MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Glucophage SR® 750 mg dicxio mapoTeTapévng amodécpuevong

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

‘Eva dokio mapoteTapévng amodéopevong mepiéyel 750 mg  petgoppiv  vipoyA®PK| oL
avTIGTOYOVV 6€ 585 mg Paong petpoppivig.

Mo tov T pn katdAoyo Tov exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AGKI0 TOPATETALEVIC OTOOEGUEVGONG
Agukd £0¢ VTTOAEVKO, KUKAKO, apeikupto d10Ki0, Le Yapayuévn ot pio TAeupd Ty Evoein «750»
Kot otV GAAN mevpd «Merck».

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKEG EVOEiLELg

o Meimon tov kivdbvou 1| KaBvuaTépnor EUEAVIOTG GaKYaPDO0VS S1apnTn TOTOV 2 GE EVIAIKEC,
vrépPopovg acbeveig pe IGT * 1/ ko IFG * xai / 1 avénpéva eninedo HbA1C mov:

- Bpiokovtal og vyYMAS kivduvo avanTvEng Ekdniov cakyap®@dovg dtafntn Tomov 2 (PAére
mapdypoeo 5.1) kot

- eEaxorovBovv va eEelMocovv cakyopmon Stapntn THmov 2 Tapd TV EPappoyn EViovev
aAraydv otov Tpomo Lmng i 3 g 6 pnveg

H Bepoaneio ue Glucophage SR mpénel va Paciletal o€ pio fabporoynon Kivddvov mov meptlapfaver
KaTdAANnAo PHETPO Yo TOV EAEYYO TNG YAVKOLNG TOV GOTOG Kot GTOotyEl Yo LYNAO KopdlryyELKO
kivduvo (BA. Hapdaypapo 5.1).

Ot aArayég Tov Tpdmov (NG o Tpémel Vo cLVEXIGTOVY Kol LETA TNV EvapEn TNG LETPOPUIVNG, EKTOC
€dv o acBevig dev givar og Béomn va To TPAEEL Y10 1ATPIKOVG AOYOLG,.

*1GT: petwpévn avoyn yAvkolng, *IFG: Awtapoyn tng yYAvkoling vnorteiog

o Ogpaneio cakyap®IOVE SN TN TOTOVL 2 GE EVAAIKES, WIWG 08 TayLGUPKOLS aobevels dTav 1
dlarta Ko 1 Goknon dev apkodV UOVES TOVE Y10 TNV OTOKATACTOOT) TG YAVKOLUKNAG
wooppomiag. To Glucophage SR pmopei va ypnoipomombel wg povobepamneio 1| oe cuvdvoaoud ue
GAAovG 0md TOL GTOUATOG AAUPAVOLEVOVS AvTIOOPNTIKODS TAPAYOVTES, 1| UE VGOVAIVT).

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynong

Aodgoloyio

Evilikeg ue kavovikn veppixn errovpyio (GFR> 90 mL/min)

Meiwaon tov Kivédvov 1 kaBvatépnon e eupavions Tov orofnty torov 2
* H petgpoppivn npénel va eéetaletar og Bepomeion povo O6tav ot evtaTikég oAlayéG TOV TPOTOL
Cong 1o 3 €wg 6 prveg dev £xovv 0dNYNOEL OE ETOPKT EAEYYO TNG YALKOING.
. H Oepomeio npémel va Eexva pe éva diokio Glucophage SR 500 mg pia @opd v nuépa e to
Bpadvo yedpa.



. Metd and 10 éwg 15 nuépec, cuvioTdTon N TPOSUPLOYN NG 0doNG He Pdorn TIC LETPNOELS TG
yAvkolng oto aipa (ot Tipwéc OGTT kou / ) FPG kot / | HbA1C va eivar £vtog TG KOVOVIKNG
KAMpokag). M apyn avénon g d6onG propel va PEATUOGEL TN YOGTPEVTEPIKN AVEKTIKOTNTAL.
H péyotm ocvviectdpevn 66om eivan 4 dokio (2000 mg) pia popd v nuépa pe to Ppadvod
yEO L.

. ZUVIGTATOL M TOKTIKY Topakolovnon (kdbe 3-6 pnveg) g yYAvKOUIKNG Katdotaong (Tiun
OGTT «ot / | FPG xan / j HbALC) xaBdg kot ot mapdyovteg kKivdvvou yia Ty a&loAdynon tng
GUVEYIOTG, TPOTTOTTOINGTG 1 dLOKOTNG TG Bepameiog.

. Amopaon emavelétaong g Oepameiog omarteiton emiong €dv o oaoBevig epapuOGEL OTN
cuvéyela Pedtidoelg otn dTpoPn kot / doknon 1 €dv ot oAhayEG OTNV TPIK KOTAGTOON
emTpEYouV TNV avénon tov topeppdoemv otov Tpomo (NG,

Movobepameia kou GvVIVAGUOS Le GAAOVS ATTO TOV GTOUATOS AOUPAVOUEVODS aVTIOIOSNTIKODS
TOPOYOVTES:!

To Glucophage SR 750 mg npoopileton yia acBeveic mov €xovv 10m AaPet Bepaneia pe diokio
UETQOPUIVIG (TOPATETAUEVTG 1] AUECTC OTTOOECUEVTT|G).

H 8601 tov Glucophage SR 750 mg mpénet va givat icoduvaun pe v nuepnioto 06om Tov diokiny
LETQOPUIVIG (TOpATETAUEVG 1 AUESTC OMOOECUEVONG), LEYPL T HEYIoTN d6on Twv 1500 mg
YOPMYOOUEVN UE TO PPpadivod yedUA.

"Yotepa and 10 éwg 15 nuépeg, n d0om mpénel va tpocapuoletat ovaioya e TIG LETPTOELS TG
YALKO{NG Tov aipoToc. Apyn avénon g d0ong Umopel vo PEATIOCEL TN YOOTPEVTEPIKT] AVEKTIKOTNTA.
H péyiom ovvietopevn do6on eivar 4 diokia nuepnoing.

20vovaouog te vaovlivy:

I'a acBeveic mov Bpickovtar 1O og cuvdvactiky Bepaneio pe peteopivn Kot VGovAivr, 1 6661 TOV
Glucophage SR 750 mg mpénet va glvat 16odHvopun He TNV NUEPNOLA 06T TV JIoKI®V HETPOPUIVIG,
uéypt ) péylotn 06on tev 1500 mg yopnyoduevn pe to Ppadvo yedpa, VG 1 6060A0YIN IVGOLAIVIG
pvOuileton pe Pdon tig peTpnoelc g YALKOING 6To aiplaL.

Hliouévor:

Ady® ToV eVOEXOUEVOL UEIMUEVNG VEPPIKNG AetTovpyiog o€ NMKIOUEVOLG acBevelg, 1 doo
LETQOPUIVIG TPETEL VO TPOGAPUOLETAL OVAAOYQ LLE TN VEPPIKT AtTOVpYio. ATOLTEITOL TOKTIKY
gKTiumon mg veppikng Asttovpyiog (PA. mopdypoo 4.4).

Agv €xel amodetyOel 0pelog oyeTIKA Ie TN peimon Tov Kivdhvou 1 v kabvoetépnon g Evapéng Tov
caKyopmOovg dtafrtn TOmoL 2 ot acheveic nhikiag 75 et@v kot dve (BAEne Tapdypago 5.1),
EMOUEVMG, OV cLVIGTATAL 1] EVapEN TNG LETPOPUIVIG G€ anTOVS Tovg acbevels (BAéne mapdypapo 4.4).

Negppixy ovemopxelo,

O GFR npémet va a&ohoynBel mpv v Evapén g Bepaneiog Le Tpoidvta Tov TEPEXOVV LETPOPLLIV
KOl TOVAG1oTOV KAOE ¥pOvo puetd and avthiy. X acbeveic ue avénuévo kivouvo mepattépm
EMOEIVOONC TNG VEQPIKNG OVETIAPKELOG KOl GE NAIKI®UEVOVS acBeveic, 1 veppikn Aettovpyia TPEMEL va
a&loloyeitan o cuyvd, m.y. kKabe 3-6 pnvec.

GFR Méyiotn cuvolkn nuepnota 66omn Emmpdocbetol mapdyovteg mov mpénet va,

(mL/min) Aappévovtor voym

60-89 2000 mg ®a mpénet va, e€etaleton n peiwon g d6oNg
o€ oo e pio LEI®UEVN VEQPIKN
Aertovpyia.




45-59 2000 mg [Mapdyovteg mov umopei va avé&noovy tov
Kivouvo ¢ YolakTikig oEémong (BA
Tapdypoeo 4.4) Bo mpénet va eetaloviot

30-44 1000 mg 7P TNV EvapEn AMYng e LETPOPIIVIG.
H apyun 6o glvar 1o péytoto 10 e g
péytotng 66omG.

<30 - H petpoppivn avtevosikvotar.

Houdrozpixog winQvouog
EXhetyer SwBéoipov dedopévav, to Glucophage SR dev mpémet va ypnoponoteitol o Toudid.

4.3  Avtevositag

. YrepevaioOnoio 6t pet@oppiv 1 6€ KATO0 0o TO, EKO0Y0 TOL UVAPEPOVTAL GTIV
TapAypoeo 6.1.

o Omnowocdnmote THTog 0&eiag petafoAkng oE€wong (OnTmG YOAUKTIKN 0EEMON, dtafiNTiky
keto&émon).

o AwfnTiKd TpoKdUAL.

o YoBapn veppikn averdpkea (GFR <30 mL/min)

o Oéeleg KATUOTACELG TTOV EVOEYOUEVMG GVVOOELOVTUL AT EXNPEACUEVT VEPPIKT AtTovpyia
OmmS: apLddTmon, Bapld Aoipwén, katomAnéia.

o [1éOnon n omoia umopel va Tpokarécel vro&ia TV 16TOV (101KA 0&eio Tabnom, N emideivoon

1POVIOG VOGOL) OMOG: GUULPOPTTIKT| KOPIIOKT AVETAPKELD, OVOTVELGTIKY] AVETAPKELD,
TPOCPOTO ELPPAYIO TOV HooKapdiov, katomAn&ia.
o Hrotin avendpkela, o&eio SNANTNPIooN HE OWVOTTVED O, OAKOOAGHOC.

4.4 E10wkéc mpogidomon)oeig Kot mpo@urdéers katd t ypion

ToloxTikn o&émon:

H yoloxtikn o&éwon, pio moAd omdvia, aAld cofapn HETAPOAKT ETITAOKT] GLYVOTEPQ EMEPYETAL GE
o&eio emdeivmon g veQPIKNG AELTovPYing 1 KOPSIOOVOUTVEVGTIKN VOGO 1] GRYT|. ZVGGMPEVGT) TNG
peteopivng emépyetol o€ o&gla emdeivon NG VEPPIKNAG AEITOVPYING Kot ALEAVEL TOV KivOuvo
YOAOKTIKTG 0EEMOTG.

e mepinton apuddtmong (cofapnc diippolog 1| ELETOV, TVPETOD N LEIWUEVNS TTPOCAN YT VYPDV), N
peteoppivn Oa Tpémel Tpoc®PVE Vo SIOKOTEL KO TPOTEIVETOL VAL ETIKOVMVIGETE LUE EVOV
gmoyyeApatio vysiog.

H Aym eoppokevutikdv Tpoidvtov mov uropodv va fAGyovy T veppik Asrtovpyia (6mwg ta
AVTITEPTAGIKE, T dtovpnTikd kot To. MEAD) Ba mpémet va Egkvdet pe mpoooyn o€ acbeveic vmo
Oepameio pet@oppiving. AALot mapdyovteg Kvouvou Y10, YOAAKTIKY o&Eman etval 1) vepBoAtkn
KATOVAA®GT) OVOTVEDLOTOG, NTATIKY OVETAPKELD, OVETOPKMG EAEYYOLEVOG O10PNTNG, KETMON,
TOPOTETAUEVT] VIIOTEIN KOl OTOLEGONTTOTE KATUCTACELS OYeTILOMEVEG e vrro&ia, kaBdg Kot N
TOVTOYPOVT YPTON POPLAKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOL UTOPOVV VO TPOKAAEGOLY YolakTikn o&éwan (PA.
mapdypoeo 4.3 ko 4.5).

O1 acBeveic kavn o1 EpovTIoTég Tovg Ba TPEmeL va elvar EvEPOUEVOL Y10 TOV KIVOUVO YOAUKTIKNG
o&émonc. H yahaktikn o&éman yapaktnpiletat 0o 0EE0MTIKN SVOTVOL, KOMOKO GAYOG, HOTKEG
Kpaumeg, atovia kot vrodeppio akoAovBovduevn amd Koo, e TEPITTOOT EUEAVIOTG VTOTTMV
CUUTTOUATOV, 0 acBevic Oa TPEMEL VO SLaKOWEL TN ¥PNOT LETPOPUIVNG Kol va {NTGEL dpeoT) 10TpIK
opovtida. To d10yvmGTIKA EpYACTNPLOKA EVPLOTA Etval peimon Tov PH tov aipatog (< 7,35),
avénuéva emineda yoAakTikod 0&€oc oto mAdopa (>5 mmol/L) kot cvéEnpévo ydoua avioviav Kot
avaA0YioG YOAAKTIKOD/TUPOGTAPLALKOD 0EEOC.



AocBeveig pe yvootég 1) TOaVOAOYOOLEVES LTOYOVIPLUKEC VOGOLG:

Y& 0o0eveig e YVOOTEG UTOYOVOPLOKEG VOGOLS, OTTMG GUVOPOLO HITOYOVOPLOKNG EYKEPAAOTAOELOG
pe yoAoxtikn o&émorn Ko emelcodle opordlovia pe ayyswokd eykeeoikd (MELAS) kot
unTpcd KAnpovopovpevo dwafnn kot koemon (MIDD), n petpoppivn dev cuvietdtor Adym
TOV KIvOUVOL €MOEIVMOONG TG YOAIKTIKNG 0EEMOTG KO VEVPOLOYIKMV EMUTAOKMV TOV UTOPEL VOl
001 YNIGOLV GE YEPOTEPEVOT) TNG VOGOV.

e mepintoon onueimv Kol COUTTOUATOV oL LTOdNA®VOLY cuvopopo MELAS vy MIDD petd v
TPOCANYT UETQOPUIVIG, M Oepameion e peTQOpUiv TPEMEL VO ATOCVPETAL OUECHS KOl VO
dlevepyeitar auecn doyvooTikn o&loAdynon.

Neopikn Asrtovpyio

O GFR npémet va a&lohoynBei mpv v Evapén g Bepameiog Kot ToKTikd PETE 0md ovthy, PA.
noapdypao 4.2. H petpoppivn avievdeikvutor o acbeveic pe GFR<30 mL/min kot Oa mpémet
TPOCOPIVA VO, SIUKOTTETAL AV TOPOLGIALOVTOL cLVONKES OV PeTAPAALOVY TN VEPPIKT Agttovpyia, PA.
Tapdypoo 4.3.

Kapdiokn Asttovpyia

Ot acBeveic pe KapdloKY| oveTAPKELD SUTPEYOLY LEYOADTEPO KivOuVO LTOEIOG Kot VEQPIKNG
avemdpkeloc. Xe acbeveic pe otabepn ¥povia KapSloK OVETAPKELD, 1| LETQOPLIV LITOPET VO
YPTOILOTONOEL UE LU0 TOKTIKT TOPOKOAOVON O™ TNG KOPSLOKNG KOl TNG VEPPIKNG AELTOVpYiog.

I'a Tovg acbeveig pe ofeia kot aotadn| Kapdokn averdpkela, n peteoppivn avievdeikvotor (BAEre
Tapdypoao 4.3).

Hliopévor:

AOY®D TOV TEPLOPIGUEVOV JESOUEVOV DEPUTEVTIKNG OMOTEAEGUOTIKOTNTAG Y10 TN UEI®ON TOL KIvOHVOL
N v kabvotépnomn tov daPnn TOToL 2 6 acbeveig nikiog 75 etdv Kot dvm, 1 Evapén yopnynong
NG HLETPOPUIVNG 08V GLVIOTATAL GE AVTOVS TOVG AGHEVELG.

Xopnynon 1woto0y®mV GKLOY pOPIKOV TOP0yOVIWV

H evdoayyelakn| yopnynon 1wdody®v oKLoypopK®Vv Topayovimy UTopel vo 0dnNynoeL o veppomddeia
OPEIAOLLEVT GE GKIOYPOPIKE, EXYOVTOC MG OTOTEAEGLOL TNV GUCCOPEVCOT UETPOPUIVIG Kot TNV avénon
TOV KIvdUVoL YolokTikng o&émong. H petpoppivn Ba mpémet va dtokomteton mpv 1 KoTd T StbpKela
NG O1OIKOGING ATEIKOVIONG KOl VO ETOVELGAYETAL TOVAM IOTOV 48 dpeg LETA, e TNV TpoTOhEcT OTL
N veppikn Acttovpyio £xet emovextiun el kKo £xel Bpebet otabepn, PA. mapdypoeo 4.2 ko 4.5.

Xepovpyikn eréufacn

H petgoppivn Oa mpénel va SIoKOTTETOL T GTIYUN TNG YEWPOLPYIKNG ETEUPOOTC LE OALKT, poryloia )
emorkAnpidlo avarsOnoio. H Bepancio umopei va apyicel Eovd oyt vopitepa omd 48 dpec petd amd
YEWPOLPYIKN EXEUPAOT 1) TN GLVEYLIOT TNG OO GTOLOTOC SLOTPOPTG KOL PLE TNV TPOVTODEST] OTL ™
veppikn Asttovpyia £xet emavekTiunOel ko éxel Bpedei otabepn.

Al\ec TpouAGELIC:

‘O)ot o1 acbeveic Tpémetl va cuveyilovy T dianTd TOVE UE TOKTIKT KOTOVOUN T®V TOGOTHTMY AMYNG
vdatavOpdrwv Katd tn didpkela g nuépoac. Ot vaépPapot acbeveic Tpémel va cuveyilovv v
vroBepudikn dlota.

O1 cuvnOouéveg epyooTnplokég eEETACELS Yo TopakOoAOVONGT TOL dtofrytn TPémeL va. yivovtal
TOKTIKG.



H petgoppivn pmopel va peiwoet ta enineda g Prrapivng B12 atov opd. O kivovuvog yapniov
emmédmv Prrapivng B12 avEdveton pe v avénomn e 60ong g LETQPOPUIVIG, TN S1ApKELR TNG
Oepamneiog /kat o€ acbevelg e TopayovTEG KIVODVOD OV €Vl YVOGTO OTL TPOKOAODV OVETAPKELDL
Brrapivng B12. Xe mepintoon vroyiog avendpkelag frrapivng B12 (6nwg avarpio 1 vevpomddela), ta
enineda g Prrapiving B12 otov 0pd Ba mpénet va mapakorovBovvrtal. H meplodikr| maparxorohonon
¢ Prrapivine B12 pnopet va givon anapaitntn oe acbeveig pe mopdyovteg Kivdivou yuo avendpKeio
Brrapivng B12. H Bepoancio pe petpoppivn Oa mpénet va cuveyiletor yio 660 dStdotnua givol avekTn
Kol 0gv avTevOeikvuTal Kot 1) KATdAANAN dopBwtiky Bepaneia yio tnv avendpkeia Prrapivng B12 fa
TPENEL VO, TAPEYETAL GOUPOVOL LLE TIG TPEXOVOES KAVIKES 0dMYies.

H petpoppivn amd povn g dev mpokaiel vToyAvKalpio, OGTOC0 GLVIGTATAL TPOCOYN OTAV
YPT|CLLOTOLEITAL GE GUVOVOAGHO LE WVGOVAIVT 1} dALD amd TOL GTOHATOG avTIOLNTIKA (TT..

GOVAPOVVAOVPIEC N HEYAMTIVIOW).

To mepiPAnua Tov diokiov evdéyetar vo vdpyetl ota Kompava. Ot acbeveic Oo mpémel va
EVNILEPOVOVTAL OTL AVTO EIVOL PLGLOAOYIKO.

"Exdoyo

AVt 10 PapROKELTIKO TTPOidV epLEXeL Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avé diokio, dnradn
glval ovo10oTIKA «eAeVBepPO VaTPioUY.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES pOPPES alinienmiopaong

M1 GUVIGTOUEVOL GLVOVOGLLOL

Owonveoua.

AnAntmpiaon pe owvonvevpa oyetifeton pe avénuévo Kivduvo yaloktikng o&Emaong, 10ing ot
TEPMTMOGELG VNOTELNS, VITOGITICUOV 1 NTOTIKNG AVETAPKELOG.

Iwdiodyor oxraypopixol mopdyovres
H petgoppivn Oa mpénel va SlokOTTETOL TPV 1 TN OTIYUN TNG OTEIKOVIOTIKNG S1001KAGIOG Kol VoL
apyioetl Eavd oyl vopitepa amd 48 dpeg pe v mpotinddeon ot n veppikn Agrtovpyia €xet

emovektiun Ol kou Exel Ppedet otabepn PA. mapdypapo 4.2 ko 4.4.

2VVOVAGLOL TTOV OTTOTOLY TPOPLAGEEIC YPNoNC

Optopéva PapLaKeELTIKA TPOTOVTO UTOPEL VO EXNPEACOVY OPVITIKA TN VEQPIKY| AgtTovpyin, YEYOVOg
7OV Umopel v avENoet Tov Kivouvo YaAakTikng o&émaong, m.y. MEA®, cupreptropufoavouévmy
EKAEKTIKOV avacToAEWV KuKA0-0&uyevaong (COX) 11, avactoleic MEA, aviaymviotég tov
vrodoyémv ayyelotevoivng 11 kot dtovpnrid, Kuping dtovpntikd ™G aykoing. Otav elodyovron 1
YPTOULOTOLOVVTOL TETOL TPOIOVIO GE GUVOLOCUO UE LETPOPUIVN, ival amapaitnt 1) 6TEVN
TaPUKOA0VONGN TG VEPPIKNG AetTovpyiog.

DapUaKeLTIKG TPOIOVTQ LUE EVOOYEVT DILEPYAVKOLUIKI Opaon (T0.X.TO. YAVKOKOPTIKOELON (CVOTHUATIKY
XOPNYNON KOL TOTIUKY £QapUOYN) Kol To. oOUTOO0ULUNTIKG)

Mmnopei va yperaletor cuyvoTtept Tapakorovdnen g YAvko{ng Tov aipatog, Wlaitepa oTNV apyn g
Oepameiog. Av xpelaoTel, TPOGUPUOCTE TNV 00GOAOYIO TNG LETQOPUIVIG KaTd T Oepameia e To
aVTIoTOTO PAPUOKO KoL KOTE T1) S10KOTY| TOV.

Metagopeic Opyavikov katioviwv (OCT)

H petpoppivn givar vidéotpopa kot tov dvo petapopéov OCT1 ko OCT2.



H ovyyopriynon g petgoppivng pe:

o Avootoleig g OCTI (6mwg 1 Pepamaptidn) UTopel v HEIDGEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TNG
HETQOPLIVNG.

e Emayoyeig tov OCT1 (6nwg 1 proapmikivn) umopel va avENGEL TNV YOGTPEVIEPIKT| ATOPPOPT|ON
KO TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTO TG LETQOPLLIVIG.

o Avactoleig tov OCT2 (61wg 1 owetidiv, 1 violvteykpafipn, n pavoralivn, n tpipuebompiun,
N Pavéetavipmn, n iloofovkovaloAn) UTopel va PLEIDMCEL TNV VEPPIKT ATOPOAN TNG LETPOPUIVIG
KOl KOTO GUVETELD VOL 00N YN GEL GE AVENGT TG CLYKEVIPOONG TG LETPOPUIVIG 6TO TAAGLLAL.

o Avactoleig tov OCT1 ko OCT2 (6mwg kpilotivipmn,oAamapipmn) propet va petafdirel tmv
OTTOTEAEGLATIKOTITO KO T VEQPIKT| KAOapoT TG LETPOPUIVIG.

2UVIGTAToL ETOUEVMG TTPOGOYN, €K GE acOeVEIS e VEQPIKT AVETAPKELD, OTOV OVTA TO PAPLOKOL
GUYYOPNYOOVTOL PE LETQOPLLVY, KABDS 1] CLYKEVIP®OT) TG LETQOPLIVIG OTO TAAG LA UTOPEL VoL
avéndel. Edv ypelaletar, umopel va e€etacbel mposappoyn tng 066me TG LETPOPLIVIG KaB®S o1
avaotoheic / emaywyeig OCT pmopel vo peTafGALOVY TNV OTOTELECUATIKOTNTO TNG LETPOPLIVIG.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yerovyio

Kvnon

H un ekeyyduevn vrepylvkoipio oty TeptyevvnTikn @don M / kot katd T oldpKeLo, TG KOOGS
oyetileton pe avénpévo Kivduvo GuYYEVAY avOUUADY, OTOAE KOOGS, VIEPTACT] KUNONC,
mpoekhapyia kot mepryevvntikny Bvnopdmra. Etvar onpovtiké va dtoetnpovvral ta enimeda yAvkoing
670 aipa 660 T0 SVVATOV TTO KOVIA OTO PUGIOAOYIKA, Kaf' OAN TN ddpkeln TG KONONG, Yol Vo LEIwOET
0 kivduvoc avemBountov ekPacewmy Tov oyxetilovtal e TV vIepYAVKOLia Yo T UNTEPO Kot TO TToudi

™me.

H petpopuivn domepvd tov mAakobvTa pe TETOW0 EMimedo mTov Umopel vo gival 1060 vVYNAG 660 ot
GUYKEVTIPMGELS TNG UNTEPUS.

Meydhog Oykog dedopévav oe €ykveg yuvaikeg (mepiocdtepeg amd 1.000 yvvoaikec otic omoieg
vIapyovv dedopéva yo TNV EkPacn Tovg) omd pio HEAETN KOOPTNG POCICUEVN] GE PUNTPDO Kot
dnpoctevpéva dedopéva. (LETA-0VOAVOELS, KAIVIKEG LEAETEC KOl UNTPDOA) OV DTOJEIKVOOVY QLENUEVO
Kivduvo ouyyevev avopoldv odte tofikdtnta Tov eufpdov / veoyvav petd v ékbeomn ot
UETQOPUIVI] GTNV TEPTYEVVNTIKY PGoT 1/ KOl KaTd TN S18pKELD TNG KOTONG.

Yrépyovv meplopiopévee kol ocoPeic evOeifelc oyeTikd pHE TNV EmOPUCT TNG UETQOPUIVIG
pokporpoecua 6to fApoc TV maddv Tov ektifevtal o avt ot untpa. H ékBeon ot petpoppivn
KATA TN KOMon 8ev @aivetol va €XEL apvNTIKO OVTIKTUTIO GTNV KIVITIKY] KOl KOW®OVIKT avamTuén Tmv
TV nAkiog €og 4 etmv, av kol to dsdouévo Yo pokpompofecuo  amoteAéopoto  eivot
TEPLOPICUEVAL.

Edv amorteiton kivikd, n yprion peteoppivng propei va eEetaoctel katd T d1dpKea TG KOTIoNG OTNV
TEPLYEVVNTIKN GO, EMTPOSOETA 1} EVOAAUKTIKG TNG VGOVAIVIC.

Onioopodg

H peteoppivn amexkpivetor 6to untpiko yara. Aev mapatnpninkay avembounteg evépyeieg o€
veoyva/Bpéen mov nialovv. Eviovtoig, Adyw meplopiopévav diabéciumy ototyeimv, o ONAacuog dev
ocuviotdron kotd T Oepaneia pe petpopuivn. H amdgaon yo to av Oa Saxomnel o Oniacuoc Bo mpémet
va Aappdvetat £xoviog oy 10 OPEAOC TOL INAAGLOD KoL TOV EVOEXOUEVO KIVOLVO TOPEVEPYELDV Y10,
TO TTOLO1.

Tovipémto

H yovipomnta t0v appévov 1 NAEov apovpaimv TapEREIVE AVETNPENGTN OO TN LETEOPUIVY OTAV
yopnynOnke oe d6ce1g 1060 LYNAES 660 600 Mg/kg/Mmuépa, To onolo eivor mepimov TPEIG POPES T
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HEYIOTN CUVIGTOUEV avVOpOTIVI UEPTOLD. 00T LE BACT CLYKPICELS EMUPAVELNG COUATOC.
4.7 Emopacsig TNV IKevOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPIGHOD PN OVIHATOV

H povoBepaneia pe petpoppivn dev mpokaiel voyAvkopio kot katd cuvéneln ogv ennpedlel Tnv
KOVOTNTO 001 YNGNG KL EPIGLOV UNYOVILATOV.

Q61660, Oo TPETEL VO EPLOTATOL 1) TPOCOYN TOV 0CHEVAOV GYETIKA e TOV KIVOLVO LITOYAVKOioG OTav
M HeTQOpLivn xpnoilponoleital 6 cLVIVAGUS pe GALOVS OVTIOOPNTIKOVG TOPAYOVTES (..
GOVAPOVVLAOVPIES, IVGOVAIVN 1] peyMTVidWL).

4.8  AvemOOunteg evépyereg

e dgdopéva LeTd TV KuKAOPOpia TOL TPOIdVTOG Kot 6€ EAEYYOUEVES KMVIKEG LEAETEC, 1) AVOLPOPAL
avemBountov evepyeldv o aobeveic mov EhaPav Bepaneio ue Glucophage SR ftav mapouotov
YOPOKTNPO Kot GOPapOTNTOC LE VTN TOL avaeépOnke oe acbeveic mov ElaPav Oepaneio pe
Glucophage aueong amelevbipwong.

Koatd v évapén g Bepameiag, ot mo cuyvég avemBounteg evépyeleg mepthappdvouy vavrtia, eUETO,
duappota, KOIMOKO GAYOC Kol OTMAELN TNG OPEENG, Ol OTTOIEC OTIC TEPICCOTEPEG TEPIMTMCELG
e€apavifovral avtopata. o v amotpomn Tovg, GuvieTdtol Ay g ueteopuivng oe 2 1 3 dooelg

™V npépa Kot 1 apyf avénon mg S6ong me.

O1 ax6AovBeg avemBouNTeC EVEPYELEC UTTOPEL V. ELEOVICTODYV Katd T dtdpkela Oepameiog e
Glucophage SR.

H ovyvotmto ugdviong avtav kabopiletol og akorlovbmg: mold cuyvég: > 1/10, cuyvég: > 1/100,
< 1/10, 6y ovyvég: > 1/1.000, < 1/100, omdviec: > 1/10.000, < 1/1.000, oAb omaviec: < 1/10.000.

Evto¢ ka0 katnyopiog cuyvotnTog ELPAVIONS, Ol avemBOuNTEg evépyeleg mopatifevtan katd
eBivovca celpd coPapdtnrag.

Awatopayéc tov puetofolouov kot the Opdwnc

2oyvég
. Meiwon/ averdprela g frrapivng B12 (BA. mapdypopo 4.4).

TloAV omévieg

o Iohaxtikn o&émon (BA. mapdypago 4.4 E1dikéc Tpogldomotnoelc Kot TpopuAGEEIC KATE T
xpnon).

. Meimon amoppoéenong g Prrapiving B12 pe peioon tov emmédmv g 6tov 0po o€ acbeveic
VIO PLOKPOYPOVI YPNOT LETPOPUIVNG. ZUVIGTATOL VO AAUPAVETOL VITOYT] QLT 1 LTIOAOYIO EQV
0 acbevig epeavilel peyodofrocTikn avotpio.

Alotapoy£C TOV VELPLKOV GLOTNOTOC:

2yvég
. Awotapayéc yevoemg

Awotapay£C TOL YOOTPEVIEPIKOD

oo ovyvég

. Taotpeviepié datapoyés Onme vouTia, EUETOC, SIAPPOLN, KOIAOKOS GAYOC KoL OTTMAELL TNG
opekng. Avtég ot avemBounteg evépyeteg GuUPAivovV TIG TEPIGGOTEPEG POPES KATA TNV Evapén
¢ Oepameiog Kot e&apavilovtot auTOUATO OTIC TEPIOCATEPES TEPIMTMOGELS. Apyn ovénen g
d00Mg Umopel va PEATIDGEL ETLONG T YOOTPEVTEPIKT AVEKTIKOTNTAL.

Awotapay£c TOL NTOTOC KL TOV YOANPOPMV:




TloA0 omévieg
o Mepovouéva mepioTatikd Yo STapayEs OTIS NIATIKEG dOKILAGiEg 1 NToTiTd0 IOV
e€apavifovtal e TN J10KOTH TG LETQOPUIVIG.

Awotapay£c Tov 0EPUATOS KO TOV DTOOOPIOV 16TOD

TloAV omévieg
o AgplHoTiKéG avVTIOPAGELG OTMS EpVON UM, KVNGUOG, KVIdmON.

Ava@opd mhovoroyodUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mhavoroyoduevov avemBOunTmyv EvePYEL®Y PETH amd TN YopNYNon Gdelog KukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOV TPOidVTOG elvar onpavtikn. Empénet tn cuveyn mapakorlovnon e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg enayyeAUOTIES VYEING VO
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOVL EOBVIKOD GLGTHATOG
avapopds: @appaxevtikésg Ynnpeoieg, Ymovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asvkwoia, TnA: +357 22608607,
®a&: + 357 22608669, Iotdétomoc: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdoooroyia

Agv &xel mapotnpn el voyAvkaipio pe dOGELS VIPOYAMPIKNG LETPOPUIVIG UEXPL 85 g, av Kot £xEL
epupaviotel yohoktikr] o&éwon vrd 1é€toteg cuvOnkec. H vépPfaocmn g dosoroyiag 1} ot cuvakdrovbot
Kkivduvol ¢ peteoppivng etvat duvatdv va, 0dnynoovy g yorloktikn o&émon. H yolaktikn o&éwon
AmOTELEL EMELYOV LOTPIKO TEPIGTATIKO KOl TPETEL VO, AVTIUETOTI(ETOL 6TO Vocokoueio. H
amotelecpatikoTeEPN LEBOSOG Yo TV aPaipeEST) TOV YOAUKTIKOV 0EE0G KOt TNG LETQOPUIVIG elvan
alpokaBapon.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPUKOOIVVIUIKES LOLOTNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopic: Amd Tov 6TtoOHTOC AapuPavoueva avtidapntikd. Atyovovion,
kwdwog ATC: A10BAO2.

Mnyavioudc dpbonc

H petpoppuivn gtvar éva dryovavidio pe avTi-umepyAVKOUIKES EVEPYELES, TOCO 0T PAGIKY 0G0 Kot 6N
LETAYELHOTIKT LIEEPYALKALia. Aev dieyelpel TNV EKKPLoT) VGOLAIVIG KO KOTA CUVETELY OV TPOKOAEL
VIOYAVKOLa.

H petgpoppivn peidvel tn Bacikn vaeptvoovAvalpio, Kot 6€ GUVOLOCUO LE TIV IVGOVALIVY, UELDVEL TIC
aVAYKEG GE IVGOVAIVT.

H peteoppivn ackel Ty avTi-umepyAuKoUtkny e dpdon LEGH TOALUTADY UNYoVICUMV:

H petpoppivn peumvel v mopaymyn nrotikng YAvkolns. H petpoppivn d1evkoAdver Ty mepipepikn
Ay kan xpnon yAukolng, ev pépet

o av&AvovTag TNV OpacT Tng IVGOVAIVIG.

H peteopuivn petapdirer tov petoforlopd g yAvkolng oto éviepo: H mpdoinyn amd v
KoK opopia avédvetal kot M amoppdenon omd v Tpoen uewwvetol. [Ipdcobetol unyavicuoi mov
amodidovtal 6To £viepo mePAaUPavouy v avénon g anelevfépmong tov tentidiov 1 wov potdlet
pe yivkayovo (GLP-1) kot ™ peiwon g oamoppoenong tov yoMk®v oféwv. H petgoppivn
petafaiiel To pikpoPioua Tov EViEPo.

H petpoppivn pmopel va BeATiddcEL TO MTTIIKO TPOPIA GE VIEPAMTIOUUIKE ATOLLO.


http://www.moh.gov.cy/phs

Xe KMvikég HeAETEG, M ¥pNoN UETQOPUIVIG cvoyeTiotnKe €lte e oTafepd cwpatikd Papog eite e
pétpila andAelo PApoug.

H petpoppivn givat évog evepyomom g tng LOVOPOOPOPIKNG adEVOGTVNG-TP®TEIVNG-KIVAoNS

(AMPK) kot av&dvel v ikavotTo LETAPOPAG OAMV TV TOUTOV HEUBPOVIKOV HETAPOPEMY YAVKOLNG
(GLUTS).

Doppakodvvoutkéc emdPEoels

Xe KAMVIKEG LEAETEG 1) YPNON TNG LETQOPUIVIIC GLGYETIOTNKE €iTE Le TN 6TaBEPOTNTO TOL PAPOVG 1| UE
T HETPLE amdAEL Bapovc.

21ov avBpwmo, aveEaptnta omd T dpdon TG et TNG YAVKAIOG, 1) LETQOPUIVI EYEL EVEPYETIKY
enidpaoT 610 Mmoo petafolMopd. Avto €xetl amodetybel o Bepamevticég 00GEIS o€ EAEYYOLEVES
UEGOTTPOGHEGEG 1] LOKPOTTPODEGES KAMVIKEG LEAETEG: 1) LETPOPUIVY LELDVEL TN GUVOAIKT|
yoAnotepivn, t yoAnotepivi LDL ko to enineda tpryAvkepidiov. [Tapopota dpdon dev Exet
amoderyBel yia T HOPP| TOPATETAUEVIC OMOdEGUEVONG, THAVAOS AOY® TNG BPadtvig xop1ynons,
uropel va eeovicTel avEnon oTo TPLYAVKEPIOLA.

KAMvikn omoTeAEGUATIKOTNTO KOl 0GQAAELO,

Meiwaon Tov Ktvovvov 1§ KaBveTEPNGH EUPAVIGHS GAKYAPHDOOVS SLafTH TOTOV 2

H perémn DPP ( Ipoypoappa [Ipdinymg tov Awafintn) Aoy fio TOAVKEVTIPIKT TUYOLOTOMUEVT|
eleyyopevn KAVIKN LEAETN G€ EVAAKES TOV AEIOAOYNGE TNV OMOTEAECULATIKOTNTO IOG EVTOTIKNG
mapéuPoong otov Tpomo (NG 6€ GVYKPLION UE TN LETQOPUIVI Yia TNV TPOANYN 1 TNV KabvcsTépNon
NG EUPAVIGTC TOL GOKYOPMOoVS dtafntn tomov 2. Ta kprripla évtaéng NTav nAtkio >25 étn, 0 AMX
>24 kg / m2 (=22 kg / m2 yio tovg Actotes- Apepikovons) Kot 1 LELWHEVT avoyn oTn YALKOIN o€
cLVOVOOHO e To eTinedo YAVKOLN S ynoteiag oto mAdopa 95-125 mg / dL (4 <125 mg/ dL yw
Apepicavovg Ivéiavoug ). Ot acBeveic gite Ehafav Oepaneia pe evtatikn topéppacn otov Tpomo (ong,
gite 2x850 mg petpopuivn kot Paciky arloyn tpodmov (NG, €iT€ EIKOVIKO QAPLOKO KOl BAGTKT
aAdayn tpomov {onge.

Ot Baotkég péoeg TIHEG TV PACIKOV TOPAUETPOV TOV SVUHETEXOVT®V ot perétn DPP (n=3,234 yio
2.8 ¢mn) Nrav: Hukio 50.6+10.7 étn, Tiuég yAokding mhdopotog vnoteiog 106.5+8.3 mg/dl, tiuéc
YALKOING TAGopOTOG 2 (peg petd omd eopTion YAvkolng 164.6+17.0 mg/dl, xou BMI 34.0+6.7 kg/m?.
H evtotikn aAiayn Tov Tpodmov {ong OTmg KoL 1 ¢pNon LETPOPUIVNG LelmoaV oNUavTIKE ToV Kivouvo
eEMENG o KAMvika £kdndo dlafntn ovykpitikd pe to placebo, oe mocootd 58% (95% Cl 48-66%) Kot
31% (95% CI 17-43%), avtictouyo.

To mheovékTnua TG TapéuPfacng oTov TPOTO (MNG GE GVYKPLION UE TN LETQOPUIVI NTAV LEYAADTEPO
G€ TO NAKIOUEVO UTOUOL.

Ot acBeveic Tov enmpeAndnkay teplecoTEPO amd T Oepaneio ue peteoppivn giyav niikio KAT® TOV
45 g1v, pe AMX ico 1 mhve arnd 35 kg/m2, tipég yAukoing 2 dpeg petd ™ Ayn yAvkolng amd 9,6
¢mg 11,0 mmol / I, ko pio apyn tiun HbAc ion 1 peyolvtepn tov 6,0% 1 pe wotopikd dafn
KON oNG.

IMa va amogevyBel 1 epedvion evog TeploTaTikod EKdNA0L daPnTn Katd TN SIAPKELN TMV TPLOV ETMOV
o€ oAOKANpOo Tov TANBvoud g DPP, 6,9 acbeveic émpene vo GUUUETAGYOVY GTNV OUADO. EVIOTIKNAG
aAloyng Tov Tpodmov {mng kot 13,9 oy opdda ¢ peteopuivinc. To onueio suEAVIoNG GOPELTIKNG
eninTmoNg coakyapddovg owpntn ion pe 50% kabvotépnoe mepimov Tpioe ¥pOVIO 6TV OUAdH TNG
peT@opuivig 6€ GUYKPLOT| LLE TO EIKOVIKO QAPLLAKO.

H perétn DPPOS (MeAét ékPfaong tov Ipoypappatog [Ipdinyng tov Awpritn) eivor n pelétm
HOKPOYPOVIaG TopakoAoVdNnoNg Twv aclevodv mov peteiyov oty pelétn DPP oty onoia
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ouuTEPIANEONKOY TEPLETOTEPOL 0d TO 87% TOV apykov TANBvcuov g DPP.

Y1ovg ovupetéyovieg ot pedétn DPPOS (n=2776), n copevtikh entmtoon dwfin ota 15 £t frav
62% o avtovg mov Elafav placebo, 56% oe avtovc mov Elafav petopuivn kot 55% og avtobg TOV
mpoéfnoav oe gvtatikn aAloyn tov tpomov {ong. H adpn cuyvétnta eppdviong dwafrtn nrav 7.0,
5.7 ko 5.2 mepurtooeig ava 100 avOpomoétn otovg acbeveic mov Edafav placebo, petpopuivn kot
EVTOTIKN oAAayn ToL TpOTOV (N avtiotorya. H peimon tov kivdbvou eppdviong dwaprn rav 18%
(avaroyio kwvdvvov (HR) 0.82, 95% CI 0.72-0.93; p=0.001) yia 100G GOUUETEYOVTEG TOL EAAPOV
petgoppivn kar 27% (HR 0.73, 95% CI1 0.65-0.83; p<0.0001) yiot TOVG GUUUETEYOVTES E EVTATIKY
aAloyn Tov Tpomov (NG, GLYKPIVOUEVOL e ToVg aobeveic Tov éhaPav placebo. T to cuvolikd
UIKPOOYYELOKO TEAKO GMUETD TNG VEQPPOTADELNS, TNG AUEBANGTPOEIBOTAOENG KOl TG VEVPOTTADELNG,
TO OMOTEAECLLO OEV NTAY CNUAVTIKAE SopopeTikd peta&d Tmv opddmv Bepaneiog, alid LETOED TV
GUULETEYOVT®V IOV dgV lyav avomtvgel dafntn kotd ) didpketa tg DPP / DPPOS, o emmolacpog
TNG GLUVOAIKNG UKPOOYYELOKNG EkPacnc NTov 28% YaUNAOTEPOG G GUYKPIOT LE EKEIVOVG TTOL lyoV
avantoéet dSwprtn (Avaroyio kivdvvov 0.72, 95% Cl 0.63-0.83; p<0.0001). Aev vapyovV TPOOTTIKA
GUYKPLTIKA dEOOUEVA YLOL TV EMIOPACT TG LETPOPUIVNG GE pakpoayyelokes eKPaoels og acBeveis pe
IGT xou /M IFG ko / | avénpuévn HbA1C.

O1 dNpPOGIELHEVOL TTOPAYOVTEG KIVODVOL Yial TNV EULPAEVIoT dafiTn TOToL 2 Teptlapfdavovy: Actlatikn
N appikavikny mpoérevon, nhikia ave Tov 40 eTdv, dvoAmdoiia, VIEPTAN, ToYLGOPKiN 1 TO
VIEPPOPO TOL CAOUATOG, OIKOYEVEINKO 1GTOPIKO 010Nt GE cLyyeveic TpmTov Pabpod, 16ToptKo
GOKYOPMOO0VS St f1iTn KHNOTG, KOl GOVOPOUO TOAVKVOTIKOV wobnkav (ZI1Q).

[pénet va 600l Tpocoyr| 611G TpEYOoVTES £BVIKEG KOTELOVVTIPLES YPUUUES Y10 TOV OPIGUO TOV
mTpoda .

Ot acBeveic vymAob kivdobvov Ba Tpémet vo evtomiCovtan pe Baon o emkvpopévn pébodo
a&loAdyMnoNg KIvovvov.

Ocparncio 6aKyapmndovs dtafyty tomov 2

H mpoontikn Tuyonomompévn perétn (UKPDS) éxet anodeilet to pakpompofesiio 69erog Tov
EVTOTIKOV eAEYYOV TNG YAVKOLNG TOL aipatog og vépPapovg acbeveig pe dapntn tHmov 2 Tov
Aappdavovy Beparmeio pe LETPOPUIVN GESTC ATOdEGHEVON G MG Depameia. TPMTNG YPOUUNG LETA OO
amotuyia pe diorta. H avaivon tov anotedespdtov o€ vaépPopovg acbeveic mov OepamedOnkav pe
LETQOPLIVI VoTEPQ OO amoTuyia 1e dlonta povo, Exel oeilet:

. ONUOVTIKN LEI®OT TOL OTOAVTOL KIvODVOV OTTOLOGONTOTE EMTAOKNG IOV EYEL GYECT] LLE TO
dwafrtn oty opdda petpoppivng (29,8 cvuPfavta/ 1.000 acbeveic-ypovo) évavtt dlattag povo
(43,3 cvpPavto/ 1.000 acbeveic-ypovo), p=0,0023, kot Evavit TG opddag GUVOVAGUEVNC
GOVAPOVVLAOVPING Kat TNG opddag povobepamneiag pe tvooviivn (40,1 copfavto/

1.000 acBeveig-ypdvo), p=0,0034.

o ONUOVTIKN LEI®OT TOL OTOAVTOL KivdOvoy Bvnoiudtntag mov £xel oyéon e To dtaprtn:
ueteoppivn 7,5 coppdvto/1.000 acbeveic-ypovo, diarta uoévo 12,7 couPavta/ 1.000 acbeveic-
ypovo, p=0,017

o ONUOVTIKN LEIMGT TOL OTOAVTOL KivODVOL YEVIKNG Bvynoiuotntac: petpopuivn 13,5 coppdvro/
1.000 acBeveig-ypdvo évavt diaitag povo 20,6 copPavta/ 1.000 acbeveic-ypovo (p=0,011), ko
£VOVTL TOV OLLAd®Y GUVOLOCUEVIIC GOVAPOVVAOVPIOG Kot Lovobepameiag e vGovAivn
18,9 cvupavta/ 1.000 acBeveic-ypovo (p=0,021)

. ONUOVTIKY LEIMGT TOV OTOAVTOL KIvODVOD EUPPAYILOTOC TOV HVOKAPSIOV: LETQOPUIVY
11 ovpPavto/ 1.000 acBeveic-ypovo, dioarta povo 18 copBavra/ 1.000 acbeveic-ypovo (p=0,01).

To 6perog oyeTIKG, e TO KAVIKO amotélecpa dgv €xel emainOevbel otov 1 peT@opuivn
YPTOLOTOLEITAL GaV dEVTEPEVOLGA Bepameio oe GLVOVAGUO LE GOVAPOVLAOVPIA.

210 d1aPnTn OOV 1, 0 GLVOVAGUAC LETPOPIVIC Kot VGOVAIVIC £xEl xpnotuonomBei o
emieypévoug acbeveis, aAld To KAVIKO OQPEAOG 0LTOV TOV GLVIVAGHOD dEV EYEL EMIoT AL
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emaAnBevet.

5.2 D oPPOKOKIVITIKESG 1OL0TTEG

Amoppdonon

Metd amd yoprynon 80omg and 10 GTOWN TOL SIGKIOV TAPAUTETAUEVTG ATOOEGUEVONG, 1| OTOPPOPT|ON
g petopuivng kaBuotepel oNUAVTIKE GUYKPLTIKA LE TO O10KI0 GAUESTG amodEGEVONG e TMaX oTig
7 opeg (Tmax yio to diokio dpeong amodéspuevong eivat 2,5 dpeg).

e otabepn KATACTOOT), OTMG KOl e TN obVOECT TNG GUESTC ATOJEGUEVGONG, 1] TIUT GVYKEVIPWOOTG OTO
midopo Cmax kot 1 AUC dev av&dvovtar avaAioyikd pe ) yoprnyoouevn oocoroyio. H AUC petd
amd pio yopmyovpevn amd tov otopatog d6or 2000 Mg Sokivv TOPATETAPEVIC OTOOECUEVCTG
peteopuivng etvar mopopown pe ekeivn mov mapatnpnbnke petd ™ yopnynon 1000 mg Swokiov
(e OTOOEGEVONG LETPOPLIVNIG.

H petafintomra tg Cmax kot g AUC g petpoppivng mopoteTaptévng amodéGenong eivat
avdioyn pe eketvn mov mapatnpnOnke pe diokio dueons amodécuevong Let@opuivng.

H AUC pewdveton xatd 30% (téco n Cmax 6o ko ) Tmax dev emnpedlovrar).

Orav 10 d10Ki0 TapATETOUEVN S OMOdEGUEVOTG YOpNYEiTUL G cuvOnKeg ynoteiog, 1 AUC peidveton
katd 30% (téc0 n Cmax 660 kot Tmax dev emnpealoviar).

H amoppdenon petpoppivig amd tn cvvleon g TapaTeTanévng amodEceVog o LeEToBAAAETOL 0d
T0 yeba.

Agv mopatnpeitol GVGGMOPELON UETA Omd emavaAapufavopevn yopnynon puéypt kot 2000 mg
UETQOPUIVIG OTN LOPPT TOPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVTTG.

Koazavoun

H déopevon pe tig mpoteiveg Tov TAdopotoc eivar apeAntéa. H petpopuivn katapepiletol ota
epLBpd apoceaipla. H péyiom tipn oto aipa glvon pukpotepn amd T PEYIOTN TN GTO TAAGLLOL KO
eppaviCeton mepimov v 1010 otrypn). Ta epuBpd apoceaipto TBavOTOTA ATOTELOVY SEVTEPELOVTA
y®po katavopne. O péoog 0yKkog kotavoung (Vd) kopaivetor petad 63-276 L.

Buooynuatioudc

H petgpoppivn anexkpivetal avoiroiotn ota ovpa. Kavévag petafolritg dev éxel tavtonombei otov
avBpowmo.

Amofoin

H xdbopon g petpopuivng omd toug veepoig eivar > 400 ml/min, deiyvovtag 0t 1 petpoppivn
amOPAAAETAL [LE GTELPAUATIKT S1NONOT Kol GOANVOELDT OTEKKPLOT]. Y GTEPQ Atd YOoprynom d0omNg and
TO GTOUA, O PAIVOUEVOG TEMKOG Y pdVOG Nuicelag (g g amofoAng eival Tepimov 6,5 dpeg.

e mepinton SuTapayng TG VEPPIKNG AELTOVPYING 1) VEQPIKT KAOOPOT LELDVETOL OVAAOYIKG, [LE TNV
KGOapon ¢ Kpeativivng Kal €161 0 YpOvog nuicelog (mng TG amofoANg TapaTEVETAL, 0ONYDVTOS G

avénpéva eminedo LETPOPUIVIG OTO TAACLLAL.

XopoKINPloTiKd o€ EW0KEC OUAdEC acDEVHV

Neppikr| ovemdprero

Awbéoipa dedopéva og acbeveic Le HETPLO VEQPIKT OVETAPKELN EIVOL GTTAVIO GUVETMOC OEV LITOPEL Vol
yivel kopio a&10moTN EKTIUNOT TNG CLCTNUATIKNG EKBEONC OTN HETQOPUIV GE QLTI TNV VITOOUAON GE
GUYKPION UE GTOUO LE QLGTIOAOYIKT VEQPIKT AElTovpyia. €2g ek TOVTOL, 1] TPOCAPUOYN TNG SOOTG
TPETEL VO, YIVETOL KOTA TIG EKTIUNGELS TNG KAMVIKNG OmOTEAEGUATIKOTNTOC avoynS (PA. mapdypao 4.2)

5.3 Hpoxivikd dgdopéva Yo TV ac@aiero
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IIpoxAvikd dedopéva dev amoKaAOTTOVVY 1010iTEPO KivOLuVo Yia ToV dvBpwmo pe Baon Tig cupPoTucéC
UEAETEC PAPLLOKOAOYIKNG OACPAAELNG, TOEIKOTNTOG ETOVOAUUPOVOLEVOV SOCEWMYV, YOVOTOEIKOTNTOG,
EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dpAoNS, TOEIKOTNTOG GTIV GVATOPUY®YIKT] IKAVOTNTA.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoywv

Mayvnclo oteatiko, kapPosopebvrorxvttapivn vatpiov (kapueAloln vatplovyog), VTpoueAloln.
6.2 AovpfatotnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awapkero, Long

4 ypévio

6.4 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV VLAEN TOV TPOIOVTOG

To pappokevTikd ovtd TPoidv dev anattel Wwaitepes cuvONKeg POAAENC.

6.5 ®HoN KOl GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

28 diokio 6 cvokevacio THTOL KVYEANG ard VA0 aiovpviov + PVC 7 PVC/PVDC (60 g/m? or
90g/m3).

6.6 Iowitepeg TpoPULGEELS ambppLyng

Kd&be aypnoyromointo mpoidv 1 VTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVO, UE TIG TOTIKEG
OTTOLTIOELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

MERCK A.E.

A. Knoiolag 41-45 (Kripio B)

151 23 Mapovot
TnA: +30 210 6165100

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAOPOPIAX
022948
9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

23/05/2019 / 15/01/2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2025
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