAAL PAPLLOKOL
7oV YopMyoLvTL Yia T Oepaneia Tov doduaTog.

Hodrorpikdc TAnfuopog
Meléteg aANAeTOPACEDY £YOVV TPy LOTOTOINOEL LOVO GE EVAAIKEC.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kunon

Agv vrdpyovv debéoya KAvikd ototyeia yio. to Symbicort yio ) cvyyxopiynomn Povdecoviong pe
(QOPLOTEPOAN KOTA TN ddpKeELD TNG KONOoMG. ZTotyeio amd pio pekétn euPfpuikng aviamtuéng oe
apovpaiovg, dev Ede1&av kamola TpocheTn dpdoT omd ToV GUVILAGUO.

Agv vtapyovv enopkn otolyeio amd Tn ¥PNON TNG POPUOTEPOANG OE EYKVOVG. Xe UEAETEG
AVOTOPOYOYNG OE TEWPAUUTOLMOA 1 POPULOTEPOAT TPOKAAEGE AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG GE TOAD LYNAYL
eninedo cvoTuaTikng £xbeong (PAéne mapdypago 5.3).

Zroyeio mov Tposkvyav and 2000 mepimov kKuNoElg dev deiyvouy avénon Tov Kivovvou
TEPUTOYEVEDTG, 1] OTTola VoL oyeTileTal e T yopNyNoN EIOTVEOLEVNG BoVdecovioNG. e HeAETEG TTOV
TPAYLLOTOTOMONKAY G€ TEWPAUATOLma GTO 0ol YOPTYHONKAV YAVKOKOPTIKOGTEPOELON,
mapotnpnonke 60TL TpokAnOnkav dvomhaciec (PAéne mapdypapo 5.3). [IiBavotata T0 YEYOVOS 0LTO
dev oyetileton pe Tov AvOpmmTo KAt TN YOP1YNOT| TWV GUVICTOUEVOV BEPATEVTIKOV dOCEMV.



Ao peréreg og mepapatolma paiveTar 6t 1) xopnyNnon VEEPPOAKOY dOGEDY
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWSDV TPV TOV TOKETO oyeTilovTal pe avénpévo kivouvo emPpdouvenc g
EVOOUNTPLOG AVATTVENG TOV EUPPVOV, EUPAVIONG KOPOLUYYELOKNG VOGOV GTOVE EVIAIKES Kol
EUPAVIONG LOVILOV PETAPOADY GTNV TUKVOTITO TOV VTOOOYEMY TMV YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV, GTOV
petaforiopd kot t Asrtovpyia twv vevpodiafifactdv oe enineda xbeong pikpdtepa v 00GEDV
IOV TTPOKAAOVV TEPOTOYEVEDT).

Katd ) dudpketa Tg kOnong, to Symbicort npénet vo yopnyeitar povo 0tav ta 0QEAT VIEPTEPOHYV
Tovg Tavovg kKivdvuvovg. H yopryoduevn docoroyia Oa mpémet va givor n pikpoteprn dvvarty mov
QTOLTEITOL Y10 TOV TKOVOTIOINTIKO EAEYYO TOV AGOLOTOC.

OnAaopog
H Povdecovion anekkpivetal oto pntpkod yara. Qot0660, o€ Bepamevtikéc d0oelg dev TpoPAénetan

Kapio enidpacn ota Todld mov InAdlovv. Agv gival YvooTo av 1) QOpUOTEPOAN SIEPYETOL GTO UNTPLKO
YOAQ. Z€ apoVPAiONG, OVIXVEDTIKAY LKPES TOGOTNTEG POPUOTEPOANG GTO UNTPLKO Yaha. H yopnynon
tov Symbicort ce yovaikeg mov Onlalovv mpémel va yivetal povo gpocov Bswpndei 611 10
OVOUEVOLEVO OPELOG YO TN UNTéPa vt peyaldtepo omd Tov mhovo Kivouvo yio To modi.

Tovwétro
Agv datiBevtot dedopéva GYETIKA Le TNV midpaot Tng fovdecoviong ot yovipndtnta. Mehéteg

AVOTOPOYOYNG LE POPLOTEPOAT Ge LD KATEDEIEAV KATMG LELMWIEVT] YOVILOTNTO GE GPPEVES
apovpaiovg g LYNAN cvotnuatiky £kbeon (PAEre Topdypago 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty IKavOTTO 001]YN61)G KOl ELPIGROD PN OvVI|LETOV

To Symbicort dev éyet kapio 1 £yl AGNUAVTY ETIBPOOT] GTNV IKAVOTNTO 03 YNONG KoL YEPIGLOD
unyovnuétoy.

4.8  AvemOounTteg evépyeleg

Enedn to Symbicort nepiéyet fovdecovion kot goppotepOAn, unopel va epeovicoiv ot idieg
avemBounteg evépyetec mov £xovv avaeepOet Yo Ta cvotaTikd avtd. Agv £yel mapatnpndel adEnon
GTN GLYVOTNTA ELPAVIONG TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY LETA TN GLYYOPNYNGCT TV 6V0 GUGTATIKAOV.
Ot o ovyvé eppaviiopeveg avemBOUNTEG EVEPYELEG EIVAL 01 PUPUAKOALOYIKA OVOLLEVOUEVES
mapevEPYELEG TNG Bepameiag Le ayOVICTEG TV P2-adPEVEPYIK®V VITOJOYEWV, OTWS TPOUOS Kot oicOn o
TOAUGV. AvTéC Teivouy va givar fieg katl cuviBog eEapavilovtal péoa 6TIC TPATES LEPES TNG
Oepameiog.

O avemBountec evépyeieg mov oyetilovial pe T Povdecovion 1 Tn EOPLOTEPOAT AVOPEPOVTIL
KATOTEP®, TOEWVOUNLUEVEC GCOUG®VA LLE TNV KATNYOPiol TOV 0PYOVIKOD GUGTHLOTOC KAl THV GUYVOTTA.
O1 ovyvotnteg mpoodiopilovior mg: moAd cuyvég (>1/10), cuyvéc (>1/100 émg <1/10), byt cvuyveg
(>1/1000 émg <1/100), omavieg (21/10.000 £émg <1/1000) ko ToAd cmdvieg (<1/10.000).

Mivaxag 1

KOX XoyvéTnTo Avem@ountn Evépyera @appdxov

AodEeIC KAl TOPACITOGELS Xuyvéc Koavtivtioon 1ov 6touatopdpuyyo

Awotapoyé TOV AVOGOTOMTIKOD | XTAVIES Apeoeg kot kavoTepnUEVEG AVTIOPACELG

GUOTNHLOTOG vrepevatcnociog m.y e€avonua, kvidwon,
KVNGUOC, dEPUOTITION, OryYELO0ION O KoL
OVOQPUAOKTIKT OvVTIOpOoN.

AlTOpayEC TOL EVOOKPIVIKOD [ToAv omdvieg | Zovopopo Cushing, KATAGTOAN TOV EXVEPPLOI®V,

GLOTNOTOG KaBVGTEPTON TNG COUOTIKNG AVATTVENG, HEION
TNG OGTIKNG TUKVOTNTOG

Awotapoayéc Tov petafolopon Xrdvieg Ymoxohlonpio

Kot g Opéyng [ToAd omdviec | YmepyAvkouuio




Yoyatpucég dtatapoyég

Oy ovyvég

EmbBetikonta, yoyoxvntikn
VREPIPACTNPLOTNTA, AYYOC, STOPAYES TOV
VvoL

[ToAv omdvieg

Kotabiwn, aAlayég g cupmepipopds (Kupimg
GTO TOOLA)

AwTapayéc Tov veupukon 2uyvéc Kepalalyia, TpoLOC
GLOTNHOTOG Oy cvyvég Z&n
[ToA omdviec | Awatapoyég e yevong
OpBarpicéc droTapayéc Oy ovyvég | Opaon, BoAn (PA. emiong mapdypogo 4.4)
[ToA ondvieg | Katappdxing kot yAavkouo
Koapdiaxég dratapayés 2uyveéc AicOnua moApov
Oy ouyvég Tayvkapdia
Yravieg Kopdiakég appobpieg m.y. KOATIKY pHopropvyn,
VIEPKOIALOKN TOYLKAPSIQ, EKTUKTEG GUGTOAEG
IToA0 omdvieg | ZnBdyym, Tapdrtaon tov daotnuotog QTc
AvyyeloKES d1aTOpayES IToA0 omdvieg | Metafoléc TG apTnplokng Tieong

Alotapoy€g TOV aVOTVELGTIKOD
GLGTHIOTOG, TOL HdpoKa Kot

Xuyvég

"Hmocg epebiopog tov Adpoyya, Prixec, Sueeovia
oLUTEPTAOUPOVOUEVOL BPayyoLs @MV

oV PecofmPAKIOon XTAvVIEG Bpoyydonaopog
Awotapoyéc Tov yaotpevteptko | Oyt cuyvég Novtio
AlTopay£C TOL SEPIOTOC KOt Oy ovyvég Exyvuboetg

TOV VTTOAOPIOV 1GTOV

Awtapayés Tov poookedetiko | Oyt cuyvég Mvikég kpdipumeg

GUGTHLLOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
16T00

H Moipwén tov stopatopdpuyya and kévtivta opeiieTon oty evandbeon tov appdakov. O kivévvog
Ba pelmbel oupPfovievovtac tov aclevn va EemAével To GTOUO TOV HE VEPO LETA amd kdbe dOom
cuvtippnong. H Aoiuwén tov ctopato@dapuyya omd Kavivta cuviOmg amokpiveTal GE TOTIKN OvVTL-
pokntiaciky Oepomeio ympic va xpeldleton S10KOom TOV EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEWOVS. Edv
TapoLGacHel LUKNTIOGIKY GTOUATITION TOL GTOUATOPAPLYYa, Ot acbeveic Ba Tpémel emiong va
EeMAEVOLV TO GTOLO TOVG UETH TIC KAT® EMIKANGT) EIGTVOEG.

Onwc ocvpPaiver pe dAlo elomvedeva @appaka, og TOAD GTAVIES TEPITTAOCELS, LTOPEL VO
mapotnpndet Tapdooog Bpoyydcmacuoc, exnpedloviog Ayotepoug omd 1 otovg 10000 avBpmmovg,
pe dueomn avENGT TOL GLPIYUOD Kol TG dVGTVOLOG LETE T ANYM ¢ 600nG. O mapddo&og
Bpoyyoomracpog anokpivetal ota loTVEOUEVH PPoyy0odlacTaATIKd Tayeing dpAonG Kot TPETEL VA
xopnyovvtot dueca. To Symbicort mpémet va drakontetal dueca, o aobevig Oo mpémet va
EMOVEKTIULATOL KO VO, OTVETOL GAAT EVOALOKTIKN aywyn|, Otav kpivetor avaykaio (BA. Tapdypago 4.4).

Eivan emiong mBavi 1 epeavion cuoTnUATIKOV ETOPACENDY UETA TN (PTOT) KATO00 EICTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOELOOVG, O10ATEPA, KOTA T GLVTAYOYPAPNOT VYNADY SOGEWMV Y10 LEYAAN YPOVIKA
dwomuato. Ot emdpdoslg avTég eivarl ToAD Atydtepo mhavoy vo epeavicfovy amd OtL pe To amd Tov
GTOUATOG YOPNYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELDT|. Ot THOVEC CLOTNLATIKEG EMOPACELS TEPIAAUPAVOVY
ovvdpopo Cushing, yapoktnpiotikd wov tpocsopotdlovy pe to cbvopopo Cushing, KaToGTOA TOV
eMveQPOiV, kKabBvotépnon g avarTuéng oTa TodLd Kot Tovg QNPoug, HEI®oT TG OGTIKNG
TUKVOTNTOG, KOTAPPAKT Kol YAavK®po. Mmopel emiong vo eppaviotel avénuévn evarcnocia o
AOWMEELG Ko dtaTopoyn TNG IKOVOTNTOS TPOGAPLOYNG 08 TEPLOdOLE kKaTamovnong (stress). Ot
gmdphoeig Thavov va eaptdvtol amd tn 00om, Tov Ypovo Ekbeong, TNV TaVTOYPOVT 1§ TPONYOVUEVN
€kBeon og 0TEPOELDN KO OO TNV ATOLKT EvaucOnaio.

H Oepancia pe B-adpevepyikotc dleyéptec Lmopel va £yl ooV amoTELESUO AOENOT OTO EMITEDN GTO
Al TS WWGOVAIVIC, TV EAED0Ep®V MITOPOV 0EEMV, TNG YAVKEPOANG KOl TV KETOVAV.

Toudrorpikde TAnOvoude

ZUVIGTATOL O TOKTIKOG EAEYYOG TOL VYOUG TMV TodLDV Tov AapBdvouy mtopatetapévn Bepaneia pe




glomvedleva Koptikootepoeldn| (PAEre Tapdypago 4.4).

Avagopd mBavoroyovuevev avemBOUnTOV EVEPYELDY

H avagopd mhavoroyodpuevov avemBOunTmv EvePYEL®Y PETH amd T YopNyNon Gdelog KukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOV TPOidVTOG elvar onpavtikn. Empénet tn cuveyn mapakorovnon e oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOVL POPUOKEVTIKOV TPOidvTog. Znteital and Tovg enayyelpaties vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEG OTIC: DOpUOKEVTIKEG Y TN pETiE,
Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, Iotdtonog: www.moh.phs.gov.cy/phs , Fax: + 357 22608649

4.9 Ymepdooolroyia

H vrepdocoroyia g poprotepOANG pmopel va 0dMyNoEL GE GLUTTOUATOAOYIO TUTTIKN TNG Opdiomg TV
AYOVIGTOV TOV B2-0dPEVEPYIKAOY DTOSOYEMV: TPOUO, KEQUAOAYiD, aicOnuo TOAUDY. ZOUTTOUATO TTOV
€yovv avapepbel o HELOVOUEVEG TEPIMTMOGELG Eivat Tayvkapdia, vIEPYALKOLI0, VITOKAALOLID,
napdtoaon tov QTe-daotnuatog, appuduic, vovtio Kot EUETOC. VVIGTATOL VTOGTNPIKTIKN Kot
CUUMTOUATIKN avTIHeTdTIoN. Xoprynon 90 mcg oppotepOANG Katd 1 dudpkela 3 mpdv oe acheveig
ue o&eio amdPPuén TV AEPAYDYDY OV TPOKAAEGE OVIGLYI0 GYETIKE LLE TNV ACOAAELY TOV
QopuaKov.

Oéeia vepdocoroyia e Bovdecovidn, aKoOUa Kot 6€ VTEPPOAIKES HOGELS, OEV AVOUEVETOL VO
AmOTELEGEL KAVIKO TPOPANQ. ZE POKPOYPOVIO ¥PNIOT VIEPPOAIKADY dOGEMV Eivarl dLVOTO Vo
TAPOoLGLAcHOVY Ol GUGTNUOTIKEG EMOPAGELG TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV, OGS VIEPEKKPLOT
KopTILOANG KOl KOTOGTOAN TNG AETOLPYIOG TOV ETVEPPLOI®V.

Ye mepintwon mov 1 Oepoameio pe Symbicort npénet va drakonel Aoy vIEPSOGOLOYING TOV ETYUEPOVG
GUGTATIKOD TOV QUPUAKOL, TNG POPULOTEPOANG, B mpémel va eEgtachel 1| xop1ynon KOTAAANANG
Oepameiog |1e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopkés 1010TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopio: OApHOKA Y10 OTOPPUKTIKES VOGOV TV AEPAYMYDV: AdpeveEpYIKd,
Ewonvedpeva.

Kwdwoc ATC: RO3AKO7

Mnyovicudg dpdong ko Pappoakoduvopikés emdpacelg

To Symbicort mepiéyel poppotepoin kat fovdecovidn, o1 0Toieg EYOVV SLOPOPETIKO UNYOVIGUO
dpdong kat wapovstdlovy afpoloTikn dpdor 6GoV apopd TN Heimon TOV TapoEHVGE®Y TOL dcOuaTod.
O1 101aitepeg 1010TNTEG TNE POVAEGOVIONG KO TNEG POPUOTEPOANG ENLTPETOVY TNV YOPNYNCT TOV
GLVOLOCHOV TOVG 6TO GO TOGO MG Bepameio GLVTHPNOTG KAl AVOKOVPIOTG, 0G0 Kot MG Oeparmeio
GuvInpnong Hovo.

Bovdeaovion

H Povdecovion eival £évo YAUKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO 0010 OTAV EICTVEETAL £XEL HOCOEEAPTMLEVT
AVTIPAEYLOV®DIT OPAGCT) GTOVG OEPAYMYOVC, UE OMOTELEGO, T LEIDOT TOV CUUTTOUATMOV KL TV
gkdMAwon Myotepov mapo&hvoemy tov dcbuatoc. H stomveduevn Bovdecovion €xet Aydtepo coPopéc
aVETOOUNTEG EVEPYELES OO KOPTIKOGTEPOELON TOL YOPTYOLVTOL GUGTNUATIKA. O akpiPng unyoviouoc,
€K TOV 07010V TPOKVTTEL 1] AVTIPAEYUOVMONG OPAGCT] TV YAVKOKOPTIKOEWOMV, OEV Vol YVOGTOG.

Dopuotepoin

H poppotepoin etvar évog eKAEKTIKOC Ay®VIGTIG TV P2-adpevepyik@dv vTodoy£wv, 1 onoio Otav
EIOTVEETAL £YEL GOV AMOTELECULO TNV YPNYOPN KOl TOPATETOUEVT YAAOCT] TOV AEIOV PVIKOV VOV TV
Bpoyxwv oe acbeveig e avaotpéyiun ardepatn tov aepaymydv. H Bpoyyodiactaltikny dpdon sivar
docoe&apTmduevn, Le Evapén Tov amoteléopatog evtog 1-3 Aemtov. H dpdon dwupkel tovddyiotov 12

MPEC PETA amd TNV EQATAE YOpPTYNON.



Khlvikn) amotedecpotikdTnta Kot as@aAeLo

Kivikn oroteleouotikotyro. fovdeoovions/popuotepoing ws Oepameio. oovinpnong

KhMvucég peléteg og evijhikeg €6e1&av OTL 1 TPocHN KN TS opuroTEPOANG 6T Bepameia Tov AcOuoTog
pe Povdecovidn ocvvéfare ot Pertimon TV cLUTTOUATOV TG VOGOL KOl TNG TVELUOVIKNG
Aerrovpylag, Ommg eniong kol o1 peimon tov Tapoliveemy. Xe 600 pehétec ddpketog 12 efdopddmv
N enidpacn Povdecoviong/oproTEPOINC 0T AElTOvpYio TOV TVELUOV®OY NTavV 1d100 HE AT TOL
glebBepov cLVIVAGUOD TG POPUOTEPOANG KOl TNG Povdecovidng kot HeyOADTEPN Omd QUTNV TNG
Bovdesoviong poévnc. Oreg o1 opddeg Bepaneiog ypnoyomoincav Evav Ppayeiog dpdong aymvioty| Tov
Bo-adpevepyikmv vrodoyéwv Kot enikAnon. Agv vapyovv evdeitelc eacBévnong g avTocOUOTIKNG
dpdong pe TNV Tpodo Tov YPHVOoV.

"Eyovv mpaypatorondei dvo moudiatpikég peréteg 12 efdopdadmv otig omoieg o€ 265 modid nAkiog 6-
11 etd@dv yopnynOnke Povdesovion/popuotepdin mg Bepaneio cuvinpnong (2 ewlonvoés tov 80
LUIKpOypappopiov/4,S tKpoypappaplo/elemvor 600 Qopég TNV NUEPR), Kot EVOG y®VIGTNG TOV Po-
AOPEVEPYIKMY VIOdOYEWV PBpayeiag dpdong, kat’ emikAnom. Kot otig dvo peréteg, n mvevpovikn
Aertovpyio ferTimdnke kol 1 Ogpameio NTOV KOG OVEKTH GUYKPITIKA LE TV OVTIGTOLYN 060G TNG
Bovdesoviong povo.

KAvikn omoteleouotikotyro. fovdeoovions/popuotepoing ws Ospameio. coVInpnong Kot ovaxoOpiong
Yvvolikd 12076 acOpotikoi acBeveic cupmepleAnenoay og mévte SIMAEG-TVPAEG KMVIKEG LEAETEG
OTOTELEGLLATIKOTNTOG Kol 0o@AAELNG (4447 TuyaionomOnkav og fovdecovidon/eoproteporn g
Oepameio cuvTipnoNg Kol avakovPlong) yuo 6 1 12 puveg. Ot acBeveic Empene vo EYOVV CUUTTOLOTO
AP TNV YPNOT| EICTVEOLEVOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIODV.

H yopnynon Povdecovidng/poppotepding og Bepameio cuvtipnong Kol avaKoLelong mapeiye
OTUTIOTIKA KOl KAWVIKG OTHOVTIKY peimon Tov coPfapmv mapofhvoemy o€ oyéomn e OAeg Tig Depameieg
GUYKPIONG KOl OTIG 5 UeAETEG. Xe 0vTEG GLUTEPIAAUPAVOVTOL ) GVYKPICT] TOV
Bovdesovion/poppotepoin oe LYNAOTEPT GG GUVTNPNONG LE TEPPOVTAAIVY] MG OVAKOVPIOTIKO
@apuako (ot puerétn 735) kot tov fovdecovion/eopurotepdin ot id1o 366N GLUVTAPNONG LE
QOPLOTEPOAN 1 TEPPOVTAAIVI MG AVOKOVPIOTIKO Aapurako (LeAétn 734) (tivakag 2). Xtnv pueAém
735, 1 TVELUOVIKT AELTOVPYiD, O EAEYYXOG TOV CLUTTOUATMV Kot 1 AQYT| OVOKOVPLOTIKNG Oy®YNG NTaV
TaPOpOLL. 68 OAEG TIG Opadeg Bepamneiog. Xtn HeAéTn 734, T0 CUUTTAONATO KOl 1) YP1IOM
AVOKOVQLOTIKNG Ay®YNG NTOV LELOMUEVO KOL T) TVEVUOVIKT Agttovpyio Ntay PeATiouévn o€ cOyKpion
Kol e TIG O00 cuykpvoueveg Bepaneiec. Zuvolikd kol oTig 5 perétes, ot acbeveig mov Aappovoy
Bovdesovion/poppotepoin wg Bepameion GUVTIPNONG KO AVAKOVPLONG, OEV YPELICTNKOY KT
EMIKANGT EI0TVOES Y10 AVOKOVPLOT, KATA LEGO Opo 6T0 57% TV nuepdv g Bepanciog. Agv vnpye
Kapio Evoelgn avantuéng avoyng o€ anTod TO YPOVIKO SIACTNUA.

Hivaxkag 2 I'eviki] emokénnon TV 6oPapav napoEdlveemv oTIc KMVIKEG NEAETES

No Merétng, | Opdoss Ospomeiog n YoPapéc mapolvvoers/*
Aldpkera, ApOpog Hapo&ivesrs/
Engi600i@v 000evil-£T0g

Mehétn 735, | Bovdeoovion/poppotepéin 160/4,5 1103 125 0,23%
6 pveg mcg bd + kat’enikinon

Bovdecovion/popuotepoin 320/9 meg | 1099 173 0,32

bd + terbutaline 0,4 mg kot’emikinon

Salmeterol/fluticasone 2x25/125 mcg | 1119 208 0,38

bd + terbutaline 0,4 mg kot’emikinon
Mehétn 734, | Povdecovion/@oppoteporn 160/4,5 1107 194 0,19
12 mijveg mcg bd + kat’emikinon

Bovdecovion/popuotepoin 160/4,5 1137 296 0,29

mcg bd + formoterol 4,5 mcg

KT’ emikAnon

Bovdecovion/popuotepoin 160/4,5 1138 377 0,37

mcg bd + terbutaline 0,4 mg

KT’ EMiKANON




*Noonieia o€ Nocokopeio/Oepaneia oe Tunua Enerydéviov Iepiotatikav 1 Oepaneia pe omd tov
GTOUATOG YOPNYOVLEVO GTEPOELON

PH peioon g cvyvotrtag tmv tapoliveemy sivar statioticd onuovtier (P<0.01) kot yia tig dHo
oLYKpPIoELS

Xe 6 OUTAA-TUPAEC PEAETEG, ATOTEAOVIEVEG OO TIG 5 HEAETEG TTOL AVOLPEPOVTOL TALPATAVED Kot [iiol
EMIPOSOETN HEAETN, UE ¥pNOT Lo vyNnAdTepNS 060N G cuvthipnong tov 160/4,5 pikpoypappopiov,
300 €16mvoEg 600 POPES TNV NUEPD, KATAdEL ONKE GLUYKPIGIUN OTOTEAEGLOTIKOTNTA KOl AGOAAELD GE
epnPoug kot eviiAikes. Avtég ot ekTipunoelg Paciomkay o€ éva odvoro 14.385 acBevav pe dobua, and
Tovg omoiovg 1.847 frav épnPot. O apBudg v eprfov acbevav mov Erafav mteptocdTepeg amod 8
E10TVOEG Y10, TOLAGYIOTOV o NIEPD, MG LEPOS TNG Bepameiog GUVTNPNONG KOl AVOKOVPIONG LE
Bovdesovion/poprotepdin, NTav TEPLOPIGUEVOC, KAL 1) YPT|ON CLTH TV GIAVIAL.

e 2 GhAeg puelétec pe aobeveig mov ypetdlovray TPtk ePovTion AdY® 0EEMV GUUTTOUATOV
¢o0patog, 0 cLVILAGHOG BoVOECOVIONG/POPLOTEPOANG TTAPELYE YPNYOPN KOl OTOTELEGLLOTIKN
avaKoVELoN amd NG PPOYYOGVGTOANG OO LE TH GOAPOVTAUOAT KOl TH POPUOTEPOAN.

52 ®appoxokiviTikés 1010TNTES

Amoppognon

O o100gp0¢ GLVOVAGIOC fOVIEGOVIONG KOl POPHOTEPOANG KOl T EMUEPOVE GLGTATIKA TOV GE
elebBepo cuvdvacuod £xovv deilel Oti gival froicodvvapa e oXEN LE TN CLGTNUOTIKY EkBEoT TNg
Bovdecoviong Kot TG POPUOTEPOANG, avTioTo . L20T0G0, EYEL TapotnpnOel Likpov Pabuov exitoon
NG KOTOGTOANG TNG KOPTILOANG HETA TN YOPNYNON TOL GTAHEPOL GLVOLOCUOV GE GUYKPIOT] LE VTN
TOV EMPEPOVS CLGTATIKMV G€ eheVBepo cuvdvacud. H ouykekpiuévn dapopd dev Bewpeitor 6TL Exel
EMMTMON GTNV KAIVIKY 0GQAAELN TOL TPOIOVTOC.

Agv vapyet EvOelEn QuPUOKOKIVITIKNG oAANnAemtidpaong petal&d fovdecoviong kot OprOTEPOANG.

Ot QOopUOKOKIVITIKEG TOPAETPOL Y10 TIG OVTIGTOLYES OVGIEC NTAV GLYKPIGILES LETA TN XOPYNON TNS
Bovdecoviong Kot TG POPLOTEPOANG EiTe pEpOVOUEVE GE EAEVBEPO GUVOLAGUO EiTte Gav oTadEPOS
ouvovaouds. I'a ™ Povdecovidn, 1o epPaddv KATm and TV KOUTOHAN TNG GLYKEVIPMOOTG G TPOG TO
xpovo (AUC) ftav ehdyiota vyniotepo, o puBupdg anoppdPNnong mo TayHS Kot 1) LEYIOTN
GUYKEVTIPMGT| GTO TAAGLO LEYOAVTEPT] UETA TN YOPTYNON TOV 6TadgPoD cuvovacuov. o ™
(OPLOTEPOAN 1 LEYLOTI GLYKEVIPWOOT) GTO TAAGLO NTAV TOPOUOLO LETE T YOPTYNON TOL GTABEPOV
ouvdovoopov. H etomvedpevn Boudesovion amoppopitol ToEmG Kot 1 HEYIGTH GUYKEVIPWOGT] GTO

T aoua emtvyydvetal péoa o€ 30 Aemtd petd v glomvor]. Onmg amodeiydnke omd KAvikég puerétec,
N péon Tn evomdbeong g PoVdEGOVIONG GTOVE TVEVIOVEG, LETA TNV EIGTVON LEG® TNG CLGKEVTG
glomvong Enpdg orovng, kopaivetar omd 32% Emg 44% tng elomvedpevng 66ong. H cuatnuatikn
Blodrabeoipudmra givar mepinmov 10 49% g elomveduevng 66onG. 1o Toudid nAkiog 6-16 etmv n
gvamoeon oTovg TVEDUOVEG Kupaivetal ota idto eminedo pe avtd TV eVAiKov yio Ty idta
yopnyovpevn d6om. O1 GUYKEVIPAOGELS TTOV TPOKVTTOVY GTO TAAGLE, OV £XOVV TPOGOIOPICTEL.

H eionvedpevn gopprotepoAn amoppoPiTol ToXEMS Kot 1 LEYIGTI CLUYKEVIPWOGT OTO TAACLLOL
emtuyydvetar péca og 10 Aemtd petd v e1omvon. Ze HEAETEC, 1| Léom TN evamddeonc g
(POPLOTEPOANG GTOVG TVEDUOVEC, UETE TNV EIGTVOT HEGM TNG GLOKELVNG EI0TVONG ENPAg oKOVNG
Kopaivetar omd 28% Emg 49% g etonvedpevng doons. H cvetpartiky Prodobesiotnta eivor
nepimov 1o 61% g elomVEdEVIG OGS

Kartavopr kot Blopetocynuaticuog

H ohvdeon pe tig mpoteiveg Tov mAdopatog sivor mepimov 50% yio ) goppotepoin kot 90% yia
Bovdecovion. O oykog katavoung eivor mepimov 4 I/kg yio tn eopuotepdin ko 3 I/kg yio )
Bovdecovion. H poppotepdin anevepyomoieitan pEcm avtidpacenv ovlevéng (oynuatifovral
dpaotikol O-amopefvAIOIEVOL KOl ATOQOPULMOUEVOL LETAPBOAITES, OALA ATTOVTAOVTAL KUPIME MG 1N
dpaotikd popla oulevénc). H Povdecovion veiotatar ektetapévn Propetatponn (mepinov 90%) katd
NV Tp®TN 61080 amd TO NIaP, 0 PETUPOATEG e Hikpn] YAVKOKOPTIKOEWKT dpaoTikdTnTa. H
YAVKOKOPTIKOEIOIKT OPAGTIKOTNTO TV KUPLOTEPWV HETAPOATOV NG fovdesovidng, dnA. g 6-p-




hydroxybudesonide kot tng 16-a-hydroxy-prednisolone, givot pkpdtepn Tov 1% g fovdecoviong.
Agv vrdpyet kopd EvoelEn petafolrng aAAnieniopacng Kot avtidpaons eKTOTIoNG LETAED
(POPLOTEPOANG Kot fovdecoVidnc.

AmofoAn

To peyahdtepo pépog g 060MS TG PoprOTEPOANG LeTafoAIleTan GTO TP Kot OTOUAKPVVETOL LEGD
TV veppmv. Metd amd v gtomvon 1o 8% Emg 13% tng elomveduevng 600mg TG POPLOTEPOANG
amofaiietal avalloiwto ota ovpa. H poppotepoin éxet vynAn cuotnuatikny Kabapon (tepimov

1,4 I/min) kot 0 TeEMKOG xpovog nuicelag Long g amopdikpuvong vrohoyiletotl Kotd péco 6po otig 17
MpEC.

H Povdecovion amofdireTor pécm petaforopod Kot draomdtor Kupimg amd to Evivpo CYP3A4. O
petaforitec g fovdecoviong amofariovtal Le To oVpa. AUETAPANTOL 1} 6 GLleLYUEVN HopPT. MOVO
L0 OUEANTEN TOGOTNTO AUETAPANTNG PovdecOViong aviyveveTan oTo 00pa. H fovdecovidn Exel vynin
ovotnpatiky kabapon (tepinov 1,2 I/min) ko 0 ypdvog nuicelag {mng TG OTOUAKPLVONG 6TO
TAAG O LETA OO eVOOPAEPLO YopnyNon vrroAoyileTtan Kotd Péco 6po oTig 4 dpEC.

H pappoaxoxivntik tng @oppotepding o moudid oev £xet peretnel. H pappokokvntiky g
Bovdecoviong Kot TG poproTEPOANG o 0oheVeElg e vepPIKT| avemdpkela dev gival yvoorr. H
ovoTnpatikn ékBeom ot Povdecovion kat ot eopuotepdAn umopei va ovénbei oe acbeveic pe
NmATIKN vOGO.

CpopidtnTo/pun ypapuukoTnTa
H ocvoetuotikn ékBeon apeotepa otn fovdecovidn Kot T QOpUOTEPOAT] GUGYETILETOL YPOLUIKY e
TNV YopNyovLEVT dOGM.

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva yio TV d6QIAELN

H to&ikétnta mov mapatnpribnke o perétec o mepapatdlmo pe Bovdesovion Kot poproTEPOAN
yopnyovuevec o reb0ep pLopen N otabepd cuvdvacud, NTaV ETOPAGELS Ol 0TTOIEC GLGYETILOVTAL UE
TNV VIEPPOALKN QOPLOKOAOYIKT] SPUGTIKOTNTO.

Xe HEAETEG avamapaY®YNG OE TEPAUOTOLMA, TO KOPTIKOOTEPOELDT], OT®G 1 fovdecovidn, £det&av OTL
TPOKAAOVY SVCUOPPIES (AVKOGTOUO 1] CKEAETIKEG SLGLOPPIEC). 20TOGO, TO ATOTEAEGLOT QVTA TOV
doKooidv og melpapatdlma dev eaivetal va apopolV Tov AvOp®To 0TI GUVIGTAONEVES OOGELS.
Meléteg avamapaywyng o€ TEPapoTolma L T eopuotepdin €de1&av pia eElappd peiwon tng
YOVILOTNTOG TOV OPPEVOV 0POVPOIDY GE VYNAL ETITESD CLOTNUOTIKNG EkOEOTG, 0TOPBOAN TV
EUPLTEVUATOV, KOOMG Kot peimon g emPioong netd m yévvnon Kot Tov Bapovg yévvnong o
eEapeTikd VYNAOTEPQ EMITESO CLOTNLOTIKNG EKOECT|G GE GYECT UE AVTA TTOV EMLTVYYAVOVTOL KATA TN
SuapKeLa TNG KAMVIKNG xpnomns. Q26Td60, T TEWPAUATIKG aVTO dEO0UEVE G TELPOUATOL®O., dEV
oaiverol va oyetilovion pe tov dvBpmmo.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog exddymv

Aoxtoln povoidpikn (N onoio TEPIEYEL TPOTEIVEC YOANTOQ)

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapuoletat.

6.3 Audpkera Cong

3 ypdvia

6.4 Idwitepeg TPoPUAAEELS KOTA TV QUAOEY TOV TPOIOVTOG



To pappokevTikd ovtd TPoidv dev amartel Woitepes cLVONKES PUAAENS

6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Symbicort Turbuhaler givor po cuokeLH TOV EVEPYOTOLEITOL LUE TNV EIGTVOT], TOAAOTADY SOGEW®V,
Enpac okdvne. H ovuokeun ivar Aeukon ypduaTog He TEPIOTPEPOEV Aafn], KOKKIVOL ¥pdpotoc. H
ovokeLn anoteAeitan omd dapopetikd TAactikd vaka (PP, PC, HDPE, LDPE, LLDPE, PBT). X¢
KéOe eEmtepucd mepiétn vdpyovv 1, 2, 3, 10 1| 18 cvokevég elonvodv mov mepiéyovv 60 (1] 120)
doocels.

Mmropei va pnv KuKAOQOpovV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpouAAEELS amdppLYNg

Koapia e1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB,

Forskargatan 18

SE-151 85 Sodertdlje,

Youndia

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

20883

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYHY. THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Huepounvia mpmtng £yxpiong: 09/02/2011
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 31/10/2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

04/02/2021



