dvALo Oonyov Xpnong. Hapoakaid dofdote TPoceKTIKA!
Avyommrot ac0evelg,

[Mopakard Sapdote TpocekTikd 0OAOKANPO TO POAAO 0dnyidv yprong. Tlepiéyetl onpavtikéc mAnpogopieg
v cag. Edv €yete mepartépm amopieg potote 10 yuurpd M 10 @oppakonold cog. To @dppaxo avtd
YopNYNONKE Y10 GaG TPOCHOTIKA Kot OgV TPEMEL VO TO dMCETE G AAAOVC. Mmopel v Tovg TPOKAAEGEL
BAGPN, akdpo Kot OTOV TO GUUTTMOUATO TOVG Elvat 10100 LE TOL SIKEL GaG.

Enalapril HEXAL® comp 10/25 Tablets
1. MPOXAIOPIXMOX PAPMAKEYTIKOY IMNPOIONTOX
1.1 Enalapril HEXAL comp 10/25: Awokio. 10 mg enalapril maleate kot 25 mg hydrochlorodiazide

1.2 XovOeon: Apactikéc Ovoiec: Evolampiln pnieivikny (enalapril maleate), vépoyrlwpobeiolidio
(hydrochlorothiazide)Exdoya:Anhydrous calcium hydrogen phosphate, lactose monohydrate, magnesium
stearate, maize starch, sodium hydrogen carbonate, talc, colouring agents: ferrous oxide

1.3 ®appoxoteyviki popen: Awokia.

1.4 MeprekTikoTTO 68 dpactikég oveicg: 10 mg enalapril maleate ko 25 mg hydrochlorothiazide ava
dlokio

1.5 Heprypapn-Xvokevacio: Kovtid tov 10, 20, 30, kot 60 diokiov

1.6 ®oppoxodepamevTiKy KoTnyopio: AvVIWTEPTAGIKO-XVVOLOGUOS OVOGTOAED TOV UETOTPEMTIKOV
evlopov g ayysotocivig (a-MEA) pe Bg1altdwo d10upntiko.

1.7 Kéaroyog aderog Kukrhopopiog:

HEXAL AG Industriestral3e 25 D-83607

Holzkirchen Germany

Awvopueic Kompov: P.T.Hadjigeorgiou Co Ltd Tel: 25372425

1.8 MMapaokevastic: [Tapackevaleton ot [eppavio amd ) Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-
Allee 1, D-39179 Barleden Germany, etaipeio 1 onoia aviket ot Hexal AG.

2.TI IIPEIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO PAPMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE O I'TATPOX XAX :

2.1 Evéci&erg: Avtod 1o pdapuako ypnoiponoteitat yio t Oepameio g 1dtoradng vaéptaong. Enalapril
Hexal ® 10/25 comp evdeikvutal o€ aobeveic 6TOVG 0MOIOVE 1| APTNPLOKT THECT OEV EAEYXETOL EMAPKDOG LUE
evaampiin kot pévo.

2.2 Avtevoeigeic: T1ote dev mpémet va ypnoiponoteite To Enalapril HEXAL® comp 10/25;

Agv mpémnetl va ypnoponotleiton o€: YnepgvaioOncio oty evarampiin unAeivikn, vopoyrwpobeialion, 1 o
omotodnmote omd ta ékdoya tov Enalapril HEXAL comp 10/25. Xe coPapn| veppikn| duciettovpyio
(kaOapon kpeativivng < 30 ml / min), e avovpia. Xe 16TOPIKO OYYEIOVELPOTIKOD OONUATOC TOV GYETICETON
pe mpornyoovuevn Bepaneio pe avactoréo MEA. Xe kKAnpovopkd 1 1010madéc ayyslooionpo. Xe
vrepevancincio oe TOPAYw®YO TG GOVAPOVAUIONG VUPKOTIKAOV. X& GOPapn NTATIKN OLGAEITOVPYiN. X
EYKLLLOGVVT] Kot o€ TePiodo g yarovyiog (BA. mapdypapo 4.6 Komon kat yorovyia). Tavtoypovn ypnon
AYYEOTAGIVIG - OVAGTOAE®V TOV petatpentikol evibpov (a-MEA), copnepilapfavopuévne e evaiampiing
- N VTAYOVIGTEG TOV VTTOd0YEMV TG ayyelotacivig (ARB) pe alokipévn oe aobeveic pe doprin tomov 2
(BAéme mapdypogo 4.5).



Mnv napete to Enalapril HEXAL® comp 10/25;
Edv éxete Pt 1 dwtapaypévn veepikn Aettovpyia Kot AapuPavete aymyn pe Vo QAPIOKO OV LEUDVEL
TNV OPTNPLOKT THECN Kol TEPLEYXEL OMOKIPEVT).

Iléte mpéner va ypnoyponorcite To Enalapril HEXAL® comp 10/25;

Mobvo petd amd cOLGTOGT TOL YTPOV GOC;, XTI MO KOTM TEPUTTAOGEIS UTOPEITE VO YPNCUYLOTOLEITE TO
Enalapril HEXAL® comp 10/25 pe 1dwitepn mpocoyn Kot povo vnd oplopéves mpovimobéoelg kot apol
ocvppovievteite To yotpo cog. [pwteivovpia (peyardtepn amd 1 g/day).HAektpodvtikég dtotapayEc.
Awtapoyéc TOL  OVOGOTOMTIKOV GLUCTAUOTOS 1| VOGO TOV KOAAayovov (my epvBupatmong AdKog,
okAnpodepua). Tavtoypovn Bepameio pe EAPUOKO TOV KOATOGTEAAOVY TO OVOCOTOMTIKO GVoTNUa, (TT.X.
KOPTIKOGTEPOELDT], KLTTOPOOTUTIKA, AVIUETAPBOMTES), AALOTOVPIVOAT, TpoKaivauion N Aiblo. Kataoctdoeig
LELOUEVOL OYKOL OULOTOC. AYYEIOGVOTOGCT TOV EYKEQPOAMK®MV Kol KapdlaKadv ayysiov. Kakondng 1 veppikn
vréptaon. AcbBevelc mAikiag peyolvtepng tov 65 etov.(BAéme emiong kot €0WKEC TPOPLAAEEIS Kot
TPOEOOTOMNGELG KATA TN XP1 o).

Ipoocé€te wrwaitepa pe 1o Enalapril HEXAL® comp 10/25;

[Ipémetl va evnuep®OOETE TO Y1TPO GO OE TEPIMTMOOT TOL ToTEVETE OTL £ioTE (1] duvaTd va peivete) Eykvoc.
To Enalapril HEXAL® comp 10/25 dev cuotivetonr 6TV opyN TNG €YKLLOCLYNG KOl OEV TPEMEL VO, TO
ToipVETE AV €l6TE TEPIOTOTEPO QMO TPLOV UNVOV £YKLOG AOY® TOL OTL SLVOTO Vo TPOKAAESEL GoPapn PAGPN
070 HOPO oag av ypnoiponombei og ovtd T0 6TAS10.

Tvpéner va £xete vaoymn oag yro T yp1on tov Enalapril HEXAL® comp 10/25 og mawdnd;
Ag cvvieTtdton 1 ¥pNoN TOL G€ TOLL AOY® EALELYNG IKAVOTONTIKYG EUTELPIOG 5T YPT|ON TOVL.

2.3 E101kéG TPOoQUAAEELS KOL TTPOELOOTOU|GELS KATA T1) Y PNioN

AmgvOuvlcite 6tov YwoTpé 60g TpoTov mapete To Enalapril HEXAL® 10 mg / Enalapril HEXAL® 20
mg
- Edv AapPavete, omoodnmote amd to TopaKAT® GAPLOKO TOV, YPNOHonToodvTal yuo T Bepameio g
VYNANG apTNPLOKNG TEONG:
e ¢vav amokAelot] vtodoyEmv ayyelotevaivng II (ARBS) (emiong yveootd g captdveg - yio
napadetypa Badlcaptdvr, TEAGAPTAVY, 1pPECapTAVN), Wraitepa edv EXETE VEPPLKA TPOPANLOTA
mov oyetilovron pe SN .
® aloKpéVN
O wtpog co¢ pmopet va EAEYEEL TN VEQPIKT GOG AELTOVPYIa, TNV OPTNPLOKT COG TECT] KO TV TOGOTNTO
TOV NAEKTPOAVTOV (T.)Y. KAAO) GTO Qi[O GOG GE TOKTA SLOGTNHLOTOL.
Agite emiong mAnpoeopieg oty mapdypapo «Mnv mapete to Enalapril HEXAL® 10 mg / Enalapril
HEXAL® 20 mg».

2.3.1. I'evika
Ioia mpo@uiokTiKd péTpa mpémer va £xETE VIOYN;

[Ipwv amd v évapén g Bepameiog kol o€ TakTd dlaotipate Katd ) odpkelo Oepaneiog Oo mpémel va
a&loA0YoUVTOL 1) VEQPIKT] AELTOVPYia, TO ETIMEON TOV NAEKTPOAVTAOV (KVPimG TOL KOAMOV Kol voTpiov) Kot 1
KOTAGTOOT EVUIATMONG TOL ACHEVT).

Ynotoon kot nAEKTPOALTIKES SaTaPayYEC VYPOV

SOUTTOUOTIKN VTOTOOT £ivat 6TTdvia o€ VTEPTAGIKOVG 060evelg Ywpic emMMAOKEC. e VITEPTAGIKOVG
acbeveig mov AapPavovv Enalapril HEXAL® comp 10/25 1, cupntopatikny vadtacn givar wo mhavo va
ovpPet edv 0 asBevg Exel LEWOUEVO OYKO LYP®V, LY., G€ dtovpnTikn Bepoameia, dlonta TeplopiGUévn o€
aAdtL, dtppota 1 EUETOC. TaKTIKOG TPOGIOPICUOG TMV NAEKTPOAVTAOV TOL 0poV o TPEMEL Vo
TPAYLLOTOTOLEITOL GE KATAAANAQ YPOVIKA OLOGTNHOTA GE 0VTOVG TOVG acBeveis. Idwaitepn Tpocsoyn Tpémet
va 800¢el og aoBevelg pe 1oyaikn KapdloK 1} EYKEPOAOAYYELOKT VOGO GTOVG 0010V 1) VITEPPOAIKT) TTAOOT)
NG OPTNPLUKNG TLEGNC WITOPEL VOL 00N YT OEL GE ELPPOYLLO TOV LVOKAPITOV 1) AYYELOKO EYKEPOUAKO
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EMELGOO10. LE VIEPTACIKOVS 0GOEVEIS LLE KOPOLOKT OVETAPKELD, LE N YOPIG OXETILOUEVN VEQPIKN
OVETAPKELQ, CUUTTOUATIKY LTOTOOT £XEL TP TP OEL.

Edv eppaviotel vrotoomn, o acOevig mpénet va tomoBenOel og vrtia B€on Ko, dv eivon avaykaio, Oa
npénel va AdPet evoopAEPLa yopnynon euctoroyukoh opol. Mia Tapodtkn VITOTAGIKY OvVTIOPaoT) dEV
amotelel avtEvOelEn Yo TEPAITEP® OOGELS, 01 0Toieg umopohv GuVIHOMS va yopnyndovv ywpic dSvckoAia,
HoAMg 1 wieon Tov aipatog £xel avénbet petd v avénomn tov OyKov.

Neppikn dvciettovpyioa

To Enalapril HEXAL® comp 10/256 dev mpémel va yopnysiton oe acOeveic e veppikn avendpreia
(xéBapomn kpeatvivng <80 ml / min. Kar> 30 ml / min) péypt n tithoddtnomn g evarampiing va deiet tnv
avaykn yu Ty topovco 60on g avTr| T ovvoeon.

Opiopévol veptacikoi acheveic, ympig eppovn TPOHTAPYOVGO VEPPIKT] VOGO avETTLENY AVENCELS TNG
ovpiog TOL APLOTOG KO TNG KPEATVIVIG, OTOV TOVG XopNYNONKe evaAampiin TavTOXpova e EVa SLOVPNTIKS.
Edv ovupei avtd, n Oeponeia pe Enalapril HEXAL® comp 10/25 Oa mpémnel va S1oKOTTETAL ZE QUTHY TV
Kataotaon Oo mpénet va pmaivel 1 vroyio yo Thovn VTOKEIEV GTEVOGN TNG VEQPIKNG apTnpiag.

Yrepkaronpio
O ovvdvaouodg Bepaneiog e evarlampiin kot yoaunin d6om 61ovpnTIKd dev pmopel va amokAeicet vo cupPel
TO EVOEYOUEVO LOG VITEPKOAOIOG .

Aibo
O cvvdvacudg Tov Abiov e EVOAATPIAT KO SLOVPNTIKOVS TOPAYOVTES YEVIKA OEV GUVIGTATAL.

Aoxtoln
Enalapril HEXAL® comp 10/25 mepiéyet Arydtepo amd 200 mg Loktdlng ava diokio. Ot acbeveic pe

omavio. KAnpovoukd mpofAnpate ducavesiog otn yolaktoln, N avETApPKELD TG AAKTACNC 1)
dvoamoppdPN o™ YALKOING-YaAaKTOLNG dev TPEMEL Vo AAPAVOLY avTO TO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV.

Mneivikn evaiampiin

Onwg pe 0Aa To ayYe100106TOATIKA, avactoAieig Tov MEA mpémet va yopnyodvtat pe mpocoy o€ acOeveic
pe otévoon g ParPidog e apltotepn KOOGS KOl VoL ATOQEDYOVTIOL GE TEPIMTMOELS KAPOLOYEVODG GOK
KOl GNUOVTIKT] QLOSVVOUIKT amd@pasn).

Neppikn dvcettovpyio

Neppin avendprela Exet avapepel oe oxéon e v evarampiin, Kuping oe acbeveig pe cofoapr| KapdloK|
AVETAPKELD 1] DTOKEIPEVN VEPPIKN VOGO, GUUTEPIAOUPOVOLEVNG TG CTEVMOONG TNG VEPPIKNG apTnpiag. Av
Syvmobel £ykoapo Kot OVTILETOTIGTEL KATAAANAO, 1| VEQPIKT avendpkela, Otav oyetiletan pe ) Oepaneio
pe evaiampiin etvor GuviOmc avaoTpEyun.

Neopoayyelokn vréptoon

Yrdpyet avENpéEVog Kivouvog bOTOoN G Kol VEQPIKNG AVETAPKELNG GE 060EVELS e appoTePOTAELPN
OTEVOOT NG VEQPIKNG apTNpiag 1 6TéEVMOoT TG aptnpiog EVOg LOVO AELTOVPYIKOD VEPPOL GE ACHEVELS TTOV
Aappavovv avactoreic tov MEA. H andAsio Tng veppikng Asttovpyiag UTopel va TOPOVCIOGTEL KOt [LE
nmieg puetaforég e KpeaTviving Tov opov. Ze avTovg Tovg acbeveic, 1) Oepaneia Oa mpénetl va Eekva vd
oTEVI WITPIKT EMIPAEYN Kol TOPAKOAOVONGN TNG VEQPIKNG AEtTOVPYiaG.

Metopdoygvon veppov
Agv vrdpyet epmelpio GYETIKA LE TN YOPNYNOT TG EVaAampiing o€ acBeveic pue TpocPaTn peTapdsyeLoN
veppov. H Bepaneia pe evorampiin dev cuvictdror.

Aocbeveic oe apokaBapon
H ypnon ¢ evalampiing dev evdeixkvutorl og acBeveig mov ypetdlovtal apokaopor. AVoQLANKTOEIOEG
avTpacelg Exovv avapepbel o acbeveic mov vToPAaAlovion 6€ dlAvoN e VYNANG por|g LepPpaves (m.y
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AN 69®) ka1 tavtoypova Bpickovtal o aywyn pe avaotoreic tov MEA. Ze avtovg toug acBeveic Oa
nmpémel va, eEeTaoTel 1 xpNon VOGS SPOPETIKOD TOTTOL HEUPPEVNG aoKABAPONG 1 O1UPOPETIKN KATYOpia
QVTITEPTAGIKOV TOPEyoVTO.

Hratum avendpxeia

Yravia, ot avactoreic MEA éyovv cuoyetiofel e éva cuvopopo mov EEKVA e yoAooTaTIKO TKTEPO KO
eEeMooetal 6€ NIOTIKY VEKPp®OT Kat (LEPIKEG opES) Bdvato. O unyavicpog anTdg Tov GLVIPOLOL eV
etvan katavontog. Ot acBeveic mov AapPavovy avactoreic MEA mov avéntuéoav iktepo 1 advénom twv
nratikdv evidopmv Oa mpénetl va dtakdyouvv v Bepamneia pe avactoréoa MEA kot va AdBovv tnv
KATAAANAN 10TpIkn Tapakorlovdnon.

Ovdetepomevia / 0KOKKIOKLTTAPOLLLIOL

Ovdetepomevia / akokKlokvTTapoio, Opopuforevia Kot avaipio £xovv avagepbei oe asbeveic mov
Aappavovv avactolreic tov MEA. Xe ac0eveic pe puo10A0YIKY VEQPIKT AelTovpyio Kot ympig GALEG
EMMAOKEG, 1 ovdetepomevia eppaviletal ondvia. H evoloanpiin npénet va ypnoomoteitan pe eEoupetikn
TPocoyn o€ achevelg pe ayyelokn voGo Tov KOAYOVOD, ToL akoAoLHOHV OVOCOKOTAGTUATIKY Yy,
AY®YN HE AALOTOVPIVOAT 1 TPOKAIVOUION, 1 £VO. GLVIVAGHO CVTOV TOV TOPAYOVI®V WOIMG oV TPOVTAPYEL
BAGPN g veppikng Aettovpyiag. Mepikol amd avtovg Toug acbeveic avéntuéav coPapég AoumEets, o
omoieg o€ AMyec meputtdcelg 0ev avtanokpinkay og evtatikn aviirotikn Oepancio. Edv yopnysiton
evaAampiAn og awtovg ToVg acheveis, GUVICTATOL TEPLOOIKT TAPAKOAOVON OGN TOV AEVKAOV dploc@oupiwv,
Kot o1 acBeveic Oa mpémet va kaBodnyovvToL Vo ava@EPoVV 0moladNmoTe £VOEIEN LOAVVOTG.

Yrepkaronpio

Avénoelc 6to KdA10 Tov 0pov £yovv TapatnpnBel o pepucots acbeveic mov Ehapav Oepaneio pe
avaotoAeig tov MEA, cuumepiiapfovopévou g evorlampiing. Ot mopdyovies Kivobvou yio TV avamtuén
vreproAopiog TepAaBavouy eKeitvovg Pe VEQPIKT aveETdpKELD, EMOEIVOOT TNG VEQPIKTG Aettovpyiag, N
niia (> 70 eTdV), 0 GoKYap®OONG d1aPfNTNG, TAPEUTITTOVTO GVUPAVTA, WiTEPA 0PLVIGT®OT], o&eia
KOPOLOKY| OVETAPKELD, LETAPOAIKT 0EEMOT Kot 1] TAVTOYPOVT] YPNOT| KAALOGLVTNPNTIKE d1ovpNTIKA ( ..
OTLPOVOLOKTOVT, EMAEPEVOVT], TPLOUTEPEV 1| AUIAOPION), TOL COUTANPOUATO KAAIOL 1] VTTOKATAGTATOL
dAatog mov mePLEovV KAMO 1 ot acBeveic mov Aappdvouy GAda edppoka wov oyetiCoviat pe avénon tov
KaAiov otov opd (m.y. nmopivn). H yprion copuminpopdtov Kaiiov, KAAIOGLUVTNPNTIKE 0100pNTIKA,
CUUTAN PO UATO KOAOV 1| VITOKOTAGTATO AAATOG TOV TEPLEXOVY KAAO 101aiTEP GE GOeVEIS e daTapoyn
™G VEQPIKNG Aettovpyliag pumopel va 00MyNoeL 6€ onuovTikny ovénom tov Kaiiov 6tov opo.

YreproAtopio propet vo mpokareécel coPapés, pepikéc popéc Bavatnedpeg appuduicc. Av 1 tavtdypovn
XOPNYNON TNG EVOAATPIANG KOt OTOL0OMTOTE aTd TOVG TOPATAVED Tapayovteg Bewpeitan amapaitntn, 101e
avtd o TPETEL VO YPNCILOTOIOVVTOL LE TTPOGOYN KOl LLE GLYVI TAPOKOAOVON O™ TOL KaAiov TOL 0pOV.

Awfnrtcoi acBeveic

O dPntcoi acBeveic mov Edafav Bepameio amd TOL GTOLOTOS AVTIOAPNTIKA PAPLLOKE 1 IVGOLAIVY Kot Ot
omoiot Eexvovv Bepameia pe avaotoreig tov MEA mpénetl evnuepmBoiv ot mpémel va mapoakoiovBovvion
YL M vIoyAvkoio, EW01KE KOTA TOV TPATO UAVA TG CLVOLAGUEVTG XPTONG.

YnepevaroOnoia / ayysiovevpmtikd oidnua

AyYy€10010M L0 TOL TPOGMOTOV, TOV AKPOV, TOV XEIMDV, TG YADGGUS, TNG YAOTTIONS Kot / 1 ToVv Adpuyya
&xel avapepbel o acbeveic mov Ehafav Bepameio pe avaoTodeic TOV petatpenTikoy evOOLOL TG
ayyel0tevoivng, coumeptrappovourévon g evarampiing. Avto propet va cupuPel avd oo oTrypn Katd
ddpkela tng Oepamneiog. Xtig mepumtmoelg avtég, To Enalapril Hexal ® 10/25 comp 6o mpénet vo, drakomet
apEcmS Ko KATAAANAN Tapakorlovdnon Ba mpénetl va apyioet yia vo eE0cQAAIGEL TNV TANPT LIOYDPNON
TOV COUTTOUATOV TPV Ao TN dloKonn TG Oepameiog. AKOUN Kol 6€ EKEIVEG TIG TEPUTTMGELS TOV TO
oionua meplopiletor 6T0 TPOGMTO Kot 6T XEIAT, YWPIG OVOTVELGTIKY] OLGYEPELX, Ol acBeveic pmopel va
YPEWGTOVV TOPOTETAUEVT] TOPOKOAOVONGN EMEON N Oepameio [LE AVTUCSTAUIVIKA KOl KOPTIKOGTEPOELON
pumopel vo unv etvon emapkinc.

[ToA¥ omdvia, €govv avagepBel OGvaTol AOY® 0y yEL0010MIATOC TOL GUVOEETOL LLE 010N UOL GTO AdpLYYQ I
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olonua YAwooag. Xe acbeveic 6ToVg 0moiovg £Y0VV ETNPENCTEL | YADGGA, 1| YA®TTION 1) 0 Adpuyyag elvarl
mOavo vo TpokANOel amdPpaln TV aEPAYOYDV, EWOIKA O EKEIVOVS LLE IGTOPIKO YEPOVPYIKNG EMEUPAOTG
aePAYOYADV, TOTE 1| KATAAANAN Ogpameio,  omoia pmopel va meptlapfdvel vTOOOPLA YOPYNCT SIAVUATOG
adpevarivng 1:1000 (0,3 ml émg 0,5 ml) 1/ kou pétpa yro thv €EAGQAAON AVOIKTOD aEpay®yov, Bo Tpémet
va yopryeitotl apécmc.

Ot pavpot acBeveic mov Aapfdavovv avactoreic Tov MEA €xet avagepbei va €govv vymidtepn cuyvotnta
EUGAVIONG AYYELOOIONUOTOG GE GUYKPION LE TOVG ACTPOVG. L26TOGO, GE YEVIKEC YPOUUUES, aiveTal OTL Ol
Hopot £XouV aVENUEVO KIVOVLVO Y1 0y YELOOTONLLOL.

Ot aoBeveic pe 16ToptKd oy YEL00ONLOTOG TTOV deV oxeTileTon pe aywyn avactoréa tov MEA umopel va
STpExouy awénuévo kivouvo eKOMA®ONS 0yyE0010npatog dtav Aapupdvouy avactoréa oo MEA.

AvaQuAakTogdeic avtidpdoelg Kotd Ty angvoucOnronoinon vuevontepdg

Yravia, aoBeveic mov AdpPavay avactoreic tov MEA katd m didpkela angvoicOntonoinong and
IMNANTAPLO VUEVOTTEP®V £YOVV ATENTIKEG YiaL T (®N AVAQUAAKTIKES OVTIOPAGELS. AVTEG O OVTIOPACELG
amoeeLYOMKAV LE TNV TPOCWPLVT| Olakomt ToL avactoréa tov MEA npwv and kabe angvoaisOntomoinon.

AVoQLAOKTOEDEIC 0vTIdpdoelg Katd tnv aaipeon g LDL

Yrdvio, acbeveic mov Adppovay avactoieic tov MEA katd ™ dtdpKela TG Yo UNANG TUKVOTNTOG
Mmompwteivng (LDL) pe Ogikn oe&tpdvn Exovv ametAntikés yio ) {orn ava@LANKTIKEG avTOpAcES. AVTEC
01 OVTIOPACELG amoPeLYONKAY Le TNV TPOSWPIVY| dlakomh Tov avactoréa tov MEA mtpwv amd kabe
apaipeon.

Bryag

"Exet avagepBel Priyxog pe t xpnon avactoréov MEA. Xapaktpiotikd, o fryog sivon pun mapaymytkoc,
emipovog kot vroympel petd ™ dwakonn g Bepaneiag. O Pryag mov mpokaieitoan omd avactoréo tov MEA
npémel va, Bewpeitan oG PHEPOS TG d10PopPIkng O1dyveons Tov Prya.

Xetpovpyeio / AvarcOnoia

Ye aoBeveig mov vroPailovtal oe peilova yelpovpykn| enépPacn 1 Kotd 1 ddpkela g avorcsOnoiog pe
napdyovieg mov Tpokarovy votact, to Enalapril HEXAL 10mg/Enalapril HEXAL 20 mg avactéAlel to
oynuatiopd ayysotevoivng Il mov akoiovbel v avtictaduictiky aneievdépmon g pevivng. Edv
epueaviotel vroTaon Kot Oewpeitor 6TL oPeideTan 6 VTO TO UNYAVICUO, popel va dtopBwBel pe avénon
TOL OYKOV.

EfQvikéc drapopég

Onwg ko pe GALOVG 0vasTOAELG TOV peTaTpentikoD evEDOL TG ayyEl0TOGIVIG, 1 EVOAQTPIAN QaiveTol va
etvat MyO0TEPO OMOTEAEGLOTIKT GT LEl®ON TNG aPTNPLOKTG Ttieons o€ padpovg acheveig amd 0Tl 6 un
Hahpovg, TOAVAOS AOY® TG LYMAOTEPNG EMTTMOONG YOUNADV EMTEI®V PEVIVIG GTOV LITEPTACTKO TANOLGUO
HOP®V.

YopoyropoOsralion

Neppwkn dvciettovpyio

Ot Berolideg pmopel va unv etvan to KatdAAnia dtovpntikd yio ypnomn o€ acbeveig pe veppikn
duciertovpyia Kot givorl avoarotelecpotikd o€ TInég kabapong kpeatwviving 30 ml / min 1} kdto (dnAadn,
pETpla 1] GoPapn VEQPIKT OVETAPKELD).

Hratw voco
O1 Be10idec Ba TpémeL va, YPNOLLOTOOVVTAL LUE TPOCOYN € OCOEVELG e dlaTaporyn TG NTOTIKNG

Aertovpylag 1 e€eMocoOueEV NIOTIKN VOGO, EPOGOV UIKPES LETAPOAES TOV 160LVYIOV LYPOV Ko
NAEKTPOAVTAOV UTOPEL VO EMTOYHVEL NTOTIKO KOO



MetofolMrég Kot EVOOKPIVIKES EMOPACELS
H Ogpancia pe Beralioeg pmopel va dtatapdéet tnv avoyn otn YAvkoln. Ilposapuoyr g docoroyiog twv
VTSN TIKOV TOPayOVIOV CUUTEPIAAUPBAVOUEVTG TN IVGOLAIVIG, UTOPEL VO YPELUCTEL.

Avénoceig ota eminedo TG YOANOTEPOANG KOl TV TPLyAvKePdimV pmopel va oyetiletal pe Bepameio pe
Be10l101kd drovpNnTIKA; ®GTOCO, 6T 00T TV 12,5 Mg vopoyAmwpoberalion, eAdyiotn N Kapio exidpoacn
elxe avapepbel. EmmAéov, o khvikég pedéteg pe 6 mg vdpoyrwpobertalion kapio KAVIKE onUovTIK)
enidpaon et ¢ YALKOING, TS YOANGTEPOANG, TV TPIYAVKEPIOI®V, vaTpiov, poyvnciov 1| KaAiov
avaeépOnkKe.

H Bepancia pe Oeralideg pmopet vor eTOTEVGEL TNV EUPAVIOT) VTTEPOVPLYOLIOG 1) / KOl OVPIKNG apBpiTidag
o€ OpIoUEVOLS acBevelc. AvTi 1 EMIOPOCT GTNV VILEPOLPLYOLIN POIVETOL VO, ETVOL OOGOEENPTMIEVT], KOl
dev givat KAviKa onpavtiky o€ 06om 6 mg vdpoyropobeialion. Emmiéov, n evorampiin propel va avénoet
70 0VPIKO 0&D 6T OVPO KO £TGL TEPLOPILEL TNV LIEPOVPLYOLUKT EMLOPACT] TNG VIPOYAWPODELIONG.

Onog yio kéBe acBevi mov Aappdavel Oepaneio pe dtovpnTIKA, TEPLOOKOC TPOGOOPIGUOG TV
NAEKTPOAVTAOV TOL 0p0Y ol TPETEL VAL TPOLYLOTOTTOLEITOL GE KATAAANAQ XPOVIKA SLOGTNHLOTA.

O1 Be10lidec (cvpmeprhappavopévng g vopoyAwpobelalidng) umopel va TPOKAAEGOLV SLOTAPAYES TOV
030TOG 1] TOV NAEKTPOAVTAV (VITOKOALALLIOL, VITOVATPLOIC KO VITOYA®PLULUIKT AAKAA®GT)).
[Tpogidomomtikd onueia dtatapaydv VOATOG 1 AVIGOPPOTIC NAEKTPOALTAOV elvar Enpoctopia, dlya,
advvapio, Andapyog, vevniio, avnovyio, poakyio 1| pLiKEG KPAUTES, LVIKT KOT®GTN, LTOTACT], OATyoLpia,
TOYLKOPITO KO YOUOTPEVTEPIKES O1aTapoyES, OTMC VOLTIO KOt EUETOC.

Av kot vrokoAotpio propet vo avamtuydel kotd tn gpron Be1aldik®my S100pNTIK®V, 1| TOVLTOYPOVN
Bepamneio pe evorompiin puropel va petdoet Ty enayopevn omd 1o dtovpntiko vrrokaioiptio. O Kivovvog
vrokoAoupiog elvar péylotog o acheveic e Kippwon tov Natog, o acbeveig mov mapovslalovy Eviovn
dovpMon, o€ acOEVEIS e OVETOPKN ATO TOL GTOUATOG TPOGANYT] NAEKTPOALTAOV KOl 6 0GOEVEIG TOV
Aappdvovy tavtdypovn Bepaneia pe koptikootepogdn 1 ACTH.

H vrovarpropio propei va copPet oe acBeveic pe owdnpatmon oe (eotd kapd. To Eddepupa yAopiov ivar
YEVIKA N0 Ko dgv ypetdletan cuvhiBmg Bepameio.

O1 Be10idec pmopel vor LELOoOoVY TNV améKKPLon acPecTtion 6Ta oVvpa Kot Vo, TPoKaAEGoVY pia dtaheimovoa
Kol EAaPpa adENoN Tov acPectiov ToV 0poD GE AMOVGIN YVOGTOV O0TOPAYDV TOV HETOPOAIGHOD TOV
acPeotiov. A&oonueiot vrepacPeotionpio propel va amoteret £vogiEn AavBdvaov
vreprapabvpeoctdiopos. Ot Bealideg Ba mpémetl va dtakdmTOVTAL TPV OO TN OOKIUT AELTOVPYiNG TOV
napafupeocdoig.

O1 Be10idec avEAVOLV TN VEQPIKN ATEKKPLOT| Loyvnoiov, Kot avtd pmopet vo oONynoeL o€
VTOLLOYVNGLOOL.

Anti-doping
H vépoyrlwpoberalion mov mepiéyetor 6To QUPUAKELTIKO TPoidv pumopel va fydiovv Eva BeTikd amotédecpa
og pio dokyacio anti-doping.

YnepevamoOnoia

Y aoBeveig mov Aappdvovv Bepoaneio pe Oerolides, avtidpdoels evacnociog propel va onuelwBodv pe M
Y®pPig 10T0pIKd aAAepyiog 1 Bpoyykod dcOuatog. EEapon 1 evepyomoinon GuoTnratikol epuoinuatdoong
AOKov €xetl avapepbel pe ™ xpnon tov Bstolioss.

Oéela poonio Kot devtepoBaduo yYAovkmuo KAEIGTG Yoviog

H vépoyrwpoberalion, éva covipovapidro, £xel GLCYETIOTEL Pe piol 1010GVYKPAGLOKT OVTIOPAoT TTOV
nmpokaiel o&ela mapodkn poonio Kot 0Egio yAahkmpa KAEoTNG Yoviag. Ta copuntdpata teptiopupdvouv
o&eia évapén peimong g ontikng o&vTnTag 1 THVo To0v 0POUALOD Kat eppavilovtal cuvnBmg Léca oe
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Myeg dpeg £mg efdopadec amd v Evapén tov eapudkov. OLH YAaHK®O KAEIGTNG YOVING TO 0Toio dgV
véotn o€ Bepameio PTopel vo 001N YNOEL GE LOVIUN OTOAELN TNG OPOCTC.

H nmpotapykn Oepaneia eivor va dtoxomer 1 vopoyAwpobelalion 660 1o duvatov TaydTEPA. ALECT 1OTPIKN
N xewpovpykn Bepomeio pmopet va ypelactel dv n evooeOdApa Tieon Tapapéver aveEédeykn. Ot
TOPAYOVTEG KIVOUVOD Y10 TNV ovATTUEN 0&L YAODKOUO KAEIGTNG Ywviag umopel va meptlopupaverl Eva
1GTOPIKO OALEPYIOG GTIG COVAPOVOUIOES 1) OTNV TEVIKIAIVY.

T wpénet va Exete VIOYN GOG KATA TN JEPKELN TNG EYKLHOSHVNG Kot Tov OnAaciov;

Eyxvpootvn:

[Ipémel va evUEPMDOCETE TO YLOITPO GOC GE TEPIMTOON TOV TIOTEVETOL OTL €10TE (1] SOLVATO VAL PEIVETE) £YKVLOC.
O ywtpdg cag kavovikd Ba cag cupPfovAéyel vo otapotoete vo maipvete to Enalapril HEXAL® comp
10/25 mpwv peivete €ykvoc N HOAG pabete Ot giote €ykvog kot Ba cog cvpPoviéyel va mapete GALO
eappaxo ovti to Enalapril HEXAL® comp 10/25. To Enalapril HEXAL® comp 10/25 dev cuotiveral
oTNV apYN TG EYKLUOGHVNG Kot OV TPEMEL VO TO TTAIPVETE oV €10TE TAV® A0 TPLUOV UNVAOV £YKLOC AOY®
TOV 0Tt givat Suvotd va TpokaAéael cofapry PAAPT oTo HEPO Gog av ypnoiorondel oe avtd T0 6TAd0.

H noapatetapévn ékBeon oe vopoyAwpoberalion katd ) dtdpkeld TOL TPITOL TPYNVOL TNG EYKVUOGVVIG
umopel va mpokaAEcet ioyopio Tov epPpouikov mAakovvro Kot kabvotépnon g avdntuéng. EmumAéov,
&xovv avopepbel omhvieg teputtdoelg vroyAvkatpiog kot Opopponeviag oe veoyva petd amd £kbeon
HIKPANG Ttep1tooov. Neoyvikdc iktepog pmopel eniong va mopatnpnOei..

H vépoyrwpoberalion pmopel va HE®GEL TOV GYKO TOV TAACUATOS, KOOMDS Kot T1 UNTPOTACKOVVTIOKT POT|
TOV aipaToC.

Onioopog:

To Enalapril Hexal ® comp 10/25 dev cuviotdrtat katd ) dibpketa g yarovyiog. Tdoo 1 evalampiin kot
N vopoyrAwpoBelalion anekkpivovial 6to avBpamivo yéia. Ot Bsralideg Katd tn didpKelo Tov ONAAGLOV
€YOVV CLOYETIOTEL e PeimoN 1 KOO KOt 0VOGTOAN TNG Tapoymyng YAaktoc. Yrmepevaionoia o€
TOPAYOYO TOV GOLAPOVOUOADYV, DITOKAALOLpi0 Kot TUPNVIKOS ikTepOg pmopel va mapatnpnovv. Adym g
mhavotTog cofapav avemBountev evepyeldv ota OINAalovta BpEern and to VO PappaKa, 1 ATOPACT) OV
Ba dwakomet o OnAacpdg N M Bepaneio, mpémel va Anedel Aapfavovtog VoYM T GTOVIAOTNTA TNG
Oepaneioc oG Yo ™ UNTEPQL.

Evnuepaote 10 yotpd cag edv Onralete 1 mpdkerton va apyicete va Inralete. O INlacpdc veoyévvntmv
HOpOV (TpmdTeg Alyeg efoopnddeg HeTd TN YEVvNoT), Kol €W0IKE TPOWPOV UOPDOV, dEV GUGTAVETOL EVEM
AopuPavete to Enalapril HEXAL® comp 10/25.

2V mepintwon PeyaAdTEPOL G€ NAkio Lopov, 0 YaTpds cag Ba 6og cLIPOVAEDGEL Yo TO OQEAN KO TOVG
Kidvvoug ¢ Ayng tov Enalapril HEXAL® comp 10/25 xatd ) didpketo Tov Onlacpov, oe chykpion ue
GAAec Oepameies.

2.3.2. Enidopacn oty KovOTNTA TOV 060V Yo 001Y101 KOl YEPIOUO unNyovnpdaTov: Agv vrdpyovv
otoyeio Tov va gonyovvion 6tL 0 cvvovaopog Enalapril 10mg hydrochlorothiazide 25mg emnpedlet v
KovOTNTA Y10, 00N yNom N ¥EPoud punyovnudtov. Katd vy odnynon 1 tov yepicud unyovnudtov tpénet
va AapBévetol v'oyy 6Tl TEPIGTACIAKA HUmopel vo eppaviotel CAAN 1 kKOT®OoT).

2.4 Admremopaceic: Toieg sivar ot aAnAemdpdoeig peta&d tov Enalapril HEXAL® comp 10/25 kot

A oV pappakov Tpénel va £xete voym; [lpénetl va angvBuvbeite 6to yaTpd cog edv Aappdvere kdmolo
GAAO QapLOKO EiTE TO PAPUAKO AVTO GOG TO EXEL GVOTNGEL KATOL0G Y1OITPOS N TO AapPaveTe amd To
eoppokeio yopig wrpikn cvvrayr. Ewdwkdtepa Oa mpénet vo cupfovigvteite To yotpd cog edv maipvete Eva
N TePLGOTEPO AO TO O KATW Qappoka. O yioatpdg cog pumopei va xpetacOel va aAAAEEL TN SO0 ALTOV
TOV GAL®V QapuaKov 1 vo AaPet dAAeg TPo@LAGEELS:



AAO OVTIVTTEPTACTKE QAPLLOKOL

H tavtoypovn gpnon autdv Teov mopayoviov Umopel vo 0vENGEL TNV DTOTAGIKT dpAcn TG
evalompiAng kot e vopoyAmpoberalions. H tavtodypovn yopnynon pe vitpoylvkepivn kot GAAQL
VITPOON, N GAAD 0y YELOSOGTOATIKG, PUTOPEL VO LELDCEL TEPOULTEPM TNV APTNPLOKN TLEDN.

Aibo

AvooTpéyieg aLENGELS OTIC GLYKEVIPOGELS AB10V GTOV 0pO Kot TOEIKOTNTA £Y0VV avaPepOel KoTd
™V TaVTOYPOVH Yoprynon Abiov pe avactoreic tov MEA. H tavtoypovn ypnon Ostolidikov
SLOVPNTIKOV UTTOPEl VoL avENGEL TEPALTEP® Ta. EMITEd TOL AMB{oL Kol Vo AVENGEL TOV KIvOuVo TG
to&kdTNTag ToL Abiov pe avaotoreic MEA.

Xpnon Enalapril HEXAL® comp 10/25 pe Aib1o dev cuviotdrat, aALd €4v 0 cLVELOOUOS
amodelyel amapaitnTog, GLVICTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOAOVON O TV emmédmv ABiov oTov 0pd Ha
TPETMEL VAL YivETAL.

Mn-6TePOELdN AVTI-QAEYLLOVMDOT PAPLLOKOL

H ypovia yopriynon tov MEA® pmopel va LEIMGEL TNV AVTIVTEPTAGIKN dPAoT EVOG OVOGTOAEN TOL
MEA 1 umopel va HeudoeL TIC 0100 PpNTIKEG, VATPLOVPNTIKEG KOl AVTIVTEPTACIKES OPAGELS TV
SLoLVPNTIKOV.

MZA® (cvpmeprropfovopévav tav avactoréov COX-2) kat ot avactorieic MEA ackodv
afpoloTiKy d0pacn otnv aHENGT TOL KaAlOV GTOV 0pd, Kol UTOPEL Vo, 00N YN OEL G EMOEIVOOT TNG
VEQPIKNG Aettovpyiag. Avtég ol emdpdoels eival cuvNO®G avasTPEYILES. Zmavia, o&gia VEQPIKY|
avemdpkelo pmopet vo cupPel, Wiaitepa oe acbeveig pe petopévn veppikn Aettovpyia (0Tmg eivor o
NMKIOUEVOL 1] 01 0GOEVELS e LEWOUEVO OYKO VYPAV, CUUTEPILOUPBOVOUEVOV KOl EKEIVOV GE
Oepamneio pe S100pNTIKE).

O OITTAGG ATTOKAEIGPOG TOU GUCTAUOTOG PEVIVNG-AYYEIOTEVTIVNG.

H tautdxpovn xprion Twv avactoAéwv MEA, cuptrepiAapfavouévng Tng evalatrpiAng, ue AAAoug TTapdyovTeg
TTOU OPOUV OTO GUCTNUA PEVIVNG QYYEIOTOCIVNG OXETICETAI HE QUENPEVN CUXVOTNTA EUPAVIONG UTTGTAONG,
uTTEPKOAIQIMia Kal HETABOAEG TNG VEQPIKAG ASIToupyiag, oe oUyKpIon PE TN JovoBepaTTeia. ZUvIOTATAI N
TTapakoAoUBnaon TnG TTiEoNg TOU QiPaTOG, TNG VEPPIKNG AEITOUPYIOG KAl TWV NAEKTPOAUTWYV O€ aoBeveig TTou
AapBavouv evahatrpiAn padi pe GAAoug TTapdyovTeg TTou eTTnpedlouv To oUaTNUa pevivng ayyeiotacivng (BA.
TTapdypago 4.4).

H tautdypovn Xprion Twv avactoAéwv Tou MEA, cuptrepiAapBavopévng TG evalaTtrpiAng, A avaoToAEig Twv
UTTOd0XEWV TNG AyYEIOTATIvNG YE aAIOKIPEVN, Ba TTPETTEI va aTTOQEUYETAI O€ A0BEVEIG ueE TOBAPA VEPPIKNA
duoAeiroupyia (GFR <30 ml/ min) (BAétre TTapdypago 4.4).

H tautdxpovn xprion Twv avactoAéwv MEA, guptrepiAapfavouévng Tng evaAaTTpiAng, A avaoToANG Twv
UTTOO0XEWV TNG AYYEITAaivNG e AAIOKIpEVN avTevoeikvuTal o€ acBeveig pe diaprtn TUtTou 2 (BAETTE
Tapdypago 4.3).

Mnigivikn evarampiin

[IpootatenTIKOV TG AMTMOAEINS KAAOV SIOVPNTIK®V 1] GUUTANPOUOTE KOAIOV

Avaotoleic MEA petpralovv, TV mpokaAOVUEVT Ot TOL S1OVPNTIKAE amdAELL KOAOV, ¥prion
[IpootatenTik®V NG Am®AELNG KOAIOL S10VPNTIKE (). CTIPOVOAUKTOVY, TPLOUTEPEVT 1] aplAopion),
TO, GUUTANPOUATO KOAIOL 1] VITOKATAGTATO GANTOG TTOV TEPLEXOVY KAALO LITOPEL VOL 0O Y|COVV GE
onpavtikn avénon tov kaAiov otov 0pd. Eqv 1 tavtdypovn yopnynon evosikvutot Aoy
OTOOEOELYLEVIC VITOKOMOLILING, TPETEL VOL YPTCLUOTOIOVVTOL LE TPOGOYT KOl [LE GUYVN
ToPAKOAOLON G TOV KOAIOL GTOV 0PO.

Arovpntika (Bgralideg 1 dtovpnTIKA TNG AyKOANG)

[Tponyovuevn Bepamneia pe VYA dO6N SLLVPNTIKMOV UTOPEL VO 0INYNGEL GE LEIOUEVO OYKO VYPOV
KoL VoL ONULIOVPYNGEL KIVOLVO gROAvIoNS vTdTaonS Katd TV Evapén tng Bepaneiog e evolampian.
Ta vrotacikd amoteAécpato umopel va HetmBovv pe Tn 1Ko TOL O10VPNTIKOV 1 AVEAVOVTOS TOV
OyKo 1| TV TPOGAN YT OATIOV.

TpucvkAikd avtikatadMaTiKd / oavTiyvuyootkd / avolcOntikd

H tavtdypovn yopnynon opiopévev avolsOTIK®OV QopUAKEVTIK®V TPOIOVT®V, TPIKVKAIK®OV
AVTIKATOOAMITTIKOV KOl OVTIYLYOCIK®OV e avaoToAelg Tov MEA pmopel va 0dnyNoel 6g mepattépm
Hel®Oo™ NG apTNPLOKNG TEGNG.
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SOUTOOO N TIKAL

Mropel va EAATTMOGOVV TIG AVTIWTEPTAGIKESG OPAGELS TV avacTOAE®Y MEA.

Avtidofnrikd

Emdnoroyikéc pedéteg £xovv dei&et 6TL 1) tavtdypovn yoprynon avactoréwv tov MEA kot
VTP TIKOV QAPUAK®V (IVGOVAIVES, 0O TOV GTOUOTOG VITOYAVKOLUKA PAPLLOKE) LITOPEL VO
TPOKOAEGEL TNV peimon g YAuko{ng Tov aipotog pe Kivouvo vroylvkopiog. To goawvopevo avtd
elval meplocOTEPO THUVO Vo cupPel TIg TPpMTEC EfJOUAIES TNG SLVIVACUEVTG Bepameiog Kol oE
acBeveig e veppikn ducAglTovpyia

AlkoOL

To aAKOOA EVIGYVEL TNV LTOTAGIKT OPEoT TV avacTOAE®Y Tov MEA.

AxeTvA0GaMKVAIKS 0&D, OpopfoiuTikd Kot frita- ovacTOAELS.

H evaiampiin pmopeil va yopnynOel pe acpdreto TovtOYPOVA PE AKETVAOGOAIKVAIKSO 0&D (08 KapdtoAoyikég
d00€1g), pe Opopporvtikd Ko pe PriTa-avacToAEls.

Xpooog

Nurprrogtdeic avtidpacels (copntopata tepthappfdvovy EEaymn, vauTtio, ELETOC KoL VTOTAGCT)) EXOVV
avapepbel ondvia og acBeveic vto Bepaneio pe evéoipo xpvod (xpvoobelouniikd véTplo) Kot
tavtoypovn Bepamneia pe avactoreic tov MEA copmepilapfavopévng g evarampiing.

YopoyrmpoOsralion

Mn amomoA®TIKA LLOYAAOPOTIKE

O Be10idec pmopet va avénoovy v duvatdtnTo avTondkpions o€ tubocurarine.

AlKoOA, BapPLtovpikd 1 OTIOEWDN AVOAYNTIKA

Evioyvon g opboctatikrg vrdtaong pumopel va mpokAnOei.

Avtidwpntikd eappoka (amd Tov GTORATOS Kol (VGOVALVT))

Avompocappoyn g 60G0A0YI0G TV OVTIOUPNTIKGOV QOPUAK®Y VO OTOLTEITOL.
Xoleotupapivn ko pntiveg KOAEGTITOANG

H amoppdenon g vopoyrAwpoberaliong LEIDVETOL TOPOVGIO PNTIVOV OVTOALNYNG AVIOVTOV.
Epdnoa& d0ceig gite yolestupopivng eite KOAESTITOANG decUELOVY TNV VIPOYA®PODBEILion Kt
LELOVOLVY TNV amoppOENoN TG and TO YASTPEVTEPIKO COANVA péxpt 85 Kot 43 101 eKatod,
avtioToya.

H avénon tov dwwotmpatog QT (m.y. kvidivn, mpokaivapion, apiodapdvn, cOTaAOAN)
AvEnpévog Kivouvog TOAOHOPPN KOWALKN TaLKapOia.

IMwkoocideg

H vroxoAoio propel va evoancOntomomceL 1 va S10YKOGOVV TNV amdvinen e Kapdlds oTig
T0&KéC EMOPACELS TOV YAVKOGIOWV (T.)., avénuévn evepebiotdtnTa Kotdiag).
Koptikootepoeon, ACTH

Evtoatum peimon niektpoAivtdv, dtaitepa virokoAtoLio

Koalovpntikd dtovpntikd (1.3 eovpocepion), kappevofordvn, 1 katdypnon kaboptikmdv

Y opoyrmpoBeralion pmopel vo avénoet Ty anmAgio KaAiov Kou/v poyvnoiov.
AyyeloovomooTikég apiveg (.., vopadpevorivn)

H enidpaon tov ayyelodpactik®v apvev pmopel vo eAattmbet.

Kvtrapootatikd papuoka (7). KoKAOQ®o@apion, pebotpeEdn)

O1 Be10idec pmopel vor LELOCOVV TN VEPPIKT OTEKKPLOT KVTTAPOTOEIKMY QUPLAK®OV KOl VO,
EVIOYVOOVV TIG LDEAOKATACTAUATIKESG EMOPAGELS TOVG,.

Edv maipvete évav amokielot) tov vrodoyémv ayyslotevaeivng II» (ARB) 1 adiokipévn (PAEre emiong
TAnpogopiec otV mapdypapo «Mnv ndpete to Enalapril HEXAL® comp 10/25» ko «IIpogidomomoelg kot
TPOPLAGEELCY).

[Toleg aAAnAemdpdoetg peta&v Tov Enalapril HEXAL® comp 10/25 pe tpoé@uo Ko motd mpémet vo EETe
voym; Aldtu peiowon avtwneptacikng dpdong tov Enalapril HEXAL® comp 10/25.
Owobnvevpo: evicyvet TV VTOTacikn dpdomn tov Enalapril.



2.5 Aocoroyia, TpOTOg Yop1YNOoNGS Kal drdpkerla Oepameiog: AxolovOnote T1g Mo KdT® 0dnyieg xpnone,
EKTOG KOt oV 0 Y1TpOG 0O £YEL GLGTNOEL SLPOPETIKEG 00N YiES Yo TOV TpOTO AMyng Tov Enalapril
HEXAL® comp 10/25. AkoAovBmvTtag Tig cuvieTOpeVES 00N Yieg Ba Exete Ta emBuuntd amoteléopato amod
™ opdon tov Enalapril HEXAL®comp 10/25.

To Enalapril comp utropei va xopnyn©ei pe diokio, rou AapBaveral pia opd NUEPNTIWG UE 1 XWPIg TpoYn .

Eviilkec

H yopriynon tov otabepody cuvovacpod evarampiing Kot vopoyAwpobealiong cvviotdtor cuvnOmG PeETA
a6 TitAomoinomn g 660N pe To pepovopéva cvotatikd. Otav ypetdletor kKAvikd dueorn odiayn omd ™
povobBeponeio o€ ot00epd cLVIVAGUO pITopEt va YiveL.

Ynéptaon
H ocvviotdpevn 66on etvan éva diokio nuepncing.

Aocoloyio ce acOeveic pe veppikn avemdpkelo (kdOapon kpeatvivng 30-80 ml / min), oe nAikiopévong
acbeveic (v Tav 65 eTdVv), o€ aobeVEiG HE HEIOUEVO OYKO VYPOV 1 GE HEIOUEVT TPOGANYNG OAATION,,08
dwafnrikovg acbeveic: TIpocapuoyn e docoroyiag Oa mpémetl va Tporyuatomoteital pe Witepn Tpocoyn
(T1tA0dOTNON TOV HELOVOUEVOV GUGTATIKOV).

O ovvdvaoudc evarampiing / vopoyAwpobelaliong avievdsikvutal o€ acbeveig e coPapr) veppikn
dvchettovpyia (kabapon kpeativivng <-30 ml / min).

Mowora kot Epnpor
H acpddeta kot 1 amoteAeGHATIKOTNTA 6€ Toudld Kot EprPoug dev Exel TeKuNnplwbet.

[Mo¢ kot pe moro tpodmo npénel vo AapPavere to Enalapril HEXAL® comp 10/25; To Enalapril HEXAL®
comp 10/25 pmopei va Anebei ave&aptmro and to yeduata. H dniopévn nuepiota docoroyia Bo mpémet va
Aoppdavetar pall pe pio yevvorddmpn TocoTNTo VYP®V TO TPMI.

['o moc0 ypovikd drdotnpa npémet vo AapPdavete to Enalapril HEXAL® comp 10/25;0 yiotpog mov cog
EXEL GLVTAYOYPAPNGEL TO PApLaKo Oa amopacicel yio T didpketla Oepoameiag.

T mpéner va yvopilete o€ TepinT®oT mOL TOPAAEYETE Vo, TAPETE KATola 00oT; Edv mapadeiyete pio d6om
Ba pémetl va mhpete T dO0M o TO TaXvTEPO dvvato. Edv, ev TovTolg, mAnctalel n dpa yio TNV ETOUEVN
doom un AdPete ) d6om mov mapaieiyote, aAdd cvveyiote kavovikd tn Oepaneio. Mnv dimhacialete Tig
d00ELS.

2.6 Yrngpoocoroyia-Avripetromon: T tpénel va kdvete o€ mepintmor mov AAPeTe TOAD PeYAAN mocHTN T
Enalapril HEXAL® comp 10/25: X¢ nepintwon vrepdocoroyiag avdloya pe Tnv Tocotnta ANyng ivot
mlavn N ELPAVIOT) EKONADGEDV OTMG EMILOVT] H10VPNOT, NAEKTPOALTIKES SLOTAPAYES, VITOTAGT,
KOTOGTOAT, TopdAvot, kapdlokég appuluies, kapdiokn katanAinéio, andepasn viépov, 6maciol Kot
VEQPIKY] OVETAPKELD. € TETOLN TEPITTWOT EL00TOLEIGTE AUEGMG TO YIOTPO GO KOl ATOPVYETE TV AYN
emmpdeeT®V 00GEMV.

YvoTiveTat EPETOS 1 TAVGT TOV GTOUAYOL Kot S10pH®GN TS 0pUIATMOONG, TV NAEKTPOAVTIKOV OAALY DV
Kol TG VTOTOOTC.

H enalapril maleate amopaxpbvetat pe aptodidAvon.

2.7 AvemOopnteg evépyeres: [oleg avemBOunteg evépyeleg mBavov va epeavicToOV KoTd T S1dpKeLo
Oepancioc pe Enalapril HEXAL® comp 10/25;

Ot avemBounteg evépyeleg mov avaeépdnkay pe tnv xpnon tov Enalapril HEXAL® comp 10/25, tng
EVOAOTTPIANG LoV NG 1 TG VIPOYA®POoBEIliong LoV TG, eite KOTA TN OIAPKELD KAVIKOV LEAETMOV 1| LETA
Ao TNV KUKAOQOPio TOV GAPLOKOV GTNV ayopd TepAapPdvouy:

oAb ovyvéc:
o Zd4hn
* Prxag
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e vovtia

o &foocBévnon

Yoyvéc:

VTOKOALOpOL,
av&nom mg xonotepdng,
avEnomn TV TpryAvkepdimv,
vepovpLyaLpLio

KeQaAaAyia,

KaTabAym,

e AmoBupia,

e aAloiwon g yebong

e ymOTAO,

opBootatikn vwoTOON,

drTapayES Tov pudpo,

ombdyxn,

TaLKaPOiaL

dvonvola

duappota,

KOWOKO GAyog

e€avnua (e£avonua)
vrepevaicOnoiog / ayyelooidnpa: ayyeloveupmTIKO 0101 TOV TPOCOTOV, TV AKP®V, TOV YELEDV,
™G YADGGOG, TNG YAMTTIONG Kot / 1] Tov Adpuyya £xel avapepOel
HOTKEG KPAUTTES

noévog 610 otnbog,

KOT®OM

vrepkaAtopio,

ALENGELG TNG KPEOTIVIVIIG GTOV 0pO

Aocvvi|OioTeg:

avorpio (copmeptAapBavoprévng TG OTAAGTIKNG KOt TNG OLOAVTIKTG)
vroyAvkoio

cOyxvon,

vvnAda,

ovmvia,

VELPIKOTNTA,

napocOnoia,

ihyyog,

petopévn AMpmvrto *

eEhyelg,

aicOnpa TaApov,

EULPPOYLLO TOL HVOKAPSIOV 1] EYKEPAAONYYELNKO ETEIGOO10, TOAVOTOTO OEVLTEPOYEVMG AOY®
VIEPPOAIKNG VTOTACTG GE 0oOEVEIG LYNAOD KIVOVVOL
pwvoppota,

TOVOAQLLLO

Bpayvada,

Bpoyyxdomacpog / acOua

epidpwon,

Kvnouog,

Kvidwon,

aAomeKio

apOporyio
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VEQPIKN dvGAEITOLPYiO,
VEQPIKT] OVETAPKELQL,
TPOTEIVOLPIN
OVIKOVOTNTO
e aiocOnua xakovyiog,
®  TLPETOG
e aVENOCELG OTNV OVPiN TOV AHNOTOC,
e vyrovatplopio
Yraviec:
®  0VOETEPOTEVIO,
®  LEIDGELS TNG Ooceopivng,
e pueiwon Tov alloTokpitn,
OpouPomrevia,
OKOKKLOKVTTOPOLLiaL,
KOTOGTOAN LVELOD TOV 0GTAOV,
AEVKOTEVIO,
TOVKLTTOPOTEVIQ,
Aeppadevomrddeia,
OLTOAVOGO VOGT|LOLTOL
avEnon g yAukolng oto aipa
avopoiies ota Ovepa,
draTapayEg Tov HITvov,
ndpeon (AOy® TG vToKaAlpiag)
eppotg
eowvopevo Raynaud
TVELHOVIKEG OO oELS,
aVOTVELGTIKN SLGYEPELN (GUUTEPTAAUPOVOUEVIG TVEVLOVITIONG KOl TVEVLOVIKOD O101LLATOC),
pwitoa,
OAAEPYIKT] KOYEATION / NOGIVOPIMKN TVELHLOVIOL
otopatition / a@dmong £k,
YA®GGITION
NTOTIKY] OVETAPKELD,
nratiky vékpwon (umopet va givar Bavatneopa),
NratiTd - €1T€ NTATOKVTTAPIKY| 1| YOAOGTATIKY],
iktepog,
yorokvotitoa (Wwitepa oe acbeveig pe mpobmdpyovsa yorolbioon)
TOAOLOPPO pVON L,
obvdpopo Stevens-Johnson,
OMOAETIGTIKY] OgpLOTITION,
To&1KN EMOEPUIKT VEKPOALOT),
TopeOpa,
OEPUATIKOG EPVOMUATDOOOVS AVKOG,
TEUPLYOL
oAtyovpia,
dugpeon veppitda
YuvotKopootio
ALENGELS TOV NITATIKAOV EVEOUOV,
avENoelg g yorepuBpivng Tov opoh

IMoAb omavieg:
e vmepKoAlopio
e OoAn 6paon
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®  OYYEO0IONLO TOV EVIEPOV
AyvomoTeg:
®  avdApuooTn EKKPLoT TG ovTIdoVpNTIKN)G oppovng (STADH)

"Eva cvuykpotnpo amd countopata £xel avapepOel, to onoio umopel va meprtiapPdverl peptkd 1 6
a6 o akOAovOa: TVLPETOG, VOGOG TOL KOAAAYOVOL, ayyeUTida, poadyia / poocitida, apBpaiyia /

apBpitda, Eva Betikd ANA, avénuévn TKE, nocwvoeirio ko Aevkokvttdpwon. EEavOnua,
eotogvaictnoia N dALeC SepUATOAOYIKEG EKONAMGELS UTOPEL VAL ELEAVIGOOVV.

2.8 Huepopnvia AMéng tov mpoidvtog: H nuepopunvio ANENG kot o aptBpdc g maptidag avaypaeoviot Ty
eEwtepikn ovokevacio. No Unv ¥pnoiomoteitol HETE TV nuepounvia ANENG tov.

2.9 Idwitepeg mpoLAGEELS Yo TN OAAEN TOV TTPoioVTOC: PLAdooeTol o€ Beppokpacia Katw Tv 25°C.
Na pvAdocetar og 0éon v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv Ta Todid.

2.10 Huepounvia televtaiog avabedpnong tov gvAlov odnywdv 11/09/2014.

3. TPOITOX ATA®EXHX :To @dppako ovtd yopnyeitol pe ETavolapifovoprsvn 10Tpikn cuvToyn.

-13-



