ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GoResp Digihaler 160 pukpoypappdpia/4,5 pkpoypoppudpio KOVIG yio EL6TVon

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe d6om mov mapéyeton (n 6601 mov aneAevbepmdveTal amd To EMGTOU0) TEPLEYEL 160
UIKPOYPOLLapLa Bovdecoviong kot 4,5 LWIKPOYPOUUAPLN STVIPIKAG GOVUAPIKTS POPUOTEPOATC.

Av10 160dvvapel pe petpodpevn door tov 200 pikpoypappapiov fovdecoviong Kot 6
UIKPOYPOLUULOPI®mY STVOPIKNG POVUOPIKAG POPLOTEPOANG.

"Exdoyo(a) pe yvootég dpdcel;
Ké0e 660om mepiéyet mepimov 5 yrhiootodypoppe Aaktolng (og Lovobddpikn).

IMa tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kévig yia elomvon.

Agvkn kOviG.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTikég evosielg

To GoResp Digihaler evdeikvutot yio yprion povo oe eviiikeg nhikiag 18 etdv kot Gvo.

Acbua

To GoResp Digihaler gvdeikvutoan yio tnv taxtikn Oepaneio tov dobuatog, 6mov givan KoTtdAAnin n
YPNON EVOC GLVIVAGLOV (EIGTVESIEVOL KOPTIKOGTEPOEIOOVS KUl LOKPAG OpAGTC Oy®MVIGTH T®V P2o-

UOPEVEPYIKADV VTTOSOYEDV):

- o€ a00evelg OV Oev EAEYYOVTOL IKAVOTOWTIKG [IE EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDN| Kol
«KOT’EMIKAN O YPNOT| EICTVEOUEVOV AYOVIGTOV TOV P2-0dPEVEPYIKDY VTTOS0YEMV Ppayeiag dpdomg.
4l

- o€ aoBeveilg mov 101 EAEYYOVTOL IKAVOTONTIKA [LE OUPOTEPX EIGTVEOLEVO. KOPTIKOGTEPOELDT KOl
LE AYOVIOTEC TV P2-00PEVEPYIKADV VTTOJOYEMY LAKPAG dpdomg.

Xpovia omo@poktikn tvevpovordfeia (XAIT)

Sountopotikn Oepaneio acbevav pe XAIT pe eEavoykaopuévo eKTVELOTIKO YKo og 1 dguTepOAETTO
(FEV1) <70% Ttov TtpoPAETOLEVOL PLGIOAOYIKOD (LETE TN YOopNynomn Bpoyyodiactaitikol) Kot
10ToptKd EMAVOAUUPaVOUEVOV TaPOoEHVGE®V, 01 00101 £YOVV CTLLOVTIKE GUUTTMOTO, TOPd TNV
TOKTIKT ay®YN UE PpoyyodaoToltikd pokpac dpdong.



4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNoNG

Aocoloyia
AocBuo.
AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV dEV TPOOPILeETUL VIO TIV APYIKT] OVIILETMICT TOV AcOuaTOC.

H Povdecovion/ddpik @ovpapikn gopuotepOAn dev eivor 1 KatdAAnAn Bepomeio yio EVAAIKOLE
acBeveig pe o aodpo.

H 8601 awtod Tov poppokevtikod TpoidvTog lval OTOUIKT Kol TPETEL VO TPOGOPUOLETAL OTN
Bapdtnra g vooov. Avto mpénet va, AapBavetal vToyn Oyt Lovo Kot v Evapén g Oepameiog pe
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA GUVOLAGHOD OAAY KU OTAV TPOSUPUOGTEL 1] 0OGT cLVTIHPNONG. AV EVag
HEHOVOUEVOC 0oOEVIG XPELOOTEL EVaV SLOPOPETIKO GUVOLOCUO dOGEMV OITd ALTOV oL dtuTifeTan oTN
GLOKELT EIGTVONG GLUVOVAGLOV, EIVOL ATOPALTITN 1] CLVTAYOYPAPNOT KATUAANA®Y 0OGEDY
AYOVIOTOV TOV P2-00pEVEPYIKDV VTOSOYEMV KO/ KOPTIKOGTEPOEWOMV OVE LEUOVOUEVT] GUOKELT
€L0TVONG.

Otav tefolv V16 EAEYYO TO GUUTTONOTO TOV AoBLOTOC, TPETEL VO EEETOGTEL TO EVOEYXOLEVO TNG
oTadLKNG Leimong g 66omg TG Povdecoviong/dwdpikng povUaptkng opuotepoins. [Ipénet va
yiveTon TOKTIKY| ETOVaSI0AOYNoN TOV 0acOevdv amd Tov 1Tpd/ToV EMayyeApatio vyeiog 00TMG MOTE 1
d00T1 0L TOV TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC Vo tapapeivel | Bértiot. H d6on mpénet va tithomoteiton
oTN YOUNAOTEPT] SVVATT LE TNV OTTOI0, SLATNPEITOL ATOTEAEGLOTIKOG EAEYYOG TOV CUUTTOHATMV.

Orav givor KotdAANAN 1 TITA0T0INGN TPOG T KAT® G YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO OO OUTH TOV
dwatiBetan yia to GoResp Digihaler, arouteiton olhoyn o€ £vav evoALOKTIKO GUVOVAGUO 6TodEPHY
d00emV ovdECOVIONG Kol POVLOPIKNG POPHOTEPOANG O OTO10G TEPIEYEL YOUNAOTEPT] OGN TOL
E10TVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEISOVS. OTaV 0 HOKPOYPOVIOG EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV OUTPEITOL e
TN YOUNAOTEPT) GUVIGTOEVT] dOGT, TOTE 6TO EndUEVO Priua. wopel va Teptiapufavet pia, Sokiunq uoévo
LLE TO EIGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELHEC.

Kotd ™ ocvuvnon mpaxtiky, otov exttevydei o EAeyy0C TOV GUUTTOUATOV UE SOGOAOYIKO Gy L0 VO
QOPEC TNV NUEPQ. LE EVOL TTPOTOV YOUNAOTEPTC TEPLEKTIKOTNTAG, 1] TITAOTOINGT OTN YOUNAOTEPN
amoteAeopaTiKN d00T propel va mephapBavel xoprynon pio @opd tnv nuépa, OTaV Katd TN yvaun
TOV 10TPOY Y1a TN SLOTPTON TOL EAEYYOL amatTeiTon LAALOV Eval BPOoyY0d106TAATIKO LaKPAS Opdong
mopd o Ogpomeio amoKAEIGTIKG, [IE EVOL EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOEC.

I'io to GoResp Digihaler vrapyovv dbo npooeyyicelg Oepaneiog:

Ocporeio oOVTHPHONS

To GoResp Digihaler AapBdavetor mg taktikn Oepancio cuvtnpnong pe pia Eexopiot, Tayeiog
dpdong, PpoyyodlocTOATIKY GUGKELT] Y10, XPHOT SLACOGCTC.

Ocporeio cOVTHPHONS KoL AVOKODPIGHS

To GoResp Digihaler Aappdavetol og taxtikn Bepameio cuvinpnong Kot Kot enikAnon o

OVTOTOKPIGT] GTO GUUTTAHOTOL.

Osparecio ovVTpnonc

Ot acBeveic Tpémel va cupfoviedovial va £xovv avd o otyun dtabéoipo to Eexwploto, Toyelog
dpdong BpoyxodlasTAATIKO TOVS Y10, XPNOT SECOOTG.

2OVIOTOUEVES OOOEIS
Evilikeg (18 etadv xon avm): 1-2 gilomvoég d0o popég v nuépa. Opiopévol acbeveig evoéyetot va
yperalovtat £0¢ Kot 4 EIGTVOEG TO HEYIGTO dVO POPEC TNV NUEPQL.



H av&avopevn ypnon evog Eexmpiotol BpoyxodlacTOATIKOD ToyElng dPAoTG VITOJEIKVIEL EMOEIVOON
NG VIOKEIEVNC KaTaoTaoNS Kot ypniet pia ek vEou a&loAdynon TG avTIacOLOTIKNG oy®YNS.

Ospameio ovVTIPNONSC KoL OVOKOVPITHS

O1 aoBeveic Aaufdvouv kabnuepwvd pio d6om cuvtipnong tov GoResp Digihaler ko emimiéov
AQpBAVOUY 0VTO TO POPUOKEVTIKO TPOTOV KOT EMIKANOT G€ AVTATOKPLIOT] GTO CUUTTOHOTO TOVG. Ot
acBeveic mpémet va ovufovievoviar va Exovv mhvta Stubéoipo to GoResp Digihaler yuo yprion
dcmong.

To acbeveic mov maipvovv to GoResp Digihaler w¢ Oepameia avakodbeiong, n TpoAinmtiky xpnon
VTOV TOV PUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC Y10, ETAYOUEVT atd OAAEPYLOYOVA | AoKT oM BpoyyocvoToAn Oa
npénel va ov{nteiton peta&hd Tov Y1aTpod Kot Tov 0oBeVoDg: 1 GuVIeTOUEVN YpNomn Oa Tpénet va
AopPAver vTOYN TN CLYVOTNTO TNG AVAYKNG. € TEPITTOOT GLYVNG AVAYKNG BPOYY0OGTOANG YOPIG
TNV OVTIGTOLYN aVAYKN Yo GuENUEVT] HOOT) TOV ELCTTVEOUEV®Y KOPTIKOGTEPOEW®YV, Oa, Tpénet va
YPTOLLOTOLELTAL (110 EVOAAOKTIKT Oepameia ovakobeiong.

H aywyn cuvtipnong Kot avakodeiong pe foudecovion/dtudpikn Qovpaptkn GOPUOTEPOAT TPETEL VO,
e€etdleton Waitepa o€ acbeveic pe:

. QVETOPKT EAEYYXO GOOUATOG KO GUYVH AVAYKT GVOKOVPIGTIKAG GUGKEVT|G ELGTTVOTG.

o nmapo&hveoelg AoOpatog kot to TapeAdoV yio TIC omoieg amarthOnKe 1Tpik Tapéupfaot.

Xperaletar otevi Topakoiovdnon yia docosEaptdpeves avemBounteg evépyeleg o€ acbeveig Tov
Aappévouy cuyva LEYAAO aplOpd EIGTVOMV GLTOV TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC KT’ EikANnGT.

2oVIoTOUEVES DOOEIS

Evilikeg (18 etadv kot avm): H cuvietdpevn 666m cuviipnong sivor 2 elemvoég Ty nuépa,
YopMyovUEVEC €iTE MG Uia £16TTVOT TO TP Ko pic To Ppdidv 1| ¢ 2 €10TvVoég gite To mpwi gite T0
Bpdadv. ['a opiopévous acbeveig, propet va givarl KatdAANAN o 661 cLVTHPNONG 2 EIGTVODYV dVO
@opéc v Nuépa. Ot acbeveic mpémel va Aappdvouv 1 emumhéov l6mvon kat’ enikinon og
aVTOTOKPIOT) GTO, GUUTTOUATA. AV UETE TNV TAPOS0 Ay®V AETTMOV TO CUUTTMOLOTO ETUEIVOLY, TPETEL
va Aappdverot pio emmAéov iomvon|. Aev mpénet va Aapupdvoviol TepocdTePES Ond 6 EIGTVOES GE
KkéOe pepovouévn mepintwon.

Dducloroyikd dev ypetaletal KaOnuepivn 66N TEPIGGOTEPMY TOV 8 EIGTVODY GUVOAIK(A, MGTOGO, Y10
neproplopévn epiodo Ba pmopovoe va ypnoiponombel kabnuepvi doom €og 12 g1l6mvomdv GUVOMKAL.
2100¢ 000gVeElg OV YPNOUOTOLOVY TEPIGGOTEPEC OO 8 £16TVOEC KabNuepva Tpémet va dobovy
Wwitepeg GVOTACELS MATE VO, avalnTnoovy TPtk cupPovAn. Ipémetl va a&loloynBovv ek véou Kot
va enavetetaotel 1 Oepaneio GuVTNPNGTNG TOVG,.

XAl

H ocvvietdpevn do6om yio evijikeg (18 etdv Ko dvm) givar 2 16Tvoég SO POPEG TNV MUEPQL.

Edwoi mAnbvuopuol

Hlkiouévor acbeveic (265 etwv)
Agv VIapYOVV EOTKEC AMALTHGELS 00GOAOYING Y10 NAIKIOUEVOVE acOeVEiC.

Adobeveig ue veppikn n nrotikn dvaleirovpyio,

Agv vapyovv dabéciua dedopéva yia T yp1Homn cvvovacod otabepnc 66omg Povdecoviong Kot
SWOPIKNG POLUAPIKNG POPUOTEPOANG G acheveic e nratikn 1 veppikn duciettovpyia. Kabmg
Bovdecovion kail n popproTEPOAN amoPfAALOVTIOL KUPIMG LECH TOL MTATIKOD UETABOAIGLOV, LTOPEL VAL
avapévetor avénon g ékbeonc o acbeveic pue cofapn Kippmon Tov NTUTOC.



THoudrotpios tAnBoouog

H aocpdAeta Kot 1 amoTEAEGLOTIKOTNTA CVTOD TOV QAPLAKEVTIKOD TPoidvTog oe maldtd nAkiog 12
ETMV KoL PKpOTEPO KOl o€ €PNPovg nAkiag 13 éwg 17 etmv dev £yel axopa tekunplodel. Ta mapovia
dwbéotpa dedopéva Teptypdoovtan 6Tig Topaypaeovg 4.8, 5.1 kot 5.2, aAld dev pmopel va yivel
600TOON Y10 TN d0COAOYiaL.

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV dEV GLVIGTATOL Y10 ¥PNOT G€ TodLd Kot EPNPovg nitkiag KaTm twv 18
ETMV.

Tpomoc yopnynong

Moévo yia ypriom 010 EIGTVONC.

To Digihaler givat pio cvokevn €16TIVONC TOL EVEPYOTOLEITOL LLE TNV AVOTTVOT| Ko kKafodnyeitan amd
TNV EIGMVEVGTIKY] POT|, L€ EVGOUATMOUEVO NAEKTPOVIKO KUKAWHA. Ot dpacTikég ovoieg mapEyovtal
GTOVG 0EPUYMYOVG OTAYV 0 0eBeVN G eloTVEEL LEC TOV EMGTOUIOV. TO EVOOUATOUEVO NAEKTPOVIKO
KOKA®pa dev ennpedlet T Asrtovpyia HETPNONG N XOPNYNOoMG 006N G TNG GuoKeLN eloTvong. 'Exet
amoderyOel 0T uétpro ko coPapd acOuatikoi acbeveig sivar oe B€om va Topdyovv emapkr| pOud
EI0TVEVGTIKNG pONG (oTe va mapéyetal 1) Oepamevtikny d6on (BA. mapdypago 5.1).

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITUL COGTA 0VTMG MOTE VoL EMLTEVYDel
amoteleopatikn Ogpaneio. [Ipog To 6KOmd AVTO, TPEMEL VO GLVICTATOL GTOVE 0o0EVEIS VA dtafacovy
TO PUAAO 0ONYIDV ¥PNONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAoVHOVV TIC 001 YIS ¥PNIONG OTWS TEPTYPAPOVTUL
AemTOUEPGG EKEL.

H ypnon tov GoResp Digihaler akolovbel tpia frjpota: Gvoryua, avomvor Kot KAEIGIo Ta omoio
TEPLYPAPOVTOL TOPOAKATE.

Avorypo: Kpoatiote to Digihaler pe to kédAvppa tov eniotopiov mpog ta kdto kot avoi&te 1o
KEALUUO TOV EMGTOUION SITADVOVTAG TO TPOG TO KATM UEYPL VO, 0VOiEEL EVIEAMS Kol VO AKOVGTEL val
KAk,

Avanvon): ToroOetNoTE TO EMOTOUIO OVAUESO GTO OOVTLO UE Ta YEIAN KAEIGTA YOP® atd TO
EMOTOMO, PNV SUYKADVETE TO EMGTOULO TNG GVOKELNG El0TVoG. Elomvenote duvard kot fabid péom
TOL gmoTopion. Apapéote to Digihaler amd to otdua ko kpatiote v avamrvon cog yio 10
devtepOAETTA 1 Yo 0G0 ddoTnua vidbouv dveta ot acheveig.

Kieiowo: Exnvevote anaid kot kKAEIOTE TO KAAV O TOV EMGTOUIOV

Eivar onpavtikd va cuvictdrotl otovg acbeveic vo KAeivouv 10 KEADUUA TOV EMGTOUION HETA TNV
€10TVON).

Eivan emiong onuavtikd va cuvietdtol 6toug aceveic vo unv avakivodv T GUGKELT EIGTVONG TPV
oo TN XPNOT|, VO UMV EKTVEVGOLV HECH TNG CLGKEVTG ELGTVONG Kol VoL UMV OpaEouv Tig omég

EPIOUOV OTAV TPOETOLUALOVTOL Y10 TO U «AvVomTvony.

[Ipémel emiong va cuoTveTol 6TOVS 0oBEVEIS VO EEMADVOLV TO GTOLL TOVG LE VEPO LETA TNV ELGTVON
(BA. mapaypago 4.4).

O acBevng evdéyetal va TopatnpnNoEL Lid YEOGT KOTA TN XPToT AVTOD TOL POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG
Ady® TOL €KOGYOV TOVS AaKTOLNC.

[Ipémet va cvvieTdton 6ToVG 060gvelg va Unv TomofeTovV T1 GUGKELT EIGTVONG GTO VEPO.



I\ npopopisc yio tovg acgBsveic mov ypnoiomoiody thy spopuoyy Digihaler

To Digihaler propei va culevyBei pe v epappoyn Digihaler capdvovtog tov kwdikod tayeiog
amoxpiong (kwdiko QR), mov Ppicketal 610 TAVHD PEPOG TG CVOKEVNG EIGTTVONG, OTTO TV EPAPUOYN
Digihaler. H spappuoyn Digihaler emitpénet otovg aobeveic va eAéyyovv Kot va Tapakolovboldv ta
dedopéva Yprong TG CLGKELNG ELGTVONG Kot Vo puOovv VITEVOLUIGELS POPLOKEVTIKNG OY®YNG.

H cvokevn glomvonc dev ypetdletar va eivar cuvdedepévn pe v epapuoyn Digihaler yuo
YOPYNON TOV PUPHOAKEVLTIKOD TPOIGVTOG GTOV aoBEVT).

To nAektpovikd KOHKAMUO OV EIVOL EVEOUATMOUEVO GTI] GUGKEVT] EIGTVONG KOl 1] EPAPLLOYT OEV
eAEYYOLV N Uodilovy TN YOPNYNOT TOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

H epappoyn dev mpoopiletar vo ypnoIedel MG VTOKUTAGTATO TNG GVUPOVANG £VOG 10TpoD 1) EVOG
enayyehpatio vyeiag. Ot acBevelg Ba Tpémet vo evnuepdvVovTOL Vo LNV TPOTOTOLovV T Bepomeio Tov

TOLG GLVTAYOYPAPNONKE LE BAon TIg TANPOPOpPieg amd TNV EQapLoYN, 0ALE Vo cupfovAichovion ThvTa
TOV 10TPd 1 TOV EMOYYEALATIO VYEIOG TOL TOVG TOPUKOAOVOEL.

IMo Aemtopepeic 0dNyieg GYETIKA LE TN YPNON TN YNPLOKNG GCUGKELTC EIGTVONG LE TNV EPOPUOYT,
avoTpEETE 0TI 001 YiEg YPNONG TOV TOPEXOVTAL GTNV EPAPLOYT.

4.3  Avrevositeag
YrepevaioOnoia 6Tig 0paoTikéG 0VGIEC 1) TO £KO0Y0 TOV AVOPEPETUL TNV TOPAYPAPO 6.1,
4.4  EwwKég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAGEELS KATA TN (P10

2vuPoviéc docoroyiog

[Ipémel vo yivetar TakTikn €K vEOU a&loAdynon Tav aclevav amd Tov 10Tpd/ToV emayyElLOTIO VYEING
oUT¢ Mote 1 00601 Tov GoResp Digihaler va mapapeiver 1 Béltiot. H 66on mpémetl va TitAomoteiton
oTN YoUNAGTEPT SOOT OTIV OTOl0 SLOTNPELTAL O UTOTEAEGUATIKOG EAEYYOG TV GLUTTOUATOV. EQocov
TO GLUTTOUOTA TOV AcOpatog £xovv eheyyBel, Ba Empene va eetootel | oTOd0KY Helwon TG 006NG
ovtig g Bepamneiag. Otav eivol KatdAAnAn 1 Tithomoinom Tpog ta KAt o€ yoaunAdtepn
TEPLEKTIKOTNTA atd avTh oV dtatiBetan yio 1o GoResp Digihaler, amatteiton oddhoyn og vav
EVOALOKTIKO GUVOVOGHO oTafepdV dOGEMV POVOEGOVIONG KOL POVUAPIKNG POPUOTEPOANG O OTTO10G
TEPIEYEL XAUUMAITEPT] SOCT] TOV EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVG.

O ToKTIKOG EAeYY0G TV 0obevdV Katd T oTadlokt| peimon tng Oepaneing eivol onpovTikog.

[Ipémel vo cuvieTdTol 6TOVG 0GOEVEIS VO £X0VV TI GVGKELT ELGTVONC SLCMGONG TOVG dlabEéaun avd
mhoo oTypun, ite 1o GoResp Digihaler (yio aoBuatikovg acbeveig mov ypnoyomolody ovtd 1o
QOPUAKEVTIKO TPOTOV (OG OY®YT GLVINPNONS Kot ovakoveong) 1 £va Eexwplotd PpoyyodtacTorTiKG
tayeiog dpdonc (Yo acbeveic pe Gobua Tov ¥PMNGILOTOIOVY AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV UOVOV MG
ay®Y" GLVTHPNONG).

SuvieTdtol 1 606N Vo ELUTTOVETOL GTOSIKE OTay 1) Oepameio S1OKOTTETAL KO OEV TPETEL VO,
dwokonteTon amdTopo. H mAnpne amdcupon Tov E16TvEOUEV®Y KOPTIKOGTEPOEOMV OV Oa Tpémel va,
eEetdleTon ekTOg €V amoteitan Tpocmpvd yio va emPeParwbei n Sidyvoon tov dobuatog.

[pénet va vrevOvpileton otovg aobeveig va Taipvovy Tn 6061 GUVTINPNGNS TOVS LE TO PAPUAKEVTIKO
TPOTOV OIS TOVG £XEL GLVTAYOYPaenOel, akdpa Kkt dtav givar acvpntopotikol. H mpopulaktikn
YPNON CLTOV TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, TT.). TPV OO TNV AoKNoN, dev £xel peretnfel. Ot
avaKoLPLoTIKEG elomvoéc Tov GoResp Digihaler mpénet va Aappdvovial o€ aviomodkpion ota
CUUTTOWNOTE OAAG OEV TPoOPIloVTal Y10, TAKTIKY TPOPVAOKTIKT ¥PNOT, T.X. TPW ATd TNV ACKNGT.



Emdeivaoon e vooov

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VO, YpMCIOTOLEiTaL Yo T Bepameia TV o&éwmv
CUUTTOUATOV TOL AGOUATOG Y10 TO OTTO10L ATUITEITOL BPOYYOSIUCTAATIKO TAYEING KO LOKPAS dpdong.

Ot aoBeveic dev mpémetl va EEKIVOUV aVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV KATE T1 SIAPKELN oG TopodEuveng
N av &yovv onuoavtikn N o&ela emdeivoon dobuatoc.

Kotd ™ dudpkela g Oepamneiog pe to GoResp Digihaler evoéyetot va eugaviotodv coPapég
ovemBounTeg evépyeleg Kot Tapo&hveelg mov oyetilovrol e To AcOpa. AV To GUUTTMOLOTE TOV
aoBpoatog dev eleyyBovv 1 emdev@BovV PETA amd TNV Evapén ouToD TOV POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG
npénel va {ntnBel and toug acbeveig va cuveyicovv ) Bepameio adAd Kot v ovalnTHoouy WTPIKY
ouupovin.

Av ot aoBeveig Bpiokovv ) Oepoameio avomoteAeopatiKn 1| OTL VIEPPaivovy TNV VYNAITEPN
ocuvietdpevn 6601 tov GoResp Digihaler, mpénet va avalntncovy wrptkny copfovin (PA.
Tapdypoo 4.2). H Eaevikn Kot TpoodeuTikn ammAELn TOL EAEYYOL ToL doBuatog 1 g XAIl givan
mOovov amenTiky Yo T (o1 Kot 0 acBevng Tpémet va voPAnOei o emelyovoa watpikn a&loAdynon.
€ OUTH TNV TEPINTOOT, TPEMEL VoL EETAGTEL 1] avaykm Yo, avénon ¢ Oepameiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN, TT.X. EVOL OTTO TOV GTOUNATOC GYNUA LLE KOPTIKOGTEPOEWON 1 Oepameia pe avTifroTikd
o€ nepinTwon AoinwEng.

2VOTNUOTIKEC EMOPAGELS

SVOTNUOTIKEG EMOPAGELG EVOEYETUL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELIDEC,
1W010UTEP MG 0€ VYNAEC OOGEIC TOV GLVTOYOYPOUPOVVTUL Y10, LEYAAES TTEPLOOOVG. Ot eMSPACELS AVTEG
glvol ToAD Aydtepo mhovo va peovictodv pe Bepaneio elomvomy amd 6Tl e To ord TOV GTOUUTOC
KOPTIKOGTEPOELDN].

211¢ mhavéEg cuoTNUATIKEG EMOPAcELS mepthappdvovioal To chvdpopo Cushing, yopaKTNPIGTIKA TOL
opotdgouv pe to Cushing, KaTaGTOAN TOV EXVEPPLOI®V, KAOLGTEPTON TNG AVATTLENG OE TN Ko
€QNPovg, HEIOT TNG 0CGTIKNG TUKVOTNTOS, KATAPPAKTNG KOl YAAUKMLO KOl TTLO GTAvid, £va DPOg
YOYOAOYIKDY 1) GUUTEPIPOPIKMDY ETLOPACEMY GUUTEPIAAUPOAVOUEVOV TNG WYUYOKIVITIKNG
VIEPIPAGTNPLOTNTAG, TOV SOTOPAYDV VITVOV, TOV Gyyove, TG KatdBAyme 1 TG emOETIKOTNTOG
(1Wntépwg og Toudid) (PA. mapdypapo 4.8).

Orntikn d1o0tapoyn

Evdéyetar va avapepbel ontikn dtoTopayn Ke T CUGTNHOTIKH KOl TOTIKN (PNOT KOPTIKOGTEPOEIODV.
Edv évog aocBevig mapovcidlel copntdpato, 0nwg Born dpacn 1 GAAES OTTIKEG StoTapayc, TOTE Oa
npénel va, eEeTALETOL TO EVOEYOEVO TTAPATOUTNG TOV 0oBevovg o opBuduioTpo yia v a&loAdynon
TOV TOVOV OTIOV TOV EVOEYETOL VO TEPIAUUPBAVOVY KaTapPaKTY, YAAOK®OUO 1] OTTAVIEC AGOEVELEG,
OTMG KEVIPIKN 0pmddNG YoploaupipAnotposidondfeia (KOXA) kot mov £xovv avopepOel petd
YPNON CLGTNUOTIKOV KOl TOTIKDV KOPTIKOoTEPOEW®V. Elval onuavtikd, enopévag, o acBevig va
EAEYYETOL TUKTIKG KoL 1) 0OCT] TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELZOVG VO, LELDVETOL GTT YOUNAOTEPT
3001 otV omoia SluTnpeital OTOTEAECUATIKOC EAEYYOG TOL ACONATOG.

Emdpdoeic 6tnv 06TIKN TUKVOTNTO,

IIpémnet va Aappdvovtat vwoéyn ot TOavEG EMOPACELS GTNV OOTIKT TUKVOTNTO, WOITEPWOG GE OCOEVEIC
7oV AaUPAVOVY VYNAEG SOGELS Y10 TOPOTETAUEVESG TEPIOOOVG KOl TTOL £XOVV GUVUTTAPYOVTES
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, OGTEOTOPMOT).

Moxkpoypdvieg ueréteg oe eviiAikeg pe kabnuepvég docelg 800 pkpoypappapiov (uetpoduevn 66om)
dev £yovv del&el KAMOIEG OMUOVTIKEG EMOPACELS GTNV OCGTIKT TUKVOTNTO. AgV VIAPYOLV S1aBECIUES
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV EMIOPACT] EVOS GUVOILAGUOD BovdEGOVIONC/SOPIKNG POV UAPTKNG
@OPLOTEPOANC oTabEPG 000N 08 VYNADTEPES OOGEILC.



Agttovpyio TV ETVEQPLOIOV

H Oepaneio pe COUTANPOUATIKE CLGTILOTIKG GTEPOEIDN 1 EIGTVEOUEVT] fOVSEGOVION OV TPEMEL VAL
dloKoTEL AmOTONA.

H napatetapévn Bepomneio pe vymiég 00GELg EIGTVEOIEVDV KOPTIKOGTEPOEWODV, OUITEPNOC GE
VYNAOTEPEG ATO TIG CLUVICTMOUEVES OOCELS, EVOEYETOL EMIOTG VAL 0ONYNOEL GE KAVIKA CTLLOVTIKY
KOTOGTOAT TOV EXVEPPLOI®MV. ZVVETMG TPENEL VO, EEETOGTEL | GLGTNUATIKY KAAVYN GE
KOPTIKOGTEPOELDN KATA TN OldpKeELD EXPBAPLUEVTS TEPLOOOV OTTMG coPapic AotumEeig N
Tpoypoppatiopévn eyyeipnon. H tayela peiowon g 066mG TV 6TEPOEd®V Pmopel va empépel o&eia
emveppidtaxn kpiorn. Ta copntdpata Kot to onpeio Tov evogyeTal va mapotnpndovv o oéela
EMVEQPIOLOKT Kpiom umopel va givol kammg acaen oALd uropei va meptlaufavouy avopeéia,
KOWALOKO GAYOG, AmMAELD fAPOVG, KOTWGT), TOVOKEPUAO, VOUTIO, EUETO, LEIMUEVO EMIMESO GLVEIONONG,
Kpioelg, LTOTAON Kol LITOYAVKLA.

TTopado&oc Bpoyydomacuog

Metd ) Aqyn ¢ 60ong evogyeTal va eppaviotel TapddoEog Ppoyydomacog, e AUEST) aDENOT TOV
GLPLYLOL Kot TNG dvomvolag. Av 0 acBevic epeavicel Tapddoo Bpoyyodonacpo, 1 Beponeio pe avtd
TO POPUOAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VUL SIOKOTEL APES®S, 0 0ioBevng Ttpémet va a&loloynbel Kot av
ypeoTel, va ypnopomombei o evarloktikn Oeponeio. O Tapddo&og PpoyydcTOcLOG
OVTOTTOKPIVETOL GE VAL EIGTTVEOUEVO PPOYY0daGTOATIKS TayElNG dpAcTC Kot TPETEL Vo OgpameveTan
apécms (BA. mapdypagpo 4.8).

Metogopd and tnv otd Tov GTOUATOC YMYN

Av vrdpyet kdmolog Adyog va vtoBécovpe OTL 1 Asitovpyia TV enveppidiov £xet dtatapaydel amod
TPOT|YOVLEVT] GUCTNUOTIKY OYYT| LE GTEPOELON, TPEMEL VoL 000l TPpOoGOYN KATA TNV AAAAY| TNG
Oepaneiog v aclevodv 6 aywyn cLVOVAGHOD BOVIEGOVIONG/POVLOPIKNG POPUOTEPOANS GTabEPDV
d6cemV.

Ta 0@éAN ¢ elomveduevng aywyng pe fovdecovion kovovikd Oa gEloyioTomoloncay Ty avaykn yio
07O TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAG 01 acbeveic Tov GALALOVY aTd T OTTO TOV GTOUOTOC GTEPOELDN
EVOEYETON VO, TOPOUEVOLY GE KIVOUVO Y10 SL0TapayLEVT] AEITOVPYID TV EMVEPPLIIMV Y10 OPKETO
ypovikd dtdotnua. H avappmon umopei va ypelootel apketd xpovo UeTd T 61aKomr| TG and Tov
OTOUATOG OYMYNG LLE OTEPOEION KOl CLUVETMG Ol aGOEVEIC TOV €E0PTOVTOL GO TO OTO TOL GTOUNTOG
oTEPOELN Kal aAAGlOoVV Og €10TVEOEVT] foVdECOVION eVOEYETOL VO TTapaApEIVOVY GE KivOuVO Yio
SloTapaypévn Aetovpyio TV ETVEPPLOLMV Y10 APKETO XPOVIKO S1AGTNA. € TETOIEG TEPUTTMOCELS,
TPENEL VO, TOpoKoAoLOgiTaL TaKTIKE 1) AetTovpyia TOL AEoVe LTOOUAGILOV VITOPLGNG EMVEPPLOI®Y
(YYE).

Kotd ™ petagopd amd TV amd Tov GTOUNTOC 0y®YT G ay®myN GLVOVOGHOD UE
Bovdecovion/povuapikny eopprotePOAN atafepnc dOoNS, Bo ELPAVIGTOVV La YEVIKE YOUNAOTEPY
GUGTNUATIKT dPAGCT] TV GTEPOESADV YEYOVOS TOV UTOPEL VOL 0N YNOEL GTNV EUPAVICT] OALEPYIKDOV M
apOPITIKOV CLUTTOUATOV, OTTMG PviTidw, Ekiepa Kot pikdg Tévog 1 movog oTig apbpacels. Ipénet va
Eexwvnoel cuykekpiuévn Oepameia ylo avtéc Tig madnoeis. [pénetl vo vrontevTeite pia YEVIKN

EMIOPACT] OVETAPKELNG YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV ALV, GE CTAVIEG TEPITTACELS, ELPAUVICTODV
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMGOT, KEPUAOAYi0, VOUTIO KOl EUETOG. L€ QVTEG TIC TEPUTTMOELS VOl LEPIKES
QOPEC omapaitnTn N adOENGCT TG GOGNE TV OO TOV GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

Aow®EELC TOV GTOUOTOC

T va ehayiotomomBel o kivouvog AoTU®wENC GTOLOTOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOGTG, TPEMEL EMIONC VO
50000V 0dnyieg oTov acbevn va EEMAEVEL TO GTOUO TOL LE VEPO LETA TNV EIGTTVOT| TNG 000MG. AV
EUPAVICTEL GTOHOTOPOPVYYIKT LUKNTIOGN, Ol acbeveic Tpémel emiong va EEMADVOUV TO GTOUA TOVG LE
vepo petd Tig kat’ enikAnon elonvoés (PA. mapaypogo 4.2).



ITAnBvoudc XAII

Agv vapyovv dabécipa dedopéva KAvikmv peretav oxetika pe to GoResp Digihaler o aceveic pe
XAIT pe FEV1 >50% tov mpoPAremdpevon pueloloyikol Tpv T xpnon Ppoyyodtactodtikod Kot e
FEV1 <70% tov tpoPAendpevov puotoAoytkov HETA T xprion Bpoyyxodiactadtikod (BA.

napbypapo 5.1).

Ivevuovia

AvENoN o cLYVOTNTO ELPAVIONC TNG TVEVUOVING, GUUTEPIAALPOVOLEVIG TNE TVEVLOVIOG TTOV
arortel voonheio, £xel mapatnpndei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv eilomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTAPYovv KATO1EG eVOEIEELG aVENUEVOD KIVOUVOL TTVELUOVIOG LE TNV aénon TG
d00MG 6TEPOEOMV, OALA 0VTO dev Exel omodelyDel e PePartdtnTo og OAES TIC LEAETEG.

Agv vtapyovv oproTiKég KAMVIKEG EVOEIEELS Y10 S10pOPEG EVTOG TNG KATIYopiag g mpog To uéyedog tov
KvdUuvou Tvevpoviog Hetald TpoiovImV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot yiatpoi Oa mpémet va mapopévovv oe gypryopon yuo mhavn avantuén nvevpoviog oe acbeveig pe
XAIT kab®d¢ T KAVIKG YOPOKTNPIOTIKA CUTOV TOV AOUDEEMY ETIKOAVTTOVTOL UE TO GUUTTMLOTOL
TV Tapoévuveemv e XAIL O mapdyovteg kivdbvou yia mvevpovio oe acbeveic pe XATI
weptlapPdvouy To Kanviopa, T peyaivtepn nikia, to xapnio delktn palog copatog (AME) Kot
coPfopn XAIL

AMNAETIOPACEIC e GAAO QOPUOKEVTIKG TPOLOVTOL

H ovyyopnyoduevn Bepaneia pe 1tpakovaldin, prtovafipn 1 dArovg ioyvpoic avactoreic CYP3A4
npémel va amopevyeton (PA. mapdypao 4.5). Av avtd dev givar SuvoTd, T0 YPOVIKO SLAGTNLLL AVALESOL
OTLG YOPNYNOELS TOV CAANAETOPOVIOV POPUOKEVTIKMDY TPOTOVTOV TPEMEL VAL Eval OGO To SuvaToV
UEYOADTEPO. Xe 0oBeveig TOv XPNOUOTOIOVY 16YVPovg avactoreic CYP3 A4, dev cuviotdral o
oLVOLOCUOG POVSECOVIONC/ POVUAPTIKNEC POPUOTEPOANC € oTabepn ddao.

IIpocoyn ue £1d1KEC VOGOLE

"Evag cuvdvaopog otabepng d0omg foudecoviong Kat S1udpikig GOVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPEMEL VAL
yopnyeiton TpooekTikd o€ acheveic pe Bupeoto&ikwon, PaLoYPOUOKITOUA, CaKYap®OT dtaprTn, Un
OVTILETOMICOEIG O VITOKAALOLLLO, VTTEPTPOPIKT] OTTOPPUKTIKY Kapdtopvomdoela, 1010madn
VTOBOAPLOKN COPTIKT OTEVMGT|, GOPapT LIEPTAGT], AVELPLGHLL 1| AAAEG COPBAPES KOPOLOYYELOKES
dlaTapayEc, OTMS WoYoLIKn Kapdlonddeia, Toyvoppuduisc | coPapn KopdloKr avETAPKELQ.

[Ipénel vo dideton mpocoyn katd ) Oepaneio aclevav pe tapdatacn Tov dwwotnuatog QTe. H idian
(QOPLOTEPOAN UTOpEl VO TpoKaAEGEL TapaTacT] Tov dactripatog QTc.

H avéyxn yuo, kabmg kot 1 061 0md EI6TVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELON TPETEL VoL ETOVAEIOAOYELTAL
010G acbeveic ue evepyd N AavOEvoLGO TVELLLOVIKT PUUATIOOT), LUK TIOOTKES Kol 1OYEVEIG AoUMEELG

GTOVG ALEPAYWYOVG.

[Ipénel va eetaotel T0 EVOEYOUEVO VO, EKTEAODVTOL EMITAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QULOTOC GE
dwaPntikods acbevels.

Ayoviotéc TV B2-adpevepPYIKOY VTOO0YEMV

Evdéyetar va mpoxdyel cofapr vrokalatpio amd VYniég 00GELG AyMVIOTAV TV Po- 0dpEVEPYIKOY
vrodoyéwv. H tavtdypovn Bepameio ayovioTdv TV P2-adpevepyik®V DTOO0YEWV LE QUPLOKEVTIKA
TPOIOVTO TOV UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV VITOKAALOLULIO 1] VO EVICYDGOUY TNV LITOKOAALLKT OpdoT, ..
Tapdywya Eavlivne, otepoeldn Kot SovpTIKA, EVOEYETAL VO EVIGYVGOLV TNV THAVT] VITOKOALOUIKN
dpAcT TOL AYOVIOTN TV P2-0dPEVEPYIKDV VTTOSOYEMV.



H Bepancio pe ayoviotég TV P2-adpevepytkdY LITOJ0YEMY eVIEXETAL VO 00N YNOEL G€ ahENCT oTA
EMMESA VGOLAIVIG, TV EAEVBEPOV MIOp®OV 0EE®V, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOVAOV GTO OiiLLd.

Yuviotdton Woitepn Tpocoyn o€ aotafég aobua pe petafAntn xpnon tov fPoyxodlacTaATIKGOY
ddcmong, o 0&EL GoPapod Gobua KabMOC 0 oyeTikdg Kivovvog umopel va avénbel and v vroia kot o

GAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOlEC Elval avENUEVN N TOOVOTNTO VTOKUALOUIOG. XVVIGTATOL VO,
Tapakolovfovvral Ta enineda KaAiov GTovV 0po KATA TN SEPKELD QVTMOV TOV KUTOUGTAGEWDV.

"Exdoya

AvT106 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakTOlN. O1 asbeveig pe omdvio KAnpovouukd tpofAinuato
dvoaveé&iog otn YOAaKTOLN, TANPT AVETAPKELN AOKTACTG 1] KAKT amoppoenon YAVKO G- YoAakTOlNG
OgV TIPEMEL VOL TAPOLV QLTO TO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

45  Alliemopacsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GrAeg popPEés allniemiopacg

DoppaKoKvNTIKEC AAANAETIOPACELS

Ot 1oyvpoi avactoreic Tov CYP3A4 (m.y. keTtokovaloAn, ttpakovaloin, fopikovaloin,
mocakovaloln, KhapiBpopwkivn, teABpopvkivn, veealodovn kat avactoreic HIV mpwtedong) sivan
mOovo va avéncouvy a&loonueinto To enineda TAAGHATOG TNG POVdEGOVIONG Kot TPETEL VA
OUTOQEVYETAL 1] TAVTOYPOVT] ¥PNON. AV 0LTO deV gival SLVATO, TO YPOVIKO SIACTNIO OVAIESO OT1)
YOPNYNOT TOL OVAGTOAEN KOt TNG fovdecovidng mpémel va givat 660 10 duvatov peyaidtepo (PA.
mapdypaeo 4.4). Xe acbeveic mov ypnoiponolovy woyvpovg avoaotoreic CYP3A4, 6ev cuvictdral
aY®@YN GLVTINPNOTNG KOl AVOKOVQIoNG e GUVOLOCUO 6TadepT|g 060N PoVdEGOVIONG KoL STLOPIKNG

(POVUAPIKNG POPUOTEPOANC.

O 1oyvpdc avactoréag CYP3 A4, n ketokovaloin, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avénce Ta
enimeda TAACUATOG TNG TOVTOYPOVO YOPTYOOUEVTS OO TOL GTOUATOG Bovdecovidng (Lovr| door 3 mg)
£€1L popég katd péso 0po. Otav 1 ketokovaloAn yopnynonke 12 mpeg petd tn fovdecovion, n
GLYKEVTPMOT 0LENONKE KaTd HEGO OPO LOVOV TPELS POPES DTOSEIKVVOVTAS OTL O S0 ®PLoUOC GTOVG
KPOVOLG YOPNYNONG UTOPEL VO LELMGEL TNV avénon ota eninedo mAdopatos. Ta teplopiopéva
dedOUEVO VIO QLTI TNV OAANAETIOPOOT] Y10 ELGTVEOUEVT] POVOEGOVION GE VYNAT 0OGT VTOSEIKVHOVY
OTL evdéyeTOL va ETELBOVY ONUAVTIKEC ALENCELS GTO, EMimEd A TAAGUATOG (KOTH LEGO OPO
TETPATAACIES) av M 1TpakovalOAn, 200 mg pia @opd Tnv NUEPA, GUYXOPNYEITOL LE EIGTVEOUEVT|
Bovdesovion (povn d6omn 1000 pkpoypappopiov).

H tavtdypovn Bepancio pe avaotoreic tov CYP3A, otovg omoiovg mepthapfdvovtot o mpoidva mov
TEPEYOVV KOUTIGIOTATT), AVOUEVETOL VAL AVENCEL TOV KIVOUVO GUOTNUATIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.
O cvvdvacpoc Bo TpEmeL Vo, amoPeDYETAL, EKTOG EAV TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVODVOD
GUOTNUOTIK®V OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO TO, KOPTIKOGTEPOELDN KOL GE VT TNV TEPITTMOOT Ol
aoBeveig mapoKoAovBovvTal Y10 GUGTNHOTIKESG ETIOPAGELS OO TAL KOPTIKOGTEPOELDN).

DoppaKodVVOUIKEC OAMNAETIOPAOELS

O1 B-adpevepyikol amorheloTéc pmopovy va e&acbevicovy 1 va avacteilovy T dpdomn Tng
QPOPUOTEPOANG. XVVENAGC, o Bepameio cuVOLOGHOD 6TabEPTIC 0O foVOEGOVIONG KOl STVOPIKNG
(POVLLOPIKNG POPLOTEPOANG deV TpEMEL Va, yopmyeital pall pe B- adpevepyikods oamokAEIGTEG
(ovumepriopfovouévev Tmv 0eOaA KOV oTOYOV®V) EKTOC KL 0V DITAPYOVY EMTOKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Bepaneio pe kividivn, dtoomvpapion, Tpokaivauion, owobeiolives, aviucTapviKa
(tepeevadivn) kat TPIKVKAKA avTikatafAmTikd propet va mopoteivel to dtdotnua QTc kot va
avENoEL ToV KivOuVo KOIAOK®V appLOLmY.

Emunpocbétmg, n L-Dopa, ) L-Bupo&ivn, n o&utokivn kot 10 ahkodr pmopovv va exnpedcoovy

SUCLEVMG TNV KaPILOKT| avoyY| 6€ P2 CLUTAONTIKOLUNTIKOVS TaPEyOVTES.
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H tavtoéypovn Beponeia e avastoleic Tng povoaputvo&elddong cupmeptAapBoavouévaoy
QOPUOKEVTIKMV TPOIOVIMV LE TOPOUOLESG 1010TNTES 0TS 1 PovpaloAdovn ko 1 mpokapPalivny propet
VO TPOKOAECEL VIIEPTAGIKESG OVTIOPAGELS.

Yrapyet avénpévoc kivouvog appubuidv o acbeveig mov Aapfdvovv tavtdypova avalsnoia pe
OAOYOVOUEVOLS VOPOYOVAVOPOKEG.

H tavtoypovn ypnion GAA@v B-adpevepyIKdV QopULOKEVTIKOVY TPOIOVIMV KL OVTLYOAVEPYIKMDV
QUPUUKEVTIKAOV TPOIOVIMV UTOPEL VO, EYEL EVOEXOUEVMG aOPOIoTIKT PPOYY0S0GTOATIKT dpAcT).

H vroxoonpio propet va avénoet v tpodiabeon yio appuduieg oe acbeveic mov Aapfdvouy
Oepameia pe yAvkooideg TG daKTLUAMTIONG.

Yrokolopio pmopet va wpoxdyet oo T Bepameia pe Po-ayoviotég kon pmopel va gvioyvfel amod
Tavtoypovn Bepomeia pe maphywya EavlBivng, koptikootepoeldn kat dtovpntikd (BA. mapdypago 4.4).

Agv &yel mapotnpn et 6TL 1 Povdecovidn Kot 1 POPUOTEPOAT AAANAETIOPOVV e KATOL0 GALDL
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO TTOL YPNOLUOTO0VVTOL 6T Bgpomeia Tov dobuoatoc.

Toudrorpikdc TANOvoudS

Meléteg aAANAETIOPACEDY £XOVV TPOYUATOTONOEL LOVO GE EVIAIKEC,.
46 TovipétnTa, KOON Kot yorlovyia

Eyxvpooivn

Agv vapyovv dabécipa kKhvikd dedopéva yio Bepaneior cuvovacpod otabeprg 666mg fovdecoviong
Kol O10OPIKNG POVUAPIKNAG POPHOTEPOING N TV TaLTOYPOVT Bepameio pe popLOTEPOAT Kol
Bovdecovion katd tn d1dpKeLn TNG EYKLHOGUVNG. Agdopéva omd po LeAETn UPpuikng avarntuéng oe
apovpaiovg dev enEdEEaV Kamoln TpOGHEeT dpaoT 0md TOV GUVOILAGUO.

Agv vapyovv exapkn dedoUEVa amd TN ¥PNOT TG POPUOTEPOANG GE EYKVEC YUVUKES. X& UEAETEG
aVaTOPUY®YNG o€ (D0, N POPHOTEPOAT £XEL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG LE TOAD LYNAYL
emineda cvotnuatikng £ékbeong (PA. mapdypago 5.3).

Agdopéva amd nepimov 2.000 ektebeléveg eyKLIOGHVEG €V DTTOJEIKVVOLY OLENUEVO KivOLVo
TEPATOYEVEST|G IOV VoL GYETILETAL [IE TN YPT|ON TNG EIGTVEOUEVTG fovdecovidng. Xe neAéteg o (ma,
&xel TapatnpnOel 61t Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TTPOKaA0DY ducpopeicg (PA. mapdypago 5.3). To
yeYovog awtd dev givor mbavo va oyetileTor pe avBpdmovg Tov AAUPAVOVVY TIC GUVIGTOUEVESG OOCELS.

O1 peréteg o€ (da £Y0VV emioNg TPOGOIOPIGEL TN CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOELODV
PO TOL TOKETOV UE ENUEVO KIvOLVO Yo KaBuGTEPN O™ TNG EVOOUNTPLOG OVATTVUENG, TNV EVIAIKT
KOPOLOYYELOKT] VOGO KOl TMV HOVIL®OV 0AAAY®OV GTNV TUKVOTITA TOV DTOS0YEMY TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELOMV, GTOV KUKAO aVOVEMGNC VEVPOSAPPAcTOV Kol TN CUUTEPIPOPH KOTA TNV
éxbeon KT amd T0 EVPOG BOGOAOYING TEPATOYEVESNC.

Koatd m dudpketa g eykopocvvng, 1 Bepaneio cuvdvacpov otabepng d0ong fovdecoviong kot
SWIPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPETEL VO, XPTCLLOTOIEITAL LLOVOV OTAV TA. 0QEAT LITEPPaivovy
TOVG eVOEYOUEVOLS Kvovvoug. [Ipémet va ypnoiponoteitat ) xapunAdTepn OTOTELEGUATIKT dOGT TNG
Bovdesoviong mov ypetdleTor dote va datnpndet o katdAiniog ELeyyoc Tov AoOATOG.

ONnAacpOS
H Povdecovion anekkpivetal 6to pnTpikod yaia. 2o1060, o€ BEPUNEVTIKEG OOGELG OEV OVAUEVOVTOL
emdpacelg oto NAalovra Bpéepn. Aev eival yvooTto edv 1 POPLOTEPOAT aEKKPIVETAL GTO aVOPOTIVO

UNTPKO YOAo. e apovpaiong, £Y0VV aVIVELTEL LIKPEG TOGOHTNTEG POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YaAa. H

11



yopfiynon Oepancioc cuvdvacuov otabepng d0ong Povdecoviong Kat STuOPIKNG POVLAPIKNAG
QOPUOTEPOANG G Yuvaikec Tov OnAdlovv Tpémet va YIvETal LOVOV OV TO OVOUEVOLEVO OQELOG Y1a. TN
untépa givor pLeyoddutepo amd Tov evOgXOUIEVO KivOuvo Y10 TO Tondi.

Tovipémto

Agv vapyovv dabécipa dedopéva oxetikd pe v mbavn enidpacn g fovdecovidong o
yovipotnta. MeAéteg avamapaywyng o€ (Mo [LE TN POPLOTEPOAT EXOVV KOTAOEIEEL KATMG PEIOUEV
YOVILOTNTO, GE OPGEVIKODS apOvPaiov oe VYNAY cvotnuatikn ékBeon (PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN oV TmY

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV dEV £xEL KOpia 1 £YEL OCTLOVTY] EXLOPACT] GTNV TKOVOTNTO 001 yNONG
KO XEPIGHLOD UNYOVILATOV.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

TIepiAnyn tov TPoik oc@aAEiog

E@dcov avtd 10 poprokevTikod Tpoiov mepiExel Boudecovion Kot opUOTEPOAN, EVOEYETAL VO
TPOKVYOLV 01 101€G aVEMIBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL EXOLV avaPePOE Yio ovTEG TIG ovoieg. Agv el
mopatnpn el avEnpévn ePEAvVIoN avemBOUNTOV EVEPYEIDV LETA GO TNV TAVTOYPOVN YOPTYNON T®V
300 cuotatiK®Vv. Ot o oLy VEG aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG EIVOL OL POPUOKOAOYIKA OVOUEVOLEVEG
avemBounteg evépyeieg Oepaneiog pe aywviot P2-adpevepytkdv VI0d0YEWV, OTTMS TPOLOG KO
aioOnua maipmv. Tetvouv va etvan frieg kKo cuvnBwg e€apaviCovtar evtdg Alywv nuepmOY amd
Oepameio. Ze pia 3t KAvikn dokiun pe ) fovdecovion oe XAl ot deplaTIKEG EKYVUDGELS KOl 1
mvevpovia eppavictniay og cuyvotnta 10% kot 6%, avtictoya, oe cvykpion pe 4% ot 3% oty
opada Tov gwovikod eappdakov (p<0,001 kor p<0,01, avtictoya).

Kotdhloyog ovemQountmv VEPYELDY GE LOPOT TIVOKO

Ot avemBOunTEG evépyeleg mov oyeTilovion pe TN Povdecovion 1 1 POPUOTEPOAN divovTal TOPAKATM
KO 0voypapovToL ove Katnyopio opyavikod cuoThiuiatog kot cuyvotnto. Ot cuyvotnteg opilovtal og:
oAb ouyvég (=1/10), ouyvég (=>1/100, <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000, <1/100), omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000), oAb omavieg (<1/10.000) kot un yvootéc (dev pmopovv va ektiundodv e fdon ta
Swbéotua dedouéva).

Katnyopia opyavikov Yoyvomrta AvemOOuntn evépyero

GULGTIHATOG

AoudEeic kat Xoyvég Koavtvtioon tov otopatopdpuyya, mvevpovia (og

TOPOGITOGELG acOeveic pe XAII)

Awotapoyéc Tov Xrdvieg Apeoeg Kot KoBuotepnuéves avTdpAcELS

0VOCOTOLNTIKOD vrepevansnoiag m.y. eEdvonua, kvidwon,

GUOTNLOTOG KVIOUOG, OEpLATITION, OyyEloidn ol Kot
OVOPUACKTIKT OVTIOPOOT

AwTopayéc Tov IToAV omdvieg YHvdpopo Cushing, KaTOGTOAN TOV ETVEQPLOIOV,

€VOOKPIVIKOD GLUGTHUATOC KaBvuoTtépnon TG avATTLENG, LelmoT TG 0GTIKNG
TUKVOTNTOG

Awotapoyéc Tov Xrdvieg YrokaAopio

UETAPOAG OV KOl TNG IToAV omdvieg Yrepyloxopio

Opéymg

Yoyrotpikég droTapoyég Oy ovyvég EmBetucotnra, yoyokvnTikn
VIEPOPUCTTNPIOTNTA, AYYOC, SLTUPUYEG TOV VITVOL

IToAY omdvieg KotabAiwm, aAlayég otn cvumepipopd

(Katd kOp1lo Aoyo o€ Toudid)

Alotapoy€c ToV VEVPLKOD 2oyVvEC Kepaialyia, TpoLOC

GUOTNLOTOG Oy cvyvéc Z8in
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IToAV omdvieg | Awotapayéc g Yevong
OpBoiukéc dratapoyéc Oy ovyvécOpaon, BoAn (BA. emiong
napypapo 4.4)
IToAV omdvieg Kotoappaktng kot yAadkwmpo
Koapdiaxég drotapoyég Suyvég AicOnuo Tolumv
Oy ouyvég Toyvkapdio
Xrdvieg Koapduakég appobuieg, m.y. KOATIKY pLoprapvyn,
VILEPKOIALOKN TAYVKAPOI0, EKTUKTEG CLGTOAEG
IToA0 omdvieg XmOdayyn. [opdraon tov dwwotyuatog QTc
Ayyelokég dtatapoyég IToAV omdvieg MetafoAéc TNG 0PTNPLOKNAG TEGNS
AwTopayéc Tov Suyvég "Hmog epebiopog tov Adpoyya, Prixeg, Suspovia
OVOTTVEVGTIKOV ocvuneptlauBavouévou Bpdyyovs emvig
GLOTNLOTOC, TOV BDOpOKa ETAvVIEG Bpoyyoéonacpog
Kot ToV LecoBmpdxiov — - -
IToA0 omdvieg [Tapddo&og Bpoyydomacuog
Awotapoyéc Tov Oy ovyvég Novtia
YOGTPEVTEPLKOV
Awotapoyéc tov déppotog | Oy ouyvég Exyvumoelg
KOl TOL VTTOSGOPLOV 1GTOV
Awotapoyéc tov Oy ovyvég Mvikég kpbipumeg
LVOGKEAETIKOV
GLOTNALOTOG KOl TOV
GULVOETIKOV 15TOV

Teprypaen emieyuévav ovembountov avIdpacewmyv

H xavtivtioon oto otopatopdpuyyo opeiletar otny evandbeon g dpactikig ovoiag. H mapoyn
ouppovimv otov acbevn va EemAével To oTOMO TOV pE vePO PETA amd kdbe doom Ba elayioTomomoet
Tov kivovvo. H otopatopapuyytkn| kavivtioon cuvilme omokpiveTal GTNV TOTIKY OVTILVKTTIOCIKY|
Oepameio ywpic va yperaletol va S10KOTEL TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOEC,

Metd ™ yop1ynomn g 606N¢ UTopel TOAD GIavia Vo, eLeavioTtel Tapdoo&og Bpoyydcmacuoc,
emnpealovtag Ayotepa oo 1 oto 10.000 dropa, pe dueon avénoen oto cuptyud kot tn dvonvola. O
Topad0E0C PPoYXOCTAGOG ATOKPIVETOL GE £VOL EICTIVEOUEVO BPOYY0O10GTAATIKO Toyelag Spdomg Kot
npénel va, Oepamevetan apéows. H Bepameio pe avtd to popuokevTiKd mpoidv Tpénetl vo Slokonel
apéoms, o acbevic mpémel va a&loAoyn0el kot va ypnopomombei o evarloktiky Oepomeiol, ov
ypewotel (BA. Tapdypapo 4.4).

Mmropei vo, ELEOVIGTODY GUGTIUATIKEG ETOPACGELC OO TO EICTVEOIEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1OLULTEPMG
6€ VYNAEG 0OGELG TOL GLUVTAYOYPAPOVVTAL Y10, LEYUAEC TTEPLOSOVC. Ot eMIPAGELG AVTEG EivaL TOAD
Myotepo mBavo va eLPavIcTODV amd OTL [E TO A0 TOL GTOLOTOG KOPTIKOGTEPOELT|. ZT1G THAVES
CLOTNHOTIKEG EMOPAcEIC Teptlaufavovtal To cuvdpopo Cushing, yapoakTnPIoTIKA TOV OUOLALOVY LUE
Cushing, 1 KotaoTOA TOV ETVEEPOI®V, 1| KaOLGTEPTION TNE OVATTLENG OE TONd1A Kot EQTBovg, N
LEI®ON TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot To YAaKkmupa. Mropel emiong va eppaviotel
avEnuévn evaicnoio oTig AOUMEELS Ko StoTapoyn TS TKAVOTNTOS TPOSUPHOYNS 6TO Ayyog. Ot
emdpdoelg Thavov vo e&aptaval amd tn 00cm, TV dpa EKOEGNC, TNV TOVTOYPOVN KOl TPONYOVUEVN
éxbeon og 0TEPOELON KOl TNV ATOMIKY gvaistnaia.

H Oepoameio pe ayoviotég 1oV Po-adpevepyiK@Y DTOJ0YEMV EVOEYETOL VO, 00TYNGEL GE aHENCT OTA
EMMESA TNG WVOOVAIVIG, TV ELEVBEP®V MTap®V 0EEWV, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOVMV GTO L.

Avopopd Thavorloyoduevev aveT@OUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
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AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTNLLATOG
avoeopds Tov avaypdeetot oto [Hopdptmua V.

49 Ymnepoocolroyia

Mia vepPoikn 06T OpUOTEPIANG TOAVEV VO 00N YGEL GE EMOPACELS TOV EIVOIL TUTTIKES Y10
AYOVIOTEG TV P2-00PEVEPYIKDY DTOSOYEMV: TPOUO, KEPaAoAyia, aicOnua moiudv. Ta copntdpota
OV OVOPEPOVTAL OO LELOVOUEVA TEPIOTATIKA VO ToyuKapdio, VIEPYALKALLLIN, VTOKAALOLLIO,
nmapateTopévo ddotnua QTc, appuduia, vavtia kot épetog. Mmopei va, voderyfel VTOGTNPIKTIKY Kot
ocvpntopatiky Bepaneio. Mia 66om 90 pikpoypoppapioy Tov yopnynonke katd tn Sidpkela TpLdV
opav oe aobeveig e ofela Bpoyykn andepaln dev Eyelpe NTHOTO AGPAAELNGC.

H o&eio viepdocoloyia pe fovdecovidn, akdpa Kot og vVIEPPOMKEG OOGELS, OEV OVOUEVETOL VO
amoTEAECEL KAMVIKO TTpOPANUa. X ¥povia ypnon o€ VIEPPOALKEG DOGELS, UTOPEL VAL ELPAVIGTODY
GUOTNUOTIKEG EMOPAGEIC TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEODV, OTMC O VTEPKOPTIKOEISICUOS KOl M
KOTOGTOAY TOV ENVEPPLILMV.

e mepintwon mov 1 Oepaneio Tpénel va dtokomel AOym vaepPoAtkig 006NE TG EMUEPOVS OLGIOGC
(QOPLOTEPOANC GTO PUPLOKEVTIKO TPOIOV, TPEMEL VA EEETAGTEL 1 YOPTYNON KOTAAANANG Oy®YNG
ELOTVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVG.

5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopio: OAPHAK Y10 ATOPPOUKTIKEG VOGOUG TV AEPAYOYDV, 0OPEVEPYIKE
o€ GLUVOLAGUO e KOPTIKOGTEPOEON 1 AALG PapuaKa, EKTOS TV avTryolMvepyKdv, Kmduog ATC:

RO3AKO7

Mnyoviopdc dpaonc Kot @opLoKOOVVAUKEC ETOPAGELS

AvT6 T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYXEL POPLOTEPOAN Kot fovdEGOVION, TOV £YOLV SLAPOPETIKOVE
TPOTOLG OPACTG KOl ETOEIKVVOLY 0OPOIGTIKEG EMOPACELG MG TPOG TN UEIMON TV TAPOEHVEMY TOV
doBuartog. Ot ouykekpluéves 1010TNTEC TNG POVSECOVIONG KOt TNG POPLOTEPOANG ENLTPETOLY T1| YPNON
TOL CLUVOLOGLOV EITE MG AYWOYN CLVTHPNONG KOl AVaKOVPLoNG £lTE ¢ Bepameiog cLVTHPNONG TOV
dopotog.

Bovdeoovion

H Povdecovion gival £évo YAUKOKOPTIKOGTEPOELDEG TO OTOI0 OTAV EIGTVEETOL £YEL O0GOEENPTAOUEVT,
OVTLPAEYLLOVADIT OPAGT) GTOVS EPAYMYOVG, 0ONYDVTOS GE UEIOHUEVH CUUTTOUOTH KoL AlYOTEPES
napo&ivoelg acbuatoc. H stomveduevn Bovdecovion £xel Ayotepo coPapéc avemBOUnTeG eVEPYEIEG
oo TO, GLOTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELDT. O aKpIPNC UNXOVIGHOG ToL EVOVVETAL Y10 TV
AVTLPAEYLOVAOIT OpAGCT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV OEV EIVal YVOGTAC.

Dopuotepoin

H gopprotepoin etvan évog emAEKTIKOG Ay®VIGTNG TMV P2-adpevEPYIKOV LTTOJOYEMVY 1| 0Tl OTAV
€10TVEETAL, 00MYEL 08 Tayelo Kot paKpdg dldpKelog yoloomn Tov Aelov pudv Tov Bpdyyov ot acbeveic
HE avOaoTPEYLUN amdPposn TV aepaynydv. H Bpoyyodiactaitiky enidpacn eival 00GOEEAPTOEVT,
pe évapén g emidpaong evtog 1-3 Aemtav. H didpkeia tng enidpaong eivar tovAdyiotov 12 dpeg LeTd
omo pio HEPOVOUEVT) OO0T).
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KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAEL

AcOua.

Ocpomeio. oOVIHPHONS UE LOVOECOVION/POPLUOTEPOAY
KAwvikég peréteg oe evidikeg €xouvv emdei&et 0TL 1 TpocHNK PopUOTEPOANG GTN Povdecovidn
Bektiooe To GLUTTOUOTA TOV AGOUATOC KOt TIV TVEVUOVIKT] AEITOLPYin Kot PEIOE TIG TOPOELVOELG.

e 600 peréteg 12 efoopddwv, n enidpact g fovdecovidng/QopUOTEPOANG GTV TVEVUOVIKT
Aertovpyio Tav ion pe avt Tov EAe’BpoL GUVILOCLOV FoVAECOVIONG Kol POPUOTEPOANG KoL
Eemépaoe avtn TG Povdecovidng pnovo. Ola ta oéAn Bepaneiag xpnoiponoinocay oymvioty TV -
adpPEVEPYIKAOV VTTOJ0YEMV Ppayeiag dpdong, kat’ enikinon. Agv vnpéav evoeiEelc eEaocBévionc g
OVTIOCOUOTIKNG OpACTG LE TO TEPAGLLOL TOL YPOVOU.

Avo modratpikég perétec 12 efdopdowv £xovv devepynbei otig omoieg 265 moudid, nikiag 6-11 etadv
éhaPav Bepomeio ue 661 cuvTRPNONG He Povdesovion/popuoteporn (2 El6TVOEG

80 pikpoypappopiov/4,5S PKpoypoppapiov/E1GTvor| S00 POpPES TV NUEPX) Kol AYOVIoTH PB2-
adpEVEPYIKAOY VTTOd0YEMVY Ppayeiag dpdong, kat’ enikAnon. Kot otig dvo perétec, n mvevpovikng
Aettovpyia PeAtiddnke Ko 1 Ogpameio NTav KOADG OAVEKTH 0€ GUYKPLoN UE TNV aviicToyn d6on uoévo
ue Bovdecovion (PA. mapdypago 4.2).

Aywyn oovtipnons kol avexoveiong ue Lovoecovion/popuotepoin

Yvvolika 12.076 acBeveig pe aobpa copmepieAn@dnoay oe 5 dmAég TvEAEG KAvIKEG pedéteg (4.447
TUYOLOTOMONKAY Y10 Oy®YT GLVTIHPNONG Kol OvaKOOLPLoNG e fovdecovidn/eopuotepdin) yio 6 1) 12
univec. Ot acbeveic émpene vo, givol GUUTTOUOTIKOL TOPE TN YPNOT ELCTVEOUEV®V
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

H aywyn cuvtipnong Kot avakodeiong pe foudecovidon/eoprotepoin Topeiye OTATIOTIKA GNUAVTIKESG
KoL KAVIKG GNUAVTIKEG PEIDOELS 68 GoPapEg TOPOEVVOELC Y10, OAEC TIC GVYKPIGELS KOl OTIG 5 UEAETEG.
e autég meprhapPavotay pio cuYKplon pe foudecovidn/poprotepoin g vyYNAdTEPT dOOM
oLVTHPNONG UE TN TEPPOVTOAIVI WG OvaKOLPIOTIKO (LEAETN 735) Kot T fovdecovidn/eoproTepoin e
NV 1010 OGN GLVTHPNOTG XPTOLLOTOIDVTAS EITE POPUOTEPOAT EiTE TEPPOVTUAIVI OC OVOKOLPLOTIKO
(uerétn 734) (PA. wivaxo mopokdtom). Xtn Melém 735, n avevpovikn Asttovpyia, 0 EAEYX0C
CUUTTOUATOV KOL 1] OVOKOVPLOTIKT (PT|on NTaV TapOHole 68 OAES TIg opddeg Bepameiag. Ztnv MeAétn
734, 10 GUUATMOUOTO KoL 1] AVOKOVPIGTIKT P10 UELOOTKOV KO 1) TVEVUOVIKT Asttovpyia Bedtimdnke
o€ oUYKpIoT UE 000 cuykpitikéc Oepaneiec. Kat otig 5 pedéreg pali, ot acbeveic mov Aaupavay aymyn
GULVTHPNOTG KOl AVOKOVPIOTG ILE POVOEGOVION/POPUOTEPOAT OEV YPNCLOTOINCAY EIGTVOEG
avakovelons oto 57%, katd pEco 0po, Tmv Nuep®v TG Bepameiac. Agv vanpye EvOEEn avarTLEng g
OVEKTIKOTNTOG UE TNV TAP0S0 TOL YpOVov.

Emoxonnon tov coPapdv topo&hveemy oTig KAVIKES LEAETEG

AprOpog Opaoeg Oepameiog N YoPapéc mapo&iveerc”
REAETNG ApOp  IMapoéidvesic/
Avdpkera 0¢ ac0evi)-£tog
Encio
00iV
Meshéty Bovdeoovion/Awdpikn @ovpopikiy Poppotepéin 160/4,5 | 1103 | 125 0,23¢
735 png 6vo @opéc Ty Nuépo + Ko’ emikinon

6 pnvseg Bovdeoovidn/Adpiki} @ovpapiky Poppotepoin 320/9 1099 | 173 0,32
pg d%o eopéc v nuépa + tepPfovtarivn 0,4 mg
Kot emikAnon

SoApetepoin/provtikalovn 2 x 25/125 pg 0o popéc v 1119 | 208 0,38
nuépa + tepfovtorivn 0,4 mg kat’emikAnon
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ApOpdg Opaosg Oepameiog N Yopapéc mapo&iveerc”

HEAETNG ApOp  TTapo&oveers/
Avdpkera 0¢ ac0evi)-£tog
Engwo
08iV
Merétn Bovdecovion/Awdpikn @ovpapiki @oppotepoin 160/4,5 | 1107 | 194 0,190
734 png 6vo @opéc Ty nuépo + Kar’emikinon

12 pveg Bovdsoovidn/Awdpiki] ®ovpapikt) Poppotepoin 160/4,5 | 1137 | 296 0,29
pg dvo eopég v Nuépa + eoppotepdin 4,5 pg
Kot emikAnon
Bovdsoovidn/Awdpiki @ovpapikn Poppotepoin 160/4,5 | 1138 | 377 0,37
ug dvo eopég v nuépa + tepPfovtarivn 0,4 mg
Kot emikAnon

* Nooneia/Oepaneio og TN ETEYOVTOV TEPIOTATIK®V 1| Bgpomeio pe amd Tov GTOUOTOC
GTEPOELON

p H peioon tov puBpod mapo&vveemy eivar otatioTikdg onpavtikny (T p<0,01) kot yua T1g dvo
GLYKpPIoELS

e 2 dhheg peréteg pe acbeveig mov {noov 1Tpikn epovtido A0y o&émv cuunToudTey AcuaTod,
1 Bovdecovion/PopuoTepOAN TAPELYE TOYEIN KOl TOTEAEGUATIKT AVOKOVQIGT) TNG BPOYYOGVGTOANG
TOPOUOLY, [LE AT TNG COABOVTAUOANG KOL TG POPLOTEPOANC.

XAl

e 6vo peréteg 12 unvav, agloloynonke n exidpaon T TVEVUOVIKG AELTovpyiog Kot 0 puOuog
mapo&Ovoewy (mov opileTal Mg o0 O TOV GTOUOTOS GTEPOELODV KOU/T GYNUOTOS AVTIPLOTIKOV
KoM voonAelmv) oe acbeveig pue cofapn XAIL H didpeon FEV1 katd v évtaén otig Sokipég ntav
36% omd 10 TPoPAETOUEVO PLGIOA0YIKO Oplo. O pécog aplBudg maposhveewy eTnoimg (OTmG
TEPLYPOAPETOL TOPATAV®D) LEIDONKE GNUAVTIKA pE T1 fOVSEGOVISN/QPOPLOTEPOAT GE GUYKPIOT WE
ovToV TG Bepameiog LOVO Le OPUOTEPOIN 1 EIKOVIKO PAppako (LEcog puOUdC 1,4 6e chykpion e TO
1,8-1,9 otnv opdda e1Kovikod apuakov/opprotepoing). O pécog aplBpdc nuepdv ue Ayn amd Tov
OTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/ac0evN KOTd TN dtdpKelo, TV 12 unvav peid@bnke EAappdc 6Ty opddo
Bovdecoviong/eoppotepoing (7-8 nuépec/actevi/étog oe cuykpion pe 11-12 kan 9-12 nuépeg otig
OULADES EIKOVIKOD QUPUAKOL KOl POPUOTEPOANG avTicTorya). [a odhayég 0TI TapapéTpoug
TVELUOVIKNG Aettovpyiag, 6mws 1 FEV1, 1 Povdecovidn/poppotepoin dev NTov avmtepn amo T
povoBepameio pe QOPLOTEPOA).

PuOuodc péyromne elomvenotikng pone uéom the cvokevng Digihaler

Mia ToyotoTotUEVT], OVOLYTH LEAETN LE EIKOVIKO (APLLOKO TPAYILATOTOONKE 6€ Toudid Ko €prPovg
pe dobpa (MAwiag 6-17 etav), evihikeg pe dobpo (nlkiag 18-45 etdv), evilikeg pe ypovia
amo@pakTikn mvevpovoradeia (XAIT - niwiag >50 etdv) kot vyieig eBelovtég (nhuciog 18-45 etmv)
yia Vv a&loddynon Tov pudpov péyiotng elonvevotikig pong (PIFR) kot dAAwv oyetikdv
TOPUUETP®V EICTVONG UETA OO ELOTIVOEC LEGM TNG CLCKEVTG EICTVONG (TTOV TTEPLElYE EIKOVIKO
PAPUOKO) EVOVTL EICTIVODV PHECH P0G CLOKEVTG ELGTVONG ENPNG KOVENG (TTOL TTEPLEiyE EKOVIKO
@AapurOKo) TOAATADY 60cE®mV OV 101 dtoTifetan otV ayopd. X avTég Tig oudoeg acbevav
a&loroynOnke Kot 1 enidpact TG PEATIOUEVNC EKTAIOEVONG TNV TEYVIKY] EIGTIVONG L€ GUGKELT
EI0TVOOV ENPNG KOVEMG LLE TOYLTNTO EIGTVONG Kot Oyko. Ta dedopéva amd T HEAETT VTOSEIKVOOUY
oTL ave&apTTOS TG NAMKIoG Kot TG PapdTnTog TN VITOKEIUEVNC VOGOL, T Tatdid, ot £Pn ot Kat ot
evAIKeC pe oo kabmg kot ot acOeveic pe XAII frav og Béom vo emttdyovy puOpods avamTveELSTIKNG
PONG LEG® TNG CLOKELNG TOL NTAV TOPOLOLOL [LE QVLTOVS TOV TAPAYOVTOL LECM TNG GVCKELTG EIGTVONG
ENpNg KOVeEmG moAOTA®Y ddoemv Tov datifetan otnv ayopd (BA. Tapdypaeo 4.2). H péon PIFR nov
emtevyOnke and acbeveig pe aobua 1 XAIl Ntov tave ard 60L/Aento, Evag puBudg pong 6oL Kot ot
300 GLOKEVEG LITO PEAETN NTAV YVAOGTO OTL TAPETYOV GLYKPIGIUEG TOCOTNTEG POPHAKOV GTOVG
nvevpovec. IloAhol Alyol acBeveig eiyav PIFR kétw and 40L/Aento, Kt 6tav to PIFR ftav yapmidtepa
amo 40L/Aentd dev pavoTOY Vo VPICTOTAL CLGTOLYIN KATA NALKiO 1] GOPaPATNTA VOGTLOTOC.
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52  ®appuoKoKIVITIKES 10T TES

Amoppdonon

"Exet amoderyBei 6t1 0 cuvdvacpdg otabepng 060G ¢ fovdesovidng kot TG GOPUOTEPOANG KOl TO.
ovTioTOoY O EMUEPOVS CLOTATIKG TOL Eval BlOTCOSVVALLN MG TPOG TV GLOTNLATIKY £KBEST TNG
Bovdecoviong Kot TG popproteEPOANG, avtictorya. Ilapor' avtd, mapoatnphnke po pucpn advénon oty
KOTOGTOATN TNG KOPTILOANG HETA 0md T XOP1YNON GUVOLAGLOV GTABEPTG dOGTG O GUYKPLON LE TOL
emuéPovg ovotatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6TL Exel €mIOPOIOT GTNV KAVIKT 0CQAAELQ.

Agv vpyav eVOEIEEIS POPUAKOKIVITIKAOV OAANAETIOPACE®Y OVALESH OTI fovdecovion Kot T
QPOPUOTEPOAN.

Ot eopLOKOKIVI TIKEG TAPAETPOL Y10 TIG AVTIGTOLYES OLGIEG MTAV CLYKPIGIUEG LETA TN XOPTYNO™ T
Bovdecoviong Kot TG POPUOTEPOANG UELOVOUEVA T G CLVOVAGHOG oTadEPNC 660G, o T
Bovdecovion, 1 AUC ftav e appdc vymAdtepn, 0 puOuds amoppoenong To Toy O Kot 1) LEYIOTN
GLYKEVTPMOT| GTO TAAGLO VYNAOTEPT PETA OO TN XOPNYNOT] TOL GLVILAGHOV otabepng doongs. [a
TN POPUOTEPOAN, 1| LEYIOTT GLUYKEVTIPMOT| GTO TAGGLLO TAY TOPOUOL0, LETA TN YOPTYNCT TOV
ouvdvacouov otabepng doonc. H siomveduevn Povdecovion amoppodtol ToyEmG Kol 1) LEYIOT
OULYKEVTPMOON 6TO TAAGHA EMLTVYYAvETAL EVTOGS 30 AEMTMV LETA TNV EI0TVON. X€ LEAETEG, ) LLEOT
evamofeon oTovg TVEDUOVEG TNG POVSEGOVIONG LETE TNV EIGTVOT HECH TNG GVOKEVTG EIGTVONG KOVEWMG
Kopaiveron and 32% £mg 44% g mapeyopevns doonc. H cvotpatikn frodobecipotnta givon
nepimov 49% g mopeydpevng doone. Xe madid nikiog 6-16 eTmv, 1 evandbeon oTovg TVEDLLOVEG
EUTITTEL 670 1610 EVPOG pe aVTH TOV EVNAK®V Yo TV 101 0om (BA. Tapdypapo 4.2). Ot
TPOKVTTOVCEG GVYKEVIPDGELG GTO TAAGUA, OV TPOGOI0PIGTIKAY.

H eiomvedpevn popprotepOAn amoppoPatol ToyEMG Kot 1 LEYIGTN CLUYKEVIPMGT] GTO TAAGLLOL
emruyydvetar gvrog 10 AenTdV HETA TNV €10TTVON. L€ HEAETES, 1) HEOT] EVATODEST GTOVG TVEDLOVEG TNG
(QOPLOTEPOANG LETEL TNV EIOTVOT LECH TNG GVOKELNG EIGTVONG KOVE®MC Kupaivetal omd 28% Emg 49%
™™g mapeyouevng 60omc. H cvotnpoatikn Brodiabeoipdtnta gtvan nepinov 1o 61% e mopeydpevnc
doong.

Kotavoun kot Blopetaoynuotio o

H déopevon npoteivdv oto mAdopa eivar mepimov 50% yia t poppotepdin kot 90% yia
Bovdecovion. O dykog dravoung sivor mepinov 4 L/kg yia tn poppotepdin ko 3 L/kg yio
Bovdecovion. H poppotepoAin yavel tn dpactikoTtd g HEC® avTdpdoemv ota popla ou{gvéng
(oymuotilovrar dpactikoi O-amopeBuAilopéVol Kot amo@opLM®UEVOL LETAPOMTESG, OAAG ATAVTOVTOL
Kuping og un dpaotikd uopia ovlevéng). H Bovdecsovion veiotatot EKTETAUEVO PLOUETOCYNUATIGUO
(mepimov 90%) xatd TV TPMTN 01000 Ad TO HTOP, 0 PETOPOAITEG e LIKPT|
YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT dpaCTIKOTNTA. H YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT SPACTIKOTNTA TOV KUPLOTEPMV
petaforrtmv, g 6-B-vdépdév-fovdecoviong kat g 16-0-vdpdEL-tpedvILoAdVIG, Eival LKPITEPT TOV
1% tng Bovdecoviong. Agv vapyet Kapio EVOEIEN LETOPOMKNG OAANAETIOPOOTG KOl AVTIOPAGTC
EKTOMIONG HETAED POPUOTEPOANG Kot fodEGOVIONC.

Amofoin

To peyahdtepo PEPOG Lag dOOTG POPUOTEPOANG LeTafoAileTal 6To NIap Kot amofdAleTol HECH TV
veppav. Metd and v glonvor], to 8% wg 13% tng mapeyduevng d6oms g oprotepOAng
OTEKKPIVETOL GTO 00pa YPig va €xel vmootel petaforlopd. H popprotepoAn £xel vynAr GLGTNUOTIKY
KkéBapon (mepinmov 1,4 L/Aentd) kon 0 TeAKOG (povog nuicelag {ong g omoPfolng ivon katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Povdecovion anofdiretor péow peraforlopod Kot Kataivetor Kupiong arnd to évivpo CYP3A4. Ot

petaforitec g fovdecoviong amofdaiiovtal ota obpa apetdfAntotl | o cvlevypévn popen. Movo
apeANTéeg TOGOTNTEC OUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion éxel vymin
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cvotnpatikny kaboapon (repinov 1,2 L/Aentd) kot o ypovog nuiceiag {ong e omoPoing 6to TAdoua
UETA amd evOOoPAEPLa Yopnynon eivorl Katd péco 6po 4 dpeg.

DapuokoKvnTikEC/ QapLUOKOOVVOULKES OYECELC

H pappokoxivntikng g fovdecoviong 1 tg poprotepOANG o€ Toudid kot o acOeveic e veppikn
avemdpkeln dgv givatl yvoorr. H ékBeomn ot fovdecovion kai otn gopuotepdin umopei va avénbei o
aoBeveic e nratikny vooo.

Qapuokokvntikd poeir tov GoResp Digihaler

e QOPUOKOKIVITIKEG LEAETEC e 1] ywpic amokAeiopd dvBpaxka, to GoResp Digihaler a&ioloynOnke oe
OVYKPLON UE VO EVOIALOKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTVEOUEVO TPOIOV GLVIVAGLOD 6TadEPNG 6OCNG TOL
TEPIEXEL TIG 101EC OPACTIKEG 0VGIES, TN PoVAECOVION KOl TN POPUOTEPOAT Kol amodelyOnke OTL eivan
160dVVALO GTY] GVOTNLATIKY £KBEOT] (0CQAAELR) KOl GTNV TVEVLOVIKT EVamOBeon
(amotehecpatikdTnTO).

TpoppkdTnTo/un ypoukotnTo,

H ovomuatikn £ékBeon t660 yia T fovdecovidn 660 Kot Yio T QOPLOTEPOAN GLCYETILETOL e
YPOUUIKO TPOTO E TN YOpT YOO UEVT) OOON.

5.3 IIpoxkiviké dedopéva yio TNV d6@IrEL0

H to&ikotnta mov napatnpridnke o pelétec o (Mo pe Povdecovion Kot OpUOTEPOAN YOPTYOVLEVA
€ oLVOLAGLO 1 Eex®P1oTd, NTOV EMOPAGELS O1 0ToleG cLaYETILOVTOL [IE TNV VTEPPOAIKT
QOPUOKOAOYIKT OPACTIKOTNTO.

e peréteg avamapaywyng oe {oa, To KOPTIKOGTEPOELDT], OT®S 1 fovdecovion, £de1&av OTL TPOKOAOVY
dvouopeieg (AKOGTOUO ] CKEAETIKEG OLGUOPPIES). QGTOGO, AVT TO, TEPOUUATIKA ATOTEAECUOATA, GE
{da dev paivetol va apopodV Tov AvOp®To 0TI GUVICTOUEVEG 00GELG. Medétec avamapaywyng oe {da
LE TN POPLOTEPOAT £0€1EAV 0L KATTOL0, PLEI®MON TNG YOVILOTNTOG TV OPPEVOV APOLPOI®MY GE DYNAY
emineda cuoTNUATIKNG £kbeonC, amofoAn TV ELPLTEVUATOV KAOMG Kol LEIMON TNES LETOYEVVITIKNG
emPioong kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPQ EMITESN CLGTNOTIKNG EkOEoTG OF
oY£0M LE QVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA T SIAPKELD TG KAWVIKNG yp1ongs. 261000, avtd Ta
TEPOUATIKA amoTeécpata 6€ (Do dev PaiveTol va, apopodyv Tov avOpmmo.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekddymv

Aoxtoln povoddpikn (evoéyetal vo mepléyel TPOTEIVES YOAAKTOQ).

6.2 AovpParoétnreg

Agv epapudletart.

6.3 Awdpkera Conjg

3 xpovia.

Metd 10 AVOolyLLOL TNG GLOKEVOGIOG AAOVUIVIOV: 6 UNVEGS.

6.4 Idwitepeg mpouraters kota T OLAEN TOV TPOIOGVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
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Alotnpeite T0 KAAVLLLO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO PETA OO TNV APAIPEST) TS GVLOKEVAGTAG AOV VIOV,
6.5 ®Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

H cvokevn elomvong eivatl AeukoD YpMOUATOS LE EVOOUATMIEVO NAEKTPOVIKO KUKAW®LO GTO TAV®D
HéPOG Kot Nudtdpovo, pmopvtd kdAvpupa emiotopiov. Ta pHépT TG CLGKELNG EIGTVONG TOL EPYOVTOL
O€ EMOAQPT] L€ TO PAPUAKO/PAEVVOYOVO OTOTEAODVTAL OTO GLUUTOAV LEPEG OLKPVAOVITPIAIOD,
Bovtadieviov kot oTuporiov (ABS), todlvaibvAiévio (PE) kai moAvmaporviévio (PP). Kdbe cuokeun
glomvong mepiéyet 180 d0oe1g kat mepikAeieTal 6€ GLGKELOGTN, AAOVULVIOV.

Meyébn cvokevaoiog 1, 2 1] 3 GVoKELOV EIGTVOTG.

Mmnopei va, unv KuKAOPOpPOLV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS OTOPPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG

KdaBe oxpnoypomointo goppokeutikd Tpoiov 1| VITOAEYLLO TPEMEL VO, OTOPPITTETAL GULPMVA UE TIG
KOO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OMovdia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/19/1403/001

EU/1/19/1403/002

EU/1/19/1403/003

9. HMEPOMHNIA MPQTHX ETKPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 3 Ampiiiov 2020

Huepopnvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepn TANPOPOPLOKA GTOLYXEID Y10l TO TOPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV gival Sabécia 6Tov SIKTLOKO
om0 tov Evponaikod Opyaviouod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GoResp Digihaler 320 pkpoypoppdpta/9 pkpoypoppdpio KOViG yio e16Tvon

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Ké0e 660om mov mapéxetar (11 0661 TOL UTEAEVOEPDOVETOL OO TO EMGTOLO) TEPLEYEL
320 pwkpoypopudpio. fovdecoviong kot 9 pkpoypoupdplo. STudPIKNS GOVLOPIKNG POPLOTEPOANC.

Av106 160dvvapel pe petpovpevn doom tov 400 pikpoypappapiov foudecoviong Kot
12 wkpoypoppopiov SdPIKAg GOVUAPTKNG OPUOTEPOANG.

"Exdoyo(a) pe yvootég dpdcel;
Ké0e 660om mepiéyet mepimov 10 yilootdypapipa Aaktdélng (wg povobdpikn).

IMa tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévig yia elomvon.

Agvkn kOViG.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTikég evositelg

To GoResp Digihaler evdeikvutot yio yprion povo oe evihikeg nhikiag 18 etdv kot Gvo.

Acbua

To GoResp Digihaler gvdeixvutoan yio tnv taxtikn Oepaneio tov dobuatog, 6mov givan KoTtdAAnin n
YPNON EVOC GLVIVAGLOV (EIGTVESIEVOL KOPTIKOGTEPOEIOOVS KUl LOKPAG OpAGTC Oy®VIGTH T®V PBo-

UOPEVEPYIKADV VTTOSOYEDV):

- o€ ao0evelg TOV 0eV EAEYYOVTOL IKAVOTONTIKG LIE EICTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELDT| Kol
«KOT’EMIKAN O YP1OT| EICTVEOLEVOV AYOVIGTOV TOV P2-0dPEVEPYIKDV VTTOS0YE®V Ppayeiag dpdomng.
4l

- o€ aoBeveilg mov 101 EAEYYOVTOL IKAVOTONTIKA [LE OUPOTEPX EIGTVEOLEVO. KOPTIKOGTEPOELDT KOl
LE AYOVIOTEC TOV P2-00PEVEPYIKADV VITOJOYEMY LAKPAG dpdiomg.

Xpovia omo@poktikn tvevpovordfeia (XAIT)

Sountopotikn Oepaneio acbevav pe XAIT pe eEavoykaopuévo eKTVELOTIKO YKo og 1 dguTepOAETTO
(FEV1) <70% Ttov TtpoPAETOLEVOL PLGIOAOYIKOD (LETE TN YOopNynomn Bpoyyodiactaitikol) Kot
10TOPIKO ETAVOAUUPOVOUEVOV TAPOoEHVGE®V, Ol 00101 £XOVV CTUAVTIKG CUUTTOUATO TOPE TNV
TOKTIKT ay®YN UE PpoyyodaoToltikd pokpac dpdong.
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4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNoNG

Aocoloyia
AocBuo.
AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV dEV TPOOPILeTUL VIO TIV APYIKT] OVTILETMICT TOV AcOuaToC.

H Povdecovion/dwdpikr| @ovpapikn @opuotepOAn dev eivar 1 KatdAAnAn Bepomeio yio evAAIKOLE
acBeveig pe o aodpo.

H 8601 ovtod Tov gopprokevtikod Tpoidvtoc lval OToUIKT Kol TPETEL VO TPOGOPUOlETaL 6N
Bapdtnrta g vooov. Avto mpénet va AapBavetal vtoyn Oyl Hovo Katd v Evapén tng Oepameiog pe
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA GUVOLAGHOV CAAY KU OTAV TPOSAPUOGTEL 1] OGN cLVTIHPNONG. AV £V
UeHOVOUEVOC aoBeEVS YpelaoTEaL Evay dLoPopETIKO GUVOLOCUO dOCEMY 0td aVTOV OV dtuTifeTan o)
GLOKELT EIGTVONG GLUVOVAGHOV, EIVOL ATTOPALTNTN 1] CLVTAYOYPAPNOT KATUAANA®Y 0O0GEDY
AYOVIOTOV TOV P2-00PEVEPYIKDY VTOSOYEMV KO/ KOPTIKOGTEPOEWDMV VA LELOVOUEVT] GUCKELN
EL0TVONG.

Orav 1000V VO Eleyy0 TO GLUTTOUATA TOV AGOUATOC, TPETEL VO EEETACTEL TO EVOEYOLEVO TNG
oTadLKNG peimong g 60omg TG Povdecoviong/dwdpikng PovUAPIKTG oprotepOANS. [Ipénet va
yivetou ToKTIKT enovaSloldynon Tov acbevav amd Tov 1Tpd/Tov emayyeipatio vyeiog 00TmS MOTE 1M
3001 LTOV TOL POPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG va Tapapeivel n féATiotn. H d6on mpénet va Tithomoteitan
TN YOUNAGTEPT] SVVATT LE TNV OTTOI0 SLATNPEITOL ATOTEAEGLOTIKOG EAEYYOG TV CUUTTOUATMV.

Orav givor KotdAANAN 1 TITA0T0INGN TPOG T KAT® GE YOUNAOTEPT] TEPIEKTIKOTNTO OO OVUTH TOV
datifeton yio o GoResp Digihaler, amatteiton oAlayn o€ Evav evalhokTikd cuvovacud otabepdv
d00emV PovdECOVIONG Kol POVLOPIKAG POPHOTEPOANG O OTO10G TEPIEYEL YOUNAOTEPT) OGN TOL
EI0TVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIB0VC. OTOV 0 HUKPOYPOVIOG EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV OLUTNPEITOL UE
TN YOUNAOTEPT] CUVIGTOUEVT] OO0, TOTE 0TO endUEVO Pripal umopel va TeptapPavet pia Sokiun povo
LLE TO ELCTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELES.

Kotd ™ ocvuvnon mpaxtiky, otov enttevydei o EAeYy0C TOV GUUTTOUATOV UE SOGOAOYIKO GYTL0. VO
QOPES TNV NUEPA LE EVO TPOTOV YOUNAOTEPNC TEPLEKTIKOTNTAS, 1] TITAOTOINGT OTN XOUNAOTEPN
UTOTEAECUATIKN OOCT UmopEl va, TepthauBavel xoprynomn pio @opd tnv nuépa, OToV KoTd T Yvaun
TOV 10TPOD Y1a TN SLOTPTON TOL EAEYYOL amatteiTon LAALOV Eval BpOoyy0d106TAATIKO HaKPAS OpAong
Topd po Bepameio AMOKAEIGTIKG LUE VO ELGTVEOLEVO KOPTUKOGTEPOELEC.

O1 acBeveic Tpémel va cupPfoviedovial va £xovv avd maoa otyun dtabéoipo 1o Eexwplotod, Toyeiog
dpdong BpoyxodlacsTAATIKO TOVS Y10, XPNOT SICOCTG.

2oVIOTOUEVES DOOELS
Evilikeg (18 etav kot avm): 1 glomvon 600 @opéc tnv nuépa. Opiopévol acbeveic vdéyetar va

yperalovtal £mg Kot 2 EI6TVOEG TO HEYLGTO dVO POPES TNV NUEPDL.

H av&avopevn yprion evog Eexmpiotod Ppoyyodtactoltikod Tayeiog dpdong LTOSEIKVIEL EMOEIiVOGT
NG VTOKEIUEVG KOTAGTAONG Kot ¥pNEet i ek vEou a&loldynom g avIiecOUATIKNG oy yng.

Ta GoResp Digihaler 320 wkpoypappdpto/9,0 pkpoypoppdpio. Tpémet vo, xp1oIUoTotovvTal Lovov
¢ Bepancio cuvtpnong. Alatibstar yapnidtepn nepektikotnta Tov GoResp Digihaler ywo to oyfua
aY®YNG GCLVTIHPTONG Kol AVAKOVPLONG.

XAl

H ocvvietdpevn doon yia evihikeg (18 etdv kot dvm) givar 1 gilomvorn 600 popég Ty NUEPaL.
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Edwoil mAnbvopuol

Himawuévor aobeveic (=65 etav)
Agv vILapy oV E0IKEG OMOLTHOEIS SOGOAOYING Y10 NAKIOUEVOLG 0oOEVELS.

Aobeveic ue veppixn i nrotiky ovoieitovpyio

Agv vrapyovv dabécipa dedopéva yia T yp1on cvvovacpol otabepng 660mg Povdecovidng Kat
SWAPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG o€ acheveic e nratikny 1 veepikn ducAettovpyio. Kabmg 1
Bovdecovion kai n eopHOTEPOAN amoPdALlovTol KUPIMG LECH TOL NTOTIKOD UETABOAIGUOV, UTOPEL VA,
avapévetor avénon g £kbeong o acbeveig pe cofapn Kippmon Tov NTaToc.

Houdrorpixog ninQvouog

H aocpdleta kot 1 aroTeEAEGUATIKOTITO AVTOD TOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG GE TodLd NAtkiog 12
ETOV KoL PKpOTEPO KoL o€ €PNPovg nAkiag 13 £wg 17 etmv dev éyel axopa tekunplodel. Ta mapovra
Swbéotua dedopévo TepLypdoovtar 6TiG Topaypaeovg 4.8, 5.1 kot 5.2, aAld dev pumopei va, yivel
oVOTACN Y10, T1 60GOA0Yia.

AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV dEV GUVIGTATOL Yo ¥PNON G€ TodLd Kot EPnPovg nikiag KoTm tov 18
ETMV.

Tpomoc yopnynong

Moévo yia gp1ion Ol EIGTVOTG.

To Digihaler givou pio cuokegvy €l6TVONG TOL EVEPYOTOLEITAL LE TNV CvoTvoT| Ko kafodnyeitan amd
TNV ELGTVEVGTIKY] POT|, LE EVGOUATMOUEVO NAEKTPOVIKO KUKAWA. Ot dpacTiKEG ovoieg mapEyovtal
GTOVG OEPAYWYOVS OTAV 0 AGHEVI EIOTVEEL HEG® TOL EMGTOUIOV. To EVOOUATOHEVO NAEKTPOVIKO
KOKAopo dev emnpedlet T Asrtovpyio HETPNONG 1 XOPNYNOoMG 006NG TNG GVoKELN gloTTvong. 'Exet
amoderyOel 6T uétpro ko coPapd acOuatikoi acbeveig sivor oe B€om va Topdyovv emapkr| pOUd
EI0TVEVOTIKNG pONG ot va apéyetar 1) Bepamevtikny d6om (BA. mapdypapo 5.1).

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VA YPNCIUOTOLEITOL COGTA 0VTMS MOTE VA EMLTEVY el
amoteleopatikn Ogpaneio. [Ipog To 6KOmd AVTO, TPEMEL VO GLVIGTATOL GTOVE 0oOEVEiS Vo dtafacovy
TO VA0 0ONYIDV YPNONG TPOGEKTIKA Kot Vo, akoAoVBOVV TIC 001YiEC ¥pNIoNG OTWS TEPTYPAPOVTUL
AETTOUEPOG EKEL.

H ypnon tov GoResp Digihaler axolovbei tpia fripota: dvorypa, avamvon kot kKieioio ta onoio
TEPLYPAPOVTOL TOPAKATE.

Avorypo: Kpatiote to Digihaler pe to kéoppa tov emiotopiov mpog ta Katm Kot avoilte to

KEAVUUO TOV EMGTOUION SIMADVOVTAG TO TPOG TO KATM UEYPL VO, 0VOIEEL EVIEADS Kol VO AKOVGTEL Eval
KA.

Avanvor): ToroBetote T0 EMOTOUIO AVAUESO GTO OOVTLO LE TaL YEIAT KAEWGTA YOP® amd TO
EMOTOUIO, UNV OUYKADVETE TO EMGTOULO TNG GVOKELNG EloTVoNG. Elomvenate duvartd kot fadid péom
TOV emtoTopion. Agapéote to Digihaler amd to otdéua ko kpatiote v avamvon cog yio 10
devtepOAenTa 1 Yo 660 Sdotnua vidBouv dveta ot acheveis.

Kigioyo: Exnvevote anaAd kot KAEIGTE TO KAAVLLO, TOV ETIGTOUIOV

Eivon onpovtikd va cuvictdtol 6toug acheveig va kKAeivouv 1o KAAVLLUO TOV EMGTOUIOV UETE TNV
glomvon.

Eivon emiong onpovtikd va uvicTdTol 6Toug 0oBeveiS va Uy avaKivodV T1 GUGKEDT] EIGTVOTG TPV

amo TN XPNOT|, VO UMV EKTVEVGOLV HECH TNG CUCKEVTG ELGTVONG Kol VoL UMV opaEouv Tig omég
OEPICUOV OTAV TPOETOUALOoVTOL Y10 TO U «AvomTvony.
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IIpénet emiong va cuoTvVETOL GTOVS 0GBeveig Vo EETAVVOLY TO GTOLA, TOVG LLE VEPO LETA TNV EICTVOT
(PA. mapdypogo 4.4).

O acBevnc evdéyeTal vo TopaTNPNOEL Hid YEOGT KOTA TN XPTOT) VTOD TOL QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG
AOY® TOL £KOOYOL TNG AaKTOLNG.

[Ipémel va cvvieTdton 6oV 060evelg va PNy TomofeTovV T1 GUCKELT EIGTVONG GTO VEPO.

I npogopisc yio tovg acgBsveic mov ypnoomoiody thy spopuoyy Digihaler

To Digihaler propei va culevyBei pe v epappoyn Digihaler capdvovtog tov kwdikod tayeiog
amokpiong (kwdikod QR), mov PpickeTal 610 TEVMD PEPOC TG CLGKEVNG EIGTVONG, OO TV EQAPUOYN
Digihaler. H epappoyn Digihaler emtpénet otovg acbeveic va eréyyovv Kot va mapakoAovboldv ta
dedopLEVa YPNOTG TNG CLCKEVTG EIGTVONG Kot Vo, puBuilovy vrevBupicelg paploKELTIKNG Oy ®YNG.

H cvokevn siomvonc dev ypetdletat va ivar cuvdedeuévn pe tnv epapuoyn Digihaler yuo
YOPMYNOT] TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GTOV aGheVT).

To NAeKTPOVIKO KUKAMUO TOV EIVOL EVOOUATOUEVO GTI] GLGKEDT EIGTIVONG KOL 1] EPUPLOYT OEV
eA&yyouv 1N eumodifovv Tn YopNyNoT| TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

H epappoyn dev mpoopiletar vo ypnoIueel ®g VTOKUTAGTATO TG GVUPOVANG €VOC 1TpoD 1 €VOG
enayyeipatio vyetoc. Ot acOeveig Ba mpémet vo evipep@VOVTOL Vo PNV TpOToTotovV T Bepameia wov

TOVG CLVTAYOYPOENONKE pe Bdon Tig TANPOPOPies Omd TNV EPaAPUOYT, 0AAE Vo cupBovAiedovtal ThvTo
TOV 10TPd 1 TOV EMOYYEAUATIO VYELOC TTOV TOVG TOPAKOAOVOEL.

IMo Aentopepeic 0dnyieg GYETIKA LE TN YPTON TNS YNPLIKNG CUGKELTG EIGTVONG LLE TNV EPAPLOTT,
avaTpEETE OTIG 0dNYiEg YPNONS TOV TAPEXOVTOL GTNV EQAPUOY.

4.3 Avrevositeg
YrepevaioOnoio 6Tig OpacTIkEG OVGIEC 1) TO £KO0Y0 TOV AVOPEPETUL TNV TOPAYPAPO 6.1,
4.4  Ewkég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAEELS KATE TN (P10

2vufPoviéc docoroyiog

[pémel va yiveton TaxTikn €K vEou a&loAdynomn Tev actevadv and Tov 10Tpd/Tov emayyelpotio vyeiog
oUT¢ Mote 1 00601 Tov GoResp Digihaler va mapapeiver | Béltiot. H 66on mpénetl va tithomoteiton
oTN YOoUNAGTEPT SOOT GTIV OTOoia SloTNPEiTAL O OMOTEAESUATIKOG ELEYYOG TV cuuntoudTov. EQdcov
TOL GLUTTOUATA TOV AcOpatog £xovv eheyyBel, Ba Empene va eetootel | oTad0KY Helwon Tng 006NG
ovtig g Bepamneiag. Otav eivol KatdAAnAn 1 Tithomoinot Tpog Ta KAt o€ YoaunAdtepn
TEPLEKTIKOTNTO artd o Th wov dtatiBeton yio 1o GoResp Digihaler, amotteiton aAloyn o€ évav
EVOALOKTIKO GUVOVOGHO oTafepdV dOGEMV POVOEGOVIONG KOL POVUAPIKNG POPUOTEPOANG O OTTO10G
TEPIEYEL XAUUMAITEPT] SOCT] TOV EICTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVG.

O ToKTIKOG EAeYY0G TV aobevdv Katd T oTadlokt| peiwon tng Oepaneing eivol onpovTikog.

[Ipénel vo cuvieTdTol 6TOVG 0GOEVEI VO £X0VV TI GVGKELT ELGTTVONC SLCMGONG TOVG dlabéaun avd
Ao GTUYU.

ZUVIeTATOL 1] 006N VO ELUTTOVETOL GTOSIOKE OTay 1) Oepameio S1OKOTTETAL KO OEV TPEMEL VO,
SLOKOTTTETOL OITOTOLO.

[pénel va vrevBovpiletor oTovg acbeveig va maipvouy tn 6061 GLVINPNGCNS TOVG LE TO PAPUAKEVTIKO
TPOTOV OTIMG TOVG £XEL GLVTAYOYPaPNOEl, akdua KL dtav givarl acvuntopotikoi. H Tpopulaktikm

YLPNON AVTOV TOL PUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOGC, T.). TPV OO TNV AoKNoN, dev &xet peretndel. Ot
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avakovPloTikéc lomvoég tov GoResp Digihaler mpémet va Aaupdavoviol o avTomdKpion ota
CUUTTOUOTA 0AAA dEV TPOOoPIlovTal Y10 TOKTIKN TPOPVAAKTIKY ¥PNON, T.Y. TPV AT TNV ACKNOT).

Emodsivioon g voésov

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VO, XpNOIHLOTOLEITON Y10, TN Bepameia TV 0EEwmV
CUUTTOUATOV TOL AcOUATOG Y10 TO OTTO10L ATTUITEITOL BPOYYOSIOCTAATIKO TAYEING KOl LOKPAS dpdong.

Ot aoBeveic dev mpémetl va EEKIVOUV aVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV KATE TN SIUPKELN oG TopdEuveng
N av £govv onuovtikn N o&ela emdeivoon doduatog.

Kotd ™ dudprela g Oepamneiog pe to GoResp Digihaler evoéyetot va eugaviotodv coPapég
avemBounteg evépyeleg kal Tapo&Hvoelg mov oyetilovtal pe 10 AcOua. Av To GUUTTOUATO TOV
aoBpatog dev eleyyBovv 1 emdevwBovy PETA amd TNV Evapén oToD TOV POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG
npénet va, (ntOel and tovg acbeveic va cuveyicovv ) Oepameio alAd kot v ovalnTHoovy WTPIKN
ouppfovAn.

Av ot aoBeveig Bpiokovv ) Oepameio avomoteleopuatikny 1| 0TL vIEPPaivovy TV VYNAGTEPN
ovviotodpevn 86om tov GoResp Digihaler, tpénel va avalntioovy wrpiki copfovin (BA. Tapdypopo
4.2). H Eagvikn kot TpoodeuTikn amdAEL0 TOL EAEYXOL TOL doBuatog 1 Tng XAIl etvon mbovov
ameintikn yuo tn {on Kot o acBevig mpénetl va voPAndel o eneiyovsa wTpiky aEoAdynon. Xe auth
NV TEPITTOOT, TPETEL Vo EETACTEL 1 avayKT Yo avénon ¢ Depameiog (e KopTIKOGTEPOEION, ..
éva omd TOL OTOUATOG GYNMUA [LE KOPTIKOGTEPOEWN 1 Oepamneia pe avTifloTikd oe mepintwon Aoipuméng.

2VOTNUOTIKEC EMOPAGELS

SVOTNUOTIKEG EMOPAGELG EVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV LIE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIOEC,
WUTEPWOC GE VYNAEG OOGELG TTOL GLVTAYOYPOPOVVTAL Y10, LEYAAEG TEPLODOVE. O1 EMOPAGELG AVTES
glvol ToAD Aydtepo mhovo va peovictobv pe Bepaneio lomvomy amd 6Tl e To omd TOV GTOUUTOC
KOPTIKOGTEPOELON].

211¢ mhavég cuoTNUATIKEG EMOPAcELS mepthappdvoviol To chvdpopo Cushing, yopaKTNPIGTIKA TOL
opotdlovv pe to Cushing, KaTaGTOAN TOV EXVEPPLOi®V, KaBLGTEPTION TN AVATTVENG € T Kot
€QNPovg, HEIOT TNG 0CGTIKNG TUKVOTNTOG, KATAPPAKTNG KOl YAAUK®MLO KOl TTLO GTAvid, £va 0POg
YOYOAOYIK®Y 1) CUUTEPIPOPIKMDY ETOPACEMY GVUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG YUYOKIVITIKNG
VIEPIPAGTNPLOTNTAG, TOV STOPAYDV VITVOV, TOV Gyyove, TG KatdBAyme 1 TG emBeTIKOTNTOG
(1Wntépwg og Taudid) (PA. mapdypapo 4.8).

Ontikn d1o0tapoyn

Evdéyetar va avapepbel ontikn dtotopayi Ke T CUGTNHOTIKH KoL TOTIKN (PNOT) KOPTIKOGTEPOEIOMV.
Edv évag acOevic mapovoidlel cvumtopata, 6nmg OoAn opaon 1 GALeC omTikég dtatapoyés, TOTe Oa
npénel va, eEeTALETOL TO EVOEYOEVO TAPATOUTNG TOV 0oBevovg o opBoduioTpo yia v a&loAdynon
TOV TOUVOV OITIOV TOV EVOEYETOL VO TEPIAUUPBAVOVY KaTUPPAKTY, YAAOK®OUO 1] OTAVIEC AGOEVELEG,
OTMG KEVIPIKN 0paddNG YoploaupiPAnotpoeidondfeia (KOXA) kot mov £xovv avopepOel petd
YPNON CLGTNUOTIKOV KOl TOTIK®V KOPTIKOoTEPOEW®V. Elval onuavtikd, enopévag, o acbevig va
EAEYYETOL TUKTIKG KoL 1) 0OCT] TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELBOVG VO, LEIDVETOL GTI YOUNAOTEPT
d001 6TV omoia dlotnpeital OTOTEAECUATIKOC EAEYYOC TOV AGOLOTOC.

Emdpdoeic 6tnv 06TIKN TUKVOTNTO,

IIpénet va Aappdvovtat vwoéyn ot TOavEG EMOPACELS GTNV OOTIKT TUKVOTNTO, WOITEPWOC GE ACOEVEIG
0L AALPBAVOLY VYNAEG DOCELS Y10, TOPATETAUEVES TEPLOSOVE KO TTOV £YOVV GUVLTAPYOVTES
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, OGTEOTOPMOT).

Mokpoypbvieg peréteg oe eviiAikeg pe kabnuepivég docelg 800 pkpoypappapiov (uetpobuevn 66om)
dev £yovv del&el KAMOIEG OMUOVTIKEG EMOPACELS GTNV OCGTIKT TUKVOTNTO. AgV VIAPYOLY S1aBEGIHES
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TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV EMIOPACT] TOL GLVOLOCUOV oTafepnC dOANC PoVdECOVIONC/SWSPIKNG
(POVUAPIKNG POPUOTEPOANG GE VYNAOTEPEC OOGELC.

Agutovpyia TV enve@pdimy

H Bepaneio pe COUTANPOUATIKE CLGTNUATIKG GTEPOELON 1) ELGTVEOLEVT PoVdECOVION dev TPEMEL Vo
dloKoTEL AmTOTONA.

H napatetapévn Oepomeio pe vymiég 00GE1g EIGTVEOLEVDV KOPTIKOGTEPOEWODV, OUITEPNOC GE
VYNAOTEPEG ATO TIG CLUVICTOUEVES SOCELS, EVOEYETOL EMIONG VAL 0ONYNOEL GE KAIVIKA CTLLOVTIKY
KOTOOGTOAY TOV EMVEPPLIIOV. ZVUVETMG TPEMEL VoL EEETOGTEL 1] GUGTNUATIKT KAALYT| GE
KOPTIKOGTEPOELDN KUTA TN OldpKELD EXPBAPLUEVTS TEPLOOOV OTTMG coPapic AotumEeig N
wpoypoppatiopévn eyyeipnon. H tayelo peiwon g 066m¢ TV 6TEPOEd®V Propel va emipépel oeia
emveppidtaxn kpiorn. Ta copntdpata Kot to onpeio Tov evoéyeTal va mapotnpndovv o oéela
EMVEQPIOLOKT Kpiom umopel va givol kammg acaen oALd uropei va meptloufavouy avopeéia,
KOWALOKO GAYOC, AmMAELD fAPOVS, KOTWOT), TOVOKEQUAO, VOUTIO, EUETO, UELMUEVO EMITEDO GLVEIONOTG,
Kpioelg, LTOTAON Kol VITOYAVKOLO.

TTopado&oc Bpoyydomacuog

Metd ™ Aqyn g 800mG evOEYETAL VO ELPAVICTEL TAPAO0E0G PPOYYOOTAGOG, LIE AUEST] AOENGT TOV
GUPLYLOL Kol TNG dvomvolag. Av o acBevic epeavicel Tapddoo Bpoyyodonacpo, 1 Beponeio pe avtd
TO POPUOAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL SIOKOTEL ApES®S, 0 0loBevng Ttpémet va a&loloyndel Kot av
ypewotel, va ypnopomombei o evarloktikn Oeponeio. O Tapddo&og PpoyydcTOcLOG
OVTOTOKPIVETOL GE VAL EIGTTVEOUEVO PPOYY0dAGTOATIKO TayElNG dpAcTC Kot TPEMEL va OgpameveTan
apéong (BA. mapdypago 4.8).

Metopopd amd v omd Tov GTOUATOC OYMDYN

Av vrdpyet kdmolog Adyog va vtoBécovpe OTL 1 Asttovpyia TV exveppidiov £xel dtotapaydel amod
TPOT|YOVLEVT] GUCTNUOTIKY OYOYT| LLE GTEPOELON, TPEMEL VoL 000l TPOoGOYN KATA TNV AAAAY| TNG
Oepaneiog v aclevodv o€ aywyn cLVOVAGHOD BOVIEGOVIONG/POVLOPIKAG POPUOTEPOANG GTabEPDV
d0cemV.

Ta 0@éAN TG elomveduevng aywyng pe fovdecovion kovovikd Oa gEloyioTomoloncay Ty avaykn yio
070 TOV GTOUATOG GTEPOELDN, OAAG 01 acbeveic ToL GALALOVY 0Td T OTTO TOV GTOUOTOC GTEPOELDN
EVOEYETOL VO, TOPOUEVOLY GE KIVOUVO Y10 SL0TapayLEVT] AEITOVPYID TV EMVEPPLIIOV Y10 OPKETO
ypovikd drdotnua. H avdppmon pmopei va ypeloctel apketd yxpovo PeTd T S1akony| Tng and Tov
OTOUATOG OYMYNG LLE GTEPOEION KOl CLUVETMG Ol acOEVEIC TOV €EUPTOVTOL GO TO OTO TOL GTOUNTOG
oTEPOELDN Kal aAAGoVV og €10TVEOEVT foVdEcOVION eVOEYETOL VO TTapaApEiVOVY GE KivOuVO Yio
SloTapaypévn AEtovpyio TV ETVEPPLOIMV Y10 APKETO YPOVIKO S1AGTNA. € TETOIEG TEPUTTMOCELS,
TPENEL VO, TOpoKoAovOeiTaL TakTIKE 1) AetTovpyia ToL AEove LTOOUAGILOV VITOPLGNG EMVEPPLOI®Y
(YYE).

Kotd ™ petagopd amd TV amd Tov GTOUNTOC 0y®YT G ay®myN GLVOVOGHUOD UE
Bovdecovion/povuapikny eoprotepOAN atafepnc dOoNS, Bo ELPAVIGTOVV a YEVIKE YoUNAOTEPY
GUGTNUOTIKT dPAGCT] TV GTEPOESADV YEYOVOS TOV UTOPEL VOL 0N YNOEL OTNV EUPAVICT] OALEPYIKDOV M
apfPITIKOV CLUTTOUATOV, OTT®G prvitida, Ekiepa Kot pikdg Tovog 1 movog otig apbpioels. [pénet va
Eexwvnoel cuykekpiuévn Oepameia ylo avtéc T1g madnoeig. [pénetl vo vrontevTaite Uia YEVIKN

EMIOPACT] OVETAPKELNG YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV LV, GE CTAVIEG TEPITTACELS, ELPAUVICTOVV
CUUTTMOUOTO OTMG KOTMOT, KEPUAOAYi0, VOUTiO KOl EUETOG. XE OVTEG TIC TEPUTTMOELS VOl LEPIKES
QOPEC omapaitnTn N dOENGCT TG 6OGNE TV OO TOV GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

Aow®EELC TOV GTOUOTOC

T va ehayietomomBel o kivouvog AoTU®wENC GTOLOTOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOGTG, TPEMEL EMIONC VO
50000V 0dnyieg oTov 0ebevn va EEMAEVEL TO GTOUA TOV [E VEPO UETE TNV EI0TTVOT TG 000N C. AV
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EUQAVIOTEL GTOIATOPOPVYYIKY] LUK TIOGOT), Ol aoBeveic Tpémet emiong va EeMAOVOLVY TO GTOLO TOVG LE
vepo petd Tig kat’ enikAnon etonvoés (PA. mapdaypogo 4.2).

ITAnBvoudc XAII

Agv vrapyovv dtabécipo dedopEVE KMVIK®V pedetdv oyeTikd pe to GoResp Digihaler oe acBeveic pe
XAII pe FEV1 >50% tov mpoPAremdpevon pueloloyikol Tpy T xpnor Ppoyyodtactodtikod Kot e
FEV1 <70% tov TpoPAendpevov pLGIOAOYIKOL HETA TN Xpnom PpoyyxodiacTartikol (BA.

napbypapo 5.1).

ITlvevpovio

AvENoN 0N cLYVOTNTO ELPAVIONC TNG TVEVUOVING, GUUTEPIAALPOVOLEVIG TNE TVELLOVIOG TTOV
arartel voonheio, £xel mapatnpndei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv eilomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT. YTAPYovV KATO1EG EVOEIEELG AVENUEVOD KIVODVOL TTVELUOVIOG LE TNV aéNoT TG
8001 6TEPOEOMV, OALA 0VTO dev Exet omodetyDel e PefoartdtnTo o OAES TIC UEAETES.

Agv vtapyovv oproTiKég KAMVIKEG EVOEIEELS Y10 S10pOPEG EVTOG TNG KT yopiog g mpog To uéyebog tov
Kvduvou vevpoviog Petald TpoiovimV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot yiatpoi Oa mpémet va mapapévovv oe gypryopon yuo mhavn avantuén nvevpoviog oe acbeveig pe
XAIT KaBdG To KAVIKA YOPOKTNPIOTIKA CUTOV TOV AOUDEEDV ETIKOAVTTOVTOL LE TO GUUTTMLOTO
TV Toposvoemv g XAIL

O mapdryovteg kivdbvov yia mvevpovia og acBevelg pe XAl meptrapfdvouvv to kdnvicpa, T
peyoAvTepN nAkia, To younAo deiktn palog copatog (AME) kot ) cofapn XAIL

AMNAETOPACELC e GAAG QOPUOKEVTIKG TTPOTOVTQ

H ovyyopnyovuevn Bepameia pe 1tpaxovaloin, prtovafipn 1 dAlovg 1oyvpots avactoreigc CYP3A4
npémel va amopevyetan (PA. mapdypao 4.5). Av avutd dev givar SuvoTd, TO YPOVIKO SLAGTNLLL AVALESOL
OTLG YOPNYNOELS TOV CAANAETOPOVIOV QOPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV TPETEL VO Eival GO To duvatov
UEYOADTEPO. Xe 0oBeveig Tov YPNOIUOTOLOVY 16YVPovG avacTtoreisc CYP3 A4, dev cuviotdral o
oLVOLOCUOG POVSEGOVIONC/ POVUAPTIKNEC POPUOTEPOANC € oTabepn ddao.

IIpocoyn ue 1d1KEC VOGOLE

"Evag cuvdvaopog otabepng d0omg Boudecoviong Kot StudpIKnG QOVIAPIKNAG POPHOTEPOANG Ba mpémel
va yopnyeitol TpocekTika o€ achevelg pe Bupeoto&ikmon, PaIoYPOUOKDTOL, GOKYOPDON dlofnTn,
U1 OVTILETOTIGOEIoH VTOKOALOLLIC, VTEPTPOPIKT ATOPPOKTIKY Kapdlopvorddeia, 1dtomadn
VTOBOAPBLOKN AOPTIKT OTEVMGT|, GOPapT] LIEPTAGT], OVELPLGHLL 1| AAAEG COPRAPES KOPOLOYYELOKES
dlaTapayEc, OTMS WoyoLiKn Kapdlonddeia, ToyvoppuOuisc 1 coPapn KopdloKY ovVETAPKELQ.

[Ipénel vo dideton mpocoyn katd ) Oepaneio aclevav pe topdatacn Tov dwwotnuatog QTe. H idian
QOPLOTEPOAN UTopEl va TpokaAécel TapdTacT tov dacthiotoc QTc.

H avéyxn yuo, kabmg kot 1 061 0md EI6TVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELON TPETEL VoL ETOVAEIOAOYEITAL
o1ovg acbeveic ue evepyd N AavOEvoLGO TVELLLOVIKT PUUATIOOT), LUK TIOOTKES Kol 1OYEVEIG AoUmEELG

GTOVG ALEPAYWYOVG.

[Ipénel va eetaotel T0 EVOEYOUEVO VO, EKTEAODVTOL EMITAEOV EAEYYOL TNG YAVKOLNG QULOITOC GE
dwaPntikods acbevels.

Ayoviotéc TV B2-adpevepPYIKOY VTOO0YEMV

Evdéyetar va mpoxdyel cofapr vrokoAaipio and vYnAég H0CELS AYOVIOTAOV TV PB2-0dpEVEPYIK®DY
vrodoyéwv. H tavtdypovn Bepameia aymviotdv Tov P2-adpevepyik®dv VTOS0XEWV LUE PAPLOKEVTIKA
TPOIOVTO TOV UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV VITOKAALOLULIO 1] VO EVICYDGOUY TNV LITOKOAALLKT OpdoT, ..
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mopaymya Eavlivg, otepogldn Kot S100pNTIKA, EVOEXETAL VA EVIGYVCOVY TNV TIHOVY] VITOKOALOLLIKN
OpAoT TOL OYOVIOTH TV P2-adPEVEPYIKMY VITOOOYEWV.

H Oepaneia pe ayoviotéc TV P2-0d0peEVEPYIKOY DTOSOXEMV EVOEXETAL VO 0ONYNGEL O 01OENCT OTA
EMMESQ VGOLAIVIG, TV eAeVBEPOV MIOp®OV 0EE®V, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOVAOV GTO COiLLd.

Yuviotdton Woitepn Tpocoyn o€ actafég aobua pe petafAntn xpnon tov fpoyyodlacTaATIKOV
ddicmong, o 0&EL GoPapod Gobua KaBMOC 0 oyeTikdg Kivouvog umopel va avénbel and v vroia kot o

GAAEG KOTAOTAGELS OTIC OTOleG Elval avénpévn N ThovOTNTO VTOKUALOUING. XVVIGTATOL VoL
mapakolovfovvral Ta enineda KaAiov 6Tov 0po KATA TN SEPKELD QVTMOV TOV KUTOGTAGEWDV.

"Exdoya

AvT06 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakTOlN. O1 asbeveig pe omdvio KAnpovouukd tpofAinuato
dvoavetiag otn YorakToln, TANPN averdpKeld AAKTACNG 1] KOKT amoppoenomn YALKOINS-yohaktdlng
dev TPETEL VAL TAPOLY AVTO TO PAPLLOKEVTIKO TPOTOV.

4.5  AMremopaosig pe GALG QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

DapuokokvnTikéc aANAETIOPACELC

Ot woyvpoti avactolreic tov CYP3A4 (m.y. ketokovaloAn, ttpaxovaloin, Boptkovaloin,
mocakovaloAn, kKhapidpopvkivr, TeMBpopvkivn, vepalodovn kat avactoreic HIV npwtedong) sivar
mOovo va avéncovy a&loonueinto To enineda TAAGHATOG TN POVdEGOVIONG Kot TPETEL VA
OmoPEVYETUL 1] TOVTOYPOVY XPNON. AV avtd dev glval duvatod, TO YPOVIKO O1EGTNA OVALEGH OTN
YOPMYNOT TOL OVAGTOAEN Kot TNG fovdecovidne mpémel va givatl 660 10 duvaTov peyaddtepo (PA.
Tapdypoo 4.4).

O 1oyvpdc avactoréag CYP3A4, | ketokovaloin, pe 66om 200 mg pio popd v nuépa, avEnce ta
enimeda TAUCUATOG TG TOVTOYPOVO YOPTYOOUEVTS altd TOL GTOUATOG Bovdecovidng (Lovr| door 3 mg)
£E1 popég katd Péso 0po. Otav 1 KeTokovaloAn yopnyndnke 12 mpeg petd tn fovdecovion, n
oLYKEVTPMOT 0LENONKE KaTd HEGO OPO LOVOV TPELS POPES VTOSEIKVIOVTOS OTL O S0 ®PLoUOC GTOVG
APOVOLE YOPNYNONG UTOPEL VO LELDGEL TNV avénon ota enineda mAdopatog. To Teplopiopuéva
dedopéva yio auT TNV GAANAETIOPAGCT] Y0 ELGTVEOUEVT] BOVOEGOVION GE VYNAT OGT LITOSGEIKVIOVY
OTL evdéyeTol va emELBOVY ONUAVTIKEC AVENCELS GTO, EMTimEd A TAAGUATOS (KOTH LEGO OPO
TETPUTAGGIES) av 1 ttpakovaloAn, 200 mg pia @opd Tnv NuUEPO, GUYXOPNYEITOL LE EIGTVEOUEVT|
Bovdeoovion (povr doon 1000 pikpoypoppopiov).

H tovtoypovn Bepameio pe avactoreic tov CYP3A, atovg omoiovg mepthapfdvovol To mpoiovio mov
TEPEYOVV KOUTIGIOTATT), AVOUEVETOL VAL AVENGEL TOV KIVOUVO GUOTNUATIKOV OVETIOOUNT®V EVEPYELDV.
O ovvdvacpog Ba mpémet va amoedyetal, EKTOC €AV T0 OPEAOC VITEPTEPEL TOL AVENEVOL KIvdUVOL
GUOTNUOTIK®V OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO TO, KOPTIKOGTEPOEIDN KOL GE VT TNV TEPITTWOOT Ol
acBeveic mapaKolovdovvTal Y10 GUGTNUOTIKEG ETIOPAGELS OO TO. KOPTIKOGTEPOELDN.

DoppakodVVOUIKEC OAMNAETIOPAOELS

O1 B-adpevepyikol amokhelotéc pmopovy va e&acbevicovy 1 va avacteilovy T dpdomn g
(POPLOTEPOANG. ZVVETMG, Ui Bepameio cuvovacHoV oTabepng 06oMG fovdecOVidong Kot dSTVOPIKNG
POVUAPIKNG POPUOTEPOANG Oev mpémel va. yopnyeitan pall pe B-adpevepytkods amoKAEIGTEG
(ovumepriopfovouévev TmV 0eBaA KOV oTOYOV®V) EKTOG KL 0V DITAPYOVY EMTOKTIKOL AOYOL.

H tavtoypovn Oepaneio e kividivn, dtoomvpapion, Tpokaivauion, oawvodeiolives, aviuoTapviKa
(tepeevadivn) Kat TPIKVKAIKA avTikataOAmTikd propet vo, moapoteivel to dtdotnua QTc kot va

av&noet Tov Kivduvo KoMaK®V appulumy.

Emunpocbétmg, n L-Dopa, 1 L-Bupo&ivn, n o&utokivn kot 10 aAkodA HTopovv vo exnpedcoovy
UG LEVMG TNV KaPOLOKT| avoyY| 6€ P2 CLUTAONTIKOLUNTIKOVS TaPEyOVTES.
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H tavtoéypovn Beponeia pe avactoleic Tng povoaputvo&elddong cupmeptAaBavouévaoy
QOPUAKEVTIKDV TPOIOVI®V LE TOPOUOLES WOIOTNTEG OTWS 1 POLPALOAOVN Kot 1) TpoKapPalivn propet
VO TPOKOAECEL VIIEPTAGIKESG OVTIOPAGELS.

Yrdpyet avénpévoc kivouvog appubuidv o acbeveig mov Aapfdvovv tavtdypova avolsnoia pe
aloyOVOPEVOVG LOPOYOVAVOPOKECS.

H tavtoypovn yprion GAA@V B-adpevepyiKdV QOpULOKEVTIKOV TPOIOVIMV KL OVTLYOAVEPYIKMDV
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV UTOPEL VO, EYEL EVOEXOUEVMG aBPOITTIKY] PPOYYOSIOCTUATIKT dpAcT).

H vroxohonpio pmopet va avénoet v tpodiabeon yo appuduieg oe acbeveic mov Aapfdvovy
Bepaneia pe yAukooideg TG dAKTLAMTIONG.

YrokaAoipio prwopei va, mpokvyet omd ) Oepameio pe f2-aymvioTég kol pmopel vo, evioyvbel amd
Tavtoypovn Bepomeia pe maphywya EavBivne, kKoptikootepoeldn kat dtovpnTikd (BA. mapdypago 4.4).

Agv éyel mapotnpn et 6TL 1 Povdecovidn Kot 1 OPLOTEPOAN AAANAETIOPOVV UE KATTOLO GALOL
QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV YPNGLOTOIovVTUL 6T Beparmeio Tov dobuatoc.

Toudrorpikdc TAnOvoudS

Meléteg aAANAETIOPACEWDY £YOVV TPAYLOTOTTOMOEL LOVO GE EVAAIKEG,.
4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

Eyxvpocivn

Agv vrapyovv dtabéoipo KAk dedopéva yia Oepomeio Guvdvacov otabepng d0omg Povdecoviong
KoL SOPIKNG POVLOPIKNG POPUOTEPOANG 1 TNV TAVTOYPOVT Bepameia e oprOTEPOAN Kot
Bovdecovion katd tn d1dpKeLn TNG EYKLHOGUVNG. Agdopéva omd po LeAETn UPpuikng avarntuéng oe
apovpaiovg dev emédel&ay kdmola TpOcheTn Opdon amd TOV GLVOLAGHO.

Agv vdpyovv emapkn ddOUEVA amd TN (PO TNG POPUOTEPOANG GE EYKVEC YUVOIKES. Xe PEAETEG
avamapuy®yne o (oo, N POPUOTEPOAT £XEL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG LE TOAD LYNAYL
emineda cvotnuatikng £ékbeong (PA. mapdypago 5.3).

Agdopéva amd nepimov 2.000 ektedeléveg eyKLHOGHVEG €V VTTOJEIKVVOLY OLENUEVO KivOLVo
TEPATOYEVEST|G IOV VoL GYETILETAL UE TN PO NS EIOTVEOUEVTS fovdecoviong. Xe ueAéteg o€ (ma,
&xel mapatnpnOel 61t Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN TTPpoKaAobY ducpopeies (PA. mapdypapo 5.3). To
yeyovoc awtd dev givor mbavo va oyetileTor pe avBpdmovg Tov AAUPAVOVY TIC GUVIGTOUEVESG OOCELS.

O1 peréteg o€ {da £YovV emioNg TPOcdloPicEL TN CLGYETION TG TEPIGGELNG YAVKOKOPTIKOGTEPEOELODV
PO TOL TOKETOV UE aENUEVO KIvOLVO Yo KHBVGTEPNOT TNG EVOOUNTPLOG OVATTUENS, TNV EVAALKN
KOPOLOYYELOKT] VOGO KOl TMV HOVIL®OV CAAAYDV GTHV TUKVOTITA TOV DTOS0YEMY TOV
YAVKOKOPTIKOGTEPEOELOMV, GTOV KUKAO aVOVEMGTC VEVPOSAPPacTOV Kol TN CUUTEPIPOPA KOTA TNV
éxBeon KT and T0 EVPOG d0GOLOYING TEPATOYEVESNG.

Kotd m dudpkela g eykvpocvvng, 1 Oepameio cuvovacuon otadepnc doomng fovdecoviong kot
SOPIKNG POVUAPIKNG POPUOTEPOANG TPEMEL VO XPTCLLOTOIEITAL LOVOV OTAV T 0QEAT LITEPPaivovy

TOVG eVOEYOUEVOLS Kvovvoug. [Ipémet va ypnoiponoteitat ) xapumAdTepN OMOTELEGUATIKT dOGT TNG
Bovdecoviong mov ypedletol dote va dotnpndel o katdAAnioc ELeyyoc Tov GoduaTog.

Onioouodg

H Bovdecovidn amekkpiveton 6to puntpikd yaho. Qot060 6€ BepamevtiKés 00GEIC OV OVOUEVOVTOL
emdpaoelg ota Onialovta Ppéen. Aev glvarl YvwoTtd €Gv 11 QOPUOTEPOAN ATEKKPIVETAL GTO avOpdTIVO
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UNTPIKO YoAa. Xe apovpoiove, £X0VV aVIYVELTEL LUKPES TOCOTNTEC POPUOTEPOANG GTO UNTPIKO YdAa. H
yoprynon Oepancioc cuvdvacuov otabepng d0omg Povdecoviong Kat STuOPIKNG POVLAPTIKNG
(POPLOTEPOANG GE YVVaikeG TOL ONAGLoVV TPETEL VA, YIVETOL LOVOV OV TO OVOUEVOUEVO OQEAOG Y1a. TN
untépa givor pLeyoAdtepo amd Tov evOgXOUEVO KivOuVo Y10 TO TTondi.

Tovipémro

Agv vrapyovv dtabécipo dedopEVA GYETIKA Le TNV TBavY| emidpact) TG Povdecoviong ot
yovipotnta. MeAéteg avamapayyng o€ (Mo [LE TN QOPLOTEPOAT EXOVV KATAOEIEEL KATMG PEIWUEV
YOVILOTNTO. GE OPGEVIKOVG 0POLPAIov o€ VYNAY cvotnuatikn ékBeon (BA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopacseig 6Ty IKOvVOTNTA 001Y161)G KO YELPIGHOV Y UVIILATOV

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV dEV £xEL KOpia 1) £(EL OCTLOVTY] EXLOPACT] GTNV TKOVOTNTO 001 yNoNG
KO XEPIGHOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOounteg evépyereg

TIepiAnyn tov TPoik oc@aAeiog

E@dcov avtd 10 popprokevTiKo Tpoiov mepiEyel Bovdesovion Kot poprOTEPOAN, EVOEYETAL VA
TPOKLYOLV 01 1d1EC avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £Y0LV avapePBEl Yio aVTEC TIG ovsiec. Agv éxel
mapotnendel avénuévn epeavion avemBOUNTOV EVEPYEIDY LETA OO TNV TAVTOYPOVI YOPTYNOoN TOV
300 cuotatik®Vv. Ot o oLy VEG aVETIOOUNTESG EVEPYEIEG EIVOL OL POPUOKOAOYIKA OVOUEVOLEVEG
ovemBounteg evépyeleg Bepameiag e aymviotn P2-adpevePYIKOV VITOSOYE®V, OTTMC TPOUOG Kot
aioOnua maipmv. Tetvouv va etvan frieg kKot cuvnBwg e€apaviCovtar evtdg Alywv nuePpOY amd ™
Oepaneia. Ze o 3et KAvikn dokiun pe tn fovdecovion oe X ATl o1 depUaTIKEG EKYVUDCELG KOL 1|
mvevpovia eppavictnioy og cuyvotnta 10% kot 6%, avtictoya, oe cOykpion pe 4% ot 3% oty
opdoa Tov gtkovikoy eapudikov (p<0,001 kat p<0,01, avtictorya).

Kotdhloyog ovemfountmy VEPYELDY GE LOPOT TIVOKO

Ot avemBOunTeg evépyeleg mov oyetTilovion pe TN Bovdecovion N 1 POPUOTEPOAN divovTal TOPAKATM
KOl 0vVOypa@OvVTOL ova KOTyopio opyovikod GUCTHUATOG Kol auyvotnTa. O cuyvotnteg opilovial oc:
ToAD ovyvég (>1/10), ouyvég (=1/100, <1/10), oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), omdvies (>1/10.000,
<1/1.000), oAb oravieg (<1/10.000) kot un yvootéc (dev pmopovv va ektiundodv e fdon ta
Swbéoipa dedopéva).

Koatnyopia opyoavikoo YoyvotnTo AvemO@ountn evépyero,
GULGTIHOTOG
Aodéeig kot Xoyveég Koavtwvtioon Tov otopatopdpuyya, Tvevpovio (o€
TOPOGITOGELG acBeveic pe XAII)
Awotapoyéc Tov Xrdvieg Apeoec kal KoBuoTepnUEVES OVTIOPAOELS
0VOCOTOLNTIKOD vrepevancnoiag m.y. eEdvonua, kvidwon,
GUGTNLOTOG KVNGLOG, OepUATITION, aryyELOIOM 0L Ko
OVOQUAOKTIKT OVTIOpOoT
Awotapoyéc Tov IToA0 omdvieg 2ovopopo Cushing, KOTaGTOAN TV EXVEPPLOI®V,
€VOOKPIVIKOD GLUGTHUATOC KaBvoTtépnon TG avATTLENG, HLelmoT TG 0GTIKNG
TUKVOTNTOG
Awotapoyéc Tov Xrdvieg YrokaAopio
petafoiopod Kot g oAV oméivieg Yrepylvkoupio
Bpéymg
Yoylatpucég dratopoyég Oy ovyvég EmBetikotnta, yoyoxvntikn
VIEPSPAGTNPLOTNTA, AYYOG, HLOTAPUYES TOV VITVOL
IToAV ombivieg KotabAiwm, aArayés ot cvumepipopd
(xoTd KOp1o Adyo og moudid)
Suyvég Kepolaryia, TpoUOC
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Alotapoy€c ToV VEVPLKOD
GUOTNLOTOG

Oy ovyvég

Zda\n

IToA0 omdvieg

Awotapoyéc TG Yevong

GLOTNLOTOC, TOV BOpOKa
Kot ToV LecoBmpariov

OpBoipukéc dratapoyéc Oy ovyvéc ‘Opaon, Born (BL. emiong mopdypago 4.4)
IToA0 omdvieg Koatappdktne kat yAadkouo
Koapdiaxég dratapoyég Suyvég AicOnuo Tolumv
Oy ouyvég Tayvkapdio
Yravieg Koapdiaxég appobpieg, w.y. KOATIKN LapUopvyn,
VILEPKOIALOKN TAYVKAPOI0, EKTUKTEG CLGTOAEG
IToA0 omdvieg >XmOdayyn. [opdtaon tov dwwotuatog QTc
Ayyelokég datapoyég IToAV omdvieg MetofoAéc TNG 0pTNPLOKNG TTEGNS
AwTopayéc Tov Yuyvég "Hmog epebiopog tov Adpoyya, Prixeg, Sucpovia
OVOTTVEVGTIKOV ocvuneptlauBavouévou Bpdyyovs emvig

Xrdvieg

Bpoyyocroacpog

IToA0 omdvieg

[Tapdodo&og Bpoyydomacuog

LVOGKEAETIKOV
GLOTNALOTOG KOl TOV
GLVOETIKOV 1GTOV

Awotapoyéc Tov Oy ovyvég Novtia
YOGTPEVTEPLKOV

Awotapoyéc tov déppotog | Oy ouyvég Exyvumoeig

KOl TOL VTTOSGOPLOV 1GTOV

Awotapoyéc Tov Oy ovyvég Mvikég kpbimeg

Teprypoen emieyuévav ovemfountoyv avIdpacewmyv

H xavtivtioon oto otopato@apuyya opeiletarl oty evandbeon g dpactikig ovsiag. H mapoyn
ouppovimv otov acbevn va EemAével TO oTOMO TOV pE vePO PETA amd Kdbe doom Ba elayicTomomoel
Tov kivovvo. H stopatopapuyyikr| kavivtioon cuvilme omokpiveTal GTNV TOTIKN OVTILVKTTIOCIKY|
Oepameio yopic va yperaletol va S10KOTEL TO EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELOES,

Metd ) yoprynomn g 060G Umopel TOAD GmIdvia vo epeaviotel Tapdoo&og Bpoyydcmaciog,
emnpealovtag Ayotepa oo 1 oto 10.000 dropa, pe dueon avénoen oto cuptyud kot tn dvonvola. O
Tapad0E0C PPoyXOCTAGOG ATOKPIVETOL GE £VOL EIGTIVEOUEVO BPOYY0O10GTAATIKO Toyelag dpdomg Kot
npénel va, Oepamevetal apéows. H Bepameio pe avtd to popuokevtiKd mpoidv Tpénetl vo Slokonel
apéoms, o acbevic mpémel va a&loAoyn0el kot va ypnopomombei o evailoktiky Oepomeio, ov

ypelootel (BA. Tapdypago 4.4).

Mmnopel vo. ELEOaVIGTOOV GUGTNUATIKEG EMOPAGELS OO TO EICTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDES, 1OLUTEPMG
6€ VYNAEG 0OGELG TOL GLVTAYOYPUPOVVTAL Y10, LEYUAEC TTEPLOSdOVC. Ot EMIPAGELG AVTEG Eival TOAD
Myotepo mBavo va eLPavIGTODV amd OTL [E TO A0 TOL GTOLOTOG KOPTIKOGTEPOELN|. ZT1G THAVES
ovoTnuatikés emdpacels meprrapfavovior to cvvdpopo Cushing, yapoxtmpiotikd mov opoldlovv e
Cushing, n xatactol TeV enve@pidinv, n kabvotépnon g avamtuéng o€ madid Kot proug, 1
UEIMOT TNG OOTIKNG TUKVOTNTOG, O KATAPPAKTNG Kot TO YA K. Mropel exiong va eppaviotel
avEnuévn evaicnoio oTig AOUMEELS Ko StaTapoyn TS TKAVOTNTOS TPOSUPHOYNS 6TO Ayyog. Ot
emdphoelg Thavov va e&optavol amd tn 0o, TV dpa EKOEGNC, TNV TOVTOYPOVN KOl TPONYOVUEVN
éxbeon og 0TEPOELON KO TNV ATOMIKY gvaistnaia.

H Oepaneia pe ayoviotéc TV P2-0d0pevEPYIKOY DTOSOXEMV EVOEXETAL VO 00N YNGEL O 0OENCT OTA
eMmeda TNG WWGOVAIVNG, TV ELEVBEP®V MTap®V 0EEWV, TNG YAVKEPOANG KOl TOV KETOVMV GTO L.

30




Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodlovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Tovg enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor to Hopdptmua V.

49 Ymrepdocoroyia

Mio vtepPoAikn 6001 POpROTEPOANG TBAVOV VO 00Ny OEL OE EMOPACELS TOV EIVOIL TUTIKES YLl
OYOVIGTEG TOV P2-00pEVEPYIKMOV DTOJ0YEMV: TPOUO, KEQUAaAYia, aicOnua moipmy. Ta countdpata
OV OVOPEPOVTOL OO PEPOVOUEVO TEPIOTATIKA Elvar Tayviapdia, vepyAlvkoipio, vrokaAtopio,
mapoateTapévo drdotnua QTc, appubuia, vavtio kot éuetoc. Mmopei va voderyBel vTOGTNPIKTIKN Kot
ovuntopatiky Ogpaneio. Mia 66om 90 pikpoypappapiov Tov yopnyndnke katd  SLapKeELR TPIOV
wpov oe aoeveic e ofela Ppoyykn amdepaén dev Eyepe {nTHpHOTO AoQOAELNG.

H o&eio vepdocoroyia pe fovdecovidn, akdpa Kot og VIePPOMKES OOGELC, OEV OVAUEVETOL VO,
amoTeAEoEL KAMVIKO TTpOPAnua. X xpovia ypnon oe vepPoAlkéc dOGELC, UTOPEL VO ELPAVIGTOVY
GUGTNUATIKEG EMOPACELS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV, OTMG O VITEPKOPTIKOEISIGUOG KO )
KOTOGTOAN TV EMVEPPLOLMV.

X mepintwon mov 1 Oepaneia Tpémel va dtokomel AOym vepPoiiknig SOGNG TNG EMUEPOVS OLGTOG
(POPLOTEPOANG GTO POPLOKEVTIKO TPOIOV, TPEMEL VAL EEETAGTEL 1 YOPTYNOT KOTAAANANG Oy®YNG
EI0TVEOLEVOD KOPTIKOGTEPOEIBOVC.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: OApHOKE Y10 ATOPPUKTIKEC VOGOUG TV OEPAYOYDV, OOPEVEPYIKE
G€ GLVOLAGUO LLE KOPTIKOGTEPOEIIN 1 OAAG ApuaKa, EKTOC TOV avTiyolvepyikav, Kwdikdc ATC:

RO3AKO07

Mnyoviopdg 6pdonc Kol QopUOKOOVVOULKEC ETOPACELS

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL POPUOTEPOAN KOl BOVOEGOVION, TOV £XOVV S1OPOPETIKOVG
TPOTMOVC OPAGCTC Kol EMOEIKVHIOLY 0BPOICTIKEG EMOPAGELC MG TPOG TN HEIWON TV TOPoEHVGE®Y TOV
doBpoTog.

Bovdeoovion

H Povdecovion gival £évo YADVKOKOPTIKOGTEPOELDES TO OTTOI0 OTOV EIGTVEETOL EYEL 00GOEEUPTOUEVN
OVTLPAEYLLOVADIT OPAGCT) GTOVS LEPAYMOYOVG, 0ONYDVTOS GE UEIOHUEVH CUUTTOUOTH KoL AlYOTEPES
napo&ivoelg acbuatoc. H stomveduevn Bovdecovion €xel Ayotepo coPapéc avemBOunTeg evEpyeleg
om0 T0, GLOTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELDT. O aKpIPNC UNXOVIGHOS ToL £VOVVETAL Y10, TV
AVTLPAEYLOVAOIT OpAGCT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV OEV EIVal YVOGTAC.

Dopuotepoin

H @oppotepdin givar évag emAEKTIKOG OYOVIGTNG TOV P2-00PEVEPYIKDOV VTOSOYEMY 1 0TTO10 OTAY
€10TVEETAL, 00T YEL 08 Tayelo Kot poKpdg dldpKelog ydlaon Tov Aelov pudv Tov Bpdyyov ot acbeveic
HE avaoTPEYILUN amdPpain TV aepaywydv. H Bpoyyodiactodtikn enidpact ivol 6060eE0pTMUEVN
pe évapén g enidpaong evtdg 1-3 Aemtdv. H didpketa ¢ enidpaong sivar tovAdyiotov 12 dpeg petd
omo pio pepOVOUEVT 6O0T).
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KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAEL

AcOua.

Ocpomeio. oOVIHPHONS UE LOVOECOVION/POPLUOTEPOAY
KAwvikég peréteg oe evidikeg €xouvv emdei&et 0TL 1 TpocHNK PopUOTEPOANG GTN Povdecovidn
Bektiooe To GUUTTOUOTA TOV AGOUATOC KoL TIV TVEVUOVIKT] AEITOLPYi Kot PEIDOE TIG TOPOELVOELG.

e 600 peréteg 12 efoopnddwv, n enidpact g fovdecovidng/QopUOTEPOATG GTIV TVEVUOVIKT
Aertovpyio Tav ion pe avt Tov EAe’BpoL GUVILOCLOV FoVAECOVIONG Kol POPUOTEPOANG KoL
Eemépaoe avtn TG Povdecovidng pnovo. Ola ta oéAn Bepaneiag xpnoiponoinocay oymvioty TV -
adPEVEPYIKAOV VTTOJ0YEMV Ppayeiag dpdong, kat’ emikinon. Agv vanpéav evoei&elc eEacBéviong g
OVTIOCOUOTIKNG OpACTG LE TO TEPAGLLOL TOL YPOVOU.

Avo modratpikég perétec 12 efdopdowv £xovv dievepynbei otig omoieg 265 moudid, nikiag 6-11 etcdv
éhaPav Bepomeio ue d6o1 cuvTHpNoNg pe Bovdecovion/popuotepoin (2 siomvoég 80
UIKPOYPOUHOpiov/4,S IKPOYPapIapinV/Elemvon V0 opEG TNV NUEPD) KOl Ay®VIGTH TV B2-
adPEVEPYIKOVY VTTOd0YEMV Ppoayeiag dpdong, kat’emikAnon. Kot otig 600 peléteg, 1 TvevoVvIKT
Aertovpyio Bertimdnke kot 1 Ogpaneio TV KOAMS AVEKTY] G€ GUYKPIOT| LE TNV avTticToyn d6on udévo
ue Bovdeoovion (PA. Tapdypago 4.2).

XAl

e 6vo peréteg 12 unvav, agloloynonke n exidpaon T TVEVUOVIKG AELToVpYiog Kot 0 puOuog
mapo&Hvoemy (Tov opileTal MG oYNLO A0 TOV GTOUOTOC GTEPOEIODY KO GYNUOUTOS AvTIPLOTIKGV
KoM voonielwv) oe acBeveic pe cofapn XAIL H didueon FEV1 katd v éviaén otic dokiuég nrav
36% omd T0 TPoPAETOUEVO PLGIOA0YIKO Oplo. O pécog aplBuodg Taposhveewmy eTnoimg (OTmG
TEPLYPAPETOL TOPATAV®D) LEIDONKE GNUAVTIKA UE TN fOVdESOVIdN/oploTEPOAT GE CUYKPION UE
ovToV TG Bepameiog LOVO e OPUOTEPOIN 1 EIKOVIKO PAppaKo (LEcog pLOUdC 1,4 o€ chykpion e TO
1,8-1,9 otnv opdda e1kovikod apuakov/eopprotepoing). O pécog aplBpdc nuepav ue Ayn amd Tov
OTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWMV/0c0evN) KOTA TN ddpKel TV 12 unvov peidinke ELappdg oty opdda
Bovdecoviong/eoppotepoing (7-8 nuépec/actevi/étog oe cuykpion pe 11-12 kan 9-12 nuépeg otig
OUABEC EIKOVIKOD QOPUAKOD KOl QOPUOTEPOANG, ovTioTorya). Il aAlayEg OTIC TOPAUETPOVG
TVELUOVIKNG AetTovpyiag, 6mws 1 FEV1, 1 fovdecovidn/poppotepoin dev NTov avmtept amo T
povoBepameio pe GOPLOTEPOA).

PuOuodc péyrone eiomvenotikng pone uéom the cvskevng Digihaler

Mia ToyotoTotpéVT, ovoLYTH LEAETN LE EIKOVIKO (APLLOKO TPAYILATOTOONKE G€ Toudid Ko €prPoug
pe dofpo (Miwiag 6-17 etav), eviikeg pe aobpo (mlkiag 18-45 etdv), evilikeg pe ypovia
amo@pakTikn mvevpovoradeia (XAIT - niwiag >50 etdv) kot vyieig eBelovtég (nhuciog 18-45 etmv)
yia Vv a&loddynon tov puBpov péyiotng elonvevotikig pong (PIFR) kot dAAwv oyetikdv
TOPOUETPMV ELGTVONG LETA A0 EIGTVOEG LEGM TNG CLOKEVNC EICTVONG (TTOV TTEPLEl)E EIKOVIKO
QAPUOKO) EVOVTL EICTIVODV PECH P0G CLOKEVTG ELGTVONG ENPNG KOVEMG (TTOL TTEPLEiYE EIKOVIKO
@AapUOKO) TOAATADY 60cE®mV OV 101 dtotifetan oty ayopd. X avTég Tig opudoeg acbevav
a&lohoynOnke Kot 1 enidpact TG PEATIOUEVNC EKTAIOEVONG TNV TEYVIKT EIGTIVONG L€ GUGKELT
EI0TVOOV ENPNG KOVEMG LLE TOYLTNTO EIGTVONG Kot Oyko. Ta dedopéva amd Tn HEAETT VTOSEIKVOOVY
OTL ave&ap TG NG NAKiog Kot TG PapuTntog TG VITOKEILEVNC VOGOUL, Ta Totdid, ot £Pnot Kat ot
evnAIKeC pe oo kabmg kot ot acOeveic ue XAII frav og Béom vo exttdyovy puOpods avamTveELSTIKNG
PONG LEG® TNG CLGKELNG TOL NTAV TOPOLOLOL [LE QL TOVS TOL TTAPAYOVTOL LEGH TNG GVCKELTG EIGTTVONG
ENpNg KOVEmG moAOTA®Y ddoemv mov dtatifetan otnv ayopd (BA. Tapdypaeo 4.2). H péon PIFR nov
emtevyOnke and acbeveig pe aobua 1 XAIl ntav mave ard 60L/Aento, Evag puBudg pong 6TToL Kat ot
00 GLOKEVEG LITO PEAETN NTAV YVOGTO OTL TAPETYOY GUYKPIGIUEG TOGOTNTEG PUPUAKOV GTOVG
nvevpovec. IloAhol Alyol aoBeveig eiyav PIFR xétw and 40L/Aento, k1 6tav to PIFR ftav yapnidtepa
a6 40L/Aentd dev povoTov va VPIoTATOL GLGTOLYIN KATA NALKIN 1| GOPapATNTA VOGO LOTOC.
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52  ®appuoKoKIVITIKES 10T TES

Amoppdonon

"Exet amoderyBei 6t1 0 cuvdvacpdg otabepng 060G e fovdesovidng kot TG GOPUOTEPOANG KOl TO.
ovTioTo O EMUEPOVS CLGTATIKE TOL Eval BlOTCOSVVALLN MG TPOG TV GLOTNLATIKY £KBEST TNG
Bovdecoviong Kot TG popproteEPOANG, avtictorya. Ilapor' avtd, mapoatnphnke po pucpn advénon oty
KOTOGTOATN TNG KOPTILOANG HETA 0md T XOP1YNON GUVOLAGLOV GTOBEPT|G dOGTG O GUYKPLON LE TOL
emuéPovg ovotatikd. H dtapopd dev Bewpeitar 6TL Exel €miOpOoT GTNV KAVIKT 0CQAAELQ.

Agv vpyav eVOEIEEIS POPUAKOKIVITIKAOV OAANAETIOPACE®Y OVALESH OTI fovdecovion Kot T
QPOPUOTEPOAN.

Ot QopLOKOKIVITIKEG TAPALETPOL YO TIG AVTIGTOLYES OVGIEG MTAV CLYKPIGIUEG LETA TN XOPTYNO™ T
Bovdecoviong Kot TG POPUOTEPOANG UELOVOUEVA T G CLVOVAGHOG oTadepPNg 660G, Mo T
Bovdecovion, 1 AUC ftav e appdc vymAdtepn, 0 puluds amoppoenong To Toy O Kot 1) LEYIOTN
GLYKEVTIPMGT| GTO TAAGLO VYNAOTEPT PETA OO TN XOPNYNOT] TOL GLVILAGHOV otabepng doongs. [a
TN POPUOTEPOAN, 1| LEYIOTT GUYKEVIPMOT| GTO TAGGLLO TAV TOPOUOL0, LETA TN YOPTYNCT TOV
ouvdvacouov otabepng ddonc. H siomveduevn Povdesovion amoppodtol ToEmG Kot 1 LEYIOT
OULYKEVIPMOON 61O TAAGHA EMtTLYYAvETAL EVTOGC 30 AEMTMV LETA TNV E10TVON. X€ LEAETEG, M LLEOT
evamofeon oTovg TVEDUOVEG TNG POVSEGOVIONG LETE TNV EIGTVOT HECH TNG GVOKEVTG EIGTTVONG KOVEWMG
Kopaiveron and 32% £mg 44% g mapeyopevns doonc. H cvotpartikn frodobecipotnta givor
nepimov 49% g mopeydpevng doone. Xe madid nikiog 6-16 eTmv, 1 evandbeon oTovg TVEDLLOVEG
EUTITTEL 670 1610 EVPOG pe aVTH TOV EVNAK®V Yo TV 101 0om (BA. Tapdypapo 4.2). Ot
TPOKVTTOVCEG GVYKEVIPDGELG GTO TAAGUA OV TPOGOI0PIGTIKAY.

H eiomvedpevn popprotepOAn amoppoPatol ToyEMG Kot 1 LEYIGTN CLUYKEVIPMGT] GTO TAAGLLOL
emruyydvetar gvrog 10 AenTdV HETA TNV €10TTVON. L€ HEAETES, 1) HEOT] EVATODEST GTOVG TVEDLOVEG TNG
(QOPLOTEPOANG LETEL TNV EIOTVOT LECH TNG CVOKELNG EI6TVONG KOVE®MC Kupaivetal omd 28% Emg 49%
g mapeyouevng 60omc. H cvotnpatikn Brodiabeoipdtnta etvan mepinov 1o 61% e mopeydpevnc
doong.

Kotavoun kot Blopetaoynuotio o

H déopevon npoteivdv oto mAdopa eivar mepimov 50% yia t poppotepdin kot 90% yio
Bovdecovion. O dykog dravoung sivor mepinov 4 L/kg yia tn poppotepdin ko 3 L/kg yio
Bovdecovion. H poppotepoin yavel tn dpactikottd g HEc® avTdpdoemv ota popia ouLgvéng
(oymuotilovrar dpactikoi O-amopefuAlopEVOL Kot Amo@OpULM®UEVOL LETAPOMTESG, OAAG ATAVTOVTOL
Kupine og un dpaotikd uopia ovlevéng). H Bovdecovion veiotatot EKTETAUEVO PLOUETOCYNUATIGUO
(mepimov 90%) xatd TNV TPMTN 01000 Ad TO NTOP, 0 PETOPOAITEG e LUKPT|
YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT dpaCTIKOTNTA. H YAVKOKOPTIKOGTEPOELSIKT SPACTIKOTNTA TV KUPLOTEPMV
petaforrtmv, g 6-B-vdépdév-fovdecoviong kot g 16-0-vdpdEv-tpedviLoldvng, sival HiKpITEPT TOL
1% tng Bovdecoviong. Agv vapyet Kapio EVOEIEN LETOPOMKNG OAANAETIOPOOTG KOl AVTIOPAGTC
EKTOMIONG HETAED POPUOTEPOANG Kot fovdecOVIdNC.

Amofoin

To peyahdtepo PEPOG Lag dOOTG POPUOTEPOANG LeTafoAileTal 6To NIap Kot amofdAleTol HECH TV
veppav. Metd and v glonvor], to 8% wg 13% tng mapeyduevng d6oms g oprotepOAng
OTEKKPIVETOL GTO 00pa YPig va €xel vwootel petaforopd. H popprotepoAn £xel vynAr GLGTNHATIKY
KkéBapon (mepinmov 1,4 L/Aentd) kon 0 TeAKOG (povog nuicelag {ong g omofolng ivan katd Héco
opo o115 17 dpeg.

H Povdecovion anofdiretor péow petaforopod Kot Kataivetol kKupiong and 1o évivpo CYP3A4. Ot

petaforitec g fovdecoviong amofdailovtal ota obpa apetdfAntotl | o cvlevypévn popen. Movo
apeAnTéeg ToGOTNTEC OUETAPANTNG fovdecovidng aviyvevovtal ota ovpa. H fovdecovion éxel vymin
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ocvotnpatikny kaboapon (repinov 1,2 L/Aentd) kot o ypovog nuiceiag {ong e omoPoing 6to TAdoua
UETA amd evOoPAEPLa Yopnynon eivorl Katd péco 6po 4 dpeg.

DapuokoKvnTikEC/ QapLUOKOOVVOULKES OYECELC

H pappokoxivntikng g fovdecoviong 1 tg poprotepOANG o€ Toudid kot o acOeveic e veppikn
avemdpkeln dgv givarl yvoorr. H ékBeomn ot fovdecovion kot otn gopuotepdin umopei va avénbei o
aoBeveic e nratikny vOoo.

Qapuokokvntikd poeir tov GoResp Digihaler

e QOPUOKOKIVITIKEG LEAETEC e 1) ywpic amokAeiopud dvBpaxka, to GoResp Digihaler a&ioloynonke
0€ GUYKPIOT UE £VOL EVOALUKTIKO EYKEKPIUEVO EIGTVEOUEVO TTPOTOV GLVIVAGLOD GTabEPT|g 6OGNC TTOL
TEPIEXEL TIG 1016 OPACTIKEG 0LGIEG, TN PfoVOECOVION KAt TN POPUOTEPOAT, Kot 0modelyOnKe 0Tt €lvan
160dVVALO GTY] GVOTNLATIKY £KBEOT] (ACPAAELRL) KOl GTNV TVEVLOVIKY evamoOfeon
(amotelecpatikdTnTO).

TpoppkdTnTo/un ypoukotnTo,

H ovomuatikn £ékBeon t660 yia T fovdecovidn 660 Kot Yio T QOPLOTEPOAN GLCYETILETOL e
YPOUUIKO TPOTO E TN YOpT YOO UEVT) OOON.

5.3 IIpoxkiviké dedopéva yio TNV a6QdrEL0

H to&ikotnta mov napatnpnibnke o perétec o (Mo pe Povdesovion Kot OpUOTEPOAN YOPTYOVLEVA
6€ oLVOLAG O 1 EexwP1oTd, NTOV EMOPAGELS O1 0ToleG cLGYETILOVTOL [IE TNV VTTEPPOAIKTN
QOPUOKOAOYIKT OPACTIKOTNTO.

e peréteg avamapaywyng oe {da, To KOPTIKOoTEPOELDT], OIS 1) Povdecovidn, £de1&av OTL TPOKAAOVV
dvuopoppieg (AKOGTOUE 1 CKEAETIKEG SOLOUOPPIES). Q0TOGO, AVTE TO, TELPOUUATIKO ATOTEAEGILOTA GE
{da dev paivetol va apopodV Tov avOp®To 0TI GUVICTOHEVEG 00GELG. Melétec avamapaywyng o {da
LE TN POPLOTEPOAT £0€1EAV 0L KATTOLO, PLEI®MON TNG YOVIHOTNTOS TV OPPEVOV APOVPOI®MY GE DYNAY
enmineda cuoTNUATIKNG £K0eoNC, AmOBOAT TV ELPLTEVUATOV KOOMG KOl LEIMON TNG LETUYEVVITIKNAG
emPioong kot Tov Papovg yévvnong oe eEAPETIKA VYNAOTEPO EMITESN CLGTNLOTIKNG EkBEOTG OF
oY£0M LE QVTA TTOV EMTVYYAVOVTOL KOTA TN SIAPKELD TG KAWVIKNG yp1ons. 261000, avtd Ta
TEPOUATIKA amoTeécpata 6€ (Do deV PaiveTOL Va. 0popohy Tov avOpmmo.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekddymv

Aoxtoln povoddpikn (evoéyetal vo mepléyel TPOTEIVES YAAAKTOQ).

6.2 AovpParoéTnTeg

Agv epapudletar.

6.3 Awgpkera {ong

3 xpovia.

Metd 10 AVOoly Lo TNG GLOKEVOGIOG AAOVUIVIOV: 6 UNVES.

6.4 Idwitepeg TPoPULLAEEIS KOTA TN QOLUEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
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Alotnpeite T0 KAAVLLLO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO PETA OO TNV APAIPEST) TS GVLOKEVAGTAG AOV VIOV,
6.5 ®Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

H cvokevn elomvong eivatl AeukoD YpMOUATOS LE EVOOUATMIEVO NAEKTPOVIKO KUKAW®LO GTO TAV®D
HéPOC Kot NudLdpovo, pmopvtd kdAvpupa eriotopiov. Ta péEPT TG CLGKELNG EIGTVONG TOV EPYOVTOL
O€ EMOAQPT] L€ TO PAPUAKO/PAEVVOYOVO OTOTEAODVTAL OTO GLUUTOAV LEPEG OLKPVAOVITPIAIOD,
Bovtadieviov kot oTuporiov (ABS), todlvaibvAiévio (PE) kai moAvmaporviévio (PP). Kdbe cuokeun
glomvong mepiéxet 90 dOGEIC Kot TEPIKAEIETOL GE GLOKEVAGIN AOLUVIOV.

Meyébn cvokevaoiog 1, 2 1] 3 GVoKELOV EIGTVOTG.

Mmnopei va, unv KuKAOPOpPOLV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS OTOPPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG

KdaBe oxpnoypomointo goppokevtikd Tpoiov 1| VITOAEYLLLO TPEMTEL VO, OTOPPITTETAL GUHLPMVO LUE TIG
KOO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

OMovdia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/19/1403/004

EU/1/19/1403/005

EU/1/19/1403/006

9. HMEPOMHNIA MPQTHX ETKPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng éykpiong: 3 Ampiiiov 2020

Hpepounvia tekevtaiog avoavéwmong:

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepn TANPOPOPLOKE GTOLXEID Y1 TO TUPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV gival SabEciua 6ToV SIKTLOKO
1610 tov Evponaikod Opyaviouod apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEY®YNOX(OI) I'IA THN
AINIOAEEIMEYZH TOQN MAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e06vvon TV TOPACKEVLOSTMV TOL £ivorl VTELOVVOL Y10 TNV ATOOEGUEVGT] TV TOPTIOWY

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford X91 WKG68

Iphovdia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

OMovdia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow
[ToAwvia

270 £VTUTTO POALO 0ANYIDV XPNOTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPEMEL VAL OVAYPUPETOL TO OVOLLNL
Kot 1 S1evBvVoT TOL TAPUCKELOGTH TTOV Eival VTELOHVLVOG Y10 TNV ATOSEGEVLGT TNG GYETIKNG TAPTIONS.

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

DopHaKELTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 AMOLTEITOL LOTPIKT CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®QOPIAX
. Ex0¢ce1c meprodikig mopakorovOnong g acparewag (PSURS)

Ot arartioetg yio. tnv vroPoin Twv PSURS yio 1o ev Aoym @appoxevticd mpoiov opilovrat
GTOV KOTAAOYO LE TIG NUepounvieg avaeopds g Evoong (katdroyog EURD) mov mapatifeton
otV mopdypoeo 7, tov dpbpov 107y, T odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emaxdlovong
EMKOLPOTOINGTG OTMG ONUOGIEVETAL GTNV EVPOTATKN SIKTVLOKT] TOAT Y10 TO. PAPLLOKAL.

A.  OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéoro orayeipiong kivovvou (XAK)

O Karoyoc Adetog Kukhogopiag (KAK) Oa die&aydyet Tic amoitodpueveg dpactnpldtnTes Kot
TOPEUPAGELG PUPLOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovctdlovtal 6to cupeovniéy XAK mov
mapovstdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0olecdNTOTE EMAKOAOVOES
gyKekpiévec avabewpnoelg tov ZAK.

"Eva emkatpomompévo LAK Oa mpénetl va kotoatedel:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gappdxmv,

o OnotednNmote TPOTOMOLEITOL TO GVGTN O, dloYEIPIONG KIVOHVOU, EIOIKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVLY CTIUAVTIKT GAAXYT) GTI GYECT] 0QEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ anoTEAEG LA TNG EMITEVENS EVOG GNUAVTIKOD OPOCTILOV (POPHLOKOETOYPOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvovvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GoResp Digihaler 160 pikpoypappudpia/ 4,5 pkpoypappaplo KOVIG yio. elTvon
Bovdecovion/dtvdpikn POVUAPIKT] POPUOTEPOAN.

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ké0e 660om mov mapéyetan mepiéyet 160 pukpoypappdpio Bovdecoviong Kot 4,5 HKpoypoLudpLo
SWOPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOATG.

Av16 100dvvapet pe petpovpevn d6om 200 pukpoypappopiov fovdesoviong kot 6 pKpoypapLapioy
SWOPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOATG.

H 8601 mov mapéyetar icodvvapel pe petpovuevn d6omn 200 pikpoypappoapiov Bovdecoviong kat 6
UIKPOYPOUULOPI®mY STOPIKNG POVUOPIKAG POPLOTEPOATG.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyel Aaxtoln. BA. @UAL0 0dNYIDV Y10 TEPULTEP® TANPOPOPIES.

4, GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Koévig yia eilomvon

1 ovokevn elomvong mov mepiéyet 180 dooelc.

2 cLOKEVEG gloTVONG Kobepia amd Tig omoieg mepiéyetl 180 dooels.
3 ovokevéc elomvong kabepia amo Tic omoieg mepiEyel 180 dooelc.

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX
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1. ANOI=TE

2. EIZMINEYZTE

P

3. KAEIZTE

4

EMANAAABETE

EMANA-
NABETE

Edv mpoxetton va kavete pio de0TEPN EIGTVOT], VO KAEIVETE TAVTO. TO UTOPVTO KAAV L0 ETGTOUIOD
TPV OO TNV EMOLEVT] EICTVON.

KAgiote 10 KOO ETIGTOUION HETAED TOV EIGTVOMV Y10, VO LETA.00000V T SE30UEVH GTNV EPAPUOYN
oag. Kdbe popd mov avoiyetl 1o KAALLO ETIGTOUION Kot KOVYETOL EVOL «KAIKY, 1] CUGKELT ELGTVOTG

glvar £Totun ya ypnon.

AwfaoTe TPOGEKTIKA TO ECMKAEIGTO PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OPYICETE VA YPNCLOTOLEITE QLT TO
QOPLOKO, ETELON TEPIEYEL ONUAVTIKEG TAT|POPOPIES Y10 EGAG.

41



AwBdote T0 PUALO 0NV YPIONG TPV O TN YOPNYNON.
Xpnomn oo ELGTVOTG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI LE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na purdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALd1d.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) [TIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Agv TTPpoopileTalL Y10 (P10 6 TOOLA KoL EQ1)Pfovc.

Moévo Yo xpiion o€ evijhikes NAkiog 18 eT@v kot dvo. Agv tpoopileTor Yo ypion o€ TooLd 1
g Povg nhkiog kGt TV 18 eTdOV.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
XpNoonoleite 10 TPoidv evioc 6 UNvav amd TNV aeoipesT| amd T GLOKEVOGIO AAOVUVIOL.

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C. Alatnpeite To KAAVULO TOV ETGTOUIOV
KAELOTO LETA TNV QQAIPEST] TG GLOKEVAGIOG AOVLULVIOV.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQON I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavdia

‘ 12.  APIGMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1403/001
EU/1/19/1403/002
EU/1/19/1403/003

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

42



‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GoResp Digihaler 160 mcg/4,5 mcg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDoKaS (2D) mov épel Tov TEPIANEHEVTO LovadIKO avayVOPIoTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

GoResp Digihaler 160 pukpoypapudpia/4,5 pkpoypappdpio KOVIG yio ELGTVON
Bovdecovion/dtvdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN.
Xpnon dio. eloTVonG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

IIepiéyet 1 cuokevn €1GTVONG

6. AAAA ETOIXEIA

Alotnpeite T0 KAAVLLLO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO Kol YPTCLOTOUOTE EVIOS 6 UNVAVY Ao TNV
apoaipeon and T cLoKEVAGIN oAoL VIOV,

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

GoResp Digihaler 160 mcg/4,5 mcg kdvi¢ Yo £167TVON
Bovdecovion/dtvdpikn POVUAPIKT POPUOTEPOAN
Xpnon do. eloTVong.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

180 docelg

| 6. AAAA XTOIXEIA

"Evapén

Teva Pharma B.V.
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GoResp Digihaler 320 pukpoypappdpia/9 wkpoypapudplo KOvig yio. e16mvon
Bovdecovion/dtvdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Ka6e d60om mov mapéyeton mepiéyetl 320 pukpoypoappdpio fovdecovidng kat 9 pukpoypappdpio
SWOPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOATG.

Av106 160dvvapel pe petpodpevn doom 400 pkpoypoppapiov fovdesoviong kot 12 pkpoypappapiov
SWOPIKNG POVUAPIKNAG POPUOTEPOATG.

H 8601 mov mapéyetar icodvvopel pe petpovuevn d6omn 400 pikpoypappapiov Bovdecoviong kot
12 wkpoypoppopiov dSdptknig GOVUAPTKNAG POPUOTEPOANG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaxtoln. BA. guALo 0dNy1dV Y10 TEPAITEP® TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kévig yia erlonvon

1 ovokevn elemvong mov mepi€yet 90 dooelC.

2 6VokeVEC elomvoNng kabepia amo Tic omoieg mepiéyel 90 ddoelC.
3 ovokevég elomvong kabepia amod Tig omoieg mepiéyel 90 docels.

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX
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1. ANOI=TE

2. EIZMINEYZTE

P

3. KAEIZTE

4

EMANAAABETE

EMANA-
NABETE

Edv mpoxetton va kavete pio Se0TEPN EIGTVOT], VO KAEIVETE TAVTOL TO UTOPVTO KAAV L0 ETGTOIOD
TPV OO TNV EMOUEVT| EIGTVOT).

KAgiote 10 KOV ETIGTOUION HETAED TOV EIGTVOMV Y10, VO LETA0000VV T HE30UEVH GTNV EPAPUOYN
oag. Kdbe popd mov avoiyel To KAALULO EMGTOUION Kot KOVYETOL V0L «KALKY, 1] CUGKELT ELGTVOTG
glvon étoun yu xpnon.

AwPaoTte TPOGEKTIKA TO EGMKAEIGTO PUAAO 0SNYIDV XPNOTG TPV OPYICETE VA YPNCILOTOLELTE QLT TO
QAPLOKO, ETELON TEPIEYEL OTLLOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 EGAC.
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AwBdote 10 PUALO 0INYIDV YPIONG TPV 0T TN YOPNYNON.
Xpnon do eloTVong.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor o 0éom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Agv poopileTon Yo yp1on 6€ TadLd Kol prjpfouc.

Mévo yia piion o€ evijhikes nhkiog 18 eT@V kol Gve. Agv TpoopileTan Yo ypiion 6€ OO 1)
g povug nukiog kdtm Tov 18 eTav.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
XpNoonoleite 10 Tpoidv evioc 6 UNvav amd TV aeoipesT| amd T GLOKELOGIO AAOVHVIOL.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

Mn epvAdoacete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C. Atotnpeite T0 KAADULLO TOV ETICTOUIOV
KAEIOTO LETA TNV APAIPEST] TNG GVOKELOGING AAOVULVIOV.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQON I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOQY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAAavoio

12.  APIGMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1403/004
EU/1/19/1403/005
EU/1/19/1403/006

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH AIAGEXH
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‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

GoResp Digihaler 320 mcg/9 mcg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDoA (2D) mov pépet Tov TEPIANEHEVTO LovadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

AAOYMINIO

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

GoResp Digihaler 320 pukpoypappdpia/9 wkpoypapudplo KOvig yio. e16mvon
Bovdecovion/dtvdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN.
Xpnon dio. eloTVonG.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

IIepiéyet 1 cuokevn €1GTVONG

6. AAAA ETOIXEIA

Alotnpeite T0 KAAVLLLO TOV EMGTOUIOV KAEIGTO Kol YPTCLOTOUOTE EVIOS 6 UNVAVY Ao TNV
apoaipeon and T cLoKEVAGIN oAoL VIOV,

Teva Pharma B.V.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

YYXKEYH EIXIINOHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

GoResp Digihaler 320 mcg/9 mcg kdvi¢ yia £16Tvon
Bovdecovion/dtvdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN
Xpnon dio. eloTVong.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

90 docelg

| 6. AAAA XTOIXEIA

"Evapén

Teva Pharma B.V.
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX

52



@vAiro oonYLOV ypiong: IIinpoopics yia Tov a.60evi)

GoResp Digihaler 160 pixpoypappdpra/4,5 pikpoypoppdpra, KOV Lo EL6TVoN)
Bovdecovion/dtwdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONS TPOTOV UPYIGETE VO, YPIGLUOTTOLEITE

aVTo TO PAPROKO, H10TL TEPLAUPPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES VIO COC.

- DvAGETE VTO TO PUALO 00N Y1V ¥p1iomS. Towg ypetaotel va To droPfdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépw omopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO, TOV PUPUOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn v avtd 1o dappoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@apupoko og GArovg. Mmopel va Toug TpokaAécel PAAPN, akoOpa Kot OTav To, oMUEln TNG
acBéveldc Toug ivor id1a. e Tor O1Ka oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOuntm evEpPYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTd 1oY0eL Kot Yo KaBe mhavn avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV YpNong. BAére mopdypago 4.

T wegpréyer To mapév eUALO 00N TLOV:

T1 eivan To GoResp Digihaler kot woa givon 1 yprion Tov

T npénel va yvopilete Tpv ypnooromoete 1o GoResp Digihaler
o va ypnoporomoete o GoResp Digihaler

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

IMog va purdcoete To GoResp Digihaler

[Tepreydueva tng cLoKEVOGING Kot AOUTES TATPOPOPIES

oL E

1. T givan To GoResp Digihaler ko wowa givar i gpion tov

To GoResp Digihaler mepiéyetl 600 d1apopeTikéc dpacTikég ovoies: T Bovdecovion Kot T Swdpikn
(POLLLOPIKT) POPUOTEPOAT).

o H Povdecovion avikel og po opdon Gopudkmy Tov ovopdioviol «KKOPTIKOGTEPOELDN», YVOOTA
KOl MG «GTEPOEON». APOl LELDVOVTOG KO OTOTPETOVTOG TO OO KOl TI PAEYLLOVI] GTOVG
TveOUOVEC 060G Kot oag Bondd vo avamvEETE TLo EDKOALL.

o H dwdpikn @ovpaptkn popuoTePOAT OVIKEL GE Lo, OUASA PaPUAK®Y TOL ovopudlovTot
«OYOVIOTEG TV P2-adPEVEPYIKMY VITOOOYEWDV LOKPAG OpAoey» 1 «BpoyyodtacTodTikdy. Apa
YOAULPDVOVTAG TOVG LDEG GTOVS OEPAy®YOVE cag. Avtd Bo fondnoel va avoifouvv ot agpaywyol
Kot 0o cag Pondnoel va avamvEeTe To eOKOAC.

To GoResp Digihaler gvésikvutal yua xp1jen povoe o evijhikes nikiog 18 £Tdv ko avo.
To GoResp Digihaler AEN gvdcikvotan yio yprion o€ wodid, nhkiog 12 et@dv ko pikpétepa 1
g Povug, nikiog 13 £¢mg 17 eT®v.

O Y10TpO¢ 060G, GUG £XEL GLVTAYOYPUPNGEL AVTO TO PAPLOKO Yia, TN Oepameio Tov doBuoTog 1 g
¥POVIOC OTOQPAKTIKAG TTveELovordOelag (XAIT).

AcOpo
To GoResp Digihaler umopei va cuvtayoypoaenbei yia 1o aobpa pe 600 daPopeTkovg TPOTOVG.

) Mmopéei va 6ag cuvtayoypa@fovy 600 6uokevEg etomvong Yo 10 doBpa: To GoResp

Digihaler pali pe po EeymproTi] «OVEKOVPLOTIKI] GUGKEVT ELGAVONG» 0TS 1| GUABOVTOUOA.

o Xpnowonoteite 1o GoResp Digihaler kabnuepiva. Zoufariel oty amoTponty v
CUUTTOUATOV TOL doOuaTog, OT®MG dOVOTVOLN KOl GLPTYLOG.

. XPNOUYOTOIEITE TNV «OVOKOVPIOTIKT) CLGKELN EICTVONG» OTav eLPavilovVTal CLUTTMOATO
Go0patog, 0VTOC MOTE VO LTOPEGETE KO TAAL VOL AVOTTVEDGETE TO EDKOAQL.
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B) Mropsi va cog svvtayoypaensi to GoResp Digihaler o¢ 1 povn svekevm) s16mvonc 6og yia

70 Go0pa.

o Xpnowonoteite 1o GoResp Digihaler kabnuepiva. Zoufariel oty amoTpony v
CUUTTOUATOV TOVL GobuaTog, OT®MG dHOTVOLN KOl GUPTYLOG.

o Xpnowonoteite 1o GoResp Digihaler ko étav ype1dleote emmiéov €16mvoLiG 1 EAAPPES TVOEG
Y0l TNV OVOKOVPIOT] TOV CUUTTOUAT®V AGOUOTOG, Y10 VO, LTOPEGETE KOl TAAL VO (VOTVEDCETE
7o £0KOAN Kat, EAV EXEL CLUEMYNOEL LE TOV Y1TPO, ETIONG YO TNV TPOANYN TNG ELPAVIONS
oLUTTOUATOV dobuatog (Yo Tapddetypa, Kotd v doknomn 1 v ékbeor o€ aAlepyloyova).
Agv yperdleton Eex@pPLoT GUGKELT] EIGTVONG Y10 OVTO.

Xpovia amo@paktikn tvevpovoradela (XAID)

H XAII ivon por porkpoypovia. TveLpoVIKT VOGOS TOV GEPOY®Y®DY GTOVG TVEVLLOVEC, 1] OToia
TPOKAAEITAL GLYVA OO TO KATVICLO. XTO GUUTTOUATA TEPIAAUPAvOVTaL 1) SVoTVOold, 0 BYac, 1
dvoopio oto otibog kot o Priyag pe PAévvec. To GoResp Digihaler propei va ypnowonom0ei eniong
v T Bepomeio Tov cvpntopdtov coPapng XAl og evilikec.

2. T npéner vo yvopilete Tpwv ypnoponomeste To GoResp Digihaler

Mnyv gpnoponomjcete To GoResp Digihaler:
o€ mepinToon aAlepyiog otn Povdesovion, TN SOPIKN EOLLOPIKTY POPUOTEPOAN 1| GTO GAAO
GLGTATIKO QLTOL TOV PAPUAKOL (CVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 6).

IIposgidomou|oelg Ko TPOPLAGEELG
AmevBuvieite oTov Y10Tpd, TOV PUPUAKOTOL), 1| TOV VOGOKONO Gag TpoTov apete 10 GOResp
Digihaler oe nepintmon mov

. elote daPntikdg(n).
. €xete Aolpwén tov mvedova.
. €xete VYNAN opTNPLOKN TtieoT 1 elyoTe TOTE KATO0 TPOPANUA LE TNV KAPILE GOG

(cvumEePIAAUPOVOUEVOD TOV OVMDUAAOD KAPILOKOD KTVITOV, TOV TOAD YPTYOPOL TOAWOV, TN
GTEVOOT] T®V OPTNPIDV 1 TV KAPOLOKT| OVETAPKELQ).

€xete TPoPAN LT e TOV BUPEOEIDN 1 TO ETVEPPIOIL GOC.

€xete YouUNAd enimeda kaAiov 6To aipa Gog.

éxete cofapd NraTIKd TPOPA AT

TVETE TAKTUKG OAKOOA.

Av hoppdavete otepoeldn o€ popen| dtokiov yia 1o dobua 1 ) XAIl cog, o y1aTpdg oog eVOEYETUL VO
pewnacel Tov aplfud tov dickimv mov waipverte, 0tov EeKivioeTe va ypnoyomoteite To GoOResp
Digihaler. Av houfdvete otepocidf] oe Hopen SLoKimV yio apKeTO ¥PpOVo, 0 YITPOC 060G UTOPEL vaL
0éhet va Kavete TAKTIKES apLotoAoyikéG eEetdoels. Otav PeEIdVoVTaL To GTEPOELDT GE LLOPPT OoKIWV,
evdéyetar vo, umv a1s0dveote yevikd KaAd mopoTL UTopEl va PEATIOVOVTOL TO GUUTTOUATO TOV
otBovg cag. Evoéyetar va epepovicete cuUTTONOT, OTTMG LOTN BOLA®UEVN 1| TOL TPEYEL, AdLVAUIN 1)
TOVO OTIC 0PBPOGELS 1| TOLG HiEC Kal e&avOnua (xlepa). Av Kamolo amd VTl To GUUTTOUOTO GOG
evoyAei N AV ELPAVICTOVV GUUTTOUATO OTWOC TOVOKEPAAOG, KOT®AT, vavuTia (aicOnua adiobeciag) N
£LETOG, EMKOIVMVNOTE GRECMG LLE TOV Y1OTPO caG. Evogyeton va ypelootel va Tapete Ao GAPLLOKOL
av avantgete adiepykd 1 apBpitikd countopata. [pénet va LIANGETE e TOV Y10TPO GOC OV OOG
amacyorel To av Ba wpénel va cuveyicete va ypnoiponoteite to GoResp Digihaler.

Edv &yete kdmola acbéveln dnmc Aoiuwén oto Odpoka 1 TPy omd [ eyyeipnon, o yiutpog evosyetal
va eEeTAoEL TO EVOEYOUEVO VO, TPOGOEGEL GTEPOELDT GE LOPPT| d1okimV ot cuviOn Oepameia cog.

Emwowmvnote pe tov 1tpd oag, edv £xete BoAn Opaon 1 GALEG OTTIKEG S1OTAPAYES.

Hodwa kar Epnpor
Mn d®oeTe TO QapuaKo 0vTé 6g TALdLA 1) €PN Pfovs nhkiog KdTow TV 18 gT@V.

54



Alha gappoxe ko GoResp Digihaler
Evnuepoote tov y10Tpd 1 TOV QOpLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
ThpeTe GALO QALK

ZUYKEKPUYEVO, EVILEPMDOTE TOV YIATPO 1| TOV PUPUOKOTOLO GAG OV TOIPVETE KATOL0 O T TAPUKAT®

QapLoKaL:

. B omokAeloTéG (OT®G ATEVOLOAN 1] TPOTPAVOLOAT VIOl VYNAN apTNPLOKY TTEST 1) KOPOLOKT|
wéOnon), coumepAapuPavoprévay Kot ToV 0PBoAKOV oTayovev (6T®G TIOAOAN Yo TO

YAQOKOLQ).

. O&vtokivn mov yopnyeital 6g £YKLEC YUVAIKES Y10l VO TPOKOAECEL TOKETO.

o Dappoka yio. ypyopo 1 U QuGLoA0YIKO KapdlaKo KTOTO (0TTmg Kividivn, S100Tupauion,
TPOKUIVOUION KoL TEPEEVASIV)).

o Dappoka 6o 1 dryo&ivn, mov ypnoiuomolovvtal cuvNiOmg Yia T Oepameia TG KapSIOKNG
avVETAPKELOG.

. Atovpntikd (07m¢ 1 @OVPOGEUISN). AVTH ¥PNCILOTOIOVVTOL Yio TN Ogpomeio TG VYNNG
apTNPLOKNG TTiEOTS.

o Amd 1o otdpaTog AapPavopeva diokio oTEPOEd®V (OT®G 1 TPESIVILOAOVT).

o Dappaka EavOivng (6nwg 1 Beo@uArivin N 1 ApvoELALIVY). AVTA XPNCLULOTOIOVVTAL GUYVA VLo
) Oepameio Tov dodpaTog.
Al Bpoyy0d106TaATIKA (OGS 1) GAABOLTAUOAN).

. Tpuvrhkd ovTikaToOMITIKG (O™ M CULTPUTTVAIVY) Kot TO avTIKATAOAMATIKO vEPAlodov.
AVTIKOTOOMITIKG QAPLOKO OTIMG OVOGTOAEIG TNG LOVOOUIVOEEIDAONG Kol EKEIVOL LLE TOPOUOLES
10310 1ES (OGS TO avTIPloTiKd Povpafoldivn Kot To yNUel0depamenTIkKd EAPLOKO
npokapPalivn).
Avtiyuywowkd edapuaka eavobeialvav (6mwg 1 yYAwporpopalivn kon 1 tpoyroporepalivn).

. DOappaka Tov Aéyovtol «avactoleig mpotedong HIVy (6nwg 1 prtovoPipn) yia tn Oepaneio g
Aoiuwéng ue HIV.

. Dappoka yo T Oepaneio AoumEewv (0nmg KeToKovaloAn, 1tpakovaloin, foptkovaloin,
mocakovaloAn, KhapiBpopvkivn kot teABpopvkivn).

. dappoxa yio tn voco tov [apkivoov (0nwg Aefoviona).

. Ddappoxa yo TpoPAnpata Bupeoctdoig (0mmg Aefobuposivn).

Opropéva eapuaka pmopet va avéncovy tig endpaoelc tov GoResp Digihaler kot o yotpdg cag
eVOEYOUEVMG Vo BEANGEL VO 060G TopaKkOAOVOEL TPOGEKTIKA EGV TAIPVETE VTA TOL PAPUAKOL
(cvumeprrapPoavouévav optopévey eapuakov yio tov HIV: pitovafipn, kopmciotdn).

Av Kamo10 amd To TPOTAVE 1oYOEL Yo €GAG, 1| av dgv giote PEParog(n), LWIANOTE e TOV YLOTpO, TOV
(QUPLOKOTOLO, ) TOV VOCOKOUO Gag Tpoto ypnotponotoste to GoResp Digihaler

Eniong evnuepaote tov yrotpd, TV QapUaKoTold, 1) TOV VOGOKOUO GaG, oV TPOKELTAL Vo VtofAndeite
o€ yevikn avalcOnocio yio eyyeipnon 1 yia odovtiaTpikég epyacieg £To1 dote va. fondnoete va peiwdel
0 kivdvuvog aAlnieniopaong pe o avastntikd mov Aapupdvere.

Kinon ko Oniaopog

. Edv eioBe éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopel va globe £ykvog 1 oyedlaleTe va amoKToETE
7adi, {ntoTe T GVUBOLAN TOL YITPOV, TOL POAPLOKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOLOL GOG TPOTOV
napete To GoResp Digihaler - MHN ypnouonotoete ovtd 10 APLOKO EKTOC KL 0V GOG TO TEL
0 Y10Tpd¢ GG,

. Av peivete éykvog eve ypnouonoteite o GoResp Digihaler, MHN ctapoatioste va
ypnowonoteite o GoResp Digihaler oALd evnuepmdote Tov Y10Tpo GOG APECOGC,

Oonynon ko EPGROS PNy avnpdToOv

To GoResp Digihaler dev givot mBavo vo ennpedoet Ty IKavOTNTé oG Vo 001 YAGETE 1| VAL XEIPLOTEITE
gpyoieia N pnyovnpata.
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To GoResp Digihaler mepiéyer haxtoln

H Aaxtoln eivan €vog tOmog caxydpov mov Bpioketarl 6To YaAa. Av £xete evnuepwbei amd Tov yaTpod
oag OTL £xete dvoavedio o OPICUEVO CAKYOPO, ETKOIVAOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG TPV VO
YPNOLOTOUCETE OVTO TO PAPLLAKO.

3. Mo va gpnerporomjcete To GoResp Digihaler

[TavtoTe va ypNOUYLOTOLELTE TO PAPIOKO AVTO QVGTNPE COUPMOVO, LLE TIC 0OTYIEC TOV YIOTPOV, TOV
(OPUOKOTOLOV, 1) TOV VOCOKOHOV 6aG. Edv éxete appifolieg, p@TioTe TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOWO N
TOV VOGOKOLO GOG.

o Eivaw onuavtikod vo ypnouonoteite 1o GoResp Digihaler kabnuepivd, axdpa ki ov dgv éyete emi
TOV TOPOVTOG cLUTTOUATO doBuatog | XAIL

o Av ypnowomnoteite to GoResp Digihaler yio dobpa, o yiatpog cog o 0édel va eléyyet Ta
GUUNTOUATE GOG TOKTIKA.

AcOpo.

To GoResp Digihaler umopei va. cuvtayoypaendei yio to dobua pe 600 dapopetikods tpémovg. H
noootta Tov GoResp Digihaler mov mpémnet va xpnoonoceTe Kol TO TOTE VA, TO XPTCILOTOGETE
e€apTaTal 0o TO TOC GOG EYEL GLVTAYOYPAPNOEL.

o Av cag £xel ovvtayoypagndei to GoResp Digihaler kou pio Egxmploth avaKovEIoTIK GLOKELY
glonvong, dofdote TV Topdypapo (A) Xpneporowdvrag to GoResp Digihaler kot pio
EempLoT] «OVUKOVPLGTIKI] GVGKEVT] ELGTVONSY.

o Av cag £xel ovvtayoypagndei o GoResp Digihaler w¢ n wovn cvokevn elomvong oag, diofaote
mv mapdaypago «(B) Xpnowporordvrag to GoResp Digihaler og ™ povn cvokev sieavong
Yo To Gopa cacy.

(A) Xpnowonowdvrag To GoResp Digihaler kot pia Egx@piroT «avoKOVQPLGTIKI] GLOKELT
ELOTIVOT|O»

Xpnowponoreite o GoResp Digihaler 6ag kaOnuepiva. Zoppdaiiel 6ty 0moTpomty TOV
cuUTTOUATOV ToL dobuatoc.

JovieTOpevn 66on:

Evilikeg (18 etadv kou dvem)

1 1 2 elomvoég (evepyomomoels) 600 popég v Nuépa, Aappavopeves to Tpwi Kot 1o fpdodv.

O y10tpd¢ oG umopel va 1o avénoel o€ 4 e16TVoEG, 000 POPEG TNV NUEPO.

Av 0 é\ey)0G TOV CUUTTOUATOV GOG EIVOL TKOVOTONTIKOG, 0 Y1TpOS G0G UTopel va cog {ntnost va
nmaipvere 1o PAPLOKO GOg pio popd TNV NUEPO.

O yatpdc oag Ba cag fondnoet va dwiyepioteite To dodua cag kat 0o Tpocapudcet T 6661 aVToH
TOL POPUAKOV GT1 YAUNAOTEPT dO0T TPOidVTOG TOL EAEYYEL TO GoBua Gag. Av 0 YaTpog oag Bewpel
ot ypetdleote pia yapniotepn 60on amd ekeivn mov sivar drabéciun péow tov GoResp Digihaler, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO GLVTOYOYPAPHCEL LBV EVOALUKTIKT] GUOKEVT EIGTVOTG TOL VO, TEPLEYEL TA. id10L
gvepyd ovotatikd pe to GoResp Digihaler aA)ld pe youniotepn 6601 KOPTIKOGTEPOEWO®V. AV 0
EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV GOG EVOL IKAVOTOMTIKOG, O Y1TPOG 0a¢ Umopel va cag (ntoet vo
TaipveTE TO PAPUOKO GOG pia popd TV Nuépa. QoTdOG0, PNV TPOCAPHOGETE TOV aplBUd EIGTVODY TOV
60G LITESEIEE O YIUTPAOC GOG, XOPIS VO LIATCETE TPMTA. [LE TOV YLOTPO GOG.

Xpnoponoreite ) EE(OPLOTN KEVUIKOVPIGTIKI] GUGKEVT] EL6TVONS» GUS Y1d Vo OgpanedoeTe T
CUUTTONATA TOV doBpatog éTav epeavilovrar.

[Tavta va £xete TNV «OVOKOLPIGTIKT] GLOKELT EIGTVONG» Lol oOg Yol VoL TN ¥PNOYLOTOIGETE Y10, TV
avoakoOelon EaPVIK®OVY £ME1608imv d0oTVoL0G Kot cuptypod. Mnv ypnouonoteite 1o GoResp Digihaler
v va OgpamedoeTe aVTA TO GLUTTAOUATO TOV doOuaTog.
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(B) Xpnopomoravrac to GoResp Digihaler og t povn svekevm si6von|g yia to aodpo cag
Na ypnowonoteite to GoResp Digihaler pe avtd tov tpdmo udvo av 6og 1o ExeL meL 0 YoTpog GOC.

Xpnoponoweite To GoResp Digihaler 6ag kaOnuepiva. Zoupaiiel Ty omoTpomty TOV
CUUTTOUATOV TOV AcOUATOG.

YovieTOpevn 66on:
Eviilikeg (18 etdv kot avm)

1 etlomvon to pwi ko 1 glemvon 10 Bpddv
n
2 g16mVoEG TO TP

n
2 glomvoég To Bpadv.

O ywpds oag punopei va 10 avENoet o€ 2 g16TVOEG HV0 POPES TNV MUEPO.
Xpnowonoteite eniong 1o GoResp Digihaler mg «avokovpioTikh GLGKELT EIGTVONIC» Y10 VL

Bepanedoete To GLUMTOUATA TOV AGOLOTOC OTOV GLUPAIVOVY KAl V1oL TV TPOANYN TNG ELGAVIONG
ocupunTOpatov dobuatog (Yo Tapddetypa, KoTd Ty doknon 1 v ékBeor o€ ailepyloyova).

o Av éyete copntopato dobuatog, mhpte 1 €10TVON Ko TEPIUEVETE LEPIKA AETTAL.
o Av dgv vidoeTte KAADTEPX, TAPTE P AKOLLO EIGTVON].
o Mnv ntapete TEPIGGOTEPES OO 6 EIGTVOLG LIE Lid POPAL.

Na éxete navto to GoResp Digihaler pali oag kot vo To xpnoHoTotEite yio TV avakoveion
EQPVIKOV ETEGOdIMV dVGTVOLG KOl GUPLYLLOD.

Dducloroyikd, dev o xpEOOTEITE GLVOAKT NUEPNOLL SOOT| TEPICTOTEPOV T®V 8 EIGTVODV. QQ6TOGO, O
YWTPOG GOG UTOPEL VOL GOG EMTPEYEL VO TAPETE G 12 EIGTVOES TNV NUEPD Y10L LLOL TTEPLOPIGUEVT
mepiodo.

Av yperdleTan TOKTIKE Vo xpnoilponoleite 8 1 meplocoTepeg EIGTVOEG TNV NUEPA, KAEIoTE Eva pavTefov
v va Ogite Tov yuoTpo cog. Towg ypelaotel va adddéer ) Bepaneia cog.

MHN ypnowponoteite mepiocdTepeg amd 12 €16mvoEC GUVOAIKG o€ 24 dPEG.

Edv eppavicete coumtopoto dobupotog katd v doxnon, ypnouoroiiote to GoResp Digihaler 6mog
neplypdostan £6m. Qot660, Unv ypnotponotioete 1o GoResp Digihaler akpimg mpwv apyicete vo
00KEIOTE Y10 VO CTALOTAOETE TA GLUTTOWATO doBpotoc. Etvol onuaviikd va culnthcete e Tov
ytpd cag 1 ypnomn tov GoResp Digihaler yio v TpdAnym g ELPAVION S CUUTTOUATOV ACOLOTOC,
H ocvyvomnta pe v omoia aokeiote 1| ektifecte o€ aAlepyloyova Bo UTOPOVGE Vo EXNPEACEL TN
Oepameio oV Gag cuvtayoypaEnONKE.

Xpovia Arogpaxtiky [Ivevpovonadera (XAID)
YovieTOpuevn 06on:
Eviihkeg (18 e1dv kon vw):

2 €16TvoéG 000 POPEG TNV NUEPO, AAUPOVOUEVESG TO TP®L Kot TO Bpddv.

O y10tpd¢ 060G UTOPEL ETIONG VUL GO.C GLVTAYOYPUPNOEL £Va, GAAO PPOYYOSIOCTOATIKO PAPUAKO, Y10
TOPASELY IO EVA OVTLYOAVEPYIKO (OTT™G TIOTPOTIO 1 fpmpiovyo mpatpdmio) yio T XAl cog.

Iposrowpocia Tov véov sag GoResp Digihaler

Ipw ypnowonomoete to GoResp Digihaler cag yia wpdtn @opa, npénet va 10 TPOETOUACETE Y10
xpMon og ecic:
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. Avoi&te ) ovokevacio ahovpviov oyiloviag 6TV EYKOT GTO EXAVE® UEPOG TNG CUCKEVAGIOG
oAovuviov Kot BydAte T GUGKELT ELGTVOTG.

o EXéyEte v €vdeitn oo yo va deite av vapyovv 180 66ce1g 6T GuoKELN E1GTVONG.

. Ipéyte TV nuepounvia Tov ovoi&oTe T CLCKEVOGIN HAOVUIVIOV GTIV EMICTUAVOT TNG
GLOKEVNG EICTVONC.

. Mnv avOKIVEITE T GLGKELT] EIGTVONC GOG TPV Ad TH XPNON.

To GoResp Digihaler nepiéyet evoopatopévo nAeKTPOVIKO KOKAMUA, TO OO0 KOTOYPAPEL Ko
amoOnKevEL TANPOPOPIES GYETIKG, LLE TN XPNOT| TNG GLOKELNG E16TTVONG. O TANPOPOPIES AVTEC
UTOPOVV 6T GLVEYELX VO HETAO0B0VV 6TV QOPLOYN Yio Kvntég cvokevég Digihaler.

To GoResp Digihaler dgv yperdletal va €ivar 6UVOEOEREVO NE TNV EQOPLOYT TPOKELUEVOD VO
TapeTe TO PAPROKO 60C. To EVOORATOREVO NAEKTPOVIKO KOKA®NE dEV AEYYEL | Enmodilerl T
XOPNYNON TNGS PUPRAKEVTIKIG AYDYN|G PEGM TNGS GUGKELTS ELGTTVONG.

To GoResp Digihaler nepiéyet évav kodikod tayeiog amdxpiong (QR) 610 endvm uépog g CLEKELNG
glonvong. Edv capmoete antdv tov kowdikd QR pe évo smartphone 1 GAAn katdAAnin cvekevn, Oa
UTOPECETE VO TPAYLLOTOTOWGETE AT TNG EQAPUOYNG. APAcTE TI 0dMYiEg YPNONG TOV TAPEXOVTOL
EVTOG NG EPUPLOYNG YO TEPIGGOTEPEC TANPOPOPIEG GYETIKG, LLE TOV TPOTO GVLEVENC TNG GLOKEVNG
EI0TTVONG LLE TNV EQAPUOYT| KOl TOV TPOTO XPNONGS TNG EQAPLOYNC.

H g@appoyn ogv TpoopileTar vo VTOKOTAGTIOEL T1] GUUPOVAT TOV YLATPOD 1] TOV VOGOKONOV GUC.
Mnyv tpomonoreite T Oepameia mov g ovvrayoypaPnOnke pe Paon Tig TANpoPopieg amd TNV
£QAPNOY, 0ALE VO cOPUPOVAEVEGTE TAVTO TOV Y1OTPO 0Og TPV KAveTe ohhayéc otn Ogpameio coc.

Iog va Lapete po evomvon
Kdabe popd mov mpémel va TapeTE Lo E1GTVOT), 0KOAOLONGTE TG TOPaKAT® 01 YiEs.

1. Kpatijote T 600KEVT] E16TVONG GOG UE TO NUOIAPAVO, LTOPVTO KOV ETIGTOUION TPOG TO.
KOTO.

4

2. Avoi&te To KAAVUUE TOV ETIGTOUIOV SUTAMDVOVTAS TO TPOG TA. KAT® UEXPL VO OKOVOTEL £Vl
duvato kiik. To eappaxd cog petpatat evepyd. H cuokevn eiomvong cog givan mAéov EToun yio

xpnon.

OIH AEPIZMOY
Mnv ppalere

-

ANOIZTE

3. Exavevote amold (000 umopeite TEPIGGOTEPO KO EIVOL AVETA Y10 GOC). MNV eKTTVEETE HEGD TNG
GUGKELTG ELGTVONG GOG.
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4, BéAte to emotoUo avapesa ato dOvTIa coc. Mnv daykdvete 1o emotdpo. Kieiote ta yeiin
oG YOpw amd To eMoTOpo. Ppoviiote va punv epalete Tig 0MéG aEPIGHOD.

Ewonvedorte pe 10 otépa 660 mo Pabid Kot Suvotd pmopeite.

EIZNNEYZTE
5. ATOHOKPOVETE TN GUGKEVT] EIGTVOTNG GaG amtd TO 6TONN oag. Evoéyeton va Tapatnpioete 0Tt
VIAPYEL KATO1 YEVGT] GTO GTOWO GOG OTAV TOPVETE TNV ELGTVOY| GG,
6. Kpatiote v avoarvon cog yio 10 dgvutepodrenta 1 yio 0G0 TEPIGCOTEPO UMOPELTE Kot VidDeTe
aveta.
7. Koatémyv eknvedote amaid (Unv eKTVEETE PECH TNG GLOKELNG elomvon|g). KAieioTe To kdhvppa

TOV ETLGTOUIOV.

4

KAEIZTE

Av mtpoxeiton va mapete dgvtepn €16TvoN, enavordapete Ta Pripota 1 g 7.

EMANA-
AABETE

EemADVETE TO OTONA GOG [E veP HeTd and Kabe dOomM Kot pTOGTE TO.

Mnyv mpoomafncete va S10ADGETE Tr GUGKELT] EIGTVONG GG, VO OPOIPECETE N VO, TEPICTPEYETE TO
KAADLLO TOV EMIGTOUION - EIVOL OTEPEMUEVA BTN GVOKEVT EIGTVONG GOG KOl OEV TPETEL VL
agapovvtal. Mnv ypnoworomoete to Digihaler cag av £xet vrootel PAGPN 1 av Exet Pyet To
emotoo omo to Digihaler cac. Mnyv avoi&ete kot kAeiogTe T0 KAAVULLO TOV ETGTOUION EKTOG KL OV
TPOKELTOL VO, YPNCUYLOTOIGETE TN GLGKELY| EIGTVONG GG,

Ka0apiopog Tov Digihaler cag
Awtnpeite To Digihaler cac kabopd kat oteyvo.
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Av ypelootel pnopeite vo okovmicete 1o entotopo tov Digihaler cog petd amd ) ypion pe éva
oteyvo Tavi N éva YoPTOUAVINAO.
Mn Bubilete TN cLoKELT] EIGTVOTG GTO VEPO.

Iléte va apyioete va ypnoomorsite éva véo Digihaler

o H évoeign d6ong odc Aéel mOGE HOOELG (EIGTVOEG) £XOVV OMOUEIVEL OTT) GUGKELT| EIGTVOTG GO,
Eexwvavtag pe 180 siomvoéc otov eivar yepdto kot tereidvovtag pe 0 (undév) elonvoég otav
glvar kevo.

o H évoeign d6ong 6710 Tiom péPog T cLoKeELNC delyveL TOV aplBUd TOV EIGTVOMY TOV
vroleimovtor og {uyovg apBpote. Ta diuotipota petasd tov {uydv aplBumy
QVTITPOCHOTEVOVY TOV TEPLTTO APLOUO TOV VTOAEIMOUEV®VY EICTIVOMV.

. INa 115 e167v0ég oL VIoAEiTOVTAL 0t 20 Kol KAT®, 01 optOol «8», «6», «4», «2» eppavifovral
pe KOKKva ypappota o€ vo Aevkd @ovto. Otav ot apiBpoi oto mapdbupo yivovy KOKKLvOL,
TPEMEL VO GLUPOVAEVTELTE TOV YIOTPO GOG KO VO AAPETE [ VEQ GUGKELT] ELGTVONC.

nueioon:
o To gmotopo o e€axorovdei va Bydlel Tov o «kiik» akoua ki 6tav to Digihaler eivon kevo.
o Av avoi&ete Kol KAEIGETE TO EMGTOUIO YOPIG VO, TAPETE pia E1GTVON, 1) £vdeln doong Oa tnv

KOTOXOPNOEL O HETPOVEVT]. AvTh 1 dOoM B draTnpnOel pe acPAAELD GTO ECMTEPIKO TNG
GLGKELNG EIGTVONG Y10, T XPOVIKY oty Tov Oa mpénet va Anebei | enduevn giomvon|. Eivar
advvoTn M Kot Adbog ANy emmAéov papudkov 1 SuTAng d0oMg e pia EIGTVOT).

. Awnpeite 10 ETOTOUIO0 KAELGTO TAVTO EKTOC KL 0V TPOKELTUL VOL YPNCULOTOMGETE T1 GUOKELN
€10TVOT|G GOG.
. INo tepiocdtepeg TANpogopicg, emickepbeite T devbuvon: www.tevadigihaler.eu.

INROVTIKEG TANPOPOPIES Y10 TO CUUTTAOUATE TOV doOpatog 1 g XAIL

Av vidoete 011 dgv €xete avamvon 1 0Tt Exete cuptypod kotd ) xpnon tov GoResp Digihaler, tpémnet
Uev va ovveyioete vo, ypnoonoteite 1o GoResp Digihaler odld kot va emoketeite Tov yatpd cag
TO GLVTOUOTEPO dLVATO, KAOMC EVOEXETAL VO, YpelaoTeite emmAéov Depameia.

Emwcowmvnote pe tov y1atpd cag apécng eav:

. H avanvon cag emdevdverar 1} cvyva Eumvate 1o Ppddv pe dvomvola kot suptypo.

. Apyilete va vidbete To otfog va oag opiyyet 1o mpwi 1 10 oei&o oto otog dlapkel
TEPLGCOTEPO 0O OTL GUVIHOWC.

AvTég o1 evoeitelg Ba umopovoay va onpaivouv 0t to doBpa 1 XAl cag dev eAéyyetal cooTd Kot
evdéyetar va ypelaleote dopopeTikn N emmAéov Bepomeio apécms.

Mo to GoOua cag Tebel LTO KOVOTOMNTIKO EAEYYO, O YITPOG GG UTOPEL Vo TO Bemproel GOoTd val
pewvoete otodakd tn d6omn tov GoResp Digihaler
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Eav ypnoiponomjcere peyordtepn 66on GoResp Digihaler amé tnv kavoviki
Etvow onpovtikd va maipvete tn 060m 60¢ akpimg 6mmg oag £xel GLUPBOVAEYEL 0 Y1ATPOG GaG. Agv
TPENEL vV, VITEPPOIVETE Tr GLVTAYOYPAPNUEVT] OOCT GOG Y WPIG va {NTHCETE 1TPIKT GLUPBOVAT.

Edv ypnoponomoete peyolvtepn d6on GoResp Digihaler and v kavoviky, extkovmviote pe Tov
Y1aTpd, TOV PUPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GaG V1o GUUPBOVAEC.

Ta 0 GLYVA CUUTTOUOTO TOL EVOEXETOL VO, ELPAVIGTOVV OTOV YPTCLLOTOUGETE LEYAADTEPT SOCT|
GoResp Digihaler amd v kavoviky givat Tpépovio, TovokEQaAog 1| Tayvkapdio.

Eav Eeyaoete va ypnowpononoste o GoResp Digihaler

Av Egydoete va mapete pio 0601, TapTE TNV AUESHG oA To BuunBeite. Tldvtwc, pnv ndpete dutin
d001 Y10 VoL ovamANpdoeTe T d00T ov Eeydoate. Av givorl oxedov N dpa yio TNV EXOUEVT] SOCT| GO,
amAd ThpTe TNV EMOUEVT] OGN GaG OTN GLVNOIGUEVT] DPa.

AV TopovcldeeTe cLPLYHO 1 SVGTVOLN 1) ELPAVIGETE KATO0 GAAO cOUTTOLO ETEGOdI0V dobuatoc,
APNOLUOTOUGTE TNV KUVUKOVPLOTIKI] GVOKEVT] ELIGTVONG GOS» KOl KATOTLY (NTNOTE W0TPIKN
ouppovin.

Eav stapatioeste vo gpnoponorcite o GoResp Digihaler

Mn GTOUATAGETE VO, XPTCLOTOLEITE TI GUGKELT EIGTTVONG GOG XWPIG VO EVIUEPDCETE TPMTA TOV
YTpo Gog.

Edv &yete meprocdtepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TOV YLOTPO,
TOV (OPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha To eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

YoPapic avemBountee evEpysLec:

Av 60g copfel kamolo oo To TUPUKATO, 6TANATIGTE Vo, xpnoeiponoreite To GoResp Digihaler
KOl EVI|LEPMOGTE TOV YIUTPO GUG AUECOG:

Yravieg (umopel vo emnpedoovv émg 1 otovg 1.000 avBpdmovg)

o Oidnua Tov TPOcOTOV, WLiTEPE YOP® OO TO GTOUA (YADGoa Kaun Aotpdg ka1 Suokoiio
Katdmoong) N KVIdmaoelg pe dvomvote, (ayystoionua) ko Eapvikd aicOnua Atrobouioc. Avtd
umopel va onpaivel 0t £yete OAAEPYIKT AVTIOPOGT), OTNV OOl PUmopel emiong va
nmepthapfavovtol To eavOnua Kot o Kvnopoc.

o Bpoyydonacpog (cpi&ipo Tov podv ToV aepaym@y®my oV TPOKAAEL GUPLYUO Kot duGTvola). Av
EQQVIKA ELPOVIOTEL GUPLYLOC OPOV YPNCUYLOTOINGETE ALTO TO PAPLOKO, GTOLOTIOTE VA, TO
YPTOCULOTOLEITE Kol WANGTE UE TOV Y1UTPO G0G AMEGAS (PA. TaPAKAT®).

IToAY ermavieg (umopel vo, emnpedoovy émg 1 otovg 10.000 avOpdmovg)

. EapVvikog, un avapuevopuevog kot 0E0¢ cuptyuds ka/f SOoTvole ouESmG LETE T ¥PNoN TG
GLOKELNG E10TVON|G (EioNG avapépeTal MG «Ttapddo&og BpoyyooTacogy). Av eupavicete
KGO0 07T OVTA TO GCUUTTOUATO, GTOROTHGTE VO, prjoiponoteite To GoResp Digihaler
OREC OGS KL YPNCUYLOTOOTE TV «AVAKOVPICTIKT] CUGKELT| EICTVONG COG, 6V EYETE.
Emcowmviote apéong pe Tov yiotpd cog kabhg pmopel va ypelootel va odhaEete Oepameio.
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Addec mBavic avemOountee svEPyELeg:

Toyvég (umopel va emmpedoovv émg 1 atovg 10 avBpdmovc)

. AlcOnpa mtolpov (kotadafoivete Tov Kapolakd KTOTO G6ag), TPEUOVAO 1| piyn. AV ELUVIGTOVY
aUTEG O eVEPYELES, lvan ouviBwg e Kot cuyva eSapavifovtal evad cuveyilete va
ypnouonoteite o GoResp Digihaler

o Muxntmong otopatitido (pokntioon). Etval Atydtepo mbovo va copet av Eemidvete to otopa
GG e VEPO AoV YPNCLLOTOMGETE TO PAPUOKO GOC.

o "Hmiog movolopog, Pryxog kot fpoayvado gmvig.

o IMovoképaroc.

o IMvevpovia (Aoipmén tov Tvevudvev) ot acbeveig pe XAII (kown avemfountn evépyeia)

Evnuepdote 1o yiatpd oag by £xete kamolo and to akolovba katd t Aqyn tov GoResp Digihaler
0o umopodoav va givarl GUUTTOUAT (oG AOTUOENG TOL TVELLLOVAL.:

*  TpeTOG T piyn

. avénuévn Topaymyn PAEVVOC, aAlayn 6To Ypdua TG PAEVVAG

. avénuévog Priyoc N avénuévn SVGKOAN GTNV avaTvon

Oy ovyvég (umopel va ennpedoovy émg 1 atoug 100 avBpmmong)
AloOnuo avnovylog, veupikotnToc, avaoTdt®mong, dyyouvg 1 Bupov.
Awzapayn vmvov.

AtoOnpo Laing.

Noawrio.

Tayvkapdia.

Meldviaopa Tov dEPHOTOG.

Moikég kpdpmes.

®oAn 6paon).

Yravieg (umopei vo emnpedoovy mg 1 otovg 1.000 avBpmdmovg)
o XounAid eninedo koAiov 6T0 aipa Gog.
o Mn @uG10A0Y1KOG KopO1aKOS KTOTOG.

IToAb eravieg (umopel vo, emnpedoovy émg 1 oatovg 10.000 avBpdmovc)

o Kotabiwm.

o AMOYEG OTY] GLUTEPLPOPA, EIOIKE G TOdLA.

o [Tovog oto otboc N 6eiipo oto othbog (oTNdayy).

. AwTopoyn ToL NAEKTPIKOD GLGTHLOTOG TG KOPOLAS 1) 0TToio dEV TPOKAAEL CUUTTMOHOTO
(mopdrtacn tov dtwomuatog QTc).

AvEnon oy mocdTTA GaKyApov (YAukoln) oto aipa cog, 6tav kdvete e£€Taon aiptoTod.
o Al\ayég otn yeboT, OTMG SLGAPESTN YEVGT GTO GTOUA.

o AMOYEG OTNV 0PTNPLOKT COG TTEDT).

Ta g10TVEOEVH KOPTIKOGTEPOELDT UITOPOVY VAL EXNPEACOVY T1 PLGLOAOYIKT TAPOYWYT CTEPOEIODV
OPUOVAV OO TO GO GOGC, OLLTEPMG OV YPNCUOTOLEITE VYNAEG DOGELS Y10 LEYAAO YPOVIKO
dlonua. X11¢ emdpaoelg mepthapupavovat:

o AMoryéG TNG 0GTIKNG TUKVOTNTOS (AETTUVGT TV 0GTAV).

Kotappdaktng (00Amon Tov @okov TOV HTIon).

IMuadkopa (avénuévn ticon 6to pdtt).

Mia, emipddvven tov puOuov aviamtuéng o madld Kot erpoug.

Mua. emidpoomn 6to entveppidio (évog ukpog adévag dimha oto veppd). Ta cuumtduato TnNg
KOTOOTOANG TV eMveppdinv propel va glvar kOTwon, advuvapio, TopoyKd TpofAnpaTe OTmg
vavTio, EUETOG, TOVOS Kot S1IppoLa, GKOVPOTEPO YPMLUC TOL SEPHOTOS Kot OMAELR Bapovc.

AvTtég o1 evépyeteg cupfaivouy moAl omavia kot givol ToAd Aydtepo mBavo vo cLUPBOLV e
E10TVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDTN OO OTL TO KOPTIKOGTEPOEIN GE LOPOT] SIoKIMV.
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Ava@opd avemOOunTOV evepysLt@v

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evépyela, EVINUEPDOOTE TOV Y1OTPO, TOV PAPUAKOTOL), 1 TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oyYvEL Kot Yio kdOe mhavi avemBountn evépyela Tov dgV aVaPEPETAL GTO TOPOY
@OALO OONYLDV YPIONC.

Mmropeite eniong vo, avaeépete avembounteg evépyeteg angvbeiog, LEG® TOV €6VIKOV GUOTNUATOG
avaopds mov avaypaeetor oto Hopdptnua V. Méow g avagopds avemBountov evepyeidv
umopeite va fondnoete ot CLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA LE TNV ACPAAEL TOV
TPOVTOG POPUAEKOV.

5. Mo va pvidcsoete To GoResp Digihaler

o To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvoLY Tal
TOLO14L.
. Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TV NUePOUNVia ANENG TOV aVOPEPETAL GTO KOVTL

N oIV EXCNHUAVOT TNG CLOKEVTG elomvong uetd ) AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng sivai n
TEAEVTAIO NUEPO TOL UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

o Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyoarvtepn tov 25°C. Avotnpeite To KGAvppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO NETA TV 0.QUIPEST TS GLVOKELUGIOG GAoOVHLViOV.
o XPNOIHOTOU|GTE TO EVTOS 6 PN VOV U7T6 TNV APAiPEGT] TOL 0O TN GVOKEVUGLN FAOVULVIOVL.

XPNOOTOINOTE TNV EMCNLLOVGT GTY] GVOKEVT EIGTVONG Y10, VAL YPAWETE TNV MEPOUNVIC TOV
avoi&ate ™ OMKn aAovpviov.

. MnV amoppinTeTe PAPLOKO GTO VEPO TNG OTOYETELGNC 1) 6T GKOVTTidI. Potote Tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOV OEV YPNCULOTOIEITE T AVTE TOL
uétpa Bo Bondncovy oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KUL AOLTEG TANPOPOPIEg

T epréyer to GoResp Digihaler

. O1 dpaoctikég ovoieg etvar 1 fovdesovidn Kot 1 SLOPIKT POVHAPIKT PoproTEPOAN. Kdbe d00m
7o mopEyeTal (lomvedpevn) Tepiéxel 160 pkpoypappdpie fovdecoviong kat 4,5
UIKPOYPOLUAPLO STVOPIKTG POVUAPTKNG OPUOTEPOANG. AVTO 1GO0SVVULEL UE LETPOVIEVT dOGM
200 wkpoypoppopiov Bovdesoviong Kot 6 PIKPoypoUpapiov S1udpIKNG POVLOPIKNG
(POPLOTEPOANG.

o To dAAho cvotatikod givol n povobdpikn AakToln, Tov EVOEYETAL VO TEPLEYEL TPMTEIVES YOAUKTOG
(BAéme mapdypago 2 otnv evotnta «To GoResp Digihaler mepiéyet Aaxtdlny»)

Ep@avien tov GoResp Digihaler kot epieyopeva g cvokevaciog

To GoResp Digihaler givor pia kovig yio etomvon.

Kdbe ocvokeun elonvoric GoResp Digihaler tepiéyet 180 eiomvoéc ko amoteleitor amd oMo, ASVKoD

APOUATOG (LE EVOOUATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKAMO) Kot NSIAQOVO, UIopvTd KOADULLO, ETIGTOUIOV.
Y10 TAVO PEPOG TNG GVGKEVTG EIGTIVONG LIdPYEL Evag Kmdkdc QR, mov emttpémet T cOvVOeon Ue TNV

epappoyn Digihaler.

Yvokevaocieg tov 1, 2 Kot 3 cuokev®V €16TVONG. M7opel va, unv dratibevtot 6Aa to peyéon
GUGKELOGING GTI YDPO GO,

Karoyog Adgrog Kvkhogopiag

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, OAlavdia.
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IMopaockevaotic

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WK68, IpAavdia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, OXhavdia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow ITolwvia

IMo omoadnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOoidV, TapaukaieicOes va
amgvBuvbeite GTOV TOTIKO OVTITPOGMITO TOV KATOYOL TNG AdEWNG KUKAOPOpPIag:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 38207373

bnarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117

To wapdév @UAA0 00N YOV YprioNs avade®pOnKe Y10 TEAEVTOIN POPE OTIS .

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYEID Y10 TO TPOTOV QLTO Elvar SBECIUA GTOV SIKTVOKO TOTO TOV

Evponaikod Opyoavicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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@vAiro oonYLOV ypiong: IIinpoopics yia Tov a.60evi)

GoResp Digihaler 320 pixpoypappdpra/9 pikpoypoppdpia, K6vig Yo e16Tvon)
Bovdecovion/dtwdpikn GOVUAPIKT POPUOTEPOAN

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLDOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO, YPIGLUOTTOLEITE

aVTo TO PAPROKO, 10T TEPLAUPPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avtd To EOALO 0dNYIdV ¥prone. Towg ypelactel va to dofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépw omopieg, p@TAOTE TOV Y1UTPO, TOV PAPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apupoko og GAAovg. Mmopel va Toug TpokaAéael PAAPN, akoOpa Kot OTav To, oNUEIR TNG
acBéveldc Toug tvor 010, e Tor KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOuntm evEpYELn, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTO 1oy0eL Kot Yo, KaBe mhavn) avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
670 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T wegpréyer o mapév eVALO 00N TLOV:

T eivan To GoResp Digihaler kot wowa givon 1 yprion Tov

T npéner va yvopilete Tpv ypnooromoete 1o GoResp Digihaler
o va ypnopomomoete o GoResp Digihaler

IMBovég avemBbuntec evépyeteg

Iog va purdcoete To GoResp Digihaler

[Tepreydueva g cLoKeEVOGING Kot AOUTES TATPOPOPIES

oL E

1. T eivan To GoResp Digihaler kot wowa givar i gpion tov

To GoResp Digihaler mepiéyetl 600 d1apopeTikéc SpacTikég ovoies: T Bovdecovion Kot T Swdpikn
(POVLLOPIKT] POPUOTEPOAT).

o H Povdecovion avikel og pua opdoa eopudkmy Tov ovopaioviol «KKOPTIKOGTEPOELDN», YVOOTA
KOl MG «GTEPOEON». APl LELDVOVTOS KO OTOTPETOVTOG TO OO UM KOl TI QAEYLLOVI] GTOVG
TVeOUOVEC 060G Kot oag Bondd vo avamvEETE TLO EDKOALL.

o H dwdpikn @ovpaptkn popuotePOAN OVIKEL GE Lo, OUASa PaPUAK®Y TOL ovopdlovTot
«OYOVIOTEG TV P2-adPEVEPYIKMY VITOSOYEWDV LAKPAG OpAoTey» 1 «BpoyyodtacTodTikdy. Apa
YOAULPDVOVTAG TOVG LDEG GTOVS OEPAy®YOVE cag. Avtd Bo fondnoel va avoifouvv ot agpaywyol
Kot 0o cag Pondnoel va avamvEeTe To eOKOAC.

To GoResp Digihaler gvésikvutal yua xp1jen povoe o evijhikes nikiog 18 £Tdv ko avo.
To GoResp Digihaler AEN gvdcikvotan yio yprion o€ wodid, nhkiog 12 et@dv ko pikpétepa 1
g Povug, nikiog 13 £¢mg 17 eT®v.

O Y10TpO¢ 6aG, GUG £XEL GLVTAYOYPUPNGEL AVTO TO PAPLOKO Yia. TN Oepameio Tov doBuaTog 1 g
¥POVIOC OTOQPAKTIKAG TTvELovordOelag (XAIT).

AcOpo
Ortav ypnotponoteiton yio o dobua, o yiatpdc oag 0o cuviayoypaenost to GoResp Digihaler pali pe
pio EExPLoTH «OVOKOVPIGTIKT GUGKELT EIGTVONG», OTTMG 1) GAABOVTAUOAT.

o Xpnowonoteite to GoResp Digihaler kofnuepiva. Zoppariel otny amotponn tov
CUUTTOUATOV TOV GoOuaTog, OTMG dHGTVOLN, KO GLPTYLLOG.

. XPNOYOTOIEITE TNV «OVOKOLPLOTIKT) GLGKELN EICTVONG» OTaY ELPaVIlOVTAL CLUTTMOATO
Go0patog, 0VTOC MOTE VO UTOPEGETE KO TAAL VO AVOTTVEDGETE TTO EDKOAQL.

Mnv ypnoipomoteite to GoResp Digihaler 320/9 pikpoypoppdpio g «ovoKoLPLOTIK GUGKELT|
ELCTTVON Y.
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Xpovia amo@paktiky tvevpovordsia (XAII)

H XAII givon por pokpoypovia. TveLIoVIKT VOGOS TOV EPOYDY®Y GTOVG TVEVILOVEC, 1] OToia
TPOKUAEITOL GLYVA GO TO KATVIGUO. XTO GUUTTOUATA TEPIAAUBAvVOVTAL 1] SVoTVOola, 0 BY0C, 1
dvoopia oto othbog ko o Prixag ne Prévvec. To GoResp Digihaler pmopei va ypnowonombei eniong
yia ) Bepoamneia v copmtopdtov cofapng XAIl oe eviMxec.

2. T npéner vo yvopilets Tpv ypnoypononoste T0 GoResp Digihaler

Mnv ypnoponovieete To GoResp Digihaler:
o€ mepinT®on aAlepyiog otn Povdecovion, TN SWOPIKN POLLOPIKT POPUOTEPOAN | GTO GAAO
GLGTATIKO GVTOL TOL PAPUAKOL (AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPOPO 6).

IIpogidomou|oelg Ko TPOoPLAGEELS

AmevBuvleite 6TOV Y10TPO, TOV QOPLAKOTOL0, T TOV VOGOKOWIO cog TpoTol Ttapete 10 GOResp
Digihaler ¢ nepintmon mov

o glote daPntikdg(n).

o €xete Aolpwén tov mvedova.

o €xete VYNAN apTNPLOKn Tieom 1 elyoTe TOTE KATO0 TPOPANUO LE TNV KAPOLH GOG
(cvumep A apUPOVOUEVOD TOV AVAOUUAOD KOPOLOKOD KTHTOV, TOL TOAD YPHYOPOL TAAUOD, TN
GTEVMOGT] TOV OPTNPIDV 1 TV KAPOLOKT| OVETAPKELX).

€xete TPOPANLOTA LE TOV BUPEOEIDN 1 T EMVEPPIOIN GOC.

€xete YouUnAd enineda kKaAiov 6To aipa Goc.

€xete coPfopa NITOTIKG TPOPATLOTAL.

TIVETE TOKTIKE OAKOOA.

Av hopPdvete otepoeldn| oe popen| diokiov yia 1o dobua 1 ™ XAIl cog, o yiatpdg oag evogyeTor va
UELOGEL TOV aplOUd TV J10KImV TOV TAlPVETE, 0TV EEKIVIGETE va. ypnotomoteite To GoOResp
Digihaler. Av Adappavete 6tepogid| og popen Slokivv Yo apkeTd xpovo, o Ylatpds 6o UITopEl vo.
0éLel va KAVETE TOKTIKES OLATOAOYIKES £EETAOELS. OTOV LLELOVOVTOL TA GTEPOELDN| GE LOPPT| OLoKIWV,
evdéyetar vo, umv a1s0dveste yevikd KaAd mopoTL UTopEl va PEATIOVOVTOL TO GUUTTOUOTO TOV
otBovg cag. Evdéyetat va eppavicete GUUTTOUATO, OT®G LOTN BOLAOUEVN ) TTOV TPEYEL, OdLVAia 1|
Vo oTIS apBpdoels 1) Tovg Poeg kKot eEGvOnua (éklepa). Av kémolo amd aVTd T0 GUUTTOUATO GOG
EVOYAEL 1 OV ELPAVIGTOVV GUUTTOUATO, OTOC TOVOKEPAAOG, KOTMGT, vavTio (aicOnua adiabeciag) 1
£LETOC, EMKOWVMVNOTE GUECMG LLE TOV Y1OTPO oG Evogyetat va ypetaotel va Tapete GAAD QApLLOKOL
av avortvéete arlepykd M| apBpitikd copuntodpata. [pénet va piincete pe Tov yiorpd 6oc, v Gog
amacyoAel To av Ba mpénel vo, cuveyicete va ypnoiponoieite to GoOResp Digihaler.

Edv éxete kdmoro acBévela 0nwc AoipméEn oto Bdpaka 1) TPy amd pia eyyeipnon, o yiutpog evoEyeTol
va. e£€TAGEL TO EVOEXOUEVO VO TPOGOEGEL GTEPOEION GE LopPn diokiwv ot cuvnon Bepaneio coc.

Emwowvmvnote pe tov 1tpd oag, edv £xete BoAn 6paon 1 GALEG OTTIKEG S10TAPAYES.

Hoord ko £pnpor
Mn d@oeTE TO PAPRAKO AVTO 6€ TOOLE 1] EPNPovg Nhkiag KATO TV 18 eTOV.

Alha pappoxa kar GoResp Digihaler
Evnuepdote tov yotpd 1 1oV ooplLoKomold cog edv maipvete, £xete TpOGPOT TAPEL 1) pitopel va
TapETE GALO PAPLOKAL.

2VYKEKPIUEVA, EVILEPMGTE TOV Y1ATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GO oV TOIPVETE KATOL0 Atd TO TOPOUKAT®

pappoKa:

. B amokAeloTEG (OTMG ATEVOAOAN 1 TPOTPAVOAOAT| Y10 VYNAT 0PTNPLOKT| TTEST 1) KAPOLOKN
whOnon), couTEPIAAUPUVOUEVOY Kot T@V 0QOUAIKGY oToyOVeVY (OT®G TILOAOAN Y1a TO
YAODKOU).

. O&vtokivn mov yopryeital oe £YKLEC YOVOIKES Y10 VO TPOKOAEGEL TOKETO.
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o Ddppoka Yo, ypyopo 1 i QUGLOA0YIKO KapdlaKo KTOTO (0TTmG Kividivn, S100TLPaUion,
TPOKATVOION Kot TEPEEVADIVT).

o Ddappoka 6TmG M dryo&ivn, Tov ypnoipomolovvtal GuVNRBmG Yia T Bepameio TG KapIIOKNG
OVETAPKELOG.

. ArovpnTikd (6mwg 1 ovpoceion). AvTtd ypnoLLOTOI0VVTAL Y10 TN Bepameio TS VYNANG
apTNPLOKNG TTiEOTG.

o A7d 10V 6TOUOTOC AapuPavopeva dlokio oTePoEd®mV (0w N TPEdVILOAOVT).

. Dappoka EavOivng (dnwg 1 Beo@LALIvY 1 N ApvOELALIVY). AVTA XPNCLULOTOIOVVTOL GLYVE V1o
1 Bepameio Tov dodpoTog.
o Al\o BpoyyodiacTtaATikd (6mwe 1 GOABOLTAUOAN).

. Tpwvrhikd avtikatodMmTikd (OTmG 1 ApTPUTTLAIVY) Kot TO avTIKaTaOAMTTIKO vEPalodovn.

. AvTtikatafMmTikd eappoke 0rTme avacToAelG TNG LoVoovoEEIDAoNS Kot EKEIVOL [LE TUPOHLOLES
1010 TEC (0mG TO OVTIPLOTIKG POVPALOAIOVT KaL TO YNUEIODEPATEVTIKO PAPLOKO
npokapPalivn).

. Avtiyuyookd eapuake. eavobeialvav (6nwg 1 yAwporpopalivn kot 1 tpoyropomrepalivn).

. dappoka Tov Aéyovtol «avactoleig mpotedong HIVy (6nwg 1 prrovaPipn) yia tn Oepaneio g
Moipménc pe HIV.

. DOappaka yuo ) Oepaneio AomdEewv (0nmg KeTokovaloAn, rtpakovaloin, fopikovaloin,
mocakovoalOAN, KhapiBpopvkivn kot teAfpopvkivn).

. déappoxa yio tn voco tov [dpkivoov (onwg Aefoviona).

. Ddappoxa yo TpoPAnpata Bupeoetdois (0mmwg Aefobuposivn).

Opiopéva eappaka propei vo avé&noovy Tig emdpaoelg tov GoResp Digihaler kot o ylatpdg oag
EVOEYOUEVMG VO OEANGEL VO 600G TOPaKOAOVOEL TPOGEKTIKA EGV TAIPVETE AVTA TO PAPUAKOL
(ovumepiapfovouévav opiopévav eapudkav yio tov HIV: prrovafipn, koumiciotdn).

Av Kamolo and Ta Topamive 1oy VEL Yio €G4S, 1| av dgv glote PEParog(n), LANOTE pe TOV YloTpd, TOV
(QUPLOKOTOLO, ) TOV VOGOKOUO 6ag TpoTov ypnoponotoste to GoResp Digihaler

Eniong evnuepdote tov yorpd, Tov QapuaKonold, 1) ToV VOGOKOLO GaG, av TPOKELToL va vtofindeite
o€ yevikn avalsncio yio eyyeipnon 1 yio odovtiatpikég epyacieg £To1 dote va, fondnoete va peiwdel
0 Kivouvog aAAnAenidopaong pe To avosOntikd mwov Aapupdavere.

Kinon ko Oniaopog

. Edv eloBe éyxvog 1 Onhdlete, vouilete 6T umopel va giobe &yxvog 1 oyedidlete va OmoOKTGETE
7odl, {nNTNoTE TN GLUPOLAN TOV YLITPOV, TOV PUPUAKOTOLO, 1] TOV VOGOKOUOL GOG TPOTOV
napete 10 GoResp Digihaler - MHN ypnotlonoticeTe ovtd T0 PAPUOKO EKTOC KL OV GOG TO TEL
0 Y10TpOC GOC.

° Av peivete éykvog evd ypnouonoteite o GoResp Digihaler, MHN crtapotioete va
ypnotponoteite to GoResp Digihaler oAld evnpepmote Tov yiatpd 060G apicmc.

001 yNnon Ko XEPIGUOS POV RATOV
To GoResp Digihaler dev eivot mbavo va eanpedost Ty kavOTNTé GOG Vo 00N YNGETE 1 VA YEIPIOTEITE

EPYOAELD 1) UNYOVALLOTAL.

To GoResp Digihaler ngpiéyst Aaxtolin

H Loxtoln eivor évog TOmog caydpov mov fpiocketal oto yaAa. Av éxete evnuepmbel amd Tov yaTpod
oag, 0Tt £xete duoavein 6€ OPIGUEVH GAKYOPM, ETIKOVOVIGTE UE TOV YIOTPO GOG TPV VO,
YPNOLOTOGETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. IMag va ypnowporoujcete To GoResp Digihaler
[Tévtote va (pNoHOTOLEITE TO PAPHOKO OVTO QVGTNPA COLPMOVA LE TIG 001 YIEG TOV Y1IATPOV, TOV
(POPUOKOTOLOV, ] TOV VOGOKOLOL 6oc. Eav éxete appifolies, potiote TOV Y10TPO, TOV POPUUKOTOLO 1

TOV VOGOKOO GOG.
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o Eivar onpovtikd va ypnoyonoteite to GoResp Digihaler xafnuepvd, axdpo ki av dev éxete eni
TOV TTOPOVTOC GuUTTOLOTE AcOuatog 1 XAIL

o Av ypnowonoieite to GoResp Digihaler yio dobpa, o yiatpog cog o 0éhel va eléyyet Ta
GUUTTOUATE GOG TOKTIKA.

AcOpo.

Xpnowponoreite o GoResp Digihaler 6ag kaOnpepva. Zoppdaiiel oty omoTpomty Tov
CUUTTOWUATOV TOV dobuatoc.

YovietOpevy 0601

Eviihkeg (18 etodv kou dvem)

1 e1omvon (evepyomoinon) 000 @opég TV NuUéEPa, AapuPavouevn to Tpwi Kot To Bpddv.

O ywpds oog punopei va 10 avENCEL 6 2 EIGTVOES, dVO POPES TNV NUEPQ.

Av 0 éAeY(0GC T®V CUUTTOUATOV GOG eIVl IKOVOTOMTIKOG, 0 YoTpds oag urmopel va cag {nroet va
maipvete 10 PAPHOKO Gog pio popd TNV NUEPOL.

O ywrpds oag Ba oag fondnoet va dwayeiproteite to dobua cog Kot o Tpocapdcel T 366N aVTo
TOV QUPUAKOV GTN YAUNAGTEPT dOCT TPOTOVTOC TOV EAEYYEL TO GoBua Goc. Av o yiutpog cag Hempel
ot ypetdleote wa yauniotepn doon amd ekeivn mov sivar drabécun péow tov GoResp Digihaler, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO GLVTOYOYPAPTOEL LAV EVOALIKTIKT] GUOKEVT EIGTVOTG TOL VO, TEPLEXEL TA. (Ol
evepyd ovotatikd pe to GoResp Digihaler oAl pe yapnAdtepn d66m KOPTIKOGTEPOEWSDV. AV 0
ELEYYOC TOV CUUTTOUATOV 0OG EIVOL TKOVOTOINTIKOG, O YIOTPOG 060G UTopel va oag (NToel va
TaipveTE TO PAPLOKO GOS pia eopd v Nuépa. QoTdG0, UV TPOCAPHOGETE TOV aplBUd EIGTVODY TOL
606 VIESELEE O Y1UTPAG GOG, XOPIS VO LIACETE TPMOTA [LE TOV YIOTPO GOG.

Xpnoponoreite T EgYOPLOT] «EVOKOVPIGTIKI] GUGKEVT] EL6TVONS» GUS Y10 Vo OgpanedoeTe TO
CVUTTAONATA TOV doBpatog éTav epeavilovrar.

[évto va £xeTe TNV «OVOKOVPIOTIKT] GUGKELT ELGTVONG» Holl GOC Y10 VOl TN (PNCIUOTOINGETE Y10 TNV
avoKkoOPLon EQPVIK®V €608V S06TVOL0G Kol cuptypod. Mnv ypnouonoteite o GoResp Digihaler
v va Bgpanedoete avtd ta suumtdpate Tov dobupatoc. Etvar onuavtiké va culntioete pe tov
ywzpd cog  xpron tov GoResp Digihaler yio tnv Tpdinym g eppdvions copuntopdtov doduatoc.
H ocvyvomto pe v omoia ackeiote N extifeote o€ ahdepyloyova Bo UTOpovGE Vo EXNPEACEL TN
Oepaneia oL GO GLUVTAYOYPUENONKE.

Xpovwa Aroppaxtikn IveopovondaBeio (XAID)
YovieTOpevY 0601

Evilikeg (18 etadv ko avm):
1 etomvon 000 QopEc TV NUEPA, AapPavouevr To TPl Kot To Bpadv.

O Y10TpOg 00 UTOPEL ETIONG VO 0OG CLVTAYOYPAUPTOEL £V GAAO BPOYYOSAGTOATIKO PAPLOKO YLl
TAPASELY IO EVO OVTLYOAVEPYIKO (OTTMG TIOTPOTIO 1 fpmuiovyo mpatpomio) yio tn XAl cog.

IpocTopacio Tov véov cag GoResp Digihaler

IIpw ypnowomomoete To GoResp Digihaler cog Yo TpdTn @opd, TPEMEL VO TO TPOETOUACETE Y1d
xpMon og ecic:

. Avoite ) cvokevosio aAoLIVIOL 6YIlovTag GTNV EYKOTN GTO EXAV® HEPOG TNG GLCKEVAGTIOG
aAovpviov kot ByGAte T CLGKELT EIGTVONG.

. EXéyEte v €vdeiln d0omg v va deite av vtdpyovv 90 e16TVOEC BTN GUGKELT EIGTVOTG.

. Ipéyte v nuepounvia mov avoi&ate T CLOKELOGIN AAOVULVIOV GTIV EMGTUAVOT] TNG
GLOKEVNG EICTVONG,.

. Mnv avokwveite T GLGKELT] EIGTVOTG GOG TPV OO TN XPNOT).
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To GoResp Digihaler mepiéyel evoopatopEVO NAEKTPOVIKO KOKAMLLA, TO 0010 KATOYPAPEL KOl
omoOnKeLEL TANPOPOPIEG OYETIKA LIE TN XPNOT TNS GLOKELVNG E10TTVONC. O TANpopopieg avTég
UTOpovV GTN GLVEXELD Vo LETOO000VV TNV €Qappoyn Yo KivnTég cuokevég Digihaler.

To GoResp Digihaler dgv yperdletal va €ivar 6UVOEOEREVO PE TNV EQUPLOYT TPOKELREVOD VU
napeTe T0 PAPROKO 60C. To EVOORATOUEVO NAEKTPOVIKO KOKA®NE dEV EAEYYEL | EUmTodilerl T
XOPNYNON TNS QUPUUKEVTIKNG AYOYNS HECH TG CVGKELVNG EIGTVONG.

To GoResp Digihaler mepiéyet évav koo toyeiog amdxpiong (QR) 610 endvm PEPOC TS CLGKEVLNC
glonvong. Edv capdoete avtov tov kwdikd QR e éva smartphone 9 GAAn kotdAAnin cvckevr], Ha.
UTOPEGETE VO TPAYLOTOTOMGETE AW TNG EQUPOYNC. AtaPdote TIg 001 yieg ¥prong Tov TapEyovTal
€VTOC NG EQUPHOYNG Y10 TEPICCOTEPES TANPOPOPIES GYETIKA LE TOV TPOTO GVLEVENG TG CLGKELNG
EI0TVONG LLE TNV EQPAPLOYT| Kal TOV TPOTO YPNONG TNG EQAPLOYNC.

H gpappoyn ogv TpoopileTon vo. VITOKATUGTIGEL T1 VROV TOV YLOTPOD 1] TOV VOGOKONOV GUC.
Mnyv tpomonoicite T Ogpaneia Tov 6o cVvTaYOYPUPONKE pne Paon TS TANPOPOPiEg aTd TNV
£QAPNOYN, 0ALG VO GOPUPOVAEVEGTE TAVTO TOV YIUTPO GOG TPV KAVETE ahlayés ot Ogpaneio cog.

IIog va Adfete o elemvon
Kda6e popd mov mpémel va TAPETE LI EIGTVOT], 0KOAOLONGTE TIG TOPAKAT® 001 YiES.

1. Kpati)ote T 6V6KEVT] E16TVONG GO LIE TO NUSLAQOVO, UTOPVTO KAAVLO, ETGTOUIOL TTPOG TO.
KOTO

4

2. Avoi&te T0 KAALUUO TOV ETIGTOUIOV SUTADVOVTAC TO TTPOG TA. KAT® UEXPL VO OKOVGTEL £Vl
duvatod kiik. To eappakd cog petpatat evepyd. H cuokevn eiomvong cog givar miéov toun yio
xpion.

OIH AEPIZMOY
Mnv ppalere

->

ANOIZTE

3. Exnvevote amold (000 Umopeite TEPIGGOTEPO KO EIVOL AVETA Y10 GOC). MNV EKTTVEETE HEGH TNG
GLGKEVTG ELGTVONG GOG.

4, BdAte to emotoépo avapesa ota d6vTia coc. My daykmvete To emotopo. Kieilote ta yeiin
G0OG YOpw amd 10 emotopo. Dpovticte va unv EpAalete TIc 0méG a.ePIGLLOV.

Ewonvevote pe to otépa 6o mo Pabid kot duvatd pmopeite.
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S

EIZMINEYXTE

5. AToaKpOVETE T1 GLOKELT EIGTVOTNG GOG 0d TO 6TOUN coc. Evdéyeton va Tapatnproete 0Tt
VILAPYEL KATO1 YEVGT] GTO GTOWO GOG OTAV TOPVETE TNV ELGTVOY| GG,

6. Kpatiote v avarvon cog yio 10 dgvutepodrenta 1 yio 0G0 TEPIGCOTEPO UMOPEITE Kot VidDeTe
aveta.
7. Koatémyv eknvedote amaid (Unv eKTVEETE PECH TNG GLVCKELNG elomvon|g). KAieioTe To kdlvppa

TOV EMGTONIOV.

4

KAEIEZTE

Av mtpoxeLton va mapete dgvTEP E16TVON, ETavoraPete Ta Prinota 1 €wc 7.

EMANA-
AABETE

EemAOVETE TO GTONO GOG [E vepd peTd and Kabe dOomM Kot pTOGTE TO.

Mnv mpocmafncete va S10ADCETE TI GUGKELT EIGTVONG GAG, VO APUIPECETE N VO, TEPIGTPEYETE TO
KEAAVULO TOV EMGTOUION - £V OTEPEMUEVA BT GUGKEVT EIGTVONG GG KOl OEV TIPETEL VL
agarpovvtal. Mnv ypnowonomcete to Digihaler cog av £xst vrootei PAGPN 1 av €xet Pyet to
gmotopo omd to Digihaler cag. Mnyv avoi&ete Kot KAEIGETE TO KAADULLO TOV ETGTOUIOV EKTOG KL OV
TPOKELTOAL VAL YPT|CLLOTOGETE T1] GCLGKEVT] EIGTVONG GOGC.

KaBapiopog tov Digihaler cog

Awpeite to Digihaler cog kabapd kot oteyvo.

Av ypelootel pmopeite va okovmiceTe o emotopo Tov Digihaler cog petd omd ™ yprion pe éva
oTeYVO TTavi 1| €Vl XaPTOUAVTNAO.

Mn Bubilete T cLOKELT] EIGTVOTG GTO VEPO.

Iléte vo apyioete va ypnowponorcite évo véo Digihaler
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o H évoeign d6ong odc Aéel mOoeC SOGELS (EIGTVOEC) £XOVV OTOUEIVEL BT GUCKELT EIGTVONG GG -
Eexwvavtag pe 90 stomvoég Otav givar yepudto kot tedstdvovtog pe 0 (Undév) lomvoéc dtav eivat
KeVO.

)+

] i

. H évdeién d6om¢g 010 Tiom PéEPOG TG GLOKELNC Oelyvel ToV apPBUd TOV EIGTVOMYV TOL
vroeimovton ¢ {uyovg apBpote. Ta duotipata petaé&d Tov {uydv aplBumy
OVTUTPOCHOTEVOVV TOV TEPLTTO APLOUO TOV VTOAEIMOUEV®OV EICTVOMV.

. INa 115 e167TV0Eg TOL VIoAEITOVTAL 0 20 KoL KAT®, 01 aptOLOL «8», «6», «4», «2» eppavifovrol
ue KOKKvVoL ypappoata o€ évo Aeukd @ovto. Otav ot apifpoi oto mapdbupo yivouy KOKKLVOL,
npéneL va, suuPovAsvteite Tov yaTpd oo Kol vao AMAPETE o VEO GUGKELT| EIGTTVOTG.

nueioon:
o To emotoo Ba e&axorovbel va Bydlet Tov Mo «kAk» akoua ki 6tav to Digihaler sivat kevo.
o Av avoifete Ko KAEIGETE TO EMOTOUIO YOPIG VO TAPETE pia E16TVOoN, 1) £vdeln doong Ba tnv

KOTAYWOPNOEL MG HETPOVUEVN. ALTH 1| 060N Ba. dtatnpnOel e acPAAELn GTO ECMTEPIKO TNG
GUGKELNG ELOTVONG Y10 T YPOVIKY oTtypun) mov Qo mpenet va Angbel | endpevn siomvon. Etvan
advvatn M KoTd AdBog ANy emmAéov papudkov 1 SumAng d0omng pe pia EI6TVon).

. Awnpeite 10 EMOTOLUO0 KAEIGTO TAVTO EKTOG KL 0V TPOKELTOL VOL YPNCULOTOMGETE TI GUOKELN
glomvong cac. [a mepiocdtepec TANpogopies, emckepbeite ) dievbvvon:
www.tevadigihaler.eu.

INROVTIKEG TANPOPOPIES Y10 TO. CUUTTONATA TOV AoOpartoc 1| Tng XAIl

Av vidoete 011 dgv £xete avamvon 1 Ot Exete cuptypod Kotd ) xpnon tov GoResp Digihaler, tpémnet
uev va ovveyioete vo, ypnoonoteite 1o GoResp Digihaler odld kot va emoketeite Tov yatpd cag
TO GLVTOUOTEPO dLVATO, KAOMC EVOEXETAL VO, YpelacTeite emmAéov Depameia.

Emwcowvmvnote pe tov y1atpd oo apécmg eqv:

. H avanvon oag emdevdvetan 1 cvyva Eumvate 1o Ppddv pe dvomvola kot cuptypo.

. Apyilete va viobBete 10 ot)fog va cog ooiyyetl To Tpwi 1 to cei&yo 6to otnhog drapkel
TEPLOTOTEPO 0O OTL GVVIHOMC.

Avtéc o1 gvdeilelc Ba pmopovoav va onpaivouv 6t 10 Acbua 1 1 XAl cag dev eAéyyetol cmoTA Ko
evdéyetar va ypelaleote dopopeTikn N emmAéov Bepomeio apécms.

Mo 10 doBpa oag tebel VIO KOVOTOMNTIKO EAEYYO, O YITPOS GG UTopEl va 1o Bempnoel GmOTO va
pewwoete otodaxd tn doon tov GoResp Digihaler

Eav ypnoiwpononjocte peyorvtepn 606n GoResp Digihaler amé v kavoviki

Eivar onpavtkd va maipvete tn 66om cog akpipog dnwg cag Exel cupPfovAidyet o ylatpdg cag. Agv
TPENEL VO, VITEPPAIVETE TN GLVTAYOYPAPNUEVT] OOCT GOC Y®PIG v {NTHOETE 10TPIKT GLUPBOVAT.
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Edv ypnoponomoete peyolvtepn d6on GoResp Digihaler and v kavoviky, entkovmviote pe Tov
Y1aTpd, TOV PUPUAKOTOL), 1] TOV VOGOKOUO GOG Y10 GUUBOVAEC.

Ta 0 GLYVA CUUTTOUOTO TOL EVOEXETOL VO, ELPAVIGTOVY OTOV YPTCLLOTOINGETE PEYAADTEPT dOOT
GoResp Digihaler and v kavoviky givat Tpépovio, TovokEQaAog 1| Tayvkapdio.

Eav Egyadoete vo. ypnoipononjocte o GoResp Digihaler

Av Egydoete va mapete pio 0601, TapTE TNV AUECHS oA To BuunBeite. Tldvtoc, pnv ndpete dutin
d001 Y10 VoL ovamANpdoeTe T d00T ov Eeydioate. Av givorl oxedov N dpa yio TNV EXOUEVT] SOCT| GO,
amAd whpte TNV EMOUEVT 0OGT GO 6T GLVNOIGUEVT DPOL.

Av Tapovcidoete cuptyrd 1 SVOTVOLN 1) ERPAVIGETE KATO10 GAAO cOUTTTOO ETEGOdTI0V dobuatoc,
APNOLUOTOUGTE TV KUVUKOVPLOTIKI] GVOKEVT] ELIGTVONG GOS» KOl KATOTLY {NTNOTE W0TPIKN
ouppovin.

Eav stapatieste vo gpnoponorcite o GoResp Digihaler

Mn GTOpOTICETE VA YPTCOTOLEITE T CLGKELT EICTVONG GOG XWPIG VO EVILEPDCETE TPMTO, TOV
YaTpd Gog.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNOELG GYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV (OPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha To eApOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOVC.

YoPapsc avemOounTee evEpyEIES:

Av 60g copfel kamoo 0o To TUPUKATO, 6TANATIGTE VO, xpnoponoreite To GoResp Digihaler
K0l EVI|HEPAGTE TOV YLUTPO GUG UPECOG:

YXaavieg (umopel va emnpedoovv éng 1 otovg 1.000 avOpdmovg)

o Oidnua Tov TPocOTOV, WLiTEPA YOP® OO TO GTOUA (YADGGH Kaun Aotpdg koM Suokoiio
Katdmoong) | KVdmaoelg pe dvomvote, (ayystoionua) ko Eapvikd aicOnua Atrobopioc. Avtd
umopel va onuaivel 0t £yete OAAEPYIKN avTIdpOGT, GTNV om0l Umopel emiong va
nepthapfavovtal To e£avOnua Kot o Kvnopoc.

. Bpoyydomacpog (6eiipo Tov Wodv ToV aepaym®ymy oV TPOKAAEL cLuPLYUO Kot dvemvola). Av
EaQPVIKA EPPOVICTEL GUPLYHOG OLPOV YPTCILOTOGETE ALTO TO PAPHOKO, CTAWATIOTE VO, TO
YPTCULOTOLEITE Kol WANGTE UE TOV Y1UTPO 60¢ ANES®S (PA. TapaKAT®).

oAb omavies (umopei va ennpedoovy £mg 1 otovg 10.000 avBpdmovg)

. Eapvikog, Un avopevopevos Kot 0506 cuptyudg ka/f SoTvola aUESmG LETE T ¥pNon TG
GLOKELNG E10TVONG (emtiong avapépetal ®g «Tapddo&og Ppoyy0oTocuosy. Av eupoviceTe
KAGTO10 07t OVTA TO GCUUTTOUATO, GTOROTHGTE VO, prioiponoleite To GoResp Digihaler
OUEC OGS KL YPNCUYLOTOUOTE TNV «AVAKOVPIOTIKT] CUGKELT| EICTVONG COG, 6V EYETE.
Emcowvoviote apéomg e Tov ylotpd cog kabng uropel va ypelactel va oAlaéete Oepameioa.

Aldec mOavEC avemOOunTeS svEPYEIES:

Yoyvég (umopel va emmpedcouvy émg 1 otovg 10 avBpdmoug)

. AlcOnpa mtolpov (kotaiafoivete Tov Kapolakd KTOTO Gag), TPEUOVAO 1| piyn. AV ELOUVIGTOVY
aUTEG O1 eVEPYELEG, lvan ouvi g e Kot cuyva e€apavifovtal evad cuveyilete va
ypnotuonoteite o GoResp Digihaler
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o Muxntmong otopatitido (pokntioomn). Etval Atyotepo mbovo vo coppet av Eemidvete to otopa
G0 e VEPO AoV YPNCLLOTOMGETE TO PAPUOKO GOC.

o "Hmiog movolapog, Pryxog kot fpoyvada emvig.

o ITovoxépaiog.

o ITvevpovia (Aoipwén tov tvevpovov) o acbeveig pe XAIl (kown avemBount evépyeia)

Evnuepdote 1o yiotpd oag ehv €xete kamolo and to akdlovba katd t Aqyn tov GoResp Digihaler
Oo pmopovoay va glvarl GUUTTOUATA HoG AOTUOENG TOL TVELLLOVAL:

. TUPETOC M piym.

o avénpévn Topaymyn PAEVVAC, aAlayn 6TO YpdUa TNG PAEVVOG.

o avENUEVOG Pryog 1 avEnuévn SuoKOALN GTNV AVaTVOT.

Oy svyvég (Lmopet va emnpedcovy émg 1 otovg 100 avOpdmovg)
AicOnuo avnovyioag, veupikdtnToc, AVaeTATOONG, Gyyoug 1 Bupod.
Awotapoyn Vvov.

AioOnuo {aAng.

Noavrtia.

Toyvkapdia.

MEeAGVIOG L0 TOL dEPLOTOG.

Mvikég kpbumec.

®oAn 6pao.

Yravieg (umopel va emnpedoovy £m¢ 1 atoug 1.000 avOpdmong)
. XopunAa enineda koAiov 6To aipa Gog.
o Mn @ucioroykog Kopdlakdg KTOTOG.

oAb eravieg (Lmopel va emnpedcovy émg 1 otovg 10.000 avBpdmovc)

. Kotdfiwyn.

. AMaryég 6T GLUTEPLPOPA, EO1KE GE TOdLA.

. [Tovog oto oboc 1 ceitipo oto othfog (oTNBayyM).

. Awotapoyn ToL NAEKTPIKOD GLUGTHIATOS TNG KOPILAC 1) 0ol OeV TPOKAAEL CLUTTMOLATOL
(mopdtacn tov dwwotiuatog QTc).

AvEnon oy TosdTNTA GoKY POV (YALKOLN) GTO aipla 6oc, 0TV KAveTte e£€TOON AUATOC.
. AMyéc 6T YEVOT|, OTTOC OVGAPESTY) YEVOT| GTO GTOLLCL.

. AMNOyEC TNV OPTNPLOKT GOC TTEDT).

Ta 16TVEOUEVE, KOPTIKOGTEPOEIDT UITOPOVV VO EXNPEACOVY T1 PLUGLOAOYIKT TAPUYDYT CTEPOEIODV
OPUOVOV OO TO GO GOGC, IOLHLTEPMG OV YPNCIUOTOLEITE VYNAES DOGELS Y10 LEYAAO YPOVIKO
duotnua. X115 emdpaoelg mepthappavovat:

o AMAaryEg TG 0GTIKNG TUKVOTNTOG (AETTLUVOT TV 0GTMV).

Koatappaktng (B6Awon tov pakod Tov HaTiov).

IMadvkopo (cwénuévn mtieon 6to paTL).

Mo emPpddvvon Tov puBpov avantuéng o Todid Kot prfovc.

Mua enidpaon 610 enveppidio (€vag Pikpoc adévag dimia oto veppod). Ta cupntdpaTe TG
KOTAGTOANG T®V ENVEQPLOIV umopel va givar kKdnwor, advuvapio, GTopoy ke TpofAnuate OTmg
vavTtio, EUETOG, TOVOC Kol SLIPPoLa, GKOVPATEPO YPMLLOL TOL SEPIOTOC KO OmMAELN Bapovc.

Avtéc o1 evépyeteg cuppaivouy moAd omavio, kot givotl oAd Ayotepo mhovo vo cLUPOLV e
EI0TVEOLEVQ, KOPTIKOGTEPOELDN OO OTL TO, KOPTIKOGTEPOEION GE LOPPT SIoKI®V.

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapotmpnoete Kamoto avemBOunTn evEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oYveL Kot Yl kaOe mhav avemBountn evépyela Tov 6gV avapEPETAL GTO TAPOY
@OAAO 00T YLDV YPTIONG.
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Mmopeite emiong vo avoaeépete avemBOunTeg evépyeles amevbeing, HEG® TOv BVIKOL GLGTHILATOG
ovoeopds mov avaypdeetor oto Hapdpmua V. Méow TG avagopds avemiBOUNT®V EVEPYELDY
umopeite va fondnoete ot GLALOYY| TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV OCPAAELD TOV
TPOVTOG POPUAEKOV.

5. Mo va pvidcsoetre To GoResp Digihaler

o To @appoko ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvoLY Tal
TOLO14L.
. Noa pn ¥pnoLUOTOoLEiTE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NHEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTI

N OTNV EXONUAVOT TG CLOKEVTG elomvong petd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng sivai n
TEAEVTAIO NUEPO TOL UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

o Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C. Avatnpeite To KGAvppa Tov
EMGTONIOV KAELGTO NETA TV 0.QUIPEST TS GCLVOKELUGIOG GAoOVHLViOV.
. XpPNoRonon)6TE TO EVI65 6 PNVAV 06 TNV 0QUIPEGT] TOV OTO T1) GVGKEVO.GIO AAOVULVIOV.

XPNOUYOTOGTE TNV EMICTLLOVGT] GTI GUGKEVT EIGTVOTG Y10, VO YPAWYETE TNV NUEPOUN VI TOV
avoi&ate ™ OMKn aAovpviov.

. Mnyv anoppintete AappOKa 6TO VEPO TNG OTOYETEVONG 1 0TA GKOVTidW. Potnote Tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO, TTOL OEV YPTOLUOTOIEITE T AVTE Ta!
uétpa Bo Bonbdncovy oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TS 6LOKELAGIOG KUL AOTTEG TANPOPOPIEg

T epréyer to GoResp Digihaler

- O1 dpacTikég ovoieg ival n fovdesovion kai 1 SOPIKT POVUAPIKT popuoTEPOAT. Kdbe 660
mov wapéyetar (etomvedpevn) mepiexet 320 pkpoypappdpia fovdecovidng kot 9
LKPOYPOpLLApLOL STOIPIKNG POVHAPTIKNG POPUOTEPOANG. AVTO 100dVVOLLEL Le LeTpovpEVT] dOON
400 pkpoypappapiov fovdecoviong kot 12 pikpoypoppuopiov S1dpikig QOVIOPIKAG
QOPLOTEPOANC.

- To dAho cvotatikod givol n povobdpikn AakToln, IOV EVOEYETAL VO TEPLEYEL TPMTEIVES YOAUKTOG
(BAéme mopdypago 2 otny evomra «To GoResp Digihaler mepiéyet Aaxtdlny»)

Ep@avien tov GoResp Digihaler kot epieyopeva g cvokevaciog

To GoResp Digihaler givor pia kovig yio etomvor|. Kabe cuokevn eiomvong GoResp Digihaler mepiéyet
90 £16mv0£G Kat OmoTELEITOL OTO GO AEVKOD YPDOUATOS (LE EVOOUATMUEVO NAEKTPOVIKO KOKAMLLOL)
KoL MUSLIQOvVo, UTOpVTO KAAVULLO ETIGTOUIO. TO TAV® HEPOG TG GUOKEVTG ELGTVONG VITAPYEL EVOGC

k®dwog QR, mov emitpénel T ovvdeon pe v epapuoyn Digihaler.

Yvokevaoieg tov 1, 2 Kot 3 cuokevdv glomvon|g. Mropet va punv dratiBevtot OAa ta peyéon
GUGKELOGIOG GTI YDPO GOG.

Kéroyog Aderag Kvkhogpopiag

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, OAlavdia.

Hopookevaostic

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WK68, Ipiavdia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, O Alavdia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw ITolmvia
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T"a omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOidV, TapaKaAeiche va
amgvBuvbeite GTOV TOMIKO OVTITPOGMITO TOV KATOYOL TNG AdEWNG KUKAOPOPIag:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tél: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EMGda
TEVA HELLAS AE.
Tn: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 5503300

Italia
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland



Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB

EALGSO Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

To mapév pvALo 00N LAV yprioNs avadempOnke Y10 TELEVTAIO POPA OTIS .
Alreg INYEG TANPOPOPLAOY

Aentopepn TANPOEOPLAKA GTOLYELD Y10 TO TPOTOV avTd elvar d1aBécia 6ToV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyovicpod @apudakov: hitp://www.ema.europa.eu.
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