Penopril®
(Enalapril maleate 20mg + Hydrochlorothiazide 12,5mg)

1. MPOZAIOPIZEMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1 Ovopasia Penopril®.

1.2 XdvOeon

Apoonixéc ovaiec: Enalapril maleate + hydrochlorothiazide (MnAgivikn evolompiin + vdpoyrmpoberalion).
Exdoya: Lactose monohydrate, starch maize, sodium bicarbonate, starch maize pregelatinized, magnesium
stearate, iron oxide yellow E172.

1.3 ®oppokoTeYVIK) Hopot)
Awokia.

1.4 TleprekTIKOTNTO GE OPUGTIKI] OVGIQ
Kdabe diokio mepiéyet 20mg enalapril maleate ko 12,5mg hydrochlorothiazide.

1.5 Ieprypaon - Zvokevooio
Kitpwva, otpoyyvld, dikvpta diokia, e eyKom omd T pio TAgvpd.
Kovti tov 10 diokiov, 20 diokiov i 30 diokiwv ot foils alovuviov.

1.6 ®appoxobepamevTiKi) KOTNYOPi
Avtiomeptacikd — Xvvovacpoc avactoréa tov Metatpentikoh Eviopov g Ayysloteveivig pe dtovpntiko.

1.7 YmevBvvog Kvukiogopiog / 1.8 Ilapackevaoctiic
ELPEN AE ®appokevtikr] Biopnyavia, Aeow@opog Mapabdvog 95, 19009 ITiképu Attikng.

2. TITPEIIEI NA I'NQPIZETE I'lA TO ®APMAKO I1OY XAX XOPHI'HXE O I'TATPOX XAX

2.1 T'evikég mAnpogopieg

To Penopril® givar cuvdvooudc evog avaotoréa tov Metatperntikod Eviopov e Ayyeotevoivig (MEA)
(enalapril maleate) kor evog dovpnrtikov (hydrochlorothiazide). Ta dvo cvotatikd £xovv ypnotpomoindei
YOPoTA Kot od Kowvov. Ot avTITEPTUCIKEG EVEPYEIEG TV dVO 0VGIDV gival aBpoloTikég Kot dtapkovy 24
MPEC TOLVAAYLOTOV.

2.2 Evociteg

To Penopril® evdeikvutat ot Oepameia g vIépTacnc oe aoBeVELC Y10 TOVS 0TOIOVE aTONTEITAL GUVEVAGHOG
avactoréo Tov MEA pe dovpntikd eéppoxo. To Penopril® yopnyeitar pévo étav n povobdepameio éxet
OTTOTVYEL

2.3 Avtevoeiteig

To Penopril® avtevdeikvotar: * Ze aoBeveic mov £yovv VIEPELAIGONGIO GE OTOOSHTOTE GLGTATIKO TOV
TPOIOVTOg * Xeg a00eVEIC LE 1OTOPIKO AYYELOVELPOTIKOD OLOINUATOG TOV TPOKANONKE omd mponyodevn
Oepameio pe avootolén TOL HETATPENTIKOD evIOUOL NG oyyeloteVeiving ¢ e acbevelg e KANpovoLuKo
1010maBéc ayyslovevpoTikd oidnua ¢ Xe acbeveic mov Exovv vepevolsOncio og GALA QAPLOKO TAPAYMY
TOV GOVAPOVOd®V * Xe acBeveic pe avovpia * Katd  didpkela Tng KOMONG Kot TG YOAOUYIG.

2.4 Idwitepeg TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAGEELS KATA TN Y priom

INUOVTIKY TTOON NG Tieong pmopel va mopatnpndel petd tm yopnynon g mpadtng 600m¢ (VITOTaGIKO
eawopevo o’ doong). Ta cvpmtdpata g vrdtaong elvol ombvia 6e LREPTOCIKOVG acbeveic ywpig
EMITAOKEG.



SOUMTOUOTIKY VTOTOON Umopel va. gU@avioTel o€ pepkd dtopo Omm¢ ovuPaivel kol pe OAEC TIG
avtineptactkég Bepaneiec. O aobeveig Ba mpémel va mapakoiovBovvtal Yo KAVIKE onpeio datapayng Tmv
VYPOV N TOV MAEKTPOALTAV, T.Y. MHEIWON TOV OYKOL, VTOVOTPLOALIO, VTOYAMPLOUUKY OAKAA®GON,
VTOLLOYVN GO0 1] VTOKOALOLLIC, TTOV PITOPEL VO, ELPAVIGTOVY KOTE T1) SIUPKELN TAPEUTIMTTOVCAS SLAPPOLOC 1
gpétov. [eprodikoi Tposdlopiool T®V NAEKTPOAVLTMOV TOL 0POV TPEMEL VA, TPAYLATOTOIOVVTOL GE KUTAAANAML
dluotUaTo o€ TETO0VG acbevels.

Xe aoBeveic pe ook kopdlomdbeio 1 oyyeloeyke@aAlkr] vdco Ba mpémel va divetal Wdwaitepn onuocio
ywti vrepPoikn peiwon g aptnplokng mieong Bo umopovoe va €xel ©G AmoTéAecUO EUEPOAYLO TOL
LLokapdiov 1 ayyelokd eYKeEPAAKO €TEIGOO10.

Ed&v avantuyBel vmotaon pe cvpntdpota o acbevig Ba mpénet va tomoBetn el o vt B€om Ko edv KpBei
avaykaio vo tov 600el evoopAefing odhvpa pustoroywkold opov. Ilapodikd vrotacikd @ovopevo dgv
TPENEL VO OmOTEAEL OVTEVOEIEN Yo TEPOUTEP® YOPNYNON. META TV OMOKATAGTAGT] TOV OYKOV OLLOTOG Kot
g apTNPLEKNG Tieons propet va etvat dvvartn 1 eravéviaén g Bepaneiog pe o pikpn docoroyia 1| pmopel
va yopnynOet to Kabe cvuoTaTiKd YWPLGTA POV TOV.

O Be1alideg pmopel va unv glvar ta KatdAinia dtovpntikd yia xprion o€ acBeveic pe Pefopopévn veppkn
Aertovpyia kot dev €ivorl 0TOTEAESHOTIKA €6V Ot TWES KABapong eiva 30ml/min 7 Avydtepo.

To Penopril® dev mpémet va yopnysiton oe ooBeveic pe veppiki avemdpkelo (KGOapon KpeoTvivig
<80ml/min) wapd puévov apod yopnyndodv ta 600 dPaCTIKE GLGTATIKA EEYMPIOTA Kol TPOGIOPIGTEL 1] dOCT
touc. Av 10 Penopril® avtomokpivetor oty 86on avth, tote pmopei va yopnynOei. ‘Exet mopatnpndel 61t
pepkol ovtiomeptaotkol acBevelc ywpic eppoviy TPOHTAPYOLSH VEPPIKN VOGO avERTLENY €AMPPE Kot
TOPOdIKN ovENGT TNG OVPIAG TOV ATUATOC KAl TNG KPEATIVIVIG TOV 0pov dtav 1 evarampiin yopnynonke pall
ne éva dovpntikd. Edv avty 1 avénon epeoviotel katd tn Sdpkeo e Oepameiag pe Penopril® o
oVvdLaoUOG Ba TpémeL VoL dloKOTEL.

H emavévapén g Oepaneiog pmopel va givar dvvarn pe pelmpéveg d0oelg | umopel va yopnynoei 1o kdébe
GLOTOTIKO Y®PLOTA UOVO TOV. ZUVIGTATOL VO, TOPAKOAOVOEITAL 1] VEQPIKT| AglTovpyio KAt T1 SIUPKELD TV
TPAOTOV ELOoNAdwV TG Bepameiag.

Xe UePKOVS 0oOevelg e OUPOTEPOTAELPT OTEVOON TNG VEPPIKNAG opTnpiag N otévmon g aptnpiog
HOVIPOVG VePPOL, Exouv mapatnpndel avénoelg g ovpiog Tov GIUATOC KOl TG KPEATIVIVIG TOV 0pov,
ocuvBog avaotpéyiueg HeTd T Owakomy NG Bepameiog pe avactoAeis Tov petatpemntikoy gvihUov Tng
OYYELOTEVGTIVIC.

Ot acbBeveig mov vokelvTol 6e ApodtiALoT e VYNANG pong LepPpaves TolvaxpvAiovitptiiov kat fpickovrol
oe ayoyn pe evarampiln eivor mbavd va Topovcldcovy ava@LAOKTOEWELS avIpdoelg Omwg oidnuo
TPOcOTOV, €pLOPITNTA TPOGMOTOVL, LROTAGN Kol dvomvoln péoca ce AMlya Aemtd amd v €vopén g
apodtAonc. Xvviotdrtan va ypnotlponoteiton pio eVOAAUKTIKY LEUPPAVN 1 VA EVOALOKTIKO OVTIVTEPTACLKO
QOPLOKO.

Ayy€10010MpL0 TOV TPOGOTOV, TOV AKP®V, TOV XEWEDV, TOV PAEVVOYOVAV, TG YADGGAS, TG YAOTTIONG Kaum
OV Adpuyya pumopel va eppavictel o acbevels mov Ppickovtar oe aymyr| pe evoranpiln, To onoio cvpPaivet
Kuplog KoTd TV TPAT efdopndda g aymyns. lldvtwc, oe omdvieg mepumtmdoelg umopel vo avamtuybel
coPopd ayyelooidnua HETA amd HOKPOYPOVIO ay®Yr LE £VOV OVOGTOAEN TOV WUETATPERTIKOV gvEDUOL TNg
OYYEL0TEVGTIVIC.

H ayoyn mpénel va daxdmreTon apéoms Kot vo avtikafiotdrol ond kémolo mapdyovta mov o oviKel o€
AN Katnyopio @opUaK®@V.

Ayyelooidnpo oto omoio cvupetéyel N YAOoo, 1 YAottida 1 o Adpvuyyag pmopel vo amoPel Bavatnedpo.
Amnatteiton engtyovsa Oepomevtikny aymyn, 1 omoia Ba weprhappdvet, alid dev mepropiletal povo og avTV,
Gpeon vwodopila yoprynon Soddpatog adpevarivig (emveppivng) o€ avaroyio 1:1000 (0,3ml éwg 0,5ml) 1
Bpoadeio vooeAéPra yopriynon adpevorivng Img/ml (copewva pe tig 0dnyieg apainong) Kat pe EAEYXO TOL



HKI" kou g aptnprokng mieone. O acBeviig mpémet vo voonievtel 6€ VOGOKOEID, Vo TopaKolovBdeitat Yo
TovAdyotov 12 pe 24 dpeg Kot va un AdPet £1Tplo TPV VTOY®PHCOLY TANPOS TO. CUUTTOLOTAL.

Ye aobeveic pe M yopic wotopkd orrepyiag 1| Ppoyywod dobuotog mov maipvovv OBelalideg, umopel va
EUEAVIGTOOV aVTIOPAGELS VIEpELULSONGiaG. Aval®TOpmOoN TOL CLGTNUOTIKOD EPLONUATDOIOVE AVKOL €)EL
ovokowvmbel pe ™ yopnynon Oswalidwv. ‘Eyxet avakowwbel Pryoag pe T yopniynon evorampiing.
Xapoktnplotikd o Pryoc sivar Enpdg, un mapaymytkoc, emipovoc kot e€apaviletor petd T OloKom NG
ayoyne.

Ot Bewalideg Ba mpémer va yopnyobvtar pe mpocoyr| oe acBeveic pe PePapopévn nrotikn Asttovpyio M
TPOOOEVTIKA eMOEVOVEV NITATIKY] VOGO, e eAaPpes petaforés 610 160lHY0 TV VYPOV Kol TOV
NAEKTPOAVTAOV UTOPEL VOl EMGTEVGOVY TNV EUPAVIOT NTOTIKOD KOWUATOG,.

Ot aoBevelg pe nratikn overdpkelo mov glval e ay@yn HE eVOAATPIAN pmopel va TAPOLGIAICOVY TOAD
avénuéva eninedo oto mAdopa. H tpocappoyn g 06ong pmopel va givar amopaitnen, eoptdrol dg, amd ™)
Bapdtnrta g NraTikig avendpKeLog.

Katd ™ dbpkelan e ayoyng pe evarampiin pmopel va epeoviotel vrepkoAtoupio, €0KA av VIApyEL
veppKY| /Kot kapdiokn avemdpkela. Ta coumAnpodpota KaAlov 1 10 KOAMOGUVTNPNTIKG S10VPNTIKE YEVIKA
dgv oUVICTMVTOL, SLOTL UTOPEL va 00N YNGOVV GE ONUOVTIKY aENCT TOL KoAlov Tov TAdopatos. Edv dpmg n
TaVTOYPOVY  YopNYNom TV mpoavapepBivimv  mapayoviov Bewpeiton  amapoitntn, 7wpémer  vo
YPNOLUOTOOVVTIAL, VA TOPEAANAQ TPENEL VA YIVETOL GLYVY] TAPOKOAOLONGON TOV TIU®V TOL KaAlov TOL
0pov.

H evaiampiin pmopel va mpokoiécel vidtacn 1 koo Kol VTOTaclkd ook og acBeveig mov veiotavrol
coPoapn yewpovpyikn eméuPacn OmwG emiong Kot katd T ddpkewd TG ovaloOnociag pécm g evioyvong
GAAOV VTOTOCIKOV duvnTikd mapayoviav. Edv dev givatl duvatdv va dtaxomel 1 yopnynon g eVarampiing,
amoarteiton Waitepn Tpocoyn yia T SaTPn o TOLV KLUKAOPOPOHVTOG OYKOL OiLATOG.

H evahampiin mpémer va ypnoonoteiton pe mpocoyn oe aobevelg pe gumddion g pong e&mbnoemg g
aplotepng Kotiiog.

O «ivovvog ovdetepomeviag @aivetal va cvoyetiletar pe tn 660m Kot o €i00G TOL PapudKov Kot givol
ave€apmnTog amd TV KAMVIKY Katdotoon Tov acbevoig. Mmopel va mapovotactel oe acbevelg pe kdmolo
Babud veppikng averdpkelag wlaitepa 0TOV cLVOSEVETOL amd ayyelK VOGO TOv KOAAAyOVoL, OTmG Y.
GLGTNUOTIKOG EpLONUATMOONG AVKOG, okAnpodeppio kot oe Bepameio e 0VOCOKATOGTAATIKOVG TOPAYOVTEC.
Eivon avaotpéyiun petd v dtakonn e evaiampiing.

[Ipwteivovpia pmopel va mopovciactel 1dwaitepo oe acbevelc pe mpodmdpyovso PAAPN ™S vePpPKng
Aertovpyiag M dtav yopnNyovvTOL OYETIKA VYNAES OOGELS EVOAATPIANG.

Ye dwfnrtikodg oocbevelg pmopel va ypelootel avompocapuoyn g 00coAoyiag TV avTdlofnTikdV
TopayOVTOV GLUTEPIAAUPOVOUEVIG Kot TNG WWGOLAIvNG Yot 1 Oepameia pe Belalidn pmopei va exnpedost
v avoyn ot YAuKoln.

Ov Bealidec pmopel vo gAaTTOOOVY TNV AmMéKKPLon aoPectiov omd Ta oOpa Kol €miong pUmopel vo
TPOoKAAEGOLV OlaAeimovoa 1 ehappd avénon Tov acfectiov otov opd. Exceonuacuévn vrepacPecstionpio
umopel va anotedécsl £voelEn AavBdavovtog veprapadupeocidiopon. Ot Bewolideg mpémel va drokdOmTOVTOL
TP TN &Yy EEETACEMV GYETIKMV LE TN AELTOVPYia TOL TapaBVuPE0EdOVG.

Ot ovénoelg tov emmédov NG YOANCTEPOANG Kol TV TPLyAvKepdiov umopel vo &yovv oyéon He
Sdrovpntikn Bepaneia pe Berolidec.

Yrepovpryyoupioo n/kor ovpikny opBpitida Ba pmopovoav va emdewvmbodv ce opiouévovg acbeveic mov
vroPdArlovion og Bepancio pe Belalideg. Eviovtolg, n evalompiin pmopel vo avénoel v améKKpion Tov
oVpKOD 0EE0G Kol £TGL VO OMOTPEYEL TNV VIEPOLPLYOLIKT EVEPYELD TNG VOpoyAwpobelalidng. Mepikol
nAkiopévor aobevelg pmopel vo avtamokpivoviol KOAVTEPO GTNV EVOAATPIAN A’ OTL 01 VEDTEPOL acOeVeic.
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ZUVIOTATAL 1] YOPTYNON YOUNADY SO0CEWV apyIkd Kot a&loAdynon TG VEQPIKNG Asttovpyiag Katd TV Evapén
¢ Bepamneiog.

Agv vIapyovV KOG EAEYYOLEVES HEAETEG OE £YKDOVC Yuvaikeg pe To Penopril®. To Penopril® dev mpémet va
yopryeitat kotd tnyv Komon.

H evaiompiin kou ot Bgalideg epeaviovior 610 UNTpikd yaAa. ZuVIGTATOL Ol UNTEPEC VO LIV YOAOLYOVV
evo Aapfavouy avactoleic tov MEA.

Agv &yel expmprodei 1 aceddeta kat n anotedespoticotnTa tov Penopril® o maudi.

Agv VTAPYOLY HEAETEG YO0 TNV EMIOPACT] AVTOV TOL PAPLAKOL GTIV KOVOTNTO Yo 0d1ynon. Qo mpénetl va
AapPavetal vwoyn OTL KATA TNV 001NYNOT OYNUATOV 1 TO YEPIGUO UNYOVNUATOV UTopel VO EUQOAVIOTEL
nmeplotoctokd Coldda 1 Kémwon.

2.5 Almlemdpacsis pe Gilo gappoKa 1 oveiss

Kolioovvinpnuxa  dovpntike,  #n  ovuminpoucte. xoiiov: Ov ovootorels tov MEA petpralovv v
TPOKAALOVLEVN OO T dSLOVPNTIKA amdAglo Kahiov. Ta kaAtocvuvinpntikd S10vpNTIKE 7). GTPOVOLAKTOVN,
TPLOUTEPEVT], QUAOPION, TO CLUTANPOLATA KOAIOL 1) TO DTOKOTAGTOTO AANTOV TOL TEPLEXOVY KAALO pmopel
v 00NYNooLY GE GNUOVTIKT avénom tov KaAiov Tov opov. Edv 1 tavtdypovn yoprynon evoeikvotal A0y
OmodEOELYLEVIC VITOKOALOUIOG, TPETEL VO, YPTCILOTOIOVVTOL [LE TPOGOYN KOl LLE CLYVT] TOPOKOAOVONON TV
TILDV TOL KAAIOL TOV 0pOY.

Avudiafnuire papuoxo.: Tavtdypovn xopiynon eVOLATPIANG Kol ovTOONTIKGOV (IVOOLAIVESG, ovTIOIOBNTIKA
ond TO GTOUM) LITOPEL VO TPOKAAESEL AOENON TNG VIOYALKOALUIKNAG dpdoemc e, Katd cuvémeld, Kivouvo
vroyAvkopiog. To eowvopevo avtd esivar mepiocdtepo mbavod va cvpuPel Tig mpdteg €fdopdadeg g
ovvdvaouévng Bepaneiog Kol o acOeveig e OVETAPKT VEPPIKT AgttovpyiaL.

AiBro: T'evikd, to AiB1o dev Ba mpémetl va yopnyeital pe drovpntikd. Ta 610VpNTIKE EAATTOVOLV TN VEQPIKN
KkédBapomn Tov AMbiov Kot dnpovpyodv Evav LYNAS Kivduvo to&ikdtnTog and Albro. Ilpémnel va peletdvral ot
oonyieg ¥pNoeMG TOV GKEVACUAT®V ABIoV TPV amd TN YOPNYNOT CVTOV TV oKELOSUATOV. H Tautdypovn
yopnynon evaiompiing pe Aibo pmopei va ehattdoel Ty omékkpion Tov Mbiov. Ta enimeda tov Abiov tov
0pov TPETEL VO, TopaKkolovBodvTal cuyvd.

AvaioOnuiko. pdpuorxo: H gvolampiin pmopel vo evioyOGEL TNV LIOTAGIKT OPECT] OPIOUEVOV OVOLGONTIKGV
QOPUAKOV.

Noprwtikd / Avayoywtxa: Mropel va, epeaviotel 0pfocToTiKn vITOTUO.

Avtwrepraoikol ropayoviee: AHENON TNG LIOTUGIKNG dPAONG TNG EVOAATPIANG.

AlAomovpivoldn, kvTTOPOOTOTIKOL 1] OVOCOKOTOOTOATIKOL _TOPCYOVIES, OCUOTHUOTIKG, KOPTIKOGTEPOELON 1]
rpokoivouion: H tavtdypovn yopnynon tovg Ue evarampiln pmwopel vo 00nynoel 6e avEnuévo kivouvo yia
Agvkomevia.

Mpn otepoetdn ovupleyuovadon eopuoro: H yopiynon €vog U oTepoeldovs avIIPAEYUOVADOIOVS TapayovTa,
UTOpel va. UEIDCEL TNV AVTIWTEPTACIKN Opdon TG evorampiine. EmmAéov, €xer meprypagel O6TL ToL pn
o1epoedn avtipAeypovadn eapupoaka (NSAIDS) kol ot avactoieic tov MEA ackobv kdmolo afpototiky
dpdon oty adEnon tov KaAiov ToL 0pov, EVH M VEQPIKN Aettovpyia pmopel va petmbel. Avtég ol emdpacelg
glvol Kot Kovova avasTpEYieS Kot Tapovotdloviol kupimg o€ acBeveic e petopévn veppikn Asttovpyia.
Avto&wva: TTpokalovv petmpévn Prodabesipudtnto e eVarampiing.

ZoUmoONTIKOUNTIKG: Mmopel vo, EAATTOGOVV TIC OVTIDTEPTACIKES 1010TNTES TG evalampiing. Ot acBeveig
TPEMEL VO,  TOPAKOAOVBOVVTOL TPOCEKTIKA dote vo emPefaidvetar OTL emTLyYAveETOL TO €mMBuunTo
OTOTEAEC LA




AAxoo): Emteivel v vrotacikn dpdon.
To axérlovBa eapuaKe pTopodv vo emdpacovy pe ta 0e1alidikd dStovpnTikd 6Tav YopnyodvTal amd Kovov:

o Ot 0z10lidec pmopel va avENGOLY TNV AVTOTOKPLOT GTNV Tovokovpapivn.

e AAKOOAN, PopPrtovpikd 1N vOPKOTIKG pmopel v emEEPOLY ABENON TOL TOCOGTOL EUPAVIONG
opBocTaTIKNG VITOTACTG.

e Mmopel vo ypeloctel  wpoocoppoyn TG docoroyiag TV oVTWOWPNTIKOV  QUpUAK®V
SUUTEPTAQUPOVOLLEVTG KO TNG LVGOVATVIC.

o Koptikootepoedry, ACTH pmopel va em@épovv mepautép® Uelmon MAEKTPOALTOV, 1dlaitepa
VITOKOALOLAL.

e Mzt ayyelooLoTOGTIKES apiveg (T.y. adpevarivn) umopel va empépovy mhovi LeEI®ON 6NV aVTOTOKPIoT
OTIC OYYELOGLOTOCTIKEC OUIVES, OAAG YL TOGO CNUAVTIKT) MOGTE VO, ATOYOPEVETAL 1] YPTOT TOVG.

o X uepkovg acBeveic n yopyNnomn evOC LN GTEPOELIOVS AVTIPAEYLOVDOOOVE PUPLAKOL UTOPEL VO LEIDGEL
1) SLOLPNTIKT, VOTPLOVPTTIKY KOL TNV OVTIDTEPTUCIKY] EVEPYELL TWV OLOVPNTIKAOV.

2.6 Aocoloyio kal TpoTOG YOPNYNONG
To docoloykd oyfiuo tov Penopril® Oo mpémer vo mpoodiopileton amd TV EKTIUNGT TOV ETUEPOVG
GLOTATIKAOV 0td ToV Bepdmovta 1aTpo.

Yréproon: H cuvibng docoroyia sivar £va diokio, yoprnyovuevo pia gopd thv nuépa. Edv eivar avaykn, n
d6om umopet va owénbel oe 600 diokia, yopryovLEVA Hia Gopd TNV NUEPA.

AcBevelg pe vynAo kivovvo yia peydiov PBabpod ofeio vwodTOoT, TPEMEL VA £XOVV 1ATPIKY TAPOKOAOVONGN,
KOTQ TPOTIUNGY GTO VOGOKOUEID, Yo 0G0 YPovikd OAGTNUO GVOUEVETOL 1) LEYLOTN EMIOpOoT UETH TN
yopfiynon g mpdtng doonc Kot émote 1 d6omn Tov Penopril® avEdvetat. Avtd 1oydet Kat Yo Tovg aoOeveig
pe otnBayym N €YKePAAKN ayyelakn vOG0, 6TOvG omoiovg 1 vepPolkn vrdtact Bo LWTopovsE va, 00N YN CEL
o€ EUPPAYILO TOV LVLOKAPOIOV 1 ayYEloKO EYKEPAMKO ETEITOD10.

e aobeveig pe kaxondn vréptaon 1| cofapr Kapdlokn avemdpkeld, | Evapén e Bepaneiog Ko 1 poOUIoN
™G 000M¢ Ba TPETEL VO TPOLYLLOTOTOL0VVTAL GE VOGOKOUETLD.

Lponyodusvy drovpntiky OGepameio: YTAPYEL TEPIMTOON VO EUPAVIOTEL GUUTTOUATIKY LITOTOON HETE TNV
apykn 6om Tov Penopril®. Avto eivon mo mBavd va cvpfei o aoBeveic e petwpévo dyko vypdv 1 Ghotog
GOV OMOTEAEG L TTPONYOVLEVNG dtovpnTikng Bepaneioc. H Bepameio pe dtovpntikd Ba mpénet va dtokdmteTan
v 2-3 nuépeg mpwv Ty évapén g Oepomeiog pe Penopril®.

Aoocoloyio. _oe veppikn avemdpkeio. xor oyuodivlion: Or Be1alideg pmopel va pnv elval to KOUTAAANAQ
S1oVPNTIKA Y10, YopyNoN o€ acOevelg e VEPPIKN GVETAPKELD KOl 08V EIVOL OMOTEAECUOTIKGA €AV Ol TILEG
Kk@Bapong eivor < 30ml/min.

Te ao0eveic pe TyéC kKaBapong kpeaTvivig peyolbtepeg tav 30 kat mkpdtepeg Twv 80ml/min to Penopril®
Oa mpémet va ypnooToleitan HOvo HeTd amd TITAOTOINoT KAOE EVOG TMV CLGTUTIKMY TOL.

Aoooloyio o nhikiwuévooe 1 oe nrotixy fAcafn: H apyikn 66om, n nuepnota 006m cuvtinpnong Kot 1 LEYLoT
nuepfiotor 86om Ba mpémet va kabopilovar avéroyo. Emedf 1 amoppéenon tov diokimv Penopril® dev
emmpedletar amd v TpoPn, ta diokia umopel va yopnynBobv mpiv, Katd tn o1dpkela 1 LETA T yevuata. H
d6om Ba mpémel va AauPdvetal mepimov v do dpa TG NUEPAS, YEYOVAC Tov Ponbael ot PeAtimon g
GUUUOPPOONG GTNV AYWY.

Haudiazpicii ypiion: Aev éxet tekpmprodei n acpdleta kat 1 omoteleopoticdtnta Tov Penopril® oe maidid.

2.7 Ymepdoooroyio - AVTINETOTION
Agv vIapyovy E8IKEG TANPOPOPIEC Yo TV avTiueTdmon TS vrepdocoroyiag pe Penopril®. H Oepomeia
gival cvpmtopotch kot vrootnptikh. H Oepomeio pe Penopril® mpémet vo Sraxdmtetan kon o 0oevic va
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mapakolovdeitoan emotapévog. Ta mpotewduevo pétpa mepAapufavovv TNV mPOKANGCT EUETOL Koum
yaoTpikng mAvong. 'vetar d1dpBmon ¢ apuddTmong, TG STapayns TS IGOPPOTING TOV NAEKTPOAVTAOV
Ko TG vdtaong pe TIc kadiepopéveg peBodovg.

Evalompiln: To ovuntopato g vrepdocoroyiag eival Bapid vrmoétaom, katominéio, AnBapyoc,
Bpadvkapdio, NAEKTPOAVTIKEG SlaTAPUYES Kol VEQPIKT averapKela. Metd ) Aym vrepPoiikng d6omg, ot
aoBeveic mpémel va Bpiokovtal vd otevh mapakoAoHON oY, KoTd TpoTiunon o povada evtaTikng Oepomneiag.
O1 NAEKTPOAVTEG KoL 1) KPEATLVIVI] TOV 0pOV TTPETEL VO TAPOKOAOVOOVVTOL GUYVA.

Ta Bepamevtikd pétpa e€aptdvtal amd ) evon Kol T Papdtnta Tov cvpntoudtov. Eav n Aqym elval
mpdoeatn mPEmeL va. epapuolovtol PETPOL Y. TNV OTOPLYN TG amoppdPNoNG OTMC TAVOT GTOUAYOV,
YOPYNON TPOGPOPNTIKMOV 0LGLAOV Kal Belikov vorpiov péca e 30 Aentd omd T AN Kot VoL ETITAYOVETOL 1)
OTEKKPLOT TNG.

Edv eppavictel vtdtacn, o acbevig tpénet va tonobeteitan e BEomn Tpog avTipeT®mIoT KotamAn&iog Kot va
YOPYOUVTOUL OUECHE CUUTANPOUATO TPOG AMTOKATACTAGT TOV GANTOG Kot TV vYpov. [Ipénet va eEetaletan
t0 evdgyduevo aymyng pe ayyeloteveivny Il H Bpadvkapdia 1 ot ektetopéveg ayyslokés ovidpdoels o
TPENEL VO, AVTILETOTILOVTOL LLE YOPTYNON ATPOTIVIG.

H ypnion Pnuoatoddtn Ba npénet va eEetdleton. H evalompiin prmopel va amopakpovlel amd v kukiogopio
pe oupoxdBapon. H yprion pepppavedv vyning pong tolvakpuAovitptiiov TPEMEL VoL ATOPEVYETAL.

YopoyrwpoBeralion: To mo wowd onuelo Kol copmtdpote Tov £yovv moapatnpndel eivor ekeiva mov
TPOKAALOVLVTOL OO TV ATOAELN TOV NAEKTPOAVTAOV (VTOKOALOLULIC, VTOYAMPLOLiC, VTOVOTPLOLLIO) Kot TV
0ELOATOON OC ATOTEAEGLO TNG LIEPPOAKNC dtovpnong. Edv emiong £xet 600l daxtvAitidoa, 1 vwoKoAlopLiol
UTOpPEl Vo EMBEVOGEL TIG KapOLokES appupiec.

Y€ TEPMTMOELG TAVTMOC 6oL Yivetor vépPaoct g docoroyiag o acbevig va gidomotel Tov Bepdmovta 10Tpo
N EOPUOKOTOLd Y10 TNV KATOAANAN OVTLUETMOMION TOV CUUTTOUATOV.
TnA. Kévtpov AnAntmmpidcewv ABnvag: 210 7793777.

2.8 AvemOounteg evépysieg
To Penopril® givar cuvi0oc ko avektd. Ot avemBOpunTee evépyeleg eival cuVROOC NITEG Kot TOPOSIKES Kat

OTIC TEPIOGOTEPEG TEPIMTMOELG OEV amateiTon dtokomn g Oepomeiag.

Ot o ovyvég KAWVIKEG avemBounteg evépyeteg eivan (OAN kol KOT®oN Tov YEVIKA avtamokpidnkav ot
peiwon g 006oA0Yiag Kot oTdvia, amatteitol dtokonn e Oepameiog.

Alheg avemBounteg evépyeleg (1-2%) etvon powcég kpdumeg, vavtio, eEacBévnon, opboctatikés emdpioelg
TEPIAOUPAVOLEVIC TNG VTTOTAGTS, TOVOKEPOUAOG KOl AVIKAVOTNTO.

Ooov apopa tn Bspameio yue evatlompiin o1 axolovbsc avemBountec svépysiec Eyovy mapatnpnbei:

Kopowayyeroxd odarnue: Bapid vrotaon £xel eLeavioTel HETA TV Evapén N TNV avénomn g 00ems Katd T
Oepameio. Avtd ovuPaivel kKupimg oe opiopéveg opddec Kivdvvou (PA. IIposidomomoelg kot IIpopuAdelg
KaTA TN YPNom). Mmopeil va eupoviotodv copmtopate Onwg LaAddo, aictnuo kém®ong, dutapoyn TG
opaoNc, omavia Le dlatapayEg TN cvveidnong (cuyKomikn Kpion).

‘Exouv avoeepbel pepovopéveg Tepmidoelg toyvukopdiog, octnuatog moipdv, appubuiag, otnddyyne,
EUQPAYUATOC TOV HVOKOPIIOV, TOPOSIKMY IGYOUK®DY EXEIGOOIMV KOl EYKEPOAMKDY OLLOPPUYIDV Y10, TOVG
ovootoAelg Tov MEA, cuuntdpota to omoia £Xouv oY LLE TNV VTOTACT).

Negppixo obotnuo: Mmopetl vo, mapovctacel veppikn avemdpkela 1 va evicyvBel. ‘Exel avagepbel ofeia
veppikn averdapkela (PA. Ilpogdomomoeic kat I[IpopuAdelg kotd ) xpnon).

Avarvevouxo ovortnuo: 'Exel tekpmpiowOel 6ti 1 evarampiin npokaiel Pryo o€ onpoviikd apldpd actevaov.
"Exouv avagepbel ondvia duomvola, KoATitdw, pvitida, YAmooitida, Ppoyyitida kot Bpoyydonacuog. Xe
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UELOVOUEVEG TIEPIMTMOELS, AYYELOVEVPMTIKO 010N OV TEPIAUUPAVEL TOVG AVATEPOVS AEPAYWYOVS, EXEL
TPOKALEGEL BovoTnPOPO AmOPPal).

Tootpevrepixo obotnue: TleploTaciokd UTOPEL VO EQPAVICTOVY VALTIO, OLdppold, ELETOC, OLOTEYIN, KOIAMAKO
dAyoc, ovokotmotnta kot Enpootopia. ‘Eyxovv meprypagel oe oyéon pe ) OBepameion pe evolampiin,
UELOVOUEVEG TEPITTMGELS YOAOCTOTIKOD IKTEPOL, NTATITIONG, TAYKPEATITIONG KOt EIAEOD.

Aépua, ayyeio: Ilepiotaciokd pmopel vo copfodv oAAEPYIKEC AVTIOPAGELS KAl aVTIOPACELS LITEPEVAICONGiNG
onmwg eEavOnua, kvnoude, kvidwon, molduopeo epbnua, cvvépopo Stevens-Johnson, to&ikn emideppukn
vekpoAvon, efavOnuotiky yopiaon, olorekic. Avtd pmopel vo cvuvodevoviol omd TLPETO, HVOAyia,
apBparyio, noowoeiria, Ko/M avénuévoug tithovg ANA (avTmupnviIKaOV aviicoudtov). Ot avacTtoleic Tov
MEA éyovv cvoyetiobel pe v Evopén ayyeloveupmtikoh odnpHoTog, o omoio meptlapupdvel 10 Tpdc®TO
KOl TOVG 10TOVG TOV PVOQAPLYYX, G€ VO, LKPO VTTOGVVOLO acHEVDV.

Nevpixo cvarqua: Tlepiotaciokd movoképarot, (orades, aicOnua KOTWoNg, omavia KaTabAnym, Sotapoyéc
TOL VTVOV, TTOPAloONGiec, avikavotnTa, daTopayEs TG 1ooppomias, ovyyvor, epposs, BOAmon ¢ dpaong
Ko StaTapoyéG TG YEOOoNC.

Dopuoxoroyiké/Epyootnproxés mopduetpor. Mmopel vo mopovctaotel adénon e ovpiag Tov OipoTog Kot
NG KPEOTLVIVIG TOV TAACUATOC, TOV EIVOL AVOCTPEYILEG LETA T OLKOTY| TOV PUPUAKOV, EI01KA OE TOPOVGI
VEPPIKNG OVETAPKELNG, COPUPNG KOPOLUKNG UVETAPKELNG KOL VEQPAYYELNKNG VITEPTACTG.

‘Exyovv avagepbel oe Alyovg aoBeveic HeldoELS TOV EMITEI®V TNG QUOGPALPIVIG, TOL OUOTOKPITI KoL TOV
oplfpod TOV  OUOTETOAI®V KOl T®V AELK®OV OUOCEOIPI®V KOl OF UELOVOUEVEG TEPUTTMOCELS
OKOKKIOKLTTAP®GT N TAVKLTTOPOTEVia, KOOMS Kal avénon tov eviOI®mY Tov NTATog Kot TG YoAEpLOpivig
oV 0pov. X acbeveic pue ovyyevn overmdpkela g G-6-PDH éyouv avagepbei pepovouéveg mepimtdoelg
OLHOAVTIKNG OvOLpiog.

YopoyrwpoBeralion: Avopelila, yootpwog epebiopde, iktepog (evOonmatikdg YOAOGTATIKOG 1KTEPOC),
moyKpeatitido, olehoadevitida, EavOoyia, Acvkomevia, OKOKIOKVTTOPOLLIO, OTAQGTIKY avallLio, Topevpa,
QmTogLaIcONGin, TLPETOC, KVIOMOT, VEKPOTIKY OYYEUTION, OUUOAVTIKY OVOLUi0, OVOTVELGTIKT] OLGYEPELL
(meprhapfovouévng TG TVELHOVITIONS KoLl TOV TVEVUOVIKOD OWONUOTOC), SIAUECOS VEQPPITION, OVOPUAOKTIKNY
avtiopaot, yAvkolovpia, datapoayn T@V NAEKTPOAVTAOV TEPILAUPAVOIEVNG TG VIOVATPLALLING, avnovyia,
LUOiKO¢ omac oS, mopodkd Baupog e dOpaong.

Klivikéc ovemOountes evépyelee ayvawotns artioAoyikne ovoyétions: AMEC avemBOunteg evépyeieg €xovv
nopatnpndel oe KhMvikéc peréteg 6tav to Penopril® 1 n evokampiln xopnyRdnkav pévo tovg 1 Towtdypova
pe GAAo QAapUOKa, KAT® oo TEPIOTAGELS OOV LU0 OUTIOAOYIKT] GLGYETION dEV Ba LITOPovGE VA TEKUNPLOOEL.
Avtég mepthopPdvouy TEPLOSIKE oY UK €TEICOOLN, dvoToVia, EEEAKDGEIS 6TO GTOUA, aicOnua Kovcov
670 OTOUN, TOVO GTNV TAATT), OVPOLOIUDEELS.

2.9 Tvrpémer va yvopilete oTNV TEPITTOOGN TOL TOPUAEIWYATE VO, TAPETE KOOI HOON

Edv maparetyate vo mdpete o 66on Ba mpémet vo AdPete ) d60m avth To TavTEPo duvatd. Edv, ouwmg
minoalel 1 ®pa ywo v emodpevn 06on un AdPete ) 600m mov mapoieiyote, OAAGL GLVEXIOTE KAVOVIKA TN
Bepaneia. Mnv dumhaciilete T1g 0OGELG.

2.10 Hpepopnvia Méng Tov mpoidvrog
Avaypdepetal oty EMTEPIKN KOl ECMTEPIKN GLOKELAGIN. X TEPIMTOON TOL 1 MUEpOoUNVio avTN Exel
TOPEADEL UMV YPNOILLOTOMGETE TO TPOIOV.



2.11 Idwitepeg mpopurdéers yio ) @VAAEN TOV TPOIOGVTOG
To Penopril® mpémet va @uAddooetor oe Oeppokpocio yaunhotepn tov 25°C TPOGTOTELHEVO amd TNV
vypacia.

2.12 Hpepounvio terevtaiog avabsdpnong tov ¢oilov oonyidv: 30.7.2004

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

e To @apuaKko avtd Gog To £ypoye 0 YIITPOS GOC LOVO Y10, TO GUYKEKPLLEVO 1TPIKO oag TPOPANpa. Agv
0o mpémel vo 10 dlvere oe GAA0 dtopo M Vo TO YPNOWOTOlETE Yoo KAmOwL GAAN TAOnom, yopic
TPONYOLLEVMG VO £xeTE GLLPOVAELOEL TOV YiaTpd GOC.

e Edv xatd 1 didpkelo g Oepomeiog epeaviotel KAmolo TpOPANUO [LE TO PAPUAKO, EVIIUEPMDOTE OUECMG
ToV Y10Tpd 1] TOV PUPUAKOTOLO COLC.

e EQv &yete OmMOLOONTOTE EPWOTNUOATIKE YOP® ONO TIC TANPOPOPIEG OV APOPOVV TO (PAPLOKO TTOV
hapPavete N ypeldleote KAADTEPT EVIUEPOGT Y1 TO WATPIKO GaG TPOPANUO, Un dtoTdoete va (NTHGETE TIC
TANPOPOPIES AVTEG OO TOV YIATPO 1| TOV QOPUOKOTOLO GOC.

e [0 va eivol amoTeAeGHOTIKO KOl OGQUAEC TO QAPLOKO TOL GOg YopnyNOnke Ba mpémet va Aappdveton
SOUEMVO LE TIC 001 YiEG TOV cag dOONKaV.

e [l Vv ao@dAeld cag kol TNV vyeio cag eival anapaitnto va dwpdoete pe mpocoyr| Kabe TAnpopopia
OV 0POPE TO PAPLLOKO TOV GOC YOPNYNONKE.

e Na un ownpeite ta edppoka oto Aovtpd, 10Tt 1 {otn Kot N vypacio pmopel vo. GAAOUDGOVY TO
QAPLLOKO KoL VO TO KATAGTHCOLVV EMPAAPES yia TV vyEio coc.

o AloTnpnoTE TA PAPLLOKO GTOV OPYLKO TEPLEKTY| TOVC,.

o No punv kpatdte edppoka wov dev ta ypedleote mAEov 1 Tov oM £xovv AnEet.

o [0 LEYaADTEPT GPAAELD KPOTHOTE OAL TO PAPLOKO OE OAGPUAES LEPOG LAKPLE 0O TO TOLOLAL.

4. TPOIIOX ATAGEXHX

To Penopril® yopnyeitar pévo pe 1Tpikh cuvtoy.

ELPEN A.E. DAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
5 ELPEN /= AEQ®. MAPAGQNOZ 95, 19009 TIIKEPMI ATTIKHE
THA.: 210 6039326-9, FAX: 210 6039300

I'PADEIA EINIXTHMONIKHY ENHMEPQXHX:

AOGHNA: YXEBAXTEIAX 11, 11528 THA.: 210 7488711
OEX/NIKH: EONIKHXE ANTIETAXEQZX 114, 55134 OOINIKAX
THA.: 2310 459920-1
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