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

1. MPOXAIOPIEMOE TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1 Ovopacia Penopril®.

1.2 XdvOson

Apootikéc ovoiec

Enalapril maleate + hydrochlorothiazide (MnAgivikn evalompiin + vdpoyrlwpoberalion).

Exdoya: Lactose monohydrate, starch maize, sodium bicarbonate, starch maize pregelatinized, magnesium
stearate, iron oxide yellow E172.

1.3 ®oppoxoTeyviki popen
Awoxio.

1.4 TleprekTIKOTNTO GE OPOOTIKI] OVGIN
Kabe diokio mepiéyer 20mg enalapril maleate ko 12,5mg hydrochlorothiazide.

1.5 Ieprypagi] - Xvokevaoia
Kitpwa, otpoyyvdrd, dikvpta diokia, pe gykonr| amd 1 pio mievpd. Kovti tov 10 diokiwv, 20 dwokiov 1
30 dwokiwv ot foils alovpuviov.

1.6 ®oppoxobepamevTiKi] KOTYOPiQ
Avtiomeptacikd — Zuvovooudg ovactoréa Tov Metatpentikov Eviopov g Ayyeloteveivng pe
dtovpnTiKo.

1.7 YmevOvvog Kvkhogopiag/ 1.8 Ilapackevaotiig
ELPEN AE ®appokevtikr] Biopnyoavia, Aeowpopog Mapabdvog 95, 19009 ITiképu Attikng.

2. TI ITPEIIEI NA I'NQPIZETE I'lA TO ®APMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE O I'ATPOX XAX

2.1 T'evixég minpogopieg

To Penopril® eivatr cuvdvacudg evog avacstoréa tov Metatpentikod Eviopov g Ayyetoteveivng (MEA)
(enalapril maleate) ko evog drovpntikov (hydrochlorothiazide). Ta 6v0 cvotoTikd £xovv ypnoomonOei
Y®PoTé Ko amd KowoL. O avImEPTUCIKEG EVEPYELES TV D0 0LCIBV etvor afpotoTikég kat dtopkovv 24
MOPEG TOLAGYLOTOV.

2.2 Evociteig

To Penopril® evdsikvutor ot Oepameion g vaéptaong oe acbeveic yio tovg omoiovg amotteitan
ocvvdvacuog avaotoréa oo MEA pe Sovpntikd @dpuoxo. To Penopril® yopnysiton povo otav n
povoBepameio £yl amoTOYEL

2.3 Avrtevoeigeag

To Penopril® avtevdesikvutat: « e acBeveic mov £xovv vepevaichnoia 6e 0TOOINTOTE GVOTAUTIKO TOV
TPoiovVTOg * Xe 0oDeveig e 10TOPIKO OYYEIOVEVPMOTIKOD OWONUATOG TOL TPOKANONKE amd TponyovueVN
Oepaneio pe avooToléD TOV HETOTPETTIKOD €VODUOL TNG ayyelotevoivng ¢ e aobevelg pe KAnpovoukod
1010700EC ayyEIOVELPOTIKO O1dMUa * Xg acbeveig oV Exovv vrepevaicOncia o AAAN QAPLOKO TOPAYWYOL
TV covipovouidwv * Ze acbeveic pe avovpia « Katd ) didpkeia tng kdnong Kot e yorovyiog.

2.4 Idwitepeg TPOELOOTOUGELS KOL TPOPVAAEELS KATA TN YP1]o1)

INUovTIK) TTOoN TG Tieong umopei vo mapatnpndel HETA TN XopnyNon S TPOTNS 06oNS (VTOTUGIKO

eoawvopevo o’ d6ong). Ta cvpmtopate tng vrdTaong givol omdvia 6g LVIEPTUCIKOVG acbeveic yopic

EMITAOKEG.

SOUNTOUOTIKY LROTAOT UTOpEl vo EUQPOVIOTEL G HePIKA ATOUO OT®G oLUPaivel Kol pe OAEG TIC

avtwneptacikég Bepaneiec. O1 acbeveic Ba mpémetl va mapakoiovBodvion Yo KAVIKE onpeio datapoyng
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TOV VYPOV N TOV NAEKTPOALTAOV, T.Y. UEIWON TOL OYKOV, VITOVOTPLOLUIC, VITOYAMPLUUIKT OAKAA®GN,
VTOLOYVN GO0 1 VTOKOALOio, 7OV UTMOPEl VO EUEOAVICTOVV KOTO TN OUPKED TOPEUTITTOVCOC
dwippotag M epétov. Ileprodikol mpocdopiopol TV  MAEKTPOALTAOV TOL OpoV  TPEmEL Vo
TPAYLOTOTOLOVVTOL G KATAAANAO SIOGTHLOTA OE TETOL0VG acBeveic.

e acBeveic pe ook kapdlonddeia 1 ayysloeyke@aAtkn voco Oa mpémet va divetan dtaitepn onpacia
ywti veepPolikn peimon g apTnplakng mieong Bo umopovice va €xel OC OMOTEAEGUO EUOPAYLO TOV
LooKapdiov 1 ayyelokod eyke@aikd enelcdoto.

Edv avorruyBei vrdtaon pe cvopntodpota o acbevig Ba mpénel va tomobetnBel oe vmtia BEom Ko eGv
KkpBel avaykaio va Tov 000t evoopAefing dtdivpa puololoyikov opov. ITapodikd vrotacikd eavopevo
dev mpémel va amotehel avtévoelsn Yo TEpUTEP® YOoPNYNoT. META TNV amOKATAGTOCT TOV OYKOL Oi[LOITOG
KoL TNG apTNPLoKng ieons pmopel va elvar duvarth 1 enavévtaén g Bepaneiog pe mo pikpn docoroyia 1
umopel va yopnynOel to kdBe cuotatikd ywplotd Ldvo Tov.

O1 Be10lidec pmopet va unv givor o KatdAAnia dtovpntikd yia xpnon o€ acBeveic pe fePapvpévn veppikn
Aertovpyio kat dev givorl 0moTEAESHOTIKG €4V Ot TIuéES KaBapong eivar 30ml/min 7 Avydtepo.

To Penopril® 8ev mpémer va yopnyeitanw oe acBeveic pe veepikn avemdpkewa (kabapon kpeativivng
<80ml/min) mopd povov agov yopnyndovv Ta 600 dPUCTIKA CLOTATIKA EEYMPIOTA Kol TPOGOIOPIoTEL 1|
d6om tovg. Av o Penopril® avtamokpivetar otn 86om avtr, ToTE Pmopei vo. yopnynOei. ‘Exet nopatnpnOet
OTL pepkol avTwmepTaciKol achevelg ympic eppavi] TPoHTAPYoVCa VEQPIKN VOGO avETTLENY EAOPPE Kot
TaPodIKn abENOT TG oVPLOG TOV OUIOTOG KOt TNG KPEOTIVIVIIG TOV 0povy OTOV 1| gvaiampiln yopnynonke
pali pe éva drovpntikd. Eav avth n avénon speaviotei kotd ™ Sidpkeia g Oepanciog pe Penopril® o
cuvovaopog Bo mpémet vo dwokonmel. H emavévapén g Bepaneiog umopel va etvor dvvotn pe LetmpPEVES
dooelg N pmopel va yopnynbei 10 kabe cuotaTikd YOPLOTA PLOVO TOL. XVVIGTATHL VO TapakolovBeitor 1
VEQPIKY] Aettovpyio KOTA TN SIIPKELR TOV TPOT®V £fdonddmv trng Bepamsiog.

Xe peptkovg aoBeveig pe apQoTeEPOTALLPN GTEVMOON TNG VEQPIKNG aptnplag 1 oTévmon g aptnplog
LOVIIpOVG veepov, €xovv mapatnpndel av&noelg g ovpiog Tov ailaTog Kol TG KPEATLvivig Tov 0pov,
ocuviBmg avaoTpéyieg HETA T Olakomn NG Oepameiog He AvVOGTOAELG TOV HETOTPENTIKOL €VEDUOL NG
OYYELOTEVGIVIG.

Ot oofeveic mov vmokewTol G OUUOOWAIOT HE LYNANG pomng HeUPPaveS TOAVOKPLAOVITPIAIOL Kot
Bpiokovion o aywyn pe evarampiin givarl mhavd va TEPOLGIACOVY AVOPVANKTOENEIS AVTIOPACELS OTTMG
oidnpa TpocdToL, pVOPHTNTA TPOSMTOV, LIOTACT| KOl SVGTVOLN LEGH G Alya Aemtd amnd v Evapén g
olodwAMone. Xvviotdtol vo  ypnolpomoteitol  pion  evOAAaKTIKY  peUPpavn 1 éva eVOAAOKTIKO
OVTIVTEPTACIKO PAPLAKO.

AyYy€10010MpO TOV TPOGAOTOV, TOV AKPOV, TOV YEWEWDV, TOV PAEVVOYOV®V, TNG YADGGAS, TNG YAMTTIONG
Ko/ Tov Adpuyya pmopel va eppaviotel og acbeveilg mov Ppiokoviol 6e aymyn Ue EVOAATPIAT, TO OTOi0
ovpPaivel kupiwg katd v TpmTn gfdondada g aywyns. [lavimg, oe ondvieg TePTTOOEL Umopel va
avantuyfel cofapd ayyelooidnuo HETA Omd HOKPOYPOVIO ay®YN HE VOV OVOGTOAEN TOV HETOTPETTIKOD
ev{hUOoV NG ayYEl0TEVDIVIG.

H ayoyn npénet va dwoukdntetol apéoms Kot v ovTikafiotdtol and kdmolo tapdyovto mov Ba aviKel og
AN Katnyopio QOPUAK®OV.

Ayyel00idnpa 610 0010 GUUUETEYEL 1] YADGGA, 1 YA®TTION 1 0 Adpuyyos umopei vo anofel Bavatneopo.
Amnauteiton engiyovoa Bepamevtiky aymyn, n omoio Bo meprhapuPdavelr, oAAd dev meplopiletor povo oe
avTV, Gpeon vodopla xopNyNon SAVUTOg adpevariiving (emveppivig) oe avaoyio 1:1000 (0,3ml wg
0,5ml) 7 Bpadeio evoopAEPia yopriynon adpevodrivig Img/ml (cdpewva pe t1g 0dnyieg apaimong) kat e
éleyyo tov HKI' won g aptnprokng wieong. O aclevig mpémel va voonAevtel oe vocokopeio, vo
mapokolovdeitar yio TovAdylotov 12 pe 24 dpeg kot vo pun AdPet eE1TNplo Tpv vIoY®PCOVY TANP®G TO.
GUUTTMOUOTO.

Xe aobeveig pe N yopig 10T0pKd aArepyiag N Ppoyykod dobuatog mov maipvovv Bewolideg, umopei va
EUPAVIOTOVV OVTIOPACELS LITEPELOITONGiNG. Aval®TOP®GCT TOL GLGTNUATIKOD EPLOTUATOIOVE ADKOV EYEL
avaxowvwbel pe ™ yoprynon Oewlidov. Eyer avaxowvwbel Piyxog pe ) yopnynon evorompiing.
Xopakmnplotikd o Prixog eivar Enpdc, PN Topay®YKos, EXiovog Kot eEa@aviCeTol LETA TN KON TNG
ayoyns.

Ot Bew0lideg Oa mpémer va yopmyovvtal Le Tpocoyn o€ acbeveig pe PePapupévn nrotikn Asttovpyio M
TPOOOEVTIKA EMOEVOVUEVN NAATIKN VOGO, €MEWDN EAAPPES UETABOAEG GTO 160LDYI0 TV VYPOV KOl TOV
NAEKTPOAVTOV UITOPEL VOl EMGTEVCOVY TNV EUPAVICT] NTTUTIKOD KMLOTOC.



Ot acBevelg e MmaTik) ovendpkelo Tov eival o€ oywynq Ke evaAATpiin UTOpel va TAPOLGIAGOVY TOAD
ovénuéva emineda oto mAdoua. H mpocappoyn g 66ong pmopel va eivar amapaitnen, eEaptdror o€, and
) PapOTNTO TG NTOTIKNG AVETAPKELOGS.

Katd ™ Suwipkela g ayoyns pe evarompiin umopel va epgaviotel vrepkolopio, €0Kd ov vadpyet
veppk] N/kar kopdlakn avendpkew. To copminpopate KOAOL 1 T0 KOALOGUVTINPNTIKA SovpNTIKA
Yevikd dev cuviotdvtal, 00Tl Pmopel va 0dNYNGOVY GE OMUAVTIKY aOENGT TOL KOAIOL TOL TAACUATOG.
Edv dpmg n tavtdypovn yoprynon tov mpoavapepfiviov mapaydviav Bewpeitar anapaitntn, Tpénel va
YPNOLLOTOLOVVTIAL, EVA TTAPIAANAQ TPENEL VAL YIVETOL GLYVI] TAPOKOAOVONGT TOV TIUMOV TOL KOAIOV TOL
0pov.

H evalampiln pmopei va mpokaiécel voToon 1 KOO KOl VIOTACIKO GOK og aoBevelg mov voioTaviot
coPopn yewpovpyikn eméuPacn 6mwg eniong Kot Katd tn ddpkela e avalcdnciog péow e evioyvong
GAAOV VTOTOGIKAOV OvvnTikKd Toapaydviov. Edv dev elvar duvatév va Swikomel 1 yopnynon g
evarampiing, amotteiton 11aitepn TPOGOYN Y10l TN SLTHPNGT TOL KVKAOPOPOUVTOG GYKOL OU[LOTOG.

H evaiampiin mpénetl va ypnotponoteiton pe mpocoyn oe acbeveig pe eumddion g pong eEmwbnoems g
aplotepPng Kotliog.

O «ivduvog ovdetepomeviag paivetarl va cvoyetiletar pe ) d6om Kot to €idog Tov Paprakov Kot givol
aveapTnNTog amd TNV KAWIKN Kotdotaon tov acfevods. Mmopel va mapovcilactel oe acbeveig pe kdmolo
Babuod veppikng averdpkelag 1010itepa OTAV GLVOIEVETOL OO AYYEWNKT VOGO TOV KOAAUYOVOV, OGS T.Y.
GLOTNUOTIKOG  epuBNUaT®ONG ADkog, okAnpodepuios kar oe Oegpomeion pe  AVOGOKOTAGTOATIKOVG
mapdyovtes. Eivatl avaotpéyiun Petd tnv S10K0mn TG EVOAATPIANG.

[Ipwteivovpia pumopei va mopovcilactel dwitepo oe acbevelg pe mpobmdpyovoa PAGPN TG VEEPIKNG
Aertovpyiog 1 OTav YopNyouVTIOL GXETIKA VYNALS SOCELS EVOAUTPIANG.

Xe dwPntkovc acBeveic umopel vo ypelooTeEl avamTPOcSHpUOYn TNG S0COA0YING TOV aVTIOWPNTIKMV
TapoyOVTOV cuUTEPIAAUPOVOIEVIG KOl TNG voovAivng yiati 1 Bepoaneio pe Bgalidn puropel va ennpedost
v avoyn ot YAukoln.

Ot Bewalidec pmopel va ghattd®ooLV TNV amEKKPlon acPectiov amd T ovpa kKol €miong Umopel vo
TPOKAAEGOLV dlaheimovoa 1 Elappd avénon Tov acPeotiov otov opd. Exceonuacuévn vrepacfeotionpio
pmopet vo amotedésel EvosiEn AavBavovtoc veprapabupeogidiopot. Ot Beralidec mpémetl va drakodmTOVTOL
TP TN SeEaymyn| EEETACEMV GYETIKMV e TN AglTovpyia Tov Tapadvpeogldonc.

O1 avénoseig Tov emmédmv TG XOANOTEPOANG Kol TV TPLyAvkepdimv pmopel va €(ouv oxEoT HE TN
dovpntikn Bepaneia pe Oerolidec.

Yrepovpryyoioo /Ko ovpikny apbpitida Ba pmopovoav va emdevobodv oe optopuévoug aobevelg mov
vroBdAloviar og Bepancia pe Bealides. Evrovtolg, n evariampiin pnopet va avéNocel TV améKKpion Tov
0VPIKOD 0EE0G KOt £TCL VO OMOTPEYEL TNV VIEPOVPLYOLUIKT eVEPYELD TNG VIpoyAwpobelaliong. Mepikoi
nAukiwpévor aobevelg pmopel vo avtomokpivoviol KOADTEPO GTNV EVOAMTPIAN on’ OTL Ol VEMTEPOL
acBevelg. Zvviotdrtal 1 yopnynon YeUNAdV d0GE®V apykd Kot a&loldynon g VEQPIKNg Aettovpyiog Katd
v évapén g Bepaneiog.

Agv vrapyovv Kodd eleyyxopeves peléteg o eykbovg yovaikeg ue To Penopril®. To Penopril® dev npémet
va yopryeitol Katd tnv Komon.

H evolampiin kot o1 Os1olideg eppaviovior 6to untpikd yéAd. ZuvicTdTol Ol UNTEPES VO UMV YOAOLYOVV
evad Aappavouv avactolreig tov MEA.

Agv &gt texunpiodei ) acpdreta kot n arotedespatikotta Tov Penopril® oe maudid.

Agv VapyovV HEAETEG YO TNV EMOPACT] CLTOV TOV PAPUAKOV GTNV KAVOTNTA Y10l 001 YNoN. O TPEMEL VoL
Aappdvetal voyn OTL KATA TNV 0ONYNON OYNUATOV 1 TO YEPIGUO UNYXOVNUATOV UTOPEl Vo ERPOVIOTEL
TEPIOTACLOKA LoAdda 1] KOT®ON.

2.5 Allniemopacels pe Grho @APROKA 1] 0VGiE

Kalioovvinpnuike diovpnuixd 1 ovumdnpouote kodiov: Ov ovoaoctoreic tov MEA petpialoov v
TPOKOAOVUEV] OTO  To  OlovPNTIKA omdAEl Kohiov. To koAloovvinpnTikd O0VpNTIKE Y.
OTLPOVOAOKTOVT), TPLOUTEPEVT], GUIAOPION, TO GUUTANPOUOTO KOAIOL 1) TO VTOKOTACTATO GANT®V TOL
TEPIEYOVY KAMO UTOPEL Vo 001 yNCOLV GE ONUOVTIKY avénoT Tov koiiov Tov opov. Edv n tavtdypovn
YOPNYNo™ EVOEIKVLTAL AOY® ATOdESELYUEVT|G VITOKOAMOUIOG, TPETEL VAL YPT|CILOTOIOVVTOL LE TPOGOYN KO
LE GLY VT TOPAKOAOVONGT TOV TILOV TOL KOAOL TOV 0pOV.

Avudiafnrire gdpuoaxa: Tavtdypovn Yopiynon evolampiing kol  ovtidfntikedv  (tvGovAivec,
avTOWPNTIKE 00 TO OTOUM) UTOPEL Vo TPOKOAECEL AOENON TNG LVTOYAVKOIUKNG OpUCE®MS LE, KOTA




ovvéneln, kivovvo vrmoyAvkoiog. To @awvopevo avtd sivar meptocdtepo mBovo vo cupPel TIC TPMOTEG

gBoopddeg e ovvovaouévng Bepameiog Kol oe aoOevei e avemapkn vePpikn Asttovpyia.

Aibio: Tevikd, to Aibo dev Ba mpémet va yopnyeitar pe dtovpntikd. Ta dtovpnTikd ELATTOVOLV TN VEQPIKN

KkéBapon tov ABiov Kot dnpovpyodv Evav vYMAO kivovvo toukotntag amd Albo. [lpénel va peletdvion

ol odnyleg YpNoe®S TV oKevaoUAT®V ABiov TP amd TN XOpNYNon avtdv Tev okevooudtov. H

TaVTOYPOVN Yopnynon evarampiing pe Ao pmopel va ehattdcel v anékkpiorn tov Abiov. Ta emineda

Tov ABiov Tov 0poY Tpémel va mapaKolovBovvTal GuyVA.

AvoucOnuika papuoxo: H evolampiin pnopel va evioyDGEL TNV DTOTAGIKY OpAGCT] OPIGUEVOV OVOIGONTIKOV

QopUAK®V.

Noaprwrikd / Avayoywtika: Mmopel va eppaviotel opfootatikiy vmodTaon).

Avuvmepraocikol mapayovres: AHENGT TG LIOTAGIKNG dPAGNG TG EVOAUTPIANG.

AAomovpivoln, kvTTapooTOTIKOL 1] OVOCOKOTOAOTOATIKOL TOPCAYOVTIES, CUOTHUOTIKC KOPTIKOOTEPOELON 1]

zpoxaivouion: H tovtdypovn yopnynon tovg Le evorampiin propetl va 0dnynoet oe avénuévo kivouvo yo

AgvkKomevia.

Mpn orepoeion avapleyuovadny pdpucrae: H yopynon evog un otepoetdods avIipAEYLOVAIOVS TOPAyovVToL

Umopel vo PELDMOEL TNV OVIWTEPTAGIKY dpdon g evolampiing. EmmAéov, éxer mepiypopel 6TL o0 U

ot1epoeldn avtipieypovadn edappoka (NSAIDS) kot ot avactoieis tov MEA ackolbv Kamowo afpoloTik|

dpdon omv avénorn tov kKaAiov TOL 0pov, EVA 1 VEPPIKN Aeltovpyla pumopel vo pewwdel. Avtég ot
eMOPAOELS ElvVOL KATA KavOve avaosTpEWES Kl Tapovctdlovtal Kuplog o€ acbeveic e pHel@PEVT VEQPLKN

Agttovpyia.

Avtié&wva: Tlpokadovv petwpévn frodabesipuotnta e evarampiing.

Zvumadnrikopntikd: Mmopel vo €AOTIOGOLV TIC AVTIVAEPTOCIKES 1010TNTEG NG evoAampiing. Ot

aoBevelg mpémer va mapoKoAovBoOVVTIOL TPOCEKTIKA MoTe v eMPEPUIDOVETOL OTL EMTVLYYAVETOL TO

eMBLUNTO AMOTEAEG LA

Alxobl: Emiteivel v vrotacikr| dpdon.

Ta okdiovBa edappoka pmopovv va emdpdcoovv pe to Ogralidikd dtovpntikd Otav yopnyovvial omd

KOWOV:

e Ot 0e10lideg pmopel va avEfoovy v ovtomokpion oty tovfokovpapivn.

e AlkoOAn, PopPrtovpikd 1 vopK®TIKA pmopel vo em@PEPOLV OOENGT TOL TOGOCTOD EUPAVIONG
opBootoTikng voTaoNG.

e Mrmopeli vo ypewotel mpocopupoy TG docoloyiog TV avIIOWPNTIKOV  QOPUAK®OV
GUUTEPTAAUPAVOUEVTG KO TNG IVGOVAIVIG.

o Koptikootepoedn, ACTH pumopel va emopépovv meportépm HeIOON MAEKTPOALT®V, 1dlaitePO
vIToKoAoLioL.

e Me ayyeloovonooTikég opiveg (my. adpevaAivn) pmopel vao empépovv mbovn peiwon oty
OVTOTOKPLOT OTLS OYYELOCLOMACTIKEG OUIVEG, AL Oyl TOGO ONUAVTIKY] (OCGTE VO OTOYOPEVETAL 1)
xpron Tovg.

e Y& uepwovg acbeveic m yopnynom €vOG UN OTEPOEOOVS OVILPAEYUOVMOOVG QUPUAKOL WUTOPEl Vo
LELMGEL TN SLOVPTTIKY], VATPLOVPNTIKT KOL TNV OVTIDTEPTUCIKY] EVEPYELL TOV SLOVPNTIKMV.

2.6 Aocoloyio Kol TPpOTOG yopNYNONS

To docoloyikd oyfjue tov Penopril® Oa mpémer va mpocdiopiletor amd v ekTiunon TV emUEPOVG
GLOTATIKAOV Ao ToV Bepdmovta 10Tpo.

Yrépraon: H ocuvnOng docoroyia gival éva diokio, yopnyoduevo pio gopd v nuépa. Edv etvar avaykm, n
doon pnopet va avénbel og dHo diokia, yopnyodueva pio popd TNV NUEPQ.

Acleveic pe vynhd kivouvo yuoo peydhov Pobpod ofelo vmOTOOT, TPEMEL VAL EYOLV  LOTPIKN|
TopoKoAovONoN, KATA TPOTIUNGCT GTO VOGOKOUEID, Ylo. 0G0 YPOVIKO SLAGTNHO OVOUEVETOL 1 UEYLOTY|
enidpacn petd Tt xopiynon g npdTng ddong kot dmote 1 d6on tov Penopril® avéavetar. Avto oydet
Kol Yo Tovg acteveic pe otnOdyyn N YKEPUAIKT ayYELOKT VOGO, GTOVG 0T010VG 1] VITEPPOALKT VTOTACT Ot
UTOPOVGE VO 0ONYNOEL O EUPPAYLLO TOV LVOKOPIIOD 1 0yYELOKO EYKEPAUAKO EMEIGOO10.

Ye aofevelg pe xokondn vméptaon N coPapn kapdlokr avemdpkewn, 1 Evapén g Bepameiog Kot 1
poOIoN TG d60oMG Ba TPEMEL VAL TPULYUOTOTOIOVVTOL GE VOGOKOUETD.

Llponyovuevy diovpntikn Oepaneio: YTAPYEL TEPINTOON VO ELPAVIOTEL CUUTTOUOTIKY VTOTACT PETA TNV
apycf; d6on tov Penopril®. Avtd sivan mo mbavd va cvpPel oe acbeveic pe peiopévo 6yko vypdv 1
dAoToC ooV omoTEAEGO TTPONYOLUEVT|G dtovpnTikng Oepaneiag. H Bepoameio pe dovpntikd Oa mpémetl va
Srokomreton yio 2-3 nuépeg mpv v Evopén g Oepaneiag pe Penopril ®.
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Aoocoloyio oe veppiky avemapkelo. kor oyuooiiion: Or Bgalideg umopel vo unv eivar ta KOTGAANAQ
S1oVPNTIKA Y100 YOPNYNOT OE ACOEVEIC e VEPPIKT AVETAPKELN KOl OEV EIVOL OTMOTEAECUATIKA €AV Ol TIUEG
KkaBapong eivor < 30ml/min.

Y& acbeveic pe tpég kabapong kpeatviving peyolvtepeg tov 30 ko pukpdtepeg tov 80ml/min 1o
Penopril® Oa mpénet va ypnoipomoieitar povo petd and Tithomoinon kébe evog TOV GLGTUTIKMY TOV.
dodgoloyia oe nhikiwuévove 1 oe nmotiky fAafn: H apyur d6om, 1 nuepnola d6GN GLVTAPNONG Kol 1
péytotn nuepnola d6on Ba mpémer va kabopilovtar oavédroyo. Emedn n omoppdéenon tov diwokiov
Penopril® dev emnpedletar amd v tpo@t, To. Siokia umopel vo yopnynBovv mpv, katd ™ didpkeia | petd
ta yevpata. H 86on Ba mpénet va Aappdvetor mepimov v 0o dpa g nUEPAS, YEYOvog mov Ponbdet ot
Bektiwon TS GLUUOPPOCNG CTNV AYOYY).

Houdioapixi ypiion: Aev &xet texpunprodei n acedieio kot 1 amotelespatikdtnTa Tov Penopril® og moudid.

2.7 Ymepdocoloyia - AVTIPHETOMTION

Agv vrapyovv €181KE TANPOPOpPiEs Y100 TNV avTipet®mion g vaepdocoroyiag pe Penopril®. H Oepareia
gival copmTopatiky kot vrootnpiktiky. H Ogpomeio pe Penopril® mpénet va Stokdntetan kot o acbevig va
nmapokolovBeitonr emotopévos. Ta mpotewvdpeva pétpa mepthapupdvouy v TPOKANCT €UETOL Kaum|
yaotpikng mAbong. ['ivetat 510pBwon T apuddTmong, Tng dTapayns NG ICOPPOTING TV NAEKTPOAVTMV
Ko TG LTdTaoNG LE TIS Kablepopéveg peboddovc.

Evotampilny: To ocvpntopoato g vrepdocoroyiag eival: Bapid vmétaom, wotamAn&io, AnBopyoc,
Bpadvkapdia, NAEKTPOAVTIKEG SLOTOPAYES KO VEQPLKN OvETApKELL. MeTd ) ANy vrepPoiikng ddong, ot
aoBevelg mpénel va Ppiokovtal VIO OGTEVH TOPAKOAOVONGT, KOTG TPOTIUNGT O€ HOVASX EVIOTIKNG
Bepaneiog. O NAekTPOADTEG KOL 1] KPEATIVIVI] TOV 0pOV TTPETEL VAL TaPaKoAoVBOHVTAL GUYVAL.

Ta Bepamevtikd pérpa eaptdvion omd T @von Kot ™ Papvtnto Tov cvurtopdtov. Edv n Anyn sivot
TPOCOOTIN TPEMEL Vo EPapUOovTaL HETPA Y0 TNV ATOPLYN TNG OTOPPOPNONG OGNS TAVGY] GTOUMYOV,
YOPNYNOT TPOSPOPNTIKAV 0VGLDV Kol Oetikol vatpiov péoa og 30 Aemtd omd T AW Kot VoL ETLTOVVETOL
1 OMEKKPLON TG,

Edv epopavictel vmotaon, o acbevig mpénet va tonobeteitan og 0€om Tpog avTipueTOMTIoN KatamAngiog Kot
VO YOpP1YOUVTOL OUECMG CLUTANPMOUOTO TPOG OTOKATAGTAOY TOL GANTOg Kol TV vypdv. [lpémel va
eketdleton 10 evdegyouevo ayoyng pe ayyeloteveivn Il H PBpadvkapdic M ot ektetopéveg ayyelokég
avTdpdoelg Oa TPEMEL v AVTILETOTILOVTOL LLE XOPTYNOT ATPOTIVIG.

H ypnion Pnuotoddtn Bo mpémer va e€etdleton. H evalampiln pmopel va amopakpuvlel amd tnv
Kukhopopion pe owpokdBapon. H ypnon pepPpoaveov vyning pong TOALOKPLAOVITPIAIOL TpEmel va
OmOPEVYETAL.

Yopoylwpobeialion: To mo kowd ornueio. Kot cUUTTOHOTO Tov €xovv mapatnpnbel eivor exeiva mov
TPOKAAOVVTOL OO TNV ATAOAELD TOV NAEKTPOAVTAOV (VTOKOALOLUIN, VITOYAMPLULLLi, VITOVATPLOiN) KoL TNV
aeLOdT®OoN ¢ oamotéAecua NG vrepPolikng dovpnone. Edv emiong €xel 600el daxtvAitida, m
VTOKOALOIO UTOPEL VO ETOEWVAOOEL TIG KOPIOKEG appLOpied.

Xe MEPUITOOELS TAVTOG OOV yivetan vaépPaocn tng docoloyiag o achevig va edomotel Tov Bepdmovtal
10TPO N GOPLOKOTOLO Y10 TNV KATAAANAN AVTIUETMOTIOT TV CUUTTOUATOV.

TnA. Kévtpov AnAinmpidcemv Abnvag: 210 7793777.

2.8 AvemOopnteg evépyeireg

To Penopril® givar cuvnBme kahd avektd. Ot avembounteg evépyeieg ivorl cuvnOmE HIIEg Ko TapodIkEG
KOl OTIG TEPIGGOTEPESG MEPMTMOCELS OEV AMALTEITOL SLOKOTN TNG Oepameiog.

O1 mo ovyvég KMvikéG avemBounteg evépyeteg ivar LaAn kol KOT®OMN OV YeEVIKA avtamokpidnkayv ot
peimon tng 6ocoloyiag kol omdvia amatteital dakomn tng Oepamneiog.

Aleg avemBounteg evépyeeg (1-2%) sivon powcég kpaumeg, vavtio, eSacBévnom, opbootatikég
eMOPAoELg TEPILAUPAVOUEVTG TG VTOTACTG, TOVOKEPUAOG KOl OVIKOVOTNTA.

Oagov apopa tn Gepameio pe evalompiln ol axolovlec avembountee evépyeiec Exovy mopotnpnler:
Kapowayyeioxo abotnua: Bapid vrdtaon €xel eppaviotel petd v Evapén 1 v avénon g 600emg Katd
t Oepomeio. Avtd ocvpPaivel kvpiowg o€ opiopéves opdadeg kwdvvov (PA. Ilpoedomomoelg Kot
[popurda&elc katd T ypron). Mropel va UEOvIGTOVV GUUTTOUATE O0TTw¢ (aAdda, aictnuo kKénmong,
dlaTapayn TG 06puong, STAVIA LE dlaTapoyég TS cuveidnong (cuykomikn Kpion).

‘Exovv avapepbel pepovopéveg mepmtmoelc Tayvkopdiag, aenuotog Ttoipuoy, appuduiog, otnddyyng,
EUPPAYIOTOG TOV HLOKOPIIOD, TOPOSIKMV IGYOUIKOV ETEICOSIMV KOl EYKEPUAKADV OLULOPPAYIDV Y10 TOVG
avacotoAeig Tov MEA, copntdpata to omoio £(ouv GYEN LUE TNV VTOTUOT).
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Negppixo obotnuo: Mmopet vo mapovciacel veppikn avemdpkela 1 va evioyvbel. 'Exel avagepbel ofeia
veppikn averapkewa (PA. Ilpogidomomoeic kot IIpopurdelg kotd tn xprion).

Avarvevauxo abotnua: 'Eyet tekunplodel 6t ) evaranpiin npoxadel e oe onuavikd aplpd achevav.
‘Exovv avageepbei ondvia dvomvola, KoAmitida, pwitida, yhwooitida, Ppoyyitida kot fpoyydcmacuoc. Xe
LEULOVOLEVES TEPIMTMGELS, AYYELOVEVPMTIKO O1OMUOL OV TEPIAAUPAVEL TOVG AVMTEPOVS OEPAYDYOVS, EYEL
TpoKaAéceL Bavatneopo andepaln.

Taompevrepiko ovompuo: llepiotociakd pmopel va epeavictodv voavtio, didppota, €UETOC, dvoTEeyia,
KOWloKO dAyog, dvokomdtnta kol Enpootopio. ‘Eyovv meprypapel ce oxéon pe m Oepameio pe
EVaAATPIAY, LELOVOUEVES TEPITTDGELS YOAOGTATIKOD {KTEPOV, NIATITIONG, TAYKPEATITIONG KOl EIAEOV.
dépua, oyyeia: llepotaciokd pmopel va  copPodv  aAhepykés OvIOPACELS KOl  OVTIOPAGELS
vrepevaodneiog ommg e&dvOnua, Kvnopos, kvidmeon, moAdpopeo epvnua, cbvdpopo Stevens-Johnson,
To&IKN| emdepKy vekpoivon, eEavinuatiky yopiaon, alonekio. Avtd pmopel va cuvodgvovior amd
TVPETO, oadyia, apBpadyio, nocvoeidia, ka/f avénuévoug tithovg ANA (avTImupNVIKAOV AVIIGOUATOV).
Ov avactoreig Tov MEA éxouv cvoyetiobel pe v évapln ayyeloveupmtikoy O0NUOTOS, TO OToio
TePAAUPAEVEL TO TPOGOMO Kot TOVG 1I6TOVS TOV PVOPAPVYYQ, GE £VOL LKPO VITOGVVOAO AGHEVAV.

Nevpioé abotnua: llepiotaciokd movoképarol, Caiddeg, aicOnpo koémwone, omdvia katddiwym,
STapayES Tov VIVOL, TAPALGHNGIES, AVIKAVOTNTA, SLUTAPAYES TNG ICOPPOTIAS, GVYYVLOT, ERPos, BOAman
g OpaoNG Kot SloTapayES TG YEVOTG.

Dapuaroroyikéc/Epyaotnpioxéc mopduetpor: Mmopel va TopovclacTtel avénon tng ovpiag Tov aiplotog Kot
G KPEATWVIVIIG TOLV TAAGUOTOC, TOL €lvol avVOSTPEWILES ULETO TN OOKOTH TOV QAPUAKOL, €0KAE o
TOLPOVGIO VEPPIKNG OVETAPKELNG, GOPAPNG KAPILUKNG AVETAPKELNS KOL VEQPAYYEIOKNG VITEPTAONG,

‘Exovv avapepbei o Alyovg acBevelg petdoelg Tov emMmEd®V TNG ALLOGOAPIVIG, TOV OLLLOTOKPITH KOl TOL
aplBpov 1OV UOTETOAM®V Kol TV ALUKOV OUOCOOIPIOV Kol O  UEUOVOUEVES TEPITTAOGCELS
OKOKKLOKLTTAPMOOT 1 TOVKLTTOPOTEVIQ, KaOMG Kot avEnom tev evED@V ToL NTatog Kot g xoAepuBpivng
oV 0pov. e acbeveic pe cvyyevn averdpkela g G-6-PDH éyouvv avapepbel pepovouéves mepmtdoelg
OLLOAVTIKNG avopiog,.

Yopoylwpobeialion: Avope&ia, yootpwodg epebionds, iktepog (evoonmatikog YOAOGTATIKOG IKTEPOG),
TAYKPEOTiTION, cleloadevitidoan, EavBoyia, AeVKOTEVID, OKOKIOKVTTOPOIULI, ATANGTIKY avolic, Topedpd,
ooTogvaicincia, TVPeTdC, KVIdMOT, VEKPOTIKY ayYETION, OUOAVTIKY VOLiio, OVOTVEVGTIKY] SUGYEPELN
(meptiapfovopuévng TG TVELUOVITIONG KOl TOL TVELUOVIKOD  OONUOTOG), Odpecog  veppitida,
OVOQUANKTIKY  avTidpaon, YAvkolovpia, dwTopay] TOV MAEKTPOALTOV TEPAOUPAVOUEVNG  TNG
VIOVATPLOLpiaG, avnouyio, HViKOG oTacHOg, Tapodiko Bdpupog g dpaong.

Khvikéc avem@bunteg evépyeiec ayvawotne aitiodoyikic ovayétions: AAAEG avemBounteg eveépyeleg £xovv
noapatnpnOei oe Khvikéc pedétec otav to Penopril® f M evadompidn yopnynOnkav pévo tovg 1
TAVTOYPOVO, LE GALOD PAPHOKA, KAT® OTO TEPIOTAGEIS OOV L0 ALTIOAOYIKY GLOYETION dgv O pmopovce
va tekunplobel. Avtéc nepthopfavouv Teplodikd IoYOUIKAE eMEGOOLA, dvoToVin, EEEAKDCELS GTO GTOUA,
aiocOnpa kadeov 6T0 GTOUA, TOVO GTNV TANTT, OVPOAOIUMEELS.

Xe mepintwon mov Bewpeite OTL TO PAPUOKO GOG TPOKAAESE KATOL0 OVETIOOUNTN EVEPYELD TOPUKOAOVLLE
VO TN YVOGTOTOW0ETE 6TO BEPATOVTIN 10TPO GAG, 1] OTO PAPUOKOTOLO 1| GAAO ETAYYEALOTIOL TOV TOUEN TNG
vyeiog, 1 anevbeiog otov EOvikd Opyavioud @apudkov (Mecoyeiov 284, 15562, Xoiapydc, www.eof.gr).

2.9 Tuvzpémer va yvopilete oTNV TEPITTMOGN TOL TOPUAEIYATE VO, TAPETE KATOLN dOON

Ed&v mapareiyote va mapete pio 06on Oa mpémel vo AdPete T 6om vt To TavTEPo duvatd. Edv, dpmg
TANcalel | dpa yio TNV EXOUEVN dO0T Un AdPete T 600T OV TapaAEilyaTE, AALE GUVEXIOTE KOVOVIKA TN
Oepaneio. Mnv dumhocidlete Tig 600EIS.

2.10 Hpepopnvie MENg Tov TPoidvTog
Avaypapetal oty e£OTEPIKN KOl ECOTEPIKT GVOKELAGIO. € TMEPIMTMOGN TOL 1 NMUEPOUNVIC ALT EXEL
TapENOEL PNV YPT1GILOTOUGETE TO TPOIOV.



2.11 Idwitepeg mpourdacers yio T @vAac) TOV TPOIOGVTOG
To Penopril® mpéner vo @uAhdoocetar o Bepuokpocio yopniotepn twv 25°C TpocTatevpévo omd v
vypacia.

2.12 Hpepopnvia terevtoiog avabedpnong tov @OLLov 0dnyI®V: 14-12-2012.

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

e To gdppoxo avtd GoG TO £Ypaye 0 YIUTPOG GOG LOVO Y10 TO GUYKEKPLUEVO 0TPIKO Gag TPOPANUa. Agv
Ba mpémer va to dlvere o€ GAAa dTopo 1 va. TO yprolpomoleite ywoo kdmoww GAAN mdOnom, ywpic
TPONYOLUEVMG Va. £xeTE GLUPOVAEVDEL TOV YlaTPO GO,

e Edv katd m didpketa g Beponeiog eppaviotel KOmoto TpdPANL LE TO GAPUAKO, EVILEPDGTE AUECHOS
oV Y1Tpd 1 TOV POPLAKOTOLd GOG.

o Edv éxete omowdnmote ep@TUHOTIKG YOP® Oomd TG TANPOPOPIES TOL APOPOVV TO (APLOKO TOV
Aappdvete N yperdleoste KaAOTEPT EVIUEPMON Y10 TO WATPIKO GOG TPOPANLA, Un diotdoete va {NTioeTe TIg
TANPOPOPIES OVTEG ATO TOV YTPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

e [0 va givor amoTtelecaTIKO KOl AGPAAEG TO PAPLOKO TOL Gog yopnynonke Oa mpénel vo AopPdavetot
GUUPMVO, LLE TIG 00N Yieg TOL GaG SO KA.

o [l Vv aopdreld cog Kot TNV vyelo cog eivor anapaitnto va dfdcete pe Tpocoyn kabe TAnpopopio
OV 0.POPEL TO PAPLLOKO TTOV GAG YOPNYHONKE.

e No un olatnpeite 10 @APUOKO 6TO AoLTPO, O10TL 1| Lot Ko 1M vypacic Umopel va GAAOUDGOVY TO
(APLOKO KO VO TO KATOGTNOOLV eMPAOPES Yo TNV vYEid GO,

o Al0TNPNOTE TO PAPLOKO GTOV APYIKO TEPLEKTT TOVG,.

e No unv kpatdre edppoxo tov dev ta xpeldlecte mAéov | Tov O Exovv Anéet.

o 10 peyolTepn ao@AAELN KPOTHOTE OAO TO PAPULOKO OE OCQAAES HEPOS LAKPLE omd TO TOdLA.

4. TPOIIOX ATAGEXHX

To Penopril® yopnysitar povo pe warpiky cuvroym.

— ELPEN A.E. DAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
= ELPEN = AEQ®. MAPAGQNOX 95, 19009 ITIKEPMI ATTIKHE
THA.: 210 6039326-9, FAX: 210 6039300

I'PAOEIA ENIZTHMONIKHY ENHMEPQYH>:

AOHNA: ZEBAXTEIAZ 11, 11528 THA.: 210 7488711
OEX/NIKH: EONIKHE ANTIETAXEQZX 114, 55134 OOINIKAX
THA.: 2310 459920-1




