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HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Aerius 5 mg emkaAvppéva, pe Aemntd vuévio diokia

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNO®EXH
Kd&Be diokio mepiéyet 5 mg dechopatadivn.

"Exdoyo(a) pe yvootéc dpdoslc:
Kabe diokio mepiéyet 2,28 mg Aaktoln (BA. mopaypago 4.4).

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddyw@v, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enwcoloppéva pe Aemtd vpévio diokio

Avoyto0 UmAe, GTPOYYVAA KOt AVAYALQQ ETIKOAVUUEVO PE AETTTO VUEVIO dlokia pe “CS5” oty pia
mAevpd ko emimeda oty dAAN. H d1dpetpog tov emucodvppévon pe Aemtd vuévio diokiov ivat
6.5 mm.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEZ
4.1 OgpomevTikég gvoeitelg

To Aerius gvdeikvotal yia ypnomn o€ eviAkeg Kot €pnouvg nikiog 12 e1dv kot aveo yio Tnv
OVOKOVQLOT TOV CUUTTOUATOV TOL GYETILOVTOL LE:

- oAlepywn pwitida (PA. Topdypapo 5.1)

- kvidwon (BA. mapdaypapo 5.1)

4.2  Aocoloyio kol TpOTOG YopyNons

Aocoroyia

Evilikeg xaa épnfor (nhixiog 12 erowv kot avew)
H cuvictdpevn 8601 tov Aerius givan éva d1okio pio popd v nuépa.

H dwkeimovoa arlepyikn| pvitido (Tapovsic TOV COUTTOUATOV Yo AyOTEPO amd 4 NUEPEG ava
efdoudoa N yio Ayodtepo and 4 efoopnddeg) Oa mpénel va aviipeToniletol € cvup®vio pe v
a&1o0Adynon ToL 16TOPIKoD TNG VOGOV ToL acbevi| kot M Oepameia Oa pmopel vo, dakdTTETOL APOV TO!
GUUTTANOTO £YOVV VITOYMPNCEL KOl VO, EMAVEKKIVEITOL LLE TNV EMOVEUPAVIGT] TOVG.

2V eMPEVOLGO OALEPYIKT PVITION (TOPOVGIO TOV CUUTTOUATOV Y10 4 NUEPES 1| TEPIOGOTEPES VAL
efdopdoa Kot yuo teplocotePo and 4 efSopddES), pmopet va mpotabel otovg aobeveig cuveyng
Oepamneio Katd T Sudpkeln TOV TEPLOdY EkBeomg GE aAlepyloydva.

THoudrazpirog ninBoouog
Yrapyel mePlopIoUEVN EUTELPTQ Y10 TNV OATOTEAEGLOTIKOTI T € KAMVIKEG SOKIUES LLE TN XPNOT| TNG
dechopatadivig oe gprfoug nAtkiog 12 g 17 etdv (BA. mapaypdeovg 4.8 kot 5.1).

H acedieia kou 1 amotedeopatikotnta tov Aerius 5 mg emkolvppéva pe Aemtd vuévio diokio o
o1 NAkiog Kéto tov 12 €TV 0gv €(ovv TeEKUNPLOOEL.



Tpdroc yopynong

Ao otOUATOG YpTIoN.
H d60on pmopet va Aappdveton pe 1 xopig tpoen.

4.3  Avrtevdsieag

Ynepevoicnoio ot SpacTikn ovsia, 6€ KATO10 0md To £KG0Y0 TOL AVOPEPOVTAL GTNV Tapdypapo 6.1
N ot Aopatadivn.

4.4  EwKég TPOELOOTOUM|GELS KO TPOPVAAEELS KAT TN YP1]ON)

Neppikn dvcAettovpyia
2mv mepintmon coPapng vePpikng avendpKelog, To Aerius Oa TPEMEL va YP1GLULOTOLEITAL [IE TPOGOYN

(BA. mapaypago 5.2).

Enunmrrikég kpioeig

H dechopartadivn mpémet va yopnyeitot pe Tpocoyn o€ acOevelg pe 10Tpicd 1 0KOYEVELNKD 1GTOPLKO
EMANTTIKOV KPIGEDV, KOl KUPIWG 6€ puKpd ondid (PA. Tapdypago 4.8), mov sival mo enppeneic va
EUPAVIGOLV VEEG EMANTTIKEG Kpioelg kaTd T didpketa Oepoameiog pe deoropatadivn. Ot emayyeiparieg
vyeiog pmopet va eEgTdoovy T dlakon g decAopatadivng og acheveic Tov mapovstalovy
EMNTTIKT Kpion eved Aapupdvovv Bepameio.

To diokio Aerius mepiéyet Aoktdln

Acbevelg pe omdvia kKAnpovopkd tpofAanuata dvcavesiog otn YoAKTOLN, OAKNG OVETAPKELNS
Aaktaong i dvcamoppdenong yAvkonc-yorlaktolng oev Oa mpémnet va Aapupdavouvv avtd to
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

45 Almiemopdosic pe Ghlo QUPROKEVTIKA TPOIOVTE Ko GAheg popPEic aiiniemiopacng

Agv mapatnphOnkay KAMvikd oyetilopeves OAANAETIOPACELG 08 KAVIKES SOKIUEG [e SloKia
dechopatadivng, otic omoieg yopnyndnkav towtdypova epvbpopvkivn 1 ketokovaloin (BA.
napdypago 5.1).

Houdrwotpude TAnbuvoude
Meléteg aAlnAemidpaong Exovv TpayLatonoOel Lovo 6€ EVAMIKEG.

e pio KMVIKT QOopUOKOAOYIKY] SOKIUN, Ta olokio Aerius, AdpPovOpEVa TAVTOYPOVA LLE OLVOTVEV LI,
dev evioyvoay Tig EMOPAGELG TOL OWVOTVEDLLOTOG OTT| Leimon g anddoong (BA. mapdypagpo 5.1).
Q61660, TEPMTOGELS SLGOVEELNG OIVOTVEDUATOG KoL ONATTNPiooNG amd otvomvevpa £xovv avopepet
Kot TV mePiodo petd v kukiopopia. Emopévmg, cuviotdtol Tpocoyn e6v To 0vOTVEL O
Aoppdvetor TovTdYpOVA.

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio

Konon

"Evag peydhog apOpuog dedopuévav amd £ykveg yovaikeg (teptocdtepeg amd 1.000 éxPacelc
gykopooHvng) de deiyvouv kapio duomhacio ovte PPk / VEOYVIKT TOEIKOTNTA TNG
dechopatadiving. Meléteg o€ mEPOUATOL®O dEV VTOJEIKVOOLY AUECES 1) EPpESES EMPBAaPei
emOpaoelc 6€ oyéomn e TV To&IKOTNTO GTNV avoTapay®yiky wkavotnta (PA. mapdypoaeo 5.3). Qc
TPOPLUAOKTIKO UETPO, EIVOL TTPOTIUOTEPO VO, ATOPEVYETOL 1) YPNON TOL Aerius Katd Tr S1apKEL TNG
€YKLVHOoHVNG.

Onlacudg
H dechopartadivn £xetl aviyvevtel oe Onrlalovta veoyvd/Ppéen yovaikadv mov Elafav Bepaneio. H

emidpaon g decropatadiving o veoyva/Ppéen eivan dyvmaorn. [pénetl va Anebel andpacn yia to eav



0o drokomel 0 Onhacpdg 1 edv Oa drakonei/vdpEet amoyn and ) Bepancio pe Aerius, Aappdvovtag
VIOYT TO OPEAOG TOV INAAGLOV Y1 To TTodl Kot To OPEAOG TG Bepameing yia T yovaika.

Tovipdto
Agv vrapyovv Srabécipa dedoéva GYETIKA LLE TN YOVILOTNTO GTOVS AVOPES KOl GTLS YUVOIKEG.

4.7 Emdpacelg 6Ty tKavOTITO 001]YN61S KO XEPLGHOD U UVI|HAT®OV

To Aerius dev £yl Kopio 1] £(EL ACNUOVTT EXIOPOOT GTNV IKOVOTNTA 0STYNGNG KO YEPLOUOD
unyovnudtov, pe faon kiviég doxkipéc. Ot aobeveic Ba Tpémel va evnuep@VOVTOL OTL Ol TEPIGGOTEPOL
avBpomot dev vidBovv vvniia. Q26t660, KABMS VILAPYEL ATOUKT TAPEKKALGT) GTNV AndKPIeT GE OAL
TO POPLOKEVTIKG TPOTOVTO, GUVIGTATOL Ol 0GOEVELG VL EVILEPDOVOVTAL VOL LNV GUUUETEXOVY GE
OpPOACTNPIOTITEG TOL OTALTOVY TVEVUATIKN EYPRYOPST, OTTMOC 1) 0dN YNNG OYNUOTOC 1 O XEPIGUOC
pnyovnudtov, péxpt va Befatmbovv yia n kN Tovg andKpPioT GTO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

4.8  AvemOoOunteg evépysleg

[epiinym 1oV TPoid acedielag

2e KMVIKEG SOKIHEG o€ €va VPO eVOEIEEMV, CUUTEPTAOUPAVOLEVIC TNG QAAEPYIKNIG PLVITIONG KOt TNG
APOVIOG 10107T0000VC KVIO®OTNG, GTI GUVICTMOUEVT 000T TOV 5 Mg NUEPTGIMG, AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG
pe To Aerius avaeépOnkav o 3 % meplocotepovg acbeveic amd exetvovs mov Ehafav aymyn pe
EIKOVIKO @dppaxo. Ot o cvyvég amd Tig avemBOUNTES EVEPYELEG TOV AvaPEPONKAY ETUTALOV TOV
€1KoVIKoO Qapudiov Nrav kémwon (1,2 %), Enpootopia (0,8 %) kot keparoryia (0,6 %).

Houdrarpikdg mAnfuopog

Ye pio kv dokun pe 578 gpnpoug acbeveic, niikiog 12 éog 17 etdv, 1) o cuyvn avemBount
gvépyela fTav N keeohakyio. Avt eppaviotnke oto 5,9 % 1oV acbevav tov Edafav Oepameio pe
decropatadivn kot 610 6,9 % TV acHevdv Tov ELaPav EIKOVIKO GAPLOKO.

Katdroyog avemBountov evepyeudv Ge HOpQT TivoKa

H ocuyvomnta tov avemBountov evepyeldv oTic KAMVIKEG HEAETEG TOL avaPEPON KAV ETUTAEOV TOL
EIKOVIKOD QOPLAKOV Kol GAAEG avemMIBOUNTEG EVEPYELEG TTOL £XOVV ovapepBel Katd Tnv. mepiodo petd
™V KuKAopopia mapatifevial otov akdAovbo wivaka. Ot cuyvotnTeg EpLEdvionc opiloviatl wg ToAD
ovyvég (> 1/10), cuyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt cvyvég (> 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000
émg < 1/1.000), moAd omdvieg (< 1/10.000) kot un yvwotés (dev pmopovv va ektiunbodv oo to
Srabéopa dedopéva).

Kamyopia/Opyaviké Zootnpoe Xoyvotnto epavieng | Avem@ounteg evépyeireg
EnQaviiopsveg pe To Aerius
Awtopayéc Tov petoforcpov Mn yvoot) AvEnpévn 6peén
Ko TG Opéyng
Yoyuatpkég dwotapoyés [ToA0 omdvieg Yevdaicnoelig
Mn yvootég Mn @UGLOAOYIKY GLUTEPLPOPA,
emBeTicO™MTA, KATUOMITTIKY
d1éPeon
AWTapay£S TOL VELPIKOD Yoyveg Keporalyia
GUGTI|LOTOG [ToA0 omdvieg Z6éAn, vvnMa, abmvia,
YOYOKIVITIKY] VIEPKIVITIKOTNTAL,
EMMTTIKES KPIOELG
Op0aipikég owatapayés Mn yvootég EnpoeOaipio
Kapowokéc dwatapayig [ToA0 omdvieg Tayvkapdia, aicOnuo TaApdv
Mn yvooTtég Emymkouvon tov dwuotiuatog QT
AWTOpayES TOV YOOTPEVTEPLKOD 2oyvég Enpootopia
[ToA0 omdvieg Kotmoaxkod diyoc, vavrtia, £ueTog,
dvomeyia, dS1appota




Kotmnyopia/Opyaviké Xdotnpo ZoyvoTnTo EPLQAVIONS | AVETIOOUNTESG EVEPYELES
gngoviiopeveg pe to Aerius
AWTapay£S TOL NTATOS KAl TOV [ToA0 omdvieg Avénoeic Tov nratikov eviouwy,
XOANQOpmV avénuévn yorepuvbpivn, nrotitida
Mn yvootég ‘Tktepog
Awtapay£s Tov OEPRATOG KoL Mn yvootég DdortogvacOnoio
TOV VTOO0PLOV LGTOV
AWTAPaYES TOV HVOCKELETIKOV [ToA0 omdvieg Mvuahryia
GUGTI|LATOG KOl TOV GUVOETIKOD
16700
Ievikéc dwatapayés ko Xuyvég Konwon
KOTAGTAGELS TG 0000 [ToA¥ omdvieg AvTidpacels vrepgvoncnoiog (dmmg
xopnynong avapuiagio, ayyeooionua,
dvonvola, kvnouoc, e€dvonua Kot
Kkvidmaon)
Mn yvootég E&acBévion
Hapaxivikéc gEeTdosig Mn yvoot AvEnon Bapovg

Houdrazrpirog ninBoouog

AlAeg avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOVL OVAPEPON KOV KATA TN SLdpKELN PHETA TNV KLKAOPOPio TOV
TPOTOVTOC G TOTPIKOVC OCOEVEIC [IE UM YVOGTH GLYVOTNTA TEPIAGUPOVAY ETUNKVVGT] TOV
dwwomuatog QT, appvbuic, Bpadvkapdia, U PUGIOAOYIKT] CUUTEPIPOPE KOl ETOETIKOTITA.

Mo avadpopukn HEAETN TOPATAPNONG ACPAAEING KATEGEIEE AVENUEVT] GLYVOTNTA EUPAVIONG VEOS
eMANTTIKNG Kpiong oe acBeveic nhkiag 0 €wg 19 et@v otav éhafav dechopatadivi ce cGuyKploN UE
neptodovg mov dgv  eAauPavoy  dechopatadivn. Metabd tov madiov nikiag 0-4 etdv, M
TPOGOPHOGHEVN amOAvTn avEnon nTav 37,5 (95% Sdotpa epmietoovvng (CI) 10,5-64,5) avé 100.000
avOpomoétn (person years, PY) pe 1otopucd pubuod eppdviong véag seminmrikng kpiong 80,3 ava
100.000 PY. Meta&p tov acbevav nikiog 5-19 etodv, n mpocapuocuévn amoivtn avénon nrav 11,3
(95% CI) 11,3 (95% CI 2,3-20,2) ava 100.000 PY pe otopikd pvbuod 36,4 ava 100.000 PY. (BA.
Topaypao 4.4).

Avooopd mhovoroyobUeEvVeV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyodpevev avemBountov evepyeudv HETA amd T yopnynon &delog kukiopopiag
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG Elvan onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakorlobOnen e oxéong
0PEALOVE-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg ExayyeAUATIES VYEING VO
AVOPEPOVY OTOEGONTOTE THOVOLOYOVLEVES OVETIBVUNTES EVEPYELEG LECM TOV EBVIKOD GUOTILOTOG
avapopdc Tov avaypapetal oto [apdaptnua V.

49 Ymepdooolroyia

To wpoeik TV avemBOUNTOV evepyelmv Tov oyetilovtal Le TNV VITEPOOGOAOYIN, OTTMG ep@avileTal
KT TN S1GPpKELD TG XPNOMG LETA TNV KVKAOQOpia, ival Tapopolo pe ovTd Tov euPavileTol e Tig
Oepamentikég 000e1g, aAAd To PEyehog TV amotelesUdT®V pPrnopet va givol peyaAdtepo.

Avtipetomion
Y mepintoon vepdocoroyiog, eEETAGTE TN ANYT TOV KOOIEPOUEVOV PETP®V Y10, TNV OTOUAKPUVON
NG UN ATOPPOPNUEVIG OPUCTIKNG OVGING. ZVUVIGTATOL GUUATMUATIKT KOl DVTOGTIPIKTIKT oymyn.

H dechopatadivn dev amofarietal pe tnv aupokdbopon. Agv glvarl yvwotd eqv amofaAAleTar P TNV
TEPITOVALOGOALOT).

2ZVUTTAOUOTO
Me Bdon po KAvikn oK TOAAATA®Y 60cEmV, 6TV omoia yopnynonkay émwg 45 mg

dechopatadivng (evvéa Qopéc 1 KAVIKT 066m), dev mapatnprionKay kKAvikd oyxeTilOIeVES EMOPAGELC.

Iodratpukdc TAnfuoude




To mpoik TV avemBOUNTOV EvepYEIDY TTOV GYeTiloVTaL e TV VIEPSdOCOAOYiN, OTMG eppaviletal
Katd T d1dpKeln TG XPNoMg HeTd TV KukAoopia, etvat Tapdpoto pe owtd mov gupavifeTot e tig
Oepanentikég 060¢€1g, aAAd To pEyebog TV amotelecudToOV PUmopel va gival peyaidTepo.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

5.1 ®@appoKodVVEPIKES 1OLOTITES

Ddappokobepamentikn Katnyopio: aviuctopvikd - Hiy avtayoviotic, kmdukog ATC: RO6AX27
Mnyavioudg dpdong

H dechopartadivn givatl évog un KoTooTOATIKOC, LOKPAS SPACTG OVTOYMVIOTNG IGTAMIVIG UE EKAEKTIKT,
TEPLPEPIKT Opdiom avTaywvieT TV Hi-umodoyéwv. Metd tnv amd otopatog yopnynon, 1

dechopatadivn amokieiel ekAekTikd Tovg TEPLPePIKovs Hi-vmodoyeis iotapivng, eneldn n ovoia
OTTOKAEIETOL A0 TNV EICAYMYN OTO KEVIPIKO VELPIKO GUCTI AL

H dechopatadivn €xet emdeifet avTiodlepyikés 1010TNTEG 08 IN VItro pedéteg. Avtég mepiiapfavouv
OVOLGTOAN] TG OMEAEVBEPMONG TPOPAEYLOVMOIDY KVTTAPOKIVAY, Ontwg 1) IL-4, IL-6, IL-8, o IL-13,
oo T, avOpOTIVA LOGTOKVTTAPO, KOl fUcEOQIAM, KAOMG KOl AVOGTOAN TNG EKPPOCT|G TOL LOPIo
TpookOAANoNG P-oehektivn og evoonhiaxd kdtropa. H kAvikn onpacio autdv Tov Topatnpioeny
napopével va emPeforwbei.

Khwikn amotedlecopotikdtnro Kot acQIrELn

e o KMk dokiun mtoAhamiodv d0cemv, oty omoia yopnynnkav £émg 20 mg dechopatadivng
nuepnoing eni 14 nuépeg, dgv mapatnpnonKe Kopio GTATIOTIKA 1) KAMVIKG oYeTICOUEVT EMIOPAOT] GTO
KOPOLOaYYELKO GUGTNUO. X€ piot KAVIKT pOPUOKOAOYIKT SOKIUT, GTNV 0moin 1) 6eGAopatadivn
xopnynonke ce d6oM TV 45 mg NuepNcimg (evvéa EopEc 1 KAMVIKT 000M) el dEKA NUEPES, OEV
napaTnpnnke empunkovveon tov dactipatog QTc.

Agv mapatnphOnkay KAMvikd oyetilopeves OAANYEC OTIS GUYKEVIPAOCEL TG 0EGA0PATASIVIG OTO
TAAC AL, GE TOAALUTADY dOGEWV dOKIUEG AAANAETIOpOOTG e KETOKOVALOAN Kot epuBpopvKive.

DopHoKOSVVOLIKES ETIOPACELS

H dechopartadivn dev dtomepvd 0KOA TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNHO. XE EAEYYHOUEVEG KAIVIKEG
SOKIUEG, OTT) GUVIGTAOEVT] OOCT) TOV 5 Mg NUEPT|GIMG, OV VANPYE EMTAEOY ENIMTMOOT VIVNAiOG o€
oLYKPLON HE TO ekoVIKO @appoko. To Aerius, yopnyoduevo o pia epamas nuepniolo dOoN TV

7,5 mg, dgv ennpEace TNV YUXOKIVITIKY 0000 08 KAVIKES SOKIUEC. ZE o LEAETT LE eQAmas 600
o€ eVIIMIKEG, M dechopatadivn S mg dev ennpéace Tig KaOlepOUEVES LETPTOEIS TOV EMOOCEDY GTNV
TTNOT, CVUTEPIAAUPAVOUEVNC TNG TTOPOELVGTC TNG VITOKELUEVIKNG DITVNALNG 1] TV KAONKOVI®V TOV
oyetifovton e v TToM.

& QUPUOKOAOYIKES KAMVIKEC SOKIUES, 1) TAVTOYPOVT] YOPNYNON UE OvOmveELIa OEV avEnce TNV
TPOKOAODUEVT OO TO OVOTVELLLO. UEI®ON TG amodoong 1 avénon g vavniiag. Agv Bpébnkay
OTUOVTIKEG SLOPOPEG OTO ATTOTEAEGLLOTO TOV YUXOKIVITIK®OV S0KILAGIOV PETAED TV ouddmv
dechopaTadivng Kot EKOVIKOD QOpUAKOV, giTe avTd YopnynOnkav uéva tovg 1| pali pe owvomvevua.

Y& aofeveic e aAlepytkn pvitida, To Aerius NToV OTOTEAEGLOTIKO GTNV OVOKOV(PIGT) CUUTTOUAT®V
OGS 0 TTAPUOS, 1| PWVIKT] KATAPPOT KOl O KVNOUOG, OT®G EMIOTG 0 KVNOUOG TV 0pOaAUdY, 1
dakpvppoto. kKot 1 epLHpoTNTO TV 0POUAU®Y Kot 0 Kvoudg g vepmag. To Aerius éleyEe
OTTOTEAEGLATIKG, TOL COUTTOUATA Y10 24 DPES.

Houdratpikodg mAnduopog
H omoteleopatikdtnta TV Stokiov Aerius dev £xel amoderydel capdc o€ dOKIIES Le EPPovG
acBeveic nhkiog 12 éwg 17 etov.




EmnAéov tov Kabiepopévmy Katnyoplomomcemy TG ETOYIKNG Kot YpOVIAS, 1| OAAEPYIKT pviTidn
pmopel evoliaktikd va Katnyoproroindetl wg dtadeimovca oAepyikn pvitido Kot EMUEVOLGA
oAAePYIKN pviTidn, COUE®VA LE TN O1apKELN TV cuUTTOUdT®OV. H dtadeimovoa aliepyikn pvitida
opifetar wg 1 mapovsia TV cuurtOUdTOV Yo Ayotepo and 4 nuépeg avd efdopdda 1 Yo Arydtepo
ano 4 efdouddec. H empévovca adrepykn pivitido opileTor @¢ 1 TopovGio TOV GUUTTOUATOV Yo
4 nuépec N meplocoTEPEG AVA ERSOUASH Kot Y10 TEPIETOTEPO 0 4 EBSOUAIES.

To Aerius Tav OTOTELEGUATIKO GTNV AVOKOVPLON OTO TOV POPTO TNG EMOYIKNG QAAEPYIKNG pLViTIONG,
OGS PAvNKe omd T cLVOAIKT Pabpoloyia Tov epmTnUATOAOYioL Yo TNV TTodTNTa (NG 0N
pwoemmepukitida. H péyiotn fertioon mopatnpidnke otig Katnyopieg TV TPOKTIKOV TPofAnudTmv
Kot TV Kodnueptvav dpactnplotitev mov teptopiloviotl amd To GUUTTOUATA.

H ypovia 1d1o0mabng kvidwon peletnke og KAVIKO TPOTLTO Y10 KVIOMTIKES KATACTACELS, KaBdS N
vrokeipevn mtabopucioroyia eivor mopdpota, aveEdptnTa omd TNV uTloAoyio Kol XN o1 YpdvioL
acBeveic pmopovv mo gbkora va evtayBovv mpoontikd. Kabbg 1 anelevbépmwon wrapivng etvan évag
OITIOONG TOPAYOVTAG GE OAES TIG KVIOMTIKES VOGOUG, 1) SEGA0PUTASIVY AVOUEVETAL VO Evat
OTOTELECUOTIKT OTO VO TOPEYEL CUUTTOUATIKT OVAKODPLION Y10 AAAES KVIOMTIKEG KOTOUGTACELS,
eMMAEOV NG YPOVING 1010alB0VE KVIS®OTNG, OTMG LITOOEIKVOETOL GTIG KAVIKES KaTeELBLVTIPLEG

YPOLPEG.

e 500 eAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO dOKIUES d1apKelag €& efdopddmv oe acbeveic pe ypdvia
Wiomafn kvidwon, To Aerius TavV OTOTEAEGUOTIKO GTNV AVOKOV(IGT) TOV KVIGLOV Kol 6T HEloN
Tov peyéBovg Kot Tov aptfpod TV e£avONUATOV KoTd To TEA0G TOV TPAOTOL SOCTHUATOG METAED TOV
d0cemv. X Kb dokiun, ot EMOPAcELS dlatnpovvToy Ko’ OA0 T0 didoTnua TV 24 opdv uetald Tov
d0cemv. Onmg pe AALES SOKIIEG AVTUCSTAUVIK®OVY oTr Ypovia 1d10madn kvidwon, elxe eEapebein
peoyneio tov acbevdv Tov TEVTOTOONKOY (¢ LN AVTOTOKPIVOUEVOL GTO, OVTUGTOUIVIKA.
Hapatnpndnke Peitioon otov kvnopd peyaivtepn tov 50 % oto 55 % 1wV acbevav mov Elafov
Oepameia pe dechopatadivn, o cOyKplon pe to 19 % tov achevov mov Edafav Bepameia e tkoviko
eappoako. Emiong, n Oepancia pe Aerius PeiwoE GNUAVTIKA TNV ETIOPACT GTOV DTVO KOL OTIG
KaOnuePIVES HpacTNPLOTNTEG, OTMC LETPNONKE pE pio KAipoka teccdpmv Babudv Tov ypnoyloroteitol
v TNV a&loAOYNoN AVTOV TOV UETARANTOV.

5.2. ®uppuoKoKivTIKES IOLOTNTES

Amoppdonon

SVYKEVTIPDOGELG TNE OE0A0PATOSIVIIC 6TO TAAGLO UTOPoVV va aviyvevBohvevtog 30 Aentmv and ™
yopnynon. H dechopatadivn amoppopdtal KaA®S, Le T UEYIOTI GUYKEVTIPMOT] VO, ETITUYYAVETOL LETA
amod nepimov 3 dpeg. O ypdvog nuiceag Cong otnv telkn edon givon mepimov 27 dpeg. O Padudg
GLGOMPELOTG TNG dechopaTadivig NTOV COUE®VOCS LE TOV YPpOVo Nuicelag {ong T (tepimov 27 dpeg)
Kot pe ouyvotnta docoroyiag pia popd v nuépa. H Brodiabecipuotmta e decropotadivng nrav
avdéioyn pe T d66M, 6To €Hpog TV S mg Emg 20 Mg.

Y& pio opUaKOKIVITIKY O0KIUN, GTNV 0TT0i0, T0, ONUOYPAPIKA oTotyEln TV acbevdv nTav cuuPfotd e
ekelva Tov Yevikob TANOVGLOD UE ETOYIKT GALEPYIKT pviTIda, TO 4 % TV ATOU®Y TETVYE VYNAOTEP
oLYKEVTPp®ON dechopaTadivig. AvTtd T0 TOGOCTO Umopel va TotkiAel avdAioya pe Tnv eBvikn
npoéievor). H uéyiom ovykévipwon dechopatadivng ftav mepimov 3 popég vynAotepn og TePITOL

T Opeg, pe xpovo nuicelog Cong oty 1elkn edon mepimov 89 dpec. To mpoeil acEaAELng AVTOV TV
OTOUMV OEV NTOV SIAPOPETIKO amd EKEIVO TOV YEVIKOD TANOLGOD.

Kotavopn

H dechopartadivn cuvdéetar o pétpro Padud (83 % - 87 %) ue tig mpwteiveg Tov TAdopatoc. Agv
VIApYEL Kapio amddelén kKAMvikd oyeTICOUEVTIG GLOCOPEVGONG TOV PAPUAKOV UETE OO EPATOE
nuepnoia 06on decropatadivng (5 mg g 20 mg) eni 14 nuépec.

Buopetaoynuotiopog
To évlopo mov eivat vevBuvo yia Tov petaforiopd g dechopatadivng dev £xel TovtomomBel axoua
KOl EMOEVMC, OEV UTOPOVV VO, ATTOKAEIGTOVV EVIEADC KATOEG AAANAETIOPAGELS e GALN




QopLoKkeLTIKA Tpoiovta. H dechopatadivn dev avactéiiel 1o CYP3A4 in vivo, kot in Vitro pedéteg
&xovv Ogiet OTL TO PAPLOKELTIKO TPOTOV dev avactédiel 1o CYP2D6 kot dev amotehel ovte
VIOGTPOO OVTE 0VOGTOAEN TNG P-yAvKompwteivig.

AmofoAn

Ye pio dokiun epamas d6oMg, xpnopomomvtag 66on 7,5 mg decropoatadivig, dev vinpée emidpaon
™G TPOoePNG (TpdyeL O VYNADV Mmapdv, vynAng Bepudikng aéilog) ot didbeon g dechopatadivng.
e pio GAAN peréTn, o yupog Ykpémepout dev eiye emidpacn ot 61d0eon g decropaTadivng.

AoBeveic pe veppikn duoiettovpyia

H poppakokivntikny g deciopatadivng oe acbevelg pe ypovia veppikn avendpkeia (XNA)
ovykpinke pe ekeivn TV VYOV 0TdpOV o8 pia peAETn epdmal ddong Kot pio peAETn TOAAATADY
d0cemv. X1 pelét epdmal 66omg, 1 €kbeon atn dechopatadivn NTov mepimov 2 Kot 2,5 popég
peyoAvTepn o€ dropa pe N £o¢ pétpa kot coPapn XNA, avtictoryo, and 6Tt o€ vyu] dropa. X
LEAETT TOAAATADV 00GE®V, otafepomoinuévn katdotaor emtevydnke petd v Huépa 11 kot og
oLYKPLoN HE VYW dtopa 1 £ékBeon ot decAhopatadivn tav ~ 1,5 popd peyardtepn o€ dtoua pe Hmo
éwc pétpra XNA kot ~ 2,5 popég peyorvtepn oe droua pe soPapry XNA. Kot otig 600 peréteg, ot
aArayég otny ékBeon (AUC kat Cmax) TG decAopotadivng kat 3-udpo&udecroporadivng dev Tov
KAVIKG GTLLOVTIKEG.

5.3 IMpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QaAiEL0.

H dechopartadivn givatl o kKOp1log dpactikog petafoAritne g Aopatadivng. Mn KAvikég LeAETeG oV
devepynoniayv pe dechopatadivn kot Aopatadivn anédel&ay 0Tt SV VITAPYOVY TOLOTIKEG 1] TOGOTIKEC
SLpopES 610 TPOPIA To&KdTNTAG TG dEGAOPATASIVIG KOt TNG Aopatadivng, o€ CUYKPIGLL ETITESQ
éxbeong ot dechopatadivn.

Mn Khvikd dedopéva dev amoKaAOTTOLV 110HTEPO Kivduvo Yia Tov dvBpmmo, pe Bdor Tig cuUPaTicég
UEAETEG QUPUAKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPBOVOLEV®Y SOCEMV, YOVOTOEIKOTNTOC,
EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dPAGNC, TOEIKOTNTOC GTIV OVATPOUY®YIKT] TKOVOTNTO KO GTNV aVATTLE.
H &\ ewyn evdeydpevng kapkivoydvou dpdong amodeiydnke oe peréteg mov de&ybnoav-pie
dechopatadivn Kot Aopatadivr.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekdoywv

[Muprvag doxiov:

O6Evo PG POPIKO 0GPETIO d1OPIKD

UIKPOKPUGTOAAIKT KLTTOPIVN

apovro apafocitov

TEAKNG

EmwéAioyn diokiov:

EMKAAVYT AETTOL VUEVIOV (TTOV TEPLEXEL AaKTOLN LoVodpIKT), VITPOUEAAOL T, TiTaviov dto&eidio,
noAvatBuievoyiloikoin 400, wouokappuivio (E132))

drapavng entkaioym (mov TepEyel LITPOUEALOLN, ToAvaiBvAevoylukoAn 400)
KNpo Kapvoovpng

AEVKO KNPO

6.2 AocvpupotoTnTeg
Agv gpappdletor.
6.3 Awgpkero Long
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6.4 Idwitepeg mpouraters kaTd T OLAEN TOV TPOIGVTOG

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.
dvrdooete oV AP)LKN CLCKEVAGIO.

6.5 ®Vo1 Kol GLGTUTIKA TOVL TEPLEKTT

To Aerius dwotifeton 6€ KOYELEC TOV OTOTEAOVVTAL OO CTPOUATOTOINUEVT) LEUPPAVT KOWEANG,
KOADUUEVT] LE QUALO OAOLUVIOV.

Ta vAd g KoyEANG amotehovvtal and pia pepPpdvn toivylopotprpbopoatBureviov
(PCTFE)/IToAvBrvoroyropdiov (PVC) (emodveiln mov Epyetal o€ Ema@n Le TO TPOTOV) Le KAAVLLLOL
@OALOL OAOLUVIOD, EMKOAVUUEVO LE ETIoTP®OT PLvuriov (ETIPAVELN TTOL EPYETOL GE EMAPT LLE TO
TPoidv) 1 omoia givar Beppikd GOPAYIGUEVD.

Yvokevaoieg tov 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 siokimv.

Mmropei va, unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol GUCKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpouvAders ambppryng

Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

OM\ovdia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/00/160/001-013

EU/1/00/160/036

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHY E'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia tpmng £ykprong: 15 lavovapiov 2001
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 9 defpovapiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANpopopieg Yio 10 TapPdV POPUUKEVTIKO TPoidV gival S1BEGIILEG GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyaviopod @apudkov: hitps://www.ema.europa.eu.




1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Aerius 0,5 mg/ml téc1po Siddlopo

2. MNOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&Be ml ndoipov doidpotog mepiéyet 0,5 mg dechopartadivn.
"Exdoyo(a) pe yvootég dpdoeic:

Kabe ml ndoipov dwoddpatog mepiéxet 150 mg copPrroin (E420), 100,19 mg mpomvievoylukoin
(E1520) xou 0,375 mg BevioAikn aAkooAn (BA. mapdypago 4.4).

IMa tov mAnpn kaTdloyo Tov ekddywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

To méoo ddvpa givar dtowyég, dypopo SdAvpa.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég evoeitelg

To Aerius gvdeikvotal yio xpron o€ eviAKeES, prPoug Kot Totdid nAtkiog dve Tov 1 £Tovg ylo TNy
avaKOV(LoT TOV GCUUTTOUATOV TOL GYETILOVTOL pE:

- oAlepywn pwitida (PA. Topdypapo 5.1)

- kvidwon (Br. mopdaypago 5.1)

4.2  Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

Evijlikec kou épnPor (nhixiag 12 etcdhv kot ave)
H cuvietduevn 66om tov Aerius givar 10 ml (5 mg) ndéoipov dtadduatog pic popd Ty nueéP.

THoudrazpirog ninBoouog

O cvvtayoypdeog Bo mpémel va, gival EVAUEPOG OTL 0L TEPIOCOTEPES MEPIMTMGELG PVITIONG GE (ITOp
NAKiaG KATO TOV 2 ETOV gival LOAVGUATIKNG Tpoérevong (BA. mapdypapo 4.4) Kot dev VPOV
dedopéva ta omoia va vootnpilovv T Bepaneio TG HOAVGHOTIKNG pviTidag pue Aerius.

IMad1a nAikiog 1 éwg 5 etmv: 2,5 ml (1,25 mg) Aerius mOc1H0 StdAvpo pio Qopa TV NUéPA.
TMod1d nAakiog 6 éog 11 etv: 5 ml (2,5 mg) Aerius OG0 StdAvpO pio Gopa TNV NUEPAL.

H ac@dieio ko 1 amotedeopartikotnta tov Aerius 0,5 mg/ml woécio didAvpa og moudid nhkiog Katw
oV 1 £tovug dev €xovv Tekunplmbet.

Yrapyel mePlopIoUEVN EUTELPTQ Y10 TNV OATOTEAEGLOTIKOTI T € KAMVIKEG SOKIUES LLE TN XPNOT| TNG
dechopatadivig o madd nikiag 1 €og 11 etdv kot og epnPovg nhikiag 12 émg 17 etmv (PA.
mapoaypdeovg 4.8 kot 5.1).

H dwkeimovoa arlepykn| pvitida (TapovGic TOV CUUTTOUATOV Yo AyOTEPO 0o 4 NUEPEG ava

efdoudoa N yio Ayotepo and 4 efoopnddeg) Oa mpénel va aviipeToniletol € cuup@vio pe v

10



a&oAOYN o TOV 16TOPIKOD TNG VOGO Tov acBevi) Kot 1) Bepameia Ba pmopet va dtokdmTeTaL 0UPoD TO
GUUTTOUATO £XOVV DTOYWOPNCEL KOl VO EMOVEKKIVEITAL LLE TNV ETOVEUPAVION TOVG,.

2V eNPEVOLGO OALEPYIKT PIVITION (TOPOVGIO TOV CUUTTOUATOV Y10 4 NUEPES 1| TEPIOGOTEPES VAL
efoopdoa kot yuo teprocotepo and 4 efdopddes), propet va mpotabel oTovg acBevels cuveyng
Bepaneio Katd T ddpkela TV mEPLOdV EkBecTg GE aAlepyLOYOVa.

Tpomog yoprynong

Ao otOUATOG YpTIoN.
H d6on pmopei va Aappdveton pe 1 xopig tpoen.

4.3 Avrevdsigeg

YrepevoicOnoio otn dpacTikn ovcia, 6 KATolo arnd To EKS0Y0 OV AVIPEPOVTOL GTNV TOPAypapo 6.1
1N 61N Aopatadivn.

4.4  E01kég TPOELOOTOMGELS KOL TTPOPVAAEELS KATA TN Yp1joN
Neppikn dvciettovpyio

Y mepintwon coPapng VEPPIKNG avendpkelac, To Aerius tpénel va ypnoipomoteitol pe tpocoyr (BA.
Topaypao 5.2).

Emunmrrikég kpioeig

H dechopartadivn mpémet va xopnyeital pe Tpocoyr 6€ 0GOEVELG e 1 TPLKO 1) OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO
EMANTTIKOV KPIGEDV, KOl KUPIWG 68 pKkpd moudid (PA.mapdypago 4.8), mov givol mo emppensic vo
EUPAVIGOLV VEEG EMANTTIKEG Kpioelg katd T dldpketn Oepameiag pe dechopatadivn. Ot emayyehpatieg
vyeiog umopet va egtdoovy T dlakon TG 0ecAopatadivng oe acheveic Tov mapovstdlov
EMNTTIKY Kpion eved Aappdvouv Bepameio.

To méopo Sudvpa Aerius mepiéyet copPrroin (E420)
AvT106 10 PuppRaKeEVTIKO TPoidV TepiEyet 150 mg copPrroing (E420) e kdbe ml méc1pov S1oAdpATOG.

Oa wpénet vo, Aapfavetal voyn 1 Tpodchetn Spdon TV TAVTOYPOVA YOPTYOVUEVOV TPOTOVIMVY TOV
nepEyovv copPrrorn (E420) (M ppovktoln) kot ) dtontntikn Tpocinyn copPieoing (E420) (1
epovktolng). H mepiektikdra g copPrroing (E420) oe gpaploKeLTIKA TPOIOGVTO Yo 0O TOV
OTOUNTOG XPNOT UTopel va. emnpedcel T flodiadesudTnTe GAA®V 00 TOV GTOUATOS PUPUAKEVTIKMV
TPOTOVTMV TOL YOPNYOVVTOL TOVTOYPOVA.

H copPirdéin sivar wo wnyn opovktolne. AcbBeveic ue kAnpovoukn dvcaveio otn epovktoln (HFI)
dgv mpénel va Aaufévouy ontd To QAPLOKEVTIKO TPOioV.

To méoo duddvua Aerius nepiéyel mpomvievoyAvkoin (E1520)
A1 10 QuppraKeVTIKO TPoidv TtepiEyetl 100,19 mg npomvievoyilvkoing (E1520) og kabe ml wdécyon
SLoAd TG,

To méoo duddvpa Aerius wepi€yst vétplo
AVTO TO PUPUOKEVTIKO TTPOTIdV TTEPLEYEL MYOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddomn, gival avtd
nov ovopalovpe «ehevBepo vatpiovy.

To wdéowo idhvuo Aerius mepi€yet Beviuin alikodin
A1 10 PuppraKeVTIKO TPOoidv TepiEyet 0,375 mg PBeviulikng aikoding o€ kabe ml TdoIUO
SloAvUaTOG.

H Bevloikn aAkodAn pmopel vo TpoKaAECEL AVOPLAUKTOEISEIC OVTIOPACELS.

Avénpévog kivouvog Adym GLGGMPELOTG OTO LIKPE TodLd. AEV GUVIGTATOL VOl YPNCILOTOLELTOL Y10l
EPLocOTEPO OO o ERdoudda o€ LKpa Tondid (MAkiag KoTm TV 3 €TMV).
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Meydhor dykot Ba Tpémet vo pnoLomTotovvTaL e TPOcoyn Kot povo otav givor amapaitnto, 10k o€
GTONO E MTTATIKN | VEQPIKT SVGAELTOVPYiD AOY® TOV KIVOHVOL GLGGMPEVCTG KO TOEIKOTNTOGC
(petafoikn o&éwon).

Hodrotpikodg minBuoog

e modld NAKiog KATo TV 2 ETAV, 1 S1IYVOoT TG AAAEPYIKNG pvitidog givar Wwaitepa SUGKOAO VO
SrokpBel amd dddeg popeés pvitdoc. H amovoio AoipwéEng Tov avdTEPOL OVATVELGTIKOD GLGTILOTOS
N SOMKOV OVOUAADY, KOODG ETIONG TO 1GTOPIKO TOV 060EVT, PLOIKEC EEETAGEIC Kol KATAAANAES
EPYOOTNPLOKES Kot Oeppatikég e&etdoelg Oa mpémet vo AneOodv voym.

[epimov 6 % tv evnAikav kot tov Todiwy nikiog 2—-11 etdv givarl ovoTumikd Ttyol
petaforlotéc g decropotadiving kot eppaviovy vyniotepn ékbeon (PA. mapdypapo 5.2). H
acaAeLn TNG decAopatadivng oe Taudid nakiog 2 — 11 etdv, mov eival mtoyol petafolotés, eivor
010 6mwg o€ TOdLA OV €ival PLGIoAOYIKOT peTafoiotés. Ot emdpdoels Tng dechopatadivng oe
TTOY0VG LETAPOMOTEG NAIKioG < 2 €TdV dgv Exouv peretnOel.

45 Almiemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES pOPPES alinienmiopaong
Agv mopatnpnonkoy Khvikd oyeTilOUEVEG AAANAETIOPACELS GE KAVIKEG OOKLUES e OloKiol
dechopatadivng, otic omoieg yopnyndnkav tovtdypova epvbpopvkivn 1 ketokovaloin (BA.

Topaypao 5.1).

Hodrotpikodg minBuopog
Meléteg arlnienidpaong Exovv mpaypatonomBel Hovo 6e EVAMKEG.

e pio KAMVIKT QopUOKOA0YIKT] SOKIUN To dlokio Aerius, AapBovOLEVA TAVTOYPOVA LLE OVOTVEV AL,
dev evioyvoay TIG ENOPAGELS TOL OWVOTVEDOTOG 6T Heimon ¢ anddoong (BA. mapdypapo 5.1).
Qo1660, TEPIMTOCELS duGaVEELNG OIVOTVEDLATOG KO ONANTNPIiaoNG Ao ovomveL L €Yoy avapepdel
Kot TV TEPiodo uetd v kukAogopia. ETouévmg, cuvictdtol Tpocoyr €4V TO OVOTVEL L
Aoppdvetar TovTdYpOVAL.

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio

Kvnon

"Evag peydhog apBpog dedopuévav amd £ykveg yovaikeg (teptocdtepeg amd -1.000 éxPacelc
gyKopooHng) de deiyvouy kapio dvomhacio ovte EUPPLIKN / VEOYVIKT TOEIKOTNTA TG
dechopatadivng. Meléteg o€ mePOUATOL®O dEV VTOJEIKVVOOLY AUECES 1) EPpESES emPBAaPei
eMOPAoEIS 6€ oYEoM UE TNV TOEIKOTNTO GTNV AVOTOPAy®YIKT tkavotnta (PA. mapdypoaeo 5.3). Qg
TPOPLUAOKTIKO UETPO, EIVOL TPOTILOTEPO VO, ATOPEVYETOL 1) YPNON TOL Aerius Katd Tn S1apKEL. TNG
EYKLUHOGHVNG.

Onlacudg
H dechopartadivn éxetl aviyvevtel oe Onrlalovta veoyvd/Ppéen yovaikadv mov Elafav Beponeio. H

enmidpaon g decropatadiving o veoyva/Ppéon etvan dyvoor. [pérel va Anebei amdeacn yio to €dv
Ba drokomel 0 Onhacpog N edv Ba draxomei/vdpEet amoyn and ™ Bepancio pe Aerius, Aappdvovrag
VITOYT TO OPEAOG TOV ONAaGLOD Y1 TO TToudi Kot To OPEAOG TG Oeparmeiag yio T yovaika.

Tovomo
Agv vtapyovv dlabEcia ded0UEVOL GYETIKOA LE TN YOVILOTNTO GTOVE (VOPES KOl GTIS YUVOIKEC.

47 Emdpacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61S KO XEPIGROD P UVI|RAT®OV
To Aerius dev &gl kapio 1 £xel 0oNUOVTH ETIOPAOT] GTIV IKAVOTNTA 081YNONG KOl XELPLGUOD
unyovnudtov, e faon kivicég dokipéc. Ot aceveig Ba mpémel va evnuep@VOVTOL OTL Ol TEPIGGOTEPOL

avBpomot dev vidBovv vvniio. Q6T660, KABMS VITAPYEL ATOUKT TUPEKKAIGT) GTIV OTOKPIGT) GE OAM
TO POPLOKEVTIKA TPOTOVTA, CLUVIGTATOL Ol AGOEVEIS VO EVILEPOVOVTOUL VA, LNV GUUUETEYOVY GE
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OpACTNPLOTITES TOL OTOLTOVV TVEVUOTIKTY EYPTYOPOT, OTWS 1 001 yNOT OYNHOTOC 1} O XEPIOUOG
pnyovnudtav, péxpt vo PefatmBovv yo T 81K TOLG OTOKPICT) GTO PAPLLAKO.

4.8 AvemBopnTeg evépyereg

ITepiinymn Tov TPOEIA AGQAAELOGS

HMowwatpikde TAnfvoudc

270 TAOO10 KAWVIK®V SOKIL®VY G€ TodLoTptko mAnbuoud, n popen opomiod g 6ecAopatadivng
xopnynonke ce chivoro 246 modidv niikiog 6 umvov éoc 11 et@v. H cuvolkn enintwon guedviong
avemBouuntov evepyeldv g Tadld nikiog 2 émg 11 e1dv fTav TopOUOLa Y10 TIC ORASES
SeGA0PATASIVIG KOl EIKOVIKOD POPLAKOV. Xg Bpépn Kot vimia nAKiag 6 émg 23 UNV@V 01 T GLYVEG
avemBOUNTEG EVEPYELES TOV OVAPEPOMKOY ETUTAEOV TOV EIKOVIKOD Papudiov nTav diappoa. (3,7 %),
TLPeTOG (2,3 %) ko admvia (2,3 %). Ze plo tpodcbetn pelétn, dev mapatnprdnkav avemBounteg
evépyeleg oe dtopa nkiog petalv 6 kot 11 etdv petd and pia epdmras 66on 2,5 mg oGOV

oA paTog deGAopaTAdivIG.

e pio kKhvikn dokun pe 578 gpnPoug acBeveig, niikiog 12 éog 17 etdv, ) mo cvyvn avemBount
gvépyela Ntav 1 keparoryia. Avt eppaviotnke 610 5,9 % tov acbevav mov EaPav Bepaneio e
dechopatadivn kot 610 6,9 % TV acHevdv Tov EAaPav EIKOVIKO PAPLOKO.

EviAwkeg kou EégonPot

211 GUVICT®UEVT 3OGT), GTO TANIGLIO KAMVIKGV dOKIU®V TTov dteEnydncay o eviAiKeg Kal eprovg o
éva €0pog evdeitemv, cupmePAOUPOVOLEVIC TNG OAAEPYIKNG PIVITIONG KO TNE Y¥POVING 101070000 ¢
kvidwong, avaeépbnkav avemBounteg evépyeteg pe to Aerius o€ 3 % meplocotepovg acbeveic omod
ekelvoug mov EAafav aymyn pe EIKoVIKO @appoko. Ol o GuyVES amo TIC OVETBVUNTES EVEPYELES TOV
avaPEpOnkay ETTAEOV TOL EIKOVIKOD Qappakov ftav kKormon (1,2 %), Enpoctopia (0,8 %) kot

kepaAiakyia (0,6 %).

KatdAoyoc ovemQOUNTOV EVEPYEIDV GE LOPON THLVOKO,

H ocuyvomta tov avemBountov evepyeidv oTig KAMVIKEG LEAETEC TOL avapEPONKAY ETUTAEOV TOV
EIKOVIKOD QOPLAKOV Kol GAAEG aVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTOL £XOVV avapepBel Katd Tnv. mepiodo petd
™V KuKAopopia mapatifevial otov akdAovbo wivaka. Ot cuyvotnTeg EpLEdvionc opiloviatl wg ToAD
ovyvég (> 1/10), ouyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt cvyvég (> 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000
émg < 1/1.000), moAd omdvieg (< 1/10.000) kot un yvwotés (dev pmopovv va ektiunbodv oo to

drabéopa dedopéva).

[ToA0 omdvieg

Kamyopia/Opyaviké Zootnpoe Xoyvotnto epavieng | Avem@ounteg evépyeireg
EnQaviiopsveg pe To Aerius
Awtopayéc Tov petoforcpov Mn yvoot) AvEnpévn 6peén
Ko TG Opéyng
Yoyuatpkég dwotapoyés [ToA0 omdvieg Yevdaicnoelig
Mn yvootég Mn @UGLOAOYIKY GLUTEPLPOPA,
emBeTicO™MTA, KATUOMITTIKY
d1éPeon
AWTapay£S TOL VELPIKOD Yoyveg Keporalyia
GUGTI|LOTOG Zoyveg (maudd pukpdtepa | Abmvia
TOV 2 ETOV)

Z6éAn, vvnMa, abmvia,
YUYOKIVITIKT] VIEPKIVITIKOTNTAL,
EMANTTIKES KPIOELC

Op0oiuxéc drutTapayésg Mn yvootég EnpopBaipio
Kapowokéc dwatapayig [ToA0 omdvieg Tayvkapdia, aicOnuo TaApudy
Mn yvootég Emyunkuvon tov dwaotiuatog QT
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[ToA0 omdvieg

Kotmnyopia/Opyaviké Xdotnpo ZoyvoTnTo EPLQAVIONS | AVETIOOUNTESG EVEPYELES
gngoviiopeveg pe to Aerius
AWTopay£S TOV YOOTPEVTEPLKOV Xuyvég Enpootopia
ZoyveC (maudid pukpdtepa. | Aldppota
TOV 2 ETOV)

Kotuaxkoé diyoc, vavrtia, £uetog,
dvomeyia, Sidppota

AWTopay£S TOV NTATOG KUL TOV
XOANQOp@V

[ToA0 omdvieg

Avénoeic Tov nratikov eviouwy,
avénpévn yorepubpivn, nratitida

[ToAb omdvieg

Mn yvootég Iktepog
Awtapayfc TOV OEPROTOS KL Mn yvooTtég dotogvacOnoia
TOV VTO00PLOV 16TOV
AWTapayES TOV PVOCKEAETIKOD [ToA0 omdvieg Mvuahryia
GULOTNLUTOG KOL TOV GUVIETIKOV
16700
I'evikég owaTapayis Ko Yoyveg Konwon
KOTAGTAGELS TG 0000 Zoyvég (moudid pkpotepa | [upetdg
xopnynong TV 2 ETOV)

AvTidpdaoelc vrepgvocnoiog (0mmg
avapviagio, ayyelooionuoa,
dvonvola, kvnouoe, e€dvonua Kot

Kkvidmaon)
Mn yvootég E&acBévion
Hapaxivikés gEeTdosig Mn yvoot AvEnon Bapovg

Houdrazpirog ninBoouog

AlAeg avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV OVAPEPON KOV KATA TN SLAPKELN HETA TNV KLKAOPOPio TOV
TPOTOVTOG G TOTPIKOVG OIGOEVEIS UE U YVOOTY] GLYVOTNTA TEPIAGUPOVAY ETUNKVVGT] TOV
dwwomuatog QT, appuvbuia, Bpadvkapdio, Un GLGIOAOYIKY GUUTEPLPOPE Kal ETOETIKOTNTA.

Mo avadpopukn HEAETN TOPATPNONG ACPAAEING KATEGEIEE AVENUEVT] GLYVOTNTA EUPAVIONG VES
emNTTIKNG Kpiong oe acbeveic nhkiog 0 €wg 19 et@v otav élafav decropatadivi 6e GUYKPION UE
eptodovg mov  dgv  eAauPavay  dechopatadivn. Metabd tov moudiwv nikiag 0-4 etdv, 1
TPOGOPHOGHEVN amOAvTn avEnon nTav 37,5 (95% Sdotpa epmietoovvg (CI)-10,5-64,5) avé 100.000
avOpomoétn (person years, PY) pe 1otopucd pubuod eppdviong véag seminmrikng kpiong 80,3 ava
100.000 PY. Metaé&y tov aclevav nikiog 5-19 et@v, n mpocappocuévn amdivtn avénon frav 11,3
(95% CI) 11,3 (95% CI 2,3-20,2) ava 100.000 PY pe otopikd pvbuod 36,4 ova 100.000 PY. (BA.
Topaypao 4.4).

Avogopd mBavoroyoduevVOV aveTBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyodpuevev avemBountov evepyeidv PETd amd T yopnynon adelog kukiopopiog
TOV QUPUOKELTIKOD TPOiOVTOG eivan onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. Znteital amd Tovg ExayyeAUATIES VYEING VA
aVaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOL EBVIKOV GUGTILLOTOG
avapopdg mov avaypdeetol oto [apdptnua V.

49 Ymepdooolroyia

To wpoeik TV avemBOUNTOV evepyelmv mov oyetilovtal L TNV VITEPOOGOAOYIN, OTTMG ep@avileTal
KT TN S1GPpKELD TG XPNOMG LETA TNV KVKAOQOpia, eival Tapopolo He ouTd ToL euPaviCeTol e TIg
Oepanevtikég 060¢€1g, aAAd To pEyebog TV anotedecudTov Umopel va gival peyaAdTepo.

Avtiuetmmion

Y mepintoon vrepdocoroyiog, eEETAGTE TN ANYT TOV KODIEPOUEVOV LETP®V Y10, TNV OTOUAKPLUVON
NG UN ATOPPOPNUEVIG OPUCTIKNG OVCING. ZVUVIGTATOL CUUATMUOATIKT KOl DVTOGTIPIKTIKT Oy®mYN.
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H dechopatadivn dev amofdrietar pe v apokdBapon. Agv givatl yvootd edv amofdiieTor e Tnv
TEPLTOVOLOSIOALON.

2ZVUTTAOUOTO
Me Bdon po KAvikn ok ToAAATA®Y 0CE®MV GE EVIAMKES Kot ep1ovg, otnv omoia yopnyndnkav

€m¢ 45 mg dechopatadivng (evvéa Qopic 1 KAVIKY 000m), dev mapotnpnOnkay KAvikd oyetilopeveg
EMOPACELC.

Hodrotpikodg minBuoog

To popik TV avemBOUNTOV EVEPYEIDY TTOL GYeTIlOVTOL e TNV VITEPOOCOAOYIM, OTTMS ep@avileTan
Katd T S1dpKen TG XPNoMg HeTd TV KukAoopia, etvat Tapdpoto pe owtd mov gupavifetat pe tig
Bepamevtikég 000els, ahdd to péyebog TV anotedecpdtov pnopel va gival peyaAdtepo.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZ
51 ®@appokodvVopIKEG 1O10TTES
Ddappokobepamentikn katnyopio: aviustopvikd - Hi avtayoviotig, koducog ATC: RO6AX27

Mnyavioudg dpdong

H dechopartadivn givor évag pn KOTAGTAATIKOC, LaKPAg OpAoTG OVTAY®VIGTNG IOTAUIVIG Le EKAEKTIKN,
TEPLPEPIKT Opdiom avTay®viot] TV Hi-umodoyémv. Metd tnv amd otOpaToc yopnynon, 1
dechopatadivn amokdeiel ekhekTikd Tovg TEPLPEPIKOVS Hi-vmodoyeic iotapivne, eneidn n ovoia
OTTOKAEIETOL OO TNV EICAYMYN OTO KEVIPIKO VELPIKO GUCTILAL.

H dechopatadivn éxetl emdeiel avtiolhepyikéc 1310t TEC o€ iN Vitro pedétec. Avtég meproufdvovv
OVOLGTOAN] TG OMEAEVOEPMONG TPOPAEYLOVMIDY KVTTAPOKIVAY, Ontwg 1) IL-4, IL-6, IL-8, o IL-13,
amo o, avOpOTIVE LOGTOKDTTAPO KOl fOcEOQIAD, KAOMG KOl 0VAGTOAN TNG £EKPPOOT|G TOL LOPio
npookoAnong P-cedextivn oe evoobnhakd kbtrapa. H Khvikr onuacio autdv TV Topatnpioeny
napopével va emPeforwbet.

KMvik) omoTeAeoLaTIKOTNTO KOl 0GQAAELO,

Houdrwotpude TAnbuvoude

H amotelecparikotmnta Tov Aerius OG0 dtdAlvpa dgv Exel dlepevvniel o Eex®pPloTég TOSLUTPIKES
doxipég. QoTOG0, 1 UCPALELN TNG OEGAOPATAGIVIG GE LOPPT GLPOTLOD, TO 0010 TTEPLEYEL TNV 1011
OLYKEVTP®ON dechopaTadivig OTwg To Aerius TOGIO SLIAV LA, 0TodElYONKE GE TPELS TALOATPUKEG
doxpég. TToadid nikiog 1-11 etmv, mTov NTaV LIOYNELA Y10 OVTUSTAUVIKY Oepaneia, Ehafav
nuepnota 66om dechopartadivng 1,25 mg (Mikiag 1 émg 5 etdv) 1 2,5 mg (Mikiag 6 émg 11 etdv). H
Oepaneio NTOV KOADG AVEKTY], OTWG TEKUNPIOVETOL A0 TIG KAWVIKEG EPYAOTNPLOKES EEETATELS, TO
Lotkd onueio Ko o dedopéva oyeTikd pe ta Staothipota oto HKI, cuprepirappavopévou tov QTc.
Otav xopnynOnKe oTic GUVIGTOUEVES OOGELS, Ol GUYKEVIPAOOELS TNG decAopaTadivig oto mAdoua (PA.
TaPAypoeo 5.2) fTav GVYKPIGIUES GTOVG TS TPIKOVE Kot EVAALKES TANBvGove. ‘Etot, kabdhgn
TOPELD TNG OAAEPYIKNG PVITIOAG/¥POVIAG 1010maf00¢ Kvidwong Kot To TPoeik Tng dechopatadivng sival
TOPOUOLN GE EVIIMKEG KOl TOIATPIKOVS 0o0EVELS, TaL HEOOUEVO TNG ATOTELEGUATIKOTITOG TNG
dechopaTadivig 6TOVg EVAAIKES UITopovV Vo TPoeKTaHoDV Kot ToV Tadlatpikd TAnfucud.

H amoteleopatikotnta Tov Aerius oipomt dgv £xel diepevvn el o€ mAOIATPIKEG SOKIUEG GE TOdLdL
nAkiog Katw tov 12 etov.

EviAikeg ko £pnfot

e o KAVIKT SoKIUN TOAATAGY 00GEmV Ge EVAAIKES Kol prifove, oty omoia yopnynonkav

éwc 20 mg dechopartadivng nuepnoing eni 14 nuépeg, dev mopatnpnOnKe Kopio GTUTIOTIKA 1) KAMVIKA
oyxeTi{opevn enidpacn oTo KAPO0AYYEINKO GVOTNUO. Xg pUio KAVIKT QOpUOKOAOYIKT] SOKIUT O
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eViAKEG Ko prfoug, oty omoia 1 decropatadiviy yopnyndnke oe 061 tv 45 mg nuepncing
(evvéa @opég m KAvikn doom) enl déka nuépes, dev mapatnpnOnke empnkvuveon tov dtuotipotog QTc.

Doappokoduvapukés EmOPAcELS

H dechopatadivn dev dtomepvd 0KoA TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNHO. € EAEYXOUEVES KAVIKES
SOKIUEG, OTI) GUVIGTAOEVT] HOOT] TOV 5 ME MUEPTCIMG Yo EVAAIKEG Kt EPPoVE, dev VIINPYE EMTAEOV
eMinTmon vavnAlag 6e cOYKPLON WE TO €KOVIKO @appako. Ta diokia Aerius, xoprnyobueva o€ pio
eQamaé nuepnola 06oM TV 7,5 mg og eviiAkeg Kot €p1oug, dev ETNPEAGAY TNV YOXOKIVITIKN
00000 08 KAVIKEG SOKIUES. TE o LEAETT) e eQamal 6O0T o€ EVIMKEG, 1 decAopatadivn 5 mg dev
EMNPENCE TIG KUDIEPMUEVEG UETPTOELS TOV EMOOGEDMV GTNV TTHOT|, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
TapOELVONG TNG VIOKELUEVIKNG VIIVAMag 1 TV KankoOvTev Tov cyetilovial e TV TTHoM).

Y& PUPUOKOAOYIKES KAVIKEC SOKIUEG OE EVIAIKEG, 1) TAVTOYPOVT] YOPNYNON UE OVOTTVEL X dEV aVENCE
TNV TPOKOAOVUEVT OO TO OVOTVELLL, LEI®OT TNG amOdooNs 1} avEnom g vevniiac. Agv Bpébnkav
OMUOVTIKES SLOPOPESG OTO ATTOTEAEGLLOTA TOV YUYOKIVITIK®OV SOKIHAGIOV HETAED TV opuddmv
dechopaTadivig Kot EIKOVIKOD QOPIAKOV, EiTE aVTd YopnynOnkav udve tovg 1| pall pe ovomvev .

Agv mapatnpnOnkoy KMvikd oyeTilOUEVES OALAYES OTIG GUYKEVIPOGELS TNG decAopatadivng 6to
TAAC AL, GE TOALUTADY SOGEMV dOKIUEG OAANAETIOpAOG e KETOKOVALOAT Kol epvBpopvkive.

e eviAikeg Kot epnfoug aoBeveig pe aAlepykr| pwvitida, ta Siokio Aerius NTov OTOTELEGUATIKA GTNV
avaKOVPLIoT CUUTTOUATMV OTMG O TTAPUOS, 1] PIVIKH KATAPPON KL O KVNGUOG, ONMG EMIONG O
KVNGUOG TV 0QOoAU®Y, 1] daKkpOppola Kot 1) EpLOPOTNTA TV 0PBUAUGY Kol 0 KVNGLOG TNE VITEPDAC.
To Aerius é\ey&e amoterecpotikd to coumtopato yio 24 dpec. H amotedespoticdétnto tov diokiov
Aerius dgv &yl amodeyBel capdc o dokiuég pe eprfovg acbeveic nhkiag 12 €wg 17 etdv.

Emutiéov tov KablEp®UEVOV KOTITYOPLOTOGEMY TNE EXOYIKNG Kol YpOVIAG, 1| OAAEPYIKT pviTidn
umopel evoAAaKTIKG Vo Katnyoproroin el wg Stadeimovca oAepyikn pvitido Kot EMUEVOLGA
aAdepyikn pwitida, cOUE®Va e TN d1dpKeld TV copntopdtov. H dtaieimovoa ailepyikn pwvitida
opiletal wg M TOPOVGIN TOV GVUTTOUATOV V1o AyoTEPO amd 4 NuéPeg avd efSoudda M Yio. AryoTeEPO
ano 4 efdonddeg. H empévovca adlepykn pivitido opileTor 0¢ 1 TOPOLGI0 TOV CUUTTOUATOV Yo
4 nuépec M meprocoTeEPEG ava fdopdda Kat Yo TEPIoaOTEPO 0md 4 EBSOUAIES.

Ta. dioxio Aerius AV OMOTEAEGUOTIKA GTNV AVOKOVQLGT OO TOV (pOPTO TNG ETOYIKNG GAAEPYIKNG
pwitidag, OTwe eavnKe amod T cuvolkn Pabpoioyic Tov ep@THOTOAOYiOL Yia TV TOWdTNTO (NG
o pwoemimepukitido. H péyiot Peltioon mapatnpnnke oTig KOTyopies T@V TPOUKTIKOV
TPOPANUATOV KOl TOV KAOMUEPIVDVY dPAcTNPLOTHT®V TOV TEPLOPILoVTL OO TO, CUUTTOUATA.

H ypovia 1dromabng kvidwon peletnke og KAVIKO TPOTLTO Y10 KVIOMTIKEG KATACTACEL, KaBdS N
vrokeipevn mabopuotooyio givor mapouota, aveEdptTa amd TNV aTloAoyia Kol XN 01 YPOVIoL
acBeveic pmopovv mo gbkora va evtayBovv npoontikd. Kabbg n anelevbépmon wotapivng etvar Evag
o1TIOONG TOPAYOVTAG GE OAES TIG KVIOMTIKEG VOGOUG, 1) SEGA0PATASIVY AVOUEVETAL VOl Evat
OTTOTELECUOTIKT OTO VO TOPEYEL CLUTTOUATIKT] OVAKODPLON Y10 AAAES KVIO®TIKEG KOTAGTAGELS,
EMIALOV NG YPOVING 10107a000¢ KVIdmonG, OTMS VITOSEIKVIETOL OTIC KAWVIKEG KATEVOLVTIPIEG

YPOLHES.

Y& 500 EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO PapUOKO doKLUES drapkelag EEL efdouddny oe acheveic pe ypdvio
Womafn kvidwon, To Aerius NTaV OTOTEAEGHOTIKO GTNV AVOKOV(IGT) TOV KVIGUOV KOl 0T LEION
ToV pey€Boug Kot Tov apBpol TV eEavONUATOY KOTA TO TEAOG TOV TPMTOL SGTHIOTOS LETAED TOV
d0cemv. X Kabe dokiur, ol emdpaoelg dlarnpovvoy Ko’ 6A0 10 ddotnua TV 24 opdv uetald Tov
d0cemv. Ontmg pe AAAEC SOKIUEG AVTUCTAUIVIK®DY oT1 Xpovio, 101omadr kvidwon, gixe e€apebein
peoynmoia tov achevodv Tov TVTOToONKAV (G LN AVTATOKPIVOHEVOL OTO AVTUCTAUVIKA.
Hopatmpndnke Pertioon otov kKvnopd peyardtepn tov 50 % o10 55 % v acbevodv mov Erafav
Oepaneia pe dechopatadivn, oe cOyKplon pe to 19 % tov acbevav mov Elafav Bepaneia e ucoviko
eappoako. Emiong, n Oepaneio pe 1o Aerius peimoe onpovTicd TNy €XidpaoT) 6Tov HIVO Kol GTIG
KaOnUEPIVEG HPACTNPLOTNTEG, OTMC LETPNONKE pE pio KAlpaka Tecadpmv Babudy Tov ypnoyloroteitot
yio TV a&loAGYNON AVTOV TOV UETARANTOV.
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5.2. DappoKoKIVITIKEG LOWOTTES

Amoppoonon

SVYKEVTIPOGELG TG decAopatadivig 6To TAAGHA LTopohy va avixvevBolv evtog 30 Aemtdv omd T
xopnynon decropatadivng oe eviiikes kot epnPovg. H dechopatadivn amoppopdtol KOADS, LE TN
HEYIGTN CLYKEVTPMON VA EMLTVYYAVETAL PETA amd tepimov 3 dpec. O ypdvog nuicelag {ong otnv
TeEMKT @don eivon mepinmov 27 mpeg. O Pabrog cvocdpevong g decropatadivig fTav COUPOVOS LE
ToV ¥povo nuicelog {ong g (epinov 27 dpeg) kot e ouyvotnta docoroyiag pia popd v nuépa. H
Brodrabecipuotnta g dechopatadivng ftav avdioyn pe T 0661, 6To €0pog TV 5 mg £wc 20 mg.

e pio 6elpd PUPUAKOKIVITIKOV KOl KAWVIKOV SOKIUADV, 6 Y% TV 0TOU®OV ELEAVIGE DVYNAOTEP
ovykévipmon decropatadivic. H emucpdrnon autod Tov @avoTdTov TTmyol peta oot ftav
ovyKkpiloyn yia eviika (6 %) kot moudratpicd dropo nhkiog 2 — 11 etdv (6 %) kon peyorvtepn
avépeca oe Mavpoug (18 % evihkes, 16 % nardiatpikot) and 611 og Kavkdoiovg

(2 % evihkeg, 3 % mondiatpikoi) Ko oTovg V0 TANBVGHOVC.

e pio QopUOKOKIVITIKY LEAETN TOALOTADV dOcE®V, TOL S1eENyOn Le TN Hoper| Tov dioKiov 6g VYW
eviAIKa dtopa, téocepa dropa Bpédnkav va sival mtmyol petaforiotés e decropatadivine. Avtd ta
aropa glyav ocvyKEVIP®ON Crax TEPITOV 3 POPES LVYNAOTEPT OE TTEPITOL 7 MPES, LE YPOVO NUicELNG
Long oy tedkn edon mepinov 89 dpeg.

[Topopotec PUPUOKOKIVITIKES TAPAUETPOL TOPOTNPNONKAY GE Piot QOPIOKOKIVITIKT LEAET
TOAAOTAGDV 00GE@V TOL SEENYON LE TN LOPP1] TOL GIPOTLOV GE TALSIATPUKG ATOM NAKIOG

2 — 11 e1ov mov givon mtoyol petaforiotés pe dayvaouévn oddepywn pvitda. H ékBeon (AUC) ot
dechopatadivn frav wepimov 6 popég vynAOTEPN Kol 1| Cmax NTOV TTEPiTOL 3 pe 4 popég LYNAOTEPT
oT1g 3-6 dpeg pe xpovo nuicelag {ong oty tehkn edon mepimov 120 mpeg. H éxbeon ftav idwo o
EVINAIKEG KO TOUOLUTPIKOVG TTMYOVG HETAPOACTEG OTav ELafav aymyr| HE TG KATAAANAEG Yo TNV
NAia 66ce1g. To GUVOAIKO TPOPTIA ACPALELNG CLTAOV TV ATOUMVY OEV NTOV SLUPOPETIKO Ad EKEIVO
TOV YeVIKOL TANOLGOD. Ot emdpAcelg TNG dEGAOPATAOIVIG GE TTWYOVE LETAPOAGTES NAIKIAG

< 2 g1®V dev &yovv peretnOel.

e EexmploTéc peréteg epdmal 600mMG, OTIC CUVIGTMOUEVES SOCELS, 01 TAdlaTpIKol acBevelg eiyov
ovykpioyeg TwEG AUC kot Cmax dechopatadivig pe ekeiveg evniikav mov Elafoay pio 666m G1pomion
dechopatadivig Tmv 5 mg.

Kotavoun

H dechopartadivn cuvdéetar o pétpro Pabud (83 % - 87 %) pe tig Tpwteiveg Tov TAdopatog. Agv
VIApYEL Kapio amddelEn KMvIKA oYETILOUEVIG GLCCMPEVCTG TG dPUCTIKNG OVCING LETA Omd eQPATAE
nuepnota doom decropatadivng (5 mg g 20 mg) o evilikeg kot pnfovg eni 14 nuépec.

e o S100TaV POV HEVT) LEAETN TNG dechopaTadivig e epdmal dOoN, o1 LOPPEC TV S1GKIMV Kot TOL
olpomiov Bpédnkayv va gival froicodvvapes. Kabmg to Aerius mocipo didAvpo tepiéyet v ido
oLYKEVTP®ON decAopaTadivig, oev amarthOnke kapio perétn Broicodvuvapiog Kot avapévetal va etvat
1GOOVVOLO LLE TO GPOTL KOl TO J1oKiO.

Buopetaoynuotiopog

To évlouo mov givar vtebBvvo Yo Tov petaforioud g dechopatadivng dev Exel Tovtomombel axoua
KO, ETOUEVMG, OV UTOPOVV VO, ATOKAEIGTOVV EVIEANDG KATOLEG OAANAETIOPAGELG e GALD
QoppaxeLTIKd Tpoiovta. H dechopatadivn dev avactéilel 1o CYP3A4 in vivo, ko in vitro peiéteg
&xovv Ogiel OTL TO PAPUAKELTIKO TPOTOV dev avaoTtéAiel 1o CYP2D6 kot dev amotehel ovte
VIOGTPOO OVTE avAGTOAEN TG P-yAvkompwteivng.

AmofoAn

e [io doKiun e@amos d0oMS, YPNoLoToI®VTaS o dooT dechopatadivng 7,5 mg, dev vanpse
eMidpacn ™G TPoPNg (Tprivo pe VYNAL Mmopd Kot ToAAES Beppideg) otn didbeon g
dechopatadivig. Ze pio GAAN HEAETT], O YOOGS YKPEWPPOUT deV glye eMidpacT ot didbeom g
dechopartadivig.
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AocbBeveig pe veppikn duciettovpyia

H goppoakokivntikn g dechopatadivng o€ acbeveig pe ypovia veppikn avendpreio (XNA)
ovykpinke pe ekeivn TV VYOV 0TOpOV og pia peAETn epdmal ddong Kot pio peAETn TOAAATADY
d00cemv. X1 peAétn epdmal 66omg, 1 £kBeon ot dechopatadivn Nrav mepimov 2 Kot 2,5 popég
peyoAvtepn o€ dtopa pe Nma £og pétpla kot cofapn XNA, avtictorya, omd 6Tl 6€ LY ATop. XT1)
UEAETT TOAAATA®V 00GEWY, oTafepomomuévn Katdotaor emxttevydnke petd v Huépa 11 kot og
oLYKpLon pe vy dropa 1 €kBeon ot dechopatadivn nTav ~ 1,5 popd peyordtepn o dtopa pe o
éwc pétpro XNA kot ~ 2,5 popég ueyorvtepn oe dropa pe sofapry XNA. Kot otig 600 peréreg, ot
aAlayéc oty £kBeon (AUC kat Cmax) ¢ dechopatadivig kot 3-udpoudechopatadivng dgv NTav
KAVIKG GMULOVTIKEG.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0,

H dechopartadivn givar o KOplog dpactikog petaforitng g Aopatadivng. Mn KAvikég peAéteg mov
devepynoniay pe dechopatadivn kot Aopatadivn anédel&ay 0Tt SV VITAPYOVY TOLOTIKEG 1] TOGOTIKEC
dpopéc 6To TPOPIA To&IKdTNTAG TN dEGAOPOTASIVIG Kot TNG AOpaTadivig, OE GUYKPIGIUN ETITESA,
éxBeomng ot dechopartadivn.

Mn Khvikd dedopéva dev amoKaADTTOVV 11AHTEPO KiVOLVO Yia ToV dvOpmmo pe Pdom TG CUUPATIKES
UEAETES QUPUAKOAOYIKNG AGPAAELNS, TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPBOVOLEV®Y OCEMV, YOVOTOEIKOTNTOG,
EVOEYOLEVNC KAPKIVOYOVOL dPAONG, TOEIKOTNTOG GTIV AVOTOPAYYIKY] IKOVOTNTO KO GTNV avATTLEND.
H é\dewyn evdeyopevng kapkivoydvou dpdong omodeiydnke oe peréteg mov de&nydnoav pe
dechopatadivn kot Aopatadivr.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kaoataroyog ekdoywv

copPrroin (E420)

npomvievoylvukoin (E1520)

covkparoln (E955)

VITPOUEAAGIN 2910

KITPIKO VATPLO S1wdpikod

QVOIKO KoL TEXVNTO PEATIOTIKS YEOONC (TOLYAOPOVCKA, TO 0TT0i0 TEPIEXEL TPOTLAEVOYALKOAT (E1520)
Kot BevuAikn alkoOoAn)

KITpIKO 0&L Gvudpo

afvievodiopvotetpaodikd vAaTplo

Vowp KeKOOUPUEVO

6.2 AocvppoatoTnTeg

Agv gpoppdletar.

6.3 Awgpkero Long

2 ypévia

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA T QUAIEN TOV TPOTOVTOG
Mnv kotoyvyete. DUAACCETE GTNV OPYIKT] GUGKELOTIL.

6.5 @Yo K GLGTUTIKA TOV TEPLEKT

To Aerius moécpo ddhvpa dwotifetan o€ yudAveg orotewvoypmpeg piaieg Tomov 11 peyébovg 30, 50,
60, 100, 120, 150, 225 ka1 300 ml, wov KAeivovv pe Eva TAAGTIKO POMTO TOUA TOL OV OvVOlYETAL OO
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ta wondld (C/R), ko 1o omoio £xet Eva VITOTO O TOAAATADY GTPAOCEDV UE EMKAALYT TOAVABVAEVIOV.
Oleg o1 cvuokevaoieg, ektdc amd 1 cvokevacio T@v 150 ml, dartiBevron pe éva docopeTpiKd KOVTHAL
UE YPOUUEG TTOV Eivart eVOEIKTIKEG TV ddcemv 2,5 ml kot 5 ml. T ) cvokevacio tov 150 mi,
mapéyetat £vo O0GOUETPIKO KOVTAAL 1] Lot OOGOUETPIKT GUPLyyd Yio YOpiyNon amd GTOUATOG, e
YPOUUEG OV ivart EVOEIKTIKEG TV docemv 2,5 ml kot 5 ml.

Mmropei va, unv KoKAOQOpoLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpouvAacers amoppryng

Kopia g8 vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

O\ owvdio

8. APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/00/160/061-069

9. HMEPOMHNIA MPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia tpomng £ykprong: 15 Iavovapiov 2001

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 9 defpovapiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmropepeic TANpopopieg Yo 10 TapdV POPUAKEVTIKO TPoidV gival S1BEGIIES GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyaviopod @apudakov: https://www.ema.europa.eu.
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