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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY TPOIONTOX
Segluromet 2,5 mg/850 mg emkaAvppéva e AETTO VUEVIO dloKia
Segluromet 2,5 mg/1.000 mg emucolvppéva, pe AemTd LUEVIO S1oKia

Segluromet 7,5 mg/850 mg emikaAvppéva pe Aentd vuévio diokio
Segluromet 7,5 mg/1.000 mg enucoloppéva. e Aemtd vEVIo diokia

2. HHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Segluromet 2.5 mg/850 mg smkoivuuéva ue Aemwtd vudvio SIoKio

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrlovtapkd 00, icodvvaun pe 2,5 mg
gptovyMerolivng, Kot 850 mg vOPOYAMPIKNG LETPOPUIVIG.

Segluromet 2.5 mg/1.000 mg emucolvppévo pe Aertd VUEVIO SIoKIo

Ka0e diokio mepiéyet eprovyMorolivn L-tupoyrovtapuxd o0&y, 16odvvoun pe 2,5 mg
gptovyAprolivng, kot 1.000 mg vépoyA®PIKNG LETPOPLIVNIG.

Segluromet 7.5 mg/850 mg smkoivuuéva pe Aemtd vudvio SloKio

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd oD, icodovaun pe 7,5 mg
gptovyMeAolivng, kot 850 mg vIPOYA®PIKNG LETQOPUIVIG.

Segluromet 7.5 mg/1.000 mg emikolvpuévo ue Aemtd VUEVIO S1oKio

Ka0e diokio mepiéyet eprovyAorolivn L-tupoyrovtapukod o0&y, 1odvvoun pe 7,5 mg
gptovyAprolivng, kot 1.000 mg vépoyA®PIKNG LETPOPUIVIG.

I"a tov TAnpn kaTdroyo TV ekddYwV, BA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemtd vpévio diokio (81okio)

Segluromet 2.5 mg/850 mg smkoivuuéva pe Aemwtd vugvio dioKio

Mmel ypdpatog, daotdoemv 18 x 10 mm, ®OEI0EG, EMKUAVUUEVO |LE AETTO DUEVIO J10KI0, YOPAYUEVO
pe v évoeldn «2.5/850» otn pio mievpd Kot kevo oty AAAN TAELPAL.

Segluromet 2,5 mg/1.000 mg emukolvpuévo pe Aertd VUEVIO SIGKIN

Pol ypopatog, dactdoewv 19,1 x 10,6 mm, woe1déc, emtkaivppévo pe Aentd vpévio diokio,
yopayuévo pe v Evoeldn «2.5/1000» otn pio TAgvpd Kot KEVO 6TV GAAN TAEVPAL.

Segluromet 7.5 mg/850 mg smukaivuuévo pue Aewtd vuévio diokio

2KoVPOV KaPE XPOUATOG, dlaoTdoemv 18 x 10 mm, mog1dEg, EMMKUAVUUEVO e AETTO DUEVIO O1OKIO,
yopaypévo pe v Evoeldn «7.5/850» ot pio mAevpd Kot Kevo oTnv GAAN TAELPA.

Segluromet 7.5 mg/1.000 mg emucolvpuévo pe Aertd vUEVIo S1oKia

Koxkwvov ypopatoc, dtactdcemv 19,1 x 10,6 mm, woedéc, emcalvppévo pe Aentd vpévio diokio,
yopayuévo pe v Evoelén «7.5/1000» otn pio TAgvpd Kot KeVO 6TV GAAN TAEVPA.



4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTiKég evoeitelg

To Segluromet gvdsikvotol oe eviAIKeG Yia T Bepameio Tov cokyop®On SapnTn TOTOL 2 ®G
EMKOVPIKS TNG dlALTOG KO TNG AOKNONG:

. o€ ao0gvelg TOV EAEYYOVTOL AVETOPKMG LLE TN UEYIOTN AVEKTN Y10 UTOVG 00T LETQOPUIVIG
poévo
. 0€ GLVOLAGUO HE GALD PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO Y10 TV Ay Tov Safntn og acheveic mov

EAEYYOVTUL AVETOPKMOG UE PETPOPUIVT KOl QVTA TO TPOIOVTOL

. o€ acbeveig mov Aapfdavouvv oM aywyn pe Tov cuvovacud eptovyAeAiolivng kot HeT@opuivig
g Eeymplotd diokia.

T amoteAéo ot LEAETAOV OYETIKA e GLVOVAGLOVG Bepamel®dV, ETOPAGELS GTOV YAVKOUIKO EAEYYO,
Kapdlayyelokd cupfavto Kot Tovg TANBuGHovg mov pedetOnkay, PA. Tapaypdpovg 4.4, 4.5 ko 5.1.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPRYNONS

Aocoloyia

Evinlikec ue pvoioloyikn veppixn leirovpyio (pvludc orcipouotiknc ombnonc [GFR] > 90 ml/min)

H ocvvietdpevn d0on givar éva diokio dvo popég nuepnoimg. H d6om Ba npénet va eEatopukevetan pe
Béiomn to tpéyov BepamenTiKd Gy TOV AGOEVT], TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO KOL TV 0VOYT,
YPTOULOTOIDVTOG TI GUVIGTAOUEVN NUEPNGLX dOoM TV 5 mg 1 15 mg eptovyAprolivng Kot ywpig va
vrepPaivetal 1 HEYIOTI GUVIGTOUEVT UEPT|CLO HOGT LETQOPUIVIG.

Xe aoBeveig pe peimon Tov evdayyelakol Gykov, cuvioTtdtal 1 d1opbmon avThg TG KOTAGTACG TPV
amd v évapén yopnynong tov Segluromet (BA. Topdypago 4.4).

10 000evelc mov EAEYYOVTOL OVETOPKWDS LUE UETPOPUIVY (E1TE UOVH THS EITE OE GDVOVATLUO UE GAAA
POPUAKEDTIKG TTPoiovTa, yia T Bepomeio Tov diafnty)

H ocvvietdpevn d0om évapéng tov Segluromet Ba npémnel va mapéyel eptovyAprolivn 2,5 mg dvo
@opéc nuepnoiog (5 mg nuepnota 0661) Kot 3661 HeTPOpUIvNg TapoLoLe Le TN dOGT ToL 1ON
AapBavetar. Xe acbeveic amd Tovg 0moiovg ival avekT o, GUVOAIKT MuepNolo, 060
gptovyAprolivng 5 mg, | d6on umopel va avénbei og pio cGuvolikn nuepnota d0c1 epTovyAAolivng
15 mg edv etvan avaykaiog emmpocBetog YALKALUKOG EAEYYOG.

T'tia aoBeveic mov alddalovy aro Eeywplord, diokio eptovyAipAolivig Kot HETPOPUIVAG

O1 acBeveic mov aAldlovv amod Egxmpiotd diokia epTovyiprolivng (5 mg 1 15 mg cuvorkn
nuepnota 66om) Kot peTeoppiving o Segluromet Ba Tpémet va Aapfdvovy v 1d10 nuepnola d6om
gpToVYAQAOLIvNg Katl LeT@oppivng Tov 1HoM Aappdvetat | TNV mANG1EaTePT OepamevTIKE KATAAANAN
300 LETPOPUIVIC.

Otav 10 Segluromet ypnoonoIETOL GE GLVOVAGHO UE IGOVAIVI 1] £Va EKKPITAY®OYO VGOVAIVIG,
umopel va amorteitan younAdtepn 6001 VGOLAIVIG 1} TOL EKKPLTOY®YOD VGOVAIVIIG BGTE VO, LEIwBET 0

kivduvog vmoyAvkaipiog (PA. mapaypdeovg 4.4, 4.5 kot 4.8).

HopalsipOsioa doon

Edv maporeipbei pio d6om, Ba mpémetl v Anebel apéowg poAg o acbevng to Boundei. Ot acBeveig dev
0o Tpémel va AauPavouvv dvo d6celg Tov Segluromet v id1a dPa.



E1dixoi whnBoouoi

Neppixn dvolertovpyio

O GFR 0a mpémel vo alohoyeiton mpv amd v Evapén TS oy®yng LE TPOIOVTIO TOV TEPLEYOLV
HETQOPUIVI KOt TOVAQYIGTOV ETNGIMG LETENELTA. € acBeveig o avénuévo Kivouvo mepartépm eEEMENC
NG VEPPIKNG SOVGAEITOLPYING KOl GTOVG NAIKIMUEVOLC, 1) VEQPIKT Agrtovpyia Oo Tpémel va
a&loloyeital o cvyva, T.y. Kabe 3-6 punvec (PA. Tapdypopo 4.4).

Agv cuvioTaTon 1 Evapén xopnyNomg avTov TOL POPHAKELTIKOV TPoidvtog o acbeveic e GFR
pupotepo amd 45 ml/min (BA. mapdypapo 4.4).

Eme1dn 1 omoteAecHaTKOTNTO YAVKOUIKN G LEIMONG TG EPTOVYAIPAOLIVIG LetdVETAL G acOevelg e
HETPLO VEQPIKT] duoAettovpyia Kot TOavov va amovctdlel o aobeveic pe coPapn veppikn
dvoiettovpyia, €6V TEPAUTEP® YAVKALUIKOC EAEYYOG amatteital, Ba Tpénet va eEetaotel ) mpocsOnKn
GAAOV OVTI-OTEPYAVKOUK®OV TTopayoviav (BA. mapdypago 4.4).

H péyiot nuepnota d6om petpoppiving Ba mpémet katd mpotipunon va dwopeiton og 2-3 MUEPGLES
d6ce1c. O Tapdyovteg Tov evOEXETAL VO LENGOLY TOV KIvOuVo YOAOKTIKNG 0EEwonG (BA.
Tapdypoeo 4.4) Bo TPETEL VO, AVOCKOTOVUVTOL TPV EEETAGTEL TO EVOEYOUEVO EVAPENG YOPTYNONG
petpoppivng oe acbeveic pe GFR < 60 ml/min.

Edv dev etvan drobéoiun kanoto emapkig meplektikotnTo Tov Segluromet, Oa wpémet va
YPTOULOTOLOVVTOL TO, LEUOVMUEVO GLGTOTIKE, 0VTi TOV GVVILAGUOV cTadEPC dOONG,.

GFR ml/min Metooppivny EprtovyhMeiolivn
60-89 H péyiotn nuepnota d6on givar H péyiotn nuepnoia d6om ivon
3.000 mg. 15 mg.
Mzeimon g d6ong pmopet va ‘Evap&n pe 5 mg.
e€etdleton oe oxéon pe y €kmtoon | Tithonoteite avodikd £og
™G VEPPIKNG Aettovpyiag. T 15 mg, dnwg amarteiton yuo Tov
YAVKoKS EAEYYO.
45-59 H péyiot nuepnota d6on givar H péyiot nuepnoia do6om ivon
2.000 mg. 15 mg.
H 860n évapéng eivar o ToAd to ‘Evapén pe 5 mg.
NUIOL TNG HEYIOTNG dOOMG. Tithomoteite avodikd €mg
ta 15 mg, dnwg amarteiton yio tov
YAVKoKd EAeyyO.
30-44 H péyiot nuepnota d6on givar Agv cvvictdTon 1 évapén.
1.000 mg.
H d60m évapéng eivar To moAd 10
NUIOL TG HEYIGTNG dOGNC.
<30 H petpopuivn avrevésikvotat. Agv cuvioTatal.

Hrartixn dvalertovpyio
To Segluromet avtevdeikvuton o€ acbeveig pe nratikn dvcietrtovpyia (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Hliwuévor

O nAkiopévol acBeveig eivat mo mhavo va £xovv peiwpévn veppikn Aettovpyio. Eredn dwtapoyésg
™G VEQPIKNG Aettovpyiog pmopel va epeaviatodv Enetta amd v Evapén yopnynong eptovyierolivng
Kot kaBdg N pet@opuivn gival yvootd 0Tt ameKKpiveTal G€ GTUOVTIKO Babud omd Tovg VeQPovg, TO
Segluromet Qo mpénet va ypnoomoteiton e TPosoyn otoug nhkiwpevous. H taxtikn a&odldynon e
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VEQPIKNG AELTOVPYIaG EVOL amapaiTnT Yo TNV TPOANYT TNG GYXETILOUEVNG LE TN UETQOPLIVY
YOAOKTIKNG 0EEMONG, W010UTEPMC 0€ NMKIOUEVOLG acbeveic (BA. Tapdypapo 4.4). Oo mpénet va
Aappdvovtol vToYN 1 VEEPIKN AEITOVPYia Kot 0 Kivouvog Lelmong Tov evdayyelakoy oykov (BA.
Tapaypaeovg 4.4 kot 4.8).

THoudrozpixog minBoouog
H aopddeia ka1 amotelespatikotnto Tov Segluromet og modid nAkiog kGt tov 18 et@v dev £govv

ek plwbet. Agv vdpyovv dtabéotipa dedopéva.

Tpomog yopnynong

To Segluromet 6o wpémet v Aapdvetor and otdpaToc 000 POoPES NUEPNGIMS LLE CLVOSELD YELUAT®V,
MOTE Vo, LE®OOVV 01 YOOTPEVTEPIKES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV GYETICOVTOL LUE TN PETPOPUIVT. X€
TEPIMTO®GT SVGKOM®MY GTNV KATATOGT, TO dlokio pmopel va onaotel 1 vo Bpvppatiotel, kabog
TPOKELTOL Y10, LU0 POPLLOKOTEXVIKT LOPPY] ALECTG OTOOEGLELOT|G.

4.3 Avtevositag

- YrepevoioOnoio 611 dpacTIKEG OVGIES 1] GE KATOL0 amd TOL EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTAL GTIV
Tapdypoo 6.1,

- omolovonmote Tomo o&elang peTaforikng o&éwong (0nmg YoAaKkTiky 0&Emor, dtofnTikn
keto&éwon [AKOY)),

- SlapTiKd TPOKMO AL,

- coPapn veppikn averdpkelo (GFR pikpdtepog amd 30 ml/min), veppomdBela teAkov oTadiov
(NTZ) 1 acbBeveic o apoxdBapon (BA. mapdypago 4.4),

- oela kataotaon e ThavOTNTA LETAPBOANC TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG, OTMG:
- aQLIATOT),
- copapn Loipmen,
- KkatomAnéia,

- oeia 1 ypovia VOGO OV Umopel vo TPOKAAESEL 16TIKN vro&ia, OmwC:
- KOPSLOKN 1] OVOTVEVGTIKN AVETAPKELD,
- TPOCPOTO ELPPAYLLO TOV LLOKAPSIOV,
- KkatomAnéia,

- nnatikn dvcAettovpyia,

- oeio SNAnTNpiacn and OWVOTVELLA, GAKOOAIGUO.

4.4 E101kég TPoEtdomOMGELS KOt TPOPVAGEES KAT TN yp1ion
Tevikd

To Segluromet dev Oa Tpémel va ypnoonoleitol oe acheveic pe cakyapndn dafnn tomov 1. Mropei
va avénoet tov kivévvo dafnrikng keto&éwong (AKO) ce avtovg toug acheveic.

ToloxTikn 0EEmon

H yoloxtikn o&éwon, po, toAd omdvia 0oAAG coPapn LeTaPoAIKN emTAOKT, EPPavI(ETOL TTIO CLYVE GE
nepintwon oelag emdeivmong g vePPIkng Aettovpyiog 1 KapdloavamveELGTIKNIG VOGOL 1) SNYOLLiog.
2VG0MPEVOT| LETPOPUIVIG AapPdvel ydpa o€ mepintwon o&elag emdeivmong TG VEPPIKNG Aettovpyiog
Kol av&avel Tov Kivauvo YOAOKTIKYG 0EEMONG.

X mepinton apuddtmong (cofapog EUETOG, d1GpPOLE, TVPETOC 1] LEIWUEVT] TPOCANYT VYPGOV), 1)
peteoppivn 0o Tpémel va S10KONTETOL TPOCOPLVE Kol GUVIGTATOL ETUKOVOVIN [LE £VAV ETAYYEALOTIO
vyelog.

H évapén yopnynong @apuaKevTIK®y TpoidvTOV Tov UTOPEL Vo EXNPEACOVY EVIOVA. TN VEQPLKN
Aertovpyio, (OT®G AVTIVTEPTACIKA, SLOVPNTIKA KOl |11 OTEPOELOT OVTIPAEYLOVAOIT pdpuoke [MEZAD])



0o mpémel va mpaypatomoleital pe mpocsoyr o€ acheveic Tov Aapupdvouvy aywyn He HETPOPUiv. AAAoL
TAPAYOVTEG KIVOOUVOL Y10, YOAUKTIKT 0EEMGN €ivat 1 VITEPPOAIKT] TPOGANYN OVOTVELLOTOODV, 1|
NTOTIKN AVETAPKELD, O AVETOPKMG EAEYYOLEVOG O1OPBNTNG, 1) KETMGT, 1| TOPATETOEVT VIOTELD KOt
omo1ecOMmoTE Kataotdoelg oyetiloviat pe vroia, Kabmg Kot 1 TovTOYPOoVN YPNOT POPUAKEVTIKMDV
TPOTOVTOV TTOL EVOEYETOL VO TPOKOAEGOVY YaAaKTIKY 0&éman (BA. Tapaypdpovg 4.3 kot 4.5).

O1 acBeveic /ot 6601 TapEyovy Epovtido o TPETEL VO EVIIUEPDVOVTUL GYETIKG, LLE TOV KIVOLVO
yoAoKTiKNG 0&€wong. H yolaktikny oéwon yopaxtnpiletal amd oEedmTikn dVGTVOLd, KoK GAYOC,
poiKéc kpaumeg, e€acfévnon kot vrobepuio akolovBolevn amd K. Xe mepintmon
TOOVOAOYOOUEVOV GUUTTOUATOV, 0 aclevic Oa Tpémel va GTANOTNOEL VO AAUBAvEL LeTPopuiv Kot
va ava{nmoel aueon wTpikn epovtida. Ta dayvootikd epyactnplokd supipata eivar peiopévo pH
aipatog (< 7,35), avénuéva enimeda YOAOKTIKOD 6T0 TAAGHO (> 5 mmol/l) kot avénuévo yaopa
AVIOVTOV KOl AVOAOYI0 YOAOKTIKOV/TUPOGTUPVATIKOD.

XopNynon 1wotmuUEVOY GKLOLYPOPIKAYV UECHV

H evdayyeioxn yopnynon 1woloUévov oKIaypoeIK®V HECMVY EVOEYETOL VO 00TYGEL GE VEPPOTTAOEL
EMAYOLEVT OO GKLOYPAPIKS, LE ATOTELECLO, CLGGMPELCT| LETPOPUIVIG Kot avEnpévo Kivouvo
yohoktikng o&émaong. H yopriynon tov Segluromet Oa mpémet va StokdnTETOL TPV OO 1) KATE, TOV
KPOVO TNG JdIKOGIOG ATEKOVIOTG Kol Vo Unv apyilet Eava péypt tovAdyiotov 48 dpeg LETA, VIO TNV
wpobmoheon OTL 1 veppikn Aettovpyia £xel emavasloroynOel kat dSamiotmbel 6Tt eivat otabepn (PA.
Tapoypapovg 4.2 kat 4.5).

Neppikn dvsAsttovpyia

H anoteleopatikotnta g £ptovyAerolivng otov YAuKaKo Eheyyo eEapTatal amod T VEPPIKN
Aertovpyio, Ko 1 YAVKOLUIKT ATOTEAEGOTIKOTITO Eival LEIMUEVT GE acbeveic Tov £youv péTpla
veppikn duciettovpyio Kot TOavdg dev veioToton og 0o0eveig e cofapn veppikn duciertovpyia (BA.
TapAypopo 4.2).

Agv Oa mpénel va mpaypotomoteitan Evapén yopnynong tov Segluromet o acbeveig ue GFR pikpotepo
amd 45 ml/min. H yopriynon tov Segluromet Oa mpénet va daxomtetor 6tav o GFR mapapével
otafepd LkpoTEPOG amd 45 ml/min.

O GFR 0a mpémel vo alohoyeiton Tpv amd v Evapén TS oy®yng Kot TOKTIKA petémetta (PA.
mapdypaeo 4.2). [To cuyvh TapakorodOnon g veepikng Asttovpyiag cuviotdtol o€ acbeveig e
eGFR kat® and 60 ml/min. H petpoppivn avrevdeikvutal oe acbeveic pe GFR <30 ml/min kou n
yopNyno” tov Ba TPEMEL Vo SIOKOTTETAL TPOCSWOPIVA KATA T SLAPKELNL GLVONKOV TOL PETAPAALOVY TN
veppikn Asttovpyia (BA. mapdypago 4.3).

Xepovpyikn enéufocn

H yopfiynon tov Segluromet mpémel va S10kOTTETOL KOTA TOV XPOVO TNG YELPOVPYIKNG EXEUPACN G VTTO
YeVIKN, poyloia 1 emokinpidio avarsOnoioa. H Bepancio propei va apyioet Eava oyt vopitepa amd
48 mpeg PeTA TN (EPOVPYIKN EMEUPACT 1] TV ETUVAPOPE TNG GITIONG OO TO GTOUM KOl VIO TNV
mpobmdOeon Ot 1 veppikn Agttovpyia £xetl emava&loroynel kot Stamiotmbet 6Tt givon atabepn).

Yrdtaon/Meiwon evdayyeiakond dyKov

H eptovyhiprolivn Tpokodrel mopumTiky d100p1 0N, TOL UTOPEL V. 0O YGEL GE GLGTOAN TOL
evdayyetakob oykov. Emopévag, eviéyetotl va eLQOVIOTEl GUUTTOUATIKN VTOTACN LETA TNV Evapén
yopnynong tov Segluromet (PA. mapdypopo 4.8), drutépwc oe acheveig pe petopévn veppikn
Aerrovpyia (eGFR wikpotepog omd 60 ml/min/1,73 m? A kG@apon kpeatvivng (CrCl) pucpdrepn omd
60 ml/min), oe nAMKiopévoug acbeveic (nAikiag > 65 etmv), o€ aobeveic mov Aappdvoovv dovpntikd 1
o€ acbeveig vd avrwneptaciky| Bepaneia pe 16TOPIKO VITOTAOTS. [Iptv amd v Evapén yopnynong
tov Segluromet, 1 KATAGTOOT TOV EVOAYYELNKOD OYKOL Oa mpénet va a&loloyeitot kot va dtopbadvetan



€dv gvdeikvotal. O acbevic Oa Tpémel va mapakorovbeital yio onpeio Kot GUUTTOUOTO LETE TNV
évapén g Oepameiag.

AdY® TOL UNYOVIGHOD dpAcTG TNG, 1| EPTOVYAPACLIVN ETAYEL TNV OCUOTIKY S100p1oN Kot AVEAVEL
™V Kpeatvivn Tov 0pov kot petdvel tov eGFR. Ot avénoeig g kpeatvivng Tov 0pod Kot oL LEIDGELS
tov eGFR fjtav peyaibtepeg o acbeveig pe pétpia veppikn duciettovpyia (PA. mapdypopo 4.8).

Y€ MEPIMTMOON KOATAGTAGE®WY TOV UTOPEL VO 001 YT|COVV GE UTMOAELN VYPDV (TL.Y. YOOTPEVIEPIKT VOGOG),
GUVIGTATOL TPOCEKTIKY TAPOKOAOVONGN TNE KATAGTAGNC TOV EVOOYYELKOD OYKOV (7). PLOIKN
eEétaon, LETPNOELS OPTNPLOKNG TTEONS, EPYACTNPLOKES EEETAGEI CLUTEPTAOUPAVOLEVOL TOV
CLLOTOKPITN) KoL TOV NAEKTPOAVTOV Y10, ToVg acBeveic Tov Aapufdvouv gptovylupiolivn. O mpémet
va e£eTAlETOL TO EVOEYOUEVO TPOSMPIVIG OLOKOTNG TG OY®YNGS, £0G 6Tov d1opBmbel 1 amdAgln VYPDOV.

AwfBnrtikn ketoEmon

Yravio teprotatikd AKO, copmepihapfovopévey aneiintikdv yio ) {on kot favatnedpov
TEPIOTOUTIKDV, EXOVV avapepOel oe KAVIKEG dOKIUEG KOl LETA TNV KUKAOPOpPia 6€ aioOevelg mov
Aapupavav ayoyr pe avacsTorelg Tov cuppeTaPopéa vatpiov/yAvkolne 2 (SGLT2)
ovumeptlapavouévng g eptovyMerolivng. Ze évav aplfpd TEPIGTATIKMV, 1] EIKOVE TN KATAGTACTG
NTav dtomn, pe povo N ovénuéveg Tipég yAvkoing aipartog, kdto and 14 mmol/l (250 mg/dl). Aev
glvar yvootd eav n AKO givar mo mbavo va eppavictel pe vyniotepeg 006€lg eptovyAteArolivng.

[péner va e€etaletan o kivovvoc AKO otny mepintmon pn €101KOV CUUTTOUATOV, OTOS VOLTId,
éuetog, avopeéio, KoAaKO AAyog, vepPoiikn diya, SuoKOAiD GTNV AVOTVOT], GUYYVGCT], AGLVAOIGTN
koémwon 1 vevniio. Ot acBeveic Ba mpémel va a&loAoyovvToL Yio KETOEEMOT| AUECHOG EAV ELPOVIOTODY
OVTA TO CVUTTAONOTO, OVEEAPTTMG TOL EMTEGOV TG YALVKOING aipoTOC,

e aoBeveic otovg omoiovg mBavoroyeital 1 el dayvootel AKO, n ayoyn pe 1o Segluromet 6o
TPEMEL VO OLOKOTTETOL AUEGOC.

H Oepancio Oo mpénet va daxomtetan o€ acbeveig mov vooniebovrat yio peiloveg ¥elpovpykég
enepPacelg N o&eieg coPapés Tpucés TabNoELS. TNV mEPINTT®OON TOV 0GHEVOV AVTMOV GUVIGTATOL 1|
TOPOKOAOVONGN TOV KETOVOV Kot 01 LEGH TOL OiATOG Tapd LEG® TV 0VPWV. Mmopel va yivel
emovévapén g Oepameiog pe To Segluromet apod o1 TIHES TOV KETOVAOV £YOLV opolomotndel Kot M
Katdotootn Tov achevoic xel otabepomomnBei.

Ipwv and v évapén yopnynong tov Segluromet, Oa wpémel va AapPdvoviot vwdyn TapayovVTeG GTO
1GTOPIKO TOL 0leOEVT OV eVOEYETAL VO TPOSIABETOVY Y10 KETOEEDON).

21ou¢ aobeveig mov evdéyetal va dtotpéxovv vymiotepo kivovvo AKO mepihapfdvovton acleveic pe
YOUNAT AELTOVPYIKT EPEdpEin TV PB-kuTTdpmv (.. acbeveig ue dafntn tHmov 2 Kot Yaunid exinedo
C-nentidiov 1 AavBdvovta avtodvoco dafntn evniikev (latent autoimmune diabetes in adults -
LADA) 1 acBeveig pe 10topikd maykpeatitidog), acheveic e KOTOGTAGEL TOL 001 YOUV O
TEPLOPIOUEVT TPOGANYT TPOPNC 1| cofapn apLdaT®MON, acheVEl Yo TOVG 0T0ioVE 01 0OGELG
WWGOLAIVIG elvar petopéveg Kot aoBeveic pe avEnpéveg avayKes o€ VGOLAIVI AOY® 0&ET10G 1TPIKNG
méOnong, yeipovpykng emépPaong 1 katdypnong owvomvedotog. Ot avactoreis tov SGLT2 Ba
TPETEL VA YPTGLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYT| GE AVTOVE TOVG 0leOeVEIS.

H emavévapén g aywyng pe avactoréa tov SGLT2 oe acBeveig pe mponyovpevn AKO, evd
Adppavay aywyn pe avactorén tov SGLT2, dev cuvioTdtal, EKTOG €AV KATOL0G GALOG GOPNG
TIOAOYIKOG TOPAYOVTAG TOVTOTOMNOEL KOl AVTIUETOTIOTEL.

H aocoddeia kon 1 amotelecpatikdtnto Tov Segluromet og acBeveig pe dwaprntn tomov 1 dev £yovv
tekunproei kot To Segluromet dev Oa mpémel va, ypnoyomoteital yio v aymyn acbevav pe dofnm
tomov 1. Tleplopiopéva dedopévo amd KAMVIKEG SoKiIES vToonAdvouy 06Tt 11 AKO gpoaviletal cuyva
otav acbevelg pe dafritn tomov 1 Aappdvovy aywyr| pe avactoreic tov SGLT2.



Axpotplocuoi Kdto Gkpov

e plo poxpoypdvia perétn éxPoong tov kapdiayyeltok®v cupfapdtov VERTIS CV (eValuation of
ERTugliflozin efflcacy and Safety, CardioVascular), o perétn oe acBeveig pe caxyopmon dapnn
TOTOL 2 KOl EYKOTEGTNUEVT] AOPOCKANPOTIKY KOPIOyYELOKT VOGO, avagépOnKay U TpovoTiKol
OKPMTNPLCHOL KAT® AkpmVv (Kupimg SOKTUAOL AKPOoL TOdAC) e cuyvoTnTa ELPAVIoNS 2 Yo

(0,57 aropa pe covppapa ava 100 avBpwnoétn), 2.1 % (0,60 dtopa pe copPapo ava 100 avOpomoitn)
wat 1.6 % (0,47 dropa pe cdpPapa avé 100 avBpwmoétn) otig opddeg eprovyAprolivng 5 mg,
gptovyApAolivng 15 mg Kot eikovikoy @apudkov. Ot cuyvOTNTEG CLUPAUATOV OKPOTNPIICUOY KOTM
axpav nrav 0,75 kot 0,96 évavtt 0,74 tepiotatikd avd 100 avBpomoét otig opddeg
gptovyMerolivng 5 mg, eptovyAiprolivng 15 mg kot eicovikol poppdkov, avtictotyo. Exet
mapatnpnOel avénon o€ TEPIOTATIKA OKPMTNPLUGHOD KATO AKPp®V (Kupimg SOKTUAOL AKPOoL T00dG) G
HOKPOYPOVIEG KMVIKEG LEAETEG [IE GOaKYOP®ON dtafntn TOTOL 2 pe avaotoleic Tov SGLT2. Aev givan
YVOGTO €4V 0VTO ATOTELEL Lol EMIOPACT TNG GLYKEKPIUEVNC KaTryopiog papudkwv. Etval onpovtiko
va cupovievete Tovg asbeveic e dtafnTn Yio T cLVHRON TPOANTTIKY PPOVTION TOV TOILDV.

Yroylvkoupio pe tontdypovn ¥pNon WGOLAIVIG KO EKKPITAY®YDY WVGOVAIVIG

H eptovyherolivn umopet va avénoet Tov Kivouvo voyAvkoiiog 0tay yproiponoteital e
GUVOLOCUO LE VGOLAIVI /KOl £VOL EKKPLTOY®YO VGOVAIVIG, Ta 0Tol0l Elval YV®GTO OTL TPOKAAOVV
vroylvkoio (PA. Tapdypao 4.8). Emopévag, propei va amortn el younAidteprn 6001 vGovAivng 1
EKKPLTAY®YOV VGOVAIVIC, MOTE Vo EhaytotomotnBel o Kivouvoc voyAvkaipiag, dtav ypnotloroteitol
o€ ouvdvao o pe to Segluromet (BA. Tapaypdpovg 4.2 kot 4.5).

Muyukntookéc AMOWMEELC YEVVNTIKOV 0pYavmv

H eptovyhiprolivn avédvet Tov Kivouvo HOKNTIOCIK®Y AOUDEEDY TV YEVWNTIKOV 0pYaveVv. X
dokipég pe avactoreig tov SGLT2, aceveig e 1GTOPIKO HUKNTIUGIKOV AOTUDEEDY YEVVI|TIKDV
0pYAvV®V KoL U1 TEPLTOUNBEVTEC AVOPEG NNTAV O THOVO VO AVOTTOEOVY LUKNTINGIKES AOIUMEELS
YeEVWNTIKOV 0pyavav (PA. mapdypapo 4.8). Ot acBeveic B mpémel va mapakoiovBodvion Kot va
AapBévouy TNV KaTdAANAN oy@yT.

Ovporoméelg
H améxipion yAvkolng ota ovpa pmopel va oyetifetor pe avénuévo kivovvo ovporotudéemv (BA.
mapdypaeo 4.8). Ou tpénet vo eEetdleTon To VOEYOUEVO TPOCMPIVIG SLOKOTNG TNG XOPTYNONG

gptovyApAoLivng, OTOV YOPMYELTAL Ay®YN VIO TVEAOVEPPITION 1) OLPOCTYT).

Nekpotikn teptrovitido Tov Tepvéov (ydyypatva tov Fournier)

"Eyxovv avaeephel TeploTatikd VEKPOTIKNAG TEPLTOVITIONG TOV TEPIVEOD (YVOGTNG Kl MG YAYYPULVO, TOV
Fournier) petd v kukhogopia otnv ayopd, g yovaikeg kol avopeg acbeveig mov Aappovay
avaotoreig SGLT2. IIpdkertan yio omdvio, addd coPapd Kot SuvnTikd ametAnTiko yio ) {on coppdv
7o xpNLetl emetyovcag ¥epovpykng enépupacng kat Oepameiog e avtiPloTikd.

Yuvietdtat 6Tovg acbeveis va avalnoovy atpikn ondeta, £6v Tapovcldcovy GuuTTOUATA AAYOVG,
guooOnoiog, EpuONUATOG 1 OWNUUTOC GTNV TTEPLOYN TOV YEVVITIKOV OPYAV®Y 1 TOL TEPIVEOD OE
oLVOLOCUO pe TVPeTO N Kakovyia. Na &xete LTOYN GOg OTL EVIEYETOL VA TAPOVCIAGTEL AOTU®EN TOV
0VPOYEVVNTIKOD CLGTILOTOG 1] ATOGTN O TOL TEPVEOD TPV Al TN VEKPOTIKY Ttepttovitida. Edv
VIAPYEL LIOVOLL YayYypovag Tov Fournier, Oa mpémel va dtakomei ) yoprynon tov Segluromet Kot va,
TPOYPOUUATIOTEL ApeoT Oepameia (coumeEPILAUBUVOUEVOV AVTIBLOTIKOV KoL XELPOVPYIKOD
KkaBapiopov).

Hlxwwouévor acsOeveic

O nAkiopévol acbeveig evdéyetar vo fpickovtal o€ avEnuévo Kivouvo Helmong ToV EVOOYYELKOV
OYKOVL Kol VEQPIKTG dusAertovpyiag. Ot acBeveic nhikiag 65 etcdv Kot dvm wov Adufoavay aywyn 1e



gpToVYAQAOLivn, iyov LYNAOTEPT GUYVOTITA EUPAVIOTG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV GYETILOUEVOV LE
UEI®OT TOL EVOAYYEINKOD OYKOV, GE GUYKPIOT| e TOVg vedTepoLg e NAikia acBeveic. O kivovvog
YOAOKTIKNG 0EEMONG OV oyeTileTan pe T petpopuivn avgdvetat pe v nAkio Tov achevr, EMELON o1
nAkiwpévol acbeveic Exovv peyaivtepn mOAvOTNTA EUEAVIONG NTOTIKNG, VEQPIKNG 1) KAPIIOKNG
dvciertovpyiag amd Tovg vedTEPOVG G NALKia asBeveic. e pia pokpoypdvia perétn kpaong tov
kapdtayyslakmv cvpuPapdtov VERTIS CV, n acedieia Kol 1 0TOTEAEGUATIKOTITO 1)TAV TAPOUOLES
v acBeveic nAikiog 65 €TV Kol Ave o€ GVYKPLoN pe aobeveig nhkiog KATm Tov 65 etdv(PA.
mapaypdeovg 4.2 kot 4.8). H veppikn Aettovpyia mpénet va a&loloyeitol mo cuyva 6 NAKIOUEVOVS
aocBeveic.

Kapdioxn avendpkela,

Agv vrapyet epmelpio amd KAVIKEG peAéTeg pe epTovyAIpAoLivn TNV Kapdiakn averdpkela taéng IV
ovppava pe v Kapdroroykn Etaipeio Néoag Yopkng (NYHA).

Epyoomnplokéc aE0AOYNGELL 0VPOV

Adym ToVv Pnyaviopov dpdong e eptovyAtprolivng, ot acBeveig mov Aappdvovv Segluromet Oa
nmapovctdlovv Betikd Eeyyo YALkOING 6Ta 0VPpa TOVG. Ba TPEMEL VA, ¥PNGULOTOIOVVTAL EVOAAUKTIKEG
péEB0SO1 TOPaKOAOVONGNG TOV YAVKOUIKOD EAEYYOV.

TopéuPoon otn néHodo mpocdiopiopov e 1,5-avvdpoyivkitoine (1,5-AG)

H mapaxorovOnomn tov yAvkaiukov ehéyyov pe m pébodo mpocdiopiopov 1,5-AG dev cuviatdral,
KkaBdg o1 petpnoeig g 1,5-AG givon pun a&dmioteg yio v 0E0AGYNOT TOL YAVKOUIKOD EAEYYXOV GE
acBeveic mov Aappdvouvy eapuaka Tov TepExovy Evav avaotoréa Tov SGLT2. Oa mpénel va,
YPTOULOTOLOVVTOL EVOALOKTIKEG LEBODOL TAPAKOAOVONGNG TOV YAVKULLLKOD EAEYYOV.

Avendpkero Birrauivne Biz

H petgoppuivn evdéyetar va peidoet ta enineda tng Prrapivng Biz otov opd. O kivduvog yapnidv
emmedwv Prrapivng Bz avédveton pe v adEnon g S0omg g HETQOopUivig, TN StdpKeld TG
Oepaneiog, koM o 0oOeveic e TOPAYOVTEG KIVOUVOL OV €ivol YV®OGTO OTL TPOKAAOVY OVETAPKELL
Brrapivng Bia. Xe mepintmon vroyiag avendpkelag Prrapivng Bz (6mwg avorpia 1 vevpomdbera), to
emineda g Prrapivng Bi2 otov 0opd Ba mpénet va mapakorovbovvral. H meplodikn naparxorohonon
g Prrapivng Bz pmopet va givon anapaitnm oe acbeveig pe mapdyovteg KvdOvVoL Yo, OVETAPKELL
Brrapivng Bia. H Bepancio pe petgoppivn Ba mpémet va cuveyiletal yiot 660 S1AGTNHO EIVOL OVEKTN KO
dev avtevdeikvutal Kot 1 KaTdAANAn dopbwTikn Oepareio yio tnv avemdpkelo frrapivng Bix va
TOPEYETAL GCOUPOVO, LLE TIC TPEXOVOEC KAVIKEC KatevBuvtnpleg odnyieg.

Ndtpo

To pappoakevTikd ovtd Tpoidv mepiéyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, givar owtd
mov ovopdlovpe «ehevbepo vatpiovy.

4.5 Aliemopdosic pe GAAo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES popPES aAAnAemiopacnc
Agv &govv Tparyotomon0el @apuaKOKIVNTIKEG LEAETEC OAANAETIOpOOTC POPUAK®OV e To Segluromet,

®oTd60 TéTole PEAETEG Exovv de€aybel pe eptovyAiprolivn Kot LETQOPLIV, TIG LEUOVMOUEVEG
dpaoTikéC ovoieg Tov Segluromet.



EptovyMeiolivn

Dopuarxodvvauikéc arlnlemdpaocelc

Arovpnrira.
H eptovyhiprolivn evdéyetar va Aettovpynoet TpocOeTikd 6T d1ovpnTiky OpAcT TV dSOVPNTIKOV
Kol Vo€ eTaL Vo avENGEL ToV Kivouvo apuddtwong kot vdtacng (BA. mapdypoeo 4.4).

Ivoovlivy kot exrpitoywyd, 1IveovAiving

H wooviivn kot To ekkpitay@yd vGovAivng, OTMG 01 GOVAPOVLAOLPIES, TPOKAAOLY VITOYALKapia. H
gptovyAMpAolivn evoéyeTarl va ovéNceL ToV Kivouvo vToyAvkaipiog 0Tav XpCLLOTOIEITOL G
GLUVOLOCUO UE IVGOVLAIVI T/Kal £Vl eKKPLToy@Yd tveovdivie. Emopévac, uropet va omoartn el
YOUNAOTEPT OOGT WVGOLAIVIG N EKKPLTAY®YOD VGOVAIVIG, OOTE va PeltmBel o kivduvog vtoyAvkaipiog,
OTOV YPNOUOTOIEITAL 6€ GLVOVAGHO pe To Segluromet (PA. mapaypaeovg 4.2, 4.4 ko 4.8).

Dopuorokvntikéc olniemopaosic

Emidpaoeis aAlwv papuoxevtikadv mpoioviwv oty popuoxokivytiky e eptovyliplolivyg
O petaporopog péow tmv UGT1A9 kot UGT2B7 elvar o tpmtedev unyovicpdg kdbopong yo v
gptovyAMeAoLivn.

Meléteg arnAemidpdoewy mov de&ydncay 6e vy dToa, YPNOLOTOIMVTOS GYXESUGHO LOVIG
300G, VTTOINADVOLV OTL 1 POPLOKOKIVITIKN TNG EPTOVYAIPAOLIVNG dev peTafAAAETAL 0d TN
OLTOYATTIVN, TN LETQOPUIVN, TN YAUETIPION 1 TN cuPoacTtativn.

H yopfynon moAlomAwv 666wV proaumikivng (emaywyéag tng ovptdivig 5’ -01pwacpo-
yYAvkovpovocvAtpavepepdong [UGT] kot tov kutoypouatog P450 [CYP]) peidvetl v meployn kdto
amd Vv koumoAn (AUC) cuykévipmonc-ypovou Kot TV UEYLETN GLYKEVTP®ON 0T0 TAAGUE (Cmax) TNG
gptovyAerolivng katd 39% kat 15%, aviictoiywe. Avti 1 peiwon g éxbeong dev Bempeitan KAvikd
OTUOVTIKTY KOl ETOUEVOS OEV GUVIGTATOL TPOGAPUOYN TNG 000NC. AEV OVOUEVETOL KAVIKG GMUOVTIKY|
enidpaon pe ahAovg emaymyeic (m.y. kopPapalenivn, eavotoivn, poawvopapPirdin).

H enidpaon tov avactoréwv tov UGT o1t pappokokivntiky g eptouyAprolivng oev €xet
peretn et kKAvikd, aAld mboavn avénon g ékbeong oe eptovyAiprolivn, Aoyw avactoing tov UGT,
dev Bewpeiton 6Tt givarl KAMviKE onpovTikn.

Emidpaoeic e eprovyliplolivng ot popuarxokivtikn GAAWY QOopUAKEDTIKWOY TPOIOVIWY
Meléteg arlniemdpdoemv mov dienydnoav g vyieic e0glovtég, viodnimvouy 0Tt 1| epTovyAtpAolivn
dgv TOpoLGINcE KAVIKA GMULOVTIKT EXIOPOCT] GTI QAPUAKOKIVITIKY TNG CLTAYAMITTIVIG, TNG

UETQOPUIVIG KO TNE YAUETIPIONG.

H tavtdypovn xopnynon swPoctativig pe eprovyioprolivn enépepe 24% war 19% avénon e AUC
Kot TG Cmax TG oPactativng, aviiotoiyme, kot 30% kot 16% avénom e AUC kot g Cmax TOVL
o&éog ¢ cuPactativng, avTiotoiy®g. O unyavicuog yio Tig kpES avENcelg g oBacToTivig Kot
Tov 0&€og oufaoctativng eivatl AyvmoTog Kot OV TPAYLOTOTOIEITOL LECH OVOGTOAG TV
TOAVTENTIO MV HETAPOPAg opyovikoy avidvtog (OATP) and v eptovyAeroliv. Avtég ol avénoelg
dgv Bempohvtol KAVIKG OTLLOVTIKEG.

Metpoppivn

H tovtoypovn ypnon dgv ovviarazal.

Oworvevuarwon
H dnAnmpiaon amd owvodmvevua oyetiletal pe avEnuévo Kivouvo YOAoKTIKNG 0EEMONG, 110UTEPMOC GE
TEPIMTMOGELG VIOTELOG, VITOGITIGUOV 1} NTOTIKNG OVGAEITOLPYING.

lwdiwuéva orioypapira uéoo,
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H yopfynon tov Segluromet wpémet vo StakOTTETAL TPV OO 1 KATA TOV YPOVO TNE SadKasiog
TEKOVIONG Ko va. unv apyilet Eava péypt tovAdyiotov 48 dpeg PeTd, vITd TNV TPoHTODEST] OTL ™
veppikn Asttovpyia €xel enavagioroyndel kot dtomotwbel 611 eivan otabepn| (PA. mapaypdpovg 4.2 kot
4.4).

20vo0aouol Tov aroiTody TPOYLAGEEIC KaTd T Yprion

Op1opéva QAPUOKELTIKA TTPOTIOVTO EVOEYETAL VO EXNPEAGOLY OPVNTIKE TN VEQPIKT AEITOVPYIQ, YEYOVOS
OV eVOEYETAL VO AVENOEL TOV Kivouvo YaAaKkTiKNG 0&éwong, T.y. MZA®, cuuneptiapupavopévov
EKAEKTIKOV avaoTOAL®V TNG KukAoo&uyevdong (COX) I, avaotoAémv Tov PETOTPENTIKOD eVEOIOV TNG
ayyelotevoivng (ACE), avtayovietdv Tov vmodoytmv g ayyelotevaivng Il kat dtovpntikdv,

101U TEP MG dLoVPNTIK®V TG ayKOANG. Kotd tnv évapEn 1 xpnomn této1ov Tpoidvimv 6€ GUVOLAGHO LE
peteopuivn, sivor amopaitntn n 6TEVH TAPAKOAOVONGN TNG VEQPIKNG AELTOLPYiOC.

Metagpopeis opyovikav katioviwv (OCT)
H petpoppivn amotelel vrooTpopa kot v dvo petapopémv, OCT1 kot OCT2.

H tavtoxpovn yopnynon petpoppivng pe

o Avaotoleig Tov OCT1 (6mwg Pepamopiin) evOE ETaL VoL LEIMGEL TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO TNG
HETPOPLIVNC.

. Enaywyeig tov OCT1 (0mmg prpopmikivn) evoéyetal va 0vENGEL TN YOOTPEVIEPIKN ATOPPOENON
KO TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTO TNG LETQOPUIVIG.

o Avaotoleig Tov OCT2 (6mwg oueTdivn, viorovteykpaPipn, pavoralivn, Tpiuebompiun,
Bavoetavipnn, wwapovkovaloAn) evoEyeTal Vo LEIDMCEL TN VEQPIKN OTOPOAT TNS LETPOPUIVIG
K0l GUVETDG VO 00N YNOEL G AENGT] TG CLYKEVIPWOONG LETQOPHIVIIG OTO TAAGLA.

o Avaotoleic Tov OCT1 kot OCT2 (6nwg kprloTvipmn, olamopipmn) evosyeton va, LeTafdiet Ty
OMOTEAEGLLATIKOTITO KOUL TY) VEQPIKT] OTOBOAN TNG LETQOPLIVIG.

ZUVICTATOL ETOUEVOG TTPOGOYN, OITEPMC GE AGHEVELS LLE VEQPPIKT OLGAELTOVPYIM, OTUV TO.
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA, ALTE YOPYOVVTOL TOVTOYPOVO, LE LETPOPLLIVN, KABMDC evdEyeTOL Vo avEndel 1
GLYKEVTPMOT| LETQOPIVIG oT0 TAdoua. Edv eivar amapaitnto, prnopei va e£eTacTel T0 EVOEYOUEVO
TPOCAPUOYNG TNG 0OGNG LETQOPIVIG, Kabmg o1 avacTtoieic/enaymyeic tov OCT evdéyetar va
UETAPAAOVY TNV ATOTELEGUATIKOTITO TG LETQOPUIVIG.

Ta yhvkokoptikoeldn| (divovtol HEc® GLOTNLUKNG KOl TOTIKNG XOPNYNONS), Ol fNTa 2 aymVIGTEG Kot TO
dovpnTikd £xovv evooyevi vepylvKapkt dpdon. O acBevig Ba mpénet va evnuepdveTal Kot va
TPOUYUOTOTOLEITOL TTO GLYVY TPaKoAOVON G TS YAVKOING AiNaTOg, W1UTEPMOC KATH TNV Evapén Tng
AYOYNG KE TETOW0 PAPUAKEVTIKA TTpoidvTa. Edv ivon amapaitnto, 11 0661 TOL AvILTEPYAVKOIUIKOD
QOPUAKEVTIKOV TTPOidVTOG B Tpémet va, puBpiletar Kotd T ddpkelo g Bepaneiog pe to Ao
QOPLOKEVTIKO TPOIOV Kol KOTA TN O10KOTN TOV.

4.6 Tovipétra, KOO KO Yorovyio

Kvnon

Agv vapyovv dedopéva amod Tn ypnon Tov Segluromet oe £ykveg yuvaikeg.

"Evag meplopiopévog aplfpdg dedopévev vodetkvoet 6Tl 1) ¥pNom TG LETPOPUIVIG G€ £YKVES YUVAIKES
dev oyetiletan pe avénpévo kivduvo cuyyevdv duomAacldv. Meléteg og melpapatdlma pe pet@opuivn
dev KoTadetkvoouy Prafepég emdpAcELS W TPOG TNV KOT|GN, TV avarTLéN ToL EUPPov, TOV TOKETO 1

N petoyevvntikn avartoén (BA. mapdypago 5.3).

Yrdpyovv mepropiopuéva dedopéva amod T ypnon epTovyAMerolivig oe £ykveg yovaikeg. Me Baon
amoteAéopato and peEAéTeG o€ Telpapatolma, 1 eptovyliprolivn evdéyetar va ennpedost TNV
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avamtuén Kot opipavon tov veepav (BA. Tapdypago 5.3). Xvvenmg, to Segluromet dev Oo Tpémet va
YPTOULOTOLELTAL KATE, TN O1APKELN TG KUT|ONC.

Onioouodg

Agv VTApYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TTAPOLGIN EPTOVYAPAOLIVIG GTO OVOPOTIVO YAAM, TIC
emdpaoelg 6to Ppépog mov ONralel 1 Tig emdpAcElg otV Topay®YN YaAlakTtog. H petpopuivn vapyet
oto avOpomvo untpikd ydaa. H eptovyAipAiolivny kou ) petpopuivn vdpyovv oto yaia Onialdviov
apovpainv. H eptovyiiprolivn Tapovciace eXdpacels 6Tovg 0moydvoug OnAaloviav apovpaimy.

HapatpnOniav eappokoloyikd diopecorafoueves EMOPAGELS GE VEAPOLS 0povPaiong Tov Aoy
ayoyn pe eptovyAerolivn (BA. mapdypaeo 5.3). Kabang n wpipavon tov veppod otov dvBpwmo
ovpfaivel in utero kal kaTd TN S1GPKELN TOV TPAOTOV 2 1MV (NG, 0TOTE KOt EVOEYETAL VO VITAPEEL
éxBeon Aoym OnAacpob, dev umopei va anokAelotel o kivouvog yia ta veoyva/Bpépn. To Segluromet
dev Ba pémet va ypnoponoteital katd Ty mEPiodo ONAAGLLO.

Tovipdtra

H enidpaon tov Segluromet ot yovipdtnra otov dvBpmmo dev Exet peretndel. Aev mapatnpndnkov
eMOPAOELS TNG EPTOVYALPAOLIVIG 1) TNG HeTPOpuivng oTn YoviudTNTa o€ pHeAéteg pe melpapatodlma (BA.
Topaypao 5.3).

4.7 Emodpacsig 6Ty IKavOTNTA 00171161 KO (EPLCHOD UIYOVI|LATOV

To Segluromet dev €xet Kapia 1 £xel AGUOVIN EMIOPACT] GTNV IKOVOTNTO 01YNONG KOt YELPICUOD
pnyovnpdtov. Oo TpEnetl vo EPIGTATOL 1) TPOGOYN TOV AcOeVOY GYETIKE e TOV Kivouvo
vroyAvkoipiog 6tav To Segluromet ypnoylomoieital e GuVOLOCUO LE IVGOLAIVI 1 UE EVal
EKKPLTAY®YO IVGOLAIVIG KO GYETIKG, LLE TOV 0DENUEVO KivOLVO OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY TOL
oyetiCovtat e TN Helmwon Tov eviayYELNKOD OYKOoV, Ontwg 1 (AN BEong (BA. mapaypdeovg 4.2, 4.4 ko
4.8).

4.8 AvemBOunteg evépysereg

[IepiAnymn 1oV TPOQIA OGOAAELOS

Eprovyliplolivy kou ustpopuivy

H aopddeia tov tavtdypova xopnyoduevey eptovyiiprolivn kot petpopuivn £xet aloroynbei o
1.083 acbeveic pe cokyapdon dapnn tomov 2 mov Elafav aywyr ent 26 gfdouddes, o€ a
GUYKEVTIPMTIKT] 0VAALGT dVO EAEYYOUEVOV UE EIKOVIKO PAPUOKO SOKIUMV: ¢ emmpochetn Oepameio
ue eptouyAprolivn o HETQOPUIVN Kol ®¢ emmpocet Oepameio pe eptovyAprolivn oe ortaymtivn
Ko petgopuivn (BA. mapdypago 5.1). H cuyxvotnta eppdvions kot o tHmog tev avemfountov
EVEPYELDV GE QVTEG TIG 600 SOKIUEG NTAV TOPOLOLL LLE TIG OVETOVUNTEG EVEPYELEG TOV TTOPATNPHONIKOV
ue Tig povobepameieg eprovylipArolivng Kot petpopuivng 0nmc meptypapetotl mopokdto otov I[ivaka
1.

Eprovyliplolivy

H aoopdieia kot 1 avoyn g epTovyAMerolivng ekTiundnkay o 7 eAeyyOUEVES LE EIKOVIKO QAPLLOKO N
GUYKPITIKEG EAEYYOUEVEG UE EVEPYO TTapayovTa UeAETEG oE éva ohvoro 3.409 acOevav pe cakyapmdon
Swapritn tomov 2 mov Erafav Bepameia pe eprovyApArolivn 5 mg i 15 mg. EmmAéov, n acpdieia ko m
avoyn G eptovyAlprolivig oe acBeveig pe dafntn TOTOL 2 Kot EYKATESTNUEVT 0BNPOCKANP®TIKNY
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Kapdlayyelakn voco exktyumbnkav oty perétn VERTIS CV (BA. mapdypago 5.1) pe éva cbhvoro 5.493
acBevav mov Elafoav Oepameia pe eptovyMerolivn 5 mg 1 15 mg ko péon odpketa éxbeong 2,9 €.

2VYKEVIPOTIKN OVALDGH TWV EAEYYOUEVOV UE EIKOVIKO POPUAKO OOKIUDY

H «dpra a&oAdynon g acedietog dieEnydn o€ Lo GLYKEVIPOTIKY AVAAVOT TPV EAEYYOLEV®V LIE
EIKOVIKO QapLako dokiudv, didpkeloag 26 efdopdowv. H eptovylprolivn ypnoipomodnke wg
povoBepameio oe pio Sokiun Kot o¢ emmpochetn Oepaneio og dV0 dokipég (PA. mapdypapo 5.1). Avtd
T0, dedopéEVA avTavakiovy Vv ékbeon 1.029 acBevav oe eptovyMerolivn, pe péon didpketa £kBeomng
nepimov 25 gfdouddeg. Ot acbeveic AMaupavav eptovyiiprolivn S mg (N=519), eptovyiiprolivn

15 mg (N=510) 1| etkovikd pappaxo (N=515) pia popd nuepnoing.

O1 10 GLYVE avaPePOLEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG GE OMOKANPO TO KAVIKO TPOYPOLLLO TAY
OVPOAOIUMDEELS, AOOLOKOATIKT] LUKNTIOGIKT AOTHmEN Kot AAAES LUK TIOGTKES AOTUDEELG TMV

YOVOIKELDV YEVVITIKOV opyavev. ZoBopr AKO eppaviotnke omdvia (BA. mapdypogo 4.4).

Kotdroyoc avemtBountwv evepysldv 6€ LOPON TVOKL

Ot avemBOuNTES EVEPYELES TOV AVOPEPOVTOL TAPOKAT® KATIYOPLOTOLOVVTOL GOUPOVA LE TN
ouyvoTNTA Ko TV Karenyopio/opyavikd cvotnua (KOK), evtdg kébe opddag cuyvotntag, ot
avemBounteg evépyeleg mapovotdoviol pe oepd pdivovoag coPapotnrtag. Ot Katnyopieg cuyvoTnTog
opifovton copeova pe Ty akdAovdn coufacn: moAd cuyvéc (> 1/10), cuyvég (> 1/100 émg < 1/10),
oyt ouyvés (= 1/1.000 émg < 1/100), ordvieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd ordvieg (< 1/10.000),
U YVooTég (dev umopolv va ektiunovv pe faon ta dabéciua dedopéva).

Hivakag 1: AvemBOunTeg evépyeles amd eheyyOPeves PHe EIKOVIKG QAPLAKO KOl CUYKPLTIKA
eheyybpeveg pe evepyod mapdyovro PELETES KOl 0T6 TNV EPTELPIO. HETA TNV KVKAOQOpPiQ

Katnyopio/opyaviké cootnpa Avem@opntn evépyero
Zoyvotnta

AouOEELC KOl TOPACITAGELS
[ToAV cuyvéc Ovporotpdéeig™!

A10010KOATIKT LOKNTIOGTKN AoTUmEN Kot
GAAES LUK TIOOIKES AOIUADEELS TV
YOVOIKEIDV YEVWNTIKGOV 0pyavav*: !

Suyvég Bohavitida and kavtivro, kot GAAEg
LUKNTILOIKEG AOUMEELS TOV OVOPIKAOV
YEVWNTIK®V 0pybvav*:!

Mn yvootég NekpmTikn TePLTOVITION TOV TEPIVEOD
(y&yypoava Tov Fournier)*:®

Awtapayéc Tov petafolopov Kol tne Opéyng
Zoyvéc Yroylkopio® !, Meioon/avendpreia
Brrapivng Bio*

Iravieg AKO* 1!

IToA) ombvieg TColoktich oEéwon ™
AwTapay£ TOL VEVPIKOD GUGTHIOTOS

Xoyvég Awrtapayn yevong?

Ayyswokéc watapayég
Yuyvég Meinon evdayyeiakov dykov*:H!
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Katnyopia/opyaviké cootnpa AvemOOpunTn evépysro
Xoyvotnrta

AWTapay£S TOL YUGTPEVTEPIKOV
IToAD cuyvég Cactpeviepikd copmtdpoto’?

AWTopoy£S TOV NTETOS KOL TOV JOANPOPp®V
IToAd omdvieg Hrotitido?, Aokipacio nratikig
Lerrovpyiog pn puotoroyikn?

Awtopay£S TOV dEPUATOS KO TOV VTOIOPLOV 16TOV

IToAb omdvieg Ep0onua?, Kvnopdc?, Kvidwon?

Mn yvoot
EBEGvOnuo®™!

AWTOPOYES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOP®V 00DV

Soyvéc Avénpévn ovpnon’!

Oy ovyvég Avcovpia!, Kpsatvivn aipatog
avEnNpévn/PuBuog omelpopatikig
d1\0none peiwpévoc’!

AWTapay£S TOL OVOTUPUYDYIKOD GUGTIHATOS KUl TOV HO.GTOV

Suyvég A13010K0ATIKOG KVopoOC!

I'evikég d10TOPUYES KOL KOTUGTAGELS TS 0000 Yop1yNons
Zoyvéc Alyo!

Hopoxivikég eetdosig
Soyvéc Awidia 0po¥ petafindévra’!,
Awocearpivn avénuévn®!, Alwto ovpiag
aipotoc (BUN) avénuévo®!

I Avemi@buntn evépyeio pe v eptovyherolivn.

2 AvemiBOuntn evépyeta pe ) pet@opuivn.

*BA. mapdypago 4.4.

T BA. vmomaporypaeovg Tapakdto yio emmpocdeteg TAnpogopiss.

Y Taotpeviepikd coUmTOUOTO OO VavTio, EHETOC, d1dppota, Kothakd GAyog Kot amdAsta Openg
eupaviCovtol mepLocOTEPO GLYVA KaTh TNV Evapén tng Bepameiog Kot vwoympovy avdopUnTo GTIC
MEPLOGOTEPEG TEPIMTMGELS,

I TIepihopBaver: ToAaKiovpia, ETITAKTIKY 0VPNGT|, TOAVOLPIN, amoBorf 0VPOV aVENUEVN KoL

VuKTOoLpia.

* TephapBavet: Styo ko ToAvduyia.

P O1 péoeg mocootiaieg petoforés amd Ty apyikh Tun e eprovyA@Arolivn 5 mg kot 15 mg évavtt
TOV EIKOVIKOV POPUAKOD, OVTIGTOLYMG, TAV Y10 TN XOUNANG TUKVOTNTOG ALTOTPOTEIVY YOANCTEPOAN
(LDL-C) 5,8% at 8,4% évavtt 3,2%, yio Tnv oMkn xoAnotepoin 2,8% «at 5,7% évavti 1,1%.
Q61660, Y10 TNV DYNANG TOKVOTNTOC MmompoTeivn yoAnotepoAn (HDL-C) nrav 6,2% kot 7,6%
évavtt 1,9%. Ot didpeceg mocootiaieg LeTafoAEG amd TV opyIkY T He epTovyALpA0Livn 5 mg Kot
15 mg évavtt Tov E1KOVIKOD PAPUAKOL, AVTIOTOIXMC, fTaV Yo To TpryAvkepidta -3,9% ko -1,7%
évavtt 4,5%.

5 H avaroyio tov atdépmv mov epedvicay Tovddyictov 1 avénon aposeatpivng > 2,0 g/dl frav
VYNAOTEPT OTIS OpAdES EpTOVYALPAOLTvNg 5 mg ko 15 mg (4,7% ko 4,1%, avtictolyme) o
GUYKPLON UE TNV Opado elkovikoy @apudkov (0,6%).

*H avaioyio T@V 0TOUOV OV ELPAVIGOYV 0TOL0dONTOTE avENoT TGOV aldTov ovpiag aipatog (BUN)
> 50% ot Ty >ULN (avdtato guololoytkd 6pio) frav aptduntikdg vynAdtepr oty opdda
gptovyApAolivine 5 mg kot vynAdTepn TNV opada 15 mg (7,9% kot 9,8%, avtictoiymc) o
GUYKPLON UE TNV OLAd0 EIKOVIKOD apudkov (5,1%).

® AvemBOunTeg EVEPYEIEG TTOL AVOYVOPICTNKAYV KOTA TV TopAKOAOVONGT HETEYKPITIKA.
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[eprypa@n eMALYUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

Eprovyliplolivy

Meiwaon evoayysiaxod oykov

H eptovylprolivn mpokalel GU®TIKY 6100pNGN, TOV LWITOPEL VO 001 YIGEL GE GUGTOAN TOV
EVOUYYELKOV OYKOV Kol avemBOUNTEG evEPYElEC OYETILOUEVES e TN LElON eviayYElKoD OYKOV. X1
GUYKEVTPMTIKT OVAALGT TOV EAEYXOUEVOV LLE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETMV, 1] CLYVOTNTA ELPAVIONG
avemBounToV evepyeldv Tov oyetiCoviot pe n peimon evdayyetakod oykov (apuddtmon, (oAn Béong,
TPOGVYKOTY|, GLYKOTT|, VIOTACT Kol 0pHOCTOTIKY VITOTOCT)) NTOAV XOUNAN (< 2%) Kot Oyt oNUaVTIKG
SLOQOPETIKN LETAED TOV OUAO®V EPTOVYAIPAOLIVIG KOl EIKOVIKOD (OPUAKOV. XTIC OVAADGELS
VTTOOUAO®V GTNV EVPVTEPT CLYKEVTPMTIKN AVAALGT TV UEAETOV (AONG 3, dTopa pe

eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, dropa nhuciog > 65 td@v kot dropa wov Adupavay dtovpntikd, eiyav
VYNAOTEPT] GLYVOTNTO EUPAVIONG LEIDMGNC TOL EVOAYYELOKOD GYKOV GTIG OUAdES epTtovyAlpAolivng og
oyxéon pe v opada mapdyovta cOykpiong (BA. mapaypdeovg 4.2 kot 4.4). Te dtopa pe

eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, n cuyvotTa epeaviong frav 5,1%, 2,6% xat 0,5% Y10, T1¢ opbdeg
gptovyMprolivng 5 mg, eptovyAiproliving 15 mg Kot Tapdyovio cOYKPIoNG KOt Yio GTOWO E

eGFR 45 ¢o¢ < 60 ml/min/1,73 m?, n cvyvotnto epedvions firav 6,4%, 3,7% kat 0% avtictoiymc.

Yroyivkayuio

211 GUYKEVIPOTIKT OVAALGT TOV EAEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO PAPLAKO LEAETMV, 1| CLYVOTNTO
EUPAVIONG TEKUNPLOUEVNG VITOYAVKOiag fTay avénuévn pe eptovyAprolivn 5 mg kot 15 mg (5%
ka1l 4,5%) 6e cUYKPLoT LE TO EIKOVIKO pdppako (2,9%). e avtdv tov mAnbucpod, n cuxvotnta
epupaviong coPfapng vroyivkopiog frav 0,4% oe kébe opada. Otav n eprovyipAiolivn
ypMNoLorodnie og povobepameia, 1 GUYVOTNTA EUEAVIOTG VTOYAVKAUIK®V TEPIOTUTIKDOV OTIG
opadec eprovyAiprolivng rav 2,6% Kot otic dvo opdadeg kot 0,7% otnv opudda EIKOVIKOD PapUdKov.
Orav ypnotporomdnke og enurpochetn Oepaneio 61N LETQOPUIVN, | CLYVOTITO ELPAVIOTC
VIOYAVKOUIK®DVY TEPIOTOTIKOV NTav 7,2% oty opddo eptovyAiproliving S mg, 7,8% otnv oudda
gptovyAprolivng 15 mg kot 4,3% otnv oudda EIKOVIKOD QOPUAKOD.

Otav n eptovyMerolivn Tpootédnie otn LeET@OpUiv Kot cLYKPIONKe e T covApovviovpia, M
GLYVOTNTA EULPAVIONG VTTOYALKOLING NTaV VYNAOTEPN Yia Tr GovAPovVAoVpia (27%) ce chykplon pe
v gprovyAprolivn (5,6% kot 8,2% yua v eptovyAipAolivn 5 mg kot 15 mg, avtiotoiymg).

211c vmo-peréteg g VERTIS CV, 6tav ) eptovyAiprolivn Tpootédnie otnv veovAivn pe 1 xopig
UETQOPUIVI] 01 GLYVOTNTEG ELPAVIONE TEKUNPLOUEVTS VIToYAVKauiog tav 39,4 %, 38,9 % kot 37,5 %
OTLG OpadEg epTovYApA0Livng 5 mg, eptovyAprolivng 15 mg kol E1KOVIKOD GapUAKO, OVTIGTOLLO.
Otav n eptovyAerolivn Tpootébnie oe pia GOLAPOVLAOLPIM, Ol CLYVITNTEG ELPAVIONC
vroylvkopiog frav 7,3 %, 9,3 % ka1 4,2 % otig opddeg eptovyAiprolivig S mg, eptovyAiprolivig
15 mg Ko eIKoviKoy eappakov, avtictowya. Otav 1 eptovylerolivn Tpootédnie e LETEOPiv Kal
pio covipovurovpia, ot cuyvdtnTes vroyAvkarpiog fitav 20 %, 26,5 % kot 14,5 % o1ic opddeg
gptovyAprolivne 5 mg, eptovyAiproliving 15 mg Kot ikovikoD QupUiKoL, AVTIoTOLYOL.

e ao0eveig pe péTpra veppikn SuoAgttovpyia Tov Adpfovay GoLAVES, GOVAPOVLAOLPIL 1
UEYMTIVIOEG (OC PACIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV, 1) TEKUNPLOUEVT] VTTOYAVKaLia Rty 36%, 27% kot 36%
v TV gpTovyApArolivn 5 mg, tnv gptovyAiprolivn 15 mg Kot To EIKOVIKO PapuaKo, avtioTtoiymg (BA.
mapoypaeovg 4.2, 4.4 kar 4.5).

Mofnixn ketolewon

2t VERTIS CV, n keto&émon evtoniotnke o€ 19 (0,3%) acBeveic mov éhaPav Bepaneia pe
gptovyAprolivn ko og 2 (0,1%) acbeveig mov Eafav sucovikd papuoko. Xe 7 dAhec SoKEC eaong 3
670 TPOYPOAUILO KAVIKAG avarTuéng tng epTovyAprolivng, 1 ketoéwon tavtonomdnke oe 3 (0,1%)
acBevelg mov Elafav aywyr pe gptovyAprolivn kat og 0% tov acBevav mov Ehafav aymyn pe
mapdyovta cuykplong (PA. mapdypaeo 4.4).
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Kpeanivivy aiuarog ovénuévn/PoOuos oreipopatixng omonons uetmusvos kot ovufiauato oyeti{ousvo,
UE TOVS VEPPODLS

Ot apykég awEnoetg g péong kpeatviving Ko peiwoels tov pécov eGFR, og acBeveic mov Aapfovay
ay@yn 1e epTOLYAMPAOLiv, NTAV YEVIKA TAPOOIKES KATA TN SLAPKELX TNG GLVEYOUEVNC ayyng. Ot
acBeveic e pétpila veppikn dusAettovpyia katd TV Evapén giyav ueyardtepeg péoeg petafoiéc, ot
omoieg dev eméotpeyay oTig apyikes TIHEG TV EPooudda 26. Ot petafoAéc autéc avaoTpapnKoy
EMELTOL A0 OLOKOTN TG Oy®YNC.

> VERTIS CV, n Ogpancio pe ptouyAlpAolivn GUGYETIGTNKE LE L0 ApYIKT LEIMGT TOL HEGOV
eGFR (v EBdopndada 6, -2,7, -3,8 and -0,4 ml/min/1,73 m? o115 opddeg eptovyprolivng 5 mg,
gptovyApAolivng 15 mg Kot E1KovViKOD QUPIAKOL, AvTIGTOL(M) 0KOAOVOOVEVT] OO EMGTPOPT| TPOG
v apykn Tu. H poakpoypdvia, cuvexlopevn Bepancio pe eptovyAMeAolivn GUGYETIGTNKE LE
Bpadvtepn peimwon tov eGFR 6g obykpion pe 1o eikovikd pdppoko (€og v efdopdada 260).

2t VERTIS CV, ot cuyvétreg avemBountov evepyeldv oyeTi{OUEVMVY e TOVG VEQPOUG (TL.Y., o&ein
veppikn PAGPN, veppikn duciettovpyia, oeia Tpoveppkn avendpkela) nrav 4,2 %, 4,3 % ko 4,7 %
o€ acbeveig mov Edafav Oepamneio pe eprovyliprolivn 5 mg, eptovyAipiolivn 15 mg kot eikovikod
QAPHOKO OvTIoTOO 6TO GLVOMKO TANBVoNO Kot fTav 9,7 %, 10,0 % xar 10,2 % ce acbeveig mov
Ehapav Bepamneia pe eptovyAprolivn 5 mg, eptovyAerolivn 15 mg kot 1KoviKd QApLAKO avTicToLo
ot ac0eveic pe eGFR amd 30 £mg Arydtepo amd 60 ml/min/1,73 m?.

Morntooikés Ao1UMEEIS YeEWWNTIKWDV 0pYavmY

211 GLYKEVIPOTIKY OVAAVOT] TPIDV EAEYYOUEV®V LE EIKOVIKO PAPLOKO KAIVIKOV dOKIUDV,
HUKNTIOOIKEG AOUMDEELS YOVOIKEIMY YEVVITIKDV 0pYOavV@V (TT.). KOVIIVTIOGT YEVVITIKOV 0pYavmV,
LUKNTIOGIKT AOTHmEN YEVWNTIKGV 0pYdvev, AOTH®mEN KOATOV, 01d0UTION, AOOI0KOATIKY KavTvTiooT,
O1O0TOKOATIIKY] LUKNTIOO KT AOTH®ED, adotoKoAmiTIoN) eppaviotnkay 6to 9,1%, 12% kot 3% tov
YOVOIK®V TOL AGpPavay aymyn pe eptovylierolivn 5 mg, eptovyAiprolivn 15 mg kot etkovikd
QAPUOKO, AVTIGTOIYMOC. LTIG YOVOIKES, SIOKOTN AOY® HUKNTIONGIKOV AOUMEEDV YEVVNTIKGV 0pYavmV
ouvERT oto 0,6% kot 0% v acBevdv mov AdpPavay aymyn pe eptovyApAiolivn Kot EIKoVIKO
@apuako, avtiotoiyws (PA. mapdypapo 4.4).

2V 10100 GUYKEVTIPOTIKY] OVAALGT, LUKNTIAGIKEG AOUMEELS OVOPIKMV YEVWITIKMV OpYaveV (TT.Y.
Boiavitida and kavtivta, faiavomosditida, Aoipmén yevvnTikdv opydvmv, pokntiactkn Aoipoén tov
YEVVITIKOV 0pYOveV) eppavictnkay 6to 3,7%, 4,2% kat 0,4% tov avdpadv mov Adufoavay aymyn pe
gptovyMeAolivn 5 mg, eptovyAMerolivn 15 mg kot EKOVIKO PAPLOKO, AVTIOTOIY®S. MUKNTIONCIKES
AODEELS AVOPIKDV YEVVITIKDY 0PYAVOV ELPAVICTNKAY L0 GLYVA GE U TEPITOUNOEVTEC AVOPEC.
2T00G AVOPES, SLOKOTT AOY® HVKNTIOGIK®V AOUDEEDY YEVVITIKOV 0pyavmv cuvERT oto 0,2% kot 0%
TV acBevav mov Adupavay aywyn pe eptovyMeAolivn Kot EIKOVIKO @APIOKO, AVTICTO MG, ZE
OTAVIEG TEPIMTOCELS, OVAPEPONKE PILMCT KOl O OPICUEVES TEPUTTMGELS TPAYULATOTOM ONKE TTEPLTOUT)
(BA. mapaypogo 4.4).

Ovpolouwieig

2t VERTIS CV, ovporodéeig eppavicmnkay oto 12,2 %, oto 12 % kot oto 10,2 % tov acbevov
7ov éhaPav Oepameia pe eprovyAipArolivn 5 mg, eptovyAipiolivn 15 mg Kol ElKoVIKO EAPUOKO,
avtiotoya. Ot cuyvotnTeg ELPGVIONS coPapidv ovporopdEemv ntav 0,9 %, 0,4 % kot 0,8 % pe
gptovyMerolivn 5 mg, eptovyMorolivn 15 mg kat £1KOVIKO QAPLLOKO, avTicTOLKO.

e dhAeg 7 doKLUEG PAoMC 3 6TO TPOYPALU KAVIKNG avATTuéng TE epTovyAPAOLivig, 01 GUYVOTNTES
eppdviong ovporotumEemv Nrav 4 % kot 4,1 % otig opddeg eptovyAprolivng S mg kon 15 mg ko
3,9 % oTig opadeg erkovikov pappdakov. Ta mepiocdtepa 0md To. cLUPAOTA NTOV AT 1 HETPLOL KO
dev avaeépinkay coPapd TeEPIOTOTIKG.

Avooopd ThavoroyoLUEVEV OVETLOVUNT®OV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyodpevoy avemBountov evepysudv LeTd amd Tn Yoprynomn Adewg KuKAOPopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG etvan onpavtiky. Emtpénet t cuveyn mapoakorlovnon g oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg ETayyeALOTiES VYEiNG VO
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avaQPEPOLY 0TOIEGONTOTE TIOOVOAOYODUEVEG OVETLOVUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
ovoeopdg mov avaypdeetot oto [Hapdptmua V.

4.9 Ynepdoooloyia

e mepintwon vrepdocoloyiag Le o Segluromet, vo Aappdvovtatl To cuviOn VTOGTNPIKTIKA LETPO
(.. QPAIPEST] TOV U OTOPPOPTLEVOD DAIKOD GtO TOV YOUGTPEVIEPIKO COANVA, TPOYUOTOTOINGT
KMVIKNG TopokoAohinong Kot EQapUoYN VTOGTNPLKTIKNG AY®YNC) OTME VITOYOPELETAL OO TNV

KAWVIKN Kotdotaon Tov acdevr.

EptovyMoiolivn

H eptovyhiprolivn dev enédei&e omoladnmote ToSIKOTNTA GE VYU ATOUO GE LOVEG OO GTOHOTOC
dooelg £mg 300 mg kot og ToALaTAEG dOo¢el; £¢ 100 mg nuepnoing eni 2 efdouddes. Agv
TOVTOTOMON KAV SLVNTIKA 0 GLUTTOLOTA Kot onpeio viepdocoroyioc. H apaipeon g
gptovyMeAolivng péow arpokabapong dev Exet pehetndet.

Metgoppivn

"Exet eppoavictel vrepdocoroyio VOPOYAWMPIKNG LETPOPUIVG, CUUTEPIAAUPAVOUEVIC KATATOOT
TOGOTNT®V peyaAdTepaV amd 50 g. Yroylvkoio avapépbnke o mepinov 10% tov tepntdcewy,
OAAG OV €xEl TEKUNPLOOEL ATIOAOYIKT OYECT LLE TNV VOPOYAMPIKT pet@opuiv. INalaktikn oéwon
&xel avapepbel og mepimov 32% TtV TEPUTTO®OE®V VITEPSOCcOAOYING peTpopuivng (BA. Tapdypagpo 4.4).
H yoloktikn o&éwon anotelel 1atpikd enciyov kot Tpémetl va avietoniletal og vosokopeio. H
peteoppivn givor Stodiowun, pe kabapon éog 170 ml/min vwd KaAég aplodVVALIKES GUVOTKES.
ZOVENMS, N opokabopon pmopel var tval ypNoIUN Yo TV OPOIPEST) GLGGMPEVILEVTG LETPOPUIVIG
amd acBeveic yia Tovg onoiovg mbavoloyeital VIEPSOGOLOYIO LETPOPUIVIG.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkés 1010TNTES

Doppokobepamentin katnyopio: OaproKe TOV ¥PTGYLOTOIOVVTOL ViU TOV SPNTH, CLVOVAGHOT aTd
GTOUATOG YOPNYOOLEVAOV PAPUAK®Y TOV UEWMVOLV TN YAVKOLN aipatog, Kmditkog ATC: A10BD23.

Mnyoviopndc dpdong

To Segluromet cuvdLALeL 000 AVTIWTEPYAVKAUKOVS TOPBEYOVTES LLE CUUTATNPOLOTIKOVG UINYAVICUOVE
dpdong yro ™ Pedtimon tov yAvkaukoh eEAEyyov og acbeveic e dtoprn TOITOL 2: TV
gptovyApAolivn, évav avactoréa tov SGLT2, kat Ty vOpoyA®PIKY HETPOPUIVT, Eva HEAOG TNG
Katnyopiag TV dtyovavidiov.

EptovyAorolivn

O SGLT?2 &ivon 0 kupiapyog petapopéag mov eivat vevBuvog yio TNV emavappOPnoT TG YALKOLNG
amo TO GTEPAPATIKO OO oty KukAopopia. H eptovyiiprolivn givar €vag 1oyvpdc, EKAEKTIKOC
Kot avaoTpéYiuog avootoréag tov SGLT2. Avactélhovtag tov SGLT2, n eptovyherolivn peumvet
TN VEQPIKT ETAVAPPOENOT TNG ONONUEVNC YAVKOLING Kol YOUNADVEL TO VEPPIKO OPLO Y1 TN YALKOLT,
av&avovtag Le autdv ToV TPOTO TNV AMEKKPLoT TG YAVKOLNS 6T 00pa.

Metpoppivn

H petgoppivn givat évag avtiomepyAvKoUKog Tapayovtog mov PEATIOVEL TV avoyn ot YAVKOLN o€
aoBeveig pe PN TOTOL 2, PELOVOVTAG TOGO TNV ap)IK OGO KOl TN LETAYELUATIKN YAVKOLN
mAdopotos. Ot pappakoroyuot pnyovicpol dpdong tng ivar drapopetikol amd ekelvovg GAA®V
KATNYOPLOV 0O GTOUATOG VTIVTEPYAVKOUIK®VY Tapaydvtov. H peteoppivn peiodvel tny mopaymyn
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yALKOING amd To NI, LELDVEL TNV EVIEPIKN ATOPPOENON TNG YAVKOING Ko BeATudVEL TV gvocOncia
GTNV WOOVAIV, aEAVOVTOG TNV TEPLPEPLKN TPOGATYT KOl Xp1oT TNG YALKOLNG. AvTifétmg omd Tig
GOVAPOVVUAOVPIES, 1| LETQOPLIVY dev Tpokarel vToyAvkaio 0bte o acBeveig pe dtofrytn ToHmov 2
00TE GE PLOIOAOYIKA GITOWO, EKTOG EWOIKMV TTEPIOTACE®V (PA. Tapdypao 4.5) kot dev TpokaAel
VIEPIVGOLAVOLLia. Me tn Oepameio pe LeT@OPUIVI, 1) £KKPLIOT IVGOLAIVIG TOPAUEVEL OUETAPBANTY,
EVM TO, EMIMEDO IVGOVAIVIG G€ KATAGTAGT VIOTEING KOl 1 ATOKPLOT| TNG IVGOLAIVN G TAdouaTog ko’
OAN TN J1APKELN TNG NUEPUG EVOEXETOL GTNV TPAUYUATIKOTNTO VoL LELWOOHV.

Dapuokodvvakic emOpPAUcELS

Eprovyliplolivy

Améxrpion ¢ yAvkolng ota 00pa. kot OyKog TV 00PV

TTapampndnkav eaptdpevec amd tn 6661 ALENGELS BTNV TOCOTNTA TNG YALKOING OV OmEKKPIVETL
GTO OVPO, GE VYL ATOLN Kol GE 00OEVEIC e caKkyopddn dtaprtn TOTOL 2, mETa Amd yop1yNon
epamaé Kot ToAaTA®V 60cemV eptovyApAolivng. H povtelomoinon 6061MG-0moKpIong VTOSEIKVIEL
011 8001 eptovyMerolivng 5 mg kot 15 mg &xovv ¢ amotérecpa oxeddv LEYIOTN OTEKKPLON TNG
vAvkolng ota ovpa (UGE) oe acbeveig pe caxyapmon dwfritn tonov 2, mapéyovtag to 87% kot to
96% g HEYIOTNG AVOGTOANG, AVTIGTOYMC.

KAwikn ommoteAeouortikOTnTo. Kol 0oQAEAEL,

To660 1 Pehtioon Tov YAvKauKoD eAEyyov 0G0 Kol 1) Lei®ON TN KAPIOYYEIWKNG VOO POTNTOG KOl
6yNTOTNTOG ATOTEAOVV OVOTOGTOGTO HEPOC TG Bepameiag TOV Gakyapm®Aovg dtafntn TuTOL 2.

T Avkouuixoc EAsyyoc

H yAvkaipik] amoteAecuatikdTNTo Kot 1 0o@AAELn THG EpTOVYAMPAOLivNG oe GUVIVACUO e
peteopuivn éxovv uehetndei o 4 TOAVKEVTPIKES, TUYUIOTOMUEVES, SMANU-TUPAEG, EAEYYOUEVES LUE
EIKOVIKO PAPUOKO KL LE EVEPYO TOPAYOVTO GUYKPIONG, PAOTC 3 KAVIKEG LEAETEC LLE GULUETOXN
3.643 acBevov e dofnTn TOTTOL 2. XTO EVPOG TOV TECTAPMV LEAETMV, 1| LAETIKT KOTOVON
Kopowvotay and 66,2% £wg 80,3% Agvkoti, 10,6% émg 20,3% Acidrteg, 1,9% £wg 10,3% Mavpot kon
4,5% éwc 7,4% dAalot. Ot Iomavoemvor 1| Aatvoemvol acbevei amotelovoay to 15,6% wg 34,5%
tov mAnBvopov. H péon niikia tov acbevdv 6To €0POg AVTMOV TOV TEGGAPOY LEAETOV KUUOVOTOV
amo 55,1 émg 59,1 £ (evpog 21 £t €wc 86 £n). ITocootd 15,6% £mg 29,9% tov acBevav ntav
Nikiog >65 etmv kot 0,6% £mg 3,8% ftav nAiog =75 etdv.

H eprovyliprolivy w¢ emimpoobetn Ocpameio ovvovaood ye petpopuivy

‘Eva 6Ovoro 621 acBevav pe dtafntn TOmov 2, Tov AEYYOVTAV OVETOPK®MG LLE povobepameio
peteoppivng (= 1.500 mg/mMuépa), GLUUETELOV GE L0 TUYOLOTOMUEVT], SITAG-TVPAT], TOAVKEVTPIKY,
26 efdopdomv, EAeYXOLEV LE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETN Yo TNV aE0AdYNoN TG
OTOTEAECUATIKOTNTOG KOl TNG ACPAAELNS TNG EPTOVYAPA0LivNG g cuvdvacud pe peteoppiv. Ot
aocBeveic Tuyatomombnkav oe eptovyAtpArolivn 5 mg, eptovyAiprolivny 15 mg 1 ewovikd papuoko,
yopnyovpeva pio popd nuepnoimg emmnpocshitmg TG cuveyiong TG Pactkng Bepaneiog Le HeTEOppivn
(BA. Mivoxa 2).
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MMivokag 2: Atotehéopata Ty Efoopdda 26 amwd po eheyyOpev] e EIKOVIKO QAPLOKO NELETY
EPTOVYMPAOLIVIG Y PNGLUOTOLOVUEVI|S OE GUVOVLUGUO e peT@oppivn™

Eptovyholrolivy | Eptovylerolivy Ewoviké
5mg 15 mg QapPRUKO
HbAlc (%) N =207 N =205 N=209
Katé v évapén (uéon tyn) 8,1 8,1 8,2
Metafoin and v Evapén (Léon -0,7 -0,9 -0,0
Tun ehoyiotov tetpaydvov’)
Apopd. omd TO EIKOVIKO GAPILOKO -0,7% (-0,9, -0,5) -0,9% (-1,1, -0,7)
(néon i ehayictov TeTpaydvav’,
95% Aldotnuo Epmetosivig)
AoBeveic [N (%)] ne HbAle < 7% 73 (35,3)" 82 (40,0)* 33 (15,8)
Xopatiké Bapog (kg) N =207 N =205 N=209
Koatd v évapén (néon tiun) 84,9 85,3 84,5
Metafoin amd v Evapén (Léon -3,0 -2,9 -1,3
Tun ehoyiotov tetpaydvaov’)
AQopd omd TO EIKOVIKO GAPLLOKO -1,74 (2,2, -1,1) -1,6' (2,2, -1,0)
(néon TN edayiotov TeTpaydvov’,
95% Avwotnpa Epmictosivng)

* O apBpog N meprrappdvel 6AoVG TOVE TUYAOTONEVOLS 060gVELg MOV EAaPav ay@yn, ol omoiot

glyav TovAdytotov pio pétpnon g petafintig g xPaonc.

T Méon T eloyicTov TETPaydVOY TPOSAPHOCHEVT MC TPOG TOV POV, TO TPONYOVUEVO
OVTIVTTEPYAVKOALUKO QOPUAKELTIKO TPoiov, Tov eGFR katd v évapén, 1o otpdpa (stratum)
TLYOIOTTOINGNG TNG EUUTVOTOVGLOKNG KATAGTACNG Kol TV OAANAETIOPOGT) TOV XPOVOL OV OymYT.

I p< 0,001 6g GUYKPION LUE TO EIKOVIKO QAPLOKO.

¥ p< 0,001 6g cVYKPION UE TO EIKOVIKO PApLaKO (Le PACT CVYKPIGELS TPOGAPHOCUEVOV AOYDV
mOOVOTATOV OO £VOL LOVTELO AOYIGTIKNG TOAVOPOUNGCNG, XPTCLULOTOIMVTOS TOAALATAOVG
VTOAOYIGLOVG Y10, EAAEITOVCEG TYEC OESOUEVWDV).

Hopaoyovkn ueiétn ue eprovyliplolivy kou ortoylimrivy ws emimpocletn Oepomeio. ovVOvATUOD UE

HETYOppIV

"Eva 6Ovoro 1.233 acbevav pe dtoptn TOTOV 2 GUUUETEL OV GE Lo, TUYOOTOMUEVT], SITAG-TUPAN,
TOAVKEVTPIKT], 26 gfdouddmv, eEreyyouevn pe evepyod mapdyovia cOYKPIoNG LEAETT YO0 TNV
a&OAGYNON TG OMOTEAECUATIKOTNTOG KOl TG AGPAAELNG TG EpTovYAM@Aoliving S mg ) 15 mg oe
ouvdvaoud pe ortaylrtivn 100 mg, o cuykpion pe o pepovouéva cvuotatikd. Ot aceveig pe
Swaprtn THTOL 2, IOV EAEYYOVTAV AVETOPK®DG e povobeparmeio petpoppivng (> 1.500 mg/muépa),

TUYOLOTTOMONKAY OE £Val OO T TEVTE GKEAN AYWYNG LLE EVEPYO TOPAYOVTO GUYKPIONG:
gptovyMerolivn 5 mg 7 15 mg, ortaylmtivn 100 mg 1| crtayAurtiviy 100 mg og cuvdvooud pe S mg 1
15 mg gptovyherolivng, xopnyodueva pio popd nuepnoing enmpocHitme Tng cuvéIoNg TS PAcIKNG
Bepamneiog pe petpopuivn (PA. Mivaka 3).
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MMivakag 3: Aroteléopata Ty Efoopdda 26 amwod o TopayovTiky HEAETY pe epTovyM@rolivy
KOl o1t yMnTiv) 0¢ emmpooetn Oepomeia 6uvOLAGHOV e HETPOPIVIY, GE CVYKPLON IE POVO TO.
REROVOUEVAE GVOTOTIKG

EptovyhMeiolivy | Eptovylgrolivy | Zirayhmtivy | Eptovyliprolivy | Eptovyleroelivn
5 mg 15 mg 100 mg 5mg+ 15mg +
XwtoyMrTivy XirayMmrTivy
100 mg 100 mg
HbAlc (%) N =250 N =248 N =247 N =243 N =244
Kotd mv évapén (néon tyun) 8,6 8,6 8,5 8,6 8,6
Metafoln omd v Evapén -1,0 -1,1 -1,1 -1,5 -1,5
(péom T erayiotwv
tetpoydvav’)
Awpopd ard
SrtayMmtivy -0,4%(-0,6, -0,3) -0,5%(-0,6, -0,3)
EptovyMerolivn 5 mg -0,5%(-0,6, -0,3)
Eptovylprolivn 15 mg -0,41(-0,6, -0,3)
(péom T elayictav
tetpaydvav’, 95% AE)
Acfeveic [N (%)] pe . .
HbALs 2 [7%( i 66 (26,4) 79 (31,9) 81 (32,8) 127 (52,3)8 120 (49,2)}
Xopatiko papog (kg) N =250 N =248 N =247 N =243 N =244
Kotd mv évapén (néon tyun) 88,6 88,0 89,8 89,5 87,5
MetaBoln and v Evapén -2,7 -3,7 -0,7 -2,5 -2,9
(1éom Ty ehoyicT@V
tetpaydveov’)
Awgopé omd ) TrrayAmtivy -1,81 (2,5, -1,2) -2,31(-2,9, -1,6)

(péom T erayiotwv
tetpayd@vavi, 95% AE)

* O ap1Ouoc N mepihapBdverl 6Aovg Tovg Tuyoomomuévong acdeveic mov Ehafav aywyn, ot omoiot eiyav
TOVAdYIGTOV pio LETPMOT TNG HETAPANTAG TG EKPoaomg.

TMéon T edayicTov TETPAyOVOV TPOGAPHOCHEVT MC TTPOC TOV Xpovo, Tov eGFR kot T évapén
KOl TNV OAANAETIOpaAGT) TOL YPOVOL AV OymYN.

1 p< 0,001 og cOyKpIon pe TNV OpAdL ELEYYOV.

$ p< 0,001 og cOyKpion pe v avtictoryn doomn eprovyMprolivng 1 crtaylmtivig (ue Bdon cuykpicelg
TPOCUPUOCUEVOV AOY®OV THOVOTHTOV O £VOL LOVTELO AOYIOTIKNG TAAVOPOUNOTG, YPNCULOTOLOVTOG
TOAAOTAOVG VITOAOYIGUOVG Y10 EAAEITOVGEC TIHESG OESOUEVMV).

H eprovyliprolivy w¢ emimpooBety Ocparmeio ovVODAGLLOD e UETPOPUIVY KOl TITOYITTIVY

"Eva 6Ovoro 463 acBevav pe draffntn tOmov 2, Tov EAEYXOVIOV AVETUPKMOG LLE LETQOPUIVY

(= 1.500 mg/muépa) kar orroryAurtiviy 100 mg pio popd MUePNGImG, GUUUETEI OV GE piaL
TUYOLOTOMUEVT], STTAG-TVPAT], TOAVKEVIPIKY, 26 eBOOUAd®V, EAEYYOUEVN LE ELKOVIKO PAPLLOKO
HEAETT Y100 TNV 0ELOAOYNOT TG OMOTEAEGLOTIKOTNTOAG KAl TG AoPUAELNG TG EpTovYALpAoLivng. Ot
acBeveig Tuyatomombnkav o eptovyliprolivn 5 mg, eptovyAiprolivn 15 mg 1 eucovikd eapuaxo,
yopMyovueva pio popa NUePNoimg entmpocsditme T cuveyiong TG Pactkng Depameiog pe LeT@opuivn
Kot ortayMmtivn (BA. [ivaxa 4).
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MMivoxog 4: Atotehéopata Ty fdopdda 26 amd o perétn pe eprovyitprolivny og emmpocOety
Oepomneio 6€ GUVOLOONO pE PETEOPUIVY KO GLTOyMTTiv ™

Eptovyhoiroli | Eptovyhorolivn | Ewoviké
vn 5 mg 15 mg QOOPLUKO
HbAlc (%) N =156 N=153 N=153
Katd v évapén (uéon tiun) 8,1 8,0 8,0
Merafoin amd v Evapén (Héom Tiun -0,8 -0,9 -0,1
ehayiotwv tetpaydvov’)
Awpopd amd To £1KoviKo eapuaxo (uéon | -0,7* (-0,9, -0,5) | -0,8%(-0,9, -0,6)
Tun ehoyiotov tetpaydvov’, 95% AE)

AcOeveic [N (%)] pe HbAle <7% 50 (32,1)" 61 (39,9) 26 (17,0)
Xopotiké Bapog (kg) N=156 N=153 N=153
Koatd v évapén (néon tiun) 87,6 86,6 86,5
MetaBoin amod v Evapén (Léom Tiun -3,3 -3,0 -1,3

ehayiotwv tetpaydvov’)
Awpopd amd To g1kovikd @appako (uéon | -2,0¥ (-2,6, -1,4) | -1,7¢(-2,3,-1,1)
T ehayictov tetpaydvov’, 95% AE)

*O ap1Buog N mepilapfavel 6Aovg Tovg TuyaoTonuévovg acteveic mov EAafav aywyn, ol omoiot
glyav TovAdytoTov pio pétpnon g petafintng e éxPaonc.

T Méon T eAoyioTev TETPay@VOV TPOSAPULOGUEVT MG TPOG TOV YPOVO, TO TPOTYOVUEVO
OVTITEPYAVKALUKO QapLakeLTIKO TPoiov, Tov eGFR katd v évapén kot v aAAnAenidopacr tov
YPOVOL avh aywyn.

! p<0,001 og GUOYKPION LE TO EIKOVIKO QAPLLAKO.

Y p< 0,001 og chykpion pe 10 e1kKOVIKO Qappako (pe Bdon cuykpicelg Tpocaprocuévoy Adywmv
mOAVOTTOV OO £VOL LOVTELO AOYIGTIKNG TOAALVOPOUNGNG, XPTCLOTOUDVTAG TOAAATAOVS
VTOAOYIGLOVG Y10l EALEITOVOEG TIHEG OESOUEVOV).

Eleyyouevn ue evepyo mapayovia oOyrpions neAéty e eptovyliplolivyg évavl e yAUETIPIONS m¢
emmpooetn Beparmeio. GLVOLOGUOD e HETPOPUIVH

"Eva 60voro 1.326 acBevav pe dtoprtn TOTo 2, Tov AEYYOVTAY OVETOPK®MG e povobepameio
UETQOPUIVIG, CUUUETELOV GE UI0 TUYOLOTOMUEVT, SITAG-TVPAT, TOAVKEVTPIKT, 52 gfdopddmv,
gleyyopevn pe evepyd mapdyovia cOYKPIonG LEAET Yo TNV a&loAOYN G TG ATOTEAEGUATIKOTITOG Kot
g ac@aAElog Tng epTovyAlA0Livng o cuvdvacud pe LETPOPUIVI. AvTol ot acbeveic, Tov AduPoavoy
povoBepameio petpopuivng (= 1.500 mg/muépa), Toyatonombnkav oe eptovyAteArolivn 5 mg,
gptovyMerolivn 15 mg 1 yAyempion yopnyovuevn pio @opd nuepnoimg, eTmpochEiTmg g
ouvéylong ¢ Pactkng Bepaneiag e peteopuivn. H yopriynon yAuempiong apyloe pe 1 mg/muépa Ko
TithomomOnke £mg pa péytotn doom tov 6 1 8 mg/muépa (eEaptdpevn and T UEYIGTN EYKEKPIUEVT
d0om o¢ Kbe ympa) N £G o PEYLOTN aveKTr| d0om 1) TiTAomo Onke Kabodikd dote vo, amopevydel 1
Vo OVTIHETOMIOTEL | VToyAvkaipia. H péon nuepnota d6om g yAempiong nrav 3 mg (PA.

[Mivaka 5).
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MMivaxag 5: Arotehéopata Ty fdopdda 52 amd o eheyyopevn pe Evepyo Tapdyovta cOYKPIoNG
peAETN TG gpTOovYALPAOLivg évavTL TNG YMPETIPIONS o¢ emmtpocOetn Oepancio o€ a.o0gveig Tov

Ogv ELEYYOVTAY EMUPKAOG NE PETGOPIiv*

Ty hayiotov tetpaydvav’, 95%
Aldotpo Epmetosivig)

Eptovyhoirolivy | Eptovyheiolivy ,
5 mg 15 mg Mapempion
HbAlc (%) N =448 N =440 N =437
Koatd v évapén (néon tiun) 7,8 7,8 7,8
Metafoin amd v Evapén (Léon Tun -0,6 -0,6 -0,7
ehayiotav teTpaydvov’)
Awpopd amd T yApempion (péon 0,2 (0,1,0,3) 0,1* (0,0, 0,2)
Ty ehayiotov tetpaydvav’, 95%
Aldotua Eumiotoovvng)
AcOeveic [N (%)] ne HbAle < 7% 154 (34,4) 167 (38,0) 190 (43,5)
Xopatiko Bapog (kg) N =448 N =440 N =437
Koatd v évapén (néon tiun) 87,9 85,6 86,8
Metofoin amod v Evapén (uéom Tiun -3,0 -3,4 0,9
ghayiotov tetpaydvov’)
Awpopd amd tn yApemipion (péon -3,9 (-4,4,-3,4) -4,3%(-4,8, -3,8)

* O ap1Buodg N epriiapfavel 6Aovg Tovg TuyaoTompuEVoLg acbeveic mov Elafav aymyn, ol omoiot

glyav TovAdylotov pio pétpnon g pnetafintig g éxPaong.

T Méon iun eAoyioTmV TETPAYOVOV TPOGUPUOGUEVT] MG TPOS TOV XPOVO, TO TPOTYOVUEVO OVTL-
VIEPYAVKALUKO PapUOKEVTIKO TPoldv, Tov eGFR katd v évapén kot tnv aAAnienidpacn tov

YPOVOL aVa aywy".

P H pn xototepdmnTa SnAdvetar 6tav 1o dvod opto Tov 95% Aloctiuatog Epmictoouvng (AE) dbo
TAEVPAOV Yo TN péom dropopd ivar pikpdtepo amod 0,3%.

Y p< 0,001 oe cOyKpion pe TN YAMpempion.

H eprovyliplolivy w¢ emmpoobety Oepormeio cvvOvOouOD e 1vaOvAIVY (LE 1§ YWPIS ueTpopuivy)
e o 18 efSopddmV TUYOTOINIEVT], OUTAG TUQAT], TOAVKEVTIPIKT, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO,
yAvkopkn vro-peAétn g VERTIS CV, éva ohvoro 1.065 acBevav pe caxyapdon dwapnt tomov 2
KOl €YKATEGTNUEVT] ABNPOCKANPOTIKT] KOPILOYYELOKT VOGO LE OVETOPKT YAVKOUIKO EAeYYO
(upoopaipivn Alc [HbAlc] peta&y 7 % won 10,5 %) pe pacikn Oepameia vaovrivng >20
povéadeg/muépa (o 59 % tov acbevav Erapav eniong peteoppivn >1.500 mg/muépa) Tuyoomomdnke
o€ eptovyAeAolivn 5 mg, eptovyAprolivn 15 mg 1 ewovikd pdpuaxo pio popd nuepnoing (PA.

[Tivaxa 6).

Mivakag 6: Aroteréopata Ty fdopdoa 18 amd o perétn g eprovyriprolivig og
emnpocOetg Ogpanciag cuvovaopod pe tveovrivy (e 1| opic pet@oppivn) o aceveic pe

CUKYOPOON OruprjTn TOTOUL 2*
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ghayiotov tetpaydvov’, 95% AE)

1,1)

Eptovyhglro | Eptovyleroli | Ewkovikd
givn S mg vn 15 mg PappLaKo
HbAlc (%) N =348 N=370 N =347
Koatd v évapén (néon tun) 8,4 8,4 8,4
Metafoin amod v Evapén (Léom Tiun erayiotov -0,8 -0,8 -0,2
teTpay®vov’)
Apopd omd To 1KoviKd @apuoko (Héon Tiun -0,6%(-0,7, - | -0,6% (-0,8, -0,5)
ghayiotov tetpoydvav’, 95% AE) 0,4
AcBsveig [N (%)] pe HbAle <7% 72 (20,78 78 21,1) 8 37 (10,7)
Yopotikd Bapog (kg) N =348 N=370 N=347
Koatd v évapén (néon tun) 93,8 92,1 93,3
Metafoln amd v Evapén (uéon Tun ehayiotov -1,9 2,1 -0,2
TeTpOoydOvev’)
Awpopd omd To e1KoviKd PapuoKo (Héon Tiun -1,6% (2,1, - | -1,9%(-2,4,-1,4)

* O apBudg N epriiapfavel 6Aovg Tovg TuyaoTompEVoLS acbeveic mov Elafav aymyn kot mov glyav
TOVAGYLoTOV o LETPMOT TNG LETAPANTNAG TNG EKPaong.
T Méon tyun ehayicTov TETPOyOVOV TPOGUPHOGHEVT MG TPOS TOV XPOVO, TO GTPGOUN (stratum) Tng

woovAivng, Tov eGFR katd v évapén kon v aAAnAenidpacT tov ypdvov ava oywyn.

! p< 0,001 o6& 6OYKPION LE TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

p< 0,001 og chyKpiomn LE TO EKOVIKO PAPHOKO (LLE PACT GLYKPIGELS TPOCUPUOGUEVOV AOY®OV
TOVOTHTOV 0d £va, LOVTEAO AOYIOTIKNG TOAMVIPOUNONC, YPTOUOTOIDOVTAG TOAAATAOVE

VTOAOYIGLOVG Y10, EAAEITOVCEG TYEC OEGOUEVMV).

H gprovyliplolivy w¢ eminpoobetn Osparmeio. ovvOvaoUOD UE HETPOPUIVY KO GOVAYOVDAOVPIO,
e o, 18 efSopddmV, TOXOOTONUEVT), SIITAL TUPAT, TTOAVKEVTPIKT|, EAEYXOUEVN LE EIKOVIKO QAPUAKO,
yAvkopkn vo-pelét e VERTIS CV, éva ovvolo 330 acBevav pe caxyapmdon dafrtn tomov 2
KOL EYKOTEGTNIEVT 0BNPOCKANPOTIKY] KAPILAYYELOKT VOGO LE averapK yAvkapiko Eleyyo (HbAlc
peta&d 7 % ko 10,5 %) pe Pacikn| Bepaneio petpoppivng >1.500 mg/muépa Kot covipovoiovpio
Tuyotomombnke o eptovyAiprolivn 5 mg, eptovyAiprolivn 15 mg 1 eucovikd eapuako pio popd

nuepnoing (PA. [ivaka 7).

Mivaxoeg 7: Amoteréopato v Efoopdoa 18 amd pia perétn pe eprovyM@rolivn og

emapooBetnc Oeponeiog 6€ GLVOVUOUO NE NETPOPNIVY] KOL GOVAPOVVLOVPia 6€ acBeveig pe

GUKY0PMON oLufrjTn TOTOL 2%

Eptovyhgoro | EptovyMeioli | Ewoviko
givn S5 mg vn 15 mg QOOPLUKO
HbAlc (%) N=100 N=113 N=117
Kata v évapén (néon tiun) 8,4 8,3 8,3
Metafoin amo v Evapén (péom Tiun erayiotwv -0,9 -1,0 -0,2
teTpay®vov’)
Aw@opd omd To e1koviKd eapuoko (uéon Tiun -0,74(-0,9, - | -0,8%(-1,0, -0,5)
ghayiotov tetpaydvav’, 95% AE) 0,4)
AcBeveic [N (%)] pe HbAlc <7% 37 (37,0) 37 (32,7) 15 (12.,8)
Yopotikd Bapog (kg) N=100 N=113 N=117
Katd v évapén (néon tiun) 92,1 92,9 90,5
Metafoin amod v Evapén (Léon T eAayiotov -2,0 -2,4 -0,5
teTpay®vov’)
Alopopd amd 1o oVIKO QAppoko (LECT TN -1,6% (2,3, - | -1,9%(-2,6, -1,2)
ghayiotov tetpoydvev’, 95% AE) 0,8)
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* O apBpédg N meptapfdavel 6A0vg Tovg TuyooTouEvous asbeveic mov EAafav aywyn Kat Tov elyov
TOVAGYIOTOV pio PETpnom TG LETAPANTAC TS EkPaomg.

T Méon tiun ehoyioTmv TETPayOVOV TPOSUPUOGUEVT] G TPOG TOV ¥pdvo, Tov eGFR katd v évapén
KoL TNV OAANAETIOPOGT) TOV XPOVOL OVE ay®YT.

Y p<0,001 og cOYKPION PE TO EIKOVIKO QAPUOKO.
p< 0,001 og chyKPION LE TO EKOVIKO PAPUOKO (LE PACT GUYKPIGELS TPOCUPUOGUEVOV AOY®OV
TOUVOTHTOV 070 £V, LOVTELO AOYIGTIKNG TOAVOPOUNGONG, ¥PTOLLOTOIDVTOS TTOAAAUTAOVG
VTOAOYIGLOVG Y10l EALEITOVGEG TIHEG OECOUEVAV).

Tlvkoln whaouotog oe kKatdoroon vioTeiog

€ TPELG EAEYYOLEVEG UE EIKOVIKO PAPUAKO HEAETEG, 1) EpTOVYAQAOLIVT ETEQEPE OTAUTIOTIKA
OMUOVTIKES LEWDGELS TNG YALVKOLN mAdopatog og kKotaotaon vnoteiog (FPG). o tig 86ceig
gptovyMeAolivng 5 mg kot 15 mg, avtiotoiymg, ot S1opHhmUEVEG O TPOG TO EIKOVIKO PAPILOKO
peinoelg g FPG ftav 1,92 ko 2,44 mmol/l wg povoBepamneia, 1,48 kot 2,12 mmol/l wg emmpocOet
ayoyn ot peteoppivn kot 1,40 kou 1,74 mmol/l og emmpdcoBetn aywyn o1 LETPOPUIVN Kot T
OLToyAMITTiVD.

O ovvdvacudg eptovyAlprolivig kot crtayMmTivng ent pog Bactkrg Oepaneiog pe peteoppivn
EMEQEPE OMNUOVTIKG peyaAvtepeg pewmwoelg e FPG, oe o0ykpion pe povo crrayimtivn 1
gptovyAprolivn. O cuvdvacuog eptovyAprolivng S M 15 mg kot GITayAMaTivig ETEQEPE GTUIOKEG
peinoel; g FPG, ioeg mpog 0,46 ko 0,65 mmol/l, 6 cvykpion pe povo gprovyMorolivn 1 ioeg mpog
1,02 ko 1,28 mmol/l, 6e cOyKpion pe HOVo orTayAutiv), OVIIoTOiY®G.

Anoteleouatikotnro o aceveic ue opyikn HbAlc > 9%

2 pehétn g eptovyeArolivng og cuvovacuod Le peteoppivn, oe acbeveic pe apywn HbAlc and
7-10,5%, ot dropbopévec o TPOG To E1KOVIKO Papuako peimoelg tng HbAlc, yio tnv vroopddo tov
acBevav atn perét pe apykr] HbAle >9%, ntav 1,31% ko 1,43% pe eprovyliprolivn 5 mg kon
15 mg, avticToiymc.

2 peétn Tov acbevav Tov dev eAEyyovTay ETapPK®G Pe peTeoppivn ko pe apyky HbAlc amo
7,5-11%, peta&d g vmoopdodag acBevov pe apyiki HbAle > 10%, o cuvdovacpdc eptovyAiprolivig
5 mgn 15 mg pe ocurtayhmntivn enépepe pewwoelg s HbAlc ioeg mpog 2,35% wan 2,66%, aviiotoiywe,
o€ oUYKpIoN UE HEIDoEL ioec Tpog 2,10%, 1,30% kot 1,82% yuo tig docelg eptovyAiprolivng 5 mg,
gptovyAerolivng 15 mg kot yia tn ortaylmtiviy pdvo, ovIleToiymg.

Aptnpioxn wicon

Q¢ emmpdcbetn aymyn ot HETQOPLiv, 01 606eElg epTovyMPAolivic S mg kot 15 mg enépepav
OTATIOTIKA CNUAVTIKEG, SLOPODUEVEG MG TPOG TO EIKOVIKO QPAPLAKO LEIMGELG TNG CUGTOALKNG
aptnprakng wieong (ZAIN), ioeg mpog 3,7 mmHg kot 4,5 mmHg, avtietoiywe. Q¢ emmpdcdetn aymyn
OTN LETQOPLIVI KO TN GLTayAltTivn, ot d0celg epTovyAtAolivng 5 mg kot 15 mg enépepav
GTOTIOTIKA CNUOVTIKEG, SLOpB®UEVES OC TPOG TO EIKOVIKO PappoKo pewwoels g XAlL ioeg mpog

2,9 mmHg kot 3,9 mmHg, avtictoiymc.

e o eheyyOUEVT LE EVEPYO TAPAYOVTO GUYKPLONG LEAETN 52 gfdopdadmv Evavtt g YApempiong, ol
peinoelc g ZAIL and v apyikn tiun rav 2,2 mmHg kot 3,8 mmHg yia tic 601G
gptovyApAolivng 5 mg kot 15 mg, avtioToiymg, evd To ATOp TOV AGUPBavay aywyr 1e YAUETPion
glyav avénomn g ZAIT amd v apykn tiun ion wpog 1,0 mmHg.

Avalvon vroouddwv

e aobeveic pe dafnn Tomov 2 mov Adpupavay aywyn pe eptovyMorolivny oe cuvévacud pe
HETQOPLIvY, KAVIKA onuavtikés peinoelg g HbA lc mapatnpnifnkay oe vroopddeg optldpeveg amd
™V NAia, To VA0, TN EUAN, TNV EBVOTNTA, TN YE@YPOPIKN TEPLOYN, TOV Agiktn Malog ZOuaToc
(AMX) xotd Vv évapén, tnv HbA ¢ katd v évapén kat tn d14pKeLd Tov Gakyap®on dtafntn TOmov
2.
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Exfoaon koapdioyysioxmy coufoudrwy

H enidpaon g eprovyriprolivng otov Kapdiayyelakod Kivduvo og evihikeg acBeveis e cokyapmon
Stafrtn THTOL 2 Kol EYKATESTNEVT aONPOCKANPOTIKY Kapdlayyelakn voso a&loAoyndnke otn pekét
VERTIS CV, po molvkevpikn, d1ebvn, Tuyaiomotnpuévn, Suthd ToeAn, EAEYYOUEV LLE EIKOVIKO
@apuoko, kabodnyovuevn and couPduata soxiun. H peAétn cuvékpive tov Kivouvo gpeaviong evog
peilovog avemBountov kapdiayyelokov cvufapatog (MACE) peta&d eptovyMelolivng Kot eukovikon
QOPUAKOV dTAV aVTE TPOSTEOM KOV Kot ypnotomotfnkay tavtdypova e kabiepmuéveg Bepameieg
TOV OB TN Ko TS AONPOCKANPOTIKNG KAPSYYEWKNG VOGOU.

"Eva oOvoro 8.246 acBevav tuyatomomOnke (sikovikd eappoko N=2.747, eptovylprolivn 5 mg
N=2.752, eptovyhorolivn 15 mg N=2.747) ko mapoakorovdndnke yia £vo dtdpeco ddotnpa 3 eTmv.
H péon niia ntav 64 £t kou mepinov 1o 70 % Mtav avopec.

‘O)Lot o1 acBeveic ot PHEAETN iV OVETOPKAOC EAEYYOLEVO CaKYOPDON dafrtn THTOL 2 KATA TNV
évapén (HbAlc peyodvtepn 1 ton pe 7 %). H péon dudpketa tov coakyapddovg dafntn tomov 2 frav
13 ét, n péon HbAlc xotd v évapén frov 8,2% kot o pécog eGFR ftov 76 ml/min/1,73 m?. Katd
v évapén, ot acBeveig EAaPav Oepamneia pe éva (32 %) 1 mepiocdtepa (67 %) avtidiafntikd
QOPUAKELTIKE TPOTOVTA cvumepthapufavopévng g petpopuivng (76 %), g tvooviivng (47 %), tav
covApovorovpladv (41 %), Tov avaoToléwnv SmenTIdOVAIKNG TenTddonc-4 (DPP-4) (11 %) kot
AYOVIGT®V TOV DTOJ0YEN TOV TPOGOUOIALOVTOG TPOg TN YALKayovT entidiov-1 (GLP-1) (3 %).

2xedov 6hot ot acBeveic (99%) elyav eyKatesTnUEVT 0BNPOCKANPOTIKY KOPILAYYEIOKT VOGO KATH TNV
évapén. [epimov 10 24% TV 0c0evmdv giyav 1GTOPIKO KAPIIOKNG OVETAPKELNS. TO KOPLO KOTOANKTIKO
onueio otnv VERTIS CV f1av o gpdvog émg v mpd T gppavion evoc MACE (kapdioryyelokoc
0davarog, un Bavatneopo Euepayua tov pvokapdiov (MI) 1§ un Bavamedpo ayyelakd eYKEQPUAIKO
EMELGOO10)

H eptovyhplolivn enédeiée un KatmTEPOTNTA EVOVTL TOV EIKOVIKOD Qapudiov yio 1o MACE
(BA. Mivaxo 8). To amwoteAéopoT Y1 TIG LELOVOUEVEG DOGEIS TV 5 mg Kot 15 mg ftav cupeva pe
TOL OMOTEAEGUOTO Y10 TIG OUAOES GUVOVUCUEVDVY OOGEWV.

Xe aoBeveig mov Ehafav Oepameia pe eptovyAiprolivn, T0 T0OGOCTO VoonAeiag yio Kopdlok
avemdpkelo fTay YOUNAOTEPO 0td TV acbevav mov EhaPay ikoviko edpuaxo (PA. ITivaka 8 kot

Impa 1).

Mivaxag 8: Avaiven tov MACE kot T®V 60GTATIKOV TOV KOl VOGN AELNS AOY® KOPILOKNG
avemdprerog amwd T perétny VERTIS CV*

Ewkoviké pappaxo Eptovyheirolivn
(N=2.747) (N=5.499)
Kotolnktiké onpsio f N (%) Mococt6 N (%) IHocooto Adyog
ocvpupopdrov ovpupapdrov KLvovvou
(ava 100 (ava 100 £VOVTL TOV
avlpomoétn) avOpoToéTn) |  E1KOVIKOV
ooppdxov
(AE)*
MACE (xapowayyeloxog | 327 (11,9) 4,0 653 3,9 0,97
0avatog, un (11,9) (0,85, 1,11)
Oavatneopo épepaypo
10V pookapdiov (MI) 1
un Oavatneépo
EYKEQUMKO ETELG6010)
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Mn Oavatneépo 148 (5,4) 1,6 310 (5,6) 1,7 1,04
énopaypa Tov (0,86, 1,27)
pvokapodiov (MI)
Mn Bavatnedpo 78 (2,8) 0,8 157 (2,9) 0,8 1,00
EYKEPUAKO eMELGOO10 (0,76, 1,32)
Kapowryyerwokog (CV) 184 (6,7) 1,9 341 (6,2) 1,8 0,92
0avarog 0,77, 1,11)
Noonleia yio kapdrokn 99 (3,6) 1,1 139 (2,5) 0,7 0,70
avemapkero, (0,54, 0,90)
N=Ap1Ouog aclevav, AE=Atdompa eumietosvvng, CV=Kapduayysiokd, MI=Eugpaypo tov
pookapdiov.

* Oudda avaivong pe tpdbeom yio Oepameia.

TTo MACE a&ohoyfiOnke og dropa mov Eafav TovAdyiotov pio 3061 PopUAKoV TG HEASTNG Ko,
Yo ATOpO TOL SIEKOYAV TN QOPUOKEVTIKY Oy®YN TNG LEAETNG TPV ald TO TEAOG TNG UEAETNG,
SLUPBAUATO TTOV EUPAVIGTNKOY TEPIOCOTEPO OO 365 NUEPES LETA TNV TEAEVTALN dOGT POUPLAKOL TNG
HeEAETNC armokOmNKaY. AAAa KATOANKTIKA onueia aloloyndnkay ypnoiomoldvtag O o
TUYOLOTOMUEVA ATOLA Kol GUUPALOTO TTOL ELPAVIGTIKAY OTOLUONTOTE GTIYLUY| LETA TNV TPMOTH dOGN
TOV QAPUAKOL TNG HEAETNC UéYPL TNV TeEAEVTAiD NuEpouMVia emapns. O cuvolikdg apldudg TV
TPOTOV copPapdtov avoalvdnke yio kdbe KataAnKtikd onpeio.

‘T 10 MACE mapoveidleton 95,6 % AE, yia ta vroélouma katodnktikd onpeio tapovotdletar 95 %
AE.

*Aev 0£10M0YHONKE Y10 GTATIOTIKY GNUOVTIKOTNTA KaODG dev fTav pépog The Tpokafoplouévng
dradikaciog d1adoyKod EAEYYOV.
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Yympa 1: Xpovog £mg TNV Tp@T voonieio Aoy® KoPOLOKIG UVETAPKELNG

37 — FIROVIRG — — — . o
FoppoKe Eproviaghesiv
e
'2-3
¢
4
& 2
-
1
0
Agbevelc oz kiviuvo
Ewovikd 2747 2701 2635 2534 1361 1119 219
Dapuoko
Diot 3499 3394 3297 5119 2766 2286 402

Eptovyiapiolim

TMouwdwarpikdc mAnfvouodc

O Evponaikdc Opyaviopog Papudkmv Exel 0OGEL AMUALAY| OO TNV VIOYPEWCT) VTOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TV HELETMV pE TO Segluromet g OAEG TIC VITOKATNYOPIEG TOV TAUSIATPLKOD
mAnBucpov oty aywyn tov Sapntn Tomov 2 (PAéne mapdypapo 4.2 Yo TANPOPOPIEG OYETIKA e TNV
TOOLOTPIKT XPToN).

5.2 ®appokokivTikEG 1010TNTES

Segluromet

To Segluromet &yet derybel 6T1 €lvar PloicodHVOO LE TNV TAVTOYPOV YOPTYTON TOV AVTIGTOLY®V
d0cemV TV dtokiwv epTovyMPAolivng Kot pLetgopuivig.

EptovyMoiolivn

Tevikn siooywyn

H pappaxoxivntikn g eptovyiipiolivng ivorl mopdpota g vy dropo Kot o aceveic pe dafnm
tomov 2. H péon AUC kat Cmax oTafgpomompéving katdotaong oto mAdopa tav 398 ng-hr/ml kot

81 ng/ml, avtictolywe, pe aywyn 5 mg eprovylprolivng pia eopd nuepnoiong kot 1.193 ng-hr/ml kot
268 ng/ml, avtictoiymg, pe aymyn 15 mg eprovylprolivng pia popd nuepnoing. H otabepomomuévn
KOTAOTOOT EMLTUYYAVETAL LETA Ao 4 Emg 6 Muépeg docoroyiog pia @opd nuepnoimg e
gptovyMerolivn. H eptovyliprolivn dev emdecvoet eEapTduevn and Tov xpdvo GopUOKOKIVITIKN
K0l GVGGOPELETAL 6TO TAAG U £0¢ 10-40% £merta amd moALamAY SocoA0Yia.

Amoppoéonon

‘Emterta amd yoprynom omd otopatog povng 06ong S mg kot 15 mg eptovylprolivng, ot péytoteg
GUYKEVTIPMOELS 6TO TAAGHA (O18ETOG XPOVOC MG TN HEYIOTH GLYKEVIPWOOT 6TO TAAGUA [Tmax]) TNG
gptovyMerolivng epeavitoviar 1 dpa petd ) 06on vrd cuvOnkeg vnoteiog. H Crnax Kot AUC g
gpToVYAQAOLivng 6To TAGGHO ALEAVOVTAL KATE TPOTO CVAAOYO MG TPOC TN OOOT|, ETELTA OO LOVES
dooelg and 0,5 mg £wg 300 mg kot £xerta omd ToAAUTAEG 00G¢€lG amd 1 mg émg 100 mg. H amdivtn
amd otopatog frodabesipotnta g eptovyAerolivig, émetta amd yopnynon tog 66ong Tv 15 mg,
glvon epimov 100%.
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H yopfiynon g eptovylorolivng pali pe yedpo mhodcto o€ Amapd kot vymAng Oepuidtkng a&iag,
peldvel ™ Cmax ™G €pTovyALQAolivng katd 29% Kot Topateivel ToV Tmax KoTd 1 dpar dAAG Oev
petapdirer vy AUC og ohykpion pe v katdotoon vioteiog. H mopammpodpevn enidpaon g
TPOONG OTN QPOUPUOKOKIVITIKY TNG EPTOVYAIPAOLIvIG gV BempeiTar KAVIKA ONUOVTIKY] Kot 1
eptovyMerolivn pumopet va yopnyeiton pe N yopic tpoen. Xe KAVIKEG SoKIHES pdong 3, N
£pToLYMPAOLIVN YOpP1YOUVTOV OVEEXPTITMG TV YEVUATMV.

O1 emdpacelg evOg TAOVGLOL 6€ AMapd YEOLLUTOG GTT QOPLOKOKIVITIKY TNG EPTOVYALPAOLIVIG Kal TNG
UeTQOpUivg, dTav yopnyovvtal g diokio Segluromet, eival cuykpicUES pe EKEIVEC TOV EYoVV
avapepbei yio Ta pepovopéva dtokio. H tpoen dev elxe onuavtikn enidpacn otnv AUCnr Tng
gpTovyApAolivig 1 TNG LeTPopuivng, oA peiwoe T LEST Cmax TNG EpTOLYAIQAOLIVIG KOTA TEPITOV
41% ko ) péon Cmax TG HETQOPUIVIG KATA TTEpimov 29%, o€ GUYKPION LE TNV KOTAGTOOT VNGTELNG.

H eptovyhiprolivn amotelel vtooTpopa TV peTapopémv P-yAvkonpwteivn (P-gp) kot mpoteivn
ovVTOYNG otov kapkivo Tov paotov (BCRP).

Kozovoun

O péoog 6yKog Katavopung oTafepomoinpévng Kotdotaong g eptovyAprolivng, Enetta and
evooPAEPLa dOom, givar 86 1. H ohivdeon trng eptovyriprolivng pe Tig TpmTeiveg Tov TAACUATOG eivart
93,6% ka1 gival aveEApTNTN TOV GLYKEVIPOGE®Y EPTOVYAIPAOLivNG 6T0 TAdoua. H chvdeon e Tig
TPOTEVEC TOL TAACUATOC OEV LETOPAALETAL CNUOVTIKA GE AGOEVELS LLE VEQPIKT 1 NTTOTIKY|
dvodettovpyio. H avaloyio cvykevipdoewv eptovyMeroliving 6To aipo Kot 6to mAdoua givar 0,66.

H eptovyiiprolivn dev anotehel vrdoTpOUA TOV PETAPOPEDY 0pyaviKdV avidoviov (OAT1, OAT3),
TV peTagopénv opyovikav kattoviov (OCT1, OCT2) 1 twv TOALTERTIOIMV LETAPOPAS OPYUVIKOV
ovioviov (OATP1B1, OATP1B3) in vitro.

Buougtooynuatiopdg

O petaforiopdg givar o TpOTEO®V PUNYAVIGHOG KABapong yio v eptovyiprolivn. H kopla
petafoiikn 006¢ yio TNV gprovyAprolivn givar n dtopesorafovpevn and 1ig UGTTIA9 ko UGT2B7
O-yAvkovpovidimwon mpog 600 YALKOVPOVISLO TOL eVl POPLAKOLOYIKA AVEVEPYH GE KALVIKGL
onNUavTiKéC cuykevipmaoelc. O dapesorafodpevog oand CYP (0&e1dwmticdg) HeTafolopog e
gptovyAprolivng etvar gldyiotog (12%).

Amofoin

H péon cvotpatiki kabopon mAdopotog éneita amd pia evooeAéPia doom tov 100 pg rav 11 1/hr.
O péoog ypovog nuicelog Long g anoPoAng, o€ acbeveig pe dtafntn TOTOL 2 e PLGLOAOYIKY
veppiKkn Agttovpyia, extiunOnke ot eival 17 dpeg, pe Paon v TANOLoUIIKT QOPUOKOKIVITIKY
avéivon. Enetto amd yopiynon evog amd otdopatog dStakvpatog [“Cl-eprovyherolivng o vy
aropoa, mepimov 41% kot 50% g oYETIKNG e TO QAPLAKO padlEVEPYELNS amoPAnbnKke ota KOTpava
KOl 6T 00pa, avTIoTolYmG. Movo 10 1,5% tng yopnyoduevng 66ong amekkpifnke og apetapfint
gptovyAprolivn ota ovpa kot 10 34% wc apeTafintr eptovyliprolivn ota KOTpAVA, YEYOVOG TO
omoio mBavOV 0PeIAeTAL GE YOALKN AMEKKPIOT TV YAVKOVPOVISIKOV UETAPOMTOV KOt o€ ETaKOAoLON
VOPOALOT TPOC TN UNTPIKT EVOOT.

Eidwcoi mAinbucuoi

Neppixn dvolertovpyio

e o PeAETn KAWVIKNG eopproakoloyiag edong 1 oe acBeveig pe dtafnn ToToL 2 Kot 7L, HETPLa M
coPapn veppikn dvcrettovpyia (dnwg kabopiletor and tov eGFR), éneita and yoprynon Hovig 66ong
gptovyAprolivng 15 mg, ot péoec avénoeig tg AUC g eptovyAiprolivng ftav < 1,7 popég, o€
GUYKPIGT UE TO UTOUO LE PLGLOAOYIKT] VEQPIKN Acttovpyia. Avtég ot avénoelg g AUC g
gptovyAprolivng dev Bewpodvtar KAMVIKE GNUOVTIKES. AEV VTNPYOY KAMVIKG ONUOVTIKES S10pOPES
oT1G TWEG Crax ™G EpTOVYAMPLOLIVIC HETOED TV OUASMOV SLUPOPETIKNG VEQPIKNG Aettovpyiag. H
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24-@pn amEKKPLoN TG YAVKOINE 6Ta 00pa EAATTOONKE avEavouévng Tng coPapodTnTag TG VEPPIKNAG
dvorettovpyiog (PA. mapdypago 4.4.). H obhvdeon g eptovyMorolivig Ue TIG TPOTEIVEG TOVL
TAACLLATOG OEV EMNPEACTNKE o€ 00OEVELG e vePPIKT| SucAettovpyia.

Hroziky dvolertovpyio

H pétpro nratikn dvciertovpyia (pe Baon v ta&wvounon kotd Child-Pugh) dev mpoxdiese avénon
g ékBeong og eptovyhprolivn. H AUC g eprovyliprolivng peimbnke katd mepimov 13% ko
Chnax LeWDONKE Katd mepinmov 21%, og chykpion pe To ATopo PLe GUGIOAOYIKT NTOTIKY] AELTOVPYi.
Av 1 peioon g ékbeong og eptovyMerolivn dev Bewpeitar KAVIKA onpavtiky. Agv vadpyst
KA epmepia og aoBeveic pe Child-Pugh tééng C (coPapn) nratikn duciettovpyia. H cuvdeon
NG EPTOVYALPAOLIVIG HE TIG TPMTEIVEG TOV TAAGUOTOG OEV ETNPEACTNKE O OGOEVELG e PETPLOL
NTATIKY OLGAELTOVPYICL.

Houdrazpixog winBoouog
Aegv &yovv die€aybel peréteg ue v eptovyAlprolivn o moudiatpikots acheveis.

Emidpaoeic e nlikiog, tov owuatikod fapovg, Tov pvAov kot TS pvAHG
Me Baon po TAnBuo oKy QapUoKoKIVITIKE avaAvon, 1 nAkio, To copatikd Bapoc, To pUAO Kot

QULAN OeVv £Y0VV KAWVIKG GNUOVTIKT ETIOPOCT OTN QOUPLOKOKIVNTIKT TG EpTOVYApA0Livig.

DapUOKEVTIKEC OAMAETLOPACELC

In vitro aéioAdynon s eprovyliplolivyg

Xe in vitro peléteg, n eptovyMerolivn Kot o YAvkovpovidia tng epTovyAlpAolivig dev avécTEILaY
ovte adpoavomoinoav to. CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2C8, 2B6, 2D6 1| 3A4 kot dev TPOKAAEGAV TNV
enayoyn twv CYP 1A2, 2B6 11 3A4. H eptrovyAerolivn kat Tta yAvkovpovidia tng eptovyAtprolivng
dev avéatethay ) opaomn tov UGT 1A6, 1A9 1 2B7 in vitro. H gptovylierolivn ftav acBevig
avactoréag tov UGT 1A1 kot 1A4 in vitro 6 bWnAOTEPEG GLYKEVIPDGELG TOL gV Efvorl KAMVIKA
onuovticéc. Ta yAvkovpovidia tng eptovyAtpAolivig dev elyav emidpacT 6e avTd To IGOLOPPOL.
2UVoAKd, dev gival mhovo 1 epTovyAMEA0Livn Vo ETNPEACEL TI QOPUOKOKIVITIKT TMV TAVTOYPOVA
YOPNYOVUEVDV PAPUAKEVTIKOV TPOIOVIMY OV amofdrlovtot amd avtd to Evivua.

H eptovyAiprolivn i) ta yAvkovpovidia tng eptovylipArolivng dev avactéAlovy og onuavtikd Pabuo
Tovg petagopeig P-gp, OCT2, OAT1 v} OAT3 7 ta morvrentidla petapopac OATP1B1 kot OATP1B3
0€ KAMVIKGA ONUOVTIKEG GUYKEVIPMGELS in Vitro. LOVOAMKA, ogv eivar Tlavo 1 gptovyAiprolivny va
EMMPEACEL TI PAPLLUKOKIVITIKT TOV TOVTOYPOVO YOPTYOVLEVOV POPULOKEVTIKMOV TPOTOVIMY TOV
UTOTEAODV VITOGTPMUOTO CVTAOV TOV UETAPOPEDV.

Metgoppivn
Amoppopnon

H arélv Brodebeciotnto evog diokiov vdpoylmpikng petpoppivng S00 mg yopnyovpevov vmo
ovvOnkec vnotelag etvan mepimov 50-60%. Meléteg otig omoies ypnolpomombnkay Qanos and
oTONATOG 0OGELS S1oKimV VIPOYAMPIKNG petopuivng S00 mg éwg 1.500 mg ko 850 mg £mg

2.550 mg, VTOJEIKVOOLY TNV ATTOVGI0, AVOAOYIKOTNTOC MG TPOC TN d00™ e avavoueveg 60GELS,
YEYOVOG TTOL OPEIAETAL GTN LELOUEVT ATTOppOENOT) KOl Oyl 6T HeTaPoAr TG omoPoing. Xe cuvnOelg
KAWVIKEC HOOELG KOl O0GOA0YIKE GYNUATA S1GKIMV VOPOYAMPIKNG LETQOPUIVIG, Ol GUYKEVTPDGELS
oTafepomoUéEVNG KATAGTOOTG TG VOPOYAMPIKNG LETPOPIVIG OTO TAAGLLO ETLTUYYAVOVTOL EVIOG
24-48 opmv kot givar yevikd <1 pg/ml. Kotd m dibpkeilo eAeyyOUEVOV KAVIKOV SOKILMV IE
LETQOPLLIVY, ToL PHEYIOTA EMUMESA LETPOPUIVIG 6TO TAAGHLO OV VItepEPNTaY Ta 5 pg/ml, akdpo Ko oTig
péyioteg 00GELS.

H tpoon| peidvet tov Pabpod kot kabvotepel ELaQpOS TNV 0ToppOPNON TNG LETPOPLIVIG, OTIMG

eaiverat amd v Kotd mepinov 40% xopuniotepn HESN Crax, TV KOTh 25% Yaunidtepn AUC, ko v
Katd 35 AenTd TapATAo TOV Tmax, EXELTO OO TNV £QATAE YOPTYNON EVOG SIOKIOL HETPOPUIVIG
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850 mg nali pe Tpo@n, o€ cVYKPLOT LLE TO S10KI0 1010 TEPLEKTIKOTNTAS YOPT YOV EVO VIO Vnoteia. H
KAWVIKT] GNUOGTI0 VTRV TOV LEIOGEDV EIVOL AYVOOT.

Koatavoun

O goawopevikdg 6ykog katavoung (V/F) g petpopuivng, énerta amd epdmol and otouatog 006ELS
dtokimv VOPOYAOPIKNG uet@opuivng 850 mg, Ntav katd péco 6po 654 + 358 L. H petpopuivn
deopevetal o€ apentéo Padud anod Tig tpmrteiveg mAdouatog. H petpoppivn xotovépetot ota
gpvbpokvTTOapO.

Buougtaoynuatiopdg

H petpoppivn amekkpivetar apetdfintn ota ovpa. Agv £xovv tovtomomn el petafolritec otov
avhpomo.

Amofoin

H veppwn kdBapon sivon mepimov 3,5 @opég peyarvtepn and v Kabapon Kpeatvivig, yeyovog mov
VIOOEIKVVEL OTL 1] COANVOPLOKT EKKPLoT €ivar 1 KOpta 030G amoPoAng tng Leteoppivng. 'Enetta and
yopnynon amd oTopHeToC, TEPimov 90% g amoppoPnuévng peteopuivng amofdrieton LEG® TNg
VEQPIKNG 0000 eVTOG TOV TPOT®V 24 ®pdv, Ue povo nuicelog {ong ¢ amoBoAng amd To TAdoua
mePimov {60 mpog 6,2 dpEs.

Ewwotl tAnbvopoi

Negppixn dvoieitovpyio

e ao0eveig e Het®pEVT VEQPIKN AglTOoVpYia, 0 ¥pOvog Nuicelag {oNG TG LETPOPUIVIG GTO TAGGHLA
Kol To aipo TopoTeiveTal Kot 1) veppikn kdBapon peidverol og avaroyio pe ™ peioon tov eGFR (PA.
Tapoypaeovg 4.3 kot 4.4).

Hrartikn dvoiertovpyio
Agv &govv deoydel LEAETEC PUPUOKOKIVITIKNG TNG LETPOPUIVIG O€ achEVEIG e NTATIKY OVETAPKELQ.

Emidpaoeic g nlixiog, tov owuatikod fapovs, tov pvlov kot e puARg

[Mepropropéva dedopéva, amd eAeYyOUEVEG LEAETEG PUPUAKOKIVITIKNG TNG LETQOPUIVIG OE VYN
NAMKIOUEVA ATOUA VTTOINADVOLY OTL 1] OAKT KABapoT TAACLOTOG TNG LETPOPLUIVIG LELDVETAL, O
wpovog nuicelag Long mopateivetol Kot 1 Crax 00EAVETOL, GE GUYKPLOT LE VYU Veapd dTopa. Ao ta
dedopéva anTd, Paivetat OTL 1 LETAPOAN TNES POPLOKOKIVITIKNAG TG LETQOPUIVIG He TNV NAKia
amodideTor Katd Khplo Adyo ot HeTafoAr| TG VEQPIKNG AetTovpyiag.

Ol QOPUOKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TNG LETPOPUIVIG OEV JEPEPAY CUAVTIKA LETAED PUGIOAOYIKMV
aTou®V Kot acbevav pe dtafntn tomov 2, dtav avaivdnkay coupova pe 1o eoro. [apouoing, o
eleyyopeves kKAvikég peréteg oe acbeveic pe dafrtn tHmov 2, 1 avITEPYAVKAUIKT dPAGT TNG
UETQOPUIVIG NTOV GUYKPIGIUN O AVOPES KOl YOVOIKEG.

Agv &yovv de€aybel PeAETEG PUPLLOKOKIVITIKOV TOPAUETPMOV TNG LETPOPUIVIG COUG®VA LE TN PUAN.
e eleyyopevec KMvikég peréteg petpopuivng oe acheveic pe dtafntn THmov 2, 1 avITEPYAVKAUIKN
dpdon Nrov cvykpioun oe Agvkovg (n=249), Matvpovg (n=51) kot Iemavopmvoug (n=24).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV a6@dAreLo

Ta pun KAviKd dedopéva dev amoKaAVTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yo Tov GvBpm o pe Baomn Tig

oLUPOTIKEG LEAETES PUPLOKOAOYIKNG OCQAAEWNG, 0&ging TOEKOTNTOC, TOEIKOTNTOG
EMOVOLOUPAVOUEVOV BOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEXOUEVNS KAPKIVOYOVOL dpAomc.
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I'evikn to&kotnTO

Eprovylipiolivn

Meléteg amd oTOpaTOoC TOEKOTNTOG eMavalauPavopevng d0ong deénydnoay e TovTiKovg,
opovpaiovg Kot okOAOVC el £mg 13, 26 kot 39 Bdopdadec, avtioTolyws. Xnpeia ToEKOTNTOC, TOV
BeopnOniav avemBounTa, TapatnpnOnKay YeViKa oe exk0Ecelg peyolutepeg amo M ioeg mpog 77 @opég
v ékBeon Tov avBpmdmTov e un decpevuévo eapuako (AUC), ot HEYIoTn GUVICTOUEVT OOGN Yid
tov avBpomo (MRHD) tev 15 mg/muépa. To peyordtepo mocootd ToéikdTnTag 1Tay COUE®VO UE TN
(QOPUOKOAOYIO TTOV CUVOEETAL LLE TNV ATMOAELN YAVKOLNG 6TO 0Vpa. KoL TEPIMAUPavE HEI®EVO
cOUOTIKO BAPOg KOl COUATIKO AITOG, AVENUEVT KATOVAAMGT TPOPNC, d1pPoLa, apLIAT®ON,
HELOPEVT YALKOLN 0poV KOl 0VENCELS 6€ AALEC TAPAUETPOVS TOV 0POV, TOV AVTIKATOTTPILOLV TOV
aLENUEVO TTPOTEIVIKO HETAPOAIGUO, TN YAVKOVEOYEVEST KO TIG NAEKTPOAVTIKES dlaTapayés, kKabmg Kot
0VpIKEG UETAPOAEG, OTT™G ToAvoLpia, YAvKoLovpia kot acBectiovpic. Metafolég opatég pe to
pikpookdmio, mov oyetilovtav pe 1 yAvkolovpia 1/kot TV acPeostiovpia Kot o1 0moieg
mapoTnPHONKAY LOVOo € TPOKTIKE, TEPAapPavay d1dtacn vEPPIKdV coAnvapiov, vepTpodia Tng
OTEPOELB0VC LOVTNG oTa emveppidta (TovTikol) kol avénuévo oroyymdeg 0otd (movtikoi). Extog tng
éueonc, dev vnp&av evpruata avemBouNT g ToEKOTNTAG G GKVAOVS 68 800GEL ioeg Tpog 379 popég
v €ékBeon tov avlpmmov ce un decuevuévo eapuako (AUC), oty MRHD tev 15 mg/muépa.

Kapkivoyéveon

Eprovyliplolivy

21 2-e11 HEAETN KOPKIVOYOVIKOTNTOG GE TOVTIKOVG, 1 EpTOLYALPAOLivY Yopnynbnke pécm Gitiong
ond otopaTog o8 00cel; TV 5, 15 kot 40 mg/kg/muépa. Agv vinpEav oyetilopeva e TV
gptovyAprolivn veomlacpatikd evprpate og d0cels £oc 40 mg/kg/Mmuépa (tepimov ioeg Tpog

41 popég v €xbeon tov avBpdmov og un decpevuévo pappoko, otny MRHD tav 15 mgmuépa, pe
Baon v AUC). Z1tn 2-e11] HEAETI KOPKIVOYOVIKOTNTOG G€ apovpaiove, 1 eptovyAterolivn
yopnynOnke péow oitiong amd otopoToc o€ ddcelg Tav 1,5, 5 ko 15 mg/kgmuépa. Ta oxetilopeva pe
Vv €pTovYAQAOLivn VEOTAACUATIKA EVPNUOT TEPIAGUPAVAY OLENUEVT CLYVOTITO EULPAVIGTC

KA 000G PALOYPOUOKVTTOUATOG TOV LVEAOD TOV EMVEPPLOIIMYV GE apcEVIKODS 0povpaiovg oe dOoM
15 mg/kg/mpépa. To edpnua avtd amoddbnke o dSvcamoppdenon voaTavOpdkwyv Tov odnyel o
petafinbdeioa opoldotoon acPeotiov kot dev Bewpnnke oyetikn pe kivouvo yio tov avlpwmo. To
eminedo ywpig mopatnpovueveg emdpdoels (no-observed-effect level, NOEL) ywo ) veomhacio fjtav
5 mg/kg/Mmuépa (tepimov iceg mpog 16 popéc v EkBeot Tov OVOPOTOL GE U OEGUEVUEVO PAPULAKO,
omv MRHD tov 15 mg/muépa).

Merpopuivy

Moaxpoypdvieg peréteg kapKivoyovikotntag £xovv die&aybel o€ apovpaiovg (didpkela, docoroyiog

104 Bdopadeq) kot movtikovg (Siapkela docoroyiog 91 efdouddec) oe d0oelg Emg Kot
neprhappavovceg 900 mg/kg/Mmuépa ko 1.500 mg/kg/muépa, avtiotoiymg. Kot ot dvo avtéc dooelg
glval {0€g TPOG TEPITOV TEGGEPEIC POPEC | LEYIOTI GLVICTMUEVT MUEPN ol 06on TV 2.000 mg yia Tov
avBpomo, e facn cvYKPIGEIS TNG EMPAVELNS COUATOG. Agv Bpeébnkav omodelEels KapKIVOYOVIKOTN TG
LE TN LETQOpiv 0VTE G apoevikd ovte oe OnAvkd movtikia. [Tapopoimg, dev mapatnpndnke
OYKOYEVETIKO SUVOUIKO UE TN UETQOPUIVT] GE APCEVIKOVG apovPaiovs. YIMpEe ®oTdc0 avénuévn
GLYVOTNTA ELPEVIONG KAAO 0DV TOALTOO®MY GTPOUOTOG UATPOS G€ ONALKOVE apoVPaiovE TOV
Adppavav aywoyn pue 900 mg/kg/Mmuépa.

MetarroEloyéveon

Eprovylipiolivy

H eptovyhorolivn dev nTav petaAlo&loyovog 1 KAAGTOYOVOGS, UE N} X0 pig LETaPoAKT evepyomoinon
OTLG OOKLUEG LUKPOPLOKTG avATTPOPNG LETAAAUENG, in Vitro KUTTAPOYEVETIKNG (AEUPOKVTTAPO
avOpOTOL) KO in Vivo IKPOTTUPTVAOV 0LpOVPaiov.
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Merpopuivy

Agv vmp&av amodeielg LeTaAAAELOYOVOL SUVOUKOD TG LETPOPUIVIG OTIG aKOAOVOES in vitro
dokipaocies: dokipacio Ames (S. typhimurium), doxypoacio peTdAAAENG Yovidiov (KdTTapQ
AELOOLOTOG TTOVTIKOD) 1) SOKLUAGTO YPOUOCOMUK®DY ovOUIA®V (AeppokdTTapa avBpdmov). Ta
OTOTEAECUOTO GTIV i1 ViV SOKLUAGIO LIKPOTUPTVOV TOVTIKOD TV ETIOTG OPVITIKA.

Avomopoyyikn ToEuoloyio,

Eprovyliplolivy

2N UEAET YOVILOTNTOG Kol EUPPLIKNG avarTuéNG apovpainy, yopnyndnke eptovyierolivn o
dooelg 5, 25 kan 250 mg/kg/muépa o apoevikovg kot OnAvkovg apovpaiovs. Agv mapotnpnOnikay
EMOPAGELS 0T YOVILOTNTA e dooelg 250 mg/kg/muépa (mepinov ioeg mpog 386 popéc v £kBeomn Tov
avBpodmov g un decpevpévo pdpuako, otnv MRHD tov 15 mg/muépa, pe Pdon cvykpicelg g
AUC). H gprovyriprolivn dev emnpéace apvnTikd Tig eKPAcELG avanTuéng o€ apovpaiovg Kot
KovvéAla, oe ekBEaELS TNG PINTEPOG oL NTav ioeg mpog 239 kot 1.069 popéc, avtiotoiyme, Tnv £kbeon
TOL avOpOTOL 6N PEYIOTN KAWVIKT d60T TV 15 mg/muépa, pe Bdon v AUC. Xe pio toEikn yio
untépa d06om o apovpaiovs (250 mg/kg/muépa), mapoatnpOnkay youniotepn frocotnto epfpvov
KoL DYNAOTEPT] GLYVOTNTOA ELPAVIONS STAAYYVIKNG duoThaciog o £kBeon g untépag Tov fTav ion
npog 510 popég T pEylotn KAVIKY d6on tov 15 mg/Mmuépa.

2N HEAETN TTPO- KOl LETAYEVVITIKNG OVATTUENG, TOPATPNONKE PLELOUEVN UETAYEVVITIKN avATTUEN oF
apovpaiovg oTovg omoiovg xopnynOnke eptovyMelolivn amd tnv nuépa 6 T Knong Emg v

nuépa 21 g yalovyiog e d6on > 100 mg/kg/Mmuépa (extipdpevn og ion mpoc 239 popég v £kbeon
oV avBpOTOV o1 PEYIoTN KAVIKT d0om TV 15 mgmuépa, pe Baon v AUC). H yevetikn opipavon
Kkafvotépnoe Kot oo SO0 POA pe 86om 250 mg/kg/muépa (exTipdpevn g ion mpog 620 popég v
MRHD twv 15 mg/muépa, pe pdon tmv AUC).

Orav 1 gprovyliprolivn yopnynOnke o€ veapodc apovpaiovg amd tn petayevvnTikn nuépa (postnatal
day, PND) 21 émg v PND 90, pia mepiodoc avamtuéng Tav vEQP®OVY oV aVTIGTOLYEL GTO TEAOG TOV
dgvTEPOL KOl GTO TPITO TPIUNVO TG KNGOS 6TOV AvBpwmo, Tapatnpndnkav avénpéva Bapn twv
VEQPP®V, SIATOUCT] TNG VEPPIKNG TLELOL KUl T®V VEQPIK®V COANVOPInY Kol acPestonoinomn tov
VEQPPIKOV coinvapiov oe £kBeon ion mpog 13 popég ™ péyiom KAvikn d6on tov 15 mg/Mmuépa, pe
Baon v AUC. Emdpdocelc 6ta 001d (LIKPOTEPO UNKOG UNpLaiov 06ToY, ovENEVO S0KISMIES 06TO
670 unpaio 0otd), kabmg kot emdpdoelg kabvatepnuévng NPng, Tapatnpndnkav oe £kBeon ion npog
817 popéc v MRHD tov 15 mg/muépa, pe Baon tv AUC. Ot enidpacelg 6Toug VEQPOLS KOl GTa,
00T OEV AVACTPAPNKAY TANP®G PeTd amd TNV mepiodo avévyng tov 1 urva.

Merpopuivy

H yovipomta apoevikdv 1 fniokdv apovpaiov dgv ennpedotnike and T LETQOPUIvN dTav
yopnynOnke o docelc Emg 600 mg/kg/muépa, OV Eivol TEPITOV TPEIC POPEC 1| LEYIOTT] GUVICTMLEVT
nuepnota 66cm yuo Tov avpwmo, pe Baon cvykpicelg g emipdvelag copotoc. H petpopuivn dev
ennpéace apvnTikd Tig eKPloeig avamtuéng 6tav yopnyHnke oe apovpaiovs Kot KOLVEAD 6E SOCELG
£€w¢ 600 mg/kg/muépa. Avtd avtimpoconevel po Ekbeon ion mpog mepimov 2 kot 6 Popég 1 xbeon
o™ HEYLOTN GUVIGTOUEVT UepRola doon TV 2.000 mg yia Tov dvOpmmo, e fAoT GLYKPIGEIS TNG
EMPAVELNG CAOUATOG YL APOVPOIOVS Kol KOVVEALD, AvTIGTOlY®WG. O KaBopIoUOg TV CLYKEVTIPDOGEWDY
070 EUPPvo KaTESEIEE UEPIKO TAAKOVVTIKO PPOYUO OTN UETPOPUIVT
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6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Koatahoyog ekdoymv

TTvpnvoc diokiov

[ToPddvn K29-32 (E1201)
Kvttapivn pikpoxpovotariikn (E460)
Kpoomofidovn (E1202)

Natpro Aaovporobeukod (E487)
Mayvioio oteatikd (E470b)

EmuxdAvyn Aenton vueviov

Segluromet 2,5 mg/850 mg smirxolvuusvo ue rewro vuévio diokio kou Segluromet 7,5 mg/850 mg
EMKQADUUEVO, e AETTTO DUEVIO dioKia,

YrpoueAdoln (E464)
Ydpo&umpomvrokvuttapivn (E463)
Tiraviov d10&gido (E171)
Z10npov o&eidro epvbpd (E172)
Zidnpov o&gidio kitpvo (E172)
Z19npov o&gido pérav (E172)
Knpdc kapvaovpng (E903)

Segluromet 2,5 mg/1.000 mg smixolopusvo. ue lewto vuévio oiokio kou Segluromet 7,5 mg/1.000 mg
emkoAvuugvo e Aemro vugvio dioklio,

Yrpoueiroln (E464)

Ydpo&umpomvrokvuttapivn (E463)

Tiraviov d10&gido (E171)

Z10Mpov o&eidto epvbpd (E172)

Knpdc kapvaovpng (E903)

6.2 Acvpuparotnreg

Agv epapuodletar.

6.3 Awipkero Long

2 ypévia

6.4 Iowitepes mpo@uridiers kata T PULAEN TOV TPOiIdVTOG
To @apuakevTikd ovTd TPOidV dev omartel Waitepeg cLVONKeg PVAAENC.
6.5 ®@von Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTN

Kuyéhreg AlW/PVC/PA/Alu.

Yvokevaoieg tov 14, 28, 56, 60, 168, 180 kot 196 emkaivppévov pe Aemtd vuévio diokiov og un
SLATPNTEG KOWEAEC.

Yvokevaoies tov 30x1 emkorvppévav pe Aentd VUEVIO S1oKI®V 08 NATPNTES KLWELEG LOVAO®Y
doong.

Mmropei va pnv KoKAOPOpoLV OLEG Ol CUGKEVAGIEC.
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6.6 Iowitepeg TpoPLAGEELS amOPPLYNG

Kabe aypnoponointo popuokevtikd Tpoidv 1 vToAepo Oo TPETEL VO ATOPPITTETAL GOUPOVOL PUE TIG
KOTA TOTOVG 1GYVOVOEG OYETIKEG SIUTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

OMavdio

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Segluromet 2.5 mg/850 mg emkoivuuéva ue Aemtd vugvio SioKio

EU/1/18/1265/001
EU/1/18/1265/002
EU/1/18/1265/003
EU/1/18/1265/004
EU/1/18/1265/005
EU/1/18/1265/006
EU/1/18/1265/007
EU/1/18/1265/029

Segluromet 2.5 mg/1,000 mg smkoivuuéva pe Aemtd vuévio dioKio

EU/1/18/1265/008
EU/1/18/1265/009
EU/1/18/1265/010
EU/1/18/1265/011
EU/1/18/1265/012
EU/1/18/1265/013
EU/1/18/1265/014
EU/1/18/1265/030

Segluromet 7.5 mg/850 mg emukoilvpuévo pe Aemttd VUEVIO S1oKia

EU/1/18/1265/015
EU/1/18/1265/016
EU/1/18/1265/017
EU/1/18/1265/018
EU/1/18/1265/019
EU/1/18/1265/020
EU/1/18/1265/021
EU/1/18/1265/031
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Segluromet 7.5 mg/1,000 mg smucolvpuévo pe Aentd VUEVIO SIGKIN

EU/1/18/1265/022
EU/1/18/1265/023
EU/1/18/1265/024
EU/1/18/1265/025
EU/1/18/1265/026
EU/1/18/1265/027
EU/1/18/1265/028
EU/1/18/1265/032

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepopnvia mpmdng £ykprong: 23 Maptiov 2018

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 09 Noeufpiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpoeopieg Y10 T0 TaPOV POPUUKEVTIKO TPOioV gival S100EGILEC GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpomnaikov Opyoviopod Goapudkmy https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MNAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMMOTEAEXMATIKH XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
HHAPTIAQN

‘Ovopo kot dtevbvvon tov(Twv) Topackevoaot(dV) ov sivor venuvvoc(ot) Yo TNV amrodEGUEVOT TOV
TOPTIO®V

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

OMovoio

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOITEITAL LUTPIKT) GLVTOYT.

' AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢éos1g meprodkng mapakorovdnong g acpdrerag (PSURS)

Or anmortioetg yio v vrofoAr twv PSURSs yuo 10 ev Adym @appaxevtico mpoidv opilovtan
GTOV KOTAAOYO LE TIG nuepounvieg avapopds s Evoong (katdroyog EURD) mov mapatiBeton
otV apdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ron kdbe emardiovdng
EMKALPOTOINONG OT™G dMpocievetal 6TV Evpomaikn dtktuakmn TOAN Yo To, @apoKa.

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

. Yyéor0 owayeiprong Kivoovvov (XAK)

O Kdroyog Adelag Kukhogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amaitodpeveg dpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPHLOKOETOYPOTVIOTG 0TS Tapovatalovtatl 610 cupemvnfév ZAK mov
mapovctdleTon otny evotnta 1.8.2 g ddetog kukAopopiag Kot 0molecdnToTe enakOAoVOEg
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucoiportompévo TAK Oa mpénet va katotebel.

o petd and aitnua tov Evponaikod Opyoavicpov Oappakoy,

. OTOTEINTOTE TPOTOTOIEITAL TO GUGTNLLA SLYEIPIOTG KIVOVVOL, EIOTKA (OC OMOTELEGLLOL AYNG
VE®V TANPOGOPIDOV TOV HITOPOVV VO EMPEPOVY GUAVTIKT OAAXYT] GTI GYECT] 0PEAOVC-KLVOUVOL
N ®¢ OTOTELEC U TG EMITEVLENG EVOC GNUAVTIKOD OPOGTIUOV (QUPUAKOETAYPOTYVIION 7
glayioTomoinon Kvévvov).
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IHAPAPTHMA 111

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

EZQTEPIKO KOYTIT'TA TO SEGLUROMET 2,5 mg/850 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 2,5 mg/850 mg emikaivppéva pe Aentd vuévio diokio
gpTovYApAoliv/vdpoylmpikn HETQOPLLiv

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd 0D, icodvvaun pe 2,5 mg
gptovyApAolivng, kKot 850 mg vIPOYA®PIKNG LETQOPUIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

EMKOAVUUEVO LE AETTO LUEVIO O10KI0

14 emikoivppévo pe Aemto vUEVIO dloKia
28 emKOALUUEVA LE AETTO DUEVIO SloKial
30x1 emkaAvppévo pe AETTd VELEVIO dloKial
56 emKOADUEVE LUE AETTO DUEVIO OLOKIOL
60 emkoAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKia
168 emikolvppévo pe Aemtd VUEVIo diokio
180 emucodvppéva pe Aemtd vEVIO dioKio
196 emucodvppéva pe Aemtd VEVIO dLoKia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Amd o1épATOG XPTIOM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovy Ta TAd1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP
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9. EIAIKEX YYNOHKEX OPYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY NPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®QOPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMavdio

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/001 (14 emukaAvppéva L AETTO DUEVIO O1GKIN)
EU/1/18/1265/002 (28 emucolvppévo pe AEmto DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/003 (30x1 emikaAvppéva pe AETTO DUEVIO dlokio)
EU/1/18/1265/004 (56 emucalvppéva pe Aemtd DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/005 (60 emucalvppéva pe Aertd vUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/006 (168 emtkaivppéva pe Aemto vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/007 (180 emikaivppéva pe Aewtod vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/029 (196 emkaivppéva e AETTO VUEVIO dloKIO)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. MAHPO®OPIEE XE BRAILLE

Segluromet 2,5 mg/850 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KOdKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPHEVTO LOVASIKO OVOYVOPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANATI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI - SEGLUROMET 2,5 mg/850 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 2,5 mg/850 mg emkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia
gpToVYAQAOLiv/vdpoylmpikn HETQOPLLIv

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd 00, icodvvaun pe 2,5 mg
gptovyMerolivng, Kot 850 mg vOPOYAMPIKNG LETPOPUIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

49 gmkaAvppévo pe Aemtd vuévio diokial

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Ao otOUATOC YpTIoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na eurdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev TPpooeyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX YYNOHKEX OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMMovdio

12.

APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/029

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

| 14.

I'ENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Segluromet 2,5 mg/850 mg

17.

MONAAIKOZ ANAT'NOQPIETIKOX KQAIKOX. — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TOY ITPEIIETI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEXZ (STRIPS)

KYYEAH I'TA TO SEGLUROMET 2,5 mg/850 mg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 2,5 mg/850 mg diokia
£PTOVYAPAOLIVI/VEpOYA®PIKT LETQOPLIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

MSD

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5.  AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTIT'TA TO SEGLUROMET 2,5 mg/1.000 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 2,5 mg/1.000 mg emucolvppéva, pe AeTTo LUEVIO d1oKiaL
gpToVYAQAOLiv/vdpoylmpikn HETQOPLLIvN

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd 0D, icodvvaun pe 2,5 mg
gptovyAprolivng, kot 1.000 mg vépoyA®PIKNAG LETPOPLIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

EMKAAVUUEVO UE AETTO VUEVIO O10KIO0

14 emikoivppévo pe Aemto vUEVIO dloKia
28 emKOALUUEVA LE AETTO DUEVIO SloKial
30x1 emkaAvppévo pe AETTd VELEVIO dloKial
56 emKOADUEVE LUE AETTO DUEVIO OLOKIOL
60 emkoAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKia
168 emikolvppévo pe Aemtd VUEVIo diokio
180 emucodvppéva pe Aemtd vEVIO diokio
196 emucodvppéva pe Aemtd VEVIO dLoKia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Amd o1épATOG XPTIOM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovy Ta TAd1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP
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9. EIAIKEX YYNOHKEX OPYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®QOPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMavdio

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/008 (14 emkaAvpupéva L AETTO VUEVIO O1GKIN)
EU/1/18/1265/009 (28 emucalvppéva pe Aertd DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/010 (30x1 emikaAvppéva pe AEmTo vUEVIO diokio)
EU/1/18/1265/011 (56 emucoalvppévo, pe Aemtd DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/012 (60 emucalvppévo pe Aertd vUEVIo dlokia)
EU/1/18/1265/013 (168 emkalvppéva pe Aewto vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/014 (180 emkoivppéva pe Aewtod vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/030 (196 emkaivppéva e AETTO LUEVIO dloKIN)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. MAHPO®OPIEE XE BRAILLE

Segluromet 2,5 mg/1000 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KOdKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPHEVTO LOVASIKO OVOYVOPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI - SEGLUROMET 2,5 mg/1.000 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 2,5 mg/1.000 mg gmucoloppéva pe Aemtod vUEVIO doKia
gpToVYAQAOLiv/vdpoyAmpikn LETQOPLLIv

2. YXYNGEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd 0D, icodvvaun pe 2,5 mg
gptovyMerolivng, kot 1.000 mg vépoYA®PIKNG LETQOPLIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

49 gmkaAvppévo pe Aemtd vuévio diokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Ao otOUATOC YpTIoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na eurdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev TPpooeyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX YYNOHKEX OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMMovdio

12.

APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/030

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

| 14.

I'ENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Segluromet 2,5 mg/1000 mg

17.

MONAAIKOZ ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOZ. — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TOY ITPEIIETI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEXZ (STRIPS)

KYYEAH I'lA TO SEGLUROMET 2,5 mg/1.000 mg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 2,5 mg/1.000 mg doxia
£PTOVYAPAOLIVI/VEPOYA®PIKT LETQOPLIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

MSD

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5.  AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTIT'TA TO SEGLUROMET 7,5 mg/850 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 7,5 mg/850 mg emikaAvppéva pe Aentd vuévio diokio
gpToVYAQAOLiv/vdpoylmpikn HETQOPLLIvN

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd 0&d, icodvvapo pe 7,5 mg
gptovyApAolivng, kKot 850 mg vIPOYA®PIKNG LETQOPUIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

EMKUAVUUEVO UE AETTTO VUEVIO O10KIO0

14 emikoivppévo pe Aemto vUEVIO dloKia
28 emKOALUUEVA LE AETTO DUEVIO SloKial
30x1 emkaAvppévo pe AETTd VELEVIO dloKial
56 emKOADUEVE LUE AETTO DUEVIO OLOKIOL
60 emkoAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKia
168 emikolvppévo pe Aemtd VUEVIo diokio
180 emucodvppéva pe Aemtd vEVIO diokio
196 emucodvppéva pe AemTtd VUEVIO SLoKia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Amd o1épATOG XPTIOM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovy Ta TAd1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP
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9. EIAIKEX YYNOHKEX OPYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®QOPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMavdio

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/015 (14 emkaAvppéva L AETTO VUEVIO O1GKIN)
EU/1/18/1265/016 (28 emucolvppéva pe Aemtd DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/017 (30x1 emikaAvppéva pe AETTO vUEVIO dlokio)
EU/1/18/1265/018 (56 emucalvppévo, pe Aemtd DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/019 (60 emucolvppévo pe Aemtd vUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/020 (168 emtkaivppéva pe Aewto vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/021 (180 emkaivppéva pe Aewtd vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/031 (196 emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKIO)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. MAHPO®OPIEE XE BRAILLE

Segluromet 7,5 mg/850 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KOdKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPHEVTO LOVASIKO OVOYVOPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI - SEGLUROMET 7,5 mg/850 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 7,5 mg/850 mg emkaAvppéva e AETTO VUEVIO dloKia
gpToVYAQAOLiv/vdpoyAmpikn HETQOPLLIV

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapxd 0D, icodvvapo pe 7,5 mg
gptovyMerolivng, Kot 850 mg vOPOYAMPIKNG LETPOPUIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

49 gmkaAvppévo pe Aemtd vuévio diokial

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Ao otOUATOC YpTIoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puidooetal o€ 0Eom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TPpooeyyilovy Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX YYNOHKEX OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMMovdio

12.

APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/031

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

| 14.

I'ENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Segluromet 7,5 mg/850 mg

17.

MONAAIKOZ ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOZ. — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TOY ITPEIIETI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEXZ (STRIPS)

KYYEAH I'IA TO SEGLUROMET 7,5 mg/850 mg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 7,5 mg/850 mg diokia
£PTOVYAPAOLIVI/VEPOYA®PIKT LETQOPLIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

MSD

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5.  AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTIT'TA TO SEGLUROMET 7,5 mg/1.000 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 7,5 mg/1.000 mg emucolvppéva, pe AemTo LIEVIO d1oKiaL
gptovYApAoLiv/vdpoylmpikn HETQOPLLiv

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrovtapkd 0D, icodvvaun pe 7,5 mg
gptovyAprolivng, kat 1.000 mg vépoyA®PIKNAG LETPOPLIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

EMKAAVUUEVO UE AETTO VUEVIO O10KIO0

14 emikoivppévo pe Aemto vUEVIO dloKia
28 emKOALUUEVA LE AETTO DUEVIO SloKial
30x1 emkaAvppévo pe AETTd VELEVIO dloKial
56 emKOADUEVE LUE AETTO DUEVIO OLOKIOL
60 emkoAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKia
168 emikolvppévo pe Aemtd VUEVIo diokio
180 emucodvppéva pe Aemtd vEVIO diokio
196 emucodvppéva pe Aemtd VEVIO dLoKia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT.
Amd o1épATOG XPTIOM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euidooetal o€ 0éom, TV omoia dev PAETOVY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tadid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP
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9. EIAIKEX YYNOHKEX OPYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®QOPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMavdio

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/022 (14 emkaAvppéva [LE AETTO DUEVIO O1GKIN)
EU/1/18/1265/023 (28 emucalvppéva pe Aemtd vUEVIo dloKia)
EU/1/18/1265/024 (30x1 emikaAvppéva pe AEmTO vUEVIO dlokio)
EU/1/18/1265/025 (56 emucalvppéva pe Aemtd DUEVIO dloKia)
EU/1/18/1265/026 (60 emucolvppévo pe Aemtd vUEVIO dlokia)
EU/1/18/1265/027 (168 emtkalvppéva pe Aewto vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/028 (180 emkoivppéva pe Aewtod vuévio d1oKio)
EU/1/18/1265/032 (196 emkaAvppéva e AETTO LUEVIO d1OKIO)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. MAHPO®OPIEE XE BRAILLE

Segluromet 7,5 mg/1000 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIALTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KOdKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPHEVTO LOVASIKO OVOYVOPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI - SEGLUROMET 7,5 mg/1.000 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 7,5 mg/1.000 mg gmucoloppéva pe Aemtod vUEVIO doKia
gpToVYAQAOLiv/vdpoyAmpikn LETQOPLLIv

2. YXYNGEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet eptovyAiprolivn L-rupoyrlovtapkd 0D, icodvvaun pe 7,5 mg
gptovyMerolivng, kot 1.000 mg vépoYA®PIKNG LETQOPLIVIG.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

49 gmkaAvppévo pe Aemtd vuévio dlokial.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNON.
Ao otOUATOC YpTIoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na eurdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev TPpooeyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX YYNOHKEX OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY TIPOEPXONTAI ATIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
OMMovdio

12.

APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1265/032

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

| 14.

I'ENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Segluromet 7,5 mg/1000 mg

17.

MONAAIKOZ ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOZ. — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

18.

MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TOY ITPEIIETI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEXZ (STRIPS)

KYYEAH I'IA TO SEGLUROMET 7,5 mg/1.000 mg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Segluromet 7,5 mg/1.000 mg doxia
£PTOVYAPAOLIVI/VEpOYA®PIKT LETQOPLIVN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

MSD

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5.  AAAA XTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vArro oonYLOV rpnong: IIAnpoopicc yio Tov a.c0evi)

Segluromet 2,5 mg/850 mg emkarvpupéva pe Aemtd vpévio dickio
Segluromet 2,5 mg/1.000 mg smxoivoppéva pe Aewtéd vpuévio diokio
Segluromet 7,5 mg/850 mg emkoivppéva pe Aemwto vpévio dickio
Segluromet 7,5 mg/1.000 mg emkoioppéva pe Aemtod vpévio dickio
gptovyAeAolivn/vdpoylopikn HETQOPLLivN

AP aoTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO GUALO 03 YLAOV YPNGNG TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PapRAKO, O10TL TEPLAAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUG.

. DuAGETe aVTO TO PUALO 00N YLDV ¥p1ioNG. Towg ypetaotel va To dafdcete Eovd.
. Edv éxete meportépw amopieg, poTNOTE TOV Y1ATPO, TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOC.
. H ocvuvtayn yio avtd 10 ¢appako yopnynonke amokAEoTIKA Y10 oG, Aev TPEMEL v ODGETE TO

@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Toug TpokoAéoel PAAPN, KO Kot OTAY TO CUUTTMHOTO TNG
acBévelag Toug etvar 1010 pe T Sk oo,

. Edv mapatnpnioete kdmolo avemBOunT VEPYELN, EVIUEPDOOTE TOV YIATPO, TOV PUPLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0,G. AVTO 1oy0EL Kot Y10, KAOE mhovi avemBountn evépyela Tov OgV avapEPETOL
670 TTOPOV PUALO 0dNYIOV YpRomg. BAEre mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov UALO 00N YLOV

T etvan to Segluromet kot wota givor n xpron Tov

T pémner va yvopilete mpv mapete to Segluromet
[ag va mapete to Segluromet

[MBavég avemBduntec evépyeteg

[og va puidcoete to Segluromet

[Mepreydpeva tng cvokevociog Kot Aotég TANpoPopies

Sk =

1. Th givon To Segluromet kou wora givan n yp1on Tov

Th givon To Segluromet

To Segluromet mepiéyetl Vo dpactikég ovoieg, TV eptovyAiprolivn Kot T peteoppivn. Kabepio
OVIKEL GE U0 OPLASO POPUAK®OV TTOL OVOUALOVTUL «OTtO GTOUNTOC OvVTIOOPTIKAY». AvTd gival
@apuaka Tov Aapfavovtal omd To oTopa Yo T Oepaneio Tov drafn.

. H eprovyMololivn avikel 6g o opada Qappakmyv Tov ovoudlovtal avasTOAELS TOL
ouppeTapopéa vatpiov/yivkolng 2 (SGLT?2).
o H petgoppivn aviket og o opdda @apudkov mov ovopdioviot dtyovaviotd.

o givon n yp1jon Tov Segluromet
o To Segluromet pewdvel ta eninedo Tov GakydPOL aipaToc o€ eviAikes acbeveig (MAkiog
18 etV Kot dvw) pe dtafnTn Tomov 2.
o Emiong, pmopet va fondnoet otny tpdinym g Kapdlakng avemdpkelog o€ acbeveig pe dtafrtn
Tomov 2.
To Segluromet pmopel va ypnoomomOei avri tng ANyng eptovyAerolivig Kot LETQOPUIVIG ®C
Eexopiotd diokia.
To Segluromet pumopel va ypnoomomOei udvo tov 1 pali pe kdmolo GAAL PAPUOKA TOV
LELOVOLV TO GAKYOPO CLLOTOC.
. [Ipénet va cvveyioete va akoAlovbeite 10 TPOYPAULO SIATPOPNG KOl ACKNONG OOG EVM TAIPVETE
to Segluromet.

o dpa 10 Segluromet

o H gptovyhorolivn dpa avactédlovtag tnv mpoteiv SGLT2 otovg veppoig oag. Avtd
TPOKOAEL TNV ATOUAKPVVGT TOL GOKYAPOL OILOTOG GTO, OVPO, GUGC.

o H petpoppivn dpa petdvovtog v mopaymyn cokyapov (YAvkolng) 6To GukdTL.
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Th givan 0 dwafijTng TvmToL 2;

O Sdaprtng tomov 2 etvon pior katdotacn Katd Ty onoie 0 0pyaviGHOS GOG OV TOPAYEL APKETN
VGOLAIVI] 1] 1] VGOVAIVT] TOV TAPAYEL O OPYOUVICUOS GOG OEV Opal TOGO GOGTA 660 o Empeme. Avtd
odnyel o vynAd emtineda cakydpov oto aipa coc. Otav cupPaivel avtod, propel va 0dnynoeL o
coPapd 1aTpikd TpofAnpaTe OTmG Kopdlomdoeia, veppomddeia, TOPAMOT Kol KOKH KUKAOQOpia.

2. T péner vo yvopilete wpv mapete To Segluromet

Mnyv ntapete 10 Segluromet

o o€ mepinTmon aAlepyiog oTnv epTtovyAMelolivn 1 6T LETQOPLivN 1] G€ 0TO10dTOTE AAAO OO
TO, GLOTATIKE AVTOV TOVL PAPUAKOL (OVOPEPOVTAL GTNV TaPaypapo 6).
. edv €xete coPfopd petmpévn veppikn Asttovpyia N ypelaleote apoxdapon.

. el &yete P ereyyouevo S1afnn, ylo Tapddetypa pe coPapn vrepylvkaipio (VYnAn YAvkoin
aipatog), vavtia, EUETO, didppota, YpRYopn amdAeln Bapovg, yohaktikr o&Eman (BA. «Kivovvog
YOAOKTIKNG 0EEMON G TapakdT®) N keto&émon. H keto&éwon gival pio Kotdotaon, Kot v
omoio ovoieg TOV OVOUALOVTOL KKETOVIKG COLLOTO CLGGMOPEVOVTOL GTO L0 KL 1] OTToiol
pmopel va 0dnyNnoel o dafntikd tpokdpa. Ta copuntdpata Teptlapufdvovy TOvo 6To GTOUAYL,
yYpPYYopn Kot fabid avamvon, bavniia 1| TNV avomTvon Gag Vo ovamTOGoEL e acuviiioT
(PPOVTMOT OGuN.

o eqv €xete coPfapn Aoipwén N elote aPLIATOUEVOY/T).

o €qv elyate vrootel TPOoPOTO KOPOlokt TpocPorn N Exete coPapd TpoPAfaTe TOV
KUKAOPOPLKOV, OTm¢ «KatamAn&io 1 SuoKolieg otV avamvon).

. g0y &yete NIATIKA TPOPANLOTOL.

. €0V KOTAVOADVETE PEYAAEC TOGHTNTEG OLVOTMVELLLATOOMV, EITE TOKTIKA ETE TEPIGTAGLOKA

(mopoakareicOe va avatpééete oty mapdypoapo «To Segluromet pe 0tvomTveELUATOINY).
Mnv ntapete 10 Segluromet €6v 0TIONTOTE OO T, TOPOTAVD GYLEL Yo €666 Edv £xete appipoirisg,
angvBuvbeite otov yloTpd cag Tpv Tapete 1o Segluromet.

IIposgidomoun|oslg kKo TpoPLAGEELS

Kivovuvog yolakTikig o&émong

To Segluromet gvdéyetal vo TpokaAEGEL pia TOAD oAV, 0AAG TOAD GoPaprn avemBountn evépyela
oV ovoudletal YOAUKTIKY 0E€®OT, 10101TEPMG EAV 01 vEQPOi 6ag deV Agttovpyolv cmotd. O Kivouvog
avamTuéng YoAakTikng o&éwmong eivan emiong avénuévog oe TeEPITTOOT U EAEYYOLEVOL SN,
coPopdV AOWDEEDV, TOPATETAUEVTG VNOTELOG 1) TPOGANYNC OLVOTTIVELLATOIMV, apLOATOoNg (BA.
TEPALTEP® TANPOPOPIEG TAPUKAT®), NTATIKOV TPOPANUATOV KOl OTOLOVINTOTE L0TPIKAOV
KOTOOTACE®MY KOTA TIG OTOIES £Vl LEPOG TOL GMUATOG £XEL LELOUEVT TTopoyN 0ELYOVOL (Omms oEeia
coPapn Kapdomadeia).

Edv otidnmote amd ta mopandve oyvet Yio £0ds, angvBuvieite 6TOV YIUTPO GOG Yot TEPALTEP®
oomnyiec.

Yrapotiote vo taipvete To Segluromet yio éva 6OVTONHO YPOVIKO S1aoTNNA, EAV £XETE PL0.
KATAGTOG TOV PTOPEL VO OYETICETOL PIE PVOATOOT (CTUAVTIKT OTTMAELN COUATIKOV VYPDV) OT®G
coPopo EleTo, diappota, TVPETO, £kBeon og BeppoTnTa 1 edv mivete Aydtepa vYPE 0md TO
©Lo10A0Y1KO. ATevBuvieite oToV Y1TPO GOG YO TEPAUTEP® OONYiES.

Yrapotiote vo taipvete To Segluromet Kou EMKOWVOVIIGTE PE VAV Y1OTPO 1] ILE TO TANGLECTEPO
VOGOKOUEIO APECOS, EAV ERPUVICETE NEPIKA OO TA CUPUTTAONATO TI|S YOAUKTIKNG 0EEMONG,
KaBdg avTn N KaTtdoTaon UIopel va 001 yNCEL GE KOO,

Ta cvpuntdpata TG YOAOKTIKNG 0&émwong Teptlapfdvouy:

. £peTo

. 7OVO 670 GTOUAYL (KOTAOKO TTOVO)

. HOTKEC KPALUITEG

. veviko aicOnpa adabeciog pe cofapn KOTMoN
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o dvokoAio otV avomvon
o pelpévn Beplokpacio COUATOS Kot KapdloKol ToApol
. H yoAaxtik) o&€mon amotelel 10Tpikd enelyov Kot TPEMEL VO OVTIHETOTILETOL GE VOGOKOELO.

AmevBuvleite 6TOV Y10TPO, TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOO GOG TIPLV TAPETE KAl EVAD TOUPVETE TO
Segluromet, gdv:

. €xete veppikd mpoPanuata. O yatpdg cog pmopet va Kavel eEETAGELS aipLaTog Yio Vo EAEYEEL
OG0 KOAA AEITOVPYOHV 01 VEQPOL GO,

o €xete 1 elyote OLPOAOUMEELG.

o €xete M eiyote AomEEIS TOL KOATOL 1) TOV TEOVG amd (UHOUDKNTEG.

o &xete drofnn tomov 1. To Segluromet dev Ba mpémetl va ypnoyomoteitat yia tn Oepamevtiky

ay@yn avTg TG Kotdotaong Kabmg puropet va avénoetl tov kivouvo dtafntikng Keto&éwong o
aVTOVG TOVG aoBeveic.

. nmaipvete GAlo apuaxa yio tov dtafrtn. Eivat o mbavo va epeavicete younio cdiyoapo
allLOTOC LE OPIOUEVE PAPLLOKOL.
o evoéyetan va, fpiokeote 6€ KivOuvo apudATOoNg (Y10 TUPAdELY LA, EAV TOIPVETE PAPUAKO TOV

aLEAVOLY TNV TOPAy®Y 0Vp®V [S100pNTIKA] 1} EAATTAOVOLY TNV APTNPLOKY| Tieon N €4V glote
niiog dvo Tev 65 eTdV). ZNTNoTE TANPOPOPIES GYETIKA LE TPOTOVS ATOTPOTNG TNS
APLOATOOTC.

o eupavioete tayeia anmAelo Papovg, Exete Tdom yuo EpeTo N elote adidbeTog/M, £xete TOVO GTO
GTOLAYL, LVITEPPOAKT dlya, Ypryopn Kot Babid avamvor), cOyyvor, acuvifiotn vrvniia 1
KOT®GT], L0 YAVKLA OGUY GTNV OVATVOT GOG, Lo YAVKIA 1] LETAAMKT] YEVOT GTO GTOWO GUG 1
SLOPOPETIKT OCUT 6T 0VPA 1] GTOV WOPADTU GOG, EXKOVAOVIGTE LE EVOV YIOTPO N UE TO
TANGIEGTEPO VOGOKOUELD OUEGHG. AVTA TO, GUUTTOUATOA EVOEYETAL VO ATTOTEAOVV £VOL OT|UEID
«OPNTIKNG KETOEEMON G — €va TPOPAN LA TOL PTOPEL VoL AmoKTNoETE 0md ToV dSafnTn, AdY®
TOV AENUEVOV EMTEOMV KKETOVOCSMOUATMVY» 6T 00Pa 1] TO Ol GOC, TOL PaivovTal GE
g€etdoeic. O kivdvuvog avamtuéng drafntikng keto&éwong evogyetotl va awénbel e&ontiog
TOPOTETAUEVTG VNOTELOG, LITEPPOMKNG KATAVAAMONG OVOTVEDLATOG, APLIATM®ONGS, EAPVIKDOV
UELDGEDV TNG 000G VCOLAIVIG 1] LEYOADTEPTG OVALYKNG Y10 VGOVAIVI AOY® peilovog
YEWPOLPYIKNG eMEUPaong 1 cofapng achévelag.

Elvat onpavtikd va eAéyyete 1o oS0 GO TAKTIKEG Kol VoL aKoAovBOeite omoleconmote dALEG
GUUPOVAEC GYETIKA LE TNV QPOVTION TOV TOSIDV TOL TAPEYOVTOL OO TOV EXOYYEAATIO VYEiOG OOG.

AmevBuvieite oTov Y10TpO AUECHGS, EAV TAPOVGLAGETE GLURTAOUATO AAYOLS, EvAcONGiag,
£PLOPOTNTAG 1 OONUATOC TOV YEVVITIKDOV OpYAV®V 1 TNG TEPLOYNG LETAED TOV YEVVITIKDV 0pYAv®mY
K0l TOV TTPOKTOV GE GUVOVAGHO LE TUPETO 1 YEVIKO aicOnua adiabeciag. Avtd To cvumtdpaTo Oa
UTOPOVGOV VO, LTOONADVOLY TNV TOPOVGIO LULOG CTAVING 0AAG GOPapIC 1) AKOUO KO OTEIANTIKNG Y10,
1 {on Aolpméng, Tov ovopdleTal VEKPMOTIKT TEPITOVITION TOL TEPLVEOL 1) YAYYpatva Tov Fournier kot
KATOOTPEPEL TOV 16TO KAT® oo To déppa. H yayypava tov Fournier mpénet va avTipeTOmIoTEL
apéomg pe Oepomeio.

Otov 10 PApUAKO 0WTO YPTCUYLOTOLELTAL GE GUVIVAGUO LE IVGOLAIVT 1] PAPUAKO TOL CLEAVOVY TV
ameAeL0EPOOT VGOLAIVIG 07T TO TAYKPENC, UTOPEL VO EUPAVICTEL YOUNAO GAKYOUPO CULLOITOC
(vmoyivkouptic). O y1atpdg GaG EVOEXETOL VO LEDCEL T1 OG0T TNG VCOLAIVIG GaG 1| GAAOL PUPLLAKOV.

Edv éxete meptocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPNOT CVTOL TOVL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1ATPO 1)
TOV (POPLLOKOTOLO GUG.

Edv yperaletar va voPfindeite o peilova yepovpyikn emépfoo, TpENEL VO GTAUNTNCETE VO TOIPVETE
to Segluromet kaTd TN SdPKELD KO Yo KATOL0 XPOVIKO StdoTnpe Letd v enépfact. O yatpds cog
0o amopaciosl TOHTE TPEMEL VO CTAUATIOETE KOl TOTE VO, aPYICETE EAVA TNV OY®OYY| GOG LLE TO
Segluromet.
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Koatd ™ didpreta g aymyng pe to Segluromet, o y1atpog cag B eEAEYYEL T VEPPIKT AgtTovpyio oog
TovAdYIGTOV pia opd TOV ¥pOVO N Lo GLYVE €0V €loTe NAIKI®UEVOG/M /KoL €4V €xETE EMOEVODUEVN
VEQPIKN AgLTOvpYiaL.

I'okoln ota ovpa
Abdym tov Tpdmov dpdiong Tov Segluromet, n e€taon TV 0VpwVY cag Ba elval etk Yo TV TOpovsia
cakydpov (YAKOIng) eved maipvete antd T0 GAPLAKO.

Hoowd xon Epnpor

IMondid ko Epnpor nhikiog kdto tov 18 etm@v dev Ba mpémet va Taipvouy ovtd T0 PapuaKo. Agv eivat
YVOOTO €4V TO PAPLOKO AVTO EIVOL ACPUAEG KO ATTOTEAEGLLOTIKO OTAV YPTCLLOTOIEITAL G TOdLdL Kol
gpnPoug niiog kGt tov 18 etdv.

Alro pappoxa ko Segluromet
Evnpuepmote tov yiatpd 1| T0V QopUOKOTOL0 Gag €6V aipveTe, £xeTe TpOGPATA TAPEL 1) pitopel va
TAPETE AALOL PAPLLOKAL.

Mmropei va ypelaleote o ovyvég e€etdoelg YAuKONG aiplatog Kot VEQPIKNG AEITOVPYING, 1| O YIOTPOG
00G EVOEYETOL VAL YPELOCTEL VO TPOSAPUOGEL TN 0661 Tov Segluromet. Zvykekpipéva, EVUEPDGTE TOV
YTpd cog:

. €0V ToipvETE QAPLLAKO TTOV aVEAVOLY TNV Tapay®y 00p@V (dtovpnTIKd).

. e malpvete GAAL QAPLLOKO TTOV LELDVOLV TO GAKYOPO GTO il GOG, OTMS VGOLVAIVN 1)
QAPUOKA TTOV AVEAVOLY TNV OTEAEVOEPOOT) IVGOLAIVIG 0T TO TUYKPENG.

. €0V TOUPVETE QAPLLAKO TOV YPTCLULOTOLOVVTOL YOl TNV OVTLLETMTIGT TOL TOVOL KoL TNG
oAeypovng (MEZAD ko avactoreig COX-2, 6nmc iPovapopaivn kot cereko&iumm).

. eqv maipvete opiopéva eapuaka yio ™ Bepameio TG VYNANG apTnplakng Tieong (avacTolElg
MEA a1 avtoymviotég tov vmodoyémv g ayyeloteveivng II).

. €4V maipveTe KOPTIKOGTEPOELDT (YPNCILOTOI0VVTAL Y10, TN Oeparmeia S0pOP®V KATAGTACEMYV,
OmmC GoPapn GAEYLOVH TOL dEPUATOC 1) 6TO GoBua).

. edv maipvete PNro-2 ayoviotés dnwg calPovtapudin 1 tepfovtadivn (xpNCILOTOOVVTOL Y10 T
Oepomeio Tov doOuatog).

. gdv maipvete edpuaxo Tov umropel va aAAGEOLY TNV TOGOHTNTA TNG LETPOPUIVIG GTO aipa oo,

€101KA €qv £xete petopévn veppikn Asrtovpyia (Bepamapiin, prpaumikivr, olueTidivn,
vrorovteykpaPipn, pavoralivn, tpyebompiun, Pavdetavipmn, ioafovkovaldin, kprloTvipmn M
olamopipmn).

Edv otidnmote amd ta mopamdve oyvel yio oG (1 €xete apueiPoriec), ancvbuvbeite otov yiaTpd Gog.

Edv yperaletar va Adfete Eveon oklaypapikod HEGOV, TOV TEPIEYEL DSL0, GTIV KUKAOPOPIK TOV
aipatdg GOc, Y10 TAPASELY L0 OTO TANIGLO AKTIVOYPOPIOG 1) GAPWOOTG, TPEMEL VO, GTALATICETE VO
naipvete to Segluromet Tpv 1 Katd tov ypovo g Eveonc. O yatpog cag Oa amopacicel mote mpémet
VO GTOUOTNCETE Kol TOTE Vo, apyicete Eavd T aywyn cog e To Segluromet.

To Segluromet pe owvomtvevpaTMON

Amopevyete TNV VIEPPOAIKT TPOGANYT OLVOTVELHATOOIMV VD TaipveTe To Segluromet, kabdg avtd
umopel va avénoet tov Kivouvo yoroktikng o&émong (PA. mapdypaeo «IIpogidomomaoelg Kot
TPOPUAAEELS?).

Kvonon ko Oniaocpég
Edv elote éyxvog 1| Onhalete, vopilete 0TL pmopel va giote £ykvog 1 oxeddLETE VO ATOKTNGETE TS,
{ntote ™ GVUPOLAN TOL YTPOV 1| TOL PAPLAKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Agyv givon yvmoto gdv to Segluromet pmopel va PAdwyetl To ayévvmto pwpod cag. Edv giote éykvog,

amevBuvbeite 6TOV YLOITPO GO OYETIKA UE TOV KOADTEPO TPOTO EAEYYOV TOV GUKYAPOV TOL AIUATOC GOC
evo glote éykvog. Aev Ba mpémel va ypnoonoteite To Segluromet edv giote £ykvoc.
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Agyv gival yvoot6 €dv to Segluromet petapépetal 6to untpikd yoha. Amevbuvieite otov yiatpd cag
GYETIKA UE TOV KAADTEPO TPOTO Bpéyng ToL LOPOV GO¢ 4V TaipveTe anTtd T0 PAapuako. Agv Oa Tpémet
va xpnotonoteite to Segluromet edv Onidlete.

Odnynon Ko YEPGROS PNYavRaTOV

To @dppoako avtd dev EYEL Koo 1 £XEL AoHUAVTIN EMIOPACT) OTNV KAVOTNTA 001 YNONG KOl XELPIGLLOV
pnyovnudtov. Qotdco, 1 Ayn autod ToL POPUAKOD, GE GUVOVAGHO LLE IVGOLAIVT 1] GAPLOKO TOV
av&Gvouy TV ameAevBEPMOT VGOVAIVIG QO TO TAYKPEAS, EVOEYETOL VO, TPOKOAEGEL TNV TTMGT TOV
GOKYOPOL OIUATOS GE TOAD YOUNAG emimeda (VTOYAVKOLUIO), YEYOVOC TOV EVOEXETOL VO TPOKAAETEL
CUUTTMOUOTA OTMG TPEUOVAO, EPIOPOOT) KOl AALOYT) GTNV OPOOT] KOl EVOEXETAL VO, EXNPEACEL TNV
KOVOTNTA oaG v 0dnyeite Ko va yepileote unyaviuoto. Mnv odnynoete 1 EPICTEITE OTOLAONTOTE
gpyaieio | unyavnuota, eav awobavieite (oAn evd maipvete to Segluromet.

To Segluromet wepiéyel vatplo
Av10 10 Pappako mepiEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, givol avtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va wapete To Segluromet

[Tévtote va maipvete TO0 PAPHOKO OVTO OQVOTNPA COLE®VO LE TIG 00MYiEG TOV Y1aTPOD 1) TOV
Qoppakomolod cag. Eav éxete appifolieg, potoTe TOV Y1ATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.

Il6co vo mapete

. H ocuvictduevn 66on tov Segluromet eivat éva diokio 000 Qopéc nuepncimc.

. H 860m tov Segluromet mov maipvete eoptdton omd TV KOTAGTAOT GOG Kol 0md TNV TosdTNTo
£PTOVYAPAOLIVIG Kol LETPOPUIVIG TOV YPELALETAL Y10, TOV EAEYYO TOL GOKYAPOL TOL AIHATOG
606,

o O y1atpo¢ oag Bo GUVTAYOYPAPNGEL TN COGTN dOGN Yo €6GG. Mnv aALdete TN 600T GOG EKTOC

€dv 560G TO £YEL TEL O Y10TPOG GO,

Haipvovtog avtd TO PapROKO

o Kartomeite 1o dioxio. Edv £yete Suokolieg otnv K0TAmOGT, TO S10KI0 UTOPEL VO OTOGTEL 1) VOl
OpovppartioTel.

o [éapte éva diokio dvo popég nuepnoimg. [lpoonadnote va To maipvete v 01 ®pa kbbe
nuépa. Avto Ba cog fondnoet va Bopdote va to Taipvete.

. Eivar xaAbtepa va mdpete 10 diokio cag pall pe éva yeopa. Avtd Ba peudoet v mhovotnto va
EUPAVICETE CTOUAYIKT StaTapayn.

. [pénet va cuveyioete va aokolovbeite 10 TPdYPAULL SIUTPOPNC KOl ACKNONG OOG EVM TOIPVETE

to Segluromet.

Eav napete peyorvtepn 660n Segluromet amé tnv Kavovikiy
Edv mépete mold peydin mocotnta Segluromet, amguBuvbeite apéowng o Evay yotpo 1 GOPLAKOTOL0.

Eav Egyaoete va mapete To Segluromet
T mpénet va kavete edv Egydoete va mhpete €va 010Ki0 e€apTdTal 0md T0 TOGO JAeTNI LEGOAOPET
LEYPL TNV ENTOUEV SOOT| GOG.

. Edv amopévouv 12 dpeg N TEPIGGOTEPO PEYPL TV ETOUEVT] 0OCT] GOG, TAPTE Ll OO
Segluromet poiic to Bounbeite. T cvvéyela, TapTe TV ETOUEVT OGN Gag TN GVVNOIGUEVY
mpa.

o Edv amopévouv Aydtepo amd 12 dpeg uéypt v mOUEVT 800G, TOPAAEIYTE TN dOGN TOL

Eexdoate. TN oLVEELD, TIAPTE TNV EXOLEVT dOGN cag TN cvvnticuévn dpa.

Mnv tapete SmAR 6661 (600 SOGELS TNV 110 YPOVIKT GTIYUN]) Y10 VO AVOTANPDGETE TN 6OGT TOL
Eeydoare.
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Edv stapaticete va maipvete To Segluromet
Mn GTOUATAGETE VO, TOIPVETE VTO TO PAPUAKO YOPIC VO, EVIUEPDOETE TOV Y1ATPO Gag. Tao emineda
caxydpov Tov aipatds cos propel va avénBovv edv GTOUATGETE TO QAPLLOKO.

Edv éxete meplocOTEPES EPOTNOELS GYETIKA LLE TN PO OV TOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV Y1UTPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO GOLC.

4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eApLOK, £TGL KOL 0VTO TO PAPUOKO PTOPEL VUL TPOKAAEGEL AVETLOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kol 0gv mopovctdlovial 6 GAOVE TOVS OVOPDTOLG,.

Emkowow)ote pe évay 710tpo 1 PE TO TANGIEGTEPO VOGOKONELD APUECMGS, AV £YETE OTTOLHONTOTE
anté TG aK6A0V0ES coPapég avemOVUNTES EVEPYELEG:

I'oloxtikn 0&€mon (oD ondvia, propel va ennpedos £mg 1 otovg 10.000 avlpdmovc)

To Segluromet gvdéyetal va mpokarécet pia ToAD omavia, aAAd ToAd cofapn avemBOunTn evépyela
mov ovopdletor yoloktikn o&Ewon (PA. mapdypapo «IIpogdomomoaelg katl TpoPuAdEelsy). Edv cvppPel
aUTO, TPEMEL VO CTOUATHOETE VO, TaipVeTE TO Segluromet Kot voL ETIKOIVOVIGETE UE Evay yloTpd N 1
TO TANGIEGTEPO VOGOKOUEID QAUECOC, KOOMG 1) YOAoKTIKT 0£€®OT Umopel vo 00N yNoEL G€ KOO

Awpnticn ketoémon (omavia, propei va eanpedos £0g 1 otovg 1.000 avOpomovg)

Avtd eivon To onpeia tng dtaPnTikng keto&Emang (PA. emiong v mapdypoago «IIpogidomomaelg Kot
TPOPLAAEELSY):

avENUEVA ETTITTESO KKETOVOCOUATMOV» GTO 0VPO. 1 GTO QL0 GOG

Tayeio andAea fapouvg

Tdon Yo épeto N adobecio

TOVOG GTO GTOUAYL

vrepPforikn dlya

YpYyopn Kot Pabid avamvon

G0YYLoN

acLvNO1eTN VAVNAiL 1 KOTT®OT)

U0 YADKLQ OGT GTNV OVOTTVOT GOG, Lo YAVKLE 1 LETOAAIKT] YEDOT] GTO GTOWO GOG 1|
SL0QOPETIKT OCUT GTO 0VPA 1) GTOV WOPADTA GO

Av10 evdéyetal vo cupPel aveEaptnTmg Tov eTTESOL TG YAVKOING aipatog. O yTpdc cog EVOEETUL
VO OTOQAGICEL VO GTOATGEL TPOSMPIVA 1] LOVILA TNV ay®Y oag pe To Segluromet.

NekpoTIKI| TEPLTOVITION TOV TEPIVEOD 1] YAYYporve Tov Fournier (un yvootéc, dgv pmopovv va,
ekTiun 000V pe faon to orebéoipa oedopiva)

Mo coBapn Aoipmén Tov poAaKoD 16TOD TV YEVWNTIKGOV 0pYAveV 1| TNG TEPLOYNG LETAED TV
YEVVITIKOV 0pYOveV Kot ToL Tpoktol (BA. Tapdypago «IIpogidomocelc kot TpopuAdEEID» yYia
GUUTTOLLOTOL).

Edv mapotnpiioete omolodnmoTe amod Tig Topamdve avemBOUNTEG EVEPYELEG, EMKOIVOVIOTE e VOV
YTpd M UE TO TANGIEGTEPO VOGOKOUEID OUECMG.

Emkowmvilote pe Tov Yiotpo 6ag To 6VVTOPNOTEPO SVVATOV 6V TAPATNPCETE TIS UKOAOVOES
avemOounTeg EvEPYELIES:

Ovporoipnin (rord ocvyvi), propei va ennpedoel neprocotepa and 1 ota 10 dropa)
Ta onueia g ovporoipmwéng eivat:

. aioOnuo Kovoov Katd TV ovpnoN
o oVOpa mov gpeavifovrar Boid
o TOVOG 6N AeKAvN 1 TN Héom NG TAATNG (OTav Ta vEPpa Exouv LoAvvOel)
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Av Ko dev glvar cuyvo, ehv €xeTe TVUPETO 1) TAPATNPNOETE LA GTA OVPO GOC, EVIUEPDOTE UUECMG TOV
YTpd coC.

AQuddTmon (andArela vrepPorKilg TOGOHTNTAS VEPOD GTTO TO GO GAS, CVYVI], LTOPEL VO,
egmpeasel £0¢ 1 atovg 10 avOpdmovg)
Ta copmtopato TG apuddtmong teptlaupdvouv:

. Enpoctopio

. aioBnon LaAng, Taon yo AmoBopia 1 aicBnon advvapiog, Wiantépmg 6tov Bpickecte oe 6pbia
otdon
o AmoBupia

Evdéyeton va givar o wbavo vo vrooteite apuddtmon ehv:

. £yeTe VEQPIKA TpOPAN LT

. maipvete QAPLLOKE TOL OVEAVOVY TNV TTAPAY®YT 00PWV GOG (SLOVPNTIKA) 1] EAATTOVOLY TNV
OPTNPLOKT THECT

. glote Nlkiog 65 etV 1 peyaivTepol

Xapunio cdxyapo aipatog (vroylvkopia, coyvi)

O y10tpdg o0 Ba Gog GUUPOVAEDLOEL TG VO AVTILETOTIGETE TO YAUNAD CAKYOPO AiLATOG KO TL VO,
KGvETE €4V £XETE OMOOONTOTE GO T TAPUKATM GLUTTOUOTO 1] onueia. O yiutpog evogyetal va
UELDGEL TN dOOT TG IVGOLAIVNG 0aC 1] BALOL PapLAKOV Yo TOV dlafnTn.

Ta onueio KoL GLUUATOUOTO TOV YOUNAOD GOKYAPOV CUIOTOG EVOEYETUL VO TEPIAAUPAVOLV:
Kepaialyio

VITVNAiQ

guepedioToOTNTA

metva

Can

GOYyYLoN

£Qidpwon

aicOnpa vevpkotnTog

aduvvapio

TOYVTOAUIN

Edv mapotnpricete omolodnmote amd Tig Tapamdve avemBOUNTEG EVEPYEIEG, EMKOVOVIOTE LIE TOV
YTPO GG TO CLVTOUOTEPO OLVATOV.

Addeg avemOOUNTES evépyerleg mepLAapfavouv:

IloA¥ cuyvég

Aoipmén tov kKOAToL amd JupopvKNTES (KOATIKY LUKNTiOGT))
téon Yo épeto (vavtio)

€UeTo

Suappoia

OVO GTO GTOUAYL

amoAel Opegnc

Yoyvég

o Aoudéetg Tov TEovg omd LupopdkNTEG

. HeTafoAEG oTNV OVPN O], CUUTEPILOUPAVOUEVIG ETETYOVGOG AVAYKNG Y10 OVPTOT| TTLO GLYVA, GE
UEYOADTEPEC TOGOTNTEG 1] TN VOYTA

Sty

Payovpo. 6TOV KOATO

petafoin ot yebon

o1 e€etdioelg aipotog pmopel va dei&ovy HETAPOAES GTNV TOGOTNTO OVPING OTO OO GOG
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o o1 eéetdioelg aipatog pmopel va dei&ovy HETOPOAEC GTNV TOGOTNTO OAKNG KO KKOKNG»
xoAnotepoAng (ovoudletal youning mokvotntog Aronpwteivn (LDL) yoAnotepdin — évog
TOTOG MITOI®VY GTO aipa GoC)

. o1 e€etdoelg aipatog pmopei va dei&ovv uetafolég oTny TosOTNTA EPLOPOKVTTAP®Y GTO aipld
oag (ovopaletat atpospatpivn)
. pelopéva 1 yapunAd enineda Prrapivng Biz oto aipa (ta copntopata propet va meptrapfavoovy

vrepPfoiikn Kovpaon (KOTmon), epebiopévn kot kOKKvN YA®ooa (YAwooitida), aicOnua
TOUTNILOTOG oav amd Kopeitoeg Kot Berdveg (maparstnoia) 1 yYAopd 1 Krtpvord dépua). O
YTPOC GOG LITOPEL VoL Kavovioel oplouéveg e£€TAGELS Y10 VOL TPOGOIOPIGEL TNV OILTiO TV
GUUTTOUATOV GOG ETELON OPICUEVO OO OVTA UTOPEL EMIONG VO TPpOoKAAOVVTOL ad StoprTn M
amd dAha pn oyetilopeva TpoPAnpaTa vysiog.

Oy ovyvég (umopei va emnpedoovy £ag 1 otovg 100 avlpdmovc)
. o1 e€etdoelg aiparog pmopet va dei&ovv petaforés mov oyetilovon [e TN VEQPIKN Agttovpyia

(6mwg 1 «kpeaTViVI)

oAb omavieg

. dratapayéc eEETOONC NIATIKNG ArTovpyiog
. nratitdo (éva NTatikd TpoPAN L)

. Kvidmon

. KOKKIVIGHO TOV OEPLATOC

. payovpo

Mn yvooti

o eEavinpua

Ava@opd avemBvunTOV EVEPYELOV

Ed&v mapotnprioete Kdmola avemBOountn evépyela, EVIUEPMGTE TOV Y1ATPO, TOV QOPLAKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKOHO 6aG. AvTtd 1oyveL Ko Yio KAOe TOavi) avemiBOUNTI eVEPYELN TOV OEV AVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0OMYIDV YprionG. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LECH TOV
€0viKov GLGTNIATOG OVaPOPAS TToL avaypdpeTol oto [Tapdpnua V. Méom g avaeopag
avemBountov gvepyslidv umopeite va fondnoete 6t GLALOYN TEPIGTOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKE
LE TNV 0CPAAELN TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Hog va puracoete To Segluromet

To @dppako avTd TPETEL VO, PUAACCETL GE LEPT) TTOL eV TO PAETOVV KoL dEV TO POAVOLV TOl TOdLEL.

Na pun xpnoiponoteite ovtd 10 PAPHOKO UETE TV NUEPOUNVia ANENC TOV AVOQEPETOUL GTNV KUWEAT Kol
670 Kouti petd to EXP. H nuepounvio Anéng eivat ) tehevtaio nuépa Tov Pivel o avapEPETaL EKEL.

To @appokevTikd ovTd TPOidV dev amartel 1WaitePeg cLVONKES PVAAENC.

Na pn ypnoiponoteite avtd 1o GAPLOKO €AV 1) cuoKevacio el vTooTel PAAPN N epeavilel onueia
aAAoimong.

Mnv metdte aproKa 61O vepd TNG OMOYETELONG 1] OTA OKLOKA amoppippata. Potiote tov

(OPLOKOTOLd GOG YOl TO MG VO TETAEETE TAL PAPLAKO TTOV OEV YPMOLULOTOLEiTE o AvTd T pétpa Oa
BonBncovv oty TpocTacio Tov TEPPAAAOVTOC.
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6. Iepreydpeva TS 6LOKEVAGIOG KO LOUTEG TANPOPOPIEg
Tvngpréyer o Segluromet

o O1 dpaoTikég ovaieg gival 1 eptovyAPAoLivn KoL 1] LETPOPLIVY.

o Kda6e emucoivppévo pe Aemtd vpévio dwokio Segluromet 2,5 mg/850 mg mepiéyet
gptovyAprolivn L-rupoyrovtapd oD, icoduvaun pe 2,5 mg eptovyAterolivng, Kot
850 mg vOPOYA®PIKNG LETPOPLIVIG.

o Kdabe emucoroppévo pe Aemtd vpuévio dtokio Segluromet 2,5 mg/1.000 mg wepiéyet
gptovyMerolivn L-rupoyrovtapikd o0&y, i1codvvaun pe 2,5 mg eptovyAiprolivie, Kot
1.000 mg vOPOYA®PIKNG LETPOPUIVTG.

o Kd&Be emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio Segluromet 7,5 mg/850 mg mepiéyet
gptovyMerolivn L-mopoyrovtapikd o0&y, icoddvoaun pe 7,5 mg eptovyAipiolivig, Kot
850 mg vOPOYA®PIKNG LETPOPUIVIG.

o Kdéfe emkadvppévo pe Aemto vpévio diokio Segluromet 7,5 mg/1.000 mg mepiéyet
gptovyApAolivn L-mupoyrovtapkd o&D, icodvvaun pe 7,5 mg eptovylpiolivng, Kot
1.000 mg vOPOYA®PIKNG LETPOPUIVTG.

o Ta @Aha cvototikd givan:

o IMvupAvag dioxiov: mofddvn (K29-32) (E1201), pikpoxpvotoriky kouttapivn (E460),

kpoomofdovn (E1202), Aaovpvrobeukd vatpro (E487), oteatikd payvioro (E470b).
o Emwcdioym Aemtov vueviov:

o Segluromet 2,5 mg/850 mg diokia kot Segluromet 7,5 mg/850 mg diokia: vrpopeAloln
(E464), vopo&umporvrorvttapivn (E463), 610&eidio trtaviov (E171), epubpod o&eidio
cdnpov (E172), kitpvo o&eido adnpov (E172), pavpo o&eidio cidnpov (E172), knpdc
kapvaovpne (E903).

o Segluromet 2,5 mg/1.000 mg diokia kot Segluromet 7,5 mg/1.000 mg diokia:
vpopelholn (E464), vopo&umpomviokvttapivn (E463), dro&eidio titaviov (E171),
gpLBpd o&eidio cdnpov (E172), knpodg kapvaovfng (E903).

Epgdavion tov Segluromet ka1 wepieyopeva TG 6VGKELOGIOG

o Ta emucodoppéva, pe Aemtd vuévio diokia (dtokia) Segluromet 2,5 mg/850 mg eivon pmel
XPOUOTOG, dtaoTdcewV 18 X 10 mm, 0woe1dr|, EXKOAAVUUEVO e AETTO VUIEVIO JloKiN, YOpAYLEVH
pe v évoegn «2.5/850» ot pia mhievpd Kot Keva otV GAAN TAELPAL.

o Ta emucoloppéva pe Aemtd vuévio diokia (dtokia) Segluromet 2,5 mg/1.000 mg givar pol
XPOUOTOG, dlaotdoewv 19,1 x 10,6 mm, wogdn, EXKOAVUUEVO UE AETTO VUEVIO d1oKiaL,
yopayuéva pe tnv £voeltn «2.5/1000» otn pio TAevpa Kot KEVA 6TV GAAT TAELPA.

o Ta emucoloppéva, pe Aemtd vuévio diokia (dtokia) Segluromet 7,5 mg/850 mg eivan okobpov
KOQE YpOUATOS, dlaoTdcewv 18 X 10 mm, moedr], emkaAvppéva e AeTTo vuéVio diokia,
yopayuéva pe tnv £voeitn «7.5/850» ot pio mhevpd ko kevE oty GAAN TAELPA

. Ta emkaioppéva pe Aemtd vuévio diokia (dtokia) Segluromet 7,5 mg/1.000 mg givar KOKKIVOL
XPOUOTOG, dlaotdoewv 19,1 x 10,6 mm, woedn, extKoAvUUEVO e AETTO VUEVIO dloKiaL,
yopaypuéva pe tnv £voeltn «7.5/1000» otn pia TAevpd Kot KEVA 0Ty GAAT TAELPA.

To Segluromet givot dabBéoyo og koyédeg Alu/PVC/PA/Alu. Ta peyébn cvokevaciog eivon 14, 28,
56, 60, 168 kot 180 emucodloppéva pe Aemtd VUEVIO O1oKia G U SLATPNTEG KOWEAES, TOAAATAY
ocvokevaoio mov mepEyel 196 emualvppéva pe Aemtod vpévio dokiao kot 30x1 emkaAvppéva pe AeTTo
VUEVIO OloKia € SLATPNTEG KOYELEC LOVAS®VY OOCTG.

Mmropei va pnv KoKAOPOpOLV OAEG Ol GUCKEVAGIEC.

Karoyoc Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevaostiig
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

OMowvdio
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INo omoladnmote TANPOPOPia. GYETIKG. LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKUAEIGTE VO
amevbuvbeite otov Tomiko avtitpdommo Tov Katdyov g Adelag Kvkhogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Boarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\LGdo

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel: +421 (2) 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

To mwapov @UAA0 00NYLOV Yp1oNs avaBewpnOnKe Y10 TELEVTAIO POPE GTIG

Agntopepeic mAnpoeopieg yio to pappako avtd etvar drabéoipeg oto diktvakd T6mo Tov Evpmmaikod

Opyaviopot @apudxov: https:/www.ema.europa.eu.
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