B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

TOBI Podhaler 28 mg kévig Yo g16mvon), 6kAnpa Koy axio,
TOUTPOLLLKIVN

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV 0PYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PapPROKO, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUS.

o Durd&te avTd To POALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.
. Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.
. H cvvtayn yio ovtd 10 pappoko xopnyndnke amokielotikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO

QAapuaKo 6€ GAAOVC. Mmopel va TOVG TPOKAAEGEL BAAPT], KOO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
ac0évelng Tovg givat 010 pe Ta O1Kd Gag,.

. Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOunT evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUUKOTOLO
caG. Avtd woyvet Ko o ke mbovn avemBountn evépyeia TOv SgV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0dM YLV xpnonc. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév UALO 00N YLOV

Tt etvar To TOBI Podhaler ko mota givar 1 ypromn Tov
T péner va yvopilete npwv mapete 10 TOBI Podhaler
Iaog va mapete to TOBI Podhaler

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iaog va puidcoete 1o TOBI Podhaler

[epreydpevo g cuokeLOTING KOl AOUTEG TANPOPOPIES
Odnyiec ypnong e t ovokevn Podhaler (riocw oelida)

ogkrwnE

1. Th givar to TOBI Podhaler ko mowa givan n yp1jon tov

Th givon To TOBI Podhaler
To TOBI Podhaler mepi€yet éva @appoko Tov ovopaLeTot TOUTPAPLKIivN Kot etvar avtiBlotikd. Avtd
70 avTIBlOTIKO OVIKEL OE Lo, KaTnyopio wov ovopdletal apvoyAvKoGidEC.

Iowa givar n yprion tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler ypncwponoteiton oe acBeveic niikiog 6 e1dv Kot dve mov £govv KVGTIKY Voo Y
TNV QVTIUETMOTIGT TVEVHOVIKOV AOIUDEEMY OV TPOKAAOVVTOL Ao PakTipla ov ovopdlovtan
Pseudomonas aeruginosa.

INa o kKaAvtepa amoteléopata and avTd T0 PAPLOKO, TAPOKAAOVUE VO TO YPNCLOTOLEITE CULPOVAL
pe T1g 0dnyieg avtod ToL ELALASIOV.

Tpoénoc Aerrovpyiag Tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler givon pia k6vig yio e16mvon mov mepéyetor o konydkia. Otav stonvéete TOBI
Podhaler, to avtiflotikd pmopei va g10éA0eL anevbeiog 6TOVG TVEDLOVEG GOG Y0 VO KOTOTOAEUNGEL TO
Baxtiplo Tov TPOKAAOVV TN AOTUMOEN Kot VO BEATUOGEL TNV OVOTVOT GOG.

T givon To Pseudomonas aeruginosa

[pdkettar yio woAD cuyvo BAKTAPIO TOV LOAVVEL TOLG TVEDUOVES GYEOOV OAMV LE KUGTIKY] tveon
KGmola oTryun) KoTd ™ dtdpketo e {ong tovg. Opiopévor dev mapovotdalovy ot T Aoiumén uéypt
apyd otn {on Tovug, eved dALoL TNV Tapovcildlovy Tolv véot. Ilpokeitat yia éva and to mo PAapepd
Baktipla yio dtopa pe kuotikn ivowon. Edv ) Aoipwén dev katamoieundei katdAinia, o cuveyioet
va PAATTEL TOVG TTVEDLOVES GOC, TPOKAADVTOG TEPULTEPM TPOPANUATA GTIV OVATVOT| GOC.



2. T npéner va yvopilete mpwv napete to TOBI Podhaler

Mnyv napete To TOBI Podhaler

. 0€ TEPIMTOOGN GALEPYIOG OTNV TOUTPOALVKIVY], GE OTOLOVONTOTE TOTO OUVOYAVKOGIOIKOD
avTploTikod, 1 6€ OTOI0ONTOTE AAAO OO TO, GVCTOTIKA CVTOV TOV POPLAKOV (AVAPEPOVTOL
otV mapdypaeo 6).

Edv 1oy0et ka1t 11010 Y10 €66, EVIIUEPDOGTE TOV YIUTPO 60g Ypic va mwapete To TOBI Podhaler.

Edv motedete 611 pnopet va giote aAlepykds, cupfovievteite Tov Y10TpO GOGC.

IIposgidomou|oelg Kan TPOPLAGEELS
Evnuepaote tov yratpd oag edv £iy0te TOTE OTOLOONTOTE GO TIG TOPOKAT® KATASTAGELS:

o wpoPfAnpata okong (cvurepiiappavopévov Bopdpav oto avtid Kot LaAng) N n untépoa cag giye
TPOPANUOTA 0KONG LETE TN AYN CLLVOYALKOGIONG
o opilopéveg maporhayég yovidiov (aAlayn oTo yovidlo) mov oyetilovion pe avmuaiies mov

KANpovouUNncaTe amd TN UNTEPO GO

TPOPAUATA GTOVG VEPPOVC

acLVNO16TN dueKOAiN TNV avamvoT| Le cuptyud 1 Priyxa, aicOnua cvceyéng oto Ompoaka
aipo 610 TTOELO (1) oveia Otav Pryete)

LUIKT] 0dVVaio ToL SLoPKEL 1] EMOEVAOVETOAL LECH GTO XPOVO, VO COUTTOLLO TTOL o)ETICETOL
Kuplog pe KaTaoTdoelg Onmg poachévela 1| voécog tov Parkinson.

Edv xémoto amd to mopondvem 1oyvEL Yio €64G, EVIUEPDOTE TO YIATPO 60c TpoToV wapete To TOBI
Podhaler.

Edv giote nAikiog 65 etdv Kot dvo, 0 Y1oTpog 6o UTopel Vo TPayLoToTooel TPOGHETONG EAEYYOLVG
v va aropacicet v to TOBI Podhaler givar katdAinio yio €cdg.

Eionvedueva odppoxoa propel va tpokarécovy aicOnua cvoeryéng oto Odpaka Kot cuptynd Kot ovtd
uropeil va oupPel apéomg petd and v eiomvor] tov TOBI Podhaler. O yiatpdg oag Oa emPAéyel tnv
npmtn 060om TOBI Podhaler kot 6o eAéyEetl TNV mvevpovIKn Agttovpyio TPV Kot HETA amd TN YopNyNon
g 06onc. O yatpog cag pumopel va odg Cntoet va xpnotpomoteite dAlo KOTAAANAL @apuaKo TPy
and t Aqyn tov TOBI Podhaler.

H eiomvon pappdkov pmopel emniong va mpokarécel Priya ki avtd umopei va copPet pe to TOBI
Podhaler. MiAiote 670 y1atpd cog €Gv 0 Prixag ePUEVEL KO omoTeAEL BAPOg Yo GGG,

Ytedéyn Pseudomonas umopel vo, katactovv avlektikd ot Ogpomeia pe aviBlotikod péca 6o ¥povo.
Av1é onpaiverl 6t to TOBI Podhaler pmopel va punv dpa. 660 Kard Ba Enpene péca oto Ypovo.
Evnuepoote tov yuatpd cag edv avnovyeite oyeTika pe oto.

Edv maipvete topmpoapvkivn | GAAO apitvoyAukootdikd avtilotikd e £veor), umopel eviote va
TPOKAAECEL AmMAELN koG, (OAN Kat BAESN oTOVG VEPPOC.

Hoowa
To TOBI Podhaler dev mtpémet va yopnysitan o€ mondid NAKioG KAT® TOV 6 ETMV.

Alha gappoxe ko TOBI Podhaler
Evnuepmdote Tov yatpd 1| ToV popuaKomold cag edv maipvete 1 £xeTe TPOGPATO TAPEL GALA PAPLOKAL,
aKOWO KO oV T oV dev oG Exovv yopnynbdei pe cuvtayn.

Agv mpénet va maipvete Ta e&ng eapuaka v naipvete TOBI Podhaler:

o Dovpocepion 1 abaxpovvikd o0&y, dovpnTIKA

. Aol eappoaka e S10VPNTIKES IO10TNTES, OTMG ovPia 1) EVOOPAEPLO LOVVITOAN
. Ao pdppoka mov pmopel va tpofeviiocovy PAGPN 6Tov vEPPOUE 1) TV aKoT.



Ta Topaxdto eapuaka propel va avEnoovy Tig ThavoTnTES EPEAVIONS PAAPEPDV EMOPACEWV EGV
GOG YOPNYOVVTOL EVA KAVETE TALTOYPOVA KOl EVEGELS TOUTPALVKIVIG 1] GALOL AUIVOYAVKOGLOIKOD
avTploTiKoD:

. Apootepikivn B, keparotivn, molvpv&iveg (xpnoLoTotoHVTaL Yo TV AVTILETMTION
pKpoPlaK®dv AOUDEEDV), KUKAOGTOPTVT|, TAKPOALOVG (XPTOLOTOIEITAL Yio TN HEI®ON TNG
dpdong Tov aVOGOTOMTIKOD GUGTAUATOS). AVTE Ta. @dpuaKe uropel va tpo&eviicovy BAGPN
GTOVE VEQPOVG,.

. Evdoeig Aevkdypvoov onmg ) kapfomrotivny Kot 1 G1eTATIVY (PTCILOTOL0VVTOL Y10 TNV
OVTULETMTIOT OPIOUEVAOV LOPPOV KapKivov). Avtd ta @dpuake uropel va tpo&evijoovy PAGPTN
GTOVE VEQPOVG 1] TNV OKOT).

. AVTIOMVESTEPAGEG, OTMG 1) VEOSTIYLUIVY Kot 1] TUPd0STIY UiV (PN OHLOTOI00VTOL Y10, TV
AVTILETOTION TNG LVTKNE advvapiog) 1 oAlavtotoivi). AvTd To QapuoKo UTopel va
TPOKUAEGOLV ELLPAVION 1 EMOEIVOOT LVTKTG advvapiog.

Edv maipvete éva M meptocdTEpO od To TOPATAVE® PAPLOKD, GVINTAOTE LE TO YIITPOS GOG TPV
ndpete o TOBI Podhaler.

Kinon kot Oniaopdg
Edv giote éykvog 1 Onialete, vopilete 0tL umopei va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntAote TN GVUPOLAN TOL YTPOV T} TOL POPLAKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Agv givol YvooTo €6V 1 E16TVON GUTOD TOV PUPUAKOL VD €IGTE £YKLOG TPOKAAEL OVETLOVUNTEG
EVEPYELEC.

Orav yopnyobvtat pe £VESN, 1) TOUTPOUUVKIVY] Kot GAAQ GUIVOYAVKOGIOIKA ovTIBLOTIKG UIToPEl va
mpo&eviioovy PAGPN og ayévvnTo modi, OTMG KOP®OT).

Edv OnAdalete, mpémel va eVIUEPDCETE TO YIATPO GOG TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

0onynon Ko YEPLoRos PNy oV LATOV
To TOBI Podhaler dev &yt kopio 1 £xel aoUOVIN ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KoL YEPLGUOD

unyovnuétoy.

3. Iog va mapete To TOBI Podhaler

ITavtote va maipvete to TOBI Podhaler avotpd cdppmva pe tig 0dnyieg Tov yratpov coc. Edv éxete
apPPOAIEC, pPOTAGTE TOV Y1UTPO GO,

O ppovTiotég vyeiog Ba mpémetl va mapéyovv Pondeia oe Tandid mov Eekivovv Bepamneia pe TOBI
Podhaler, s1dwcotepa oe avtd niikiag 10 etov 1 pukpdtepa, Kot Oo Tpémetl vo cuveyicovy va T
gmnpodv uEypL va eivon o€ Béon va yproponotcovy v cuokevn Podhaler kovovikd yopic
Bonbea.

[éco TOBI Podhaler va wapete

Eionvevote 10 mepieyduevo 4 kayakiov 0o opég TNV nuépa (4 Koydxio To Tpmi Kot 4 KoydKio To
Bpddv), ue yprion g cvokevng Podhaler.

H d60m eivar ida yio 6A0vg nAikiog 6 TV kot ave. Mnv vepPaivete T cuvieTtdpevn dO0M.

I167e va épete To TOBI Podhaler
H Ay tov koyoxiov v idto dpa kabe uépa Ba cog Pondnoet vo Bupdote TOTE va To TOIPVETE.
Eionveiote 10 mepieyopevo 4 koyakiov 600 popég TV NUEPA oG eENG:

. 4 ko aKio To TPOI TOV TPENEL VO, EICTVEOVTOL LE XproT Tng cvokevng Podhaler.
o 4 xaydxio To Bpadv mov TPENEL VoL EITTVEOVTOL U (pNom TG cvokevng Podhaler.
o Kolvtepa va apnvete osdotnua tepl tov 12 opodv avipeco oTig S0GELS, TO 0moio va EEmepva

TOVAGYIGTOV TIG 6 dpeg.



Edv naipvete apretéc d10popeTiéC elomvedeveg Bepameieg Kot akolovbeite dAAeg Bepameieg yia
KvoTikn ivoon, tpénel va ndpete to TOBI Podhaler dtov yivouv 0ieg avtéc. ITapakatovue eréyEte T
GEPE TOV PAPUAKOV LE TO YUTPO COLG.

IMog va wapete To TOBI Podhaler

. I"a gprion dwa elomvong pévo.
. Mnv kotomivete To Koy oK.
. Xpnoyonotgite To Kaydrio LOVO LE T GLUGKELT] EIGTVOMV OV TEPEXETAL GE QVTIH TN

ovokevaoio. Ta kaydkio o TpETEL va TAPAPEVOLY GTNV KAPTO KOYOKIOV UEYPL VO XPELCTEL
VO TOL XPT|CULOTOCETE.

. Orav Eexvnoete véa gfdopadiaio cLGKEVAGIN KOWOKI®V, YPNCLOTOMGTE T VEN GUGKELT
EI0TVOMV OV TaPEYETOL 0T cvokevacio. Kabe cuskenn silonvodv ypnopomoteitol povo yo
7 nuépeg.

o IMopoakarovue dtofdcte TIg 0dNYieg 6TO TELOC QLTOV TOV POAAOV OINYIDY ¥PNONG Yid

TMEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TOV TPOTO YPNONG TNG CVOKELNG EICTVODV.

I'e w660 kapo va waipvere To TOBI Podhaler

Ao napete to TOBI Podhaler yio 28 nuépec, éxete didheppa 28 nuepdv, katd to onoio dev
etonvéete kaboiov TOBI Podhaler. Enetta, Egkvate GAAOV KOKAO.

Eivar onuavtikd va cuveyicete va ypnoIUOTOoLETE TO TPOTOV 600 POopEc Kabe pépa KaTd TIg 28 NUéEpPeg

VIO Gspam%ﬁ_wsim%nuépsg ue Oepameia, 28 nuépeg ywpig Oepameia.

ME TOBI Podhaler XQPIZ TOBI
Podhaler
MMaipvete o TOBI Mnv naipvete KaboAov

Podhaler 600 @opéc tnv | TOBI Podhaler yia tig
nuépa, kébe pépa yio endpeveg 28 nuépeg
28 nuépeg

Emavainyn kokiov

Yvveyiote va maipvete o TOBI Podhaler cOppava pe tic 0dnyieg tov ylorpov cog.
Edv &yete amopieg oyetikd pe to yio moco kopd va naipvete to TOBI Podhaler, angvbuvbeite oto
YTpO 1 TO POPLAKOTOLO GOGC.

Edv napete peyorvtepn 66on TOBI Podhaler amé tv kavovik

Edv eilonvevoete modd TOBI Podhaler, evnuepdote 1o yotpd cog 10 cuviopdtepo duvartd. Eqv
katamieite o TOBI Podhaler, unv avnovynoete, ahid evUEPOOTE TOV YLOTPO GOG TO GLVTOUOTEPO
duvarto.

Eav Egyaoete va mapete To TOBI Podhaler

Edv Eeydoete va mapete To TOBI Podhaler kot vadpyovv tovAdyiotov 6 dpeg £0¢ TNV mOUEVT OO0
o0G, TAPTE TN 000T GOC TO GLVTOUOTEPO SVVATO. ALUPOPETIKE, TEPUEVETE TNV ETOUEVT] GOG dOON.
Mnyv ndpete AN 366 Yo VoL AVOTANPAOGETE T d00m Tov Eeydoare.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTIOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOV PUPLAKOV, POTIGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPUOKOTOLO GOG,
4, IMBavég avemBOuNTES EvépPyELeg

Onwg 6ha ta eapproKa, £TGL KO AVTO TO GAPUAKO Umopel vo TpokaAécel avemBOUNTES EVEPYELES OV
ka1 0gv Tapovcldlovtal 6 OAOLG TOVG aVOPMOTOLG,.



Atopa pe Kotk ivewor mapovcstdlovy ToAAL GCUUTTAONTA THG VOGOV, ALTE pmopel Kot ThAl vo
ovppaivouv evd maipvete TOBI Podhaler, odAAd dev mpémnet va givor cuyvotepa 1 va, potdlovv
YEWPOTEPQ OO TTPLV.

Edv 1 voxeipevn mvevpovonddeio paivetal yeipdtepn katd t AMyn tov TOBI Podhaler,
EVI|LEPAGTE APECMG TO YLOTPO GOG.

Opopéveg avemBounteg evépyeleg propovv va ivor cofapég

o Acvvi0iotn duckola otV avamvon pe cuptyrd i Py Kot aicOnua cueeryéng oto Bmpoka
(ovxvi)).

Edv mapovcidcete otidnNmote amd avtd, otakéyte T Ajyn Tov TOBI Podhaler ko eviipeporote

apéocmg 10 Y10TP6 cog.

o Awomtoon (oAl cuyvi)

o Meiwomn akong (To KovdoOVIGUN 6T CUTIA OTOTEAEL EVOEYOLEVO TPOELOOTONTIKO oTuEio
ATMAELOG TNG aKONS), B0pLPotl (0Twg cuprypol) oo avTid (GVYvn)

Edv epoavicete kdmo1o amd to TUpUTAvVe, EVIIHEPDOGTE APECMOG TO YLATPO GO,

Addeg avemOOUNTES EVEPYELES PTOPEL VO ElVOL:
oAb cuyvéc (umopet va emnpedoovy mepioeodtepovg and 1 ota 10 dropor)

. Aoydviocpo

e Bijyag, mapaywywds Priyes, ailoym eovng (Bpdyxoq)
o ITovorapog

. TTvpetog

2uyvég (umopet va_emnpedoovy £o¢ kot 1 ota 10 dropa)

Zoprypdg, poyyot

BOopakikr Svoeopia, Owpakikd AAYOC LVTKNG 1] GKEAETIKNG TPOEAEVLGTG
Pwikn oopedpnon

Pwoppayia

"Epetog, vavtia

Aldppota

E&avOnua

Awzoapayuévn aicOnomn g yevong

ATOAEW TNG POVNG

Mn yvootéc (1 cuyvotnta dev pmopel va ektiun et pe faon ta dabécipa dedopéva)
o I'eviko aicOnua adrobeciog
o Avoypopotiopds e ovoiog mov amofdiletor pe tov Bya (TToeho)

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnprioete Kamolo avemBOpnTn evEPYEL, EVIUEPDOGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kdBe mbavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV POALO 0ONYIDV
ypnons. Mmopeite emiong va avapépete avemBounTeg evépyeleg anevbeiog, Léocw Tov Bvikod
ovotpatog avoeopdc: Edvikdc Opyaviouog @apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyoc,
Abnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®o&: + 30 21 06549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr. Méow
™G avapopds avemBOuNTOV evepyEldY Unopeite va fondncete 6T GLALOYT TEPIGGHTEPWV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV OCPAAELY TOV TOPOVTOS POPLUAKOV.

5. IMog va pvridooete To TOBI Podhaler

. To @dppoako avtd TPETEL VO, PUAAGGETOL GE PLEPT TTOL gV TO PAETOVY Kot dev TO POEvoLY TO
TodLd.
. Na pn xpno1ponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TNV NUEpOUNVia ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL

KoL TNV KAPTO Kayokimv.


http://www.eof.gr/

. DdvAdooete 6NV APYIKN CLCKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUCIAL.

Otav éve kKoyako a@orpedel améd TNy KAPTo KoWoKiov (KuywEA), TPETEL VA YPNGLUOTOLEITOL
OpécmG.

Mnv metdite eApUAKO GTO VEPS TNG AOYETELONG N OTA OIKLUKA amoppippata. Potote tov
QOPLOKOTOLO GOG YOl TO TS VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OV YpNoLLomoteite mo. Avtd to pétpa Ba
BonBioovv oty Tpoctacia tov mepPdAilovtog.

6. Iepreydpevo TG GVOKELAGING KO AOWTES TANPOPOPIEG

Tvepréyer o TOBI Podhaler

. H dpactixn ovoia givar ) topmpopvkivn. Eva koydkio mepiéyet 28 mg toumpopvkiving.

o Ta dAAa cvotatikd givar 1,2-01ehadAo-SN-yAvkepo-3-pmacPoyorivn,, yAoplovyo acPéaTio,
Beukod 0&D (Yo puOuion Tov pH).

Epeavien tov TOBI Podhaler kot wepieyopevo Tng 6uokevaciog

To TOBI Podhaler k6vig yio e1omvon, kANpd Kayakio omoTeAEITOL amd AEVKN MG VTOAEVKT KOVL Y10
glomvon mov yepilel dtavyn, dypopa, okAnpd kaydkia pe tnv £voeiEn «MYL TPH» toropévn pe
yordllo peddvt ot pia Oyn Tov KoyoKiov Kot o Aoyotvmo ¢ Mylan torouévo pe yaddlio ypdpo.
otV GAAN OYN TOL KO OKiov.

To TOBI Podhaler mapéyetor oe pnviaieg cuokevacieg mov mepéyovv 4 efdopadiaio KOvTd Kot
epedpikn ovokevn Podhaler ot Onkn amobrkevong.

Kd&Be efdopadiaio kovti mepiéyet 7 koyéres (Kapteg Koyakiov) pe 8 koydkio 1 Kobepd kot po
ovokevn Podhaler ot OMkn amobnkevong.

AwtiBevton o €€1g peyébn cvuokevociog:

56 kovic Yo elomvon, oKANPA Koydxio Kot 1 cuokevn elonvomv (efdopadiaio cuokevacio)

224 (4 x 56) k6V1g Y10 E16TVOT, GKANPE KoywdKia Kot 5 GVGKEVEG E16TVOOV (UNViaio TOAVGVGKEVAGIN)
448 (8 x 56) kov1¢ Y10 g1omvon, 6KANPE Kowdkio kot 10 cvokevég elomvomv (2 X unviaio
TOAVGVUGKELOGIN TUAMYUEVT GE PUALO ahovpviov)

Mmopei va unv dtatiBevtol OAeg 01 GUOKELUGIEG GTN YDPO GO,

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

HopackevacTig

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Iphavéia

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Teppovio



I"o omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAUPUKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Bbnarapus
Maiinan EOO/{
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

EAGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 14080 1555

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 0261246921

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris
Tel/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: + 43186 390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 546 6400

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.0.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555



Konpog Sverige

Varnavas Hadjipanayis Ltd Viatris AB

TnA: +357 2220 7700 Tel: +46 8 630 19 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan Healthcare SIA Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

To mapév ¢vAro 00N LAV YpfioNS avadempiOnke Yo TeLevTaio @opa Tov AvyovsTto 2023
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic mAnpoeopieg yia to pappako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
Opyoaviopod ®opudkmv: http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

OAHT'IEX XPHXHX THX XYXKEYHX PODHALER

[Mopakaiovpe S10pAoTE TPOGEKTIKA TIG TOPAKAT® 00MYIEC, DGTE VO LADETE DG VO YPT|CLUOTOLEITE
Kot vo epovtilete ) ovokevn Podhaler.

210 €6TEPIKO TG Efoopadraiog cvokevasiog TOBI Podhaler
Ka0e gfdopadiaio kovti TOBI Podhaler nepiéyet:

o 1 cvokevn elonvodv (tn cvokevn Podhaler) kot tn 0k anobnkevong.
o 7 kGptec kayokiov (pio kapta Yo Kabe nuépa e EfSOUEdNS).
. Kabe kapro koyaxiov mepiéyel 8 koydkio (avIloToyodVv 6g NUEPOLA dOCT: TO TEPLEYOLEVO

4 ko oKi®V TPOG EIGTVOT TO TPML KAl TO TEPLEYOUEVO 4 KUYUKI®V TPOG EGTVON TO padv).
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Kapto koyoxiov YVOKEVT] EICTTVOOV O1kn amodikevong

Tpoémog svomvor)g papudkov pe T cvckevn Podhaler

. Xpnoponoreite povo T cvokevn Podhaler mwov mepiéyetal o€ avty ™) cvokevacic. Mnv
ypnowonoteite kayakio TOBI Podhaler pe omoladnmote GAAN GuoKeLN Kot Unv Yp1CUYLOTOLELTE
1 ovokevn Podhaler yio va mépete omotodnmote GAAO QAPLOKO.

. Orav Eexvnoete véa gfdopadiaio cLGKEVAGIN KOWYOKI®V, YPNCLOTOMGTE T VEN GUGKELT
Podhaler mov mapéyetar otn cvokevaoio. Kabe cvokevun Podhaler ypnouonotgitor pdvo yo
7 nuépes. Pothote T0 @approkomold 6og mmg va TETAEETE T PAPLOKO KOl TIG GUCKEVEG
EI0TVOMOV TTOV OV Ype1alovtar mia.

o Mnyv katamivete Ta Koyakie. H kévig ota kaydkia TpoopileTol yio e16mvon.

. DuAACoETE TAVTOTE TO KOWAKLO GTNV KAPTO KOWOKI®V LEYPL VA YPELCTEL VO TO
XPNOHOTOMoETE. MNV 0QOLPEITE TO KOWAKLO OO TNV KAPTO EK TOV TPOTEPWV.

. Ddvldooete T cvokevn Podhaler oty epuntikd Kieiotn Onin g 6tav dev ypnoionoteital.

1. [TAbvete kot 6TEYVAOGTE KOAL TO YEPLO OGS,
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* Axp1dg mpv amd TN XPNON, APALPESTE TI GUOKELN
glomvomV amd T Ok TG Kpatdvtog v Pdon Kot
TEPIOTPEPOVTAG TO TAVD HEPOG TNG ONKMG
apLoTEPOGTPOPA.

* ApNoTE TO TAVED PEPOG TG ONKNG TNV GKcpn).

* Koutd&te ) ovuokevn elomvodmv, mote va Peforwbeite
0T1 dev €yel vmootel PBopEG Ko dev glvan Ppmpuk.

* TonoBetnoTE TN CLGKELY] EIGTVOMV Gg OpBa BEom otV

Bdon g OnKng.

* Kpatote 10 6Téhe)0G TG GLGKELTG EIGTVOMV KoL
£ePOMOTE TO EMGTOUIO GTPEPOVTAG OPIGTEPOCTPOPQL.
* TomtoBetnoTe TO EMOTOMO G Kabap1], OTEYVN
empdveta.

YkioTe TN S1UTPMON TOL POKEAOV KATH PUKOG TNG KAPTOG
Koyokiov Kot Petd Katd mAGToc, OT®S eaiveTal oTig
gwoveg (1) ko (2).

* Apaipéote To PUALO GAOVULVIOV OTTO TNV KAPTO
Koyokimv Yo vo amokoAOyeTe LOVO Evol KOy EKLo.
* Aparpéote TO KayAKlo amd TV KapTa.
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* TomtoBetnoTE OPECHOC TO KOWEAKLIO 6TO OGO TNG
ovokeLng etonvodv (1).

* TomtoBetnote EOvA TO EMGTOLO.

* Bid®ote 0100gpd TO EMOTOO PEYPL VO CTOUATHOEL.
Mnv ooiyyete vepPoiika (2).

* Kpatnote 11 GUOKELT EIGTVODV UE TO EMLOTONLO
OTPUUNEVO TTPOS TU KATO.

* Alatpumote 1o Koydxio wiECovtag otabepd To phe
TANKTPO LE TOV ovTiyelpa oag 660 péoa miel, Emetol
QPNOTE TO TANKTPO.

* Eiote mAéov £TOLLOL VO E16TTVEDGETE TO KOWAKIO GE
2 yoprotéc avamvoss (Briuata 8 kot 9).

Ewonvon Tov koyaxkiov -1" avamvon:

[Ip1v tomoBetnoete T0 EMOTOMO GTO GTOU GOG,
EKTVELOTE EVIEAMG, LOKPLE OO TV CLGKELT EICTVOMV.
TomoBeThoTE TO GTOU GO TAV® GTO EMGTOULO —Y10, VO
ONUIOVPYNCETE GTEYOVAL.

Ewonvevate fabid tnv kévi pe po povo €16mvon.
ATopaKpOVETE T1 GLOKELT EIGTVODV OTO TO GTOLN GOG
KOl KPOTNOTE TNV OVATVOT| GOG Y10 TEPITOV

5 devtepoienta.

"Enetto, eknvedote Kavovikd, LoKpld amd T cLGKELN
EIGTVODV.

Ewonvon Tov koyaxkiov -2" avomvon:

* [T4pte pepKéc KAVOVIKEC OVOTVOES LLOKPLE oo TN
GLOKELT] EIGTVODV.

* Otav glote €rotot, whpte tn 2" avamvon
enavorapfPdavovtag to Biua 8, pe ypron tov idov
Koy akiov.

10.

Eefdmote o emotopo (1) Kot apaipEote T0 KayaKlo
amo to 0dAapo (2).
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11.

Korvta&re 10 ypnopomompévo kayaxie. Mpéne va
QaiveTal owaTpnTo Ko adsro. Eav eivar doeto,
omoppiYTE TO KOWYAKIO.

Edv to xawydkio €xet dratpnbet, aAld eokolovbei va
TEPLEYEL KATOL0L TOGHTNTO KOVEWG:

* TonoBetoTe TAAL TO KOdKl0 6TO BdAMLO TNG
ovokeLng elonvodv (Prina 6). Torobetnote TpdTa T
SaTpN TN TAEVPA TOL KOWYOKIOV.

* TonoBetoTE KO TAAL TO EMGTOUIO Kol EMAVALAPETE TOL
Prnata 8, 9 kat 10.

Edv to xawydxio dev deiyvel didtpnro:

* TonoBetoTe TAAL TO KOdKl0 6TO BdALO TNG
oVOKEVNG eloTvoV (Priua 6).

* TomtoBetnoTe KO TOAL TO EMOTOO KO EXAVOAGPETE TOL
Brpata 7, 8 ko 9.

* Metd amd avtd, dv To KaydKio eivar Kot TaA YEUATO
KoL QOiveTOL Vo, Unv etvat S1iTpTo, AVTIKOTAGTOTE TN
GUOKELT EIGTTVONV LE TNV EPEOPIKT] GLGKELT] EICTVODYV
Ko emovordpete Ta Buata 2, 3, 6, 7, 8, 9 ko 10.

12,  Tépte to A0 3 Koydkio pe Tov id1o Tpomo.
* Enopévac, yia kéfe amopévov Koy dkio, ETavorapete ta
PAnata 5,6,7,8,9, 10 kon 11.
* Amoppiyte OAa T AOELO KO AKLAL.

13.  + Emavatonofethote 10 emoTOUI0 Kot PLODOTE TO

otafepd péypt va otapatiost. Otayv elomvedoeTe TV
AP 6001 (4 KoydKia), CKOVTIGTE TO EMGTOWLO LE
KkaBapo, 6TEYVO TAVL.

* Mnv TAEVETE T1] GVOKEVT] EIGTVOMV ILE VEPO.
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14.  + TomoBetnoTE TAAL TN CLGKEVT EICTVOMYV TN B1KN
omofnKkevong.
* ZTPEYTE TO TAVD PEPOG TNG ONKNG 6e&10GTPOPa UEYPL
va KAgloEL EPUNTIKA.

YIIEN®OYMIZH:

. I"a gpron da elomvong pévo.

o Mnyv koromivete To kayakiwe TOBI Podhaler.

o XP1OIHOTOLELTE PLOVO T1] GUGKELT] ELGTTVOMV TTOV TEPLEYETOL GE VTI] T1] GVCKEVUGI.

o dvAdooete mavtote ta Kaydxio TOBI Podhaler otnv xdpta kayokiov. Agaipeite éva koyaKilo

UoVo QUECHOC TPV TO YPNOLULOTONGETE. MMV 00BN KEVETE TOL KOWAKLO GTT) GUGKELT] EIGTVODV.
dvidooete navrote Ta kaydakioe TOBI Podhaler kat tn cuokeun og Enpo pépoc.

Mnv tomobeteite moté va kayakio TOBI Podhaler amgvfeiog péca 610 EMGTOUIO TNG
GUGKELTC.

ITdvtote va KpOTATE TN GLGKELT] EIGTVOAV LLE TO ETIGTOUO CTPAUUEVO TTPOG T KAT® OTOV
SLOITPLTTATE TO KAWYAKILO.

Mnyv miéCete T0 TANKTPO O1ATPNONG TEPIOSOTEPES OO Ui POpES KdBe Popda.

Mnv @ucdte ToTé PEGO GTO EMGTOMULO TNG GVGKEVTG.

Mnyv mAévete moté 1 cvokevn Podhaler pe vepd. Awatnpeiote ) oteyvn Kot amodnikevete

ot Hnkn e,

p6c0eTeg IIAnpoopicg
[leprotaciokd, ToAd pikpd Tepdyla Tov Koyokiov propet va S1éEABovv amd 1o eiktpo Kot va eilgéAbovy
GTO GTOUO GOG.

Edv ovpfei avuto, evdéyetar va pmopeite va aicbavleite oavtd ta TepdyLe 6T YAOGGO GOG.

H xoatdmoon 1 n elomvon avtdv tov tepayiov dev etvar PAafepn.

O mBavotnteg Opuppoticpod Tov Koyakiov Ba etvar avénpéves edv to Kaydkio tpurnbel Kotd
AaBoc mepiocdTepeg amd pia PopEG N GV 1) GLOKELN EIGTVOMV OEV KPOTEITOL LIE TO EMGTOLO
GTPUUUEVO TTPOC TO KATM KOTA TO Prypal 7.
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