NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FLIXOCORT 125 mcg/d6om Evardpnua yio el6mvon vd mwigon

FLIXOCORT 250 mcg/d6om Evardpnua yio el6mvon vd mwigon

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH

KdBe d60m (yekaopog) mepiéyet: 125 1 250 [ukpoypoptdpior Tpomwiovikng AOVTIKALOVIG.

INo tov mMpn katdhoyo tov ekdoy®v PA. mapdypapo 6.1.

3. GAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evaidpnua yio elomvon vid wicon (otabepdv 60cewmv).

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég eVOEiEeg

AcOua

Evdeikvotal yio TV TPOQULAOKTIKY] OVTILETOTIOT TOV MOV, HETPIOV Kot coPapod Bpoyyikov
GoOuartog.

Evijlikeg
[popuiaxtikn| Bepomeio

1. 'Hmo dofua (typég péytomng eKavevoTikng pong peyaidtepeg tov 80% TV UGIOAOYIK®OV, |
dwkvpdvoelg  pkpotepeg tov  20%): AcOevelc mov  ypeldloviol  CLUMTOUOTIKY
Bpoyyodiactodtikn Oepaneio GuYVOTEPO OO TNV TEPIOTAGIOKT ANYT).

2. Métpio aoBpa (Tipég péyiotg ekmvevotikig pong 60-80% Twv QUGIOAOYIK®V, e SIUKVUAVOELS
mov @Bdvouv 10 20-30%): AcBevelg mov ypeidlovtonl TokTiky avtiacOuatikr Oepomeio kot
acbeveic pe aotafég 1 emdevovpevo dobuo pe Tpoceotn Evapén TpoPLAAKTIKNG Oepoameiog 1
€VPIoKOLEVOL G€ Beparmeio LOVO L BpoyyodlooTAATIKO.

3. ZoPapd Gobua (TIES PEYIOTIG EKTVEVGTIKNG PONG YoUNAOTEPEG TOV 60% TV PLGIOAOYIKOV,
pe olokvpavoelg peyarvtepeg tov 30%): Acbeveic pe coPapd ypdvio dobua. Me v évapén
YOPYNONG EICTVOMYV TPOTIOVIKIG PAOVTIKALOVIG TOALOL ammd anTovg Tovg acevelg pmopel va
LEIDOOLY CNUAVTIKE 1) VO, SIKOWOLV TN Ay TOV KOPTIKOGTEPOELOMV OTO TO GTOLLA.

Moo

Evdeikvotar oe kdbe mondi mov ypeldletor mTPoeLAOKTIKY ovtiocOuatikn Oepameio, £pocov
ocuvvictdtol and Tov Bepdnovta 10Tpo.



O mepiektikdmreg 125 pkpoypappopiov Kot 250 Jkpoypoppopiov TPOTOVIKNG AOVTIKALOVIG
ava 0601 (WeKaopo) dev TpoopilovTal Yio Todld NAIKING KAT® TV 16 eTdv.

Ot coPapég HopeEg AGOUATOC OTOLTOVY TOKTIKY 1OTPIKN TOpUKOAOVONGoT €medn umopel va
emélfel Bdvatog. Acbeveic pe coPfapd acOa £xovV PHOVILO GCUUTTOUATO Kot GLUYVEG EEAPOELS, U
TEPLOPICHEVT] PUGIKT] TKOVOTNTO Kot TWEG PEYIOTNG EKTVEVGTIKNG POT|G YOUMAOTEPES TOL 60% TV
(UGIOAOYIKAV, e OOKVUAVOEIG OV (OAvOLY Gg TOocooTO peyaAhTEPO Tov 30% Kot Ol Omoieg
ocuvlg JOev  EMAVEPYOVIOL TANP®S OTLS QUOIOAOYIKEG TWEG WETGL Tr YOpMynom &vog
Bpoyyodiaotodtikod. Avtoi ot acbeveic  ypewdlovion  vymAég Odoelg  €loTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOEWOVS (PAéme mapdypapo 4.2) 1 Oepancio. Ue KOPTIKOGTEPOEIDN OO TO GTOLO.
Apvidio emdeivoon TOV CUUTTOUATOV Umopel vo amoutost avénon otn docoloyio g
koptikoBepamneiog, n onoia Oa TPEmeL voL yiveTal LITO AUECT) WTPIKN TOPAKOAOVONON.

Xpovia Aroppaxtikny IlvevuovoraBsia (XAII)

H zmpomovikr] @Aovtikalovn €VOEIKVLTOL Yo, TNV GUUTTOUOTIKY OVIIUETOMION NG XPOVIoG
Amnoppakticig TTvevpovomdBeiag (XAIL) oe evilikeg OTavV YPMOUYOTOLEITOL GE GUVOLAGHUO E
Bpoyyod1aeToATIKA pakpdg dpaong (.. B deyépteg pakpag opaong).

Kiwucég pehéteg €dei&av 0tL 1 ToxTikn Oepomeio pe €16TVOEG TPOMIOVIKNG AoLTIKALOVNG giye
EVEPYETIKN] OPAOCT] OTNV TVELUOVIKN Agrtovpyio, HEWOVOVTOG To cvpmtdpata tng XAIL
oLYVOTNTO Kot BopdTnTe TV TOPOSVGUMY KoL TV avVAYKT Y10 TPOGOETN YOPN YO OTEPOEDY
a6 10 6TOpO. YTNpée emiong peiwon otov pubuod emdeivoong g modtntog (ong.

4.2 A0c0)oYia KoL TPOTOS YoPYNONS

Aocoloyio

O1 ao0eveig TPETEL VO EVILEPMVOVTOL Y10 TNV TPOPLACKTIKY POOT TNG Oepameiog [IE E1GTVEOLEVT
TPOTIOVIKY PAOLTIKALOVN Kot OTL TPEMEL v TV AOUPAVOLY TOKTIKG OKOWMO Kol ov &fval
OCLUTTOUOTUCOL.

Av o1 ocbeveic J0MOTOCOLY OTL UEWOVETOL 1 avakovPlon otav Aoufdvetol Oepameio pe
Bpoyyodiactoltikod Ppayeiog dpdomng 1 0Tt Ypeldloviol TEPIGCOTEPEG EIGTVOEG OO TIC GLVIOELG,
TPEMEL VoL avalNTHoOoLV 10TPIKT PPOVTIOO.

To FLIXOCORT yopnyeiton povo pe e16mvoég amd 10 GTO.
H d86on upmopei va puBuiotel péypt vo emrtevybel €leyyog M vo pewwbel omv eAdyiotm
OTOTELEGLLOTIKT] 000T] COUP®VA LIE TNV OTOLIKT OVTOTOKPLOT).

H teyvua) ypnong g S0CYETPIKNG GUOKEVNG amd Tov achevn PEMEL Vo EAEYYETAL KOL VO
emPefoidVETOL O CLYYPOVIOUOG Tieong ™G PoAPIdOC CLOKEVNG HE TNV EIGTVOT, OOTE vV

EMTVYYOAVETOL 1] LEYIOTT TALPOYN] TOV PUPUAKOVL GTOVG TVEDLOVEC.

Aocbeveig mov Ppickovv SuGKOAID GTO GLUVTOVIGUO TNG YPNONG TNG OOCETPIKNG GUGKELNG LE TNV
elonvon], cuvietdral va Aapfdvovv to FLIXOCORT & pécov vog agpobaddpov.

Acbua
H évapén g Bepanevtikng dpdong epeoaviletar péca o€ 4-7 NUEPES, TOPOAO OTL KATOLO0 OPEAOG
umopel va eupavictel petd and 24 dpeg oe acbevelg ol omoiol TPONYOLUEVMG OV £XOLV

YPNOLOTOUOEL EIGTTVOEG GTEPOEIODV.

Evniixec kou moudid nhikioc ave twv 16 etwv:

100-1.000 pukpoypappdpie d0o POpEG TV NUEPA.



Ytovg aoBevelg mpémer vo, yopryodvtal oav d0GT EVAPENG EIGTVOEG TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG
avaAoyn UE TN cofapotnta TG Tdfnong Tovg.

‘Hmo doBpa:  100-250 pkpoypappdpia 0o Gopeg T NUEP.
Meétpio aoBpua: 250-500 pkpoypappdpio Vo PopEG TNV MNUEPAL.

YoPopo dcOpa: 500-1.000 pkpoypoppdpio 500 OPES TNV NUEPA.

H évopén tétowwv do6cewv Bo mpémel va cuvtayoypopeital povo amd €vav €01KO 10Tpd o1
dayeipion tov dobpotog.

AOY® TOV KIVODVOL GLOTNUOTIK®OV EMOPACEDY, dOGELG Ave TV S00 piKpoypappapiov 600 Qopég
nuepncing Ba Tpénel va cuvtayoypa@ohvTal Lovo yio eviAikes aobevelg pe coPapd dobua 6mov
OVOUEVETOL TPOGHETO KAIVIKO OQEAOG, OV OTOOEIKVOETOL €iTe Ue PeEATIOON TNg TVELUOVIKNG
Aertovpylog 1/ikon EAEYYOV TOV GUUTTOUATOV, €iTE He peinon TG amd Tov oTtopaTog Bepameiog pe
Kkoptikootepoed] (PA. 4.4 Edwég mpoedomom)oelg kot Tpo@uAdEelg katd tn ypron kot 4.8
AvemBounteg evépyeteg).

H péyiom d60m e evilikeg ko mondid nAkiog dve tov 16 et@v givar 1.000 puikpoypoppdpio 600
POPEG TNV NUEPQL.

21V cvvéyeln 1 86om TpocsapuoleTol pHEXPL vo, emTevyBel o EAeYy0G KoL TPETEL VO LEIDVETOL GTIV
KOTOTATT 0OGT) GTNV 0010, TAPATIPEITOL OTOTEAECUATIKOG EAEYYOG TOV AGOLL0TOG,

O1 cuvtayoypaeotl wtpoi Oa wpémel vo yvopilovv 0Tt 1| TPOTOVIKY GAOVLTIKOLOV &ivol e&icov
OTOTEAEGLLOTIKT IE GAAQ EIGTVEOUEVO GTEPOELDT TEPIMOV KATA TO NUICL TOV HKPOYPOUULOPIDY
™¢ nuepnowg d6oone. To mopdderypo, 100meg mpomovikhg @AovTikalovng eivol Tepimov
wodvvoun pe d6om 200mcg  oumpomiovikng  umekiopetalovng (mov mepiéyer CFC) 1
Bovdecoviong.

Houda
O mepiektikdmreg 125 pkpoypappopiov Kot 250 Jkpoypoppopiov TPOTOVIKNG AOVTIKALOVIG
ava 0601 (YeKaopod) oev TpoopilovTal Yio Todld NAKIaG KAT® TV 16 eTdv.

Yto Toudd TPEMEL VoL YOPNYOLVTIOL GOV O00™ EVOPENG EIGTVOEG TPOTIOVIKIG PAOVTIKOLOVNG
avaioyeg pe T cofapdtra e TAONGoTNg Tovg. TN CLVEKELD 1) OG0T TPOCUPLOLETOL HEYPL VO
emrevyfel 0 éheyyog Kol TPEMEL VO UEIDVETOL OTIV KOTMTATN dOCT GTNV OTOi0 TOPOTNPEiTOL
OTOTEAEGLLOTIKOG EAEYYOG TOL AGOUATOC,

Houdie nhikioc oamo 4-16 etwv:

50-100 pikpoypappdpio 0o opPEG TNV MNUEPQ.

H péyiot d6om ota mandid nhikiog 4-16 etov pmopet va avérBetl oto 200 pikpoypappdpilo Vo
(QOPEC TNV NUEPA VIO TNV TPOHTOHEST TOKTIKNG WOTPIKNG TApaKOAoHON GG,

Houdie nhixioc omo 1-4 etwv:

To Flixocort m@eAel GTOV EAEYYO TOV GUYVAV KOl ETIUOVOV GCUUTTOUATOV TOL AoOUOTOG oTO
pupotepa mondid. KAwvikéc dokipég o mandid nikiog 1-4 etov €de1&av 0Tl 0 10aviKOg EAEYYOG
TOV CUUTTOUATOV TOV AcOpaTog enttuyydvetot pe 100 pkpoypoappdpto 600 PopEG NUEPNGIMG,
YOPTYOVUEVO LEGH UiOG TOUSLOTPIKNG GUCKELNG e HAoKA TPocs®mnTov. H Sidyvmon kot n
Oepomeio Tov dobuatog Oa TPEmeL va EAEYYXETAL GE TAKTA YPOVIKA SLOCTHLATO.

No unv yopnyeitat og moudid nikioc katw tov 1 £rovg.




Xpovia Aroppaxtixy IvevuovonadaOeiro (XAII)

Evihikec nhikioc avo towv 18 stav:

500 pkpoypoppdplo dVO  QPOPEG TNV MUEPL  (PTCULOTOIOVUEVO GUUTANPOUOTIKE TOV
Bpoyy0d106TOATIK®OV pakpdg Opdong (T.y. P Sleyépteg LoKpdg dpacmg).

H eoppoxevticy aywyn wpémel va ypnoiporoteitor kanuepvd yio LEYISTO OPELOG TO Omoio
umopel va yperotel Tpeic mg €61 unves. Edv o acBevig dev damotmcel Peltioon petd amd 3-6
unveg o mpémet va {ntoet T GUUBOLAT TOL YLUTPOL TOV.

Mobvo 1 meplektikotnTo TV 250 Likpoypappopiov gival KOTAAANAN Yo T XOP1YNOoT OUTHS TNG
doomNG.

H yopriymon d6cemv dveo tov 1.000 pixpoypappapiov (500 pucpoypopupdplo 600 @opég v
nuépa) Bo Tpémel vo TpaypoTomoleital HEG® MG GUGKEUNG aePOBaAGUOL Yio T UElmON TV
OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV GTO GTON Kol 6T0 Aopo. (BA. apdypapo 4.4).

Aoc0seveic S10IKAV Opad®V

Aev yperaleton pubuon g docoloyiag oe nhkiopévoug aobeveig N oe acbeveic pe nroTikn 1M
VEPPIKT] AVETAPKELQL.

Tpdmog yopfiynong
BA. mopdypagpo 6.6 Odnyieg yprong.

43 Avtevosigelg

To FLIXOCORT avtevdeikvotar og acbeveic pe vrepevaichncio otn Opactikny ovsia 1 o€
KAmO10 amd T0, £KG0Y0L TOV AVOPEPOVTOL OTIV TTopdypapo 6.1.

To KaTwTEP® OVaPEPOVTAL YEVIKWGS VIO TO. KOPTIKOTTEPOELO: Tleptlaufiavovy onuavtio opiBuo
voonuatwy kot taboloyikmy xataotacewy. Oa mpénel oums Tavio vo, otabuiletor o SvvyTiKoS
KIVOLVOG, 0 ayéon UE TO TPOTOOKMUEVO EVEPYETIKO Oepamevtikd  amotédecuo. Oi
ONUOVTIKOTEPES OO avTES elvar: T aotpodwiekadartolind eixog, amlovs opbotuios Epmntag,
YAODKWUG, EKCECHUAOUEVH] OGTEOTOPWOY, TOKYOPMONS OLOLHTHG, WOXMOELS, OUETWS TPLV KOl
UETG.  TPOPUAGKTIKG  €Ufolocud, Kapdlomadeio 1 VTEPTOON UE OCOUPOPHTIKH  KOPOLOKH
OVETGPKELD, OVOTHUATIKY UVKNTIOON, @ouotioon, Papid veppomdbela, lowwdn voonuara,
opoppoyiky oidbeon.

44. E10ég TpoEdomon|6ELg Ko TPoPUAAEES KaTa T yprion

H ovtipetonion tov dobuotog Bo mpémetl kavovikd vo yivetor BAcel EVOG TPOYPAUUOTOG Pripol
TPOG PHa TPOGEYYIONG Kot 1 AvTATOKPIoT TOL 0.cHeVOUG TPEMEL Vo EAEYYETOL KAMVIKG KOOMS Kot
1e SOKUEG TVEVUOVIKNG AELTOVPYIag,

H teyvua) tov 0ofevi) ot ypNom TG GUCKELNG EIOTVOMV TPEMEL VO EAEYYXETOL DGTE V.
emPeformbel  OTL M €vepyomoinom Tng GLOKELNG CLYYPOVILETOL WE TNV €I0TVON MOTE Vo
dcpoicdel 1 PéATioT evamdBeon Tov eopudikov otovg mvevpoves. Katd tn didpkewo g
glomvong, o acbevrg Ba mpémetl katd mpotipnon va Ppicketan og kadiot 1 0pOa. BEom, d10TL 1)
GULOKELT EIGTVOT|G £)EL oYedlochel Yo ypriom o kabetn Béom.

Apvidio Kot TpoodeVTIKT EMOEIVOON TOV CUUMTOUATOV TOV AoOUOTOG eival AmEATIKN Yol T
oM tov acBevovg kot yU avtd Ba mpémer vo Anebel amdpacn Yoo avénorn g 60oNG TV



KOPTIKOGTEPOEWMY. Xe aocbevelg mov Oswpeiton 611 Ppiokovion o kivduvo givar dvvatdv va
amontn 0l kabnuepvog Eleyyog TG LEYIOTNG EKTVEVGTIKNG POTG.

H mpomiovikn plovtikalovn dev evOEikvLTAL YO TNV OVTILETOTION TOV 0EEIMV KPIGEMV TOV
Go0poTog oAAG Yo TOV poKpomtpdbeso Eheyyo TV cvumTopdtav. o Tic ofeieg Kkpioelg Tov
dobuotog ov  acbeveic ypeidlovion €va  toyelog Kou  Ppoyeiog  Opdormg  EICTVEOUEVO
BpoyyodlaoTodTikd. Xuviotdtol ot ocbeveic va €yovv dueco Sbécylo avtd TO QAPLOKO
ddomong.

To cofapd dobpa amartel ToKTIK 10TPIKT aEI0AOYNOT], TEPIAOUPAVOUEVNG TG JOKILOGIOG TG
TVELLLOVIKNG AgtTovpyiog, kabmg ol acbeveig Ppickovial vd Tov Kivduvo cofapdv kpicemv kot
axopn kot Bavatov. Avénon ot ypnon TV EI6TVomV TV Prta-2 dieyeptmv Ppoyeiog Sdpkeog
dpaoTg Yo TOV EAEYYXO TOV GUUTTOUAT®OV TOV GoBuatog amoterel €voelln emdeivwong Tov
dobuotog. Edv ot acbeveic oviineBoov o6t m  Oepameion pe 10 Ppayeiog Spdong
Bpoyy0d106TOATIKO TOVG YivEL AYOTEPO AMOTELEGLOTIKN, 1] OTL (PEILOVTOL TEPICCOTEPES EIGTVOES
a6 61l cuvnBwe, Ba Tpémel va avalnTovy GUESH 1TPIKN GUUPOLAN. XTI TEPIMTAOCELG OVTES, Oal
mpénel va emovekTiunOel to Oepamevtikd TAGvo Tov acbevoig kot vo €eTaoTel To EvOg OUEVO
avénong ™g avtipAeypovadovg Oepomeiog (my. obénomn docoloying TV  EIGTVEOUEVMV
KOPTIKOGTEPOEIOMV 1) YOPTYNOT] CLCTNLOTIKOD KOPTIKOGTEPOEIDOVG OTO TOV GTOLATOG). Xofopol
Topo&LG oL AGOUATOC TTPETEL VoL OVTILET®RICOVTOL LLE TO GLUVION TPOTO.

Y7dpyovv oA OmAVIEG OvVOPOPEG Yo avEnoTn TV emmEd®V TG YAvKOING Tov aipotog oe
acbeveic pe N yopic 16TopIKd cakyapmdove apnt (BAére Tapdypapo 4.8). Avtd o mpémet va
AopPavetor vEOYN OTAV CLVTOYOYPAPEITOL € 0GHEVEIS e 16TOPIKO GoKyap®OoVg StofnTn.

Onwc pe dhleg elomvedueveg Bepameieg pmopel vo epepovicdel mapadoog PpoyyOomacuog Le
dpeon avénomn g dOOTVOLNG LETA TN YopNyNon. Avtd Tpémel va avTipeTmodel dpeca e éva
Toyelog ko Ppoyeiog ddpkelog ewonvedpevo PpoyyodiootaAtiko. H mpomovikny plovtikalovn
TpEMEL va. dtoomel dpeca, o acbevng va atoroynOel kan va yopryn0et evoddoxtikn Bepameio ebv
etvanl amapaitnrto (PAéne mopdypagpo 4.8).

Yvotnuotikég  emOpPAoEl;  UmMOPEL VO TOPOVLOLOCTOVV L€ OTOLOONMOTE  EICTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOEIDES, O10UTEPH, GE VYNAEC OOGEIG TOL YOPTYOUVTIOL Y10 TOPUTETAUEVESG YPOVIKEG
TEPLOdOVG. AVTEC 01 Opdoelg eivar mOAD Alyotepo mBovOV va gupavicBodv omd OTL pe T
YOPYNON KOPTIKOGTEPOEW®DV 0O T0 6TOW (PAéne mapdypapo 4.9). X1 TOUVEG CUGTNUATIKES
evépyeleg meptiappavovioar o ovvopopo Cushing, yopokmmpiotikd tomov Cushing, n
EMVEQPPOLOKT] KATAGTOAN, M KaBvotépnon ¢ avamtuéng ota modld kol otovg €Pnoug, 1
Uelo™ NG 0GTIKNG TUKVOTNTOG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAOUK®MUO KOl GTOVIOTEPO Mio GEPd
YUYOAOYIKAOV EMOPACEDV 1| OPACEMV GTI| CUUTEPLPOPA, TEPIAAUPAVOUEVS TG YOYOKIVITIKNG
VIEPOPACTNPIOTNTOG, S0TOPAUYDY TOL VIVOL, AYYXOoLS, KatdbAwyne 1 embetucomrog (witepa
oT0, TOOLY). ZUVETMC, €ival GUOVTIKO 1 dOCT) EIGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEOMV Vo e&eTdleTon
TOKTIKGL KOl VO, TITAOTOLEITOL OTO YOUNAOTEPO emimedo ©T10 omoio pmopel va dtotnpnoel
OTOTELEGLLOTIKOG EAEYYOG TOL Gobpatog (BAETE Tapdypapo 4.8).

H ypnon eomvedpevng mpomiovikng eALTIKALOVNG 6 OOGEIS TTOV VIEPPAIVOVV TG EYKEKPIUEVES
Yoo peYGAO YPOVIKG OlOCTAMOTO, UTOPEL VO OONYNOEL GE ONUOVIIKY KOTOGTOAN TG
emvePPOLOKNG Aettovpyiog kot o&elo emveppidaxm kpion. [Todid nAiog kdtm tov 16 1@V TOL
AopPavoov vynAdTEPEG OO TIS eykekpléveg d6oelg (tumikd 1.000 meg nuepnoimng Ko avo),
umopei va dtatpéyouv 1d1aitepo kivovvo. Kataotdoelg mov pmopodv SuvnTiKd vo. EVEPYOTOUGOvY
ofela emveppiolakn kpion meplopfdvouvy tpavua, yyeipnon, Aoipwén 1 oroladnrote andToun
peiwon otn docoroyio. Ta cvumtdOpate TOL Topovoldloviol €ivor oocoEn kol pmopel vo
mepAapPavouy avope&io, Kook dAyoc, ammAglo Papovg, KOTmON, KePaAalyia, vouTio, EUETO,
UEIOUEVO EMIMEDO GLVEIONONG, VLRIOYALKOio Kot omocpovs. Oo mpéner va e€etdletar 1o
EVOEYOUEVO KAADYNG EMTPOGOETA [LE CUGTIHOTIKG KOPTIKOGTEPOELOT KOTA T1) SLAPKELY TEPIOOMV

OTPEG 1 XEWPOVPYIKNG ETEUPACTC.



Optopéva dropa pumopel vo emdei&ovy peyolutepn evoucnoio oTig EMOPACEIS TOV EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEIOMV OO O, TL 01 TEPIGGOTEPOL AGOEVEIC.

Y& modid Tov AapPAvVouy TOPATETOUEVT] OY®YT EICTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEWOMV, GLUVICTATAL
TOKTIKOG EAEYYOC TOL DYOLG TovG. Av mapatnpn el emPpddvvon g avamtuéng Ba mpémet va yivel
avabeopnon g Oepameiog pe oTOY0 TN MHEl®ON ™G O000NG TV EICTVEOUEV®OV
KOPTIKOGTEPOEIODV, AV EIVOL SLVATOV GTO YOUNAOTEPO EMIMEDO GTO OMOi0 PTOpEl va. droTnpnOet
OTOTEAEGLOTIKOG EAeYY0g Tov dobpatog. EmmpocOeta o mpémel vo peletBel to evdeyouevo
TOPATOUTNG TOV 0oBeV] 6€ E101KO TONO0-TVELLOVOAGYO.

H yopnynon vymiov docewv, dve tov 1.000 mcg nuepnoing cvviotdtol vao yivetol UEC®H
aepoBaAdion Yo T pElmon ToV avemBOUNTOV EVEPYEIDY GTO GTOU KOl 6TO Adpd. QoTdC0,
KoOmdg 1 CVLOTNUOTIKY amoppOPNoT Eival HEYOAVTEPN HEC® TV TVELUOVAV, 1M YPNOM
0epOBAAGIOV [lE OOGOUETPIKT] GUGKELT] EIGTVOMV UIOPEL VoL AVENGEL TV TOPOYT TOL PUPUAKOL
otoug mvevpoves. [pémel va onpeiwdel 6tL avtd Bo pmopovoe evdeyouEvmg VoL 00NYNOEL GE
avENoT TOL KIWOUVOL TMV GULOTNUOTIK®V ovemlfountov evpyeidv. Mmopel vo omotteiton
xounAotepn 06om (PAEme Tapdypapo 4.2).

Ta mheovektuata Tng Oepameiog siomvomv mPomoviKng eAovtikalovng Oo mpémel va
EAOYIOTOTTOU GOV TNV AVAYKT] Y10 GTEPOELON OO TO oToa. Q26Td00, achevelg mov petapéptnkay
oo EI0MVOEG GAA®V GTEPOEIOMV 1] TOVG EYOPTYOVVTO GTEPOEIDN OO TO GTOMO TOPOLUEVOVV GE
KIVOUVO HEIOUEVNC EMVEQPIOIOKTNG EMAPKENG YO VOl CTUOVIIKO YPOVIKO OlAGTNUO UETA TN
LETOPOPE TOVG GE EIGTVOEG TPOTIOVIKTG PAovTIKa(6vNG. H mbavomra avembountov evepyeimv
umopel vo Topapeivel Yo, KAmolo ypovikd ddotnpa. Avtol ov acBevelg pmopet va ypedlovron
egeldikevpévec oUUPOVAEC Yoo va kaBoplotel 1 éktaom g emveepidlokng PAAPng mpwv amd
TPOYPOUUATICUEVEG YEWPOLPYIKES emepfdoelc. H mbavotnta vmolewmdpevng dwtapayng g
emvePPOLOKNG Aettovpyiag Bo mpémel mavta vo Aapupavetar vaoyn oe enciyovoeg (loTpicég M
YEPOVPYIKESG) KM Kol OE TPOYPOLHUATICUEVEG TEPUTTAOCELS OV EVOEYETOL VO TPOKAAEGOLV
otpeg, kot Oa Tpénel vo eEeTaoTel 1) KATAAANAT Oepameiol e KOPTIKOGTEPOELDN.

Amovcia avtamokpiong 11 coPapn emdeivoon tov dobuatog Bo mpénel v avTipeTOMICOEl pe
avénon g S0COAOYIOG TV EGTVOMV TPOTIOVIKNG (AoLTIKALOVNG Kol av ypewcbel, vo
xopnynOei cuotnuaTiKd £va oTePoeldEg Ko Eva avTIBloTikd, ov Somiot®bel Aoipmén.

H avtikatdotoon g cvotnuortikig koptikodepaneiog pe Oepomeio oe elomvoés, pmopel va
OmOKOADYEL OAAEPYIES, OTMC aAAEpYIKN pvitida 1 EkCepa To. OTOia, TPOTNYOLUEVOS KOADTTOVTOV
amd TNV CLCTNHOTIKN KopTikoDepameio. AVTEG ol ahAepyieg OepamedOVIOL GUUTTOUOTIKA LE
OVTUCTOUIVIKA KOUT HE TOMKE 10100KEVAGUATO, GUUTEPIACUPOVOUEVEOV KOl TV TOTIK®OV
OTEPOEODV.

Onwc pe 6A0 TO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELDT, 1010iTEPT TTPOCOYN YPEWGleTaL G acbeveic pe
evepyo M AovBdvovoa pupaticoon.

H 0epancia pe FLIXOCORT dev mpémet vo, S1oKOTTETAL ATOTOLLOL.

Ye évo pKkpd T0o0oTO eVnAiKov acbevav eivar duvatov vo epeovicbel kdmoa peimon oty
KopTWOAN TOV TAGGUATOC OTOV YOpMYoLVTOL SOGElG peyoAvtepeg amd 1 mg v nuépa. Ev
TOUTOLG, 1] EMVEPPISIOKT] AEITOVPYIO KOl ETAPKELD. GUVIOMS TOPAUEVOLY GTO PUGIOAOYIKE OPLXL LE
™ Oepaneio E1I6TVODY TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG.

Y& onavieg TEPMTMOGELG 1| Oepomeio e E10TVOEG UTOPEL VoL OTOKAADYEL DTTOKEIUEVT] OCIVOPIAIN
(m.y. obvopopo Churg-Strauss). Avtég ol mepurtdoels cuvnbwg oyetiloviol pue v upeiowon M
SlKom TG GG TOL GTOWOTOG yopnyovuevng OBepameiog pe koptikootepoedn. H amevbeiog
o1tiodoytkn oyéom dev €xel amoderyDe.



Ivevuovia o acBeveig pe XAII

AvENGN 6TN CLYVOTNTO ELPAVIONG TNG TVELLOVING, CUUTEPIALUPAVOUEVTG TG TVEVUOVIOG TTOV
amortel voonieia, éxer mopotmpnbel oe acbeveic pe XAIl mov AauPdvovv elomveodueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTApyovv kdmoleg evoei&elg avénuévov KivoOvVov TVELHOVIOG pe TNV
avénon g d00mMg OTEPOEBDV, dALL avtd dev €xel amoderyfel pe Pefordtnra o Oleg TIg
HEeAETEC.

Agv vapyovv oploTikég KAVIKEG evOei&elg g mpog o péyebog Tov KvdhHvou Yo avamTuén
TVELUOVIOG HETOED TV S10POPOV TPOIOVTIMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot ywtpoi Bo mpémel va mapapévouy og gypiyopon Yo mlavh avamntuén mvevpoviag oe
acBeveic pe XAIl kabdg To KAWVIKA YOPOKTNPIGTIKA TNG TVELLOVING EMKOADTTOVTIOL GO TO
CLUUTTOUOTO TOV TopoShveewy tng XAIL

O1 Topdyovteg Kivdvvou yio, Tvevpovia oe acBeveig pe XAIl meplappdvovv o Kanvioua, T
peyaivtepn nAia, to YoapnAo ogiktn nalag copatog (AME) kou tn cofapr XAIL

Ontikn dwoTopayn

Evdéyetar va avagpepBel omtikn dwTopoyny HE TN OCLGTNUOTIKA KOl TOMWKY YPHom
KOPTIKOGTEPOEW®MV. Edv évag acbevic mapovcidlel copuntdpata, 6mmg BoAn dpacn 1 dAleg
onTIKEG draTopayés, T0TE Oa mpémel va e&eTaleTaon To evOEYOIEVO TAPATOUTNG TOV a.c0evoic ot
opBodpiaTpo Yo Ty 0E10AdYNoT TOV TIBUVOV OITIOV TOV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOVY
KOTOPPAKTN, YAOOK®OMO M omhviEg acOéveleg, Om®WG  KEVIPIKN opOONG
yoproappipAnotposdondbeio. (KOXA) wor mov €xovv avoeepbel petd 1t ypnom
GULGTILOTIKGV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDDV.

Kazo ™ petapops. aolevav mov ovtuetwmiloviol ue oTEPOELON OO TO GTOUG OF ELOTVEOUEVO.
KOpTIKOELON TPEmeL vo, arxolovBodvrar to katwbh:

H petopopd ocbevav eéaptopeveov amd otepogld] mov Aoppdvovior amd To OTOUN OTO
FLIXOCORT «xofmg kot 1 TopokoAovdnon Ttovg, ypeldletol 1010iTEPT) TPOCOYN, EMEWN 1|
OTOKOTAGTOOT TNG UEWWUEVNG EMVEPPIOIOKTNG AEITOVPYING, OO TNV TOPUTETAUEVT] CLCTILLOTIKN
Oepameio e 0TEPOEION, UTOPEL VO SLOPKETEL UEYAAO YPOVIKO SIAGTNLLOL.

Acbeveig OV £QOUV YPNOILOTOUCEL GUOTILOTIKG GTEPOELON Y10 UEYAAN YPOVIKG SOCTHUOTO 1)
&Youv TApEL PeYreg SOGELG, UTOPEL VO TAPOLGIAGOLY KOTAGTOAN TOV (PAOIOD TMV EMVEPPIOIMV.
Y auTég TIG MEPUTTMOELS M AELTOLPYID TOV EMVEPPISIOV TPEMEL VO, EAEYYETAL TOKTIKG KOl Vol
LEIDVETOL TTPOGEKTIKA 1) KOpTIKoOEPATELQL.

Metd mepimov omd pion  efdoundda, apyiler Pabpoic mn  peiwon T™C  CLOTNUOTIKNG
koptikoBeparneioc. H peimon tng docoroyiag mpénel va mpocapudletol avaroyo pe ) Oepomeio
GULVTIPNONG TNG CLOTNUOTIKNG KOPTIKODEPATEING KOl VO TPOYLLOTOTOLEITOL OE JOCTAUATO OYL
potepa TG piag efdopddac. I'a d6oeig cuvtnpnong pe mtpedvifoAdvr (1 To 160dVVOUO TNG)
tov 10 mg nuepnoimg 1 Ayotepo, 1 Helmon TG 00G0A0YIaG dev TPENeL va. elvon PeyaAdTEPT amd
1 mg ™ Muépa Kot Yo ypoviKd LeGOSOCTAOTO, OYL IkpOTEPQ TNG Micg efdopnddag. [ docelg
ocuvtpnong pe Tpedviloddovn mov vrepPaivovy ta 10 mg nuepnoing, pmopel va givol okdmTLo vo
EPOPLLOCTOVV TPOCEKTIK(, LEYUADTEPESG PELDGELS OTN 000T o€ gfdopadioio SleTHHATA.

Optopévolr acBeveig auoBdvovtar kdmowo adwfecio Katd TN (AoT TNG OKOTNG Topd TN
AopPovopevn Bepameion cuvtipnong M okOun kot wopd T PeATion TG OVOTVELGTIKNG
Aertovpylog. Ot oobeveic avtol mpémer va evBappvvovior Vo EMUEIVOLV OTIS EIGTVOEG
FLIXOCORT xot va cvveyiCovov tn peiowon ¢ Koptikobepameiog, €KTOG KOl OV VITAPYOVV
OVTIKEYEVIKG OMUEID, OVETAPKELOG TV EXVEPPLOI®V.

Me v eloaymyn ™G EIGTVEOUEVNG TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG 1| OL0KOTH TV GTEPOEWOMV amd
TO OTOMO. TPETEL Vo €ival oTad10KN Kot Ol acOeveic oV S1oKOTTOVY TO, GTEPOELDN OO TO GTOU



KOl TV OTOlmV 1 AEITovpyiot TOV PAOIOV TV EXWVEPPWIOV gival akOUn HEIOUEVT, TPETEL VOl
&ovv mavto poll Toug KOpTo M omoio vo TPoeldomolel OTL YPEGOVIOL GUUTANPOUOTIKY
KopTiKoOepaTEin G€ TEPLOSOVG TOL AVTILETOTILOLV stress, OTMS .Y, EMOEIVOOTS TOV AGOLOTIKMY
Kploe®V, TVELUOVIKOV AOU®OEEWDY, cOoPapng vOcov 1 omoid TOPEUPCALETAL, YEPOLPYIKNG
emépPaong, TPAVHOTOS K.A.T.

H prrovafipn pmopet va avéfcel onpovTicd Tr GLUYKEVTPMGT) TG TPOTIOVIKNG AOVTIKALOVNG GTO
mdopo. Emopévmg n tantdypovn xpion Tpomoviknig eAovTIkalovng kot prtovaPipng o mpémet
VO AmOPEVYETOL, EKTOC OV TO dLVNTIKO OQEAOG TTPOG TOV aohEVT] LTEPTEPEL TOL KIVOVLVOL TV
GUCTNHOTIKOV TOPEVEPYEIOV TV KOPTIKOoTEPOEW®V (PAEme mopdypago 4.5). Ymhpyel emiong
oVENUEVOG KIVOUVOG CLOTNUOTIK®OV OVETIHOUNTOV EVEPYEIDV KOTG TNV TAVTOYPOVN YOPTynon
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG e AAAOLG 1oyvpovg avaoTtoleic Tov CYP3A (BAéme mapdypapo 4.5).

4.5 Allnremopaocsis pe  GAAO  QUPUOKELTIKG 7POIOVTO Kou  GAAES  pOPPEg
orinleniopaong

Yo kovovikég ouvOnkeg, HETEA OmO YOPNYNON EOTVODV TPOMIOVIKAG  PAOVTIKOLOVNG
EMTLYYAVOVTOL YOUNAEG GUYKEVIPMOGELG GTO TAAGHUA, AOY® TOL CLENUEVOL UETAPOMOOD TPAOTNG
S1680V KO TNG PEYOANG GUGTNHATIKNG KABApOoTg TOV EMTLYYGVETOL 0O TO KuTOYp®uo. P450 3A4
oTO €VTEPO Kot TO NTop. Emopévmg Avikd onpovTikég QOpUOKEVTIKEG CAANAETOPACELS e TN
TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVN glvar amiBavo va epeovicioiy.

Mio pelétn QapUOKELTIKOV OAANAETIOPACE®Y GE VLYU] GTOUO HE EVOOPWVIKY TPOTIOVIKY|
ehlovTikalovn £dei&e O0tL M prrovofipn (Evag eEapeTiKd 10YVPOG AVOCTOAEAG TOV KLTOYXPDMUOTOG
P450 3A4) umopel va ovéNoEL GNUOVTIKG TIG CLYKEVIPOOEIS TPOTIOVIKNG QAOVTIKALOVIG OTO
TAOGHO. OPKETEG EKOTOVTAOEG (POPEC, ME OTTOTEAEGLO. ONUOVTIKG HEIMUEVES GUYKEVIPMOGCELS
KopTWOANG oTOV 0pO. AEV LILAPYOVY TANPOPOPIEG GYETUKC, LLE QT TNV CAANAETIOPOGCT] Y10, TNV
ELOTVEOUEVT] TPOTIOVIKT] QAOVLTIKOLOVN, OAAG OVOUEVETOL GTLOVTIKY o0ENOoT OTO EMimEda NG
TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG GTO TAAGHO. YTAPYOUV 0vopopEég TEPITTMOGEMY GLVOPOpoL Cushing
KOl EMVEPPIOLOKNG KATAGTOANG. Emopévmg 1 tantdypovn xp1on TPOoTovikig AovTika{ovng Kot
prrovafipng Ba TPEMEL VO ATOPEVYETAL, EKTOG OV TO SLVITIKO OPEAOC TPOG TOV aohevn vreptepel
TOL KIVOHVOL TV GUGTNIOUTIKOV OVETIBOUNT®V EVEPYEIDY TOV KOPTIKOGTEPOEIOMDV.

Ye o pikpn HeAETn o€ vyielg eBelovTtéc, 0 eEAaPPOS AydTtepO 1YLPOG avacToréag Tov CYP3A 1
KeToKOoVOLOAN awénoe v €kBeom TG TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG UETA OO pio, LOVO E1GTTVON|
katd 150%. Avtd eiye g amotédecpo peyaAdtepn peiworn g kopTiLOANG TAGCLOTOS OF
obYKpIoN UE TNV TPOMOVIKY QAovTikalovn povn e H tavtdypovn Oepomeio pe dAlovg
woyvpovg avactoreic tov CYP3A, 6mwg n 1tpaovaloAr, avouévetal emiong vo ovENoEL TV
OLOTNHOTIK €kBecn otV  TPOTOVIKY  PAoVTIKO(OV] KOl TOV  KIVOUVO  GUGTNUATIKGV
OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV. ZLVICTATOL TPOCOYN Kol €dv givar SuvaTOV Vo amopevyeToL M
Hokpoypovio Bepomeio e TETOW QOPLLOKOL.

Mehéteg €yovv deiéet 0TL dAAOL avaoToAElc Tov KuToXpoOpatog P450 3A4 mopdyovv opeintéeg
(epvBpopvkivn) kor pkpég (KetokovalOAn) awéNoelg ot GLGTNUATIKY EkOECT) GE TPOTIOVIKN
elovTKaLovn yopig a&l00oMUEIDTEG UEIDOEI TOV GLYKEVIPOGE®Y KOpT OANG otov opd. H
tawtdypovn Bepamneio pe avaotoreig Tov CYP3A, otoug omoiovg meplapfdvovtol o Tpoiovia
OV TEPLEYOLY KOUMIGIOTATY, OVOUEVETOL VO GVENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUOTIKOV avemfOunTov
evepyetwv. O ovuvdvaouds Bo mpémel va amoeeDYETOL, EKTOG €AV TO OQEAOC VIEPTEPEL TOL
aLENUEVODL KIVODVOL GUOTNUOTIK®Y OVETIHOUNTOV EVEPYELDV OO TO. KOPTIKOGTEPOELST KOl GF
ot TNV TEpItTmon ot aobevelg mapakoAovBovvTol Yo GUOTNUOTIKEG EMOPACES OO TO
KOPTIKOGTEPOELN.»

4.6 Covipétnro, kinon ko yohovyio

Tovipdtmra



Agv vmdpyovv OedouUEVOL GYETIKA WE Tn yovipotnta otov GvBpwomo. Meiéteg oe (o dev
VITOSEIKVVOLV EMIOPAGCT) TNG TPOTLOVIKNG GAOLTIKALOVIG GTNV avOPIKY 1 T YUVAIKEiD YOVILOTNTO.

Kdnon

H yopfynon xoptikooTepoeldmv G€ EYKLUOVOOVTH TEPOUATOL®mO UTOpPEl Vo TPOKAAEGEL
avopolieg omv avirtoén tov guPpvov, TEPIAOUPOVOUEVOV TNG VIEPMIOCYIOTIOG KOl TNG
emPpadvvong g evoountpg avamtuéne Katd cuvvémelo umopel va vmdpyel moAd piKpog
Kivouvog TETol1V eMOPAcE®Y 6T0 EUPPo. QoTOG0 TPENEL Vo, onUEI®DEL OTL 01 EMOPACELG OVTEG
ot £UPpua TV TEWPOPUTOLO®V EPEOVICOVTOL KATOTY GYETIKA DYNANG GLGTNUOTIKNG £kbeonc.
Kafadg 1o FLIXOCORT 610ygtenetl v TPomoviky] eAovTika(ovn arnevbeing otoug TveDUoveg
Ol NG elomvedUEVNG 000V, OmOQEEDYETOL 1 LYNAN €kbeon mov eueoviletonr OtOV  TO
KOPTIKOGTEPOELDN OPTYOLVTOL 018 TNG GLUGTNHOTIKNG 0000.

Ye peléteg avomopay@yng TEPUPUTOlomV Egovv Tapatnpndel poévo avemBounteg evépyeleg
YOPOKTNPIOTIKEG TOV GUGTIHOTIKG YOPNYOVLEVOV YAVKOKOPTIKOEW®V o€ €kbeor peyodovtepn
0to EKEIVI TMV CLVIGTOUEVAOV EICTVEOLEV®V BEPATEVTIKMOV SOCEMV.

YT apyovv TEPLOPICUEVO SEOUEVE, Y10, TIV AGPAAELD TNG TPOTLOVIKNG PAOLTIKALOVIG GE EYKVEG
yovoikeg. Agdopévo and meplopiopévo oplud (200) extebeévov kumoemv dev katédelav
OVETIBOUNTEG EMOPAGCELS TNG TPOTMIOVIKIG PAOVTIKOLOVING GTNV €YKLUOGUVN 1| GTNV VYEiD TOL
euppvov/veoyvov. Me Bdom To omoTEAECUOTO LUIOG OVOOPOUIKNG EMONUIOAOYIKNG UEAETNG, Ogv
evtomiotnke avénuévog kivouvog cofapdv cuyyevav dvomiaciov (MCM=major congenital
malformations) petd and €xbeon og Tpomovikn GAOLTIKALOVN GE GUYKPIOT UE GAAL EIGTVEOEVL
KOPTIKOGTEPOELDN, KATA T1 OLIPKELN TOV TPMTOL TPAVODL TG KOnong (PAére Khvikéc Meléreg).
Y S0KUES YOVISIOTOEIKOTNTOG OgV TPOKANONiay PETUAMAEELC,

H yopnynom mpomovikng erovtikalovng katd ™ didpkelo tng konong o mpémel va e€etdleton
UOVO oV TO OVOUEVOUEVO OMEAOG Y10l TN UNTEPA lval UEYOADTEPO OO OTOLOONTOTE EVOEYOLEVO
Kivouvo yia o Uppuo.

Onioouoc:

H oaméxkpion g mpomiovikig pAovtikalovng oto avlpmmivo ydAa dev Exel diepevuvndel. Otav
UETA amd VTTOSOPLO, YOPTYNOT) TPOTIOVIKNG PAoLTIKALOVNG og Bnidlovec apovpaiovg Ta emimedol
TOL (QOPUAKOV TTOV OVEVPICKOVTIOV GTO TAGCHO MTaV Kava va petpnovv, vnpéav evoeielg
TOPOVGIOG TOV OTO UNTPIKO YOAo. 01060, ot acbeveic TOL YPNOUOTOINCAY EIGTVOEG
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG OTIG GUVICTMUEVEG OOCELG, TO EMMEOO GTO TAAGLLO TV YOLNACL.

H yopfiynon xatd to Oniacud Bo mpémel va eEetaletol povo edv 0 avapevouevo OQE0g Yo Tn
UNTEPO EIVOL LEYOAVTEPO OO OTTOLOONTOTE EVOEYOUEVO KIVOLVO Y10, TO TTodi.

4.7 Emopaocsig 6ty IkavoTNTa 001171N61G KO (EPIGHOD POV LATOV

H mpomovikn phovtikalovn dev €xel kapia 1 g€l AoNUAVTN ETIOPACT) GTNV UKAVOTITA 0OYNONG
KOL (EPIGLOD LUNYOVLLATOV.

Q01060 KOOMC Ol OMTIKEG OlOTOPOYES OVIKOUV OTIS OVEMOOUNTES EVEPYEIEC I YVOOTNG
oLYVOTNTOG, GLVICTATOL TPOCOYY OTOVG AeBEVELG TOL 0N YOLV 1| YEPIlovTaL POV AT

4.8 AvemO0OpnTeg evépyeres.

O1 avemBOuNTeg eVEPYEIEG TEPLYPAPOVTOL TOPOKAT® OVE KATIYOPIo OPYOVIKOD GUGTIUOTOS Kot
ovyvotnto. O cuyvotteg opilovior wc: moAv cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 émg <1/10), oy
ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000) £wg <1/1.000), wodd omdvieg (<1/10.000)
TEPIAOUPAVOUEV®DY LEUOVOUEVAOV OVOQOPOY KOl PN YVOOTHG ocuyvottog (dev pmopel va
extiun el pe Paon ta vapyovia dedopéva). Ot ToAD GUYVEG, GUYVES Kal OYL CUYVES OVETIBVUNTEG
evépyeleg Yevikd vroloyicOnkav amd ototyeia KAvikav peketov. Ot omavieg kot ToAD GIOVIEG
OVETIBVUNTEG EVEPYELEG YEVIKG VTOAOYIGON KAV 0T GTOLYELD AVOOPUNTOV OVAPOPDV.



Katnyopio opyavikoo ToyvotnTo AvemOOunTEG eVEpyELES
GUGTI|LOTOG
Aoydéeic ko mapacttocels | [Tohd cuyvég Koavtwvrtioon oto otopo kot 1o
papuyya
. [Mvevpovia (oe oaocbeveic pe
Toyves XATD)
Trlvieg Koavtwvriaon Tov oicopdyov

Poyrotpikég SlotapoyEs

[ToA0 omdvieg

Ayyoc, doTopary£G TOL VITVOL Kol
UETOPOAEG GTN GLUUTEPLPOPL
copmeplapBovopévng tg
WYUYOKIVITIKNG
VIEPSPAGTIPLOTITOS KO TG
evepebioToTTog (KVpimg oTOl
o014

Mn YVooThG GUYVOTTOG Katdblwyn kon embeticdmroa
(xvpimg oTO TOOIL)
OpBo ke dratapayég Mn yvootig cuyvoTnTog Opaon Born (PA. emiong
mapdypaeo 4.4)
Awtopoyég Tov [ToA0 omdvieg Avomeyia

YOGTPEVTEPIKOD GLCTNLLATOG

AwTopoyég Tov
OVOGOTOUTIKOU GUGTILLOTOC

Oy cuyvég

[ToA0 omdvieg

Avtdpdoeig vepevoictnciog pe
T1g 0KOAovOEg eKdNAMOELG:

AeppatiKég avtidpacelg
vrepevocnoiog

Ayyerooidnpa (kupimg oionuo
TPOGOTOV KOl
OTOLATOPAPLYYQ),
OVOTTVEVGTIKG, GUUTTAOLLOTOL
(dvomvola KoM
Bpoyyxdomacuoc) kot
OVOUPLAOKTIKES OVTIOPAGELS

Awtapayég Tov [ToA0 omdvieg Yrepylokonpio (BAETe

peTaoAcpov kot Tng Opéymg mapdypaeo 4.4)

Awtapayég Tov [ToA0 omdvieg ApBpoiyia

HUVOGKEAETIKOV GLUGTIILOTOG

KOl TOV GUVOETIKOD 16TOV

Awrtapayég Tov Xuyvég Bpdryyoc pmvig

GVOMVEDOTIROL OVOTIHATOS, | 113 OTOVIEG Mapdado&oc Bpoyydomacuog

ToL BdpaKa Kot Tov (BAéme maphypogo 4.4)

pecobmpakiov '
Mn YVoo TG GLYVOTNTOG Enictagn

Awatapoyég Tov déppatog Kot | Zvyvég Mororeg

TOL VTTOJOPLOL 16TOV

Awatapoyég tov gvookpvikov | TToAd omdvieg >vvopopo Cushing,
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GUGTNLLOTOG yopaxtnpiotikd tomov Cushing,
EMVEPPLOLOKT] KOTOGTOAN,
kaBvotépnon e avamTuéng o
Tond1d ko eprifoug, peicoon g
OGTIKNG TUKVOTITOG,
KOTopPAKTNG, YAoOK®Uo

Ye oplopévoug aobevelg exdNAMVETOL KOVTIVIIOON OTO OTOMO KOl GTO  Adpuyyo. Avtd
TpoAappavovtol e EETALUO TOV GTOUOTOG UE VEPO AUECHG HETA TNV elomvon. H cuprtopoatikn
KovTvTioon OepamedeTon e TOMIKE OVTILVKNTIONGIKG Yopig va daxdnteton 1 Oeponeio pe v
TPOTIOVIKT] AOVTUKALOVT).

Ye peléteg emi oobevov pe XAIl mov eldpPavov 500 KpOypOUUAPLO  TPOTIOVIKNG
elovTikalovng, vanpée avEnUévn avoeopd TePIoTaTIKOY Tvevpoviog (PAEre mopdypapo 4.4). Ot
ywtpol TpENEL VoL gival g EXaypOTVIOT Yol TNV TOAVOTNTO AvATTLENG TVELHOVING G aobevelg
pue XAIl, kobog to KAVIKE YOPOKTNPICTIKG TNG TVELUOVIOG KOl TV TOPOSUGUMV Guyva
AAANAOETIKOADTTTOVTOL.

Mepwcoi ocbeveic mOUL  YPNOYOTOOLY  EIGTVOEC TPOMIOVIKNG  QAOLTIKALOVNG uUmopel va
TOPOVGIAGOVY Ppayxog ewvng. Mmopel va @ovel ypnolo 1o EEMAVHO TOV GTOLOTOG LE VEPO
OUEGOG PETEL TNV ELGTVOT.

Onwc pe dhleg elomvedueveg Bepameieg pmopel va epepovicdel mapadoog PpoyyOomaciog Le
dpeon avénomn g dOOTVOLNG LETA TN YopNyNon. Avtd Tpémel va avTipeTomiodel dpeca e éva
Toyelog ko Ppoyeiog ddpielog ewonvedpevo PpoyyodiootaAtiko. H mpomovikny plovtikalovn
TpEMEL va. dtoomel dpeca, o acBevng va aloroynOel kan va yopryn0et evodloxtikn Bepameio ebv
etvan aopaitnrto (PAéne mopdypapo 4.4)

[lepiotaciokd, onueic 1 CUUTTOUOTO AVETIOOUNTOV EVEPYELDV TMOV  GLCTIUOTIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELIDV evogy et va TOPOVGLOCTOVV ne €10TVEOLEVOL
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT|, TOAVDS avAAOYa LE TN dOGN, TO YPOVO EKOECTG, TNV TAVTOYPOVN KoL
TPONYOVLEVT EKDECT GE KOPTIKOGTEPOELDN KOl TNV aTopk evatodnoia (PA. mapdypoeo 4.4).

Avogopd mbovoloyoduevay avembountwy evepyeiwv

H avopopd mbavoroyovpevov ovemBountov evepyeidv HeTd omd Tn yopnynon aodsiog
KUKAOQOPIOG TOL  (QOPLOKELTIKOL TPoidvtog eivor  onuavtikr. Emapémer ) ocvveyn
TapaKkolovONoN TG GYEGTG 0PELOVG-KIVODVOL TOL PUPHAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEiTtan amd TOLg
EMAYYEALLOTIEG VYELOG VO OVOPEPOLY OTOEGONTOTE TOOVOAOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG
otov EBvicdo Opyaviopd @appdakov (Mecoyeimv 284, 15562 XoAapydg, AbMva, TnA: 213
2040380/337, ®a&: 210 6549585, lototonoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynrepdocoroyia

2ourtauoto. kou Znueio

Oc&ela

O&ela g10mvon TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG GE 0OGES VYNAOTEPEG Amd  TIG EYKEKPIUEVEG UTTOPET
VO 0ONYNOEL GE TPOCMOPIVI] KATAGTOAN TOV AEOVO VTOPLGTG-VTTOHUAAUOV-EXVEPPOI®Y. TNV
mepinTmon avt cuvinfog dev ypeldleTal vo Yivel Kopio ETEYOVGO EVEPYELD. X€ OTOVG TOVG
acbeveic n Oepomeio [ €10TVOEG TPOMIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG B0l TPEMEL VoL GUVEYIOTEL GE EMOPKN
d60m Yo Tov €deyyo Tov AoOpNTOg, KOOGS 1| PLCIOAOYIKT AEITOVPYIO TOV ETVEPPLOI®V TUTIKA
emavEPYETOL GE Alyeg nuépec kot umopel vo emoinOevtel pue pétpnon g KopTiLOANG 6T0 TAAGHA.

Edv mn ypnon eomvedpevng TPomoviKNG QAOLTIKALOVNG o€ dOCElS Tov vrepPaivouy TIC
EYKEKPIUEVEC CLVEYIOTEL Y10, PEYOAN YPOVIKA OlOGTAIOTO UTOPEL Vo 00Ny OEL O GNUOVTIKY
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KOTOGTOAN] TNG EMVEPPWOKNG Agtovpyiog. Ymapyovv mOAD omivieg ovopopés ofglog
EMVEPPOOKNG KPiong mov eupavictnke oe mondid mov ektédnkay 6€ LVYNAOTEPES OMO TIG
eykekpipéveg d6oelg (tomikd 1.000 mecg muepnoimg Ko Gvm), Yo TOPOTETOUEVEG TEPLODOVG
(apketovg pnvec M yxpoévie). To  yopoktnpiotikd mov mopatnpridnkoav  mepleddufovoy
vIOYAVKOpiG Kot 0KoAoVOmG HEIUEVO EMiTEdO Guveldnong kaun oracpovg. Kataotdoelg mov
UTopovY  SLUVNTIKG Vo evepyomooovy ofelo emveppdlokn Kpion mePIAaUBAvoLY Tpavua,
gyyeipnon, Aoipwén 1 omo1dNmOTE PEIMOT 6T d0GOAOYia.

Xpévua
BAéne mopdypapo 4.4 yio Kivduvo KOTOGTOANG TV ETVEPPISI®Y.

Mropei va amorteitor o Eleyyog ¢ entveppdlokng endpkelog. H Bepaneio pe v elomveduevn
TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVT B0l TPETEL VO GLUVEYIOTEL GE dOGT) EMAPKN Y10 TOV EAEYYO TOV AGOUOTOG.

Avuuerwmion
Acbeveig mov AapPdvouy vYNAOTEPEG OO TIG EYKEKPIUEVESG OOCEIS TTPEMEL VA TopaKoAoLOOHVTOL
OTEVA KOl 1) OGN VOl LELDOVETOL GTOOOKAL.

5. DAPMAKOAOI'TIKEYX IAIOTHTEX
51 DoppoKodVVOUIKES IOIOTNTES

Dapuoakobepamevtiky katyopio: DAPUOKO Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOLS TMV AEPOPOPOV 00DV,
ELOTVEOUEVD,, YAVKOKOPTIKOEION
Kwdwoc ATC: RO3BAOS

H mpomiovikny @Aovtucal6vn YOpMYOOUEVT GE EIGTVOEC OTIG GUVICTMUEVEG OOGELS, €YEL 1GYLPN
YAVKOKOPTIKOEIDIKT] OVTIQAEYLOVMDON dPACT] GTOVG TVEDUOVES LE OTOTEAEGUA VO, LEIDVOVTUL TO
CLUTTOLOTO Kot Ol Topo&uo ol Tov dcOpatog.

Ymp&e onuavtikn peioon tov ocvuntopdtov ™mc XAIl kour Pedtioon g ovamvevuosTIKNg
Aertovpylog ave&dptnto and v nhikio Tov acbev], T0 EOAO, TNV 0PYIKN] KOTAGTUON TNG
OVOTTVELOTIKTG AELITOLPYIOG, TIG KOMVIGTIKEG GUVNOELEG 1) TNV KATAGTOON ATOTioG. AVTO UTopEl va
Beltidoel onuovtikd v modtnTo {ong.

Ta omoteréopoto OVTA EMTUYYGVOVTOL UE YOUNAOTEPT GLYVOTNTO KOl GOPOpOTNTO TMV
OVETIBOUNTOV  EVEPYEIDV TOL  TOPOTNPOVVIOL OTOV TO  KOPTIKOGTEPOEDN YOPNYOUVTOL
GLGTNHOTIKA.

Xopnynon QopUiK®V oL TEPLEYOLVY TPOTOVIKY AOLTIKOLOVN Yo, TO Gofuo KoTd T OlGpKELD
TG KUNGNG

Ae&nybn pio ovodpopikn EMIONUOAOYIKY] HEAETN KOOPTNG TOPATHPNONS OUAd®Y, GTNV OToio
ypnoomomfniay miektpovikd oapyeion yio v vyeio omd to Hvopévo Baocileo, yio va
a&oroynbel o kivduvog avamtuéng coPfopdv cuyyevav dvomiaciov (MCM=major congenital
malformations) énerta and €kbeom, KaTd TO TPMTO TPIUNVO TG KONGONG, 0 povobepameio pe
EOTVEOUEVT] TPOTIOVIKY]  QAOLTIKOLOVI] KOl GE GLVOLAGHO  GOUAUETEPOANG-TIPOTIOVIKNG
QAOLTIKALOVIG, GE GUYKPIOT| LLE EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON YWPIC TPOTIOVIKT GAOLTIKALOVT.
H pelétn avtn dev mepteldppave EKOVIKO PAPLOKO MG TOPAYOVTO GUYKPIONG.

21V opdda Tev 5.362 eykvmv pe dobpo Tov eXTEONKAY GE EIGTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELDN KOTA
TO TPOTO TPIUNVO NG KLmong, evromiotnkay 131 dwyvoouéveg MCM. Xtig 1.612 (30%) mov
exkténkav e mpomovikny  QAOLTIKALOV] T OLUVOLOOUO  GOAUETEPOANG-TIPOTIOVIKNG
plovTikalovng, eviomiotnkay 42 dwyvoouéveg MCM. O mpocoppocpévog Adyog mhavoTiTmy
v, Tig MCM 7ov Swryvaetnkoy émg to 1 €rog nrav 1,1 (95% CI: 0,5-2,3) yio yovaikeg pe HETplo
Gobuo mov exktébnkav oe mPOmOVIKY QAoVTIKAOVN Evavtl eKelvov mov ekTéOnKOv of
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ELOTVEOUEVH, KOPTIKOGTEPOEIDN Y®PIS TPomoviky @Aovtikalovn kot 1,2 (95% CI: 0,7-2,0) v
yovaikeg pe onuavtikd £0g coPfapd aobua. Aegv dwumotdbnke dapopd otov Kivovuvo yio MCM
énerto. omo €kbeot, KATA TO MPATO TPIUNVO TNG KOMONG, O HovoDEPOmEio [IE TPOTIOVIKN
QAOLTIKALOV EVAVTL TOV GUVOVOGUOD GOAUETEPOANG-TIPOTIOVIKIG PAoVTIKALOVNG. O 0mdALTOG
kivouvog yio MCM oe Oheg Tig katnyopieg cofopotntag Tov dcuatog kopavotay and 2,0 £mg
2,9 avd 100 gykvovg mov eKTEONKAY GE TPOTIOVIKT GAOLTIKALOVY, TIUN 1) 0Ttoid £lvol GLYKPIGIUN
ue to amoteAéopata omd pio perétn 15.840 eyxbwv mov dev extédnkav oe Bepomeiec Katd Tov
doBuotog oty Epevvntikry Bdon Agdopévov I'evikng latpuknic (General Practice Research
Database ) (2,8 coppdvia MCM avé 100 kunoeLs).

5.2 DoPpUOKOKIVITIKES 1OLOTNTES

poppudmro
Metd amd evOoPAEPIL yopynom, N QUPUOKOKIVITIKY TNG TPOTIOVIKNG QAovTika(ovng &ival
avaAoyn g d0ong Kot Propel va ekppocel e Tpelg exbeticég eElomaers.

Amoppdenon

Ye vy dtopa 1 HESN GLOTNUATIKY BlrodBesUOTNTO TG TPOTIOVIKNG GAOLTIKALOVNG GE LOPOT|
Agpoivpa yo gionvon, otofepdv ddcemv eivon 28,6%. e aobeveig pe dobua (mpoPrenduevog
FEV1<75%) n péon cvotuikn amdivtn Prodiobecyuomro peimbnke katd 62%. H cuotnuatikn
amoppOPNoT cupPaivel Kuping HECH TV TVELUOVAV Kol £)El amoderyOel 0Tt oyetileTon YpaKd
ue ™ d60m oty Khipoka d0cewv 500 £mg 2.000 pucpoypappapiov. H amoppodenon eivar apykd
ToElol Ko oTr GUVEYELD TOPATEIVETOL KL ) VITOAOTY dO0N Pmopel Vo KaTamobel.

Kartavoun
Metd amd evoopAEPLo dOGT), 1 TPOTLOVIKY] PAOLTIKALOVY SLOVEETOL EKTETAUEVO GTO COWO (TO

Vss etvon mepimov 3001) ko et oA vymAn kabopor (vroroyileton mepimov g Cl 1,11/min) wov
VTOOMAMVEL EKTETAUEVT NTATIKT KAOOpOT).

O1 P€YI0TEG GUYKEVIPMGELS OTO TAACUO HEWOVOVTOL KoTd Tepimov 98% péoa oe 3-4 dpeg ko
UOVO Ol YOUNAEG CULYKEVIPMOEIS GTO TAGGHO GUVOEOVTOL WE TOV ¥POVO VLTOJITANGIOGUOD, O
omoiog etvon mepinov 8 wpec.

H mpwteivikn déopevon oto mAdoua etvar 91%.

AmofoA
Metd ™ yopfynon omd Tov GTOUATOC TPOMIOVIKNG QAoLTIKALOVNG, Tocootd 87-100% g
XOPTYOOLEVTS BOONG OOPAAAETOL GTO KOTPAVAL.

Metd omd d6oeic gite 1 mg eite 16 mg, péypt ko 20% ko 75% avtiotoyo, amofdiieTon ota
KOTPOVAL MG UNTPIKT OLGiaL.

Buopetaoynpatiopog

H anéivt Prodwbecipotta and tov otopartog ivar pundapvn (<1%) Adyw tov GuvovaGUOV
aTEAODG AmOpPPOPNOTG OO TO YUOTPEVIEPIKO GOANVO KOl TOV EKTETOUEVOD UETAPOAGUOD TNg
TPOTNG S1650V.

H andivtn Prodiabecipotnta g mpomovikng eAovTikalovng yio kobepio and Tig Stbéoyueg
OGUOKEVEG EIOTVOAV, €Yl LITOAOYIGHEL 0O GUYKPIGELG EVTOC UEAETMV Kot HETOED PEAETMDV TV
ELOTVEOUEVOV KOL EVOOPAEPI®DV QUPUUKOKIVIITIK®V OedOUEV@Y. Xg VY] EVAAIKO GTOMO, M
amOALT ProdfecidTnTa TG TPOTOVIKNG AOLTIKALOVNG £)El VTTOAOYIGOEL Yo TIG GLOKEVEG
xoprynong mpomovikng eAovtikalovng Diskus 7,8%, Diskhaler 9,0% ot Inhaler 10,9%
avtiotoyyo. X acbeveic pe dobua 1 XAIl €xer mapatnpnBel pkpdtepov Pabuod cvoTnuoTiKn
ékBeon oty elomveodpevn eAoLTIKOLOVT.

13



H mpomiovikn orovtikalovn petafoiileton extetopéva and to éviopo CPY3A4 mpog éva
avevepyo kapPfoluiikd Topdymyo.

DapLaKOKIVITIKEG/ QAP LOKOOVVOIKES CYECELS
H npomiovikn provtikalovn yopnyeitan o€ TOAD PIKPEG SOGELS, KUTO CLVETELN Eival EAIYLOTEG OL
TOAVOTNTES VO EMOPA e GALD TV TOYPOVO YOPTYOOLEVE POPLLOKOL.

Y& KMVIKEG OOKIUEC, OEV avaPEPONKOY TTEPICTOTIKA (PUPUAUKEVTIKNG OAANAETIOpaoNG KATA TN
ddprela Oepanciog aohevav e EIGTVEOLEVN TTPOTLOVIKT PAOVTIKOLOVY.

Ta dedopéva TG TOSINTPIKNIG POPUAKOKIVITIKNG, 0V KOl TEPIOPIGUEVE, OELYVOLV VO GLUPOVOVV
LLE TOL OVTIOTOYO TV EVIAMKQV.

Aerrovpyia tov PAo1od twv Emveppidiwv

H nuepnow mopaymyn Tov QAOIOETIVEPPIOINKOY OPUOVAYV GLVIO®S TOPaUEVEL HEGO OTO
(QUGIOAOYIKG emimedo KOTd TN YpoVia Oepameia e EIGTVEOUEVT] TPOTIOVIKT PAOLTIKALOVT|, OKOLLOL
KOl OTIG LEYIOTEG CUVICTMUEVEG OOGELS G ToUdd Ko eViAkes. Xe acOeveic mov petapépnkay
0O EOTVOEC CGAA®V EICTIVEOUEVAV OTEPOEWOMY GE EIOTVEOWUEVT] TPOTIOVIKY] (QAOLTIKALOVT,
OTOOOKA PEATIOVETOL 1 MUEPTOIN TTOPOUYWOYN TOPG TNV TPOYEVESTEPT N TN OLOKEKOUUEVN
TOPOVGO, YPNOT OTEPOEWBDY OMO TOL GTOLOTOG, OTOOEKVOOVTAG £TGL TNV EMGTPOPT| TNG
(UCIOAOYIKNG EMIVEPPIOIOKNG Agrtovpyiag katd tn Owdpkeln Oepomeiog pe  €lomveduevn
mpomioviky AoLTIKALOVY. Ot emvePpdlakés eQedpeie TOPOUEVOLY (UGIOAOYIKEG KOTO TN
ddpkelon ypoviag Oepomeiog He  €IOMVEOUEVN TPOMIOVIKY QAOLTIKOLOVN Om®G UeTpdTOn
npocovénuévn o pelétn epebicpon. Oupwmeg OBo mpémer va AapuPdavetor vaoyw 1 Omopén
JTOPaYNG TOV ETVEQPOIKDOV EPESPEIDV OQEIMOUEVT] GE Tponyoduevn Oepaneia, 1 omoia
umopel vol emyeiver yio apketd ypoviko dtdotua (PAEre Topdypago 4.4).

53 Mpoxiavika dgdopéva Yo TNV 0oPdiera

Y& ToEIKONOYIKEG LEAETES SOMIOTOONKOV Ol TUTTIKESG EMOPACEL TOV IGYLPOV KOPTIKOGTEPOELODV
KOl VTG LOVO G€ VTIEPPOAIKEG OOCEIS GE GYEDT| LE TI GUVICTOUEVEG BepamevTIKEG. Xe HEAETEC
TOEIKOTNTOG  EMOVAAUUPOVOLEV®Y OOCE®Y, LEAETES OVATAPAYMYNG 1) LEAETEC TEPUTOYEVEDTG OEV
mapatnprnkay véeg emdpdoeic. H mpomovikn plovtikalovn o€ LEAETES in Vitro KoL in Vivo dgv
TPoKGAEsE PETOANAEEIG KOl O TEWPANOTOLMO, dEV TPOKAAESE T OMUOVPYI0 VEOTAAGUATOV. XTal
mepapatodlma oev Tpokoel epebiopnd kot evoucdnronoino.

O1 pedéteg voddpLOG EUPPLIKNG avATTLENG G TOVTIKIO Kot apovpaiovg o€ ddcelg 45 ko 100
mcg/kg avtiotoiywg (mepimov 16000vapeg pe 4 kol 6 QOPES TN HEYIOTI) GUVIGTMUEVN MUEPNOLN
elomvedpevn 60on tv 500 meg 600 Qopég NuEPNCimG 68 eVIAIKEG e PAoT) eminedo TAACIOTOG
486 ko 710 pg/mL tov TOVTIKOL KOl TOL OPOVPOIOL, OVTICTOIY®G) 00NYNCE OE TOEKOTITO
avamTLENG TOL  EUPPVOL TOL  EIVOL  YOPOKTNPIOTIKO €VOG  10YVPOD  KOPTIKOGTEPOELOOVG,
GUUTEPAOUPAVOLEVTC TNG VITEPOIOCYLIOTIOG KoL TNG EXPPAduUVOTG TS EUPPLIKNG ovarTLéNG TOL
eUPpPLOV, o€ d00EIC TOL TPOKAAESHY TOSIKOTNTA TN Untépa. To emimedo Omov dev eppavifovron
EMOPACEI TOL TPOKAAOVV OLTA TO ELPNUATA GE CPOVPOIOVS GUGYETIOTNKE L€ CLOTNLOTIKN
ékBeon mepimov 3 Popég amd TV VYNAOTEPT KAWIKY £kBeom pe Bdon to eminedo Tov 310 pg/mL
o€ TAGGHO apoVPaion. ZTO KOVVEM, 1 HEl®ON Tov BApovg Tov gufpov Kol 1 VIEPOIOCYLIOTIO
eupaviotnkay o€ ToEIKn v T pntépa vrodopo doon 4 meg/kg (Arydtepo amd 1,4 popég ™
LEYIOTN GLUVICTOMEVT €loTvedUEVT doom Twv S00 meg dbo popéc nuepncing pe Pdon to eminedo
tov 149 pg/mL ce mAdcouo kovvelov). QotOGO, 1 TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVT OV YyopTynoNKe
LECM EIGTVONG GE 0POVPOIOVG OEV TPOKAAECE TEPATOYEVEDT GE TOSIKEG OOGELG Y10 TN UNTEPOG TTOV
oyetilovtan pe exbéoeig 13 popég vynAotepeg and v £kbeom Tov avBpdOTOL TOL EMTLYYAVETIL
LLE TI LEYLOTT] CUVIGTMLEVN TLEPTOLOL EIGTVEOLEVT 000N UE Phor To enimedo tv 1.430 pg/mL og
TAAG L0, POLPAiOV.
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To yopig CFC npombntikd, HFA 134a, &xel amodeiybel 6T dev €xel To&ikn emidpoon o€ TOAD
VYNAEG GUYKEVIPMOGELG OTUDV, TOAD HEYOAVTEPES amd ekEiveg oV eivar TBavOV va TpocAdfovy
ot acBevelg, oe éva evpy EAcpo (OIKGV 0OV TOL eKTEBNKOY Kabnuepwvd Yo mepiddovg 600
etov. H yprion tov HFA 134a g mpowdntucov dev €xel ahAdéel 10 TPoPiA ToEIKOTNTOG TNG
TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG GE CUYKPLOT LE EKEIVO UE TN YPNOT] TOL GUUPOTIKOV TPOMONTIKO
CFC.

6. DOAPMAKEYTIKEYX TIAHPO®OPIEXL

6.1 Katdloyog ekdoymv

HFA 134a (Propellant)

6.2 Aovppatotnteg

Agv epappolerat.

6.3 Avapkera {ong

24 nnvec.

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KaTd TN @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Noa torobetnte Euva To KAADUO, 6TO EMGTOMO TELOVTAG TO LEYPL VO UTEL 6T BECT) TOL, LETA TN
YPNOT| TNG GUGKEVT|G.

Mn puAdoceton o Oeppokpacio peyokvtepn tov 25°C.
Mnv yhyeton ko unv ektifeton GQUeESH 6To NAKO (G,

Onwg Ko pe 100 TEPICOOTEPO (PAPHOKO, TTOV EIOTVEOVTOL OO OOGUIETPIKEG OCLOKEVEG, TO
Bepamevtico amotéheopa tov FLIXOCORT pmopet va peiwbel 6tav 1 cuokevn givol kpoa.

H cvokevn| éotm kot adela dev mpémel va, Tpunnel, va omdoel 1} vo Kael.
6.5 ®Yo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

O mepéxtng omoteAeiton amd doyeio aAovpviov mov Kheivel pe o dooyetpiky PBoiPida
ot0fepdV dOGEWDV Kol KAAVLUO TPOCTAGING OO Tr OKOVT).

KdBe mepréxmng mepiéyet 120 doceig (Wekaopovg).
6.6 Idwitepeg TPOPUAASELS amOPPIYNS KO GAAOG YEPIGHOG

KdBe aypnoyonointo @opuakentikd mpoiov 1 VIOAEYLLO TPETEL VO OTTOPPITTETOL COUPOVO HE
TIG KOTA TOTOVG 10YVOVGEG OYETIKES S1TAEELG.
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Odnyieg ypfiong/yerpropod

O y1Tpog, 1 VOGOKOUO 1] 0 POPUOKOTOIOE GOG TPEMEL VO, GOG OEIE0VV TTMG VOL XPTCILOTOICETE
TNV CLOKELT] EGTVONG. Ba TPENEL VoL EAEYYOVV TOV TPOTO LIE TOV OTOI0 T1| YPTCYOTOIELTE KOTA
dwotuarta. Edv dev ypnoyonomoete 10 FLIXOCORT cwotd 1 6nwg cvvtayoypoapnOnke,
umopei To PaproKo vo unv cog fondncet 6to Aouo cog OTWG TPEMEL.

To FLIXOCORT amoteAgiton and £vo doyeio aAovpiviov mov mepLEYEL T0 PAPUOKO VIO THEST), TO
onoio rAetvel pe pio dooyetpikn PoAPida otabepdv dOGEMV Kol KAAVUUO TPOOGTUGING amd ™
oKovI.

"EAgy)0G TN GVGKEVNG
[Ipwv amd Vv TPAOTN YpNom, 1 av 1| GLOKELY dgv €xel ypnoipomombel yo pio efdopdda 1
TEPLOGOTEPO, PeParwbeite T Aettovpyet:

Bydte 10 xéAvppo tov emotopion mECOVTOG PERN TIS TAEVPEG TOL KOADUUOTOS, OVOKIVIOTE
KOAQ T1 GLGKELT Kot areAevOep®GTE 600 SOGEIC PAPUAKOV GTOV AEPQ.

Xp1ion g ovokeviig
Na giote og 6pba 1 KabioT BEST OTOV YPTCYLOTOIELTE TV CLCKELT] EIGTVON|G.

1. Bydite 10 xomdit 0o To EMOTOLO TELOVTOS OTTOAR TIC TAEVPES TOV KOUAVDLUOTOGC,

2. EMéy&te eomtepid kot eEMTEPTKA TO EMOTOLLO Y10 TVYOV TAPOLGI EEVOV COUATMV.

3. Avokivnote koAd Tn cuckeun ®ote va Pefarmbeite 0t1 dev vdpyovv EEva cOUTA Kot OTL TO
mepleyOuevo Exel avakatevbel (ewova 1).

4. Kpamote ™ ovokevn o opbia Béon peto&d Tov SokTOA®MY KOl TOV OVTIXEPO, UE TOV
avtiyepa otn Pdon kdtw omd To emoTomo. Exknvevote 6co umopeite mepiocotepo (eikova 2).

5. Metd PBdAte TO EMOTOMO OTO GTOUO GOG KoL KPOTNOTE TO GOTA Ue Ta Xeidn aAAd un to
daykdoete (ewdva 3).

6. Apylote va sionvéete ad TO GTOUO Kot GUYYPOVEOS TECTE TTPOG TO, KATM T1] GUGKELT] OO TNV
KopueN Yo va anehevbepwbel to pappoko cuveyilovtag va sionvéete otafepd kot Pabid.

7. Kpotovtog v avomvor 6og, PydAte tn ovuokeun omtd TO GTOMO KOl TO OGKTUAO ammd TN
KOPLON TNG CLGKELNG. ZUVEXIOTE VO KPATATE TNV OvOTVoT| 60G OGO UTOPEiTE TEPIETHTEPO.

8. Av mpémel va KAVETE Ko dEVTEPT| EIGTVOT KPATNOTE T1 GVGKELN o€ OpBia BEom Ko mepipévere
TEePImOV oo Aentd Tpwv emavardPete Ta oTad 3 uEypt 7.

9. X1 ovvéyelo EEMAVVETE TO GTOUN GOG LE VEPO KO PTVGTE TO.

10. Metd ) ypnon va EavaPalete TavTote T0 KOADUUO GTO ETIGTOUIO CTPMOYVOVTAS TO oTafepd,
Yo vo, pn poelevet okdvn Kot xvouola.

e
&

™

v

\EKOVa 1 ) EIKOVA 2

XHMANTIKO

Ta otddw 5, 6 ko 7 dev B wpémet va, yivovton pe Pracvvn. Eivor onuoavtikd vo apyilete va
ELOTVEETE OPYA TIPLV TTEGETE TI GLGKELT).

[pwv apyicete T ypNom va KAVETE UEPIKES DOKIUEG OTOV KAOPETTN. AV TO QAPLOKO SLopeEDYEL EiTE
oo TNV KOPLEPN TNG CLCKELTG EITE OO TOL TAAYLOL TOV GTOUATOC, OEV KAVETE OMOOTH YpNoT Kot O
mpEmeL OAN 1) dadikacio va emavorn el amd o 6Tdo10 2.
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Av 0 Y10Tpog 560G OAG £XEL ODOEL SLOPOPETIKEG OONYIEG Y10 TN YPNOT TNG CVOKEVNC, TUPUKOAEIGTE
Vo TIG 0KOAOVONGETE TOTA.
Yvupovievdeite Tov oV SOMIGTOCETE KATOEG OVCKOAIEC,

MTAIAIA

Ta mToudid pmopet va ypetocBovv v Pondeta Tv yovéwv Tovg yio T ¥pNomn ¢ cvokevng. Ta
OO TPENEL Vo VBAPPUVOVTOL VO, EIGTVEDCOLV KOl VO, YPTCILOTOU|GOVY TI GUGKEVT| OUECWHC
HoMg eomvevcovy. H teyvikn xpnong Tng GLUGKELNG TPEMEL VO YIVETAL UE TI| CLVEPYOOIO TV
TV e TOVG Yovels. MeyaAivtepa Toudid 1 GTopo pe advvapio ota xEpto o TpETEL VoL KpoTovV
TN GLoKeLT UE Ta 6V0 yépia. Badte Toug dV0 JEIKTEG TV YEPLDV BTNV KOPLET| TNG CUGKEVNG KoL
TOLG dVO OvTiYEPEG OTN Pdon KAT® amd TO ETGTOUIO.

Edv to modi cog M €oeig Pplokete duokoro GTO GLVTOVIOUO TNG XPNONG TNG OOCIUETPIKNG
OLOKELNG WE TNV &lomvon, ovviotdtor va AopPdvete to FLIXOCORT o pécov evog
0epofaAdLLOv.

KAGAPIZMOX

H ovokevn| Ba npéret va kabBapiletor TtovAdyiotov pia opd tnv fdopdda.
Bydte to kdAvppa Tov emoTopiov.

Mnv a@aip€ceTe TO KAVIGTPO amd TV TAAGTIKN OfK.

KoBapiote ecmtepikd kot eEOTEPIKA TO EMGTOUIO LE £VO OTEYVO TV 1) DQAGHLOL.
TomoBetote 6N B0T TOL TO KAV TOV ETGTOUIOV.

bl ol

To doygio alovpviov gV TPEMEL VoL UTAIVEL GE VEPO.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®QOPIAX
MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES CY LTD
AveEoptmoiag 3, 3036, Aegpecdg,

Kompog

TnA.: 210 9609960

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

125 mcg/d6on Evaumprpa yio elomvon| vid mwieon: 123664/20/11-03-2021
250 mcg/660om Evonmpnpa yio gilomvor vad mieon: 22028/11-03-2021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQYXHY THX AAETAX

125 mcg/d6on Evarmpnpa yio elomvon| vid mwieon: 21-02-2013
250 mcg/660on Evonmpnpa yio elomvon| vrd mieon: 21-02-2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11-03-2021
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