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Fluticapen®
KOVIG Y1 glomvor] 250 mkpoypappapra, 500 pkpoypappdpra

I pomoviki] @rovTikalovn

Awpaote TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QUALO 0ONYIOV YPNONS TPOTOL OPYICETE VO TOIPVETE AVLTO TO
(pappaxo, 010TL TEPLAApPAvEL oNUAVTIKES TANPOPOPiES Y10 GO,

- DuAdEre avtd 10 POAAO 0dNYLOVY Yprons. Tomg ypetaotel va to SaPdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépm anopies, poTNoTE TO Y10TPO 1] TO PAPLOKOTOLO GOC.

- H ovvtoyn yio avutd 1o edppoxo xopnynonke amokAelotikd yio cog. Agv TpEmel va SDGETE TO PAPULUKO
oe dAlovg. Mmopel va toug TpokaAésel PAAPT, oKOUA Kot OTOV TO. GUUTTOHATO TG 0oBEVELAS TOVS givan Ol
e o, O1kd Gag.

- Ed&v mapatnpricete kdmolo avemBountn evépyeld, EVUEPADGTE TO YTPO N TO PAPUOKOTOLO Gag. AvTtd
woyvel ko Yo K0Be mbavi avemBountn evépyelo oV OEV AVAPEPETOL GTO TOPOV PUALO OdMYLIDV XPNONG.
BA\éne mapdypaeo 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YILOV:

Tt givon To Fluticapen® xou oo givat  xpron tov

T npénet va yvopilete Tpotod ypnoiporomoete to Fluticapen®
[Mwg va ypnoiporomoete to Fluticapen®

[MBavég avembBounteg evépyeleg

[Mwg va purdcoete To Fluticapen®

o gk wbdE

[epreydpevo g cVOKEVOGING Kol AOUTEG TANPOPOPIES
1. T givan o Fluticapen® kou wowo. givan ) gprjon tov

To Fluticapen® mepiéyer ™ Spootikfy ovcia mpomoviky erovtikaidovn. To Fluticapen® diotibeton e dvo
SLPOPETIKEG TEPIEKTIKOTNTEG: TPOTOVIKY PAOLTIKALOVN 250 LKpOoypoUpdpIo. Kol TPOTIOVIKY GAOLTIKALOVN
500 pkpoypappapio.

H mpomovik] @lovtikaldvn yOpnyoOUEVH] OE EIOMVOEC OTI GCUVIOTOUEVEG OOCEL;, EXEL  1o(LPN
YAVKOKOPTIKOELSIKT] OVTIQAEYUOVMOT OpAOCT] GTOVG TVEDHOVEG LE OMOTELECUO VO LELMVOVTOL TO. GUUTTOUOTO
Ko 1) emdeivoon Tov aebuartog.

Ymp&e onuovtikn peioon tov ocvumtopdtov e XAIl ko BeAtioon g avamvevoTikng Aettovpyiog
ave&apmrto and v nAikio Tov acbevi), T0 EOAO, TNV OPYIKT KATAGTOGCT TNG OVOTVEVGTIKNG AELTOVPYING, TIG
KOmVIoTIKEG GLVNDELEG 1] TNV KOTAGTOOT 0ToTtiaG. Avtd umopel vo Peltimcet onpavtikd tnyv mototnta {ong. Ta
OTOTEAECUATO OVTA  EMTUYYAVOVTOL YOPIG TIG ovembOUNTeg EVEPYEIEG TOVL  TOPOTNPOVVIOL OTOV T
KOPTIKOGTEPOELIN] YOPNYOVVTOL GUGTIUATIKA.

Evosigeg

AcOua
Evdeikvoton yio v TpoQeULACKTIKY] OVTILETMIICT) TOV IOV, HETPLOV Kot GoPapov Bpoyyikod dobuatog.



Evijlmkou:
Tlpopviaxtixy Oepaneio:

1. ’'Hmo doBpo (Tiég péylomg eKnvevoTikng pong Heyaltepes and 80% TmV GUOLOAOYIKAYV, e JLOKVUAVOELG
pukpotepeg ov  20%):  Aocbevelc mov yperdlovior SOAEITOVCO GUUTTOUHOTIKY  PPOYYOOOCTAATIKY
avtcOpatiky Bepameio cuyvotepa amd TNV TEPIGTAGLOKT ANYT.

2. Métpo doBpo (Tpég péyromng ekmvevoTikng pong 60-80% twv QUCIOAOYIKAV, UE SOKVUAVOELS TOV
@Bavouv to 20-30%): AcbBeveig mov yperdlovrar TokTiky avtiecOuoatikn Bepaneia ko acbevels pe aotabés N
emdewvovpevo dobua pe Tpodseatn Evapln mPoPLAOKTIKNG Bepaneiog 1 evplokduevol oe Bepancion povo pe
BpoyyodwaotaATiKd.

3. ZoPapd aoBuo (TipéG UEYIOTNG EKTVELGTIKNG PONG yopmiodtepes Tov 60% TV (QUGIOAOYIKAOV, [E
Sraxvpdvoelc peyorvtepes and 30%): AcBeveic e coPapd xpdvia dobua. Me v Evapén yoprynong elomvodv
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVG TOAAOL 0tO 0TOVG TOLS 0oBEVEIG PTOPEL VO LELOGOLY GIIAVTIKE 1] VL S10KOYOLV
™ ANYT TOV KOPTIKOGTEPOEWDMV OO TO GTOLLA.

IMowona:

Evdeikvoton og kaBe moudi mov yperdleton mpopulaxtiky aviacHuatiky Oepaneio, epOGOV GuvicTdTol amd TOV
Bepamovra wTpo.

O mepektikotreg 250 pkpoypappopiov kot 500 pwkpoypappopiov TPomovikig eAovTIKaLovNS avd doon
dev mpoopifovton yio moudid pkpdtepa TV 16 €TMV.

O1 cofapéc popeés AoBLaTOg amaITovV TAKTIKY W0TPIKT TapaKkoAoLOnon enedn pmopel va enélbet Odvarog.
AocbBeveic pe cofapd acOua €yovv HOVIUE CLUTTOUOTO Kol GUYVES €EAPOEIS, HE TEPLOPICUEVI] PLGIKN
KOvOTNTO KO TUYES PEYIOTNG EKTVEVOTIKNG pong YarnAOTEPES amd 60% TV PUGIOAOYIK®V, e SLOKVUAVGELS
mov eBévovy e mocootd peyadvtepo amd 30% kot or omoieg cUVNBMG OEV EMOVEPYOVIOL TANPWOG OTIS
(QUCLOAOYIKEG TIHEG LETA TN YOpTYNoM EVOS Ppoyyodiactaltikov. Avtol ot acBeveig yperdlovtar vymAég dOGELG
EIOTMVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOEWOOVS (PAEme mapdypapo 3) M Oepaneio pe KOPTIKOGTEPOELD| OO TO GTOUO.
Apvidio emOEiVmOOT TOV CUUTTOUATOV UTOPEL VO omoTioEL ovENoT ot docoAoYin TG Koptikobepameing, 1
omoio Bo TPEMEL va YIVETOL VIO AUECT] LOTPIKT TopakoAoLON o).

Xpovia Ao@paxtiki IIveopovorafeia (XAII)

H mpomovikr] provtikaldvn evOeikvuTol Yo TNV CUUTTOUATIKY  OVTILETOMON TNG XPpOviag ATOQPIKTIKNG
[TvevpovomdBerog (XAID) oe eviihkeg OtV XPNOYOTOLEITAL GE GLVILOCUO HE PPOYYOSUGTOATIKA HOKPAS

dpaong (m.y. P deyépteg poKpag dpacmng).
2. T npéner va yvopilete Tpotod ypnowonomjosts to Fluticapen®

Mn ypnopomouioste To Fluticapen®

- o€ TEPINTOOTN GAlEPYlOG OTN TPOTOVIKY PAOLTIKOLOVN 1| GE OMO0ONTOTE GAAO amd TO. GLOTUTIKA
aVTOV TOL PAPLAKOD (AVaPEPOVTAL GTIV TTOPAYPOPO 6).

I po£160ToOMGELS KOt TPOPVAGEELS

AnegvBuvOeite 610 y10Tpd 1 TO PappHAKOTOLd Gag TPV ypnouonoticete To Fluticapen®:

o Av éyete moté voPAnOel og Bepaneia yio T puUATIOON

e Av ypnowonoteite Fluticapen® tnv idia otiypn mov naipvere Sioxio otepoetdmv. Eniong, av éxete poig

TEAELMOEL TN AYN d1oKioV oTepoed®V. Kat 6Tig 000 mepntdoelg 0o TPEMEL Vo PEPETE TPOELOOTOMTIKY
KAPTO GTEPOEODV PEYPIS OTOVL GAG TEL O YIATPOS GOG.



MpocéEre Wwntépog pe to Fluticapen®

H avtipetomon tov doBuoatog Bo mpémel Kovovikd va yiveton Pdocel evog mpoypdpupotog Prpe mpog Prpa
TPOGEYYIONG KOl 1] OvTAOKPIoT TOV a60evols Tpémet var eA&yyetan KAVIKA KoBdS Kot Pe SOKIUEG TVEVLOVIKNIG
Aertovpylog.

Awpvido Kol TPoodELTIKY EMOEIVOGT] TOV GLUITOUITOV TOv doBupotog givol ametntiky| ywo ™ {on TOL
acBevoic kot Y1 avto Ba mpémet vo AneBel andpaon adEnons e S0oMG TV KOPTIKOGTEPOEODY. Xe acbevelg
mov Bewpeitan 611 Ppiokovion e Kivouvo etvor duvatdv va amontnBei kKabnpepvog €leyyog g HEYIOTNG
EKTIVELGTIKY|G POT|G.

H mpomovikn provtikalovn dev evoeikvuTol yuo TV avTIHETOMIOT TOV 0&e1dv Kpicewv Tov dcBuatog aAld
Yo tov pokpompodfecpo €leyyo tov ocvpmtopdtov. o tig ofeleg kpicelg tov dobupatog or acBeveig
ypewdlovtar éva tayelog ko PBpayeiog dpdong eiomvedpevo PpoyyodtacTaitikd. Xvvictdtol ot aobeveic va
€yovv dueca daBEGO aVTO TO PAPLOKO SEGMONC.

To cofopd dobpo amortel Taktik) wTpkny a&loAoynor, TEPAaUPOVOUEVNG TG OOKILOGIOG TG TVEVLOVIKNG
Aertovpyiog, kaBmg ol acbeveic Bpiockovior vwd Tov Kivduvo cofopdv Kpicewv kot akoun kot Bovdrtov.
Avénon ot ypfon eV glomvom®v TV Prta-2 deyeptdv Ppayelag Sidpkelng dpAcTg Yo TOV EAEYXO TMV
cuuntopdtov Tov dobuotog amoteiel £voelln emdeivmong tov dobuatog. Edv ol acBeveic avtiAneovv ot n
Oepomeio pe 1o Ppoyeiag dpdong PpoyyodacTorTikd TOLG Yivel AydTEPO OMOTEAECUATIKY, I OTL YpedlovTat
TEPLOGOTEPES EIGTMVOEG OO OTL cLuVNBWGC, Ba mpémetl va avalnTodv Auesa 1TPIK GVUPOVAY. ZTIC TEPMTOCELS
avtéc, o mpémel vo emavektiunBel 1o Bepamevtikd mAGvo Tov acBevoig Ko va eEgtactel 1o evogyOUEVO
adEnong g avtipAeypovmdovg Bepaneiag (m.y. avénon S0co0A0YI0G TMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEODV N
YOPNYNOT CGLGTNUOTIKOD KOPTIKOGTEPOEWDOVS OO TOL 6TOUATOC). ZoPapol mapoducuol dobuatog mpénet va
avtipetonilovtal pe To cuvion Tpdmo.

Y7rdpyovv ToAD oTAVIEG AVOPOPES Y10 ADENCT) TV EMTEIWDV TG YAVKOING TOV aiploTog o€ acbeveig pe 1 xopic
10TOpIKO  cokyapmddovs owfrtn (PAéme mopdypopo 4). Avtdo Bo mpémer va AapPdveror vmdym Otav
GULVTOYOYPOPEITOL OE 0oOEVEIS LE 10TOPLKO GaKyapdSOVLS dtafnTn.

Onwg pe dhiec etonvedueveg Oepameieg punopel va gppoavicdel mapddolog Ppoyydomaciog e dueon avénon
NG SVOTVOLOG PETA T YOPTYNOT]. AVTO TPEMEL VoL avTIHETOTIOOEL Aueca pe Eva Tayeiog Ko fpayeiog StdpKelog
glomveodpevo Ppoyyodiactortikd. H mpomovikn @lovtikalovn mpémel va dwkomel dueca, o acbevig va
a&loroynOel ko va yopnynOet evorraktikn Oepancio ebv eivan armapaitmro (PAETe Tapdypapo 4).

ZVOTNUATIKEG OPACEIS UTOPEL VO, TALPOVGLUGTOVV LUE OTOIOONTOTE EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1O10ATEPQ OE
VYNAEG OOGELG TTOV YOPNYOVVTOL VIO TOPOATETAUEVES YPOVIKEG TEPLOSOVS. AVTEG Ol SPAGELG EIvVOL TOAD AlyOTEPO
mOavov va eppavicBoiy amd OTL L TN YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEW®OV and T0 otoua (PAEne Topdypapo 4). ZTig
mOoavég cuoTuaTIKEG evépyeleg meptlappavoval to odvopopo Cushing, yopaxtnpiotikd tomov Cushing, n
EMVEPPIOIOKT KATAGTOAN, 1 KaBuoTépnomn g avamTuéng oo mondid Kot 6Tovg pnpoug, 1 Lelmon Tng 00TIKNG
TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG KOL TO YAAUK®MUA KOl CTOVIOTEPO Li0 GEPA WYUYOAOYIKMOV EMOPACEDV 1) OPUCEMV
OTN GUUTEPLPOPA, TEPTAOUPOVOUEVNC TNG YUYXOKIVITIKNG VIEPIPACTNPOTNTAS, SLOTAPOYDY TOV DIVOV, AYYOLG,
KatdOAyng N embetikotrog (Wioitepa oto TOLdLY). ZUVERMG, VOl CNUOVTIKO 1] 300N EIGTVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOEODV VO, EETALETOL TOKTIKA KOl VO TITAOTOLEITOL GTO YOUNAOTEPO EMIMEDO GTO OMOi0 UmOpEl va
St pnBel amotelespatikdg ELeyyog tov aobuatog (PAéne mapdypapo 3).

Opwopéva  dropa pmopel vo  Ogiovv  peyodvtepn egvoiodncio ot emOPACES TOV  EOTVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOEOMV OO O, TL 0L TEPICTOTEPOL OoOEVEIC.

AdY® TG TOOVOTNTOC PELOUEVNG ETVEPPLOOKNG OVTOTOKPLONG, Ol aobevelg mov HeTapEPOVTaL OO GTEPOELON
yopnyovUeEVa amd To oTOU G Oepamneio LLe EIGTVEOUEVN TPOTLOVIKT] PAOVTIKOLOVN TPETEL VO AVTILETOTILOVTOL
LLE 1010{TEPN TTPOCOYN KO 1] EMVEPPISIOKT AELTOVPYIO VO TAPOKOAOVOEITOL TAKTIKA.

3



Edv m ypnom eomvedpevng mpomovikig eAovtikaldévng o€ 000els mov vrePPaivovy TIC EYKEKPUEVECS
cLVEYLOTEL Yio pLeydAa YPOVIKE JOGTALATO UTOPEL VoL 00N YNCEL GE GNILAVTIKY] KOTOGTOAY] TNG EMVEPPLOLOKNG
Aerrovpyiog. Ymapyovv moAd omdvieg avapopés ofelog emve@pldlakng kpiong mov epgavicinke oe mondid Tov
extédnkoy oe vymlotepeg amd TG gykekpyéves docelg (tumukd 1000 meg nuepnoimg kor Ave), yuo
TOPATETAPEVES TEPLOdOVG (apkeTOVG LveG ) xpdvia). Ta yapoxtmpiotikd mov mapatnpnOnkay tepteAdpfovoy
vroyAvkoiio Kot akoloOBmg petmpévo emimedo cuveidnong Kavn omacuovs. Kataotdoelg mov pmopovv
duvntikd va evepyomomoovy ofgla emve@pdokn Kpion mepthapfdavouvy tpavpo, eyxeipnom, Aoipwén n
omowdnmote peiworn ot docoAoyio. Ta cvumtdpote mov mapovcidlovronl gival acoen Kol pmopel vo
neptAapuPdvovv avopeio, Kotlakd dAyoc, andAieln Papovs, KOT®on, Ke@oiokyia, vavtio, £UETO, LELOUEVO
eninedo cuveldnong, vroyAvkaia kot orocpol. Oa npénet va eEetaleton To evogydeVo KAy G emuTpoOcheTa
L€ CLUGTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELON KOTA T SIAPKELX TEPLOSMV GTPES 1| YEPOVPYIKNG EMEUPOONG.

Ye modld mov AdpuPEvouv TOPATETOUEVT QYY) ECTVEOUEV®OV KOPTIKOGTEPOEW®MV, GLVICTATOL TOKTIKOG
€leyyog Tov Dyovg Tovc. Av mapatnpndel emPpadvven g avémTuéng Ba mpémel va yivel avabedpnon g
Oepomeiog pe o1OY0 TN peimon TG 600MG TOV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®V, av gival duvatdv 610
yopunAotepo eminedo oto omoio pmopel va drotnpndel amoteAespaticog EAeyyog Tov dobuatog. Emumpocbeta Oa
npémel vo, peretn el To evOgYOUEVO TOPATTOUTIS TOL AGHEVT] GE E101KO TOUSO-TVELLOVOAOYO.

H emveppiduokn Aertovpyio Kot endpkeld, cuvinBOe TUPAPEVOUY GTA PLGIOAOYIKA Optla pe TN Bepameio Twv
GUVIGTOUEVAOV 0OGEMVY TPOMIOVIKNG PAOLTIKALOVNG.

Ta mheovektipata g Bepameiog E10TVOMY TPOTIOVIKNG AOLTIKALOVNG Bl TIPETEL VO EAUYIGTOTOU|GOVY TNV
avaykn ywo otepoedn and o 6Topa. Q06T060, acbeveig mov HeTaPEPONKAV OO EIGTVOEG AAL®YV GTEPOEWO®V M
TOVG EOPNYOVVTO GTEPOEST OO TO GTOUN TOPOUUEVOLY GE KIVOUVO LEIOUEVIG EMVEQPLOIOKNG EMAPKELNG VLol
£val ONUOVTIKO YPOVIKO SLAGTNLO LETG TN UETAPOPE TOV GE EICTVOES TPOTMIOVIKNG PAoVTIKOLOVNG. Acbeveig
IOV YPEIGLOVTOL EMELYOVOA WOTPIKT] 1] XEPOVPYIKN AVTIUETMIIOT| KO Ol OTTO{01 TOANLOTEPQ YPELAGONKAY VYNAEG
300¢€1g GAAL®V OTEPOEMV O E10TVOEG KAV dadgimovca Bepameia e GTEPOELDN OO TO GTOO, TAPAUEVOLV LUE
TOV KIVOLUVO HELOUEVNG ETVEPPLOLOKNG EMAPKELNG Yot £VOL OTUOVTIKO S1ACTNUO UETA T LETOPOPE TOVG OF
€10MVOEG TPOTOVIKNG GAOLTIKALOVNC.

Amovcio avtandkpiong 1 coPapn emdeivoon tov dcOuatog Ba mpémel vo avtipetomobel pe adEnon g
d0coloyiog TV €10TVOMY TTPOTIOVIKNG PAovTikalovng kot av ypelacdel, va yopnyndel cvotnuatikd éva
OTEPOEEG KA Eval avTIBloTikd, ov domotmdel Aoipumsn.

H avticatdotaon g ocvotnuotikng koptikodepaneiog pe Oepameion oe €10mMVoES, Pmopel Vo amoKaADYEL
ordepyieg, OmG aAlepyn pwvitda M €klepo To omoio TPONYOLUEVMG KOADTTOVIOY OO TV GUGTIUOTIKY
Koptikobepaneio. Avtég or aAlepyieg Oepamevoviol GUUTTOUOTIKG HE OVIUCTOUIVIKG Koum HE TOMKE
10100KEVAGHOTO, CUUTEPTAAUPOVOUEVOV KoL TMV TOTIKMV GTEPOEIOMV.

Onwg pe Olo To €ICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDY], 1010iTEPT TPpocoyn Ypewileton oe acbeveic pe evepyd M
AavBavovca pupatioon.

H Oepansio pe Fluticapen® dev mpénet vo Sloxomtetan amdTopa.

e éva kpd mocootd evniikav acbevav sivar dvvatdv va gpeovicbel kKamola peimorn oty KoptiloAn Tov
TAGGLLOTOG OTOV YOopMYoLVTOL 00GELS PEYoATEPEG omd 1 mg Tnv nuépa.

e peréreg ent acbevav pe XAIl mov eddppavav 500 pKpoypopdplo TPOTOVIKAG PAOVTIKOLOVG, VINPEE
ALENUEVT avaQOopd TEPIETOTIKOV Tvevpoviag. Ot yiotpol mpémet va givar og emaypvmvnon Yo Ty mhavotnto
avantuéng mvevpoviag oe acbeveig pe XAl kabmg To KAWVIKG YOPOKTNPIOTIKA TNG TVELUOVIOG KOl TV
TOPOELGUDV GLYVE OAANAOETIKAADTTOVTOL.



Xe omdvieg mepumTmdoel; N Oepameion pe eomvoéc pmopel Vo, amOKOADWEL LIOKEIEV] NOGIWVOQEIAIL (7Y,
ouvopopo Churg-Strauss). Avtég ot mepimtdoels cvvibog oyxetilovion pe v peioon 1 dwokomn e amd ToVv
GTOUATOG YopTyouuevrg Bepaneiog pe koptucootepoetdn. H amevbeiog aitiohoyikn oyéon dev éxel amodeyDel.

Katd ™ petopopd aobevary mov ovtiuetmwmiloviol (e oTEPOEION ATTO TO TTOUA OE ELGTVEOUEVO. KOPTIKOELON TPEMEL
va. okolovBodvrai ta kTwOL:

H petagopd acfevav eEoptduevov omd otepoetdn mov Aapfdvovtar and to otope oto Fluticapen® kabog ko
1 TapakKoAoVON oY TOVG, YpeldleTol 1010{TEPT TPOGOYN, EMELON 1) AMOKATAGTACT] TG LELOUEVS EMVEPPLOLOKNS
Agrtovpyiog, amd TV TOPATETOUEVT GUGTNOTIKY Bepameio e otepoedn apyel.

AcbBeveic mov £oVV YPNCUYOTOUGEL CUGTNUATIKG GTEPOELON| Y10 UEYAAQ YPOVIKA SlGTHHATO 1| EYOVV TAPEL
peydideg 00GeLS, Pmopel Vo TOPOVGIAGOVYV KATAGTOAN TOV PAOL00 TMV EMVEPPIMV. £’ OVTES TIG TEPUTTMOGELS M
Agrrovpyio TV eEmve@PLOimV TPEMEL VL EAEYYETOL TOKTIKA KoL VO, LELOVETOL TTPOCEKTIKA 1 KOPTIKoBepaeiL.

Mertd mepimov amd pio efdopada, apyilel fabuiaio n peiwon g koptikoBepaneiog. H peimon g docoroyiog
TPEMEL Vo, TPooaproleTal avaroya pe T Bepameio GUVTAPNONG TNG CLGTNUATIKNG KOPTIKOOEPATEING Kol Vo
TporypoTomoteitol o dtaotripata oyt pkpdtepa and pio efdopdda. o ddcelg cuvipnong pe tpedvilorovn (1)
70 160dVVapd ™) Tv 10 mg nuepnoimng N Arydtepo, N peiwon g docoloyiog dev mpémet va, givar peyaddtepn
amo 1 Mg ) nuépa KoL Yo YPOVIKA HecoOOoTIOTA O)L LkpoTepa. piog efdopddas. I'a d6cElg cuvtipnong
pe mpedvilorovng mov vmepPaivouv ta 10 mg nuepnoimg, pmopel vo gival oKOMPO VO EPUPLOGTOVV
TPOGEKTIKA, LEYOAVTEPES LELDGELG 0T SO0 o€ gfdopadiaio STt

Opwopévol acbeveig awsBiavovior kamor adwfecio Kotd T @don ™G OwKom)g mopd T Aoufovopevn
Bepomeio cuvtipnong N axdun Kot mopd T Pertioon g avamvevotikng Asttovpylag. Ot acbeveig avtol
npénel va evbappovovtonr va empeivouv otig eonvoség Fluticapen® ko va cvveyiCovv ™ peioon g
KoptikoDepameiog, EKTOG KOL 0V VITAPYOLY AVTIKEWEVIKA OTLEI0 AVETAPKELNS TMOV EMVEPPLOIOV.

Me v e160y®my| TG EICTVEOUEVNG TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG 1) SL0KOTH TOV GTEPOEW®V ANd TO GTOUN
TPEMEL VoL etvol otadlokn Kot ot acfgveils Tov SoKOTTOLY TO. GTEPOELDN OO TO GTOHO KOl TOV OTOimV M
Agrtovpyio. TOL PAOOD TV EMVEPPWi®V glvar axdun UEUEVN, TPEREL Vo Exovv avta poli Toug Kapta N
omoio va mpogdomotel 6Tt ¥peldlovTal GUUTANPOUOTIKY KopTikoBepaneio 6 TEPLOSOVG TTOV AVTIUET®TILOVY
stress, OMWG T.x. E€MOEVOOT TOV 0oOUATIKOV KpioE®Y, TVELHOVIKEG AomEelg, cofapr vocog ™ omoio
TopeUPAAAETAL, YELPOVPYIKN EXEUPACT), TPOVLO K.A.T.

Kotd ™ Oudpkelo ypnong Tov papuakov HETE TNV KukAogopiot LIAPYOVY avapopég KAVIKE CNUAVTIKOV
QOPUOKEVTIKOV OAANAETIOpdoemv og acbevelg mov €lafov mpomoviky eAovTikalovn kot prrovafipn. H
prtovafipn pmopel va aw&noel GNUAVTIKG Tr GLYKEVIPMGOT TNG TPOTIOVIKIG QAOLTIKALOVIG OTO TAGGLM, LE
OTOTEAECUO TNV EUQAVIOT]  GUCTNUOTIKOV  OVETOOUNTOV  EVEPYEIDV  TAOV  KOPTIKOGTEPOEW®DV
nepiapfavopévon tov cuvopopov Cushing kot emveppidlokig KoTaoTtoAns. Emopévog n tautdypovn ypnon
TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG Kot prtovoPipng Oa Tpémetl va amoPevyeTal, EKTOC oV TO SVVITIKO OPEAOG TPOG TOV
acBevn veptepel TOV KIVOHVOL TOV GLGTNUATIKAOV TUPEVEPYEIDV TOV KOPTIKOGTEPOEWMV. YTAPYEL EMIONG
AVENUEVOG KIVOLUVOG GUOTNUOTIKOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDOV KOTO TNV TOLTOXPOVI] YOPNYNON TPOTIOVIKNG
@AoLTIKOCOVNG He GAAOVG 1oyupos avactorelg tov CYP3A (PAéme mopdypopo AAlo @APUHOKO Kot
Fluticapen®).

Hiuaopévor
Aev ypetdleton pHbucn g docoroyiog o nhkiopévong aobeveic (BAére mapdypogo 3).

IMowwa

Ye modld mov AdUPAvouV TOPATETOUEVN OY®@YT EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®MY, GUVICTAUTOL TOKTIKOG
€\eyy0g TOL VYOLC TOVC.



Av mapotnpnOet emPpadvvon g avdmtuéng o mpémel va yivel avabedpnon g Bepameiog pe otOY0 ™
peiwon g 006NG TV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEWMV, oV £lval SuVATOV GTO YAUNAOTEPO EMINEDO GTO OO0
pmopet va dwotnpnBel amoterecpatikog éheyxoc tov Gobuatog. EmmpdcBeta B mpémer va peienBel o
EVOEYOLEVO TOPOTTOUTNS TOL AGOEVT GE E101KO TOUGOTVEVLLOVOAGYO.

O mepektikodreg 250 pukpoypoppapiov kot 500 wkpoypapopiov Tpomoviking eAoVTIKaLOVNS avd dOon
dev mpoopilovton yro moudid pkpdtepa TV 16 €TdV.
BA\éne emiong mapdypapo 3.

Al @appaxa kor Fluticapen®
Evnuepmoete 10 y10tpd 1 TO QopROKOTOld Gog ehv Tailpvete, £xete TPOGPATA TAPEL 1 Unopel va mhpete GAAL
QAPLLOKOL, OKOLLOL KOL OVUTA TTOV YOPTYOUVTOL XOPIG 1TPIKT GLVTOY.

Y7o kavovikég cuvinkeg, Hetd amd YopnyNon EIGTVOMY TPOTIOVIKIG PAOVTIKALOVG EMTUYYAVOVTOL YOUNAES
GUYKEVIPAGCELS OTO TAGGUM, AOY® TOL OLENUEVOL HETAPOAMGCHOD TpdTNG SOd0L Kot TNG HEYOANG
GLOTNUATIKNG KdBapong Tov emrvyydvetor omd o kKutdypwpe P450 3A4 1o évtepo kot To Nmap. Emopévag
KAVIKO ONUOVTIKEG QOPUOKEVTIKEG OAANAEMOPACELS HE TN TPOMOVIKY QAovtikalovn eivar amiBavo va
epeavichoiv.

Mio pelétn @apuokeuTik®v oAAnAemdpdoewmy og vyw] dtopa €0elle OTL 1 prrovofipn pmopel va avénoet
ONUOVTIKA TI GLYKEVIPMOGELS TPOTLOVIKNG PAOVTIKOLOVNG OTO TAAGHO, LE ATOTEAEGLO OTLLOVTIKO LELOUEVEG
GLYKEVIPAOGELS KOPTILOANG otov opd. Katd tn didprela yprong Tov GopUAKOL LETA TV KUKAOPOPio LITAPYOLY
aVOPOPEG KAWVIKA GNUOVTIKOV QOPUUKEVTIKOV oAANAemdpdoewv oe acbeveic mov éhafav evdopivikd M
EIOTMVEOUEVT] TPOTOVIKY  QAovTikalovn kot  prrovafPipn, HE OMOTEAECUO  GUOTNUOTIKEG  OpAoElg
KOPTIKOGTEPOEW DV TTEPAapPavopévoy tov cuvdpdpov Cushing kot emveppidiokn katactoAn. Emopévag n
TOVTOYPOVI YPNON TPOTMIOVIKNG GAOLTIKALOVNG Kol pitovoPipng o mpémel vo amoeebyetal, €KTOG OV TO
duvmtikd Opelog mpog Tov acbBevi) vmeptepel TOL KIWOOVOL TOV GUCTNUOTIKOV TOPEVEPYEIDV TV
KOPTIKOGTEPOELDDV.

Mehéteg €xovv deilet 6TL AAAOL avaoTOoAElS TOL KuTOXpOHaTog P450 3A4 opdyovv apeintéeg (epvBpopvkivn)
Kot pikpéc (ketokovalOoAn) avéNoelg ot cuotnuoTikny €kBecm ot TPOMOVIKY QAOLTIKALOVN YOPIC
0100 UEIMTEG LEIDOELS OTIS CLYKEVIPAOOELS KOPTILOANG otov opd. [apodia avtd yperdletor mpocoyr otav
ovyyopnyodvtar 1oxvpoi avactoheis tov kvtoypdpotog P450 3A4 (my. xetokovaloAn) kabm¢ vwapyet o
duvmTikdc Kivouvog Yo auéEnpévn cuoTNUOTIKY £KBECT 0T TPOTOVIKN AOLTIKALOVT.

Kuonon, Oniacpdéc ke F'ovipoétnra
Edv eiote éyxvog 1 Onialete, vopilete Ot umopel vo giote €ykvog N oyedlAleTeE VO OMOKTHGETE T,
{ntote N cuUPOLAT TOV Y1OTPOD 1) TOV PUPLOKOTOIOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPHOKO.

Eyxvopooivn

Y7rdpyovv mePLOPIoUEVAE SESOUEVA Y10 TV OCOAAELD TNG TPOTOVIKNG PAOVTIKALOVNG GE EYKVESG YUVOIKEG. X
UEAETEG AVOTOPOY®YNG TELPALOTOLO®V £XovV Tapatnendel LOVO avemBOUNTES EVEPYELES YAPAKTNPLOTIKES TOV
GUOTNUATIKG YOPTYOUUEV®V YAVKOKOPTIKOEW®V oe £KkBeon peyodvtepn amd €KEV) TOV GUVIGTOUEVOV
EIOTMVEOUEVDV BEPATEVTIKDV SOGEWDV.

e doKIES YOVASOTOEIKOTNTOG deV TPOKANONKOY LETOAAGEELS.

H yopriynom mpomiovikig @rovtikalovrng katd ) ddpkela g komong Ba mpénet va e&etdletar povo av to
OVOEVOUEVO OMPEAOG Y10 T UNTEPO Elvar PEYOADTEPO OO OTOLOONTOTE EVOEYOLEVO KiVOLVO Y10 TO EUPPLO.

Onioopog

H amékkpion g mpomiovikng eAouTiKalovng oto avlpomvo yola dev €xet diepeuvnBel. Qotd00, o8 0obeveic
OV YPNOUYOTOINCAV EIOTVOEC TPOTMIOVIKNG (PAOVTIKOLOVNG OTIG CULVICTOUEVES OOCEIS, Ol GTAOUEG TOL
TAGGLLOTOG TV YOUNAES.



H yopfiynon katd 1o Oniacud Ba mpénet va e€etdletanr udévo €6v 10 avapevOIEVO OQPEAOG Yo TN UNTEPQ ivat
peyaAdTepPO and omolodNToTE EVOEYOUEVO KIVOUVO Y10l TO TTOILO1.

Tovipétyra
Agv vrapyovv dedopéva GYETIKA e TN YOVIHOTNTA 6TOV AvOpmmo. Meléteg e {da dev LITOdEKVHOLY ENLOPAOT
NG TPOTIOVIKNG AOLTIKALOVNG GTNV avOpikn M TN yuvakeio yovipdtnra.

0onynon kK yepLopds pnyevindTov
Avt6 10 PappoKo dgv eivar TV va etnpedoel TV IKOvOTNTA Gog va odnyeite 1) va xepileote unyovEs.

To Fluticapen® mepiéyer Aaktoln

To Fluticapen® mepiéyet haxtoln.

Edv cag &xel evnuepdoet o yatpog cog 61t Exete duoavesio og oploUEVA GAKYOPM, ETKOVMOVIOTE LIE TO YIOTPO
GOG TPV TTAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

3. Haog ve gpnoponomjcste to Fluticapen®

IIévrote va ypnopomoreite avtd 170 PAPRAKO AVGTNPE GVUPOVE pE TIS 001YieS ToV YoTpoy cas. Edv
€xete aUEPOMES, POTNOTE TO Y1OTPO 1] TO POPLOKOTOLO GOC.

H ¢bon g Bepanciog pe eiomvedpevn mpomoviky GAOVTIKOLOVY €ivol TPOQUANKTIKT Kol TPEMEL VO TNV
AOUPAVETE TAKTIKG OKOLLOL KOL OV EIGTE AGVUTTOUATIKOL.

Av SlOTIOTOOETE OTL UEWOVETOL 1) avakoLelon otav Aopfdvete Oepameion pe PpoyyodiadcTaATikd Ppayeiog
dpaong N 6t ypeldleote TEPIOCHTEPES EIGTVOEG OO TIG GUVNOELG, TPEMEL VO, ovalNTHCETE 1UTPIKT PPOVTIOQ.

To Fluticapen® yopnyeitat povo pe gl6mvoég amd 1o 6Toua.

H 86on pmopet va pubuiotel péypt va emtevyfet Edeyyog 1 va pewwbel oty eAdylot amoteAeopatiky dOom
GUUP@VO LLE TNV OTOLIKT] GOG OVTOTOKPIOT.

AoOpa

H évapén g Bepamevtikng dpdong eppaviCetoan péoa og 4-7 nuépeg mapdro 6Tl kdmowo 6perog Pmopel va
eppavicdel petd amd 24 opeg o acbevelg ol omoiol mPONYOLUEVDG dEV €YOVV YPNCILOTO|CEL EIGTVOEG
GTEPOEDV.

Evilixor kot woudio, ueyolotepo twv 16 stav:
250-1.000 pukpoypoppdpio 860 PopEg TNV NUEPOL.

Ytovg acbeveig Tpénel va yopnyovvtol cav 6001 EvapEng EIGTVOEG TPOTIOVIKIG GAOLTIKALOVIG AvAAOYN LE TN
cofapotnta TG TaBnoNg Toud.

'Hmo doBpa: 250 pkpoypappdpio 500 opég v nuépa.
Métpro aoBua: 250-500 pkpoypappdpio 8O0 PopEg TNV NUEPQL.
YoBapd aobua: 500-1.000 pkpoypappdpio G300 opES TNV NUEPO.

2V cuvéyeto 1 6001 TtpocapuoleTol PEXPL Vo EMTELYOEL 0 EAeyYOG Ko TPETEL VO, LELMVETOL GTNV KATOTOTN
d0om oty omoio TAPATNPEITOL ATOTEAECUATIKOG EAEYYOG TOL GGOUOTOG.



Evolioxtikd, 1 660m Evapéng e mpomovikng eAovTIKaLOvNG pmopel va vtoAoylcBel e ™ Hion nuepnoto
doom g durpomiovikng prexiopedoalovng 1 16odvvaun otav xopnyeitol and S0GLUETPIKT) GUGKEDT] EIGTVOMV.

Toudia nhikioc xdzw twv 16 etdv:

O mepektikodTreg 250 pukpoypoppopiov kot 500 pkpoypapopiov Tpomovikig eAovTikalovng avd doon
dev mpoopilovton yro moudid pkpdtepa TV 16 £TMV.

Xpovia Ao@paxtiki] IIveopovoradera (XAII)

Aocoloyio Evilikwv:

500 pkpoypoppdplo 00 POPEG TNV MUEPA YPNCLOTOLOVUEVE GUUTATPOUOTIKA TOV PPoyYodtecTUATIKOY
pokpdg dpdong (.. B- SleyEpteg HaKpas dpacmg).

H ogoppoxevtikn ayoyn mpénel vo ypnolonoteitor kabnuepvd yio péyioto 6gehog to omoio pmopel va
ypewotel tpelg g €61 unves. Edv o acbevig dev domotdoet PeAtiooon petd omd 3-6 piveg Oa mpémel va
{nmoetl ™ PonBeta Tov yioTpov Tov.

Moévo ot meprextikdmreg Tov 250 1 500 pukpoypappoapiov eivor KatdAAnieg yuo T yopnynorn oLt g
doomnc.

Aoc0sveic £101KAV opdomv:
Aev yperdleton pOBuion g docoloyiog oe nlkiopévoug acbeveic 1| oe acbeveig pe MmaTikn 1 veQEPKn
OVETTOPKELQL.

OAHTIEX XPHXHX THX XYXKEYHX ELPENHALER®

Ta axdAovBa amotehovv 0dnyieg TPog Tov achevn] Yo TNV GMGT EIGTVOY| TOV TEPLEYOUEVOL PAPUAKOV GTIG
Totvieg pag 86omg mov etvan amodnkevpéveg otn cvokevn Elpenhaler®.

NEPII'PA®H
To Elpenhaler® eivat pia cuokev] yio. t Ajyn okovng Yo gionvor] oe 86ceig. H ka0e §0om papudkov sivar

GLOKELOCUEVT] 6TO KLAO10 €101KNG Taviag pag 60omgG .

H ovokevn| Elpenhaler® amoteheitan omd 3 pépn:

- To otépo pe to kdAoppd oo (1).
- Tnv emedveln Tom00ETNONG TNG TOviog pog doong (2).
- To ydpo arodikevong TV Tovidv pog doong (3).

Ta tpio pépn ovvdéovtor petald TOLG Kol Oavoiyouv
ave&apmnTa 10 £va amd To GALO.




H empdveia tomoBétnong g toviag pio 66omng owabértet:

- M mpog&oyn mpdadeong (2A) g Toviog piog
doong.

- M xo1thot o vTodoyns (2B)Tov kudbiov g
Toviog mov TEPLEYEL TO PAPLLOKO.

- Avo 0d1yotc (2C) ot omoiot cuykpaTovV TNV
Tawvio ot c®oTN BEon ENAVM GTNV EMPAVELL
tomofétnong.

H towia piog 66ong amotereiton amo:

- Avo @eOAAa ahovpviov (4).

- 'Eva xvdbio (5) mov mepiéyetl to pappaxo.
- Muw omn (6).

TPOIIOX XPHXHX

A. Erowpocio TG cvokevng

Avoitte 10 yodpo amodnkevong mELoVTag OTWS OTO GYNUA,
whpte wia Touvio pog d6eNg kot KAgiote ToV AL

AvVOoNK®OOTE TANPOS TO KOALUUO TOL oTopiov miElovtag
eAAPPA TN SLoYPOLLUGHEVT] TTEPLOYN.

EEKOVUTTADOGTE Kol OTPMETE TPOG T TOW TO GTOUO DOTE VO
amokaAvEOel 1 empavela Tomobétnong g Taviag.
Kpotiote v touvia pe ™ yooMotep] TG EMPAVELR TPOG
T TOVO, £T01 OOTE VO PAETETE TN UTAE VPO OTI®G OElyVEL
10 Bélog oto oynua. H mhevpd mov avaypdoeel to ototyeia
oV Qapudkov Ba Tpénel va Ppioketon mpog To kbTw. BdAte
v omn g tawiag oty mpoefoy mPOGOdEGNC TNG
gmpavelog torobémong ko mélovtog erappd, Pefarmbeite
ot 1 towvia £xel otepembel koA otnv Tpoegoyn. To kvabio
g toviog Oa eQapUOGEL TNV KOMOTNTO VTOSOYNG TNG
empavelog tomobétnong kot ot odnyoi Oa korevdHvoLY TV
tawvio otn cwotn Béon.

MHN TO KATANINETE




KAeiote to otépo xai tpapnére oplovtia o avaylvgo "\
aKpo g Toviag mov mpoeeyel néypt va anokorinBel. H ‘

<
d0om etval Tdpo ETOLUN VO EICTVEVOTEL. I )

(!

B. Ewonvoi] g 0001¢

Kpateiote t ovokevn| pokpld omd 1o otope coc. Exmvevote minpwc. Ilpocééte vo unv ekavedoete 610
otouo ¢ ovokevnc. Pépete to Elpenhaler® oto otépo cac kot tomobeteiote to eiln cog cerytd yopw
omd 10 6TOO.

Eionvevote apyd kot fadid and 10 otope (ko Oyt amd ™
potn) HEYPL v YELIGOVV 01 TVELIOVES GG,

Kpatiote v avamvor] cag yuo mepimov 5 devtepoAienta N
000 TEPLECOTEPO YPOVO UTOPEITE PE GVEST] KOL TOVTOHYPOVA
OTOLLOKPVVETE T1 GUCKELT OO TO GTOLO COLC.

Exnvevote kKot cuveyiote va avamvEéETe KOVOVIKA.

Hekouun®dote TO0 otopo. Oa emPePordoete 0Tl €xeTe
€10TVELGEL OAN TN okOVN ATav TO KLABO NG Towviag givol
Gog10.

Aparpéote TV adela Tavia Kot Tpoywpnote 6To otado I

I'. Kafapiopoc T 6ueKevg

Metd amd ke xpNoT GKOVTGTE TO GTOUIO KOl TNV EXPAVELN TOTOOETNONG TG TOViaG LE GTEYVO DPAGUA 7
OTEYVO YOPTOUAVTINAOC. M1V ypnoionoteite vepd yia tov kabapiopod g cvokevns. Kieiote 10 otoUo Kot
tonobfeteiote TO KAALUUAL.

Eav ypnowononjcete peyorvtepn d6on Fluticapen® amé v kavovikng

EGv ypnowonomoete pPeyoADTEPT GO TNV OCULVICTOUEVN] O00T|, EMIKOW®OVAGTE WHE TO YOTPO O©GS TO
GUVTOUOTEPO dLVATOV.

Eivar onuovtikd vo moipvete ) 06N TOV QUPUAKOL GOG GOUPMOVO, LE TIG 0dNYIEC TOL YTPOV 1 TOL
QOPLOKOTOL0D GaC. Agv TPENEL VoL aVEAVETE 1| VUL UEIDVETE TN dOGT Y®PIG 10TPIKT GULPBOVAR.

O&eilo el6mvon TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG G€ dOGELG VYNAOTEPES OO TIC EYKEKPUEVEC UTOPEL VO 00N YN CEL GE
TPOCWPIVI] KATAGTOAN TOL AEova VTOPLEN-LTOOAAALOG-ETVEPPISIO. XTNV TTEPITTOOT 0T deV YpedleTOL VOl
yiver xopia enciyovoa gvépyelo KaBOS 1 PLGIOAOYIKY] AELTOVPYID TOV ETVEPPOI®V TLTKG ETAVEPYETOL GE

Myeg nuépec.
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Eév n xpion mpomovikr|g provtikaldvng oe d0celg mov vrepPaivouy Tig eyKekpiuéveg cuveytobel o peydio
YPOVIKA SLCTILOTO. UTOPEL VO 0N YNOEL GE GNUOVTIKT KOTOGTOAN TNG EMVEPPOIOKNG Agttovpyiag. Ymdpyovv
TOAD omdvieg avaeopés ofelag emvePpdloKkig Kpiong mov eugavicOnke oe modld mov ektébnkoav oe
VYNAGTEPES OO TIG eYKEKPLUEVES dOGELS (Tumkd 1000meg nuepnoing Kot Gvm), Yo TOPOTETAUEVES TEPLOOOVS
(apxetovg pnveg N ypovia). Ta yopaktnpiotikd mov mapatmprnkav mepleddpufoavay vroyilvkonpioo Kot
akoAoVBog pewwpévo eminedo ocuveidnong kavn omacpovs. Koataotdoelg mov pmopodv duvntikd vo
gvepyomomoovy ofela emveppdlokn kpion meptiapfdvovv tpadua, eyyeipnom, Aolpmén 7 omowdnmote
peiwon ot docoroyia.

AcbBeveic mov Aappdvouv vynAdTeEPES amd TIC EYKEKPILEVEG OOCELS TPEMEL VA TOPAKOAovBOVVTAL GTEVE Kot 1)
300N VO LEUDVETOL GTASIOKA.

Eav &gyacate vo ypnoponomoeets to Fluticapen®

Edv mpémel va AapPdvete 10 @appoko cuvey®dg kot mapoieiyete pia d0om, Bo mpénet va TapeTe T dOGT QLT
10 ToyvTEPO dvvatdv. Edv, eviovtolg, mAnctdlel 1 dpa Yo v €mopevn o6on  un AdPete tn o6om mov
mapaAeiyate, aAAd cuveyioTte Kavovikd T Oepamneio.

Mn SuthAacldcete TN OG0T Yl VO, OVATATPMGETE T 000N Tov EgXdoaTE.

Edv ctopotiocste va ypnoponorsite to Fluticapen®
Mnyv otapaTioete T Ogpaneio axdun Ko dv aoBhveste KaAdTEPQ, TAPE LOVO OV GOG TO TTEL O YIOTPOS GO,

Edqv éyete mepiocdtepeg epmTNCELS GYETIKG LE TN XPNON OLTOL TOV PAPUAKOL, POTNOTE TO YTPd 1 TO
(QOPLAKOTOLO GOG.

4. IMOavég avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ho T PApHOKA, £TCL KOL QLTO TO QAPUOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETBOUNTEG EVEPYELEG, AV KOL OEV
ToPovcLalovTal 6€ OAOVG TOVG avOPAOTOLC.

O1 avemBOunteg gvépyeleg mepLypAPOVTIOL TOPAKATMD CvVEL OPYOVIKO GUGTNIO TOV CAOUATOG Kol cuyvotnta. Ot
ouyvotnteg opilovtal wc: moAv cvyvég (>1/10), ouyvéc (>1/100 éwg <1/10), oy ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100),
onavieg (>1/10.000) émg <1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000) meptAapPavouévoy HELOVOUEVOV OVOPOPOY
Ko pun yveotés (dgv pumopovv va ektiunfodv amd o vrapyovta dedopéva). Ot ToAd cuyveS, cuyvEg Kot Oyt
OUYVES AVEMBVUINTES KATOOTAGELS YEVIKA VITOAOYIcONKaY omd oTotyein kKAvikadVY pedetdv. Ot omdvieg Ko ToA0
OTAVIEG KOTAOGTAGELS YEVIKE VITOAOYIGHM KAV amd oToLYElR ALOBOPUNTOV OVAPOPAOV.

Aowawleic kou mopaoitoeic

[ToAd cuyvég: Movihioom 6T0 GTOU KOt TO GApLYY.

Xe opiopévovg oobeveic ekdnAdvetor HOVIAIOGT 6TO OTOUA KOl 6TO Adpuyyd. Avtd mpoAapPdvovtol pe
EEmopa ToL oTOUATOG pe VEPO aUESmG HETA TV glomvon. H cvumtopotiky povidiaon Bepamedetol e Tomkd
AVTIHVKNTIOCTKE yopic va Staxonteton 1 Ospaneio pe to Fluticapen®.

Yuyvég: [Mvevpovia (og acBeveig pe XAII)

DY Ay Foles Koavtwvrticon tov oico@dyov
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A10TapoyEC TOL AVOTOTOINTIKOD GUGTHUOTOS

Avtidpdoeig vrepevoicinciog pe Tig akdAovbeg eKONADGCELS Exovv avapepOet:
Oyt ovyvés: Agppotikég avtidpacelg vepevaicincios.

[ToAb omavieg:  Ayyswooionuoa (Kupiog oidnue TPosMTOV Kol GTOUATOPAPVYYO), OVOTVEVGTIKO GUUTTMLOTOL
(dbomvola Kavr BpoyyOCTAGHOG) KOl AVAPUANKTIKEG OVTIOPAGELS.

A10T0p0yEC TOV EVOOKPIVIKOD GUOTHUOTOC

[TBavég cuotuartikég emdpdoelg tepiopfavovv (Préne mopdypapo 2).

[ToAb omdvie: X0vdpopo Cushing, yopaktnpioticd tonov Cushing, emveppidioky| KoTaoTtoAr], kabvotépnon
™G avanTuéng og Toudld Kot eproug, LeiwoT TG 0GTIKNG TUKVOTNTOG, KATAPPAKTN KOl YAAUK®LLL.

Arazopoyéc tov ustaforicuod koa e Opéwnc

[ToAb omdvieg: Ynepyhvkopio (BAEne mapdypapo 2)

Poy1atpiréc O1oTopoyEC

IToAb omdvieg: Ayyoc, dtapayés Tov VIVOL Kot PETAROAES OTN GLUMEPIPOPE cuUmEPAAUPAVOUEVIG TNG
WYOYOKIVITIKNG LITEPSPASTNPLOTNTOS KAt TNG gvepedioToTTag (Kupinic oTo Tondid).

Mn yvooTtéc: Kotdafinym kot embeticomra (kupiog ota moudid).

Aratopoyéc Tov avomvevotikol avotiuoToc, Tov Bwporxo kou tov usocobwpoxiov

Yuyvéc: Bpayvada.

Mepikoi oacbevelg mov YPNGYOTOOVV EGTVOEG TPOMIOVIKNG PAOVTIKALOVNG UTOpEl VA TOPOLGIAGOLV
Bpayvada. Mmopet va povel xpioio 1o EETALUA TOL GTOUOTOG [E VEPO OUECHS LETA TNV EIGTVON.

[ToAb omdviec: Hoapddo&og Ppoyyoonacog (PAéne Tapdypopo 2).

Onwg pe GAleg elonvedpeveg Bepameieg pmopel va eppovicdel Tapdadoog Ppoyydomacog e auest avénon
NG SVOTVOLOG PETA TN YOPTYNOT]. AVTO TPEMEL VO, AVTIUETOTIOOEL ueca e Eva Tayeiog Ko fpoyeiog SiapKeLog
glomveodpevo Ppoyyodiactortikd. H mpomovikr @lovtikalovn mpémel v dwokomel dueca, o acbevig va
a&loroynOel ko va yopnynOet evorlhaktiky Oepaneio edv etvon anapaitmro (PAéne Tapdypapo 4.4)

Mn yvooTtéc: Enictoén

A1ozapoyéc Tov dEPUaTOC KAl TOD DTOOOPIOV 1OTOV

Yoyvéc: Molwmeg

e peréreg ent acbevav pe XAIl mov eddpPavav 500 pKpoypapdplo Tpomovikng eAoVTIKaLOVNG, vanpée
avénuévn avagopd meplotatik@v mvevpoviog (PAéme mopdypogo 4.4). Ov ywatpol mpémel vo eivol og
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enoypdmynon yw. v whovotmto avdmtuéng mvevpoviog oe oaobevelg pe XAIl xabdg o KAvIKA
YOPOKTNPLOTIKE TNG TVELHOVIOG KOL TV TOPOELGUMV GLYVE AN ogTKaADTTOVTAL.

Avo@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatmpricete kdmoia ovemBountn evépyeld, EVUEPADGTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPLOKOTOL) GOC. AVTO 1o)DEL
Kot yio ke mhovr avemBOountn evépyela mov dev ovaPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDY Yprions. Mmopeite
emiong va avapépete avemBounteg evépyeteg amevbeiag, otov EBvikd Opyaviopd Pappdxov (Mecoyeimv 284,
15562, Xohopydg, Adfva, TnA: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr) 1 otig
Dappakevtikég Ymnpeoieg g Kompov, Ymovpysio Yyeiog, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: +357
22608649. Méow G avopopds ovemBounTev evepyeimy pmopeite va fondnoete 61 cGLALOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV OAGPAAELL TOV TOPOVTOS POPLLAKOV.

5  Iog ve guiaccere To Fluticapen®
To edppoKo avTod TPETEL VOL GLAACCETOL GE LEPT TOL OEV TO PAETOVY Kot dev TO PBGVOLV TOL TOdLd.

Na pn gpnotponoteite avtd T EAPHOKO HETE TV Nuepounvia AENG mov avapépetat 6to kovti. H nuepopnvia
AMENG etvan 1) tehevtaio NUEPA TOL LIV TTOV AVAPEPETOL EKEL.

Awtnpeitan og Beppokpacio kdto amd 25°C.

Mnyv metdte QApLOKE GTO VEPO TNG OOYETELGNG N OTA OIKloKd amoppippate. Potiote 1o gapuokonold cog
Y0l TO TG VOL TETAEETE T PAPLLOKO TOL dEV YPNCIoTOLEiTe M. AvTd T pétpa Ba fondrcovy oty TpocTacio
Tov TtepPdAlovtoc.

6. Iepreydpevo TG CVOKEVAGIOS KL AOTTES TANPOPOPIES

T ngpréyer to Fluticapen®
H dpaotiki ovoia etvar 1 wpomovikny rovtikalovn. Kébe doorn mepiéyet 250 meg (pikpoypappdpia) 1 500
Mcg (UIKPOYPAUUAPLL) TPOTOVIKIG PAOVTIKALOVNG.

Ta dAAa cvotatikd givar povobdpikn Aaktoln (n omola Tepiéyel TPOTEIVN YEAAKTOG).

Epgavion tov Fluticapen® ko wepieyopevo tg cvokevosiog
Kovig yia etomvon og tavieg piag 06omg.

Ot towvieg mpoopiloviar yioo ypron pe Vv elonvevotikn cvokevn Elpenhaler® mov mopéyetar ot
cvokevacio.

Kovti mov mepiéyet wa etomvevotikn cuokevn Elpenhaler® pe 60 towvieg wag d6omg.

TPOIIOX AIAGEXHX
To @dpuaxo ovtd yopnysiton LOVO LE 1OTPIKT GLVTOYT).

Kéroyog docrog kukrho@opiog Kol Topay®yog
ELPEN AE ®PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
Aewpdpog Mapabaovog 95, 19009 TTiképut ATTikng.

Tomkog Avrinpocomog yio Tnv Kvmpo
COSTAKIS TSISIOS & CO. LTD
TmA.: +357 25343150

To mapov pVAio 00N YLOV Yp1ioNg avadswpOnke Yo TelevTaio gopd Tov Ampiio 2019.
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