IHHAPAPTHMA

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GLUCOPHAGE 500 mg erticaivppévo d1oKio.

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Kdabe emucoioppévo dioio wepiéyet 500 mg vopoyrmpikn uetpopiivn wov aviiotoryet o 390 mg
paong perpoppivng.

['o éxdoya, Préne 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo diokio.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1. OgpomsvTiKEg evdsiéag

Zaicyxap®dong PN Tng THwoL 2 TOL EVIAIKA, KUPIMG 08 TAXVOUPKOLS, Otav 1 emPaiiouevn dlarta kol
doxmon dev apkel uoVN NG Y10, TV aroKaTdoTaoT TG YAvKayukng ioopporiag. To GLUCOPHAGE
wmwopel va gpnoyonombel o¢ povobepomeio 1] 6 CUVOVAGUO [E GALOVS OO TOV GTOUUTOS
LopPoavopevoug avTidlonTikovg TapayoVIEG, 1 Le VGOLAIVT.

Xe mayvoapkovg acbeveig pe dStaPrrn tomov 2 ot oroiot £xovv TOYEL Depameiag Le PLETEOPUIVI ®C
KOpia Depameio vVotepa ard amotuyio dloitag, EYXEL TOPOVCIOOTEL HEIMON TV SOPNTIKOV EXTAOKMY
(Bréme maphypao 5.1. Dopuakoduvapkég 110TNTES).

4.2. Aocoloyio kou 004G yopnynong

MovoOeporeio ko ovVODAOUOS e GAAODS QIO TOD OTOUOTOS AQUSOVOUEVODS OVTIOISNTIKODS
TOPCYOVTES

- H cvuvnbiopévn apyuc) docoroyia eivat 1 dioxio 2 émg 3 popéG TNV MUEPT 0PN YOVUEVO KOTE, TN
SLaPKELD 1) OTO TELOG TOV YEVUOTOG.
Yotepa amd 10 &wg 15 nuépeg, n docoroyio Bo mtpémet vo mpocopuoletol avaioya, pe Tig
WETPNOELS TG YALKOLNG Tov aipatog. Mia apyn avénomn g 60ong wropel va, fertidoetl )
YOOTPOEVIEPIKY] OVEKTIKOTNTA.
H péyiot ocvvictdpevn ddon petpopuivng eivarl 3 g tnv nuépa.

- H petdPfoaon amd o amod tov oTtoHoTo¢ AouPovOreEVo TapayovTa EIVaL OTAT | S10KOTT| TOV
GOV TOPAYOVTO KOl ELCOYWMYT LETPOPUIVIG ot OG0T IOV UVUPEPETUL TAPUTTAVE.

2pvOv0ouos ue (veoviive

H petpopuivn kou 1 veovrivn umopodv va, xpnotponoinbovv ce cuvdvacuévn Beparmeia yio va
EMTVYOVV KOAVTEPOELEYYO TNG YAVKOING Tov aipotog. H petpopuivn didetar otn cvvnbiouévn apykn
500mM 10V evig B1oKiov 2-3 POPES TV MUEPT, EVD 1) 3GCT] IVEOLAIVIG TPOocapUOLeETaL avALoYD LE TIG
WETPNOELG TNG YALKOLNG TOV GiIaTOC.

Himiopévo dropa: 1oym tov evieOIevon HEIMONG TNG VEPPIKNG AELTOLPYING G NAKIMUEVOLS
acOeveig, 1 000N UETPOPUIVIG TTPETEL VO, TPOGOPUOLETOL AVALOYQ LE TT) VEQPIKT] AELTOVPYIC.

Amaiteiton ToKTIKY EKTiUN 6N TG VEQPIKNG Aettovpyiag (Bréme tunua 4.4).

Houdd: Aoyw Ehierymg otoygeiov , 1o GLUCOPHAGE dev mpémet va yopnyeital o€ woudid.



4.3. Avrevosifeg

. Yrepevoronoio oty vdpoyimpiky LETPOPUIVT] 1 GE O10ONTOTE Ao TA, EKOOYO.
. Awfnrikn ketoléwon, STk TpoKOU.
. Neopiki averdprela 1 veppikr Svciertovpyia (m.y. eninedo, kpeativiving opov > 135 pmol/L
otovg Gvépeg kat > 110 pmol/L o115 yovaikeg).
. Oéeiec KUTAOTAGELS LLE TO EVOEXOUEVO CAAOIMONG TG VEPPIKNG AELTOVPYiaG OTWG:
- apuddtwon,
- Opueia Aotpuwén,
- koTomanéia,
- Evdopvikn yopnynon wdiodywv oxiaypapikov pécwv (Prére tunpa 4.4 Eidukég
TPOEIBOTOMNGELG KO 1O10UTEPEG TPOPLAGEELG KOTA T1) YpTiom)-
. Oéeia 1 xpdvio acbévela n omolo wwopel va Tpokoiéoel vVolio TV 16TOV dTHG:
- KOPOLOKT M OVUTVEVGTIKT OVETAPKELD,
- TPOCOUTO ELLPPOYLUM TOV HVOKAPSIOV,

- koromAnéia
. Hratum averdpkela, ofeio Sninnpioon Le OWVORVELUD, OAKOOAGHOG
. Onrooude.

4.4. Ewkég nposidomomosic Kou 1W0waitepec mpouAdésig kot ) ypfion

Tohaxtikn 0égmon

H yohaktucy o&émon eivar pio omavia odid cofopn (vymin Bvnowdto ehieiyel dueong Hepamreiog)
WETAPOAIKY EXUTAOKT 1 OTOL0, UTTOPEL VaL ETELDEL LOY® GUCCOPEVOTG LETPOPUIVIG.

Ot avapepleioeg TEPITTOCELS YOLOKTIKNG 0EEMONG o8 acbeveic TOv EXaIpVayY LLETQPOPLLIVT, EYOVV
ovuPel Tpotapykd o SaPntikods aobevelg e onUavTiKn veppikn averdpkela. H cuyvomra g
YOLOKTIKN G 0&EMmONG elvarl SuVaTOV Ko 0o, TPETEL VO, LLEIMVETOL LE EKTIUNGOT KOl GAL®V oYeT({OpeEVmY
TOPOYOVIOV KIVOOVOL OTIMG, EAAMIIMG ELEYYOIEVOS OUPNTNG, KETMON, TOPATETAUEVT VI|OTELD,
vrEPPOAIKT ANy OVORIVEDUOTOG, NAATIKN averdpkels, Kobmg Kol o1udNToTe KOTAOTUOT IOV
oyetileron pe vmoéio.

Atdryvoon :

H yohoxtu) o&émon yopaktnpiletorl amd oewtikn JVOIVoLn, KOIAOKOUS TOVOUS Kot vvobepuio
axorovBoluevn and kodpa. Ta doyvwotikd epyactnploxd svpiuata, eival peiwon tov pH tov
ailpoTog, enimeda, yolaxtikov 0&Eog oto mhdoua dve tov 5 mmol/l, avénuévo ybopo avidviov kot
OYEONG YOLUKTIKOV/TUPOGTOQUAIKGY aidtov. Xe Tepintmwon vaoyiog petafoiikng ofémong, 1
petpopuivn Ba wpénel va Srakdmretan kot o acbevng Do mpémel va e16dyeTol EREYOVTIWG 6TO
voocokopeio (Bréne tunqua 4.9).

Negpuwen} Asitovpyia:

Enreidon n petpoppivn omoPfdiietol amd ta veppd, Ha TPEREL Vo, LETPLOVIOL TC, ETTEDH, KPEUTIVIVIG TOV
opov¥ mtpv TV &vapén g Depameiog Kol ot GUVEYELL TOUKTIKE:

* TOVAGYLOTOV Lo QOPd TO YPOVO o€ achEVEIC Le PLOIOAOYIKT VEPPIKY AELTOLPYIC,

TOVAGLOTOV 600 MG TEGTEPLS POPES TO YPOVO og aobevelg pe eninedo KpeaTvivng Tov 0pov
OTO OVATATO OPLO TOV PLGIOAOYIKOV, KUl GE NATKIMUEVOLG 0oOEVEIS.

H peiopévn veppukn Aettovpyic oTo NAKIOUEVO, GTOMN EIVOL GUYVT KL OCVITTOIOTIKT. O Tpénet va
SideTon peydin Tpocoy G& KOTOOTACELS OTTOL 1) VEPPIKY Agttovpyia evogyetal va, eEachevioet, Ommg
.y 0tav elodyetan Depameio Kot g véptaong 1 dovpnrikn Bepomeio | oty apyn Oepomeiog pe
NSAID.

*

Xop1fynon 1®d100300 6K1OYPUPLKOD HEGOV

Enre1dn 1 evdoayyelakt| yopnynomn woiobymyv oKLy poOTiK®OV LECKV O OKTIVOLOYIKEG UELETEG WITOPEL
VO 00N YN OEL GE VEQPPIKT] OVETOPKELX, 1) LETPOPUIvY Do Tpémet Vo SIaKOTTETOL TPV 1] KOTA TNV SGPKELD
NG SOKIUNG KO Vo enavelodyetol uovo 48 dpeg petd v dokyuy, Kot povo ool emovektiyumbel n
veppIKT Aerrovpyio Kou Ppebel puotoroyik.



Xeipovpykiy
H vdpoyimpuc petpopuivn 0o mpénet va drokdmretar 48 dpeg mptv amd EKAEKTIKN YELPOVPYIKT
engpPoon pe ohkn vaprmon kot Oo Tpémel va emovelcayetal ovo votepa and 48 mpeg.

Aldeg mpo@uiaéers:

- ‘Olot o1 acbeveig Oa pémet vo cvveyilovv ) SOt TOVG UE TAKTIKY] KATUVOLUY TWV TOCOTITOV
voatavpaxmv katd ) ddpketa g Nuépag. O mooapkol acbeveig Oa mpémet vo cuveyilovv
TNV JlOLTO TEPIOPISLOV EVEPYELUG.

- O1 cvvnOiopéveg epyootnplokég SOKIUES Yo, Topoakorovtnon tov dwoprtn Do wpénet va
YIVOVTOL TAKTUKA.

- H perpopuivn udévn mg dev mpoKoiel TOTE VIOYAVKOIC, LOAOVOTL GLUVIOTATAL GUVEST 0TV
YPNOUYLOTOLEITOL GE GUVOVUGUO [LE VGOVAIVY 1| GOVAPOUIOEG.

4.5. Alniemidpdosic pe GAAY QUPUOUKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAleg popPic arinienmidpaong

Mn 6UVIGTAUEVOL GLVOVOGLOTL

Owonvsopa

Avénuévog Kivouvog yohoKTIKNG 0&EmoNg Katd, TNV o&ela Snintnpiaon ue owvonvevua, 16img o€
MEPITTOOT !

- VNoTeiag 1 VITOCITIGHOV,

- NAOTIKNG OVETAPKELOG.

Amoevyete TN (PNCT OWVOTVEDUATOG KOl POPUAKDY TTOV TEPLEYOVV OVOTVEV UK.

ILodwdyo okypogikd péco,

H evdoayyeloxn yopnynon 1wdovymv oKIoypaoik®dv LECHY UTOPEL VO 0OTYNOEL GE VEQPIKT|
OVETAPKELD, 1) 07010, 0O1YEL GE CLGGMPEVGT UETPOPUIVIG KOl KIVOUVO YUAUKTIKNG 0EEWOTG.

H perpopuivn Bo mpémet vo dStaxomTetol Tpv 1 Kot TNV S1apKeLd TG eSETO0TG KOl VOL ETOVEIGAYETOL
wévo 48 mpeg petd v e&etaon, Kot udvo apol erovekTiunel 1 veppikn Aettovpyia, kot Ppebdet
(QLOLOAOYIKY.

ZVVOVOoU0i IOV aoITOVY TPOPLAGESIS YPTONG

Ta ylokokoptikoeidn (ovotnuatikoi kai toxikoi 000i), 01 e 2 avaotoleic Kol To. S10VPNTIKG EXOVV
gvooyevn vrepylvkayukn dpactnpotnta. Evnuephote tov acbevn kot kdvere cuyvotepn
TopoKorovinen ¢ YAuKong Tov aipatog, Wiaitepa oty opyn g Depameiog. Av ypelaotel,
TPOCUPUOCTE TNV SOGOLOYIL TOV CVTIOUPNTIKOV PUPIAKOL KaTd, T Oeparmeio ue GAAO QAPUOUKO KoL
KOTd T O10KOTTY| TOV.

O1 avaoroletic ACE (MEA) pmopel vo avéioovy ta enimeda yAukoing tov aipoatog. Av ypelactel,
TPOCUPUOCTE TNV SOGOLOYIL TOV CVTIOUPNTIKOV PUPIAKOL KaTd, T Oeparmeio ue GAAO QAPUOUKO KoL
KOTd T O10KOTTY| TOV.

4.6. Xopfiynon kotd T d1apkelo eykvpocivig Kot OInioopod

Méypt ofjuepa o¢ datifevton oyeTikd emdnuoroyikd ototgeia. O peiéteg o (Mo dg deiyvouv
emPrafeic emdOpAOEIC GE GYEOT) LE TNV EYKLUOGVVT], TV OvAmTuén Tov guPpvov, Tov ToKeTo N
petoyevvntiky avartoén (Préne emiong tunpa 5.3)

‘Otov 1 acbevig oyxedialel va peivet £ykvog Kot katd T SIGpPKEL TG EYKVUOGVHVIG, 0 dtafntng de Oa
wpémeL va, DepamedeTol Le LETQOPLIVI, OUME 1) vooLALVT) Do TPETEL VO, XPNOUYLOTOLEITOL Y10l T
Sotnpnon 1ev entmédv YAVKOLNG TOV aipatog o€ 660 T0 JuvaTdY PUCIOLOYIKOTEPS, ENITEST,
TPOKEWEVOL VO, LELMVETOL O KIVOLVOG EUPPLIKOV SLGTAUGIOV 10V GUVOEOVTAL LE W] QLCIOLOYIKG
emineda yAokoing.

H perpoppivn amexkpiverol oto yéha Onialoviov apovpainv. [apduowa otoyyeio oe dratibevion yio
TOVG avOpdOTOVE, cLVEROG OTay omOPucifeTal 1) dluKomr Tov INLacuov N 1 JKOTN TG HETPOPUIVIG,
0o pémetl va houPaveror vadym 1 onuacio T ovoiag yio T UNTEPO.



4.7. Emodpacsig TNV tKovOTNTo 001YN6T1S KOl YEIPLEUOD UIYOVAY

H povobeponeio pe GLUCOPHAGE bev mpoxaiel vivoyivkoipio kot katd cuvenein dev ennpedlet
TNV IKavOTNTO 0O YNONG OYNUATOV 1] TN XPNOT| LYCVOV.

Qot1600, Do Tpémel va eproTaTal 1) TPOCOY TOV 0obevaV oTov Kivduvo vIoyAVKoiNG dTav 1)
LETQOPLLIVY] APNCIUOTOLEITOL 6 GLVOLOOWO e GAlovg avTdafntikods Tapdyovieg (GovAQauides,
WOOVAIVY, pemayAtvidio).

4.8. AvemOOuntsg evépyeisg

- To yooTpoEVTEPLKE, CUUTTOUOTO OTTMOE VOUTIC, EUETOC, OLAPPOLD, KOTMOKOS TOVOS KOl OTMAELN
™ opeéng (>10 %) eivor modd cuvnBlopéva: TIg TEPIEGOTEPES POPEG cLUPAIVOVY KATA TNV
gtoaywyn g Bepomeiog Kot eSapavifoviol oLTONOTO OTIS TEPIOCOTEPES TEPMTMGELS. 1o va
QTOTPUTOVY QT TO, YUOTPOEVIEPIKG CULTTMLOTO, CUVIGTATOL 1] LETPOPUIVT] VO AauPaverol e
2 1 3 36ce1g TV NUEPA KOTA TN SLEPKELN TOV YEVUATOG 1 METE TO Yevua. Mo apyn ovénon g
500N HITopEL Vo, PEATIMGEL TN YUOTPOEVTEPIKT OVEKTIKOTI T,

- H petaiiaxi yedon (3 %) eivar cuvnBiopévn.

- ‘Eyet avapepbei nmo epbbnua o opiopéva vepevaictnta dropa. H ovyvotta tétoumv
evepyermv Bempeitar modd ondvio (<0.01 %).

- ‘Exel mopatnpndet peiwon amoppoepnong g Preapivng B12 pe peimon mov enmédov yaivkdlng
oV 0pov o€ aobeveic wov Bepamevoviol LOKPOTPOOESHLA LE LETPOPLIVY, KOL YEVIKO QOIVETOL VO
givorn yopig kapio Khvikn onpocia (<0.01 %).

- H yohaktuc o&éwon (0.03 nepurtiyoets/1000 acbeveic-ypovo) eivar mord omrdvio (fréme
4.4. E1d1KéG Tpoeldomot|GelS Kot 11aitepes TPOPUAAEELS KOTd T Xphon).

4.9. YnaépPaon g doocoroyiog

Agv &gl mapomnpnbel vwoylvkoyio pe 60celg peteopriving péxpt 85 g, av kat &xel cupPel yoroktikn
ofémon vad tétoleg ovvinkeg. H vigpPaon g docoroyiag 1 o1 cvvakorovbot kivouvol Tng
petpopuivng etvor duvatdy va, odnynoovy og yoroktikn oéwon. H yohoktikm o&éwon amotehel
EMELYOV 10TPIKO TEPLOTATIKO KO TPEMEL VAL OvTUETOTILETOL 0T0 voookopueio. H amoteiespotikdtepn
1EB0dOG Yo TV apaipeoT) TOL YOLOKTIKOO 0EE0G KOl TNG LETQOPIIVIG elvar 1) arpokadapon.

5. PAPMAKOAOTI'TKEZ IATOTHTEX
51 ®@oppokodvvopuikég 1010TNTESG

ATTO TOY X TOMATOX AAMBANOMENA ANTIAIABHTIKA

(A10BAO2 : T'aotpoeviepiki 060G Kol LETOBOAGIOQ)

H petpopuivn etvar Eva Styovavidlo He ovI-VDIEPYAVKUUIKEG EVEPYELEG, TO OTTOI0 YUUNADVEL KOL T
Baokn kot TN petoyevpatikny YAukoln tov Thaopatog. Ag dleyelpel TV EKKPLOT VGOVAIVIIG KOl KOTA
GUVETELD, OEV TOPAYEL VITOYAVKOUULIT,.

H perpopuivn etvar Suvatdv va, evepyel Léow 3 yovicumv:

(1) peimon g mapay@yng NIATIKNG YAVKOLNG OVOOCTEAOVTOG TN YAVKOVEOYEVEGT KOL TN
yviukoyevorvon (2) otoug pug, avédvovtag v evaistncio oty wweoviivn, Pertidvovtag ™y
TEPLPEPLKT ANy KaL xprion YAukding (3) kat v KaBuoTéPN o TG ATOPPOPTIONG TG EVIEPIKNG
YAoKoING.

H perpopuivn dieyeipet tnv evdokuttaptkn cuvVHesT Tov YAVKOYOVOL EVEPYOVTAS L TNG GLVOAGNC
YAVKOYOVOU.

H petpoppivn avéavel Ty tkovotita LETOQOPOS OAMV TOV TUIMV UEUPPUVIKDOV LETAPOPEDY
yrokolng (GLUT).

2tov¢ avOpamovg, aveEaptnto amd T 6pdoT) TG EXL TNG YAVKALIOG, 1) LETPOPUIIVY EXEL EVVOIKES
evépyeteg ent Tov Aumdukoy petaforiopov. Avtd gxel arodeybel oe Oepamevticeg dOGEIG o€



greyyoueveg pecompdceceg 1 Lokpompdbeoieg KAMVIKEG ILWELETEC: 1) LETQOPWIVT] LLEIDVEL T
GLVOLIKT yoAnotepiv kot T yoinotepivi) LDL ko to eninedo tpryivkepioiwmy.

Klwvikn azmoreleouatiomro. :

H avigvevtuan toyaonomuévn perétn (UKPDS) éyxer amodeilet 1o pakporpdbecpo dperog Tov

EVTATIKOV ELEYYOL TNG YAVKOING TOV aipatog 610 dwfnm tomov 2.

H avdéivon tov anoteheoudtov o maydoapkovg acbeveic mov Depamednkav |e petpopuivn votepa

oo amotuyia we dlotta, povo,Exovv deilet:

- ONUOVTIKT HEIMOT TOV OOAVTOV KIVOUVOU O10GONOTE EXUTAOKNG IOV €xEl Yéom UE To dtoPntn
otV ouddo petpoppivig (29,8 cuoufavta/1000 acbeveic-ypovo) Evavtt diautog uovo
(43,3 coppavta/1000 acbeveic-ypdvo), p=0,0023, kot Evovt TN opuadog cuvELOCUEVTC
GOLAPOVVLAOLPiaG Kat TNG opddog povobepoameiog pe wooviivn (40,1 copPavta/1000 acheveic-
xpovo), p=0,0034.

- ONUOVTIKT HEI®MOT TOV OTOAVTOV KIVOUVOL Bvioidtnog mov £xel oxéon e to dtopn:
peteoppivn 7,5 copPavta/1000 acbeveic-ypovo, diarta uovo 12,7 couPavio/ 1000 acheveic-
xpovo, p=0,017;

- OMNUOVTIKY] HEI®MST TOV OTOAVTOV KIVOUVOL YEVIKNG BvNnoluottag: Hetpopuiv
13,5 cvpupavtoa/1000 acbeveic-ypovo évavtt diartag pdvo 20,6 coufdvta/ 1000 acbeveic-ypdvo
(p=0,011), ko &vavtt TV opad®Y GLVSLOGUEVTC GOLAPOVLAOLPIG ¢ Kot povobepomeiog pe
woovkivn 18,9 cuufavta/1000 acbeveic-ypdvo (p=0,021);

- ONUOVTIKT HEIMOT TOL OTOAVTOV KIVODVOL EUQPAYIUTOS TOV HVOKAPOION: HETPOPUIVI
11 ovpuPdévta/1000 acbeveic-ypovo, diarto povo 18 copPava/1000 acbeveic-ypovo (p=0,01)

I"o ™ peteoppivn mov ypnoyonoleital wg devtepevovca Depameia 68 GUVOVUGHO |LE

COVALPOVLAOLPIN, TO KEPOOG OYETIKA LE TO KAVIKO amotéreco Oev &xel emainbevet.

270 d1ofrytn tHmov 1, 0 cuVELOCHOC LETPOPIVIG KOt tVGOVAIVIG ExEL xpnotpuontombel og ermtheylévong
aoOeveig, 0L T0 KAMVIKO KEPOOG TOV TOV GLVOLACUOV bev Exel emionua emoinbevbet.

52, ®oppokokivnTikEG 1010TNTES

Armoppopnon:

Yotepa amd yopnynon 6061MG LETPOPUIVIG amd TO GTOUA, O UEYLOTOS YPOVOG amoppdpNoNg Eival

2,5 opec. H amdivtn Prodobecipudnra g Let@oppuivng 06Tepa ammd Yopnynon S1oKiov LLETPOPUIVIG
v 500 mg 1 twv 850 Mg eivon wepizmov 50-60 % ota vy dropo. Yotepa amd yoprynon odeng omd
TO GTOWUQ, TO WI| OTOPPOPTUEVO KALAC IO TTOV avakTdTol ota, kKompave eivor 20-30 %.

Yotepa amd yopnynon 60o1g amd T0 GTOU, 1) AIOPPOPNOT| LETPOPUIVIG EIVHL KOPESTY| KL OTEANG.
Ocwpeitor 611 N PUPUAKOKIVIITIKT TNG OTOPPOPNOTG LETPOPIIVIG EIVOL U] YPOUULKY.

211¢ ovvnbiopéveg 06Gelg pet@opuivig Kot o cuvnBiouéva Tpoyphppotoa docoroyiag, ol otabepég
OCUYKEVTPMGELG SVVAUIKNG 100PPOTTING OTO TAGCILO, EXITVUYYAVOVTAL EVTOG 24 m¢g 48 mpdv Kol YEVIKA
etvar pikpotepeg and 1 ug/ml. e eheyyOpueves KMVIKEG LEAETEG, TO LEYLOTO, EMIMESN LETPOPUIVIG OTO
mhdopa (Cmax) dev vrepéPnoay to 4 meg/ml,axopa kot 6e HEYIGTEG BOGELG.

H tpooen peiwvel to Pabuod kot kabvotepel era@pdg TNV amoppoenor LETeopuivns. Y otepa omd
yopnynon doong 850 mg, mapotnpninie peiwon kotd 40 % tng néytomg TG SVYKEVIPWOOTNG OTO
mhdoua, peimon katd 25 % oty AUC (reployn katom amd Ty KopwdAn) Kot Toparact ypovon

35 Lemt@v yio TN PEYLOTY] TIUT CLYKEVTP®ONG 010 TAdoua. H vk oyéon outdv 1oV PEIOCE®Y
givat Gyvootn.

Awovoun:

H 6écuevomn g tpwteivng oto mhdoua eival aueintéa. H petpopuivn xarapepileror ota epubpd
apoocoeaipio. H péytom tyun oto aipa eivar pukpotepn) amd T LEYISTT] T OTO TAAGLO KOl
epopavieron mepimov v 61 otryun. To gpubpd apoceaipio mbovotata amotelovy SEVTEPELOVTA,
yopo davoung. To péco Vd kxopaiveran petald 63-276 L.

Metapoliouds:
H perpopuivn amexkpiveror avorioimtn ota ovpa. Koavévag petaforitng dev &xel avayvmplotel otov
avOpomo.



Amofiorn:

H kaBapon g petpopuivng omd ta veppd eivar > 400 ml/mn, deiyvovtag 0tL 1 LETQOpuivn
amofdiieTon e OTEPOUATIKN StBNoT Kol CmANVOELDT amékKplon. Y oTepa amd yopnynon 6oong amd
TO OTOWN, M ELQAVIG TEMKT Nuicela (ong amofoing eival tepimov 6.5 dpeg.

e TePInTmon TPOGPoing TG VEPPIKNG AETOLPYILNG 1 VEPPIKY KADBOPON LEIDVETOL GVUAOYIKE UE TNV
KkGBapon ¢ KpeaTvivng kot £Tot M Npiceln (NG amofoAng TOPATEIVETOL, 0ONYOVIOG GE QVENIEVE
eninedo, LETQOPUIVIG OTO TAAC .

5.3. Ipoxiwvikd dsdopusva Yo, TV 06QIASIO

To mpoxhivid ototyeia, eV OTOKOADTTOVY KOVEVH 1O10ITEPO KIVOLVO Y10 TOLG avOpDOTOVE, COLLPWVE
WE CUUPOTIKEG LELETEG OYETUKG, LE TN QOPUOKOLOYIR aopaieiag, TNV TodikdTTa enavoiouPavopevmy
d0GEmV, TN YOVOTOSIKOTNTA, TO KOPKIVOYEVETIKO EVOEYOLEVO KL TIV OVOTOPUY®YN TOSUKOTITOG.

6. PAPMAKEYTIKEX [TIAHPO®OPIEX

6.1. Koardroyog skdoywv

Ivpnvag diokiov:

ITopéovn K 30
2TEOTIKO LLoyVIOl0

Emnucdivym:
Yopoloueroln

6.2. AcvuPoroTnrsg

Agv gpapudleton

6.3. Awgpxsio {og

5 ypévia

6.4. Idwirepsg mpo@uiaéeic kot TV OACEN TOL TPOIGVTOG

Kaopia 1biaitepn mpoeuialn katd tn eOraln.

6.5. ®von Kol GVETUTIKA TOV TEPIEKT

6.6. Odnyisc ypNosS, YEPLoPov Kot amoppyngs (¢’ doov yperalston)

Kaopia 1diaitepn oraitnon.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAOQ®OPIAX

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ET'KPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAZ

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GLUCOPHAGE/GLUCOPHAGE FORTE/DIANBEN/RISIDON 850 mg emikoivppévo diokio.

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Kdabe emucoioppévo diokio mepiéyel 850 mg vépoylmpikt| LLETOPUIVI TOL OVTIGTOLKEL o€ 662,9 Mg
paong perpoppivng.

['o éxdoya, Préne 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo diokio.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1. OgpomsvTiKEg evdsiéag

Zaicyxap®dong PN Tng THwoL 2 TOL EVIAIKA, KUPIMG 08 TAXVOUPKOLS, Otav 1 emPaiiouevn dlarta kol
doknon dev apkel uoVN TNG Y10, TV AIOKATASTACT TNG YAVKAKNG iooppomiag. To
GLUCOPHAGE/GLUCOPHAGE FORTE/DIANBEN/RISIDON pmopei va ypnopomomdei og
povobepameia | 6€ GUVOLACUO LE GALOVG OtO TOL OTOUATOG AOUPavVOIEVOLS ovVTIOOPTTIKOVG
TOPAYOVTIES, | HE VOOULIVT).

Xe mayvoapkovg acbeveig pe dtaPrrn tomov 2 ot omoiot Exovv TuyeL Depomeing Le PETQOPUIVI B
KOpia Depameio vVotepa ard amotuyio dloitag, EYXEL TOPOVCIOOTEL HEIMON TV SOPNTIKOV EXTAOKMY
(Bréme maphypao 5.1. Dopuakoduvapkég 110TNTES).

4.2. Aocoloyio kon 004G yopnynong

MovoOeporeio ko ovVODAOUOS e GAAODS QIO TOD OTOUOTOS AQUSOVOUEVODS OVTIOISNTIKODS
TOPCYOVTES

- H cvuvnbiopévn apyuc) docoroyia eivat 1 dioxio 2 émg 3 popéG TNV MUEPT 0PN YOVUEVO KOTE, TN
SLaPKELD 1) OTO TELOG TOV YEVUOTOG.
Yotepa amd 10 éwg 15 nuépeg, n docoroyio Bo mtpémet vo mpocopuoletol avaioya, pe Tig
WETPNOELS TG YALKOLNG Tov aipatog. Mia apyn avénomn g 60ong wropel va, fertidoetl )
YOOTPOEVIEPIKY] OVEKTIKOTNTA.
H péyiot ocvvictdpevn ddon petpopuivng eivarl 3 g tnv nuépa.

- H petdPoacn amd drio amd tov oToORoTog AaUPUvOIEVO TOPEYOVTa EIVOL OTAY: OL0KOTTH TOV
GOV TOPAYOVTO KOl ELCOYWMYT LETPOPUIVIG ot OG0T IOV UVUPEPETUL TAPUTTAVE.

2pvOv0ouos ue (veoviive

H petpopuivn kou 1 veovrivn umopodv va, xpnotponoinbovv ce cuvdvacuévn Beparmeia yio va
EMTVYOVV KOAVTEPOELEYYO TNG YAVKOING Tov aipotog. H petpopuivn didetar otn cvvnbiouévn apykn
500mM 10V evig B1oKiov 2-3 POPES TV MUEPT, EVD 1) 3GCT] IVEOLAIVIG TPOocapUOLeETaL avALoYD LE TIG
WETPNOELG TNG YALKOLNG TOV GiIaTOC.

Himiopévo dropa: 1oym tov evieOIevon HEIMONG TNG VEPPIKNG AELTOLPYING G NAKIMUEVOLS
acOeveig, 1 000N UETPOPUIVIG TTPETEL VO, TPOGOPUOLETOL AVALOYQ LE TT) VEQPIKT] AELTOVPYIC.
Amaiteiton ToKTIKY EKTiUN 6N TG VEQPIKNG Aettovpyiag (Bréme tunua 4.4).

Houdoii: Aoyo Ehhenyng otoyeiov , 1o GLUCOPHAGE/GLUCOPHAGE
FORTE/DIANBEN/RISIDON &ev mpémet va. yopnyeitar oe moidid.



4.3. Avrevosifeg

. Yrepevoronoio oty vdpoyimpiky LETPOPUIVT] 1 GE O10ONTOTE Ao TA, EKOOYO.
. Awfnrikn ketoléwon, STk TpoKOU.
. Neopiki averdprela 1 veppikr Svciertovpyia (m.y. eninedo, kpeativiving opov > 135 pmol/L
otovg Gvépeg kat > 110 pmol/L o115 yovaikeg).
. Oéeiec KUTAOTAGELS LLE TO EVOEXOUEVO CAAOIMONG TG VEPPIKNG AELTOVPYiaG OTWG:
- apuddtwon,
- Opueia Aotpuwén,
- koTomanéia,
- Evdopvikn yopnynon wdiodywv oxiaypapikov pécwv (Prére tunpa 4.4 Eidukég
TPOEIBOTOMNGELG KO 1O10UTEPEG TPOPLAGEELG KOTA T1) YpTiom)-
. Oéeia 1 xpdvio acbévela n omolo wwopel va Tpokoiéoel vVolio TV 16TOV dTHG:
- KOPOLOKT M OVUTVEVGTIKT OVETAPKELD,
- TPOCOUTO ELLPPOYLUM TOV HVOKAPSIOV,

- koromAnéia
. Hratum averdpkela, ofeio Sninnpioon Le OWVORVELUD, OAKOOAGHOG
. Onrooude.

4.4. Ewkég nposidomomosic Kou 1W0waitepec mpouAdésig kot ) ypfion

Tohaxtikn 0égmon

H yohaktucy o&émon eivar pio omavia odid cofopn (vymin Bvnowdto ehieiyel dueong Hepamreiog)
WETAPOAIKY EXUTAOKT 1 OTOL0, UTTOPEL VaL ETELDEL LOY® GUCCOPEVOTG LETPOPUIVIG.

Ot avapepleioeg TEPITTOCELS YOLOKTIKNG 0EEMONG o8 acbeveic TOv EXaIpVayY LLETQPOPLLIVT, EYOVV
ovuPel Tpotapykd o SaPntikods aobevelg e onUavTiKn veppikn averdpkela. H cuyvomra g
YOLOKTIKN G 0&EMmONG elvarl SuVaTOV Ko 0o, TPETEL VO, LLEIMVETOL LE EKTIUNGOT KOl GAL®V oYeT({OpeEVmY
TOPOYOVIOV KIVOOVOL OTIMG, EAAMIIMG ELEYYOIEVOS OUPNTNG, KETMON, TOPATETAUEVT VI|OTELD,
vrEPPOAIKT ANy OVORIVEDUOTOG, NAATIKN averdpkels, Kobmg Kol o1udNToTe KOTAOTUOT IOV
oyetileron pe vmoéio.

Atdryvoon :

H yohoxtu) o&émon yopaktnpiletorl amd oewtikn JVOIVoLn, KOIAOKOUS TOVOUS Kot vvobepuio
axorovBoluevn and kodpa. Ta doyvwotikd epyactnploxd svpiuata, eival peiwon tov pH tov
ailpoTog, enimeda, yolaxtikov 0&Eog oto mhdoua dve tov 5 mmol/l, avénuévo ybopo avidviov kot
OYEONG YOLUKTIKOV/TUPOGTOQUAIKGY aidtov. Xe Tepintmwon vaoyiog petafoiikng ofémong, 1
petpopuivn Ba wpénel va Srakdmretan kot o acbevng Do mpémel va e16dyeTol EREYOVTIWG 6TO
voocokopeio (Bréne tunqua 4.9).

Negpuwen} Asitovpyia:

Enreidon n petpoppivn omoPfdiietol amd ta veppd, Ha TPEREL Vo, LETPLOVIOL TC, ETTEDH, KPEUTIVIVIG TOV
opov mtpv TV évapén g Bepameioag Kol ot GUVEYELN TUKTIKG,

* TOVAGYLOTOV Lo QOPd TO YPOVO o€ achEVEIC Le PLOIOAOYIKT VEPPIKY AELTOLPYIC,

TOVAGLOTOV 600 MG TEGTEPLS POPES TO YPOVO og aobevelg pe eninedo KpeaTvivng Tov 0pov
OTO OVATATO OPLO TOV PLGIOAOYIKOV, KUl GE NATKIMUEVOLG 0oOEVEIS.

H peiopévn veppukn Aettovpyic oTo NAKIOUEVO, GTOMN EIVOL GUYVT KL OCVITTOIOTIKT. O Tpénet va
SideTon peydin Tpocoy G& KOTOOTACELS OTTOL 1) VEPPIKY Agttovpyia evogyetal va, eEachevioet, Ommg
.y 0tav elodyetan Depameio Kot g véptaong 1 dovpnrikn Bepomeio | oty apyn Oepomeiog pe
NSAID.

*

Xop1fynon 1®d100300 6K1OYPUPLKOD HEGOV

Enre1dn 1 evdoayyelakt| yopnynomn woiobymyv oKLy poOTiK®OV LECKV O OKTIVOLOYIKEG UELETEG WITOPEL
VO 00N YN OEL GE VEQPPIKT] OVETOPKELX, 1) LETPOPUIvY Do Tpémet Vo SIaKOTTETOL TPV 1] KOTA TNV SGPKELD
NG SOKIUNG KO Vo enavelodyetol uovo 48 dpeg petd v dokyuy, Kot povo ool emovektiyumbel n
veppIKT Aerrovpyio Kou Ppebel puotoroyik.



Xeipovpykiy
H vdpoyrmpuc petpopuivn 0o mpénet va drokdmretar 48 dpeg mptv amd EKAEKTIKN YELPOVPYIKT
engpPoon pe ohkn vaprmon kot Oo Tpémel va emovelcayetal ovo votepa and 48 mpeg.

Aldeg mpo@uiaéers:

- ‘Olot o1 acbeveig Oa pémet vo cvveyilovv ) SOt TOVG UE TAKTIKY] KATUVOLUY TWV TOCOTITOV
voatavpaxmv katd ) ddpketa g Nuépag. O mooapkol acbeveig Oa mpémet vo cuveyilovv
TNV JlOLTO TEPIOPISLOV EVEPYELUG.

- O1 cvvnOiopéveg epyootnplokég SOKIUES Yo, Topoakorovtnon tov dwoprtn Do wpénet va
YIVOVTOL TAKTUKA.

- H perpopuivn udévn mg dev mpoKoiel TOTE VIOYAVKOIC, LOAOVOTL GLUVIOTATAL GUVEST 0TV
YPNOUYLOTOLEITOL GE GUVOVUGUO [LE VGOVAIVY 1| GOVAPOUIOEG.

4.5. Alniemidpdosic pe GAAY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAleg popPEic arinlienmidpaong

Mn 6UVIGTAUEVOL GLVOVOGLOTL

Owonvsopa

Avénuévog Kivouvog yohoKTIKNG 0&EmoNg Katd, TNV o&ela Snintnpiaon ue owvonvevua, 16img o€
MEPITTOOT !

- VNoTeiag 1 VITOCITIGHOV,

- NAOTIKNG OVETAPKELOG.

Amoevyete TN (PNCT OWVOTVEDUATOG KOl POPUAKDY TTOV TEPLEYOVV OVOTVEV UK.

ILodwdyo okypogikd péco,

H evdoayyeloxn yopnynon 1wdovymv oKIoypaoik®dv LECHY UTOPEL VO 0OTYNOEL GE VEQPIKT|
OVETAPKELD, 1) 07010, 0O1YEL GE CLGGMPEVGT UETPOPUIVIG KOl KIVOUVO YUAUKTIKNG 0EEWOTG.

H perpopuivn Bo mpémet vo dStaxomTetol Tpv 1 Kot TNV S1apKeLd TG eSETO0TG KOl VOL ETOVEIGAYETOL
wévo 48 mpeg petd v e&etaon, Kot udvo apol erovekTiunel 1 veppikn Aettovpyia, kot Ppebdet
(QLOLOAOYIKY.

ZVVOVOoU0i IOV aoITOVY TPOPLAGESIS YPTONG

Ta ylokokoptioeidn (ovotnuatikot kai torikoi 0001), 01 BT 2 avooTOAElS Kal Ta S10DPHTIKG. EYOVV
gvooyevn vrepylvkayukn dpactnpotnta. Evnuephote tov acbevn kot kdvere cuyvotepn
TopoKorovinen ¢ YAuKong Tov aipatog, Wiaitepa oty opyn g Depameiog. Av ypelaotel,
TPOCUPUOCTE TNV SOGOLOYIL TOV CVTIOUPNTIKOV PUPIAKOL KaTd, T Oeparmeio ue GAAO QAPUOUKO KoL
KOTd T O10KOTTY| TOV.

O1 avaoroletic ACE (MEA) pmopel vo avéicovy ta enimeda yAukolng tov aipotog. Av ypelactel,
TPOCUPUOCTE TNV SOGOLOYIL TOV CVTIOUPNTIKOV PUPIAKOL KaTd, T Oeparmeio ue GAAO QAPUOUKO KoL
KOTd T O10KOTTY| TOV.

4.6. Xopfiynon kotd T dapkelo eykvpociving Ko Onioopod

Méypt ofjuepa d¢ dtatifevtal oyeTIK emdNUIOA0YIKA oTotyeia. Ot pekéteg o (ho dev deiyvouv
emPrafeic emdOpAOEIC GE GYEOT) LE TNV EYKLUOGVVT], TV OvAmTuén Tov guPpvov, Tov ToKeTo N
petoyevvntiky avartoén (Préne emiong tunpa 5.3)

‘Otov 1 acbevig oyxedialel va peivet £ykvog Kot katd T SIGpPKEL TG EYKVUOGVHVIG, 0 dtafntng de Oa
wpémeL va, DepamedeTol Le LETQOPLIVI, OUME 1) vooLALVT) Do TPETEL VO, XPNOUYLOTOLEITOL Y10l T
Sotnpnon 1ev entmédv YAVKOLNG TOV aipatog o€ 660 T0 JuvaTdY PUCIOLOYIKOTEPS, ENITEST,
TPOKEWEVOL VO, LELMVETOL O KIVOLVOG EUPPLIKOV SLGTAUGIOV 10V GUVOEOVTAL LE W] QLCIOLOYIKG
emineda yAokoing.

H Metgopivn amexkpivetal oto yaia Onialoviov apovpaimv. [Mapduowa otoryeio oe dratibevton yio

TOVG avOpdOTOVE, cLVEROG OTay omOPucifeTal 1) dluKomr Tov INLacuov N 1 JKOTN TG HETPOPUIVIG,
0o pémetl va houPaveror vadym 1 onuacio T ovoiag yio T UNTEPO.

10



4.7. Emodpacsig TNV tKovOTNTo 001YN6T1S KOl YEIPLEUOD UIYOVAY

H povobepamneio ne GLUCOPHAGE/GLUCOPHAGE FORTE/DIANBEN/RISIDON dev mpokaiei
VIOYAVKOIIC KoL KaTh UVETELR Oev emnpedlel TNV uavoTnTo 0O yNoNG OXNUATGY 1) TN ¥p1omn
UNYOVOV.

Qot1600, Do Tpémel va eproTaTal 1) TPOCOY TOV 0obevaV oTov Kivduvo vIoyAVKoiNG dTav 1)
LETQOPLIVY YpNoIUoToLEiTAL 68 cLVELACUO pE AAhovg avTIdtaPnTikovg Toapdyovtes (GoLAPaUIdES,
WOOLAIVY, penayividio).

4.8. AvemOOuntsg evépyeisg

- To yooTpoEVTEPLKE, CUUTTOUOTO OTTMOE VOUTIC, EUETOC, OLAPPOLD, KOTMOKOS TOVOS KOl OTMAELN
™ peéng (>10 %) eivar ToAd cuvnBiopéva: Tig TEPLEoOTEPES POPEG SCLUPAIVOVY KOTA TV ElGAYOYN
¢ Oeparmeiag Kot eSapaviloviot GUTOUATO, OTIC TEPLOCOTEPES TEPUTTAOCELG. | 100 VoL 0moTPUmmovy avtd
TOL YOOTPOEVIEPIK( CUUTTOUATO, CUVICTATOL 1] LETQOPUIVY va AapPdvetal g 2 3 dOGELG TNV IUEPQ
KaTd T SGPKEL TOV YELLOTOG 1) HETA TO yevpa. Mia apyn avénon tng 0oong umopel va Peitiroet
YOOTPOEVIEPIKY] OVEKTIKOTNTA.

- H petaiiixn yevon (3 %) eivar cuvnoiouévn.

- ‘Exet avapepbel o epvbnua o optopéva vepevaictinta dropa. H cuyvoémra tétotwmv
evepyelmv Bempeitar mord ordvia (<0.01 %).

- ‘Exel mopatnpnet peiwon amoppoepnong g Preapivng B12 pe peimon mov enmédov yaivkdlng
OV 0pov o€ acbeveig mov Depamedoviol LOKPOTPODEGILN LLE LETPOPUIVT], KOL YEVIKG QOIVETOL VO,
etvar ympig kapio kKhvikn onuacio (<0.01 %).

- H yohaxtien o&émon (0.03 neputtddoeig/ 1000 acbeveic-ypdvo) givor mord ondvio (Préne 4.4.
E1d1kég mpoeidonotioelg Kot daitepeg mpo@uAGEELS KaTd T YpNon).

4.9. YnaépPoaon g doocoroyiog

Agv &gl mapomnpnbel vwoylvkoyio pe 60celg peteopriving péxpt 85 g, av kat &xel cupPel yoroktikn
ofémon vad tétoleg ovvinkeg. H vigpPaon g docoroyiag 1 o1 cvvakorovbot kivouvol Tng
petpopuivng etvor duvatdy va, odnynoovy og yoroktikn oéwon. H yohoktikm o&éwon amotehel
EMELYOV 10TPIKO TEPLOTATIKO KO TPEMEL VAL OvTUETOTILETOL 0T0 voookopueio. H amoteiespotikdtepn
1EB0dOG Yo TV apaipeoT) TOL YOLOKTIKOO 0EE0G KOl TNG LETQOPIIVIG elvar 1) arpokadapon.

5. PAPMAKOAOTI'TKEZ IATOTHTEX
51 ®@oppokodvvopuikég 1010TNTESG

ATTO TOY X TOMATOX AAMBANOMENA ANTIAIABHTIKA

(A10BAO2 : Taoctpoevieptkn 030G Kot LETAPBOIMSHOC)

H petpopuivn etvar Eva Styovavidlo He ovI-VDIEPYAVKUUIKEG EVEPYELEG, TO OTTOI0 YUUNADVEL KOL T
Baokn| kot N petoyeupuatikn YAuKkoln tov Thaopotog. Aev dieyeipel v EKKPLoT) tVGOUAIVIG Kol KOTd
GUVETELD, OEV TOPAYEL VITOYAVKOUULIT,.

H perpopuivn etvar Suvatdv va, evepyel Léow 3 yovicumv:

(1) peimon g mopoymyng NroTkng YAUKOING avacTELOVTOG T YAVKOVEOYEVEST KOL TN
yhAvkoyevoroon (2) otoug pug, ovéavoviog Ty evaucstncia oty veoviivn, feltidvovtag ty
TEPLOEPTKN Aym Ko xpron YAukoing (3) kot v kabuotépnon g amoppoOeNong TG EVIEPIKNG
YAoKoING.

H perpopuivn dieyeipet tnv evdokuttaptkn cuvVHesT Tov YAVKOYOVOL EVEPYOVTAS L TNG GLVOAGNC
YAVKOYOVOU.

H petpoppivn avéavel Ty tkovotita LETOQOPOS OAMV TOV TUIMV UEUPPUVIKDOV LETAPOPEDY
yiokolng (GLUT).

2tov¢ avOpamovg, aveEaptnto amd T 6pdoT) TG EXL TNG YAVKALIOG, 1) LETPOPUIIVY EXEL EVVOIKES
evépyeteg ent Tov Aumdukoy petaforiopov. Avtd gxel arodeybel oe Oepamevticeg dOGEIG o€
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greyyoueveg pecompdceceg 1 Lokpompdbeoieg KAMVIKEG ILWELETEC: 1) LETQOPWIVT] LLEIDVEL T
GLVOLIKT yoAnotepiv kot T yoinotepivi) LDL ko to eninedo tpryivkepioiwmy.

Klwvikn azmote)leouanixoo. -

H avigvevtuan toyaonomuévn perétn (UKPDS) éyxer amodeilet 1o pakporpdbecpo dperog Tov

EVTATIKOV ELEYYOL TNG YALKOING TOV aiplatog 6To dwafnn tomov 2.

H avdéivon tov anoteheoudtov o maydoapkovg acbeveic mov Depamednkav |e petpopuivn votepa

oo amotuyia we dlotta, povo,Exovv deilet:

- ONUOVTIKT HEIMOT TOV OOAVTOV KIVOUVOU O10GONOTE EXUTAOKNG IOV €xEl Yéom UE To dtoPntn
otV ouddo petpoppivrg (29.8 coufavta/ 1000 acbeveic-ypdvo) Evav dioutag povo
(43,3 cvppavra/ 1000 acbeveic-ypovo), p=0,0023, kat Evavtt TG OpAdAG CUVSLOGUEVNG
GoLAPOVVLAOLPiaG Kat TNG opddag povobepameiog pe wooviivn (40,1 cuppavra/ 1000 acbeveic-
xpovo), p=0,0034.

- ONUOVTIKT HEI®MOT TOV OTOAVTOV KIVOUVOL Bvioidtnog mov £xel oxéon e to dtopn:
uetpoppivn 7,5 copPavral/ 1000 acbeveic-ypovo, diowra povo 12,7 coufavra/ 1000 acbeveic-
xpovo, p=0,017;

- ONUAVTIKN pEimon Tov amdivton Kivdhvou yevikhg Bvnoomntag: petpoppivn 13,5 coppavea/
1000 acBeveic-ypdvo évavtt diarrog uovo 20,6 coufavro/ 1000 acbeveic-ypovo (p=0,011), ko
EVOVTL TV OUAOMY GUVOLOCUEVTIG GOVAPOVVLAOVPING Kot povobeparmeiag pe tveoviivn
18,9 cvupavto/ 1000 acheveic-ypdvo (p=0,021);

- ONUOVTIKT HEIMOT TOL OTOAVTOV KIVODVOL EUQPAYIUTOS TOV HVOKAPOION: HETPOPUIVI
11 ovpfdvta/ 1000 acbeveic-ypdvo, diorta udvo 18 copupavial 1000 acbeveic-ypdvo (p=0,01)

I"o ™ peteoppivn mov ypnoyonoleital wg devtepevovca Depameia 68 GUVOVUGHO |LE

GOVALPOVLAOLPIN, TO KEPOOG GYETIKA UE TO KAVIKO amoTéLESLO, OevEyEL emainbevlet.

270 d1ofrytn tHmov 1, 0 cuVELOCHOC LETPOPIVIG KOt tVGOVAIVIG ExEL xpnotpuontombel og ermtheylévong
aoOeveig, 0L T0 KAMVIKO KEPOOG TOV TOV GLVOLACUOV bev Exel emionua emoinbevbet.

52, ®oppokokivnTikEG 1010TNTES

Armoppopnon:

Yotepa amd yopnynon 6061MG LETPOPUIVIG amd TO GTOUA, O UEYLOTOS YPOVOG amoppdpNoNg Eival

2,5 opec. H amdivtn Prodobecipudnra g Let@oppuivng 06Tepa ammd Yopnynon S1oKiov LLETPOPUIVIG
v 500 mg 1 twv 850 Mg eivon wepizmov 50-60 % ota vy dropo. Yotepa amd yoprynon odeng omd
TO GTOWUQ, TO WI| OTOPPOPTUEVO KALAC IO TTOV avakTdTol ota, kKompave eivor 20-30 %.

Yotepa amd yopnynon 60o1g amd T0 GTOU, 1) AIOPPOPNOT| LETPOPUIVIG EIVHL KOPESTY| KL OTEANG.
Ocwpeitor 611 N PUPUAKOKIVIITIKT TNG OTOPPOPNOTG LETPOPIIVIG EIVOL U] YPOUULKY.

211¢ ovvnbiopéveg 06Gelg pet@opuivig Kot o cuvnBiouéva Tpoyphppotoa docoroyiag, ol otabepég
OCUYKEVTPMGELG SVVAUIKNG 100PPOTTING OTO TAGCILO, EXITVUYYAVOVTAL EVTOG 24 m¢g 48 mpdv Kol YEVIKA
etvar pikpotepeg amd 1 pg/ml. e eheyyOneveg KMvIKEG LELETEG, TO. LEYLOTO, EMIMEDN LETPOPUIVIG OTO
mhdopa (Cmax) dev vrepéPnoay to 4 meg/ml,axopa kot 6e HEYIGTEG BOGELG.

H tpooen peiwvel to Pabuod kot kabvotepel era@pdg TNV amoppoenor LETeopuivns. Y otepa omd
yopnynon doong 850 mg, mapotnpninie peiwon kotd 40 % tng néytomg TG SVYKEVIPWOOTNG OTO
mhdoua, peimon katd 25 % oty AUC (reployn katom amd Ty KopwdAn) Kot Toparact ypovon

35 Lemt@v yio TN PEYLOTY] TIUT CLYKEVTP®ONG 010 TAdoua. H vk oyéon outdv 1oV PEIOCE®Y
givat Gyvootn.

Awovoun:

H 6écuevomn g tpwteivng oto mhdoua eival aueintéa. H petpopuivn xarapepileror ota epubpd
apoocoeaipio. H péytom tyun oto aipa eivar pukpotepn) amd T LEYISTT] T OTO TAAGLO KOl
epopavieron mepimov v 61 otryun. To gpubpd apoceaipio mbovotata amotelovy SEVTEPELOVTA,
yopo davoung. To péco Vd xopaiveran petal&p 63-276 L.

Metapoliouds:

H perpopuivn amexkpiveror avorioimtn ota ovpa. Koavévag petaforitng dev &xel avayvmplotel otov
avOpomo.
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Amofiorn:

H kaBapon g petpopuivng omd ta veppd eivar > 400 ml/mn, deiyvovtag 0tL 1 LETQOpuivn
amofdiieTon e OTEPOUATIKN StBNoT Kol CmANVOELDT amékKplon. Y oTepa amd yopnynon 6oong amd
TO OTOWN, M ELQAVIG TEMKT Nuicela (ong amofoing eival tepimov 6.5 dpeg.

e TePInTmon TPOGPoing TG VEPPIKNG AETOLPYILNG 1 VEPPIKY KADBOPON LEIDVETOL GVUAOYIKE UE TNV
KkGBapon ¢ KpeaTvivng kot £Tot M Npiceln (NG amofoAng TOPATEIVETOL, 0ONYOVIOG GE QVENIEVE
eninedo, LETQOPUIVIG OTO TAAC .

5.3. Ipoxiwvikd dsdopusva Yo, TV 06QIASIO

To mpoxhivid ototyeia, eV OTOKOADTTOVY KOVEVH 1O10ITEPO KIVOLVO Y10 TOLG avOpDOTOVE, COLLPWVE
WE CUUPOTIKEG LELETEG OYETUKG, LE TN QOPUOKOLOYIR aopaieiag, TNV TodikdTTa enavoiouPavopevmy
d0GEmV, TN YOVOTOSIKOTNTA, TO KOPKIVOYEVETIKO EVOEYOLEVO KL TIV OVOTOPUY®YN TOSUKOTITOG.

6. PAPMAKEYTIKEX [TIAHPO®OPIEX

6.1. Koardroyog skdoywv

Ivpnvag diokiov:

ITopéovn K 30
2TEOTIKO LLoyVIOl0

Emnucdivym:
Yopo&eueholn

6.2. AcvuPoroTnrsg

Agv gpapudleton

6.3. Awgpxsio {og

5 ypévia

6.4. Idwirepsg mpo@uiaéeic kot TV OACEN TOL TPOIGVTOG

Kaopia 1biaitepn mpoeuialn katd tn eOraln.

6.5. ®von Kol GVETUTIKA TOV TEPIEKT

6.6. Odnyisc ypNosS, YEPLoPov Kot amoppyngs (¢’ doov yperalston)

Kaopia 1diaitepn oraitnon.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAOQ®OPIAX

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ET'KPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAZ

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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