HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SALMENT

2. IOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOGEXH
25 WKpOypOUUAPLe. COAUETEPOANG (G CIvVapOTKT) GOAUETEPOAN oE KADE gloTTVON.

INo tov mMpn katdhoyo tov exdoy®V, PAETE Topdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evaidpnua yio elomvon vd wigon (otabepdv 60cemv)

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég eVOEiEeig

H caApetepoin eivon évog Ba deyéptng Hokpdg dpaoTg Kot TPETEL VoL ypnolomoteiton povo poli pe
KOPTIKOGTEPOELD] OTNV OVTWETOMON Tov dobpatog. Me 1daviky POociKn) oywoyn oTEPOEd®V, M
COALETEPOAN UTTOPEL VO TPOGPEPEL eMMPOcheTn cupntopatiky Oepaneia (BAEre mopaypdpovg 4.4 kot
5.1). Ot acBeveig mpémetl vo. TPOEWBOTOIOLVTOL VoL UV S1KOWOLY 1 Vo UEIdoovy T Bepameia ywpic
10TPIKN GUUPBOVAN], AKOUA KL 0V 0lGOGVOVTOL KOAVTEPQ JIE TI| GOALETEPOA.

Evijlucou:

H cohpetepdin mpoceépel mapatetapévn (12 dpeg) PpoyyodtacTorr) o€ avasTpEYun ardepaln Twov
aePOPOPOV 000V OO (GoOua, YPOVIO OTOPPOKTIKY Tvevpovomddela ko ypdvia PBpoyyitida. Eivor
KOTAAANAT Y10 TOV EAEYYO TV CUUATOUATOV GE POKPOYXPOVY] TaKTIKY Bepameio 600 Popég TNV Nuépa,
0AAG Aoy g KaBuoTtepnuévng évapéng dpaong (10-20 Aentd) dev mpémet va xproUoTotEiTOL Yo TV
avoKOOEIoT 0EEMV OCOUOTIKOV GUURTOUATOV, Yol To. OTTolor EVOEIKVLTOL 1) XOPTYNOT| EICTVOMY EVOG
ToOTEPNG Opdomg (evtog S Aemtav) Ppoyyodwctaitikov. To Salment evdeikvotor otov amonteiton 1
¥PNoM €VOC BpoyyodlocTAATIOD Yo TOKTIKY Bepameia kot yio, TNV TPOAYN VUKTEPIVOV GUUTTOUATOV
KOUT TOV EAEYXO TOV MUEPTOL®V SIUKVUAVGE®DY OV TPOKOAOVVTOL OO AVASTPEYIUN OTOPPOEN TV
aEPOPOPOV 00DV (TL.Y. TPV OO ACKTN oM 1 TNV OvamOQELKTY £kBECT 68 0OAAEPYI0YOVO).

Homdwa:

Ogpancio OVaSTPEYUNG ATOPPAENS TOV aePOPOPmV 000V e acbeveis pe dobua, ol omoiot ypedlovtan
LOKPOYPOVIO. TOKTIKY Ppoyyodiactortikny Oepameio. [IpdoAnym Ppoyydomocpov mov mpokoAeiton omd
doknon. Agv vdpyovv ototyeio 6Tt To Salment avtikabiotd T Oepancia pe YPOUOYALKIKO VATPLO, TO
onoio Oa mpémel va cuveyileton pe v ida Socoloyia kot dev Bo TPEMEL VO SIOKOTTETOL 1) VOL LEIDVETOL
otav mpootifeton To Salment.

4.2 A0G0)LoYia KoL TPOTOS YOPYNONS

Xopnyeitoar pévo G€ EIGTVOEC.

[poxeyévou va emtevybel TANpeg BepamenTiKGd OPEAOG GLUVIGTATOL 1] TOKTIKT YPNOT) TNG COAUETEPOANG
v, T Oepameio TNG AVOSTPEYIUNG OTOPPUENS TOV 0EPOPOP®Y 0dMV amd GcOa, ypovia Bpoyyitida Kot
¥POVIO. amoPpakTikn vevpovoradeio. H évapén g Bpoyyodiactaitikng dpdong (>15% Peitioon oto
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Méyioto Exnvedpevo Oyko) exdnidveton og didotua 10-20 Aentdv otovg acuatikovg acbeveig. Ta
mnpn omoteréopoto Oo eovodv UETG TN YOPNYNON UEPIKAOV OOCEMV TOL Qapuakov. H
Bpoyyodiactodtikny Spdon g coAuetepoing owpkel 12 dpeg. Avtd eivol 1dtaitepo YpNoILo 6T
Oeparmeio. TOV CLUTTOUATOV TOL VUKTEPIVOL GGOUATOC, TNG XPOVING OTOPPAKTIKNG TVEVLOVOTADELOG
KoL TNG YPOVING Ppoyyitidog kot 6Tov EAEYY0 TOL AcBUTOC TOL TpokaAgiton and doknor. Ot acOeveic
0o TPEMEL VO EVILEPMVOVTOL MGTE VO U] YPTOLLOTOOVV Y10, TV OVTIUETMTICT] TOV GUUTTOUITOV
UEYOADTEPES OOCEIS OMO TIC GUVICTMUEVEG GAAG VO YPTOLLOTOIOVV EICTVOEG EVOG P2 OOPEVEPYIKOD
dleyéptn dueong dpdong.

Aocbeveig mov Ppickovv SVGKOAID GTO GUVTOVIGUO TNG XPNONG TNG SOCUYETPIKNG CUGKEVNG CLVIGTATOL
va Aappdvooy to Salment d1o. pEcov evog aepoBardpiov.

Emeion pmopel va damotobovv avemBounteg evépyeleg mov vo oxetilovtal pe vrepPoiikn docoloyio
€vOg P2 0dpeVEPYKOD JEYEPTN 1) OC0T] KOt 1] GLYVOTNTO TG Yopnynong 0o mpémetl va av&avetar povo pe
10TPIKN GLUPOVAT.

Evijixor:

AVo g1omvoég (225 LKPOYPUUUAPLo. GOALETEPOANG) 600 QOopES TNV MUEpa. e acOuoTikod acbeveic
Ue TEPIOCOTEPO GOPapT] amOPPasn TV aEPOPOP®V 00®V, 1 d00T propel vo avénbel péypt téocepig
ELOTVOEC (4X25 LKPOYPUUUAPIO. GOAUETEPOANS) OVO QOPES TNV NUEPQL.

oo nlikiog 4 etwv xou pueyodvtepa:

A0 €10mvoég (2X25 IKPOYPOUAPLO. GOAUETEPOATNG) OVO POPES TNV NUEPQL.

Agv vrdpyovV TPog TO TOPOV EMAPKT KAIWVIKA GTOXEID Y10l T YPNOT) CUAUETEPOANG OE TOOLA NAIKIOG
KATm TV 4 £TOV.

Aobeveis 1016V ouGowv:
Agv yperdletan pvbion tng d0G0A0YI0G 0TOVG NAIKIOUEVOVG acbeveic kot og aobevelg pe pelmpévn
VEQPIKY AELTOLPYIOL.

TN Odnyieg yprong/xepropod PAéne mapdypapo 6.6.
43 Avtevosigelg

YrepevonoOnoio ot (ivaeoikr] coApeTepdin 1N oe KAmow amd To £KOOYO TOL OVOPEPOVTIOL GTHV
mopdypoeo 6.1.

Aocbeveig pe Bupeotoikmon kot appvduieg vVYMANG cuYVOTNTOG.
4.4 E10kég mpoe1domomcElg Kot TPOoPUAGEEIS KaTA TN Yp1ion

H avtipetdmion tov doBuatoc Bo mpénet kavovikd vo yiveton Pdacel evoc mpoypappatog Pripoa pog
Bua mpooéyyiong. H coluetepoin dev Bo mpémel va ypnoyonoteitor (Kol dev emapKel) G apykn
Oepamneio Tov dobuartoc.

H colpetepdin dev amoTeLel VIOKATAGTOTO TV OO TOL GTOUATOS YOPNYOVLEVOV 1] TOV EICTIVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEWMOV 6T0 dobua. H yoprynomn g eivon copminpopotikn. Ot acBuatikoi acOeveig mpémet
VO TTPOEWOTOIOVVTOL VO UMV GTOUATOVV TN Oepomeio e OTEPOEdN Kol Vo UMV TNV UEIDVOLV YOPIg
10TPIKN GUUPBOVAN], AKOUA KL 0V 0GOAVOVTOL KOAVTEPQ JLE TI| GOALETEPOAN.

To Salment dgv Tpémet va ¥pNGYOTOIELTAL Y10, TNV AVTIUETOTION TOV 0EEMV AGOUATIKAOV COUTTOUATOV,
Y10, ToL oToi0L YPELALETON £VOL EIGTVEOUEVO PPOYY0dlaGTOATIKO Tayelog kot Bpayeiag dpdong. Ot acheveig
TPETEL VAL EVILEPDVOVTOL VO, £X0vv Lol Toug kah’ Oleg TIC dpeG TO PpoyyodlcTAATIKO TOVG PpayEiog
dpAcT|G Y10 TNV OVOKOD(PLOT] TOV GUUTTOUATOV.
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Av&avopevn ypnon PpoyyodloctoATik®v Ppayelag dpdcng yw TV OVOKOLQIOT] GUUTTOUATOV
VTOOMAMVEL EMOEIVOOT OTO EAEYYO TOL AGOUATOC. Xg QUTV TNV TEPITTOON, 01 acbeveic mpémel va
kaBodnyovvtat va avalnTody 1 Tpikn epovTida.

Av kot 1o Salment pmopel va xopnynbel og tpdchetn OBepameio 6Tav T0 EIGTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOEION
dev EAEyYOUV EMOPKAOG TO CUUTTOUATO TOL Gobuatog, or acbeveic dev Ba mpémer va Eektvovv To
Salment kotd tn Sidpkela evog cofapov acOuatikod mopoluouov, | av ToPOLGIAloVV GMUOVTIKN
emodeivoon, N o&ela emdeivmon tov dobuartoc.

Katd ™ ddpkela g Oepaneiog pe Salment pmopel vo epeovicBodv coPapés, oyetildpeveg pe to
aoBpo avemBounteg evépyeleg ko mapoluopol. Ot acBeveig Oa mpénel va evruepdvovtol vo, cuveyilovv
™ Oepomeio oAhd va avalntodv tatpiky Pondeia edv To. AGOUOTIKE CUUTTOUOTO TOPAUEVOLY UN
eAeYXOUEVA, 1 ETOEWVAOVOVTOL LETA TNV Evapén g Oepameiog pe Salment.

Awpvidie ko1 Tpoodevtiky emdeivoon Tov dcbpotog eivor dvvnTikd omentik) Yoo T (N TOoL
acBevoug Kot YU avtd Oo TpETEL va Yivel EREIYOVGO ETOVEKTIUNON TG KOTACTACNS Tov. @0 Tpémet va
noebel emiong andeaon Yoo avénon g Oepomeiog e KOPTIKOGTEPOEW. YO OUTEG TIC CLVONKEC,
ouVIoTATOL VO YiveTarl kafnuepvog ELeyyog Tng HEYIOTNG EKTVEVCTIKNG por|. ['la Oegpoameio cuvtipnong
Tov Gobupotog, Bo mpémer va yopnyeitor GOAUETEPOAT GE GUVOVOCUO HE EIOTVEOUEVE 1) OO TOV
OTOHOTOG KOPTIKOGTEPOELDT. Tal POy 0dOCTUATIKA TOPATETOUEVTG OPAOTG dEV TPETEL VOL YOPNYOUVTOL
HoOvVa ToVG 1 VoL Ao TeEA0Y TV KOpLa Bepaneio cuvtipnong Tov doduatog (PAére mapdypapo 4.1).

Ortav gleyyboiv ta acOuatikd copmtodpata, propet vo e&etacbel to gvdeyopevo otadlokng peimong
™¢ d6ong tov Salment. Katd tn dodpkewn tng peiomong g d60MG &ival GMUOVTIKY 1 TOKTIKY
mapakolovOnon tov acbevav. Tpémel va ypnoomoteiton 1 YOUNAOTEPT OTOTEAECUOTIKY 0OGT] TOV
Salment.

Y7dpyovv mOAD OMAVIEG avaPOPEg Yo avénorn Tov emmédmv ™G yYAuko(ng tov aipatog (PAEme
mapdypaeo 4.8) kot avtd Bo wpémel vo. AapuPaveton vIoyn Otav cvvtayoypapeiton oe aobevelg pe
1OTOPIKO GOKYOPMOOVS St Tn.

Onwc kou pe GAAn giomvedpevn Bepameio pmopet vo, TpoKOYEL Tapddo&og BpoyydoTacUOC HE GUEST
a0ENGT TOL GLPLYUOV KO TTTOGT TOL PLOUOY NG HéyioTng exmvevotikng porg (PEFR, peak expiratory
flow rate) petd tn yoprynon. Avtd Bo mpémel vo avTetomilovtol apéomg pe Eva, Tayelog Kot Ppoyeiog
dpaor|g elomveodpevo Ppoyyodactartikd. H colpetepoin Oa mpémet vor S1oKOTTETOL AUESMS, O 0GOEVNC
va a&lohoyeitol Ko vo yopnyeitar evorioktikn Oepaneio edv eivon amapaitnto (PAéne mapdypapo 4.8).

Ot poppoKoroyKég avemBOUNTEG EVEPYEIES TV P2 AYOVIOTOV OTWS TPOLOC, VIOKEHEVIKO aictna
TOAU®V, Kol KeEQOAaAyio Exouv avaeepOel, aAld Teivouv va givon TopOSIKEG Kol VO LELDVOVTOL LE TN
ouvvéyion g Bepanciog (PAéne mapdypopo 4.8).

Kopdayyelokég emdpdoelg, Omwg avénon Tng GUGTOMKNG OPTNPIOKNAG TECNG KoL TNG KOPIOKNG
oLYVOTNTOG, UTOPEL VO TOPOTPNOoVV TEPIOTAGIOKG LE OAO TO, GUUTOOOUUNTICE PAPHOKT., EWOIKA G
VyYMAOTEPES Mo Tig Bepamevticég d0oelc. o to Adyo avtd, | caipetepdin Ba mpémet va yopnyeitan pe
Tpocoyn o€ achevelg e TPoHTAPYOLGE KapILOYYELOKT| VOGO.

Katd ™ ddpkeia g Oepaneiog e Br deyépteg pmopet duvntikd va epeovicdetl coPopr vrokoiopio.
Idwaitepn mpocoyn anouteiton o€ o&gieg acOUOTIKEG KPIGELG, OTTOTE 1 VITOKAALOLIC UTOPEL VoL EVIcLOEL
AOY® NG TOLTOYPOVIS YOpNyNoNg mapaymymv Eovlivng (Bgo@uAdivr), otepoeldmv, S100pPNTIKOV AAAY
Ko Ay vro&iog. Xe avtovg Tovg acbeveic Tpémel va mapakoiovBovvtal T ENinted KoAiov.

Yroyyeio amd pio peyddn khvikn pekétn (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART)
katédelbov 0Tt ot Appoopepikavol acBeveig elyav avénuévo kivouvo coPapav emelcodinv m
Bovatov oxeTIlOPEVOV UE TO OVATVELCTIKO, OTAV YPNGLOTOIOVGOV COAUETEPOAT] GUYKPITIKE LE TO
ewovikd  @dppoko (PAéme mopdypapo S5.1). Aev eivol yvootd av avtd o@eidetal  of
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(QOPLOKOYEVETIKOUG 1 GAAOVG mapdyovtes. Emopuévmg, ov padpot acbeveic mov katdyovtol omd v
Aoppwn 1 v Kapaifwn, 0o wpénel va cvveyilovv tn Oepameion aAld kot vo, ovalnTovy 10Tpikn
Bonfel edv Ta 0COUATIKA CUUTTOUOTO TOPAUEVOUV UN EAEYYOUEVO 1] EMOEWVAOVOVTOL EVD
Aappdvovv to Salment.

H tavtoypovn ypnomn ketokovalOANG YOp1YOOUEVIG GUGTNHOTIKA, OVEAVEL TNV CLCTNUOTIKN £KBgom
OTI GOAUETEPOAN. AT pmopel va 0dnynoel o€ avénon e cuYVOTNTOG CLUCTNHOTIKOV OVTIOPACEDY
(m.y empnkvvon tov dwotuatog QTe kot aicOnue moipmv). H cuyyopriynon pe ketokovaloin n
dAlovg 1oyvpovg avaotoleic tov CYP3A4 mpémel emopévamc vo OmoQeDYETOL EKTOC €AV TOL OQEAN
avtiotafuifovy Tov duvnTikd CLENUEVO KIVOUVO GULOTIUOTIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV OTO TN
Oepamneio pe coluetepoin (BAEne Tapdypapo 4.5).

O1 aoBeveig Tpémet va EKTOOEVOVTAL GTT) GMOGCTN XPNOT) TNG GLGKELTG EICTVOMY TOVG KOLL 1] TEYVIKT TOLG
va e&etaleton yio vo, S1oc@aicBel 1 100K EVOTOBEST) TOL EIGTVEOUEVOD PUPLAKOV GTOVG TVEDUOVEG,

Emeidn n ovotnuikn amoppodenomn yivetal Kupiog HEC® TV TVELUOVMV, 1 XPNOT VOGS 0EpoBUidLOL
polil pe T OOGOUETPIKT) GUCKELN EIGTVOMV UTOPEL VO TPOTOTOLEL TNV EVOTODEST) GTOVG TVEVLOVEC.
[pénel vo. onpeiwdel 6TL AVTO PTOpel dLVNTIKA VoL 0dNYNoEL GE aVENoT TOL KIVOOVOL GUGTILUK®OV
OVETIBOUNTOV EVEPYELDV, EMOUEVOG UTOPEL VoL givarl amapaitnTn n pOOoT TG 6o,

Aocbeveig pe coPapd Ao £YOVV LOVILO, GUUTTOUOTO KOl GUYVEG TOPOEVVGELG LLE LELMUEVT TKOVOTNTO
Y10, GOUOTIKN GOKTOT KO TWES PEYIOTNG EKTVEVCTIKNG PONG younAotepes amd 60% Twv pUGIOAOYIKGOV
TOV ovapopdc, e SoKLUAVGES Tov POavovy og moc0oTd peyolutepo omd 30% kot ol omoieg
ocuovfwog Ogv  EMOVEPYOVIOL TANPWOG OTIS QUCIOAOYIKEG TWEG META TN YOpNynom  &vog
Bpoyyodiactodtikod. Avtol o1 acBeveic ypetdlovtarl VYNAES dOGELS EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVG
(my mepocdtepo amd 1lmg dmpomiovikng pmexiopebalovng v muépa), M Oepameion pe
KOPTIKOGTEPOELDN 0O TO GTOA. AoV eEacpolicbel 1) kaTdAANAN VTooTNPIEN e KopTiKoBepameia To
Salment givan Suvatdv va TPOGPEPEL EMTPOCHETN CUUTTOUATIKT OVOKOVPLOT).

H coPopn emdeivwon Tov doBuatog mpémel vo ovtipetoniletor pe B-Oieyéptec tayeiog dpaomg,
YOPMNYOOLEVOLG pécm vepelomomtav (nebuliser) 1 TOpEVTEPIKAOG YOPNYOVLEVA BPOYYOSIOCTIATIKG 1|
TOPEVTEPTKMG YOPTYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELON TAPAAANAQ LE GAAL VTOGTNPIKTIKG LECOL.

4.5 AlMAemopacels pe GAha QUPRAKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAES HOPPES aAINAETIOpUOG

Ot PAta adpevepylkol OVOCTOAEG WTOPEL VO HEWDGOLY 1 VA OVIOY®OVIGTOOV TN Opdomn Tng
coApeTepOANG. H yoprynon un-ekAeKTiK®V Kol EKAEKTIKOV B-avactoléwnv Bo TPENEL vo amopevyeTaL
EKTOG OV EMPAAAETAL 1] YPNOLOTOINCT| TOVG.

Avvntikd cofapn vrokoAonpio pmopet vo wpoxAnfel and t Oepancioc pe Pr-Oeyépreg. Idwitepn
mpocoyn ypedleTol og mapo&hveels coPapov dobuatog kKabme avt 1 dpdon pmopel va evioyvdel and
TNV TAVTOYPOVN XOPNYNOT) TaPAYDY®V EAvOivG, GTEPOEIBMV Kal S10VPNTIKMV.

Ioyvpot avactoleic tov CYP3A4

H ovyyopniynon ketoxovaloAing (400 mg amd 10 otopa dmas nuepnoing) kot coAuetepoins (50 meg
€loTVEOUEVT] dVO QOPEG TNV MUEPR) og 15 vym) dtopa Yo 7 MuUépes gixe MG OMOTEAECIO GTUOVTIKNY
avénon ota eninedo caApeTepOANG oto TAdoua (1,4 popéc oto Cmax kot 15 popéc otmv AUC). Avtd
umopel vor 0dNyNoel e avgnomn Tng cuyvOTNTOS EUPAVIONS CLUCTNIIKOY Opdcenv e Bepameiog pe
COAUETEPOAN (T, empunkuvorn tov dotuatoc QTc kot aicOnuo TEAUDV) cvyKpLTKd pe ™
UEUOVOUEVT YOP1YNoT GOAUETEPOANG 1] keTOKOVALOANG (PAéme Ttapdrypapo 4.4).

Agv mapatprinke KAWVIKG CNUOVTIKY EMIOPOON GE OPTNPLOKY THEST), KOPIloKO pubud, yAvkdin
oilpotog kou emimedo kaAiov oto aipo. H cvyyoprynon pe ketoxovoaloAn dev avénce tov ypovo
nuicelag {ong TG AmEKKPIOTG TNG COAUETEPOANG OVTE ADENGE TN GLGCMOPEVOT| TNG CAAUETEPOANG HETA
oo EMAVOAAUPAVOLEVT] XOPTIYNCT] TOL PAPUAKOU.
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H tovtoyxpovn yopniynon ketokovalOAng Oo mpémer vo  amo@evyeTal, €KTOC €0V TO OQEAN
avtiotafuiovv tov duvnTiKd avénUéEVo KIVOUVO GCUCTNUIK®V OVETIOOUNT®V EVEPYEL®V OO TNV
coApetepoin. Eivan mbavov va vadpyer mapopotog kivouvog oAiniemiopacnc pe GAAOVS 1oy vpovg
avaotoAeic tov CYP3A4 (m.y. itpaxovaloAn, temBpopvkivn, prtovafipn).

Métprot avaotoreic tov CYP 3A4

H ovyyoprynon epvBpopvxkivng (500mg amd to oTOHN TPES POPEG TNV MUEPH) KOl GOAUETEPOANS
(50mcg elomvedpevn dVo Eopég TNV NUEPQ) o 15 vyu] dropa Yo 6 NUEPEG ElXE MG AMOTELEGH LIKPN
0AAG OYL OTOTIOTIKA ONUAVTIKY avénot Tov enmédnv coApetepoing (1,4 eopég g Cmax kot 1,2
eopég g AUC). H ovyyopriynon ue epvBpopvkiv dev cvoyetiobnke pe wdmoleg coPopég
OVETIBVUNTEG EVEPYELEC.

4.6 Kuvnon ko yarovyio

Kinen
‘Evag pétplog apbpog kavikmv dedopévav oe €ykveg yovaikeg (peta&d 300 ko 1.000 exBdaoewmv
EYKLUOGUHVIG) OEV DTOSEIKVDOLV QVCTAUGIKY 1| EUPPLTKI/VEOYVIKT TOEIKOTNTO TG CUAUETEPOANC.

Meréteg oe (DO Oev LTOSEIKVOOLV AUECEG T EUUECEC PAOTTIKEG EMOPACEI; OGOV 0QOPE oTNV
to&oTNTO TNV avorapayyn pe eaipeon tnv Evositn oplopévav erifAofmv emdpdcemy oto EUPpuo
og ToAD LYNAQ enimedo d0cewv (PAéme apdypapo 5.3).

Q¢ TPOANTTIKO HETPO, €IVOL TPOTIUOTEPO VO amoeevyeTal 1 ¥pnon Salment Kotd T SGpKEW TNG
EYKVHLOGVUVIG.

Oniaopog
Ta dwbéoyio poppakoduvopcd/ToEucoAoykd dedopéva oe (oo £3€1E0V AmEKKPLOT) TG CAAUETEPOANG
o710 YaAa. Agv pmopet va amokAeiotel mBovog kivouvog yio vipmma wov Onidlovy.

[pénel va Anebel omod@acn yw dwakom| Tov Ondaopod 1 doxom/amoyn Oepomeiog pe Salment,
Aopfavovtog voyn Kot o 0PEAT Tov INAacpoD yio To BpEpog, oA Kot Ta 0QEAT TG Bepameiog yio
™ yovoiko.

Mehéteg pe HFA-134a dev €0ei&av emintmon oty avomopoymylkn KavotTo Kot Tov OnAacud tov
evnAikwv og 000 cvveyOueveg yeveéc apovpaimv 1 oty aviamtuén Ttov euPpvov apovpainv M
KOLVEMAV.

4.7 Enidopaon 6TtV tkaveTnTe 0011y1N061G KOl JEPLCHOV P OVILATOV
Agv &yovv de€oyBel peléteg GYETIKA e TNV ETIOPACT] GTIV 0OYNOT] KOL TOV YEPIGHO UNYOVOV.
4.8 AvemO0OunTeg evépysieg

O1 avemBounteg evépyeleg avaPEPOVTIOL TOPOKAT® OVE OpyaviKO cOOTNUO Kot cuyvotta. Ot
ovyvotnteg opilovtar mg modv cuyvég (=1/10), cvyvég (21/100 éwg <1/10), oy cvyvég (=1/1.000 €wg
<1/100), omavieg (=21/10.000 ¢mg <1/1.000) ko moAL omdavieg (<1/10.000) mepiappovouévov
UEUOVOUEVOV avapopav. Ot GuyVES Kot o1 Gyl GLUYVEG KATAGTAGELS YEVIKA VITOAOYicONKaV amd ototyeio
KAMvikov peretov. H cuyvotnta tov placebo dev Aednke voyn. Ot ToAd omdvieg KOTOOTAGELS YEVIKA
VIoAOYicONKAV amd aBOPUNTEG OVOPOPEG LETE TN KLKAOPOPIX TOL PAPUAKOU.

O1 ax6Aovbeg cuyvotnTeg LIToAoYicOHnKav otV cuvnOn docoloyia Twv 50 mcg 600 POPES TNV MUEPO.
O1 ovyvotnteg oty vymAotepn doon Twv 100 mcg dvo Popéc v NMUEPA EAPONCOY eTiong LITOYT
omoL ypeldodnke.
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Opyavikéd choTnua AvemBount evépyea Xoyvotnra

Awtapayég Tov Avtidpacelg vrepevoicinaciog e Tic axdiovbeg

OVOGOTOINTIKOV EKONADOELC:

GLGTILOTOG
E&avOnpa (kvnoudg kot epvbnua) Oyt ovyvég
AVOQUAOKTIKEG OVTIOPACELG TEPTAUUPOVOUEVOL TOV [ToAb omdvieg

O LOTOG KoL 0YELOOWNILOTOC, TOV BPOoyYOCTAGLOL Kot
TOL OVOPUAOKTIKOD GOK

Awtopoyég Tov YrokaAopio Xrhvieg
UETOPOMGLOD Kot TNG
Opéymg Yrepylvkonio [ToA0 omdvieg
Yoyotpieéc Nevpkomta Oy cuyvég
dwatapayég
Avbnvia Xmivieg
Awrtapayég Tov Keparokyia (PAéne mopdypapo 4.4) Yoyvég
VELPIKOV GLGTNHOTOG
Tpopog (PAéne mapdypapo 4.4) Yoyvég
ZaAn Xmivieg
Kaopdakég dwatapayég | AlcOnuo maipmv (PAEre Topdypapo 4.4) Yoyvég
Tayvxapdio Oyt ovyvég

Kapdakég appoduisg (reptrapfovopévav g kodmkng | [ToAd orndvieg
LOPLLOPVYNG, TNG VIEPKOTAOKTG TOYLKOPITIOG KOl TV
EKTOKTMV GUGTOADV)

Awtopoyég Tov YTOUATOQOPUYYIKOG EPEDIGUOC [ToAb omdvieg
OVOTVELGTIKOD

GUGTNIOTOG, TOL Moapdado&oc Ppoyydomaciog (BAéne mapdypopo 4.4) [ToA0 omdvieg
Bopaka Kot Tov

pecobmpakiov

Awtopoyég Tov Noavtia [ToA0 omdvieg
YOGTPEVTEPIKOD

Awtopoyég Tov Mvikég kpapmeg Xuyvég
HUVOGKEAETIKOV

GULGTNLOTOG KOl TOV ApBpoiyia [ToAb omdvieg

GUVOETIKOV 16TOD

evucég dwatapayég [16vog ot0 Bmpaica (Un eVIOTIoUEVOC) [ToAb omdvieg
KO KOTOGTAGELS TG

00600 xopriynong

Katd ™ Suwipkelo g Oepameiog pe deyépreg twv P adpevepytkdv vmodoyémv £xovv avapepbel
(QOPUAKOAOYIKES AVETIBVUNTEG EVEPYELEG, OMMC TPOUOG, KePOAoAyia kot aicbnuo ToAudv, ol omoieg
TelVOLV VO EIVOIL TOPOSIKES KO VO LIELOVOVTOL LIE TN GLVEXLOT] TG TaKTIKNG Oepameiog. O Tpduog kot 1
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ToruKopdio eppovifovior cuyvoTePa OTV YOpNYoLVTOL 00GELS PeyorluTepes TV SO meg 300 popég TNV
nuépa.

Onwg ko pe dAheg Bepameieg pe €16TVoEG, Pmopel vo. epeovicbel Topddo&og fpoyyOoTAGUOG LE GUEST
avénomn g dvomvolag kot peiworn tov puBuod g péyiotg exnvevotikng pong (PEFR) petd and
YOPYNoN Tov Qapuakov. Avtd Oo mpémel vo  aviyetomodel dpeco pe €vo  ELGTVEOUEVO
Bpoyyodiaoctortikd tayeiog 6pdong. To Salment Oo mpémer vo dwokomel apéomg, vo ektyundel
KOTAoTOoN TOV 0ofevong, ko av ypewacel va 600et evorloxtikn Oepaneia (BAEne mapdaypapo 4.4).

Avapopd mBavoroyodUeEVEOV avemBOuNT@V EVEPYEIDV

H avaeopd mbBavoroyovpevoy avemBountov evepyeidv Hetd and Tn Yopnynon Gdelog KuKAOQopiag
TOL QPOPUOKELTIKOV TPOIOVTOG €ivor onpovtiky. Emitpénel m ocuvveyn mapakoiovdnon tng oyéong
OPELOVG-KIVODVOL TOV QPOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeitol amd TOLG EMUYYEAUATIEC TOL TOUED TNG
VYEIOVOUIKNG TTEPIBOAYTG VO avOpEPOVY OTTOIEGINTOTE TOOVOLOYOVUEVEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG GTOV
EBvikd Opyoviopd @apudkov (Mecoyeiov 284, 15562 Xolopydc, Adnva, TnA: 213 2040380/337,
®ag: 210 6549585, Iotdtomog;: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepdocoroyia

Ta ovopevopeve GUUTTOUOTO KOl onueio. amd TNV VIEPSOGOAOYIR TG COAUETEPOANG eivar: (dAn,
a0ENGT) TNG CLGTOMKNG APTNPLOKNG TTECTG, TPOUOC, KEPUAOAYI Kot ToyvKapdia.

EmmAéov pmopel va gppovicbel vrokoitonpio Kot Emopévmg To enineda KoAiov otov opd Ba mpémel va
mapakolovBovvtal. Ao mpénel va e&eTachel To eVOEYOLEVO VTTOKATAGTACTG KOALOV.

Ye mepintwon vrepdocoloyiag o acOevig Tpénel vo, AAPel vTOoTNPIKTIKY Oepamneia e TV KOTAAANAN
mapakolovOnon omov yperdletar. Iepontépm dwayeipion Ba mpémet va yivetar dnmg evogikvuTol KAviKd
M 6T®g GuVIGTATAL OO TO E0VIKG KEVTPO dNANTNPLACE®YV, OOV 0VTO givar Stbécio.

To mpotyodtepo avtidoto oe vmepPolkry Aqyn Salment inhaler eivor évog KopOLOEKAEKTIKOG
OVOOTOAENG TV P-umodoyémv mov o mpémel va yopryeiton pe mpocoyr| o€ acbeveic pe 1otopikd
Bpoyyocmaciov.

S. GOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

Dapuakobepamevtin katnyopio: Exiextucol ayoviotég B-2 adpevepyik®v vrodoyemv
Kwdwog ATC: RO3ACI12

51 DopPoKoOVVOPIKES IOIOTNTES

H colpetepoin eivar €vag ekAektiKog TopateTapévng opdong (12 dpeg) Priton-dieyéptng, mov dlabétet
pio LoKpa TAELPIKT] GAVGO 1) OTTOi0. GUVOEETOL [IE TNV KLTTAPIKT] LEPPPEVT TOL LITOdOYEQ.

Ot QOPUAKOAOYIKEG 1O10TNTEG TNG GOAUETEPOANG TPOCPEPOVY OTTOTEAEGLOTIKOTEPT] TPOCTOCIO KOTA
TOL PPoyYOCTUCUOL 7OV TPOKOAEITO OO 10TAUIVI) Kol EMTUYYAVOLY ULEYOAVTEPNG OLUPKELNG
BpoyyodiacTtoAr], 1 omoio dapkel TOLVAGYIGTOV 12 DPEG GUYKPIVOLEVN LE TIC CUVICTMUEVESG OOCEIG TV
cupPotik®v PriTo: dieyeptav Bpoyeing didpkelag dSpacng.

Ye in vitro doxipacieg Exel amodeybel OTL 1| COAUETEPOAN Eivol 10YVPOS KOl TOPUTETOUEVTS dPAOTS
OVOGTOAENG TV LEGOAUPNTOV OV omEAEVBEPDOVOVTAL OO TOL LOGTOKVTTOPO TMV TVELUOVAV, OTTWOG TT.Y.
1N oTapivn, AEVKOTPLEVIO KOl TPpoaTayAavoivn Da.

Y10V GvOpOTO 1 GOAUETEPOAT OVAGTEALEL TOGO TNV TPDIUN OGO KOL TNV OYIUN PACT] AVTOTOKPIoNG GE
elonvedpevo odlepyloyovo. H tehevtaia Swopkel mdvo amd 30 dpeg petd amd yopnynon wiog doong,
otav 1 Ppoyyodlactodtikny Opdon Ogv givor mAEOV eppovig. Mo 6001 GOAUETEPOANG HELDVEL TN
Bpoyyikn vrepavVTIOPUCTIKOTNTA. AVTEC Ol 1O10TNTEG OMOKOADTTOUV OTL 1) GOAUETEPOAN Orobétel
Tpocbeteg Un PPoYXOSIOCTOATIKES 1O1OTNTEG TV OTOIMV OU®MG 1 KAVIKT ONUAGIo TPOg TO TaPOV OgvV
&yel devkpwiotel. O PNYOVIGHOG dpAcTg TOL Elval SOPOPETIKOS GO TV AVTLPAEYLOVAOIT dpAoT| T®V
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KOPTIKOGTEPOEIOMV, TO. 0TTO10 OgV Oal TPEMEL VOL SIUKOTTOVTOL 1] VO LELDVOVTOL OTOV GUVTOYOYPUPEITOL 1|
COALETEPOAT).

H colpetepoin éxel peretBel ot Bepancio KoTooTdoewy TOL GYETI{OVTOL LE YPOVIO OTOPPOKTIKY|
TveVpovVoTafELn Ko Exel S1OMmIoTMOEL OTL PEATIOVEL TO. GUUTTOUOTO KO TNV TVEVUOVIKT AELTOLPYiaL Kot
™V molotnta {mnc.

H coipetepoin dpa cav Br S1ey€PTNG o€ avasTPEYILES TOPAUETPOVG TG VOGOV. In Vitro 1 GOAUETEPOAN
éyel ogiter emiong O6TL owEAVEL TNV GLYVOTNTA TNG KIVNONG T®V KPOGOHDV TV avOpOTIVOV Bpoyyik®mv
EMONAMOKDOV KOTTAP®V KO ETIOTG PHELDVEL TNV TOEIKT OPAoT TG WELSOUOVAOIKNG TOEIVNG 0TO Ppoyyikd
emonA0 TV 0cevav e KLOTIKY vooT).

KAvikéc pedéteg

AcBua

Ytotyeia and pio peyddn perém otic HITA (SMART) 6mov cuykpifnke 1 ac@ILew0 TNG COUAUETEPOANG
N Tov €KOVIKOD Qapudkov Otav mpootédnkav ot ocvvion Bepameio, £6ci&av pio avénon otovg
oyxetilopevoug pe 1o dobuo Bavatovg oe acbeveic mov Elafov coipetepoin. Ta ototyeio avThg TG
UEAETNG LTOdEKVDOVY OTL 01 Appoapepikavol acbeveic pmopel va datpéyovy LeyaAdTEPO Kivouvo yio
coPapd cuvuPdpata 1 OBavitovg oYeTICOUEVOLS HE TO OVOTVELOTIKO, OTOV YPTGUYLOTOIOVV TN
COALETEPOAN] GULYKPITIKGL UE TO EKOVIKO @dpuoko. Aev givar yvootd edv avtd opeiletor oe
(QOPLLOKOYEVETIKOVG 1 GAlovg mapdyovtes. Ov By deyépteg Hakpds Spdomng, OmwWG 1 COAUETEPOAN,
TPETEL VO GLVTOYOYPa@OLVTOL Lol e KopTikooTtepoeldn| (BAETe Tapaypdpovg 4.1 ko 5.1)

H peiémn SMART (Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial) ftov pior peyddn peiérn otig
HITA, n omoia cuvékpive TNV AGQAAEID TG TPOSONKNG COAUETEPOANG 1 EIKOVIKOD (QOPUAKOV GTNV
ouvnOn Bepamevtikn aymyn. Agv VITNPEAY CNUAVTIKES OPOPEG OTO TPWTELOV TEAIKO CNUEI0 MG TPOG
TOV GLVOLAGHEVO aplBpd Bavatmv oxeTIlOUEVOV UE TO OVOTVELOTIKO Kol EMKivOuvemv yio T {on
KOTOOTACE®V OYETILOMEVOV LE TO avomvevoTikd. H peiémn €deife ompoviikn avénon oTtouvg
oxetilopevoug pe 10 acBua Bavatovg oe acbeveic mov Elafav coluetepoin (13 Bdavorol og 13.176
acbeveic mov Elofov ayoyn pe coipeteporn Yo 28 gfdopddec vavtt 3 Bavdatov o 13.179 acbeveig
mov Aafav  ewovikd @dppoko). H pedémn dev oyedidctnke yio vo a&loloynoel v emidpaon g
CLYXOPNYNOTG EICTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOEIOOVS. 20T0G0, eTayevéotepeg —post-hoc- avaAvoelg
€0eiEav OTL dgv LNPEE OMUOVTIKY JopPopd HETOED TOV OEPAmEVTIKOV OUAd®OV ®G TPOG TOVG
oxeTOpEeVOVG e To Gobpa Bavdtovg Yo cwTog Tovg aebevei Tov eEAGUPOVOY EIGTVEOLEVO OTEPOELON
otV apyn ™¢ peAétng (4/6127 oty opdda g coipetepoing évavtt 3/6138 oty opddo Tov EKOVIKOD
eopudiov). Ot apiBpol Tov oxetildpevav pe o aodua BavaTmv 6T OUAdEG TOL OEV YPTCILOTOINGAY
glonvedpeve, otepoetdn Ntav 9/7049 oty ouddo tng coipeteporng vavtt 0/7041 otnv opdda Tov
EIKOVIKOD (PUPLAKOV).

Kvpuw svpijpata and ™ SMART: mpotevov TEMKO onpueio

Ouado acBevav Ap1Bpog enelcodimv YyETIKOG KIVOUVOG
TPOTELOVTOG TEAKOV onpeiov | (95% dothpota
/apuog acbevav EUTOTOOVVIG)
COALETEPOAN | EKOVIKO
QOPLLOKO
20voAo acbsvav 50/13.176 36/13179 1,40 (0,91, 2,14)
Aocbeveig mov eEhdppavoy 23/6.127 19/6.138 1,21 (0,66, 2,23)
ELOTVEOLEVO, GTEPOEION
AocbBeveig mov dev eEAdpPovay 27/7.049 17/7.041 1,60 (0,87, 2,93)
ELOTVEOUEVO, GTEPOEIDN
A@poapepikavoi acOeveig 20/2.366 5/2.319 4,10 (1,54, 10,90)

(O kivduvog, OTmS oTOG AVOYPAPETOL LE EVTOVE YPAUHOTO, £IVOL OTOTIOTIKG CTUOVTIKOG GE EMIMEDO
95%.)
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Kopw sopfjpata and ™ SMART avdloya pe T ypio1n E€16AVEOUEVOV GTEPOEO®OV KATA TNV
évapén g perétg: dgvutepedovta TEMKA onpeia

Ap1Bpog enelcodimv YyETIKOG KIVOUVOG
dEVTEPEVOVTOG TEMKOD (95% dotpoTa
onueiov /apBuog achevav EUTOTOOVVIG)
COALETEPOAN EIKOVIKO
QAPLLOKO
®dvoTol oyeTILOUEVOL LIE TO OVOTVEVCTIKO
Aocbeveig mov eEddppavoy 10/6.127 5/6.138 2,01 (0,69, 5,86)
ELOTVEOUEVO, GTEPOEION
AocbBeveig mov dev eEddppavay 14/7.049 6/7.041 2,28 (0,88, 5,94)

ELOTVEOLEVO, GTEPOEION
Suvovacpévog aplipog Bavatwv 1 emikivouvey yio tn (o1 KoTaoTdcemy GYETILOUEVOV LIE TO

Gobuo
Aocbeveig mov eEddppavoy 16/6.127 13/6.138 1,24 (0,60, 2,58)
ELOTVEOUEVO, GTEPOEION
AocBgveic wov dgv ehapfavay 21/7.049 9/7.041 2,39 (1,10, 5,22)

ELCTVEOLEVO. GTEPOELON

®dvatol oyeTi{ouevol ue to dobua

Aocbeveig mov eEldppavoy 4/6.127 3/6.138 1,35 (0,30, 6,04)
ELOTVEOUEVO, GTEPOEION
AocbBeveig mov dev eEMdppavay 9/7.049 0/7.041 *

ELOTVEOUEVO, GTEPOEION
(*=dev umopovoe vo, vToAoyohel emeldn] dev vIPEY ETEIGOAO, OTIV OUASO TOV EIKOVIKOD (OPUAKOV.
Ta otoyeio TOV OVaYPAPOVTOL e EVTOVO YPAUUATO EIVOL GTOTIOTIKA ONUOVTIKG o eninedo 95%. Ta
devTEPEVOVTO, TEAMKE OTUElN OTOV AVOTEP® TTivaKa £POAGHYV G GTAUTIOTIKY CNUAVTIKOTNTO GTO GUVOAO
Tov TANBvopov). Ta devtepebovia TEAMKAE onuein TOL GLVIVOCHEVOL aplBoD Bovatmy amd OAeg Tig
o1tiec 1 ToV emKivouvev Yo T {on kataotdoemv Kobng kol Tov Bavitov and Oleg Tig outieg 1 TV
ELOOYMY®V OTO VOOOKOUEID omd OAec Tig oitieg, dev €pBocOvV GE OTATIOTIKI] CNUOVIIKOTITO GE
0AOKAN PO TOV TANBLoUO.

XAIl

Melétn TORCH (Towards a Revolution in COPD Health)

H TORCH ntav pio 3etig perét mov afloAdynce v emidpacn g Oepameiog pe cuvovacuod
caApeTepOAnc-mpomovikng erovtikalovng Diskus 50/500 mcg 600 @opég v Muépa, COAUETEPOAN
Diskus 50 mcg d00 gopég v nuépa, mpomiovikn erovtikalovrn (FP) Diskus 500 mcg 600 @opég tnv
nuépa M eKoviKd eapuaKo, oty Bvnowotrta ord kdbe aitia oe aobeveig pe XAIL O acBeveig pe
pétplo émg cofapn XAIT pe FEV <60% (mpo Ppoyy0dtacToANG) TG OVAUEVOUEVTG PUGIOAOYIKNG KOTH
™mv évapén g Bepaneiog, TuyatomomOniay cg SmAG- TVPAN QoPUAKELTIKN aymyn. Koatd ™ dudpkeia
™G HEAETNG emuTpamnKe otovg acbeveic m ovvnOng Bepameion yio XAIl pe v efaipeon Giiov
ELOTVEOUEVOV KOPTIKOOTEPOEWOMV, PPOYYOSOGTOATIKOV HOKPAS SPACTG KoL TI HOKPOYXPOVIL YOPTyNon
GLCTNHOTIKOV KopTiKooTepoed®v. H katdotaon emPimong ota 3 £t vroloyiotnke yio OAOVG TOLG
acBeveic aveEdptnTa 0o TO oV ATocVPONKAY OO TV QOPUUKEVTIKY oy@yn TG HeAETg. To TpoTedov
TEMKO onpeio Ntav 1 peimaon Tng oAkng Bvynoipndttag ota 3 ¥povia Y10 TOV GLVOLOCHO GOAUETEPOANG-
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG EVAVTL TOV EIKOVIKOD (OPUAKOV.
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Yovovacpuog
Ewoviké YaipeTepo-in Tp OTOVUKT COMETEP 0,)” s
. QhovTIKALO-VN | TpOTIOVIKI|G
POaPRUKO 50 .
500 orovTikaLovng
N=1.533
Oluc) Bvymopdotnta 6t0. 3 YPoVIK
AoBude fav %) 231 205 246 193
106G Bavdatmv
PIvHOS ° (15,2%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
Avodoyia Kivdovov vs 0,879 1,060 0,825
Eucovikob papudxov (Cls) N/A (0,73, 1,06) (0,89, 1,27) (0,68, 1,00)
T p 0,180 0,525 0,052!
Avodoyio Kivduvov
COALETEPOANC-TPOTLOVIKNIG 0,932 0,774
erovtikalovng 50/500 vs N/A (0,77, 1,13) (0,64, 0,93) N/A
empépovg ovotatikav (Cls) 0,481 0,007
T p

1. Mn oToTIOTIKA OMUOVTIKT TY] P HETA TV TPOGAPUOYN Yo 2 EVOLIUECES OVOAVGELS GTNV aPYIKT) cUYKPIoN
OMOTEAEGLOTIKOTNTOGC, OO Lo avaAvon o€ PaBog ypOvov, KATOVEUNLEVT OVAAOYO LLE KOTVIGTIKT GuVIBE10

O ocVVOLOOWOG GAAUETEPOANC-TPOTLOVIKNG PAOVTIKAOVNG Helmoe Tov Kivouvo Bavdtov omoladnmote
YPOVIKY| GTIyUn o1 ddpkeln TV 3 etdv Kotd 17,5%, cuykpitikd pe To gKoviko pappoko (Avoloyio
kwdvvov 0,825 (95% CI: 0,68, 1,00, p=0,052); 6Xo TPOCAPLOGUEVA Y10 TPOS®PIVY aviivon). Ypée
peicon kotd 12% tov Kivdhvov Buvatov OTodNTOTE XPOVIKT GTIYUN EVIOG 3 ETMV OO OTOLONTOTE
o1tio yio T COAUETEPOAT] GLYKPITIKG HE TO glkoviKo edpuako (p=0,180) kou advénon katd 6% yio v
TPOTIOVIKT PAOVTIKALOVT GUYKPITIKG, LIE TO EIKOVIKO Qappao (p=0,525).

Mio vroompiktik) avdivon mov ypnowonoince 1o povtédo Cox's Proportional Hazards édwoe
avoioyior kwvévvov 0,811 (95% CI: 0,670, 0,982, p=0,031) yio TOV CLVOLOCUO GOAUETEPOANG-
TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG EVOVTL TOV EIKOVIKOD QUPUAKOD TOV OVTITPOCHOTEVE Heimon katd 19% tov
Kwwovvov Bavatov omowdnmote ypovikny oTiyur] eviog 3 etdv. To poviédo mpocopuoctnke yio
OTHOVTIKOVG TTapdryovTeg (KamvioTikn cuviBeta, nAia, VAo, Teployn, apyui FEV: kot Agiktn Malog
Yopotog). Aev vmnpée évoelln o6t ot emdpdoelg ¢ Oepomeiog petofAndnkay Yy owtodg TOLg
TOPAYOVTEC.

Ymp&e pia taon ywo peyordtepn emPioon tov atdpov mov Elafov cuvovacoud GOAUETEPOANG-
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG GLYKPITIK L€ TO EIKOVIKO QAPUOKO GE pia TEPI0d0 3 ETMV, MGTOGO OVTO
OEV TETVYE TO OTUTIOTIKA oNUaVTIKG emtimedo p<0,05.

To 060616 acbevav mov mébave eviog 3 etwv AOYm oyetilopevov pe m XAIl atiov, ntov 6,0% yo
TO EIKOVIKO PAppaKo, 6,1% yia T coduetepoAn, 6,9% Yo TNV TpomoviK: PAoLTIKALOVN Kot 4,7% Yo
TO GUVOVOAGUO COAUETEPOATG-TIPOTIOVIKTG PAOVTIKOLOVNC.

O péocog apluds TV PETPLOV €mGC coPap®V TOPOSVGUMY ave £TOC UEIDONKE OMUOVTIKG UE TOV
OUVOLOCWO GOALETEPOANC-TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVIG GLYKPITIKG He TN Oepameio. caApeTepOANG,
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG KoL EIKOVIKOV (QUpUAKoy (LEGOG TOGOGTO GTNV OUAdE, TOL GUVOVOGUOV
coApETEPOANC-TTpOTTIOVIKNG PAovTIKaLOVNG 0,85 cuykprtikd pe 0,97 oty opdda ™C CUAUETEPOANG,
0,93 otV opada g TPomoVIKNG PAoLTIKALOVNG Kot 1,13 6TV 0pdda TOL EIKOVIKOD GapUdKkov). Avtd
UETOPPALETOL OE PEIDON TOV TOGOOTOV UETPLOV MG coPapav Taposuoumv katd 25% (95% CIL: 19%
€mg 31%, p<0,001) cvykprtikd pe eiovikd eapuoko, 12% coykprtikd pe tn coipetepoin (95% CL: 5%
¢mg 19%, p=0,002) kot kotd 9% cuykptTikd pe tnv mpomovikn eAovtikalovn (95% CI: 1% éwg 16%,
p=0,024). H ocoApetepéin ko 1 TPOTOVIKT] (QAOLTIKOLOVN HEIOCOV OMUOVTIKG TO TOGOCTA
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TOPOEVGUADV GUYKPITIKA UE TO EIKOVIKO appoo katd 15% (95% CI: 7% éwg 22%, p<0,001) ko 18%
(95% CI: 11% £wg 24%, p<0,001) avrictoryo.

H mowdmnta {ong og mpog tnv vyeia, 0nmg petpndnie pe to Avamvevotikd Epomuatoloyo St George
(SGRQ) Bertinbnke omd OA0 TO PAPUOKEVTIKG GYNIOTO GUYKPITIKA LE TO EIKOVIKO @appoo. H péon
Beltioon oto Tpia ¥poOVIOL Yol TNV GOAUETEPOAN-TPOTIOVIKT] GAOVTIKOLOV] CUYKPITIKA LE TO EIKOVIKO
eappaxo NTav -3,1 povadeg (95% CIL: -4,1 éwg -2,1, p<0,001), cuykpiTiKd pe T GOAUETEPOAN NTAV -2,2
povadeg (p<0,001) kon cuykpitikd pe v Tpomovikn eAovTtikalovn fitay -1,2 povadeg (p=0,017).

Katd mv 3em owpken OBepameiog ov tipég ™me FEV) frav vynmAotepeg ota drtopa mov €rafov
COALETEPOAN-TIPOTIOVIKY] PAOVLTIKOLOV] G OYéon HE aLTA ToL EAaPaV EKOVIKO QApHOKO (HEom
dpopd ota 3 ypovwe 92 mL, 95% CL: 75 émog 108 mL, p<0,001). H caApetepdin-mpomiovikn
QAOLTIKALOVI] TAV TTO OTOTEAECUOTIKY OO TNV GOAUETEPOAN 1 TNV TPOTIOVIKY QAOLTIKALOVY] (G
npog ™ Peitioon g FEV: (uéon dwapopd 50 mL, p<0,001 yio t coipetepoin kot 44 mL, p<0,001
Y10, TNV TPOTIOVIKT PAOVTIKALOVT).

H wpofremdpevn mbavotnta eupdviong mvevpoviag oto 3 xpdvia mov avaeépinke @g avemfountm
evépyewa ntav 12,3% ya 1o ekovikd pappoko, 13,3% yia tn caipetepoin, 18,3% yio Tnv Tpomovikn
erovTikalovn kot 19,6% yio TNV coAUETEPOAN-TPOTIOVIKT PAOLTIKALOVT (AvaAoyio Kivdhvov Yo TV
COALETEPOAN-TIPOTIOVIKY] QAOVTIKALOV] VS €lKovikoy ¢opudiov: 1,64, 95% CI: 1,33 éwg 2,01,
p<0.001). Aev vmpée avénon tov oyetilOpevov pe v mvevpovio Bovatov: ot Bdvotol katd T
ddprela g Bepameiog mov Bempnnkav ®¢g KuPing OPEAOLEVOL GE TVELHOVID. TTAV 7 Y10, TO EIKOVIKO
QapuaKo, 9 yio T coAuetepoAn, 13 ya TV TpomoviK @AoVTIKALOV Kot 8 Yo TNV GOAUETEPOAT-
mpomioviky eAovTikalovn. Agv vmpée onuovtiky dpopd oty mlovotTo Katayudtov (5,1%
eIoVIKO @dpuako, 5,1% ocoipetepoin, 5,4% mpomioviky @AlovTikalovn kol 6,3% coluetepOoin-
TPOTIOVIKY PAovTika(ovn; Avoloyic KvOOVOL Yo TNV GOAUETEPOAN-TPOTIOVIKY] QAOLTIKALOVY] VS
gwovikov @apudkov: 1,22, 95% CIL: 0,87 éwog 1,72, p=0,248. H ocuyvomrto spedviong tov
OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY TV 0QOOAUIKAV S10TOPAYDY, TOV OCTIKAOV SOTOPUYDY Kol TOV SITUPUYDV
otov G&ova vroBoAdpov LVTOELONG MTOV YOUNAN Kot Ogv TopoTnpnonke dpopd UETOED TOV
Oepamevtikov oynudtov. Aev vanpée évoelln avénong Tov KopdloK®OV OVETIBOUNT®V EVEPYEIDV OTIG
OMAOES TTOL ELOPOY GOAUETEPOAT)).

5.2 DopPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES

H coApetepoin dpo TOMIKG GTOVG TVEDLOVEC KOl EMOUEVMG Ol OTAOUEG TNG O0TO0 TAAGHE Ogv eivan
EVOEIKTIKEG TNG Bepamevtikng g opdong. Emni miéov Ta vadpyovta ototyeio. QapUOKOKIVIITIKNG TNG
COALETEPOANG Elval TEPLOPICUEVE AOY® TMV TEYVIKMOV OVCKOAMY TOV TPOGOIOPIGUOV TNG GTO TANUGLLO
OTOV 01 TVKVOTNTEG TNG LETA 0O EIGTVOEG €ivar hpa TOAD yaunAég (mepimov 200pg/ml 1 Aryodtepo).
Metd amd Toxtik Aqyn Cvapotkng GoAUETEPOANG, LITOPEL VoL aviyveLOEL 6T GUGTNUATIKY KUKAOQPOpIo
vopo&uvaehoikd 0&d oe cuykevipooelg mov eBdvovy mepimov To. 100ng/ml. Ot GuYKeEVIPAOGELG OVTEG
givar 1000 @opéc MKPOTEPEG OMO OULTEC 7OV TOPOTNPOVVTOL OF TOSWKOAOYIKEG upeAéteg. Ot
CUYKEVIPMGELS OTEG GE TOPUTETAUEVT] TOKTIKY YOpNyNomn (mepiocdtepo amd 12 piveg) oe acbeveig pe
amOPPALN TOV 0EPOPOP®Y 03DV, dEV EYOVV EKONADCEL VOOT|PEC EMOPACELS.

Ye pio eEAeYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO, SLOGTOVPOVUEVT] LEAETT] PUPLOKEVTIKNG OAANAETIdpOOT|G OE
15 vy drtopa, M cuyyoprynon coiuetepoing (50 mcg 600 POPEC TNV MUEPO LE EIGMVON) KOL TOL
avaotorén Tov CYP3A4 ketokovaloin (400 mg draf nuepnoiong and 1o otoua) yio 7 nuépes, €lye G
OOTELEGHO. OMUOVTIKN ovénon g ékbeong colpetepoing oto mAdoua (1,4 eopég n Cmax kou 15
eopég n AUC). Aev vmipée avénon otV GLGCMPELOT] GOAUETEPOANG ME ETAVAAQUPOVOLEVN
yopriynon. Tpia dropo otopudtnoov Tn GLYYOPNYNON COAUETEPOANG Kol KETOKOVOLOANG AOY®
emypmrovong tov QTc N aweOpatog ToAudy pe eAgforopfikn tayvkapdia. Xto vrorowma 12 dropa n
CLYXOPNYNOT COAUETEPOANG KOl KETOKOVOLOANG OV 00MyNCE G KAWVIKG ONUOVTIKY ETIOPACT TOV
KopdlaKoH puOpov, TV eninedmv Kokiov 1 g didpkelag Tov QTc (BAére mapaypdpovg 4.4 kot 4.5).

53 Mpoxiavika dedopéva Yo TNV 0oPdiera
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Y& LEAETEC aVOTOPOY®OYNG GE TEPAUATOL®A, OTAV YopnyNONKay ToAD VYNAES dOGELS TopaT P OnKay
OpoLLEVES EMOPAGEIS 6TO EUPPLO TLTKEG TV P2 deyeptdv. H {ivapoixr| caApetepoin dev mpokarece
YEVETIKN TOEIKOTITO OE Ui0L GEWPE LEAETMV TTOV YPNCLOTOINCAY TPOKAPVMOTIKY 1 EVKOPLOTIKA KOTTOPO,
in vitro 1 in vivo o€ emipec,

Moakpoypoveg pueréteg pe Cvapoikn coAUETEPOAN TPOKAAESHY KOAONOEIG OYKOVS TV Agi®V LMV GTIC
®obMKec TV eMipv@V Kot T unTpa Tov poov. H emomuovicy Piiioypoeic Kot ot oproKoloyikég
UEAETEG LLOG OTOOEIKVOOLY OTL OLTA TOL OTOTEAEGILOTOL TTOPOTIPOVVTAL LOVO GE OPIGUEVO. TTEPALOTOLMO
KoL OgV £YOVV GYEON UE TNV KAVIKT YpNon.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdioyog ekdoymv

Ethanol

Lecithin

Norflurane (HFA 134,)

6.2 AovppatotnTeg

Agv &yovv avapepbel.

6.3 Avapkera {ong

24 nnvec.

6.4 Iowitepeg TPoPUAGEELS KaTA TN @OLAEN TOV TTPOIOVTOG

AVTIKOTOOTIOTE TO KAADUO, TOV EMGTOUI0L oTafepd kot acpariote To ot BEom Tov.

To Salment Inhaler Tpénet va Sotnpeitar g Oeppoxpooio kbtw twv 30°C.

Noa amoeebyetor 1 yHén kot 10 NAakd ems. Ommg Kot Ue To TEPIGGOTEPA PAPUUKO TOL ELCTVEOVTOL
amd SOCYETPIKEG GUOKEVEC TO Oepamevtikd amotélecpo tov Salment pmopel va pewwbel otav m
ocvokeLn givor kpoa. H cucken £otm Kot Gdeln dev TPEMEL Vo OTAoEL, va. TPLTNOEl 1] v Kagl.

6.5 ®Yo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

To @dpuoko @Epetol o€ HPETOUAMKY OSOCUETPIKT) cvuokev ewonmvomv. Kabe cvokevn mepigyer 120
E10TVOEC.

6.6 Iowitepeg TPOPUAASELS amOPPIYNS KO GAAOG YEPIGHOG

KdBe aypnoiplonointo @oprokeuTikd Tpoiov 1 VTOAEYUUN TPETEL VO ATTOPPITTETOL GULPMVOL LLE TIG KOTA
TOTOVG 1GYVOVOES TYETIKEG OLUTAEELC,

Odnyieg ypfiong/yerpropod
Ao TG GUOKELIG 6UG:
Av 1 ovokevn cog dogv Exel ypnotipomom el yia pio efdopdda 1| TEPIocOTEPO, doKIUATTE TNV TELOVTOG

VO (POPEG T GLOKELT GTOV AP Yo Vo, fefarmbeite 6TL Agitovpyet.

Xpnon tnc cvokevnc inhaler
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1. Byalete to kdAvppo tov emotopion kou eAéyETe péoa kan £Em mote va PePfaiwbeite 6TL TO EMOTOO
gtval Kabopo.

2. AvakiveioTe KoAG T GUGKELN.

3. Kpateiote 11 cvokevn oe 6pbia BEon e tov avriyepa ot Pdon kAT and To EMGTOUO.

4. Exnvebote 000 UmOpeite TEPIGGOTEPO KOl OUECMG LETA PAUATE TO EMOTOUIO GTO GTOUO GOG KOL
KPOTEIGTE TO GPIKTA e TOL YEIAN GAAG U] TO dUYKADOCETE.

5. Apéomg LOMG apyiceTe Vo EIGTVEETE OO TO GTOUM TTECTE TTPOC TO. KATW Tr| GLGKELT OO TNV KOPLON
v, vo, ElevBepwbet To pappako cvveyilovtag va elonvéete otabepd kot Pabdid.

6. Evd kpatdte v avamvon cog PYGATE Tr GLOKELY omd TO GTOWO GO KOl TO OAKTLUAO OO TNV
KOPLON TNG CLGKELNG. ZUVEXIOTE VOL KPUTATE TNV AVOTVOT| GOlG OGO UTOPEITE TEPIGGATEPO.

7. Av mpémel va KAvete Kol Og0TEPT EI0MVON KPOTEIGTE TN GLOKELY o€ Opbun Béom ko mepuévete
TEPImOV oo AenTod TPy emavordPete To 6TAd 2 PEYPL 6.

8. Metd ) ypnon va EavaPdalete mévtote To KEAALVUUO Y1l Vo un Loledel oKoOvVn Kot YvoLdLa.

YHMANTIKO

Ta otdd10 4,5 Ko 6 dev mpémet va. yivovton pe Pracvvn. Etvon onuavtikd va apyicete vo eiomvéete apyd
TPV TEGETE T1) GUOKELT.

[pwv apyicete ) xp1oN Vo KAVETE PEPIKEG OOKIUEG OTOV KOOPETTN. AV TO PAPLOKO JlopEVYEL EITE OO
TNV KOPLET TNG CVGKEVNG E1TE ad TOL TAAYL0. TOV GTOWOTOG OEV KAVETE GMGTN XPN O kot Oo TPEmEL OAN
1N ddkacio vo enavoinedei and to otdoo 2.

Av 0 yTpog o0g €xel dMOEL SLOPOPETIKES OO YIEG Yo TN XPNON TNG GLOKELNG TOPUKUAEIGOE va Tig
axoAovOnoete motd. Zvufovievdeite To YITPO GOG AV SOMICTMCETE KATOLEC SVCKOAIEC,

ITATATA

Ta oud1d propel va ypewcBodv v Pondeia TV yovémv Tovg yia TN ypron g cvokevng. To Toudid
TpEMEL va. evBappOVOVTOL VO EIGTVEDGOVV KOl VO YPTCGYOTOUGOVYV Trl GLUOKELY] OUEC®S HOALG
etonvevoovy. H teyvikn xpiong TG CLOKELTG TPEMEL VO YIVETOL LIE TN GLUVEPYOGIO TOV TSIV UE TOVG
yoveig. MeyaAvtepa moudid 1| ATopo pe advvopio ota xEpto o TPETEL VoL KPOTOVV T GUGKELN UE T VO
xépla. Bahte Toug 600 deikTeg TmV YEPLDV OTIV KOPLEN TNG GUGKEVNG KOl TOLG dVO AVTiXEIPEG OTN PAoT
KAT® amd TO EMOTOUO.

KAGAPIZMOX

H cvokevn mpénet va kabapileton TovAdyiotov pio @opd tnv efdopdda:

1. Byddte mpodTa T0 pPETOAAIKO KOVTI amd TNV TAACTIKY ONKN Kol 0T GLVEYEW TO KOAALULO TOL
emoTopiov.

2. IThovete v mhootikn BNKnN Kot To0 KAADLLO TOV ETGTOUION LE YALOPO VEPO.

3. AQNOTE VO OTEYVOCOVV AOPELYOVTUC TNV VIEpPoAkT (Eotn.

4. Tomobethote ot BEGT TOLG TO HETAAAIKO KOVTE KO TO KAADLLLLO TOV ETGTOUIOV.

>10 vepd UTOPEl Vo TPOCHEGETE KATO0 EAAPPV ATOPPLRAVTIKO 1] £VOL OVTIONTTIKO SIAALLO GOV OVTA
OV ypnoomotovvToL Yo vo, kabapilovv ta umumepd (0 eoppokonolds oo 0o cog cupPovienoet
OYETIKA). XN ovvéxew mAévere i Ofkn pe 10 KabBopd vepd Kou petd v oteyvovere. TO
METAAAIKO KOYTI AEN TIPETIEI NA MITAINEI £E NEPO.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

S.J.A. PHARM EIIE

Apxorémv 11, AOGHNA

TnA: 2108327447

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

21786/15/02-03-2017
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ETKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

24-08-2010/02-03-2017

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

02/03/2017
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