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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOZX,
ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
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Inueiwon:

AuTn n MepiAnwn Twv XapakTnpioTIK®V Tou MpoidovTog, N eNioAPavaon Kal To UAAO 0dnyiwv Xprnong
eival n ékBaon Tng diadikaciag diaiTnoiag oTnv onoia avagEpeTral n napovoa andgacn Tng
EmiTponng.

O1 NANPOPOpPIEG TOU NPOIOVTOG UNOPEI VA EVNUEPWVOVTAI GTN CUVEXEIQ anod TIG apHOdIEG ApXEG TWV
Kpatwv MeAwv, o€ ouvepyaoia Pe To KpadTtog Méhog Avagpopdc, avaAoya Pe TNV NEPINTWan,
oUupwva pe Tig diadikacieg nou npofAEnovTal ato KepdAaio 4 Tou TiThou III Tng Odnyiag
2001/83/EK.
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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIEZTIKON TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Plendil ko o1 Lowég epmopikéc ovopacieg tov (PA. mapdptnua I) 2,5 mg diokio TopoteTapévng
OTOdECEVOTG

Plendil ka1 o1 Aowtég epmopikég ovopaoisg Tov (PA. mapdptnua 1) 5 mg diokia TopoteTapivng
OTOOECEVOTG

Plendil ka1 o1 dowég epmopikég ovopaoisg Tov (PA. mapdptnua 1) 10 mg diokio mapateTopévng
OTOOECEVOTG

[BA. ITopdptua | — vo copuminpwbel og €Bvikd emninedo]

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Kdé0e diokio mepiéyet 2,5 mg geloduivc.

"Exdoyo pe yvootr) enidpoon:
Ké0e diokio mepi€yetl 28 mg Aaktolng kot 2,5 mg morlvo&vio 40 KikéAAL0 VOIPOYOVMUEVO.

Kd&Be diokio mepiéxet 5 mg pelodurivng.

‘Exdoya pe yvoot dpdon:
KdaBe diokio mepiéyet 28 mg Aaxtolng kot 5 mg moAvo&vio 40 KIkKELNLO VOPOYOVOUEVO.

KdaBe diokio mepiéyet 10 mg pelodimivig.

‘Exdoya pe yvoot dpdon:
KdaBe diokio mepiéyet 28 mg Aaktolng kon 10 mg moAvo&udo 40 KikéANL0 VIPOYOVAOUEVO.

IMa tov TAfpn KoTdhoyo TV ekdOYOV PA. Tapdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
A1GKI0 TOPATETOUEVNC OTOOECUEVOTG
To diokio gival Kitpvo, GTPOYYLAO, apeikvpTo, Yopayuévo otn pio peptd pe A/FL kot oty GAAN pe

T0 ototyeio 2.5, pe ddpetpo 8,5 mm.

To diokio givan pol, oTpoyyLAd, apeikvpto, yapayuévo otn pio peptd pe A/IFmM kot otnv GAAN pe 10
otoryeio 5, pe d1apeTpo 9 mm.

To d16Kio givor KAPEKOKKIVOV YPDUATOC, GTPOYYLAO, AUPIKVPTO, Xopoyrévo ot pio peptd pe A/FE
Kot otV GAAn pe To otoyeio 10, pe diapeTpo 9 mm.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég gvositearg

Ynépraon

Ytofepn oOayyN

4.2 Aocoloyio ko TPOTOG YOPNYNONG

Aocoloyia
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Yréproon

H 660n mpénet va e€atopkevetat. H Bepaneio pmopet va Egkivnoet pe 5 mg pua gopd tnv nuépal.
Avéioya pe v avtardkpion tov achevoic, n docoroyia pmopet, OTov epapuoletal, va pewwbel o
2,5 mg 1 va avénbei oe 10 mg nuepnoing. Av eivar avaykn, umopel vo mpootedel Evag dAlog
avTneptactkdg mopdyovtas. H cuving doom cuvtipnong sivatl 5 mg pia gopd v nuépa.

2tnBayyn
H 660n mpénet va e€atopkevetat. H Bepaneio pmopet va apyicet pe 5 mg o gopd thv nuépa Ko
epooov kpbel avaykaio, va avéndei oe 10 mg pua popd v nuépa.

Hlkiouévog minboouog
[Ipémetl va Aappdvetor voyn M apyikn Bepaneia pe ) younAdTepn duvarr| dOom).

Negpixn ovaleitovpyio,
Agv amaiteitol Tposapproyn g 06onG o€ acbeveic pe dtatapoyn g VEPPIKNg Aettovpyiag.

Hromixn dvalertovpyio
AocBeveic pe dratapayr| Tng NTaTikng Agttovpyiog propet va £4ouv avENUEVES GUYKEVIPDGELG
@ehodurivng oto TAdopa Kol vo avtorokpivovtal og yapnAdtepes 06aels (PA. mapdypapo 4.4).

Taioiatpiroc wAnBoouos
Yrdpyel meploptopévn eUmEpio omd KAMVIKEG SOKIUEG LE TN XPNON TNS PEAOIITIVIG GE VITEPTAGIKOVC

mondlatpikong acbeveig (PA. mapaypdpovg 5.1 kot 5.2).

Tpomroc yopnynong

Ta dioxio Tpémetl va Aappdvovtal To Tpoi Kot va katamivoviot pe vepd. [lpokeipévou va datnpnbodv
01 1O10TNTEG TOPOTETAUEVTG ATOOEGLELONG, Ta dloKia Ogv TPEMeL va Teparyilovat, va Opvppatifovrol
N va pooovtat. Tao dioxio pmopodv va yopnyohvtor yopic Tpoen N HETE amd Eva EAUPPD YEVLLO TTOL
dev givan TAoVG10 68 Mmapég ovaieg 1§ vdatavOpaKe.

4.3  Avrevositeag

e Kvnon

YrepevaioOnoio otn eelodimiv, ] 6€ KAmo10 omd To £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO
6.1

Mn ovTippomod eV KOPOLOKT CVETAPKELD

O&0 épepaypa Tov pvoKapdiov

Actabng oOaym

Apodvvopikd onpovtikn otévoaor tov BaiPidtkod otopiov

AmoQpatn ¢ SLVOUIKNG KOPOLOKNG EKPONS

4.4  E10wég TPOEIBOTOU|GELS KU TPOPULAAEELS KUTd TN Yp1iion

H anoteleopoticdtnta Kot 1 as@arelo TG peroduniving otn Bepameia ¢ kKakonBovg véptaong dev
€yel neetnOet.

H @ehodmivn pmopet vo TpoKaAEcel GNUAVTIKY VTOTACT] e ETakOA0LOT TayvKapdia. e svaictntovg
aoBeveic pwmopel vo 00N YN oeL 6€ 1GYOLio TOV pvoKapdiov.

H pehodmivn amofaiietor and to Nrap. Kotd cuvéneia, avapévovrol vynmAdtepes BepomenTiKég

GUYKEVTIPAOGELS KOl AmOKPIoT o€ achevels e capdg petouévn nrotiki Asttovpyia (BA. Tapdypago
4.2).
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Tavtdypovn xopHyNon PopUAK®Y oL ETdyovV 1oYVPa N avactéAlovy Ta CYP3 A4 évlvpo odnyel o
EKTETAUEVN pelwon 1 adENON TOV EMITES®V TG EEAOIITIVIG 0TO TAACHO, avTioToLo. 2G €K TOVTOV,
T€T0101 GLVOVOGHOT TTPETEL VO amo@evyovTol (PA. mapdypopo 4.5).

To Plendil mepiéyel Aaxtoln. Ot acbeveic pe onavio kAnpovoutkd tpofinuata dvcavetiog ot
yoAakTOln 1 Kakn amoppoenon YAVKOING-YaAaKTONG 0eV TPEMEL VO TAPOLY OVTO TO PAPLLOKO.

To Plendil mepiéyet kikélaio, to omoio pmopei vo TpoKaAEcel oTOUoIKN dlatapayn Kol S1dppota.

"Hmo vrepmiacio tov 00AwV Exel avapepbel oe aobeveig pe epgavi ovAitido/aeplodovtitida. Avti 1
VIEPTAQGIO UTOPEL Vo amopevyBel 1 VoL avVTICTPAPEL [LE TPOGEKTIKT GTOUOTIKT VYIEWVT.

45  Aliemopaocsig pe Ao QUPROKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES HOPQEG OAMNAETIOpOONG

H gelodurivn petafolriletar oto rap omd to kutodyxpoua P450 3A4 (CYP3A4). H tavtdypovn
yopnyno”n ovelmv mov topepPaivovy oto evivuiko cvomue CYP3A4 umopel va emnpedoet Tic
GUYKEVIPAOGELG TNG PEAOIITIVIG GTO TAACUAL.

Evlukéc adiniemdpbogig
Evlupkoi avactoieig kot eviupikoi exoywyeic Tov 10oevivpov 3A4 tov kutoypopatog P450
UTOPOvV VO EXNPEACOVV Ta, ETITEDA TNG PELOIITIVIG GTO TAACHLOL.

AMnemdpaoeis mov 0onyovv oe avlnuéva eximedo. PEAONTIVIS GT0 TAGTUO

Ot avactoieig evibpmv tov CYP3A4 éyel amodeybei 6T Tpokadody adENoT oTa EMITEdA TNG
eehodumivng oto mAdopa. H Crax ko n AUC tng pelodimiving avénbnkav katd oktd kot €61 opég,
avtioTtolyo, OTav 1 PeAodITivi) cuyyopnynOnKe pe rtpaxovaloAn, woyvpod avactoréo Tov CYP3A4.
Oroav 1 perodurivn kai 1 epuBpopvkivn cuyyopnynOnkav, N Curax kot 11 AUC g eelodutivig
avéndnkav katd wepinov 2,5 epopéc. H opetidivn avénoe ) Chax kot tnv AUC g pelodimivng
nepinmov katd 55%. O cuvdvacuog e 1oyvpovg avactoreig tov CYP3A4 npénetl va amopevyeTal.

e TePITTOON KAIVIKA OTLLOVTIK®V OVETIOOUNT®V EVEPYEIDV AOY® avénuévng £kbBeong ot
@ehodumivn, 6tav cuvdvaleTot pe 1yvpovg avactoreic Tov CYP3A4, n mpocappoyn tng 666mg g
@ehodumivng KoM d10k0mn TG Yopnynong tov avaotoréa tov CYP3A4 mpénel va Anpbovv coPapd

VIOY.

MMopadeiyparta:

ZeTdivn

EpvBpopvkivn

Itpaxovaldin

Ketoxovaloin

Avti-HIV/avactoheic mpoteacav (w.y. pitovafipn)

Optopéva AaBoVoELdN TOV TEPLEYOVTUL GTOV YVUO YKPEWTPPOVT

Ta dioxio pelodimivng dev Tpémel va Aapupdvovtor pali Pe yopud YKpEmPPOLT.

AAnAemidpaoeis Tov 00nyovV 6€ UEIWUEVES GOYKEVIPWDOELS PEAOITIIVHS 0TO TAGTUO.

O1 emayoyelg Tov eviOU®V TOL GVOTHUATOG TOL KuToYp®dpatog P450 3A4 pumopel va Tpokaiécovy
UELMOT] TOV CLYKEVIPOOEMV TNG PELOdITIVNG 6To TAdoUa. Otav 1 eelodutivi cuyyopnynonie pe
kapPapalenivn, pavotoivn 1 eavoBapfrtdin, N Crax kot AUC g pehodurivig petmdnioy kotd
82% kot 96%, avtictorya. O cuvdévacuds pe 1oyvpovg enaywyeig tov CYP3A4 npénel va
OmOPEVYETAL.

Ye mepintwon EAleyng emdpkelog Aoy® petopévng ékbeong otn perodutiv, 6Tav cuvovaleTal e
oyupovg enaymyeic tov CYP3A4, n mpocapuoyn atn 6661 TG @EA0dUTivNG KO/ S10KO0TH TNG
yopnynong tov emaywyéa tov CYP3A4 npénet va AneOodv coPapd vroyn.
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MMopadeiyparta:

dowvotoivn

KoapBapalenivn

Pipopmikivn

Bapprrovpika

Epafipévin

Nefpamivn

Hypericum perforatum (Bétavo tov Saint John)

IIpbcbetec oAANAETOPAOELS

Taxpdipovg: H perodutivn pumopei va avénoel ta enineda tov tokpoApovs. Otav cuyyopnyovval,
TPETEL VO, TOPOKOAOVOOVVTOL TO ETITESQ TOL TAKPOAUOVS 6TO TAGGHA Kot Thavov va ypelachel
TPOCAPUOYN TNG 0OGTG TOL TAKPOALOVG,.

Kvkhoomopivn: H pehodurivn dev ennpedlel Ta enineda g KUKAOGTOPIvIG 6TO TAAGLLA.
4.6 TovipétnTa, Ko Ko yorovyia
Eyxvpocivn

H @elodinivn dev mpémetl va yopnyeitor Katd TNV EYKLVHOCVVT|. X& 1N KAWVIKEG LEAETES
OVOTTOPOY®YIKNG TOEIKOTNTAG, TopATNPNONKAY EXOPACELS OTNV AVATTVEN TOVL EUPpov, 01 oToieg
BempnOnKov 6TL 0modidoVTOL OTN PAPLOKOAOYIKT OPAoT) TN PEAOIITIVIG.

Talovyia

H @ehodmivn aviyvedeton 6To punTpikod yaia, kot eEontiog avendpkelag Tmv 0E00UEVOV GYETIKA LE TNV
dvvnTikn enidpacn oto Ppépoc, n Bepaneio de cuvicTdtal Kotd TN ddpKeLd. ToL ONAacoD.

Tovipétto

Agv vapyovv ded0UEVE GYETIKE LLE TIG EMOPACELS TG PEAOITIVIG OTN YOVILOTNTA TOV 060eVDV. g
pio pn KAvikn LEAETT avamapaymyng o€ apovpaiovg (BA. mwapdypago 5.3), mapoatnpnonkay
EMOPAGELS GTNV AVATTVEN TOL EUPPVoV, aALd Kapia eXidpacTn o YOVILOTNTA GE EMIMED 0OGEMV
oL TPocEYYLav TIC OepamenTiKéc SOGELC.

4.7 Emidopaon oy IKavOTNTA 00171161 KOL YEIPIGHOD PNy avAOY

H @ehodumivn €xet pukpn 1 H€TpLa ETOPOCT) TNV IKAVOTITA 0O YNONG KOl XEIPIGUOL pnyavav. Edv ot
aoBeveig o1 omoiot AapPdavovv eerodimivn Tdoyovv amd Kepolahyieg, vavtia, {AAN 1 KOT®OT, Kot M
KOVOTNTA TOVG TTPOG 0vTidpaoT umopet va dtatapaydei. [Ipocoyn cvvietdtor Witepa Katd TNV
évapén g Bepaneiog.

4.8 AvemOopunTteg evépyeleg

20vVoy™ TOL TPOQIA ac@GAelnC

H pehodunivn propei va mpokarécet EEaym, ke@olodyia, aicOnua Taipov, (GAn kot koTmon. Ot
TEPIOCOTEPEG ATO AVTEG TIG AVTIOPACELG Elval docoe&aptapeves kot epeovilovtot katd v Evapén
g Oepoameiog 1 LETA Ao avénon g 66ong. Edv eppavictodv 1€to1eg avtidpacelc, eivar cuviwg
TOPOOTKEC KOl PLELDVOVTOL LLE TO YPOVO.
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e aoBeveig mov Aappdvovv Bepamneia pe pelodimivn propei va TpokAndel docoe&aptdpevo oionua
GTOVG AOTPOYAAOVS. AVTO TPOKVTTEL OO ALYYEIOOIOGTOAT TV TPOTPLYOESDV KOl OEV GUVOEETOL LIE

Kopio YEVIKELIEVT] KATAKPATION VYPOV.

"Exetl avapephel Ehappd vrepriacio Tov oVA®V o€ acbeveic pe ovAiTidn 1 TEPLodovTiTIdN GOPapNg

poponG. Avtd umopei va omo@evyfel 1§ va ovooTPAQEL [LE TPOGEKTIKN 000VTIKT VYIEWVT.

Kotdloyoc ovemOountmy evepyEi®V GE LOPON VUK

Ot avemBounteg VEPYELEG TTOV AVAPEPOVTOL TOPUKAT® EXOVV TAVTOTOMOEL b KAVIKEG LEAETES KoL
oo PEAETEG TOPOKOAOVONONG LETA TNV KVKAOQOPId.

Xpnoiponotovvtot ot 0kdAovHoL 0PIGHOTL GUYVOTHTMV:

[ToAb cvyvég > 1/10
Yvyvég > 1/100 to < 1/10

Oyt ovyvég > 1/1,000 to < 1/100
Ymaviec > 1/10,000 to < 1/1,000

IToAv omavieg< 1/10,000

Mivakag 1 Avem@Ounrteg evépysreg

Katnyopia opyavikoo ToyvotnTa AvemOOunTn evépysra
GUGTI|LOTOG
Arozopoyés Tov Vevprkov Yuyvég Kepahaiyio
OVOTHUOTOS Oy ouyvég 76\, mapoicOnoio
Kapoioxés drotapoyés: “Oyt ovyvég Tayvkapdia, AicOnuo ToAumv
Ayyeraxég dratopoyés Yuyvég "E€ayn
Oy ovyvég Ymnotaon
Xrdvieg 2uyKomn
Awozapoyés Tov yaotpevrepixod | Oyl ouyvég Noavtio, KotAoKo ahyog
Xrovieg "Epetog

[ToAd omdvieg

Yrepriacio tov ovAmv, OvAitida

A1oTopoyés T00 HTATOS KOl TWV
XOAN@POpwV

[ToAv ondvieg

Avénpéva nratucd Eviopa

Arozopoyés Tov IEPUATOS Kol
7OV DTOIOPIOV 1GTOV

Oy ovyvég
Yrovieg
[ToAv ondvieg

E&bvOnua, Kvnouoc,

Kvidwon

AvTtidpacelg pmtogvaichnoiag,
AEVKOKVTTUPOKAONCTIKT
ayyeutioa

A1070p0YES TOD HDOTKEAETIKOD
OVOTHUOTOS KOL TOD GOVOETIKOD
10700

Xrovieg

ApBpairyia, pooiyia

A1070p0YES TWV VEPPWV KAL TV
0VPOPOPWY 0OV

[ToAv ondvieg

Zvyvovpia

Arozopoyég Tov Yrdvieg Avikavotta/ce£ovoiikn

OVATOPOYWYIKOD GOOTHUOTOS dvoettovpyia

K01 TOD HOOTOD

Tevirég oraropoyés xau [ToAv ovyvég [eprpepikod oidnua

KOTOOTAOELS THS 000D Oy ouyvég Konwon

XOPHYNONS [ToAb omdvieg AvTidpdoeig viepevaicOnoiog
Y.y

oyY€10-01dNUa, TUPETOG

Avopopd Thavorloyobuevav ovemOOuUNTmV EVEPYEIDY




H avagopd mhavoroyoduevov avemBounToyv evepyeidv LETA amd TN YopnyNnon Goelog KukAopopiog
TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOoVTOG ivar onuavtiky. Exitpénet tn cuveyn mapakoiovdnemn g oxéong
0PEALOVC/KIVOVVOD TOV QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EMOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TTEPIBOAYNC VO, aVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TIOUVOLOYOVUEVES AVETIBVUNTEG EVEPYELEG
HEc® Tov €BViKOD GLGTHIOTOG AVOPOPAS TOV avaypapeTal 6to [apdptnua V.

49 Ymnepodocolroyia

Zovurrouaro
H vrepdocoroyia umopel va 0Ny oel o VIEPPOAIKT TEPIPEPIKT AYYEIOONGTOAN UE EVTOVT LTTOTAON
Kol HEPIKEG POpEG Ppadukapdia.

Avryetwmion
Edv ducooroyeitor: Evepyog avOpaxag, 1| TA0oT GTopdyov eGv eKTeAEiTAL EVTOC Hiog dpag amd TV
KOTATOOT).

Av gppaviotel cofapn vrdtaon, tpénel va yopnyndel copntouatikny Bepaneia.

O acBevng Ba mpémel va tomobeteital og VTIo BEOT LE TO TOSIA CNKOUEVO. L€ TEPIMTTMOOT GLVOIOV
Bpadvkapdiog, Tpémnet va yopnyndovv 0,5-1,0 mg evdoprePing atpormivn. Edv avtod dev eivar apketo,
0 0YKOG TOL TAUCLOTOG TPETEL VO AVEAVETAL [LE EYYVOT TT.Y. YAVKOING, 0pov, 1 deETpdvng.

To cLUTAOOUIUNTIKA PAPLOKA [LE DTTEPITYDOVGA dPACT GTOVG 01 -0OPEVEPYIKOVS VTTOJOYEIS HTOPOVY
va yopnynbovv, epdcov ta TPoavapepHEVTA LETPO OEV EMAPKOVV.

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appnoxodvvopkés 1010TNTEG

Doppokobepamevtikn opdon: Amokdelotéc dStviwv acPeotiov, [apdywya dtbdpomvpidivng
Koowog ATC: CO8CAD2.

Mnyovieuoc dpacng

H pelodunivn glval évog ayyeloekAeKTIKOG OVTOY®VIGTNG AGPECTION, O 0TOI0C LELMVEL TV OPTNPLOKT
TeoN UE TO VO, LEUDVEL T1] GLOTNIOTIKY AyYEWKT avTioTaon. Ady® Tov vYNAoD Pabuod
EKAEKTIKOTNTOG Yo TIG Agleg PVTKES tvec TV aptnploiiov, n eelodumivn og Bepamevtikég 600ELG deV
€xel dueon dpdon eite 0TV KOPOIOKT GUCTOATIKOTNTA EITE GTNV KOPOLOKT Oy®YIHOTNTA. AdY® TOV
OTL OV LTLAPYEL Kapio EMIOPAOT GTOVG AEIOVG HVC TOV PAEPIKDY TOYYMUATOV 1] GTOV 0OPEVEPYIKO
AYYELOKIVNTIKO EAEYYO, 1| PEAODITIVY O cLuVOEETaL [ie 0pBOGTATIKT VTOTAGCT).

H pelodunivn dabéter pia o vaTprovpntiky)/ Sovpntikn 0pacT) Kol ETOUEVOS OV TapaTnpEiTal
KOTOKPATNGON VYPOV.

Dapuokodvvakic EMOPACELS

H pehodunivn glval anotedespotikn g 6Aeg Tovg Pabduovg vaéptaonc. Mmopel va yproiporon el
gite o¢ povobepaneia gite 68 GCLVOLOCUO PE AAAN AVTIVTEPTUGTKA POPUAKEVTIKA TPOIOVTA, T.X., -
UOPEVEPYIKOL OTOKAEIGTEG, SIOVPNTIKG 1] VAGTOAEIG TOL LETATPETTIKOD EVIDLOL TN QY YELOTEVGIVNIG,
TPOKEWEVOL Vo emttevyBel vynAN avtreptacikn dpdor. H pelodimivn peidvel 1660 T GUGTOAK
0G0 KO TN SIOTOAIKY| 0pTNPLOKN TTieon Ko Umopel, emiong, va xpnoipomombei oe pepovopuévn
GUGTOAIKN VIEPTOON.

H pehodmivn dabétel avtiomnOayyiéc katl aviusyoupukés dpdoels, Aoy Pertioong tov wolvyiov
TPOGPOPAC / amaToe®V 6€ 0EVYOVOo, ToL LVokaPdiov. Ot AVTIGTACELS TOV GTEPAVINI®V
EMUTTMOVOVTAL, EVA 1] GLLLATIKY POT| O10 TOV GTEQUVIOI®Y, OTWG KOl 1) TPOSPOPA 0EVYOVOL GTO
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LLokdpo1o av&dvovtal, AOY® SLOGTOANG TOV EMKAPIIAKMOY apTnpLdV Kot optnplodiov. H eldttoon
€EAAAOV TNG CLOTNUATIKNG UPTNPLOKNG TECTC TOV TPOKOAEITOL AT TN PEAOITIVY], TPOKAAEL
EMATTMOT) TOL LETOPOPTION KO TWV OTALTHCEDV TOV PVokapdiov og 0&vuyodvo.

H pelodumivn Pertidvel Tnv avoyn otnv KOTMOT| Kol LELDVEL TIG oTnOayyikég mpocsPorég o acbeveic
pe otabepn ot Bdayyn tpoomddeiag. H pelodunivn propet va ypnopomombei wg povobepaneio 1 o
GLVOLOCUO UE PB- adpevepyikohs omokAEIoTEG o€ 0obeveig pe otabepn otnOdayym.

Arodvvourés emopaocers

H mpotapykn aipodvvapiky exidpacn e eehodumivng eivor pio PeioT TG CUVOAKNG TEPLPEPTKNG
AYYELWOKNG QVTIOTOOTG, TOV 00NYEl GE Pelmon TG apTNPLOKNG TiEoNG. AVTEC 01 EMOPACELG Eival 060-
eEaptopevec. I'evikd, mapatnpeitol pio peion oty apTnplokn wieon Vo dPEG UETA T AMYN TNG
TPMOTNG dOGNG 0d TOL GTOUATOG KO 1) 0ol S1apKel Yo TOLVAdYIoTOV 24 dPEC Kot 0 AGYOG TNG
EAY1OTNG TPOG TN UEYLOTY T OVTIWTEPTACIKNG dpdong ival cuviBmg caedc Tave and 50%.

O1 cLYKEVTPMOELG TNG PELOJITIVIG 6TO TAGGHA GLGYETILOVTOL BETIKA e TN HEI®ON TNG GUVOAIKNG
TEPLPEPIKNG OVTIOTAOTG KO TNG OPTNPLOKNG THEGTC.

Kaporoxés emopdoeis
H pelodunivn g Bepamevtikég 600e€1g dev el kapio EnidpAoT €ITE TNV KOPIIOKT GUGTAATIKOTNTO
€1T€ OTNV KOATOKOIMOKT] Oy®@YUOTNTO KOl avOEKTIKOTNTO.

H avtwreptacikn aymyn pe eAodmivi) GUVOLETOL e GTIOVTIKT EMOEIVMGT TPODTAPYOVGAG
pLoTEPNG KOIMOKNG VTEPTPOPIUG,.

Apdoeic otovg veppois

H pelodumivn €xel voTprovpntikni Kot dStovpntTikn dpacn A0V UEL®UEVIC COATNVOPIOKNG
ENOVOPPOPNONG TOV PIATPOPIGHEVOL VaTpiov. H pelodimivn dev emnpedlel Tnv nuepnola amoBoin
Tov kodiov. H pehodutivn ehattdvel T veppikn ayyslokn avtiotaon. H pehodurivn dev enmnpedlet
TNV OEKKPLOT) TNG AEVKOUOTIVIG 6T 0DpaL.

e aobeveig mov £xovv VITOGTEL LETAUOGYELGT VEPPOL Kot AapPdvovy KukAosTopivr, 1 erodITivy
LELDVEL TNV 0PTNPLOKN TLEST KOl PEATIOVEL TOGO TN VEPPIKT POT| TOV ipatog 660 Kot Tov puBud
onelpapatikng domonong. H perodutivn evdéyetar emiong va fertidvel Tpmipmg T Aertovpyia Tov
VEPPIKOL LLOGYEVLLOTOG.

Khlwvikn endpkeio

¥t perétn HOT (Hypertension Optimal Treatment), peketOnke n enidpoon oe peifovog onuaciog
Kapdlayyelakd copuPavta (T.y. 0&0 EUEPAYLLO TOV HLOKAPSIoD, EYKEPIAIKO ETEIGOSI0 Kal OAvaTog
KOPOLOYYELOKNG OUTIOAOYI0C) OE GUVOVAGHO LE CUYKEKPIUEVEG TYUEG —GTOYOVG OLOGTOAIKNG TTHEGTC
<90 mmHg, < 85mmHg kot < 80 mmHg kot emitevybeica TN apTPLOKIG TLEGNG, e TN XPNON TNG
@ehodumivng ¢ apyikn Bepameia.

"Eva obvolro 18.790 vreptacikadv achevav (AAIL 100-115 mmHg), niwiag 50 émg 80 etdv 1€0nKov
VL6 TapakoAoVON o Yo pia Tepiodo pEong ypovikng ddpketag 3.8 etav (evpog 3.3-4.9). H
@ehodumivn 600nKe w¢ povobepameio | o€ GUVILAGUO UE Evav B-0mTOKAEIGTH, KA/ £VAV OVOGTOAEN
MEA xovn éva dtovpntiko. H perétn katédeite 6pelog g mpog t peimon g ZAIT kot g AATL
670 139 xou 83 mmHg, avtiotoiya.

Soupava pe t perétn STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2 study), n omoia
mpaypatomoonke og 6614 acbeveic, nhlikiag 70-84 etdv, o1 AvTOY®OVIGTEG TOV STHOPOTLPLOVIKOD
acPeotiov (eehodumivn kot 1Iopadimivn) Exovv emdei&el TV 1010 TPOANTTIKN EMIdpACT GTNV
KOPOLOYYELOKNG a1TIOA0YIOG BVNGIUOTNTO KO VOGT|POTNTO LE AALEG KOTYOPIEC PUPUOKEVTIKMV
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TPOTOVT®V TTOV YPTCILOTOIOVVTOL TN GV TPAEN- avactoAeig MEA, B-amorkAelotég Kot
SLoLPNTIKA.

TMoudwarpikdc TANOvoude

Yrdpyel meploptopévn UTEPio 0md KAIVIKEG SOKIUEG OYETIKA LE T YPNON TNG PeAOdUTIVIG O
VIEPTOCIKOVG TOIOINTPIKOVG acOeveic. Ze pia Tuyalomomuévr, SmAd TVPAT, LEAETT TAPIAANA®Y
opadmv, drapkelag 3 efdouddwv oe madld nhiog 6-16 etdv pe TpmToTadn VIEPTACT), O1
OVTIWTEPTACIKEG EMOPACELS TNG EQATAE YopNYoLUEVTG PeEA0dITivIC TV 2,5 mg (n=33), TV 5 mg
(n=33) kot tov 10 mg (n=31) cuykpidnrav pe ecovikd eappoko (n=35). H perém anétoye va
KaTodElEEL TNV AMOTELECUATIKOTNTA TG PEAOSITIVIIG GTNV UEIOT) TNG OPTNPLOKNG THECTG OE OO
niwiog 6-16 etdv (PAéme mapdypoeo 4.2).

O1 HokpoypOVIEG EMOPACELC TNG PeAOOUTIVIG oTNV €M Peia KAl GTN YEVIKT avATTLEN OEV €OV
peietn0el. Ot pakpoypOVIEG EMOPACEIS OVTIVTEPTUCIKNG Oy®YNG MG Oepameia kaTd TNV TOOIKN
nAwio yo T peimon tng voonpotntag kol tng Bvnoudtnrag otnv eviiikn (N amd kopdioyyelokd
TpoPAnpata, eniong dev Exovv amoderyDel.

52 ®@appoxoxkivnTikEg 1010TNTEG

Amoppdonon

H @elodunivn yopnyeital pe ™ Lopen 10KI®V TAPATETAUEVNG ATOSEGUELONG 0T TOL OTTOLN
ATOPPOPATAL TANPWOG GTOV YAGTPEVTEPIKO cwAnva. H cuotnuatikn dtabecipdtnta tng pelodimivng
glvar yopm oto 15% kan givar ave&dptnen tng 06ong 610 Bepamentikd ebpog d0cewy. Ta
TOPUTETAUEVTG OTTOOEGUEVONG SLOKiN TAPAYOLV Hio TOPATETOUEVT PACT) ATOPPOPNONG TNG
@elodUTivng. AVTO €Yl MG ATOTELECUN OUOAEG CUYKEVTPMGELS PEAOOUTIVIG OTO TAAGHO EVTOG
Bepomevticoy eaopatog eni 24 mpeg. O UEYIOTEG GVYKEVIPMDGEIS 6T0 TAAGKO (Tmax) ETLTLYYXGVOVTAL
LE TIG LOPPEG TTOPOTETAUEVIC UTOOECEVOTG LETA 0o 3-5 dpeg. O puOudg aArd 6yt To péyebog g
amoppOPNONG TNG PEAONTIVIG AVEAVETAL OTAV VTN AOUPAVETOL TOVTOYPOVO LE GAYNTO LVYNANG
GLYKEVIPIOOTG O AMTOPES OVGIEC.

Koatavoun
H obvdeon g pehodumivng pe TIg TpaTeiveg 010 TAAGHO gival Tepimov 99%. Aecpevetal Katd KOPLO
AOy0 610 KAGGpo TG Aevkmpotivig. O dykog kotavoung eivar 10 1/Kg, e otaBepomompévn

KOTACTAOT).

Buouetofoioude

H gehodurivn petaPolriletar evpémg oto fmap and 1o kutoypwua P450 3A4 (CYP3A4) kot 6Lot ot
TavTomotUéEVOL petaforiteg g sivarl adpaveig. H pehodunivn givar éva goppokentikd Tpoidv pe
VYNAS Babud kabapong e évav péco puBud kabapong tov aipatog 1200 ml/min. Aev vrdpyet
GNUOVTIKT] CLGGMOPELGT KATA T SLAPKELN LOKPOYPOVIaG Oepameiag.

O nAkiopévol acBeveic kot o1 acbeveic e EAaTTOUEVT NIATIKY AgtTovpyio £XOVV KATA HEGO OPO
VYNAOTEPEC GVYKEVIPADGELG PELOJITIVIG GTO TAGGHO OO TOLG VEOTEPOLS 0oBeveig. Ot
QOPUAKOKIVITIKEG 1010TNTEG TNG PELOdITIVIG O petafdiiovtar o€ acheveic pe datapoyn Tng
VEQPIKNG AELTOVPYIOG, CUUTEPIAQUPAVOUEVOV Kot OG0V Bpiokovial og Oepameia e arpokabapon.

AmofoAn

H péon nuimepiodog Lmng g perodimivng oty TeAkn edon gival mepimov 25 dpeg Kot
oT0fepOTOMUEVT] KATAGTOOT) EXTVUYYAVETOL LETA 0O 5 NUEPEG. AgV VITAPYEL KIVOLVOG GLGCHOPEVOTG
Katd Tt pokpoypovia Bepaneio. [epinov to 70% piag yopnynbeicog doomg anekkpiveTol pe T pLopen
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UETAPOALTOV GTO OVPO., TO VTOAOITO KAAGLO OTEKKPIVETOL Ao Ta kKOTpava. Atydtepo amod to 0.5%
piog 660om¢ avaxtdtol ovoAAoimTo oTa 0vPa.

TpappkdTnre/un-ypoukoTnTo,

O1 ovykevtpmoelg oto TAdoua ival evBémc avaloyeg Tng 066MG EVTOG TOL BEpameLTIKOD E0POVG TV
2.5-10 mg.

TToudrorpikde TAnOvoude

e pio QoPUOKOKIVNTIKY LEAETN 1] omola EKOVE XPNOT EQATAE dOONG (TAPATETOUEVT] OTOdECEVOT) 5
mg eelodimtivng) o€ vav TePLoptopévo aplBpd mardiov nikiog petaé&d 6 kat 16 etdv (n=12) de
dwmot®bnke kapio epeavig cvoyétion petald nikiog kot AUC, Crax 1 péom nuumepiodo {ong g
eehodumivng.

5.3 Ipoxlavika ctovysia Y10 TV 06@drela

Avamopoywyixy tolikotyro,

X€ o LEAETT TNG YOVILOTNTOG KOL TNG AVATOPAYWYIKNG, YEVIKA, IKAVOTNTOC, € Apovpaiovng 6Tovg
omoiovg yopnynOnke Bepancio pe pelodurivn, mopatnpOnKe TaPATAGT TOV TOKETOV LE OMOTEAEGLLOL
EPYNOON TOKETO, ADENOT TOV EUPPLIKOV KOL TPOLOV VEOYVIKAOV BOVATOV GTIG OPLEOES ApOovPOimY TOV
EhaPav péoeg Kot vyniéc 66ce1g TG ovsiag. To amoteAéouato avTd amrodOdNKAV GTNV AVAUCTUATIKY
dpdion g peroduTivig 0TI CLOTAGTIKOTNTA TNG UNTPOGS, OTaV yopnyeital oe VYNAEG d0celS. Agv
mapaTnpOnKay datapoyég TG YOVILOTNTOS OTO XOpMyNonKav 6Toug apovpaiovg OepamevTikéc
d00e1g PerodUTivG.

Avomopayoyikéc HeAETEG o€ KOVVEALD E0E1EAV OVOGTPEWIUT S0COEEAPTOUEVT VITEPTAOGIO, TV
LoCIKOV adEVmV TV UNTEP®V Kal S0G0eE0PTMOUEVEG AVOLOAIEG TOV SOKTUVA®V 6Ta EUfpua. Ot
avopoiiec ota Eufpuva TpoxdAndnkav otav 1 pehoduwivn yopnynONKe Kot 10 apykd oTAd0 TNG
avamtuéng Tov euPpvov (Tpv v 15 nuépa g KOMong ). X pio HEAETN avamapoy®yng o€
mONKovg, mapatnpnOnke pio avopoin 0Eon e dnm ediayyag.

Agv vipyav GAA0, TPO KAIVIKA EVPNHOTO TO omoia va, BempnBobv d&ia valopEPOVTOC Kot Ta
EVPNLOTO OGOV APOPH TNV avamapay®yn Bempodvtar 0Tl oyeTilovTal LE TN PUPUAKOAOYIKT OpaoT
g PerodITivig, OTav aTh dideTan o vopuotacikd (ma. H oyeTikdtnTo dutdv TV ELPMUATOV Yo
Tovg acbeveig mov Aaufdavouv eelodimivn gival ayvmaotn. Qotdc0, dev Exouv avapephel KAVIKEG
evoei&elg oyeTIKd e aALOYEG OTIC PAANYYEC TOV SUKTOAMY EUPPVUOV Kol VEOYVMV TO OToie EKTEDM KOV
o€ PerodITtivn Kot TNV evoountplo (N, BAcEL TV TANPOPOPLHY TOL £xovVv dtatnpnbei oTig
€0MTEPIKEG PACEIC SEdOUEVDVY YOP® altd TNV ACPALELD TV 0.CHEVOV.

6. OAPMAKEYTIKEY TAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekdoymv

ITvpnvog diokiov

Ydpo&umpomviokvtTopivn
YrpoueAroln 50 mPa-s
Yrpoueiroln 10000 mPa-s
Avvdpn Aaktoln
MikpoKpLGTAALIKY KLTTOPIVY
IToAvo&vio 40 kucérato VIPOYOVOUEVO
ToAlkog TpomvAesTépag
Apyilo-vaTpilo Tupitikod
NATplo GTENTVAOPOVLOPIKO
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Erucédioyn

Knpdg kapvaovpng

O&eidro tov c1dnpov kitpvo (E172)
Yrpoperroln 6 mPa-s
[oAvoBuievoyivkoin 6000
A0&eidio Tov titaviov (E 171)

[Plendil 5 mg kot 10 mg]

Knpog xapvaovpng

O&gidio tov o181pov kapekokkivo (E172)
O&gidio tov o1dMpov kitpvo (E172)
Yrpoperroln 6 mPa-s

[MoAvarBvrawvikrn yAvkoin 6000
A10&gidio Tov Titaviov (E 171)

6.2 AovpPatoTnreg

Agv gpapuoletar.

6.3 Awpxkewa Long

[Na coprinpm0si o €0viko enimedo]
6.4 Iowitepeg TPoPULAGEELS KOTA TV UAAEN TOV TPOIOVTOG
[No copminpobei og €0viko eminedo]

6.5 ®Hon Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

Yynming mokvotntag eriin ToAvalfuAeviov e TOUO TO TOAVTPOTVAEVIO
PVC/PVDC blister ko blister aiovpviov

Méye0og cvokevaciog epreyépevo cvokevaciog
20 doxia 2 xoyéreg v 10 diokiov
28 dwokia 4 xoyédeg TV 7 diokimv
30 dokia 3 xoyérec Tov 10 diokiov
1 p18An tov 30 diokimv

98 diokia 7 xoyérec Tov 14 Siokiov
100 dioxia 10 xoyéreg tov 10 diokiov
14 sioxia 1 xoyédn Tov 14 dickiov
20 dwokia 2 xoyédeg tov 10 diokimv
28 dwokia 1 xoyéln Tov 28 dickiov

2 koyéreg tov 14 diokimv
4 xoyédeg v 7 dlokimv

30 dokia 3 koyérec Tov 10 diokimv
1 guAn of 30 dokicov

90 dokia 3 koyérec tov 30 diokimv
98 diokia 7 xoyérec Tov 14 diokimv
100 dwoxia 1 praridio of 100 Siokimv

10 xoyéreg Twv 10 dokiov

14 dokia 1 xoyédn Tov 14 dickiov
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20 dwokia 2 xoyédeg tov 10 diokimv

28 dwokia 1 xoyéln Tov 28 dickiov
2 koyéreg tov 14 diokimv
4 xoyédeg v 7 diokimv

30 tablets 1 @uéAn of 30 diokiov

3 koyérec Tov 10 diokimv
98 diokia 7 xoyérec Tov 14 diokimv
100 dwoxia 1 praridio of 100 Siokiov

10 kvyéleg Tov 10 diokimv
Mmropei vo unv KukAopopoOv OAEG 01 GLOKELOGIES.
6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TV aOPPIYN
Kabe aypnoiponointo gouppokentikd Tpoiov 1 DTOAEUUN TPETEL VO, ATOPPITTETAL COUPOVE, LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGES GYETIKEG OUTAEELS,
7. KATOXOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
[BAéme ITapdptnua | — Na couninpwbei og Bvikd eninedo]
{ Name and address }
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>
8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

[No copndinpmbel og eBvikd eminedo]

9. HMEPOMHNIA [TPQTHX AAETAX/ANANEQXHY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

< Hpepounvia npotng éyxpione: {HH pqvag EEEE}>
< Hpepounvia tekevtaiog avavéwone: {HH puqvag EEEE}>

<[No coumAnpwbei o eBviko eninedo]>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY
<{MM/EEEE}>

<{HH/MM/EEEE}>

<{ HH pnvoc EEEE}>

[No copndinpmbel og eBvikd eminedo]

AenTopePNg TANPOPOPNGN Y10 OVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV Eivar 100G GTOV SIKTLOKO TOTO
{ovopa tov Kpdtovg Méhoug/Opyaviepot}
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EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX [1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
YXTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Plendil ko ot downég sumopikéc ovopaoieg tov (PAéne Mapdptnua ) 2,5 mg diokia TopoteTopuévng
OTOOEGLLEVOTG

Plendil ka1 ot dowég epmopikég ovopacies tov (PAéne Topapmua ) 5 mg diokio TapoteTapévng
OOEGEVOTG

Plendil kot o1 dowtég epmopikég ovopacies tov (BAéne Iapapmua ) 10 mg diokio mapateTtopévng
TOOEGEVOTG

[BAéme [Tapdaptnua | — No copninpmbel og Bvikod eminedo]

@ehodumivn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio mepiéyet 2,5 mg (1 5 mg, ) 10 mg) perodurivig

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Iepréyer Aaxtdln ko roAvo&vio 40 KikéAaio vOpoyovopévo. BAEme 6To UAAO 001 YOV Yia
TEPOITEP® TANPOPOPIECS.

4, GAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

2,5 mg diokio 20 dwoxkia
28 diokia
30 diokia
98 diokia
100 dwoxkia
5 mg dokio 14 sioxia
20 diokio
28 diokia
30 diokia
90 diokia
98 diokia
100 dwoxkia
10 mg éwokio 14 sioxia
20 diokio
28 diokia
30 diokia
98 diokia
100 diokia
[Na coumAnpwbei o Bvikd eninedo]
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‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 GUALO 0OMYLDV YPNONG TPV OO TN YOPNYNOT.
Xopnynon and Tov GTOUATOG

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEINEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na purdcoetor g B¢om, TV omoia dev PAETOLV Kot dev Tpoceyyilovy Ta Tondid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) IPOEIAOIIOIHXEH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

‘ 9. EIAIKEX XYYNOHKEYX ®YAAEHX

[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]

10. JTAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTON 'H TQN YIHOAEIMMATON
IHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

‘ 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme mapdptnua | - No copminpwbel oe €6vikod eminedo]

{Ovopa ka1 Atevbvvon}
{mA}

{fax}

{e-mail}

‘ 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]

‘ 13. APIOMOX TAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'l A TH AIAGEXH

[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]
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‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

[Na counAnpwbei og eBvikd eninedo]

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

< H arttoddynon ya va pnv tepiinedei n ypaoen| Braille givar amodextn>

[Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHNOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

BLISTERS

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

To Plendil ka1 o1 howég gpmopikég ovopacieg tov (PAéne Mapdptnua 1) 2,5 mg diokia mapatetapivng
OTOOEGEVOTG

To Plendil kot o1 Aowrég epmopiég ovopaoieg tov (BAéne Tapdptnuo 1) 5 mg diokia Topatetapévng
OOEGEVOTG

To Plendil ko o1 Aowrég epmopikég ovopaoies tov (BAéne Mapdptnpo 1) 10 mg diokio TopoteTapévng
TOOEGEVOTG

[BAéme [Tapdaptua | — No copninpmbel og eBvikod eminedo]

@ehodumivn

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme ITapapnua | - Na copminpwbei oe €Bvikod eminedo]

{Ovopocio}

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHT'IQN XPHXHX: TIAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Plendil kou ov Aowrég epmopikég ovopasics Tov (BAéne Mapdaptnua 1) 2,5 mg [5 mg 1,
10 mg]déwokia mopareTapivig omodiopsvong
[BAéme TTapdaptnua | - Na copminpwbei oe eBvikd eninedo]
@ehodumivn

AP acTe TPOGEKTIKA OALOKANPO TO PVALO 03N YAV YP1]ONG TPOTOV UPYICETE VO, TAIPVETE AVTO TO

PaPRAKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y1 GUG.

- ®OuvAdETe aVTO TO POALO 0OMYIDV YpNomG. Towe ypelaotel va To dwafdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépw amopieg, poTNoTE TOV Y10TPO GOC.

- H ovvtayn yio 0016 10 @AappoKo Yopnyndnke omokAeloTikd yio 6oc. Agv Tpénetl va 0DOGETE TO
@apuoko og dAlovc. Mrmopel va tovg mpokaréael PAAPT, akoOpa Kot OTay To onpeio TG aoBEVELNC
Tovg givan 1010 pe TaL Skl oaG.

- Edv mapatmpnoete kdmoto avemBOuntn evEpyeLa, EVIIUEPMOTE TOV Y1OTPO GaG. AvTO 1oYDEL Kot
Y Ka0e mBavr| avemBounTn evépyeia TOL eV OVAPEPETAL GTO TAPOV PVAAO 00N YLDV XPTONG.
B\éne mapdypago 4.

T egpréyer 10 mapov OALO 00N YIAOV:

T givan to Plendil kot oo givan i gprion tov

T apénel vo yvopilete mpotod mapete to Plendil

Ia¢ vo. wapete to Plendil

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va puridocoetar to Plendil

[Tepreyduevo g cuokevAciag Kot AOUTEG TANPOPOpieg

U wdE

1. T givan To Plendil kot oo givan 1 xpijon tov

To Plendil mepiéyet ) dpaotikn ovoia eelodimiv. H gehodimivn avikel o€ pio opddo eopuikmv to
omoio KaAoOVTOL avToy@VIeTES acPeotiov. [Tpokalel peimon g apTnploKng Tieong e TO va
OLOOTEMAEL T LUK aLoQOpaL ayyeio. Agv Exel apvnTiKn OpAcT TNV KOpOl0KT AELTOVPYid.

To Plendil ypnowonoieitarl ot Bepameio g vynAig aptnpraknig tieons (vaéptaong), Kat yio. TV
OVTUYLETMTIGT TOL KopdlakoD Kot 0mpakikol dAyovg T0 0moio TPOKaAEITAL Y10 TOPAdELY O LETA OO
dokmomn 1 V7o TV ennpeld oTPeG (oTnNOAYYM).

2. T péner va yvopilere apwv va wapete To Plendil

Mnyv wapete to Plendil :

- edv glote éykvog. Oa TPEMEL VAL TO OVAPEPETE GTOV YLUTPO GUG, TO CUVTOUOTEPO SVLVATOV
ePOCOV LEeivete £YKVOG, VA AOUPAVETE TO GUYKEKPIUEVO PAPLLOKO.

- edv elote aAlepykdg ot PeAodITiv 1] G€ OTOLOONTOTE GALO OITd TOL CLGTATIKA CLTOV TOV
QapUAKOL (ovapEpovTaL 6TV Tapaypa@o 6).

- €0 TAGYETE OO UM OVTIPPOTOVUEVT] KOPOLUKT] OVETAPKELDL.

- €av €xete 0EH EPEPOYLLO TOL LVOKOPSIoV (Kopdiakr TPOGBOoAN).

- edv €yete Bopakikd Tovo mov Eekivnoe Tpdspata 1 oTNOAyyn mov dapkel mepiocdTEPO amd 15
Aemtd 1 TEPLoCOTEPO N Elvar TEPLoTOTEPO GOPapd am’ 6Tt cLVNO®G.

- €av mhoyete amd PodPidomadeio ] pooTadeLn, HUEYPL VO EMKOIVOVIGETE UE TOV YIUTPO COG.

IIpogidomon)oels Kol TPoPULAEELS
To Plendil, 6nw¢ 6Aa To popUAKEVTIKA TPOTIOVTA TO 0TTOi0, TPOKOAOVV HEI®OTN TNG OPTNPLOKNG TTiEoNG,
UTOPEL GE GTAVIEC TEPIMTMOGELG VO, 00N YNGOVV GE ELPAVI] TTOCT TNE UPTNPLUKNG TGN 1| omoia
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umopei og oplopévoug acheveig va 00MYNGEL GE AVETOPKT Tapoy aipatog Tpog v kapdid. Tao idia
TO GUUTTAOUATO, TG TOAD YOUNANG OPTNPLOKNG TEONG KAl TNG OVETAPKOVG TOPOYNG CULLOTOC GTIV
Kapdd, cuyva mepthapupdvouy (oAn kot Bopaxikd movo. Edv epeovicete avtd 1o COUTTOUATOL,
avalnoTte dueca ENElyOVoa LOTPIKN GPOVTIOA.

AmevBuvbeite otov yiotpd oag npotov mhpete to Plendil, e1dwd edv avripetonilete mpoPfAnuoto pe
TO TP GOG.

H 2Aqyn tov Plendil propei va mpokarécel mpéo ota ovAo 6og. EQoppocte Kok GTOUOTIKY
VYIEWVT], TPOKELUEVOL VO, AOPOYETE TO TPNELLO TV 0VA®V cag (PAETE Tapdypapo 4).

Homowa
H ypfion tov Plendil 6¢ cuvictdton o€ Toudig.

Alha gappoxo ko Plendil

Evnuepaoote T0v yi0tpo cog edv moipvete, EXeTe TPOGPATO TUPEL 1) UTOPEL VO TAPETE AL PAPUAKCL.
Opopévo papuaxa/ covtayég ue Botava umopel vo emdpdoovv ot Bepaneio pe to Plendil.
IMopadeiypoto eivar:

oetdivn (pdppoko yio ) Bepameia ToL YOoTPIKOL EAKOVC)

gpvBpopkivn (edppaxo yia ™ Bepaneia AotudEemv)

rrpakovaloin (edppaxo yia ) Bepaneio T@V POKNTIAGE®V)

KketokovalOAn (edappako yio tn Oepaneio TV LUKNTIICEDVY)

oapuaxa yo ) Beparneia Tov HIV, avactoleils tpoteacav (6mwg eivar ) prrovafipn)
edppoka yio tn Oepoameia g HIV Aolpwéng (0nmg eivar n epafipévin, 1 vePrpomivn)
pawvvtoivn (dppoko yuo T Bepameio Tng emAnyiog)

kapPopalenivny (pdppako yio ) Bepaneia g emAnyiog)

prpoumikivn (edppoko yio  Bepancio AopmEemv)

Bapprrovpucd (pappaxo yia tn Bepameia ayy®IovS dtaTapayns, TPOPANUAT®Y GTOV HITVO Kot
emnyiog)

. TOKPOALOVG (PAPLLOKO TO OTTO10 YPTGLLOTOLEITOL OTIS HETAUOGYEVGELS OPYAVOV)

Ta pappoxo mov mepiéyxovv Botavo Tov St John (Hypericum perforatum) (Balcoudyopto) (putikd
TPOT6V TO 0M010 Ypnoionmoteitar 6t Bepaneio TG KaTdBAYNC) UTopEl Vo ELATTOGOLY TNV EMLOPOOT
tov Plendil kot ©g ek To0TOV TPETEL VAL ATOPEVYOVTOL.

To Plendil pe tpo@ég ko motd.
Mnyv zivete youd yrpémepovt eav Aaufdavete Bepameia pe Plendil, kabohg avtd pmopei vo avénoet
v enidpaon tov Plendil kot tov kivévuvo yio avemBounteg evépysteg.

Kinon kot Onhoaopog
Kinon
Mn ypnowonoteite to Plendil eav giote £ykvog.

Onraopdg

Evnuepmote tov yuatpd cog eav Onialete N mpdxkeiton va Eekivnoete Onhaoud. To Plendil de
CULVIGTATOL Y10 TIG UNTEPEG TTOL ONAGLOVY, Kal 0 YlaTpOg oag Umopel va emAEEEL GAAN Bepameia yia
oag eav embupeite va OnAdcete.

Oonynon Ko (EPLGPOg PNy EvVAV

To Plendil pmopei va £xel ehdyiom 1 pétpia. eXidpacn oty IKavOTNTa GoG Vo 00NyeiTe Ko o
ypnoonoteite unyovég. Eqv mapovoidoete kepaiaAyia, vootia, {4An 1 KOO, Evogyetar 1
KovOTNTA GOG Yo avTidpacn va €xel datapaybel. Zvvietdtor Tpocoyn Wiaitepa Katd v Evapén g
Oepameiog.

To Plendil mepiéyer haxtoln kon Kikéhono
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To Plendil mepiéyer Aaxtoln mov givar £vag tHmog cakydpov. Edv o yiatpdg 6og, cog evnuépmoe 0Tt
€xete dvoavedio oe OPIOUEVE GAKYOPO, ETIKOIVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
QapLOKO.

To Plendil mepiéyet kikéraio, to omoio pmopel vo TpOKOAECEL GTOMOYIKT dloTapayh Kot SLippota.

3. g vo wapete To Plendil

[Tavtote va maipveTe T0 PAPUAKO OVTO QVOTNPE COUPOVO LE TIG 00N YiEG TOL YaTpoy cug. Edv €yete
auQPoAleg, pOTNOTE TOV YIUTPO GO,

Ta dwokio Plendil mapatetapévng amodéopevong npémnetl vo Aappdvoviot To Tpoi Kol vo KaTamivovtot
ue vepd. To dioxio dev mpémetl va tepoyiletar, va Opvppatiletor | va pacdtol. AvTto To PApUaKo
umopei va Aappavetal yopic eaynto 1 HETA amd £vo EAAPPD YEVUA, OYL VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG G
MTOPES 0VGIEC Kot VOATAVOPOKES.

Ynéptaon

H Oepancia mpénel va apyioet pe 5 mg pia eopd v nuépa. Edv kpivetal anapaitnto, o yotpog cog
umopei va avénoetl ™ 060om 1 v TPocHEGEL KATOL0 AALO avTILTTEPTUGTKO Qapurako. H cuvidng d6onm
Yo pokpoypovia Bepameio eivor 5-10 mg pia @opd tnv nuépa. e nAMKiopévovg acbevelg, pmopel va
e€etaotel pio d6om Evapéng Tov 2,5 Mg nuepnoimg.

X1afepn) ot OayM
H Oepancia mpémel va apyilel pe d6om TV 5 My po popd v nuépa Kot €6v kpbei avaykaio, o
YwTpOg Gag pmopel vo avénoet T doom ota 10 Mg pa eopd Ty nuépa.

Edv &yete mpofinpata pe v nratiki) Aertovpyia
Ta enineda perodimivig 610 aipa oag pmopel va avénbovv. O yiatpog oag UITopel v ELOTTOGEL T
doon.

Hiuopévor
O yatpdc cag umopei va Eekivnoet ) Oepameio pe v eddyiotn dabéciun doon.

Eav napete peyordtepn d6om Plendil amd v kavovikn

Edv mapete meprocdtepo and tov cuvietdpevo aptbud docemv tov Plendil, uropel vo mapovoidoste
YOUNATY apTNPLOKY TECT Kot LEPIKEG POPEG aUGOHN A TOAUDVY, DYNAO 1} OTTAVIL YOUNAO KOPO10KO
pLOUO. Q¢ €K TOVTOV, €ivat TOAD OTUOVTIKO Vo AAUPAVETE TOV aplOd TV SOCEMVY TOL GaG EXEL
GLVTOYOYPAPNGEL O Y10TPOG Gag. Edv ekdnAdvete cupntdpota 6mmg Amobupiky tdor, aicOnua
ghappng Caing 1 CaAn, EXKOIVOVNGTE GUEGO LE TOV YIATPO OOG.

Eav Egyaoete va mapete to Plendil

Edv Eeydoete va mapete Eva diokio, Tapaleiyte avtny ™ d6on evielmg. [1apte tnv enduevn 66om
oMOTH ®PO. Mnv Tapete SuTAN dOGN Y10, VO OVATANPAOGETE TN 006N TToL EEXAGUTE.

Eav stapaticste vo waipvere o Plendil
Edv otapatioete va moipvete ovtd T0 QAPLOKO 1) KATACTOON GO UTOpEl Vo emavELDEL.

IMopoakarovue cupPovievteite TOV Y10TPO GOG Kl avalNTioTe GUUBOVAN TPV GTAUNTAGETE TN ANYN
tov Plendil. O yiatpdg cog o 6o cupBovAéyet 1o, OG0 S1AGTNUA VO TAIPVETE TO PAPLOKO GOC.

Edv éxete meplocOTEPES EPOTNOELG GYETIKA LIE TN XPNON ALTOD TOV PUPUAKOL, POTHCTE TOV Y1OTPO
GG,
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4, MOavég avemBOuNTEG evépyELES

Onwg 6ha Ta eappaKa, £T61 Kot oTO TO PAPLOKO UTOPEL VoL TPOKOAEGEL AVETIHOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovotdovtol 6e OAOVE TOVG aVOPMTOLC.

Edv ooppei og £6G¢ kamoro améd ta axorov0a, draxoyte T Mjyn tov Plendil kon angvBuvleite

Gueca o€ YluTpo:

. YrepevaioOnoio kot aAlepyikég avtidpdoelc. Ta onueia pmopel va mepiapfdvovy
nmpoeE€yovto olidia oto dépua oag (povokaies) 1 TPNEWO 0TO TPOCOTO, GTA, XEIAT, GTO
oTOla, OTN YADGGO Kol GTOV AULO COG.

Ot ax6AovBec avemBounteg evépyeleg £xovv avayvopilotel. Ot Tepiocdtepeg amd QTG TIC
avTpdoelg epeavifovtar katd tnv évapén g Bepaneiog N petd and advénon g do6onc. Xe
nepinT®on Tov GVUPOHV TETOEG AVTIOPACELS Eival cLVNO®G GVVTOUNG JIEPKELNG KO EAOTTMVOVTOL OE
£vtoon pe TV Tapodo Tov xpovov. Edv mopovcidcete Kamoto and To akdA0v0o COUTTOUOTO Kot
EMUEVOVV, TTAPOKAAEIGTE VO EVILEPMDGETE TOV YIATPO COG.

H Ao vrepmhacio tov ovdlov £xel avaeepbel og acbeveic e LOAVVOT TOV GTOUATOG
(ovAitwwa/meprodovritidn). H vrepmiacio umopel va amopevybel 1| va ovooTpapel [1e TPOGEKTIKN
GTOLOTIKY] VYIEWVT.

[ToAv ovyvég: umopel va emmpedoovy tepiocdtepovg amd 1 otovg 10 avBpdmovg
. IIpn&wo otovg aoTparydAovg

Yuyvéc: umopet va ennpedoovy £mg 1 otovg 10 avBpamovg
. Kepaloryio
e 'Ecaym

Oyt ovyvég: pmopel va emmpedsovv éoc 1 atovg 100 avBpdmovg
Avopoia ypryopos Kapdtakog puipog

AloOnpo Ttoipmv

[ToAD yopunAn aptnplaxn wicon (vwdTaon)

Novtia

Kotmaxo6 dAyog

AlcOnpo kadoov/pvpunykidopoto/povdiaouato
E&bavOnua 1 kvnopdg

AtloOnpa k6Tmong

Z6én

Yrdvieg: umopei va emmpedcsovv £o¢ 1 otovg 1,000 avBpmmovg
Aurobopio

"Epetog

Kvidwtikd eEdvOnua

[T6vog oTig apBpdoelg

[T6vog oTovg pHoeg

Avikavomta/ 6e€£ovaAtkn| SucAettovpyia

[ToA¥ omdvieg: pmopel va ennpedoovy £mg 1 otovg 10.000 avBpmdmovg
OvAitida (Tpnopéva ovia)

AvéEnpéva nrotikd Evivpo

AgpPaTikég avTdpacel AOY® avénuévng pwtogvalotnaciog
DAeypovi TOV LIKPOV ALLOPOP®Y ayYEI®MV TOV OEPLOTOG
Xvyvovpia
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. Avtidpdoeic vepevarsnoiog 6mwg eivar mupetdg 1 TpHEo ota yeihn Kot ot YAOGGH

Aldeg avemBounteg evépyeleg umopel emiong va cupPfodv. Eqv mapovcidlete omoladnmote evoyintikn
N acvvn Bt avtidpaon evod Aapupdavete to Plendil emkowvmviote apéomg pe Tov yiotpod 6og.

Ava@opd avemOounTov EvpyEL®OV

Edv mopatnpnoete kdmolo avemBountn evEpyela, EVIUEPDGTE TOV YIUTPO GaG. AVTO 1oYVEL KOl Yo
Kd0e mOovn avemBOUNTN EVEPYELD TTOL OEV AVAPEPETUL GTO TAPOV PVALO 0dNYIDV Yprong. Mmopeite
eMioNC VO avapEPETE AVEMIBOUNTEG EVEPYELES 0meVDEeing, HECH TOL EBVIKOD GUGTNLOTOG AVAPOPAS
mov avaypdeetal oto Iapdaptnua V. Méoo tng avapopag avemBOUNT®V EVEPYEIDMV UTOPEiTE VO
BonBnoete ot GLALOYN TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPIDV GYETIKA LE TIV OCOALELD TOV TAPOVTOG
POPUAKOV.

5. Iog va puidssetor To Plendil
[Na copmdinpwbei oe 0vikd eninedo]
To @apuako ovtd TPETEL VO, PLAAGGETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOLV Kot dEV TO POAVOLV TOL TOdLA.

No un (p1OUYLOTOLEITE AVTO TO PAPUOKO PETH TNV TNLEPOUNVIL ANENG TOV OVOPEPETAL GTO KOVTI, GTNV
KOWEAN Ko ot euaAn petd tnv AHEH. H nuepounvia AMéng eivar n tekevtaio nuépo Tov Piva Tov
ovoQEPETOL EKEL.

Na pn ypnotponoieite avtd to PApHOKO v TaPATNPNOETE OTL 1] GLOKELAGIN Eivol CKIGUEVT I}
YOAOGUEVT).

Mnv meTdte PAPUOKA GTO VEPO TNG ATOYETEVONG 1 6T GKOVTiON. P@THOTE TOV QOpprOKOTOL0 GOg Yo
TO TG VO, TETAEETE TAL PAPUAKO TTOV EV ¥PNOLUOTOLEITE o AVTa T péTpa Bo fondncovy oty
TPOOoTOGia TOV TEPPAAAOVTOC,.

6. Iepreyopevo TG GVGKEVAGING KO AOWTES TANPOPOPiES
T wgpréyer To Plendil
- H dpaotikn ovoia givor 1 pehodurivn. Kabe diokio mepiéyel 2,5 mg 5 mg 1 10 mg pehoduwivng.

- Ta dAra cvotatikd glvar:
IMvupnvag dtokiov:
Ydpo&umpomviokvtTopivn
YrpoueAroln 50 mPa-s
Ynpopeiroln 10000 mPa-s
Avoopn Aaxtoln
MikpoKpLGTAAAIKY] KLTTOPIVY
IToAvo&uio 40 kucérato VIPOYOVOUEVO
ToAlkog TpomvAestépag
Apyilo-vaTplo Tupitikod
Natplo 6TEATLAOPOVIAPIKO

EmwcdAoyn diokiov:
Knpdc kapvaovpng
O&gidio tov o1d1pov kapekokkivo (E172) (Xpnowonoteiton povo yia o Plendil twv 5 mg kot
10 mg)
O&eidro tov c1dnpov kitpvo (E172)
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Yrpoperroln 6 mPa-s
IMoAvarBvrawvikn yAvkoin 6000
A0&gidio Tov Titaviov (E 171)

Epgavien tov Plendil ko epieyépevo g cvokevaciog

To dioxio mapatetapévng amodécspevong Plendil 2,5 mg givar kitpvo, otpoyyvro, augikvpro,
yopoypéEvo ot pio peptd pe A/FL kot oty dAAn pe 1o ototyeio 2.5, pe diduetpo 8,5 mm.

To diokio maporetapévng anodéopevong Plendil 5 mg givar pol, otpoyyvdd, augikvpto, yopayuivo
otn pia peptd pe A/IFmM kot oty GAAN pe 1o otoyygio 5, pe ddpetpo 9 mm.

To diokio maporetapévng anodéopevong Plendil 10 mg eivar kapekOKKIVOL xpdUATOG, GTPOYYVAD,
apeikvpto, yapayuévo otn pia peptd pe A/FE kar otnv dAAN pe to otoyeio 10, diduetpo 9.

Meyébn ovokevaciog tov 20, 28, 30, 98 kot 100 diokimv
Meyébn ovokevaciog tov 14, 20, 28, 30, 90, 98 kot 100 diokimv
MeyéOn cvokevaciog tov 14, 20, 28, 30, 98 kot 100 diokiov
Karoyog dociag kukho@opiog Kol Topaymyog

[No copmAnpmbel o eBviko eminedo]
[BAéme [Tapdptua | - No copnAnpmbel o eBvikod eninedo]

{Ovopo kot dreHbvvon}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

AVTO TO QUPRAKEVLTIKO TPOTOV KuKAo@opel ota Kpatn Méhn tov EOX v6 Tig kdTtmo
OVOPLOGiEG:

Avotpia, Béiyro, Boviyapio, Kpoartia, Korpog, Anpoxpatio g Togyiag, Aavia, EcBovia,
dwiavodia, EALGda, Ovyyapia, Iodavdio, IpAavdia, Itario, Agtovia, ABovavia, Aovéeppfodpyo,
Mdta, OAlhavdia, Noppnyia, [Todmvia, [Toptoyaria, Povpavia, ZloBakia, [omavia, Zovundia,
Hvopévo Baciiero: Plendil

ToadAio: Flodil

Teppovia: Modip

Itaria: Feloday, Prevex
IToptoyaria: Preslow

Youndia: Felodipin AstraZeneca

[BAéme [Tapdpmua | - No copmAnpwbet o eBviod eninedo]

To mapdv pvAlo 0dNYLAOV ypioNS avadempOnke Yio TehevTaio popd otic {MM/EEEE} {vag
EEEE}

[No copndinpmbel og eBvikd eminedo]
Aemtopepn TANPOPOPLOKA GTOLYEL Y10, TO TPOTOV aLTO Eivan Sabéaa 6ToV SKTLAKO TOTO TOV {

KM/Opyaviopuog}
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