ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Trixeo Aerosphere 5 pikpoypappaplo/7,2 pikpoypoppdpio/ 160 wkpoypopupdpto eVoidpruo yio
€10TTVON LTO TieoN

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe évag ywexaouodg (elomvedpevn 600, 1 omoio ameAevdep®VETAL OO TN GLCKELN YOPTYNONC)
TEPIEYEL S UIKPOYPUULAPLO STVIPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANGS, PP®UIOVYO YAVKOTLUPPOVIO

9 wkpoypoppdpia lcodvvapo pe 7,2 LIKpoypappdapla yAvkomvppoviov Kot fovdecovion

160 wkpoypappdpio.

Av106 avtiotoyel oe petpobuevn 6001 5,3 UIKPOYPAUUAPLO STVOPIKNG POVUAPTKNG POPUOTEPOANG,
Bpouiovyo yAvkomuppdvio 9,6 piKpoypappdplo 16odVvapo pe 7,7 PIKpOypaLLUApLo YAVKOTUPPOVIoL
ka1 fovdecovion 170 pkpoypappdpio.

"o Tov i pn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. O®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evaidpnua yua etomvon vad mieon.

AgvKkd evaidprpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTiKég gvocitelg

To Trixeo Aerosphere gvocikvuton ¢ Oepaneio cuvtipnong og evidikeg acbeveic pe pérpia £mg
cofopn xpovia armoppaktiki tvevpovonddeia (XAIL), ot omoiot dev avtipetoniloviol ETapKOG pe
GLUVOLOCUO EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVG Kat B2-aymvioTh pakpds dpdong 1 pe cuvdvaoud P2-
AYOVIGTN HLOKPAC OPAoNS Kol OVTOY®OVIGTOV TOV LOVCKOPIVIK®Y VTOd0YEMY Hakpic dpdong (Yo Tig
EMOPACELS GTOV EAEYYO TOV CUUTTOUATMOV KL TV TPOANYT TOV TopoEhveewmy PA. mapdypoeo 5.1).

4.2 Aocoloyio ko TPpOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn ko uéyiot do6om givar 600 €16mVoEC 600 PopEc Nuepnoing (600 E16TVOEG TO TPMI Kot
300 €161VoEC TO PPadv).

Edv mapoineBei pia 66om, npénet va Anedel 1o cuvtopdtepo duvato Kot 1) EMOUEVT OO0 TPENEL VOl
ANoeBel T ovvnOn opa. Agv mpémet vo Aapfdvetarl SimAn doom Yo va ovamAnpwbei n 61 Tov

EexaoTnKe.

Ewwoi tAnbvouoi

Hlxiouévor
Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 60omg og nAkiopévoug acbeveig (BA. Tapdypapo 5.2).

Negppixn ovoieitovpyio



AvT6 T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VAL YP1GLLOTTOINOEL GTI GLVIGTOEVT dOOT| G€ aoBeVeElS Le o
£€m¢ P€Tpla veppikn duciertovpyia. Mmopel emiong va ypnoiporombei otn cuvieT®dpevn 666n G
acOeveic pe GoPapr VEQPIKN SLGAEITOLPYIO T} VEPPIKT VOGO TEAKOV GTAGIOV OV AmALTOOV
ALOKAO0POT) LOVO EGV TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV SLVNTIKOV KvdOVOL (BA. TaparypApovg
4.4 ko 5.2).

Hrotirn dvolerrovpyio

Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV UTopEl va ypnooroindei otn cuvieTduUEVN 000N Gg 0oeVES e i
£m¢ P€Tpla NIoTIky ducAsrtovpyia. Mmopel emiong va ypnopomombei otn cuvicT®dpevn 660N o€
acOeveic pe coPaprn NTATIKY SLGAELTOVPYIR LLOVO EGV TO AVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPETL TOV
dvvntikov kivdvvov (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

Houdrazpixog minBvouog
Agv VILApyEL GYETIKN YPNOT AVTOD TOL PUPIOKEVTIKOV TPOTOVTOG GE TodLd Kot €Prouvg (MAtKiog

Kéto TV 18 gTdv) yia v évoeién e XAIL

Tpoémog yopnynong

I'a ypnon o elomvons.

Odnyieg ypijong

I'o ™ dtwopdiion g opBNG YopYNONG TOL PUAPLAKEVTIKOD TPOTOVTOS, TPEMEL VO EMOEKVOETOL GTOV
ac0evi 0 GOGTOG TPOTOG YPTONG TNES GLOKEVNG EIGTVOMY 0td 1Tpd 1 GAAO emaryyelpatio vyegiog, o
omo10G TPEMEL vaL EAEYYEL EMIONG TOKTIKA TNV EMAPKELN TNG TEYVIKNG EIGTVOTNG TOL acBevovg. O
acBevig mpémnet va supfovievetar vo dtafalel tpocektikd To GHAA0 Odnyidv Xpnong kot va
aKoAoLOEel TIc 001Yiec OTmG divoviatl oto DVAAO OdNYIOV.

Inpeioon: Eivar onuavtiko ot acbeveic vo, kabodnyodvtar vo

. Mn xpnoponotohy T GLGKELT| EIGTVOMOV, £V 1 ENPavTiKY ovcia mov PpiokeTal pésa otn OnKn
alovuviov €yet dlappedost and T cvokevacio ™. [a kaAbtepa omOTEAEGUATO, 1) GUGKEDT] EIGTIVODY
npénel va, gival o€ Beppokpacio dopatiov Tpv T xpHom.

. PuOuilovv m cvokevn EIGTIVOGY AVOKIVOVTOG TNV Kol EVEPYOTOLDVTOG TNV GTOV 0P TEGGEPLS POPEG
TPV TNV TPOTY YPNoN 1 000 POPES €AV 1) GLCKELT| EIGTVOMOV dev EXEL xpnotpuonomBel yio TeplocoTEPO
amo enTA NUEPES, LeTd and Tov efdopadiaio kabapiopd pe vepd 1 dv £xel TEGEL KAT®.

. EEMAEVOLV TO GTOUA TOVG LE VEPO UETE TNV EIGTVOT TG 0O0NG, Yo vo ehaytotonomBel o kivovvog
GpOog Tov oTopaTOPAPVYYQ. Na Unv To KaTamivouy.

Me v evepyomoinon tov Trixeo Aerosphere, £vag dyKog Tov evaimpnpatog eE€pyeTat amd Tov
neplékTn V1o wieon. Otav 0 achevic e10TVEEL 0O TO EMGTOMULO TAVTOYPOVA [LE TNV EVEPYOTOINGN NG
GLOKEVNG EIGTVOMV, 1] OVGIN EIGEPYETAL GTOVG OLEPAYWOYOVGS LLE TOV EIGTVEOLEVO OLEPOL.

Ot acBeveic TOV SVCKOAEHOVTOL VO GLVTOVIGOLV TNV EVEPYOTOINGN UE TNV EIGTVOT| LTOPOLV VO
ypnoonomcovy to Trixeo Aerosphere pe agpobdiapo, Yo va dtacporicovy thv opdn yoprynomn tov
QopuokeLTIKOD Tpoiovtog. To Trixeo Aerosphere umopei va ypnoyroromei pe cuokevég aepobaidpov
ovpmepthapPavopévns e Aerochamber Plus Flow-Vu (BA. mapdypago 5.2).

4.3 Avrtevosieg

YrepevoioOnoio 611G OpacTIKEG OVGIES 1] GE KATOL0 amtd To EKG0Y0 TOV OVOPEPOVTAL GTIV TOPAYPUPO
6.1.

4.4 E101kéC TPOELBOTOMGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1joN)

Oy ywo ypnon o€ o€elec KOTOOTAGELS




AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV deV evdeikvuTal Yia TN Bepaneia 0EEwV enelc0diwv PpoyyOcTUGLOL,
OMA. o¢ Bepamneio StacwonC.

[Mapddo&oc BpoyydoTOGLOC

H yopiynon tov cuvdvacuod poppotepdinc/yAvkomvppoviov/Bovdecovidng umopel vo mpokaiécel
Tapad0&o PPoyyOGTACLO LE AUEGO GLPLYO KOl OUGKOALN GTNV avamTvon LETE T Yopnynon g
d0om|g, 0 onoiog umopel va etvan amenTikog yioo ) L. H Bepaneia pe avtod to poprokenTikd Tpoidy
TPENEL VO, SIOKOTTETO AUECHS, EAV EUPOVIOTEL TOPAd0Eog Bpoyydoracuog. O acbevig Tpémel va
a&lohoyn et kat, av kpBei anapaitnro, va Eekvioet evailoktikn Oepomeio.

Emdeivoon the vooou

Yuvietdton vo un dwokontetal andtopa 1 Oepaneia pe ovtd 10 oppokevTikd Tpoidv. Edv ot acbeveic
Bpiokovv T OBepameio avamoOTEAEGLOTIKY, TPETEL VO GLVEYIGOVV T1) Oepameia, GALL TPEmEL Va
avalnmoOei wtpikn epovtida. H avénuévn xpnomn avakoveioTik@y BpoyyodlacTUATIKOV VTOGEIKVIEL
emdeivwon g vwokeipevng Katdotaong kat dikotoAoyel po emavagloddynomn g Bepaneiog.
Awpvidia kot Tpoodevtikn emdeivoon ota cupntodpata g XAIl elvar SuvnTikd aneiAnTikn yuo )
Com kot 0 acBevic mpémel va vtoPAndei oe enciyovoa wtpikn a&loldynon.

Kopduayysiokéc emdpaoeic

Kaopdiayyelokég emidopacels, 0Tmg Kopolakég appLOUIES, .y, KOATIKY LOPLOPLYN KoL TOXVKoPSia,
uropel va apatnpnBodv PETA T XOPNYNOT OVIOYOVICT®OV LOVCKOPIVIKMY VTOS0YEWDV Kot

GUUTOON TIKOHUNTIKAOV, GOUTEPIAAUPAVOUEV®OVY TOV YAVKOTLUPPOVIOU Kol TNG POPUOTEPOANS. AVTO TO
QOPUUKEVTIKO TTPOTOV TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL LUE TPOGOYN G acOeVEIQ Le KAVIKA GIUOVTIKY Un
gleyyopevn Kot cofapn Kapdiayyelaky voco, OTms acTadng woyotpiki Kopdlonddeia, o&d Epeppaypo
ToV pvokapdiov, Kapdlopvorddein, kapdlakég appubuieg kot coPapr Kapdlokn avemdpkeLo.

[pénel eniong va. divetar Tpocoyn kotd ) Oepomeio acbevav pe yvooti 1 TOavoloyovuevn
mapdtoon tov daotnuatog QTc (QTc > 450 msec yo Tovg dvdpeg 1 > 470 msec yia TI¢ YOVAIKEGS),

glte ovyyevNng eite emayOpeEVN amd TO POPLAKEVLTIKE TPOIOVTAL.

2VoTNUOTIKEC EMOPAGELC TOV KOPTIKOGTEPOELOMV

Eivar mBovo vo, epeaviotolv cueTUaTIKEG ENOPACELS LE OTOI0ONTOTE EIGTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOELDEG, EOIKE G€ VYNAEG OOGELG TOL GUVTAYOYPAPOVVTAL Y10, TOPATETAUEVEG TEPLOOVGE.
AvTtég o1 emdpdoeig ivarl moAd Ayodtepo mhovo va copfodv pe tn Bepaneia St elomvong omd 6,1t Pe
a7t TOV GTOLOTOC KOPTIKOGTEPOELDT]. Ot TOUVEG CLOTNUOTIKEG EXOPAGEL TEPIAAUPGVOLY GUVOPOLO
Cushing, yopaktnpiotikd tomov Cushing, KatacTOAN TOV EXVEQPPIOI®V, UEIMOT TNG OCGTIKNG
TUKVOTNTOG, KATAPPAKTN Kot YAavKmpo. Ot mbovég emOPAGELS 6TV TUKVOTNTO TMV 0GTMOV TPETEL VO
g€etdlovral Wiaitepa o€ acbeveic Vo VYNAEC HOGELS Y10 TOPATETAUEVEG TEPLOSOVE TTOV £YOVV
GUVLTTAPYOVTEC TAPAYOVTEC KIVODVOL Y10 0GTEOTOPWOOT).

Ontikéc dratopoyES

Evdéyetan va avopepOel omtikn d10tapoyn LE T GVGTNUATIKN KoL TOTTIKT XPTOT] KOPTIKOGTEPOELOMDV.
Edv évag acBevig mapovcidlel cvuntopata, 6nmg BoAn 6pacn 1 GAeg OTTUKEG SLOTOPAYEG, TOTE
npénel va, eEeTAlETON TO EVOEYOIEVO TAPATOUTNG TOL 00BevoVg e 0@Bulpiatpo yio tnv a&loAdynon
TOV TOUVOV OITIOV TOV EVOEYETAL VO TEPIAAUPAVOVY KATUPPAKTY, YAAOK®OUO 1] OTTAVIEC 0GOEVELEG,
OTMG KEVIPIKT 0paddNG YoploappiPAnotpocidondfeia (KOXA), ol omoieg £xovv avapepOel petd
YPNON CLGTIUATIKOV KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEW DOV (PA. Tapdypapo 4.8).

AlMayn omd v and tov otduatoc Oepaneio

[dwaitepn mpocoyn amatteiton oTovg acbeveig Tov ALGLOVY 0 TO GO TOV GTOLOTOC GTEPOELDT,
KaBdg evOEyeTaL Vo S1aTPEYOVV KivOuVo SloTopayng AEITOVPYING TV EMVEPPLOIOV Y10 APKETO YPOVIKO

4



dtaotnua. Ot acBeveic, Yo Tovg omoiovg amantiOnke Bepomeio e vYMAN 666N KOPTIKOGTEPOELDOVE 1
mopoTeTAUEVT Bepameia e TNV VYNAITEPN GLUVIGTAOEVT] dOON EIGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWODV,
evdéyetan emiong va dtatpéyovv kivduvo. Ot acbeveig avtol evdéyetat vo, mapovcstdlovy onueio Kot
GUUTTMOTO OVETAPKELNG TOV ETVEPPLOIV OTav exTifevtan o€ éviovo otpeg. H mpochet
GUGTNUATIKT KAALYT| LE KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL VOL AAPAVETAL VITOYT| KATA T SAPKELD TEPLOOWDV

OTPEG 1 ELEYYOLEVNS YEPOVPYIKNG EMEUPOOTG.

IIvevuovia og acBeveic pe XAII

AvEnom otn cuyVOTNTO EUPAVIOTG TNE TVEVUOVING, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNE TVEVIOVING TTOL
amotel vooneia, £xel mapatnpndel og acbeveic pe XAIl mov Aappdavouy eiomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YThpyovv KATolEg evOeiEels anEnpévon Kivdivov mvevpoviag Le TNy avénon g
d001g GTEPOEOMV, OALA 0LTO deVv €xel omodetyDel e fePardTnTo o8 OAEG TIC LEAETEG,

Agv vtdpyovv oproTiKég KAVIKEG eVOEIEELS Yo S10POPES EVTOG TNG KATIYOPLOG MG TPOGS TO LEYEDOG TOV
Kvduvou vevpoviog Leta&D TpoidovImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot 1atpol mpémet vo Tapapévouy o gypryopon yia milavi avamtuén mvevpoviog oe acheveig pe XAIL
KaODS ToL KAVIKE YOpaKTNPIGTIKG 0VTMV TOV AOUMEEDV EMKAADTTOVTOL [UE TO, GUUTTAOUATO TOV
napo&vveenvy g XAIL Ot mopdyovieg Kivovvov yia Tvevpovia o€ acbeveic ue XAIl mepiiapfavovy
TO KATVIOUQ, TN UEYOADTEPT NALKIA, TO YounAs deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

YmoxaAonpio

Avvntikd cofapn vrokoAlopio propel va porkvyet amod T Oepaneio pe Br-aywviot). Avtd &yl
duvatoTNTO VO TPOKOAECEL KAPIAYYEIOKES OVETIBOUNTEG EVEPYELES. ZVVIGTATOL 1O0UTEPT) TPOGOYN
ot cofapn XAIl, kabdc avth 1 exidpacn umopei va evioyvbel and v vroio. H vrokoiiopio
umopei emiong va evioyvbel and v TawtoOYpovn Bepomeio pe GALN QUPLOKEVTIKA TPOIOVTA TO OTTOiN
pUropov vo, endryovv vokaAtopio, OTmg mapdywyo avlivine, otepoeldr| kot dtovpnTikd (PA.
mopaypapo 4.5).

Yrepyloxoupio
H giomvor] vymAdv 800emv Pr-adpevEPYIKOV Oy@VICTMOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL OENGON TNG YALKOING
mAdopatog. Emopévac, n yAvkolin tov aipatog mpénet va mapoakorovdeitor katd tn SidpKeld Tng

Bepaneiog akolovbdvTag Tig Kabiepmpéveg Katevbuvtipleg odnyieg oe acbeveic pe dafnt.

2VVUTTOPYOVGEC KOTAGTOGELS

AV10 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL e TPOoGoyN o€ acbeveic pe Bupeotoikwon.

Avtiyohvepyikn 6pdon

AOY® TNG AVTLYOMVEPYIKNG OPAGTC TOV, GLTO TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VA, YPTCILOTOLELTAL UE
TPocoyn o€ 0oBEVEIC [LE CLUMTOUATIKY] VIEPTAOGIN TPOSTATY, KOTAKPATNGT OVP®V 1] YAADK®LLO
KAelotng yoviog. Ot acbeveig mpémet vo eviUep@VOVTOL GYETIKG Y10l TOL OTUEID KO CUUTTAOUATO, TOV
0&E0¢ YAOUKOUATOG KAEIGTNE YOVIOG KoL TPETEL VO EVIEPOVOVTOL VO, SLIKOWYOLV TN ¥PNOT AVTOD TOL
POPULOKEVTIKOD TPOTOVTOS KOl VO ETIKOIVMVIIGOVV LE TOV 10TPO TOVS AUECMG GE TEPIMTMOT aAVATTLENG
aVTOV TOV oNUEiOV 1] CUUTTOUATOV.

A€ GUVIGTATOL 1] GLYYOPTYNON CVTOV TOV PUPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG e AAL POPLOKEVTIKE TPOTOVTOL
OV TEPLEYOVV AVTLYOAVEPYIKA (PA. Tapdypopo 4.5).

Neopikny dSucrertovpyio

Kabd¢ to yAvkomuppoVio amekkpiveTal Kupimg amd Tovg veppovg, ol acbeveic e cofapn veppikn
dvorettovpyia (kdbapon kpeatvivng < 30 ml/min), copnepropuPavopévmv ekeivav ue vepporadsia
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TEMKOV GTOd10V OV OanTovV Opokabapo, Tpémel va vrofdiiovtal e Bepaneio pe avtd T0
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV LOVO EAV TO OVOUEVOUEVO OQELOG LITEPTEPEL TOL dLUVNTIKOD KIvOHVOL (BA.
Toapaypapo 5.2).

Hrotwn dvcrettovpyio

e aoBeveig pe cofapn nratikn dvciettovpyio, aVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL
YPTCULOTOLEITAL LOVO EGV TO OVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV OVVNTIKOV KvdbvoL (BA. mapdypopo
5.2). Avtoi ot aoBeveic mpémet va mapakolovBodvtar Yo TOvEG avemBOUNTEC EVEPYELES.

4.5 Alniemodpdaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAeg popPés aiinieniopacng

DoppoKoKvnTIKEC AAMNAETIOPAGELS

Agv &govv mpaypotonombel KAvikég peléteg aANAETIOPOONG QPUPLAKOV-PAPUAKOD LUE 0VTO TO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV, GTOGO TO EVOEYOLEVO Y10, LETOPOAKEG aAANAemOpdoelg Dempeitat 0Tt lvar
YOUNAO pe Paon TG in-vitro pekéteg (BA. mapdypapo 5.2).

H goppotepoin dev avactéddrel ta vivpa tov CYP450 g Oepameuticd oNnUovVTIKEG GUYKEVIPDOGELG
(BA. mapdypago 5.2). H Bovdesovidn kat to yAvkomouppdvio dev avacstérdovy 1 endyouv ta Evivpo
tov CYP450 ce Begpamevtid oNUOVTIKEG GUYKEVIPDGELS.

O petaforiopodg g fovdecoviong dapecorafeitar kvping péom tov CYP3A (BA. mopdypago 5.2). H
Tavtdypovn Bepamneia pe woyvpovs avactoreis tov CYP3A, m.y. 1tpaxovaldin, ketokovaloan,
avaotoieic HIV mpmtedong kot Tpoidvta wov mepE}ouy KOUTIGIOTATY, AVUUEVETOL VO, AENGEL TOV
KivOUVO CLGTNUATIKOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV KO TTPETEL VO, ATOPEVYETAL, EKTOC EGV TO OPEAOG
veptepPel TOV AENUEVOD KIVOUVOL TV aveTIBOUNTOV EVEPYELDY TOV GLUGTILUATIKOV
KOPTIKOGTEPOEWMV, GTNV ool TePinTmon ot acheveic Tpémel va mapakolovBovvtat yo
aveTOOUNTEG EVEPYELEC TOV GUOTNUATIKAOV KOPTIKOGTEPOEWOMV. AVTO £)EL TEPLOPIGUEVT] KAIVIKT
onpacia yo payvnpobeoun (1-2 efoopnddeg) Oepamneia.

[epropiopéva dedOUEVE, GYETIKG [LE QDTN TNV CAANAETIOPAOT] Y10, LYNAT OGN EIGTVEOUEVNC
Bovdecoviong vodetkviovy OTL UTOPEL VO, ELEAVIGTODV CIUOVTIKEG VENGELS OTA EMITESN TAACUATOG
(Kotd péco 6po TEaoEPIc POPES), AV 1) LtpakovaloAn, 200 mg pio popd TNV Nuépa, yopnyeitol
TOVTOYPOVA. LLE EIGTVEOUEVT Bovdecovion (epdmal 66om twv 1.000 pukpoypoupapiov).

Agdopévov 6Tt To YAVKOTVPPOHVIO OTOPAALETOL KUPIWG HECH TNG VEPPIKNG 000V, AAANAETIOpACT)
oopudk®v Bo uropohoe SLVNTIKA Vo TPOKOYEL LLE QPOUPHOKEVTIKA TPOIOVTO TOL EXNPEALOLY TOVG
UNYOVIGUOVE VEPPIKNAG AEKKPLONG. [n-vitro To YAuKomuppdvio gival £Vo, VTTOGTPOUN TOV UETAPOPEDY
OCT?2 ka1 MATE1/2K otovg veppotc. H eridpacn g oluetidoivng, EvOG avaGTOAE OVIXVEVTH TOV
petapopéwv OCT2 kat MATEI, ot 6140501 0V £16TVEOEVOL YAVKOTTUPPOVIOL £0E1EE TEPLOPIGULEV
avénon o1 cuvoAlkt cuotnuatikn £kBeorn (AUC.) katd 22% Kot eAappd Lelmon aTn vEPPIKN
KkéBapon katd 23% AdYym TS GLYYOPTYNONG CUETIOIVNG.

DapuokodvvautkEc IAANAETIOPACELS

ANo. avTiHovoKOPIVIKG KOl GOUTOH0UUNTIKG,

H ocvuyyopnynomn avtod tov QopprokeLTIKOD TPoidVTOg e GAAN QOPOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPLEXOVLYV
AVTIYOAVEPYLKA KOUT P2-0dpEVEPYIKOVS OYOVIGTEG LOKPAG Opdomg Oev Exet peretn el kot dev
ouviotdrol, Kafdg EVOEXETUL VA EVIOYDOEL TIC YVOCTES OVETIBVUNTEG EVEPYELES TV EICTTVEOUEV®V
HLOVGKOPIVIKDV OVIOYOVIGTMOV 1] TOV P2-adpEVEPYIK®Y 0y®VIGTOV (PAETE Topdypao 4.4 Kot
mopaypapo 4.9).

H tavtoypovn ypnon GAA@v PTa-adpevepyikov QupUOKELTIKMY TPOTOVTOV UITOPEl Vo £XEL SUVNTIKG.
a0pO1oTIKEG EMOPAGELS” GUVETMS OTALTELTOL TPOGOYN KAT T1 GLVTAYOYPAPN o GAA®DY
PTa-0dpEVEPYIKOV QUPHOKEVTIKDY TPOTOVTWOV TOVTOYPOVO LUE POPLOTEPOAT.



Erayouevn aro popuaxevtixo mpoiov vwoxalioyuio

H mbavn apykn vrokodopio propet va evioyvbel amd to, cuyxopnyodUEVE QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV TOpay@Y®mV E0vOivig, TOV GTEPOEBDV KOL TV U1 KOAOGUVINPNTIK®OV
Srovpntikdv (PA. mapdaypaeo 4.4). H vrokaiioupio pmopel va avénoet v tpodidbeon yia appubuieg
og acbeveig mov AapPavovv Bepaneia e yAvkooideg dakTvAiTidng.

[-0dpevepyikoi omoxlelotég

O1 B-00pevepyKoi amokAeloTES (CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV 0QOOAKOV GTOYOVOV) LTOPOVV VL
eEacbevicovv 1 va avacteilovv T dpdon g opurotepdine. H tavtdypovn xpnomn tov
B-0dpevepylkdV OTOKAEIGTMOV TPEMEL VAL ATOPEVYETAL, EKTOG EAV TO AVAUEVOUEVO OPEAOG VTIEPTEPEL
TOL dVVNTIKOV KvdLvov. Edv amoattodvtan B-adpevepyikol amokAEIGTES, TPOTLUOVTOL Ol
KOpOLOEKAEKTIKOL B-adpeveP YKol amoKAEIGTEC.

AN eg papuorodvvouKeés oAANAETIOpaoelS

H tovtoypovn Bepoameio pe Kividivn, S160TLPApioN, TPOKAIVAUION, OVTUGTOUIVIKY, OVOGTOAELG TNG
LOVOOLHIVOEEIDAGTC, TPUKVKAMK( avTikoTabATTIKG Kot patvobetolives pmopel va mapateivel to
dudopa QT kot va avénoet Tov kivouvo kothakmv appuddy. Emmiéov, n L-viona, n L-Ovpo&ivn,
1 o&vtokivn Ko T0 OVOTVELLATMON UTOPEL VL LELDGOVY TNV KAPILUKY| OVOYN TTPOG TCL
B2-cuumabopunTiKa.

H tovtoypovn Bepameio pe avacstoreic TG LovooutvoEeddong, GUUTEPIAAUPBAVOUEV®Y
QOPUIKEVTIKAV TPOIOVI®V LE TOPOUOLES WO10TNTEG OGS Povpalolddvn Kot tpokapPaliv, propel va
EMOTEVGEL VIEPTAGIKES AVTIOPAGELS.

Yrdpyel avénuévog kivduvog appubumy o acbeveic mov Aappdvouv tavtdypovn avaistnecio pe
AAOYOVOUEVOLG VOPOYOVAVOPAKEG.

4.6 TovipétnTa, KONON KoL Yolovyia

Konon

Agv datiBevtor 1 €lvar TEPLOPICUEVE TO KAVIKG 0E00UEV GYETIKA UE TN ¥PNon Povdecovidng,
YAVKOTTLUPPOVIOL Kol POPUOTEPOANC GE EYKVO YUVOIKA.

Ta dedopéva oeTIKA e TN XPTOT TNG EWOTVESOLEVNC Povdecoviong oe tepiocdtepes omd 2.500
EYKVHOGVVEG SV OelyvouV avENUEVO KivOuVo TEpTOYEVEST|G OXETILOUEVO LE T fovdecovion. Xe
ueAéteg epanal 60omg oe avlpmmovg Bpednke 6TL TOAD UIKPEG TOGOTNTEG YAVKOTLUPPOVIOL TEPUCHY
TOV QPOYLO TOVL TAAKOVVTQL.

Agv vrapyet epmeipio 1 £voelEn INTNUATOV 0GOAAELNG CYETIKA LE TN (PNOT) TOV TPO®ONTIKOD
vopprovpdviov (HFA134a) katd ) didpKelo TG €YKVUOCHVNG | TG YaAovY)iag 6TovV AvOpwmo.
Qo1600, peréteg oyeTikd pe TV emidpacn tov HFA134a otnv avoanapaymyikn Aettovpyio Kot Tnv
guPpuikn ovamtuoén og {da dgv amoKAAVYAV KAIVIKG OMUOVTIKEG avemlfOUNTEC EVEPYELEC.

Agv &povv de€ayOel pehétec avamapaymykng toéikdtnrag o {Ho e aVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.
H Povdecovion €yetl amoderyel 0Tt emdryetl uPpuikn] ToEIKOTNTA GE APOVPOIOVS Kot KOLVEALD, Lo
EMIOPAOT TNG KATNYOPIOG TOV YAVKOKOPTIKOEWDMV. X& TOAD DYNAEG OOGELG/EMIMESN GLOTILATIKNG
€xBeong, 1 POPUOTEPOA TPOKAAESE ATMAELIEG EPPVTEVOTG KOODG KOl LEIDCELG GTO PAPOC KATA TN
YEVVNON KO TNV TPOUT LETAYEVVITIKN EMPIOOT), EVED TO YAVKOTUPPOVIO OEV EIXE OTUAVTIKEC
gmdphoelg oty avamopayoyn (BA. Tapdypago 5.3).

H yopiynon avtod Tov poprakenTIKoD TPoidvTog o€ £YKLES Yuvaikeg mpénet va, e&etdleTon Lovo edv
TO OVOILEVOLEVO OQELOG Y1 TN UNTépa avtioTadpiletl Tov mhavo kivduvo yia 1o Euppvo.

ONnAacpog



Mo KMVIKY QopUoKOAOYIKT LEAETN £0e1EE OTL 1) EloTTvEOUEVT POVOEGOVIOT OTTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO
yYoAa. QoT060, 1 fovdecovion dev aviyvevdnike o detypota aipatog fpepav mov nralovv. Me Bdon
TIG POPLOKOKIVITIKEG TOPAUETPOVE, 1| GUYKEVIPMOGT] GTO TAAGLO OTO TOLdT EKTIHATOL OTL ivart
ppdtepn and 0,17% g cuYKEVIPMOOTG GTO TAAGLLAL TNG UNTEPAS. ZVUVETMG, OEV OVAUEVOVTOL
emdpboeig Ady® Povdesoviong oe Tadld mov nidlovv kot Twv omoimv ot untépeg Adpovay
BepamenTiKég 00GELG ALTOL TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. Agv glval Yv@GTd GV TO YALKOTLPPOVIO 1)
N QOPLOTEPOAN amekKpivovTal 6To avlpmmvo Yaia. Eyovv avapepbel evdeielg petapopag
YAVKOTTLUPPOVIOL KoL POPLOTEPOANC GTO UNTPIKO YAAQ 0pOVPaicV.

H yopiynon avtod tov pappokeutikod tpoidvtog oe yuvaikeg mov Onidlovv npémetl va eEetdleton g
eVOEYOLLEVO LOVO EGV TO OVOUEVOUEVO OPELOG YO TN UNTEPO £IvVOL LEYAADTEPO OTO OTOLOVONTOTE
mOavo Kivouvo Yo To Toudi.

Tovipdtra

Meléteg oe apovpaiovg £0e1Eay avemBopnTeg EMOPACELS GTN YOVILOTNTO LOVO GE EMImEdD 0OGNG
vynAdTeEp amd N Yoty Ekbeomn tov avBpdmov atn poppotepdin (PA. mapdypaeo 5.3). H
Bovdesovion kat To YAVKOTUPPOVIO HELOVOUEVE OEV EMEPEPOY OTOIEGONTOTE AVEMIBVUNTES EMOPACELS
GTN YOVILOTNTO GE 0poLPaiovs. Agv ivat Thovo avTo TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV YOPTYOOLEVO GTN
GUVIGTAOUEVT dOCT| VO EXNPEAGEL T YOVIUOTNTO GTOVG avOp®ITOVC.

4.7 Emopacelg 6Ty IKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN ovi|piT®V

To Trixeo Aerosphere dev £xel Kapia 1 £(€1 AONUAVTY ENIOPACT] GTNV KAVOTNTO 0O1YNONG KOt
YEWPLGLOD unyoavnudtov. Qotoco, 1 (AN gival po 6yt cuyvn avemlfOUNT EVEPYELD TTOL TPETEL VO
AopBavetarl VTOYT KATE TV 001YNGN 1 TOV XEPIOUO UNYOVIUATOV.

4.8 AvemOounTteg evépyeleg

[Iepiinwn tov TPoYih ASOAAELNC

To npopik acepdrelag yapakmpileTor amod TIG EMOPACGELS TN KATNYOPIOG TOV KOPTIKOGTEPOEOMV, TOV
AVTIYOAVEPYIKDV Kol P2-00PEVEPYIKMOV OV GYETILOVTAL LIE TO EXUEPOVE GLGTATIKG TOL GUVOVUGHOV.
Ot mo ovyvd avapepdpeveg avemBounteg evépyeleg otovg acbeveic mov Ehafav avtod to
QOPHOKELTIKO TPOIOV NTav TTveLpoVia (4,6%), kKepaiadyia (2,7%) ko ovporoinwén (2,7%).

KatdAoyoc avemBOunTmv EVEPYELDV GE LOPQON TIVOKO,

O KotdAoyog avemBOUNTOV EVEPYELDY G€ LopPN TTivako Paciletar oty eumeipio pe ovtd T0
QOPUIKEVTIKO TPOTOV G KAVIKEG OOKIUES KO TNV EUTELPIN LLE TO EXUEPOVS CLGTATIKA.

H ocvyvomta tov avemBountov evepyeidv opiletol ypnoomoidvTag TV akoAovdn coppacn: Todd cuyvég
(>1/10), ovyvég (21/100 g <1/10), oyt cuyvég (21/1.000 £wg <1/100), omdavieg (>1/10.000 £mg <1/1.000),

oAb omavieg (<1/10.000) ko un yvwotég (6ev umopodv va ektiunBovv pe Baon to dStabéoyio dedopéva).

Mivakag 1 AvemOopnteg evépyeleg KaTd cvyvoTnTa Kon katyopia/opyoviké coetnue (SOC)

Katnyopio/Opyaviko MpoTip®dpevog 6pog YoyvétnTo
Yvotnuo

Aowawéeis kot Koavrtvtioon tov otopatog Xoyvn
TOPOCITAOTELS ITvevpovia

Aratopoyéc tov YrepevoioOnoio Oy ouypvn
0VOGOTOMTIKOD Ayyegooidnua Mn yvoot
OVOTHUOTOS




Arazopoyég tov Inueio 11 COUTTONUOTO GUOTNUOTIKOV [ToAv omdvia
EVOOKPIVIKOD GUOTHUOTOS EMOPACEDMV TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV, T.X.
VTOAEITOLPYIO TOV EXVEPPIDI®V

Awozopoyég Tov Yrepyloxopio Yuyvy
uetafoliouod kot g
Opéyns
PoyLatpies OLoTopoyes Ayyoc Xoyvn
Abnvia
Kotd0iwyn Oy ovyvn
Aéyepon
Avnovyia
Nevpotnra
Mn @LG1OA0YIKT) GUUTEPLPOPEL [ToAb omdvia
AroTapoyég Tov VEVpPIKoD Kepaiaryia 2oyvn
OUOTIUOTOS 76 Oy ovyvn
Tpdpoc
OpBoiuixés orotopoyés Opoaon Bapmn (PA. mopdypapo 4.4) Mn yvoot)
Kotappdaxtng
Muaodkopo
Kapooxes drotapayés AicOnuo moludv Yuyvy
2mOdyym Oy ovyvn
Tayvkapdio

Koapdiakég appupieg (KOATIKY popropvyn,
VIEPKOIALOKT] TOYLKAPSIO KOl EKTOKTEG

GUGTOAEC)
Arazopoyég tov Avcpavia Suyvy
oVoTVEDOTIKOD avotiuatog, | Biyog
100 Bdpara kot Tov Epebiopdc tov Aaipod Oy ovyvn
1ea00wpoKiov Bpoyydéoraopog
Aratopoyés tov Novtio Xoyvn
YOOTPEVTIEPIKOD Enpoctopia Oy ouyvm
M0TapoyéS TO OEPUATOS MoAomog Oy ovyvn
KO TOV DTOJIOPIOV 10TOD
Aozapoyég Tov Mvikol oracplot Xoyvn
HUVOOKEAETIKOD GUOTHUATOS
KO TOD GOVOETIKOD 10TOD
A10T0p0YES TV VEPPOV Ovporoipumén Xvyv
Kai1 Ty 0vpopdpwy 0owv | Katokpdrnon ovpwv Oy ovyv
Tevikég oratopoyéc ko Owpakikd dAyog Oy ouyvn
KOTOOTAOELS THS 000D
xopiynongs

TIeprypoen emieyuévmv ovemfuUnT®y EVEPYELDV

TIvevpovia

H KRONOS ftav o perétn 24-gfdopddmv oe cuvolkd 1.896 acBeveic pe pétpia mg mold cofapn
XAII (nécog petd-Ppoyyodiactorn Piota ekmvedpuevog 6Ykog oto tpmto devteporento (FEV)) katd
1 dwwhoyn 50% tov mpoPremduevov, Tomikn arodkAiion [SD] 14%), to 26% tov onoiwv elyoav
eupavicel Tapod&oveon g XAl xkotd 10 £tog Tpv omd v éviaén ot pedét. H enintoon tov
emPefatouévov cuufaviov Tvevuoviog Tov avaeiptnkay £mg tig 24 gfdouadsc nrav 1,9% (12
acOeveic) yia to Trixeo Aerosphere (n=639), 1,6% (10 acbeveic) yio ) cvokev €l6TVOOY GTafEPDV
300emV S1OPIKNG POVHOPIKNAG POPUOTEPOANG/YAVKOTTUppoviov (FOR/GLY) 5/7,2 pukpoypoppdpio
(n=625), 1,9% (6 acBeveig) yio T GLOKELT EIGTVOMV 0TAPEPDOV SOCEMV SOPIKNG POVLAPIKNG
popuotepdAng/Povdecovidng (FOR/BUD) 5/160 pukpoypappdpro (n=314) kot 1,3% (4 acbeveic) yiu
TNV OVOLYTHG EMICNLLOVOT|G GLUCKEVT glomvov Turbulaler Swdpikng povpapikng



popuotepdAng/PBovdecoviong (FOR/BUD) 6/200 ukpoypappdpio (n=318). Xtn perétn KRONOS, dev
vnp&av Bavatnedpes nepittdoelg mvevpoviag pe o Trixeo Aerosphere.

H ETHOS ftav pio pelét 52-gfoopddmv o€ cuvorikd 8.529 acbeveig (otov TANOLGUO 0oQAAELNG)
pe pétpla £g modv cofapn XAl kot i1otopikd pétpimv 1§ cofapdv Tapo&dveemv EViog TV
wponyovpevayv 12 umvev (uécog petd-fpoyyodioctoin FEV143% tov mpofienduevov, SD 10%). H
enintoon g emPeforwpévng mvevpoviag nrav 4,2% (90 acbeveic) yo to Trixeo Aerosphere
(n=2.144), 3,5% (75 acBeveic) Yo T GLOKELN EIGTVOMY GTAOEPDOY SOGEDV SWOPIKTG POVUAPIKTG
@opurotepOANC/YAVKoTLppoviov/Povdecoviong (FOR/GLY/BUD MDI) 5/7,2/80 pkpoypoppdpio
(n=2.124), 2,3% (48 dtoua) Y10, T GUGKELT EICTVOMY GTAOEPDY SOGEDV dVOPIKNG POVUAPTIKNG
@oppotepoAng/yAvkorvppoviov (FOR/GLY MDI) 5/7,2 wkpoypapudpre (n=2.125) kot 4,5% (96
GTOUM) Y10 TN GLGKEVT EICTVOMY GTOOEPDY HOGEMV STVOPIKNG POVLOAPIKNG
popuotepdAnc/Povdecovione (FOR/BUD MDI) 5/160 pikpoypappdpia (n=2.136). Xt perém
ETHOS, vmp&av névie Bovatneopeg Tepmtdoelg mvevpoviog Katd tn ¢don Bepomneiog g peréng
(dvo pe FOR/GLY/BUD MDI 5/7,2/80, tpeig pe FOR/GLY MDI ko kapio pe o Trixeo Aerosphere).

Avopopd TOavoloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOUnTmv evepyemdv HETA amd T YopnyNnon adelog kKukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elval onuavtikn. Emrpénet tn cuveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTteital amd Tovg enayyelnaties vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTNIOTOG
ovoeopds mov avaypdeetor oto [Hapdptnua V.

4.9 Ynepodocoroyia

H vrepdocoroyio pmopel vor 0dnynoel o€ vIEPPOAIKA AVTIYOAVEPYIKA KOUT P2-0dpevepyikd onpeia
K0l GUUTTOUATO, TO TLO GLYVE amd Ta omoia Teptloufavouvy Boumm opaoct, Enpoctopio, vavtio, LTk
OGO, TPOWO, KEQUAULYia, aicOnuo ToAudV Kot cueTohkn VEEpTact). Otav ypnoomoteiton ¥povia
o€ VIEPPOAIKEC HOGELS, UTOPEL VO, ELPAVIGTODV GLUGTIOTIKEG ETOPAGEL TV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEOADV.

Agv vtdpyel cuykekpluévn Bepameia Yo TNV VIEPSOGOAOYIN LE OVTO TO POPUOKEVTIKO TPOidV. X
TEPIMTO®GT LILEPSOGOAOYING, 0 0GOEVIG TTPETEL VO, AVTIUETOTIOTEL VITOCTNPIKTIKG [LE TNV KUTOAANAN
TOPUKOAOVONGN AVAAOYO, LE TIC OVAYKEG.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

51 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: Oappoka Yo TIC ATOPPUKTIKES TUONGELS TV 0EPOPOPOY 00DV,
AOPEVEPYIKA GE GUVOLOCUO LE OVTLYOAVEPYIKA GUUTEPIAAUPBOVOUEV®V TPUTADY GUVOVUCUAOV LE

KOPTIKOOTEPOELDT, kwdikdg ATC: RO3ALI11

Mnyoviepdc dpdonge

To Trixeo Aerosphere mepi€yel fovdecovion, £va, YADKOKOPTIKOGTEPOELDES, Kal OVO
Bpoyyodaotaltikd: To YAVKOTUPPOVIO, £VOV LOKPAG OPAONG OVTOYMVIOTY] TOV LOVGKAPIVIK®OV
VTOJOYEDV (AVTIYOMVEPYIKO) KOl TN POPUOTEPOAT], EVAV HOKPAG OPACTC P2-AOPEVEPYIKO OLYy®VIOTY).

H Povdecovion sival £éva YAVKOKOPTIKOGTEPOELDES, TO 0010 OtV El6TVEETAL £XEL TaYElN (EVTOS OPDV)
Kot S0C0EEAPTMUEVT AVTIPAEYUOVMDOT OPAOT] GTOVG AEPUYWYOVC.

To yAvkomuppdvio gival Evag LaKPAg OPAoTG OVTAY®VIGTHG T®V LOVCKAPIVIKMY VITOS0YEDV TOV
GLYVA OVOPEPETAL MG AVTIXOAVEPYLKO. Ol KOPLOL GTOYOL Y10, TO. AVTLYOAVEPYIKE APk Eival Ot
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

HoLoKapVIKOl VITOdoYEIC TOV PPicKOVTOL GTO AVATVELGTIKO GUGTNLO. ZTOVE OEPUYMYOVS EMOEIKVIEL
QOPUOKOAOYIKEG EMOPACELS LECH OVAGTOANG Tov M3 vtodoyéa oTig Agieg PVikEG tveg, 00N y®mVTOG O
Bpoyyodiactorr). O avtayvicuog ival GUVAY®VIGTIKOG Kot avastpéyipoc. H mpdinym tov
BpoyyoovonacTiK®V EMOPACE®Y TOV EXAyOVTOL Atd Tr LEBVAOYOAIVY KOl TNV OKETVAOYOATVT TOV
d000-eEapTdeV Kol S pKeESE TEPIGGATEPO Ao 12 Mpeg.

H @oppotepdin givon évag eKAekTikds Pr-0dpevepykds ay®VIGTNG TOV OTAV EIGTVEETOL TPOKOAEL
Toyeio Kol Lokpag SLAPKELNG YOAOOT TV AimV WOIKOV VOV TV Bpoyymv o€ acbeveic e
avaoTPEYLUN omoepaén TV aepaywydv. H Bpoyyodiactaitikn enidpacn eivatl d060-e£0pTOUEVT], LE
&vapén tng opaom g evtog 1-3 Aemtdv amod v gionvon]. H didpketa g enidpaong sival Tovddyiotov
12 dpeg petd amo pia epdmal d6om.

Klwvikn aroreleouotikotnzo

H amotelecpatikotnta kot 1 ao@dielo, Tov Trixeo Aerosphere a&loAoynOnke oe acbeveic pe pétpia
£€w¢ o0 coPapn XAIl og 600 TuyalomoMUEVES SOKIUEG TapdAANA®Y opddwv, tnv ETHOS xat tnv
KRONOS. Appotepeg o1 peAéteg fTav TOAVKEVTPIKES, SMAA-TVPAEG pedétes. Ot acBeveic NTov
ocvpmtopatikoi pe Pabporoyio otnv E&étaon A&oddynong tng XAIT (CAT) > 10, eved Adpupavay 600
N TePIoGOTEPES NUEPNOLES Bepameiec GuvtpnoNg Yo TOVAGYIGTOV 6 ERd0oNEdES TPV amd TN SLOAOYY).

H ETHOS ftav pia dokyun 52-gfoopdadmv (N=8.588 tuyatomomuéva dtoua, 60% avdpeg, péon
niwio 65 €T®V), 1 0Tol0 GLVEKPIVE dVO EIGTIVOEG 000 PopEg Nuepnoing tov Trixeo Aerosphere, Tng
GLGKELNG EIGTVOMOV oTafepdV S0GE®MV SIPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOAN G/ YAVKOTVPPOVIOVL
(FOR/GLY) 5/7,2 pukpoypappdplo Kot TG GVCKELNG EICTVODY oTafep®V 00GEMV SVOPIKNG
QovLOPIKNG poppoTeEpOANS/Povdecovidng (FOR/BUD) 5/160 pukpoypappdpia. Ot acBeveic elyov
pétpra Emg moAv coPapry XAII (FEV petd amd xoprynon Ppoyyodtactartikod >25% Ewmg <65% tov
TPOPAETOLEVOD) KOl ETPETE VAL EYOVV IGTOPIKO LLOG ) TEPLOCOTEP®V UETPLOV 1 GOPapdV
mapo&vvoewv XAIl katd to £1og ptv ) d1aAhoyn. To 1060010 TV acbevdv e pétpla, coPapn Kot
oAb coPopn XAII qrav 29%, 61% kar 11%, avtictoyyo. O pécog FEV| xatd tnv évapén og dAeg TIC
opadec nTav 1.021-1.066 ml kot katd tn Sidpkeld TG S10A0YNG To péEGo mocootd FEV, petd and
yopnynon PBpoyyoduotartikod Nrav 43% tov mpoPienodpevov kor n péon Paburoroyio CAT nrov
19,6. To mpwtevov KataAnktikd onueio g doxung ETHOS ftov 1 cuyvomra v HETPIov
coPopav mapo&iveewv XAIl katd tn Oepaneia Yo to Trixeo Aerosphere e cOyKpION LE T GLOKELT
glonvoav otafepmv d0cemv FOR/GLY kat T cuekevn elonvomv otobepmv d6cewv FOR/BUD.

H KRONOS nrav pio doxiun 24-Bdopddmv (N=1.902 tvyarorompéva dropa, 71% avdpec, peon
niwia 65 €TmV), 1 oToio GLVEKPIVE V0 EIGTVOEG V0 Popég Nuepncing tov Trixeo Aerosphere, Tng
oVOoKEVNG elomvomV otabepdv docemv FOR/GLY 5/7,2 wikpoypapudplo, g GUGKELNG EIGTVODY
otabepav 06cewv FOR/BUD 5/160 pikpoypappdplo Kot Tov dpacTikod GUYKPLTIKOD Tapdyovia
SWAPIKN POVUAPTKT POPLOTEPOAT/PoVdEGOVION G€ cuokevn elomvomv Turbuhaler (FOR/BUD TBH)
6/200 pikpoypappdpio avorytg emonpoavong. Ot acBeveic elyav pétpla £og moAd cofapn XAIl
(FEV| petd amod yopriynon Ppoyyodiactartikod >25% wc <80% tov mpoPirenouevov). To mocootd
TV aclevov pe pétpia, cofapn Kot ToAd cofapn XAl frav 49%, 43% wai 8%, avtictoya. O pécog
FEV| katd v évapén og 0Aeg Tic opuddeg rav 1.050-1.193 ml kai katd T d16pKeLo. TG S10A0YNG TO
uéco mocootd FEV, mpv and ) yopnynon Bpoyyodiactartikod frav 50% tov mpoPAenduevov, mivem
a6 10 26% TV ac0evdV avEQPEPAY LIGTOPIKO ULOG ) TTEPLECOTEP®V UETPLUG T} cofapng TapdEuveng
XAII kotd tov mepacpévo ypovo kot n péon Pabporoyio CAT fitav 18,3. Yrrp&e pio enékroon
28-gfdoudadmv £mg Tig 52 gfdopades Bepanciog o€ pia vwokatnyopia acbevav. Ta Tpwtevovia
KatoAnktikd onpeio g dokung KRONOS rtav 1 empdvela kéto omd tnv koumvin tov FEV, ano
0-4 opec (FEV1 AUCo4) xota ™ Oepancio didpketog 24 efdouddwv yio 1o Trixeo Aerosphere o€
GUYKPLON UE TN GLOKEVT EI6TVOOV otalepmv ddcewv FOR/BUD kot n petaforrn amd v évapén otov
mpowvd FEV | tpwv ) yoprynomn g 06on¢ katd tn Oepaneia didpkelag 24 efdopuddwv yio to Trixeo
Aerosphere 6g GUYKPLON UE TN CLOKELT EI0TVOOYV cTobepmv ddcemv FOR/GLY.

Koatd v évtaén ot perétn, o1 o cuyvES PUPROKEVTIKEG aywyEg Yo XATIT mov avapépbnkay oTig
perétec ETHOS kot KRONOS 1tav eionvedpeva koptikootepoetdn (ICS) + paxpdc dpdong
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Ba-adpevepyikoi ayoviotég (LABA) + paxpdc Spaons aviaymvioTES TV LOVGKAPIVIK®Y VITOO0YEDV
(LAMA) (39%, 27% avtictowya), ICS+LABA (31%, 38% avtictoyya) kot LAMA+LABA (14%, 20%
avticToy ).

Eridpaon otic mopoldvaoeic

Meérpiec i oofopés mapolivoeig:

> perétn ETHOS duapretag 52-efdopdadmv, To Trixeo Aerosphere Peimoe GNUOVTIKG THV ETHOLN
ouyvoTNTO LETPLOV/GOPapdv Tapo&vveewy Katd tn Oepaneia katd 24% (95% CI: 17, 31, p<0,0001)
G€ GUYKPION LIE TN GLOKELT eloTVO®V 6Tabepdv d6cewv FOR/GLY (ouyvotnra, 1,08 évavtt 1,42
cupBaviov avd acbevi-£1oc) ko kKotd 13% (95% CI: 5, 21, p=0,0027) ce cOyKplon e T1 GLOKELN
glonvoav otafepov docemv FOR/BUD (cuyvotra, 1,08 évavtt 1,24 copfdviov ava acBevi-£toc).

Ta 0péAN OV TOPATNPNONKOV GTNV ETNGLOTOUNIEVT] GLYVOTNTO LETPLOV/GORop®dV TapoLhvoemy
XAII og duapketa 24 efdouddwv atn perétn KRONOS ftav yevikd cuvenn Ue ekeivo mov
mapatnpinkay otn perétn ETHOS. Ot fertuboeic 6€ GOYKPIoT LE TI GUGKELT EIGTVOMOV 6Ta0EPDY
d0cemv FOR/GLY 7tav oTaTioTIKG ONUOVTIKEG, ®OTOGO 01 BEATIOCELS G CUYKPIGT LLE T GUGKELY
glonvoav otafepov docemv FOR/BUD «xot ) cvokevn eiomvodv Turbuhaler FOR/BUD odev nétuyov
GTOTIOTIKY] CTULOVTIKOTNTA.

2ofopéc mapolvvoeis (mov 0dnyodv ae voonieia i Oavaro):

> perétn ETHOS, 1o Trixeo Aerosphere peiowoe aplOuntikd v eto1o cuyvotnto cofapmv
napo&uveenv katd ™ Bepaneio katd 16% (95% CI: -3, 31, p=0,0944) ce cOyKplomn e T CLOKELY
glonvoav otafepwv docemv FOR/GLY (cuyvotra, 0,13 évavtt 0,15 coppdvtov avd acbevi-£104)
Kot pelmoe onpovtikd Ty etiota suyvotnta coPapdv mapoliveswy katd t Bepaneia kotd 20%
(95% CI: 3, 34, p=0,0221) o€ o0OyKpion e TN cvokevn elonvomv otabepav d6cewv FOR/BUD
(ovyvotmra, 0,13 évavtt 0,16 copfavtov ava acBevi-£tog).

Xe aueOTEPEG TIG UEAETEG TapaTNPNONKAY 0PEAN el TV TaPOELVCE®V oE aoOEVElg Le LéETpa,
coPoapn kot ToAv coPapn XAIL

Emidpdocic otny avarvevotiky Asitovpyio,

>11c peréteg ETHOS kar KRONOS, 1o Trixeo Aerosphere PeAtioce TV avomveLoTIKN Agttovpyia
(FEV)) xatd ) didpkela Oepaneiog oe cOYKPLoN Le T GLGKELT| EIGTVOROV 6TafepdV d0GEMV
FOR/GLY «au pg tn ovokeun eilonvomv otabepdv docewv FOR/BUD (BA. ITivaka 2 yio T peAétn
ETHOS «ou [Tivaka 3 yio ) perétn KRONOS). Yanpye pia mopatetopévn exidpacn otn oldpKeio
g mepLodov Bepameiog Tov 24-efdouddnv og appoOTePES TIC HEAETEG KO 0T dLdpKELD TV 52

epdopddwv otn pehétn ETHOS.

Mivakag 2: Avéivon avervevoetikig Aettovpyiog — ETHOS (omeipopetpuci] vro-perétn)
Trixeo FOR/GLY MDI FOR/BUD Awgopd Oepameiog
Aerosphere (N=779) MDI 95% CI
(N=747) (N=755) Trixeo Trixeo
Aerosphere Aerosphere
évavti Evavti
FOR/GLY MDI | FOR/BUD MDI
Kathrotog 129 (6,5) 86 (6,6) 53 (6,5) 43 ml 76 ml
FEV| (ml) (25, 60) (58,94)
a p<0,0001 p<0,0001*
Suapkela 24
efdopddav,
petafoin
g péong
TG
gloyioTmv
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TETPAYOVAOV
(LS) amod
™mv évapén
(Tomko
SOOALO

SE)

FEV1
AUCo4 6t
Suipkela 24
eBdopddwv,
petafoin
g péong
TIHNG
glayioTmv
TETPUYDVOV
(LS) and
mv évopén
(Tomko
GOAAUO
SE)

294 (6,3)

245 (6,3)

194 (6,3)

49 ml
(31, 66)
p<0,0001*

99 ml
(82, 117)
p<0,0001

# TIun p Un TPOSAPUOGUEVT Y10l TOALOTAOTN T GE GYESOCUO LEPAPYIKNG OOKIUNG
LS = pébodoc erayiotwv tetpaydvav, SE = tomkd spdipa, CI = Stootipata eumietocvuvng, N =

apBpnog otov minbuoud pe [pdbeon Oepamneiog

Mivakag 3: Avaivon avervevetikig Aettovpyiog — KRONOS

Trixeo FOR/ FOR/ FOR/ Awpopd Oepansiog
Aerosp GLY BUD BUD 95% CI
here MDI MDI TBH Trixeo Trixeo Trixeo
(N=639) | (N=625) | (N=314) | (N=318) | Aerosphere | Aerosphere | Aerosphere
évavti évavti évavTi
FOR/GLY MDI | FOR/BUD MDI | FOR/BUD TBH
Katdratog FEV 147 125 73(9,2) | 88(9,1) 22 ml 74 ml 59 ml
(ml) otn didpketo (6,5) (6,6) 4, 39) (52,95) (38, 80)
24 gBdopadov, p=0,0139 p<0,0001 p<0,0001*
petafoin g
péong Tung
glayioTmv
tetpayovov (LS)
amd Vv Evapén
(Tomd opdApa
SE)
FEV1 AUCo.4 ot 305 288 201 214 16 ml 104 ml 91 ml
Sihpketo 24 (8,4) (8,5) (11,7) (11,5) (-6, 38) (77, 131) (64, 117)
eBdousdav, p=0,1448* | p<0,0001 | p<0,0001
petafoin mg
Héong Tng
glaylotmv
tetpayovev (LS)
amd Vv Evapén
(Tumd opdApa
SE)

# TIUN P UM TPOGAPUOGUEVT Y10, TTOALUTAOTITA GE GYESUOUO LEPUPYIKNG SOKIUNG
LS = uébodoc erayiotav tetpaydvov, SE = tomkd cpdipa, CI = daothpata eumietoovvng, N =

ap1Ouog otov TANBuoud pe Ipdbeon Oepameiog
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Avakxovpion oo T COUTTOUATO,

2 perétn ETHOS, o péoog 6pog Babporoyidv tng duemvolag katd tnv vopén KopovoTay amo
5,8-5,9 o€ O)eg T1g opdideg Oepamneing. To Trixeo Aerosphere BeAtioce onuovtikd ) SvoTvola
(petpnbnke ypnoomowdvrag Vv Babuoroyia Tov Transition Dyspnoea Index (TDI), Agixtn
petafotikng duomvolas, oe dtapkela 24 efoopddmv) e GHYKPIOT LLE T1 GUCKELT] EIGTVODOV oTafepdv
docemv FOR/GLY (0,40 povadeg, 95% CI: 0,24, 0,55, p<0,0001) ka1 o6& cOyKpLon LE TH GLOKELN
glonvoav otafepov docemv FOR/BUD (0,31 povédeg, 95% CI: 0,15, 0,46, p<0,0001). O1 BeAtidoelg
Swtnpnniayv o didpkela 52 gfdopadmv. Xt perétn KRONOS, o pésog 6pog faduoroyimv g
dvomvolag katd TV Evoapén kopowvotoy amo 6,3-6,5 og dheg Tig opddeg Oepoameiog. To Trixeo
Aerosphere Peltiooe onpavtikd m dvomvola og didpkela 24 efdopddwv 6 GUYKPIOT LE T CLGKELT
gionvoov Turbuhaler FOR/BUD (0,46 povéoeg, 95% CI: 0,16, 0,77, p=0,0031). Ot fertudoelc o
GUYKPLOT LE TN CLOKEVT E1I0TVODV oTabepmv 66cemv FOR/GLY «at tn cuokevn glomvomv 6tabepdv
d0cemv FOR/BUD dev méTuy0v OTOTIGTIKY GTLOVTIKOTITO.

2yenlousvn ue v Yysio [loiotnro Zwng

2 peiétn ETHOS, 1o Trixeo Aerosphere feAtimoe Ty €101k yia T vOG0 KOTAGTAGT VYElag (Omwg
ekt Onke and m cvvorkn Pabporoyia tov Avarvevotikob Epotnuatoioyiov St. George [St.
George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ]) oe didpkeia 24 efdouddwmv Ge GOLYKPIGN WE T GUGKELT
glonvoav otafepmv docemv FOR/GLY (Beitioon -1,62, 95% CI: -2,27, -0,97, p<0,0001) kot o
GUYKPION UE TN GLOKEVT EI0TVOOV otalepmv 66cemv FOR/BUD (Bektioon -1,38,

95% CI: -2,02, -0,73, p<0,0001). O1 Bertidoelg datnprdniay oe didpketa 52 gfdopadmv. Xt puelém
KRONOS, ot BeATidcelg 68 GUYKPLON LE TN CLGKELT EIGTVOOYV oTafepmv 60cemv FOR/GLY,
ovokeLn elenvomv otabepmv d6cewv FOR/BUD kot t cvokevn eionvodv Turbuhaler FOR/BUD dev
TETLYOV GTOTIOTIKI GTLLOVTIKOTNTO.

Xprion eapuorsvtikic oy e 01aowanc

2 perétn ETHOS, 1o Trixeo Aerosphere peiooe onuavtikd tn ¢pon QOPHOKELTIKNG Oy®YNG
dtowong katd tn Bepaneio o didprela 24 efOoUddDV 08 GUYKPLOT LE TN CUGKEVT EICTVODY
otabepav d6cewv FOR/GLY (Siapopd Oepancioc -0,51 yexacpoimuépa, 95% CI: -0,68, -0,34;
p<0,0001) ko T cvokevn glomvonv otafepmv docemv FOR/BUD (Siagpopd Oepaneiag -0,37
yekaouoimuépa, 95% CI: -0,54, -0,20; p<0,0001). Or peidoelg drotnpnonkoy oe didpkeio 52
epdopddwv. Ztn perétn KRONOS, ot d10popég o€ GOYKPLOT LE T1 GUGKELT EIGTVOMV GTAOEPOV
docemv FOR/GLY, ) cvokevn elonvodv otabepmv 60cemv FOR/BUD kot T cucskevm| elotvodv
Turbuhaler FOR/BUD TBH 6gv ntav 6T0T10TIKA O1HovVTIKEC.

Hodrazpucde TANOvoudS

O Evponaikdc Opyaviopog Gapudkmv Exel dOCEL amaAloyn ond TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
amotelecUATOV TV peEAET@V pe To Trixeo Aerosphere g OAEG TIG LITOKATNYOPIES TOV TAUIIIOTPLUKOD
mnBvopov ot XAII (BAéne mapdypapo 4.2 yio TANPoPOpieg GYETIKA e TNV TAUSLOTPLKN ¥PNON).

5.2 @oppokoKivTIKES 1O10TTEG

Metd TV €16TVOT TOL GLVIVAGHOD POPLOTEPOANG, YAVKOTLPPOVIOL Kol fovdecovidng, N
QOPUOKOKIVITIKT KAOe GLOTATIKOD NTOV TOpOUOLn Le EKEVN OV TopatnpnOnKe dTav Kabe dpacTikn
ovcia yopnyndnke yop1oTa.

Ernidopoon evog aepoBoiduov

H yprion avtod 1o0v poapuokentikod mtpoidvtog pe tov agpobdiapno Aerochamber Plus Flow-Vu cg
vY1eig e0elovtég avénce T cvuvolikn cuotnuotiky EékBeon (Omwg peTpnonie and v AUCo.) ot
Bovdecovion kat to yAvkomuppdvio katd 33% Kot 55%, avtictorya, vd 1 £kBeon 0T POPUOTEPOAN
TOPEUEIVE AUETAPANTN. ZTOVG 0G0EVELG e KAAN TEYVIKN EIGTVONG, 1 CLCTNUATIKY £KBeon dev
avénonke pe tn ypnomn evog aepobaidpov.
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Amoppdonon

Bovdeoovion

Metd ) yopriynomn 61a 16TVoNS ATV TOL PAPUAKEVTIKOV TPoidvtog o€ dropa pe XAIL 1 Crax TG
Bovdesoviong avékvye péoa o 20 £wg 40 Aentd. H otabeporompévn Katdotaon emtuyyavetol petd
amo mepinov 1 nuépa yopnynong emavaiapfovopevav 66cewv Tov Trixeo Aerosphere kot o fafpodg
g ékBeomg givon mepimov 1,3 popéc vyMAdTEPOC 0 OTL LETA TNV TPAOTN dOOM.

Tvkomvppovio

Metd ) xoprynomn 61 £16TVONG ATV TOL POPUAKELTIKOV TPoidvtog o€ dropa pe XAIL 1 Crax TOL
yAvkomvppoviov avékvuye og 6 Aentd. H otaBepomompévn katdotaon enttuyydvetot petd amd
mepinov 3 nuépes yopnyNong enovarlopBavopevav S06EmV aVTOD TOL POPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG KOl O
Babuoc g éxbeong eivan mepimov 1,8 popég vYMAOTEPOG aTd OTL PETE TNV TPMTN dOGT.

Dopuotepoin

Metd ) xoprynomn 1 £16TVONG ATV TOL PAPUAKEVTIKOV TPoidvtog o€ dropa pe XAIL 1 Cuax TG
©opuHoTEPOANG avékuye péaa og 40 émg 60 Aentd. H otabepomompévn katdotaon enttuyydveTot HETA
Ao TEPIMOV 2 NUEPES YOPNYNONG EXAVOLOUBAVOUEVOV SOCEMY OVTOD TOL PUPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG
Kol 0 Badpog g ékbeong etvan mepimov 1,4 popég vYNAOTEPOG aTd OTL PETE TNV TPMTN dOGT.

Kotavoun

Bovdeoovion

O eKTILOUEVOG POLVOUEVIKOG GYKOG KATAVOUNG TNG fovdecovidng otn otabepomompévn KoTtdotoon
givar 1.200 1, péow pappokokivntiking avaivonc tAnbuepov. H covoeon e tig mpoteiveg Tov

T aouatog eivor tepimov 90% yio T Povdecovion.

Tvkomvppovio

O eKTILOUEVOS PUVOHEVIKOS OYKOG KOTOVOUTG TOV YAVKOTTUPPOVioL ot otafepomomévn
Kkatdotoon gival 5.550 1, péow eappakokivnTikng oviAvong tAnbucpod. Xe e0pog CLYKEVTIPOCEDY
2-500 nmol/l, | 6VVIEGN TOL YAVKOTLPPOVIOV UE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGHOTOC KLUAVONKE amd 43%
g 54%.

Dopuotepoin

O eKTILOUEVOG PUVOHEVIKOS OYKOG KOTOVOUNG TNG QOPUOTEPOATG OTN 0TAHEPOTONUEVT] KATAGTOOT)
glvan 2.400 1, péow poppaKoKvnTiking avaivons TAnducov. e e0POg GLYKEVIPHGEWDY

10-500 nmol/1, n obvdeom TG POPUOTEPOANG LE TIG TPMTEIVES TOV TAAGUOTOS KuuavOnke and 46%
£€w¢ 58%.

Blougtooynuatiopnde

Bovdeoovion

H Povdecovion veictatar fropetooynuaticnd ektetouévov Paduov (mepimov 90%) kotd v Tpd ™
61000 0md 10 Nmap oe peTaforiteg YOUNANG OPUCTIKOTNTOG TOTOL YAVKOKOPTIKOOTEPOEW®OY. H
SPaCTIKOTNTA TOTTOL YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDDV TV KUPLOV UETAPOALTOV, 6 B-vdpo&u-Bovdecovion kat
160-vdpo&u-tpedviLodovn givar pikpotepn amd 1% avtic g fovdecoviong.

Tvkomvppovio

Me Baomn ) PipAoypaeio Kot pio, in vitro PeAét avOp®mvou NretokuTTapov, o uetaforoudc mailet
uikpod poLo ot GLVOAIKT amofoAn Tov yAvkomvppoviov. To CYP2D6 Bpébnke Oti gival to kupiapyo
£vopo oV EUTAEKETOL GTOV UETABOAIGUO TOL YAVKOTLPPOVIOV.

Dopuotepoin
O K0p1og PeTafoMOUOG TNG POPUOTEPOANG YIVETOL LEC® AUECTG YAVKOVPOVISI®OOTG KOl LECH
O-amopeBurimong, axolovbovdueveg amd cvlevén pe avevepyovg petoforitec. Ot devtepedOVOES
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petaortkég odol mepthappdvovy amopopuvAiinon kot 60levén Beukod dhatog. To CYP2D6 kot to
CYP2C éyovv avayvopiotel og koping vrebBuva yio tnv O-omopedurioon.

AmofoAn

Bovdeaovion

H Povdecovion amofdiietor pécm petafoMopod mov KataAveTo Kupimg amd to éviupo CYP3A4. O
petaforitec g fovdecoviong amekkpivovtal 6T 00po. aVTOHG10L 1 o€ G gLYUEVN Lopen. Movo
APEANTEEC TOCOTNTEG AUETAPANTNG PoVdEcOVIONG Exovv aviyvevTtel ota 00pa. O OTOTEAEGLOTIKOG
TEAKOG YpOVOG Nuicelag (NG T Poudecovidng Tov TPOEKLYE HEGH POPUOKOKIVITIKNG OVIAVOTG
mAnBucopov NTav 5 dpes.

T Zvxomoppovio

Metd amd evoopAéPia yoprynon pog 66omg 0,2 mg padloemcNUAGUEVOD YAVKOTLUPPOViov, To 85%
g 060M¢ avaxThnke ota 00pa 48 dPeg LETA TN dOGM Ko LEPOG TNG PASIEVEPYELNG OVOKTNHOMKE
eniong ot yoAn. O amoTeAeGHOTIKOG TEMKOC YpOvog Nuicelag (mng amoBoAng Tov YAVKOTUppPOViov
OV TPOEKLYE PEGM PUPUAKOKIVITIKNG avaivong TAnfucpov ftav 15 dpec.

Dopoteporn

H améxkpion e eoppotepoing peretndnke oe €1 vym dropa PETE amd TaVTOYPOVN YOPTIYNoN
POSLOETICTLAGUEVTIG POPUOTEPOANG LECH TNG OO GTOLOTOC KoL TNG EVOOPAEPLAG 0000. T VTN TN
UEAETT), TO 62% NG oYeTILOUEVNC UE TO PAPLOKO PASIEVEPYELNG AMEKKPIONKE GTO 0VpaL, EVD TO 24%
amofAnOnke ota kOmpava. O amoTeEAEoUATIKOC TEAMKOG XpOVOS Nuicelg {ong amofoAng g
(POPLOTEPOANG TTOV TPOEKLYE LUEGH POPLOKOKIVITIKNG aviivong mAnbuouov frav 10 dpeg.

Ewwoi tAnbvouoi

Hlixia, pdlo, ovin/cOvikotnto kou Bapoc

Ot mpocappoyes e d6onG dev etvan amapaitntes e Paon v emidpaocn e NAKiaG, Tov GUAOL 1) TOV
BApOVG GTIC POPLOKOKIVITIKEG TTOPAUETPOVG TG BOVSEGOVIONGC, TOV YAVKOTLPPOVIOL KOl TG
@OPLOTEPOANC. Aev VINPEAV ONUOVTIKEG SLOpOPEG 0TV OMKT cvotnuatikh £kfeon (AUC) yio OAeg
TIG EVAOGELS LETOED VYLDV OTOUMV WOT®VIKNAG, KIVECIKNG KOl SUTIKNG TPOEAEVGNC. YTTAPYOVV AVETOPKT
QOPUOKOKIVITIKG ded0opEVE Yo AAAEC E0VIKOTNTEG 1] PUALG.

Hronikn dvaleitovpyio

Agv &govv de€ayBel papproKOKIVNTIKEG LEAETES [LE AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV o€ aohevelg e
nratikn dvcAettovpyio. QotdG0, EXEON APPOTEPES 1 POVOEGOVION Kal 1 POPLOTEPOAT amofdAlovTal
KaTd KOPLo AGYO HEGH NIOTIKOV HETOPOAGHOD, umopel va avapévetal avénuévn ékbeon oe aocbeveic
ue coPfopn nrotikn dvciertovpyia. H kdbapon tov yAvkomoppoviov amd T GLGTNUOTIKY KUKAOQOpia
yivetor Kupimg e VEQPPIKT| OMEKKPLION KoL 1] NTATIKN SUGAEITOVPYiD OEV OVOLUEVETOL ETOUEVAOC VO,
EMNPEACEL TN GLGTNHATIKT EkOEOT).

Negpiki dvoiertovpyio
Agv &xovv de€aybel peréteg extipunong g enidpaong e VEPPIKNG SVCAELTOVPYING 6T
POPLOKOKIVITIKY TNG fovdecovidng, Tov YAVKOTLUPPOVIOL Kol TG POPUOTEPOANG.

H enidpaon g veppikng duciettovpyiog otnv £kbeom o€ Bovdesovion, YAVKOTLPPOVIO Kot
QOPLOTEPOAN Y10 TEPI000 EmG KoL 24 EBSONAdEG EKTIUNONKE o€ pio POPUOKOKIVITIKY 0VAAVGT)
mAnBvcpov. O extipdpevog pubudg orepapatiknig omdnone (eGFR) kopdvOnke amd 31-192 ml/min,
OVTUTPOGMTEVOVTAG VAL EVPOC LETPLOG £WE ATOLGin VEQPIKNG duciettovpyioc. H mpocsopoimon g
ovotnuotikng ékbeonc (AUCy.12) o€ dropa pe XAIT pe pétpla veppikr) dvciettovpyia (e€GFR

45 ml/min) vrodekviet pa Kotd Tpoceyylon 68% adénon yio To YAVKomuppOVIO GE GUYKPLON LE TO
dropa pe XAIT pe puoiohoyikn veppikn Aettovpyio (¢€GFR > 90 ml/min). H veppikn Aettovpyia
dwmotdbnke 0tL dev emmpedlel v £kbeom ot Povdecovion 1 ) popprotepoin. Ta dropa pe XAIT
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He YounAd copatikd Bépoc kot LETplo-coPapn LEIMUEVT VEQPIKN AgtTovpyio propel vo Exouv
mepinov dumhdcio cuoTnuatikn £kbeon oto YAvkomuppdvio.

5.3 TIIpoxlvikd dedopéva Y10 TV d6QIAELN

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAvmTovy Wiaitepo kivouvo yia tov dvBpmmo pe Baon Tic
oLUPOTIKEG LEAETES PUPLLOKOAOYIKTG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOS ETOVALAUPAVOUEVOV dOCEDV,
YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEYOUEVTG KOPKIVOYOVOL dpAomg.

Agv &povv de€oyBel peétec pe Tov cuvovacud Bovdesoviong, YAVKOTUPPOVIOL Kol (POPLOTEPOANC
OGOV aPOoPd TN YOVOTOEIKOTNTA, TNV EVOEYOUEVT] KOPKLVOYOVO dpdon Kat TNV TokoOTnTOS TNV
OVOTOP Y OYTIKN TKOVOTNTO KO OVATTUEN.

e peréteg avamapaywyng oe {oa, To YAUKOKOPTIKOGTEPOELON, OTmC 1) fovdecovidn, £dei&av 0Tt
TPOKAAOVV dtapaptieg (AVKOGTOUN, CKEAETIKEG OlapaPTieS). 26TOGO, TO OMOTEAEGUATO, AVTH TOV
nepapdtev o {Ho dev apopolhV TOLE 0VOPOTOVG GTIC GLUVIGTOUEVES d0oELS (PA. Tapdypago 4.6). H
Bovdecovion dev KatédelEe KapKIVOYGVO SUVOULIKO GTOVG TOVTIKOVG. XTOVG apovpaiovg mapatnprOnke
pio ouENUEVT] EMTTMON NTOTOKVTTAPIKAOV OYK®V, 1) ontoia BempnOnke ot eivon enidpacn g
KATNYOPlOG QAPUAK®Y GTOVG 0povpaiovs amd T Lakpoypovia £K0ecT 6Ta KOPTIKOGTEPOELDT).

Meréteg avamapaymyng o€ (da Le OPROTEPOLN £0E1EAY EAAPPDG LEIWUEVT] YOVILOTITO GTOVG
APGEVIKODE 0pOLPAIONg GE VYNAN CLUGTNLOTIKY £KOEGT KOl ATMOAELD ELPVTEVIOATOC, KOOGS Kot
LELOUEVT] TTPO®PT LETAYEVVITIKY EMPIMON Kot HELOUEVO PAPOG YEVVNONG GE GTUOVTIKA VYNAOTEPES
ovoTNOTIKEG eKBEoELg amd avTéG oV emTeLYONKAY KaTtd TNV KAwviKY] xprion. [lapatnpndnke pia
LIKPT aOENGT Ot GLYVOTITA ELEAVIONG AEIOHVOUATOV PATPOS GE APOVPOIOVE KOl TOVTIKOVG GTOVG
omoiovg yopnyndnke poppotepoAn, o exiopacn mov Bewpeiton 6Tt givat emidopacT Tng KoTnyopiog
QUPUAK®V OE TPOKTIKA HETH amd pakpoypovio EkOeoT o€ VYNAEG OOGELG AYOVIGTOV P2-00PEVEPYIKOV
VTOJOYEDV.

Meléteg avamapaywyng oe {da e YAVKOTLUPPOVIO £0e150v petmpéva Bapn euppiav apovpaimv Kot
KOVVEALDV KOl TapatnpiOnike Yoaunin tpdsinyn couatikod Bapovs o amoydvovg apovpainy Tpty
TOV OMOYOAQKTIGHO GE OTLOVTIKG DYNAOTEPEG CLOTNUOTIKEG EKOEGEIC amd aVTES TOV emITEHYON KOV
KaTd TNV KAWVIKR ¥pfon. Agv mapatnpnOnke Kapio EVOEIEn KapKIvoyEVEGTC OE 0POLPAIOVG Kot
TOVTIKOVC,.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Nopprovpdvio

1,2-816t€0poA0-SN-YAVKEPO-3-POTPOYOAIVY

Acféotio yYAmprovyo

6.2 AocvupatétnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awpkero {ong

3 ypovia

Na ypnoyomoteiton péoa og 3 unveg amod to dvorypo tng Onkng.

6.4 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
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Mn pvAdoacete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
Mnv ekbétete og Beppoxpaciec vymAdtepec Tv S0°C. Mny tpuntdte Tov Tepiéktn Vo wieon. PvAdccete og

Enpo pépog.

6.5 ®@von Kal GLETATIKA TOV TEPLEKTY

To Trixeo Aerosphere givat pio VIO TEGN CLGKEVT EIGTVODY UETPOVUEVOV OOGEWDY TTOL OTOTEAEITOL
Ao Vo, ETIKOAVUIEVO 00YElo aAovpviov, pia KiTptvn TAAGTIKT GUCKELN YOPTYNONG Kot EVO AEVKO
EMOTOUIO LE £VO TPOGOPLOGHEVO YKPL KAAVUUO TTPOGTAGIOG OTd T okOVN Kot Eva dgikTn SO0,
Kdabe cvokevn| elomvodv cuokevaletal peplovopéva 6g BNKN alovpviov mov TEPIEXEL POKEAIGKO L

amo&npavTikd Kot CLGKEVALETOL LEGH GE KOLTI.

Méyeboc cuokevaoiag tov 1 mepiéktn Tov 120 yekaoumv.
IMoAvovokevacieg Twv 360 (3 mepiéktec Tov 120) yekaopumy.

Mmropei va pnv KuKAOPOpOoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepes mpo@urdcers amdppryng

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, HE TIG
KATA TOTOVE 16YVLOVGEC OYETIKES d10Ta&elg. O meplEktng V1o TieoT Ogv TPEMEL VAL EIvVOl OTTOGUEVOC,
TPUTNUEVOG 1] KOUUEVOG, KOO KOl oV paiveTot GOE10q.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Youndia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/20/1498/002 120 yekaopoi

EU/1/20/1498/003 360 yekaouoli (3 cvuokevocieg tav 120)

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdng éykpiong: 9 Aexepppiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpoopieg Yo 10 ToPdV POPUUKEVTIKO TPOioV givor S1aBEGILES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpomnaikov Opyoviopod Gapudkov: http:/www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 11

INAPAXKEYAXTHX(EY) YIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon Tov(tewv) tapookevaoti(@v) Tov sivar vtevhuvoc(ol) Yo TV aTodEGUEVCT) TOV
ToPTIdV

ASTRAZENECA DUNKERQUE PRODUCTION
224 avenue de la Dordogne

59640 DUNKERQUE

ToAhia

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOidV Yo T0 OO0 ATALTELTOL LOTPIKT] GLUVTAYY.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢éos1g meprodkng mapakorovdnong g acpdreiag (PSURS)

Ot anmortioetg yio v vofoin twv PSURS yuo 10 gv Adym @appaxevtikod mpoiov opilovtan
GTOV KOTAAOYO LE TIG NHepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatiBeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ko kabe emakorovdng
EMKALPOTOINONG OTMG OMLOGIEVETAL GTNV EVPMTOIKN SIKTLOKT] TOAN Y10, TOL QAPUOLKOL.

O Kdroyog Adetag Kvkhopopiag (KAK) Ba vrofdaiier v mpdtn PSUR yua 10 mpoidv péoa oe
6 pveg amd TV £YKpion.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong Kivovvou (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukiopopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amattodpeveg SpactnploTnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovotdlovtal 6To cupemvniéy XAK mov
mapovctdletar oty evotnto 1.8.2 g doelog kKukAopopiag Kot 0TolEcdNTOTE ETAKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

"Eva emucopornompévo ZAK Oa mpénet va kototebei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkmy,
o OnoTedMMOTE TPOTOMOLELTAL TO CVGTNUO JLOYEIPLONG KIVOVUVOL, EIOIKA G ATOTELEGILO AMYNG
VE®V TANPOQOPIDOV TOV UTOPOVV VOl EMLOEPOVY GNUAVTIKT GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVEHVOL
N ©OG OTOTEAEC A TG EMITEVENG EVOC GNUAVTIKOD OPOCTILOV (POpUAKOETOYPVTVIOT 1}
gloyloTomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - MIA XYXKEYH EIXIINOQN

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INIPOIONTOX

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 pukpoypappdpio evoidpmia Yo E167Tvor bid Tieon
SWIPIKN POVUAPIKT POPULOTEPOAT/YAVKOTVPPOVIO/PovdECOVION

[2.  TYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kd&Be évog yekaopoc mepiéyel S LKpoypoppdpio Sopiknig GOVUAPTIKNIG POPUOTEPOANG,
9 wkpoypoupdpla fPoUovyo YAVKOTUPPOVIO 160OVVOUO UE 7,2 HIKPOYPAUUAPLO YAVKOTUPPOVIOD Kot
160 wkpoypoppdpio fovdecoviong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Nopoprovpdvio, 1,2-5161€0p0obA0-SN-YAVKEPO-3-POGPOYOAIVT Kol AGPEGTIO YA®PLOVYO.
[epiéyer eBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

Evoiopnpa yio elomvon vmo migon
120 yekaopoli (1 cvokevn eloTVOmOV)

5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AvoKiviote KoAd Tpv oo T xpnon.

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOT.
Xpnon do. leTVoNg

Avoitte edm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TITAIAIA

Na euldcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Tald1d.

[7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(EIY), EAN EINAI AAPAITHTH(EZL)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnowomoteitan péoa og 3 unveg amd to dvorypo TG Onkne.

| 9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX
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Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyarivtepn twv 30°C.
Mnv ekBétete og Beppoxpacisc vymidtepeg tv 50°C.
Mnv tpundte Tov mEPIEKTN VIO TTiEST.

Dvidocoete o ENpod pépoc.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zovndia

[12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1498/002 120 yexaool

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trixeo aerosphere

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTITTA TH IOAYXYXZKEYAZXIA ME BLUE BOX

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INIPOIONTOX

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 pkpoypappdpio evoidpma Yo E167TVoT LITd e
SWIPIKN POVUAPIKT POPULOTEPOAT/YAVKOTVPPOVIO/PovdECOVION

[2.  TYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kd&Be évog yekaopoc mepléyel 5 LKpoypoppapio Sopiknig GOVUAPTIKNAG GOPUOTEPOANG,
9 wkpoypoupdpla fPoUovy0 YAVKOTUPPOVIO 160OVVAO UE 7,2 LIKPOYPOUUAPLO YAVKOTUPPOVIOL Kot
160 wkpoypoppdpio fovdecoviong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Nopoprovpdvio, 1,2-5161€0p0obA0-SN-YAVKEPO-3-POGPOYOAIVT Kol AGPEGTIO YA®PLOVYO.
Iepiéyer eBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

Evoiopnpa yio elomvon vmo migon
IMoAvovokevacia: 360 yekacpoi (3 cvokevacieg Tov 120)

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AvVoKIVAGTE KOAG TPV OO TN XPNON.
AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
Xpnon do. el6TVoNg

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EZL) EIAIKH(EX) HPOEIAONOIHZH(ELE), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnoyomoteitan péoa og 3 unveg amd to dvorypa g 0nKng

| 9. EIAIKEX YYNOHKEYX ®YAAEHX
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Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyarivtepn twv 30°C.
Mnv ekBétete og Beppoxpacisc vymidtepeg tv 50°C.
Mnv tpundte Tov mEPIEKTN VIO TTiEST.

Ddvrdocoete oe ENpod pépoc.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zovundia

[12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1498/003 360 yekaopol (3 cvokevaoies tmv 120)

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHIIEX XPHZHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trixeo aerosphere

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKAG (2D) mov péper Tov TepIAN@OEVTa LOVASTIKO avayVOPIoTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EXQTEPIKO KOYTI I'TA THN MIOAYXYXKEYAXIA (XQPIX BLUE BOX)

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INIPOIONTOX

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 pukpoypappdpio evoidpmia Yo E167Tvor bid Tieon
SWIPIKN POVUAPIKT POPULOTEPOAT/YAVKOTVPPOVIO/PovdECOVION

[2.  TYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kd&Be évog yekaopoc mepiéyel S LKpoypoppdpio Sopiknig GOVUAPTIKNIG POPUOTEPOANG,
9 wkpoypoupdpla fPoUovyo YAVKOTUPPOVIO 160OVVOUO UE 7,2 HIKPOYPAUUAPLO YAVKOTUPPOVIOD Kot
160 wkpoypoppdpio fovdecoviong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Nopoprovpdvio, 1,2-5161€0p0obA0-SN-YAVKEPO-3-POGPOYOAIVT Kol AGPEGTIO YA®PLOVYO.
Iepiéyer eBoprovya aépia Beppoknmiov.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

Evoiopnpa yio elomvon vmo migon
120 yekaopoi (1 cvckevn elonvomdv). Mépog moivcouokevaciag, dev pmopel va twinbel Eeywpiotd.

5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AvoKiviote KoAd Tpv oo T xpnon.

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOT.
Xpnon do. leTVoNg

Avoitte edm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TITAIAIA

Na puldcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EZL) EIAIKH(EX) HPOEIAONOIHZH(ELY), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Na ypnowomoteitan péoa og 3 unveg amd to dvoryua, Tg 0nKnc

27



| 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn twv 30°C.
Mnv exBétete og Beppokpacisc vymidtepes Tv 50°C.
Mnv tpumdte ToV TEPLEKTN VIO THEST).

Ddvidooete og ENpod pépog.

10. IAIAITEPEX TPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQOXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zovundia

| 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1498/003 360 yexaopol (3 ocvokevooies tmv 120)

| 13.  APIOMOZX ITAPTIAAY

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trixeo aerosphere

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

TON ANOPQIIO

18. MONAAIKOZXZ ANATI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [1IOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OHKH AIIO ®YAAO AAOYMINIOY

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 pukpoypappdpio evordprpLo yio EIGTVOT| Vo Tieon
PN PovUaptkn POPULOTEPOAT/YAVvKOTLPPOVIO/PovdECOVIoN

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
Na ypnoyomoteiton péoa og 3 unveg amd to dvorypo g Onkng.

| 4. APIOMOZX IIAPTIAAY

Lot

‘ 5. AAAA XTOIXEIA

Xpnon do l6TVoNg

Awpaote 10 POALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPTON.
Avokiviote KaAd Tpv oo T xpnon.

Mnyv kotomivete 10 ENpavTiKo.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA XYXKEYHX EIZXIINOQN

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 mcg giomvor) vd mieon
SdpKn povuaptkn POPULOTEPOAT/YAVKOTVPPOVIO/PovdECOVION
Xpnon S el6TVoNg

2. TPONOX XOPHIHZHZ |

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE |

4. APIOMOZX ITAPTIAAX |

| 5.  TEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OTKO 'H KATA MONAAA |

120 yekaopol

6. AAAA XTOIXEIA

AstraZeneca

Avoliyfnke otig:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA IIEPIEKTH YIIO ITTEXH

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IMPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 mcg iomvor vd mieon
SOPIKN POVLOPIKT] POPUOTEPOAN/YAVKOTVPPOVIO/BOVOEGOVIOT
Xpnon do ElGTVONG

2.  TPONOX XOPHIHIHX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOZX IIAPTIAAY

Lot

| S. IEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

120 yekaopol

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro oonYLOV piong: IIinpoopics yia Tov a.60evi)

Trixeo Aerosphere 5 pikpoypoppdapiro/7,2 pikpoypoppdapiro/160 pikpoypappapio, EVELOPNRA Yo
E16TTVON V70 Tigon
SWOPIKT POVUAPLKT POPLOTEPOAN/YAVKOTLPPOVIO/PoVdEGOVION

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TIPLV UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

TO QAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DordEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.

- Edv &yete mepartépm amopieg, pmTNOTE TOV Y1ATPO 1] TOV POPUAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn v avtd to appoko xopnynnke amokAeloTiKd Yo 6ag. Agv TPEMEL Vo ODGETE TO
@apupako og dGAlove. Mmopel va Toug mpokarésel PAAPT, oo Kot OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
ac0éveldg Toug eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

- Edv mapotnphoete KOmolo avemBOunTn evéEpyELd, EVIULEPMDGTE TOV YIATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO
cag. Avtd oyvel kat yuo kKaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONy1dV Yprione. BAéne mapdypagpo 4.

T Tepréyer 1o mTapév vAro 00N YLOV

T1 etvan to Trixeo Aerosphere kot oo eivar 1 priomn tov

T mpéner va yvaopilete mpwv ypnopomomoete 1o Trixeo Aerosphere
Iaog va ypnoyomomoete to Trixeo Aerosphere

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete 1o Trixeo Aerosphere

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEG TANpopopieg

Odnyieg xpnong

SARAI LIRS

1. Th givar To Trixeo Aerosphere kou oo gival 1) yp1)on Tov

To Trixeo Aerosphere mepi€yel TPELG dPACTIKEG OVGIES: STVIPIKT) POVUAPIKT] POPLOTEPOAT,
YAVKOTTLPPOVIO Kol Bovdecovion.
e H dwdpikn @ovpopiky GoprotePOAN Kot TO YAVKOTUPPOVIO GVIIKOVY GE ULt OUAO0 PopUaKmV
7oV ovopalovtal «BpoyyodlacTUATIKAY. AVTA dPOLV HE SLOPOPETIKODS TPOTOVS EUTOdILOVTOC
TN GVGPYEN TOV HVAV GTOVG TVEVUOVES, KAOIoTOVTOG EVKOAGTEPT] T 51000 TOL AEPO LEGT KO
€€ amd Tovg TVELLOVEG,.
e H Bovdecovidn avrkel o€ Lo opado popUAKOY ToL 0VOUALOVTOL «KOPTIKOGTEPOELON». AVTA
SPOVV LEIDVOVTOC TN PAEYUOVT GTOVE TVEDUOVES GOC.

To Trixeo Aerosphere €ival Uio GUGKELT] EIGTVOMYV OV YPT|GLLOTOIEITAL GE EVIIAKEG UE U0,
TVELUOVOTIAOELD TTOL OVOUALETOL «YPOVIL OTOPPOKTIKT TTveLHOVordlelo» (] «XAITy), pia
LOKPOYPOVID, VOGOS TV 0EPAYMYDV TMV TVELUOVMV.

To Trixeo Aerosphere ypNGLLOTOIEITAL VIOl VO, SIEVKOADVEL TNV OVOTVOT KOl VoL PEATIOGEL TO
cvpmtopoata g XAl émwg 1 dvervola, o cuptypdc kot o Piyas. To Trixeo Aerosphere umopet
gmiong va cuuPaiiel oty TpoOANYN TV e€dpcenv (Tapoivoelg) tng XAIL

To Trixeo Aerosphere evanofétel Ti SpacTikég ovaieg angvbeiog LEGa 6TOVG TVEDUOVES GOG KAOMG
glonvéete. Edv ypnoylomoteite avtd 10 QAPHOKO TOKTIKA 000 POPEG TNV NUEPa, Ba cuuPdiel ot
peioon tov emntocemv e XAIl oty kabnuepvi cog (o).

2. T ipéner va yvopilete apy ypnoponomjcete To Trixeo Aerosphere

Mnyv ypnowporomoete To Trixeo Aerosphere
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. o€ mepintwon aAiepyiog 6T S1OPIKA GOVLAPIKN POPUOTEPOAN, TO YAVKOTLPPAVIO, T
Bovdecovion N o 0m0100MTOTE GALO OO TO GLGTATIKG CLTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL
otV Tapaypapo 6).

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS
To Trixeo Aerosphere ypnotponoteitol og pia pokpoypovia Bepaneio cuvripnong yu ) XAIL Mnv
TO YPNCYLOTOLEITE VLU TV OVTIPUETATLO EVOG EAQVIKOV EMELG001I0V dVGTVOLAGS 1] GUPLYLOV.

Apeoeg OVGKOAIES 6TV AVATVOL)

Ed&v aweBavbeite opi&ipo otov Bdpaka, Brixe, cuprypod 1 dvomvola apécms LT T xpnomn tov Trixeo
Aerosphere, GTOPOTIGTE VO, TO YPICLULOTOLEITE KON EVI|LEPAOTE APUECMGS TOV YIOTPO 60 (BA.
«ZoPopéc avemBounteg evépyelegy oty apyn g [apaypdeov 4 yia mepiocdTEPEG TANPOPOPIES).

Edv n dvoenvoa, to o otov Bmpaka, 0 cuptyHoc i 0 Pryog cog ETOEWVAOVOVTAL, EVHD
ypnowomnoteite o Trixeo Aerosphere, mpénet va cuveyicete va ypnoyonoteite To Trixeo Aerosphere,
OAAG VO ETIKOWVMOVIGETE LE TOV YIUTPO GOG TO GLVIOUOTEPO duvaTO, KAOMG evdEyeTal va ypetdleote
emumpochetn Bepamneio.

AmnevOuvOeite 6Tov T10TpO Gag TPy yproipononicete To Trixeo Aerosphere o¢ nepintmon mwov:
€xete VYNAN OPTNPLOKY THEST 1| KOPILOKE, TPOPAN LT

€xete dofmnn

€xete Lo, Aoipmén TV TVELUOVOV

€xete TpoPfAuoTa pe Tov Bupeoeldn adéva Gog

€xete younAd enimedo KaAlov 6To aipo Gog

€xeTe TPOPALOTA GTOV TPOGTATY| 1] OTOLONTOTE TPOPANLATO GTHY OVPN oM

€xete €va TPOPANUO 6TOVG 0BAAPODS TOL ovopaleTal «YAOOK®OU KAEIGTAG YOVING»

€YETE VEPPIKEA N NTTOTIKG TPOPATLOLTOL.

AmevBuvieite otov YiaTpo Gog, £4v vouilete 0Tl KAmO10 amd OVTE IGYVEL Y10 GGG,

Howowd xon £pnpor
To Trixeo Aerosphere dev £xet peretnfel o€ madid ko eprifovg. Mn divete avTd TO PAPUAKO GE
7Tao1d 1 epnPoug kdtw TV 18 TdVv.

Alro @appoko ko Trixeo Aerosphere

Evnuepmote tov yiatpd 1 1oV 0opULaKonold oag 6V maipvete, £xete mpOSPaTa TAPEL 1) Umopel va
mwhpete GALO PappoKo. AvTod TEPIAAUPAVEL TA PAPLOKO TOV AUUPAVOVTOL Y®PIG 10TPIKT GUVTOYT Kot
ToL PLTIKA PappoKa. AvTd opeiletar 610 0TL T0 Trixeo Aerosphere pumopel va ennpedost Tov TPOTO Le
ToV 01010 dpovv Kdmoln eapuaka. Enione, kdnowo gappoke uropodyv vo, EXNpeGSovy TovV TpOTO UE
tov omoio dpa 1o Trixeo Aerosphere 1| va katactioovy o whavo o6t Oa £yete avemBvOunTeg
gVEPYELEC.

Evnuepaote tov yrotpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GOg EAV TOIPVETE KATOW0 amd To akOAovOaL:

o @apuoka wov ovoudlovral PTa-anokAeloTéG (OTMG ATEVOAOAN 1] TPOTPAVOAOAT) TOV UITOPOVV
va ypnoomombovv yio, T Oepameio TG VYNANG APTNPLOKNG THEOTG 1] KAPILOKDY
TpoPANUaTV 1 Yo T Oepameio TOL YAAVKOUOTOC (OTC 1) TIMOAOAN).

. QAPLLOKO, TO, OO0, ¥PTOLULOTOLOVVTOL Vi TN Oepameio TOV HUKNTIOCIK®Y AOUDEEDY — OTTMG
KeTaKOVACOAN N 1TpakovalOAn

. @apuraka To omoia yprnoorolovvtol yio  Bepaneio g Aoipwéng HIV — 6nmg prrovafipn 1
KOUMIGIOTATY

. QAPLOKO TTOV PEIDVOLV TNV TOCOTTO TOV KAAIOV GTO QUL GOG, OTTMC:

- KOPTIKOGTEPOEION TTOL TTaiPVETE OO TO GTOUN (OTT™G TPEdVILOAOVY),

- 310VPNTIKE — PAPLOKN TOV BLEAVOLY TNV TOPAY®YT 0VP®V (OO POVPOGEUION 1
vdpoyrlmpobelalion), To omoio LTopovV va YpNoOTOIN OOV Yo TV LYNAT OPTNPLOKT
mieon).

- OpPIOUEVA GAPUAKO TTOV YPNCILOTOOVVTAL Y10, TN OEPATEID TOV OVOTVEVSTIKOV
mpofAnuatov (6mwg BeouAlivn) - ovoudloviot «pebviolaviives».
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. 0TO10ONTOTE PAPLLOKO TTOL dPOLV e ToV B0 TpoOTo dntwg To Trixeo Aerosphere, 6mwg
TIOTPOTLO, TPOTPOTIO, OKALOIVIO, OVUEKAIDIVIO 1) GOAUETEPOAT], OPPOPLOTEPOAN PIACVTEPOAT,
0A0datepOAN N vdaKOTEPOAN. Mn ypnoponoteite To Trixeo Aerosphere, Gv YpNOUOTOIEITE
NON AVTA TO POPLLOKCL.

. @apuaka to omoia ypnolporolovvtol yia ) Bepaneio mpoPfAnpdtev Tov Kapdiakod puouo -
OTMG AULOOAPOVN
. @appoka to onoio propovv va peToffaAAovy 6g Kamowo Padud tnv NAEKTPIKN SpacTnploTnTa

¢ Kapddg (ovopdaletar «drbotnua QT»), OTwg pappoKa yo:
Vv KatdBAym (OTmG AVaGTOAEIC TNG LOVOUUIVO 0EEIOACTG 1) TPIKVKAIKA
avTIKOTAOMTTIKA),
- 1ig Paxnpraxég Aopméels (dnwg epuBpopvkivn, KAapBpopvkivn 1 teddpopvkivn),
- Tic aAhepykég avTidpAcELS (OVTUCTOUIVIK).

Edv xdmoto amod to mopondve 1oyvel Yia €6d4g 1 edv £xete aueiPolrieg, amgvbuvbeite otov yloTpd M Tov
QOPULOKOTOLd GOG TPV Ypnopomomoete to Trixeo Aerosphere.

Kinon kol Onhaopog
Edv elote éyxvog 1| Onhalete, vopilete 011 pmopel va elote £ykvog 1 oYeSALETE VO OMOKTAGETE OO,
{ntote N GVEPOLAN TOL YLTPOV T} TOV POPLAKOTOLOD GG TPLY TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

Mnv ypnowonoteite to Trixeo Aerosphere dv €iote £yKv0g, £KTOG €6V GAG TTEL O YLOTPOS GOG OTL
pmopeite.

Mnv ypnoiponoteite avtd to eappako dv Onidalete, extdc edv cog eEL 0 YloTpdg GOG OTL UTOPEITE.

Odnynon ko yEPoPOS pPNYaAvVNRATOV

Agyv givor TBavo anTd TO PAPLOKO VO, EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA Go¢ Vo odnyeite N} va yepileote
unyoaviuata. Qotdéco,  LaAn etvar pia 0yl Guyvh avemiBountrn evépyela, 1 omoia TPETEL va
AopPavetatl VTOYT KATE TV 03NYNON 1) TOV YEPICUO UNYOVIUATOV.

3. Ilog va ypnorporomocsete To Trixeo Aerosphere

[Tévtote va ypNGIUOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO AVGTNPA COUPMVA LE TIC 001YIEC TOV YTPO Goc. Edv
€xete ouPPOAIEC, pOTNOTE TOV YATPO 1 TOV POPLAKOTOLO GUG.

IIéoo va ypnoipomou|oete
H ocvvietoduevn d6om ivar 300 yekacpoi 600 opég TNV NUEPA - 600 YEKOGUOL TO TPmi Kot dVO
yekoaouoi To fpddv.

Etvot onpavtikd va ypnoponoteite To Trixeo Aerosphere kéfe nuépa, axopo Kot av dev XETE
ocvpntopate XAIl ™ otrypn eketvn.

Ouunlcite: Na Eemhévete mhvta 10 oTOHO cOG e vepd HeTd T xprion Tov Trixeo Aerosphere. Avtd
yivetol, MoTE Vo amopakpuvOEl TuYOV EApUaKO OV EYEl amopeivel péca 6To oToOpa. PTHoTE AVTO TO
vEPO — UMV TO KOTOMIEITE.

o va To ypnoporom)ceTe

To Trixeo Aerosphere mpoopiletat yia ypnon oo ELGTVOTNG.

IMopakareiche va dwafacete Tig «Odnyieg Xpnong» 610 1€A0¢ antoh ToL EUAAOL 0dnY1dY. Edv éyete
apPPoAiec Yo To TMOG va. yprolpnonotcete 1o Trixeo Aerosphere, ETIKOWVOVIGTE UE TOV YIATPO 1 TOV
QOPULOKOTOLO GOC.

Xpnowonowdvrag to Trixeo Aerosphere pe agpodaiapo
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Mmnopei vo, SUGKOAEVEGTE VO EICTVEVCETE KO VO TLEGETE TI GVOKEVT EIGTVOOV TanTdYpova. Edv
ovppaivetl avtd, anevbuvieite oTov YaTPo 1 TOV POPLOKOTOWO Gog. Evdéyetat va propeite va
YPTCULOTOGETE EVOV «OEPODALAOY LIE TN GUGKEDT] EIGTIVORDV GO,

Edv ypnowpononjcete peyarvrepn 66on Trixeo Aerosphere améd Tnv kavoviki)

Edv &yete ypnoyomonoet peyorvtepn d6on Trixeo Aerosphere and tnv Kavoviki, angvBuvieite
APECHS GE Evav Y1aTpo 1 pappakomold. Mropet va ypelacteite wTpiky epoviida. Mmopel va
TOPOTNPNOETE OTL M KOPIIE GOC YTVTA TaVTEPT ad TO GLUVNOIGUEVO, aGOAVESTE TPELOVAO, EYETE
oTTIKEG draTopayés, Exete Enpootopia N £xete TovokEPaAo 1| aucBdveste vavtio (adiabesio).

Edv Egyaoete va ypnowporomcere To Trixeo Aerosphere
Mnv mtapete SmAn 8661 Yo va avarAnpOGETE T 0061 moL Egydoate. Na v Tapete HOALG TO
BounOeite.

Qoc1660, £dv TANCIALEL N DpA Yo TNV EXOUEVT dOCT| GAG, UMV TAPETE TN SOCT TOV TapoAeiyate. Mnv
TAPETE TEPLGGOTEPOVS OO dVO YEKAGLOVG 0V0 POPES TNV 1010 NUEPQL.

Edv otapatiioete va gpnoiponoreite To Trixeo Aerosphere

Av10 10 Pappako TpoopileTal yio pakpoypdvia xpnor. Xpnoomoleicte avTtd T0 GApUAKO Yo GO
YAPOVIKO SLUCTNUA GOG TTEL O Y1UTPOG GOC. Oa gival amoTEAEGUOTIKO LOVO EPOGOV TO YPNGIUOTOLEITE.
M GTOPOTAGETE, EKTOG EAV GO TTEL O YIOTPOS GO - OKOUT Kot oV a1s0dveste Kalvtepa-, kKabmg ta
copntopatd cog propei va emdevmbovv. Edv 0éhete va otapatroete ) Oepaneia, amevbuvbeite
TPADTO GTOV YLUTPO GOG.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV PUPUAKOV, POTACTE TOV Y1UTPO 1
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéic avemOOunTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eappoKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovoldlovral 6 GAOVG TOVE avOPOTOLG,.

YoPapéc avemBopnTeS evépyereg

'Oy ovyvég (Lmopel va enmpedoovv péypt 1 ota 100 dropa)

Aneceg OVOKOMES 6TV AVATTVOI]:

o €dv aoBavOeite dSuokoriec 6TV avamvor| GUES®G PeTd TN ypnon tov Trixeo Aerosphere, 6Tmg
o@i&o otov Bmpaxa, Prixa, cuptyud 1 6VCTVOLN, CTUNATI|OTE VA YPIGLUOTOLEITE AVTO TO

PAPRAKO KOL EVIIULEPACTE UUECMG TOV YLUTPO GOC.

Alrepyikég avTidpdosig:

. 0101 L0l TOL TPOGMOTOVL, OHITEPO GTNV TEPLPEPELD. TOV GTOUATOS (01OMLa TNE YADGGOG GOG 1] TOV
AOLUOD TTOV UTOPEL VO, KOTAGTNOEL SVGKOAN TNV KATATOGN)

o gEavOnua N kvidwon pali pe SuckoAia 6TV OVATVOT|

o a1pvido aicOnua Amobopiog

AVT0 10 CLUTTONOTO UTOPEL VO ATTOTELODV oMueion pog OAAEPYIKNC avTidpacnc, 1| onoio uropel va
yivel cofapn|. LTapatioTe v XPNCILOTOIEITE aLTO TO PAPLOKO Kot {ntiote wTpikn fondeia apéomg,
€4V TaPUTNPNCETE TIC GOPOPES AVETBVUNTEG EVEPYELES TAPOUTAV®.

Addeg mMOAVEG aveETOOUNTES EVEPYELES

Evnuepmote Tov yatpd 1| TOV QOpUOKOTOL0 GaG, E6V TAPATPNOETE KATOLH amd TIC okOA0VOE
avemBOUNTEG EVEPYELES:
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Yoyvég (umopet va emmpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

o GpBo oto otope (Lo poKNTIEGIKY Aoipmén). To vo Eemdévete To GTONN GOG UE VEPO AUECHG
petd tn ypnon tov Trixeo Aerosphere pmopel vo GUUPBAALEL GTV TPOANYT OLTHG.
aicOnpa dyyovg

dvokoAio oTov VITVO

aicOnpa adwbeciog (vovtio)

TOVOKEPAAOG

Prixec 1 Ppogviy vy

LOTKEC KPALTES

aicOnon tov kapdlakod KTuTov cag (aicOnua TAAUDV)

VYNAL enimeda cakydpov oto aipa (6mws paivoviol ol eEeTdoelc)

EMMOLVY KOl LYV ovpnon (propel va etvar onueio. ovporoipnméng)

mvevpovia (Aoipmén Tov Tveuudvmv)

Evnuepaote tov yrotpd cog edv £xete KATL 0o TO akOA0VOa, VA ypnouomoteite o Trixeo
Aerosphere, Oa pmopovoay vo givol CUUTTOUOTO AOTUMENG TV TVELUOVOV:

e TpeTOG T piyn,

o avénpévn ékkplomn PAEVVAG, ahdayn TOL ¥pOUATOG TG PAEVVOC,

o aLENUEVOG Pyog 1 aVENUEVEG OUGKOALES TNV OVATTVON).

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa)

TPEUOVAO, TPOUOC ) aicOnua CoAng

Enpootopia N fmog epebicog Tov Atpon

LOADTIGHOG TOV SEPUATOG

aicOnpa avnovylag, veuptkoOtnTog 1 S1€yepong

KaTdOAym

YPYOPOG KOPIAKOG TOALOG 1) OKOVOVIGTOG KOPIUKOG TOALOG
Ompokikd dlyog 1 cucPyén otov Odpaka (6TnOayyn)

oAb omavieg (umopet va ennpedoovv émg 1 ota 10.000 dropa)
o peTaforég ot cuUTEPLPOPE
o eMiOPaOT GTO EMVEPPIOLNL

Mn yvoo6Tég (1 cuyvotnTo dev pmopet vo ektiun el pe faon ta dabéciua dedopéva).

Ooumm 6paon

00lmon TOV PaKOV TOV HOTIOV 60G (onpeio KOToppaKTY)

avénuévn mtieon oto paTt (YAohkopLo)

0101 L0l TOL TPOGAOTOVL, OHATEPO GTNV TEPLPEPELD. TOV GTOUATOS (01OMLA TG YADGGUG GOG 1) TOV
Aaipod kafioT@vTag SOGKOAN TNV KUTdmoon)

Ava@opd avemOOunTOV EvEPYELDV

Edv mapotnprioete Kamolo avemBOUnTn eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiog, LEc® ToL EBVIKOD
GUGTNLATOG OVAPOPAS TOL avaypapetal 6To [Tapdptmua V. Mécm tng avapopds avembountov
EVEPYELMV Umopeite vo, fondnceTe 6T GLAAOYN TEPICCOTEP®V TANPOPOPILDV GYETIKA UE TIV OCPOAEL,
TOV TTOPOVTOS POPUAKOV.

S. Iaog va pvraccete To Trixeo Aerosphere
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLVY TO, TOLSA.
Na un ypnoponoteite to Trixeo Aerosphere petd v nuepounvio AENG TOL OVAPEPETOL OTO KOVTL,

T 01k kot Tov Tepiéktn vid migon petd ™ AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng eivan n televtaio
NUEPO TOV UNVO. TTOL OVOPEPETOL EKEL.
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Metd to dvotypa TG 01KNC, 11 CLOKELN EIGTVOMV TPETEL VAL ypnotpomoindel pésa og 3 punvec.

DVAACCETE TN CLGKEVT] EICTIVOMV LEGO OTNV GPPUYICUEVT BNKN — QPOLPESTE TN GLGKEDT EICTIVODY
Ao TNV GEPOYIGHEVT BNKN ApEc®S TPV TNV TPOTY ¥pNion pnovo. Ty nuépa mov avoiydnke 1 Ok,
YPAYTE TV NUEPOUNVIL TNV ETIKETA TNG GVCKELNG EIGTVODY GTO TEGIO TOV TAPEYETAL.

Mn gpuAdocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C. dvrdoocete og Enpo péPog.

Mo KaAOTEP OTOTEAEGUATO, T) CUGKEVT] EIGTIVONOV TPETEL VO, Eival g Beppokpacio dmpatiov Tpv ™
YPNCLLLOTO|CETE.

Mn ondoete, TPLNGETE 1| KAWYETE TOV TEPLEKTT VIO THEST], AKOUT KL 0TV QaiveTon ddglog. Mn
YPMOLLOTOLEITE 1] PUALGGETE KOVTA GE BEpUOTNTA 1) PAOYEC.

Mnyv mtetdite @APLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1] OTA OKLOK( amoppippoto. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNGLUOTOIEITE Tl AVTA TO, LETPA. Oa
BonBnocovv oty mpoctacio Tov TePPEAiovTog.

6. Iepreydpeva TS GVOKEVLAGIOG KUL LOUTEG TANPOPOPIEg
T wepréyer To Trixeo Aerosphere
O1 dpaoTtiKég ovoieg ival 1 SOPIKT POVUAPIKT] POPUOTEPOAT|, TO YAVKOTLPPOVIO Kot 1 fovdecovidn.

Kdabe o etomvon amodidel mapeyopuevn 66om (1 0661 oL EEPYETOL OO TO EMGTOUIO)

5 pkpoypoppoapiov SoPKIG POVUUPIKNG POPROTEPOANG, 9 Hikpoypappapiav Bpopodyov
YAVKOTUPPOVIOV, TOL IGOSVVOLOVVY U 7,2 KPOYPUULUAPLY YAVKOTUPPOVIOL, Kot

160 pkpoypoppapiov Bovdecoviong.

Ta GAAa cvotatikd givar voppAovpavio, 1,2-816Tteapoilo-sn-yAvkepo-3-pOo@oyOAivn Kot acPECTIO
YAPLovYO.

Av106 10 Qappako wepPEYEL POoprovya aépio Beppoxnmiov. Kdbe cuokevn stonvomv mepiéyet 10,6 g
vopprovpaviov (HFC-134a) mov avtictoryet og 0,015 16voug 16060vapov CO: (Suvapkd Béppavong
tov mhavin GWP = 1.430).

Epn@davion tov Trixeo Aerosphere kot Teple0pueva TG GLOKEVAGIOG
To Trixeo Aerosphere eivar £va evardpnua yio e16von vd wieon.

To Trixeo Aerosphere givot 10066110 G Eva doyeio pe Eva delikTn dOONG TOV TOPEYETOL LUE LIOL
KiTPIVN TAOGTIKY GUGKELT YOPNYNOTG KOl Eval AeVKO eMoTOU0. TO EMOTOUIO KAOADTTETOL g £Vl
OTTOGTIMUEVO YKPL TPOCGTATEVTIKO KAAVULLOL.

To Trixeo Aerosphere mapéyetal péca o€ pio 0MKN GAOLLIVIOV TOL TEPIEXEL GLOKEVAGTA e ENPAVTIKO
(amoénpavtikd) Kot GuoKeLALETOL HECH GE KOVTL.

Kdabe cvokevn| eiomvoav mepiéyet 120 yexaopovg. Emmpocheta, vmdpyovv ToAVCLGKEVAGIES TOV
nepiEyovv 3 mepiékteg Vo mieon pe 120 yekaopovg o Kabévag.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Zovundia

Hopackevactiig
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AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne
Dunkerque

59640

TodAia

I"o omoladnmote TANpoPopio GYETIKA LE TO TUPOV PAPLOUKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKd avTmpdcwmo Tov Katdyov g Adsiog Kukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777



Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Qappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To mwapdv @UAA0 00N YOV yp1ioNS avaBe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIR POPE TOV

Agntopepeic mTANpoopieg yio To papraKo avtd givarl dtabéoiuec 610 d1kTLaKS TOTO Tov Evpmmaikod

Opyaviopot @appdxkmv: http://www.ema.europa.eu
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AWPaoTE TPLY P CLUOTON|GETE TI] GVCKELT EIGTVODV
OAHI'IEX XPHXHX

TRIXEO AEROSPHERE

(01OpIKN POLHOPIKT POPUOTEPOAN, YAVKOTLPPOVIO Kot Bovdecovidn)
Evaiopnua yia etomvon vmd mieon

Xpnon d1o EL6TVONG OO GTOLOTOC

HopoxkareioOe va oroPacete aVTES TIG 001 YIES TPOCEKTIKA.
To Trixeo Aerosphere (1ov 0VOUALETOL «GLGKELT] EIGTVOMV» GE AVTO TO GUAAO 0INYIDV) GOC UTopel
va S1aPEPEL OO TIG CUGKEVEC EICTTVOMY IOV £YETE YPNCULOTOGEL TPOTYOVLEVMG.

Znuavrmsg TApoopieg
Moévo Yo ypiion 010 E16TVONG 06 GTOPATOC
o N0 TPOETOLPAGETE T1] GVGKEVT] ELGTTVOMYV GUGS Y0, T1) P61 TS TPOTH Popd pvOpilovrag
™myv
o Noa CemhéveTe TNV KITPIVY] GLOKELT] Yopriynons pdopadraia
e No maipvete 2 €16TvoES QUPRAKOV TO TPMI KOt 2 €16TVOES Puppdkov To Ppdov

DOAAEN TNG GVGKEVTG ELIGTTVOAY GO
e Mn guAdooete og Begppokpacio peyoardtepn tov 30°C. dvAidcocete e ENPo HEPOC
e  Mn @vrdcoete o€ VYo mEPLpariov, 6Tmg TO pAVIO
o  DVAAGGETE T GLOKELT| EIGTVOMOV KOl OAN TO PAPLLOKA GE PEPT OV OEV Ta PAETOVY KOl EV TAL
@Bdvouv Ta TadLd

Mépn TS 6VOKEVTG EIGTVOOV

AglKTNG YEKAG POV
[Ipocappocpévog otnv Kopuen Tov d0YEIOV VIO TiEDT).

Aoygio vté micon (scoTEPIKA)
"Eyetr 0 pdppaxo.

Zookevn (opiynong
[epiéyet 1o doyeio Vo mieo.

Emotépmo

Amnelevbepmvel Ue Yekaoud T0 QAPLOKO.

Kdaivppa emoetopiov
[Ipootatevel 10 EXIGTOWIO, OTAV 1) GUOKELT EIGTVOMY OEV
yxpNooToEiTOL.
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Awpalovrog Tnv £VOELEN TOV OEIKTI YEKAGUAOV
®o dsikTNg yekaop®@v 0o petpasl avrictpoga Katd 1 ka0e popa mov amerevdep®veTe Evay
YEKAGNO TOV QUPRAKOV.
Evoeiktng
Aglyvel Tov aplBpd Tov YEKOAGUMY TOV
OTOUEVOLY

Kitpwn {ovy

Noa mapayyeilete o véa cuokev)
EIOTVOMV, OTOV 0 EVOEIKTNG PpiokeTan
oV Kitpwvn {ovn

Koéxkivn Covn

No amoppiyete 1 GLGKELN EIGTVODV,
otav o gvdeiktng PpiokeTan oto 0 oV
KoKKvn Covn

® Mnyv npoortadi)oete va TapeTE EVvOV YEKAONO, 6Tav 0 evogiktng BpickeTan oto 0, £rerdn] dev
0o Lapete ma TAjpn 060M.

Hoapayyéhvovtag puo véa GUGKEDT] EIGTVOMV
e  No mopayyeldete (o vEQ CUGKELT] EIGTIVOADYV, OTAV O EVOEIKTNG GTOV JEIKT WYEKAGUDV
Bpioketon oy xitpvn {ovn.

AToppinTOVTOAS T1) GVOKEVT EIGTVOMV GOG

No aropplyete T GLGKELT EIGTVOMV GG AKOAOVOMOVTAG TIC KaTH TOTOVG 10(HOVGES AUTAEELS OTAV:
e 0 dgikmng yekaoumv deiyvel 0
1
e 3 \veg QoL 1 GLOKELT] EIGTVODV GOG EXEL aparpedel amd T O1kn alovpiviov

Mnyv enavaypnoLLoToLEiTE 1| YPNCLUOTOLEITE T1] GLOKELT] XOPNYNONGS BE doYElD PUPUIK®OV 0o

GAAES CVOKEVES ELGTTVOMV.
Mnyv TpVRATE 1] OTOPPITTETE TO O0YEL0 6E PMOTLA 1] ATOTEPPOTI].

ITPIN THN ITPQTH XPHXH — Na pvOpicere T 6V6KEDT] E16TVOQV 605 4 QOPES TPLY

TNV TPAOTY PG

o  [lpw ypNOYOTO|GETE T GUGKELT] EIGTVOMV GOG Y10 TPAOTN GOpd, va T puuicete doTe va
AGPeTe TN GOOTH TOGOTNTO TOL POUPUAKOV OTAV TN YPT|CLLOTOUCETE.

PoOmon 1

A@a1péote TO KAAVLLO TOV ETIGTOUIOL.
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PoOmon 2

AVOKIVIGTE T1] GLGKELT] EIGTVODV KOAQ Kot amelevfepdote 1 AOKIpaoTIKO-YeKAGHO GTOV aépa
pe KatevBuvon paxpld ond esdc. Emavaldfete yio 4 AOKIPAGTIKOVG-WYEKAGROVS GUVOAIKA,
OVOKIVOVTOG TPV od KAOE AOKIUAGTIKO-YEKAGLO.

D

x4 cuvolka

AVOKIVI|GELG KoL ’
AOKILOGTIKOVG-YEKOOGLOVG .?

@ [apéyovtar emmpdodetol yekaopol yio puhuion. Mnv rapaisiyere T poduion.

® SavapvOpicTE T GLGKEV] EIGTVOAY GUC: [No va EavapuBuicete, amelevbepmote 2

e LETE TO KABAPIGHLO TNC GLOKEVHG AOKIPNOGTIKOUG-YEKAGHOVGS, OVOKIVOVTOG TPV
xopnynong amd KGOe AOKIHOOTIKO-YEKAGHO.

®  &glv TECEL KATO

e gbv dev ypnoponondel yio mepLocdTEPO X2 ‘“’}’07»““5‘
amd 7 MUEPES AvVOKIVI|GEIG KO

AOKILOGTIKOVG-YEKAGHOVS

KAO®OHMEPINH XPHXH, rpoi & ppaov — Eitonvevote 10 @
o Hpepnowo Adon: 2 yekaopoi To Tpmi ko 2 yekaopoi To fpaov.

o No emiévete 10 OTOUA LE VEPO LETA TOVG 2 WEKAGHOVGS, Y10l VO ATOPVYETE T1 LUKNTIOGIKN
Aotlpmén.

Bipa 1

Apapéote 0 KaAvupo tov emotopiov. EAEYETE To emoTopI0 Yo EEVa AVTIKEIPEVO KOL
UTOLOKPUVETE T AVTIKEIPEVA TTPLV T1) AP O1).
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Brjpao 2
Avokiviote Exknvevote TomoBetote t0 | Apyiote va Kpamote v
GUOKELN TANPOG. EMOTOULO HECOL glonvéete fadud avamvon Yo 660
EICTIVOMV TPV GTO GTOHO KoL Kol apyd, VO 7O TOAD UTOPEITE,
amo kabe Kielote ta yelkn | omelhevBepdvere | €mg
yeKaouo. cog yopw amd to | 1 yekaopo. 10 dgvtepdirento.
EMOTOUIO. Yvveylote va
Ieipete 10 EIOTVEETE £00G
KEPAAL GOg TPOG | OTOL va. punv
T oW, umopeite dGAlo
KpOTOVTOG TN .
YADGGO GOG
KAT® Ao To
EMOTOUIO.
2 /
AN o~
AN /e
\ /.
o
. L
Bipa 3 Bipo 4 Bipa 5
TomoBethoTE TO KAAD LA TOV EemADVETE TO GTOUA [E VEPOD.
emotopiov micw otn Béom tov. | PTHoTE TO VEPS. MNV
KOTATIVETE.
Enavarapere
70 Brjpa 2 o
éva, 0gvTEPO
YEKOGNO

o KoaBapiote v KiTpivn cvckevn (opiynong efoopadiaio, ®OTE TO GAPLOKO VO NV
OLGCMPEVETOL KO EUTOSILEL TOV YEKAGUO PLEGH TOL EMGTOUIOV.
e Mnv a@nocete T0 d0ycio va Bpayei.

e EavopvOpiote peta To Ke.OApIoN.
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KaOapropa 1

KaOapropa 2

Apaipéote 10 00yEl0 KOl QPT)OTE TO GTNV AKP).

Mnyv a@ioete To d0yeio vo Ppayei.

AQopEOTE TO KAAD O TOV ETGTOUIOV.

/(-s

KoOdpropa 3

Ko@dpropa 4

Aopnote va tpéEetl yMapd vepod péoa and 1o emiotopo yo 30
OELTEPOAETTTO KOl LETE LEGO OTTO TNV KOPVPT TG CUGKEVTG
yopnynong yw 30 devteporenta. EemidveTe Y10 60 dgvTEPOLETTA

GUVOALKA.

Amopakpivete
OVOKIVOVTOS 060
TEPLEGOTEPO VEPO

pmopeite.
« 3
o \
a4

MnyV 6TEYVAOVETE N
METGETA 1] OPTORAVTIAO.

KoOdpropa 5

Ka@dapropa 6

Kottd&re péoa otn suokevn Yopiynong Kot To
EMGTOLLO Y10 GLGCMPELOT] Papudrov. Edv
VILAPYEL TVYOV CLGCMPEVOT|, EXAVOULAPETE TA
pruoto Kabdpiopa 3 émg 5.

AQNoTE VO OTEYVDOGEL LIE TOV AP, KOTA
TPOTiUN oM ot ddpkela Tng viytag. Mnv
TomofEeTNoETE TO OOYEI0 TIO® GTN GLOKELT
XOp1yNong, edv etvar akdpa vypn.

Tye
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KaOapropa 7

KoOapropa 8

Otav oteyvooel, enavatonodeTnote 10
Kdloppa Tov emotopion TpAOTA Kot PETA
TEGTE Aol TO dOYEIO TPOG TOL KATM PEGT GTN)

GUGKELT] YOPYNONG.

"

EovapuBuicte T 6VoKELN EIGTVODY
anelevfepdvovtag 2 AOKIPAGTIKOVG-
YEKAGROVG, AVOKIVOVTOG TPV amd KaOe
AOKILOGTIKO-YEKAGULO.

X2 cuvolikd
AvaKiviioelg Ko
AoK1po6TIKOVG-

YEKAGPLOVG
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