RCN000028589GR

B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX



RCN000028589GR
@viro oonyov ypiong: Iinpoeopies yia Tov ypfotn

Janumet® 50 mg/850 mg emkaivoppéve pne Aenté vUEVIO SroKia
Janumet® 50 mg/1.000 mg emkaioppévo pe Aentd vuéVio dioKia
oITayMITTIiVI// OO POYAWPIKT LETPOPLLIV

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO CUG.

- DuAGETE 0VTO TO PUALO 00N YLDV Yprong. Towg ypelaotel va To dafdacete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO, TOV QUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 eappaKo xopnynonke amokAeloTikd yio 6. Agv TPETEL VO SDGETE TO
0aproKo o€ AAALOVS. Mmopel va TOVg TPOKAAEGEL PAAPT], OKOLA Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Toug etvar id1a e Ta Sk oag.

- Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOunTn eVEPYELL, EVILEPMDGETE TOV YIOTPO, TOV (POPLOKOTOLO 1
TOV VOGOKOUO 60,G. Autd 10y0eL kot Yo KaOe mhovn avemiBountm evEPYELD TOL JEV AVOPEPETUL
GTO TAPOV GUAAO 0dNYLDV YpNonG. BAEme mapdypapo 4.

T egprEyeL 1o Tapov UALO 00N YLOV

T etvon to Janumet kot Towo etvon 1 yprion tov

T péner va yvaopilete mpv mhpete to Janumet

[log va tapete To Janumet

[TBavég avemBounTeg EVEPYELEg

[Mog va puidocete To Janumet

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

AR

1. Th givon To Janumet kon wowa givan 1 Yp1No61 TOV

To Janumet wepi€yel dVO SAPOPETIKES PAPUAKEVTIKEG OVGIES TOV OVOUALOVTOL GLTOYATTIVI Ko
peteopuivn.

. N cwtayAmtiviy avikel o€ pia katnyopio eapudkov tov ovoudloviot ovactoieic DPP-4
(avooToAeic TG SERTIOLVAKNG TTENTIOAOTG-4)
. N HETQOPLiVN aviKel og pio kotnyopia eapudKmv Tov ovopdlovtot dtyovavidia.

O1 800 aVTEC PUPLOKEVTIKEG 0VGiEC eveEPYOUV Hall £TCL MOTE VO EAEYYOLV TA ETITES TOV GAKYAPOV
070 aipo og eviAKeg acleveic pe €va Tomo SlaPrtn wov ovopdaletal 'cokyapddng dtapntng tomov 2.
AvT16 10 Pappako Ponbd oty avénon TV EMmESOV TG WVGOVAIVIG TOL TaPAYETAL LETE TO YEV LA KoL
LELDOVEL TO TOCOGTO TOL GOUKYAPOL TOV TUPAYEL O OPYAVICUOG COG.

Av10 T0 Pappako, pali ue diorto Ko doknor, fondd ot peimon Tov caKYAPOL GTO Qild GOg.
AvT106 TO PApROKO UTOPEL VaL YPNCIHLOTONOEL LOVO TOL 1 [LE OPIGUEVA AAAL QAP Vi TOV dleB TN
(tvoovAivn, covApovoiovpies, | YMTOLOVEC).

T givar o dfrng tomov 2;

O dwpnng Tomov 2 givat pio KOTdoTooN KOTH TNV 0Toio 0 0OpYUVICUOG GOG dEV TAPAYEL APKETN
WWGOVALIVY KOl TOLTOYPOVE 1] IVGOVALVY, TNV oTtoia mapdyel, dev dpa 1060 Ko 660 Oa énpene. O
0pYAVIGUOG GG UTopEl emiong va dnpiovpyel peyaddtepn mocotnta cakydpov. Otav cupufaivovv
avtd, avePfaivouy ta enimeda Tov GoKyApov (YAukolng) oto aipa. Avtd pumopet va 09Ny oEL o8
cofapd 1TpIKd TPOPARUATE OTTMG KOPOLOKT VOGO, VEPPIKT VOGO, TOPAMGT] KOl AKPOTNPLUGUO.

2. Tvrpéner vo yvopilete apiv napete 10 Janumet
Mnyv napete To Janumet

- o€ TEPITT®ON OAAEPYIOG OTN GLTUYAMATIVI 1] 0T LETPOPUIVI 1] GE OTOL0ONTOTE AAAO GVGTATIKO
oVTOV TOV PAPHAKOV (OVOPEPOVTOL BTNV TUPAYPAPO 6).
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- €4V €xete coPupd LEL®UEVT VEQPPIKT| AgrTovpYia

- e €xete un eheyyouevo dofnrn, He m.y., coPapn vrepyAvkalpio (VynAn YAvkoln aipatog),
vavtia, EUETo, dtdppota, YpRyopn anmAela Papovg, yaraktikn o&Eman (PA. «Kivovvog
YOAOKTIKNG 0EEMONGY TapakdT®) I keTo&éwon. H keto&éwon gival (o Kotdotaon oty onoia
0VGieg TOL OVOUALOVTOL KKETOVIKA CALOTO» GUGCMOPEVLOVTNL GTO O Kol 1] 0TToio UTopEl va
odnynoet og doPnTikd Tpo-Kopa. To cCoUTTONUTA TEPIAAUBAVOLY GTOLAYIKO TOVO, YP1YOPN
kot Babid avamvor, vavniio 1 1 AVOTVOT GOG AVOTTOGGEL Lo AGLVHOIGTN PPOVTMON OGuN.

- €aqv €yete kamolo coPapn Aolpwén N av £xete aPLIATOOT.

- €0v TPOKELTUL VO KAVETE OKTIVOYpOia KoTd TV omoia B vtoPfAnbeite oe éveon Ue YPOOTIKN.
®a ypelacbei va oTapotoeTe va Taipvete to Janumet katd TNV SAPKELN TNG AKTIVOYPOPIOG KoL
Yo 2 ] TEPIGCOTEPEG NUEPES LETA TNV OKTIVOYPUPia, OT®G oag £yl 000l odnyia and Tov
YwTpd c0g, eE0pTOUEVN 0o TO TAG Eival 1) VEPPIKY GOG AEITovpYia.

- gdv giyote VTooTel TPOGPATH KOPIOKO ENEGOI0 1| £xeTE cOPupd TPOPANLOTA TOV
KUKAOQOPIKOV, OTIMG 'kaTamAnéia' 1 SLGKOAEC GTNV avamTvon.

- €qv €yete NTatiKd TpofAnpato

- €0y Kotavalmvete VTepPorkéc TocdTNTEG OAKOOA (€iTe KAOE LEPQ, EITE TEPIOTAGLOKAE).

- gdv OnAalete

Mnyv mépete 10 Janumet €6v KATO10 GO TO TAPUTAVD LOYVEL Y10, EGAG KOl CLCNTAGTE LLE TOV YTPO
G0G OYETIKA LE GALOVG TPOTOVG AVTIUETOTIONG TOL dtop1tn coc.. Edv dev giote aiyovpot,
amgvBuvbeite oToV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG TPOTOV TapeTe Janumet.

IIpocidomomcerg Kot TpoPLAGEELS
"Exovv avaeephel Tepmtdoelg pAEYIOVAG TOL TaYKPEATOG (TaykpeaTitidn) o aobeveig mov
Aappdvovv Janumet (BA.mapdypago 4).

Edv avtipetonicete Snuovpyio pOVGKAADY GTO dEPUA, EVOEYETAL VO OTTOTEAEL oNUEi0 pIag
KATAOTOONG TTOL OVOUALETOL TOUPOAVYDOES TEUPLYOEDES. O Y1aTpOg 60G UTopEl va cag {nThHoeL va
GTANOTOETE TO Janumet.

Kivovvoc yohroktikig 0€émone

To Janumet pmopel vo TpokaAécsetl pio TOAD omdvia, 0AAG TOAD cofapn avemBOUNTN evépyela 1 omoia
ovopaletol YOAOKTIKY 0EEWGOT, E01KA 4V 01 VEQPOL Gag OV AglTovpyolV cwotd. O kivduvog
avamtuéng yoAakTikng o&éwong eivan emiong avénpévog pe un eheyyopevo dtafner, copapéc
AOWUDEELG, TOPATETAUEVT VNOTEID 1] TPOGANYT] OWVOTTVELLATOIMV, ApLOAToT (PA. TEPUITEP®
TANPOPOPIEC TAPUKAT®), NTATIKA TPOPANLOTO KAl OTOIEGONTOTE LAUTPIKEC KATAGTACELS OTIS OTOLES
éva H€POG TOL OPYAVIGHOD EXEL LE®UEVT TTopoyT 0&uyovoL (Omwe o&eio coPapn Kapdlakr vOGOC).
Edv xémoto amd ta mopondve epoappoletar oty tepintoon cog, angvbuvieite otov yaTpd oag yia
TEPALTEP® 00N YiEC.

AmevBovleite aTov y10TPO GOG GUETO, VIO, TEPALTEP® OONYIES EAV:

e Eival yvooto 611 TloyeTe amd o YEVETIKA KApOVOHODUEVT] 0oB€veLla TTov emnpedlet Ta
pitoxovopla (To oToLyEin OV TAPAYOLV EVEPYELN LEGO GTOA. KUTTOPA), OT®G cOVOpopo MELAS
(Mutoyovopraxn EykepariondBeia, poomdadeia, I'ahaktiky OEEwon Kot EXEGOSL0 TAPOLOLO LUE
Eyxepolikd) | Mntpucd Kinpovopovuevo Aapnm kot Kopwon (MIDD).

e 'Eyete omo100ntoTe ad 0UTE TO GUUTTOUAT PETA TNV EVOPEN TNEC LETQOPUIVIG: EMANTTIKY
Kpion, LEIMON TOV YVOOTIKOV IKOVOTATOV, SUGKOAIN LE TIG KIVIGELG TOL COUOTOG, CUUTTOUATO
OV VIOINAMVOLY VELPIKT| PAAPN (7). TOVO 1| LOVSUGLAL), NUKPAVIO KOl KOG®OT).

2TopaT)oTE Vo Taipvete To Janumet Y10, GOVTORO YPOVIKO OLAGTNO EGV £XETE MO KATAOTAGT)
OV PTOPEL VO GUGYETICETAL PLE BPVIATOGT (CNUAVTIKT ATMOAELL COUATIKOV VYP®V) OT®S GoPapd
éueto, 01dppota, Tupetd, £kBeom og BeppdtnTa 1 edv Tivete Ayotepa VYPA amd 6Tt cuvnomC.
AmevBuvleite 6TOV Y10TPO GOG Y10 TEPALTEP®D 0N YiES.

YTOpOTIOTE VO TOiPVETE TO Janumet KOl ETIKOILVOVIGTE UE £Vvay Y1ATPO 1] TO TANGIEGTEPO
VOGOKONEID OPECOGS EAV TAPOVOLAGETE OPIGUEVE, 0O TO. COUTTONATA TN YOAUKTIKIG 0EEmO1G,
KaOdC oLTH N KOTAGTAON UTOPEL VO 0OTYNGEL GE KMLLO.
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370, GUUTTONOTO. TNG YOAOKTIKNG 0&EmONC TEPAapPavovToL:

- £ETOG

- Kotadyio (KotMakog Tovog)

- HOTKEC KPAUTTEG

- veviko aionuo adiabeciog pe cofapn kdénwon

- OVOKOAIN GTNV AVATVOT

- UELMUEVT] COUATIKT OEPLOKPACTO KOl KOPIIUKOG TOUALOC

H yoloaktikn o&émon givor pia 10Tpikn ENEIYOVLGO KOTACTUOT Kol TPEMEL VO OVTILETOTILETAL O
VOGOKOETD.

MuoTe He ToV Y10TpO GOG 1| TOV PUPUAKOTOL0 TPV TAPETE TO Janumet:

- edv &yete M elyate pio vOGO TOL TOYKPEUTOG (OTTMOC 1) TOYKPEATITION)

- €qv €xete M eiyote mETPEG OTN YOAN, €EAPTNON AO TO AAKOOA 1| TOAD LYNAQ eminedal
TpryAvkepidiov (pHio Lopen ATovg) 6To aiflo 6og. AVTEG Ol WTPIKEG KATACTAGES UTOpEl val
avénoovv v TOAvOHTNTO VO, TOPOVCIAcETE TaykpeaTitida (PA.Tapdypapo 4).

- €av €yete dtoPrtn tOHmov 1. Avtog ovoudletal Lepikég Popég VGOVAVOEEUPTMUEVOG SN TNG.

- €qv €yete M eiyote pio GAAEPYIKN OVTIOPOOT) OT GLTAYMITIVY, GTI LET@OPUIv, 1| 6TO Janumet
(BA. mopdypaeo 4)

- €av maipvete pio covipovolovpia 1 tvoovdivn, eapuaka yio Tov oefnTn, pall ue Janumet,
EMELON UITOPEL VO TOPOVCLAGETE YOUNAA eRiTESD Gk POV 0T0 aipa (VToyAvkaipia). O yloTpdg
o0G UTopel va LELDMOEL TN dOOT| TNG GOVAPOVLAOLPING 1] TNG VGOVAIVIG

Edv yperaletan vo vroPpAndeite o peilova yelpovpyikn enéupoc, TpEnel vo GTAUNTNCETE VO TOIPVETE
t0 Janumet katd 0 d1dpKeln TNG EMEUPOOTG KOL Y10 KATOLO0 XPpOoViKO SdoTnie Letd omd avtiv. O
YTPOC GOG O amOPUGICEL TOTE TPEMEL VO CTALOTOETE KOl TOTE VO apyioete Eavd T Bepaneia cog
pe To Janumet.

Edv dev gilote Giyovpot edv KATO0 0O TO TOPATAV® IGYVEL Y10l €GGG, JMANGTE LLE TOV YIATPO GAG 1| TOV
QOPUOKOTOLd Gog TPV hpete Janumet.

Koazd ™ dibpkela g Oepaneiog pe o Janumet, o yiatpog cag Oa eAEYYEL TN VEQPPIKT| AELTOVPYiL GOGC
TOVAGYLGTOV O POPE TOV XPpOVO 1| GLYVOTEPA €AV EI0TE NMKIOUEVOS(T) KOUT €AV £YETE EMOEWVOVLEVN
VEQPIKN Aettovpyia.

Howd ko Eépnpor

Modd ko Epnpot kdtw Twv 18 1dv dev Oa TPETEL VoL YPNGYLOTOI0VY AVTO TO PAPLOKO. AgV glval
OTOTELECUATIKO Gg ToudLd Ko eprjfouvg nikiag 10 éwg 17 etmv. Aev glvar yvowotd €dv avtd 10
(APLOKO EIVOL OCPOAES KOL OTOTELECUATIKO OTAV YpNoionoteital o Taudid nikiog kdt® tov 10
ETOV.

Allo @appoxa kor 7o Janumet

Edv yperdletar va AdPete £veon oKaypaOIKOD LEGOL TO OTOI0 TEPLEYEL 1DOLO OTNV KUKAOQOPia TOV
aipatdg Goc, Yo TAPASEY LN OTO TANIGLO AKTIVOYPOPING 1| GAP®GNC, TPEMEL VO GTOUATICETE VO,
naipvete To Janumet pv 1 KoTd TOV Xpovo g Eveonc. O yotpog cag Oa amopacicel ToOTe TPETEL vl
OTOUOTNOETE Kol TOTE Vo apyioete Eavd tn Oepaneia cag pe To Janumet.

Evnuepoote tov y1otpd 1 10V @oproKonold cog edv maipvete, £xete TpOGOOTA TAPEL 1) itopel va
mhpete GAla @dpparo. Mmopel va xpeldlecte cuyxvoTePo EAEYYO TG YAVKOLNG TOV CUpLOTOC Kot TNG
VEQPIKNC AetTovpyiag, 1 0 YaTpdg Gag UTOPEL VO YPELOGTEL VO TPOCAPLOCEL T 000T Tov Janumet.
Eivat 101o1tépmg onpavtiko vo avagépete ta akoiovda:

. oappaka (mov Aapupdvoviot oo To oToUa, AapPdvovial LEG® EIGTVONG, 1 EVEGIUA) TOV
YPTOLOTO0VVTOL Yio TNV Bepameio vOG®V TOov cuumepthapPdvouy pAeyHov, OTmG AoOua Kot
apBpitido (KOPTIKOGTEPOELDT))

. PAPLOKO TTOL CLEAVOLY TNV TOPAYWOYT 0VP®V (S10VPNTIKA)

. (OAPLLOKO TTOV YPTCLLOTOLOVVTOL Y1l TV OVIILETMIICT) TOV TOVOL Kol TG PAeypovig (MZAD

4
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ka1 avaotoreig COX-2, dnwg Povmpoeaivn kot ceheko&iumn)
. oplopéva eappaka yio, T Oepameio tng vynAng aptnplaxig tieong (avactoreic ACE kot
AVTOYOVIOTEG TOV VTOJOYEWV TNG ayyelotevaivng 1)

o €101KA Qappoka yo tnv Oepameio Tov Bpoyyucod dobuatog (B-coumabopuntid)

. 1010001 OKIAYPOPIKOL TAPAYOVTES 1] PAPUAKO TTOL TEPLEYOLY AAKOOA.

. OPIGUEVO PAPLLOKO TTOV XPTCLULOTOIOVVTOL Yio TNV Ogpameio oTopa KDY TpofAnudTev 6mme N
GUETIOIVN

. pavoralivn, Eéva eapuaKo oL XpNoonolEiTol yio T Bepomeio TG oTNOAYYNG

. vroAovteykpafipn, éva eapproko Tov ypnooroteitat yia tn Oepaneio g HIV Aoipméng

. Bavdetaviumn, £Eva APLOKO TOL YPNOLUOTOLELTAL Yia TN Bepomeia EVOG GLYKEKPIUEVOD TOTOV
KapKivov Tov Bupeoeldong (LVELOELING Kapkivog Bupeoeldong)

o dryo&ivn (yio T Bepomeio TV AvOUOAOD KAPIIOKOD TAAUOD KOl GAADV KOPIIUKDY

wpoPfAnuatev). To eninedo g dryo&ivng oto aipa oag umopel va ypewactel vo ereyydei v
Aappdaveton pe to Janumet.

To Janumet pg owvonmvevpaT®on

Amopevyete TNV vIEPPOAIKT TPOGANYT OVOTVELUATOOMV EVA TTaipveTe To Janumet Kabdg avtd
umopet va avénoet Tov Kivouvo yoraktikng o&EEwong (PA. Tapdypogpo «IIpogidomotoelg Kot
TPOPLAAEEISY).

Kinon ka1 Oniaopog

Edv giote éykvog 1) Onhalete, vopilete 0t1 umopei va iote £ykvog 1 6Ye01ALETE VO OTOKTHGETE T,
{nt\ote 1 GUUPBOVAN TOL YIATPOL 1| TOL PUPLOKOTOLOD GG TTPLY TAPETE AVTO TO PAPLOKO. AEV TPETEL
Vo TAPETE OLTO TO PAPLOKO KOTA TN SIIPKELN TNG EYKVUOGVUVNG. MMV ThpETE QVTO TO PAPLOKO EQV
OnAdlete. BAéme mapdypogo 2, Mny wapete To Janumet.

00MyNoN KL LEPIOROS PUNYAVIIRATOV

AvTO TO PAPLAKO JEV EYEL KON 1] £XEL UOTUAVTIN EMLOPOACT) GTNV IKAVOTITA 001YNONG KOL YEPIGLOV
unyovnuétov. Qotoco, Exovy avapepdel (dAn kot vivnio pe TV GLTayAMATivi) TOL UTTOPEL Vo
EMNPEACOVY TNV IKAVOTNTE GOG Yo 0ONYNON 1 YEWPICUO UNYAVILATOV.

H AMyn avtod 100 popraKon 6 GUVOVAGHO e PAPLLOKO TOV OVOUALOVTOL GOVAPOVOAOVPIEG N LE
WGOVAIV Uopel Vo TPOKAAEGOVY DTTOYAVKALUIN, 1] OTTOI0 LTOPEL VO EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA GOG Vil
001 YNGT KOl XEPIGUO UNYOVILATOV 1] TNV dUVATOTNTA £PYOGING XWPIg aoPaAr] oTabepdTNTa.

To Janumet tepréyel vaTpro
Av10 T0 Pappako meplEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ival avtd mwov
ovopalovpe OVCLIOTIKG «EAEVBEPO VATPiOLY.

3. Hog va wapete To Janumet

[Tavtote va maipvere 0vTd TO PAPLOKO ALGTNPE COUPOVO, LLE TIG 001 YIS TOV YoTpoy cag. Edv &xete
apeBoriec, pmTAOTE TOV YTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

o [épte éva diokio:
e amd TO GTOUM, dVO POPEC NUEPT|GIMG
e poli pe To yevpata, yio v petodel n mbovotnta dotapayig 6TO GTOUAYL.

. O ywTpog oag pmopel va ypelactel va avEncet tnv 066om Yo va, eAEYEEL TO GAKYOPO GTO QijLol
oG,
. Edv &yete peiopévn veppikn Agttovpyia, 0 YloTpdg GO UTOPEL VO, GLVTOYOYPAPTGEL

YOUNAOTEPT dOOT.

[pénet va cuveyioete T diotta 1oL 6o GLVEGTNOE 0 YLTPOG GOC KATE TN d1dpkela g Oepameiog pe
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aUTO TO PAPHEKO KOL VO TPOGEYETE MOTE 1 ANYT LOATOVOPAK®V Vo €ival 1IGOTOCH KATOVEUNUEVT GTN
duapKela TG NUEPOG.

AVT06 TO EAPROKO POVO TOL deV gival TOOVOV VO TPOKUAESEL U1 GVGIOAOYIKN YOUNAT TIUN CAKYOPOV
610 aipo (vroyivkaipio). Otav avtd To Eappako yopnynodet Le 10 PAPLOKO GOVAPOVLAOLPIL 1| E
WWGOLAIVT, WITOPEl VO, ELPAVICOEL YaUNAT TIUN TOV GOKYAPOL GTO AijLlol Kot 0 YoTpdg GOG VO, LELMGEL TN
3001 TNG GOLAPOVVAOLPING 1 TNG VGOLAIVNC.

Eév mapete peyorvtepn 66on Janumet amd Ty Kavovikng

Edv napete peyarvtepn 6661 avtoh TOL QOPUAKOD ad 0VTH TOV GO¢ £XEL GLVTAYOYPOENOEL,
EMKOWVOVNOTE AUECWOG e TO YTpd cas. [Inyaivete 610 voookopeio €6V £xeTe COUTTONOTO
YOAOKTIKYG 0&€mong Omwg aicBnua kpvov N adabeciog, Evrovn vautio 1 EUETO, GTOUAYIKO TOVO,
aveENyntn anmieia Bapovg, Puikég Kpaumes, 1 ypinyopn avamvon (BA. mapdypapo «IIpogidomooelg
KoL TPOPUAGEEIS»).

Eédv Eeyboete vo mapete To Janumet

Edv Egydoete pia doom, mapte TNV apéomg LoOALG o Buundeite. Edv dev 1o Quunbeite péypt va épbet n
Opa Yo, TNV EXOUEVT] SOOT|, TAPAAEIYTE TN YOUEVT SOON KOl GUVEYIGTE TOAL LUE TO KOVOVIKO GOG
wpdypappoa. Mnv ndpete dSutAn 4001 GVTOV TOL EAPUAKOV.

Eav otopotioete va naipvere o Janumet

Yvveylote va Taipvere avTd T0 PAPUOKO Yiol OG0 SAGTNLO GAG TO GLVIOYOYPAPEL O YIOTPOG GUS, £TGL
wote va Eakolovdnoete vao fonbdte 6Tov EAeYY0 TOL COKYAPOL GTO aipa cag. Aev Oa mpémel va
OTOUOTNOETE VO AOUPAVETE QVTO TO PAPUOKO YOPIG VO ETIKOVOVIGETE TPAOTO LE TOV YIOTPO GUGC.
Edv otapatoete va maipvete Janumet, o 6lkyopo Tov aipatdc cog propei Tait vo avéndet.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS CYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV QUPLAKOL, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPLOKOTOL0 GOG.

4. MBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma o papuoKa, £T61 KAl 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOoVGLAlovTal 6€ OAOVG TOVG avOpMOTOLC.

YXTAMATHXTE vo maipvete 1o Janumet Kot EXIKOVOVIAGTE LE Evay Y1oTpd apEcOS AV
TOPUTNPNCETE OTOLOONTOTE Ao TIG akOAoVOEC coPapés avemBounteg evépyetec:

. Yofapog Kot ETIUOVOG TOVOG GTNV KOIALA (GTNV TTEPLOYT| TOV GTOUMYOV) O 0TOT0G UITOPEL VOl
emektafel péypt TNV TAATY GOG UE N} X0Pig vauTia kot ERETO, KaBDG avTd pmopei va gival onpeia
QAEYHOVIG TOV TOYKPEUTOG (TAYKPEATITIONG).

To Janumet pmopel vo tpokaArécel pio ToAd ondvia (Umopei va ennpedscel £og 1 atoug

10.000 avBpdTOULS), AALL TOAD GoPapt| avemBountn evépyela 1 onoia ovopdletat yolokTikn o&éwon
(PA. mapdypago «IIpogidomooelg Kot Tpo@LAGEelc»). Eav cuuPei avtod, mpénel vo 6TANATIGETE VA,
naipvete To Janumet Kol ETIKOLVOVI|OTE PE EVAY Y1OTPO 1] TO TANGLEGTEPO VOGOKONEID APNECMG,
KaOdC 1 YOAOKTIKT 0EEMOT UTOPEL VAL 0ONYNGEL O KOO

Edv mapovoidoete pia coPapn aliepyikn avtiopaon (Un YvOoTH cuyvoTnTa,), ToL UTOPEL va.
neprropfavel e£avOnua, kvidwor, eovokdieg oto d€ppa / EEPAOVIICUA TOV SEPUATOG KOl OO O TOV
TPOCAHTOV, TOV YEMMDV, TNG YADGGAS, KOl TOV AGLLOD TOL PTOPEL VO, TPOKOAEGEL OVGKOMA GTNV
OVOTTVON ] TNV KOTATOGT, CTOUUTOTE VO TAIPVETE OVTO TO PAPLLOKO KOl KOAESTE TO YLOTPO GOG
apéoms. O yaTpdc Goc UTOPEL VO GOG CLVTAYOYPOUENGEL £va. @ApuaKo Yo TNV Oepameia Tng
OAAEPYIKNG OO AVTIOPUOTG KOt £VOL SLOPOPETIKO PAPLOKO Y10 TOV SLaPrTh).

Mepikoi acOeveic mov Aapfdvovy pet@opuivn £ovv TapoLcIdceL Tig akdAoVOeg avemBHUNTEG
gvépyeleg PeTd v Evapén ortayAmtivng:
Yuyvég (umopet va ennpedoovy £o¢ 1 otovg 10 acbeveig): younAn Tiun GoKyapov 6To aipa, vauTia,
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LETEWPIOUOG, EUETOC
Oyt ovyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 otovg 100 acbeveic): otopayikdc ndvog, didppotia,
dvokoiiotnTa, vITvniia.

Mepkoi acBeveic £xovv mapovGIAcEL d1apPoLa, VOUTio LETEMPICUO, SVGKOIAOTNTA, GTOUAYIKO TOVO 1
gUETO OtV Apyloay T Bepaneia cuvdvacuol ortayArtivig poll e petpopuivn (n ovyvotnta gival
ouyvn).

Mepucoi acBeveig £xovv Tapovoidoel TIc akdAoLOES avemiBounTe EVEPYELEG EVOSm eAdUPavayY avTO
70 Qappako pali pe pioo GovApovolovpia OTMG YAUETIPION:

[ToAv ovyvég (umopel va emnpedcovy meptocdTePo 0mtd 1 6Tovg 10 0c0eveic): younAn T caKydpov
670 oipa.

2uyVveéS: dLGKOIMOTNTA.

Mepkoi acBeveic £xovv mapovsidoet Tig akdAovOeg avemBOUNTES EVEPYELEG EVOSHm EAGUPOVAY QVTO
TO PAPLOKO GE GLVOLAGHO LE ToYALTaloVN:
SuyvEG: OIOMUE TOV YEPIDV 1) TOOLDV.

Mepwcoi acBeveig £xovv Tapovoidoel TIc akdAoLOeg avemBounteg evépyeleg evoom eAdufavay avto
TO PAPLOKO GE GUVIVUGUO LLE IVGOLAIVT:

[ToAv Guyvéc: yoUNAn T GOKYAPOV GTO Oiplo

Oyt ovyvéc: Enpootopio, TOVOKEPUAOG

Mepkoi acBeveic £xovv mapovcldost Tig akdA0VOEG avemOOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TNV SLUPKELN
KAMVIKOV PEAETOV evOSm eAauPavav ortayAurtivi) og povobepoaneio (pio amd Tig dpaoTikég ovaieg Tov
Janumet) 1} Katd TV SLApKELD TNG XPNONG LETA TNV £YKPLon Tov Janumet 1 TNG CLTAYATTIVIIG G
povoBepameio 1 pe GAAQ @AppOKa Yo TO StoPnTn:

SuyvEG: oA TN GaKYEPOL CiOTOC, TOVOKEPAAOG, AOTUMEN TOL AVAOTEPOL OVATVEVGTIKOD
GLOTNLOTOG, POVA®UEYT 1] LOTN TTOL TPEYEL KO TOVOAQLLLO, 0oTE0UPOpitIda, TOVOG oTa XEPLA 1) TO
oS

Oyt ouyvég: (aAn, SuoKOIMOTNTO, PAYOLPO

ETAVIEG: LEI®UEVOG apOUOG OLULOTETOMMY

Mn yvooti cuyvotnTa: TPOPANLATO TOV VEPP®V (OTTOV HEPIKES POPEC OmaLTEITUL OLoKABapon),
guetdc, TOvog oty apbpmaon, Puikdg TOVoG, 0GEVAAYIC, SIAUEST) TVELLOVIKT VOGOG, TOUPOAVYDOES
TEUPLYOELDES (£VAG TOTOG POVCKOADY TOV SEPUATOG).

Mepikoi acOeveic £xovv mapovcldost Tig akdAoVOeg avemBOuNTEC Evépyeleg vOo® eAdUPavay LOVo
peteoppivn:

IToAv cvyvéc: vavtia, £UeTo, d18ppOoL, GTOUAYKO TOVO KOl OTMAELD OpeENG. AVTA TO GUUTTMOUOTA
umopet va Tapovsiacovv 6tav apyilete ) Bepaneia e peT@opuivn Kot cuviB®g LITOY®POVV.
Yuyvég: HETAANIKT YEOOT, HELOUEVA 1) YoUNAd emtineda Prrapivig B12 610 aipa (to cvuntopato
umopel va tepthapfdavovy vrepPolikr| kovpaon (KOnwor)), epefioprév Kot KOKKIVY YADGGA
(YAwooitda), aicOnuo ToURUaTog oV and Kapeitoeg kot feldveg (TapaioOncio) 1 yAouod 1
KItpvomo oépua). O ylotpog 6o UTOPEL VO KOVOVIGEL OPIGUEVES EEETAGELS Y1 VO, TPOGOIOPICEL TNV
oTio TOV CUUTTOUATOV GOG, ENEWN OPIGUEVA amd QVTAE PTopEl EMIONG VA TPOKAAOVVTAL otd St
N amd GAia pn oxetilopeva tpoPAnuata vyeiog.

[ToAv omdviec: nratitida (Eva TpdPANUA LE TO NTTOP GOC), KVIdmGN, EpLOPOTNTO TOL dEPUATOG
(eEavnpa) 1 kvnopoc.

Ava@opd avemOOunTOV EvEPYELOV

Edv mapatnprioete Kamola avemtBOuntn evEPyELl EVILEPMDGTE TOV YIATPO, TOV POPUAKOTOLO 1) TO
VOGOKOUO GaG. AVTO 1oYVEL KOt Yio KGOe mhavi| avemBountn evEPyeLa TOL dEV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONyL®V YpnonG. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeteg angvbeiog (PA.
AemTOpUEPELEC TOAPAKATM). MEC® TNG AvapOpds aVETIBOUNTOV EVEPYEL®V Umopeite vo fonbnoete o1
GLAAOYN TTEPIGGOTEPMV TAT|POPOPLDY GYETIKA LE TV OCPAAELD, TOV TOPOVTOS POPLAKOV.
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EBvikog Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA: +30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr
http://www Kitrinikarta.er

5. I[log va guraccete To Janumet
Noa puAdooetal 0vTd TO PAPUOKO G PEPT) TTOL dEV TO PAETOLV Kot deV TO POAVOLV Ta TOdLA.

Noa pn xpnoionoteite ovTd T0 PAPHOKO LETA TV NUEPOUN VIO ANENG TOL AVAPEPETAL GTNV KVWEAN
ka1 6to Kouti petd 1o '"AHEH'. H nuepounvia Anéng etvon ) tedevtaio nuépo Tov UvVa TOL
ovopEPETOL EKEL.

Na unv pvidccetol tave omo 25 °C.

Mnv TeTdTE PAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETELONC 1 OTA OKLAK( amoppippota. Pothote tov
QOPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO TWE VO, TETAEETE TA. PAPUAKO TTOV JEV YPNCILOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv ot Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. epreydpeva TN GLOKELUGTOG KOL AOUTTEG TANPOPOPIEg

T epréyer To Janumet
- O1 dpaoTikég ovoieg ival n ortoyAurtiv) Kot 1 LETQOPEVT.

o Kabfe Janumet 50 mg/850 mg emkaAvoppévo e Aemto vUéVio diokio (d1okio) mepiéyet
HOVOLdPIKN G®SEOPIKY cltayltivn isoduvaun pe 50 mg crrayAintivn kot 850 mg
VIPOYADPIKT LETQOPUIVT.

o Kabe Janumet 50 mg/1.000 mg emikoivppévo pe Aemtd vuévio diokio (d1okio) mepiéyet
HovoLdPIKN G®SPOPIKN cltaylmtivn isodvvaun pe 50 mg crtayArtivy kot 1.000 mg

VOPOYA®PIKT| LETPOPLLIVY.

- Ta dAlo cvotatid sivat:
o Ivpnvog tov dtokiov: pikpokpuotaldikn kuttapivny (E460), mtofioovn K 29/32 (E 1201),
AoovpLAOOELTKO VATPLO, KoL VATPLO GTEAPVAOPOVUAPIKO.
o Emwdloyn tov dickiov pe Aemtd vpévio: moAvPivolaiicoddn, TtolvatbvievoyAvkoin 3350,
téAxng (E553b), dro&eidro titaviov (E171), epubpd o&eidio odfpov (E172), pavpo o&eidio
ownpov (E172).

Ep@dvion tov Janumet kot wepieyépeva TG 6VGKELOGING
- To Janumet 50 mg/850 mg emikaAvppévo pe Aemtd vuévio diokia eivar pol, EMKAAVUIEVA LLE
AemTO LUEVIO dloKia, GYNUATOG KOWaKiov pe To avayiveo "S515" ot pia TAevpd.

- Ta Janumet 50 mg/1.000 mg emkaAvppéva pe AeTTO LUEVIO dloKia efvol KOKKIVA, EMKOAVUUEVOL
ue Aemtd vUéVIo d1oKia, GYNUATOS KOWAKIOL IE TO avaylveo "S77" ot pia TAevpd.

Adwpaveig koyéreg (PVC/PE/PVDC kot adovpivio). Xvokevacieg tmv 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180,
196 emkalvppévov pe Aemtd VEVIO dIoKIWV, TOAMATAEG GuoKEVAGieS oL TTeEPEyovy 196

(2 ovokevaocieg tv 98) kat 168 (2 cuckevaoieg Twv 84) emkoAlvppéva, pe Aemtd vuévio dtokia.
Yvokevaocio Tov 50 X 1 emicodloppévav pe Aento vpéVio d1oKimv o€ SATPNTES KLWELEG LOVAD®Y
doomnc.

Mmropei va unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.
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Karoyoc Adcrac Kvkrhogpopiog ko Iapackevaotig
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

OAMavdia

INo omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKG [LE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TapakareicOe va
amgvBuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiopopiag:

E)\LGoa

MSD A.Q.E.E

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

To mwapov ULA0 00N YOV yp1ioNs avade®p1)OnKe Yo TEAEVTAIR QOpd Tov 11/2025.

Aemtopepeic TAnpopopieg yia To Pappako avtd eivar dtabécipeg 6Tov diKTLaKO TOTO ToL Evpmraikon
Opyaviopov @apudxmv: https:/www.ema.europa.eu.




