RCN000026189GR

B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX

40



RCN000026189GR
®vrho ooNyIOV ypions: [IAnpogopics yia Tov ypijoty

Janumet 50 mg/850 mg emkoivppéva pe Aertd vPévio doKia
Janumet 50 mg/1.000 mg emkarvppéva pe Aemtd vpévio dokio
OLTAYATTIVI/VOPOYAWDPIKT LETQOPLLIV

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKATPO TO QPUAAO 0ONYLAOV YP1OTGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PAPROKO O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DuAGETe aVTO TO PUALO 00N Y1V Ypriong. Towg xpelaotel va To dafdcete Eovd.

- Edv éxete meportépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO, TOV QUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
QapuoKo og GALOVG. Mmopel vo Tovg TpokoAEsel PAAPT, OKOLO Kot OTOV TO GUUTTMLOTO TG
ac0éveldg Tovg givat id1o pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnprioete Kamowo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPDGETE TOV YIOTPO, TOV (POPLOKOTOLO 1
TOV VOGOKOUO G0G.AvTd 1oYVEL Kal Yio KGO TOav] avemiBounTn evéPyeLo TOV JEV AVAPEPETOL
GTO TAPOV GUAAO 0dNYIDV YpNoNG. BAéme mapdypapo 4.

T wepréyeL 1o TopoOv UALO 00N YLOV

T etvan to Janumet ko Towo etvon 1) yprion tov

T npémer va yvopilete mpv mdpete 1o Janumet

[Tog va Tapete To Janumet

[MBavég avemBounteg evépyetleg

g va puidocete To Janumet

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

A S

1. Th givor To Janumet kot o €ivan N P61 TOL

To Janumet wep1€yel dVO SLUPOPETIKES PAPUAKEVTIKEG OVGIES TOV OVOUALOVTOL GLTAYATTIVI KO
peteopuivn.

. N owroyAumtiv avikel og pio katnyopia eapudkmv mov ovopdlovial avactoieic DPP-4
(avaoToAeic TNG SmeNTIOLMKNG TENTIOAONG-4)
o N HETQOPUivI aviKel og pio koTnyopia eopudKmy Tov ovopdlovtot dtyovaviola.

O1 800 aVTEC PUPLOKEVTIKEC 0VGiEC evePYOUV Hall £TGL MOTE VO EAEYYOLV TA ETIMESN TOV GAKYAPOV
070 aipo og eviAIKeg acleveic pe €va Tomo SloPrtn wov ovopdaletal 'cokyapddng dtapntng tomov 2.
AvT16 T0 Pappako Ponbd otnv avénon Tv emmESOV TG VGOVAIVNG TOL TapdyeTal LETE TO YEV LA Kot
LELDOVEL TO TOCOGTO TOL GOKYGPOL TOV TOPAYEL O OPYAVICUOG CAG.

AvT16 T0 Pappako, pali pe diorto Kot doknor, Pondd otn peiwon Tov cakydpoL 6TO aipe GO,
AvT06 TO AppPaKO UTOopEl va yp1oiLorotnel LOVO Tov 1 Le OpIGUEVE AALD PApLOKA Yio TOV dtafiTn
(tvoovAivr, covApovuiovpieg, 1 YMTaLOVEC).

T givar o dfrng THmoL 2;

O dwPnnc Tomov 2 eivar pia KotdoToon Katd TNV omoic 0 opyaviopog oag SV TapAyEL OPKETN
WOOVAIVY KOl TALTOYPOVE 1| IVGOVALVY, TNV oToia mapdyet, dev Opa TG0 KoAA 660 Oa énpene. O
0pYAVIGUOG 6aG UTopEl emiong va dnpiovpyel peyaddtepn mocotnta cakydpov. Otav cuufaivovv
ovtd, avepaivouv Ta enimedn ToV Gakydpov (YALkOING) oTo aipa. AvTd UTopel va 00NyNoEL G€
cofapa TPk TPOPANUATE OTMG KOPOLUKT VOGO, VEPPIKT VOGO, TOPAMGT] KOl AKPOTNPLICUO.

2. Tvpéner vo yvopilete mpiv mapete 10 Janumet

Mnyv wapete To Janumet
- o€ MePImTOON aAlepyiog ot oltayAurtiv 1 6N UeT@opuivn 1| 6€ 0TO100NTOTE GALO GLGTOTIKO
oVTOV TOV PAPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTIV TOPAYPAPO 6).
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- €qv €xete coPopd LELOPEVT VEQPPIKT| AetTovpyia

- e &yete un ereyyduevo daPnen, He m.y. cofapn vrepylvkopio (VynAn yAvkoln aipatoc),
vavtio, EUETO, didppota, YpRyopn amdAeln Bapovg, YarakTikn o&Eman (PA. «Kivovvog
YOAOKTIKNG 0EEMONG» TapakdTm) N keToéwon. H keto&éwon eivon (o kKotdotaon oty onoio
0VGieg TOL OVORALOVTUL KKETOVIKA GMUATOY GLCCMPELOVTAL GTO QL0 Kot 1) oTtoio Uropet vo
odnynoet oe doPntikd Tpo-Kopa. To copumtdpate TEPIAaUBAVOVY GTORAYIKO TOVO, TP YopN
Kol fafid avomvon, vTvnAio 1 1| AVOTVOT GG AVOTTOGGEL U0 0GVVIOIGTI PPOVTMOT OCUT.

- gy éyete kamola cofapr| AoipméEn N av Exete apLOGT®ON.

- €bv TpOKELTUL VO KAVETE OKTIVOYpOia KoTd TV omoia B vtoPAnbeite oe éveon pe YPOOTIKY.
®a ypelacbei va otapotoete va maipvete to Janumet katd TNV S1APKELN TG AKTIVOYPOPIOG KoL
Yo 2 ] TEPIOCOTEPEG MUEPES LETA TNV OKTIVOYPOPia, OTmG oag Exel S0bei odnyia and Tov
YTpo oaG, EEAPTMOUEVT OO TO TAG VOl 1] VEPPIKT GaG AstTovpYia.

- €av elyate VTOGTEL TPOCPOTO KAPIIUKO EXEIGODI0 1) £YETE GOPOPAE TPOPANLATO TOV
KUKAOQPOPIKOV, OTMG 'katomAnéia' 1 SuoKOAES 6TV avamvon.

- €0y &yete NTATIKA TPOPANLOTOL

- ebv Kotavaimvete vepPoliéc TocdTNTEG OAKOOA (€lTE KAOE PEPQ, EITE TEPIOTAGLOKEL).

- €dv OnAalete

Mnyv mdpete 10 Janumet €dv KAmO10 Ao TO TOPUTEAVD 1OYVEL Y10, EGAG KOl CLCNTAGTE LLE TOV Y1 TPO
00G OYETIKA IE GALOVG TPOTOVG AVTIUETOTIONG TOL dtof1itn coc.. Edv dev giote aiyovpot,
anevBuveite oTov Y10Tpd, TOV QUPULAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO Gag TpoTov mhpete Janumet.

IIpog1domTou|oELS KOl TPOPUAGEELS
"Exovv avapepbel Tepintdoeilg @AeYHOVAG TOL TayKpEATOG (TarykpeaTitida) o aobeveig mov
AapPavoov Janumet (BA.wopdypapo 4).

Edv avtipetonicete dnpovpyio pOVGKAADGY GTO 3EPUA, EVOEYETOL VO OTOTEAEL oMuEio oG
KATAGTOOTG TOV OVOUALETOL TOUPOAVYDOES TEUPLYOEDES. O Y1aTpOG 0aG UTopEl va cag {NTHoEL va
oTapoTnoETE To Janumet.

Kivdvvog yorokTikic o&émong

To Janumet pmopei vo TpoKaAésel pio TOAD omdvia, aAAG ToAD cofapn avemBOuTn evépysia 1) omoia
ovoudleTol YOAQKTIKT 0EEMOT), E0KA GV 01 VEPPOT Gag OV AEITOLPYOVV 6matd. O Kivovvog
avAamTLENG YOAOKTIKNG 0&€mong eivar emiong avEnpévog pe un ereyyopevo dtafntn, coPapég
AOLUMEELS, TOPATETAUEVT] VNOTELD 1] TPOGANYT] OVOTTVELLATM®ODV, apuddTmon (PA. Tepaltépm
TANPOPOPIEC TAPAKAT®), NTATIKAE TPOPANLOTO KOl OTOIEGONTOTE WATPIKES KOTAGTACELS OTIG OTOieg
éva HEPOG TOL OPYAVIGHOD EXEL LEW®UEVT TTopoyT 0EVYOVoL (Omw¢ o&ein cofapn Kapdlakr VOGOG).
Edv xémolo amd ta mopondve epappoletal 6Ty TepinTmot| cog, anevbuvieite otov yaTpd cag yia
TEPALTEP® 00N YiES.

XTopoTNoTE vo moipveTe To Janumet 1o cOVTORO Ypoviko draoTnpe Gy £xeTe Mo Katdotaon
OV PTOPEL VO, GVOYETICETOL PE BPVIATOGT (ONULOVTIKT OTOAELL COUATIKAOV VYPOV) 6w cofupd
éueto, O1dppota, Topetd, £kBeom og Beppdtnta 1 edv Tivete Aydtepa vYpPA amd 6t cuvniowc.
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO GOG YO TEPULTEP®D 0ONYiES.

YTOpOTI|OTE VO TOIPVETE TO Janumet KO EMIKOIVOVIOTE NE Evay YIATPO 1| TO TANCLEGTEPO
VOGOKONELD GUECOS EAV TAPOVOLAGETE OPIGUEVE, OO TO, COUTTONATA TN YOAUKTIKIG 0EEmOT1G,
KaOdG 0T M KOTAGTOON UTOPEL VO 001YNGEL GE KMLLA.

2T0 GUUTTOUOTO TG YOAOKTIKAG 0&Emong epthappdvovtat:

- €UETOG

- Kooyl (KOWAoKOG TOVOC)

- HUOTKEC KPAUTTEG

- veviké aicOnpa adabeciog pe coPapn KOO

- dvokodio 6TV avomTvon

- Hetwpévn copatiky Beppoxpacio Kot kapdiakog maAoc

H yalaxtikn o&éwmon gival pio 1Tpikn EXeiyovoo, KOTAGTOOT KOl TPETEL VO, AVTILETOTILETAL O
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VOGOKOETO.

MunoTe HE ToV Y10TPO GOG 1} TOV QAPUAKOTOL0 TPV TAPETE TO Janumet:

- €qv €yxete N eiyate pio vOG0 TOL TAYKPEATOG (OTMG 1 TAYKPEATITION)

- ey &yete N elyate mETPEG 0TN YOAN, EAPTNON AT TO AAKOOA 1} TOAD LYNAG eminmeda
TpryAvkepdiov (pia popen Amovg) oto aipa cag. AvTég o1 1TPIKEG KOTAOTAGELS UTOPEl va
avéRoovy Ty ThavOTNTA VO TOPOVGLAGETE ToyKpeatitida (BA.mapdypapo 4).

- €dv éyete dSaPnn TOmMOVL 1. AvTdg ovopaleTal LEPIKEG POPES IVGOVAIVOEEAPTMOUEVOS SLABTNG.

- edv &yete N elyoate o OAAEPYIKT avTIOPAOT) OTN CLTAYATTIV, GT1 LETQOPivT, 1} oT0 Janumet
(BA. mapdypago 4)

- €qv maipvete pio covipovulovpia 1 voovAivn, edappaxa yio tov dwefntn, pall pe Janumet,
eMEON Umopel va mapovsidoete YaUnAd eninedo cakydpov oto aipa (vroylvkatpio). O yaTpdg
60G UTOPEL VO LELDOEL TN SOCT| TNG GOVAPOVLAOLPING 1] TNG VGOLAIVIG

Edv yperaletor va voPinbeite oe peilova yeipovpytkn enEUPact, TPETEL VO GTOUATHCETE VO, TOIPVETE
to Janumet xatd TN 01dpKela TG EMEUPAOTG KOt Y10 KATO10 ¥povikd didotnpa petd amd avtiyv. O
ywTpdg cag Oa amopacicel TOTE TPEMEL VO GTANOTNOETE Kol TOTE Vo apyioete Eavd tn Oepameio cog
pe To Janumet.

Edv dev elote Giyovpot dv KAmO10 omd T TOPATAVE 1GYVEL Y10, EGUC, WANGTE LIE TOV YIOTPO GOG 1) TOV
(QOPUOKOTOLO GOG TPV Tdpete Janumet.

Koartd ) obipxeta g Oepaneiog pe To Janumet, o yrotpog oag B eAEyyet T veppikn Aettovpyio cog
TOVAGLOTOV o @Opd TOV ¥pOVO 1) GUYVOTEPA €0V €I0TE NAIKIOUEVOG(T) KOUT €AV EYETE EMOEWVOVUEVT
VEQPIKN AgTovpyia.

Howora ko £éenpor

[Moudié ko épnpor kGt Tov 18 eTdv dev Ba TPETEL va. YPNOYOTO0VV 0VTO TO PAPHOKO. Agv glvat
omoteAESATIKO 6€ Todld kal eprifovg nikiag 10 éwc 17 etdv. Aev givol yvaotd edv avtd 1o
(QAPLOKO EIVOL AOPUAEG KO OTTOTELEGIATIKO OTAV YPNCIUOTTOLEITOL 08 TaudLd NAKiog kbTo Tov 10
ETAOV.

Ao @appoxo Kot 1o Janumet

Edv yperaletar va AdPete Eveon okiaypa@ikod HEGOV TO 0010 TEPLEYEL LDOL0 GTNV KVKAOPOPIO TOL
ailpatdg Gogc, Yo TUPASELY L OTO TAOIGLO AKTIVOYPOQPIOG 1| GAPOONG, TPEMEL VO GTOLOTGETE VO,
naipvete to Janumet wpv 1 kaTd ToV ¥povo ¢ Eveong. O yatpdg cag Ba anopacicel mdte Tpémetl va
otopatnoete kot ote vo apyicete Eava n Oegpaneio oag pe To Janumet.

Evnuepmote tov yiatpd 1 1oV QopUoKOnold oag 6V maipvete, £xete TpoOcPaTa ThpEL 1) pmopel va
mhpeTe GALO Pappoko. Mmopel va ypeldlecte ouyvoTepPo EAeYYO0 TNG YALKOLNG TOV ApLOTOC Kol TNG
VEQPIKNG Agttovpyiag, 1 0 YITpOg 60G Umopel va ypelactel va Tpooapuocet T 06on Tov Janumet.
Elvar drotépmg onpoavticd va avoeépete ta okorovda:

. oapuoka (mov AapBdvovtatl and To oToOpa, AapUPdvovTol HEGH EIGTVONG, 1) EVEGILO) TOV
YPNOWOTO10VVTOL Y10 TNV Bepameia VOOV TOL GUUTEPIAOUPBAVOLY QAEYLOVT], OTOC GO Kot
apBpitda (KoptiKocTEPOELON)

. QapuroKa Tov aEGVOLY TNV TopaymyN 00p®V (S1ovpNTIKK)

. (QAPLLOKO TOV YPTGLULOTOIOVVTOL Y10 TIV OVTUETMTIOT TOV TOVOL Kot TNng PAgyuovig (MZAD
kot avactoreig COX-2, 0nmg ipovmpopaivn kot cereko&iumm)

. oplopéva eappaka yo T Oepameio tng vynAng aptnplaxng ieong (avactoieic ACE kot
OVTOYOVIOTEG TOV DTOJ0YEWV TNG ayyelotevaivg 1)

o €101KA Qappaka ywo tnv Oepaneio tov Bpoyyucod dobuatog (B-cvpumabopunticd)

. 1010001 OKIOYPUPIKOL TAPAYOVTES 1] PAPUAKO TTOL TEPLEYOLY AAKOOA.

. OPICUEVO PAPLLOKO TTOV YPTCLLOTOIOVVTOL Yio TNV Oepaneio oTopaykdv TpofAnudtov 6mme N
GUETIOVN

. pavoralivn, éva eapuaKo mov xpnoilonoteitol yio T Oepameio Tng oTnOAYYNG
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o vroAovteykpafipn, éva eaproko Tov ypnoyomoteitat yia tn Oepaneio g HIV Aoipméng

. Bavoetaviunn, £va AappOKO TOL YpNCLoTOolEiTal Yia T Bepameia EVOG CLYKEKPIUEVOD TOTOV
KOPKivov Tov Bupeoedoic (Lveloeldng kapkivog Bupeoetdoic)

o dryo&ivn (yo T Bepomeio TOL AVOUOAOD KOPSLOKOD TOAUOD KO GAADV KOPSIOKDV

npofAnuatev). To eninedo g dryo&ivng oto aipa cag umopel va yperaotel va ereyydet edv
Aappdavetot pe To Janumet.

To Janumet pg owvomvevpaT®Mon

Amopevyete TV VIEPPOAIKT TPOCANYN OLVOTVELLOTOIMY EVM TOipveTe TO Janumet KoODE 0vTod
umopet va avénoet Tov kivouvo yoraktiking o&Ewong (PA. Tapdypago «IIpogidomomoelg Kot
TPOPLAGEEISY).

Kinon ka1 Onlaopog

Edv eilote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 6T umopel va glote £yKvog 1) 6xedlaleTe va amoKTGETE Ui,
{ntote 11 GUUPOLAN TOL YITPOL 1) TOL POPLOKOTOLOD GG TTPLY TAPETE AVTO TO PAPLOKO. AEV TPETEL
VO TAPETE 0VTO TO PAPLOKO KOTA T S1dpKEL TG EYKVUOGUVIC. MNV TapeTe avTd TO PAPUAKO EQV
OnAdlete. BAéme moapdypogo 2, Mnv napete To Janumet.

OdMynon KoL (EPLoROS POV RATOV

AvT6 TO APUAKO dEV EYEL KON 1] EXEL AOTUAVTIN EMLOPOCT) GTNV IKAVOTITA 001YNONG KOl YEPLIGLLOV
unyovnudtev. Qotoco, Exouvv avaeepBel (GAn kot vIvnAia Pe TNV GLTaYAMTTIiVI TOL UTopEl val
EMPEACOVY TNV KAVOTNTA GOG Yo 0O1YNON 1 YEPICHO HNYOVILATOV.

H AMyn avtod tov gopprdkov 6 GuVOLAGHO LE PAPLLOKA TTOL 0VOLLALOVTOL GOVAPOVLAOVPIES 1| e
WWGOVAIVI Umopel Vo TPOKAAEGOVY VTOYAVKALUIN, 1] OTTOI0 UTOPEL VO EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA GOG Yio
001 YNGT KOl XEPIGUO UNYOVILATOV 1] TV duvatoTnTa £pyaciog xwpis acpair otadepdtnra.

To Janumet tepréyer vaTpro
Avtd 10 pappoko mepiEyel Myotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, glvar avtd TOL
ovopdlovpe OVGLOGTIKG «EAEVBEPO VATPIOLY.

3. Hog vo wapete To Janumet

[Tavtote va maipvete 0vTO TO PAPLOKO AVGTNPE GOUPOVO, LLE TIG 001YieS TOV YloTpoy cag. Edv &xete
apeBoliec, pmTAOTE TOV YTPO 1) TOV POPLOKOTOL0 GO,

o [épte éva diokio:
e amd TO GTOUM, dVO POPES NUEPT|GLMG
e polipe To yevpata, yuo v petmbel n mbovotnta dotopayig 6TO GTOUAYL.

. O ywTpog oag pmopel va ypelactel va avénoet tnv 06om Yo va, eAEYEEL TO GAKYOPO GTO aijLol
oG,

. Edv &yete peiopévn veppikn Asttovpyia, 0 YloTpdg GG UTOPEL VO, GUVTOYOYPUPTGEL
YoUnAoTEPN S6OM.

[Ipénet va cuveyioete T diaita 1oL 6ag GLVEGTNOE 0 YITPOG GOG KATh TN ddpkela g Oepameiag pe
aVTO TO PAPHEKO KOL VO TPOGEYETE MOTE 1 ANYT LOATOVOPAK®V Va £ival 1IGOTOCH KATUVEUNUEVT GTN

SugpKeLn TNG NMUEPOG.

AVT6 TO EApROKO LOVO TOL deV gival TOAVOV VoL TPOKOAEGEL U1 GUGIOAOYIKT YOUNAN TN Coky POV
670 aipa (vmoyAvkatpico). Otav avTtd T0 PAPLOKO YOpTYNOEl [LE TO PAPLAKO COVAPOVLAOVPIN ) LE
WGOLAIVT, Wmopel va, eLeavicBel xapnAn T Tov GakydpoLv 6To aiplol Kot 0 YoTpdg GO VA, LEUDGEL TN
4001 TNG GOLAPOVVAOLPIG 1 TNG VGOVLAIVIC.
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Edv napete peyordtepn 066n Janumet and tnv kovoviki

Edv mapete peyarhtepn 0061 auTOL TOV QOPUAKOL 0Td 0VTH TOV Gag EXEL GLVTOYOYPOENOEl,
EMKOWVOVNOTE AUECWOG e TO Y1Tpd cag. [Inyaivete 610 voookopeio dv £xeTe CLUTTONATO
YOAOKTIKNG 0&€mong 0w aicOnua kpvov N adabdeciog, Evtovn vauTia 1| EUETO, GTOUAYIKO TOVO,
aveENyntn anmAgla Bapovg, Luikég Kpaumes, 1 ypiyopn avamvon (BA. mapdypapo «IIpogidomotnoelg
KOL TPOPUAGEELS ).

Eav Eeyaoete vo mapete To Janumet

Edv Egyxdoete pia doom, mapte TV apécmg PO to Bupnbeite. Edv dev to BuunBeite puéypt va €pbet n
MOpa Y10, TNV EXOUEVT] SOOT|, TAPUAEIYTE TN YOUEVT] OGN KOl GUVEYIGTE TAAL LUE TO KOVOVIKO GOG
Tpoypoppe. Mnv mhpete Sk 06T LTOV TOL PUPHAKOL.

Edav otapotioete va maipvere To Janumet

Yvveylote vo TaipveTe avTd TO PAPUAKO Y10 OGO SACTNLA GAG TO CLVIAYOYPAPEL O YIOTPOG GUS, £TCL
wote va Eakolovdnoete va fonddte 6Tov EAEYY0 TOL CAKYAPOL GTO aipa cag. Aev Ba mpémel va
GTOLOTAOETE VO AAUPAVETE OVTO TO PAPLLOKO YMPIG VO ETIKOIVMOVIGETE TPATA LLE TOV YIATPO GOC.
Edv otapathioete va maipvete Janumet, To 6aky0po0 oL aipatdc cog umopei oAt vo avénoe.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNCELS CYETIKA LLE TN YPNOT QVTOV TOVL QUPLUEAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPHOKOTOLO GOC.

4. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta pApUOKa, £TOL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
KoL 0ev mopovotdlovtal 6e GAOLS TOVS 0VOPDOTOLG,.

YTAMATHETE vo maipvete 1o Janumet Kot emikotvoviote pe Evay yotpd apécms v
TOPOUTPNGETE OTOLAONTOTE 0o TIG AKOAOVOEG GOPapEg avemBOUNTES EVEPYELEC:

. YoPapdg Kot eNiLovog TOVOS STV KOIALY (GTNV TTEPLOYN TOV GTOUAYOV) 0 0T010¢ LITOPEL VoL
emektafel péypt TV TAATN GOG UE N} X0pig vouTia kot EueTo, KaBhg avtd pmopei va gival onueia
QAEYHOVIG TOV TOYKPENTOG (TOYKPEATITIONG).

To Janumet pmopeti va Ttpokarésel pia moAd onavia (Umopel va emnpedoct £0¢ 1 oTovg

10.000 avBpodmTOULS), 0ALE TTOAD GoPap1| avemBountn evépyeta 1 onoia ovopdletat yolaktikn o&éwmon
(BA. mapdypago «IIpogdonomoelg kot mpo@uAdéelsy). Edv cvpPel avtd, mpénet vo 6TANOTGETE Vo
naipveTe To Janumet Kol EMIKOLVOVIGTE PE £VAV YO TPO 1] TO TANGIEGTEPO VOGOKONEID APUECMG,
KaOdC M YOAOKTIKY 0EEMGT UTOPEL VoL 0Ny OEL GE KOO

Edv mapovcidoete pio coPapr] aAiepykn avtidpacn (Un YVOOT cuyvoTnTa), ToL UTopEl va
neptrapPavetl e&avOnua, kvidwon, povokdieg oto 6Eppa / EEPAOVIICUA TOV OEPUOTOG KOl OO0 TOV
TPOCAOTOL, TOV YEMDV, TNG YADGGUS, KOl TOL AAHOD TOL UTOPEL Vo, TPOKAAEGEL SUGKOAMO GTNV
OVOTVON 1) TNV KATAUTOOT|, GTAUOTNOTE VO TA{PVETE AVTO TO PAPLOKO KOl KAAEGTE TO YLOTPO GOG
apéomc. O Y1TpoOg 00G UTOPEL VO GOG GLVTAYOYPAPIOEL VO PAPLAKO Yo TNV Bepameio Tng
OAAEPYIKNG OO AVTIOPOOTG KOt EVOL SLOPOPETIKO PAPIOKO Y10, TOV SLoPriTn.

Mepucoi acBeveig mov Aapfavouy HeTQopuivn £(0VV TAPOLGLAGEL TIG AKOAOLOES avemBOUNTEG
evépyeleg Uetd v Evapén ortayAmntivng:

Yuyvég (umopel va ennpedoovv £og 1 otovg 10 acbeveig): younAn T cokydpov 6To aipa, vauTia,
HETEOPIGLOG, EUETOC

Oy ovyvéc (umopel va ennpedoovy €o¢ 1 otovg 100 acbeveic): otopayikdg mdvog, didppota,
dvuokooTnTa, vIvniia.

Mepwcoi acbeveig Exouv mapovoidost d1dppota, vauTio LETEDMPIGHIE, SUGKOIMATNTO, GTOAYIKO TOVO N

guetd Otav apyloav ) Oepameio GuvovacuoD crtayArtivng pall e petpopuivn (n ovyvotnta ivar
GUYVI).
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Mepkoi acBeveic £xovv mapovciicet Tig akdAovBeg avemBOUNTES EVEPYELEG EVOSH EAGUPOVAY QVTO
T0 dppoko poli pe pio covApovoAiovpia OTMG YAUETLPION:

[ToAv ouyvég (umopel va emnpedoovy meptocdTePo 0mtd 1 oTovg 10 acbeveic): yapunAn T coxydpov
670 oipa.

2VYVEC: OLGKOIAMOTNTAL.

Mepkoi acBeveic £xovv mTaPoLGIACEL TIg aKOAOVOEG avemBOUNTES EVEPYELEG EVOS® EAGUPOVAY OVTO
TO PAPLOKO GE CLVOLAGHO pE ToyALITalovn:
XuyvEc: oldnpa TOV XEPLOV 1| TOOLDOV.

Mepkoi acBeveic £xovv mapovcidoet Tig akdAovdeg avemBOUNTEG EVEPYELEG EVOSH EAdUPOvAY aVTO
TO PAPLLOKO GE CLVOLUGO LLE VGOVAIVI:

[ToAd Guyvé: younAn T GOKYGPOL GTO aipa

Oyt ovyvéc: Enpootopio, TOVOKEQAAOG

Mepucoi acBeveig Exouvv mapovoidoet Tic akdAoVOES avemBOUNTEG EVEPYELES KATE TNV SIUPKELD,
KAMVIKOV HEAETOV evOSm eAaupavay ottaylutivn og povobepameio (Hio amd T1g OpacTIKEG OVGIES TOV
Janumet) 1} Katd TV dLApKELD TNG XPNONG LETA TNV £YKPLoN TOL Janumet 1 TNG CLTAYAITTIVIIG ™G
povoBepaneio 1 pe dAAa @appaka yio to dopnn:

SuyvEG: OUNAN TN GaKYEPOV QULOTOC, TOVOKEPAAOG, AOTUMEN TOV AVAOTEPOL AVATVEVGTIKOD
GLGTHUATOC, BOLAMUEVN 1] LOTN TTOL TPEXEL KO TOVOAALLLO, 00TE0OPOPITIdN, TOVOG OTA YEPLA 1) TO
OO0,

Oy ovyvéc: Cain, dvokotmdtnta, eoyodpa

ErAvViEG: LEI®UEVOG aplBUOG OLOTETOM®Y

Mn yvoot cuyvotnta: mpofAnpata tov veppav (0mov pepikés opég amatteitol apokabapon),
EUETOG, TOVOG GTNV ApBPWGT, HLIKOG TOVOG, 0OGOLOAYIM, OLALEST TVEVUOVIKT VOGOGS, TTOUPOAVYDOES
TEUPLYOELDES (£VAG TUTOG POVCKAADY TOV SEPUATOG).

Mepucoi acBeveig £xouvv mapovoidoet Tic akdAovBeg avemBounteg evépyeleg evoom ehdpfovoy povo
peteopuivn:

[ToAv cuyvéc: vavtia, £UeTo, d18ppota, GTOUAYIKO TOVO KOl OTMOAELD OpEENG. AVTA TO GUUTTMOLOTA
uropel va mapovoiachovv otav apyilete ) Beponeio pe petpoppivn kot cuvnOOS VITOYWPOHV.
2oyvec: pHetaAlkn yevon, petmpéva 1 yaunAd enineda Prrapivng B12 oto aipa (to copmtdpoto
umopel va mepiiapfavovy vrepfoiikn kovpaot (KOTwon)), epeficuév Kal KOKKIVY YADGoO
(YAwooitda), aicnuo toumpatog cav ond Kapeitoeg kKot Behdveg (mapoiodnoie) 1 yAoud M
KITpvoro déppa). O yotpoc cog pmopel va Kovovicel opiopéveg e£€TAGELS Yo VO TPOGdlopicel TNV
01Ti0 TOV CUUTTOUATOV GOC, ETEDN OPIGUEVA 0O ALTA UTOPEL ETioNg Vo TPOKOAOVVTAL 070 SN
N amd GAla un oxetilopevo TpofAnpata vyeiog.

[ToA omdviec: nratitida (Eva TpdPANUA LE TO NTAp GOC), KVIdmOn, epuBpodTnTO TOVL dEPUATOG
(eEavOnpa) 1 kvnopoc.

Avo@opd avemOdunTOV gvepyEILOV

Edv mapatnpnoete kamolo avemBOunTn vEPYELD EVILEPDOTE TOV YLUTPO, TOV PUPLOKOTOO N TO
VOGOKOWO 00G. AVTO 1oy0eL Ko Yio kaOe wihavr avemBountn evépyela Tov 6gV avapPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONYIDV (prionG. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeteg angvbeiog (PA.
AEMTOUEPELEC TAPUKAT®). MEC® TNG avaPOpic avVETIBOUNTOV EVEPYEIDV UmopEiTe Vo, fondnoete o
GLALOYN TTEPLOGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPUAELN TOV TUPOVTOG PUPUAKOV.

EAAGOQ:

EBvikog Opyaviopdg @appakwmyv,

Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapydc, Abnva,

TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585,
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvbzpoc:
Doppokevtikeég Yanpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asvkoocia,
TnA: +357 22608607, ®o&: + 357 22608669
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Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Ilog va guraccete To Janumet
Na pvidooetatl 0vTd TO PAPUOKO GE PEPT TTOL deV TO PAETOLV Kot deV TO POEVOLV Ta TOdLA.

Na pn ypnolLonoteite avtd 10 APUAKO HETA TNV NUEPOUN VIO AMENG TTOL OVOPEPETOL GTNV KLYWEAN
Kot 610 Kouti petd 1o 'AHEH'. H nuepounvia Anéng ivar 1 tedevtaio nuépa Tov Uiva Tov
ovVopEPETAL EKEL.

No unv puidcoeton tave and 25 °C.

Mnv metdite QAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVGNC 1 0T OKLOKG amoppippata. Potiote tov
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO TG VO, TETAEETE TA, PAPUAKO. TTOV OEV XPNOILOTOLEITE Tl AvTd T péTpa Ol
Bonfncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyépeva TG GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TTANPOPOPiES

T epréyer To Janumet
- O1 dpaoTikég ovoieg gival n ortoyAurtiv Ko 1 LETQOPivT).

o Kd&be Janumet 50 mg/850 mg emikaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio (dtokio) mepiEyet
HOVODIPIKT @OOQOPIKT crtayAlntivi icodbvaun pe 50 mg cirayAmtivn kot 850 mg
VOPOYA®PIKN UETPOPLEVT.

o Kaé0fe Janumet 50 mg/1.000 mg emkaivppévo pe Aemtd vévio drokio (diokio) mepiéyet
LOVODIPIKT @MOQOPIKT clrTtayAlntivn i1codvvoun pe 50 mg ortoyAurtivn kot 1.000 mg

VOPOYA®PIKN UETQOPLLIVT.

- Ta A0 cuoTOTIKA Elva:
o IMvpivog tov diokiov: pikpokpuostaddikt| kuttapivn (E460), tofoovn K 29/32 (E 1201),
A0OVPLAODELKO VATPL0, KAl VATPLO GTEOPVAOPOVUOPIKO.
o Emwdivyn tov diokiov pe Aemtd vpévio: moAvPivolaiicodin, tolvatbvievoyiAvkoin 3350,
téAkng (E553b), 610&eidio titaviov (E171), epuBpd ofeidio odnpov (E172), pavpo o&eidio
ocwnpov (E172).

Ep@évion tov Janumet kol wePLeOpeva TG GVGKEVAGIOGS
- To Janumet 50 mg/850 mg emikaivppéva pe Aemtd vpévio dtokia etvar pol, emtKaAvUpEVO LE
AemtO VUEVIO S10Kia, OYNUATOG KOWOKIOV IE TO avayAveo "515" ot pio TAgvpd.

- To Janumet 50 mg/1.000 mg emkaAvppéva pe Aemtd vUEVIO dlokio elval KOKKIVO, EMIKOAVLUUEVO
pe Aemto vUEVIO S1oKin, OYNUATOG KOWAKIOL UE TO avaylveo "577" ot pia TAevpd.

Adwpaveic koyéreg (PVC/PE/PVDC ko adovpivio). Xvokevacieg tov 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180,
196 emkalvppévav pe Aemtd VUEVIo diokinv, ToALUTAEG cLoKEVAGIEG TTOL TTEPLEYOLV 196

(2 ovokevaocieg Tov 98) kot 168 (2 cuokevacieg v 84) emkaAVUUEVE [LE AETTO DUEVIO dloKia.
Yvokevaoio Tov 50 X 1 emkoAvppévav e Aentd vuéVio S1oKimV o8 S1ATPNTEG KVWELEG LOVAOW®Y
doomcC.

Mmnopei va pnv Kokho@opobv OAEG 01 GUCKEVOGIEG.

Kéaroyoc Aderag Kvkrhogopiog ko Iapaockevaotig
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

OAavdia
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I"a omoladnmote TANPOEOPia GYETIKA LE TO TOPHV POPUAKEVTIKO TPOIdV, TopaKaieicOe va
amgvBuvbeite otov Tomiko avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

Mepk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

Elrada

MSD A.®.B.E.E

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

RCN000026189GR

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

To wapdv @UAA0 00N YOV yp1ioNS avaBe®p1)OnKe Yo TEAEVTOIO POpd Tov 08/2023.

Aemtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoko avtod givor dabéoieg otov diktvako Tomo tov Evponaikon
Opyavicuov @appdkov: http:// www.ema.europa.eu.
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