MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GLUCOPHAGE 850 mg emkaivupéva pe Aento vpévio diokia

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Kdabe emxoivppévo pe Aemtd vpévio Owokio mepiéyxer 850 mg petpoppiv vdpoylmpikny mov
avtiotoryel o€ 662,9 mg Baong ueT@opuivic.

I"a tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemto vuévio diokio.

Agvkd, KukMKA, KupTd, ETKOAVUIEVA PE AETTO VUEVIO dlokia pe diapetpo 13,4 mm Kot Hyog
6,6 mm.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKég Evoeilelg

Bepoaneio caxyapddovg dapntn ToTOVL 2, 18ing o€ mayboapkovs acheveic, Otav 1 emPailopevn
dtorta Ko doknomn 0gv apKovV LOVEG TOVG Y10 TNV OTOKOTAGTACT TNG YAVKOUIKNG 1GOPPOTInG.

o e evidikeg 10 Glucophage pmopei va ypnopomomBei wc povobepaneio ] 6€ GLVOVAGUO LE
GAAOVG amd TOV GTOHOTOG AOUPAVOLEVOLS OVTIOOPNTIKOVG TOPAYOVTEG, 1] LE VGOLALVY.
o e mandid avo v 10 etdv ko epnPoug to Glucophage umopei va ypnoytorondei wg

povoBepoaneio 1] 6€ GULVOLAGUO LLE VGOVALVY.

e mayvoapKovg eviAikeg acbeveig pe dtaftn tomov 2 ot omoiol £yovv ToYEL Bepameiag pe
peteopivn cav Bepaneio TpdTG YPOUUNS Votepa and amotuyia dloitac, £xEl TopoLGLUoTEL Leimon
TOV EMTAOKOV TOL dtafntn (PA. mapdypoeo 5.1).

4.2 Aocoioyia Kol TPOTOG JOPNYNONS

Aogoloyio,

Evnlixeg ue kovovirn veppuxy Aeitovpyio, (GFR> 90 mL/min)

MovoOgpoameio Kol 6VVOVOOHOG pHE GALOVS 0Té TOV 6TORATOS AApPavOpREVOVS UVTIOLUPNTIKOVS
TOPAYOVTES:

H ocvvnng apywn docoroyia eivar 500 mg 1} 850 mg vépoyAwpixng peteoppiving 2 1 3 popég tnv
nuépa xopnyobueva Katd tn didpkela 1 610 TEAOG TOV YebpoToc. 'Yotepa amd 10 £wg 15 nuépeg, 1
d001 Tpénel va, TPooapUOLETOL aVALOYA LE TIC LETPNOELG TNG YAVKOING TOV aipatog. Apyn avénon g
d00mg Uopel va PEATIDGEL TN YooTpevTepIKn avektikotnta. H péyiot cuviotopevn doon
VOPOYA®PIKNG LETPOPUIVIG glval 3 g TV MUEPQ, YOPTNYOVLEVT GE 3 KaTOVEUNUEVES OOCEILS.

Av mpoxetton yio petdfoon amnd GALO amd ToV 6TOUNTOC AOUPAVOUEVO QVTIOWBNTIKO QOPUOKO:
SLOKOTTETOL TO AAAO PAPOKO KOt EEKIVAL 1] OY(YT LE LETPOPUIVY GT SOOT| TOV OVOPEPETOL
TOPOTOVE.



2ZOVOVUGIOS LE LVGOVAIVY

H petpoppivn kot 1 veovriviy umopodv va yprnoiporoinfovv oe cuvdvacuévn Bepameio yio va
EMTHYOLY KOAVTEPO EAeYYO TNG YALKOING Tov aipotog. H vdpoyrlmpikn petpoppivn 6idetar otn
ouvnON apykn d06om twv 500 mg 1 850 mg 2-3 opég TV NUEPA, VO 1 0GGN IVGOLATVIG
TPOGUPUOLETOL OVAAOYQ LLE TIG LETPNOELS TNG YALKOLING TOV apATOC.

Hlikiouévor

AOY® TOV eVOEYOEVOD LEIMUEVTIC VEPPIKNG ALTOVPYinG o NAMKIOUEVOLS acbeveis, 1 doom
UETQOPUIVIG TPETEL VO TPOGaPUOLETAL OVAAOYQ LE TN VEQPIKT AELTOVPYio. ATONTEITOL TOKTIKN
eKTiunon g veppkng Aettovpyiag (PA. mapdypapo 4.4).

Neppixn averdpkeio

O GFR npémer va, alroloynOei mprv tyv évopln s Ospameiog pe mpoiovia mov TePIEYOVY UETPOPUIVY
Ka1 T0VAGY10TOV KGBE YpPOVo UETG OO avTHY. Xe 000evelc ue avlnuévo Kivovvo mepaitépw emOEivVwons
TG VEPPIKNG OVETOPKELOS KOl O NAIKIWUEVOVS AOOEVELS, N VEPPLKN Ag1Tovpyio TPETEL Va. ol10)0yeliTon
L0 ovYVA, T.Y. KGOe 3-6 punveg.

GFR Méyiotn cuvolkn nuepnota 86om Emunpdcbetor mopdyovteg mov Tpémel va
(mL/min) | (va xatoavépetol og 2-3 nuePNOIEG Aoppavovtot voy
d00E1Q)
60-89 3000 mg ®a mpénet va e&etdleTon n peiwon g d6oMG
G€ OoYEoN e Uio LEWOUEVN VEQPIKT
Aettovpyia.
45-59 2000 mg [Mapdyovteg mov pmopei va avé&noeovy tov

Kivouvo ¢ YOAaKTIKNG 0EEmong (PA
mopdypoeo 4.4) Oa mpénel va eEetdlovtan

30-44 1000 mg P TV EvapEn AMYng e HETPOPIIVIG.
H apykn 6601 ival to péyloto 10 Hcd g
puéyiong d6ong.

<30 - H petpoppivn avtevdeikvotat.

Taidrazpiros minBoouog
MovoOgpameio Kol GUVOVAGHOS HE IVGOVAIVY

. To Glucophage pnopei va yopnyeital o€ modid amd 10 etdv Kot epnoug.

. H ovvnbiopévn apykn docoroyia eivar S00 1 850 mg vIPOYAMPIKNG UETPOPUIVIG Hiat pOPa TNV
NUEPO, XOPNYOVUEVT KUTA TN SIAPKELD 1] GTO TEAOG TOL YEOHOTOG.

Yotepa amd 10 émg 15 nuépeg, n 6001 Tpémnel va Tpocapudletal avarloya UE TIG LETPNOELS TNG

YALKOING ToV aipoToc. Apyn avénon g d0ong Umopel vo PEATIDOGEL TN YUOTPEVTEPIKT AVEKTIKOTNTA.

H péyiotn cuvictdpevrn 6601 vdpoyAmpikng LETQOpUIvIG elvar 2 g TNV NuUéPa, Xopnyovuevn o 2 1

3 katavepunuéves 600ELS.

4.3 Avrevosigeag

. YrepevoioOnoio otV LETQOPIvN 1] G€ KATO10 o TO, £KO0Y0 OTNV TOPAYPapo 6.1.

o Omnotloodnmote TOTOG 0&eiag petaforikng o&éwong (Onmg yohoktiky o&émaon, StofinTikn
keto&émon).

o AwfnTiKd TpoKd L.

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



. Oéeleg KATUOTATELG TTOV EVOEYOUEVMG GLVOOEVOVTOL IO EMNPEACHUEVT] VEQPIKN AEITOVPYIN
OTMC: aPLOATWON, Paptd Aoluwén, Katamingio.

o [Ta6non n omoia pmopei va Tpokarécel vro&ia TV 16TOV (e1d01kd o&eio Tabnon, N emdeivaon
YPOVIOG VOGOV) OTMC: GUUPOPTTIKY] KUPOLIKN OVETAPKELD, OVOTVEVLGTIKY| OVETAPKELQ,
TPOCPOTO EUPPAYLLO TOV HVoKapdiov, katomAn&ia.

. Hnotwn averdpketo, ofeio onAntnpioon pe otvoOmveva, 0AKOOAIGUOG.

4.4 E101kég mpog1tdomonoels Ko TPpoQuAGEELS KOTE TN Y p1ion

Toloktikn 0E€mon:

H yohaxtikny o&émon, pio ToAD omdvia, oAl cofapr) LETABOAKT EMITAOKN GUYVOTEPO EMEPYETAL GE
oein emdeivmon g vePpikng Aettovpyiag 1 KapdloavoTVEVGTIKT| VOGO 1] GNYT). ZVCCDPEVONG TG
peteoppivng emépyetol o€ ofgla emdeivmon g veppikng Aertovpyiag kot av&avel Tov Kivouvo
YOAOKTIKNG 0&€mong.

e mepinton apuddtmong (cofapng S1appolag N ELETOL, TVPETOV 1| LEIWUEVNG TPOGANYT LYPDOV), M
ueteopuivn Oa pémel TPoc®PVE Vo SIOKOTEL KO TPOTEIVETOL VAL ETIKOIVMVIGETE LUE VOV
emayyelpotio vyelog.

H Myn @oproakeuTik@v Tpoidvtmy Tov Umopovy vo AAYoLY T veepikn Asttovpyia (Ommg ta.
AVTIVTEPTAGCIKA, T 10PN TIKA Ko Too MEAD) Oa wpémetl vo, Egkivael pe Tpocoyr o acbeveic vd
Oepaneio peteoppivng. AALot Topdyovteg KIvOOVOU Y10 YOAOKTIKY 0EEMOT| Elval 1 VITEPPBOAIKT
KATOVAA®GT) OVOTVEDLOTOG, NTTATIKY OVETAPKELD, OVETAPKMG EAEYYOLEVOG O1aPBNTNG, KETMOT,
TOPUTETAUEVT] VIOTEID KOl OTOIEGONTOTE KATUOTACELS oY ETILOEVES e vimodia, kabdg Kkat M
TOVTOYPOVT YPNOT] PUPLOKEVTIKAOV TPOIOVIWV TOV UTOPOVV VA TPOKAAEGOVV YOAAKTIKY 0EEwan (BA.
mapdypoeo 4.3 kot 4.5).

Ot acBeveic kavn o1 PpovTIoTé Tovg Oa Tpémel va givar EVIEPOUEVOL Y10 TOV KIVOUVO YOAAKTIKNG
o&émong. H yohaktikn o&émaon yapoktnpiletar omd 0&gdmTikn SHoTVoLN, KOIAMOKO (YOG, LOTKES
Kpaumeg, atovia kot vrodeppio akoAovBoduevn amd KOO, T TEPITTOOT EUPAVIGTC DTOTTOV
CUUTTOUATOV, 0 acBevic Oo TPEmel va SloKOWEL TN ¥pNon MeTQopUivng Kot va {NTHGEL GUECT 1OTPIKT
opovtida. Ta dayvmoTiKd epyactnplokd evprjuata eivat peimon tov pH tov aipotog (< 7,35),
avénuéva enineda yoloktikod o&éog oto mAdoua (>5 mmol/L) kot avénuévo ydopa avidviov Kot
avaAoyiog YOAUKTIKOO/TUPOGTAPLALKOD 0EE0C.

Aaobeveic ue yvworéc 1 mBovoloyodusvec UItoyovOpLaKéS VOoouc:

e 000evelg e YVOOTEC LUTOYOVOPLOKES VOGOUCE, OTTMC GUVOPOLO LUTOYOVOPLUKNG EYKEPAAOTADELNG LE
YOAOKTIK 0&EMOT Kol €nelc0dle opowdlovia pe ayyelokd eykepoikd (MELAS) wot untpukd
KAnpovopoovpevo dafntn ko kogwon (MIDD), n petpoppivn 6ev cuviotdtor A0Y® Tov KIvduVOL
EMOEIVOONC TN YOAOKTIKNAG 0EEMONG KOl VEDPOAOYIKMV EMMAOKOV 7OV UTOPEL VO, 00Ny GOVV GE
YEWPOTEPELOT TG VOGOUL.

e mepintmon onueiov Kol GVUTTOUATOV oV VITodNAGVoLY cuvopouo MELAS f MIDD petd v
TPOSANYT HeTPopuivng, N Oepameio pe LETQOPUIVY TPETEL VO ATOGVPETUL AUECHS KOL VO, SlEVEPYEITIL

apeon dyvooTik a&loAdynon).

Neoppikn Astrtovpyio

O GFR mpémet va a&lohoynfet pwv v Evapén g Oepameiog kot TaxTiKd HeTd omd avtny, PA.
mapdypoeo 4.2. H petpopuivn avievdeikvotal og acbeveic pe GFR<30 mL/min kot Oo pémet
TPOCOPIVA VO, STUKOTTETAL AV TAPOLGLALOVTOL cLVONKEG OV PETABAALOLY TN VEPPIKN Agttovpyia, BA.
mopaypoeo 4.3.

Kapdiaxn Asttovpyio




Ot aoBeveic pe Kapdlokn avemdprela S1aTpEyovy HeyoAdTepo Kivouvo vto&iog Kot VEQPIKNG
oavendpkelag. Xe acbeveig pe otabepn ypovio Kapdlakn avemdpkeLd, N LETPOpUiv wtopel va
YPTOILOTONOEL UE LU0 TOKTIKT TOPOKOAOVON O™ TG KOPOLOKNG KO TNG VEPPIKNG AEITOVPYING.

T tovg acBeveig pe o&ela kat aotadn Kapdlokn avemdpkeld, N LETEopuivn avievdeikvotal (BAEne
mopaypaeo 4.3).

Xopnynon 1wotovY®V GKLOyPOOIKAOV TOP0YOVTMV

H evdoayyelakn yopnynon 1wdody®v oKIoypaeik®V TopayovIiov UITopel vo 0dnynoetl o€ veppomdeia
OPEIAOLEVT] GE KLY POPIKE, £XOVTOS MG ATOTEAEGLLOL TV GUCCMOPEVCT| LETQOPUIVIG Kot TV adénom
TOL KIVOUVOL YOAAKTIKNG o&E€wong. H petpoppivn Ba mpénet va dtokdmteton mpv 1 Katd T SidpKela
NG O1OIKOGIOG ATEIKOVIONG KOl VO ETOVEIGAYETOL TOVAXYIOTOV 48 MPEG UETA, LE TNV TPpoUTTOBEST OTL
N veppikn Agttovpyio £xet emavektiunOel Kot xel Ppebet otabepn|, PA. mapdypapo 4.2 kot 4.5.

Xepovpyikn enéufocn

H petgoppivn Ba mpénet va SlakdOTTETOL TN OTIYUN TNG XEPOLPYIKNG EMEUPAONG e OAKY|, paylaio 1
eMoKANPidlo avaioOnocio. H Bepaneia pmopel va apyicet Eavd oyt vopitepa amnd 48 mpec PLeTd omd
YEWPOLPYIKT EXEUPACT ] TN GLVEYLIOT TNG OO GTOUATOG SLOTPOPNG KA LE TNV TPoUTTOheoT OTL M
veppikn Asttovpyia £xet emavektiunOei ko £yl fpebel otabepn.

TToudrorpikde TAnOvoude

H 616yvoon tov coakyapmoovg otafntn tomov 2 Ba mpénetl va £xel emPeformbel mpv v évapén
Oepameiog pe petpopuivn.

Koapia enidpacn g petpoppivng otnv avantoén kot otnv eenpeia dev Eyel aviyvevbei kKatd
SLapKELD ELEYYOUEVOV KAVIKOV UEAETOV OLAPKELOG EVOC £TOVC OAAG dgv LITdpyoVY dlabéaia
LOKPOYPOVIa oToyEin o€ auTd To 101K onpeia. Emopévmg, cuviotdtal TpooekTikn mapaKoiovonon
NG EMOPOUOTC TNG LETPOPUIVIG G OVTEG TIG TAPOUETPOVS, GE TOLSLE OV Aapfdavovy Bepomeio e
UETQOPLLivY, Wtaitepa 6T ot Ppickovial otny Tpo-genfikn nAtkia.

Howord naxiog petadv 10 ko 12 gTov

Moévo 15 aropo nAtkiog peta&d 10 kot 12 e1dv cuumeptAn@dnkav oTig eEreyOpUeves KAMVIKEG LEAETEC
mov de&NyOnKav og madld Kot EpPovg. AV Kot 1) ATOTEAEGHOTIKOTNTA Ko 1] AGQAAELD TNG
LLETPOPUIVIG GE aVTA T Todtd SeV SLEPEPE OO TNV OTOTEAEGHATIKOTNTA KOl OCPAAELD GE
UEYOADTEPQ TOUSLA KO EPTBOVE, CLUVIGTATAL WOLOITEPT TPOGOYN OTOV GLUVTAYOYPUPEITOL GE TAUdLA
peta&d 10 kot 12 etov.

Al\ec TpouAGELic:

O)ot o1 acbeveig Tpémetl va cuveyifovv T dlaNTé TOVS HE TOKTIKT KATOVOUN TMV TOGOTHTMOV ANYNG
voatavOpdKkmv Katd tn ddpkela T nuépac. Ot mayboapkol acheveilc Tpénet va cuveyilovv TV
vrofepudikn dlorta.

O1 cvvnOiopéveg epyaoTnplokég SOKLUOGIES Y10 TapaKoAOVLON OGN ToL drafntn Tpémet va yivovtan
TOKTIKG.

H petpoppivn pumopel va peiwoet ta enineda g Prropivng B12 otov opod. O kivévvog younimv
emmédwv Prrapivig B12 avéaveton pe v avénon g d0ong g LETQOPUIVIG, TN JEPKELD TNG
Oepamneiog /ot o€ acbevelg pe Tapdyovieg KivohVov TTov Eival Yv@oTd OTL TPOKAAODY OVETAPKELN
Brrapivng B12. X nepintoon vroyiag avendpkelag Prrapivig B12 (6nwg avoipia | vevpomdbeia), To
enineda g Prrapivng B12 otov 0opd Ba mpénet va mapakorovbovvtal. H meplodikn| napakorlohnon
g Prrapivine B12 pmopet va givor anapaitntm oe acbeveig pe Topdyovteg Kivovvou yio avemdpKeLo
Brrapivng B12. H Bepoaneio pe petpoppivn Oa mpénel va cuveyiletar yio 660 didomuo eivol avekty
Kot dev avtevdeikvutar kot 1 KatdAAnAn dopBwtikn| Bepameia yio Tnv avemdpken Prrapiving B12 Oa
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TPEMEL VAL TOPEYETOL COUPDVA LLE TIG TPEYOVOES KAIVIKES 00N YiEC.

H petpoppivn amd povn g dev mpokaiel vToyAvkaipio, ®GTOG0 GUVIGTATOL TPOGOYN OTAV
YPTCULOTOLEITAL GE GUVOVOAGHO LE VGOVAIVI 1] GALD aITO TOV GTOUOTOC OVTIOPNTIKG (TT.Y.
GOLAPOVVLAOLPIEG 1) LEYAMTIVIOLD).

4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTAH KO AALES pOPPES aAAnAemiopaong

M1 GLVIGTAOUEVOL GUVOLAGLLOT

Oworvevuo

Anintmpiaon pe owvonvevpa oyetileton pe avénuévo Kivouvo yolaktikng o&Emang, 10img og
TEPUTTAGELG VIOTELOG, VTOGLTIGUOV 1) NTOTIKNG OVETAPKELNG.

lwdiovyor oriaypopikoi moapayovres
H peteoppivn Oo mpénet va, draxdmteTon TPty amd, 1) T GTIYUN TNE OMEIKOVIGTIKNG S1O0TKOGTOG Kot VoL
apyicel Eava oyl vopitepo amd 48 dpeg e Ty TpobmdOeon OTL 1 vePpikn Asttovpyio Exel

emovekTiun Ol kou £xel Ppebel otabepn PA. mapdypoeo 4.2 ko 4.4.

2VVOVAGHOL TTOV OTTOLTOVY TPOPLAGEELC YPNONS

Op1opéva QapUOKELTIKA TPOTOVTO UITOPEL VO EMNPEAGOVY OPVNTIKA T1 VEPPIKN AEITOVPYia, YEYOVOS
oL Umopel va aéNoet Tov Kivouvo YolakTIKNG 0EEwong, 1.y, MEAD, cupnepthapfovouévov
EKAEKTIKOV avacToAEwV KukAo-o&uyevaong (COX) 11, avactoreic MEA, aviayovioTtég Tov
vrodoyémv ayyelotevaivng I kot dtovpntikd, Kuping dtovpnTikd g oykoAng. Otav elodyovton 1
YPTCULOTOLOVVTOL TETOLO TPOIOVIO GE GUVOLOCUO LE LETPOPUIVN, EIvVOL amapaitnTn 1) OTEVN
TOPAKOAOVON T TNG VEQPIKNG AELTOLPYIOG.

Dapuarevtind TPoiovTa pe VOoyevy vIEPYAVKALUIK Opaon (To.X.TO. YAVKOKOPTIKOELON (CVOTHUATIKY
XOPNYNON KOL TOTIUKY EQOPUOYH) Kol To oOUTAOoULUNTIKG,)

Mmnopei va yperaletar cuyvotepn TapaKoAovdnomn g YALKOLNG ToL aipatog, 11HTEPA GTNV apy TNG
Oepameiag. Av ypelaoTel, TPOSUPUOGTE TNV 0GOAOYIN TG LETPOPUIVIG KaTd TN Oepameia pe To
avTIGTOLY0 PAPUOKO KoL KATE T1 O10KOTT| TOV.

Meragopeic Opyavikav katioviav (OCT)

H petpoppivn elvar vrdéotpopa kot tov 6vo petapopiéwv OCTI kot OCT2.

H ouyyopriynon g petpopuivng pe:
Avootoleic g OCT1 (6mwg M Pepamaptiin) UTopel v LEIDCEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TG
HETQOPLIVIG.

. Enayoyeic Tov OCT1 (6mmwg 1 proaumikivn) umopel vo avENGEL TNV YOGTPEVIEPIKT OTOPPOPTOT|
KO TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TNG LETQOPUIVIG.

. Avaotoieic Tov OCT2 (6mwg 1 oetidivn, 1 vioAvteykpafipn, n pavoralivn, n tpipuebompipn,
N Pavdetavipmn, 1 iwoafoviovaloAin) PTopel va PHELDGEL TV VEQPIKT amOBOAN TNG LETPOPUIvIG
KoL KOTO GUVETELN VO, 00N YNOEL G OENGT TNG CLUYKEVTPMONG TNG LETPOPUIVIG GTO TAAGHLA.

. Avaoctoieic Tov OCT1 kar OCT2 (6mmg kprlotvipmn,olamopiunr) propel va petofdiiet tnv
OTOTEAECUATIKOTNTO KoL TN VEPPIKT KABapon TG LeETQOPivG.

YVVIOTATOL ETOUEVMG TTPOCOYN, EWOIKE G€ acOeVEIC Le VEQPIKT OVETAPKELD, OTOV OVTH TO PAPLOKOL

GLYYOPNYOVVTOL LE UETQOPUIVY, KAODC 1 CLYKEVTPMGT TG LETQOPUIVIIG GTO TAGGLO LITOPET VO

avénbel. Eav yperdletar, propet va e€gtactel mpocappoyn g d0omg g petgopuivng Kabmg ot

avaotorelg / enaywyeic OCT pmopel va peTafAALOVY TV OMOTEAECUATIKOTNTO TNG LETPOPUIVIG.

4.6 Tovipétnra, kKONon ko yorovyio



Kdnon

H pn eheyyopevn vepylvkaio oTny IEPTYEVVNTIKTY GACT] Kot KATA T S1APKELD TG KUTONG
oyetileTon pe avENpévo Kivouvo GUYYEVAOV AVOLOMOV, OTMOAELL KOTONG, VITEPTACT] KONONG,
mpoeKAoyio Kot Tepryevvntikn Bvnootnta. Eivol onpoaviikd va dtatnpovvrol To enimedo yYAukoing
070 i 660 T0 SVVATOV TTO KOVIA 0TO PUGIOA0YIKA, kKaf' OAn TN dtdpkela TG KONONG, Yo Vo, petwbei
0 kivduvoc avemBountov ekPacemv Tov oyetilovial Le TNV VIEPYAVKOLIO Y10 TN UNTEPA Kol TO TToundi

me.

H petpopuivn damepvd tov mAakovvta pe tétola eninedo mov pmopel va gival 1060 vynAd 660 ot
GLYKEVIPMGELS TNG UNTEPOC.

Meydhog Oykog Oedouévov oe €ykveg yuvaikeg (meprocotepeg omd 1.000 yvvoikeg otic omoieg
vrapyovy dedouéva yoo TV EKPacn Tovg) amd ol UEAETN KOOPTNG POCIGUEVY] GE UNTPMOO Kol
ONUOGIELUEVE, HEGOUEVD (LETO-OVOAVGELS, KAIVIKEG LEAETEC KOl UNTPDA) OV LTOSEIKVOOVY oéNUEVo
Kivduvo ovyyevev avopolov ovte tofikodtnta Tov eufpdov / veoyvav petd tnv €kbeon ot
UETQOPUIVI] GTNV TEPTYEVVITIKY Pdom 1 / Kol KOTd T JldpKeELo TS KOMOTG.

Yrdpyovv meplopiopéves kol oocopelg evOelEelg OxeTIKA HE TNV EMOPACT 1TNG UETQOPUIVIG
pokponpofecua oto fApoc TV modidv Tov ektibevton g avth ot untpa. H éxbeomn otn peteoppivn
KaTé T OLAPKELD, TG KVUNONG OEV POAIVETOL VO £YEL OPVNTIKO OVTIKTUTO GTNV KIVNTIKT] KOl KOW®VIKY|
avamTLén TV TV NAKiog £mg 4 eTdv, av Kot Ta dedopéva Yo HoKpompdbeoia amoteAécata
glval TePLOPICUEVOL.

Edv amoarteiton khvikd, n yprion peteoppivig uropei va e€etactel katd tn S1GpKELN TNG EYKLHOGUVIG
KoL KOTOL TV TEPLYEVVNTIKN QAOT|, ETUTPOCHETA 1] EVOAAAKTIKA TNG IVGOVAIVIG.

Oniaoudg

H petpoppivn amexkpiverol 6to untpikod yaia. Aev mapatnpinkay avemBounteg evépyeieg o
veoyva/Bpéen mov Onidalovv. Eviovrtolg, AMdyw meplopicpuévav dtabéciumy ototyeinv, o Iniacudc dev
ouviotdral Kotd ) Oepomneia pe peteoppivn. H andeaocn yia 1o av Bo dtokonel o Ondacudc Ba mpémet
VO TPOYUOTOTOLEITO AOUPAVOVTOS LITOWN TO OPEAOC TOL BNACGHOD Kot TOV EVOEYOUEVO KIVOLVO
TOPEVEPYELDV Y10, TO TTOALOL.

Tovipdémra

H yovipotnta tov appévav 1 NAéomv apovpainv Tapéueve avernpéactn amd T LET@opLivy 6tav
yopnyndnke oe docelg 1050 VYNAEG 650 600 mg/kg/muépa, To omoio elvar TePimToOL TPELG POPEG T
LEYLOTN GUVIGTAOUEV avOpOTIVI NUePNoLo 060N LE PACT) CLYKPIGELG EMMPAVELNG CMUOTOC,

4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 0017161S KUl YEIPLGUOV UMY UVI|ULETOV

H povoBepancio e pet@oppivn dev mpokodel vToyAvkouio Kot Kotd cLVETELR Ogv emnpedlel TNV
KOVOTNTO 001 YNONG OYNUATOV 1) TN XPHON UNYXoVNUATOV.

Qo61660, Bo TPETEL VO EPIOTATAL 1) TPOCOYN TOV 0CHEVAOV GYETIKA e TOV KivOUVO Loy AvKopiog Otav
1 LETQOPLIVI XPTCILOTOEITAL GE GUVIVOAGHO UE AALOVS AVTIOWNPNTIKOVG TOPAYOVTES (TT.).
GOVAPOVVAOVPIEC, IVGOVAIVI 1 HEYALTIVIO).

4.8 AvemOOunreg evépyereg

Kota mv évapén g Bepameiag, ot o cuyvég avembounteg evépyeleg mepthapupdvovy vovtia, EUETO,
dudppota, KOIAMoKO GAYOG Kot OTMAELL TNG OPEENG, Ol OTTOIES OTIG MEPICCOTEPEG TEPUTTMGELG
eEapavifovral avtopata. o v amotpomn Tovg, cuvietdtol 1 Aqyn g peteopuivng og 2 1 3 dooelg

™y nuépa kot 1 apyn avénon g d6ong me.



Ot akdhovBec avemBOUNTES EVEPYELEG UTOPEL VO ELPOVIGTOVY KATE TN dtdpkela Oepoameiag pe
peteopuivn. H cuyvotnta epedaviong avtaov kabopiletal ¢ akoAovbmg: moAd cuyvég: > 1/10, cuyvéc:
> 1/100, < 1/10, 6y ovyvég: > 1/1.000, < 1/100, ordvieg: > 1/10.000, < 1/1.000, toAd omdviec:

< 1/10.000.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvoTnTag ELPAVIONG, O1 AVETBOUNTEG EVEPYELEG TTOPATIOEVTOL KOTA
eBivovca celpd cofapdTnrtag.

Awzapayéc tov petafoiicuon kot tne Opdwnc

2oyvég
o Meiwon/ averdprela tng Prrapivng B12
(PA. mapdrypago 4.4.)

TToAV omévieg
o TaAaxtue) o&éwon (PA. mapdypapo 4.4).

Awotopay£C TOL VEVPIKOD GUGTNULOTOC:

20yvéEg
. Alotapoyéc yevoemg

AwTopay£C TOL YOOTPEVIEPIKOV

Tlold ovyvég

. Taotpeviepucéc dratapayéc OTmS vavTio, epetds, d1dppota, KotMakog GAyos Kot amdAELN TNG
opekng. Avtég ot avemBounteg evépyeleg GUUPAIVOLV TIG TEPIGGOTEPES POPEC KATA TNV Evapén
¢ Bepameiog kot e£apaviovTol QVTOUATO OTIG TEPIOCOTEPEC TEPMTMOELS. 1100 VoL amoTpamovy
OUTE TO YOOTPEVTEPIKA CLUUTTOUOTO, GUVIGTATOL VO, AapuPdvetal  uet@opuivn o€ 2 | 3 30GE1C
TNV NUEPO KATA TN SIEPKELD TOL YEVUATOG N LETE TO Yebpa. Apyn avénom tng 06ong umopei va
Bektidoel emioNg TN YUOTPEVTEPIKN AVEKTIKOTNTA.

Aotapoy£c TOV NTOTOS KO TMV YOANQOp®V:

TloA0 omovieg
. MepovopEVO TEPIOTUTIKA Y10 SLOTAPOYES OTIG NIOTIKES SOKIIAGIES 1) NIaTiTd0 TOV
e€apavifovtal e TN J10KOTMN TG LETQOPUIVIG.

Awoapoyéc Tov SEPUOTOC KOl TOV VTOSOPIOL 1GTOV

T1ol0 omovieg
. AepuaTikég avTOpAGELS OTMG EpVON LN, KVNGLOC, KVIdmOoT).

IMoudratpikdég TAnBvopog

e ONUOGIELLEVO, KOl LETA TNV KUKAOPOPio dedopEVa KaBMG Kl OE EAEYYOUEVEG KAIVIKEG LEAETEG OF
TEPLOPIOUEVO TTOdLOTPIKO TANOVoUd NAkiag 10-16 etdv mov AduPavay Bepomeio yio 1 ypdvo,
avaQopd TV aveETIOOUNTOV EVEPYELDV NTAV TAPOLOLN, GE VG KoL € GOPOPITNTA UE OVTH TOV EYEL

mapotnpn el oe eviliKec.

Avogopd TOavoloyodueveV aveTOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvar onpavtikh. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeluatieg vyeiag va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE THUVOALOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
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ovoQopdc:

Kvnpog
Doapuaxevtikég Yanpeoieg, Yrovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asvkwoio, TnA: + 357 22608607, a&: +
357 22608669, Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepooooroyia

Agv &xel mapatnpn et vroyAvkorpio pe SOGELG LOPOYA®PIKNG LETPOPUIVIG LEXPL 85 g, av Kot EXEl
eupaviotel YolokTik 0&€mon vrd tétoleg ovvOnkes. H vrépPaon g docoroyiag 1 o1 cuvakdAovBor
Kivduvol Tng peteoppivng eitvat duvatdv vo odnyncovy o€ yohaktikn o&émon. H yokaktikn o&émon
omotelel emelyov 10TPIKO TEPIOTATIKO KO TPETEL VO, AVTILETOTILETOL 6TO Vocsokoueio. H
amoTeEAEoUATIKOTEPT PHEOOSOC Y10 TNV aPAipEST) TOV YOAUKTIKOD 0EE0G KOl TNG LETPOPUIVNG EtvaL 1)
opokdBapon.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOIVVOUIKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: Amd Tov otopaTog AapPavopeve avtidtafntucd. Aryovavion,
kwdwoég ATC: A10BAO2.

Mnyavioudc dpdonc

H petgoppivn givat éva dtyovavidlo pe avTi-umeEPYAVKOUIKES dpAoELs, TOGO 0T PactK] 600 Kol GTN
LETAYELLOTIKT LITEPYALKaLpia. AV dieyelpel TV £KKPLoT VGOVAIVIG KOl KOTE GUVETELD OEV TPOKOAEL
VIOYAVKOLAL.

H petpoppivn peidvel m Pacikn VTEPIVCOVAVOLLLN, KOl GE CUVOLAGLO LE TV VGOVAIVY, LELDVEL TIG
avAayKeg o tVGOVAivT).

H peteoppivn ackel Ty avTi-umepyAuKoUKny e dpaon LESH TOALUTADY UNYOVICUDV:

H peteopuivn peumvel v mopaymyn nrotiknig YAvkoine.H petpopuivn dteukoAbvel Tnv meptoepikn
AYM Kot xpromn YALKOING, ev LéEpet av&avovtag Tnv OpdoT Tng WVGOLAIVIG.

H peteopuivn petafdirer tov petofolopd g yAvkolng oto éviepo: H mpoéoAnym amd v
KuKlogopio, av&dvetal Kol 1 amoppoenor amd v Tpoen uewmvetat. [Ipdcsbetor unyavicpol mov
amodidovtol 6to £viepo mephapPdvouy Ty avénon tng aneievbépwong Tov mentidiov 1 mov powdlet
pe yivkayovo (GLP-1) ko 1t peiworn tng amoppoenong tov yolkov o&émv. H peteopuivn
UeTAPAAAEL TO LIKPOPimua TOV EVTEPOUL.

H petpoppivn pnopei va Bertudoet to Mmidikod tpoeik o vepmdoaiicd dTopa.

Y& KAMVIKEG UEAETEC, 1 XPNOT UETQOPUIVIIG cvoyeTioTKe gite e oTafepd cOUOTIKO Papog gite ue
LETPLOL ATTOAELN BAPOVG.

H petpoppivn givar évog evepyomomtg TG LOVOPOGPOPIKNG AOEVOGTVIG-TPMTEIVIG-KIVAGTG

(AMPK) kot cv&dvel Tnv tKovoTnTo LETAPOPAG OAMV TV TOTMV UEUPPAVIKOV PETAPOPE®DY YAVKOLNG
(GLUTs).

KAk omoteleopotikdTnTOo,

H npoontik tuyoromompuévn perétn (UKPDS) éyel amodeiéel o pakpompdOespo 6@erog Tov
EVTOTIKOV eAEYYOV TNG YAVKOLNG TOL aipatog og eviilkeg acBeveic pe dafntn tomov 2.
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H avdivon tov anote e iTOV 0 TOYVGUpKoVS 0c0eveic mov BepamednKay e LeT@opuivn DoTEPO

amo amotuyio pe dlorta povo, €xet deiket:

. ONUOVTIKTY LEIDGT TOL OTOAVTOL KIVOUVOL OTOLAGONTOTE EMUTAOKNG TOV £YEL OXECT LLE TO
Sdwafrytn oty opdda petpoppivng (29,8 coufavta/ 1.000 acBeveic-ypovo) Evavtt dlattag pHovo
(43,3 cvpupavra/ 1.000 acBeveic-ypdvo), p=0,0023, kot EvavTt TG OULASOC GUVOVUGUEVC
GOVAPOVVLAOVPING Kot TNG opddag povobepameiog pe wooviivn (40,1 copfavto/

1.000 acBeveic-ypovo), p=0,0034.

o OMNUOVTIKN LEI®OT] TOV OTOAVTOL KIvdHVoL Bvnotudmrag mov Exel oyEoT e To dofnTn:
ueteoppivn 7,5 copupdvro/1.000 acbeveic-ypdvo, diarta uoévo 12,7 couPavta/ 1.000 acBeveic-
xpovo, p=0,017

o ONUOVTIKN UEIMGT TOV OTOAVTOL KIvOOVOL YeEVIKNG Ovnoipudtntag: peteoppivn 13,5 coppdvra/
1.000 acBeveic-ypovo Evavtt dloutag povo 20,6 coppdavto/ 1.000 acBeveig-ypdvo (p=0,011), ko
£VOVTL TOV OPLAS®V GUVOLACUEVIG GOLAPOVVAOVPLOG Kot povoBepameiog e VGOLATVT
18,9 cupupdvta/ 1.000 acBeveic-ypdvo (p=0,021)

. ONUOVTIKN UEIMGT TOL OTTOAVTOL KIvODVOL EUPPAYIOTOC TOV HVOKAPSIO: LETQOPUIV
11 ovpPavra/ 1.000 acBeveic-ypdvo, dioauta povo 18 cvpPdavra/ 1.000 acbeveic-ypovo (p=0,01).

To 6perog GYeTIKG, e TO KAVIKO amoTtédeopa dgv Exel emaAn0evbel dtav 1 peteopuivn
YPMOLLOTOLELTAL GOV devTEPEVOVGX Depameio oe GLVOVACUO UE GOLAPOVVAOLPIA.

210 d1afnTn OOV 1, 0 GLVOVACUAG LETPOPUIVIG Kot IVGOVAIVIG €xEL ypnoiomomBel og
emAeypuévoug acbeveic, aAld To KAVIKO OQEAOC 0LTOV TOV GLVOVAGHOD dEV el EMioN U
enoAnOevbet.

Houwdwotpikdc TAnbucude

Eleyyoueveg khvikég pedétec o€ meploptopévo manbuopd mtoadiov nhxiog 10-16 etdv wov Adppovay
Oepameia yia 1 xpovo £6e1&av pio TopOUOLN OTOKPIOT] GTN YAVKOUIKT pOOUIOT [E VT TTOL £XEL
mapatnpn el g eviAKeg.

5.2 D apPIKOKIVITIKEG 1O10TITES

Amoppdonon

"Yotepa amd yopnynomn 666mg amd To GTOUN VOGS S10KIOL VOPOYAMPIKNG LETQOPUIVNG, 1 LEYIOTY
GLYKEVTP®OT) 6TO TAAGHA (Cmax) EMLTLYYAVETOL GE TTEPITOV 2,5 MPEC (tmax). H amdAvTn
BlodrabeciudTra TG VIPOYAMPIKNG HETPOPLIVIG VGTEPT OO YOPNYTON SIOKIOL VIPOYAWPIKNG
petpoppivig twv 500 mg 1) 850 mg eivar mepimov 50-60% ota vym dtopa. Yotepa and yoprynon
d00MG amd TO GTOUA, TO UM ATOPPOPNUEVO KAAGHA TTOV avaKTdtal ota kompava Nav 20-30%.

"Yotepa and yopnynomn and 1o GTOWA, 1) 0TOPPOPNOT LETQOPUIVIG POAVEL G KOopeoUd Ko givarl
ateMc. Oempeitorl OTL 1) POPUOKOKIVITIKY TNG OTOPPOPTONG TN LETOOPUIVIG EIVOL LT YPOLLLLUIKT).
2T1C GUVIOTOUEVES OOGELS UETPOPUIVIG KOl TO, GLVAOT GYNUATE SOGOAOYING, Ol GUYKEVTIPMGELG
oT00EPOTONUEVIC KATAOTOONG GTO TAAC LA ETLTVYYAVOVTAL EVTOG 24 £m¢ 48 mpdv Kot yevikd givat
pkpotepeg and 1 pkpoypoppdpio/ml. Te eheyyOpeveg KMVIKEG LEAETEC, TO LEYIOTA EIMESQ
UETQOPUIVIG 6T0 TAAGUO (Cmax) €V VITEPEPNCAV T S HIKpOYpappdpio/ml, akdOuo Kol 68 HEYIOTES
dooelC.

H tpoon| pewdvel 1o Babuod kot kabvotepel eEAappdS TV aAmoppOPNoT T®V JOKIOV TNG LETPOPLIVIG,.
"Yotepa and yopnynon and 1o otopa dwokiov 850 mg, mapatnpndnke peimon katd 40% tng péyomg
TIUNG GLYKEVIPWOOTG 6TO TAAG A, Peiwon katd 25% oty AUC (Teployn KAT® omd TNV KOUTOAN) Kot

TAPATOCT XPOVOL 35 AETTAOV Yo TN UEYLOTY T CLYKEVTP®OTG 6To TAdopa. H kivikn oyéon avtdv
TOV OMOTEAECUATOV gival dyvooT.

Koatavoun
H 6éopevon pe 11 mpoteiveg Tov mAacopatog sivan apeAntéa. H petpoppivn katapepileton ota
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epLOpd arpocseaipia. H péylotn Ty oto aipa sivor Likpotept amd T LEYLOT T GTO TAAGLLO KO
gpeavileton mepimov v dw ottypn. Ta epuBpd apoceaipia mBavITaTO ATOTEAODY deVTEPEHOVTQ
yopo katavopns. O pécog 6yKkog katavoung (Vd) kopaiveton peta&d 63-276 L.

Blooynuotiopog

H petpoppivn amexkpivetar avaiioimt ota ovpa. Kavévag petafolritng dev €xel tavtomoindei otov
avOpwmo.

AmofoAn

H xd&Bapomn g petpopuivng amnd toug veppoig givar > 400 ml/min, deiyvovrog OTL 1 LETQOPLIVY
amoPAALETOL e OTEPAUATIKT d1BNoN Kot cAnvoedn anékkpion. Yotepa and xopnynon 066G and
TO GTOUA, O PAIVOUEVOG TEMKOG YpOVOG Muicelag (mng Tng amofoAing eivat tepimov 6,5 dpeg.

e mepinton dTapaynG TS VEPPIKNG AELTOLPYING 1) VEQPPIKT KAOOPON UEIDVETOL OVOAOYIKE LLE TNV
KkéBapon g Kpeativivng Kot €161 0 ¥povog nuicelog Lmng g amofoing Tapateivetal, 0dNymdVTag 68

avénuéva eninedo LETEOPUIVIG 6TO TAGGLO.

XopoKINPoTIKG o€ EW1KEC OLAdEC acheEviV

Neoppikn avendpkelo

AwBéoipa dedopéva oe acheveic e LETPLO VEQPIKT AVETAPKELD EIVOL GTIAVIO GUVETADG OEV UTOPEL VOl
yiver kapio a&lomoTn eKTIMoN TG CLGTNUATIKNG £KOEGNG GTN LETQOPLUIVI] GE OLTI TNV VITOOLADN GE
GUYKPION LE ATOLO LE PLUGIOAOYIKT VEPPIKN Aettovpyia. Q¢ €k TOHTOV, 1| TPOGUPLOYN TNG 0OGNG
TPEMEL VO, YIVETOL KOTA TIG EKTIUNGELS TNG KAVIKNG TOTEAEGUATIKOTNTOC avoy (BA. Tapdypagpo 4.2)

Toudrozpikdc TAndvoude

Melém epamag 66ong: Metd amd epdmal 06c€1g LVOpoYAmpPKNg petpopuivng 500 mg, To
QOPUOKOKIVITIKO TIPOPIA G€ Toud1aTpIKoVG AoBEVEIG NTOV TAPOLOL0 LE AVTO TOV TOPATNPEITAL GE
vylelc eVAMKEG.

Melém moAhamh@v docewv: Ta otoyyeia nepropilovor oe povo pia perétn. Metd amnd
gmovolopuPavoueveg docelc peteopuivne 500 mg 600 opéc nuepNoimg Yo 7 NUEPEC G TALOIATPIKOVC
acBeveig n Léyotn ouykéEVTPOT 610 TAGSUO (Cmax) kou 1 cvotnpotikyy ékbeon (AUCO-t) peimdnioy
nepinmov katd 33% ko 40% ovtiotoyya, o€ GOYKPLoT pe S1oPnTikovg EViAIKEG TOVL AduPavoy
emavorapPoavopeveg 66celg SO0 mg 000 popég nuepnoing yio 14 nuépec. Kabmg n 0601 yuo kéOe
acBevn puOuiletan pe faon tn yAvkoykn poluen, to yeyovog avtod gival TeEPLopioéEVNC KAVIKNG
onpociog.

5.3 IIpoxivikd dgd0uéVa Y10 TNV A6PAAELD,

IIporhvikd dedopéva dev amoKaADTTOVV 1310iTEPO Kivouvo yia Tov avOpwmo pe Baorn tig cuuPatikéc
UEAETEC PUPUOKOAOYIKNG AGPAAELNS, TOEIKOTNTAG EMAVOAAUPAVOUEVOY OOGEWDY, YOVOTOEIKOTNTOGC,
EVOEYOUEVNG KAPKIVOYOVOL dpAomng, TOSIKOTNTOG GTNV OVOTOPOYMYIKT IKAVOTNTO.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdaroyog ekdoymv

Tvpnvac diokiov

[ToPovn K 30
Moayviolo oTeaTiKo.
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Emucdivym
Ynpopehholn.

6.2 Aovppatotnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Avgpkera Comg

5 ypovia

6.4 Iowitepeg mpoPuAAEelS KaTA TV UAAEN TOV TPOTOVTOG

To @appokevTikd ovTd TPOIdV dev amattel WiTePEC GLVONKES PUAAENC.

6.5 ®Uo1N KOl GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

1 (x100), 8, 9, 10, 14, 20, 21, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 300, 600 1} 1000 diokia o
ovoKkeLaoieg TOmoLv KuyéANG (PVC-aiovpuivio)

30, 60, 200, 300, 1 600 dokio oe TAACTIKA PLOAISIA (TOAVALBVAEVIO DYNANG TUKVOTNTOG) LE OTPOAES
Y10l TOL TTOOLY TTDLOL (TTOAVTPOTVAEVIO).

Mmnopei va, un KuKAOQOPOUV OAEG 0L GUGKEVOGIES.

6.6 Idwitepeg TPoQUAGEELS amOpPLYNG

Kda0e aypnoiponointo mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL ATOPPITTETOL GOUPDVA LE TG TOTIKES
OTOLTHGELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kdaroyog Adsroc Kvkhogopiag :

MERCK A.E.

A. Knoolag 41-45 (ktpro B)

151 23 Mapovot, Abnva

EAMGOa

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAZ

20698

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpodng £ykpiong: 28 Iovviov 2010
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Toviiov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

28/04/2025
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