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HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg emucodloppéva pe Aemtd LIEVIO dloKia
Onglyza 5 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Onglyza 2,5 mg smucoloppéva pe Aertd vpévio diokia
Kd&0e dioxio mepiéyet 2,5 mg co&ayMmtiving (g vOpoYA®PIKNIG).

Onglyza 5 mg emkaloppéva pe Aertd vUEVIo diokia
Kd&0e dioxio mepiéyet S mg caoyMmtiving (¢ vOpoyA®pPIKNIG).

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdon:

Kd&0e dioxio mepiéyet 99 mg haktolng (g povoddpikn).

To Onglyza nepiéyet Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, dniadn eivor TPAKTIKA
«ekevbepo vatpiovy.

IMa tov TApn katdloyo Tev ekddywv, PAEre Tapdypopo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcoloppévo pe Aemto vpévio diokio (010kio).

Onglyza 2,5 mg smucodoppéva pe Aertd vpuévio diokia

Ta diokio Onglyza 2,5 mg eivat amoro €mg avoikTd Kitpvo, apueikvpt, GTPOYYUAN, ETUKOAVUUEVE [LE
AemTo VUEVIO dloKia, [E TO «2.5» TUTOUEVO 0o TN pio TAEVPA Kot TO «4214» TumUéVo amd TNV GAAN
TAevpad, e pmhe HeEAAVL.

Onglyza 5 mg emuxaloppéva pe Aertd vUEVIo diokia
Ta dioxia Onglyza 5 mg givon pol, apeikvpta, oTpoyyLAL, EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO dloKid, [E
10 «5» TVTTOUEVO and TN pio TAEVPA Kot TO «4215» TVTEHEVO Ao TV AAAN TAELPE, e UTAE LEAGVL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EVOEILELG

To Onglyza evdeixvotar og evijhikeg acbeveig pe caxyopmon Stafrntn THToL 2 MG CUUTANPOUATIKN
Oepamneio ot dlonta Ko TNV Aoknon yio T PEATI®OON TOV YAVKAIUKOD EAEYYOV:

. oG povobepameio 6tav 1 petopuivn dev givor KOTAAANAN Ady® dvoavebiog 1 avtevdeibewy.

. o€ GLVOLOUCUO E GAAD PAPUOKELTIKA TTPOidVTO Yo TN Bepameia Tov dafnTn,
CUUTEPILOUPAVOEVIC TNG VGOLAIVIIG, OTOV OTA OEV TAPEYOLY TKOVOTOINTIKO YAVKOUUIKO
éleyyo (PAéme mapaypdapovg 4.4, 4.5 kot 5.1 yio dStobéotpo dedopEVE GTOVS SLOPOPETIKOVG
GLVOLAGCHOVG).

4.2  Aocoioyio kol TPpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6om tov Onglyza etvan 5 mg o opd trv nuépa. Otav 1o Onglyza ypnoiponoteiton
o€ GLVOLOGUO LE WVGOLAIVT 1] GOVAPOVLAOLPia, pTopel va amartnOel yapuniotepn d6oN TG
WGOLAIVIC ] TNG covAPOVLAOLPING Yo Vo LetmBel 0 kivouvog vmoyAvkaipiog (BAEre Tapdypapo 4.4).



H acpdlelo kot 1 amotelecpoTIKOTNTA TG CASAYAMTTIVIIG O TPUTANG 0o Tov oTtopatog Bepaneiog og
ouvOLOCUO PE PETPOPLIVI Kot pia BeraloMdvediovn dev £xovv Tekunplwbet.

Ewdwkoi minBuopoi

Huxiopévor (= 65 etmv)

Agv cuviotdton poduion tng 06ong pe Pdor amokAelotikd v nAkio (BAEne emiong mopaypdpovg 5.1
Kot 5.2).

Neppikn dvciettovpyia
Agv cuvioTdTon 1 TPOCAPHOYN TNG 600G o8 acheveic pe Nio VEPPIKT dusAelTovpYia 1} o 0oBeveig
pe péTpla veepikn dvciettovpyia ot omoiot £xovv GFR > 45 mL/min.

H d6on mpémetl va peidvetan o€ 2,5 mg epdmoé nuepnoing o€ acbevelg pe pétplo veppikn
dvoiertovpyia ot omoiot £yovv GFR < 45 mL/min kot og aoBeveig pe cofapn veppiki duciertovpyia.

To Onglyza 6ev cuviotdtol oe acBevelg pe TeElMKoD otadiov veppiki vOGo OToL amatteitot
apodwivon (BAéne Tapdypago 4.4).

KoBmg 1 860 npénel va meplopiletor og 2,5 mg PAcel TG VEQPIKNG AEITOVPYING, GUVICTATOL
a&loAdynoN TG VEQPIKNG Asttovpyiag mpwv TV Evapén g Oepameiog Kol 6T GUVEYELD COUPOVO LE TN
ouvnon epovtida, Ba Tpénel, TePLOdIKE, Vo YiveTan veppikn a&toddynon (PAEre mopaypdpovg 4.4

Kot 5.2).

Hrotikr| duehertovpyia

Agv amarteiton pHOon g do6ong yio acheveic pe nma | péTpla nratikny dSvcAettovpyia (PAETe
napdypoeo 5.2). H caayAiintivn Tpénel va ypnoomoteitat pe Tpocoyn o€ acteveic pe pétpia
nnatikny dSucAettovpyia Kol dev GuVIoTATOL Yo XproT o€ acbeveig pe cofapn NroTikn SucAglTovpYia
(BAéme mapdypago 4.4).

Hodrorpucog minduopode
Agv &gl texunpuobet n acpaieto Kol 1 orotelecpatikdTta tov Onglyza og moudid nAuciog
< 18 etmv. Aev vdpyovv dbéciia otoryeia.

Tpomog yoprynong
Ta dioxio umopel va Anebovv pe 1 yopig yevpo oroladnmote dpa g nuépas. Ta diokia dev Tpémet
va dtopefovv 1) va Koo

Av mapainebei pio doon, Tpémel va Anedel apéomg poiig to Bounbei o acBevng. Asv Ba mpémet va
AneBet dSutAn d6om péca otnv id1a nuépal.

4.3 Avtevositeg

YrepevaicOnoio oTnv dpacTIKY 0VGIN 1) GE KATOW0 0 TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTUL GTIV

napdypoeo 6.1 1 1etopiKd cofaprg avtidpaong vaepevalctnoiog, TEPIAUUPOVOLEVIG AVAPUANKTIKNG
avTiOPAONG, AVAPLAOKTIKNG KOTUTANELOG KOl 0y YELO0OMLOTOC, OE KATOLOV OVOGTOAEN TG
dumenTidvlikng mentiddong-4 (DPP4) (BAéne mapaypdpovg 4.4 ko 4.8).

4.4 Ewdwég TPoEtdomomcELS Kol TPOoPLAGEEIS KaTd TN (p1ion
Cevika
To Onglyza dev mpémet va ypnotiponoteitol og acheveic pe cakyapddn defnt tomov 1 1 yo v

OVTIHETOTION TG O1oPNTIKNG KETOEEMONG.

To Onglyza dgv vokab16Té TNV WWGOLAIVY GTOVG WVGOLAVOESUPTOHEVOVG AGBEVEIC.



Oc&ela maykpeatitida

H ypnon tov avactoréwv DPP-4 €yel cuoyetiobel pe kivovvo gpepdviong ofeiag maykpeatitidag. Ot
ac0eveic TPEMEL VO EVILEPDOVOVTOL Y10, TA YOPOKTNPLOTIKA COUTTOUOT TNG 0Eei0g TayKpeaTiTIONG, TO
emipovo, cofapd Kothokd ddyog. Edv vapyet vroyia yio maykpeatitida, n yopnynon tov Onglyza
npénel va dwokonel. Eqv emPefarnbdel n mapovoia o&eiog maykpeatitidag, To Onglyza dev mpémet va
emovayopnynOel. Amorteital Tpocoyn 6ToVG 0GOEVELS LIE 1IGTOPIKO TOYKPEATITIONG.

Kotd v gumepia petd v xukhoeopio g cafoyMmtiving, £xovv yivel ovBopunteg avapopig
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV 0EELOG TAYKPENTITIONS.

Negppikr| dvoiettovpyia

Ye aobeveic pe GFR <45 mL/min, 1 cuvictopevn 660 givar 2,5 mg epdmaé nuepnoing. H
caaylMmtivn dev GUVICTATOL Yo ¥p1ion o€ acbeveic e TeEAKOD oTadiov VEPPIKT VOGO OOV AOLTEITOL
apodwivon. Zuviotdrol aloAdynomn g VEQPIKNg Asttovpyiog Tptv Tnv évapén pe Onglyza, ko,
ocOHPMVA [ T oLV EpovTida, Ba Tpénel, Teplodikad, va yivetal veppikn a&loddynon (PAéne
Tapaypieovs 4.2 kat 5.2).

Hrotikr| duohertovpyia
H ca&aylmtivn Tpémet va ypnoiponoleitol pe tpocoyn o€ acbeveig ue pétpla nrotikn Sucieitovpyia
Kot OgV GLVIGTATOL Yl Ypjon o€ aobeveig pe coPapn nratikn dvciertovpyio (PAETE Tapdypapo 4.2).

Xpnon Ue QoPUAKEVTIKA TPOIOVTO IOV EVOL YVOGTO OTL TPOKOAOVY VIOYAVKOILIO

O1 covApovvrovpieg kot 1 tvoovivn gival yvootd 0Tt Tpokaiovy vroyAvkoic. [a To Adyo avto,
umopel va amortn Ol xaunAotepn d001 GOLVAPOVVAOVPING 1| IVGOLAIVIG OTAV XPTCLUOTOIEITOL G
ocuvovacpod pe to Onglyza, yuo va pelwdel o kivovvog vroyAvkaipiog.

Avtidpdoeig vrepgvoicnociog

To Onglyza dev mpénet va ypnoiponotleital og acheveic o1 omoiot £xovv Tapovcidcel 6To mTapelfov
omoladnmote cofapn avtidpaon vrepevalcdnciog oe AvaoTOAEN TG SIMENTIOVAIKNG TENTIOACT C-4
(DPP4) (Bréne mapdypapo 4.3).

Kotd v gumepia petd v KukAoeopia, TEpIAaUPAvOIEVOY 0VBOPUNT®V OVAPOPOV Kol KAVIK®OV
UEAETAV, avapépOnkay ot akdAovbeg avemBOUNTEG EVEPYELEG OO TN YP|ON TNG caayAnTiving:
cofapéc avtdpdoelg vepgvacnaciog, TEPIAAUPAVOUEVOV OVOPVAAKTIKNG OvVTidpaoNg,
OVOQLAOKTIKNG KoTamAn&lag kot ayyeloodnuatoc. Edv vrdpyet vioyio cofapng avtidpaong
vrepevatcnoiog ot caaylumtivn, To Onglyza npénet va Sakonel, eetdote dAleg mBaveg artieg Yo
10 cUUPAV Kot yopnynote evarloktikn Oepaneio yio to dwfnt (BAéne mapdypapo 4.8).

Awrtapay£c Tov S€pUoTog

"Exouv avoeepBel EAKoTIKEG Kol VEKPOTIKEG depOTIKEG PAAPEG oTO AKpa TOKOV GE PN-KAVIKESG
to&kodoyikég peréteg (PAEme mapdypago 5.3). Agv €xovv mapatnpnOel deppotikég PAaPeg pe
avENUEVN ouyvotnta og KAviKéG dokég. 'Eyxel meprypaeei e£avOnua og avapopég PHETA amd TV
KukAopopia tng Katnyopiog Tov avactoréwv g DPP-4. EEqvOnua emiong avaeépeTot og
avemBount evépyeto tov Onglyza (BAEne Tapdypago 4.8). Zvvictdtal, ETOUEVOG, 1) TapaKolovOnon
TOV JATAPOYDV TOV dEPUATOG, OTWOSC PADKTOIVES, eEEAKMON 1 e£AvON U, GOUPOVA [E TNV GLVHON
@povtida Tov dlafnTikov achevi.

Hoppolvyddeg meppryoetdég

"Exovuv avapepBei meplotatikd Letd Trv KuKAOQOpio TOUPOAVYDOOVS TEUPIYOELDOVG TTOL ExpnLov
voonieiag pe  ypnon avactoréo DPP4, cuunepiiapfavopévng g calayimtivig. Xta avapepbévia
TEPIOTATIKA, 01 00OEVELG VTATOKPIONKAY TUTTIKA GE TOTIKY 1] GUGTNUOATIKN 0VOGOKOTOGTOATIKT
Oepameio kot dtakomn Tov avactoréa DPP4. Edv évag acBevig avamtiéel pAdkToveg 1) Stofpdoels,
evo AapPavel ca&ayMmtivn Kot VITAPYEL LTOYIN TOUPOAVYDOOVS TEUPLYOELDOVG, AVTO TO
(OPLOKEVTIKO TPOTIOV TPEMEL VO, SIOKOTTETOL Kol TPETEL VoL EETALETAL TO EVOEXOUEVO TOPUTOUTIG O
OEPUOTOAOYO YO S1AyV@OGT) Kol KOTAAANAN Oepamneia (BA. mapdypopo 4.8).




Kapdwoxh avemdpreia

H eunepio oe NYHA tééng I — IV givon axdun tepropiopévn. Xt pedétn SAVOR mopoatnpndnie
{0 Kpn adénon Tov ToG0GTOD VOOT|AELNG Yol KOPS10KT OVETAPKELN 6TOVG acbeveig Tov Elafav
ca&ayMmTivi) 08 GUYKPION LE TO EIKOVIKO PAPLOKO, ®OTOCO dgV EYEl TEKUNPL®OEL a1Ti0A0YIKY| GYéon
(BAéme mapdypapo 5.1). IIpdcBetn avdivon dev €de1Ee pia dopopeTiky emidopaon petald twv NYHA
ta&ewv. Ararteiton Tpocoyn eav to Onglyza ypnoonombei oe acbeveic mov £yovv yvmoTovg
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10l VOOT|AELD EE0TIOG KAPOLOKNG OVETAPKELNS, OTMG IGTOPIKO KOPIIOKNG
OVETAPKELOG 1] LETPLOL EmG GoPapr| veppikn ducAgttovpyia. Ot acheveic TPETEL VO EVILEPOVOVTOL Y0l
TOL YOPOKTNPLOTIKG CUUTTAOUOTO TNG KOPIIUKNG OVETAPKELNS KOl VO AVOPEPOVY OUECHG TETOLOV EI00VG
GUUTTOLOTAL.

ApBparyia

ApBparyia, mTov pmopei va ivatl coPapn], Exel avapepbel o€ avapopEc PLETA TNV KUKAO(QOPIo Yio TOVG
avaotoleic tng DPP4 (PAéne mapdypapo 4.8). Ot acbeveic mapovsiocay avakobLElon Tov
CUUTTOUATOV LETA OO O10KOT TNG PUPHOKEVTIKNG 0y®YNG KOl OPIGUEVOL TAPOVGIACOV
EMOVELLPAVION TOV GUUTTOUATOV LE TNV emavEVaPEN Tov 1810V 1| GAlov avactoréa g DPP4. H
&vapn TV CLUTTOUATOV 0EoD apyicel 1 PopLOKELTIKT Bepaneia umopel va elvar Tayeio 1| pmopel va
EUPAVIOTEL PETA amd peyaAvTeEpES TEPLOdOVG Bepameiag. Edv évag acbevng eppavicel coPapn
apBpadyia, 1 cvvéyion ¢ PapurakeLTIKNG Bepaneiog Tpémel va a&loAoyeitan o€ eE0TOUIKEVHEVT
Baon.

AocbBeveic 0 0vOGOKOTOGTOAN

Aocbeveig o avocokaTaoTOA, OTMG Elval o1 agBeveig mov £yovv vroPAndel oe petapdoyevon
opyévav 1 o1 acBeveig mov £xouv dloyvVOGTEL e GUVOPOLO OVOPOTIVIG OVOCOUVETAPKELNS, OEV EYOVV
peietn et 610 MAaiclo TOV KAVIKOV Tpoypappatog tov Onglyza. Enopévac, 1o mpoeii
OTOTELECUATIKOTNTOG KAl ACPAAELOG TNG COEAYATTIVIG O8 0uTOVG ToVG aoBeveic dev Exel
TEKUNPLOOEL.

Xpnon pe woyvpovg emaywyeic tov CYP3A4

H ypnon enayoyéwv oo CYP3A4 6mtwg 1 kapPapalenivn, n de&opebalovn, n pawvoPapfirtdin, n
(OVLTOIVI] KO 1] PLPOUTIKIVY] LTOPEL VO ELATTMOGEL TN YAVKOLUKY] PHEIOTIKT Opdor tov Onglyza
(BAéme mapdypagpo 4.5).

Aoxtoln

Ta diokia mepiéyovy povoddpikn Aaktoln. Acbeveic pe omdvia kKAnpovopkd tpofAnuata dvcavesiog
oTN YoAaKTOLN, CUVOAIKT aVETAPKELD AaKTAONG 1] SuoamoppOPN oG YALKOLNS - YolakTtolng dev Oa
TPEMEL VO TALPVOLY TO QAPUAKEVTIKO ALTO TPOTOV.

4.5 Alnlemopdosic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES POPPES aAANAETIOpOONG

To kKhvikd dedopéva Tov TEPLYPAPOVTUL TAPOUKATD DITOGEIKVOOVY OTL 0 KIVOLVOG Y10 KAVIKA
OTUOVTIKEG OAANAETIOPAGELG LLE TOL CLYYOPTYOVLEVO, PAPUOKEVTIKA TPOIOVTA EVOL YOUNADG.

H ca&aylmtivn petaforileton kupimg pésm tov kutoypopatog P450 3A4/5 (CYP3A4/S).

H ovyyopnynon g ca&ayirtivng kot tov enaynyémv tov CYP3A4/5 extdc g proopmikivng (0rmg
etvan n kapPapalenivn, n deSapedalovn, n eavoPapPirdin kot n eatvotoivn) dev €xet peietndel Kot
UTOPEL VoL 001 YNCEL O PEIMUEVT] GVYKEVTPMOOT] TG Ga&OyATiviG 0TO TAAGHOL KOl avENUEV
OLYKEVTP®GN TOL KOPLOV peToPolritn tng. O yAvkopikog Edeyyog tpémet vo a&loloyeital Le Tpocoyn
otav 1 caayMmtivn pnoponoteital ToToOYpova Le Evav 1oyvpd enaywyéa Tov CYP3A4/5.

Tavtdypovn yopnynon g ca&ayimtivng pe Tov pétplo ovactoréa tov CYP3A4/5 diktialéun,
avENGE TN Chax Kot TNV AUC g caayAmtiving katd 63% kot 2,1 popéc avtiotorya kol ot
avTIOTOU(ES TIES Y10 TOV evEPYO PETOPOAITN peldOnKav katd 44% kot 34% avticTtorya.



Tavtdypovn yoprynon g casaymtivng pe Tov 1oyvpo avactoréa tov CYP3A4/5 ketokovaloin,
avEnoe TN Crax Kot TV AUC g ca&ayAmtiving katd 62% kot 2,5 popéc avtioTorya Kol ot
aVTIOTOU(ES TIES Y10 TOV evEPYO PETOPOAITN pEIDONKaV Katd 95% kot 88% avticTtorya.

Tavtdypovn yopnynon g casayimtivng pe Tov 1oyvpo enaymyén tov CYP3A4/S prpopmikivn,
peimoe ™ Cmax kot TV AUC g ca&ayumtivig katd 53% kot 76% avtiotorya. H éxbeomn tov evepyon
petafoAitn Kot 1 avaotodn g opaong s DPP-4 peta&d yopnynoswv dev ennpedotnkay and v
proapmikivn (PAéne mapdypoeo 4.4).

Xg in vitro pehéteg, | cagayMmTivn Ko 0 KOplog LETABOAITNG TG, Oev E0pacay 0UTE MG OVOCTOAELG
tov CYPLA2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 1 Tov 3A4, ovte ¢ enaywyeic twv CYPLA2,
2B6, 2C9, 1) tov 3A4. Xe pehéteg mov de&nydnoav oe vyeig eBelovTEg, 1 PUPUOKOKIVITIKN TNG

oo oy MITIiVIG Kot TOV KOPLOV HETAPOALTN TG dev HETOPANONKOY oMuavTicd OTav Yoprynonkay
petopuivn, yMPevklopion, roylralovn, dryo&ivn, cyPactativn, openpaloin, avtidéva 1
eapotidivn. Emmiéov, n co&aylmtivn dev petéfaile ONUOVTIKA TN GOPUOKOKIVITIKN TNG
petopuivng, g yAapPevkhopiong, tng moyAtalovng, g dryo&ivng, e cufactativng, Tov
OPOCTIKMY GUGTATIKAOV EVOG OO TOV GTOHOTOG GUVOVAGIEVOD AVTIGLAANTTIKOD (aB1vuAo1oTpadtoAng
KO VOPYESTIUATNG), TNG SIATICEUNG 1| TNG KETOKOVALOANG.

O1 emdpAGELG TOL KATVIGUOTOC, TNG H10LTAG, TOV PLTIKMY TPOTOVTMOV KOl TNG (PNONG AAKOOA 01N
(QOPLOKOKIYNTIKN TNG caayAlntivng dev éxouv peretnOel e1d1Kd.

4.6 Tovipétnra, KONON KO Yolovyia

Konon

Agv &yel pehetnBei ) yprion g caayMmtivng o £ykveg yovaikes. MeAéteg og {ma Katédei&av
TOEIKOTNTO GTNV OVOTOPOY®YIKT IKOVOTNTA 08 VYNAESG 80celg (BAEme mapdypapo 5.3). O evdeydpevog
kivouvog yia tov dvBpmmo givar dyvaotoc. To Onglyza dev mpémel va ypnoylomoteitot Katd
OLIPKELN TNG EYKVUOGVVNG EKTOG €AV EIVOL GAPAOG ATOPaiTNTO.

OnAaouoc
Agv givorl yvooto av 1 co&aymrtivn anekkpivetal 6To avlpmmvo untpikd yaio. Meiéteg og (ma

&yovv deiet 0T 1 co&ayMmtivn ka1 o petafoiitng ekkpivovtar 6to yaAa. Agv pumopet vo
OTTOKAELIOTEL TO EVOEYOUEVO KIVOUVOUL Yia TO TTodl wov OnAdlet. [lpémel va Anebel amdeaon yio
dtokom Tov Ondacpo 1 yuo ) dtakomnn g Bepoameiog, Aapfdvovtag voyn To 6peLog Tov BnAacov
Yol TO Ol Ko To 0peL0G TG Bepameiog Yo T yuvoika.

Tovipdtra

Agv &gl pehenBel 1 enidpaor g casaymtivig otn yovipdtnta tov aviporov. Emdpdoeic ot
yovipdtnta o€ appeveg Kot ONielg emipveg TapatnpnOnkay ce vYNAEG SOGELG TOL TAPNYOYOV ELPOVN
onueia to&wotnrag (PAEne Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpacsig 6Ty IKevVOTNTO 001]YN61S KOl YEIPLGROD HYOvVAY

To Onglyza evoéyetar va £l 00HLLOVTY ETIOPACT] GTNV KOVOTNTO 001Y1|ONG KOl XEPIGLOD UNYOVOV.
Kotd v odnynon 1 1o yeptopd punyavov Tpenet va, Anebel vtoymn 0t o peAéteg e v
calayhmtivn &xet avapepBel (dAn. Emmhéov, npémel va epioTdton 1) Tpocoyn TV achevady otov
kivouvo vroyAlvkoipiog 6tav To Onglyza ypnoiponoleital 6 GLVOVAGHO UE GAAY OVTIOILPNTIKA
(QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA, TOL EVOL SOMIOTOUEVO OTL TPOKAAOVY VIOYAVKALLIN (TT.). VGOLAIVY,
GOVAPOVLAOVPIES).

4.8 AvemOOunteg evépyeleg

20vVoyn TOV TPOPIA AoOAAELNC




Ot mAéov GUYVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG IOV AVOPEPON KOV GE EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPLLOKO
pekéteg o€ >5% tov acbevav mov Elofav Onglyza 5 mg Kot cuyvotepa Gg oYEoN LE TOVg acbevelg
7oV EAaPav EIKOVIKO QAPHOKO gival AoipnmEn Tov avdTtepov avoarvevotikov (7,7%), ovporoipnmén
(6,8%) kot kepararyia (6,5%).

4.148 acbeveig e caxyopmon dwaprtn tomov 2, cuprepirapfovouévav 3.021 acbevdv otovg omoiovg
yopnynonke Onglyza, tuyaiomomOnkav oe €61 SIMAG-TOPALC, EAEYYOUEVEG KAIVIKEG LEAETES OICPAAELNG
KOl OTOTEAECUATIKOTNTAG, Ol 0TToieg de&nyOnoav yio va ekTiunBovv ot emdpacelg g cagayAmTivig
OTO YAVKOLUKO EAEYY0. € TUYOLOTOMUEVES, EAEYYOUEVES, SIMAA-TVQAES KAMVIKES SOKIUEG
(ovumepriapfovopévng g eUmeLpiog Kot TV avamtuén Tov Tpoidvtog kabdg Kol LETA TNV
KukAopopia), Tave omd 17.000 acbeveic pe dtaprtn tomov 2 £yovv Adfet Onglyza.

e pa opadomompévn avdivon 1.681 acbevav pe dwafrtn tomov 2, meprapPavopévev 882 acbevmv
nov éAaPav Onglyza 5 mg, TuoyoOTOMNUEVOV GE TEVTE OUTAA-TUPAEG, EAEYYOLEVES LLE ELKOVIKO
QAPLOKO KAVIKEG HEAETEG AOPAAELNG KOL OTOTEAECUATIKOTNTOG, TOV d1eéNyOnoay yio tnv a&toAdynon
TOV ENOPAGENDV TNG CAEAYAMTTIVIIG GTO YAVKALKO EAEYYO, 1] GUVOAIKY| EMITTMON T®V oveEmBOUNTOV
EVEPYEIDMV GTOVG 0obevelg mov EAafoav calayAurtivn 5 mg ftav TapOpOLN e EKEIVI TOL EUKOVIKOD
eappakov. To mocootd drakonng TG Bepaneiog eEattiog avemBOUNTOV EVEPYELDY NTAV VYNAOTEPO
oTovg aobeveig mov Erafov calaylurtivn 5 mg og cOYKpLon pe ekelvovg oL EAafav EIKOVIKO
eappoako (3,3% oe ovykpion pe 1,8%).

[Tivokog pe Moto TV avembounTtmy EVEPYELDY

Ot avemBopnteg evépyeteg mov avapépdniav o€ > 5% tmv acbevav mov vrofAnOnkav oe Bepaneio pe
cafaylMmtivn 5 mg Kot o cuyvd and 6Tt otovg acbeveic Tov voPAnOnKay ce Bepaneio pe eucovikd
(APLLOKO 1 TTOL avapépOnKav og > 2% twv acBevov mov vrofAndnkav oe Bepancio pe caoylmtivy
5 mg Ko > 1% 7o cuyva 6g GOUYKPIOT] LE EIKOVIKO PAPLOKO OO TNV GUYKEVIPAOTIK AVOAVOT| TEVTE
UEAETAOV TOV YAVKOLUKOD EAEYYOV KO EMITAEOV LOG ELEYXOUEVTG e EvePYO Oepameio HEAETNG
OPYIKOV GUVOLAGHOV LE PETPOPUivY, Tapatifevtot otov [livaka 1.

O avemBOuNTEG EVEPYELEG TTOpATIOEVTAL AVAL KOTNYOPiD OPYOVIKOD GUGTHLOTOG Kol OTOAVTY
ouyvotnta. Ot avemBounteg evépyeleg mePLypAeovTaL ¢ TOAD cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100
¢mg <1/10), oyt ouyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 £émg < 1/1.000), 1} TOAD oTAVIES
(< 1/10.000) | un yvootég (dev pmopovv va ektiunBovv pe Baon ta dabéoya dedopéva).

Hivakag 1 Zoyvétnta avemOupnToV EVEPYEIOV VA KATYOPia 0pYAVIKOD GUGTI|LATOG U0 TIG
KMVIKEG nELETEG KOL TNV EPAELPIX PeTd TNV KuKAOQOpia
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eprpepticd oidnua Zoyviy

TepopBéver T cofayAmtivy mg TpocOiKn 6T LETEOPUIVY Kol 0g apytkd cuvdvacud e pet@oppivn.

2Moévo otV opyikn Oepaneio. cuvdvacHOD.

3 Aev vmfpEe kapio GTOTIGTIKG GIUAVTIKY S10(p0pd 68 GUYKPIoN e TO E1koVIKO eappako. H enintoon g emPePoropéymg
vroyAvkapiag frav oyt cuyvi vy o Onglyza 5 mg (0,8%) kot to gwkovicd dpuaio (0,7%).

4 H ovyvomro mg Siépporag frav 4,1% (36/882) oy opddo tg sabayiumtivig twv 5 mg kar 6,1% (49/799) oty opdda
TOV EIKOVIKOD QUPUAKOL.

SH poodyio avo@épOnke og 6x1 cuyvi og apyikdg Guvevacudg e HETQOpUvN.

TO1 avemOOunTeg evépyeieg Tovtomomdnkay kKot Ty mapakorodinon Hetd thv KukAogopio.

I BMne mopoypbpovg 4.3 xon 4.4.

* AvopépOnke emiong kotd ) Sidpketo T mopoxorodOnong petd Ty kKukhopopio (PAéne mopdypago 4.4).

Anotelioparta dokiuiic SAVOR

H doxn SAVOR ovumepiérafe 8240 acBeveic mov Elafav 5 mg 1 2,5 mg Onglyza pia popd
nuepnoing kot 8173 acbeveic mov Ehafav gucovikd edpuaxo. H cuvolikr] cuxvotnta epeaviong tov
avemBountov evepyeldv og acbeveic mov éhaPav Onglyza oe avti T doKiun NTOV TOPOUOLN LE
eKElVT TOL €1KOVIKOD Qappaxov (72,5% évavtt 72,2%, avtictouyo).

H ocvyvomta epodviong tov eniPefoaropévov coppdviov taykpeatitidog ntav 0,3% 1660 atovg
acBeveic mov €éhaPav Onglyza 660 kot 6ToVG 060eveig Tov EAafav eucovikd PApLAKO GTOV TANOLGUO
npobeonc Bepamneiog.

H ocvyvomta epodviong tov avtidpdcewny vrepevarsineciog ntav 1,1% 1660 otovg acbeveic mov
éafov Onglyza 660 kot otovg acbeveic mov EAaPay EKOVIKO GAPUAKO.

H ocvvolikn cuyxvotnta eppdviong g avapepbeicag vroyilvkaipiog (Katayeypappuévng o€ nuepioto
nuepordya TV acbevav) ftav 17,1% ota dtopa mwov Elafav Onglyza kor 14,8% peta&d tov
acBevov mov Erafav ekovikd edppoko. To T0G0cTd TV ATOUMV LE AvapEPOUEVO KATA TN O1APKELL
¢ Oepamneiog cvpPavta peifovog vroyAvkapiog (oplopevng og copPdy yio to omoio amottnOnkKe n
cuvopoun GALOL TPOGMOTOL) HTAV VYNAOTEPO GTNV OUAdN TNG CAEQYMITIVIG GUYKPITIKA LE TNV
OLLAd0 TOV EKOVIKOD PappdKkoL (2,1% xat 1,6% avtictorya). O avénuévog kivouvog GUVOAKTG
vroyAvkonpiog kot peifovog vroylvkayiog Tov tapatnpnnke ot BepaneuTiky opdda g
caayMmTivng peoviotnKe Kplmg og dTopa Tov Adpupavay covApovoiovpio Kotd TV Evapén Kot
OyL o€ dtopa VO povobepameia vGoLVAIVIG N peTeoppivg Katd v Evapén. O avénuévog kivouvog
NG GLVOAIKNG Kot TG Heilovog vroyAvkaipiog moapatnpnonie kouping og dropa pe A1C <7% xatd
v Evapén.

Avaeépniay petopéveg Tipég Aeppokuttapmy o€ 0,5% tov acbevav mov Elafav Onglyza kot 0,4%
TV 060evov Tov EAaPav EIKOVIKO PAPHOKO.

Noomnieia Yo KapdloKY| OVETAPKELN, ELPAVIOTIKE GE PUEYOAVTEPO TOGOGTO GTNV OULASA TNG
caaylmtivig (3,5%) og chyKpion pe TNV Opdda TOV EIKOVIKOD @apuakov (2,8%), L OVOLOGTIKN
OTOTIOTIKY] ONUOVTIKOTNTA TOV €VVOEL TO g1KoviKO pdppoko [HR =1,27,95% CI 1,07, 1,51),
P=0,007]. BAéne emiong v mopdypao 5.1.

[eprypa@n) EMALYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

Yroyivkopio




Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG TNG VTOYALKALUIOG PacioTniKoy o8 OAES TIG AVAPOPEG VITOYAVKAUING. Agv
arotnOnke ex TapaAlniov pétpnon yAvkodng.

Orav ypnoiponomdnke wg enmpochetn Oepaneio 6 GLVIVAGHO LE LETPOPUIVT Kol GOVAPOVVAOLPID,
1 GUVOAIKT] GLYVOTNTO EULPAVIONG VTTOYAVKALpioG Tov avaeEptnie tav 10,1% yuo to Onglyza 5 mg
Kol 6,3% Y10 T EIKOVIKO QAPLLOKO.

Orav ypnoporomdnke og Tpochnkn oty weovAivy (Ue 1 Yopig LETPOPUIVN), 1| GUVOMKT GLYVOTNTA
eneaviong vroyAvkaipiog wov avaeépnie tav 18,4% ywo to Onglyza 5 mg kot 19,9% v 0
EWKOVIKO PAPLLOKO.

Epyaotmplokéc e€etdoetc

e OAeG TIC KAMVIKEG PEAETEG, 1 CLYVOTITO TV EPYOCTNPLOUKAV AVETIHOUNTOV EVEPYELDOV NTAV
napopole otovg acheveic mov Elafav Bepaneia pe cafayAntivn S mg o€ cOyKplon Ue Tovg acheveig
nov EhaPav gikoviko edppoko. [Tapatnpndnke pucpr| peimwon tov ardivtov aptBpod Tov
AEQPOKVLTTAP®V. ZE L0 EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO PAPLOKO 0OPOIGTIKY AVIAVCT, AO TOV apYIKO LEGO
amolvto apBud Aepporkvttdpav mepimov 2200 kuttdpmv/ul, Tapatnpndnke péon peimon

100 xuttdpwv/ul og oxéon pe 1o g1Koviko pappako. O pEcog amdAvTog apldpog AEUPOKLTTAP®V
napépeve otabepog pe kabnuepwn yoprynon didpketog péypt 102 efdopddwv. Ot peumoelg otov
aplOpud Aeppokuttdpmy dev cuoYETICONKOY e KAMVIKA onuavTiké avemBounteg avidpdoels. H
KAWVIKN onpocio TG HElMoTg avTig TOL oplfpod AEUQOKVTTAP®OV GE GYECT LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO
dev gival yvooti.

Avogopd mBavoroyodUEVOY aVETIBOUNTMOV EVEPYELDV

H avapopd mbavoloyoduevev ovemBountov evepyeidv UETA amd T yopnynon Gdelog Kukiopopiog
TOL POPUOKEVTIKOD TPoldvTog eivor onuavtikny. Emurpémer t ovveyn mapakoiovbnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOV QPUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMOYYEAOTIEG TOV TOUEN TNG
VYEWOVOUKNG TePIBodlyme va ova@épovy omolecdnmote MBOVOAOYOOUEVES aVETMIBOUNTEG EVEPYELEG
LEC® TOV €BVIKOV GUOTNLATOG OVOPOPAS TOV ovaypdpeTol oto [apdptnua V.

4.9 Ymnepdooolroyia

To Onglyza dev giye kKhvikd onuavtikn enidpacn oto ddotnpa QTc 1 v Kapdiakn cuyvotnTa o€
a6 Tov oTOHNTOC dooelg pExPt 400 mg nuepnoing eni 2 efdopddeg (80 popég peyoivtepn amod TV
OULVIGTOUEVN dOCN). Ze TEPIMTOOT VIEPOOGOLOYING, TPEMEL VO EEKIVIGEL 1] KOTAAANAT DITOCTIPIKTIKY|
Oepameio, 0TS VIOSEKVOEL 1| KAWVIKT KOTAoTaon Tov acbevovg. H caaylmtivn Kot o khplog
peTafoAiTng TG umopovv va amopakpuvlodv pe apodoiion (23% tng 06ong o€ 4 dpeg).

5. ®APMAKOAOI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkEs 1010TNTEG

Ddoappokobepanevtikn katnyopia: Gdppoka Tov yopnyovvrar ot Bepaneio 1oV GoKYaPOIN dfNTn.
Avaotoleig g dutenTidvAKN g TenTiddons-4 (DPP4), kwdikoc ATC: A10BHO3

Mnyoviopog 8pdong Kol QapUokodVVOLLKES EMOPACELS

H ca&aylmtivn eivan évag wuitepa 1oyvpods (Ki: 1,3 nM), eKAeKTIKOC, AVAGTPEYLLOG, AVIOYWOVICTIKOG
avaoctoAréag tng DPP4. e acbeveig pe caxyapmon dwafntn tomov 2, 1| xoprynomn g cagoayAurtivig
odfynoe o€ avaoToin g dpdong tov evivpov DPP4 yia wepiodo 24 wpmv. Metd and @option pe ond
TOV GTOUATOG XOPNYOUUEVT YAVKOLN, 1 avacToAn avth tng DPP4 0dnynoe og avénomn twv dpacTikdv
OPUOV®V WKPETIVIG TNV KUKAOPOPia KATd 2-3 @opEg, GCUUTEPIAAUPBAVOUEVOVY TOV TPOGOUOALOVTOG
pe ™ yAokoayovn mentidiov 1 (GLP-1) kot Tov e€aptmdpevon amd v YAuKoOLn VGOLAIVOTPOTOL
noivrentidiov (GIP), peiwon twv cvykevipdoewv yAvkaydvn Kot avénoen g omavTnTIKOTN TS TOV
e€aptoduevev amod v YALKOLN B-KuTtdpmv, TOV ETEPEPAY VYNAOTEPES GUYKEVIPAOOELS IVGOLAIVIG Kot
C-nentidiov. H avénon tov enmédmv tng tveovAivng amd To TayKpeaTikd B-khttapo Kot 1 pHeimon
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TOV EMTEI®V TNG YAVKOYOVTG OO TO O-TAYKPEATIKA KOTTOPO, CLGYETICTNKOV UE YOUNAOTEPES
GULYKEVTPMGELS YAVKOLNG VIOTEING KOl LEIOUEVT] OTEKKPLOT] YAVKOLNG HETA OO TOL GTOUATOG POPTION
YALkO{ng M yeopa. H calaylmtivn BeATidvEL TOV YALKALKO EAEYXO LELDVOVTOG TIG CUYKEVIPMGOELG
YALKOLNG VO TEIOG KO TIG GUYKEVIPAOGELG TNG LETAYEVUATIKNG YAVKOLNG 6 0oOevelg e oaKkyopmon
dwPn TOTOVL 2.

Klvikr) anotehecpatikdTnTo Kot 0oQaAELL

[Méve amd 17.000 acbeveig pe drafnt TomoL 2 £yovv AdPel ca&ayMmtivn € TUYOOTOUEVEG,
ELEYYOUEVEG, OIMAG-TVQAES KAVIKEC SOKIUES (CLUTEPIAAUPOVOLEVIG TNG EUTEPIOG KATA TNV avATTLEN
TOV TPOTOVTOG KAOMG Kot PETA TNV KLKAOQOPIaL).

T lvxouuixoc éleyyoc

YvvoAkd 4.148 acbBeveig pe caxyapmon daprtn tonov 2, cvureptiappavopévov 3.021 acbevav, o
omoiotl éAafav ca&aylmtiv, TuyaomomOnKay o 6 SITAA-TVPAEG EAEYYOUEVEG KAMVIKEG LEAETEG
OCQPAAELNG KOl OTOTEAEGHOTIKOTNTAG TTOL SteENOnoay, yio va ekTiunBovv ol eTdPAGELS TNG
caayMmtivng oto yAvkapko Eleyyo. H Bepaneio pe ca&ayimtivn 5 mg pio popd npepnoing
EMEPEPE KMVIKG GYETIKES KO OTATICTIKA oNUavVTIKEG BeATimoelg otnv opocpatpiv Alc (HbAlc),
vAvkon Thdopatog vnoteiog (FPG), kot T petaysvpatiky yAvkoln (PPG) og odykpion pe 1o
EIKOVIKO pAapuaKo o€ povobepamneia, 6€ GUVILACUO HE HETPOPUIvN (apyikn 1 emumpochetn Oepaneia),
0€ GLVOLUCUO [LE GOLAPOVLAOLPIX Kol € GLVIVACSUO [ Oetaloldivediovn (PAéne TTivaka 2). Eniong,
dev vp&e Kapio epEavng LETAPOAN 0TO COUATIKO PApOog, oxeTCOUEVN Le TN cagayAurTivn).
Mewwoeig g HbA 1c mapatnpndnkoav oe OAeg T1g VTOOUAdES, Le BAomn To POAO, TNV NAKiA, T ELAN
KoL Tov apyiko deiktn palog oopotog (BMI) kot n vynAadtepn apyikn HbAlc cvoyetiomnke pe
UEYOAVTEPT) TPOCOUPUOCUEVT] LEST] LETAPOAT OO TNV apyIKN EKTIUNGT e TN cagayAlurTivn).

H coéayMmtivi) og povoBepamneio

AeENyOnoav dVo SIMAG-TVEAES, EAEYXOUEVEG e EIKOVIKO PAPHOKO LEAETES, dtapkelag 24 eBSopAdmV,
Yo va KTIUNOEL 1) ATOTEAEGHOTIKOTITA, KO 1] ACQPAAELD TNG Lovobepamneiog pe calaylmtivny og
acBeveic pe cakyapddn dfn tomov 2. Kot otig dvo peréteg, n Bepaneio pe caoylmtivny pio popd
Vv Nuépa Topeiye onuavtikés Beitimwoelg ota enineda g HbAlc (PAéne [livaka 2). Ta evpripota
TOV HEAETOV aVTOV emPefaiddnkay pe d0o petayevéotepes, 24 BOoIAdmV, TEPLPEPELNKES
(Acwotikég) peréteg povobepameiog 6mov cLYKPVOTAY GOEAYAMTTIVI 5 Mg e EIKOVIKO PAPLLOKO.

[pocHnxn catayhmrtivng ot Bepancio pe petpoppuivn

AeENyO o eheyyOUEV LE EIKOVIKO OAPUOKO PEAETT TPOGONKTG OT HeT@Oopuivn dtdpkelag 24
efdouddmv, yio va ektiundel 1 amoteAeopOTIKOTNTA KOl 1] ASAAELR TG casaymtivig og GuvdvaoUO
ue peteoppivn og aobeveic pe pun kavomrointikd yaAvkopukd éieyyo (HbAlc 7-10%), ot omoiot
eMdpPovay povo peteoppivn. H caayhmtivn (n=186) napeiye onuaviikég feltinoeig oty HbAlc,
v FPG kot v PPG og cuykpion pe 1o eikovikd eappako (n=175). O Beitidoelg ota enineda tov
HbAlc, PPG xa1 FPG petd ) Oeponeio pe calayiurtivn 5 mg pali pe peteoppivn datnpndnkov
péypt v Eoopdda 102. H petaporn tov emmédwv HbAlc yio 1o cuvdvaoud coéayimtivng 5 mg
KOl LETQPOPLUVIG GE GUYKPLOT| LLE TO GUVOVOCUO EIKOVIKOD QOPUAKOV Kol HETPOopuivng (n=15) NTav
-0,8% tnv Epdopada 102.

[pocHnxn catayhmrtivng otn peteopuivn oe cLYKPION LE TNV TPOSHNKN GOVAQOVLAOLPING 0T
ETQOPUIV
AeEyOn pio pedétn dibpketog 52 fdopddwv yio v eKTIUn0el 1) ATOTEAEGUATIKOTITO KO 1] 0CQAAELNL
g ca&ayMmtivng 5 mg g cuvovaoud pe pHeTeopuivn (428 acbeveic) oe cOykplon pe
covApovorovpia (YAmLion, 5 mg TITAOTOMUEVT] COUE®VA LE TIG avayKes £m¢ Ta 20 mg, péor 600
15 mg) og cuvdvacuod pe peteoppivn (430 acbeveig) og 858 acheveic pe PN KaVOTOmTIKO YAVKOUIKO
éreyyo (HbAlc 6,5%-10%), ot omoiotl ehappavayv pévo petpopuivn. H péon d6on petpoppivng frav
nepimov 1900 mg oe kaOe opdda Bepameiog. Metd amd 52 £fOopddES, Ol OPAdEG TG CASAYATTIVIG Kot
g YAEiong eiyov mopopoteg péoeg petnoelg and Tig apyikég Tywég HbAlc otnv avdivon katd to
npwtoéKoAro (-0,7% évavt -0,8%, avtictorya, péon apyu Tiun HbAlc 7,5% kot yia Tig 000 opddeg).
H avéivon npdbeong Bepanciog emPePainoe ta amotedéopata. H peiowon g FPG ftav ehappag
LIKPOTEPN GTNV OHAd TNG CAEAYAMTTIVIG Kol VIINPYOV TEPIOGOTEPES drakomég tng Bepameiog (3,5%
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évavtt 1,2%) e&artiog tng EAMEYNG OMOTEAECUATIKOTNTOG KOTA TN SEPKELD TOV TPOTOV 24
efdopddwv g perétng pe Paockd kprmpto v FPG. H coéaylmtivn glye eniong wg anotéieoua
OTUOVTIKA XOUNAOTEPO TOG00TO acbevav pe vroyAvkapio, 3% (19 coppdvta og 13 acbeveig) Evavtt
36,3% (750 ocvpPdavra og 156 acbeveig) yio v yAmlion. Ot acOeveig vrd Bepancio pe caoyhmtivny
TOPOVGINGOAV CUOVTIKT PHel®ON ToL BAPOVG CAOUATOG OO TNV OPYIKY TN GE GVYKPLON UE TNV
npocAnyn Bapovg o acbeveig otovg omoiovg yopnyndnke yamiion (-1,1 évavt +1,1 kg).

[IpocHnkn caoyAMmtivng ot LETQOPUIVI] GE GUYKPLOT LE TNV TPOocHnkn ortayMmtivg otn

LETQOPLLIVY
AeEyOn pio pekétn 18 efdopddmv yio va eKTiun0el 11 0mOTEAEGLOTIKOTNTO, KO 1] OCQAAELL TNG

cafayMntivig 5 mg og cuvdvacuo pe peteoppivn (403 acbeveig) oe oOYKpION HE GLTayAMTTiVY

100 mg o€ cuvdvacpo pe petpopuivn (398 acbeveig) oe 801 acbeveig pe pn wavomomtikd
YAVKOKO €LeYY0, ol omoiol NTav e povobepamneia pe peTeopuivn. Metd amd 18 efdopddeg, n
ca&ayMmtivn dev VIEPTEPOVOE TNG GLTAYAMMTIVNG o1 HéoT peiwon and v apykn Tiun e HbAlc,
TG0 GTNV AVAALOT KOTA TO TPOTOKOAAO OGO KOl GTNY TANPT avéAvon. Ot HEIDCELS amd TNV APk
Ty ¢ HbAlc avtiotoyya yio tnv co&ayAmtivn Kot TV GLITayAMaTiv) 6TV ap)iKn avaivoT Katd To
TpwtoéKoALo NTav -0,5% (péon kot drdpeon) kot -0,6% (péon kot didpeon). Znv emPeforoTikn
AP avaivon, ol péoeg petmoelg nrav -0,4% kot -0,6% avtiotorya yo v cagayiurtivn Kot v
orraylutivn, pe ddpeceg petwoels -0,5% Kot yia Tig 600 opaded.

H coéayMmtivi) o€ cuvdvacuo e petgopuivn og apyikn Beponeio

AeEnyOn perétn ddpketog 24 gfOopadmV TPOKEWEVOL Vo EKTIUNOEL 1] ATOTELEGUATIKOTITO KOL ™)
ac@arela g cagoylmtivig 5 mg o cuvOLACUO e PETQOPUIVY ¢ apyIkng Oepameing cuvOLAGHOV
o€ aoBeveig yopic mponyoduevn Bepameio pe pn ovoromtikd yivkoyuko Ereyyo (HbAlc 8-12%). H
apyn| Oepaneia pe Tov cuvdvacud cabaylutivig S mg pe petrpoppivn (n=306) mapeiye onUAVTIKEG
Bedtiwoelg tov emmédwv HbAlc, FPG kot PPG g ovykpion gite pe povobepaneio cagoyiumtivng
(n=317) N petpopuivng (n=313) wg apywn Oepaneio. [TapoamphOnkay peidoelg otn HbAlc and v
apykn extipnon émg v ERdondda 24 oe 6Aeg TIc vroouddeg mov adloloynOnkay Kot opictnray
coppova pe v apyiki HbAlc, pe tig peyoditepeg peimaoels vo Exovv mapatnpndei oe acheveic pe
apyun HbAlc >10% (PAéne Ilivaka 2). Ot fektivoelg ota enineda towv HbAlc, PPG kot FPG petd
™V apykn Oepaneia pe co&ayimtivn 5 mg poli pe petpopuivn dtotnpnniay péypt v ERSopdda
76. H petofoin g HbAlc yuo 1o cuvdvacud ca&aylmtivng 5 mg ko petpoppivng (n=177) oe
OUYKPIOT LLE TO GLVOVAGUO HETPOPUIVIG Kot EIKOVIKOD pappdakov (n=147) ftav -0,5% v Efdopdda
76.

[pocHnkn catayhmrtivne ot Bepancia pe yMBevkiauion

AeENyO o eheyyOUEV e EIKOVIKO APUOKO LEAETN TPOcONKNG S1dpKelag 24 efoopddmv, Yo va
exTiunOei 1 OTOTEAEGUATIKOTNTA Kot 1] AGQAAELN TNG COEAYAITTIVIG G CLVOVAGUO pe YAPevKAapion
o€ aoBeveig pe pun wavomomTikd yAvkopiko Eheyyo katd tnv évioén (HbAlc 7,5-10%), vitod
povobBepameia pe YAPeVKAaUON o€ 060M KAT® TG péyoc. H ca&aylmtivn og cuvdvacuod pe
otabfepn, evoldpeon d0om covipovorovpiag (YAMPevihapion 7,5 mg) cvykpidnke pe v TitAomoinon
og vynAdTEpES 8O0ELg YAMPevKAapiong (epimov 92% tov acbevdv otV OpAd0 TOV EIKOVIKOD
(OPUAKOV GE CLVOVACUO pe YAPBeVKAapLION, TITAOTOMOMKAY TPOG T AV® GE TEMKT] OAIKT NUEPTOLOL
doon 15 mg). H ca&aylumtivn (n=250) mapeiye onuoviikég feltivoelg tov emnédwv HbAlc, FPG kot
PPG o¢ o0ykpion pe v tithomoinon o vynAdtepn 60om yAPevkAauiong (n=264). O1 Beitiddoelg ota
enineda Tov HbAlc kot PPG petd ) Oepaneia pe ca&ayimtivn 5 mg Stoatnpndnkoy péypt tnv
EBdopdda 76. H petaforn tg HbAlc yuo ™ ca&oaylutivn 5 mg (n=56) cg chykpion e v
TITAoTOiNoN o€ VYNAGTEPESG 80GELG TNG YAMPBevKAapiong oe cuvdvacud He EKOVIKO @dppoko (n=27)
nrav -0,7% tnv Edopdda 76.

[pocHnxn cataylnrtivng ot Bepaneio pe wvoovAivn (Le 1) ywpic pet@opuivn)

YvvoAika 455 acBeveig pe oafnn Tomov 2 cuppeteiyay o pio perétn 24 efdopddwmv
TUYOLOTOUNUEVT, OUTAG TUQAY], EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPUOKO Yo VoL EKTIUNOEl M
OTOTELEGLLOTIKOTITO KO 1] ACQAAELD TG CASAYMATIVIIG € GUVOLAGUO e oTabepn) OGN WVGOLATVG
(néom apyn: 54,2 novadeg) ot acbeveic pe avemopkn yAvkoyukd Ereyyo (HbAlc > 7,5% ko < 11%)
7ov eAauPavay pévo weovAivn (n =141) 1| tveovAivn o cuvdvacud pe otabepn 660 petPopuivng
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(n=314). H ca&aylmtivn 5 mg wg tpochnkn oe tvoovdivn, pe 1 yopig peteoppivn mapeiye petd ond
24 gfdopdodeg onuoavtikn Pertioon g HbAlc kot tov PPG og 6Uykpilon Le To e1kovikd @ApUOKO MG
mpocHnKn og voovivn, pe N yopic peteoppivn. [opdpoteg peiwaoeic g HbAlce évavti tov gikoviko
Qopurakov enetevydnoav otovg acbeveig mov erdpfovay casaymtivn 5 mg og tpocbnkn oe
WGOLAIVY, aveEdptnta omd T xpiomn peTeoppivng (—0,4% kot yia 11 600 vroopddes). Ot fedtidoelg
amo v apywkn T g HbAlce dtutnprnkav oty opdda tg caéayimtivng og tpochnkn og
WWGOLAIVI] G GUYKPLOT LE TNV OLASA TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV MG TPOGONKT G€ VGOLAIVT LE N Ywpig
petpopuivn tnv EBdoundada 52. H odhayn tg HbAlc yuo v opdda tng ca&aylmtivng (n =244) ot
oVLYKPLoN pe To ekovikd eappako (n =124) ntav —0,4% v Efdopdda 52.

[pocbnkn catayhmrrivng ot Bepancio pe Beralordvediovn

AeEyOn o eheyyOuevn pe elkovikd appako perétn didpketag 24 gfdopdadmv, yuo va extiundein
OTOTELEGULATIKOTNTO KOl 1) ACPAAELD TNG caSayAnTivng o€ cuvdvacuod pe Belalordvediovn (TZD) oe
acOeveic pe pun koavomontiko yAvkaukod Eleyyo (HbAlce 7-10,5%), vrd povobeponeio pe TZD. H
catayhmntivn (n=183) mapeiye onuoavtikég Peltivoeig g HbAlc, FPG kot PPG og ouykpion pe 1o
ewovikd papuako (n=180). O Bektidoelg ota enineda twv HbAlc, PPG kot FPG petd ) Ogpamneio
pe cagayhmtivn 5 mg dttnprOnkay péypt mv ERdopdda 76. H petaporn e HbAlc yio
cafayhmtivn 5 mg (n=82) oe cuykpion pe to cuvdvacud TZD kot ewcovikol pappdakov (n=53) nrav
-0,9% v EBdoudada 76.

[pocHnkn catayhmrtivng oe Bepomeio UVOVAGLOV e LETQOPLLIVI] KOl GOVAPOVLAOLPI

YvvoAikd 257 acBeveig pe oafntn Tomov 2 cuppeteiyay o€ o perétn didpkeiag 24 efoopddmv
TUYOLOTOUNUEVT, OITAG-TUAY], EAEYYOUEVT LE EKOVIKO PAPUOKO Yo va aEloAoynBel 1
OTOTELEGLLOTIKOTNTO KO 1) ACQAAELD TG caayMmTiving (5 mg epamos nUePNCImS) € GULVILAGUO HE
petopuivn kot covipovorovpia (SU) o acbeveig pe avenapkn ylvkopiko éheyyo (HbAlc > 7% xon
< 10%). H co&ayimtivn (n=127) enépepe onpavtikég Peitivoelg tov HbAlc kot PPG og cuykpion
ne 1o ewovikd eappako (n=128). H petafoin g HbAlc ywo ) ca&aylmtivn o€ cOyKpion [ TO
gwoviko edapuaxo Ntav -0,7% v ERdopdada 24.

[pocHnkn catayhntivng og Bepaneio pe damayiprolivn kon petgopuivn

AeENyon o 24 efoopadmv, TUYOLOTOUNIEVT), SUTAG-TUPAT, EAEYYOUEVT LUE EIKOVIKO PAPLOKO PEAETT
o€ ao0eveig pe cakyapmon dwafntn tHmov 2 Yo va cuykpifel  cagayiurtivn 5 mg pe eikovikd
Qapuroko wg emmpochetn Bepaneio og dropa pe HbAle 7-10,5% mov éhafav Oepaneia pe
damaylMerolivn (avactoréng cuppeTapopén YAvkolns-vatpiov 2 (SGLT2)) kau petpoppivn. Ot
acBeveic Tov oAoKANPOGAY TNV apYIKN TEPT0S0 TV 24 eBSoNAd®V TNG LEAETNG TV EMAESILOL Yia
va gyypoeovv og pio eAeyyouevn 28 efSopddmv Lakpoypovia LeAETn enéktaong (52 eBSopddeg).

Ta dtopa mov vrofAnOnkav oe Bepaneia pe casayAntivn Tov Tpootédnke ot damoylipAiolivn Kot T
petpoppivn (n=153) métuyav otatiotikd onpovtikd (T p < 0,0001) peyaldtepes HEIOOELS OTNV
HbAlc évavtt g opdidag pe eucovikd papuoko mov tpootédnie otn damayApAiolivn Kot LETPOpiv
(n=162) o115 24 ePdopddeg (BAéme ivaxa 2). H emidpaon omnv HbA 1c nov mapotnphfnke tnv
EBdopdda 24 dwatnpndnke émg v ERdopdda 52. To mpopid acpdieiog tng casayAmtivng mov
npootédnie otn damayAiplolivn Kot HETQOpiv ot pakpoypovia Tepiodo Bepameiag fTay cOUP®VO
pe avtd mov Tapatnpninke oty mepiodo Bepaneiog 24 efOoUAd®V GE QLT TN HLEAETN KO GTT) SOKIUN,
otV onoia 1 ca&ayArtivn Kot 1 damayAeAolivn yopnynonkay tavtdypova mg enmpdcobetn Bepaneio
oe aobeveig mov Edafav petpopuivn (Teptypdpeton TapaKaTm).

Hooooto aobevav mov emirvyyavovy HbAlc <7%

To mocootd TV acbevav mov métuyoy HbAlc < 7% v Edondda 24 ftav vynAdtepo otnv opdda
g casaymtivig 5 mg ko damoylprolivng kot petpoppivng 35,3% (95% CI [28,2, 42,4]) oe
GUYKPIOT LE TNV OUAS0 TOV EIKOVIKOV PapuUdicov Kot damayiuprolivng kot petpoppivng 23,1% (95%
CI[16,9, 29,3]). H enidpaon omnv HbA 1c mov mapatnpnnie v ERdopdda 24 dwatnpndnke éog v
EBdopdda 52.




Mivaxag 2 Kvpua dgdopuéva amoteieopatikoTnTog Tov Onglyza 5 mg nuepnoimg o€ gheyydpeveg
LLE EWKOVIKO PaPROKO SOKINEG HovoDEpamTELNS KU 6E HOKIPNES GUVOVAOGUEVIG
Ogpanciog og emmpdodeTn ayoyn

Méon Méon petaporiy’ AvopOopévn pe
apyKi a7l TV aPyIKN EIKOVIKO @appoxo
HbA1lc HbAlc (%) otqv  péon petafolrn] otny
(%) Epdopado 24 HbAlc (%) oty
Epdopaoda 24 (95%
Cl)
MEAETEX MONOGEPAIIEIAX
e  Meiét CV181011 (n=103) 8,0 -0,5 -0,6 (-0,9, _0,4)3
e  Meiétn CV181038 (n=69) 7,9 -0,7 (mpwi) -0.4 (-0,7, _0,1)4
(n=70) 7,9 -0,6 (Bpadv) -0.4 (-0,6, -0,1)°
MEAETEZX EIIIITPOXOETHX
ATQI'HEY/EYNAYAXMOY
e Melétn CV181014: mpocbnkn o€ 8,1 -0,7 0.8 (-1,0, —0,6)3
petopuivn (n=186)
e Melém CV181040: npocdnkn oe SU' 8,5 -0,6 20,7 (0,9, 0,6)"
(n=250)
e Melét D1680L00006: tpocOnkn og 8,4 -0,7 -0,7(-0,9, _()’5)3
petpopuivn kot SU (n=257)
e Melém CV181013: mpocdnkm o 8,4 -0,9 -0,6 (-0,8, -0,4)’
TZD (n=183)
o Melétn CV181039: apyucog
GLVSVLAGHOG tE peToppiv®
YuvoAkog TAnBvopog (n=306) 9.4 -2,5 -0,5 (0,7, -0,4)’
Apyuri HbAlc >10% otpopa 10,8 -3,3 -0,6 (-0,9, -0,3)°
(n=107)
o Melétn CV181168: emaxodiovdn 7,9 -0,5 -0,4 (-0,5, -0,2)’

npocOnkn og domaylpolivn +
petpopuivn (n=315)
e Mehétn CV181057 mpoohnkn oe 8,7 -0,7 -0,4 (-0,6, -0,2)°
WGOLAIVY (+/-peT@oppivn)
YuvoAkog TAnBvouog (n=300)

n=Tvyawomompévor acbeveic (aviivon mpwToyevovg amotehecpatikdtnTac-tpoeong Oepomeiog) pe Swbéoya
Toryela.
2V opdda Tov EIKOVIKOD Gappdkov 1 YAPevkiapidn tithiomomOnke avodikd and 7,5 £og 15 mg cuvoriknig
NIHEPNOL0G d6omng.
gg ﬁg%sgpAp;oouévn péon HetaPodn amd TV apyiky TYL| TPOSUPUOCTIKE Y10t TV APYIKN TN TNG OPYIKNG EKTIUNONG
p<0,0001 ot GUYKPLON LLE TO EIKOVIKO PAPLLOKO.
p=0,0059 o€ GUYKpION LE TO EKOVIKO GAPUAKO.
3p=0,0157 G& GUYKPION LE TO EIKOVIKO QAPLOKO.
°H pet@oppivn tithomoOnke ovodiké amd 500 oe 2000 mg avd Npépo, OTwg HTay avVeKTo.
"H péomn petafor oty HbAlc givor 1 Stapopd petald tov opddmv caloyhmtivictuetpoppivng kot povodepomeiog
ya‘r(po puivng (p<0,0001).
H péon petaforr; oty HbA lc givor 1) Stapopd peta&d tov opddov calaylurtivigtuetpoppivng kot povodepameiog
ETQOPUIVNC.
glH péon usrqBoM] omv HbAlc givain Swapopd petald tov opadov calayurtivigtoamayAprolivngtuetpoppivig Kot
Samaylprolivngtuetpoppivng (p<0,0001).

IpocHnkn catayhmrrtivng ko damayMoroliving ot Bepaneio pue petoppuivn

YuvoAikd 534 evijlikec aoBeveic e cakyap®on dafntn TOTOL 2 Kol AVETAPKT YAVKOLUKO EAEYYO
povo pe petpopuivn (HbAlc 8%-12%), coppeteiyov oe autiv v 24 €BSOUAdMV, TUYOLOTONUEVT,
OMAG-TVQAT, EAEYXOLEV OO EVEPYO PAPUAKO SOKLUN Y0 TN GVYKPLIOT TOL GUVOLOGHOD
caayMmtivng kot damayAeroliving Tov Tpootédnke Tavtdypova ot HeTPopuivn, Evavtt
caayhMmtivng 1 damaylipArolivng mov Tpootédnke ot petpoppivn. Ot acheveig TuyatomomOnkay oe
pio oo Tig TpELg SIMAA-TVEAES opddeg Bepameing yia va Adfovv calayiurtivn 5 mg Kot
damayAprolivn 10 mg mov tpootédniay otn peteoppivn, cafoyMmtiv 5 mg Kot EIKOVIKO QAPLLOKO




7oV wpootédniav otn peteoppivn N damayAprolivn 10 mg Kot £1KOVIKO GAPLOKO TOV TPOSTEONKAY
GTN LETPOPLUIVY.

H opdda cagaylmtiving Kot domayAelolivig TETuXE ONUAVTIKA LeYOADTEPEG petmaels oty HbAlc
évavtt gite ™G opadog caayAntivng gite g opadog damayiproliving otig 24 efdopddeg (BAEre
[Mivaka 3).

Mivaxag 3 HbAlc otnv Efdopdada 24 og eheyyopevn amé evepyd appoko peATi Yo
ovOYKplon casaylmTivig Kot damayi@rolivig mov TposTéOnkay TavTépova oTn
peT@oppivn pe gite ca&ayntivy ite damayirprolivi mov TpooTEONKE 6T

HETQOPHIV
Yagaylmtivy

5 mg
Hapdaperpog *
ATOTENEGPOTIRGTI TS damayiprolivy Yagayhrtivy | Aamayh@rolivy

10 mg 5 mg 10 mg

+ peTgoppivn + peTgoppivn + peTgoppivn
N=179’ N=176’ N=179’

HbAlc (%) otnv efdopada 24’
Apywco eminedo (uéom Tun) 8,93 9,03 8,87
Metafoin and 1o apyikod
eminedo (Tpocupprocpévn Héon
)
(95% Ardotn o epumoTooHvNg -1,47 —-0,88 -1,20
[CI]) (-1,62,-1,31) (-1,03,-0,72) (-1,35,-1,04)
Awpopd amd cosayAmtivn +
peTeopuivn (TpocaprocUéVN
néon tun’) -0,59¢
(95% CI) (-0,81,-0,37) - -
Awpopd amo damayAiprolivn
+ petgoppivn
(mpocappocpévn péon Tun’) -0,27°
(95% CI) (-0,48, —0,05) - -

"' LRM = Awoypovikég emovarapBavOopeves HETPHGELS (XPNOIOTOLOVTAG TWES TPV T Sidcwmon).

2 Tuyaromompévor kon vd Oepansio acOeveic Le TOPAUETPO OMOTEAEGUATIKOTNTOG KOTA TO 0pyIKO eminedo Kot TovAdy IoTOV
1 TopApETPO AMOTEAESLATIKOTNTOG HETA TO apyIkd emimedo.

3 Méon tyun pnebddov eloyicTov TETpay@VMY Y10 THV T 6TO apyikd eninedo.

4 ipm p <0,0001.

5 i p=0.0166.

Hooooto acbevay mov emirvyyavovy HbAlc <7%

2V opdda cuvovacpov casaylmtivig Kot damayAprolivng, 41,4% (95% CI [34,5, 48,2]) tov
acBevov métuyav eninedo HbA lc kdtw amd 7% oe ouykpion pe 18,3% (95% CI [13,0, 23,5]) tov
acBevov oty oudda ca&ayAmtivng kot 22,2% (95% CI[16,1, 28,3]) tov acBevdv otnv opdda g
damayAprolivng.

AoBeveic te veppikn dvolettovpyia

Ate&nyon o 12 eBoopadmv, TOAVKEVTIPIKT, TUYOLOTOMUEVT], SUTAA-TUPAT, ELEYXOUEV LE EIKOVIKO
Qappako perétn yuo va a&loAoynel n arotelecpatikotnta g Oepanciog pe ca&aylumrtivn 2,5 mg
epamaé nuepnoing oe chykplon pe eikovikd edappako o 170 acBeveig (85 acbeveig og calaylutivn
Kot 85 G€ EIKOVIKO QAPHOKO) e cakyapddn oafnn tomov 2 (HbAlc 7,0-11%) kot veppikn
dvoiertovpyia (pétpia [n=90], coPapn [n=41], | veppikn voco teAKod oTadiov [n=39]). Xe avtr
peAéTn, 10 98,2% tov acbevav Edafav dileg avtidwfntikég Oepamneieg (75,3% woovAivn kon 31,2%
O7t0 TOV GTOUOTOC AvTIOPNTIKA, opiopévol Elafav cuvivacud Tv dvo Bepaneimv). H ca&aylumtivn
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peimoe onuovtkd tnv HbAlc og ouykpion pe 1o eiovikd eappoxo. H petafoir g HbAlc ya v
ca&ayhmtivn ntav -0,9% katd v ERSopdda 12 (HbAlc petafoin g taéng tov -0,4% v 10
ewoviko papuaxo). Ot Bertiwoelg g HbAlc petd and Bepancia pe cafayintivn 2,5 mg
drnpnnkav péypt v ERSopdda 52, @otdéco o apfuds tov acbevamv mov cuurAnpocay

52 gfdouddeg ympig Tpomomoincn Twv GAL®V ovTIdPNTIKOVY Oepameidv fay youniog (26 dropa
otV opdda TG caayMmtivng Evavtt 34 atépmV 6TV OLAda TOL E1KOVIKOD Gapudkov). H cuyxvotnta
TOV ENPELUOUEVOV VTOYAVKOUKADV ETELGOJIMV NTOV EAAPPDG VYNAOTEPT GTNV OUAdA TNG
caayhntivng (9,4%) €vavtt TG opadag Tov KOVIKOD Qopprdakov (4,7%), av Kot o aptBpog Tmv
OTOUMV LLE OTOLOONTOTE VITOYAVKAUIKO ETEIGODI0 OV SEPEPE HETAED TV OUAdwV Bepameiog. Aev
vp&e Kapio avemBoun enidpacn otn veppikn Asrtovpyio, 6mws kabopileTal amd TOV EKTILOUEVO
pvOuod onepapatikig dmdnong  CrCl v ERdopndda 12 kot v Efdopdada 52.

Meiétn Afoldoynong g XafayMrtiving g mpog Ayyswokéc ExBaoeig Katayeypouuéves oe AcbBeveig
ue Yoakyap®on Awfnn-0poupfoivon yia 1o ‘Epepoyua tov Muokapdiov (SAVOR)

H SAVOR ftav o dokyn kapdiayyelokav ekfaoewv o 16.492 acbeveig pe HbAlc >6,5% ko
<12% (12959 pe gykateotnuévn kapdlayyelakn voco, 3533 pe moAlamAovg Tapdyovieg Kivdhvov
uévo) ot omoiot TuyotomoOnkay og caayhmtivn (n=8280) 1 eikovikd pdppoko (n=8212), mov
npootédnKay oTic Katd Tomovg Kabiepmpéveg aymyEc yuo T pubuion g Hbl1Alc kot tov
TapayovIov kopdlayyelakov kivduvov. O TtAnbuouodg g perétng ovunepiédaPe aobeveic e nAiucio
>65 etov (n=8561) ka1 >75 et@v (n1=2330) pe UGI0AOYIKN 1 N0 VEQPIKT ducAertovpyia (n=13.916)
kaOdc kot pétplov (n=2240) 1 soPapov (n=336) Pabuod veppikn dvciettovpyia.

To npwtevov KaTaANKTIKO oNUElo ac@dAelng (KATadeEng U Kat®TepOTNTAG) Kot
OTOTELEGLATIKOTNTOG (KOTAOEIENG AVOTEPOTNTOC) NTAV EVa GUVOETO KOTOANKTIKO omueio
OTTOTELOVUEVO GO TO YPOVO Y10 TNV OPYIKT EKONAMGCT) OTOIOLONTOTE amd Ta okOAovOa peilova
cuppdvta Tov kapdiayyeliakov [Major Adverse CV Events (MACE)]: Bdvatog kapdioyyelokng
aitoAoyiog, pun Bovatneodpo Epepaypa Tov pookapdiov 1 Un Bavatnedpo 1o oKS ayYEIKo
EYKEPAAMKO EMEIGOO10.

Metd and péco didotnua Tapakoloinong 2 eTmv, emtevydnKe T0 TPOTEVOV KATOANKTIKO GTUEID
ACQPAAELNG TNG OOKIUNG, KOTOOEIKVVOVTAG OTL 1] ca&oyAutiv dev avEAvel TOV Kapdlayyelako Kivouvo
o€ aobeveig e d1fnn TOTOL 2 68 GHYKPIOT LE EIKOVIKO PAPLOKO OTAY TPOSTIOETAL GTNV TPEXOLGAL
Oepaneio.

Agv mopatnpndnke 6¢pelog ota peilova coppdavta tov kapdiayyeiakod (MACE) 1 ot Bvnopotnta
kd0e artoloyiog.

Mivaxag 4 Mpotedovra ko Agvtepevovra Kvika Katainktikd Xnpeia ava Ogpamevticn
Opada g Merétng SAVOR*

XogayMmTivy Ewoviké ®appoxo
(N=8280) (N=8212)

Atopa pe Mocooto Atopa pg Mocooto Avolroyia

ovppavra ovufavrov ovppavra ovufavrov Kuwvdivov
Kotainktiké n (%) ava 100 n (%) ava 100 (95% CI)f
onpeio avOpomoity avlpomoétn
[pwtedov ovvbeto 613 3,76 609 3,77 1,00
KOTOANKTIKO ompeio: (7,4) (7,4) (0,89, 1,12)H5:#
MACE
Agvtepevov chvleto 1059 6,72 1034 6,60 1,02
KOTOANKTIKO omnpeio: (12,8) (12,6) (0,94, 1,11)1
MACE plus
Ovnowomta Kabe 420 2,50 378 2,26 1,11
a1tioAoyiog (5,1 (4,6) (0,96, 1,27)‘”

* IIAnOvopds Tpdbeong Bepanciog




T Avodoyio KivdHVOL TPOGHPHOGUEVN MG TPOG TO aPyIkd EMIMESO THE VEPPIKNG Aettovpyiag Kot To apyikd eminedo kvdvvov
Kopday ek vooov.

' Twn p <0,001 yio. T pn katotepdm o (pe Bon HR <1,3) 6e 6YKpIon LE TO EIKOVIKO QAPLOKO.

§ Twn p = 0,99 y1a mv avotepdtnra (ue Bdon HR <1,0) 6e 6OYKpIoN UE TO EIKOVIKO QAPLOKO.

# To copPdavio cLGoOPEVOVTAV SLOPKAG LE TV TAPOSO TOL XPOVOL KOl T TOGOGTH TV cLUBdvtav yio To Onglyza kat To
EIKOVIKO QAPLOKO JEV ATEKAVOV GTLLOVTIKGA 6T SLAPKELD TOL XPOVOU.

T Aev mpocdiopictnke n onpavTikdTnTO.

Mo TopaUETPOS TOL deLTEPEHOVTOG GUVOETOV KATAANKTIKOD oNEion, 1) VOO Al Y10 KOPO10KN
OVETMAPKELD, EPLEAVICTNKE GE VYNAOTEPO TOGOGTO GTNV opdda TG casayimtivng (3,5%) cuykpitikd
LLE TNV OLLAS0 TOV EIKOVIKOD QUpUAKoV (2,8%), L OVOLOGTIKY] GTATIGTIKN OTILOGI0 EDVOMVTAS TO
ewoviko epapuaxo [HR = 1,27 (95% CI 1,07, 1,51), P = 0,007]. Agv fjtav QKT 1 OPIOTIKN
TOVTOTOINON KAVIKG CTUOVTIKOV TPOYVOGTIK®V TAPUYOVTOV Y10 ALENUEVO GYETIKO KivOuVo TG
Oepaneiog g ca&oylmtivig. Ta dropo pe vynAdtepo Kivovvo voonieiog Ad0yw Kopdlakng
avemdpkelog, ave&aptnta and T Bepaneio dmov kaTovepOnkay, NTOV EPIKTO VA OVOYVOPLETOVY 0T
YV®GTOVG TOPAyoVTEG KIVODVOD Y1 TNV KOPOIOKT) OVETAPKELL, OTMG OPYIKO LOTOPIKO KOPOLOKNG
OVETAPKELOG T VEQPPIKTG OVGAEITOVPYiOG. 26T000, Ta VIO Bepaneia dropa pe casayimtivn ov giyav
1OTOPIKO KAPOLOKNG OVETAPKELNG 1 VEPPIKNG SLGAEITOVPYING KOTA TNV Evapén dev giyov avénuévo
KIvOUVO GE OYECT LLE TO EIKOVIKO (PAPLLOKO Y10l TO TPMTEVOVTA 1 T SEVLTEPEVOVTO GVUVOETA
KOTOANKTIKA onueio 1 T Bvnopdtra kébe artioloyiog.

"Eva GAA0 devtepedov KaTaAnKTikd onpeio, 1 Bvmoyotnta kdbe artiohoyiag, ELEOVICTNKE 08 TOGOGTO
5,1% oty opdda g ca&aymtivng kot 4,6% oty opdada Tov gucovikol eappdakov (PAéne Ilivaka 4).
O1 xopdrayyetakoi Bavorotl Tav 1copporNUEVOL 6TIG opddeg Bepameing. Yanpye o aptOunTikn
avicoppomio g Un-kapdlayyelokovs favatovg, [e meptocotepa cupuPavta ot casayirtivn (1,8%)
amo 0, TL 6To gKoviKo pdppoko (1,4%) [HR = 1,27, (95% CI 1,00, 1,62), P = 0,051].

H A1C ftav younAotepn pe v co&oyAMativ) GUYKPITIKA [LE TO EIKOVIKO QAPUAKO, G [Ld
OLEPEVLVNTIKT] OVAAVOT).

Hodrorpucog minduopodg

O Evpomnaikog Opyoaviopuog Ooapudkmv Exel 0OGEL avaBoAn amd TV VIoXPEWST VITOPOANG TV
amoTELECUATOV TV pEAET®V pe To Onglyza g pio 1 TEPIGCOTEPES VTTOKATNYOPIEG TOL TAUSLOTPIKO
mAnBucpod ot Bepoameio Tov cakyap®don drafntn TOToL 2 (PAERE Tapdypapo 4.2 yio TANpoPopieg
OYETIKA LLE TNV TOUOLUTPIKT] YP1IoN).

[ Bvoudc nukiopévov
211c vmoopdoeg g perétng SAVOR dvo tev 65 kot Gve tov 75 €TV, 1) ATOTEAECUOTIKOTNTO KoL 1
OCQPAAELD NTAV COUPOVEG LLE TO GUVOAIKO TANBVOUO TNG PEAETNG.

H GENERATION rjtav o pedétn yAvkopikod eréyyov 52 gfdopdadmv pe 720 nAiopévoug
acBeveic, N néon niwio rav 72,6 €. 433 acbeveig (60,1%) Nrav nlkiag <75 etdv kot 287 acbeveig
(39,9%) Ntav nhkiag >75 etdv. To TpOTEVOV KATAANKTIKO GNLEIO TAV TO TOGOGTO TV AGHEVOY TOL
nétuyov HbA1c<7%, yopig emPeParopévn 1 coPfapn vroylvkoyio. Agv paiveton vo vrdpyet Stopopd
070 T0G00TO MoV avtarokpidnkav: 37,9% (calayiurtivn) kot 38,2% (yApuempion) méTvyay o
TPWTEVOV KATAANKTIKO onpeio. 'Eva xauniotepo mocootd TV achevdv otny opdda tng
calayhmtivng (44,7%) oe cOykplon pe v opdda TG YApempidng (54,7%) métuyav otdyo HbAlc
tov 7,0%. ‘Eva xaunidotepo m10oc0otd TV achevav otny opdda g caaylmtivig (1,1%) oe ovykpion
pe v opada g yAyempiong (15,3%), mapovciacav eniefarmpévo 1 coPapd VITOYALKALUKO
eMELGO010.

5.2 ®dappoxokivTikés 1010TNTEG

H poppokokivntiki g caayMmtivng Kot Tov KOplov HeTaPoAitn Tng fTay TapoOUold 6€ vy dTopo
Kot o€ acBeveig pe cakyopmdn dapntn tomov 2.

Amnoppodonon



H ca&aylmtivn aroppoprOnke Toymg HETA amd TOV GTOHOTOS YOPNYNOT OE KATAGTACT VIOTELNG, LE
TG HEYIOTES CVYKEVIPMGELG 6TO TAAGUA (Crmax) TNG cOEyATTIVIG KO TOV KOPLov petafolitn g va
emuyyavovtol evtog 2 kKot 4 opdV (Tmax), ovTiotoiyws. Ot Tpég Cmax kot AUC g cagaylmtivng kot
TOV KOPLOV HETAPOALTN TG avENONKaY avadloyikd pe TV adEnon g 060mG TG casayAmTivng Kot
0T 1] AVOAOYIKOTNTO MG TPOG T 860N Tapatnpndnke og docelg £wg kot 400 mg. Metd and epdmad
07O TOV GTOHOTOG dO0T 5 mg 6 VYU dtopa, ot péceg THég AUC tov TAGGHOTOC Yl Tr GOEAYAITTIVD
Kot Tov KOplov petaforitn g frav 78 ng-h/ml ko 214 ng-h/ml, avtictoya. Ot avtictotyeg Tipég
Crax TAGopatog NTav 24 ng/ml ko 47 ng/ml, avtictorya. Ot cuvtedeotég S10KkOUOVONG T®V Crax KO
AUC g ca&aylmrtivig otov 1810 acBevi ntav yopuniotepeg amd 12%.

H avaoctoln tg 6pdong tov DPP4 610 mAdopa amd ) ca&ayAintivn ent TovAdyloTov 24 dpeg PETA
TNV OO TOV GTOATOG YOPNYNON CAEayMITIVIIG OPEIAETAL GTIV VYNAT] 1GYD, TOV LYNAO Babud
OLYYEVELNG KOL TNV EKTETAUEVT] GOVOEST UE TNV TEPLOYN TNG OpAoNG.

AlAnienidpaon pe Tpogn

H tpoon| aokel oxeticd pucpn| enidpacn 6TV GOPLAKOKIVITIKN TNG co&ayAntivng o€ vyu) dtopo. H
xopNyNon Ue Tpoen (YeEOUA VYNANG TEPLEKTIKOTNTAG G Ainn) dev 0dnyNnoe oe PETAPOAN TNG Crmax TNG
caaylMmtivng kou mapatnpnnke avénon katd 27% g AUC og ouykpion He TNV Katdotaon
vnoteiag. O xpdvog enitevéne S Cmax (Tmax) amd ™ ca&ayMmtivn avéndnke katd 0,5 opeg pe v
TPOPN o€ cLYKPLoT Ue To kabeotdg vnoteing. Ot petafolég avtéc dev Bewpndnkav OTL TaV KAVIKE
ONUOVTIKEG.

Kotovoun

H in vitro obvdeon g ca&oylumtivig Kot Tov KOpLov PeTafforitn TG LE TIC TPOTEIVEG TOL
avBpomTvov opov givor apeintéa. Emopévog, ot petafolég Tav emmédmv Tp®MTEIVOV ailoTog o8
OPOopEG KaTaoTAcELS acBEvelng (TT.y. VEQPIKN 1 NTATIKT SLGAEITOVPYiD) dEV aVAUEVETAL VO
petafaiiovv TV Katavoun g casayAmtivig.

Buopetatponn
2t Propetatponn g caayAntivng pecorafel kuping to kutoypwpo P450 3A4/5 (CYP3A4/5). O

KOp1og petafolritng tng cagayiurtivng etvar emiong Evag EKAEKTIKOG, OVAGTPEYILOG, OVTOYMVIGTIKOG
avaotoAéag tov DPP4, pe to fuiov g 1oyvog g casaymtivig.

Amopdxpuvon

O1 péoeg Tpég tehkng nuioetag (ong oto TAdopa (ti2) Yo T co&ayMmtivn Kot Tov KOpo HeTABoAitn
™G etvan 2,5 ko 3,1 dpeg avtiotoiymg, kot 1 uéon T tiz yua v avactodn g DPP4 6to midopa
ntav 26,9 mpeg. H ca&ayAimtivn amopakpivetal TO6G0 d1a TG VEQPIKNG 0G0 Kot 1o TNG NTOTIKNAG
0800. Metd omd epdmal d6on 50 mg “C-colaylmtivig, 24%, 36%, kot 75% tng d6ong anekkpiOnkay
0T0 0VPOL O GOEAYAITTIVY, O TOV KUPLO UETAPOALTN TNG, KOl G OAIKT pOdIEVEPYELD, avTioTolymg. H
péon veppikn kabapon tng ca&oylumtivig (~230 ml/min) tov vynAoTePn and TO HEGO EKTIUDUEVO
pvOuod omepapatikng dmbnong (~120 ml/min), viodnidvovtag kdmolo Pabud evepyng veppikng
amékkpione. ['a tov peifova petafolritn, ot Tipég veppikng kaBapong fTav GUYKPIGILES LE TOV
EKTILMUEVO pLOUO omepopaTiknig dmbnong. Zuvokikd, to 22% g yopnynbeiong padievépyetag
avoKTNONKE 6TA KOTPAVA, TOGOGTO TOV AVTIOTOLYEL 6TO KAAGHO TNG d00omg TG caayMmtiving 1| onoia
OTEKKPIVETOL 0T YOAN KOUT TOV U1 GTOPPOPAOUEVOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OO TO
YOOGTPEVTEPIKO GUOTNLLAL.

Cpoppkdm o

H Ciax kou 1 AUC g ca&aylmtivig Kot Tov kOplov petaforitn g avéndnke avaioyikd mg mpog
d0om g casaymtivng. Agv Topatnpndnke Kamoo a&looNUEIDTN CLGCMPEVOT) EITE TNG
ca&ayMmtivng gite Tov KOPLoL peTaforitn g e eravorappavouevn dmos nuepnoing docoroyia o
0mO10dNTOTE 00G0A0YIKO enimedo. Aev mapatnpnnke eEdptnon and T d6GN Kot To ¥pOVO TNV
kdBapon g cagayMmtivig Kot Tov KHplov peTafoiritn tng og ddotnua 14 nuepdv amod tnv
xopnynon caayMmtiving pio @opd v nuépa og d6GE1C e gupog 2,5 mg mg 400 mg.

Ewwot tAinbvopuoi




Negpikr| dvciertovpyia

AeEyOn avokTn peAETn eQATAE dOONG, TPOKEEVOL VoL EKTIUNOEL 1) QUPUOKOKIVITIKT TG OO TOV
otopartog 06ong caaylmtivng 10 mg og dropa pe d1dpopovg Pabpods ypdviag veppikng
duoAertovpylag 6 GLYKPLON LE GTOUO LLE PLGTIOAOYIKT VEQPIKN Agttovpyia. H pedétn mepreddpfove
acBeveic pe veppikn duciettovpyia wov taSvoundnkav pe Paon v Kabopon Kpeativivng 0Tmg N
(GFR > 45 ¢w¢ < 90 mL/min mepimov), pétpia (GFR > 30 émg < 45 mL/min wepinmov) 1 coPapn
(GFR < 30 mL/min wepinov) kabnhg Kot o€ achevelg pe veppikn vooo TEMKOD 6Tadiov Tov
VTOPAALOVTAL GE OLLOSTOALGT).

O Babudg g veppicng ducrettovpyiog dev ennpeace T Cmax TNG CAEAYALTTIVIG 1] TOL KOPLOV
petafoiitn te. Le acbeveig pe Nma veppikn dvcoiettovpyia, o péoeg AUC tipég e caayAmtivng
KoL TOV KOplov petaforitn g frav 1,2 kot 1,7 @opég vyniotepeg, avtiotoryo, and Tig LEGEG TIUEG
AUC o¢ dropa pe puolohoyikn veppikn Aettovpyia. Emedn ot avénoeig avtov tov peyébovug dev givar
KAVIKG GMUOVTIKES, OEV GUVIGTATOL 1] TPOSAPUOYT TNG dOONG o€ acheveic e NI VEPPIKN
duoAettovpyio. e GTOU [E LETPLO. £ GOPAPT VEQPIKT OLCAELTOVPYIL 1 O ATOUM [LE VEQPIKT VOGO
TeEMKOU 6Tadiov oV vTofdAlovTal og podAvoT, ot Tiéc AUC g ca&ayAmtivng Kot Tov KOPLov
petafoiitn e Nrav uéypt kot 2,1 kot 4,5 eopég vynAdtepeg, avtiotorya, omd Tig Tipnés AUC o€ dtopa
LLE PVOLOAOYIKT] VEQPIKT] AglTOVpYiaL.

Hrotikr| duehertovpyia

Yg dropa pe ma (Child-Pugh Tééng A), pétpra (Child-Pugh Taéng B), 1 coPapn (Child-Pugh Taéng
C) nratikn dvcettovpyia ot ekBéaelg onv calayiurtiviy frav 1,1, 1,4 ko 1,8 @opég vyniotepeg,
avtioTorya, Kot ot ekfécelg oto BMS-510849 ftav 22%, 7% kot 33% yauniotepec, avtiotoya, amod
ekelvec mov mapotnpnOnKay cg vyu] GTopo.

Huxiwpévor (= 65 gtov)

O nAciopévor aoBeveic (65-80 etav) eppdvicav nepitov 60% vymidtepn AUC calayiurtivig o
oyéon pe tovg veapovg acbeveig (18-40 etmv). Avtod dev Bewpeiton KAVIKA OMLOVTIKO, ETOUEVMG, 08
ocuvviotdton pHOuon g doong tov Onglyza pe Baon amokAeloTIKd TV NAKia.

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV a6QIrEL

Y& KUVOUOLOYOLG TN KOVG 1 Ga&ayAMmTiv 001 yNce o€ avaoTpéyiues deprotikég PAAPeg (epeikideg,
EAKN Kol VEKPAOGELS) TV AKpmVv (0vpd, ddKTLAa, 6GYE0 /KoL pOTN) o dooelg >3 mg/kgmuépa. To
eminedo un enidpaong (NOEL) ya tig PAdPeg etvan 1 kon 2 popég mhve amd v avBpamvy Eékbeon yio
™ caayAITTivn Kot ToV KOPLo LETAPOALTN avTioTOLY0, OTI GUVICTOUEVT] OvOpOTIVN dOCT TV

5 mg/muépa (XAA).

H A onpocio tov deppotikdv PAapav dev gival yvmortr, ®6Tdc0, KAVIKOT GUCYETIGUOL e
deppotikég PAaPeg otoug mOKovg dev £yovv Tapatnpniel og KAVIKEG SOKIUES GOEAYATTIVIG OTOV
avOpommo.

AvocooyeTi{opeva VpNLATA EAICCOVOG, U EEAMOTOUEVIG, AEUPOEIDOVE VITEPTANCING GTI GTANVO,
TOVG AEUPAOEVES KOL TO LVEAD TOV 0GTMOV Y®PIG AVETOOUNTY] VITOAEIUUATIKY OpAcT) £xovv avapepbel
o€ Ola ta €idn mov eetdobnkay o ekBécelg o1 omoieg Eekivovoay amd 7Tnldoieg tng ZAA.

H ca&aylmtivn Tpokdiece yaoTpevTeEpIKn TOEIKOTNTA GE GKUAOVG, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV
apaTp®OV/PAEVVOEIdDV KOTPAv@V Kot eviepomddelag oe vyniotepeg dooels, pe NOEL 4 kot 2 popég
Tévo and v avBpomvy EékBeon yio TNy casayAmtivn Kot Tov KOpto petafoAitn avtictolya, ot
YAA.

H ca&aylmtivn dev NTav yovoto&iki 6To TUTKO GET YOVOTOSIK®V EETAGE®Y in Vitro Kot in vivo. Agv
TopaTnPNONKE SuVapKd KAPKIVOYEVESTG OTIC HEAETEG KAPKIVOYOVIKOTNTOG OV0 ETMV G EMIUVEG Kot
apovpaiovg.



Emdpdoeig ot yovipdnta o appeveg kat OnAelg emipweg mopatnpndnikoy o vyniéc d00E1g Tov
Topnyayov epneavn onpadia toSikotntoc. H calayiutivn dev elye 1epatoydvo dpaom og Kapio amod
T1G 00G¢€1g TOL 0E0A0YNONKAY 68 apoLPAioVg 1] KOVIKAOVG. L& VYNAEG 0OCELG OE EMIUVES, M
cafayMmtivn Tpokdiece peltmpévn ooteomoinon (kabvotepnpuévn avantuén) Tov veoyvikoh TEAOD
KoL LELOUEVO VEOYVIKO COUATIKO Bdpog (Tapovsio untpikng toikotntag), pe NOEL 303 kot 30
QOpEc TAV® and TNV avBpomvn EkBeon yia TV co&ayArTivn Kot Tov KOpLo HETaPoALTn avTioTouyo
ot ZAA. Z1ovg KovikAovg, o1 mdpacelg TG casayMmtivig Teplopicniay oTig A IOTEG OKEAETIKES
amokAlcElS Tov mapaTnpNONKay pHovo oe untpikd to&ikéc dooetg (NOEL 158 kot 224 popég mavem amd
v avBpamvn ékBeom yuo TNy ca&aylurtivn kot Tov KOplo petafoiitn avtictotyo ot XAA). Ze po
TPO- KO PETA-YEVVITIKN HEAETT avaTTuéNG o€ emipveg, n calaylmtivi Tpokdiecs petmpévo Papog
TOV Veoyvav o€ untpikd to&ikég 66oelg, pe NOEL 488 kot 45 gopéc mavm and v avOpmmivn ékbeon
v TNV cagayurtivn kot Tov kKOplo petaforitn avtictorya otn XAA. H enidpacn 6to copatikd
Bapoc tov veoyvol mapatnpnOnke péypt tnv nuépa 92 kai 120 og OnAeig Kot dppeveg, avVTIGTOYMG.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdhroyog ekddymv

IMvprvog diokiov

Movobdpikn Aaxtoln

Kvttapivn, Mikpokpootoriikn (E4601)
Noatprovyog dtactavpovpevn kappeAloln (E468)
2Te0TIKO PLoyVIIOlo

Ernucédoyn pe Aentd vuévio

Onglyza 2,5 mg smxolopusvo. ue Aswro vuévio diokio,
[ToAvBrvoraiicooin

[ToAvarBvrevoyivkdin 3350

Awo&eidio tov titaviov (E171)

TéAixng (ES53b)

Kitpwvo 0&eidio tov oonpov (E172)

Onglyza 5 mg smikolvuugvo, ue Aewto vuévio diokio,
[ToAvBrvoraiiooin

[ToAvarBvrevoyivkdin 3350

Awo&eidro Tov trtaviov (E171)

TéAixng (ES53b)

EpvBpd o&eidro tov cdmpov (E172)

Extonotikn peddvn
Koppea Adxkog
Adxa apytodyov wdkokapuiviov (E132)

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpappoletat.

6.3 Awdpkerwa {ong

3 xpovia

6.4 Idowitepeg Tpo@uvrdcers katd TV POLAEN TOV TPOIGVTOG
Agv vrdpyovv 1d1kég 0dNyieg d10THPNOTG Yo TO TPOIOV AVTO.

6.5 ®@Vo1 KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTI
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Koyéhec Alu/Alu.

Onglyza 2,5 mg smucoloppéva pe Aertd vpuévio diokia

Yvokevaoieg Tov 14, 28 kot 98 emikoAvpUpEVOVY PE AETTO VUEVIO JIOKI®MV GE U SIATPNTEG KOWELEG
MNUEPOAOYLOKOV TOHTTOV.

Yvokevaoieg Tov 30x1 kot 90x1 emkaAvpPEVOVY e AETTO DUEVIO SIOKIOV GE SIATPNTEG KOWELES LI0G
dooNG.

Mrmnopei va pnv Kokho@opobv OAEG Ol GUCKEVOGIEG.

Onglyza 5 mg emkaivppéva pe Aewtd LUEVIO dioKia

Yvokevaoieg Tov 14, 28, 56 kot 98 emkaAvUPEVOVY e AETTO DUEVIO SIOKI®OV GE U S1ATPNTEG KOYEAEC.
Yvokevaoieg Tov 14, 28, 56 kot 98 emkaAVUPEVOV Pe AETTO VUEVIO O1OKIMV Og U S1ATPNTES KLWELEG
MNUEPOAOYLOKOV THTTOV.

Yvokevaoieg Tov 30x1 kot 90x1 emkaAvpPEVOVY e AETTO LUEVIO SIOKIMV GE SIATPNTEG KOWEAES I0G
dooNG.

Mmopei va pnv KokAo@opohv OAES 01 GUCKEVAGTEG.

6.6 Iowitepec mpo@uAGEers amdppryng

Kd&0e pappokevtikd mpoiov mov dev €xel ypnopomombei 1 elvan vorepa Tpémel va omoppipbei
COLPOVA [LE TIG KATA TOTOVG 15YV0VOESG GYETIKES O1OTAEELS.

7. KATOXOZXZ THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Youndia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

Onglyza 2.5 mg smikoivuuéva e Aertd vuévio diokio
EU/1/09/545/011-015

Onglyza 5 mg smkoAvupuéva pe Aewtd vuévio diokia,
EU/1/09/545/001-010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia tpdtng £ykpiong: 01 OxtmPpiov 2009
Hpepopnvia televtaiog avavémong: 18 Iovdiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AemTopEPT TANPOPOPLOK( GTOLYEID Y10 TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV Elval dStoBECIUO GTNV 10TOGEAIS TOV
Evponaikod Opyavicpod Gappdakeov (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H TIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH

KAI AIIOTEAEEMATIKH XPHXH TOY
®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

22



A. TTAPAXKEYAXTHX(EY) YHHEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovoua xai dievfvvon Tov(twv) Topackevaot(®dV) Tov gival vtevhuvoc(ot) Yo TNV ATodECLEVOT) TV
TaPTIdOV

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Teppovia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Hvopévo Baciielo

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
IT-03012 Anagni (FR)

ItaAio

270 £VTUTIO PUALO 00T YLDV YPNONG TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VOL ALVOLYPAPETAL TO
ovopa kot 1 d1evBvvor Tov Tapayyov mov givol LTEVHVLVOG Y10 TV ATOSEGUEVGT TNG GYETIKNG
TapTidog.

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

Doppaxevtikd TPOIOV Yo TO OTO10 ATALTEITOL LTPIKT] CLVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0éoe15 TEp1o01kiig mapaKorovOnoens TG aoaAELNG

Ot amaitioelg yo v vroPoin exBécewmv TEPLOSKNG TAPOKOAOHONGNC TNG ACPALELNG Y10 TO EV
AOY® QOPUOKEVTIKO TTPOidV 0pifovTal 6ToV KATAAOYO L TIG nUepounvieg avapopdg g Evoong
(xatdroyoc EURD) mov mapartifetor otnv mopdypagpo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiog
2001/83/EK kot ka0g emaoAovdng entkolpomoinong 6Tme ONUOGIEVETOL GTNV EVPMOTOIKN
SIKTLOKT) TOAN Y10 TO PAPLLOKOL.

A.  OPOI'H INEPIOPIZEMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyéowo Awayeipiong Kivovvov (ZAK)

O Kdatoyog Adetog Kvukhopopiog Oa dieEaydyet Tig amaitodeEVES SpaoTnpLOTNTES Kot

ToPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVIONG OTG Tapovotdovtal oto cupewvniéy ZAK mov

napovotdlerol otny evotnta 1.8.2 g ddetog KukAoPoping Kol OTOEGONTOTE ETAKOAOVDEG

eykexpipéveg avabempnoeig tov TAK.

"Eva emucoporompévo XAK Oa mpénel va katatedet:
. petd anod aitnuo tov Evponaikov opyavicpod Goppdxmv,
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OTOTEONTTOTE TPOTOMOLIEITAL TO GVUOTILLA SLYEIPIOTG KIVOVVOL, EIOIKA MG OTOTEAEG A ANYNG
VE®V TANPOPOPIDY TOV PITOPOVV VO EMPEPOVLY GUOVTIKT GAAAYT OTN GYECT] 0PELOVC-KIVOHVOL
N G OTOTELEC LA TG ENMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOGTLOV (PAPHOKOETOYPOTVIION 1
EAAYLOTOTOINGT KIVOVVOV).
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ITAPAPTHMA I1I

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg emucodoppéva pe Aertd vEVIo dlokia
ca&aylmtivn

| 2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYIIA(EL)

Kd&0e emucodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 2,5 mg ca&aylmtivng (mg vOpoYAmPIKY).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

[epéyer Aaktoln. BAéme @OALO 00N YLDV Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 emkoivppéva pe Aemto vuévio diokio
28 emMKOAVUUEVO PE AETTTO DUEVIO OloKIO
30x1 emkaivppéva pe Aewto vuéVio dlokio
90x1 emkaAvppéva pe AewTo vUEVIO dloKio
98 emikodvppéva e AETTO VUEVIO OLoKI0L

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIOV TPV OO TN XOPYNOT).
Amo6 otopaToc Ypnom

AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na puidooetar o€ Oéon v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OPYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKON ITIPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Youndia

12. APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/545/011
EU/1/09/545/012
EU/1/09/545/013
EU/1/09/545/014
EU/1/09/545/015

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

Doppaxevtikd TPoiody Yo 10 0Tol0 ATOLTEITAL LUTPIKT] CLVTOYT).

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

onglyza 2,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNOQPIETIKOZ KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A6d106T0TOC YPOUU®TOS KOdKaS (2D) Tov pépet Tov TepIAN@BEVTa LOVASTKO 0VOYVOPIOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN

28



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

BLISTERS (ATATPHTA/MH AIATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg diokia
ca&aylmtivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

HMEPOAOI'TAKA BLISTERS (MH ATATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 2,5 mg diokia
ca&aylmtivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

Agvtépa Tpitn Teraprn [Tépntn [Hopackevn ZapPato Kvprokn
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ENAEIZEIX ITIOY ITIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 5 mg emkaAvppéva LE AETTO LUEVIO dloKia
ca&aylmtivn

| 2. TYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kd&0e emucorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl S mg ca&ayAmntivng (g vopoyA®pPIKN).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

[epéyer Aaktoln. BAéme @OALO 00N YLDV Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 emxaivppéva pe Aentd vpévio dokia
28 emMKOAVUUEVO PE AETTTO DUEVIO OloKIO
30x1 emkoivppéva pe Aewto vuévio diokio
56 emKoAvULEVO e AETTO DUEVIO OLoKI0L
90x1 emkaivppéva pe Aewto vuéVio diokio
98 emikodvppéva pe AETTO VIEVIO O1oKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIOV TPV OO TN XOPYNON).
Amo6 otopaToc Ypnom

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

Na puidooetar o€ Oéon v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpoceyyilovv Ta TOd1dL.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OPYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATON
IHOY IMPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Youndia

12. APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/545/001
EU/1/09/545/002
EU/1/09/545/003
EU/1/09/545/004
EU/1/09/545/005
EU/1/09/545/006
EU/1/09/545/007
EU/1/09/545/008
EU/1/09/545/009
EU/1/09/545/010

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

Doppoxevtikd Tpoidv yio 10 0molo ATALTEITOL LTPIKT] CLUVTOYT).

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

onglyza 5 mg

17. MONAAIKOX ANATNOQPIEZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A6d106T0TOC YPOUU®TOS KOdKaS (2D) Tov pépet Tov TepAN@BEVTa LOVASTKO OVOYVOPIOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHNOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

BLISTERS (ATATPHTA/MH AIATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 5 mg diokia
ca&aylmtivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

HMEPOAOI'TAKA BLISTERS (MH ATATPHTA)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onglyza 5 mg diokia
ca&aylmtivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

Agvtépa Tpitn Teraprn [Tépuntn [Hopackevn ZapPato Kvprokn
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B. ®’YAAO OAHT'TQN XPHYXHX
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®vrho ooNYIOV ypions: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

Onglyza 2,5 mg emkoioppéva pe Aewtod vuéVIo SI6Kia
Ya&oylmtivn

A doTe TPOGEKTIKA 0LOKANPO TO PVALO 0ONYLAOV YP1IOIS TPOTOV UPYIGETE VO, TUIPVETE AVTO TO

PaPROKO, OLOTL TEPLAUPUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUS.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0N YLDV Ypiong. Tows ypelaotel va to dfdcete Savda.

- Edv éxete mepartépo anopieg, poTNoTE TOV Y10TPO, TOV GOPUOKOTOL 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 edppoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TpEmel Vo SMCETE TO
QAapuroKo 6g AAAOVG. Mmopel va Toug TpoKaAEésel PAAPT, Ao Kot OTOV TO GNUELD TNG
acBéveldg Toug eivor 1010 pe Tal S1Kd oag,.

- Edv mopatnpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELQ, EVILEPDOTE TOV YIALTPO, TOV PUPLAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO 00G. AVTO 1oy0eL Kot Yo kGBe mhov avemBountn evépyela mov Ogv avapEéPETaL
OTO TOPOV POLALO 0dNYIOV YPNoNG. BAéme mapdypapo 4.

T tepréyer To mapév evAiro 0dNyLOV

T etvon o Onglyza kot oo etvar 1) ypron Tov

T mpéner va yvopilete Tpotol ndpete 10 Onglyza
g va mapete 10 Onglyza

[MBavég avemBounTec evépyeteg

[og va puidoocetar to Onglyza

[epreydpevo g cuokevOciag Kot AOUTEG TANPOPOpPieS

A S

1. T eivan To Onglyza ko wowa givan | yp1ion Tov

To Onglyza mepiéyet ) dpacTiKn 0vGio CAUYAMTTIVI], TOV AVIKEL GE L0l KOTYOPio QOPUAK®V TO
omoia ovopdovTol «omd ToL OTOUATOG AVTIONPNTIKE Papuakoy. Apovv Bonbmvtag atov ELeyyo ToV
GaKYGpOL GTO aipa cag.

To Onglyza ypnoytomoteitan yio evijlikeg acbeveig niikiog 18 etdv kot dvo pe «dtaprntn tHmov 2»,
epooov 1 acBéveln dev pmopel va eheyyBel eTapK®G e £va 0O TOL GTOUATOG AVTIOOPNTIKO PAPLLOKO,
dtara ko doknon. To Onglyza ypnoonoteiton pdévo 1 poli pe vooviivn 1 dAka avtidrofnticd
QAapLLOKAL.

Eivar onpavtikd va akohovBeite Tig GUGTAGELG GYETIKA LLe TNV dlaLTO, KOL TNV ACKTON TOL GOG £0CE O
YTpOG 1 0 VOGOKOLOG GOLG.

2. Tvnpéner vo yvopilete mpiy vo wapete To Onglyza

Mnyv wapete To Onglyza

. o€ mepintwon airepyiag otn ca&oylmtivi 1 o€ 0m0100MTOTE GALO GLGTATIKO AVTOV TOL
eoppakov (rapatifevior oTny Tapdypapo 6).

. o€ TePIMTOOT aAlepPYiag o8 AALN TOPOLOLN PAPLOKE, TTOV TOIPVETE Y10 TOV EAEYYO TOV

ocaKyGpoLv 6To aipo cag. BAére mapdypapo 4.

Mpocdomounioeis Ko TPOPUVAAEELS:

AmevBuvieite otov Y10Tpd 1] TOV QOPUOKOTOLO GOG TPV Tapete To Onglyza:

. eav Aappavete tvooviivn. To Onglyza dev mpénet va ypnoiponoteitat ot 0€on g veovAivig.

. eav €xete dafmnn TOIOL 1 (0 0pYUVICUOG GOG OEV TAPAYEL IVGOLAIVN) 1| SrafnTiKy KeToEEmON
(Mo emumdokn Tov daPnTn pe VYNASG odicyapo oTo aipla, Tayeio ondAeln Pépove, vavtia )
euetd). To Onglyza dev mpémet vo. PN GLOTOLEITOL VIO TNV AVTILETMOTIOT] CLTOV TV
KOTOOTACEWY,
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. éxete M elyate oto TapeAdOV VOGO TOL TayKPEATOG,

. €Qv TaipveTe WVGOVAIVI 1 £val avTIOOPNTIKO QAPLOKO YVOOTO MG «GOLAPOVLAOLPINY, O YLOTPOG
o0 umopel va BELEL va PEtdSEL TN 300N TNG WVGOVAIVIG 1] TNG COVAPOVLAOLPIAG OTAV TAIPVETE
Kdmwoto amod ta 6vo pali pe Onglyza pe okomd vo amooyet To younAd odicyopo aipatog,

. €QV €YETE U0 KATAOTOOT] TOV LEIDMVEL TNV QUUVA GOG EVAVTLO GTLG AOUMEELS, OGS o acOEveLn
omwg to AIDS 1 ko amd @dppoxo mov propei va AGPete HETA amd HETAUOGYEVLCT OPYAVOUL,
. €qv mdoyete amd KapdKN AVETAPKELN 1 £XETE GAALOVG TOPAYOVTEG KIVODVOD Y10l TNV AVATTUEN

KOPOLOKNG OVETAPKELNG OTMG TPOPANUATa e TOVG veepovg cag. O ylatpdg cog Ba cog
EVNLEPMOEL Y10 T GTLUELD KO TO CUUTTONOTO TNG KapdloKNg overdpkelag. [Ipémet va
€100TOOETE TOV Y10.TPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO OOG AUECHS EAV TOPOVGIICETE
OTOLOONTOTE OO QLT TAL GUUTTAOUATO. To GVURTAOUATO UTOPETL VO TEPIAAUPAVOVY, Y®PIG
®OTOG0 Vo, TEpLopilovtal o€ avTd, avEavOUEVo AayAviaoua, Toyeia avénon tov Papoug Kot
TpNEO TV ToddVv (0idnpa dkpov Toddg),

. €QV €XETE LELMUEVT] VEQPIKN AEITOLPYIQ, O Y1TPOG GaG o amopacicel av mpénel va AdPete
pikpotepn 8001 tov Onglyza, edv kdvete apodwiion tote 10 Onglyza dev GuvicTATOL Yo GO,
. eav €xete pétpla N coPapd nratikd tpoPfinpata. Edv £xete cofapd nrotikd TpoPfAnpata, T0TE

10 Onglyza dev cuvicTdTOL Y10 GOG.

Ot daPntikég deppatikég PAdPeg etvan pia kown emimAokn tov dafntn. EEavOnua xel mapatnpnOei
pe 1o Onglyza (BAéne mapdypapo 4) Kot e optopéva avTdopnTika eappraka g id1ag katnyopiog pe
10 Onglyza. Zopfovin etvat va akolovBeite TIg GUOTAGELS Yi0L TNV GPOVTION TOV OEPLOTOG KOL TOV
Tod1®V oV Gag 0G6ONKavV amd Tov yrTpd oag 1 TV vocsokoua. Exucovoviote pe tov yotpo cag, edv
EUPAVICETE POVOKAAEG GTO dEPL, KOOMG anTO pmopel vo amotelel £vOEIEn Yo o KOTAGTUGT TOL
ovoudletotl mopPoALYmde TEpPLYoeldéc. O YiaTpdc cag umopel va oag (Nt oel vo GTAUOTCETE TO
Onglyza.

Howowd ko £pnpor

To Onglyza dev cvvieTdton Yo wodd kot eprfoug Katm tev 18 etdv. Agv gival yvootd katd TOG0o To
(QAPLOKO QVTO eVl ACPAAEG KO ATOTEAEGLLATIKO OTOV YPT|CLLOTOLEITOL GE TodLA Kot EPPOVG
nAiog Kato tov 18 etdv.

Alho @appoxo kot Onglyza
[MopakareicOe va evuepDGETE TOV Y1ATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE, EYETE TPOSPATO
népel | uropel va mhpete AAAL PAPLLAKA.

YuyKekpyléva, Bo TPETEL VO EVIUEPDGETE TOV YIOTPO GG EPOGOV TAIPVETE PAPLOKO TOL OTTOL0L
TEPLEYOVV OTMOLEGONTOTE A0 TIG AKOAOVOEG dPOOTIKEG OVTIES:

. Koppapalerivn, pawvoPapPirtdin 1 patvutoivi). Mmopei va yp1oULOTo100VTaL Yo TOV EAEYYO
EMUMATIKAOV Kpioe®v 1 TO Ypdvio THVO.

. Ag&apebaldvn — Eva 6TePOEIdEG PAPLOKO. AVTO pmopel vo yprnotponoteitar yio v Oepameio
(QAEYLOVIG G€ O14.pOopa LEPT] TOL CAOUATOG KO OPYVa.

. Puwpapmikivn. Avto givor évo avtiflotikd mov yproyLonoteitat yo tnv Oepaneio AoudEewmy
Ommwg M pupatioon.

. KetoxovaloAn. Avth propet va ypnotponoteital yio ) Beponeio Loipwméemv omd poknteg.

. At épn. Avtd glvar £va PAPLOKO TOV XPTCLULOTOIEITAL Y10l VO LELDCEL TNV OPTNPLOKT TEST).

Kinon kot Oniaopog

Evnuepaote tov yratpd oag mpiv mhpete to Onglyza av giote éykvog 1| mpoypappotilete vo peivete
éykvoc. Aev mpémnel va Aappdvete To Onglyza av giote €yikvoc.

MunoTte pe Tov Yotpo cog ov emfopeite va OnAdlete evd Taipvete ovtd T0 PApHOKO. Agv glvat
yvooto av to Onglyza ekkpivetor 6to avOpdmvo untpikd yéia. Agv Tpémel vo AAUPAVETE TO PAPLLOKO

avtd eav Onralete N oyxedlete va OnAdoete.

001y 01 KO LEPIGUOS PNYAVAY
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Av awoBdveote {dAn eved maipvete To Onglyza, unv odnyeite 1 ypnoyomoteite epyaieia q unyovég. H
VROYAVKOLLIO UTOPEL VO EXNPEACEL TNV IKAVOTNTA GOG VO, 00T YEITE KO VO, YPTCLLOTOIEITE UNYOVEG 1|
va gpyalecte pe Kok otnpién Kot veiotatol Kivouvog vroyAvkoipiog 6Tov ToipveTe ovTd TO0 PUPIOKO
o€ GUVOLOCUO HE PAPLOKE TTOV EIVOL SIATIGTOUEVO OTL TPOKOAODY VIOYAVKOLIO OTTOC 1) IVGOLAIVN
K0l 01 GOLAPOVVAOLPIEG.

To Onglyza negpréyer haktoln

Ta dioxio TepiEyovy AakToln (GaKyapo TOL YOAOKTOG). AV 0 YIUTPOG OOG GOG £XEL EVILEPDOOEL OTL
éxete duoavetio 6€ OPICHEVE GAKYOPO, EMKOVMOVIGTE E TOV YIUTPO GOG TPV TAPETE QLTO TO
QAP LLOKO.

[eprekTikéTNTO 6€ VATPLO
To @dppaxo avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 060, eivorl TPaKTIKA
«ehevBepo vaTpiovy.

3. Iog vo wapere 10 Onglyza

[Tédvtote va TaipveTE TO PAPLOKO AVTO AVCTNPA COUPOVA LE TIG 00T YIEG TOL YATPOL Goc. Edv éxete
apQBOAMES, pMTACTE TOV YTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvietopevn 06om tov Onglyza eivar 5 mg pio opd tnv nuépa.

Av éyete pelopévn veppikn Asrtovpyia, 0 YITpOC GOG UTOPEL VO GOG GUVTAYOYPOUPNCEL YOUNAOTEPT
doon. Avtr| givan €va diokio tv 2,5 mg pio popd v NUéPAL.

O ywtpog oag pumopel va oag cuviayoypagnoet To Onglyza udvo 1 oe GuvoLOCUO e VGOLAIVI 1
Ao avtidefntikd edppoka. Edv epappoletor, Buundeite va mdpete ovtd ta GAAL pappoKo
COLPMOVA LE TIC OO YIEC TOL YIUTPOV GOG Y10 VOL EMITOYETE TAL KAADTEPA SOLVOTH ATOTEAEGLLOTOL Y10, TV
vyeia cog.

ag va napete To Onglyza

Ta Siokia dev Tpémetl va dropeBodv 1 va komovv. Katamieite to diokio oAdkANpo pe Aiyo vepo.
Mropeite va mépete To diokio pe 1 xopig tpoen. To dickio pnopel va AneOel omotadnmToTE MdPA TNG
UEPAG, MOTOGO, TPOCTAONGTE VO, TAPVETE TO S10KiI0 oag TNV 1010 dpa kabe pépa. Avtdg o TpomTog Ha
oag Pondnoet va Bupdote va to TaipveTe.

Eév napete peyoarvtepn 66on Onglyza amd tnv Kavoviki
Av mapete mepiocdTEPa O10KIM 0O OGO TPEMEL, EVIUEPDOTE AUECMG EVOV YLUTPO.

Eav Egyaoete va mapete 1o Onglyza

. Edv Eeydoate va mapete pia 66om Onglyza, va tnv wépete poig tnv Boundeite. Evrovtolg, av
TANo1aLeL | dpa Yo TV EXOUEVN dOCT GOG, UMV TAPETE TNV dOCT| TOV TAPOAEIYATE.
. Mnyv mépeTe SITAY SO0T Yo Vo ovaTANpAOGETE TNV 600m ov Eeydoarte. [Toté va unv maipvete

dV0 JOGEIC TAVTOYPOVA.
Eév otapoatiocete va naipvere To Onglyza
Yvveyiote va maipvete Onglyza puéypt va oog eVHEPDOGEL O YIOTPOG GOG VO GTOUATHOETE. AVTO Ponbd
OTN JTHPNOT) TOV GOKYEPOV TOV AUIATOC GOG VIO EAEYYO.
Av €yete TEPIOCOTEPES EPMTNOELS GYETIKA LLE TNV (P1|OT ALTOV TOL TPOIOVTOC, POTIOTE TOV YUTPO 1

TOV POPUAKOTOLO GOG.

4. MBavéic avemBOunTeg evépyereg
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Onwg 6A0 0. pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VAL TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV
Kot dgv TOPOLGLALOVTOL GE OAOVS TOVG avOpmTOVE.

Opropéva copntopata pRiiovy Guesns WTPIKNG TPOGOYIS:

[Ipénet va otapatioete va maipvete To Onglyza kot TpEnel va EMGKEPTEITE TOV Y1OTPO GOG AUECHG
€0V ELPAVICETE TO AKOAOVOO CUUTTAOUATO YOUNAOD GOKYAPOL OILATOG: TPEUOVAO, EQIOPWOT), AY)OG,
oA dpaom, TpeP®ON XelAn, WypOTNTA, HETAPOAN TNG d180E0MC, ATOTPOGAVATOMGUO 1) GUYYLON
(vmoyAvkopic), epeavifovror ToAd cvyvd (Umopet va exnpedcovy tepiocdtepa and 1 ota 10 dropa).

SoumTdpoTo oG cofapng aArepyKng avTidpaong (epeaviloviotl omdavia, Umopel vo exnpedcovy
péypt 1 ota 1.000 dropa) propel va meptiapfdvovv:

o E&avOnua
o [Ipoe&éyovoeg KOKKIVEG TEPLOYES OTO dEPUA Gag (KVIdwo)
o [Ipnopévo Tpodcmmo, e, YAOGSH Kot AAUO, TOV PTOPEL VO, TPOKAAEGOVY

dVGKOAIN OTIV OVATTVOY| Kol TNV KOTAToon

Edv €yete avtd ta cvuntdpata, otopatote va maipvere Onglyza kot eTKoveovioTe QUESH LLE TOV
ywTpd 1 ToV voonientn oag. O yiotpdg cog Pmopel va yopnyoel KATO0 GAPLOKO Yio, TV
OVTIHETMOTION TNG AAAEPYIKNG GOG AVTIOPAONG Kol £va S10POPETIKO PAPUAKO Y10 TO S1aPnTn GOg.

[Ipénet va otapatioete va maipvete To Onglyza kot vo eTKOvVOVCETE AUESMG LLE EVAV Y10TPO EAV
TOPATNPNCETE OTOONTOTE Ao TG akOAoVOEG GoPapég avemBOUNTEG EVEPYELEG:

. cofapo Kot enipovo TOVO STV KOIALA (TEPLoyT YOP® OO TO GTOUYL) TOV UITOpEL vo, emekTabel
LEYPL TNV TAATN oag, kaBdg Kot vavTio kot ePetd, Kabmg Bo propodoay vo amoteAodv onpeio
(QAEYLOVNIG TOL TAYKPEATOG (TAYKPENTITION).

[Ipémet va 100mOMGETE TOV YIOTPO GOG EAV TAPOVCIAGETE TNV AKOAOVON avemBOUNTN evépyela:
. "Evtovo mévo o115 apBpaoeis.

Opiopévor acBeveic £xovv gppavicet Tig akOAoVOEG avemBOUNTES EVEPYELEG KATA TN SLOPKELN TNG

Mymg Onglyza kot peT@opuivng:

. Yuyvég (umopet va ernpedoovv 1 €wg 10 yproteg otovg 100): Aoipmén Tov avdTEPOL TUNHATOG
1oV 0DPAKOG 1} T®V TVELUOV®V, OVPOLOTUMEN, PAEYLOVT OTO GTOUMYL 1] TO EVIEPO, 1 OTOIN
npokoAeitan cuviBmg and Aoipwén (yaotpeviepitidn), Aoipwén twv typopeiov pe aicOnuoa
TGVOL Kol TANP®ONG oM amd To LAyouAd Kol To LATLOL (TOpOPPIVOKOATITION), GAEYHOVI OTN
pot N to Aapd (pvoeapuyyitidn) (evoei&elg avthg umopel vo TeptAapufdvouy KpvoAdynua ,
ENpo Aa1td), TOVOKEPAAOG, LVTKOG TOVOG (LuaAyia), ELETOC, PAEYLLOVY] GTO GTOLAYL
(Yyootpitida), oTopoyiKog TOVog kot Suomeyia.

. Oyt ouyvéc (umopet va emnpedoovv 1 émg 10 ypnoteg otovg 1.000): ndévog otic apbpmoeig
(apBparyia) Kot SuckoAieg ot enitevén N dwTPNoN 6THONG (OTLTIKN SVGAELTOVPYILL).

Opiopévor acBeveic £xovv gppavicet Tig akOAoVOEG avemBOUNTES EVEPYELEG KATA TN SLAPKELN TNG

Mymg Onglyza kot GovApovoiovpiog:

. [ToAd cuyvéc: yapunAd odyopo aipatog (VToyAvKoLior)

. 2uyvéG: AoT®EN TOL BVATEPOL TUNLATOG TOV 0DPAKOG 1) TOV TVELUOV®V, OVPOAOTU®EN,
(QAEYLOVI] GTO GTOUAYL 1 TO EVTEPO, 1) OTOl0 TpOoKaAEital GuVIHOMG amd Aoipmén
(yaotpevrepitida), Aoipmén Tov typopeiov pe aichnua Tovov Kot TAP®oNG Tiom and Ta
péayovho Kot To LATIo (TOPAPPIVOKOATITION), TOVOKEPAAOG, GTOLOYIKOC TOVOG Kot EPETOC.

. Oyt ovyvéc: kdnwon, pn euctoroyikd enineda Amdiov (Mmapdv o&éwv) (duvcAuridapia,
VIEPTPLYAVKEPLOOLLIDL).

Opiopévor acBeveic £xouv gppavioet Tig axdAoVOeg avemBOHUNTEG EVEPYEIEG KATA TN SLUPKELN TNG

Mymg Onglyza kot BgialoMdvediovng:

. ZuyvéG: Aol®mEN TOL BVATEPOL TUNLOTOG TOV 0DPAKOG 1} T®V TVELUOVOV, OVPOAOTU®EN,
(QAEYLOVI] GTO GTOUAYL 1 TO £VTEPO, 1] OTTOi0 TPOKaAEiTal GuVHOWG amd Aoipnmén
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(yaotpevrepitidn), Aoipmén Tov typopeiov pe aichnua Tévov Kot TAP®oNG Tiom and Ta
péyovio Kot To LATIO (TOPAPPIVOKOATITION), TOVOKEPAAOG, EUETOG, CTOUAYIKOG TOVOG KO
oidnua ota y€PLa, TOVG AGTPOYAAOVS 1] TO TTOJI (TEPIPEPTKO O1OMNUOL).

Opiopévor acBeveic £xouv gppavioet Tig axdAovBeg avemBOunTeg evépyeteg evod Adppavay Onglyza
KoL LETQOPUIVI KOt pio GOLVAPOVVLAOLpIaL:
. Yuyvég: CaAN, KOT®ON, OCTOUAYIKOS TOVOG KOl LETEMPLOUOG,.

Opiopévor acBeveic elyav Tig axdAovbeg emmpocbeteg avemBounteg evépyeleg evod Aappavay poévo
Onglyza:
. Yuyvég: COAN, 018ppota KoL GTOHOYIKOG TOVOG,.

Opiopévor acBeveic elyav T1g axdAovbeg avemBopunteg evépyeteg evad Adppovay to Onglyza povo 1 og

cuvdvaouod:

. Mn yvootég (n ovyvotnta dev pmopel va ektiun et pe Paon ta dwbéoipa dedopéva):
SVOKOIMOTNTA, PAVKTOIVEG TOV dEPUATOG (TTOLPOAVYDOES TEUPLYOEIHES)

Opiopévor acBeveic £xovv eppavicet pikpn peiwon otov aplBpd vog TOTOL AEVKMV AULOKVTTAP®V
(Aepgpoxvuttdpmv) Tov eupaviovtol otny apoatoloyikn eétaom otav to Onglyza ypnoylomoteiton
LOVo TOV 1 GE GLVIVAGHO.

Ava@opd avemOvupunToV evePYELOV

Edv mapotnprioete Kamowo avemBOUnTN VEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIALTPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO 1] TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oYOEL Kot Yio KaOe Thavn avemBountn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@OAAO 0N YDV Ypriong. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, LESm TOV
€0VIKoL GLGTNATOG aVaPOPAS TToL avaypdeeTol oto [apdpmua V. Mécw g avapopdg
avemBOUNTOV EVEPYEIDV Pmopeite va Pondnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TAPOPOPLDYV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOL TAPOVTOG PUPUAKOV.

5. Ilog ve guidocerar o Onglyza

To @dapuaxo avtd Tpémel va puAGCoETAL GE PUEPN TTOL dgV TO PAETOLV Kat OgV TO POAVOLY Ta TOLOAL.

Na pn gpnoyLonoteite ovtd T0 PAPHOKO PETE TNV NUEPOUNVIL ANENG TOV OVOQEPETOL OTIG KUWELEG Kot
010 kovTti petd ™ AHEH. H nuepounvia Anéng ivor ) tehevtaio nUéEPO TOL UIVO TOL OVAPEPETOL.

Agv vtapyovv 101KEG 001 Yieg S1aTPMNONG Y1 AVTO TO PAPLAKO.

Na pn ypnoyLonoteite ovtd T0 PAPHOKO €AV 1) Guokevacio £xel pBopég 1| eppavilerl evdei&elg
napafioong.

Mnyv metdte PAPUOKO OTO VEPD TNG ATOYXETEVOTG 1 0TO oKoLTidle. Pmtiote Tov pappokomold cag yo
TO TMOG V0L TETAEETE TO PAPLLOKA TTOV OEV YPNOLOTOLEITE Tl AvTd ToL péTpa Ba fondfcovv oty
TPOCTACIO TOL TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyopevo TG CVOEKEVLAGINS KOl LOUTES TANPOPOPIES

Tvnepréyer o Onglyza

- H dpaotikn ovoia givar  cagaylutivn. Kabe emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
2,5 mg ca&aymtivng (mg vOpOYA®PIKT).

- To dGAAa cvotoTikd givo:
o [lvpnvag diokiov: povobidpikn Aaktoln, kuttapivn pikpokpuotaiiikr (E4601), vatprovyog

draotovpovpevn Kapuerdoln (E468), oteatucd payvioto.
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o Emwcdioym pe Aemtd vpévio: moAvPivolkn aiikodin, moivatBvievoylvkoin 3350, S10&eidio
tov titaviov (E171), téikng (ES53b) kon kitpivo o&eidio tov cdnpov (E172).
o Extuomotikn peddvn: koppeo Adkkag, Adio apyilovyov wouokopuwviov (E132).

Epgéavion Tov Onglyza kon Tepiey0pevo TG 6VGKEVOGING

e To emucoloppéva pe Aemtd vpévio dtokia 2,5 mg eivor amodd £mg ovolkTo KiTpivo,
apeikvpta, GTPOYYLAQ. XT1 pio TAEVPA elval TVTOWUEVO TO “2.5” Kat TNV GAAN TAELPA N
évoeilln “4214” pe pumie pehdvi.

Ta dioxio dwatiBevton og Kuyéleg amd EOALO aAovuviov.

e Ta dwokia 2,5 mg dwtiBevton o cuokevacieg Tov 14, 28, 1 98 emKaAVUUEVOV e DUEVIO
dokiov og un d1aTpnTeg KuyéAEg Neporoylakoy Tomov kot Tov 30x1 1
90x1 emKaAVUUEVOVY e DUEVIO S1OKI®MV G d1ATPNTES KUWELEG LG OOOTG.

Mmopei va pnv KokAoQopovv OAEG Ol CUCKEVAGIES GTN YDPO GOC.

Karoyog Adciag Kvkiopopiag
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Youndia

Hapackevaoctic
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Teppovia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Hvopévo Baciielo

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
IT-03012 Anagni (FR)

Italio

Mo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV, TAPUKUAEITTE VAL
amgvBouvleite GTOV TOTIKO AVTITPOCOTO TOL KATOYOL TNG AOELNG KUKAO(POPIOG:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus 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
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TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000

Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. 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 9801 1 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

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

To mapdév eviro 0dNYLOV Yprions avade®p1OnKke Yo TELEVTALIR POPa

Agmtopepn TANpoPoplakd otoryeia Yo To TPoidv eivar dtabécipa oty 16Tocerida Tov Evponaikov
Opyoviopov Gapudkwv (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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®vrho ooNyIOV ypions: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

Onglyza 5 mg emkoloppéva pe Lewtod vuéVio JI6Kia
Ya&oylmtivn

AwfdoTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO PVALO 00N YLAOV YP1O1S TPOTOV UPYIGETE VO, TOUIPVETE AVTO TO

PapPROKO, OLOTL TEPLAUUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y1X GUG.

- DdvrdEre avTd TO PUALO 0N YDV Ypions. Towg ypelaotel va to daPdcete Eavd.

- Edv éxete mepontépm amopieg, potote TOV Y1TpO, TOV GUPLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 @dppoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TpEmeL Vo SMCETE TO
QapuroKo o€ AAAOVG. Mmopel va Tovg TpokaAécel PAAPT, aropa Kot OTav Ta onuelo TG
ac0éveldg Toug glvan 101 pe ta Sk Gog.

- Edv mapotnprioete kdmoo avemBOpunTn evEpyeLd, EVILEPMOTE TOV YIALTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO 00G. AVTO 1oy0eL Kot Yo kGOe mhov avemBountn evépyela mov Ogv avapEéPETaL
OTO TOPOV PUALO 0dNYIOV YpNoNs. BAéme mapdypapo 4.

T mepréyer o mapév evAro 0oNYLOV

T etvon To Onglyza ko oo givat 1 ypron Tov

T mpéner va yvopilete Tpotol ndpete 10 Onglyza
g va mapete 10 Onglyza

[MBavég avemBountec evépyeteg

[og va puidooetar to Onglyza

[epreydpevo g cvokevociog Kot Aoutég TANpoPopieg

A e

1. T eivan To Onglyza kot wowa givan | yp1on T0V

To Onglyza nepiéyel ) dpacTIKn 0vGio CAUyAMTTIVI], TOV AVIKEL GE L0l KOTYOPio QOPUIK®V TO
omoio ovopdlovTol «amd ToL GTONATOG AvVTIOOPNTIKAE Papuakay. Apovv Bonbmvtag otov ELeyyo Tov
GOKYGPOL GTO aiplo Gog.

To Onglyza ypnoyomoteitan yio evihikeg acbeveig nAikiog 18 etdv kot dvo pe «dtaprntn tomov 2»,
epooov 1 aoBéveln dev pmopel va eheyyBel enapK®G e Eva 0O TOL GTOUATOG AVTIOOPNTIKO PAPLLOKO,
dtouta ko doknon. To Onglyza ypnoyomoteiton pévo 1 pali pe tveoviivi 1 GAAa ovTidropnticd
QapLOKaL.

Eivar onpavtikd va akohovBeite Tig GUGTAGELG GYETIKA LLe TNV dlaLTa, KOL TNV ACKTOM TOL 60G £0CE O
YTpOG 1 0 VOGOKOOG GOLG.

2. Tvnpéner va yvopilete mpiv va Tapete To Onglyza

Mnyv wapere 10 Onglyza

. o€ mepintwon aiiepyiag otn ca&aylmtivn 1 o€ 0To100NTOTE GALO GLGTATIKO CVTOV TOV
eoppaxov (rapatifevior otny Tapdypapo 6).

. o€ TePIMTOOT aAlepYiag o AALN TOPOLOLD PAPLOKE, TTOV TOIPVETE Y10 TOV EAEYYO TOV

ocaKydpov 6To aipo cag. BAéme mapdypaeo 4.

Mpocdomomceis Ko TPOPVAGEELS:

AmevBuvheite otov Y10TpO 1 TOV QOPUOKOTOLO GOG TPV Tapete To Onglyza:

. eav Aappavete tvooviivn. To Onglyza dev mpémet va ypnoiponoteitat ot 6€om g veovAivng.

. eaqv €xete dafnn TOmoL 1 (0 opyavicpog cog Oev Tapdyel vGovAivn) 1 StafnTikn KeToEEmaon
(Mo emmAokn Tov S1afNTN Le VYNAS olyapo oTo aipa, Tayeln ondAela Pdpove, vavtia )
euetd). To Onglyza dev mpémet voL PN GLOTOLEITOL VIO TNV AVTILETMOTIOT] CLTOV TV
KOTOOTACEWY,
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. éxete M elyate 610 TOPeAHOV VOGO TOV TUYKPEATOG,

. €4V TaipveTE WWGOLAIVI 1 £val avTIOOPNTIKO PAPLOKO YVAOGTO MG «GOLAPOVLAOLPINY, O YLOTPOG
o0 umopel va BELEL va PEtdSEL TN 300N TNG WVGOVAIVIG 1] TNG COVAPOVLAOLPIAG OTAV TAIPVETE
Kdmwoto amd ta dvo pali pe Onglyza pe oxomd vo amo@ihyel To YapnAd odicyopo aiptaTog,

. €QV €XETE 10 KATAGTOGOT) OV LUEUDVEL TNV AUVVE GOG EVAVTIO OTIG AOUMEELS, OGS o acBEveLn
omwg to AIDS 1 ko amd @dppoxo mov propei va AGPete HETA amd HETAUOGYELCT] OPYAVOUL,
. €qv TAoYETE MO KAPIOKN AVETAPKELY 1] £XETE AAAOVG TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10l TNV avarTTLéN

KOPOLOKNG OVETAPKELNG OTT®G TPOPANUATa e TOLG VeQpovg oag. O yraTpdg cag Ba cag
EVNLEPMGEL Y10 T GTUELD KO TO CUUTTONOTO TNG KapdloKNg overdpkelag. [Ipémet va
€100TOUCETE TOV Y1ULTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG AUECWHS EAV TOPOVGIICETE
OTOLOONTOTE OO AT TO. GUUTTAOUATO. To GVUTTONATO pITopel va TepAapfavovy, ympig
®OTOGO Vo TEPLopilovTal G€ AT, ALEAVOIEVO AOYAVIOCH, Toxelo abEnoT Tov Papoug Kot
TPNEO TV TodDVY (01dNua dikpov Toddg),

. €QV €XeTE LELMUEVT VEQPIKN AEITOLPYiQ, O YTPpOG 6aG o amopacicel av mpénel va AdPete
kpotepn d60om Tov Onglyza, gdv kdvete apodwiion tote T0 Onglyza dev GuviGTATOL Yo GO,
. eav €xete pétpla N coPapd nratikd tpoPfinpata. Edv £xete cofapd nrotikd TpoPfAnpata, T0TE

10 Onglyza dev cuvicTdTol yio Gog.

Ot daPntikég depuatikéc PAaPeg elvar pia kown emmAokmn tov dtafntn. EEavOnua £xel mapatnpnOei
pe 1o Onglyza (BAéne mapdypao 4) Kot e optopéva avTdopnTiKa eappraka g id1ag katnyopiog pe
10 Onglyza. Zoppovin gival va 0koAovOeite TIg GUGTACELS Y10 TNV POVTION TOV SEPLOTOC KoL TOV
Tod1®V OV Gag SGONKaV amd Tov Y1Tpd oag 1 TV vocokoua. Exucoveoviote e tov yotpo cag, edv
EUPAVICETE POVOKAAEG GTO dEPL, KOOMG anTO pmopel vo amotelel £vOEIEn Yo o KOTAGTUGT TOL
ovoudletotl mopoALYmdes TepPLyoeldéc. O yaTpdc cag uropel va cag {NTioEl vo GTOUOTNCETE TO
Onglyza.

Howowd ko £pnpor

To Onglyza dev cvvieTdton Yo wodd kot eprfoug Katm tev 18 etdv. Agv gival yvootd katd TOG0o To
(APLOKO QVTO EVOL AGPAAEG KO ATTOTEAEGLLOTIKO OTOV YPTCLULOTOIEITOL GE TodLd Kot EPIPOVG
nAkiog kKatw tov 18 etdv.

Alho @appoxa kot Onglyza
[MopakareicOe va evuepDGETE TOV Y1ATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE, EYETE TPOSPATO
népel | umopel va Tapete AAAL PAPLLOKA.

YuyKekpyéva, Bo TPETEL VO EVIUEPDGETE TOV YIITPO 0OG EPOCOV TAIPVETE PAPLLOKO. TO, OTTOT0L
TEPLEYOVV OTTOIECONTOTE OMO TG AKOAOVOEG dPUCTIKEG OVTIES:

. Koppapalerivn, pawvoPapPirtdin 1 patvutoivi). Mmopei va yp1oULOTo100VTaL Yo TOV EAEYYO
EMANATIKAOV KPIGE®V 1 TO YPOVIO THVO.

. Aeg&apebaldvn — Eva 6TEPOEIDEG PAPLOKO. AVTO PUTOPEL va, xpMoloTotEiTal Yo TV Oepameio
(QAEYLOVNIG GE O1ApOoPa. LLEPT] TOL COMATOG KOt Opyava.

. Puwpapmikivn. Avto givor évo avtiflotikd mov yproyLonoteitat yo tnv Oepaneio AoudEewmy
Ommwg M pupatioon.

. Ketorxovaloin. Avth pnopet va ypnoiponoteital yuo tn Oepaneio Aoipuméemv amd poKknTe.

. Avtiaépn. Avtd eivar Eva PAPLOKO TOV YPTCLLOTOLEITAL Y10, VO LELDCEL TV OPTIPLOKT TEST).

Kinon kot Oniaopog

Evnuepaote tov yruatpd cag mpv mapete 1o Onglyza av eiote £ykvog 1} Tpoypappotilete va peivete
éykvoc. Aev mpémnel va Aappdvete To Onglyza av giote €ykvoc.

MunoTte pe Tov Yotpo cog ov emtboueite vo OnAdlete evod maipvete ovtd T0 PAPROKO. Agv glvat
yvooto av to Onglyza ekkpivetor 6to avOpdmivo untpikd yéia. Asv Tpémel vo AapPAveTe To PAPLOKO

avtd eav Onralete N oyeddlete va OnAdoete.

0o yno1 KoL LEPIGPOS PUNYOvAY
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Av awoBdveote {dAn evad Taipvete to Onglyza, unv odnyeite 1 ypnoyomoieite epyaieio q unyovég. H
VIOYAVKOLLio UTOPEL VO EXNPEACEL TNV IKAVOTNTA GOG V. 0ONYEITE Kot VO, XPTCILOTOIEITE UNYavEG M
va gpyalecbe pe KaAn otpién kot vepioTaTol Kivouvog vToyAvKaipiog 0Tay Taipvete ovtd T0 PUPIOKO
o€ GUVOLOCUO HE PAPLOKE TTOV EIVOL SIATIGTOUEVO OTL TPOKOAODY VIOYAVKOLIO OTTOC 1) IVGOLAIVN
KOl 01 GOLAPOVUAOVPIEC.

To Onglyza mepiéyer Aaxtoln

Ta diokio TepiEyovy Aaktoln (Gakyapo TOL YOAOKTOG). AV 0 YIOTPOG OOG GOG EXEL EVIILEPADOEL OTL
éxete duoavelio 6€ OPIGUEVE GAKYOP, EMKOVMOVIGTE LE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE QLTO TO
QAP LLOKO.

[eprekTikéTNTO 6€ VATPLO
To @dppaxo ovtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 060, eivorl TpaKTiKd
«ekevbepo vatpiovy.

3. Hog va wapete To Onglyza

[Tévtote va TaipveTe TO PAPUOKO ALTO AVCTNPA COUPOVA LLE TIC 00T YIEG TOL YATPOL Goc. Edv éxete
aUPBOMES, pMTAGTE TOV YATPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

H ocvviotdpevn d6om tov Onglyza givan éva d1okio Tov 5 mg pia eopd v nuépa.

Av &yete pelopévn veQpikn Agttovpyia, 0 YloTpdg GOG UTOPEL VAL GOG GUVTAYOYPUPNOEL YOUNAOTEPT
doon. Avtr glvan €va diokio tv 2,5 mg pio eopd v nuépa. ['a avt T do6om, eivar dtabéciio
O1oKi0 e SLOPOPETIKT TEPIEKTIKOTITAL.

O ywtpog cag pumopel va cag cvvtayoypapnoetl To Onglyza povo 1 oe GuVOLOGUO e VGOLAIVI 1
aAdo avtidafntid eappoka. Eqv epapuoletal, Buundeite va mdpete avtd ta GAAL pappoko
COLPMOVA [LE TIC OOTYIES TOL YIOTPOV GOG Y10 VO EMLTOYETE T KAADTEPO, SOVVOTA OTOTEAEGLLOTO Y10l TIV
vyeia cog.

ag va wapete 10 Onglyza

Ta diokia dev mpémel va dropebovv i va komovv. Katamigite To diokio oAdKANpO pe Alyo vepo.
Mropeite va mépete To diokio pe 1 xopig tpoen. To diokio pmopel va Anedel omowadnmote mpa TG
UEPAG, MOTOGO, TPOCTUONGTE VA TAlPVETE TO O10Ki0 cag TNV 1010 dpo KAbe pépa. AvTtdg o TpoOTog Hal
oag Pondnoet va Bupdote va To maipveTe.

Eév napete peyarvtepn 66on Onglyza amd tnv Kavoviki
Av mapete mepiocdTEpa S10Kio 0O OGO TPEMEL, EVIUEPMOTE OUESMG EVOV YIUTPO.

Edv Eeyaoete va napete 1o Onglyza

. Edv Eeydoate va mapete pia 66om Onglyza, vo tnv mapete poig tnv Bounbeite. Evrovtoig, av
TANo1alel N dpa Yo TNV EXOUEVN dOCT GG, UMV TAPETE TNV SOOT| TOV TOPOAEIYATE.
. Mnyv mépete SITAN 6O6T Y10 VoL OVOTANPOGETE TNV 8001 Tov Eeydoarte. [1oté va unv maipvete

dV0 JOGEIC TOVTOYPOVA.
Eév ctaportiocete va taipvetre To Onglyza
Yvveyiote vo maipvete Onglyza péypt va oog eVUEPOGEL O YIOTPOG GOG VO GTOUATHoETE. AVTO Ponbd
OTN JATHPNOT) TOV GOKYEPOV TOV AUIATOC GOG VIO EAEYYO.
Av €yete TEPIOCOTEPEC EPOTNOELS GYETIKA LLE TNV XPNON ALTOV TOL TPOIOVTOC, POTNOTE TOV Y1ATPO 1)

TOV POPUAKOTOO GOG.

4. MBavéig avemBOuNTES EVEPYELES
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Onwg 6A0 0. pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VAL TPOKAAESEL AVETIBVUNTEG EVEPYEIEG OV
Kot dgv TOPOoLGLALoVTaL € OAOVS TOLG avOpDTOVE.

Opopéva coprtodpetae PRiovy Guecng WTPIKNG TPOGOYIS:

[Ipénet va otapatioete va maipvete To Onglyza kot Tpémel va EMOKEPTEITE TOV Y1OTPO GG AUECHS
€0V ELPAVIGETE TO AKOAOVOO CUUTTAOUOTO YOUUNAOD CAKYAPOL OILOTOG: TPEUOVAO, EQIOP®OT), AY)OG,
BoAn 6pacm, TpeU®ON xeikn, ypdTNTA, LETAPOAN TNG d1d0eoNS, OTOTPOGAVATOAMGUO ) GOYYLON
(vmoyAvkopic), epeavifovror ToAd cuyvd (Umopet va ennpedoovy tepiocdtepa and 1 ota 10 dtopa).

SoumTdpOTo pog coPapng allepytkng ovtidpaong (epeavioviol omdvia, HTopel vo exnpedcovy
péypt 1 ota 1.000 dropa) pmopel va mepiiapfdvouv:

o E&avOnua
o [Ipoe&éyovoeg KOKKIVEG TEPLOYES OTO dEPUA Gag (KVIOWo)
o [Ipnopévo Tpodcmmo, e, YAOGSH Kot AAUO, TOV PTOPEL VO, TPOKAAEGOVY

dVGKOAIN GTNV OVATVOT| KoL TNV KOTAITooN

Edv &yete avtd ta cvuntdparto, otopatote va maipvete Onglyza Kot ETKovovioTe GUESH LE TOV
ywTpd 1 Tov voonievtn oag. O y1atpds 6og UTopel va YopnyoELl KATOI0 PAPLOKO Y10, TV
OVTILETOTION TNG AAAEPYIKNG GOG AVTIOPAONS Kol £va S10POPETIKO PAPLAKO Y10 TO S1aPnTn Gag.

[Ipénet va otapatioete va maipvete to Onglyza kot vo eTKOVOVIGETE OUECMG E EVAV YIUTPO EAV
TOPOTNPNCETE OTOLAONTOTE O TG akOA0VOEG GoPapég avemBOUNTEG EVEPYELEG:

. cofapo Kot enipovo TOVO GtV KO (TEPLoY YOP® OO TO GTOMMYL) TOV pmopel va emektabdel
REYPL TNV TAATN o0g, Kafds Kot voutio kot gLeTd, Kabmg Bo pmropodoay vo amoteAodV onpeio
(QAEYUOVIG TOV TAYKPEATOG (TAYKPENTITION).

[Ipémet va 100mOMGETE TOV YIOTPO GOG EAV TAPOVCIAGETE TNV AKOAOVON avemBOUNTN evépyela.:
. "Evtovo mévo o115 apBpaoels.

Opiopévor aoBeveic £xouv eppavioet Tig axdAoVOeg avemBOHUNTES EVEPYELEG KATA TN SLUPKELN TNG

Mymg Onglyza kot pet@opuivng:

. Yuyvég (umopet va enmpedoovv 1 €wg 10 yproteg otovg 100): Aoipmén Tov avdTEPOL TUNHATOG
1OV 0DPAKOG 1] TOV TVELUOV®V, OVPOLOTUMEY, PAEYLOVT] OTO GTOUMYL 1] TO £VIEPO, 1 OTTOLN
npokoieitar cuvnOmg amd Aoiuwén (yaotpeviepitidn), Aoipwén tov typopeiov pe aicOnua
TGVOL Kol TANP®ONG oM amd To LAyOuAd Kol To LATLOL (TTOpOpPIVOKOATITION), GAEYLOVT OTN
pot N to Aapd (pvoeapuyyitidn) (evoei&elg avtig umopel va teptAapfdvouy kpvoAdynua 1
ENpo Aad), TOVOKEPAAOG, LVTKOG TOVOG (Ladyia), ELETOC, PAEYHOVT] GTO GTOUAYL
(Yyaotpitida), oTopoyiKog TOVog kol Suomeyia.

. Oyt ouyvéc (umopei va emnpedoovv 1 émg 10 ypnoteg atovg 1.000): ndévog otic apbpmoeig
(apBpaiyia) kol dSuokoAileg 01N emitevén N dwTPNON GTVLONG (CTVLTIKY| SvCAEITOVPYIQ,).

Opiopévor acBeveic £xouv gppavioet Tig axdAoVOeg avemBOHUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN SLUPKELN TNG

Mymg Onglyza kot cGovApovuiovpiog:

. [ToAd cuyvég: xaunAd ocdiyapo aipatog (VToyAvKoLior)

. ZuyvéG: Aolpumén ToL aVATEPOL TUNLATOG TOV 0DPaKOG 1] TV TVELUOV®V, OVPOAOTU®EN,
(QAEYLOVI] GTO GTOUAYL 1 TO £VTEPO, 1] OTTOl0 TPOKaAEiTal GuVIHOWG amd Aoipnmén
(yaotpevrepitida), Aoipmén typopeiov pe aicOnpo movou Kot TANPOoNg Tiom omd To. Ldyouia
KO T PLATLOL (TP OPPIVOKOATITION), TOVOKEPAAOG, GTOUAYLKOG TOVOG Kot EUETOC.

. Oyt ovyvéc: kémwon, P euctoroyikd enineda AMmdiov (Mrapmdv 0&émv) (dvoiumidaipia,
VREPTPLYAVKEPLOALLIDL).

Opiopévor acBeveic £xovv eppavioet Tig axdAoVOeg avemBOHUNTEG EVEPYELEG KATA TN SLAPKELD TNG
Mg Onglyza kot OgraloAdvediovng:
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. Zuyvég: Aolpumén Tov avVATEPOL TUHOTOS TOL BDPOKOC 1] TOV TVELUOV®V, OVPOAOTU®EN,
(QAEYLOVI] GTO GTOUAYL 1 TO EVTEPO, 1] OTOl0 TPOKaAEiTal GuVIHOWG amd Aoipnmén
(yaotpevrepitida), Aoipmén tov typopeiov pe aictnua tévou Kot TAp®ong Tiom and Ta
payovho Kot To HATIO (TOPOPPIVOKOATITION), TOVOKEPAAOG, EUETOG, CTOUAYIKOS TOVOG Ko
oidnua oTa XEPLA, TOLG OOTPAYAAOLG N TA TOJIL (TEPLPEPIKO O1OMUAL).

Opiopévor acBeveic £xouv eppavioet Tig akdAoveg avemBOuNTEG evépyeleg eved Adppavay Onglyza
KoL LETQOPLLIVI Ko piot covAgpovoAiovpia:
. Yuyvég: COAN, KOT®MON, OTOUOYIKOS TOVOG KOl LETEMPIOUOG,.

Opiopévor acBeveic elyav tig axdAovbeg emmposbeteg avemBounteg evépyeleg evod Aappavay poévo
Onglyza:
. Yuyvég: CaAn, 018ppotal, Kot GTOUOYIKOG TOVOG,.

Opiopévor acBeveic elyav Tig akdAovbeg avemBopunTeg evépyeteg evad Adpfovay to Onglyza poévo 1 o€

ocuvdvaouod:

. Mn yvootég (n ovyvotnta dev pmopei va ektiun0et pe Paon ta dwbéoipa dedopéva):
SVGKOIMOTNTA, PAVKTOIVEG TOV dEPUATOG (TTOLPOAVYDOES TEUPLYOEIHES)

Opiopévor acBeveic £xovv gppavicet pikpn peimon otov apliud evog TOTOL AEVK®V OLLOKVTTAP®V
(Aepgpoxvttdpmv) mov gueavioviar otnv apatoroyikn e&étaom otav to Onglyza ypnoylomoteiton
LoVo Tov 1] GE GLVOVAGHO.

Ava@opd avemOvpunTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kKamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV (POPLOKOTOLO 1] TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oYVEL KOt Yo KGOe Thavi avemBountn evépyela Tov SEV aVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONYIDV Ypriong. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, LEGm TOV
€0VIKOU GLGTNUATOG OVOPOPAS TOV avaypdeeTal oto [apdpmua V. Mécw g avapopds
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV PUTOPEITE VO fonONoETE GTN GLALOYT TEPIGGOTEPMV TANPOPOPIDV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOG PUPUAKOV.

5. Ilog ve gurhdooetar 1o Onglyza

To @dpuoko 0vTd TPETEL VO PLAAGGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV Ta TOLOAL.

Na pn gpnoyLonoteite avtd T0 PAPUOKO PETE TNV MUEPOUN VIO ANENG TOV OVOQEPETUL OTIG KUWELEG Kot
o1o kouti petd ™ AHEH. H nuepounvia Anéng eivar ) teAgvtoio nuéPO TOL UIVEL TOL OVOPEPETOL.

Agv vrdpyovv e1d1kEG 0dNYieg S10THPNONG YO AVTO TO PAPLOKO.

Na pn ypnoyLonoteite ovtd T0 PAPHOKO €AV 1 cuokevacia £xel pBopég 1 eppavilel evdeitelg
napafioong.

Mnyv metdte APHOKA GTO VEPD TNG OMOYETEVOTG 1 0T GKOVTIdW. PoThote Tov papuakomold cag yuo
T0 TG Vo TETAEETE TO PAPLLOKA TOV OgV Ypnoionoteite o Avtd To pétpa Oa fonbicovv otnv
TPOCTACi0 TOL TEPPAAAOVTOC.
6. Mepreybpevo TS CVEKEVLAGIOS KOl LOWTES TANPOPOPIES
Ty nepréyer o Onglyza
—  H dpaoctikr ovcia eivar n caayhmtivn. Kébe emkalvppévo pe Aemtd vpévio d1okio mepiéyet

5 mg caayAntivng (g VOPOYA®PIKN).

—  Ta dAhao cvotoTikd givor:
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o [Ivpnvag diokiov: povoiidpikn Aaktoln, kuttapivn kpokpvotailiky| (E4601), vatpliovyog
draotovpovuevn kKopueAddln (E468), oteatikd payvioto.

o  EmwdAoyn pe Aento vpévio: moAvPivodikn] oAkooAn, moAvaiBuievoyloukoin 3350, do&eidio
tov titaviov (E171), téikng (ES53b) kot koéxkivo 0&gidio Tov odnpov (E172).

o  Extuomotikn peldvn: koppeo AdKkag, Adia apytlovyov wouokappviov (E132).

Epg@évion tov Onglyza kon mepieydpevo TG 6VGKELOGING

. To emkodvppévo pe Aemtd vpévio diokia S mg gival pol, apeikvpta, GTPOYYLAA. ZTn pic
TAeLPa glvar TVTOUEVO TO “5” Kot 6TV GAAN TAELPA 1) EvOEIEN “4215” ne pmhe perdvi.

. Ta dioxia dwatiBevton og Kuyédeg and eOALO aiovuiviov.

. Ta dioxia 5 mg diatiBevron o cuokevaoieg tv 14, 28, 56, 1 98 emucoAvppéveV LE DUEVIO

dokiov og un dudtpnteg Kuyées, Tov 14, 28, 56 1 98 emucoivppévov pe vpéVio doKimv o€ un
dTpTEG KLYELES NUEPOAOYLOKOD TOHTTOV Kol TV 30x1 1 90x1 emkaivppévev pe vuévio
dokiov o ddTpNTEG KLYWELES H10lG dOONG.

Mmopei va unv KoKAOQOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIES OTY YDPU GOC.

Karoyog Adciag Kvkiopopiag
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Youndia

Hapackevaoctic
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Teppovia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Hvopévo Baciielo

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
IT-03012 Anagni (FR)

Italio

INo omowadnmote TANpoPOpia. GYETIKA [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPOKAAEITTE VO
amgvBouvleite GTOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3enexa boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +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
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Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 40 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvnpog
Aréktop Qappokevtik Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To mapév pviro 0dNYLOV YpiioNS avabe®piOnke Yo TELEVTAIR POPa

Agmtopepn TAnpopoplakd otoyeia yio To Tpoidv eivan dtabéoipa otny 1otocerida Tov Evponaikon
Opyaviopov @apudrkov (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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