| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg saksagliptino (hidrochlorido pavidalu).

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg saksagliptino (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje tabletéje yra 99 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés

Onglyza 2,5 mg tabletés yra nuo blyskiai geltonos iki Sviesiai geltonos spalvos, abipus iSgaubtos,
apvalios plévele dengtos tabletés. Viena tabletés pusé mélynais dazais pazenklinta ,,2.5%, kita —
»A214%,

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés

Onglyza 5 mg tabletés yra rozinés spalvos, abipus iSgaubtos, apvalios, plévele dengtos tabletés. Viena
tabletés pusé mélynais dazais paZenklinta ,,5%, kita —,,4215%

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Onglyza skiriama 2 tipo cukriniu diabetu serganciy suaugusiy pacienty glikemijos kontrolei pagerinti
(dietos ir fizinio kriivio poveikiui papildyti):

o monoterapijai, kai metforminas netinka dél netoleravimo arba kontraindikacijy;
o kartu su kitais vaistiniais preparatais diabetui gydyti, jskaitant insulina, kai jie reikiamos

glikemijos kontrolés neuztikrina (turimi skirtingy deriniy duomenys pateikiami 4.4, 4.5 ir
5.1 skyriuose).



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama Onglyza dozé yra 5 mg 1 karta per parg. Kartu vartojant Onglyza, gali tekti
sumazinti ar insulino arba sulfonilkarbamido dozg, kad biity maZesné hipoglikemijos rizika
(zr. 4.4 skyriy).

Saksagliptino saugumas ir veiksmingumas kombinuotam gydymui trim geriamaisiais vaistais kartu su
metforminu ir tiazolidinedionu neistirtas.

Specialios pacienty grupés
Senyvas (> 65 mety) amzZius
Vien dél amziaus dozés koreguoti nerekomenduojama (taip pat zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija yra lengvai arba vidutiniskai sutrikusi (GFG > 45 ml/min.), dozés
koreguoti nerekomenduojama.

Jei inksty funkcija sutrikusi vidutiniskai (kai GFG < 45 ml/min.) arba sunkiai, reikia skirti mazesn¢
dozg — 2,5 mg 1 kartg per para.

Pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty nepakankamumu, kuriems reikia hemodializiy,
Onglyza vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Kadangi remiantis inksty funkcija dozé turi biiti apribota iki 2,5 mg, ja jvertinti rekomenduojama prie§
pradedant gydyma ir, laikantis jprastinés prieziiiros, po to periodiskai tikrinti (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra lengvai pakenkta ar vidutinio sunkumo, dozés koreguoti
nereikia (zr. 5.2 skyriy). Pacientams, kuriy kepeny pakenkimas yra vidutinio sunkumo, saksagliptino
reikia skirti atsargiai, o esant sunkiam kepeny pakenkimui, $is vaistas nerekomenduojamas

(zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Onglyza veiksmingumas vaiky populiacijos pacientams nuo 10 iki 18 mety neiStirtas. Todél vaiky ir
paaugliy gydyti saksagliptinu nerekomenduojama. Siuo metu turimi duomenys pateikiami 5.1 ir

5.2 skyriuose. Onglyza tyrimy su jaunesniais kaip 10 mety vaikais neatlikta.

Vartojimo metodas

Sias tabletes galima gerti valgant arba kitu metu, bet kuriuo paros laiku. Table¢iy negalima skaldyti ar
pjaustyti.

Prisimings uzmirs$tg doz¢ pacientas turi jg iSgerti i$ karto, taciau negalima gerti dviejy doziy tg pacia
diena.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, arba sunki

padidéjusio jautrumo reakcija (anafilaksiné reakcija, anafilaksinis Sokas ar angioedema), anks¢iau
sukelta bet kurio dipeptidilpeptidazés-4 (DPP4) inhibitoriaus (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).



4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Onglyza negalima vartoti I tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams ar diabetinei ketoacidozei
gydyti.

Onglyza néra insulino pakaitalas pacientams, kuriems insulinas bitinas.

Uminis pankreatitas

DPP4 inhibitoriy vartojimas padidina iminio pankreatito rizika. Pacientus reikia informuoti apie
fiminiam pankreatitui biidingus simptomus — nuolatin;j stipry pilvo skausma. Jtarus pankreatita, reikia
nutraukti Onglyza vartojima. Pasitvirtinus Giminio pankreatito diagnozei, Onglyza daugiau vartoti
negalima. Pacientams, kurie anksciau sirgo pankreatitu, biitinos atsargumo priemonegs.

Pateikus saksaglipting j rinka, gauta savanorisky pranesimy apie nepageidaujama reakcija — Gminj
pankreatitg.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy GFG < 45 ml/min., rekomenduojama doz¢ yra 2,5 mg 1 kartg per parg. Galutinés
stadijos inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriems reikia hemodializiy, saksagliptino
vartoti nerekomenduojama. Prie§ skiriant Onglyza ir gydant jprastinémis salygomis véliau periodiskai
inksty funkcijg rekomenduojama tirti (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny pakenkimas yra vidutinio sunkumo, saksagliptino reikia skirti atsargiai, o
esant sunkiam kepeny pakenkimui, §is vaistas nerekomenduojamas (zr. 4.2 skyriy).

Vartojimas kartu su hipoglikemija sukeliandiais vaistiniais preparatais

Yra zinoma, kad sulfonilkarbamidai ir insulinas sukelia hipoglikemijg. Kad, kartu vartojant Onglyza,
hipoglikemijos rizika bty mazesné, sulfonilkarbamido arba insulino doze¢ gali reikéti sumazinti.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pacientams, kuriems dipeptidilpeptidazés-4 (DPP4) inhibitorius buvo sukéles sunkig padidéjusio
jautrumo reakcija, Onglyza vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Saksaglipting pateikus j rinka, spontaniskai ir i§ klinikiniy tyrimy gauta prane$imy apie jj vartojant
pasireiskusias nepageidaujamas reakcijas — sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas (jskaitant
anafilaksing reakcija, anafilaksinj Sokg ir angioedemg). [tarus sunkig padidéjusio jautrumo
saksagliptinui reakcija, reikia nutraukti Onglyza vartojima, jvertinti kitas galimas priezastis ir pradéti
kitokj cukrinio diabeto gydyma (zr. 4.8 skyriy).

Odos sutrikimai

Ikiklinikiniy toksikologiniy tyrimy metu pastebéta bezdzioniy galiiniy odos opiniy ir nekroziniy
pazeidimy (zr. 5.3 skyriy). Klinikiniy tyrimy metu daznesniy odos pazeidimy nenustatyta. DPP4
inhibitoriy grupés vaistus pateikus j rinka, gauta pranesimy apie iSbérimg. Apie iSbérima taip pat
pranesta kaip apie Onglyza nepageidaujama reakcija (zr. 4.8 skyriy). D¢l to, stebint cukriniu diabetu
serganciy pacienty bitkle rekomenduojama stebéti, ar néra odos sutrikimy, pvz., ptsliy, iSop¢jimo ar
iSbérimo.



Pislinis pemfigoidas

Pateikus j rinkag DPP 4 inhibitoriy, jskaitant saksaglipting, gauta prane$imy apie puslinj pemfigoida,
kai buvo biitina hospitalizacija. Dauguma uZzfiksuoty atvejy padéjo gydymas vietinio ar sisteminio
poveikio imunosupresantais ir DPP4 inhibitoriy vartojimo nutraukimas. Jei gydant saksagliptinu
atsiranda pusliy arba erozijy ir jtariamas puslinis pemfigoidas, tai biitina nutraukti Sio vaistinio
preparato vartojima ir jvertinti dermatologo konsultacijos poreikj, kad biity nustatyta diagnoze ir
paskirtas reikiamas gydymas (zr. 4.8 skyriy).

Sirdies nepakankamumas

Vartojimo NYHA 111-1V klasés Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams patirties yra nedaug.
SAVOR tyrimas parodé Siek tiek daznesnes saksagliptino vartojusiy pacienty hospitalizacijas dél
Sirdies nepakankamumo negu vartojusiy placebo, taciau priezastinio ry$io nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).
Papildoma analizé skirtingo poveikio jvairiy NYHA klasiy Sirdies nepakankamumu sergantiems
pacientams neparodé. Pacientams, turintiems hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo rizikos
faktoriy, pvz., sirgusiems arba sergantiems Sirdies nepakankamumu ar vidutiniu arba sunkiu inksty
nepakankamumu, Onglyza skiriama atsargiai. Biitina informuoti pacientus apie Sirdies
nepakankamumo simptomus ir biitinybg nedelsiant pranesti jy pajutus.

Avrtralgija

DPP4 inhibitoriy pateikus j rinka, gauta prane$imy apie sgnariy skausma, kuris gali bati stiprus (zr. 4.8
skyriy). Jis susilpnédavo nutraukus vaistinio preparato vartojima, 0 Kai kuriems pacientams atsinaujino
vél pradéjus vartoti tg patj arba kita DPP4 inhibitoriy. Pradéjus gydyma, sanariy skausmas gali
pasireiksti greitai arba po ilgesniy gydymo periody. Pradéjus stipriai skaudéti Sgnarius, dél tolesnio
gydymo $iuo vaistiniu preparatu reikia spresti individualiai.

Pacientams, kuriy imuninés sistemos funkcija sutrikusi

Pacientai, kuriy imuninés sistemos funkcija sutrikusi (pvz., po organy persodinimo, sergantys
zmogaus imunodeficito sindromu) j Onglyza klinikiniy tyrimy programa nebuvo jtraukti, todél
saksagliptino saugumo ir veiksmingumo pobitidis jiems neistirtas.

Vartojimas kartu su stipriai veikianéiais CYP 3A4 induktoriais

Kartu vartojami CYP3A4 induktoriai (pvz., karbamazepinas, deksametazonas, fenobarbitalis,
fenitoinas, rifampicinas) gali susilpninti gliukozés koncentracija mazinantj Onglyza poveikj
(zr. 4.5 skyriy).

Laktozé

Tablegiy sudétyje yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius
arba gliukozeés ir galaktozés malabsorbcija.

Natris

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

vartojamais vaistiniais preparatais rizika yra maZza.

Saksagliptino metabolizmg daugiausiai lemia citochromas P450 3A4/5 (CYP3A4/5).



Saksagliptino ir CYP3A4/CYP3AS5 induktoriy, iSskyrus rifampicing (pvz., karbamazepino,
deksametazono, fenobarbitalio, fenitoino) vartojimas kartu netirtas ir gali sukelti saksagliptino
koncentracijos plazmoje sumaZzéjimg bei jo pagrindinio metabolito koncentracijos plazmoje
padidéjima. Jeigu saksagliptino vartojama kartu su stipriu CYP3A4/CYP3AS induktoriumi, turi buti
atidziai jvertinta glikemijos reguliacija.

Saksagliptino vartojant kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4/5 inhibitoriumi diltiazemu, saksagliptino
Cmax padidéjo 63%, AUC — 2,1 karto, jo aktyvaus metabolito atitinkamos reik§més sumazéjo
atitinkamai 44% ir 34%.

Saksagliptino vartojant kartu su stipriu CYP3AA4/5 inhibitoriumi ketokonazolu, saksagliptino Crmax
padidéjo 62%, AUC — 2,5 karto, jo aktyvaus metabolito atitinkamos reikSmeés sumazéjo atitinkamai
95% ir 88%.

Saksagliptino vartojant kartu su stipriu CYP3A4/5 induktoriumi rifampicinu, saksagliptino Cpmax
sumazejo 53%, AUC — 76%, 0 jo aktyvaus metabolito ekspozicijai ir plazmos DPP4 aktyvumo
slopinimui dozés intervale rifampicinas jtakos nedaré (zr. 4.4 skyriy).

Tyrimy in vitro metu saksagliptinas ir jo pagrindinis metabolitas neslopino CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4 bei neindukavo CYP1A2, 2B6, 2C9 ir 3A4. Su sveikais asmenimis
atlikty tyrimy metu metforminas, glibenklamidas, pioglitazonas, digoksinas, simvastatinas,
omeprazolas, antacidiniai vaistai bei famotidinas reik§mingos jtakos saksagliptino ir jo pagrindinio
metabolito farmakokinetikai neturéjo. Be to, saksagliptinas neturé¢jo reikSmingos jtakos metformino,
glibenklamido, pioglitazono, digoksino, simvastatino, sudétiniy geriamyjy kontraceptiky veikliyjy
medziagy (etinilestradiolio ir norgestimato), diltiazemo ir ketokonazolo farmakokinetikai.

Specialiy rukymo, dietos, augaliniy preparaty ir alkoholio vartojimo jtakos saksagliptino
farmakokinetikai tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Saksagliptino vartojimas né$¢ioms moterims netirtas. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé dideliy doziy
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui neZinomas. Onglyza néstumo

metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai butinus atvejus.

Zindymo laikotarpis

Ar saksagliptino i$skiriama j moters piena, nezinoma. Tyrimai su gyvinais parodé, kad saksagliptino
ir (ar) jo metabolito j pieng i§skiriama. Pavojaus Zindomam kiidikiui galimybés atmesti negalima.
Biitina apsispresti, ar nutraukti zindyma, ar Sio vaisto vartojima, jvertinus zindymo nauda kudikiui ir
gydymo nauda moteriai.

Vaisingumas

Saksagliptino poveikis Zmoniy vaisingumui netirtas, taiau nustatytas pastebimai toksiskai veikianciy
dideliy Sio vaistinio preparato doziy poveikis ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui (zZr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Onglyza gali nereikSmingai veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Vairuojant ar valdant mechanizmus reikia atsizvelgti j tai, kad saksagliptino tyrimy metu yra buve
galvos svaigimo atvejy. Be to, pacientai, kurie Onglyza vartoja kartu su Kitais vaistais nuo cukrinio

diabeto, sukelianciais hipoglikemija (pvz., insulinu, sulfonilkarbamidais), turi biiti jspéti apie
hipoglikemijos rizika.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pranestos nepageidaujamos reakcijos (placebu kontroliuojamy tyrimy metu uzfiksuotos
> 5% pacienty, vartojusiy 5 mg Onglyza, ir dazniau negu placebu gydomiems pacientams) buvo
virSutiniy kvépavimo taky infekcija (7,7%), Slapimo taky infekcija (6,8%) ir galvos skausmas (6,5%).

6 atsitiktiniy im¢iy dvigubai akluose kontroliuojamuose klinikiniuose saksagliptino poveikio
glikemijos kontrolei saugumo ir veiksmingumo tyrimuose dalyvavo 4 148 antrojo (2) tipo cukriniu
diabetu sirge pacientai, i§ kuriy 3 021 vartojo saksaglipting. Atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy
dvigubai akly klinikiniy tyrimy, atlikty kuriant vaistinj preparatg ir jj pateikus j rinka, metu Onglyza
vartojo daugiau kaip 17 000 pacienty, sirgusiy 2 tipo diabetu.

Atlikta 1 681 paciento, sirgusio 2 tipo diabetu (i$ jy 882 vartojo 5 mg saksagliptino) ir dalyvavusio
penkiuose atsitiktiniy im¢iy dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose saugumo ir
veiksmingumo tyrimuose, skirtuose jvertinti saksagliptino poveikj glikemijos kontrolei, duomeny
bendra analiz¢é. Ji parodé, kad bendras nepageidaujamy reiskiniy daznis vartojant 5 mg saksagliptino
buvo panasus kaip vartojant placebg. Dél nepageidaujamy reiSkiniy 5 mg saksagliptino vartojusiems
pacientams gydyma teko nutraukti dazniau negu vartojusiems placeba (atitinkamai 3,3% ir 1,8%).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

5 glikemijos kontrolés tyrimy metu ir papildomo aktyviai kontroliuoto pradinio derinio su metforminu
tyrimo metu uzprotokoluotos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios > 5% 5 mg saksagliptino
vartojusiy pacienty (ir dazniau negu vartojusiems placebg) arba pasireiskusios > 2% 5 mg
saksagliptino vartojusiy pacienty (ir > 1% dazniau negu vartojusiems placebg), pateikiamos

1 lentelgje.

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal organy sistemy klases ir absoliuty daznj. Jy daznis
apibudintas taip: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamy reakciju, uZfiksuoty klinikiniy tyrimy metu ir vaistinj preparata
pateikus i rinka, daZnis pagal organy sistemuy klases

g;%zn“ sistemy Nepageidaujamy reakcijuy daznis pagal gydymo schemas
Nepageidaujama " . Saksagliptinas
reakcija .. | Saksaglipti- $aksagllpt|nas Saksag!lp metformino ir
Monoterapija - ir sulfonilkar- tinas ir .
L nas ir met- . . o sulfonilkarba-
saksagliptinu — bamidas (gli- tiazolidin- . A
forminas . . mido poveikiui
benklamidas) dionas O
papildyti
Infekcijos ir
infestacijos
VirSutiniy Daznai Daznai Daznai Daznai
kvépavimo taky
infekcija
Slapimo taky Daznai Daznai Daznai Daznai
infekcija
Gastroenteritas Daznai Daznai Daznai Daznai
Sinusitas Daznai Daznai Daznai Daznai
Nazofaringitas DaZnai 2
Imuninés sistemos
sutrikimai
Padidéjusio NedaZnai Nedaznai NedaZnai NedazZnai
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Organy sistemy
klase

Nepageidaujamu reakciju daznis pagal gydymo schemas

jautrumo reakcijos *

Anafilaksinés
reakcijos, jskaitant
anafilaksinj Sokg f*

Retai

Retai

Retai

Retai

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

Hipoglikemija

Labai daZnai®

Dislipidemija

Nedaznai

Hipertrigliceridemija

Nedaznai

Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos svaigimas

Daznai

Daznai

Galvos skausmas

Daznai

Daznai

Daznai

Daznai

Virskinimo trakto
sutrikimai

Pilvo skausmas

Daznai

Daznai

Daznai

Daznai

Viduriavimas®

Daznai

Daznai

Daznai

Daznai

Dispepsija

Daznai

Flatulencija

Daznai

Gastritais

Daznai

Pykinimas

Daznai

Daznai

Daznai

Daznai

Vémimas

Daznai

Daznai

Daznai

Daznai

Pankreatitas *

Nedaznai

Nedaznai

Nedaznai

Nedaznai

Viduriy uzkietéjimas
R

Nezinomas

Nezinomas

Nezinomas

Nezinomas

Nezinomas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

I$bérimas *

Daznai

Daznai

Daznai

Dermatitas

NedazZnai

NedazZnai

NedazZnai

NedazZnai

Niezulys

Nedaznai

Nedaznai

Nedaznai

Nedaznai

Dilggling ¥

Nedaznai

Nedaznai

Nedaznai

Nedaznai

Angioedema '*

Retai

Retai

Retai

Retai

Pislinis
pemfigoidas *

Nezinomas

Nezinomas

Nezinomas

Nezinomas

Nezinomas

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Artralgija *

Nedaznai

Mialgija®

Daznai

Lytinés sistemos ir
kriuties sutrikimai

Sutrikusi erekcija

Nedaznai

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

Nuovargis

Daznai

Nedaznai

Daznai

Periferiné edema

Daznai

! Saksaglipting vartojant metformino poveikiui papildyti ir nuo pradziy jj vartojant kartu su metforminu.
2 Tik nuo pradziy taikant sudétinj gydyma.
3 Statistikai reik§mingo daznio skirtumo nuo placebo grupés nenustatyta. Patvirtinta hipoglikemija buvo nedazna: 0,8%

vartojant Onglyza 5 mg ir 0,7% vartojant placeba.

4Viduriavimas pasireiské 4,1 % (36/882) 5 mg saksagliptino ir 6,1 % (49/799) placebo grupés pacienty.> Nuo pradziy taikant
sudétinj gydyma su metforminu, mialgija uzfiksuota nedaznai.
T Nepageidaujamos reakcijos identifikuotos vaistinj preparata pateikus j rinka.
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17r. 4.3 ir 4.4 skyrius.
* Taip pat gauta prane$imy j rinka pateikto vaistinio preparato stebésenos metu (zr. 4.4 skyriy).

SAVOR tyrimo duomenys

8 240 SAVOR tyrime dalyvavusiy pacienty vartojo 5 mg arba 2,5 mg Onglyza 1 kartg per para, o
8 173 pacientai — placebo. Bendras nepageidaujamy reiskiniy daznis pacientams Siame tyrime
gydomiems saksagliptinu buvo panasus j placebo (72,5%, palyginti su 72,2%).

Patvirtinto pankreatito reiskiniy daznis tick Onglyza gydytiems pacientams, tiek placebo vartojusiems
pacientams buvo 0,3% numatytos gydyti populiacijos.

Padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiské po 1,1% tiek Onglyza gydyty pacienty, tiek placebo
vartojusiy pacienty.

Pacienty dienorasc¢iy duomenimis, uzprotokoluoty hipoglikemijos atvejy i§ viso buvo 17,1% Onglyza
gydyty pacienty ir 14,8% pacienty, kurie vartojo placebo. Sunkig hipoglikemija (tokig, dél kurios
reikéjo kito zmogaus pagalbos) patyré daugiau saksagliptino negu placebo grupés pacienty
(atitinkamai 2,1% ir 1,6%). Hipoglikemijos aplamai ir sunkios hipoglikemijos rizika buvo didesné
tiems saksagliptinu gydomos grupés pacientams, kurie pradedant tyrimg vartojo sulfonilkarbamidy,
bet ne insulino ar metformino. Hipoglikemijos aplamai ir sunkios hipoglikemijos rizika labiau
padidéjo pacientams, kuriy A1C koncentracija pradedant tyrima buvo < 7%.

Sumazéjes limfocity skai¢ius uZprotokoluotas 0,5% Onglyza gydyty pacienty ir 0,4% placebo
vartojusiy pacienty.

Dél sirdies nepakankamumo saksagliptino grupés pacienty hospitalizuota daugiau negu placebo
(atitinkamai 3,5% ir 2,8%). Siuo poziiiriu nustatytas nominalus statistikai reikimingas placebo
pranaSumas: Sansy santykis (HR) = 1,27, 95% PI —nuo 1,07 iki 1,51, p = 0,007. Taip pat Zr.
5.1 skyriy.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibiidinimas

Hipoglikemija
Pateikiama informacija apie hipoglikemijos pobtudzio nepageidaujamas reakcijas yra pagrijsta visy
prane$imy apie hipoglikemija duomenimis (gliukozés koncentracijos tyrimo nereikalauta).

Vartojant 5 mg Onglyza metforminio ir sulfonilkarbamido derinio poveikiui papildyti, bendras
hipoglikemijos pranesimy daznis buvo 10,1%, vartojant placeba — 6,3%.

Vartojant papildomam gydymui kartu su insulinu Onglyza 5 mg doze (su metforminu arba be jo),
bendras hipoglikemijos pranesimy daznis buvo 18,4%, o vartojant placeba — 19,9%.

Tyrimai

Klinikiniy tyrimy metu laboratoriniy nepageidaujamy reiskiniy daznis 5 mg saksagliptino vartojusiems
pacientams buvo panasus kaip vartojusiems placebg. Nustatytas nezymus absoliutaus limfocity
skaiCiaus sumazéjimas. Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy bendros analizés duomenimis,
vidutinis absoliutus limfocity skaicius, kuris iki gydymo buvo mazdaug 2 200 lasteliy mikrolitre,
vidutini§kai sumazéjo mazdaug 100 lgsteliy mikrolitre (palyginus su placebo grupe). Vaistg vartojant
kasdien iki 102 savaiéiy, vidutinis absoliutus limfocity skaiéius i§liko stabilus. Limfocity skai¢iaus
sumazéjimas su klinidkai reik§mingomis nepageidaujamomis reakcijomis nebuvo susijes. Sio limfocity
skaiCiaus sumazéjimo (palyginus su placebo grupe) klinikiné reik§mé nezinoma.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi



pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

2 savaites gertos iki 400 mg Onglyza paros dozés (pastaroji yra 80 karty didesné uz rekomenduojama)
kliniskai reik§mingo poveikio koreguotam QT intervalui ar Sirdies susitraukimy dazniui nesukélé.
Perdozavus reikia pradéti atitinkama palaikomajj gydyma atsizvelgiant i paciento klinikine biikle.
Saksaglipting ir jo pagrindinj metabolitg galima $alinti hemodializés biidu (23% dozés per 4 val.).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, dipeptidilpeptidazés 4 (DPP-4)
inhibitoriai, ATC kodas — A10BHO03

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Saksagliptinas yra labai stiprus (Ki: 1,3 nM), selektyvus, grjztamas, konkurencinio veikimo DPP-4
inhibitorius. Antrojo (2) tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams saksagliptinas sumazino
fermento DPP-4 aktyvuma 24 val. laikotarpiui. ISgérus gliukozés, §is DPP-4 slopinimas sukélé aktyviy
inkretininiy hormony (jskaitant panaSaus j gliukagong peptido-1 (GLP-1) ir nuo gliukozés
priklausomo insulinotropinio polipeptido, GIP) koncentracijos kraujyje padidéjimg 2-3 kartus,
gliukagono koncentracijos sumaz¢jima bei nuo gliukozés priklausomy beta Igsteliy reaktyvumo
padidéjima, o tai Iémé insulino ir C baltymo koncentracijy padidéjimg. Kasos beta Igsteléms
atpalaidavus daugiau insulino, o kasos alfa lgsteléms — maziau gliukagono, sumazéjo gliukozés
koncentracija nevalgius ir gliukozés koncentracijos poky¢iai suvalgius gliukozés ar po valgio.
Saksagliptinas gerina glikemijos kontrole (mazina gliukozés koncentracija nevalgius ir po valgio) 2
tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy dvigubai akly klinikiniy tyrimy, atlikty kuriant vaistinj preparata ir
ji pateikus j rinka, metu saksagliptino vartojo daugiau kaip 17 000 pacienty, sirgusiy 2 tipo diabetu.

Glikemijos kontrolé

6 atsitiktiniy im¢iy dvigubai akluose kontroliuojamuose klinikiniuose saksagliptino poveikio
glikemijos kontrolei saugumo ir veiksmingumo tyrimuose dalyvavo i§ viso 4 148 antrojo (2) tipo
cukriniu diabetu sirge pacientai, i$ kuriy 3 021 vartojo saksaglipting. 5 mg saksagliptino 1 kartg per
parg sukelé klinikai svarbius ir statistikai reik§mingus palankius hemoglobino Alc (HbA1c), gliukozés
koncentracijos plazmoje nevalgius ir gliukozés koncentracijos po valgio pokyc¢ius palyginus su
placebu vartojant saksaglipting vieng, kartu su metforminu (pradiniam gydymui ir saksagliptinu
papildzius gydyma metforminu), kartu su sulfonilkarbamidu ir kartu su tiazolidinedionu (Zr.

2 lentelg). Pastebimy kiino svorio poky¢iy, susijusiy su saksagliptinu, nenustatyta. HbAlc
koncentracijos sumazéjimas taip pat stebétas pagal lytj, amziy, rase ir kiino masés indeksg iki
jtraukimo j tyrimg sudarytuose pogrupiuose (KMI). Didesné HbA 1¢ koncentracija iki gydymo buvo
susijusi su didesniu koreguotu jos pokyciu vartojant saksaglipting.

Monoterapija saksagliptinu

Atlikti du dvigubai akli placebu kontroliuojami 24 savaiciy trukmés monoterapijos saksagliptinu
saugumo ir veiksmingumo 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams tyrimai. Jy abiejy metu

1 kartg per parg vartotas saksagliptinas sukélé reik§mingg pageréjima vertinant pagal HbAlc
koncentracija (Zr. 2 lentelg). Siy tyrimy duomenis patvirtino du vélesni 24 savaiiy trukmés regioniniai
(atlikti Azijoje) monoterapijos tyrimai, kuriy metu lygintas 5 mg saksagliptino ir placebo poveikis.
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Saksagliptinas, kuriuo papildomas gydymas metforminu

Atliktas 24 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamas saksagliptino, kuriuo papildytas gydymas
metforminu, veiksmingumo ir saugumo tyrimas pacientams, kuriems atskirai vartotas metforminas
reikiamos glikemijos kontrolés neuztikrino (HbAlc 7-10%). Saksagliptinas (n = 186) sukélé
reik§mingg HbA 1c, gliukozés koncentracijos plazmoje nevalgius ir gliukozés koncentracijos plazmoje
po valgio rodikliy pageréjimg palyginus su placebu (n = 175). Pageréjimas vertinant pagal HbAlc
koncentracija, gliukozés koncentracijg plazmoje po valgio ir gliukozés koncentracija nevalgius
vartojant 5 mg saksagliptino ir metforming isliko iki 102-o0s savaités. Po 102 savaié¢iy HbAlc
koncentracijos pokytis vartojant 5 mg saksagliptino ir metforming (n = 31), palyginus su jos poky¢iu
vartojant placeba (n = 15) ir metforming, buvo —0,8%.

Gydymas metforminu, papildytas saksagliptinu, palyginus su gydymu metforminu, papildytu
sulfonilkarbamidu

Atliktas 52 savaiciy trukmés tyrimas 5 mg saksagliptino ir metformino derinio (jj vartojo

428 pacientai) veiksmingumui ir saugumui palyginti su sulfonilkarbamido (5 mg glipizido dozés, kuri
didinta pagal poreikj iki 20 mg; vidutiné dozé buvo 15 mg) ir metformino derinio (jj vartojo

430 pacienty). | §j tyrimg jtraukta 858 pacienty, kuriy glikemijos kontrolé vartojant vien metforming
buvo nepakankama (HbAlc — 6,5-10%). Vidutiné metformino dozé abiem gydymo grupéms buvo
mazdaug po 1 900 mg. Po 52 savaiciy atlikta protokoliné analizé parodé, kad saksagliptino ir glipizido
grupiy pacienty HbA 1¢ koncentracija, palyginus su buvusia iki gydymo, sumazgjo panasiai
(atitinkamai —0,7% ir —0,8%, vidutiné abejy grupiy pacienty HbA 1¢ koncentracija iki gydymo —
7,5%). Numatyty gydyti pacienty duomeny analizés rezultatai atitiko Siuos. Saksagliptino grupés
pacientams truputj maziau sumazgéjo gliukozés koncentracija plazmoje nevalgius, daugiau jy (3,5%
plg. 1,2%) nutrauké gydyma per pirmasias 24 tyrimo savaites dél neveiksmingumo pagal gliukozés
koncentracijos plazmoje nevalgius kriterijy. Hipoglikemija pasireiské reik§mingai mazesnei daliai
saksaglipting vartojusiy pacienty (3%, 19 reiskiniy 13 asmeny) negu vartojusiy glipizida (36,3%,

750 reiskiniy 156 asmeny). Be to, saksaglipting vartoje pacientai neteko reikSmingai daugiau svorio
palyginus su buvusiu iki gydymo (vidutini$kai 1,1 kg) negu vartoje glipizida (pastarieji priaugo
vidutiniskai 1,1 kg).

Gydymas metforminu, papildytas saksagliptinu, palyginus su gydymu metforminu, papildytu
sitagliptinu

Atliktas 18 savaiciy trukmés tyrimas 5 mg saksagliptino ir metformino derinio (jj vartojo

403 pacientai) veiksmingumui ir saugumui palyginti su 100 mg sitagliptino ir metformino derinio (jj
vartojo 398 pacientai). | §j tyrimg jtraukto 801 paciento glikemijos kontrolé vartojant vien metforming
buvo nepakankama. Po 18 savaiciy atliktos protokoliné ir pilna analizés parodé, kad saksagliptino
poveikis nebuvo blogesnis negu sitagliptino vertinant pagal vidutinj HbA 1¢ koncentracijos palyginus
su buvusia iki gydymo sumazéjimg. Pirminé protokoliné analizé parodé, kad HbA1c koncentracija
palyginus su buvusia iki gydymo vartojant saksaglipting sumazéjo 0,5% (vidurkis ir mediana), o
vartojant sitaglipting — 0,6% (vidurkis ir mediana). Atlikus pilng analizg¢ Siai hipotezei patikrinti
nustatyta, kad §is sumazéjimas vartojant saksaglipting ir sitaglipting buvo atitinkamai 0,4% ir 0,6%
(sumazéjimo mediana abiem grupéms — 0,5%).

Pradinis gydymas saksagliptino ir metformino deriniu

Atliktas 24 savaiciy trukmés 5 mg saksagliptino derinio su metforminu (pradinio kombinuoto
gydymo) veiksmingumo ir saugumo tyrimas iki tol vaisty nuo diabeto nevartojusiems pacientams,
kuriy glikemijos kontrolé buvo nepakankama (HbA1c 8-12%). Pradinis gydymas 5 mg saksagliptino ir
metformino deriniu (n = 306) sukélé reiksminga HbA 1¢ koncentracijos, gliukozés koncentracijos
plazmoje nevalgius ir gliukozés koncentracijos plazmoje po valgio sumazéjima palyginus su pradine
monoterapija saksagliptinu (n = 317) arba metforminu (n = 313). HbA1c koncentracijos sumaz¢jimas
(lyginant buvusig iki gydymo ir 24 savaite) stebétas visuose vertintuose pogrupiuose, sudarytuose
pagal HbAlc koncentracija iki gydymo. RySkesnis sumazéjimas nustatytas pacientams, kuriy kraujyje
HbA1c koncentracija iki gydymo buvo > 10% (Zr. 3 lentele). Pageréjimas vertinant pagal HbAlc
koncentracija, gliukozés koncentracijg plazmoje po valgio ir gliukozés koncentracija nevalgius i$
pradziy vartojant 5 mg saksagliptino ir metforming iSliko iki 76-os savaités. Po 76 savai¢iy HbAlc
koncentracijos pokytis vartojant 5 mg saksagliptino ir metforming (n = 177), palyginus su jos poky¢iu
vartojant metforming ir placeba (n = 147), buvo -0,5%.
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Saksagliptinas, kuriuo papildomas gydymas glibenklamidu

Atliktas 24 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamas saksagliptino, kuriuo papildytas gydymas
glibenklamidu, veiksmingumo ir saugumo tyrimas pacientams, kuriems vien submaksimali
glibenklamido dozé reikiamos glikemijos kontrolés neuztikrino (HbA I¢ jtraukiant j tyrimg buvo
7,5-10%). Saksagliptino derinio su fiksuota vidutinio dydzio sulfonilkarbamido doze (7,5 mg
glibenklamido) poveikis lygintas su didinamos glibenklamido dozés poveikiu (mazdaug 92% placebo
ir glibenklamido derinio grupés pacienty dozé didinta iki galutinés 15 mg suminés paros dozés).
Saksagliptinas (n = 250) sukélé reik§mingg HbAlc, gliukozés koncentracijos plazmoje nevalgius ir
gliukozés koncentracijos plazmoje po valgio rodikliy pageréjima palyginus su didinama glibenklamido
doze (n = 264). Pageréjimas vertinant pagal HbA 1¢ koncentracijg ir gliukozés koncentracijg po valgio
vartojant 5 mg saksagliptino iSliko iki 76-o0s savaités. Po 76 savai¢iy HbA I1¢ koncentracijos pokytis
vartojant 5 mg saksagliptino (n = 56), palyginus su jos pokyc¢iu vartojant didinamg glibenklamido doze
ir placeba (n = 27), buvo -0,7%.

Saksagliptinas, kuriuo papildomas gydymas insulinu (su metforminu arba be jo)

24 savaiciy trukmés atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame
saksagliptino derinio su fiksuota insulino doze (vidurkis — 54,2 vieneto) saugumo ir veiksmingumo
tyrime i$ viso dalyvavo 455 antrojo tipo cukriniu diabetu sirge pacientai, kuriems vien insulinas

(n = 141) arba jo derinys su fiksuota metformino doze (n = 314) adekvacios glikemijos kontrolés
neuztikrino (HbA 1¢ koncentracija buvo > 7,5% ir < 11%). Po 24 savaiciy nustatyta, kad saksagliptino
5 mg dozé, papildomai vartota kartu su insulinu arba insulino ir metformino deriniu, sumazino HbAlc
ir gliukozés koncentracija plazmoje po valgio reik§mingai labiau negu placebas, vartotas kartu su
insulinu arba insulino ir metformino deriniu. PanaSiai (po 0,4% abiejuose pogrupiuose) sumazéjusi
HbA1c koncentracija nustatyta visiems pacientams, kartu su insulinu papildomai vartojusiems 5 mg
saksaligliptino (palyginus su vartojusiais placebg), nepriklausomai nuo metformino vartojimo. Po

52 savaiciy kartu su insulinu papildomai vartoto saksagliptino grupés pacienty HbA 1c koncentracija,
palyginus su pradine, i§liko sumazéjusi labiau negu insulino (su metforminu arba be jo) ir placebo
derinio grupés pacienty. Po 52 savaiéiy saksagliptino grupés pacienty (n = 244) HbA1c koncentracija
buvo 0,4% mazesné negu placebo grupés (n = 124).

Saksagliptinas, kuriuo papildomas gydymas tiazolidinedionu

Atliktas placebu kontroliuojamas 24 savaiciy trukmés saksagliptino derinio su tiazolidinedionu
veiksmingumo ir saugumo tyrimas pacientams, kuriems vien tiazolidinedionas reikiamos glikemijos
kontrolés neuztikrino (HbAlc buvo 7-10,5%). Saksagliptinas (n = 183) sukélé reikSmingg HbAlc,
gliukozés koncentracijos plazmoje nevalgius ir gliukozés koncentracijos plazmoje po valgio rodikliy
pageréjimg palyginus su placebu (n = 180). Pageréjimas vertinant pagal HbA 1¢ koncentracija,
gliukozés koncentracijg plazmoje po valgio ir gliukozés koncentracijg nevalgius vartojant 5 mg
saksagliptino isliko iki 76-os savaités. 76 savaite HbAlc koncentracijos pokytis vartojant 5 mg
saksagliptino (n = 82), palyginus su jos poky¢iu vartojant tiazolidinediong ir placeba (n = 53), buvo
-0,9%.

Saksagliptinas, kuriuo papildomas gydymas metformino ir sulfonilkarbamido deriniu

Atliktas 24 savaiciy trukmeés atsitiktinés atrankos dvigubai aklas placebu kontroliuojamas tyrimas,
skirtas jvertinti saksagliptino (5 mg 1 kartg per parg) derinio su metforminu ir sulfonilkarbamidu
veiksmingumg ir sauguma pacientams, kuriy glikemijos kontrolé nepakankama (HbA1c buvo nuo

> 7% iki < 10%). Jame i$ viso dalyvavo 257 pacientai, kurie sirgo 2 tipo cukriniu diabetu.
Saksagliptinas (n = 127) sukélé reiksmingg HbA lc ir gliukozés koncentracijos plazmoje po valgio
rodikliy pageréjima palyginus su placebu (n = 128). 24-3j3 savaite nustatyta, kad HbA 1c koncentracija
saksaglipting vartojusiy pacienty kraujyje sumazéjo 0,7% (palyginus su vartojusiais placebg).

Saksagliptinas, kuriuo papildomas gydymas dapagliflozino ir metformino deriniu

24 savaiciy atsitiktinés atrankos dvigubai aklo placebu kontroliuojamo tyrimo metu lyginta, kaip
saksagliptinas (5 mg) ir placebas papildo dapagliflozino (SGLT2 inhibitoriaus) ir metformino poveikj
2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriy HbAlc koncentracija 7-10,5%. Pacientai, baige pradinj
24 savaiciy tyrimo laikotarpj, galéjo buti jtraukti j kontroliuojama 28 savaiciy tyrimo tesinj (bendra
trukmé — 52 savaités).
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Gydyma dapagliflozinu ir metforminu papildzius saksagliptinu (n = 153), HbAlc koncentracija po
24 savai¢iy buvo sumazéjusi statistiskai reikSmingai (p < 0,0001) labiau negu kartu su dapagliflozinu
ir metforminu vartojus placeba (n = 162) (zr. 2 lentelg). Po 24 savaiciy nustatytas poveikis HbAlc
koncentracijai isliko ir po 52 savai¢iy. Saksagliptino, kuriuo papildytas gydymas dapagliflozino ir
metformino deriniu, saugumas ilgalaikiu gydymo laikotarpiu atitiko nustatyta gydzius 24 savaites §io
tyrimo metu ir taip pat kito tyrimo metu vartojus saksaglipting ir dapagliflozing metformino poveikiui
papildyti (aprasyta zemiau).

Dalis pacienty, pasiekusiy HbAlc < 7%

Dalis pacienty, pasiekusiy HbAlc < 7% po 24 savaiciy, saksagliptino 5 mg derino su dapagliflozinu ir
metforminu grupéje buvo 35,3% (95% PI —nuo 28,2 iki 42,4), t. y. didesné negu placebo derinio su
dapagliflozinu ir metforminu — 23,1% (95% PI — nuo 16,9 iki 29,3). Po 24 savaiciy nustatytas poveikis
HbA1c koncentracijai isliko ir po 52 savaiéiy.

2 lentelé. Pagrindiniai Onglyza 5 mg paros dozés veiksmingumo duomenys placebu
kontroliuojamy monoterapijos tyrimy ir gydymo Kitais vaistais papildymo tyrimy

metu
Vidutiné Vidutinis HbAlc Pagal placeba
HbAlc koncentracijos koreguotas vidutinis
koncentracija pokytis? (%) HbAlc koncentracijos
iki gydymo lyginant buvusia iki pokytis (%) 24-3
(%) gydymo ir 24-3 savaite (95% PI)
savaite
Monoterapijos tyrimai
e Tyrimas CV181011 (n = 103) 8,0 -0,5 -0,6 (-0,9, _0,4)3
e Tyrimas CV181038 (n = 69) 7,9 -0,7 (ryta) -0,4(-0,7,-0,1)*
(n=70) 7,9 -0,6 (vakare) -0,4 (-0,6, -0,1)
Gydymo kitais vaistais papildymo
(kombinuoto gydymo) tyrimai
e Tyrimas CV181014 (papildytas 81 -0,7 -0,8 (-1,0, -0,6)3
gydymas metforminu, n = 186)
e Tyrimas CV181040 (papildytas 8,5 -0,6 -0,7 (-0,9, -0,6)3
gydymas sulfonilkarbamidu?, n = 250)
e Tyrimas D1680L00006 (papildytas 8,4 -0,7 -0,7 (-0,9,-0,5) 8

gydymas metforminu ir
sulfonilkarbamidu, n = 257)
e Tyrimas CV181013 (papildytas 8,4 -0,9 -0,6 (-0,8, -0,4)
gydymas tiazolidinedionu, n = 183)
e Tyrimas CV181039 (pradinis
gydymas deriniu su metforminu)®

3

bendra populiacija (n = 306) 9,4 -2,5 -0,5(-0,7,-0,4)7
populiacijos dalis, kurios HbA1c iki 10,8 -3,3 -0,6 (-0,9, -0,3)®
gydymo > 10% (n = 107)

e Tyrimas CV181168 (papildytas 79 -0,5 -0.4 (-0.5,-0.2)°

gydymas dapagliflozinu ir
metforminu, n = 315)
e Tyrimas CV181057 (papildytas 8,7 -0,7 -0,4 (-0,6,-0,2) 3
gydymas insulinu su metforminu arba
be jo)
Bendra populiacija (n = 300)

n - atsitiktinai parinkti pacientai (pirminé veiksmingumo j tyrimus jtrauktiems pacientams analiz¢), kuriy duomenys turimi.
'Placebo grupés pacientams suminé glimepirido paros dozé didinta nuo 7,5 iki 15 mg.

?Vidutinis rodiklio iki gydymo pokytis, koreguotas pagal rodiklj iki gydymo (ANCOVA).

3 p < 0,0001 palyginus su placebu.

N p = 0,0059 palyginus su placebu.
5p =0,0157 palyginus su placebu.
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6 Metformino dozé didinta nuo 500 mg iki 2 000 mg per parg atsizvelgiant j toleravima.

"Vidutinis HbA1c koncentracijos pokytis — tai skirtumas tarp saksagliptino ir metformino derinio bei metformino
monoterapijos grupiy (p < 0,0001).

8 Vidutinis HbA1c koncentracijos pokytis — tai skirtumas tarp saksagliptino ir metformino derinio bei metformino
monoterapijos grupiy.

% Vidutinis HbAlc koncentracijos pokytis — tai skirtumas tarp saksagliptino, dapagliflozino ir metformino derinio bei
dapagliflozino ir metformino derinio grupiy (p < 0,0001).

Saksagliptinas ir dapagliflozinas, kuriais papildomas gydymas metforminu

Atliktas 24 savaiéiy atsitiktinés atrankos dvigubai aklas aktyvios kontrolés tyrimas, skirtas palyginti
saksagliptino ir dapagliflozino derinio, vien saksagliptino ir vien dapagliflozino poveikj gydymui
metforminu papildyti. Jame dalyvave i§ viso 534 suauge pacientai, kurie sirgo 2 tipo cukriniu diabetu,
buvo randomizuoti j vieng i$ trijy dvigubai aklo gydymo grupiy (viena vartojo 5 mg saksagliptino ir
10 mg dapagliflozino metformino poveikiui papildyti, kita — 5 mg saksagliptino ir placeba metformino
poveikiui papildyti, o tre¢ia — 10 mg dapagliflozino ir placeba metformino poveikiui papildyti).

Saksagliptino ir dapagliflozino derinio grupés pacienty HbAlc koncentracija po 24 savaiciy buvo
sumazejusi statistiS$kai reikSmingai labiau negu vien saksagliptino ar vien dapagliflozino grupés (zr.
3 lentele).

3 lentelé. HbA1c koncentracija aktyvios kontrolés tyrimo metu po 24 savaiciy lyginant
saksagliptino ir dapagliflozino derinio, vien saksagliptino ir vien dapagliflozino poveikj
gydymui metforminu papildyti

Saksagliptinas
5mg Saksagliptinas | Dapagliflozinas
. . - + dapagliflozinas 5mg 10 mg
Veiksmingumo rodiklis 10 mg + metforminas | + metforminas
+ metforminas (N=176?) (N=179?)
(N=179%)
HbAlc koncentracija (%) po 24 sav. !
Pradiné (vidurkis) 8,93 9,03 8,87
Pokytis, palyginus su pradine
(koreguotas vidurkis ?)
(95% pasikliautinasis —1,47 -0,88 -1,20
intervalas, PI) (-1,62,-1,31) (-1,03,-0,72) (—1,35,-1,04)
Skirtumas nuo saksagliptino ir
metformino derinio (koreguotas -0,59*
vidurkis 3) (95% PI) (-0,81, -0,37) - -
Skirtumas nuo dapagliflozino ir
metformino derinio (koreguotas -0,27°
vidurkis 3) (95% PI) (-0,48, —0,05) - -

L LRM (angl. longitudinal repeated measures) — longitudinaliniai kartojami matavimai (duomenys iki gelbstimojo gydymo).

2 Randomizuoti ir gydyti pacientai, kuriems atliktas pradinis ir bent vienas vélesnis veiksmingumo matavimas.
8 Maziausiy kvadraty metodu apskaiciuotas vidurkis, koreguotas pagal pradinj dydj.

4p <0,0001.
5p=0,0166.

Dalis pacienty, pasiekusiy HbAlIc < 7%

Dalis pacienty, pasiekusiy HbAlc < 7%, saksagliptino ir dapagliflozino derinio grupéje buvo 41,4%

(95% PI — nuo 34,5 iki 48,2), saksagliptino grupéje — 18,3% (95% PI — nuo 13,0 iki 23,5), 0
dapagliflozino grupéje — 22,2% (95% P1 — nuo 16,1 iki 28,3).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Daugelyje centry atliktas 12 savaiciy trukmés, atsitiktinés atrankos, dvigubai maskuotas, placebu
kontroliuojamas tyrimas gydymo 2,5 mg saksagliptino doze 1 kartg per parg ir placebo poveikiui
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palyginti. Siame tyrime dalyvavo 170 pacienty (85 i3 jy vartojo saksaglipting ir 85 — placeba), sirgusiy
2 tipo diabetu (HbAlc koncentracija buvo 7-11%) ir turéjusiy sutrikusig inksty funkcijg (90 pacienty ji
buvo sutrikusi vidutini§kai, 41 — sunkiai, 39 sirgo galutinés stadijos inksty nepakankamumuy). Sio
tyrimo metu 98,2% pacienty karty vartojo ir kity vaistiniy preparaty nuo hiperglikemijos (75,3% —
insulino, 31,2% — geriamyjy, kai kurie — jy abiejy). Palyginus su placebu, saksagliptinas reikSmingai
sumazino HbA 1c koncentracija: 12 savaiciy vartojus saksaglipting HbA1c koncentracija sumazéjo
0,9%, vartojant placeba — 0,4%. Vartojant 2,5 mg saksagliptino HbAlc koncentracija isliko
sumazejusi iki 52 savaités pabaigos, ta¢iau nekeiciant kity vaistiniy preparaty nuo hiperglikemijos

52 savaiciy trukmés tyrima baigé mazai pacienty (26 saksagliptino ir 34 placebo grupés).
Saksagliptino grupés pacientams patvirtinty hipoglikemijos reiskiniy pasireiske kiek dazniau negu
placebo (atitinkamai 9,4% ir 4,7%), tac¢iau hipoglikemijos rei§kiniy patyrusiy asmeny skai¢ius abejose
grupése nesiskyré. Nepageidaujamo poveikio inksty funkcijai pagal apskaiciuotajj glomeruly
filtracijos greit] ir kreatinino klirensa po 12 ir 52 savai¢iy nenustatyta.

Saksagliptino jtakos cukrinio diabeto kraujagyslinéms komplikacijoms ir trombolizés po miokardo
infarkto tyrimas (angl. Myocardial Infarction Saksagliptin Assessment of Vascular Qutcomes
Recorded in Pacients with Diabetes Mellitus — Thrombolysis in Myocardial Infarction, toliau —

SAVOR)

Kardiovaskuliniy komplikacijy tyrime SAVOR dalyvavo 16 492 pacientai, kuriy HbAlc buvo nuo
>6,5% iki < 12%. 12 959 i$ jy sirgo kardiovaskulinémis ligomis, o 3 533 tik turéjo kelis rizikos
faktorius. Tiriamieji buvo atsitiktinés atrankos baidu paskirstyti papildomai vartoti saksagliptino

(n =8 280) arba placebo (n = 8 212) kartu su atitinkamame regione jprastomis padidéjusios HbAlc
koncentracijos reguliavimo ir kardiovaskuliniy rizikos faktoriy valdymo priemonémis. 8 561
tiriamasis buvo 65 mety arba vyresnis, 2 330 — 75 mety arba vyresni. 13 916 tiriamyjy inksty funkcija
buvo normali arba lengvai sutrikusi, 2 240 — vidutini$kai sutrikusi, 336 — sunkiai sutrikusi.

Pagrindiné (ne prastesnio) saugumo ir (geresnio) veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo sudétiné. Jg
sudaré laikas iki bet kurio i$ $iy pagrindiniy kardiovaskuliniy reiskiniy pirmojo pasireiskimo (angl.
major adverse CV events, toliau — MACE): kardiovaskulinés mirties, nemirtino miokardo infarkto arba
nemirtino iSeminio insulto.

Po vidutiniskai 2 metus trukusio steb&jimo buvo pasiekta pagrindiné saugumo vertinamoji baigtis, t. Y.
nustatyta, kad kity vaistiniy preparaty poveikiui papildyti vartojamas saksagliptinas, palyginus su
placebu, nedidina 2 tipo diabetu serganciy pacienty kardiovaskulinés rizikos.

Naudos pagal MACE ar mirStamuma dél visy priezas¢iy nenustatyta.

4 lentelé. Pagrindinés ir antrinés klinikinés vertinamosios baigtys pagal gydymo grupes SAVOR
tyrimo metu *

Saksagliptinas Placebas
(N =8280) (N=8212)
. . Ivykiy . Ivykiy
Lvertis Ivyl(lq pz}tyre skaicius per Ivyl(lq pz}tyrg skaitius per | Sansy santykis
zmones 100 paciento zmones 100 paciento (95 % PI)t
n (%) n (%)
mety mety

Pagrindiné sudétiné

. o 613 609 1,00
vertinamoji baigtis — 3,76 3,77 . 184
MACE (7.4) (7.4) (0,89, 1,12)
Antriné sudétiné

. P 1059 1034 1,02
vertinamoji baigtis — 6,72 6,60 ' q
MACE plius (12.8) (12,6) (0,94, 1,11)
Bendras 420 378 1,11
mirstamumas 5.1) 2,50 (4.6) 2,26 (0,96, 1,27)"
* Numatyta gydyti populiacija.
t Sansy santykis koreguotas pagal pradine inksty funkcijos kategorija ir pradine kardiovaskulinés rizikos kategorija.
b p < 0,001 ne prastesniam negu placebo poveikiui (HR < 1,3 pagrindu).
8

p = 0,99 pranasesniam negu placebo poveikiui (HR < 1,0 pagrindu).
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Ilgainiui jvykiai kaupési, taciau jy daznis Onglyza ir placebo grupiy pacientams ilgainiui pastebimai neiSsiskyre.
1 Reik$mingumas nevertintas.

Vienas i§ antrinés sudétinés vertinamosios baigties komponenty (hospitalizacija dél Sirdies
nepakankamumo) saksagliptino grupés pacientams pasireiské dazniau (3,5%) negu placebo (2,8%).
Siuo poziiiriu nustatytas nominalus statistikai reik§mingas placebo pranaumas: $ansy santykis (HR)
=1,27, 95% PI —nuo 1,07 iki 1,51, p = 0,007. Klinikai reik§mingy faktoriy, kurie leisty numatyti
didesng santyking rizika vartojant saksagliptino, tiksliai nenustatyta. Asmenis, kuriy hospitalizacijos
dél sirdies nepakankamumo rizika yra didesné, nepriklausomai nuo priskyrimo vienai ar kitai §io
tyrimo grupei, galima identifikuoti pagal zinomus Sirdies nepakankamumo rizikos faktorius, pvz.,
ankstesnj Sirdies nepakankamumg arba sutrikusia inksty funkcijg. Vis délto saksagliptino vartojusiems
pacientams, kuriems anks¢iau buvo diagnozuotas Sirdies nepakankamumas arba sutrikusi inksty
funkcija (palyginus su vartojusiais placebo), nenustatyta nei didesnés pagrindinés ar antrinés sudétiniy
vertinamyjy baig€iy rizikos, nei didesnio bendrojo mirStamumo.

Kita antriné vertinamoji baigtis (mirtis dél bet kurios priezasties) uzfiksuota 5,1% saksagliptino ir
4,6% placebo grupés pacienty (Zr. 3 lentele). KV mirciy skaicius abejose grupése buvo panasus. Ne
KV mir¢iy skaiéius skaitine reikSme buvo didesnis saksagliptino (1,8%) negu placebo (1,4%) grupéje,
HR = 1,27 (95% PI nuo 1,00 iki 1,62, p = 0,051).

Nagringjamoji analizé parodé mazesne¢ A1C koncentracija vartojant saksagliptino, palyginti su
placebu.

Vaiky populiacija

Tyrimo, kuriame dalyvavo vaiky populiacijos pacientai, duomenimis, pacientams nuo 10 iki maziau
kaip 18 mety, kuriy 2 tipo cukrinis diabetas buvo nepakankamai kontroliuojamas gydant metforminu,
insulinu arba metformino ir insulino deriniu, atsitiktinés atrankos biidu kartu buvo papildomai
paskirtas gydymas saksagliptinu (88 pacientams) arba placebu (76 pacientams). Sio 26 savai¢iy
trukmés, placebu kontroliuojamojo, dvigubai koduoto atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo su

26 savaiCiy saugumo steb¢jimo pratesimo faze metu pacientai, pasibaigus parengiamajam laikotarpiui,
vartojo 2,5 mg saksagliptino doze¢ (doz¢ buvo galima padidinti iki 5 mg) arba placeba vieng kartg per
para. Pirmaeilé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo HbAlc pokytis iki 26 gydymo savaités,
palyginti su pradiniu rodmeniu. Gydymo skirtumas, palyginti su placebu, nebuvo statistiskai
reik§mingas [-0,44% (95% PI: -0,93, 0,05)]. Saugumo duomenys buvo panasiis j saugumo duomenis,
gautus gydant saksagliptinu suaugusiyjy populiacijos pacientus.

Senyvi zmonés

SAVOR tyrimas parodé, kad veiksmingumas ir saugumas vyresniy kaip 65 mety bei vyresniy kaip
75 mety pacienty pogrupiams atitinka nustatytus bendrai tyrimo populiacijai.

GENERATION buvo 52 savai¢iy trukmés glikemijos kontrolés tyrimas. Jame dalyvavo 720 senyvy
pacienty, kuriy vidutinis amzius buvo 72,6 mety, i$ jy 433 (60,1%) buvo jaunesni kaip 75 mety, 0 287
(39,9%) — 75 mety ar vyresni. Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo dalis pacienty, pasiekusiy HbAlc

< 7% nepasireiskus patvirtintai arba sunkiai hipoglikemijai. Vertinant pagal pagrinding vertinamaja
baigtj, atsako daznio skirtumo nenustatyta (jj pasieké 37,9% saksagliptino ir 38,2% glimepirido
vartojusiy pacienty). Tiksling HbA1c koncentracija (7,0%) saksagliptino grupés pacienty pasieke
maziau, t. y. 44,7% (glimepirido — 54,7%). Patvirtintg ar sunky hipoglikemijos reiskinj patyré mazesné
dalis saksagliptino grupés pacienty(1,1%), palyginti su glimepirido grupe (15,3%).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito farmakokinetika sveiky asmeny ir 2 tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty organizme buvo panasi.
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Absorbcija

Nevalgius iSgertas saksagliptinas buvo greitai rezorbuojamas, didziausios saksagliptino ir jo
pagrindinio metabolito koncentracijos plazmoje (Cmax) susidaré atitinkamai per (Tmax) 2 ir 4 val.
Saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito Crax ir AUC didéjo proporcingai saksagliptino dozés
didinimui, §is proporcingumas stebétas vartojant iki 400 mg dozg. Sveikiems asmenims i§gérus viena
5 mg saksagliptino dozg, vidutiniai saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito AUC plazmoje buvo
atitinkamai 78 ng-val./ml ir 214 ng-val./ml, Cnax atitinkamai — 24 ng/ml ir 47 ng/ml. Saksagliptino
Cmax ir AUC variacijos to paties paciento organizme koeficientai buvo mazesni kaip 12%.

Isgerto saksagliptino sukeliamg plazmos DPP-4 aktyvumo slopinima bent 24 val. lemia jo didelés
potencijos, didelio afiniteto, ekstensyvus prisijungimas prie aktyviosios vietos.

Saveika su maistu

Maisto jtaka saksagliptino farmakokinetikai sveiky asmeny organizme yra palyginus nedidelé. Riebus
maistas neturéjo jtakos saksagliptino Cmax ir sukélé AUC padidéjima 27% (palyginus su susidaranciu jj
vartojant nevalgius). Sio vaisto i§gérus riebaus valgio metu, jo Tmax, didZiausios koncentracijos
plazmoje (Cmax) susidarymo laikas buvo mazdaug 0,5 val. ilgesnis negu jo i§gérus nevalgius. Sie
pokyd¢iai kliniskai reikSmingais nebuvo laikomi.

Pasiskirstymas
In vitro prie zmogaus serumo baltymy prisijungiantis saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito kiekis
yra nereikSmingas. D¢l to kraujo baltymy koncentracijos pokyciai esant jvairioms ligy bukléms (pvz.,

inksty ar kepeny pakenkimui) neturéty jtakoti saksagliptino dispozicijos.

Biotransformacija

Saksagliptino biotransformacijg daugiausiai lemia citochromas P450 3A4/5 (CYP3A4/5).
Saksagliptino pagrindinis metabolitas taip pat yra selektyvus, griztamo poveikio, konkurencinio
veikimo DPP-4 inhibitorius, ta¢iau veikia dvigubai silpniau uz saksaglipting.

Eliminacija

Saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito vidutinis galutinis pusinis eliminacijos laikas plazmoje (t12)
yra atitinkamai 2,5 val. ir 3,1 val., o DPP-4 plazmoje slopinimo vidutinis ti»— 26,9 val. Saksagliptinas
Salinamas per inkstus ir kepenis. I§gérus vieng 50 mg *C-saksagliptino dozg, 24% bendro
radioaktyvumo buvo rasta §lapime saksagliptino ir 36% — jo pagrindinio metabolito pavidalo (i§ viso
S§lapime randama 75% pavartotos radioaktyvios dozés). Vidutinis saksagliptino inksty klirensas (apie
230 ml/min.) buvo didesnis negu vidutinis apskaic¢iuotasis glomeruly filtracijos greitis (apie

120 ml/min.), todél manytina, kad dalis saksagliptino per inkstus iSskiriama aktyviai. Jo pagrindinio
metabolito inksty klirensas buvo panaSus kaip apskai¢iuotas glomeruly filtracijos greitis. IS viso 22%
pavartoto radioaktyvumo randami i$matose (jie atitinka saksagliptino dalj, i$skiriamg su tulzimi ir /
arba nerezorbuojamg virskinimo trakte).

Tiesinis pobudis

Saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito Cimax ir AUC didéjo proporcingai saksagliptino dozei.
Saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito pastebimos akumuliacijos kartotinai vartojant 1 kartg per
parg bet kokig doze nenustatyta. 14 dieny vartojus 2,5-400 mg saksagliptino 1 kartg per para,
saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito klirenso priklausomybés nuo dozés ir laiko nenustatyta.
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Specialios pacienty grupés

Sutrikusi inksty funkcija

Atliktas atviras vienkartinés 10 mg geriamosios saksagliptino dozés farmakokinetikos tyrimas
pacientams, kuriy létinis inksty pakenkimas yra jvairaus laipsnio (lyginant su normalig inksty funkcija
turinéiais asmenimis). Siame tyrime dalyvavusiy pacienty inksty funkcijos sutrikimas klasifikuotas
pagal kreatinino klirensa i lengva (GFG mazdaug nuo > 45 iki < 90 ml/min.), vidutinj (GFG mazdaug
nuo > 30 iki <45 ml/min.), sunky (GFG mazdaug < 30 ml/min.) ir galutinés stadijos, kai reikia
hemodializiy.

Inksty funkcijos sutrikimo laipsnis jtakos saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito Cmax neturéjo.
Asmenims, kuriy inksty funkcija lengvai sutrikusi, saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito vidutiniai
AUC buvo atitinkamai 1,2 ir 1,7 karto didesni negu turintiems normalig inksty funkcijg. Tokio
laipsnio padidéjimas klinikinés reik§més neturi, todél pacientams, kuriy inksty funkcija lengvai
sutrikusi, dozés koreguoti nerekomenduojama. Asmenims, kuriy inksty funkcija sutrikusi vidutiniskai
arba sunkiai, taip pat sergantiems galutinés stadijos inksty nepakankamumu, kuriems reikia
hemodializiy, saksagliptino ir jo pagrindinio metabolito AUC buvo atitinkamai iki 2,1 ir 4,5 karto
didesni negu turintiems normalig inksty funkcija.

Sutrikusi kepeny funkcija

Asmenims, kuriy kepeny pakenkimas buvo lengvo (Child-Pugh A klasés), vidutinio (Child-Pugh B
klasés) ir sunkaus (Child-Pugh C klasés) laipsnio, saksagliptino ekspozicija buvo atitinkamai 1,1, 1,4
ir 1,8 karto didesné, o BMS-510849 ekspozicija — atitinkamai 22%, 7% ir 33% mazesné negu
sveikiems.

Senyvas (= 65 mety) amzius

Saksagliptino AUC senyviems (65-80 mety) pacientams yra mazdaug 60% didesnis negu jaunesniems
(18-40 mety). Sis skirtumas nelaikomas reik§mingu klinikai, todél vien dél amziaus Onglyza dozés
koreguoti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija

Saksagliptino ir pagrindinio jo metabolito farmakokinetinés savybés 2 tipo cukriniu diabetu serganciy
vaiky populiacijos pacienty nuo 10 mety ir jaunesniy kaip 18 mety organizme buvo panasios j
nustatytas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Saksagliptino > 3 mg/kg paros dozés sukélé galtiniy (uodegos, pirsty, kapSelio ir / ar nosies) odos
laikiny pazeidimy (3a8y, iSopéjima ir nekroze) Cynomolgus bezdzionéms. Siy pazeidimy nesukelianti
saksagliptino ekspozicija atitinka susidarancig rekomenduojama 5 mg paros doze¢ vartojan¢iam zmogui
ir dvigubai virSija atitinkamg pagrindinio jo metabolito ekspozicija.

Odos pazeidimy klinikiné reik§mé nezinoma, taciau bezdzioniy odos poky¢iy klinikiniy atitikmeny
saksagliptino klinikiniy tyrimy metu nenustatyta.

Ekspozicijai 7 ar daugiau karty vir$ijus susidaranciag rekomenduojama dozg vartojan¢iam zmoguli,
visoms tirtoms r$ims rasta su imunine sistema susijusiy poky¢iy (minimali neprogresuojanti bluznies,
limfmazgiy ir kauly ¢iulpy limfoidinio audinio hiperplazija, nesukélusi kenksmingy pasekmiy).

Didesnés saksagliptino dozés sukélé toksinj poveikj Suny virskinimo traktui (iSmatos pasidaré
kraujingos ar gleivétos, pasireiské enteropatija); poveikio nesukelianti saksagliptino ekspozicija buvo
4 kartus didesné, jo pagrindinio metabolito — 2 kartus didesné uz susidarancig rekomenduojama doze
vartojanciam zmogui.

Iprastiniy genotoksinio poveikio tyrimy rinkinys in vitro ir in vivo saksagliptino genotoksinio poveikio
neparodé¢. Su pelémis ir Ziurkémis atlikti dvejy mety trukmés kancerogeninio poveikio tyrimai tokio

poveikio galimybés neparodé.
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Didelés saksagliptino dozés, sukelianéios ai$kiy toksinio poveikio pozymiy, paveiké ziurkiy patiny ir
pateliy vaisinguma. Jokia tirta saksagliptino dozé teratogeninio poveikio ziurkéms ar triusiams
nesukéle. Didelés saksagliptino dozés sulétino Ziurkiy vaisiy dubeny kauléjimg (sulétino vystymasi)
bei (kai pasireiské toksinis poveikis vaikingai patelei) sukélé vaisiy kiino svorio sumazgjima; poveikio
nesukelianti saksagliptino ekspozicija buvo 303 kartus, o jo pagrindinio metabolito — 30 karty didesné
uz susidarancig rekomenduojamg doze vartojan¢iam zmogui. Triusiams saksagliptinas sukélé tik
nedideliy griau¢iy pokyciy (varianty) ir tik kai pasireiske toksinis poveikis vaikingai patelei (poveikio
nesukelianti saksagliptino ekspozicija buvo 158 kartus, o jo pagrindinio metabolito — 224 kartus
didesné¢ uz susidarancig rekomenduojamg doze¢ vartojan¢iam zmogui). Tiriant poveikj prenataliniam ir
postnataliniam vystymuisi, saksagliptinas lémé mazesnio svorio Ziurkiuky atsivedima, kai pasireiské
toksinis poveikis vaikingai patelei (poveikio nesukelianti saksagliptino ekspozicija buvo 488 kartus, o
jo pagrindinio metabolito — 45 kartus didesné uz susidarancia rekomenduojamg doze vartojanciam
zmogui). Poveikis moteriskos lyties palikuoniy kiino svoriui stebétas iki 92-os, vyriskos — iki 120-0s
dienos po jy atsivedimo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé (E460i)
Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
Magnio stearatas

Plévelé

Onalyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Makrogolis 3350

Titano dioksidas (E171)

Talkas (E553b)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Makrogolis 3350

Titano dioksidas (E171)

Talkas (E553b)

Raudonas gelezies oksidas (E172)

Spausdinimo dazai

Selakas
Indigokarminas (E132)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Aliuminio / aliuminio lizdinés plokstelés.

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés

Pakuotéje yra 14, 28 arba 98 plévele dengtos tabletés neperforuotose kalendorinése lizdinése
plokstelése.

Pakuotéje yra 30x1 arba 90x1 plévele dengty tableciy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés

Pakuotéje yra 14, 28, 56 arba 98 plévele dengtos tabletés neperforuotose lizdinése plokstelése.
Pakuotéje yra 14, 28, 56 arba 98 plévele dengtos tabletés neperforuotose kalendorinése lizdinése
plokstelése.

Pakuotéje yra 30x1 arba 90x1 plévele dengty tableCiy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svedija

8. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AD)

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/011 — 14 plévele dengty table¢iy (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/012 — 28 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/013 — 98 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/014 — 30x1 plévele dengty table¢iy (dalomoji pakuoté)
EU/1/09/545/015 — 90x1 plévele dengty tableéiy (dalomoji pakuoté)

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/001 — 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/545/002 — 28 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/003 — 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/004 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/005 — 14 plévele dengty tableciy (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/006 — 28 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/007 — 56 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/008 — 98 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/009 — 30x1 plévele dengty tableciy (dalomoji pakuoté)
EU/1/09/545/010 — 90x1 plévele dengty tableéiy (dalomoji pakuoté)
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9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. spalio 1 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 liepos 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Svedija

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Jungtiné Karalysté

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai igdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase) su visais athaujinimais, kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés
saksagliptinas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg saksagliptino (hidrochlorido pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés (daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
30x1 plévele dengty tableciy
90x1 plévele dengty tableciy
98 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sddertélje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/09/545/011 — 14 plévele dengty tableciy (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/012 — 28 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/013 — 98 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/014 — 30x1 plévele dengty tableéiy (dalomoji pakuoté)
EU/1/09/545/015 — 90x1 plévele dengty tableéiy (dalomoji pakuoté)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

onglyza 2,5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PERFORUOTOS / NEPERFORUOTOS)

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 2,5 mg tabletés
saksagliptinas

‘ 2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca AB

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

KALENDORINES LIZDINES PLOKSTELES (NEPERFORUOTOS)

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 2,5 mg tabletés
saksagliptinas

‘ 2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca AB

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA

Pirmadienis Antradienis Tre&iadienis Ketvirtadienis Penktadienis Sestadienis Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés
saksagliptinas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg saksagliptino (hidrochlorido pavidalo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés (daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
30x1 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
90x1 plévele dengty tableéiy
98 plévele dengtos tabletés

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJEVIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sddertélje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/545/001 — 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/545/002 — 28 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/003 — 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/004 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/545/005 — 14 plévele dengty tablec¢iy (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/006 — 28 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/007 — 56 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/008 — 98 plévele dengtos tabletés (kalendorinés lizdinés plokstelés)
EU/1/09/545/009 — 30x1 plévele dengty tableéiy (dalomoji pakuoté)
EU/1/09/545/010 — 90x1 plévele dengty tableciy (dalomoji pakuoté)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

onglyza 5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PERFORUOTOS / NEPERFORUOTOS)

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 5 mg tabletés
saksagliptinas

‘ 2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca AB

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

KALENDORINES LIZDINES PLOKSTELES (NEPERFORUOTOS)

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onglyza 5 mg tabletés
saksagliptinas

‘ 2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca AB

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA

Pirmadienis Antradienis Tre¢iadienis Ketvirtadienis Penktadienis Sestadienis Sekmadienis
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Onglyza 2,5 mg plévele dengtos tabletés
saksagliptinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Onglyza ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Onglyza
Kaip vartoti Onglyza

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Onglyza

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1.  KasyraOnglyzair kam jis vartojamas

Onglyza sudetyje yra veikliosios medZiagos saksagliptino, kuri priklauso geriamyjy vaisty nuo
cukrinio diabeto grupei. Sie vaistai padeda reguliuoti cukraus kiekj kraujyje.

Onglyza vartojama 18 mety ir vyresniy suaugusiy pacienty 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, kai vieno
vaisto nuo cukrinio diabeto, dietos ir fizinio krtivio ligos eigai kontroliuoti nepakanka. Onglyza
vartojama atskirai arba kartu su insulinu ar Kitu vaistu nuo cukrinio diabeto.

Vartojant §i vaista, svarbu toliau laikytis gydytojo ar slaugytojos patarimy dél dietos ir fizinio kravio.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Onglyza

Onglyza vartoti draudziama

- jeigu yra alergija saksagliptinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu kuris nors kitas panasiai veikiantis vaistas cukraus kiekiui kraujyje reguliuoti anksciau
buvo sukéles sunkia alergine reakcija (zr. 4 skyriy).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ pradédami vartoti Onglyza, papildomai priminkite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu Jus vartojate insulino (Onglyza negalima vartoti vietoj insulino);

. jeigu Jis sergate I tipo cukriniu diabetu (organizmas visai negamina insulino) arba diabetine
ketoacidoze (diabeto komplikacija, kuriai istikus labai padidéja cukraus kiekis kraujyje, greitai
netenkama svorio, biina pykinimas ir vémimas). Sioms biikléms gydyti Onglyza vartoti

negalima;
o jeigu Jiis dabar sergate arba anksciau sirgote kasos liga;
o jeigu Jis vartojate insuling arba vaistg nuo cukrinio diabeto, vadinama sulfonilkarbamidu (kartu

vartojant Onglyza, gydytojas gali sumazinti insulino arba sulfonilkarbamido doze, jeigu
vartojate kurj nors i8 jy, kad cukraus koncentracija kraujyje nesumazéty per daug);

o jeigu Jus sergate liga, dél kurios sumazéja organizmo atsparumas infekcinéms ligoms (pvz.,
AIDS), arba vartojate atsparuma joms mazinantj vaistg (pvz., persodinus organg);
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o jeigu Jus sergate Sirdies nepakankamumu arba yra jo rizikos faktoriy, pvz., sutrikusi inksty
funkcija. Kokie yra $irdies nepakankamumo poZymiai ir simptomai, pasakys gydytojas.
Pasireiskus kuriam nors i$ jy, nedelsdami kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
Galimi Sirdies nepakankamumo simptomai yra sustipréjes dusulys, greitas svorio prieaugis,
pédy patinimas (edema) ir kt.;

o jeigu Jasy inksty funkcija sutrikusi, tai gydytojas nuspres, ar nereikia sumazinti Onglyza dozés.
Jeigu Jums atliekamos hemodializés, tai Onglyza vartoti nerekomenduojama;

o jeigu vidutiniskai arba sunkiai sutrikusi Jisy kepeny funkcija (jeigu kepeny sutrikimas sunkus,
Jums Onglyza vartoti nerekomenduojama).

Dazna cukrinio diabeto komplikacija yra diabetiniai odos pazeidimai. Gauta praneSimy apie odos
bérima, pasireiSkusj vartojant Onglyza (Zr. 4 skyriy) ir tam tikrus tos pacios kaip Onglyza grupés
vaistus nuo cukrinio diabeto. Vartojant §j vaistg, patartina laikytis gydytojo ar slaugytojos
rekomendacijy dél odos ir pédy priezitiros. Pastebéje, kad odoje atsirado puisliy, kreipkités i gydytoja,
nes jos gali rodyti liga, vadinamg pasliniu pemfigoidu. Gydytojas gali patarti Jums nutraukti Onglyza
vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Onglyza vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Onglyza
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Gydytojui pasakyti ypac¢ svarbu, jeigu vartojate kurio nors i§ Siy vaisty:

o karbamazepino, fenobarbitalio arba fenitoino, kurie gali biiti vartojami nuo traukuliy ar 1étinio
skausmo;

. deksametazono (steroidinio vaisto), kuris gali buti vartojamas jvairiy kiino daliy ir organy
uzdegimui gydyti;

o rifampicino, kuris yra antibiotikas ir vartojamas infekcinéms ligoms (pvz., tuberkuliozei)
gydyti;

o ketokonazolo, kuris gali biiti vartojamas grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti;

o diltiazemo, vaisto kraujosptidziui mazinti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, pasakykite apie tai gydytojui, prie§ pradédama vartoti
Onglyza. Néstumo laikotarpiu Onglyza vartoti negalima.

Jeigu $io vaisto vartojimo laikotarpiu norite zindyti, pasitarkite su gydytoju. Ar Onglyza patenka j
moters piena, neZinoma. Zindanc¢ioms arba planuojanc¢ioms zindyti kiidikj moterims §io vaisto vartoti
negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu, vartojant Onglyza, svaigsta galva, vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima. Be to, gebéjimas
vairuoti, valdyti mechanizmus ar dirbti ant saugios atramos gali sutrikti dél hipoglikemijos
(sumazejusio cukraus kiekio kraujyje), kurios pavojus kyla §j vaista vartojant kartu su jg sukelianciais
kitais vaistais, tokiais, kaip insulinas arba sulfonilkarbamidai).

Qnglyza sudétyje yra laktozés
Siy tableciy sudétyje yra laktozés (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate

kai kuriy angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Onglyza sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Onglyza

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama Onglyza dozé yra 5 mg 1 karta per para.

Jeigu sutrikusi Jasy inksty funkcija, gydytojas gali skirti mazesng dozg¢ — vieng 2,5 mg tablete 1 karta
per para.

Gydytojas gali skirti vartoti Onglyza atskirai arba kartu su insulinu ar kitu vaistu nuo cukrinio diabeto.
Jeigu gydytojas nurodé kartu vartoti kit vaista, tai jj irgi vartokite tiksliai laikydamiesi gydytojo
nurodymy, kad poveikis Jusy sveikatai buity geriausias.

Kaip vartoti Onglyza

Siy table¢iy negalima skaldyti ar pjaustyti. Tablete reikia nuryti nepaZeista, uzgeriant vandeniu,
valgant arba kitu laiku. Sias tabletes galima gerti bet kuriuo paros laiku, bet stenkités jas gerti kasdien
tuo paciu laiku. Tai padés prisiminti jas iSgerti.

Pavartojus per didele Onglyza doze
Jeigu iSgéréte per daug tableciy, tuoj pat kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Onglyza

o Prisiming uzmir$ta Onglyza dozg iSgerkite jg i§ karto. Vis délto, jeigu jau beveik laikas Kitai
dozei, tai uzmirstaja praleiskite.

o Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Negalima gerti dviejy
doziy tg pacia diena.

Nustojus vartoti Onglyza
Vartokite Onglyza tiek laiko, kiek nurodys gydytojas — tai padés palaikyti sureguliuota cukraus kiekj
Jasy kraujyje.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kurie simptomai, dél kuriy reikia skubios gydytojo pagalbos:

Nedelsdami nutraukite Onglyza vartojimg ir kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiSkia $iy cukraus kiekio
kraujyje sumazéjimo (hipoglikemijos) simptomy: drebulys, prakaitavimas, nerimas, nerySkus
matymas, lipy dilg€iojimas, blySkumas, pakitusi nuotaika, sutrikusi orientacija ar sumi§imas.
Hipoglikemija pastebéta labai daznai (gali paveikti daugiau negu 1 i§ 10 Zmoniy).

Sunkios alerginés reakcijos (pastebéta retai, gali paveikti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy),
simptomai gali biiti Sie:

0 iSbérimas;

0 iSkilos raudonos démeés odoje (dilgéling);

0 veido, lupy, liezuvio ir gerklés patinimas, dél kuriy gali pasunkéti kvépavimas ar rijimas.

Jeigu pasireiksty tokiy simptomuy, tuoj pat nutraukite Onglyza vartojimg ir kvieskite gydytoja arba
slaugytoja. Tokiu atveju gydytojas gali paskirti vaisto alerginei reakcijai gydyti, o §j vaista nuo diabeto
pakeisti kitu.

Nedelsdami nutraukite Onglyza vartojimg ir kreipkités j gydytoja, jeigu pajustuméte §j sunky Salutinj
poveiki:
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o stipry nuolatinj pilvo skausma, kuris gali plisti j nugara, pykinimg ir vémimga (tai gali rodyti
kasos uzdegimg — pankreatitg).

Turite kreiptis j savo gydytoja, jeigu pasireiskia §is Salutinis poveikis:
o stiprus sgnariy skausmas.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su metforminu, pasireiskeé $is Salutinis poveikis:

o daznas (gali paveikti nuo 1 iki 10 Zmoniy i§ 100): virSutinés kriitinés lastos dalies organy ar
plauciy infekcija, §lapimo taky infekcija, skrandzio ar Zarny uzdegimas, dazniausiai dél
infekcijos (gastroenteritas), pridétiniy nosies anciy infekcija su skausmo ir pilnumo uz skruosty
ir akiy pojii€iu (sinusitas), nosies ar gerklés uzdegimas (nazofaringitas), kurio pozymiai gali bati
persalimas ar gerklés perStéjimas, galvos skausmas, raumeny skausmas (mialgija), vémimas,
skrandzio uzdegimas (gastritas), pilvo skausmas ir nevirSkinimas (dispepsija);

. nedaznas (gali paveikti nuo 1 iki 10 Zmoniy i§ 1 000): sgnariy skausmas (artralgija) ir erekcijos
pasireiskimo ar i§laikymo sutrikimas (erekcijos disfunkcija).

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su sulfonilkarbamidu, pasireiské $is Salutinis

poveikis:

o labai daznas: cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas (hipoglikemija);

o daznas: virSutinés kriitinés lastos dalies organy ar plauciy infekcija, §lapimo taky infekcija,
skrandzio ar zZarny uzdegimas, dazniausiai dél infekcijos (gastroenteritas), pridétiniy nosies
anciy infekcija su skausmo ir pilnumo uz skruosty ir akiy pojtciu (sinusitas), galvos skausmas,
pilvo skausmas ir vémimas;

o nedaznas: nuovargis, nenormali lipidy (riebaly rigs¢iy) koncentracija (dislipidemija,
hipertrigliceridemija).

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su tiazolidinedionu, pasireiské $is Salutinis

poveikis:

o daznas: virSutinés kriitinés Igstos dalies organy ar plauciy infekcija, §lapimo taky infekcija,
skrandzio ar zarny uzdegimas, dazniausiai dél infekcijos (gastroenteritas), pridétiniy nosies
anéiy infekcija su skausmo ir pilnumo uz skruosty ir akiy pojiciu (sinusitas), galvos skausmas,
vémimas, pilvo skausmas ir plastaky, kulk$niy ar pédy patinimas (periferiné edema).

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su metforminu ir sulfonilkarbamidu, pasireiské
Sis Salutinis poveikis:
o daznas: galvos svaigimas, nuovargis, pilvo skausmas ir dujy i$¢jimas.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems tik Onglyza, dar pasireiské toks Salutinis poveikis:
o daznas: galvos svaigimas, viduriavimas ir pilvo skausmas.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza atskirai arba su kitais vaistais, pasireiské $is Salutinis

poveikis:

o nezinomo daznio (jo negalima nustatyti i§ turimy duomeny): uzkietéje viduriai, odos pusliy
susidarymas (puslinis pemfigoidas).

Kai kuriy pacienty, vartojusiy Onglyza atskirai arba su kitais vaistais, kraujo tyrimas parodé nezymy
vienos rasies baltyjy kraujo kiineliy (limfocity) kiekio sumazgjima.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5.  Kaip laikyti Onglyza
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Nevartokite $io vaisto, jeigu pakuoté yra pazeista arba sugadinta.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Onglyza sudétis
- Veiklioji medziaga yra saksagliptinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2,5 mg
saksagliptino (hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos:
o  Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460i), kroskarmeliozés
natrio druska (E468), magnio stearatas.
e  Plévelé: polivinilo alkoholis, makrogolis 3350, titano dioksidas (E171),talkas (E553b) ir
geltonasis gelezies oksidas (E172).
e  Spausdinimo rasalas: Selakas ir indigokarmino aliuminio daziklis (E132).

Onglyza iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o 2,5 mg tabletés yra nuo blyskiai geltonos iki Sviesiai geltonos spalvos, abipus iSgaubtos,
apvalios plévele dengtos tabletés. Viena tabletés pusé mélynais dazais pazenklinta ,,2.5, kita —
4214,

o Tabletés tiekiamos aliumininés folijos lizdinése plokstelése.

o 2,5 mg tableciy pakuotéje yra 14, 28 arba 98 plévele dengtos tabletés neperforuotose
kalendorinése lizdinése plokstelése ir 30x1 arba 90x1 plévele dengty tableciy dalomosiose
perforuotose lizdinése plokstelése.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés j Jusy salj.
Registruotojas

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Gartunavégen
SE-152 57 Sodertalje
Svedija

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire
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SK10 2NA
Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 (2) 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E\Gdo. Osterreich

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

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

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1412940 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romaéania

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

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

AMéxtop Pappaxevtik ATd AstraZeneca AB

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Onglyza 5 mg plévele dengtos tabletés
saksagliptinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Onglyza ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Onglyza
Kaip vartoti Onglyza

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Onglyza

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1.  KasyraOnglyza ir kam jis vartojamas

Onglyza sudétyje yra veikliosios medziagos saksagliptino, kuri priklauso geriamyjy vaisty nuo
cukrinio diabeto grupei. Sie vaistai padeda reguliuoti cukraus kiekj kraujyje.

Onglyza vartojama 18 mety ir vyresniy suaugusiy pacienty 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, kai vieno
vaisto nuo cukrinio diabeto, dietos ir fizinio kriivio ligos eigai kontroliuoti nepakanka. Onglyza
vartojama atskirai arba kartu su insulinu ar Kitu vaistu nuo cukrinio diabeto.

Vartojant §i vaista, svarbu toliau laikytis gydytojo ar slaugytojos patarimy dél dietos ir fizinio kriivio.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Onglyza

Onglyza vartoti draudziama

- jeigu yra alergija saksagliptinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu kuris nors kitas panasiai veikiantis vaistas cukraus kiekiui kraujyje reguliuoti anksciau
buvo sukéles sunkia alerging (reakcija (Zr. 4 skyriy).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ pradédami vartoti Onglyza, papildomai priminkite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu Jus vartojate insulino (Onglyza negalima vartoti vietoj insulino);

. jeigu Jis sergate I tipo cukriniu diabetu (organizmas visai negamina insulino) arba diabetine
ketoacidoze (diabeto komplikacija, kuriai istikus labai padidéja cukraus kiekis kraujyje, greitai
netenkama svorio, biina pykinimas ir vémimas). Sioms biikléms gydyti Onglyza vartoti

negalima;
o jeigu Jiis dabar sergate arba anksciau sirgote kasos liga;
. jeigu Jiis vartojate insuling arba vaista nuo cukrinio diabeto, vadinamg sulfonilkarbamidu (kartu

vartojant Onglyza, gydytojas gali sumazinti insulino arba sulfonilkarbamido doze, jeigu
vartojate kurj nors i8 jy, kad cukraus koncentracija kraujyje nesumazéty per daug);

o jeigu Jus sergate liga, dél kurios sumazéja organizmo atsparumas infekcinéms ligoms (pvz.,
AIDS), arba vartojate atsparuma joms mazinantj vaistg (pvz., persodinus organg);
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o jeigu Jus sergate Sirdies nepakankamumu arba yra jo rizikos faktoriy, pvz., sutrikusi inksty
funkcija. Kokie yra Sirdies nepakankamumo poZymiai ir simptomai, pasakys gydytojas.
Pasireiskus kuriam nors i$ jy, nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Galimi Sirdies nepakankamumo simptomai yra sustipréjes dusulys, greitas svorio prieaugis,
pédy patinimas (edema) ir kt.;

o jeigu Jasy inksty funkcija sutrikusi, tai gydytojas nuspres, ar nereikia sumazinti Onglyza dozés.
Jeigu Jums atliekamos hemodializés, tai Onglyza vartoti nerekomenduojama;

o jeigu vidutiniskai arba sunkiai sutrikusi Jusy kepeny funkcija (jeigu kepeny sutrikimas sunkus,
Jums Onglyza vartoti nerekomenduojama).

Dazna cukrinio diabeto komplikacija yra diabetiniai odos pazeidimai. Gauta praneSimy apie odos
bérima, pasireisSkusj vartojant Onglyza (zr. 4 skyriy) ir tam tikrus tos pacios kaip Onglyza grupés
vaistus nuo cukrinio diabeto. Vartojant §j vaistg, patartina laikytis gydytojo ar slaugytojos
rekomendacijy dél odos ir pédy priezitiros. Pastebéje, kad odoje atsirado puisliy, kreipkités i gydytoja,
nes jos gali rodyti liga, vadinamg pasliniu pemfigoidu. Gydytojas gali patarti Jums nutraukti Onglyza
vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Onglyza vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Onglyza
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Gydytojui pasakyti ypac¢ svarbu, jeigu vartojate kurio nors i$ $iy vaisty:

o karbamazepino, fenobarbitalio arba fenitoino, kurie gali biiti vartojami nuo traukuliy ar 1étinio
skausmo;

o deksametazono (steroidinio vaisto), kuris gali buti vartojamas jvairiy kiino daliy ir organy
uzdegimui gydyti;

o rifampicino, kuris yra antibiotikas ir vartojamas infekcinéms ligoms (pvz., tuberkuliozei)
gydyti;

o ketokonazolo, kuris gali biiti vartojamas grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti;

o diltiazemo, vaisto kraujospiidziui mazinti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, pasakykite apie tai gydytojui, prie§ pradédama vartoti
Onglyza. Néstumo laikotarpiu Onglyza vartoti negalima.

Jeigu $io vaisto vartojimo laikotarpiu norite zindyti, pasitarkite su gydytoju. Ar Onglyza patenka j
moters pieng, nezinoma. Zindan¢ioms arba planuojanc¢ioms zindyti kuidikj moterims $io vaisto vartoti
negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu, vartojant Onglyza, svaigsta galva, vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima. Be to, geb¢jimas
vairuoti, valdyti mechanizmus ar dirbti ant saugios atramos gali sutrikti dél hipoglikemijos
(sumazejusio cukraus kiekio kraujyje), kurios pavojus kyla §j vaistg vartojant kartu su ja sukelianciais
kitais vaistais, tokiais, kaip insulinas arba sulfonilkarbamidai).

Onglyza sudétyje yra laktozés
Siy tableciy sudétyje yra laktozés (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate

kai kuriy angliavandeniy, kreipkités j ji pries pradédami vartoti §j vaista.

Onglyza sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3.  Kaip vartoti Onglyza

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama Onglyza doz¢ yra viena 5 mg tableté 1 karta per para.

Jeigu sutrikusi Jusy inksty funkcija, gydytojas gali skirti mazesne dozg — vieng 2,5 mg tablete 1 karta

per para.
Jai vartoti gaminamos kitokio stiprumo tabletés.

Gydytojas gali skirti vartoti Onglyza atskirai arba kartu su insulinu ar kitu vaistu nuo cukrinio diabeto.
Jeigu gydytojas nurodé kartu vartoti kitg vaista, tai jj irgi vartokite tiksliai laikydamiesi gydytojo
nurodymy, kad poveikis Jusy sveikatai biity geriausias.

Kaip vartoti Onglyza

Siy table¢iy negalima skaldyti ar pjaustyti. Tablete reikia nuryti nepaZeista, uzgeriant vandeniu,
valgant arba kitu laiku. Sias tabletes galima gerti bet kuriuo paros laiku, bet stenkités jas gerti kasdien
tuo paciu laiku. Tai padés prisiminti jas iSgerti.

Pavartojus per didele Onglyza doze
Jeigu iSgéréte per daug tableciy, tuoj pat kreipkités i gydytoja.

Pamirsus pavartoti Onglyza

o Prisiming uzmirsta Onglyza dozg iSgerkite ja i karto. Vis délto, jeigu jau beveik laikas kitai
dozei, tai uzmirstaja praleiskite.

o Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Negalima gerti dviejy
doziy tg pacia diena.

Nustojus vartoti Onglyza
Vartokite Onglyza tiek laiko, kiek nurodys gydytojas — tai padés palaikyti sureguliuotg cukraus kiekj
Jasy kraujyje.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4.  Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kurie simptomai, dél kuriy reikia skubios gydytojo pagalbos:

Nedelsdami nutraukite Onglyza vartojimg ir kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiskia Siy cukraus kiekio
kraujyje sumazéjimo (hipoglikemijos) simptomy: drebulys, prakaitavimas, nerimas, neryskus
matymas, liipy dilg€iojimas, blySkumas, pakitusi nuotaika, sutrikusi orientacija ar sumiSimas.
Hipoglikemija pastebéta labai daznai (gali paveikti daugiau negu 1 i§ 10 Zmoniy).

Sunkios alerginés reakcijos (pastebéta retai, gali paveikti ne daugiau kaip 11§ 1 000 Zmoniy),
simptomai gali biiti Sie:

0 iSbérimas;

0 i8kilos raudonos démés odoje (dilgéliné);

0 veido, lupy, liezuvio ir gerklés patinimas, dél kuriy gali pasunkeéti kvépavimas ar rijimas.

Jeigu pasireiksty tokiy simptomuy, tuoj pat nutraukite Onglyza vartojimg ir kvieskite gydytojg arba

slaugytoja. Tokiu atveju gydytojas gali paskirti vaisto alerginei reakcijai gydyti, o §j vaistg nuo diabeto
pakeisti kitu.
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Nedelsdami nutraukite Onglyza vartojimg ir kreipkités j gydytoja, jeigu pajustuméte §j sunky Salutinj
poveikj:

. stipry nuolatinj pilvo skausma, kuris gali plisti | nugara, pykinima ir vémima (tai gali rodyti
kasos uzdegima — pankreatitg).

Turite kreiptis j savo gydytoja, jeigu pasireiskia §is Salutinis poveikis:
o stiprus sgnariy skausmas.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su metforminu, pasireiskeé $is Salutinis poveikis:

o daznas (gali paveikti nuo 1 iki 10 Zmoniy i§ 100): virSutinés kriitinés lastos dalies organy ar
plauciy infekcija, §lapimo taky infekcija, skrandzio ar Zarny uzdegimas, dazniausiai dél
infekcijos (gastroenteritas), pridétiniy nosies anciy infekcija su skausmo ir pilnumo uz skruosty
ir akiy pojii¢iu (sinusitas), nosies ar gerklés uzdegimas (nazofaringitas), kurio pozymiai gali bati
persalimas ar gerklés perStejimas, galvos skausmas, raumeny skausmas (mialgija), vémimas,
skrandzio uzdegimas (gastritas), pilvo skausmas ir nevirskinimas (dispepsija);

o nedaznas (gali paveikti nuo 1 iki 10 zmoniy i§ 1 000): sgnariy skausmas (artralgija) ir erekcijos
pasireiSkimo ar iSlaikymo sutrikimas (erekcijos disfunkcija).

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su sulfonilkarbamidu, pasireiskeé $is Salutinis

poveikis:

o labai daznas: cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas (hipoglikemija);

o daznas: virSutinés kriitinés lastos dalies organy ar plauciy infekcija, §lapimo taky infekcija,
skrandzio ar zZarny uzdegimas, dazniausiai dél infekcijos (gastroenteritas), pridétiniy nosies
anciy infekcija su skausmo ir pilnumo uz skruosty ir akiy pojaciu (sinusitas), galvos skausmas,
pilvo skausmas ir vémimas;

o nedaznas: nuovargis, nenormali lipidy (riebaly riig§¢iy) koncentracija (dislipidemija,
hipertrigliceridemija).

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su tiazolidinedionu, pasireiské §is Salutinis

poveikis:

o daznas: virSutinés kriitinés Igstos dalies organy ar plauciy infekcija, §lapimo taky infekcija,
skrandzio ar zarny uzdegimas, dazniausiai dél infekcijos (gastroenteritas), pridétiniy nosies
anciy infekcija su skausmo ir pilnumo uz skruosty ir akiy pojtciu (sinusitas), galvos skausmas,
vémimas, pilvo skausmas ir plastaky, kulk$niy ar pédy patinimas (periferiné edema).

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza kartu su metforminu ir sulfonilkarbamidu, pasireiské
Sis Salutinis poveikis:
o daznas: galvos svaigimas, nuovargis, pilvo skausmas ir dujy i§¢jimas.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems tik Onglyza, dar pasireiské toks Salutinis poveikis.
o daznas: galvos svaigimas, viduriavimas ir pilvo skausmas.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems Onglyza atskirai arba su kitais vaistais, pasireiské $is Salutinis

poveikis:

o nezinomo daznio (jo negalima nustatyti i§ turimy duomeny): uzkietéje viduriai, odos piisliy
susidarymas (puslinis pemfigoidas).

Kai kuriy pacienty, vartojusiy Onglyza atskirai arba su kitais vaistais, kraujo tyrimas parodé nezymy
vienos risies baltyjy kraujo kiineliy (limfocity) kiekio sumazéjimga.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Onglyza
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Nevartokite $io vaisto, jeigu pakuoté yra pazeista arba sugadinta.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Onglyza sudétis
- Veiklioji medziaga yra saksagliptinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg
saksagliptino (hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos:
o Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460i), kroskarmeliozés
natrio druska (E468), magnio stearatas.
e Plévelé: polivinilo alkoholis, makrogolis 3350, titano dioksidas (E171), talkas (E553Db) ir .
raudonasis gelezies oksidas (E172).
e Spausdinimo rasalas: $elakas ir indigokarminas aliuminio daziklis (E132).

Onglyza iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o 5 mg plévele dengtos tabletés yra rozinés, abipus iSgaubtos, apvalios, vienoje pus¢je mélynais
dazais pazenklintos ,,5%, kitoje —,,4215%.
o Tabletes tiekiamos aliumininés folijos lizdinése plokstelése.

o 5 mg tableciy pakuotéje yra 14, 28, 56 arba 98 plévele dengtos tabletés neperforuotose lizdinése
plokstelése, 14, 28, 56 arba 98 plévele dengtos tabletés neperforuotose kalendorinése lizdinése
plokstelése, 30x1 arba 90x1 plévele dengty table¢iy dalomosiose perforuotose lizdinése
plokstelése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés j Jusy Salj.
Registruotojas

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Gartunavagen

SE-152 57 Sédertélje
Svedija

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
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Macclesfield
Cheshire

SK10 2NA
Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espafia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

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

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00

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



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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvzpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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