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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg emixoloppévo pe Aemtd vpéVIo diokia
Onglyza 5 mg gmkolvppéva pe Aentd vuévio diokio

2. IHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Onglyza 2,5 mg emikailvppévo pe Aewtd vuévio diokio

Kabe diokio mepiéyet 2,5 mg ca&aylmtivig (oG vOPOYADPIKNG).

Onglyza 5 mg emucolvpuéva pe Aertd vuévio diokia

Kdabe dioxio mepiéyet S mg caayMmativing (g vdpoyAmPIKNc).

"Exdoyo ue yvootn dpaon

Kabe diokio mepiéyet 99 mg Aaxtding (og povoddpikn).

INo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BAETE Tapdypapo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemto vuévio diokio (d10kio).

Onglyza 2,5 mg smikailvppévo pe Aewtd vuévio diokio

Ta dwokio Onglyza 2,5 mg givan amadd £0¢ avolkTo KiTpvo, apeikupta, GTPOYYVAL, EMKOAVUUEVO LE
AEmTO LUEVIO dloKia, UE TO «2.5» TVTOUEVO armd T pia TAeLpd Kot To «4214» TVTOUEVO 0T TNV GAAN
TAEVPE, pe UmAe pELGVL.

Onglyza 5 mg smxolvuuéva pue Asmtd vuévio dickio

Ta dwokio Onglyza 5 mg eivan pol, apeikvpta, oTpoyyvAd, entkalvppévo pe Aentd vuévio dokia, Le
70 «5» TVTOUEVO amd TN pio TAevpd Ko To «4215» TomopéEVo and TV GAAN TAEVPE, pe urAe PEAGVL.
4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

41 OgpomevTiKég evosielg

To Onglyza evdeixvotan og evijlikeg acbevelg pe cayapmon dtafrtn THTov 2 O¢ GLUTANPOUATIKN
Oepaneio ot dlonta Ko TNV Aoknon yio ) PeATiOoN TOL YALKOLUIKOD EAEYYOV:

o ¢ povobepameio 0TV 1 LETQOPIVY OeV glvar KaTdAANAN AdYm dvcaveiag 1 avievoeiewy.

o 0€ GLVOLOCUO HE GALD PAPUAKELTIKA TPOidVTA Yo TN Bepameio Tov P,
GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG IVGOVAIVIG, OTOV OVTO dEV TAPEXOVY IKAVOTOINTIKO YAVKOUIKO
éleyyo (BAéme mopaypdpovg 4.4, 4.5 ko 5.1 yio StaBEc1L0 SESOUEVE GTOVG OLAPOPETIKOVS

GUVOLOCUOVG).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONG

Aocoloyia



H ocvvietdpevn 66om tov Onglyza givar 5 mg po gopd v nuépa. Otav to Onglyza ypnopomoteiton
G€ GLVOLOGUO LLE IVGOVAIVI 1] GOLAPOVVAOLPia, uTopel va amortnOel xapunAdtepn d66M TG
WOOVAIVIC 7 TNG GOVAPOVLAOLPIaG Yio va uelmbel 0 kivduvog vtoyAvkoupiog (BAEne mopdypago 4.4).

H aocodlieta kot 1 amotelecpatikdOTnTo TG 0AEoyMITIVIIG ®G TPUTANG 0mtd ToL oTtopatog Bepaneiog o
cuvovooud pe PHETQOpuivn Kot pia Betalodvediovn dev €xovv TeKuNpLodel.

Eidwcoi whnBvouor

Hlrxiouévor (= 65 gtv)

Agv cuviotdton puduion tng 806ong pe Pdon arokAgiotucd Ty nhkio (BAéne emiong Topaypdoovg 5.1
kot 5.2).

Negpikn dvolertovpyio.
Agv GuvioTdTon 1| TPOCAPUOYN TNG SO0 G Ge acheveic e NTa veppikn dusAgiTovpyia N o aobeveic
Ue pétpla veppikn duciertovpyia ot omoiot £xovv GFR > 45 mL/min.

H d60m npénel va peidveron o€ 2,5 mg epdmaé nuepnocing oe acheveic pe HETPLO VEQPLKN
duoertovpyia ot onoiot yovv GFR < 45 mL/min kot o€ acBeveic pe coPopn veppikn dvciettovpyia.

To Onglyza dgv cuviotdton o 0oOEVEIS [1E TEAMKOD GTAdIOL VEPPIKT VOGO OOV ATaLTEITOL
arpodolvon (PAére mapdypogo 4.4).

Kabmg 1 6601 mpénet va mepropiletar o 2,5 mg Pacet tng veppikng Agttovupyiag, GuVICTATOL
a&loAdynon g veppikng Aettovpyiag mpv v Evapén g Oepameiog Kot 6T GLVEXELD COUPOV LLE TN
ouviOn epovtida, Ba Tpémel, meprodukd, va yivetar veppikn a&loldynon (PAéne mapaypdpovg 4.4

Kot 5.2).

Hrartixn dvolertovpyio

Agv amaiteiton pvbuion g 600G Yo aobeveig pe fma 1 pETpla NIoTikn Svciettovpyia (PAéne
mapdypoaeo 5.2). H ca&aylmtivn npénet va yprnoylomoteital pe mpocoyn oe acheveic pe pétpia
nnatikn ducAettovpyia Kol dev cuvioTdtal yio xpromn o€ acbeveig e cofopn nrotiky Svcieitovpyia
(BAéme mopdypago 4.4).

Houdrozpixog ninQvouog

H amoteleopatikotnta tov Onglyza oe maudid nhikiog 10 émg < 18 etayv dev €xet Tekunprwdet.
Emopévmg, de cuviotdrar n Bepaneio todiov kot epnPov pe caaymtivn. Ta mapdvia debéoipa
dedopéva meptypapovtat otig mapoypdeovg 5.1 kot 5.2. To Onglyza dev et peletOei og moudid
nikiog kK&t tov 10 etdv.

Tpomocg yopnynong

Ta diokia pmopel va AneBovv pe N ywpig yevpa omoladnmote dpa g nuépac. Ta diokia dev Tpémet
va dtopefodv 1 v KOTovv.

Av apain@Oei o doom, Tpénel vo Aneodei apéomng Lo to Bounbdei o aclevic. Aegv Oa mpémel va
IOt duthn d6om pésa otny id1a nuUéPa.

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 6Ty dpacTiKi ovcia 1] 6€ KATOW0 and Ta EKG0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTIV

Tapdypoeo 6.1 1 16Top1kd cofapng avtidpaons vepeLAUGONGiaG, TEPILAUPAVOUEVNG OVOPUACKTIKNG
avTidpaoNC, AVUPLANKTIKNG KOTOTANEING KOl 0yYELO01OMLOTOC, O KATOL0V OVUGTOAED, TG
dumentidvMkng nentiddonc-4 (DPP4) (Bréne moapaypdeovg 4.4 kou 4.8).

4.4  E101kég TPOELOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (prion



Tevika

To Onglyza dev mpémel va ypnoiponolgitol oe acbeveic pe cakyapmdn dafnt tomov 1 1 yo v
AVTILETOTION TG O1aPnTIKN g keTOEE®ONC.

To Onglyza dgv vokabioTd TV WWGOLAIVI GTOVG WGOLAVOEEAPTDOEVOVG aGOEVELG.

Oé&elo TorykpeaTiTioo,

H ypnion tov avactorémv DPP-4 £yel cuoyetiobei pe kivovuvo eppdviong o&eiog moykpeatitidag. Ot
acOeveic TPEMEL VAL EVILEPDOVOVTOL Y10, TAL YOPOKTNPLOTIKA CUUTTMOUATO TNG 0EEL0GC TAYKPEATITIONG, TO
emipovo, cofopod Kotakd aryoc. Edv vrdpyet vroyio yua moykpeatitida,  yoprynon tov Onglyza
npénel vo. drokomel. Edv emPePfarwbel n napovoio o&eiag maykpeatitidac, to Onglyza dev npénet va
enovoyopnynbei. Amaiteitol Tpocoyn 6TOVG AGOEVELS LIE 16TOPIKO TAYKPEATITIONG,

Kotd v gumepio petd v kukhoeopio T ca&ayMmtivng, £xovv yivel avBopunteg avoapopic
aVeETBOUNTOV EVEPYEIDY 0EELOG TAYKPEATITIONG.

Neoppikn dvoretrtovpyio

Y acbeveic pe GFR < 45 mL/min, n cuvietduevn 66on givor 2,5 mg epdmaf nuepnoiog. H
caayAmtivn OV GLVICTATOL Yio Y Pp1IoT 0€ 0oBEVEIS e TEAKOD GTAdI0V VEPPIKT VOGO OOV OoLTEITOL
a1podwAven. Zuviotdtal aloAdynoT TG VEPPIKNG Agttovpyiag Tpv v évapén ue Onglyza, ko,
oupemva pe TN ovviin epovtida, Ba mpinel, TEPLOdIKA, va yivetal veppikt| a&lohdynon (PAéne
napoypaeovg 4.2 kot 5.2).

Hrotkn dvcierrovpyio

H ca&ayhmtivn Tpénetl va ypnoomoteiton pe Tpocoyn o€ acheveig e pétpla Nrotikn SucAsitovpyia
Ko dgv cuvioTdtat yio yprion oe acbeveig pe coPopn nratiky Suciertovpyio (PAEne mapdypogo 4.2).

Xpnon pe QoPUOKEVTIKA TPOTOVTA TOV £ival YVmoTd OTL TPOKAAODV LITOYAVKALLLIO

O1 6oVAQOVLAOVPIES KO 1] IVGOVAIVY €ivarl YvoTo 0Tt Tpokaloby voyAvkaiuio. ['a to Adyo avtd,
uropel va amortn et yapmAdtepr 5001 GoLAPOVVAOLPING 1) VGOVAIVIG OTaV YpNoLoTOLEiTOL GE
ouvdvaoud pe 1o Onglyza, Yo vo peiwdet o ktvduvog vroylvkonpiog.

Avtidpaceic vrepevarcinciog

To Onglyza dgv mpénel va ypnoiponoleital og acbeveic o1 omoiol £xovv Tapovoldcel 6To TaperdoV
omoladnmote coPfopn avtidpacn vrepevolctnciag 6e avasTOAEN TG SIMENTIOVAIKNG TENTIOAoNC-4
(DPP4) (BAéme mapdypapo 4.3).

Kot mv eumeipio petd v kukAoeopia, tepiiappfovousvov avbopuntmv avaeopdv Kot KAVIKOV
UEAETOV, avaeEpOniay ot akdAoVOeC avemOOuNTEC EVEPYELEC OO TN XPNOTM TG SoSayAmTivig:
cofopéc avtdphoelg vrepevacnciog, TEPIAAUPAVOUEVOV AVOPVAAKTIKNG aVTIOPOoTG,
AVOQELAOKTIKNG KoTomAn&lag kot ayyelooldnpatos. Edv vrdpyet vroyio cofapng avtidpaong
vrepevatcnciog o calayiurtivn, To Onglyza mpénel va Sraxomel, e€etdote dAdec mbavég artieg yuo
70 oVUPAv Kat yopnynote evorlhaktikn Oepaneio yio to dwafntn (PAéne mapdypopo 4.8).

Awzapoyéc Tov dEPUATOC

"Exovv avaeephel EAKoOTIKES Kot VEKPOTIKEG dEPUATIKEG PAAPES 0T AKpO TIONKOV 68 UN-KAVIKESG
to&ikoroyikéc peréteg (BAEme mapdypago 5.3). Agv Exovv mapatnpndel deppatucég PAGPeg pe
avENUEVN ovyvotnTo o8 KAVIKEG dokuég. 'Eyel meprypapel e£avOnpa o€ avoapopéc petd and v
KuKAOQOpia TG Katnyopiog twv avaotorémv g DPP-4. EEAvOn o emiong avapépetotl og
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avemBHun T evépyeta Tov Onglyza (BAEne Tapdypapo 4.8). ZuvicTdtal, ETOUEVMS, N TAPUKOAOVONON
TOV SATOPOYDV TOL dEPLOTOC, OTWOC PADKTOWVEG, eEEAK®AN 1 e&AvOnpa, cOLEOVA LE TNV GV O
@povTida Tov dafnTikov acbevi.

THopoAvyddec Tep@ryoetdés

"Eyxovv avaeepbel mepiotatikd PHETA TNV KUKAOQOPI TOUPOALYMDOOVG TEUPTYOEID0VE TOV Expnlav
voonieiag pe m xpnon avaoctoréa DPP4, cuumepihapfavopévng g calayimtivig. Zta avagepbivia
TEPIOTUTIKG, Ol acbeveig avtamokpiOnKay TUTIKE GE TOTIKN 1) GLGTNUATIKT] 0VOGOKOTUGTOATIKY|
Oepamneio kKo dtokom Tov avactoréa DPP4. Edv évag acBevic avamtoéel pAdkToveg 1) Sloppmoelc,
evo AopPavel ca&aymtivn Kot VTapyEL LITOYIN TOUPOAVYDOOVS TEUPLYOELOOVE, AVTO TO
QOPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL SIOKOTTETAL Koil TPETEL VO, EEETALETAL TO EVOEYOEVO TOPUTOUTNG OE
OEPLOTOAGYO Y O1dyvmON Kol KOTAAANAN Oepamneia (PA. mTapdypoeo 4.8).

Kaopdoxn avendpkela,

H epnepio oe NYHA tééng 1 — IV givan axoun neplopiopévn. X pekétn SAVOR mapatnpnOnke
Hio pkpt) avénon ToL TOGOGTOV VOOAELNS Y10 KOPOLOKT AVETAPKELN 6TOVG acheveig mov EAafav
ca&ayAMmTivn 68 GUYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPLOKO, ®OTOGO dev Exel TEKUNPLOBEL arToloyiky oyéon
(BAéme mapaypoeo 5.1). [Ipécbetn avdrvon dev €de1&e pia. dlapopetikn enidpaon puetaé&d tov NYHA
taEewv. Amorteital mposoyn edv to Onglyza ypnoponombei og acbeveic mov £xovv YvwoTohe
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10 voonieia e€attiog Kapdlakng avVETAPKELNG, OTMS IGTOPIKO KAPIIUKNG
aVETAPKELNG 1] LETPLOL G GoPapn veppikn duciettovpyia. Ot acBeveic Tpémel va evUEPOVOVTOL V0!
TOL YOPOKTNPLOTIKA CUUTTAOUATO TNG KOPIUKNG OVETAPKELNS KOl VO AVOPEPOVY AUECMG TETOLOV E100VG
GUUTTMUOTOL.

ApBparyia

ApBpairyia, mov pmopei va ivar coPapr|, £yl avapepbel o€ avapopés PeTd TNV KuKAOPOpia Y10 TOVG
avaotoreis g DPP4 (BAéne mapdypago 4.8). Ot acbeveic mapovsiocay avakodeion tmv
CUUMTOUATOV PUETE OO SIAKOTT TNG POPLOKEVTIKNG Cy®YNG Kol OPIGUEVOL TOPOVCIAGAV
EMOVEUPAVION TOV GUUTTOUATOV pE TNV enavEvapén Tov id1ov 1| dAlov avactoréa tng DPP4. H
£vapén TOV COUTTOUATOV 0PoD apyicel N opurakevTiky Oepareia umopel va givar tayeio N umopei va
EUPOVICTEL LETA amd peyaAbTepeg meptodovg Bepameiog. Eav évag acbevig eppavicel cofapn
apBpadyia, 1 cvvéyion TS PopRakeVTIKNG Bepameiog Tpémel va a&loloyeital o€ e£ATOUIKEVUEVT
Baon.

Aocbeveic 6€ 0VOGOKOTOGTOAN

Acbeveic o avocoKTaGTOAN, OTTmC elval o1 acbeveig mov Exovv voPAnbei e petapdoyevon
opy&vav 1 o1 acbeveig Tov £xouv SloyvVOGTEL e GUVOPOLO OVOPOTIVIG AVOGOUVETAPKELNS, OEV EXOVV
peietnfet 610 TAico TOV KAVIKOD Tpoypappatog Tov Onglyza. Emopévmg, to mpopil
OTTOTELEGLOATIKOTNTOG KOl 0CPAAELNG TNG COEAYMTTIVIIG 6€ aVTOVS TOVG ae0eveiG dev €xel
TeEKUNPLOOEL.

Xpnon pe woyvpovg smoywyeic tov CYP3A4

H ypnon enayoyéowv oo CYP3A4 6mwg 1 kapPapalenivn, n de&oapedalovn, n eavofopPitdin, n
QOVVTOTVN KO 1] PLPOUTIKIVI] UTOPEL VO EAATTMGEL TN YAVKOLLUKT UEIWTIKY Opdor Tov Onglyza
(BAéme mapaypo@o 4.5).

Aoktoln

Ta diokia mepi€yovy povoddpikn Aaktoln. Acbeveic e omdvia KAnpovouikd tpofAnuota dvcavesiog
o YoAKTOLN, GUVOAIKY] OVETAPKELD AOKTAOTG 1] SuCATOPPOPNONG YAVKOLING - YoAakTOLNG dev Oa
TPEMEL VAL TAIPVOVY TO POPLAKEVTIKO QLTO TPOTOV.
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Ndrpro

Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povadao d6ong,
glvar ovtd mov ovopdaovue «grevBepo vatpiovy.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES pOpPES alinienidopaong

Ta KAvikd dedopéva Tov TEPLYPAPOVTAL TUPUKATD VTOGEKVOOVV OTL 0 KIVOUVOC Y10, KAVIKA
ONUOVTIKES OAANAETIOPAGELS LLE TA GLYYOPTYOVLEVO QUPLOKEVTIKA TPOIOVTA EIVOL YOUNADC.

H coa&ayhmtivn petafoliletor kupiog péom tov kutoypopatog P450 3A4/5 (CYP3A4/S).

H ovyyopnynon g ca&ayAirtivng kot tov enayoyéov tov CYP3A4/S5 extog g proapmikivig (6mwg
givan n xopPopalenivn, n de€auedalovn, n eavoPapPirdin kot 1 eavotoivn) oev £xetl peretnOel kot
Umopel va 00N YNGEL GE UEWOUEVT] GUYKEVIPWOOT] TNG GAENYAUTTiVIIG 6TO TAAG A Kot GuENpév
GLYKEVTPMOT] TOL KUPLOV peTaforitn g, O YAVKAUIKOG EAeyyog Tpémel va aSloloyeital [Le TpoGoyN
otav n co&ayMmtivn gpnoyonoteitol Tovtdypova pe Evav 1oyvpd enayoyéa tov CYP3A4/5.

Tavtdypovn yopnynon g ca&ayAmtivng pe Tov pétpto avactoréa tov CYP3A4/5 diktialéun,
avénoe ™ Cmax kot v AUC g ca&aylmtivng kotd 63% kot 2,1 popég avticToryo Kot ot
avTioTOYEG TIWES Yo TOV EvEPYO peTafoAitn peindnkav katd 44% kot 34% avtictorya.

Tavtdypovn yoprynon g ca&ayimtivng pe Tov 1.oyvpod avactoréa tov CYP3A4/5 ketokovaloin,
avénoe ™ Cmax kot v AUC g ca&aylmtivng kotd 62% Kot 2,5 eopég avTioToryo Kot ot
avTioTO(EG TIUEG Y10 TOV EVEPYO HETOPOAITN pEIDONKaY Katd 95% kot 88% avticTtotya.

Tavtdypovn yoprynomn g caayirtiving Le Tov woyupod enaywyéon tov CYP3A4/5 prpapmikivn,
petwoe ™ Cmax kot v AUC g caaylmtivig katd 53% kot 76% avtictorya. H éxBeon tov evepyov
petafoiritn Ko n avaotodn g opaong g DPP-4 peta&d yopnynoewv dev ennpedotnkay and v
proaumikivn (BAéne mapdypago 4.4).

e in vitro peiéteg, n calayAurtivn kat o KOplog petaforitng g, dev £8pacav 0VTE MG AVUGTOAEIG
tov CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 1 tov 3A4, ovte wg enaymyeic tov CYP1A2,
2B6, 2C9, 1 tov 3A4. Ze peréteg mov deEnydnoav oe vyeic eBehoviés, N APULAKOKIVITIKY TG
ca&ayAMmTivng Kot Tov Kuptov petafoAitn g dev petafAndnkav onuovtikd 6tav yopnynonkov
peteopuivn, YMBevihapion, moyitrtalovn, dryo&ivn, cyuPactotivn, operpaloin, aviioiva
oapotidivn. Emmhéov, N ca&oaylurtivn oev petéfolie onUavTIKG TN QOPUOKOKIVITIKTY TNG
peteopuivng, g yAPevihauiong, tng moyirtalovng, g dryo&ivne, e cufactativng, tov
SPUCTIKOV GUOTOTIKAOV EVOG GO TOV GTOUATOS GLVOVOCUEVOL OVTIGLAANTTIKOD (c1B1vuAo1oTpadioing
K0l VOPYESTIHATNG), TNG SATIalEung 1 TG ketokovalOAng.

O1 emdpAGELC TOL KATVIGUATOS, TNG ST, TOV QUTIKMY TPOTOVTOV KoL TN ¥PNONG AAKOOA GTN
QUPUOKOKIVITIKT TG co&ayAmtivig oev £xovv peletn0el e101kd.

4.6 Tovipétnra, kMo km yorovyio

Kvnon

Agv &yxel pekemOei ) xprion g caaylMmtivng o€ €ykveg yovoikec. MeAéteg og (ma Katédel&ay
TOEIKOTNTA GTIV OVATOPAY®YIKT IKOVOTNTO 68 VYNAES d0oels (PAEme Topdypao 5.3). O evdeyduevog
Kivduvog yio tov avBpomo givorl dyvmotog. To Onglyza dev mpémet va, ypnolponoleitol Katd )

SUAPKELD TNG EYKVUOGVVTG EKTOG EAV EVOL CAPDS OTOPAITNTO.

ONnAacpog



Agv glval yvootd av 1 caoyMmtivn anekkpivetol 6to avlpomivo untpikd yaho. Melétec og {oa
€yovv Ogi&et 0T ) ca&ayMmtivn kau o peTaPoritng ekkpivovtal 6To YaAa. Agv pumopel vao
amoKAEIGTEL TO EVOEYOUEVO KIVODVOD Yia To Tondi Tov Onialet. [pénet va Anebel andpacn yia
dtokom| Tov OnAacpod ) yuo ™ dtakomn g Bepaneiog, Aappavovioc vwoyn 10 6QeA0g ToL ONAacoD
v To Toidi Ko To 6pelog g Bepameiog Yo T yuvaika.

Tovomnta

Agv &gl pelemBei n enidpacn g ca&aymtivng otn yoviuotnta tov aviponov. Emdpdceig ot
YOVILOTNTO GE ApPEVEG Kol ONAeLg emiplveg TopatnpNONKoyV o€ VYNAEG HOGELG TTOL TOPTYOYAV EUPOVI
onueia toEucotrog (PAéme mapdypoeo 5.3).

4.7 Emopaoeig 61NV IKOVOTNTA 001]Y1|61S KL YELPLOUOD M OVI|LaTOV

To Onglyza evdéyeton va £yl AGHULOVTY EXLOPACT] GTNV TKAVOTNTA 0011yNOTG KO XEIPIGLOD
UnXovnUAT®Y.

Katd v 0dnynomn 1 10 yEpIopd unyovnuatoy tpénct vo, Anedel vioyn otL o€ peléteg pe tnv
ca&ayAmtivn €xet avapepBel oA, Emmiéov, npénel va epiotdton 1) Tpocoy| TV achevodv oTov
kivduvo vroylvkoiog 6tav to Onglyza ypnoionoteitatl e GuVOLOCUO e GAAL ovTIOPNTIKA
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTAL, TTOV Eival SLATICTOUEVO OTL TPOKAAOVY VITOYAVKOUIO (T.). WVGOLALVY,
GOVAPOVVUAOVPIEC).

4.8  AvemOOunreg evépyereg

2Hvoyn ToL TPOPIA ACQAAELOS

O1 A0V GUYVEG aVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOVL AVAPEPONKOV GE EAEYYOUEVEC UE EIKOVIKO QAPLLOKO
ueiéteg oe > 5% tov acbevadv mov Edafov Onglyza 5 mg kot cuyvotepa o€ oyéon ue Tovg acbeveig
ov Elafoav gikovikd eappako givar Aoipwén tov avdtepov avamveuotikov (7,7%), ovporoipnmén
(6,8%) xau kepararyio (6,5%).

4.148 acbeveic pe cokyopndn dapnn tomov 2, cuprepiiapPoavouévav 3.021 acbevadv otovg omoiovg
yopnynOnke Onglyza, TuyatomomOnkay oe £€1 SIMAG-TVQAES, EAEYYOUEVEC KAVIKEC LEAETEC ACPAAELOG
K0l 0MOTEAEGUATIKOTNTAG, Ol 0Toieg dte&nybnoav yio va ekTiunfovv ot exdpacelg T caayMmTivig
GTO YAUKOALUKO EAEYYO. ZE TUYOIOTOMUEVES, EAEYXOUEVES, DMAA-TVPAEG KAMVIKEG OOKLLES
(ovumepriopPovopévng g eUmepiog Katd TV avamtuén Tov TPoidvTog Kabmg Kot Hetd T
Kukhopopia), mve and 17.000 acOeveic pe dafrtn tomov 2 £xovv Aapet Onglyza.

e o opadomomuévn avéivon 1.681 acbevav e dafrtn tomov 2, meprhappavouévoy 882 aclevav
nov £afav Onglyza 5 mg, Toyoonopévov o€ mévie SIMAG-TUVPAES, EAEYYOUEVEC UE EIKOVIKO
OAPUOKO KAVIKEG HEAETEG AGPAAELNG KOl AMOTEAEGHATIKOTNTAG, OV deé&nyOnoav yia tnv agloAdynon
TOV EMOPAGEDV TNG GUEAYATTIVIG GTO YAVKULUIKO ELEYYO, 1) GUVOMKT] ENIMTOOT) TOV AVETOOUNTOV
gvepyelmv 6tovg acbeveic mov Elafav caaylmtivi 5 mg NTov TOPOUOoLN LE EKEIVY] TOV EIKOVIKOV
oapudrov. To m060oTo dlakonng TG Oepaneiog e€artiag avembOunToV gvepyeldY NTay VYNAOTEPO
610G acbeveic mov Elafov caaylurtivn S mg o GUYKPLON e EKEIVOVG TTOL EAaf oy ELKOVIKO
oappaxo (3,3% ot oOykplon pe 1,8%).

ITivaxog pe AMoto TV aveETOOUNTOV EVEPYELDV

O1 avemBounteg evépyeteg mov avapépiniay oe > 5% 1oV acbevav Tov vrofAnnkav oe Bepaneia pe
caayArtivn 5 Mg kot o cuyvd amd 0Tl 6ToLg 0obeveic mov VTOPANONKaV og Depaneia pe EKOVIKO
QapLaKo 1 Tov avaeépinkay o > 2% Tmv acbevav mov vrofAnbnkav ce Bepansio pe ca&aylrtivn
5 mg ka1 > 1% 7o Guyva oe GUYKPLON UE EIKOVIKO PAPUAKO OO TNV CUYKEVIPMTIKN OVAALGT TEVTE
UEAETAOV TOVL YAVKOLUIKOD EAEYYOV KOl EMTAEOV LG EAEYYOUEVNG LE evepYO Bepameio LeAéng
APYIKOV GUVOLOCUOV LE peTopuiv, TapatiBevor otov [ivaka 1.
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Ot avemBounteg evépyeie TopatiBevTol ava Kot yopio opyovikod GUGTAUOTOG KOl ATOAVTY
ovyvotta. Ot avemBOunteg evépyeieg meptypapoviotl mg moAl cvyveg (= 1/10), cuyvég (= 1/100
£mg < 1/10), 6y ovyvég (= 1/1.000 £wg < 1/100), ondvieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), 1 ToAD omdvieg

(< 1/10.000) 1§ un yvootés (dev pmopovv va ektiunbovv pe Baon ta diabéoipa dedopéva).

Hivakag 1 Xoyvétnta avemBountov evepyel®Ov avd Katnyopio opyavikoy GUGTILATOS Al TIg
KMVIKEG NEAETEG KOL TNV EUTELPIO. HETA TNV KVKAOQOpia

Kotnyopia
0pPYOVIKOD
GUOGTILOTOG
AvemOountn
gvépysLn

ZoyvoTNTO AVETOOUNTOV EVEPYELAV OVE OgpamevTIKG oyqpe

To&ayMmTivy
g
povoOepamei
a

To&ayMmTivy
ne
petpopivn’

XogayMmTivy pe
covAQovVAOVpia
(yMPBevkropidon)

PoagayMmtivi pe
Oc1alol1o1vedIovn

Xo&ayMrTivi) og
emmp6c0eTn 0TY
HETQOPNIVY pE
pio
G0VAQOVLAOLPia

AopuOEELS KoL
TOPUCLTAOGELS

Aoipwén tov
avVATEPOL
OLVOTTVELGTIKOV

Zoyviy

Zoyviy

Suyvi

Zoyviy

Ovporoipnmén

Zoyviy

Zoyviy

Suyvi

Zoyviy

Taotpeviepitidn

Zoyviy

Zoyviy

Suyvi

Zoyviy

KoAritida

>oyvi

>oyvi

>oyvi

Zoyvi

Pwogapuyyitida

Togviy?

Awtopayég Tov
OVOGOTOUTIKOV
GUGTIHLOTOG

AvTtidpdoeig
vrepevoicdnoiog’

Oy Zoyvn

Oy Zoyvn

Oy Zoyvn

Oy Zoyvn

AVOQUAOKTIKEG
avTIOPACELS
mepriapfovopévng
OVOQOUAOKTIKNG
katomnEiog’™

Travio

Travio

Travio

Zravio

Awtopayég Tov
petaporiopov Ko
™™g Opéwng

Ymoyhvkouio

oAb cuyviy®

AvcMmidaipio

Oy 2oy

YreptpryAvkepdotpio

Oy 2oy

Awrapayég Tov
VEVPIKOD
GUGTILOTOG

Z4a\n

Xuypvn

Xy

Kepororyia

Xuypvn

Xuypvn

Xoyvn

Xy

Awrapayég Tov
YOGTPEVTEPLKOD

Kotoxd éAyoct

Zoyviy

Zoyviy

Xoyvn

Zoyvy

Avéppora?

Zoyviy

Zoyviy

Xoyvn

Zoyvy

Avoreyia

Zoyviy

Metewpiopdg

Zoyvi

laotpitida

oy

Novtia

oy

oy

>uyvi

Suyvi

‘Epetog

Zoyvn

Zoyvn

Xoyvin

Soyvi




Kotnyopia

0pPYOVIKOD

GUGTI|LOTOG

AVVSTITlﬂ‘l')[H]TT] ZoyvoTNTA OVETIOOUNTAOV EVEPYELAV UVE OEPATEVTIKG TP

gvépyera

IMaykpetitidal Oy Zuyvn Oy 2oy Oy 2oy Oy Zuyvn

Avokotmotna’ Mn yvoot Mn yvoot Mn yvoot Mn yvoot Mn yvoot

Awrapayés Tov
0épraToS Kot TOV
V0H6PLOV 16TV

E&6vOnuof Zuyvi Zuyvi Suyvi

Aepporitidot Oy 2oy Oy 2oy Oy 2oy Oy 2oy

Kvnouoc! Oy Zoyvi Oy Zoyvi Oy Zuyvi Oy Zoyvi

Kvidoon' Oy Zoyvi Oy Zoyvi Oy Zuyvi Oy Zoyvi

Ayyerooidnua’t Xrhvio Xrhvio Xravio Xrhvio

IMoppoivymdeg Mn yvoo Mn yvoot Mn yvoot Mn yvoot Mn yvoot
neppryoetdéc’

Awtapayég Tov

LVOOCKELETIKOV

GUGTILOTOG KO TOV
GUVOETIKOV 16TOV

ApOpodyia” Oy Zoyvi

Muodyia® Suyvi

Awtapayég Tov
aVaTOpPOyMYIKoD
GUGTILOTOG KO TOV
LOGTOV

2TUTIKN Oy Zoyvn
dvcAettovpyia

Tevikég watapayéc
KOl KOTAGTAGELS
™M¢s 000V

xopfiymeng

Konwon Xouyvn Oy 2oy Xuyv

[eprpepikod oidnua Xuyvn

HIepoppaver ™ coayhmtivy og mposdnkn ot Het@opuivy Kot og apylkod cuvevacd LE LETPOPUIVN.
2Moévo oty apyiky Bepaneio cuvSLOGHOD.

3 Aev vmfipe kopio GTATIOTICG GNULAVTIKY S10QOPE GE GHYKPION LLE TO E1KOVIKO Qappako. H enintmon tng
emPefarmpévng vroyAvkopiog frav oyt cuyvh yio to Onglyza 5 mg (0,8%) kot to ikovikd @dppoako (0,7%).
4 H cuyvotnra g didppotog frav 4,1% (36/882) oy opdda tng catayiumtivng tov 5 mg kot 6,1% (49/799)
GTNV OUASA TOV EIKOVIKOD POPLAKOL.

SH poakyio avo@épnie mg 631 GuYVN OG 0pyicds GLVIVUGHAIS e PETPOPLLIVT.

T O1 avem@OpunTec evépyelec TavtomomOnkay Katd v mopakorlovdnen petd v KukAopopio.

BAéne mapoypbpovg 4.3 ko 4.4.

* AvagépOnke emiong kotd ) Sidpketa g mapoicorovdnong petd v kvkAopopio (BAéme mapdypopo 4.4).

Amnoteréopata dokiunc SAVOR

H dokium SAVOR cvumepiédafe 8.240 aobeveic mov éhafav 5 mg 1 2,5 mg Onglyza o gopd
nuepnoing kot 8.173 acbeveic mov Elafav eucovikd pdapuako. H cuvoiikn cuyxvotnta epedviong tov
avembountov evepyeldv o€ aobeveic mov éhaPav Onglyza og avth ) dokiuy oy mapdpole ue
gKkeivn Tov ekovikov eapudiov (72,5% évavtt 72,2%, avtictorya).

H ocvyvémta gpodvions tov empPefuopévov copfaviav taykpeatitidog nrav 0,3% 1660 otovg
acbeveic mov Elafav Onglyza 6co kot otovg acbeveic mov ELafav elKovikd PAPROKO 6TOV TANBVGUO
npobeong Bepamneiog.

H ocvyvomta epodviong tov avtidpdcoewv vrepevarcnciog ntav 1,1% 1660 otovg acbeveic mov
£\afav Onglyza 660 kot 6tovg 0obeveic Tov EAaPay EIKOVIKO GAPIKO.




H ocvvolkn| cuyvotnta eppdviong g avapepbeicag vroyilvkaipiog (Kotayeypapiévng G€ UG
nueporoYLo TV acbevav) Ntav 17,1% ota dropa mov éhapav Onglyza kot 14,8% peta&d tov
acBevav mov Erafav ekovikd eapproko. To T0G06TO TOV OTOUMVY IE AVAPEPOUEVE KATA TN O1GPpKELN
g Bepaneiog cupPdavta peilovog vroyivkopiog (opldpuevng g copPdv yia o onoio amontr|Onke N
GuVdpopT| GALOL TPOGHOTOV) NTAY VYNAOTEPO GTNV OLAdA TNG CAEAYMTTIVIIG GUYKPLTIKA LE TNV
opada ToL E1KOVIKOD Qapuakov (2,1% kot 1,6% avtictoya). O avénuévog Kivouvog GUVOAIKNG
vroyAvkoupiog ko peiovog vroyAvkaiog mov TapatnpiOnke otn Bepomevtikny opddo ™G
caayAMmntivng epeaviotnke Kupimg og dtopa mov Adppavay covApovorovpia katd v Evapén kot
oYL o€ atopo VLo povobepameio VGOLAIVIG N peTQoppivig Katd v Evapén. O avénuévog Kivovvog
NG GLVOAIKNG Kot NG peilovog voyAvkaipiog Tapatnpndnke koping o dropa pe ALC < 7% katd
mv évapén.

AvapépOnkay peliopéveg Tipég Aeppokuttapmy og 0,5% tov acbevav mov éhafav Onglyza kot 0,4%
TV acfevodv mov EAafav EIKOVIKO GApLLOKO.

NoonAeia yio kKopdloKr OVETAPKELN, ELPAVIGTIKE GE LEYOADTEPO TOGOGTO GTNV OUASH TNG
cagaylmtivng (3,5%) o€ cOYKpion He TNV OpHAda TOL EIKOVIKOD Qopudiov (2,8%), |1 OVOULOOTIKT
OTATIOTIKY ONUAVTIKOTNTA TOL EVVOEL TO g1koVIKO papuako [HR=1,27, 95% CI 1,07, 1,51), P=0,007].
BAéne emiong v mapdypago 5.1.

[eprypaon emtheypuévav avertOUNT®V EVEPYELOV

YroyAvrkayuio
O avemBounTec evépyeleg TC vVToYALKapiog faciotnkay e OAEG TIC avaPOPEG VITOYAVKALUING. Agv
amotnOnke ex TapaAiniov pétpnon yYAvkolng.

Orav ypnoiporombnke og emmpdcodetn Bepaneio 6 GLVIVAGUO e LETPOPUIVI KOl GOLAPOVVAOLPIDL,
1] GLVOAIKT] GLYVOTNTA EULPAVIOTS VTTOYAVKOLiaG Tov avaeépOnke ftav 10,1% ywa to Onglyza 5 mg
Ko 6,3% Y10 T0 EIKOVIKO QAPLLOKO.

Oroav ypnoiponmomdnke wg tpocHnkn oty vGovAivn (Le ) Y®PIC LETQOPIVN), 1) GUVOAIKT CLYVOTNTO
gpeaviong vroyAvkopiog mtov avapepnke Nrav 18,4% yuo to Onglyza 5 mg kot 19,9% v to
EIKOVIKO QAPLLOKO.

Epyaotnpiaréc eCetdoeig

Y& OAEG TIC KAVIKEG LEAETEG, 1 GLYVOTNTO TV EPYOCTNPLOKDV AVETIHOUNT®V EVEPYELDY NTAV
TapopoLe, otovg acheveic mov Erafav Oepaneia pe calayimtivn 5 mg o€ cOyKplomn pe Tovg aobeveig
mov éhafav eikovikd eappoko. [apatnpndnke pikpn peiwon tov amdAvTOL 0pBPoL TV
AELPOKVLTTAP®V. L€ L0 ELEYYOUEVT] LE EIKOVIKO QAP0 afpoloTikn avaAvcT, and ToV apyko HEGO
amorvto apBud Aepporvttapwv mepimov 2.200 kuttdpwv/ul, Tapatnpndnke péon peimon

100 kvttdpwv/ul o oyéon pe to g1KoviKO edpuoko. O uécog amdAvTog apliuds AEUPOKLTIUP®Y
mapéueve otafepog pe kanuepwn yoprynon didpkelag puéxpt 102 gfdopddmv. Or uetdoelg 6TOV
appo Aeppokuttdpmy dev cuoyeticOnKay pe KAVIKA onpoavtikég avemiBounteg avtdpdoeig. H
KAWVIKY] onpacio TG HEIONG aVTNG TOV aplBUoy AEUPOKVTTAP®Y GE GYECT LE TO ELKOVIKO PAPUAKO
dev givan yvootn.

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy PETd amd T yopnynon adslog kukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emrpénet tn cuveyn mopakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EMAYYEAUOTIEG VYElNG VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNIOTOG
ovoeopds Tov avaypdeeton oto [Hopdptua V.

4.9 Ynmepoooolroyia
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To Onglyza dev giye Khvikd onpovtikn enidpacn oto didotua QTc 1 TV Kapdiakr cvyvoTnTa 68
a6 Tov otopatog dooelg puéxpt 400 mg nuepnoing eni 2 efdopddeg (80 popég peyoldtepn amd v
GUVICTAOUEVT d0CT)). e TEPITTOGOT VIEPOOGOLOYING, TPEMEL VO EEKIVIOEL 1] KOTAAANAT DTOGTNPIKTIKN
Oepamneia, OTOC VITOJEIKVOEL 1] KAVIKT KaTdoTaon Tov acBevoug. H ca&ayAimtivn kot 0 kbplog
UETAPOAITNG TNG WropovV va amopakpuvlodv pe apodwiion (23% tng 86omng os 4 dpEQ).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopkis 1010TNTES

Doppakobepamevtikn katnyopio: Oappaka wov yopnyovvial ot Bepaneio Tov cakyap®dn dafnm.
Avaotoleig g dumentidvikng entiddons-4 (DPP4), kwdwkoég ATC: A10BHO3

MnyovicLoc dpdonc Kol QopUOKOOVVALKEC ETOPAGELS

H ca&aylmtivn givan évog diaitepa toyvpdc (Ki: 1,3 nM), exhektikds, avacTpéyiplos, avioyovIeTIKOG
avaotoréas g DPP4. Ze acBeveig pe caxyapmon dafritn tomov 2, 1 yopnynon mg caoyMmtivng
00N yNoe o€ avacstodn g Opdong tov evibpov DPP4 yia mepiodo 24 wpdv. Metd and ¢option pe and
TOV GTOLOTOC YOPTYOOLEVT YALKOLT, N avaosTtodn avth tng DPP4 odnynoe oe avénon tov dpacTik®dv
OPUOVAVY WVKPETIVIG 6TV KVKAOQOpia KaTd 2-3 popéc, CUUTEPIAAUBUVOLEVEOV TOV TPOGOUOLALOVTOG
pe ) yAvkoyovn mentidiov 1 (GLP-1) kot tov e€aptdpevon amod tnv YALKOLn vGovAvoTpomou
moAvnentidiov (GIP), peimon T@v cuykevIpdoe®V YAVKAYOV Kot obENGT TG OmavINTIKOTITOG TMV
eEaptopevov omd Ty YALKOLN B-KuTtTdpmv, Tov EXEPEPAY VYNAITEPES GUYKEVIPAOGCELS VGOLAIVIG Kot
C-nentidiov. H avénon tov emmédmv g vGovAivng amd To TaykpeaTikd B-K0TTapa Kot 1) Leimon
TOV EMTES®V TNG YAVKAYOVTG OO TOL O-TTOYKPEATIKG, KOTTOPA, GUGYETIGTIKAY LLE YOUUNAOTEPEC
GUYKEVTPMGELS YAVKOING VNOTEING KO LEIMUEVT] OTEKKPIOT) YAVKOLNG LETA OO TOV GTOUATOC POPTION
yAvko{ng N yevua. H calaylmtiviy BEATIOVEL TOV YAVKALUIKO ELEYYO LELDOVOVTOS TIG GUYKEVTPMGELC
YALKOLNG VNoTElOG KOt TIG GUYKEVIPMOGELG TNG LETAYELHOTIKNG YAVKOLNG 08 000eVElg e Gakyapdon
Swaprytn tomov 2.

KAMviki) omoTeAeoLaTikOTNTO KOl 0GQAAELD

[Méve amd 17.000 aceveig pe drafrtn tomov 2 Eyovv Adfel caloyAmtiv) 6€ TUYOTOINUEVEG,
eleyyopevec, SMAA-TLPAEG KAMVIKEG doKIUEG (cupmepAapBavopévng TG EUmElpiag KaTd TNV avarTuén
TOV TPOTOVTOG KABMG Kol LETA TNV KUKAOPOPIa).

CAvkoikog ELeyyog

Yvvolika 4.148 acbeveic pe cakyopmon dapntn tomov 2, cvumepiiapfavouévayv 3.021 acbevav, ot
omoiol élafov caoyiurtivn, Toyatomomonkay ce 6 SIMAG-TVEAEG EAEYYOUEVES KMVIKEG UEAETEC
AGPAAELNG KOl OTOTEAEGHOTIKOTNTAG TTOL SteENyOnoay, yio va ekTiunfovv o1 emdpAGELS TNG
caayAmrtivng oto yAvkoiko Eheyyo. H Bepaneia pe calaylurtivi 5 mg pia popd nuepnoimg
EMEQEPE KMVIKG GYETIKEG KO GTOTIOTIKG oNUavTIKEG PeATimoelg oty apoceapivn Ale (HbAIc),
yAvkoln mAdopatoc vnoteiag (FPG), kat ™ petayevpatiky yAvkoln (PPG) oe ovykpion pe 10
EIKOVIKO PhpuoKko og povobepameio, 6€ GUVOLAGUO e puet@opuivn (apykn N eximpdobetn Oeponeia),
6€ GLVILACUO LLE GOLAPOVVLOLPia Kot 6€ GuvdvLaoud pe Oetaloidvediovn (PAére [Mivaka 2). Eniong,
dev vpEe Kapia eLEavig HETOPOAN 6TO GOUATIKO BAPOog, oxeTCONeVN He TN cagoylurtivn.
Mewwoeig g HbAlc mapatnpnfniay og 6Aeg Tig vroopdadeg, pe fdorn to Ao, TNV NAKIA, T QLAN
Kol Tov apykd deiktn palog copotog (BMI) ko n vyniodtepn apywn HbAlc cuoyetiotnke pe
UEYOADTEPT TTPOGOPUOCUEVT UEGT UETAPOAN ad TNV aPYIKN EKTIUNGT HE TN caoyMmTivn.

H oaloylimrivy w¢ povoleporeio.

AeEnyOnoav 300 SITAG-TVQAES, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPULOKO MEAETES, dtdpkelag 24 efdoudowmy,
yuoL va kTN 0l 1 amoTeEAESUATIKOTITA KOl 1] AGQAAELR TNG povobepaneiog e ca&aylmtivn og
acBeveic pe cakyapddn dafnt tomov 2. Kot otig dvo peréteg, n Oepoameia pe ca&oylumtivn o popd
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v Nuépa mapsiye onuavtikéc Pertiwoeig oto enineda e HbAlc (BAéme ITivaxa 2). Ta svpnuata
TOV PEAETOV VTGOV emPefoidbnkay pe 500 petayevéotepeg, 24 efdopadmv, TEPIPEPEINKES
(Actatikég) pehéteg povobepameiog 6Tov cuykpvotay caloyAmtiv 5 mg pe 1KoviKd PAPLOKO.

Ipocbnkn colayrimrivnc oty Ospomeio ue ustpopuivy

AeENyON o eheyyOUEVT LE EIKOVIKO PAPUOKO LEAETT TPOGHNKNG 6TN LeTQoppivn didpketog 24
eBdopddmv, yio va ektiunfel | amoteAecpatikOTTO KoL 1| Ao@rELR TG cagaylmrtivng o cuvovacud
UE HETQOPUIVN og aoBeveic pe pun tkavorontikd yAvkauko Eleyyo (HbAlc 7-10%), ot omoiot
eAdppavoy povo puetpopuivn. H caayhmtivn (n=186) mapeiye onuavtikég pertidvosig otnv HbALc,
v FPG kot v PPG 6¢g o0ykpion e to eucovikd eapuako (n=175). Ot Bektidcelg ot eninedo Tov
HbAlc, PPG xot FPG petd m Oepaneio pe calayhmtivny 5 mg poli pe petpoppivn drotnpnnxoy
péypr v ERdopdda 102. H petaforn tov emmédwv HbAlc yia 1o cuvovacud cofayiurtiving 5 mg
KoL LETQPOPUIVIG GE GUYKPIOT| LLE TO GLVOLAGUO EIKOVIKOD QOPUAKOV Kol HETPOpuivig (n=15)

ntav -0,8% tnv ERdopdda 102.

IlpoaOnkn coloyMmTivc oty UETQOPUIVY T8 oUYKPLoN UE TNV TPoaOnKkn ocovlpovvlovplog oty

LeTpopuivy
AeENyOn pio perétn dubpretog 52 efdopddwy yia va ektiun el 1 amoTeEAEGLOTIKOTNTO KOL 1] 0CQOAELL

g cagaylurtivig 5 mg oe cuvovacuod pe petpopuivn (428 acbeveic) oe cuykpion pe
GoVAPovVAOVpin (YATILION, 5 mg TITAOTTOIEVT GCOUQ®VA UE TIG avayKes £m¢ ta 20 mg, uéon o6on
15 mg) oe cuvdvaoud pe petpopuivn (430 acbeveic) oe 858 acbeveig pe un kavomomTikd YAVKOUIKO
éheyyo (HbALc 6,5-10%), ot omoiot EAdppovav povo petpoppivn. H péon ddom peteoppivng nrov
nepinov 1.900 mg oe kGO opdda Bepameiog. Metd amd 52 efdopddeg, ot OpAdES TG GOEAYAITTIVIG
Kol g YAMmGiong elyav mapdpoteg péceg HeEIdoelg amd Tig apyikés Tinéc HbAlc otnv avdivon katd
10 TPTOKOAAO (-0,7% &vavtt -0,8%, avticTtorya, péon apywn tiunq HbAlc 7,5% xar ya t1ig 600
opnadec). H avilvon mpobeonc Oepaneiog emPefainoe ta amotedécpata. H peioon tg FPG ftav
ENUQPAOC UIKPOTEPT GTNV OUAdH TNG GOEAYATTIVIG KOl VPOV TEPIOTOTEPES OLOKOTEG TNG Oepameiog
(3,5% évovtt 1,2%) eEartiag g EMLELYNG AMOTEAESLLATIKOTNTOG KATA TN S1APKELN TOV TPDTOV

24 gBdouddmv e pereéc pe Paoiko kprripro v FPG. H ca&ayhmtivn glye eniong wg amotéhespa
ONUOVTIKA YapNAOTEPO T0G00TO acBevdv pe vroyivkoio, 3% (19 coppdavta oe 13 acBeveic) Evavtt
36,3% (750 ovpupavra og 156 acheveic) yio v ylmlion. Ot acbeveic vrd Oepancio pe ca&oylrtivy
TOPOVGINCHY GNUAVTIKT UEIMST TOL PAPOVE COUOTOC ATO TNV OPYIKT TIUA GE GOYKPLOT| LE TNV
TpoOcAnym Papoug o acbeveic oTovg omoiovg yopnynOnke yhmlion (-1,1 évavte +1,1 Kg).

Tpoabnkn colaylimrivnc oty uetpopuivy oe oOYKpion ue ™V TPooONKn cItoyMITIVIC OTH UETPOPUIVY]
AeEnyOn pio perét 18 gfdopddmv yio va extiundei n amoteAespoTIKOTNTA Kot 1) AoPAAELn TNG
caayMmtivng 5 mg og cuvdvacuod pe peteoppivn (403 acbeveig) oe oOyKpIoT HE GLTayAITTivn

100 mg og cuvdvaoud pe peteopuivn (398 acbeveic) oe 801 acbeveig pe un kavomomnTikd
YALKoUKO EAeyyo, ot omoiotl Tav oe povobepaneio pe peteoppivn. Metd and 18 efdouddeg,
caayAmtivn dgv LIEPTEPOVGE TNG GLTaYAITTiVg 0T HéoT ueimon amd v apykn Ty e HbAlc,
1660 OTNV AvVIAVON KATd TO TPOTOKOAAO OGO KOl GTNV TANPT oviAvon. Ot LEIDMGELG amd TV OPYIKN
T g HbAlc avtictoyya yuo tnv cagayAurtivn kot TV GLtayAtiv 6Ty apyikny avdivon Kotd 1o
TpmTOKoAL0 Mty -0,5% (Héom kan duapeon) kot -0,6% (péon Kot didpeon). Xtnv emPBefoiwtiky
TAPN avdAvo, ol péceg peimoelc nrav -0,4% ko -0,6% avtictorya yio v cosayAurtivn Kot tnv
oroyMmtivn, pe diapeceg peidoels -0,5% kot yio tig dvo opddec.

H coloylimtivy og ovvovaouo e ustpopuivy wc apyikn Bepomeio,

AeEnyOn perétn ddpketog 24 efdopadmv TPOKEWEVOL Vo, EKTIUNOEL 1 ATOTELECUATIKOTITA KOL 1)
acPaAreln g casayMmtivig 5 mg og cuvdvacud He PETQOPUIVI ¢ apyikng Bepameing cLUVOVAGHOD
o€ acbeveig yopic mponyovuevn Oepameio pe un tkavomomtiko yAvkaukd Ereyyo (HbAlc 8-12%). H
apykn Oepameio pe Tov cLVOVAGHO calaymtiviig S mg ue peteopuivn (n=306) Tapeiye oNUAVTIKEG
Bektidoeig tov emmédwv HbAle, FPG kot PPG og oOykpion ite pe povobepameio caoyhmtivng
(n=317) N petpoppivng (n=313) wg apyixn Bepaneio. [HapammpnOniav peidoeig otn HbAlc and v
apyKn extipmon £mg v ERdopdda 24 ce 6Aeg Tic vmooudoeg mov agloloynOnkay kol opioTrnKay
oopewva pe Ty apyikn HbAlc, pe Tig peyolitepeg peimaoelg va xovv mapatnpndel oe acbeveig pe
apywn HbAlc >10% (PAéne [ivaxa 2). Or Bektiwoelg ota enineda tov HbAlc, PPG kot FPG petd
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™V apykn Beponeia pe caayimtivy 5 mg pali pe petpoppivn dwtnpndnkav uéypt v EBdopdoa
76. H petaforn g HbAlc yia 10 cuvdvacpod ca&ayimtivig S mg ko petpoppivng (n=177) oe
GUYKPION UE TO GLVOVAGUO LETPOPUIVIG KOl EIKOVIKOV @apudiov (n=147) ntav -0,5% tnv EBdopndada
76.

Ipocbnkn colaylimrivne oty Ospomeio ue ylifevicouion

AeENyOn o eheyyOuevn He EIKOVIKO GAPUOKO LeAETN TPpooHNKnG didpkelag 24 efdopddwv, yio va
eKTIUN Ol 1 AMOTEAEGUOTIKOTITA KOl 1] ACQPAAELD TNG ca&ayAmTivg 6 cLuVOVAGUO e YAPevihapion
o€ acbevelg pe un wavomomnTikd yAvkopiko eleyyo katd v évraén (HbAlc 7,5-10%), vio
povoBepomeio pe yYAPevkdapion og 06om KaTo g puéytomc. H cagaylumtivn o€ cuvdvacuod pe
otabep|, evoldueon 66om covApovurovpiag (YAMPevihapidon 7,5 mg) cuykpibnke pe v TitAomoinon
o€ VynAOTEPES dOGELS YAMPevKAapiong (epimov 92% tov acbevdv oty opdda Tov EIKOVIKOD
oapudrov g cuVOVAGUO e YAPevKAapion, TITAOTOMONKAY TPOG T (VM GE TEMKT OAIKY] UEPOLOL
d0on 15 mg). H ca&aylurtivn (n=250) mapeiye onuoviikég fedtimoelg tov emnédov HbAlc, FPG kot
PPG o¢ o0ykpion pe v tithomoinon o vynidtepn d0om yAPevihapiong (n=264). Ot feltidoelg ota
enineda tov HbAlc kot PPG petd tn Oepaneia pe coéayimtivn 5 mg Stoatnpndnkov péypt tnv
EBdopdda 76. H petaforn g HbAlc ywo ™ ca&aylmtivn 5 mg (n=56) 6& cOyKpion pe v
Tithomoinor 6€ VYNAOTEPEG 00GELG TNG YAMPEVKAQLIONG 0€ GUVOLACUO e EIKOVIKO PappoKo (n=27)
nrov -0,7% tnv EPdopada 76.

Lpoabnkn colaylirrivic oty Gepareio ue voovdivy (ue 1 ywpic uetpopuivy)

Yuvolika 455 acBeveig pe dwafnt tomov 2 cvupeteiyov oe pio pelét 24 efdopddmv
TUYOLOTOMUEVT], OUTAG TVQAT], EAEYXOUEVT] LIE EIKOVIKO PAPLLOKO Yo v, eKTiunOel n
OTOTELEGULOATIKOTNTO KOl 1) ACOAAELD TNG ca&ayMaTiviig 6€ cuVOLAGUO [E otabepr) 6061 WWGOLAIVIG
(uéom apykn: 54,2 povadec) o aobeveic pe avemapkn ylvkopikd éheyyo (HbAle > 7,5% ko < 11%)
7oV eAduPavay povo weovAivn (n =141) | veovAivn o€ Guvdvacud e otabepn 600 HETPOoPUIvIG
(n=314). H ca&aylmtivn 5 mg w¢ tpochnkn ce tvoovivn, e 1 yopic LeTQopivn mapeiye LETH amd
24 gfdoudodeg onuavtikn Pertioon e HbAlc kot tov PPG 6g olhykpion e TO EIKOVIKO QAPLLOKO (OC
TPOcHNKN 6 WWGOLAIVY, e 1 yopic peteoppivn. Iapdpotes peidoeig g HbAlc £vavtt Tov gucovikcon
oapudxov enetevydnoav otovg acbeveic mov eldpPavay cataylmtivn 5 mg og tpocHnkn oe
WOOVALVY, aveEaptnta amd ™ xpnon petpoppivig (—0,4% xat ya tig 600 vroopddes). Ot feAtidoers
amo v apykn Tiun g HbAlce dtoutnphfniay oty opdda e caéayimtivig og tpoctnkn og
VGOVAIVI] GE GUYKPIGT E TNV OLAS0 TOL EIKOVIKOD QUPUAKOL MG TPOCONKN G€ IVGOLAIVY UE 1| YOPig
ueteoppivn tnv ERdopndada 52. H aAlayn tng HbAlc yo tnv opudda g cagayimtivig (n =244) ot
oLYKplon He 1o ikovikd eappako (n =124) frav —0,4% v ERdopdda 52.

Ipoabnkn colaylimtivie otn Ospoameio ue Osialolidvediovy

AeEyOn wior eheyyOUeVT LE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETT dLapkelag 24 efdopddmv, yia v, ektiunel n
OTTOTEAEGULATIKOTNTO KOL 1) 0CQAAELD TNG caayArtivig o€ cuvdvacud pe Betaloldivediovn (TZD) ce
acOeveic pe un tkavomontiko yAvkaukd Eleyyo (HbAlc 7-10,5%), vrd povobepamneio ue TZD. H
caayamtivn (n=183) mapeiye onpavticég Pektidvoeg g HbAlc, FPG kot PPG o€ o0ykpion pe to
gwoviko pdppoko (n=180). O1 BeAtidoeig ota enineda twv HbAlc, PPG kot FPG petd ) Oepomeio
pe co&ayArtivn 5 mg StetnphOnkav péypt v ERSopdda 76. H petapoin tg HbAlc yia
caayAmtivn 5 mg (n=82) og cuykpion pe 10 cuvdvacpd TZD kot sikovikov apudikov (n=53)

nrov -0,9% tnv EPdopdda 76.

IpooBnkn calaylimtivic o Bepormeio. cLVOLOTUOD UE UETYPOPUIVY KOl CODAPOVDAOVPI

Yuvolikad 257 acBeveig pe dwafntn ToOmoL 2 cvupeteiyov og pia peAETn didpketog 24 efdoudowmy
TUYOLOTOMUEVT], DTTAG-TVPAT], ELEYXOUEVN LE EIKOVIKO QAPLAKO Y10 Vo 0EloA0yNOel 1
QTTOTEAEGULATIKOTNTO KOl 1) 0o@AAELD TNG caayAmtiving (5 Mg epdmaé nuepncing) 6€ GUVILAGUO LE
ueteopuivn kot covapovvrovpia (SU) o acbeveic ue avemapxn yAvkoyukd Eleyyo (HbAlc > 7% ko
<10%). H co&ayAmrtivn (n=127) enépepe onpavtikég Petinoelg twv HbAlc kot PPG g cOykpion
pe 1o ewovikd papuako (n=128). H petafoin tng HbAlc yio ) cagaylmtivn og obykpion pe 1o
gKoviKo pdppoko frav -0,7% tnv Efdoundada 24.

IlpooOnkn calaytimrivnc og Ospareio ue domoyriplolivy Ko ustpopuivy
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Ate&nyon o 24 gfSopddmy, TVYOOTOMUEVT), SITAG-TUPAY], EAEYXOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETT
o€ acbevelg pe caxyapmon dtoprtn Tomov 2 yia vo cvykpdel n cafayhmtivny 5 Mg pe EIKoviko
@appako mg emmpocbetn Bepancio og dropa pe HoALc 7-10,5% mov élafov Oepaneio. pe
damaylprolivn (avaotoréog cvppetapopia yYAvkoins-vatpiov 2 (SGLT2)) kot pet@oppivn. Ot
acBeveic mov oloKANpwcaY TV apykn TePiodo tv 24 efSopadmV TG LEAETNG NTAV EMAESLLOL Yol
va gyypaeolv og pia eheyyopevn 28 efdouddmv pakpoypovia perétn enéktaons (52 Boopnddeq).

Ta dtopa mov vroPfAndnkav oe Bepaneio pe ca&oyAintivn Tov TPooTédnke ot damaryAipAolivn Kot T
peteoppivn (n=153) métuyav otatiotikd onuavtikd (T p < 0,0001) peyardtepeg HEIDOOEL GTNV
HbAlc évavti tng opddag pe EIKOVIKO PAPUOKO OV TPOcTEONKE oTN domaryApAolivn Kot petopuivn
(n=162) otig 24 gPfdonadeg (PAéne [Mivaka 2). H enidpacn otnv HbAlc mov mopatmpnidnke mv
EBdopdda 24 dwatnpnnke émg v ERdoundada 52. To mpoeik acpdieag e casayAlntivng mov
TpooTéBnKe o1 damaylpArolivn kot petopuivn otn pakpoypodvia mepiodo Bepamneiog Nrov cOLE®VO
pe ovtd oL mapoTnpOnke oty Tepiodo Oepaneiog 24 foopadmv 6€ VT TN HEAETN KOl OTT SOKIUT,
oV omoia N ca&ayirtivn kat 1 domoayAeiolivn xopnyndnkov tovtdypove og emtmpochetn Oepaneio
o€ acbeveig mov Elafov petpopuivn (TepypAQETOL TOPUKAT®).

[locooto acBevady mov emitvyyoavovy HbAlc < 7%

To m0c0o16 TV acbevav mov métuyav HbAlc < 7% v EBdopdda 24 fitav vynAdtepo oty opdda
¢ caaylmtivng 5 mg kot damayApArolivng ko petpopuivng 35,3% (95% CI [28,2, 42,4]) o¢
oVYKPIoN UE TNV OUAS0 TOV EIKOVIKOD POPUAKOL Kol damayApAroliving kot petoppivig 23,1% (95%
CI[16,9, 29,3]). H enidpaon otv HbAlc mov mapatnpndnke v ERdoudda 24 dratnpnbnke £og v
EBdopdda 52.

ivakag 2 Kvpua dgdopéva amoteheopatikdtTntog 700 Onglyza 5 mg nuepnoing oe eheyydpeveg
LE EIKOVIKO @appaKo doKIpég povodepaneiog Kol 6€ dOKIPEG GUVOVAUTUEVIG
Oepaneioc o¢ emmpdodeTny aymyN

Méon Méon petaforn’ AwopOopévn pe
apyKi) amé TNV opyIK EIKOVIKO QAppRoKo
HbAlc  HbAlc (%) oty  péon perafoin otnv
(%) Epdopada 24 HbAlc (%) otV
Epodopada 24 (95%
Cl)
MEAETEX MONOGEPAIIEIAX
o  Mehém CVI81011 (n=103) 8,0 -0,5 -0,6 (-0,9, _0’4)3
e  Mehét CVI181038 (n=69) 79 -0,7 (mpwi) -0.4 (-0,7, _0’1)4
(n=70) 7,9 -0,6 (Bpddv) -0.4 (-0,6, -0,1)°
MEAETEX EIIIIIPOXOETHX
ATQI'HEY/ZXYNAYAXMOY
o Mehém CV181014: pocdijkn ot 8,1 -0,7 -0.8 (-1,0, -0,6)°
peteoppivn (n=186)
e Melém CV181040: npocdikn oe SU? 8,5 -0,6 -0,7 (-0,9, -0,6)°
(n=250)
e Merétn D1680L00006: mpochfkn og 8,4 -0,7 -0,7(-0,9, _0'5)3
peteoppivn kot SU (n=257)
o Mehém CVI81013: mpoohijkn os 8,4 -0,9 -0,6 (-0,8, -0,4)°
TZD (n=183)
o Melétn CV181039: apyikog
ocvvdvacuoc pe petgopuivn®
Yuvolikdc TAnBvueudc (n=306) 9,4 -2,5 -0,5(-0,7,-0,4)’
Apyci HbA e >10% otpdpa 10,8 -33 -0,6 (-0,9, -0,3)°

(n=107)
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e Mehétn CV181168: emaxdrovbn 7,9 -0,5 -0,4 (-0,5, -0,2)°
TpocOnKn oe damayAipolivn +
uetgoppivn (n=315)

e Melétn CV181057 npocdnkn oe 8,7 -0,7 -0,4 (-0,6, -0,2)®
WWGOLAIVY (+/-peT@opuivn)
Zuvolkdc TAnBucuog (n=300)

n=Tvyoonompévor acbevei (aviAvon TPOTOYEVODG AmOTEAECUATIKOTNTAG-TpOOEST|G Oepameiog) e
dwbéoyia otoryeio.

13y opéda Tov ekovikod gopuéxov 1 yAPBevkAapidn tithomomonke avodikd and 7,5 £mg 15 mg
GLVOMKNG NpepNoLag 0OONG.

2H npocappoouévn péon petofodn amd Ty apyiky TIUN TPOCAPUOGTIKE Y10, THY GPYIKT T TNG APYIKNS
ektipnong (ANCOVA).

3p <0,0001 og chyKpion UE TO EIKOVIKS QAPLULAKO.

4p=0,0059 ot chyKkpion LE TO EIKOVIKO QAPLLAKO.

5p=0,0157 o& chykpion Ue TO £1KOVIKO QAPLULAKO.

5H petgopuivn TithomomOnke avoducd amd 500 oe 2000 My avd nuépa, dnme HTay avekTo.

" H péon petaforr oty HbALC eivar 1) Stogopd petaéd tov opddav calayMativigtuetoppivng kot
povobepameiog petpopuivng (p < 0,0001).

8 H péon petaBorr oty HbALC eivar 1) Stogopd petaéd tov opddav calayMativigtuetoppivng kot
povoBepameiog pHeT@opUivig.

% H péon petaBorr oty HbALC givan 1 Stopopd petaéd tov opnddmv
ca&ayhmtivngtdamayiiprolivngtuetpopuivng kot doamayiprolivngtuetpopuivng (p < 0,0001).

IlpooBnkn coloyriztivic kou damoyriprolivnc oty Bepomeio ue uetpopuivy

Yuvolika 534 evilikec ao0eveig pe cakyapmon dtafntn TOmov 2 Kot avemapK YAVKUIUIKO EAEYYO
uévo pe petpoppivn (HbAlc 8-12%), coppeteiyav o€ avtiv v 24 gfoopddmv, TUYOOTOIEV,
SUTAA-TVPAN, EAEYXOLEVT] OO EVEPYO PAPLLOKO SOKIUT Yo T GUYKPIOT] TOV GLVOLAGHOV
caayAmtivng kat SamayApAolivng Tov TPocTEONKE TOLTOYPOVO GTN UETQOPLIVT, EVAVTL
caayAmtivng 1 domayAiproliving Tov mpootédnke ot petpopuivn. Ot acBeveic Toyatomomdnkay ce
pio omd 116 TpElg SmAd-TvEAEG opddeg Bepameiog yia va AdPovv ca&ayAirtivn 5 mg kot
doamayMerolivy 10 mg mwov mpocTtédnkav oTn LETQOPLiv, CaEayAITTiv 5 My Kot EIKOVIKO QAPHOKO
7OV TTPOGTEOMKAY 6T peETEopivny 1 damayAiprolivn 10 mg kot ekovikd QAapraKo ToL TPocTEDN KOV
GTI UETQOPUIVT.

H opdda ca&oylmtivig kot doamayAerolivig TETUYE GNUAVTIKG peYoADTEPEC petmoelg oty HbAlc
évavtt gite g ouddag ca&ayimtivng eite g opuddag damayiiprolivng otic 24 efdoudadsc (PAémne
ITivaka 3).

IMivaoxac 3 HbALc etnv Efdopnada 24 oc ereyyouevn amod vepyo @approKo HeLéTn Yo ™)
oOyKpion calaymtivig Kot damay@rolivig mov TPocTéONKAY TAVTOHYPOVA OTY
pet@oppuivn pe gite cafayMmtivy ite domayiiprolivn mov TpooTéOnke o

peTgoppivy
Yagaylmtivy
5mg
Hapapetpog *
AMOTENEGLOTIKETITOG damayiprolivn Yoafayhrtivy | Aamayierolivny
10 mg 5mg 10 mg
+ peTgoppivn + peTgoppivy + peTgoppivy
N=179° N=176° N=179°
HbA1c (%) otnv epdopada 241
Apykoé eninedo (uéon Tun) 8,93 9,03 8,87
Metofoin amd to apyikd
eninedo (mpooapuocuévn péon
Tyi’)
(95% Adotnpo umioTocivng -1,47 —-0,88 -1,20
[CI]) (-1,62,-1,31) (—1,03,-0,72) (—1,35,-1,04)
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Awpopd amd ca&oyimtivn +
HETQOPUIVY (TPOGAPLOGUEVT
néon i) -0,59*
(95% CI) (-0,81,—0,37) - -

Awpopd amod damayAipiolivn
+ petpoppivn

(mpocappocuévn péon Tun?) -0,27°
(95% CI) (-0,48, —0,05) - -

L LRM=Awoypovikéc enavarapfavopueveg HETPICELS (YPNOILOTOIDVTAG TIEC TIPLY TN S1dcmon).

2 Tuyaromomuévor ko vd Ogpamneio acOeveic e TAPAUETPO AMOTELEGUOTIKOTITOG KOTA TO apYIKO EMIMESO Kot
TOVAGYIGTOV 1 TOPAUETPO OTOTELEGLOTIKOTITOG LETA TO OPYIKO EMITEDO.

3 Méon T pedddov eAayicTOV TETPOYOV®V Yo, THV T OTO apyIKO ENimedo.

4 i p < 0,0001.

5 tyum p=0.0166.

THoooatro acBsvarv mov emrvyyavovy HbAlc < 1%

v opddo. suvdvacpol caloayirtivig kot domayAerolivng, 41,4% (95% CI [34,5, 48,2]) tov
acBevav métuyav eninedo HbAlc kdtw and 7% o ovykpion pe 18,3% (95% CI [13,0, 23,5]) tov
acBevav oty opdda cafaylmtivng ko 22,2% (95% CI [16,1, 28,3]) tov acbevdv otnv opudda g
damayMorolivne.

AocBeveic ue veppikn dvciertovpyio

AeEnyOn o 12 efSopddmv, TOAVKEVTPIKT, TUYOLOTOM UEVT, SITAG-TUPAT, ELEYXOLEVT LE EIKOVIKO
oapuako perétn yio va, a&loroynOei n amotelecpatikotnta g Oepaneiog pe caéayiutivn 2,5 mg
epamaé nuepnoing oe chykpion pe eikovikd eappaxo o 170 acbeveic (85 acbeveig oe caayhmtivn
Kot 85 o€ e1KOVIKO EAPLOKO) pe cakyapndn dwafrn tormov 2 (HbALc 7,0-11%) ko veepixy
dvodettovpyia (nétpia [n=90], cofapn [n=41], 1| veppikn voc0o teAKod oTadiov [n=39]). Xe avtr|
peién, to 98,2% tov achevav Ehafav aireg avtidrapntikés Oepansieg (75,3% wooviivn ko 31,2%
a0 TOV GTOUOTOC OVTIOPNTIKA, opiopévol EAaBayv cuvdvaoud tov 0o Bepaneidv). H calayiurtivn
ueimoe onpavtikd v HbAlc o o0ykpion e to ewcovikd edpuaxo. H petaforn tng HbAlc yuo tv
catayAirtivn NTav -0,9% katd v EBdopdada 12 (HbAlc petapoin g tééng tov -0,4% yia to
€IKOVIKO Pappoako). O Beltidoelg tng HbAlc petd amd Oepamneia pe caéayiurtivn 2,5 mg
SwnpnOniav péypt v ERSopdda 52, @ot6c0 0 apifudg tov achevdv mov GuUTApOGOY

52 gfdopdodeg ympic Tpomomoinon Tov GAA®V avTidfnTikdv Bepaneidv NTov Youniog (26 dropoa
oTNV opada TG ca&ayAmtivng Evavtt 34 atOp®mV 6TV OLAd0 TOL E1KOVIKOD Goppdkov). H cuyvotnta
TOV ETPEPULOUEVOV VTOYAVKOLUIKDV ETEIGOSIMV TOV EAAPPDS VYNAOTEPT) GTIV OUAS TNG
caayAmtivng (9,4%) £vavtl TG Opadag ToV EIKOVIKOL Qapudiov (4,7%), av Kot o aplfudc tov
ATOUMV LLE OTTOLOONTOTE VITOYAVKOUIKO ETEIGOSI0 OEV SEPEPE UETOED TV OUGdwV Depameiog. Aev
vrnpée Kapio avemBOUNT enidpacn otn veppikn| Asrtovpyia, Omwg kabopileTat amd ToV EKTIULOUEVO
pLOuod onepapatikig ddnong 1 CrCl v ERSopdda 12 xar tnv ERdopdda 52.

Melétn A&orldynong tne Zaoymrtiving oc wpoc Ayyswokéc ExBdosic Katoyeypauuévee o AcOeveic
ue Zokyopdon Awpntn-Opoupoérivon yo to Epepayua tov Muokopdiov (SAVOR)

H SAVOR Atav pa dokiun kapdiayyelokmv ekfacemv o 16.492 acbeveic ue HbALc > 6,5% «on

< 12% (12.959 pe gykateomuévn kapdiayyelakn voco, 3.533 pe moAhamAovg mapdyovieg Kivovvou
uovo) ot omoiol TuyoonoOnkay oe cafayiurtivy (n=8.280) 1 ekoviko pappoko (N=8.212), mov
TPOoTEOMKAY OTIG KOTA TOMOVG KablEp®UEVES ay®YEC Yia T pvOon g Hb1ALC kot tov
TapoyOvVTOV Kopdlayyelokon Kvovvov. O TAnBucopog g perétng cvumepiéhafe aobeveic pe nicio
> 65 etyv (N=8.561) ko > 75 etwv (N=2.330) pe puoI0A0YIKN 1 N0 VEPPIKT SLGAEITOVPYIN
(n=13.916) kabm¢ kot uétpiov (n=2.240) 1| coPapov (N=336) Babuov veppikr SucAertovpyia.

To mpwTeEdOV KATOANKTIKO oMlelo ao@aielog (KATASEIENS N KOATOTEPOTNTAG) KO
ATOTELEGLATIKOTNTOG (KATAOEIENG AVOTEPOTNTOG) NTOV EVO CUVOETO KOTOANKTIKO onpeio
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AmOTEAOVUEVO OTTd TO ¥PAVO Y10 TV OPYIKY EKONAMOT] 0TOLOLINTOTE Ad T okdAovBa peilova
ovpPavta Tov kapdwyyetokov [Major Adverse CV Events (MACE)]: 8dvoatog kapdaryyetokng
attoAoyiog, un Bavatneopo Epepaypa Tov puokapdiov 1 pn Bavatneopo IGYAIKO oy YELKO
EYKEQOMKO EMEIGHO10.

Metd amd péco diotna mapakorovdnong 2 etmv, enttedydnke o TpmTeEHOV KATAANKTIKO onueio
AGQPAAELOG TNG SOKIUNG, KATOJEIKVDOVTAG OTL 1| ca&ayAurtivn dev avEdvel Tov Kapdtayyelako Kivouvo
o€ acbeveig pe dtafmntn TOTOL 2 6€ GHYKPIOT LE EIKOVIKO PAPLOKO OTOV TPOGTIOETAL GTNV TPEXOLGO
Oepameia.

Agv mapatnprinke 6¢pelog ota peilova copPdavta tov kapduayysiakod (MACE) 1 ot Bvnoipdtta
KkéOe artioroyiag.

Mivaxag 4 MpoTedovta Kot dEVTEPEVOVTU KAVIKE KATUANKTIKA onpueio avd OgpameuTiki opada

¢ perétng SAVOR*
To&ayMmTivy Ewoviké ®éppoxo
(N=8.280) (N=8.212)

Atopa pe ITocooto Atopa pe Ilocooto Avoloyia

ovupavro ovupavrov ovupavra ovupavrov Kwdtvou
Kotolnktucé n (%) ava 100 n (%) ava 100 (95% CI)f
onueio avlpomoity ovlpomoity
[pwtevov cHhvheTo 613 3,76 609 3,77 1,00
KOTOANKTIKO onueio: (7,4) (7,4) (0,89, 1,12)48-#
MACE
Agvtepevov cvvleto 1.059 6,72 1.034 6,60 1,02
KOTOANKTIKO onpeio: (12,8) (12,6) (0,94, 1,11)7
MACE plus
Ovnowodra Kabe 420 2,50 378 2,26 1,11
artoloyiag (5,1) (4,6) (0,96, 1,27)"

ITAnBvopodg Tpdbeong Bepaneiog.

T Avoloyio kivdHvov Tpocaplosuivn MG TPOG TO 0PIk EMIMESO TNG VEPPIKTC AEITOVPYIAG KoL TO apyiKkd eninedo
KvoHvou Kapdloyyelakng vosov.

T p < 0,001 yiootn pun katotepdtnra (ue Péon HR < 1,3) o€ o0YKpIon He TO EKOVIKO QAPLOKO.

8 Twn p=0,99 yio Tv averepdmto (pe Paon HR < 1,0) o6& 6Uykpion LE TO EKOVIKO QAPUOKO.

# Ta couPdvio CLECOPELOVTIOV SIPKDG HE TNV TAPOSO TOV ¥POVOL KOl T0, TOCOGTE TOV GVUPBAVTIOV Yo TO
Onglyza Kot To €IKOVIKO QAPHAKO OEV OmEKAVAY GNILOVTIKG 6T S1EPKELL TOL XPAVOV.

T Aev mpocdiopictnie 1 oGNUAVTIKOTNTAL.

Mo TopapeTpog Tov deVTEPEHOVTOG GHVOETOL KATAUANKTIKOD oTuEion, 1 VOSHAEIX Y100 KOPILOK
avemGpKeLD, ELEAVICTNKE GE DYNAOTEPO TOGOGTO GTNV Opada ¢ caayArtivng (3,5%) cuykpitikd
UE TNV OULASN TOL EIKOVIKOD QupPAaKoL (2,8%), Le OVOLOOTIKY GTATIOTIKY] GNUAGI0 EDVODVTOC TO
gikovikd edpuaxo [HR=1,27 (95% CI 1,07, 1,51), p=0,007]. Agv fjtav @ikt 1 OPIOTIKY TAVTOTOINGN
KAWVIKG GNUAVTIKOV TPOYVAOGTIKMV TOPAyOVI®V Y10, aENUEVO GYETIKO Kivovvo g Bepameiog tng
caayArtivng. Ta dtopa pe vymAotepo kivouvo voonieiog AOY®m KapSloKTG AVETAPKELNS, OveEapTNTa
amo T Oepameio OTOL KataveunOnKoy, NTaV EPIKTO VO AvayvmOPLoTODY A0 YVMOGTOVG TOPAYOVTES
KIvOOVOL Yo TNV KopSloK avemdpKela, OTMG apyIKo 16TOPIKO KOPIOKNAG AVETAPKELNG 1) VEQPIKNG
dvodettovpyiog. Qo1600, T0. VIO Oepaneio dropa pe caayATtivn OV EiyaV IGTOPIKO KAPILOKNG
aVETMAPKELOG 1| VEQPPIKNG duoAertovpyiag katd Ty évapén dev elyav avénuévo Kivouvo o€ oyEom LE TO
EIKOVIKO PAPLLOKO Y10l TO TPOTEVOVTO 1] TO, OEVTEPEVLOVTO GUVOETA KOTOANKTIKG onueio 1) T
Bvnootnta kdbe artioloyiag.

"Eva. @AAo dgvtepedov KataAnKTiko onueio, 1 Bvnootnto kdbe artiohoyiag, EeoviotnKe o€ TOGOGTO

5,1% omv ouddo tng ca&ayintivig kot 4,6% oty opdda Tov gikoviko eapudkov (BAéne TTivakoa 4).
Ot kapdiayystokoi Oavartol NTav 16opPoTNUEVOL OTIC OUAdEC Bepameiog. Ypye tia aptOunTiKn

17



avicoppomio og pn-kapdrayyelokovg avdrtovg, pe nepiocdtepa copPdvta otn casayirtivn (1,8%)
and 6, 1L 610 £1KOVIKO Pdpuako (1,4%) [HR=1,27, (95% CI 1,00, 1,62), p=0,051].

H Al1C ftav youniotepn pe v calayMativi) GUYKPITIKE LLE TO EIKOVIKO QAPUIOKO, GE L0
dtepevvnTiKn avdivon.

Touwdwarpikdc TAnOvoudc

e o wodtaTpikn HeAé, acbeveic nikiog 10 g < 18 etd@v pe pn enapkdg EAEYYOUEVO
oakyap®dn 6topntm ToIoL 2 Tuyatorotinkav oe cagaylmtivn (88 acbeveic) 1 oe gikovikd Gapuako
(76 aoBeveic) wg mpocbNKN 6N HETPOPLIVY, GTNV VGOLAIVI 1} GTOV GUVIVOGHO UE HETQOPUIVY Kot
WWGOLAIVY. e auTr) TNV EAEYXOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPLLOKO, OTAG TUQAY] TUYOLOTOUUEVT] KALVIKY
peAén o1aprelas 26 efoopddmv, e eméktoon ac@aieiag 26 efdopdadwv, ol acbeveic Erafav 2,5 mg
ocafayMmtivng (pe mBovr avénon g 66ong ota 5 MQY) 1 EIKOVIKO PAPLOKO Gmaé Nuepnoimg VoTepa
amo TV apykn mepiodo Oepamneiog. To KOPLO KOTAANKTIKO GNUEI0 OMOTEAEGUATIKOTNTAG NTAV 1)
aAroyn g HbALC and v évapén otig 26 efdouddsg Bepaneiac. H drapopd Oepomeiog omd to
EIKOVIKO Qappoko dev Ntav otatioTikd onpovtikn [-0,44% (95% Cl: -0,93, 0,05)]. To mpopii
AGPAAELOG TAV TOPOUOL0 HE AVTO OV TapaTnPHONKE 6TOV EVIAIKO TANBVoUG TTov éhafe Bepameia pe
ca&ayAmTivn.

[IAnOvoudc nMkiouévav

2115 vroopddeg s perétng SAVOR dvo tov 65 kot dve tev 75 eTdv, 1 0TOTELEGUATIKOTNTO KoL 1)
AGPAAELD NTAV COUPOVES LLE TO GLVOMKO TANBVGUO TNG LEAETG.

H GENERATION nftav po pedétn yAvkoipuikod eréyyov 52 gfdopddmv pe 720 nAkiopuévoug
acBeveig,  péon niia o 72,6 £t. 433 acbeveig (60,1%) Nrov nikiog <75 etmv ko 287 acbeveic
(39,9%) frav nhikiag >75 etdv. To TpmTEHOV KUTOANKTIKO GTUEIO N)TOV TO TOGOCTO TOV AGHEVAOV TOV
nétuyav HbA1c<7%, yopic emPePorwpévn 1 coPapr| vroylvkarpio. Aev gaivetor va vdpyet dtapopd
070 TOG0GTO MoV avtorokpifnkav: 37,9% (cagaylutivn) kot 38,2% (yAMpempidn) métvyav to
TPOTEHOV KATOANKTIKO orpeio. Eva yaunAdtepo 10c00td TV acbevdv otny opdda g
caayamtivng (44,7%) oe cuyKpion pe TV opado e YApempiong (54,7%) nétvyav otoéyo HbAlc
tov 7,0%. 'Eva yaunAdtepo 10c06td TV acbevav otny opdda g caayimtivng (1,1%) oe chykpion
pe v opddo g yApempidng (15,3%), napovoiocav emPefatopévo 1 6oBopd VIOYAVKOUKO
eNE06010.

5.2 ®appoxoxkivnTikés 1010TNTEG

H poppoaxokivntiki tng ca&ayAmtivng Kot Tov KOPLov HETAROAITN TNG TAV TapOUOLN GE VYL ATOUM
ka1 o€ acbeveic pe cakyopmon dafntn Tomov 2.

Amoppdonon

H coa&ayhmtivn amoppo@rnke TayEmg LETA OO TOV GTOLOTOC YOPNYNOT OE KOTAGTAGT| VI|OTELNS, |IE
TIG HEYIOTES GLYKEVIPAOGELG 6TO TAAGHA (Cmax) TNG co&oyAmtivg Kot Tov KOpLov LeTafoAitn g va
emruyydvovtat evtog 2 kol 4 opdV (Tmax), avtiotoiy®s. Ot Tipég Cmax kot AUC ¢ ca&ayAmtivng Kot
TOV KUPLOV peTaforitn g avéndnkay avaroykd pe v avénon g d6ong g ca&ayAurtivig Kot
VT 1 AVOAOYIKOTNTO MG TPOG T 060N TtapatnpnOnke oe docelg £m¢ kot 400 mg. Metd amd epdmas
Ao TOV GTOUNTOC dOOoT 5 mg 6 VY Atopa, ot péceg Tipég AUC tov TAAGHOTOC Yl T GOEAYAITTIVD
Kol Tov Kupov petafoiritn g nrav 78 ng-h/ml kou 214 ng-h/ml, avtictoya. Ot avtictoryeg TYHéEG
Crmax TAdopatog ntav 24 ng/ml kot 47 ng/ml, avtictorya. Ot cuvteheotés StokOHOVONg TV Cmax Kot
AUC g ca&ayMmntivig otov id10 acBevi Ntav youniotepeg and 12%.

H avaotoAn ¢ dpdong tov DPP4 oto mhdopa ond ) ca&oayimtivn eni TtovAdyiotov 24 dpeg PeTd
TNV 0md TOL GTOUATOG XOPNYNOT COEAYAITTIVIG OQEIAETOL GTNV VYNAR 16V, TOV LYNAO Pabuo
GUYYEVELNG KOL TNV EKTETAUEVT GOVOECT] LLE TNV TEPLOYN TNS OpAoNG.
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AMnAemidpaon Ue Tpoon

H tpoon aokel oyetikd pikpn| EXidpacT 6TV QOPUOKOKIVITIKN TNG co&ayArtivng o€ vy atopo. H
yopnynon Le tpoen (Yebpo vYnANg TePLEKTIKOTNTAG G Ainn) dev 0dnynce o€ petaforn ™G Cmax TG
ca&ayAntivng kot mapotnprOnke avénon kotd 27% g AUC oe o0yKkpion e v Katdotoon
vnoteiag. O xpovog enitevéng G Cmax (Tmax) amd ) ca&ayiurtivn avénnke katd 0,5 dpeg pe v
TPoON o€ cLYKPLon pe 10 kabeotdg vnoteiog. Ot petaforéc avtég dev BecpnOnkay 6Tt NTaV KAVIKA
ONUOVTIKEC.

Kotavoun

H in vitro ocbvdeon g co&ayMmtivig Kot Tov KOPLov HETOPOAITN TNG LE TIG TPOTEIVEG TOV
avOpmmvov opov gival apeAntéa. Etopévmg, ot petaforég Tav emmEdmV TPMTEIVOV ailOTOg o8
SaQopeC KATAGTACELS 0oOEvelag (T.y. VEQPPIKN 1| NIATIKT SVGAEITOVPYIN) OEV AVAUEVETAL VO
peTafaiiovy Ty Katavoun g cagoyMmtivig.

Biopetatpomn

> Propetatpomn g cosayAntivng pecoAafel kuping to kutoypopo P450 3A4/5 (CYP3A4/5). O
KOplog petaPolritng e caayAmtivng ival emiong £vag EKAEKTIKOC, AVAGTPEYIIOC, AVTOYWOVICTIKOG
avaotoréag tov DPP4, pe to fuiov g woyvoc g coéayAmrtivig.

Amopdxpuvon

On péoeg Tég TeAkng niogtog Long oto mAdopa (tiz) yio T cagoyMmtivn kot Tov Koplo petafolritn
g elvan 2,5 kou 3,1 dpeg avtiotoiye, Ko 1 LéoT TN tue yio v avactoAn g DPP4 oto mhdopa
ntav 26,9 opeg. H caayhmtivny amopakpivetal 1060 10 TN VEQPIKNG OGO Kol O10L TNG NTOTIKNG
0800. Metd omd epdma& §6om 50 mg H“C-ca&oylmtivig, 24%, 36%, katr 75% g d0ong amekkpiOnkav
oT0 00P0 WG GOEAYAMTTTIVT, WG TOV KOPLo PETAPOAITN TNG, KOl ¢ OAKN padievépyela, avtiotolyws. H
péon veppikn kdbapon g caaylmtiving (~230 ml/min) tav vynmAdtepn amd TO HECO EKTILMUEVO
pLOUo6 orepapatikig dtdnong (~120 ml/min), vIodNA®VOVTOG KATO10 BaOUO EVEPYNC VEQPIKNG
amékkpione. o tov peilova petaforitn, ot TIHES VEQPIKNG KAOOPOTG TAV GUYKPIGILES UE TOV
EKTILOUEVO pLOUO OTTEPAUOTIKNG o1 ONnoNg. ZvvoAikd, to 22% g yopnyndeiong padievépyelag
avoKTNONKE GTA KOTPAVE, TOGOGTO TOV AVTIGTOLYEL 6TO KAGOHA TG 800N S TG cosayAmtivng 1 omola
ATEKKPIVETAL OTT YOAN KOUT TOL U OTOPPOPOUEVOD POPLUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OO TO
YOGTPEVTEPIKO GUOTNLLOL.

CpoppkdnTo

H Ciax ka1 1 AUC g ca&ayMmtivng kot Tov kOplov petafoiritn g avénonike avoloyikd og Tpog
doon g cagaylmtivig. Aev mapatnpnbnke kdmown aloonueimtn cVGGOPELON Eite TNG
ca&ayAmtivng gite Tov KOpLov petafolritn g pe eravorappavopevn droé nuepncing docoroyia o
010100M70TE 0GOAOYIKO eimedo. Agv mapotnpnOnke eEdpmmon amd TN S001 Kot TO XPOVO 6TV
Kk@Bapomn g caaylmtivig Kot Tov KOplov petafolritn g o€ didotnua 14 nuepdv amd v
yopnynon coayhMmtivng pio popd tnv nuépa oe docelC Le g0pog 2,5 mg £wc 400 mg.

Ewwoi tAinbvopoi

Negpikn dvoiertovpyio.

Ae&yOn avokn pehétn epamas d6oMC, TPOKEWEVOL Va, EKTIUNOEL 1] QOPLOKOKIVITIKY TNG 07T0 TOV
oTOUaTOG 000N C catayAlntivng 10 mg e dtopa pe ddpopovg Baduodg xpoviag VEQPIKNG
duoeltovpyiog 6€ GUYKPION UE GTOUA LE PLGLOAOYIKT vePPIKN Agrtovpyio. H pedétn mepiehdpuPave
acOeveic pe veppikn duciettovpyia mov Ta&voundnkav pe faon v kabapor kpeatvivig 6mmg Nma
(GFR > 45 ¢m¢ < 90 mL/min mepinov), pétpra (GFR > 30 éwg < 45 mL/min wtepinov) 1 coPapn
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(GFR < 30 mL/min mtepinov) kabd¢ ko og acbeveic pe veppikn vooo telkod otadiov mov
VIOPAALOVTOL GE ALOSTOALOT).

O Babpog g veppikng duciettovpyiog dev ennpéace T Cmax TS ca&ayAmtivng 1 Tov KHPLOL
petafoiitn me. Xe acBeveig e Nma veppikn dvciettovpyia, ot péoeg AUC tpég g ca&ayimtivng
KoL Tov Kupov petaforitn g nrav 1,2 kan 1,7 popég vymiotepeg, avtictorya, amd Tig LEGEG THEG
AUC o¢ dropa pe guololoyikn veepikr| Asttovpyia. Eneidn ot avénoeig ovtov tov peyéboug dev givan
KAWVIKG GNUAVTIKES, OEV GUVIGTATOL 1] TPOSAPUOYN TNG dOCOTG G€ AchEeVEIC e L0 VEPPIKN
dvodettovpyio. Te ATOUA LE LETPLO, £ GOPOPT] VEQPIKT SVGAELTOLPYI 1} GE ATOUN UE VEPPIKN VOGO
TeAK0D 0T0diov TOL VITOPAAAOVTOL o€ apodAVGT, ot TiéEG AUC g ca&ayAmtivig Kot Tov KOplov
petaforitn g Nrav péypt kot 2,1 kot 4,5 popég vymiotepes, avrtiotorya, amd tig Tipég AUC og dropa
LLE (PLGLOAOYIKY| VEPPIKT AELTOVPYidL.

Hrazikn dvalerrovpyio,

e dtoua pe i (Child-Pugh Taéng A), uétpro (Child-Pugh Taéng B), 1 copapn (Child-Pugh Téaéng
C) nrotikn dvciertovpyia ot ekBéaelg otnv calayiurtiviy frav 1,1, 1,4 ko 1,8 popég vynAodtepeg,
avtiotorya, Kot ot ekBécelg 6to BMS-510849 Nitav 22%, 7% wor 33% yopunAdtepes, avtictoya, oand
ekelveg mov TapatnpONKav og vy dropa.

Hlciouévor (> 65 etwv)

O nhkiopévor acBeveig (65-80 etav) eppavicav mepinov 60% vyniotepn AUC ca&ayAntivig o
oyxéon pe toug veapovg acbeveig (18-40 etdv). Avtod dev Bewpeiton KAVIKG GMUOVTIKO, ETOUEVMGS, OF
cuviotdrol puduion g 60omg Tov Onglyza pe Bdon amokhelsTcd TNV NAKia.

Toudiozpixoc TinBvouoc

H goppokokiyntikn ¢ caayAMmtivng Kot Tov Kuptov HeTafoAitn g o mondlotpikong acheveic
niwiog 10 émg < 18 etdv pe cakyap®don dtofnt TOmov 2 NTav TapPOUOL LIE OVTH TOV ToPATPNONKE
6€ EVAIKEG e cakyap®@on dtafntn tomov 2.

5.3 IIpoxkivika dgdopéva yio TV ac@dreia

& KUVOUOLOYOVG BN KOVG 1| GOEAYALTTIVI 001 YNGE GE avaoTPEWYIUES depuatTikég PAGPES (epelkideg,
£AKT KoL VEKPAOGELS) TV Akpmv (0vpd, daKTuAa, 6GYE0 /Kot pot) oe docelg >3 mg/kg/muépa. To
eminedo pn enidpaong (NOEL) ywa tig fraPec etvor 1 xon 2 popég mave and v avBpomivn Ekbeon yia
N co&ayAmTivn Kot Tov KOplo PHeTafOoAlTn avTioToly o, 0TI GUVICTMOUEVT avOpdTivn dO0T TV

5 mg/muépa (ZAA).

H xAvikn onpocio tov depuatikav Brapav dev ival yvmot, ®6T000, KAVIKOT GUGYETICUOTL pE
depuotikég PAGPeg otoug monKovg dev Exovv TapatnpnOel g Khvikég dokiuég ca&ayimtivig oTov
avBpomo.

Avoocooyeti{opeva evpLOTO EAAGGOVOGS, [T EEMOTOUEVNG, AEUPOEIBOVE VITEPTANGIOG O OTAN VA,
TOVG AEUPUOEVES KOl TO LVELD TOV 0GTAOV XWPIG avemBOUNTN vITOAEUUATIKY dpdon Exovv avapepOel
o€ Ol o €16n oL eetdobnkay og exbéoelg o1 onoieg Eekvovoay omd 7TrAdoieg g TAA.

H coa&ayhmtivn Tpoxdiece yaoTpeviepiki ToEIKOTNTO 6 GKOAOVE, CUUTEPIAAUPOVOUEVMY
apatnp®V/PAEVVOEIdMV KOoTpavav Kot eviepomdfelag e vynAotepeg dooelc, pe NOEL 4 kot 2 gpopéc
Thvo amd v avOpamivn kBeomn yuo TNV casayAurtivn kot Tov KOplo petafoAitn avtictoya, ot
ZAA.

H co&ayhmtivn dev tav yovoTo&ikn 610 TUmIKO GET YOVOTOEIKMOVY eEETAGEMY in Vitro Kot in vivo. Agv
mapoTn P ONKe SLVOUIKO KAPKIVOYEVESTC OTIS LEAETEC KOPKIVOYOVIKOTNTAG 000 ETMV GE EMUVES Kot
apovpaiovg.

Emdpdoeig otn yovipdtnta oe appeveg kal OIS emipveg Tapoatnpionkay oe vYnAég SOGELC Tov
mopyoyov epeovi onudota toSikdtnroc. H ca&aylurtivn dev elye tepatoydvo dpdion oe Kapio amd
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TIc 666¢€1C Tov agloAoynOnKay o apovpaiovg 1 KovikAovs. e vyniéc 00GEIC G EMPVES, N
caayMmtivn TpokdAese PElOUEVN 0oTeOTOINON (KaBuatepnuévn avarTuén) ToL VEOYVIKOD TVEAOD
Kol LEIWUEVO VEOYVIKO GOUATIKO Bapog (Tapovaio untpiknig to&ikotntag), e NOEL 303 kou 30
QOpPEC TAVD amd TV avBpomvn EkBeon Yo, TV co&ayAmtivn Kot Tov KOplo petafoAitn avtictoya
ot ZAA. Xtovg KOVIKAOVG, 01 ETOPAGELS TG caSayMmTivig TeplopicOnKay oTIc EAIYIOTEG OKEAETIKES
amokAioels mov mapatnprOnkay povo oe unTpikd to&cég docels (NOEL 158 kot 224 popég mavem omd
mv avBpamivn éxbeomn yuo tnv cagayiurtivn kot Tov kOplo petaforitn aviictorya ot XAA). e o
TPO- KOl LETO-YEVVITIKT LEAETN avATTUENG O€ EMIUVEG, | GAEAYATTIVI TPOKAAEGE HELWUEVO PAPOG
TOV VEOYVAV 6g UNtpikd toéikég 06celg, pe NOEL 488 kot 45 @opéc mavm and v avOpomivn ékbeon
v TNV cagaylmtivn kot Tov kOplo petaforit avtictorya ot XAA. H enidpacn 6to copotikd
Bapog Tov veoyvoy mapatnpnnke péypt v nuépa 92 ko 120 og OfAEIS Kot AppeVES, AVTIGTOTYMG.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog exddymv

ITvpnvoc diskiov

Movobdptkn Aaktoln

Kvttapivn, Mukcpokpootoriikn (E4601)
Natprovyog dactavpovpevn koppelholn (E468)
2TEATIKO LOyVIOl0

Emucdhoyn pe Aemtd vuévio

Onalyza 2,5 mg emrxolvuuéva pe Aemrd vuévio diokio,
[oAvprvoraAikooin

IToAvaBvievoylvkoin 3350

Awo&eido tov tiraviov (E171)

TéaAxng (E553b)

Kitpwvo o&eidio tov aidnpov (E172)

Onglyza 5 mg emkalouuéva ue Aemrd vpévio diokio
[ToAvprvoraAikooin

[ToAvaBvievoyivkoin 3350

Awo&gidio tov trraviov (E171)

Taikng (E553b)

EpvBpd o&eidro tov aidmpov (E172)

Exturnotikn peAdvn

Koéppea Adxiog
Adxa apythodyov wdtkokapuviov (E132)

6.2 AovppotoTnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awdpkera Long

3 ypévia

6.4 Idwitepeg TPoPULAAEELS KOTA TV QUAIEN TOV TPOIOVTOG

Agv vtapyovv €101KEG 0dMYieg dlaTpnoNg Yo To TPOIoV avTo.
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6.5 ®@VOon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Koyéleg Alu/Alu.

Onglyza 2,5 mg smikarlvpupévo pe Aentd vuévio diokio

Yvokevaocieg Tov 14, 28 kot 98 emKaAVUUEVOV e AETTO DUEVIO JIOKI®MY GE N SIATPNTEG KOWELES
NuepoAoyLaKoL THITOL.

Yvokevaoies Tov 30x1 kot 90x1 emkaAvppévav e Aemtd VUEVIO O1oKIOV g SLATPNTEG KOYEAES LLOG
doong.

Mmropei va, unv KoKAOQPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

Onglyza 5 mg emucoiopuéva pe Aemtd vUEVIO SioKia

Yvokevaocies Tov 14, 28, 56 kot 98 emkaivppévov pe Aentd vuévio diokiov og Un SATPNTEG KOYEAECS.
Yvokevaocieg tov 14, 28, 56 kot 98 emkaAvppévov pe Aentd VUEVIO O1oKIMV Og U S1ATpNTES KUWELESG
NUEPOAOYLOKOV TOHTTOV.

Yvokevaoieg Tov 30x1 kot 90x1 emkaAvppévav e AemTd VUEVIO O1oKIOV g SIATPNTEG KOYELES LOG
doong.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg Tpouracers amdppryng

Kdabe gappoxevtico mpoiov mov dev Exel ypnotponomOei 1 eivar voAeypo TPETEL Vo amopplepbel
GUUPMOVO, [LE TIG KATO TOTOVG 10YDOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Youndia

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Onglyza 2,5 mg emxolvuuéva pe Aertd vuévio diokia

EU/1/09/545/011 14 smxolvpuévo pe Aentd vuévio diokia (nueporoylaxd blister)
EU/1/09/545/012 28 emikaivppévo pe Aemtod vpuévio dtokia (nueporoyiaxd blister)
EU/1/09/545/013 98 emikaivppévo pe Aemtod vpuévio dtokia (nueporoyiaxd blister)
EU/1/09/545/014 30x1 (uiog 660mc) emtkoAvppévo ue AEmto VUEVIO dioKia,
EU/1/09/545/015 90x1 (piog 660mG) emtkoAlvppéva e Aemtod vuévio diokio

Onglyza 5 mg emucoiopuéva pe Aertd vuévio diokia

EU/1/09/545/001 14 smixoivppévo pe Aentd vpuévio diokia

EU/1/09/545/002 28 gmixolvppévo pe Aentd vuévio diokia

EU/1/09/545/003 56 gmixolvppévo pe Aentd vuévio diokia

EU/1/09/545/004 98 smixolvppéva pe Aentd vpévio diokia

EU/1/09/545/005 14 gmicolvppévo pe Aentd vuévio diokia (nueporoylaxd blister)
EU/1/09/545/006 28 smixolvpuévo pe Aentd vuévio diokia (nuepoioyiaxd blister)
EU/1/09/545/007 56 emixolvppévo pe Aentd vpuévio diokia (nueporoyloxd blister)
EU/1/09/545/008 98 smixolvppéva pe Aentd vpuévio diokia (nueporoylaxd blister)
EU/1/09/545/009 30x1 (uiog 660mc) emtkolvppévo ue Aemto vuévio diokia,
EU/1/09/545/0010 90x1 (niog 660mc) emkaivupéva pe Aemtd vuévio diokio
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpatng éykpiong: 01 Oxtmppiov 2009
Hpepounvia televtaiog avavémong: 18 Ioviiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepn TANPOPOPLOKA GTOLXEID Y10 TO PAPUOKELTIKO TPOTOV Eival S100€a1Ua GTNV 1GTOGEAIDO, TOV
Evponaikod Opyovicpod @apudakov (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOZX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH

KAI AITIOTEAEEMATIKH XPHXH TOY
®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovopo kot dievbvvon tov(twv) TopacKevooT(dV) oL givar VEevBuvoc(ol) Yo TNV ATOOEGLEVGT TOV
TaPTId OV

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Xoundia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Hvopévo BaciAelo

210 £VTUTTO PUALO 0JNYLDV XPNOTG TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETOL TO
ovopa kot 1 d1evbvvon Tov mopaywyol Tov gival VIEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGILELGT] TG CYETIKNG
TaPTIOAG.

B. OPOI'H HEPIOPIZXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO OO0 AMALTEITOL LOTPIKT] GUVTAYY.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAYXY KYKAO®QOPIAX
. Ex0<oe1g Teplodikig mapakolovOnong g aceaisiag (PSURS)

Ot anmartioelg yio v vroPoin tov PSURS yuo 10 gv Adym @apuakevtiko mpoidv opilovtan
GTOV KOTAAOYO LE TIG NUepounvieg avapopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatiBeton
o™V mapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng
EMKALPOTOINGNE OTIMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPAOTOIKT] SIKTVAKT TOAT Y10l TO QAP LUK,

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvou (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukhogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amattodpeveg dpactnploTnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovoildlovtal 6to cuppovndév XAK mov
mapovstileTar oty evotnta 1.8.2 g doetog kKukAopopiag Kot OTolEcONTOTE ETaKOAOVOEG
gykekpipéves avabempnoeig tov ZAK.

"Evo. emcatportompévo LAK Oa mpénet va, kototedei:

. Mertd and aitnpo tov Evponaikod opyovicpov @appakoyv,

o OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTN O, SLAYEIPLONC KIVOHVOD, EIOIKE MG OTOTEAEGLOL ANYG
VE®V TANPOGOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOLY GT|UAVTIKY|] OAAQYT) GTT) GYECT] 0QELOVG-KIVOUVOL
N ©¢ omOTELESUA TG EMTEVLENC EVOG GNUAVTIKOD 0POCTHOV (PUPUOKOETOYPOTVIIOT 1}
glaylioTomoinon Kvévvov).
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg smkolvppéva pe Aemntd vUEVIO dloKio
caayAmTivn

| 2. TLYNGOEZH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe emxadoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 2,5 mg caoyMativing (¢ vopoyAmpiky).

3. KATAAOIOX EKAOXON

[epiéyel Aaktoln. BAEme pOALO 0dNYIOV Y10 TEPIGGOTEPEC TANPOPOPIES.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe AETTO DUEVIO O1oKIO
28 emKOALUUEVO LE AETTTO DUEVIO OloKiO
30x1 emkaAvppéva pe AeTTO DUEVIO O1GKIO
90x1 emkaAvppéva pe AeTTO LUEVIO O1GKIO
98 emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO OloKio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0dNYIOV TPV amd TN YOPNYNON.
Ao otoUaTOC YpNIoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na purdooetal og Béon v omoia dev BAEmOLY Kat dev Tpoceyyilovv To TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EL) IPOEIAOMIOIHEH(ELY), EAN EINAI AIIAPAITHTH(EY) |

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ |

AHEH

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YHOAEIMMATOQN IIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11,

ONOMA KAI AIEYGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Xoundia

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/545/011 14 emxolvpuévo pe Aentd vuévio diokia (nueporoylakd blister)
EU/1/09/545/012 28 emwcoivppéva pe Aemtod vpévio dokia (nueporoylokd blister)
EU/1/09/545/013 98 gmkolvppéva pe Aemntd vuévio diokio (nueporoyioko blister)
EU/1/09/545/014 30x1 (piog 6601MG) EMKOADUUEVO UE AETTTO DUEVIO SloKial
EU/1/09/545/015 90x1 (uiog 660mMG) EmMKOADUUEVO UE AETTO DUEVIO SloKial

| 13.  APIOMOX ITAPTIAAY
[aprtioa
14. TENIKH KATATAZH I'IA TH AIAGEZH

DopHaKeELTIKO TPOIOV Y10 TO OTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] GUVTOYT.

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

onglyza 2,5 mg

17.

MONAAIKOZ ANAINQPIETIKOX KQAIKOX. — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIEZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

BLISTERS (AIATPHTA/MH AIATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg diokia
caayAmTivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

HMEPOAOI'TAKA BLISTERS (MH AIATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg diokia
caayAmTivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA

Agvtépa Tpitn Tetaprn [Téumt [Hopaokevn ZapPato Kupioxn
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 5 mg gmkolvppéva pe Aentd vuévio diokio
caayAmTivn

| 2. TLYNGOEZH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe emxadloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl S mg caloylmtivig (g vOpoYA®PIKY).

3. KATAAOIOX EKAOXON

[epiéyel Aaktoln. BAéme pOALO 00NYIOV Y10 TEPIGGOTEPEC TANPOPOPIES.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe AETTO DUEVIO O1oKIO
28 emKOALUUEVO LE AETTTO DUEVIO OloKiO
30x1 emkaAvppéva pe AeTTO DUEVIO O1GKiO
56 emKOAVUEVO e AETTO DUEVIO OLOKIOL
90x1 emkolvppéva pe Aentd vuéVio dlokio
98 emkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKiO

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 QUALO 0ONYIOV TPV amd TN YOopPTYNON.
Ao otoUaTOC YpNIoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Na euldcoetal o€ 0éon v omoia dev PAEmoLY Kat dgv Ttpoceyyilovv To TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EZ) IPOEIAOMOIHEH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY) |

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHX |

AHEH

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YHOAEIMMATOQN IIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

‘ 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Xoundia

12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/545/001 14 emixolvpuévo pe Aentd VUEVIO dloKia

EU/1/09/545/002 28 erucoloppévo pe Aentd VUEVIO dokia

EU/1/09/545/003 56 emikoivppéva pe Aemto vuévio dlokiol

EU/1/09/545/004 98 emikoivupévo. pe AETTO DUEVIO O1oK

EU/1/09/545/005 14 emxolvpuévo pe Aentd vuévio diokia (nueporoylakd blister)
EU/1/09/545/006 28 emikaivppévo. pe Aemtod vuévio dtokia (nueporoyiaxd blister)
EU/1/09/545/007 56 emxolvpuévo, pe Aentd vuévio diokia (nueporoylakd blister)
EU/1/09/545/008 98 emixolvppévo pe Aentd vuévio diokia (nueporoylakd blister)
EU/1/09/545/009 30x1 (piog 600mc) emtkoApEVOL pe AETTO VUEVIO doKia
EU/1/09/545/0010 90x1 (piag 66ong) emtkadvppéva pe Aento vuévio dtokio

| 13.  APIOMOX ITAPTIAAY

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAEZEH I'TA TH AIAGEXH

DopHaKeLTIKO TPOTIOV Y10 TO OTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT] GLUVTOYT.

| 15. OAHTIEX XPHZHZ

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

onglyza 5 mg

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel Tov TePIAN@OEVTO LOVOIIKO aVayVOPIGTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

BLISTERS (AIATPHTA/MH AIATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 5 mg dioxia
caayAmTivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

HMEPOAOI'TAKA BLISTERS (MH AIATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 5 mg diokia
caayAmTivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA

Agvtépa Tpitn Teraptn [Téumtn [Hopaockevn ZapfPato Kvprokn
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DvAro ooNYLOV Apions: IIinpoopics yia Tov ac0evi)

Onglyza 2,5 mg emkolvppéva pe Aentd vpévio Sickia
caayAmtivn

Awpdote TPooeKTIKE 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAV YPTONG TPV 0PYIiCETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapRraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, poTNoTE TOV Y10TPO, TOV PAPHOKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOLG.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAelotiKd yia cog. Agv Tpémel va dOGETE TO
@apupoxo og GArovs. Mmopel va Tovg TpokaAéoel PAAPN, axoOUa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TG
ac0éveldg Toug eivar 1010 pe T Ok GG,

- Ed&v mapotnpricete Kamowa avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDOTE TOV YATPO, TOV PAPLAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0G. AvTd 1oy0et kot Yo kKaBe mBavn avemBOunTn evépyela IOV OV AVALPEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV YpYong. BAére mapdypago 4.

T wepréyer 1o Tapév Ao 00N YILOV

Tt etvon To Onglyza kat oo givat 1 gp1on Tov

T mpéner va yvopilete npv mapete 10 Onglyza

[ég va mapete 1o Onglyza

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

[g va puidcoete 1o Onglyza

[epreydpeva tng cvokevasiog Kot AOES TANpoPopieg

SuhkrwdE

1. Th givor To Onglyza ko o givan 1 yp1io1 TOL

To Onglyza nepiéyet ) dpaoTikn ovcio caayAmtiv, TOV aVIKEL GE U0 KOTNyopio papudKmV To
omoia ovopdlovTol «omd ToL GTOUATOS aVTIONPNTIKA Papuakay. Apovv Pondmvtag GTov EAEYY0 TOL
GoKy&pov 67O aijo oG,

To Onglyza ypnoiponoteitat yro eviiikeg acheveic niciog 18 etdv kot dve pe «dwafnn tonov 2»,
€QOGOV 1 acbéveln dev pmopel vo, eheyyOel eTapKkdG Ue Eva 0d TOL GTOUATOS OVTIOPNTIKO PAPLOKO,
dtarta ko doknon. To Onglyza ypnoyomoteitatl povo 1 poli pe veoviivn | GALo, avtiotofnTikd

QapLOKaL.

Eivar onpavtikd va akolovbeite Tig GUOTACELS GYETIKA [LE TNV dlonTa Kol TV AOKNGT TOL 0aG E0MOE 0
Y1TpdS N 0 VOGOKOUOG GOC.

2. Tvpéner va yvopilete prv vo wapete To Onglyza

Mnyv wapete To Onglyza

. o€ mePInT®ON aAlepyiog ot caayAMmTivi 1] 6€ 0TTO100NTOTE AAAO GLGTATIKO CVTOD TOL
QoppaKov (mapatifevior oty Topdypoeo 6).

. o€ mepintwon oAiepyiog o€ dALO TOPOLOL0 PAPLLOKE TTOV TAIPVETE Y10 TOV EAEYYO TOV

GOKYAPOL 0TO aipa oag. BAéme mapdypago 4.

IIposgidomou|oelg Kon TPOPLAGEELS:

AmevBuvieite oTov Y10Tpd 1 TOV QUPUOKOTOLO Go¢ TPy Tapete To Onglyza:

o €av Aappdvete wvoovdivn. To Onglyza dev mpémet vo ypnoiponoieitor ot 0Eon ¢ vGovAivic.

o € €yete droprtn tOmov 1 (o opyaviouds Gag dev Tapayel vGOLAIvN) 1 StofnTikn KeToEEman
(o emumhoxn Tov dafnTn He VYNAO GAKYOPO GTO aipa, Tayeln andiela Pdpove, vavtia )
enetd). To Onglyza dev Tpémet va YpNGUOTOIEITOL Y10l TNV AVTIUETMOTICT] OVTOV TOV
KOTOOTOCEMV,
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. €xete M elyote oTo TAPEADBOV VOGO TOL TAYKPEATOG,

o €4V maipvete vGoLAIvI 1 £va. avTIOOPNTIKO PAPLOKO YVOGTO (¢ KGOVAPOVLAOLPIN, O YIOTPOC
cog umopel va BEAeL va PELDGEL T SO0 TG WWGOLAIVNG 1] TG GOLAPOVLAOVPIAG OTOV TOiPVETE
Kdmoto amod ta 000 pali pe Onglyza pe okomd va amo@vyet 1o YaUnAod Gakyapo aipatog,

. €4V €YETE O KOTAGTOGOT) TTOV UELDVEL TNV AUVVE GOG EVAVTIO OTIG AOUMOEELS, OTT®G Lol acBEvela
omwg to AIDS 1 kot amd pdppoka Tov propel vo AdPete petd omd pPetapdcyguon opydvou,
o €4V TAoYETE MO KAPSIOKT OVETAPKELD 1) EYETE AAAOVG TOPAYOVTEG KIVODVOD Yot TNV aAvATTLED

KOPSOKNG AVETAPKELNS OGS TPOPANUATO LE TOVG veppoUs cag. O yratpds cos Ba cag
EVIEPMOCEL Y10 TOL GTUELDL KO TOL CUUTTMOMOTO TNG Kapdlokng overdapkelag. [Ipénet va
€100TOMGETE TOV Y1OTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1) TOV VOGOKOUO GOG AUECHG EAV TOPOVGLICETE
0m0100MTOTE OO AVTA TO cVUTTOUATO. To cvurTdOpaTe propel va teptappdvovy, yopig
wotdco va teplopifovral og avtd, avéavopevo Aoydviaopa, tayeio avnon Tov Bapovg Kot
TPNEWO TV TOdIDV (0idNUa AKPOL T0dOG),

. €4V €xete PEIUEVN VEPPIKT AgtToVpYia, 0 YITPOg Gag Oa amopacicel av Tpémel vo AaPete
ppotepn 86om tov Onglyza, edv kdvete oupodwion tote to Onglyza dev cuvicTdTol yio 6o,
o gdv €yete pétpla | coPapd nratikd tpoPfAnuato. Edv éxete coPapd nratikd mpofinuato, TOTE

10 Onglyza dgv cuvicTdTOL Y10t GOGC.

O1 daPnticég depuatikég PAaPeg lvar pio Ko emtmiokn Tov dwofnt. EEavOnua £yel mapotnpnOei
pe 1o Onglyza (BAéne Tapdypago 4) Kal e OPIGUEVE, aVTIOPNTIKA eapuaKe TG id10G Kotnyopiog Le
70 Onglyza. Zoufovin etvar vo, akoAovOeite TIg GLGTAGELS VIO TNV PPOVTION TOV OEPUATOG KOl TOV
TOOLHV OV Gag 0OONKAY amd TOV YLoTPO GOG 1) TNV voookoud. Emkowveviote pe tov yiatpo cag, e6v
EUPAVICETE POVOKAAEG GTO dEPLA, KOOMG anTd pmopel va amotelel £vOEIEN Y10l Lol KOTAGTAGT TOL
ovopdleton TopEoAVYmOES TepPyoedés. O yraTpdg cog pmopel va 6og {nTioeL va GTAUOTIGETE TO
Onglyza.

owra ko £éenpor
To Onglyza dev cuvieTaTon o Tadid Ko epnouvs Katm tmv 18 etdv.

Adlha @éppoxa kol Onglyza
Iopokareiche va evUeEPDCETE TOV YIOTPO 1 TOV QPOPLOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE, £YETE TPOCPHUTA
mwhpel | pmopel va, Thpete ALY QAPLOKAL.

ZuyKekpléva, Bo TPEMEL VoL EVIUEPDGETE TOV YIUTPO GG EQOGOV TAPVETE PAPLLIKO TO, OTTOT0L
TEPEYOVV OTOIEGONTTOTE OO TIG AKOAOVOES dpaOTIKEG OVTiEG:

o Kaoppapalerivn, pavoPapPrtdin 1 poawvutoivy. Mmopei vo ypnoilonotodvol yio Tov EAeyY0
EMANTTIKOV KpioemV 1 T0 ypdvio moVo.

o Aeg€apebaldvn — Eva otepoEldég Papuaxo. Avtd pumopel vo yprnoionoteital yio Ty Oepameio
QAEYLOVIG GE LAPOPO. LEPT] TOV GMUOTOG KOl OPYOVO.

. Pwpapmikivn. Avtd givan éva avtiBloticod mov ypnoiponoteiton yio v Bepaneio AoymEewmv
OTm¢ 1M puuaTioo.

o Ketokovaloin. Avt) pmopel va ypnoionoteitol yio ™ Beponeio AoiumEemv amd HoKnTeg.

. Avtiaépn. Avtd etvar £va EAPROKO TTOV YPTCLLOTOLEITAL Y10, VO LELDMCEL TV OPTNPLOKT TTEDT).

Kinon kot Oniaopog

Evnuepaote tov yrotpd cog mpiv mapete 1o Onglyza av eiote £yxvog N mpoypappotilete vo ueivete
€yxvoc. Aegv mpénet va, Aappdavete to Onglyza av giote £ykvog.

Muote pe tov Yiatpo cag ov emtbuueite vo OnAdlete evod maipvete ovtd T0 pApRoKo. Agv gival
yvootd av to Onglyza ekkpivetor 1o avOpdmivo untpikd yoiao. Asv Tpémnel vo AauPavete To eapuoko
avtd eav Onralete | oxedialete va OnAdoete.

001yNoN Ko LEPIOROS PN AV LATOV

Av aioBdveote {aAn evad maipvete To Onglyza, unv odnyeite N xpnoionoleite epyaieio 1
punyovinpate. H vroyAvkoyio pmopel va exnpedost TV tKovOTNTA GG Vo 001YEITE KOl Vo,
ypnoomoteite unyovipata N vo epyalecte e KaAn otnpién kot veictoTot Kivouvog LITOYALKOUING
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OTOV TTAIPVETE OLTO TO PAPLOKO GE CLVOVAGHO LE PAPLOKO TOV EIVAL SAMIGTOUEVO OTL TPOKOAOVY
VTOYAVKOLIO OTTMG 1) VGOLAIVN KOl 01 GOVAPOVVLAOVPIEG.

To Onglyza mepréyer Aaxtoln

Ta diokia mepi€yovy Aaktoln (cakyapo Tov YOAOKTOG). AV 0 YI0TPOG OOG GOG EXEL EVIUEPDGEL OTL
€xete duoaveéia € OPIGUEVH GAKYOPO, ETIKOIVOVIGTE UE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
OApLOKO.

To Onglyza nepiéyer vatpro
To @dpuako avtd mepiéyel Ayodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, eivar ovtd ToL
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. Iog va wapete To Onglyza

[Tévtote va TaipVETE TO QAPLOKO CVTO QVOTNPA COUPOVA LE TIC 001 YIEC TOL YaTPOL Goc. Edv &xete
apPIPOAEC, POTAGTE TOV YUTPO 1] TOV (OPLOKOTOLO GOC.

H ocvvietoduevn 66om tov Onglyza givor 5 mg pia opd tnv nuépa.

Av éyete pelopévn veepikr| Aettovpyia, 0 YloTpog GOG ITOPEL VO GOG GUVTOYOYPAPTGEL XOUNAOTEPN
doon. Avtr givan €va diokio tv 2,5 Mg pia opd v nuépa.

O y10tpo¢ cag umopel va 6ag cuvtayoypaenoet to Onglyza uévo 1 6€ GUVILOGUO LE IVGOLAIVI 7
dAho avtidwafnrikd edapupoka. Eav epappoletat, Ouundeite va ndpete ovtd to, GAAL QApUOKOL
GUUPMOVE, LLE TIC 0ONYIES TOL YIUTPOV GOG Y10 VOL ENLTOYETE TA, KAADTEPO, SOLVOTA ATOTEAEGILOTA Y10, TV
vyeia cag.

Ilag va napete 10 Onglyza

Ta diokia dev Tpémetl va dtpedodv 1 va komovv. Katamigite to diokio 0AOKANPO e Aiyo vepo.
Mmopeite va mhpete T0 diokio e N xwpig tpoen. To dickio punopel va An@Oel 0mo1dnmoTE MPO TNG
HEPAG, ®OTOGO, TpocTadnote va maipvete To diokio cog TV idw dpa Kabe pépa. Avtdg o Tpdmog Oa
cag Pondnoet va Bopdote va 1o Taipverte.

Eav mapete peyarvtepn d0on Onglyza amd tnv kavoviki)
Av mapete meprocdTEpPa O1oKia 0md OGO TPETEL, EVILEPDGTE OUESMG EVAV Y1UTPO.

Eav Eeyaoete va mapete to Onglyza

o Edv Egydoate va mapete o d6om Onglyza, va, tnv mépete uoig v Boundeite. Eviodroig, av
TANcalel N Opa yo TNV EXOUEVT OO0T GAG, UMV TAPETE TNV SOGT TOV TOPOAENYUTE.
o Mnyv mépete SITAN HOOT Y10 VO OVOTTANPOGETE TNV 0001 Tov Eeydoate. [Toté va unv maipvete

300 dOGELS TAVTOYPOVA.
Eav stapoticste va noipvetrs to Onglyza
Yuveyiote va maipvete Onglyza péypt vo cog evnuepdoet 0 y1otpdg 6og va oTauatnoste. Avto fonba
61N SLTNPNON TOL CUKYGPOL TOVL CLUATOG GOG VIO EAEYYO.
Av &yete TEPIOCOTEPES EPOTNOELS GYETIKA LIE TNV XPNON ALTOV TOL TPOIOVTOC, POTNOTE TOV YUTPO 1
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4, IIBavég avemBOUNTES EvEPyELES

Onwg 6ha Ta eAppoKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG ALV
Kol 0gvV mopovctdlovial 6€ OAOLE TOVE aVOPMTOLG.
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Opiopéve copnTONOTE YPNEOVY GUECNS LOTPIKIS TPOGOYNG:

[Ipénel va otapatioete va maipvete to Onglyza kot mpénet va emokepteite Tov yoTpd 606 AUECHS
€4V epeavicete Ta 0KOAOVOO CLUTTAOHOTO YAUNAOD GUKYAPOVL OIUATOG: TPEUOVAO, EQIOPOST, AYYOG,
BoAn O6pacm, TpeU®ON YEIA, OYPOTNTA, LETAPOAN TNG d1ABEST|G, OMOTPOGAVATOAMGUO 1| ohYYLON
(vroyAvkaupia), eppoviCovral Todd cuyva (umopei va ernpedoovy mepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa).

SountdpoTo peg cofapng aAlepykng avtiopaong (speavifoviotl orndvia, pmopet vo ennpedcovv
péypt 1 ota 1.000 dropa) propet va meptlopfdavouv:
o E&avOnua.
o IlIpog&éyovoec kdkKveg Teployés oto déppa cog (kvidmon).
o Ilpnopévo mpdcwno, yeiha, YAdGo Kot Add, 1oV UTOPEl Vo TPOKOAEGOVY SVGKOALN
GTIV OVOTVOY] KO TNV KOTATOG).

Edv &yete avtd ta cvpumtopate, otapotnote va maipvete Onglyza kot emukovoviote QUEGH LE TOV
ywTpd M Tov voonienuth cag. O ytpds 6og PTopel va YopnyNoEL KATOL0 PAPLLOKO Y10, TV
OVTILETATION TNG QAAEPYIKNG GOG AvTIOPAONS Kol £vOL SLOPOPETIKO PAPLLOKO Yo TO ST GO,

[pénel va otapatioete va maipvete to Onglyza Kot vo EXIKOVOVIGETE OUECMG E EVOV YIUTPO EAV
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE Ao TIG akOAoVOEC coPapég avemBouNTES EVEPYELEC:

. coPopod Kol ETIUOVO TOVO GTNV KOIALA (TEPLOYN YOP® OO TO GTOMAYL) TOV UITOPEL Vo emekTadel
LEYPL TNV TAATN 006, KaBMS Kot vautia kot petod, Kabmg 8o pmopodoay va amoteAodv onueio
QAEYLOVIG TOV TTOYKPEATOG (TOYKPEATITION).

[pénet vo 100TOMGETE TOV YIUTPO GOC EAV TAPOVCIAGETE TNV AKOAOLON avemBOUNTN evépyeto:
o "Evtovo ndvo otig apbpdoels.

Opiopévor acBeveig £xovv gpepavicet Tig akoAovBeg avemBountes evépyeles Katd tn SLApKELL TG

Myng Onglyza kon petpoppivng:

. Yuyvég (umopet va emnpedoovy 1 £og 10 yprioteg otovg 100): AoiumEn Tov avdTEPOL TUNUATOC
oV Odpakog N TV TVELUOV®V, OVPOLOTUMEY, PAEYLOVI] GTO GTOUAYL 1] TO EVTEPO, 1) OO
mpoKaieitar cuvnOmg amd Aolpwén (yootTpevtepitida), Aoipwén Tov typopeimv pe aicOnuo
7TOVOL Kol TANP®ONG TOW ad T LOyOLAO, KoL TO, LATLOL (TTOPOPPIVOKOATITION), GAEYUOVI OTN
puotn M 10 Aapd (pvoeapuyyitida) (evoeilelc avthg umopel va TeptiAapfdvouvy KpvoAdynua 1
ENpo Aoipd), TOVOKEPOAOG, HVTKOC TOVOG (LaAyia), EPETOG, PAEYLOVI] GTO GTOUA)L
(yaotpitida), cTopayikdc Tdvog Kat duomeyia.

. Oyt ovyvég (umopet va emnpedoovy 1 émg 10 xproteg otovg 1.000): moévog otig apBpmaoeig
(apBparyic) Kot duckorieg ot enitevén N dratnpnon otvong (oTuTikn ducAettovpyia).

Opropévor acBevelg Egovv elpavicet Tig akOAovbeg avemBounTeg evEpyeleg KATA T SLPKELD TG

Myng Onglyza kot Govipovurovpiog:

. TToA0 cvyvég: xapnAd cakyapo aipatog (vroyAvKoio).

. SuyvéG: AolpmEn Tov avVAOTEPOL TUNATOC TOV MPOKOC 1| TOV TVELUOV®OYV, 0VPOAOTU®EN,
(QAEYLLOVT] GTO GTOWAYL 1) TO £VTEPO, 1| OTOi0 TpoKaAEitan cuvHBwG amd Aoipnmén
(yaotpeviepitida), Loipmén Tov typopeiov pe aicnua Tévouv Kol TANp®oNS Ticw and Ta
UAyovAn Kot T LATLOL (TApUPPIVOKOATITION), TOVOKEPAAOG, GTOUOYIKOG TTOVOG Kol EUETOC.

o Oyt ouyvéc: kKOG, 1N UGLOAOYIKG entinedo Amdiny (Mrapmdv 0&Emv) (dvcAumidatpioa,
VIEPTPLYAVKEPLOALUIDL).

Opiopévor aobeveic £xovv epeovicet Tig akOAoVOeG avemBOUNTEC EVEPYELEC KATA TN SLOPKELN TNG

Mg Onglyza kon Ogroloidvediovng:

. SuyvéG: AolpmEn Tov avVAOTEPOL TUNATOC TOV DPOKOC 1| TOV TVELUOV®OYV, 0VPOAOTU®EN,
(QAEYLLOVT] GTO GTOWAYL 1) TO £VTEPO, 1| OTOi0 TpoKaAEitan GuVHBmG amd Aoipnmén
(yaotpeviepitioa), Aoipumén tov typopsiov pe aicnua Tévouv Kot TARp®oNg Ticw and Ta
péyovia kot to pdtiol (TopapptvokoATITION), TOVOKEPAAOG, EUETOS, GTOUAYIKOS TOVOC Kot
oldnpa oTa ¥EPL, TOLG AGTPAYAAOVG 1) Ta TOSN (TEPLPEPTKO OO UCL).
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Opiopévor aoBeveig £xovv gppavicet Tig axkoAovbeg avemBountes evépyeteg evad Adppovay Onglyza
Kol HET@OpLivN Kot pio GovApovuLovpios:
o Xoyvég: LaAn, KOT®oT, oTopaykdg TOVOS Kot HETEDMPLGHOG.

Opiopévor acBeveig elyav tig akdAovbeg emmpocheteg avemBiunteg evépyeleg eved AMapupavav pévo
Onglyza:
o Suyvég: LaAn, ddppota Kot GTOLOYIKOS TOVOG.

Opiopévor acbeveig giyav Tig axdAovOeg avemBounteg evépyeteg evad AduPavay to Onglyza povo 1 oe

GuVoLOCUO:

. Mn yvootég (n cuyxvotnta dev pumopel va extiunBel pe faon ta dabécio dedopéva):
SVoKOIMOTNTO, PAVKTOIVES TOV SEPULOTOC (TOUPOAVYMOES TEUPLYOELDES).

Opiopévor aobeveig £xovv epeavicel pikpn peimon otov apldud evog THTOV AEVKMOV AUOKVTTAP®OV
(AeppoxvtTapmv) mov gueavifovtar otny alpatoroyikn egétaon 6tav to Onglyza ypnowonoleitan
pudvo Tov 1] 6€ GLVIVAGO.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEL®OV

Edv mapotnproete Kamolo, avemBountn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YUTPO 1 TOV QUPLOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1GYvEL Kot Yo KAOe mhavr avemBountn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TUPOV
@OALO 0OMY1IDV YpNionc. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounTeg evépyeleg anevbeiag, LEC® TOL
€Bviicol GuoTILOTOG aVaPOPAs Tov avaypdapestal oto Hapdptnua V. Méow g avagopdc
AVETBOUNTOV EVEPYEIDY PmOpEiTe va PonBNoeTe 6T CLALOYN TEPIGGOTEPMY TANPOPOPLDY GYETIKA
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. Ilag va pouraoccete To Onglyza
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal 6gV TO POAVOLV TO, TULSLA.

Na yun xpnoIUoTolEite avTd TO PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVia, ANENGS TOV aVOQEPETUL OTIC KUWELEG KOt
670 Kouti puetd ™ AHEH. H nuepounvia Aénc eivan n tedevtaio nuéPo ToL UV TOV OVOQEPETAL.

Agv vapyovv €1d1kéEG 0dNYieg SlaThpNoNg Yo AVTO TO PAPUAKO.

Noa un ypnoiponoteite avtd 10 APIOKO €AV 1) cuokevacio Exel POopég 1 eppavilel evdeitelg
mapoPioonc.

Mnyv metdte PAPUOKO GTO VEPD TNG OTOYXETEVOTG 1 6TA oKoLTida. PmTiote Tov appakomold cag yo
TO TTAOG VO, TETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV YpNoomToLeite . Avtd ta uétpa Bo fondncovy oty
TpooTocio Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreydpeva TS GVOKELAGIOG KL AOLTEG TANPOPOPIEg

T epréyer To Onglyza
- H dpaoctikn ovoia givarl n calayiurtivy. Kabe emkodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
2,5 mg coa&ayAmtivng (og VOPOYAMPIKT)).

- Ta GAha cvotatikd givat:
o [lvpivag diokiov: povoiidpikn Aaktoln, kuttapivny pikpokpvotariikn (E4601), vatprovyog
dtaotawpovpevn KappeAroln (E468), oteatikd poyvioio.
o Emwcdioym pe Aentd vuévio: moAvfivoiikn aAkooin, tolvatbvievoyAvkodn 3350, dio&eido
tov Titaviov (E171), téikng (E553b) ko kitpivo o&gido tov cdnpov (E172).
o  Extumotikng peddvn: képpea Adkkoc, Adkao apythovyov wvdtkokappviov (E132).
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Epedvion tov Onglyza kol mepleydpeva TS 6VGKELAGIOG

o Ta gmucodloppéva pe Aemtd vuévio diokia 2,5 Mg givorl amado £mg ovolkTod Kitpvo,
auPikvPTO, GTPOYYVAQ. XT1 pio TAEVPA Etvol TUT®WEVO TO “2.5” Kot 6TV AN TAEVPA M
évoelln “4214” pe pumke pehdvi.

e Ta dwokia diatiBevrarl oe Koyéheg amd GUALO aAoLVIOV.

e Ta dwokia 2,5 mg dwatiBevial oe cuokevaoieg tov 14, 28, N 98 emkaAVUPEVOV LE DUEVIO

dwokiov og un d1dTpnTeg KuwéAeg nueporoylakod tHmov kot tov 30x1 1

90x1 emKaAVUUEV®VY [LE DUEVIO JIOKI®MV GE d1ATPNTES KLWELEG piag OOOTG.

Mmropei vo pnv KuKAOQOopovV OAEG 01 GUGKEVAGIES GTT YDPO GUGC.

Karoyog Adgiag Kvkhogopiag

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Youndia

Iopockevaotiig

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zovundia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Hvopévo BaciAelo

Mo omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VU

angvbuveite GTOV TOTIKO OVTITPOCHOTO TOL KATOYOV TG GdELng KuKAopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Buarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900



Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To wapdv @UAAO 00N IOV YpioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPE TOV

Agmtopepeic TANPoPopies yia 10 QAPLOKO avTo givol d100Ec1EC 6TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyoviopod Goppdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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@DvAiro 0oNYLOV Apions: IIinpoopics Yo Tov ac0evi)

Onglyza 5 mg emkolvppéva pe Aemtd vpévio diokia
caayMmtivn

Awpdote TPoceKTIKG 0AOKANPO TO PVAAO 0ONYIAV YPTONG TPV 0PYIiCETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapnoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DvraEte avtd To EOARO 0dN YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNoTE TOV Y10TPO, TOV GAPUAKOTOL) 1) TOV VOGOKOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 eapproko xopnynbnke amokAelotikd yio cog. Agv TPEMEL Vo dDOETE TO
@apuako og GAAovg. Mmopel vo Toug TpoKoAEael PAGPN, aKkOLO Kot OTAY TO CUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta O1Kd Gag,.

- Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOpUnTn eVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPUAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0C. AVTO 16Y0eL Kot Yo KO mhovn avemBOunTn evEPYELX TOV OV UVAPEPETAL
670 TapdY PUALO 0dNYIDV Ypiiong. BAére mapdypago 4.

T epréyel 1o mapdv UAA0 00N YOV

T efvon To Onglyza kot oo givon 1 yprion Tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete T0 Onglyza

[a¢ va mapete 10 Onglyza

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[ag va puidccete To Onglyza

[epreydpeva tng cvokevaciog Kot AOTEG TANpoPopieg

Uk wd P

1. Th givan To Onglyza kou wora givan 1 Yp1 o1 TOV

To Onglyza nepiéyet ™ dpaotikn ovoio cagaymtivn, TOv aviKEL 0€ Lo Katnyopio Qapudkov T
omoio ovopALovTol «omd ToL GTOUATOG AvTIONPNTIKA Papuakay. Apovv Bondmvtag oTov EAEYY0 TOL
GOKYGPOL GTO a0 oG,

To Onglyza ypnowomoteitat yio evtikeg acbeveic nhikiog 18 etdv kot dvo pe «dtoprtn tomov 2»,

€QOoOV 1 acbéveln dev pumopel vo eheyyBel emapKdG pe Eva 0md TOL GTOUATOG AVTIOPNTIKO PAPLLOKO,
Starra xon doknon. To Onglyza ypnowonoeiton povo i pali e tooviivn 1 dAla ovtidrofnTikd

QAapLOKAL.

Eivarl onuavtikd va akolovbeite Tig GUGTACELS GYETIKG e TNV dlouTa Kol TV GOKNGT 7OV 600G E6MGE 0
YTpOG N 0 VOGOKOLOG GOLC.

2. T npémer vo. yvopilets mpwv va wapete 1o Onglyza

Mnyv napete To Onglyza

. o€ mePInT®ON aAlepyiog ot caayAMmTivi 1] 6€ 0TTO100TOTE AAAO GLGTATIKO CVTOD TOL
QoppaKov (mapatifevior oty Topdypoeo 6).
o o€ mepinT®on aAlepyiog o AR TOPOLOLN PAPLOKE TTOV TOIPVETE Y10 TOV EAEYYO TOV

cakydpov oto aipa cag. BAEme mapdypago 4.

Ipocdomomoeic ko TPoPLAGEES:

AmevBuvleite otov Y10Tpd N TOV QOPUOKOTOLO GOG TPtv Tapete To Onglyza:

o €av Aappdvete tvoovdivn. To Onglyza dev mpémet va ypnoiponoteitor otn BEon g veovAivig.

o e €xete draprtn tOHmov 1 (0 opyaviopog cag dev Tapdyel tvoovAivn) i Safntikn Keto&éwon
(o emumhokn Tov dafntn pe VYNAO GAKYOPO GTO aipa, ToyEin anmieia dpove, vavtia
guetd). To Onglyza dev Tpémel va pNGUOTOLEITOL Y10 TNV AVTILETMOTIOT OVTOV TOV
KOTAOTACEDV,
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. €xete M elyote oTo TAPEADBOV VOGO TOL TAYKPEATOG,

o €4V maipvete vGoLAIvI 1 £va. avTIOOPNTIKO PAPLOKO YVOGTO (¢ KGOVAPOVLAOLPIN, O YIOTPOC
cog umopel va BEAeL va PELDGEL T SO0 TG WWGOLAIVNG 1] TG GOLAPOVLAOVPIAG OTOV TOiPVETE
Kdroto amod ta 000 pali pe Onglyza pe okomd va amo@vyet 1o YouUnAd cakyapo aipatog,

o €dv €xETE 0L KOTAGTOGT OV LELMVEL TNV GpVVE GOG EVAVTIO OTIG AOUDEELS, OTTMG Lo acBévela
omwg to AIDS 1 kot omd PappoKa TOL Propel vo AGPETE PETA OO PETAUOGYEVGT OPYEavVOL,
. €dv mhoyete Amd KAPOLOKY| OVETAPKELD 1) £XETE AAAOVG TOPEYOVTEG KIVODVOD Yo TNV avamTLEN

KOPOLOKNG AVETAPKELNG OTTC TPOPAHOT e TOVG veppolg cag. O ylutpdg cog Ba oag
EVNULEPDOOEL Y10l TAL GNUELN KO TOL CUUTTOUOTA TNG KApdloKNG averdpketas. [Ipémet va
€100TOMGETE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG AUECMG EAV TOPOVGLICETE
OTO10ONTOTE OO AVTH TO CUUTTOUATH. T0 GVUTTOUATO, LTopel Vo TEPAapPivouy, yopig
®otdco va teplopilovtal o€ avtd, avEavopevo Aaydviaoia, Tayeio avénon tov Papovg Kot
TPNEWO TV TOdIDV (0idN o AKpov T0dOG),

. edv €xete pelopévn veppikn Agttovpyia, o yioutpog cag Ba anopacicel av tpémel va AaPete
pkpotepn 86om tov Onglyza, edv kdvete apodwiion tote to Onglyza dev GuvicTdTol Yo 60,
o edv €xete pérpila 1| coPapd nratikd tpoPfinuata. Edv €xete coPapd nratikd npofAinparta, tote

70 Onglyza dgv cLVIGTATOL Y10l GOC.

O1 daPnticég depuatikég PAaPeg lvar pio Ko emtmiokn Tov dwofnt. EEavOnua £yel mapotnpnOei
pe to Onglyza (BAéne mapdypago 4) kol pe opiopéva avTidtePnTikd edppaxe g idog Katnyopiog e
t0 Onglyza. Zopfovin etvor va axolovBeite TIG GLGTAGELS Yo TV EPOVTION TOV OEPLATOG KOL TOV
TOOLHV OV GaG dOOMNKAY amd TOV YLITPO GOG 1) TNV Voookoua. Emkowveviote pe tov yiatpo cag, e6v
EUPAVICETE POVOKAAEG GTO dEPUA, KOOMG anTO UToPEl Vo amoTeLel EVOEIE Y10, L0 KOTAGTOGT TOL
ovopdleTon TOUPOAVYMOEG TEUPTYOEDEG. O YroTpdg Gog umopei va cog {NTnoeL Vo GTOLOTIGETE TO
Onglyza.

Howowd xon £pnpor
To Onglyza dev cuvieTaTon o Tadid Ko epnouvs Katm tmv 18 etdv.

Alha @appoke kot Onglyza
Iopokareiche va evUEPDGETE TOV YIOTPO 1] TOV QUPLOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE, £YETE TPOCHUTA
mhpel 1 propel va mhpete GALO QApHOKAL.

ZuyKekpléva, Bo TPEMEL VoL EVIUEPDGETE TOV YIUTPO GG EQOGOV TAPVETE PAPLLIKO TO, OTTOT0L
TEPIEYOVV OTOLEGONTTOTE OO TIC AKOAOVOEC SPACTIKEC OVGIEG:

o KopBopalerivn, eawvoBapfirdin 1 eatvotoivn. Mmopel va xpnotpomotodviot yio Tov EAeyY0
EMANTTIKOV Kpicemv 1} T0 ypdvio ToVo.

o AgEapebaldvn — éva otepoeldég pdpraKo. Avtd pmopet va yprnolponoteiton yio tnv Oepameio
QAEYLOVIG GE SLAPOPT, LEPT TOV GMLOTOC KOl OPYOVAL.

o Pupapmikivn. Avto givor éva avtiflotikd mov ypnoomoteitat yio, tnv Oepaneio Aoudéewmy
OmmG M puuaTioon.

o Ketokovaloin. Avt) pmopel va ypnoionoteitol yio ™ Beponeio AoiumEemv amd HoKnTeg.

. Avtiaépn. Avtd etvar £va EAPROKO TTOV YPTCLLOTOLEITAL Y10, VO LELMGEL TNV APTNPLOKT THEOT).

Kinon kot Onhaopog

Evnuepaote tov yuatpd cag mpiv mépete 1o Onglyza av eiote £yxvog 1 mpoypappotilete va peivete
€yxvoc. Aegv mpénet va, Aappdavete to Onglyza av giote £ykvog.

MuoTte pe tov Yiatpo cag ov enbopeite va OnAdlete evd maipvete autd T EApraKo. Agv gival
yvootd av to Onglyza ekkpivetor 1o avOpdmivo untpikd yoiao. Asv Tpémnel vo AauPavete To eapuoko
avto eav Onralete N oyedidlete va Onidoerte.

Oonynon ko EPLGROS PN AVHATOV

Av aioBdaveote {aAn evd maipvete To Onglyza, unv odnyeite 1| ypnoiponoleite epyaieio
punyovipate. H vroyAvkoyio pmopel va exnpedost TV tKovOTNTA GG Vo 00T YEITE KOl Vol
YPTOCLOTOEITE PnYavioTo 1) Vo epYalecte pe KoAn ot)pi&n Kot veioTaTal KiVOLVOG VITOYAVKALUIOG
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OTOV TTAIPVETE OVTO TO PAPLOKO GE GLVOVAGO LE PAPLOKO TOV EIVAL SATIGTOUEVO OTL TPOKAAOVY
VTOYAVKOLIO OTTMG 1) VGOLAIVN KOl 01 GOVAPOVVLAOVPIEG.

To Onglyza mepréyer Aaxtoln

Ta diokia mepiéyovv Aaktoln (cakyapo Tov YOAOKTOG). AV 0 Y10TPOS GG GaG EYEL EVIUEPDGEL OTL
€xete duoaveéia o€ OpIGUEVE GAKYAPO, ETKOWVMOVIGTE LE TOV Y1ATPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
QapLOKoO.

To Onglyza wepiéyer vatpro
To eappaxo avtd mepiéyet Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, givor ovtd mov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. H®g va wapete To Onglyza

[Tévtote va ToipveTE TO PAPHOKO AVTO AVCTNPA COUPMOVA LE TIG 001 YIES TOL Y TPOoL Goc. Edv éxete
apePoAies, pMTAGTE TOV YATPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO GOC.

H ocvvietdpevn d6om tov Onglyza givar éva diokio Tov 5 mg pio popd v nuépa.

Av éyete pelopévn veppikn Aettovpyia, 0 YoTpOg GOG UTOPEL VO GOG GUVTOYOYPUPTGEL XOUNAOTEPN
doo. Avty givarl éva diokio tv 2,5 mg pia gopd v nuépa. [a avth tn d6om, eivar dtabécipo
oKl PE SLPOPETIKT TEPLEKTIKOTNTA.

O y10tpdg oag umopel va 6ag cvvtayoypoenoet to Onglyza pévo 1 € GuVILAGUO LLE VGOVAIVN 1)
dAho avtidwafnrikd edapupoka. Eav epappoletat, Ouundeite va ndpete ovtd to, GAAL QApUOKOL
GUUPMOVO, LLE TIC 0O YIES TOL YIOTPOV GOG Y10, VO EMLTOYETE T KAADTEPA SVVATH OTOTEAEGLLOTA Y10 TV
vyeia cag.

Iog va wapete To Onglyza

Ta diokia dev Tpémetl va dropeBolv 1 va Komovv. Kartamieite to diokio oAdKANpO pe Aiyo vepo.
Mmopeite va whpete T0 diokio e N xwpig tpoen. To dickio pnopei va An@Oel 0mo1dnmoTE MPO TNG
Uépag, moT0G0, Tpoctadnote va Ttoipvete 10 d1okio cog TV idlo dpa Kabe uépa. Avtdg o Tpdmog Ha
cag Pondnoet va Bopdote va 1o Toipverte.

Eav napete peyorlvtepn d6on Onglyza amd v Kavoviki
Av mapete meprocdTEPa O10KiM OO OGO TPEMEL, EVIUEPMOTE OUECMG EVAV Y1OTPO.

Eav Egydoete va mapete To Onglyza

o Edv Egydoate va mapete o d0om Onglyza, va, tnv mépete poiig v Boundeite. Evrobvtolg, av
TANcalel N Opa yo TNV EXOUEVT OO0T GAG, UMV TAPETE TNV SOGT TOV TOPOAENYUTE.
o Mnv tapete SmAn 8661 Yo v avoTANp®cETE TV 8601 mov Eeydoate. [1oté va pnv maipvete

300 dOGELC TAVTOYPOVA.
Eav stapaticste va maipvete To Onglyza
Yuveyiote va maipvete Onglyza péypt vo cog evnuepdoet 0 y1otpdg 6og va oTauatnoste. Avto fondd
o1 SLITNPNON TOL CUKYGPOV TOVL AiUATOS GOC VIO EAEYXO.
Av €yete TEPIOCOTEPES EPOTNOELS GYETIKA LIE TNV XPNON ALTOV TOL TPOIOVTOC, POTNOTE TOV YUTPO 1
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéig avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot avTd TO EAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES AV
Kol 0gv mopovctdlovial 6 OAOLE TOVE KVOPMTOLG.
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Opropévo copntopota pilovy Gueong LloTPIKNG TPocoyns:

[pénet va otaparioete va maipvete to Onglyza kot Tpénel va ETMGKEPTEITE TOV YIUTPO GOG AUECHS
edv eppavicete Ta 0KOAOLOO CLUTTONOTO YAUNAOD GOKYAPOVL OILATOS: TPELOVAO, EQIOPWST, AY)OG,
BoAn Opaon, Tpep®dON YelAn, oypdtnTa, peTafoln e dStiBeoTS, ATOTPOGAVATOMGHO 1| cUYYLON
(vmoyhvkoupia), epgaviCovral moAd cuyva (umopel va ennpedoovy tepiocdtepa ond 1 ota 10 dropa).

SOUTTOHOTO Piog coPapng aALEPYIKNG avTiopaon (eppaviloviol omavio, Umopel vo exnpedcoovy
puéxpt 1 ota 1.000 dtopa) uropei va mepthopfavouy:
o E&avOnpo.
o IlIpog&éyovoec kdkKveg TEPLOYEG 0TO déppa Gog (Kvidmaon).
o Ilpnopévo mpdowno, yeiha, YAdooa kot Aaipd, mov pmopel va TpokaAécouy SLGKoALN
GTIV OVOTVOY]| KOIL TV KOTATOGO.

Edv éyete avtd ta cupmtopate, oTapatnote va maipvete Onglyza kot ETKovmvioTe GUEGO LE TOV
YwTpd M ToV voonAenth oag. O yoTpdc 6o¢ UTOPEL va YopnyHOEL KATOL0 QAPLOKO Y10, TNV
QVTIUETATION TNG AAAEPYIKNC GOG AVTIOPAONS Kot £Va. SLOPOPETIKO PAPUAKO Yo TO O10fNTN Cag.

[Ipénet va otapatoete va maipvete to Onglyza kot vo ETKOVOVICETE OUECMG e EVAV YUTPO EAV
TOPOTNPT|CETE OMOLOONTOTE Ao TIG akOAoVOES coPapés avemBounteg evépyetec:

o coPopod Kot EMiOVO TOVO TNV KOIAA (TEPLoyN YOP® 0l TO GTOUAYL) OV PopEl va enektafel
UEYPL TV TAATN 600G, KaBMS Kot vouTia kot euetod, Kabmg o pwopodoay vo amoTeAodV onueio
QAEYLOVNG TOV TTOyKPERTOG (TayKpeaTiTION).

[Ipénet va 160moMGETE TOV YIUTPO GOG EAV TAPOVGIAGETE TNV AKOAOLON avemBOUNTN evépyeia:
. "Evtovo ndvo otig apbpdoels.

Opiopévor aobeveic £xovv eueavicet Tig akOAoVOEG avemBOUNTEC EVEPYELEC KOTA TN SLAPKELL TNG

Aumc Onglyza kot peTpopuivig:

. Youyvég (umopet va emmpedoovv 1 €wg 10 yproteg otovg 100): Lolpmén tov avdtepov TUIATOG
Tov Odpakog N T@V TVELUOV®V, OVPOLOTUMET, PAEYLOVT] GTO GTOUAYL 1] TO EVTEPO, 1) OTTOla.
wpokaieitar cuvnOmG amd Aoiuwén (yaotpevtepitidn), Aoiuwén Tav typopeimv pe aictnuo
TOVOL Kol TANP®ONG oW amd T PLOyOLAQ KoL TO, LATLOL (TTOPOPPIVOKOATITION), PAEYLOVI] OTN
pot M 1o Aapd (pvopapuyyitida) (evoei&elg ovtng pmopel va TepAapfavovy KpuoAdynua 1
ENpo Aoipd), ToVOKEPOAOG, UVTKOC TOVOG (LaAyia), ELETOS, PAEYUOVT GTO GTOUA)NL
(yaotpitida), cTopayikdc Tdvog Kat duomeyia.

. Oyt ovyvég (umopei va emmpedoovy 1 émg 10 ypnoteg otoug 1.000): mévoc otig apbpioelg
(apBparyic) Kot duckorieg otr enitevén N dratipnon otTvong (oTVTIKN ducAettovpyia).

Opiopévor acbeveic £xovv eueavicet Tig akOAoVOEG avemBOUNTEC EVEPYELEC KATA TN SLAPKELL TNG

Mymnc Onglyza kot GovApovuAovpiog:

o IToAvd ouyvéc: younAd GaKyapo aipatog (VTOYAVKOLUI).

o Zoyvég: Aolpmén Tov avVOTEPOL TUNIATOG TOV DPOKOC 1] TOV TVELUOV®V, OVPOAOTU®EN,
QAEYLLOVT] GTO GTOWAYL 1) TO VTEPO, 1| OTOi0 TpOKaAEiTaL GUVHDMC 0o Aoipumén
(yaotpeviepitioa), Aoipmén typopeinv pe aichnua Tévov Kot TARPOONG To® amd To uéyovAa
KOl ToL LATLOL (TTOPOPPIVOKOATITION ), TOVOKEPAAOG, CTOUOYIKOG TOVOG KOl EUETOG.

o Oyt ovyvéc: kKOG, 1N UGLOA0YIKG entitedo Amdiny (Mrapmdv 0&Emv) (dvcAumidatpia,
VIEPTPLYAVKEPLOOLUIDL).

Opiopévor acBeveig £xovv epeavicel Tig aKOAoVOEG avemBounTeg evépyeleg Katd Tn S1GpKELD TG

Mync Onglyza kot OgialoMdvedovnc:

o Zoyvég: Aolpmén Tov avVOTEPOL TUNIATOG TOV DPOKOC 1] TOV TVELUOV®V, OVPOAOTU®EN,
QAEYLLOVT] GTO GTOWAYL 1) TO VTEPO, 1| OTOi0 TpoKaAEiTal GuVHDMC 0o Aoipmén
(yaotpeviepitidoa), Loipnmén tov typopeiov e aicdnua Tévouv Kot TANp®oNS Tow and Ta
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péyovia kot to pdtiol (TopappvoKoATITION), TOVOKEPAAOG, EUETOS, GTOUAYIKOS TOVOC KOt
oldnpa ota ¥épta, TOLG AsTPaydAovG 1 Ta TOSLN (TEPLPEPLKO OIOM LLcL).

Opiopévor aobeveig £xovv gpeavicel Tig axoAovheg avembounteg evépyeteg eva AduPovay Onglyza
Kol LET@OPUIVN Kot pio. GOvAQOVVAOLpia:
o Xouyvég: LaAn, KOT®oN, oTopayKOS TOVOS Kot LETEDMPLGHOG.

Opiopévor acBeveig elyav tig akdAovbeg emmpocheteg avemBounteg evépyeleg eved AMapupavav pévo
Onglyza:
o Yuyvéc: CoAn, 01Gppola, Kot GTOUAYKOS TTOVOG,.

Opiopévor acbeveig giyav Tig axdAovOeg avemBounteg evépyeteg evad Adpfovay to Onglyza povo 1 og

GLVOLOCUO:

. Mn yvootég (n cuyxvotnta dev pumopel va extiunBel pe faon ta dabécio dedopéva):
SVoKOIMOTNTO, PAVKTOIVES TOL SEPUOTOC (TOUPOAVYMOES TEUPLYOELDES).

Opiopévor aobeveig £xovv epeavicet pikpn peimon otov aplfud evog THTOL AEVK®V OLUOKLTTAPMV
(Aepgpoxvttapwv) mov gpeovifoviol ony apatoroyikn e&étaon otav to Onglyza ypnouonoieitot
uévo ToV 1| G€ GLVIVAGO.

Ava@opd avemOdunTOV gvepyEL®OV

Edv mapotnpricete kdmoo avemBopunTn evépyela, EVIIEPMGTE TOV YUTPO 1] TOV QOPLOKOTOO 1| TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1GYvEL Kot Yo KEOe mhavr avemBountn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TUPOV
@OALO 0OMY1DV Yprionc. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LECH TOV
€0VIKOO GLGTNUATOG AVAPOPAS TTOL avaypdeeTol oto [lapdpmua V. Mécm g avapopag
avemBouNTOV gvepyEIDY pmopeite va BonBnoete 6T GCLALOYN TEPLGGOTEP®V TANPOPOPLDV GYETIKA
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. Iog va purdccete To Onglyza

To @apuoko ovtd TPETEL VO PLAACCETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOVV Katl Ogv TO POAVOLV Ta TOdLd.

Na pn ypnoiponoteite autd 10 PAPUAKO UETE TV NUEPOUNVID ANENG TOV aVOQEPETUL OTIG KUWELEG KOt
o710 Kouti petd T AHEH. H nuepounvia AMéng etvon n tedevtaio nuépa ToL PRV TOV AVOQEPETAL.

Agv vtdpyovv €101KEG 00N Yieg S10TPNONG YO AVTO TO PAPLAKO.

Na pn ypnoiponoteite autd 10 PAPUAKO €AV 1) cuokevacia £xel pBopég 1 eppavilel evdeitelg
mapoPioonc.

Mnv metdte ApLOKO GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1 OTA GKOVTiIdW. Pothnote Tov apuakorold cag yia
TO TTAOG VO, TETAEETE TOL PAPLLOKA TOV OEV YpNoLonToleite Ta. Avtd ta pétpa Ba fondncovy oty
TpooTasio Tov TEPPEALovVTOG.

6. Iepreydpeva TS GVOKEVAGIOG KL AOLTEG TANPOPOPIEg

T ngpréyer To Onglyza

—  H épaotikn ovcia ivor 1 caayAirtivn. Kdabe emucolvoppévo pe Aemtod vuévio d1okio mepiEyet
5 mg co&ayAmntivng (og vdpoylmpikn).

—  Ta éMha cvotatika etvat:

o [Tvpnvag diokiov: povobidpikn Aaktoln, kuttapivny pikpokpvotariikn (E4601), vatprovyog
dtaotavpovuevn kappeArloln (E468), oteotikd poayviocto.
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e  EmxdAvoyn pe Aentd vpévio: morlvPivolkn alkoddn, ToAvatBvievoylvokoAn 3350, d1o&eidio
tov titaviov (E171), tékng (ES53b) kon koxkivo o&gidto tov aidnpov (E172).
o  Extumotiki peddvn: koppea Adkkag, Adka apytiovyov wowokappviov (E132).

Ep@avion tov Onglyza kou wepieyOpeva g 6VGKELAGIOGS

o Ta emucodoppéva pe Aemtd vuévio diokia 5 mg gival pol, apeikvpta, GTPOYYLAA. TN pia
mAgvpd eival Tomopévo To “5” Kol otV AAAN TAELPA N EvOEIEn “4215” ne pmhe peldvi.

. Ta dwokia dratiBevron g Koyéheg and eOALO aiovuiviov.

. Ta dioxia 5 Mg datiBevton o cuokevaocies tov 14, 28, 56, 1| 98 enucoAlvppévav e VIEVIO

dwokiv og un d1atpnTeG KLYEAES, TV 14, 28, 56 1§ 98 emkahvppuévev e VUEVIO dloKi®V G Un
SaTPNTEG KLYEAES NUEPOLOYLOKOD TOHTTOV Kol TV 30x1 1 90x1 emkaAvUUEVOVY e DUEVIO
dokiov og daTpNTeG KLYEAES LG dOOMG.

Mmopei va. unv KoKAOQopovV OAEG Ol GUGKEVOGIEC GTN YDPO GOG.

Kéroyog Adeiag Kvkrhogpopiag

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Youndia

Hopackevactiig

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zovundia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Hvopévo BaciAelo

"o omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VU

angvBuvOeite GTOV TOTIKO OVTITPOCHOTO TOV KATOHYOV TNG GdEL0g KuKAopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbbarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111
Danmark
AstraZeneca A/S

TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland



AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EAAada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romaénia

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbztpog Sverige

Aléktop Oappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

To wapdv @UAAO 00N IOV YpioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPE TOV

Agmtopepeic TANPoPopies yia 10 QAPLOKO avTo givol 100Ec1EC 6TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviepod Goppdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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