HEPIAHYH XAPAKTHPIEZTIKQN TOY IMPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY HPOIONTOX

ZESTRIL 5 mg, dwokia
ZESTRIL 10 mg, Siokia
ZESTRIL 20 mg, Siokia

2.  HOIOTIKH KAI TOXOTIKH YXYNGEXH

Ka0e dwokio mepiéyer lisinopril dihydrate icodtvoun pe 5 mg lisinopril anhydrous.
Ka0e dwokio mepiéyer lisinopril dihydrate icodbvoun pe 10 mg lisinopril anhydrous.
Ka0e dwokio mepiéyer lisinopril dihydrate icodbvoun pe 20 mg lisinopril anhydrous.
[Ma tov TApn KaTdhoyo TV ekdoywV PAETE Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokia 5 mg: pol, 6TPOYYLAQ UN EMKOAVUUEVE, OUEIKVPTO O10KIOL TTOL OTN (o OYN AvaypAPOLY «¥5»
KOl 6TV GAAN QEPOVV Yapayr] MGTE TO O16Ki0 Vo umopet va dtyotounOei. Adpetpog 6 mm. Awokia 10 mg:
pol, oTpoyyLAd un emkoAvppéva, opeikvpta diokio Tov otn po Oym avaypdeovy «Y10» kot otnv dAin
dev Pépouv yapayn. Atduetpog 8 mm.

Awokia 20 MQ: KOOTOVOKOKKIVA, GTPOYYVAGQ LN ETIKOAVUUEVA, OP@iKLPTO JloKio TOV OTn o Oy
avaypdeovv «¥20» Kot otnv dAAN dev PEpovv yapoayn. AtgpueTpog 8 mm.

4. KAINIKEY TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKEg EVOEiteg

Ynéproon
Ogpameio TG VLEPTAOTG.

Kopowkn Averapkera
Ogpameio TNG CLUTTOUATIKNG KOPOUKNG OVETAPKELDS,.

O&0 'Epgpaypa tov Mvuokapdiov
Oepameio pkpng odpketag (6 efoopddmv) oe apodvvapkd otabepomomuévons acbeveic péoa oe 24
DOPEG amd TO EUEPAYLLO TOV HVOKAPIIOV.

Ne@pkég emmhoké T0V cuKap®ON drafr)ty
Oepameio TG VEQPIKNG VOGOV G€ LIIEPTAGIKOVS aoBevelg e cokyapddn dapntm Toumov 2 kat apyodpevn

vepponddeia (BA. mapdypago. 5.1).

4.2 Aocoloyio kor TpéTOG YOPYNONG



To Zestril mpéner va yopnyeitar amd to otoépo pion @opd v nuépa. Ommg kot pe Oheg T GANeg
Oepamevtiég aymyég mTov Aapupavovtal po gopd v nuépa, to Zestril mpémel va AapPaveton tepimov v
it dpa ke nuépa. H amoppodenon tov Zestril dev ennpedletar oamd v tpoem.

H docoloyla mpémel va mpocapuoletol avdAloya pe TIG avayKes Tov KOBe acBevi Kot avarloya pe tnv
avTamOKPLoN TG aPTNPLOKNG Ttieong (PA. mapdypago. 4.4).

Yrépraon
To Zestril pmopei vo ypnowonoteitor ®¢ povobepamein 1 o€ cuvovaopd pe GAAEG Katnyopieg
AVTIWTEPTACIK®V QapuaKoV (BA. Ttapaypdeovg 4.3, 4.4, 4.5 kan 5.1).

doon évaplng

Ye aoBevelg pe vméptroon 1 ovvndng cvvictopevn apytkny d6on eivor 10 mg. Acbeveic pe oyvpd
EVEPYOTTOMUEVO TO GUGTNUO  PEVIVIG-0YYEOTAGTIVIG-0AO00TEPOVIC. (KO €10IKA LE VEQPAYYELOKN
VIEPTOOT), EAAELYN AAOTOG 1)/KOL VYPDV, KOPOLOKT KALWYN 1 cofapn VITEPTAOT)) UTOPEL VAL TOPOVCIAGOVV
EKGECT|LOGUEVT] LTOTACT] LETA TNV YOPNYNO™ TG TPMOTNG d0oNG. Apykn d6on 2,5-5 mg cvvictdrol og
avtovg tovg acbeveic kot n évapEn g Oepameiog mpémer vo ylvetal pe 0TPIKY TOpOKOAOVONOT).
Xopuniotepn apytkn 06om cvviotdrtol o€ achevelg pe dtatapoyn e veppikng Aettovpyiag (PA. mivaka 1
TOPOKAT®).

Aoon ovvtypnong

H ovvnng amotehespotikn d6om cvvipnong eivar 20 mg yopnyoduevn pio eopd v nuépa. ['evikd,
eqv 1o embountd Oepamevtikd amotédecua oev pmopel vo emtevydel péco oe pia mepiodo 2-4
epoopddwv o ovykekpuévn docoroyio, M 06om pmopel va avénbel meportépw. H péyiom d6om
1 omoia ypnoonomdnke o pokpds drapkeiog eEreyyopeveg kKMvikég peréteg nrov 80 mg/muépa.

Aaobeveic mov waipvovy Arovpntika

YVUTTOUATIKY VIToToon Umopel vo ppoviclel petd v évapén g Oepanciog pe Zestril. Avtd sivon
mBavotepo va cvuPel oe acbeveic otovg omoiovg yopnyovvral NoN dovpntikd. Eropévac, cvviotdton
TPOCOYN, ENEWN avTol o1 acheveic umopel va £yovv Elheyo vYp®V Ko diatoc. Eqv eivarl epikto,
Bepamneio pe dtovpnTikd Bo Tpémet va dtaxkomteTan 2 mg 3 UEPEG TPy amd Vv Evapén g Bepaneiog pe
Zestril.

Ye vIePTUCIKOVG 0oBeveic, oTovg omoiovg n dtovpntiky Bepameio dev pmopel va drakonet, 1 Oepaneio pe
Zestril mpémer va apyicel pe 66om 5mg. H veppikr Aertovpyion kot 10 KGA0 TOL 0pov TPEMEL VO
nopakorlovBovvial. H cuvéyion g docoroyiag Tpénet va TpocaploleTol GOUE®VO LUE TV OVTOTOKPIOoT
™G apTpaKng mieons. Eqv eivar avaykn, propel va emavainedel n xoprynon stovpntikodv (BA. map. 4.4
Ko op. 4.5).

PoOuion e dogoroyiac oe veppikn dvaleitovpyio
H docoloyia og acBeveic pe veppikn avemdpkeld TPocapUoleTal GOUP®VA UE TNV KAOAPGT KPEATIVIVIG
OT®G OvVaYPAPETOL GTOV TOPOKAT® Tivoko 1:

Mivakag 1: POOpon g 000onc 6€ ve@pik) dvoiettovpyio

Ka0apon Kpeativiviyg (ml/min) Adon évapéne (Mg/muépa)

Awyotepn amo 10 ml/min  (cvunepiiapfavopévov 2,5 mg*
TV 060evaV 6€ a1pLod1OAIoN)

10-30 ml/min 2,5-5 mg




31-80 ml/min 5-10 mg
* H docoroyio xavn cvyvotnta yopnynong mpémel va puOuileton avdioyo pe v ovtomdkpion e
aPTNPLOKNG TEGNG.

H 06on pmopel va avénbel éwg 0tov pvBuiotel n apmmprokn mieon N péypt to péyioto tov 40 mg
nuepnoing.

Xopnynon oe Yneptaoukovg [adratpucong acheveic nkiag 6-16 gtdv

H ocuvictopevn apykn 06om givor 2,5 mg pio popd v nuépa oe acbeveic pe copatikd Papog 20 Emg
<50 kg, kot 5 mg pia popd v nuépa oe acbeveic e couatikd Bapoc > 50 kg. H docoloyia mpémet va.
nmpocapuoletar oe kabe acBevi péyxpt ™ pé€yrotn do6om 20 Mg nuepnoimg, o€ acHeveic pe cOUATIKO
Bapog 20 émg <50Kkg wou 40 mg oe oaoBeveic >50Kkg. Adoeig peyorvtepeg tov 0,61 mg/kg (1
peyoAvtepeg Twv 40 mg) oev Exovv peretn el oe ToudlaTpikovg acbeveic (BA. map. 5.1).

210 wodld pe pEtmpévn veppikn Aettovpyia, mpémel va. e€etdletanl xapunAoTep apykn d0on N avénon
TOVL LECOJOCTILLATOG LETAED TV dOCEMV TOV PUPUAKOV.

Kaporaxn Averapreia
Y& acbeveic pe ovumtouatikny kopdiokn averdpkelo to Zestril mpémel va yopnysiton g emimpdodetn
Bepameio poli pe dovpntikd kat, émov yperdleton, daktvAitido 1 PB-avactodeic. H yopriynon Zestril
umopel va apyicelt pe apyiky 66on 2,5mg pio @opd v mMuépa, xopnyoOUEVO LTO 1OTPIKN
TOPOKOAOVON O £TC1L MGTE VA EAEYYETOL 1] KAVIKT avTOTOKPIoT) TOL aicBevoc.
H 860m tov Zestril mpénet va av&avertar:

® Kutd mocOHTNTEG Oy peyorvTEpEG 0md 10 mg

e og dloTnuata oYl LkpdTtepo TV 2 fdoUAdmV

e ué&xptL TNV LYMAGTEPN 06CT IOV avEYETOL O acBeEVIG ¢ TN péylotn 06om TV 35 MY Lo opa TNV

nuépa.

H puBon g d6on¢ mpénet va Paciletor oty KMVIKY ovTomOKPIon ToV Kae as0evoug.

e aocbevelg pe vymid kivovvo EUEAVIONG CUUTTOUATIKNG LTOTOONG, T.Y. 0cOeveic pe EAAELO AAATOC LE
N yopic vrwovatpropio, acbeveig pe eAattOpéVo 0yKo aipatog 1 acbeveic mov éxovv vmoPAndel oe
évtovn dovpntikn Bepameia, Oa mpémet, av ivor duvatd, aVTEG 01 KATAOTAGELS va. dtopOdvovtat Tptv omd
mv évapén g Oepomeiag pe Zestril. H veppikn Aettovpyia Kot 1o kKGA10 Tov 0pol TPEMEL vV EAEYYOVTOL
npooekTikd (BA. map. 4.4).

0& Euppayua tov Mvokapdiov
Ot acBeveig mpémetl va, Aapfavouv ) 6£0VG0, TVLTIKT CUVICTOUEVT AY®YT, OT®MG OpopuforvTikd, acmipivny
Kot B-avactoleic. To Zestril givar copfotod pe evooprePimg 1 S100EPUIKDG YOPTYOVUEVT VITPOYAVKEPIVY.

Aoon évaplng (mpateg 3 nuEPeS UETE TO EUPPAYLUQ)

H Oepomeia pe Zestril pmopei va. Eekivioet péoa og 24 dpeg amd v Evapén TOV COUTTOUATOV.

H Bepancio dev mpémer va yopnyeitar oe acbeveic pe ovotolkn apmmprokr mwieon < 100 mm Hg. Qg
TPAOTN 600N Yopnyovvion S Mg and 10 6TOUM, aKolovBovpeva ard 5 mg petd and 24 dpeg, 10 mg petd
and 48 dpeg kot otn cvvéxelon 10 mg pio popd v nuépa. AcBeveig pe YapunAn cuGTOMKY OPTNPLOKN
nieon (120 mm Hg v pikpdtepn), katd v évapén g Bepameiog 1 katd v ddpkelo Tov 3 TpOTOV
NUEPDV UETA TO EUEPAYLLO, TPETEL VO Aapfavovy yaunAdtepn do6on: 2,5 mg and 1o otopa (PA. map. 4.4).




Y& TEPTOGELS VEPPIKNG dvoAettovpyiog (kdbBapon kpeatvivng < 80 ml/min), n apywm d6on Zestril
TPEMEL VO TPOGOPLOCTEL COUPWVO LE TNV KdBapon Kpeativivng Tov acBevois (PA. mivaka 1).

Aoon ovvtypnong

H 8601 cuvtipnong eivar 10 mg pio eopd v nuépa. Edv gppavictel vmdtaon (GVGTOAKY 0pTNPLOKY|
nieon pkpdtepn 1 ion pe 100 mm Hg), pmopel va yopnynbei nuepnioio d6om cvvtipnong 5 mg pe
TPOCWOPIVEG UEIDoELS o€ 2,5 Mg, edv amouteitanr. Edv epgoviotel mapatetapévn vedtacy (GVGTOAKY|
applokn mieon pkpotepn amd 90 mm Hg ya ypovikd ddomua peyolvtepo and 1 mpa), to Zestril
TPEMEL VO O10KOTEL.

H yopfynon Zestril npémel va ocvveylotel yioo 6 eBdouddec kot vo emovekTiunel n KoTtdoTO0T TOL
acBevovg. AcBevelg mov Oa mOPOLGIAGOLV GULURTOUOTO KOPOOKNG OVETAPKEWNS, Oo Tpémel va
ovveyicovv to Zestril (BA. map. 4.2).

Neppixés Emimiokés tov Lakyapwndovg Awafinty

Ye vreptacikos acbevelg pe cakyapmon dwpntn Tomov 2 kot apyduevn veppomdbela, 1 doomn eivar
10 mg Zestril pio. opd v nuépa to onoio pmopel va avéndeil oe 20 mg pio opd v NuéPa, Qv givar
amoPoiTNTO Y10 vaL emTeELYOel SIOGTOAKT apTNPLOKT o o€ Kabiot BEon < 90 mm Hg.

Eni veppuc dvceiertovpyiog (kdbBapon kpeatvivng < 80 ml/min) n apywn 66om Zestril mpéner vo
TPOGOPLOCTEL GOUP@VA [E TNV KAOapon Kpeatviving Tov acBevoie (PA. ITivaxa 1).

Haiorarpikog minBovouog

Yrdpyelr meploptopévn eumelpioc TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTO KOL TNV OGQAAEL GE VIEPTOCIKA TOUdLd
nAkiog peyaddtepng Tov 6 TV, aAAd dev vIapyel epnelpio o€ ahAeg evdeiels (PA. map. 5.1). To Zestril
dev cLVIGTATAL OTA TAOLE GE GAAES EVOEIEELS EKTOC OO TNV LEPTOON.

To Zestril dev cuvictdtal e Toudd KAT® TOV 6 €TV, | 6€ TOdIG pe coPapn veppikn dvoiettovpyia
(GFR < 30 ml/min/1,73m?) (BA. map. 5.2).

Hiiouévor

Ye KMvikéG peAéteg Oev mopatnpnOnke kopd Slopopd Ge GYECoN HE TNV NAKIN, OVOQOPIKE LE TNV
OMOTEAECUATIKOTNTA. 1| TNV OooQAAEll TOL @oppdkov. Eviovtolg, o0tav m mpoympnuévr nikio
ovvodgvetal amd pelmon NG VEPPIKNG Aettovpyiag, mpémel va  akoAovBodvior ot odnyieg mov
avo@épovTol 6tov mivaka 1 yuo tov kabopiopd g doong évapéng tov Zestril. Xt cvvéyeia, n 6o
TPETEL VA TPOGAPUOLETAL COLPOVA LLE TNV OVTATOKPLON TNG APTNPLOKNS TECTG.

Xpijon oc acOcveis pue uetaudoyeven veppov
Aev vrdpyel eumepio omd v ypnon tov Zestril oe acOeveic pe mpdo@AT HETOUOGYEVLOT VEPPOD.
Emopévac n Bepameia pe Zestril dev cuvietator.

4.3 Avtevoeigelg

e YrepevoaioOnoia oto Zestril, ce omotodMmote amd o £Kd0ya TOV AVOPEPOVTOL GTHV Tapdypago 6.1
1N o€ omolovonmote GALO avactoréa Tov Metatpentikod Evidpov e Ayyeotacivng (MEA).

o Iotopikd ayyel0010MHatog, Tov £YEl CLOYETIGOEL e TpOoN YoV EVT YOPTYNOT| avacToréa Tov MEA.



e Tavtoyxpovn ypnon Zestril pe Oepancio caxovumpiing/Parcaptivne. To Zestril dev npémel va
Eexva vopitepo and 36 dpec petd v teAevtaio 60orm cakovumitpiing/forocaptavng (BA.
nopaypapovg 4.4 ko 4.5).

o KAnpovouikéd 1 1d1omabég ayysrooidnuo.

e AgVtepo Kot Tpito Tpipumvo ¢ kinong (PAéne map. 4.4 ko mop. 4.6).

e H tavtoypovn ypron tov Zestril pe mpoidvia mov mepEyovv OAMOKIPEVY OVIEVIEIKVLTOL GF
aobevelc pe oakyopddn Sty N veppun dvoertovpyion (GFR < 60ml/min/1,73m%) (BA.
napaypdeovg 4.5 ko 5.1).

4.4  Iowitepec TPOEOOTOU|GELS KOl TPOPVAGEELS KATA TNV Yp1ion

2vunropatiky Y notaon

SounToOpaTiKy vIotaon €xel mopatnpndel omdvio oe oacbevelg pe pn emumAeyuévn VIEPTOOT. €
VIEPTAGIKOVG acbeveig mov maipvovv Zestril, sivon mepiocdtepo mbavd va ocvuPei vedtaon, €av o
acBevng £xel LELWUEVO OYKO VYPAV, T.Y. LETA amd Bepameio pe dtovpnTikd, diota e TEPLOPIGUO GANTOC,
aipokdBapon, didppota N €ueto 1 €xel coPapn véptaot eEoptdpevn amd ™ pevivn (BA. map. 4.5 Kot
nap. 4.8). Ze acbeveic pe kopdlokn AVETAPKELN, TOV GLVOOELETOL 1| O)L A0 VEPPIKY OVETAPKELD, £XEL
nopatnpndel cvpnTopatiky veotacn. Avtd sivar mhovotepo va cupPel oe exelvoug Tovg acbeveic pe
cofopov Pabuov KapdloKy AVETAPKELD, TOV YOPUKTNPILETOL OO TN YPNON VYNADV 0OGEDV S10VPNTIKMV
™G OyYKOANG, LTOVOTPLOpio 1 AEITOLPYIKY VEQPIKN Olatapoyn. Xe aocbevelg pe avénuévo xivovvo
CUUTTOUATIKNAG VTOTOoNG, M &évopén g OBepomeiog Kol M TPOCOUPUOYH TNG O0GOAOYING TPEMEL Vol
Aoppdvouy ydpo KAT® amd ToAD oTevh aTpikn mopakoAovdnon. IMapdpoa pétpa epapuolovrol yio
TOVG a60eVEIS e 1o ALK KOPOlaKY VOGO 1] EYKEQOMKTY ayYEWKN VOGO, GTOVS OTOioVE VIEPPOAIKY|
TTOON NG OPTNPLOKNG TECNS UMOPEL VO EYEL OC OMOTEAEGHO EUPPOYILO TOV HLOKOPOIOL 1 oyYELOKO
EYKEPOUAMKO EMEITOD1O.

Edv eppoavicdel vmotaon, o acbeviig Ba mpénet va tomoBet el oe vmtia BEon kan, av kKpBei avaykaio, va
oV yopnynOel evéopiefimg dtdAlvpa @ucstorloyuoh opov. Tlapodikd vmotacikd emelcddo dev eivar
avTévOoelln yoo TEPALTEP® YOPNYNON, TOL umopel cvvnBmg vo cuveylobel ywpic dvokora, EPOCOV
avénOel 1 apTnpLoK” TESN HETA TNV ATOKOTAGTOGT TOL OYKOL TV VYPAOV.

Ye pepwolc acbeveic pe KopdloK OVETAPKELD, OV £XOVV QUGIOAOYIKY M YOUNAN 0pTNPLOKN Tieon,
umopel vo gpeavictel emmAéov pPei®ON TNG CLOTNUATIKNG OPTNPLOKNAG TEONS HE TNV YOPNYNOoN TOL
Zestril. Avtd 10 amotélecpa avopévetol kot cVROg dev givar attior dtakomng g Oepaneioc. Edav n
VIOTACN YIVEL CUUTTOUOTIKY, LWTOPEL Va. givar amopaitnt 1 peiwon g 66omg 1 n dokonn Tov Zestril.

Yroraon o& 0lv éuppayua tov uvoxapdiov

Aev mpémel va yivetan Evapén Oepomeiag pe Zestril oe acbeveic pe 00 éuepaypo tov pvokapdiov, Tov
Bpiokoviar oe kivduvo coPapng mepuTEP® OLLOSVVOUIKNG emdeivwons, HeTd and Bepameio pe Evov
aYYE00GTOATIKO Topdyovto. Avtol elvar acBevelc mov gpeavifouv GLGTOMKY OpTnploKy Tieon
100 mm Hg 1 wkpotepn 1 kapdroyevég shock. Katd tig mpdteg 3 nuépeg petd to Euepaypa, 1 60om
TPEMEL VO, EAATTOVETOL €AV 1] GLOTOAMKN aptnplakn mieon eivar 120 mm Hg 1 pikpotepn. O ddceig
CULVTNPNONG TPEMEL VO EAATTOVOVTOL GE S MJ 1] TPOSOPVA G€ 2,5 My, €0V 1] GLGTOAMKTY APTNPLOKN TTiEoN
etvar 100 mm Hg 1 pkpdtepn. Edv n vwotaon emypeivel (GVGTOMKN aptnplokn mieon UiKpoTepn omd
90 mm Hg yw mepiocdtepo and 1 dpa), to Zestril mpémetl va draxomet.

2Tévwon aopTIKHG Kol HITPOEIOOVS Palfidoas/vepTpopiky pvokapdionddscio



Onwg ko pe toug aAhovg a-MEA, 1o Zestril mpénet va diveton pe mpocoyn oe acbeveic pe otévmon g
Htpoedovs ParPidag kot amdepain oty 000 ££000V POoNG NG APLOTEPNG KOOGS OO OTEVAOGT TG
0OPTNG N} VIEPTPOPIKY| LVOKAPSIOTAOELD.

Neppixn oveieitovpyio

Y& MEPUTTMOGEIS VEQPPIKNG dLGAEITovpYyiog (kaBapon kpeatvivig < 80 ml/min) n apywn doon Zestril
TPENEL VAL TPOSAPUOLETOL COLP®VO e TNV kKaBapon Kpeativivng Tov acBevovg (BA. mivoka 1 oy mop.
4.2) Ko 0T GLVEXELD GOUE®VO [LE TNV AVTOTOKPLoT TOL 060evolg ot Bepameia. Tovg acbeveic avtoic,
1M TOKTIKY] LETPNOT) TOV EMITEIWV KAAIOV KO KPEATIVIVIG TOV OUpLOTOC, lval LEPOG TG SLVIBOVG KAVIKNIG
TPOKTIKNG.

Ye aoBevelg pe Kapdlokn avemdpkela, 1 VIOTAoN Tov opeileTan otV évapén g Bepanciog pe a-MEA
umopel vo 00MYNoEL GE MEPUTEP® EMOEIVOGT TNG VEPPIKNG AElTovpyiag. X’ avth TNV mepinTmon £xel
avaeepbel ofeio veQPIkn avemTapKeLd, GLVHOOS AVOSTPEWU).

e Ueptkovg acbeveic pe oUEOTEPOTAELPT GTEVMGT TG VEPPIKNG 0pTNPiag N GTEVAMGCT TG 0pTNpiag emt
LLOVIPOLG veQPOV, oL &€xovv tebel oe aywyn pe avactoieig tov MEA, éxst moapatnpndel adénon g
ovpilog TOL CUHOTOG KOL TG KPEATVIVIG TOL TAAGUOTOG 1 OMOi0l OVOGTPEPETAL HE TN OLOKOTN TNG
Oepaneiog. Avtd eivar Waitepa mOovo oe acbeveic pe veppikn avemdpkela. Av givor mapodoa emiong
VEQPPOYYELOKT] LIEPTOACT, VIAPYEL AVENUEVOS KivOLVOG Yol Popeld VITOTOCT Kol VEQPIKT OVETAPKEL.
Ytovg acbBeveig avtovg, N OBepameio mpémel vo apyilel KAT® Omd GTEVH WITPIKY TOPAKOAOVON O™, pE
YOUNAEG OOCELG KOl TPOOEKTIKY pOOuon g 66onc. Emedn m aymynq pe dwovpntikd elvar €vog
TOPAYOVTOG 0 000G GUUPAAEL T AVOTEP®, TPEMEL VO SIOKOTTETOL, KOL T VEQPIKT AEITOLPYiR TPEMEL VOl
TopaKoAoLOEITAL KOTA TNV S1apKELN TV TPDOTOV £fdopddwv TG Bepameiag pe Zestril.

Opiopévol vreptacikoi acBeveic ywpig epeavny Tpoimapyovca VEQPAYYEWK VOGO £X0VV EUPAVIGEL
avénon g ovpilag TOL AIPATOG KOl TNG KPEATVIVIG TOL TAAGUOTOS GLVIOMG LIKPY Kol TOPOSIKN
Wwitepa 0tav to Zestril yopnynOnke poli pe dtovpntikd. Avtd givor wo mhavd va cvpPei oe acbeveig
LE TTPOVTAPYOVOA VEPPIKT dLGAELTOVPYia. Mmopel va ypelaotel peimorn e d0oNG Ko SlaKOT TOV
dtovpnTikov ka1 Tov Zestril.

Ye 0&D éuopoypa tov pvokapdiov, dev mpémel va yivetor évapén Oepomeiog pe Zestril, oe aobeveic pe
EVOEIEN VEPPIKTNG dLGAELTOVPYING, 1) OTToio TPOGAOPILETAL MG CLYKEVTPMOT KPEATIVIVIG 0pOy TAve omd
177 umol/l xovn mpwteivovpia mive amd 500 mg/24 h. Edv epeaviotel veppikn ducAettovpyia Katd tnv
ddpketa g Oepaneiog pe Zestril (cuykévrpmon kpeativivng opod mave amd 265 umol/l | diumhdcio amod
T1G TIES PO TG Oepameiag), o Yiotpog mpémet va e€etdoet T dwakomn g Oepameiog pe Zestril.

YrepevaroOnaio/Ayysrooionua

Ayye100idn o TOV TPOCHTOV, TOV AKPOV, TOV YEILE®V, TNG YADCGCOG, TNG YAOTTIONG KOUT TOV Adpuyyd,
oAV, avoeEpeTal oe aobevelg oTovg omoiovg yopnyndnKav avactoieic Tov Metatpentikov Evidpov
™m¢ Avyyelotacivng, ocvumepiiappavouévov tov Zestril. Mmopei va eppaviotei omotedqmote otV
ddpkelo g Oepameioc. X' avtéc T meputtdoels, to Zestril mpémel v SokomteTol apESmG, Kol Vo,
apyicel KoT@AANAN Oepomeio Kot mopakorovOnon vy vo emPePforwbel 6TL vIOY®PNoAV TEAEIMS TO
ocopuntopate mpw v €000 Tov 0oBevr). AkOpo Kol G EKEIVEG TIC MEPWTMGES OV TO OIOMUQ
neplopiletar ot YA®GGW, YOPIG OVOTVELOTIKY OLoYEPElD, Ol oobevelg pmopel va  ypelaoTobV
TOPOTETOUEVT] TAPOKOAOVONOT| S10TL EVOEXETAL TOL AVTUGTOUIVIKG KO TO. KOPTIKOGTEPOELDT| VO Unv ivar
OTTOTELEC LLALTIKA.



[ToAV omdvia Exovv avapepbel Bdvatol and ayyelooionpa To onoio cyeTioTnKe He oidnua ™G YAOCOoS, 1
0V Adpuyya. Oidnua g YA®Gcas, TG YA®TTIONG 1| Tov Adpuyyo, UTOpEl Vo TPOKAAECEL ATOPPALN T®V
AEPOPOPWV 03DV, EOIKA GTOVG OOOEVELS LE 1GTOPIKO YEPOVPYIKNG EMEUPAOTG OTIS AEPOPOPOVS 0O0VC.
Ye OUTEG TIG TEPUTTMOOELS OMOLTEITOL EMElyovoa OepamevTikny aywyn. Avtny evoéyetar va mepthapPivet
xopNyNon adpevoAivig Ko tn dtnpnon avolktov aepaynydv. O acBevng mpénel vo PpiokeTon og
OTEVI] L0TPIKT TOPUKOAOVONOT HEYPL VO DTTOYMPNCOVV TEAEIWS KOl ETTL LOKPOV TOL GUUTTMLLOLTOL.

H avantoén ayyswoodnquotog amd avactoAei tov Metatpentikod Evidpov tng Ayyelotacivng
enpaviCeton og HeyaAVTEPO TOCOGTO GTOVG LaHPOVS AoBEVELS A’ GTL GTOVE VTOAOITOVG.

AocBeveic e 16TopIKd 0yYEL00OMLTOC, TOV eV glye oyeTioTel L Bepameio pe avactoréa tov MEA, icwg
dTpéyovy avéNpEvo Kivouvo avamtuéng ayyeloodNHoToc Kot v dtdpkela Oepameiag e avactoréa
100 MEA (BA. mapdypago. 4.3).

H tavtoypovn ypfion avactorémv tov MEA pe caxovumitpidn/Boicaptdvn avievoeikvotar Ady® Tov
avénpévou Kvdvvou ayyetooidnuatog. H Ogpaneio pe cokovpmitpiin/Boioaptdvn dev npémet va, EEKva
vopitepa and 36 dpeg petd v televtaio d0om tov Zestril. H Ogpoameio pe Zestril dev npénel va Eekiva
vopitepa oo 36 dpeg petd v tehevtaio 0o ¢ cokovumitpiAng/Borcaptavng (BA. Tapaypdapovg 4.3
Ko 4.5).

H tavtoypovn ypnon avactoréov tov MEA pe poocekavtotpiln, ovactoieic tov MTOR (m.y.
O1POAMOVG, EBEPOMOVE, TEUSIPOALOVG) Kat PrlvToylmtivn umopel va odnynoetl oe owvéNpéEVo Kivouvo
ayyeloodnpuotog (my. SYK®Oon TOV aEPUyOYOV 1 NG YADOGOG, WHE N YOPIG OVOTVELGTIKY
dvoiertovpyia) (BAéme mapdypapo 4.5). Oa mpénel va. didetar mpoocoyn Kotd TV Evapén Oepaneiog pe
pooekavtotpidn, avactoleic tov MTOR (wy. opdApovs, ePepOAUOVS,  TEUGIPOAUOVS) KoL
Bddaylmtivn oe acBevi| o omoiog oN AapPavet évav avactoréa too MEA.

AvapuvlakToeldEls avTiopacels o€ aclevels 6g alpuodviion

Ye aoBevelg mov veiotavtor apodAlon pe pepppdves vyning pong (my. AN 69) kot cuyxpovVoS
Aoppdvouv avactoréo tov MEA, éxovv avaeepBel avoa@uioktogldeis avtidpdoelc. Xe ovtovs Tovg
acBeveig, Oa mpémer vo divetor 101aitePN TPOGOYN, MDOTE VO YPNCULOTOIEITOL SUPOPETIKOG TUTOG
HeuPpavng d10Aong N SLOPOPETIKY KOTNYOPIo AVTIVTEPTACIKMV.

AVaQUAIaKTOELOEIS AVTIOPAOEIS KATA TN OlGPKEIL OPAIPECHS YOUNANG TOKVOTHTOS MTOTPOTEIVAY
(LDL)

Erévia TOPOVCIAGTNKOY OTENTIKES Yoo TN (on ovaQLUAOKTOEWEIS ovTdpacel; o€ acbeveilg mov
AdpPoavay avactoreic tov MEA kotd ) didpKea apoipeong xauning mokvotntog Mronpoteivov (LDL)
pe Oetikn de€Tpdvn. AVTEG Ol AVTIOPACELS ATOPELYONKAVY LE TNV TPOS®PIVY dlokony| TG Oepameiag pe o-
MEA, pw v kdbe apaipeon.

ArnsvoucOnromoinon

Acbeveic mov eddpPavav avactoreic tov MEA, katd ) dwdpkela Bepaneiog ancvoicOntonoinong (m.y.
ONANTAPLO VUEVOTTEP®V), EUPAVICOV TOPOTETOUUEVEG OVOPLAUKTOEIOELG avTIOPACELS. XTOVG 1010VG
acBeveig, avTéc ot avTpdoelg amoeevydnkay, dtav SEKONN TPOCOPIVE 1 YOPNYNOT OVOCTOAEN TOL
MEA, oAAd gpeaviotniay miit OTav To QAPULOKO ETavayopnynoOnKe omd apéieio.

Hratixn avermdpreio



[ToAV omévia, ot a-MEA éyovv cuoyetiofel pe £va chvopopo 1o omoio apyilet e YoAOoTATIKO IKTEPO KoL
eEeMooetal og kepavVoPOA0 VEKPp®OT Kot (LePKES PopEg) BAvato. O unyaviopog avToh Tov GLVOPOLOV
dev givar katavontdc. Ot acbeveig or omoiot Aappdvovv Zestril kot avarntoceovy iktepo 1 adénom tov
nrotikdv evidpov mpémel vo. otapotodv to Zestril kot vo Tuyydvouv g omopoaitnng TpIKng
TopaKoAovONoNG.

Ovderepomevia/AxokkiokvTTdp o

Ovdetepomevia/ Akokkiokvttapwon, Opouforevia Ko avarpio Exovv avaeepbel oe acbeveig or omoiot
Aappdvovv a-MEA. Ovdetepomevia eppaviletol ondvia o€ aoBeVELS e PUOIOAOYIKT] VEQPIKT AgtTovpyia
Kot yopig dAAovg Topdyovieg Kivohvov. H ovdetepomevia Kot 11 0KOKKIOKVTTAPMOT| EIVOL OVAGTPEYILES
petd v dakonn tov a-MEA. To Zestril npémer va yopnyeitor pe daitepn mpocoyn oe acbeveic pe
ayyewKn vOGO TOL KOAAOYOVOV, LE OVOCOKOTOOTOATIKY Ogpameia, Oepoameion pe aAlomovptvoin n
TPOKOIVOUION 1] CUVOLAGUO OAMV OVTMOV TOV TOPOYOVI®V TOL TPOKAAOVV EMUTAOKES, €WOKAE OTOV
npobmbpyel veppikn Svoiertovpyic. Mepucol amd avtovg TOvg 000evel avamTuGGoLY GoPapég
AOUDEELC, Ol OTTOlEC GE UEPIKEG TEPUTTMOELS OEV OVTATOKPIVOVTOL GTNV EVTATIKN ovTIPloTiky OepameioL.
Av 1o Zestril ypnowomrombei 6° avtodg Toug acbeveig, Tpénet vo yivetat mePLOdIKT TapaKolovOnoT TV
AEVK®OV opoc@apiov, kat ot acbeveic mpémetl va avaeépovy Kabe Evoelén Aoipwéng.

A0S ATOKAEIGUOS TOV GVGTIIUATOS PEVIVIG-ayyeloTaciviis-aldoatepovys (RAAS)

Ynrdpyovv amodeiEelg 0Tt 1 ToawTOYpOVn XPNon avacTtoAé®mv Tov MEA, amokAEGTOV TV VITOd0YEWV
ayyerotevoivng I 1 alokipévng avédvetl Tov Kivouvo vtoTaonG, VITEPKOALOUING KOl LELWUEVNG VEPPIKNG
Aertovpyiog (meprhapPavopévng g ofelog veepikng averdpkelag). Q¢ ek T00HToV, SMAOG ATOKAEIGHOG
TOV GCLOTNUOTOG pevivg-ayyelotevoivng-aadootepovng (RAAS) péow g ocuvovaouévng xpnong
avactoAémv tov MEA, amokdelotdv twv vrodoyéwv ayyeoteveivng I 1 alokipévng dev cuvictdtot
(BA. mapaypaeovg 4.5 kot 5.1).

Edv n Oepaneio oumAov amokieiopov Bewpeital amolvtmg omapaitnn, avtd Oa mpénet vo Aapel xdpa
LOVo KAT® amd TNV eMPAEYT] EWOIKOV KOl LE GUYVI] GTEVI] TOPAKOAOVONOT TG VEPPIKNG AELTOVPYING, TOV
NAEKTPOAVTAOV KOl TNG OPTPLUKTG TLECTG.

Ot avactoieig Tov MEA kot ot amokielotég tov vrmodoyéwv oayyelotevoiving II dev Ba mpémer va
YPNOLOTOL0VVTOL TOVTOYPOVA GE acBeveig pe dtafntikn veppomdOeta.

Doin

H avantoén ayysroodnuotog and avactoreic tov MEA eupaviletor e peyaAdtepo mOG0GTO GTOVG
povpovg acheveig amn' 4Tt 6GTOVS VITOLOITOVG,.

Onwg ko pe ahdovg o-MEA to Zestril pmopei va givor AMyotepo OmoTeEAEGUOTIKO OTN PEI®ON NG
apTNPLOKNG TTieong o€ pLavpovg acbeveic an’ 0Tl 6TOVG VTOAOITOVG. AVTO GLUPAIVEL EVOEXOUEVOS AOY®
TOU UEYOAVTEPOL EMTOAACUOD TOV YOUNA®V emmédmv pevivng otov mAnBuoud tov podpov
VIEPTACIKDV.

Bijxag

Bnyog éxet avapepBel katd ) ypnon avactorémv tov MEA. Xapaxkmmpiotikd, o Bryog eivar Enpoc, un
TOPAYOYIKOS, EMIHOVOG Kol LIToy®pel Hetd ™ dwakom g Oepameiag. O Pryoag mov mpokadeitor amd
avactoréa Tov MEA mpémetl va Aappdvetar vt Oyy oty dtapoptkn didyvwaon Tov Prya.

Xewpovpyixy Exéufacny/AvarcOnoio



Ye aobevelg mov voPaiiovtan og peilova yeipovpyikn enEPPacn, OTMG EXIONG Kot KATA TN SAPKELL TNG
avoroOnoiag pe avoicOntikd péoa mov mpokoiovv vrotaor, to Zestril umopel vo avacteider to
oynuatiopnd oayysotacivinig Il devtepoyevdg oty  avtiotabotikn amelevfépwon  peviving. Edv
enpavicdel votacn, n onoia Bewpnbel 611 opeikeTon ¢' AVTOV TOV PUNYOVIGUO, Hopel va dtopOwBel pe
avEnomn tov Gykov TAAGLOTOC.

Yrepraliouio

Ot avaotolreic Tov MEA pmopodv va TpoKaAEG0VY VTEPKOAOLUIN KOOMG aVOGTEAAOVY TNV £KKPLON TNG
aAdootepdvng. H emidpaon avth dev eivar cuviBmg onuavtikn oe acbeveig pe UOIOAOYIKY VEQPIKN
Aerrovpyia. Eviovtolg, oe acbeveic pe datapaypévn veppikn Asrtovpyia, cakyopmon dofnitn Koy og
acBeveic mov Aapupdvouy GuUIANP®UOTO KOAOL (GCUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV VTOKOTAGTOTMV GAOTOG),
KOALOGUVINPNTIKA S100pNTIKA (T}, CTLPOVOAAKTOVT), TPLOUTEPEVT] 1] AAOPION), AAAL PAPLOKO TO, OTTOT0
ovvdéovtar pe avénon tov emmédwv kaAiov tov mAdoupatog (my. mmoapivn, Tpyebompiun 1 Ko-
tpuo&aloin emiong yvootry ¢ tpyebonpiun/covipopefofaloin) kol 1SwitEPO  OVTOYWOVIOTEG
aAd00TEPOVIG N OVOICTOAEIG TV VTTOSOYEMVY TNG AYYELOTEVGIVIG, LWITOPEL VO TOPOVCIAGTEL VITEPKAALALLIOL.
Ta koAocvvTnpNTIKE S10VPNTIKA KOl Ol OVOGTOAELS TV LTOSOYEWMV TNG OYYEOTEVGIVNG TPEMEL Vo
YPNOLOTOLOVVTOL LE TPOGOYN G 0cbeveilc mov AapPdavouv avactoieic Tov MEA Kot To KGA0 TOv 0pov
KoL 1) VEQPIKN Agttovpyia Tpémet vo, mapakorovBovvron (BA. mapdypapo 4.5).

Awafintixoi AcOeveig

Ytovg oPntikovs acBeveic, otovg omoiovg yopmyeitor avtwdwfnriky Oepameic and 10 oTOMO 1|
WWGOLAIVY, TTPETEL VO VITAPYEL EVTOTIKOG EAEYYOG TV EMMEOMV YAVKOLNG GTO aipal KATd T1 SIUPKELD TOL
npotov pnva Bepaneiog pe a-MEA (BA. mopdypago 4.5 «AMnAemidpdoeic pe GAAG QOPUOKEVLTIKA
TPOTOVTA Kol AAAEG LOPQEC AAMANAETIOPOCTGY).

Aibho
I'evikd dev cuvietatat 0 cuvovacpog Abiov pe Zestril (BA. Tapdaypago 4.5)

Kovnon

H yopriynon a-MEA dev mpémet va. apyilel kotd tn didpkela g eykvpoovvine. H acbevig mov okomevet
va petver €ykvog Ba mpémel vor oAAGlEl 0 EVOAAOKTIKY] OVTWTEPTACIKN Oepameio pe amodedetypévn
AGQOAN YPNON KOTA TN SIUPKELD TG EYKVUOGVVNG, EKTOG 4V 1 cuvéyton Tov a-MEA kpiBel amapaitntn.
Otav damotmbel eykvpooivn mpénet va dokontetor apéowc n Oepameio pe a-MEA kon €qv givon
amapaitnto Tpénel va apyilel evailaktikn Oepaneio (BA. mapdypago 4.3 kot wapdypago 4.6).

4.5 Aliemopaoeis pe GAAG QOPUIKEVTIKA TPOIOVTO KOl AAAES HOPPES AAAAETIOPAONG

AvTiomepTacikol mapdyovres

Otav 10 Zestril cuvdvdletor pe GAAOVS QVTIVTEPTAGIKOVS TAPAYOVTESG (.. TPWITPIKN YALKEPIVI] Ko
AL VITPp®OT, N GAAL OYYELOOOGTOATIKG), UTOPEL VO TOPOVCIACTEL ABPOIGTIKY] TTAOGT TNG OPTNPLUKNG
mieomng.

Ta dedopéva amd Khvikég peréteg £xovv deiel 0Tl 0 SUMAOG OMOKAEIGUOC TOV GLUGTNUATOG PEVIVIG-
ayyelotevoivng-aadootepovng (RAAS) nécm g suvdvacspévng ypriong avactoléwv MEA, armokAieliotdv
TV VIodoyEwV ayyelotevaivng Il 1 alokipévng ovoyetiletor pe vynAotepn cvyvoTTO AVETIBOUNTOV
oLVUBAVTOV OT®G 1M VIOTACT], 1 VIEPKOALOLIO KOt 1 HEWWUEVT VEPPIKT AgtTtovpyio (mepthapfovoprévng
™G 0&ElOG VEPPIKNG OVEMAPKELNG) G€ CVYKPLON HE Tn YpNom &vog Hovov moapdyovio mov Opo GTo
ocvotnpa pevivng-ayyeloteveivng-oaddootepdvne (RAAS) (BA. mapaypapovg 4.3, 4.4 ko 5.1).



D appoxka wov VEAVOLY TOV KiVOUVO 0YYELO0LON|NATOG
H tovtdypovn ypnon avactorémv tov MEA e caxovumitpiln/Barcoptdvn avtevdsikvotal, Kabmg
av&dvel Tov kivovvo eppdaviong ayystootdnuatog (PA. mopaypdaeovg 4.3 kot 4.4).

Tavtoypovn Bepaneio avaotoréwv tov MEA pe avaotodeic tov MTOR (610)0¢ ¢ pamapvkivig oto
ONAaoTiKd) (T.). TEUGIPOAUOVS, GLPOALLOVS, EBEPOALOVS) 1 avacTOAElG ovdétepng evdomentidodong (NEP)
(.. pooekavtoTpiln), PAvTayAmttivn 1] EVEPYOTOMNTH TAAGLIVOYOVOD 1GTOV EVIEYXETOL VO AVENGOLYV TOV
Kivouvo ayysroodnpotog (A. mopdaypoeo 4.4).

Arovpnrikad
Ortav éva dovpntikd mpootifetar ot Oepancion acbevodc o omoiog AapPdaver Zestril, cuvnbwg 1o
AVTIDTEPTAGIKO OMOTEAEGHLA Elval 0OPOIGTIKO.

Aocbeveic mov AapPdavouv dtovpnTikd kot taitepa 6col Tpdoeata dpyloav Bepameio pe dovpnTikd
umopel vo Topovctdcovy VITEPPOAIKY] LEIWON TG aPTNPLOKNG Ttieong Hetd v évapén g Bepamneiog e
Zestril. H mbovotrta g copntopatikng vrotaong e to Zestril pmopei va ehattobei pe m dtakonn tov
dtovpnTikov wpwv TV évapén g Oepameiog pe Zestril (BA. mapaypdpovg 4.2 kor wap. 4.4).

2ouminpouata Kaiiov, KaALOGOVTHPYTIKA OLOVPHTIKG H| DTOKATAGTOTA JAATOS TEPIEXOVTA KAALO Kal
a0 papuaKa mov UTopeL va avéHeovy Ta EXITEda KaAlov 6TOV 0pO

Av Kol to Enimeda KOAIOV TOV 0pOL GLVNOBWME TOPAUEVOLV EVTOG TOV PLGIOAOYIKMV Oplwv, UTopel va
enpavicbel vreprolapio oe pepkovg acbeveic mov vrofAnbnkav oe Oepomeion pe Zestril. Xpnon
KOAMOGUVTNPNTIKGOV SovpNTIKOV (7). OTPOVOAAKTOVY, TPLOUTEPEVN 1 OpAopidn), GLUTANPOUATOV
KOAIOV M VTOKATACTOTMOV GANTOC TEPLEXOVTO KOALO, EOIKOTEPO 0 OCOEVELS e SroTapaypévn VEQPIKY|
Aertovpyio, Umopel vor 0dNYNCOVY GE ONUAVTIKY avénot tov kaAiov Tov opov. TIpocoyn mpénet emiong
va didetan 6tav to Zestril cuyyopnyeitan pe GAAoVG TOPAyoVTES Ol 00101 ALEAVOVY TO KUALO TOL 0POY,
omwg tpuebompiun kot ko-tpuoéaloin (tpyebompipn/covipopedo&aloin) kabng n tpuebonpiun ivor
YVOGTO OTL EVEPYEL G KAALOGVVINPNTIKO S10VPNTIKO OTwG 1 aplthopion. ¢ €K TOVTOL, 0 GLVIVAGHUAOS TOV
Zestril pe ta mpoavaeepBévia pappaka dev cuviotdtol. Edv n cvyyopfiynomn evdeikvutat Oo mpénet va
YPNOUYLOTOLOVVTOL LLE TTPOGOYN| KOl [LE GLYVY TOPOKOAOVONGT TOL KaAiov Tov 0poY.

Edav to Zestril yopnyeitor pe évo un KoAoovvinpntikd S10vpnTikod TOTE 1 OQELOUEVT] GTO S10VPNTIKO
VITOKoAlopia pmopet vor BEATIOEL.

Kvkhoomopivy
Yrepkohopio pmopet vo eLeovioTtel Katd ) Stdpkele TovTtdypovns xpnong avactoréov tov MEA pe
KUKAOGTOPiv. ZUVIGTATOL 1) TOPUKOAOVON O™ TOV KOAIOL TOV 0POV.

Hrapivy
Yrepkoahoipio pmopet vo eLeovioTtel Katd T Stdpkele TovTdypovns xpnong avactoréov tov MEA pe
nrapivn. Zvviotdrol n TopaKoloHinon Tov KaAiov Tov 0pov.

Aibo

Exet avaeepbel katd v Tantdypovn yopnynon avoacstoréwv tov MEA pe Aibo, avaostpéyiun avénon
TOV GLYKEVIPMGE®V Tov ABiov oto mAdoua kot to&ikdtnmra. Tavtdypovn ypnon OBealidmv
dovpNTIKOV pmopel vo avENRcovy v ToEKOTNTo Tov ABiov, Kot va emteivouv v Mo avEnuévn
to&kotnTo Tov Mbiov pe toug a-MEA. Toavtoypovn yopiynon Abiov ko Zestril dev cuviotdrat, aAld ov
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N ovyyopnynon amodeybel amapaitnm, ta eninedo Tov ABiov Tov 0poL TPEMEL Vo TapaKOAOVOOVVTAL
ovyva (PA. mapdypogo 4.4)

My ortepocton avnipieyuovion eopuaxevtikg mpoiovra (NSAIDS) oeoumepiioufavouévov tov
AkeTvlocalikviikov oééos > 3 Ynuipa

Otav ot a-MEA yopnynBobv tovtdypove. pe U1 OTEPOEDN OVTIPAEYUOVAOIN Qapuroaka (dnAadn
OKETVAOCUAKVAKO 080 oe avTipAeypovaddn Oocoloywkd oynpato, ovactoleig tg COX-2 xotr pn
exhextikd NSAIDS) uropei va eppavicei e§acévion tov aviwmeptacikov anoteréopatoc. Tavtoypovn
yopnynon o-MEA kot NSAIDS pmopel va odnynoet 6e avénpévo Kivouvo emdeivions g VEPPIKNG
Aertovpyiog, copmEPIAAUPOVOLEVNC 0EELOG VEPPIKNG OVETAPKELNG Kol aENoNg Tov KaA{ov ToL 0pov,
€0IKA og acheVelg [l TPOVTAPYOVCA PEIOUEVT] VEPPIKT AetTovpyio. AvTég Ot emdpacels eival cuvniBmg
avaoTPEYIHEG. O GUVOLAGHOG OVTOG TPEMEL VO YOPNYELTAL LE TPOGOYN, EOIKA GTOVG NAKIopUEVoVS. Ot
aclevelg mpémer va  evudatdVOVTOL KOvomomTiKG Kot Ba mpémer va divetow TPocoyn otV
TopaKorovONoN TG VEPPIKNG Asttovpyiog Hetd v évapén g Tontdypovns Bepaneiog Kot meEPLOdKA
OTT GLVEYELA.

Xpvoog

Nutprroetdeic avTdpacels (CLUTTOUATA OYYELOSOGTOANG cvumeptlapfavopévev g Eaymge, voutiag,
Carddag kot vroTaong, mov pmopel vo ival ToAd cofapd) HETd amd yopnyno”n EVEGLLOL XPLGOL (Yo
napadeypa ypucobelopnikd vaTplo) Exovv avoeepbel cuyvotepa oe acbeveig mov Aappdvovy a-MEA.

Tpikvxiika avukxaerablirntikd | avoiyvywtixd | avaicOntixa

Tavtdypovn (PO  CLYKEKPWEVOV — AVOLGONTIKOV — QOPUOKEVTIKOV — TPOTOVI®V,  TPIKLKAMK®OV
AvTIKOTAOMATIKOV, Kol ovTiyuyoTtikov pe o-MEA pmopel va odnynost oe emmAéov peiowon g
aptnplokng wieong (BA. Topdypogo 4.4).

2vunoaOntikopuuntixa
Ta cvuraBopuntikd propel vo EALATTOCOVV TIG OVTIDTEPTAGIKES 1O1OTNTEG TOV avacToAé®mv Tov MEA.

Avridrafintid pdpuorao

Emdnoroyikéc peréteg €yovv deiel 0Tt 1 tawtdypovn yopniynon avoactorémv tov MEA ko
AVTIOWPNTIKOV QopUAK®V (VGOVAIVES, avTdopnTikd amd 10 6TOUA), WTopEl Vo TPOKOAESEL ADENOT TNG
VIOYAVKOUIKTG Opaons pe Kivovvo vroylvkoiog. To eoawvopevo avtd sivor mepiocdtepo mbavd va
ovuBel Tic TpdTEG ERSOUAdEG TNG SLVIVAGIEVNS Bepameing Kot oe acOeVeiS e veppikn dusAettovpyia.

AxkeTvlocalikvliké olv, Opoufoivtika, f-avactoleis, vitpaon
To Zestril pmopei vo yopnyeitor tovtdypova pe okeTVAOGOKVAIKO 0&D (08 KOpOOAOYIKEG JOGELS),
Opopporvtikd, B-avactorels Kaun VITpdOn.

4.6 TovipétnTo, KONON KO YoAoL) i

Kdnon

H ypron tov a-MEA dev cuviotdtor katd T SlpKeE TOV TPAOTOL TPWNVOL NG £YKLUocvVNG (PA.
napdypoeo. 4.4). H ypnon towv a-MEA avtevdsikvotar katd tn Stdpkeld Tov SgVTEPOL Kot TPITOL
TPLUVOL NG EYKLHOGOVNG (PA. mapdypapo 4.3 kot mapdypago 4.4)

Ot emONOAOYIKES HEAETEG OVOPOPIKA LLE TOV KivOLVO TepaToyEVESTG LETA TNV ékBeon oe a-MEA koatd
™ S1APKELD TOL TPMTOV TPIUNVOL TNG EYKVUOGVUVIG OEV £XOVV KATAANEEL GE KATOL0 GUUTEPAGLLA, TOPOAQ
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avTd pa pkpn avénon Kwvddvov dev pmopet va amokAelotel. H acbeviig mov okomevet va peivetl £ykvog
Ba Tpémel va oAAALEL 6€ EVOAAAKTIKY aVTILTEPTAGIKT Bepomeio pe 0modedEYLEVN ACPOAN XPTOT KOTA TN
JLIPKELD TNG EYKVUOGVUVNG, €KTOC v 1 ouvveyllopevn yopnynon oa-MEA kpifel amapaitmt. Otav
dwmotwbel eykvpooivn, n Bepamneia pe a-MEA mpénet va dtokdnTeTOn OUESHOS Kol €QV Eival amapaitnTo
npémnel va apyilel evoliaktikn Oepomeio.

'ExBeon o a-MEA katd tn dtdpKela Tov deLTEPOV Kot TPITOL TPIUNVOL TNG KONONG £xEl cLuoYeTIoOEl pe
euPpuikn To&OTNTO 6TOV AVOPOTO (EKTTMON TNG VEPPIKNG Asttovpyiog, oAryoidpduvio, kabvotépnon
0GTEOTOINGTG TOV KPAVIOV) Kot VEOYVIKT TOEIKOTNTA (VEPPIKT avemdpKeLd, LTOTACT, VIepKaAtaipio) (BA.
nopdypapo 5.3).

Edv éyet Anobei o-MEA «xotd 10 dehtepo Tpipumvo 1Tng €yKvpooLuvNng Kol HETE, TPOTEIVETOL
VIEPNYOYPOUPIKOG EAEYYOS TNG VEPPIKNG AEITOLPYING KOt TOL KPOviov.

Ta Bpéen, ov untépec tv omoiwv €yovv mhper a-MEA mpémer va mopakolovBovviol eviatikd yio
vrotaon (BA. mapdypoeo 4.3 kot 4.4.)

Oniacuog

Eme1on dgv vrdpyovv mAnpogopiec oyetikd pe ™ ypnomn Zestril xatd tn didpkelo g yarovyioag, to
Zestril dev cvvicTdrtal Kot TPETEL VO TPOTIUOVTOL EVOALOKTIKEG Oeparmeies [le amodedetypévn acpaieta,
€101KA KoTd TNV yokovyio evOg veoyEvvnToL 1 TPO®POL BPEPOug.

4.7 Emiopacn otnyv IKavOTNTA 001]Y1|6NG KOL YEPLOGUOV P OVAV

Oa pémet va AopPdavetor v’ Oy, OTL KATA TNV 001YNCT OYNUATOV 1] TOV YEPIGUO UNYOVOV UTOpEl Vo
eupaviotel teplotaciokd (AN 1 KOTOON.

4.8 AvemOvunTEG EVEPYELES

Ot axdlovbeg avemBOunTeg evépyeleg £xovv mopatnpndel kot avaeepbel avapopikd pe t Oepomeio pe
Zestril kot dAAovg avactoleis tov MEA pe tig akdilovbeg cuyvotntec:

[ToAd ovyvég (> 1/10). Xvyvég (> 1/100 émg <1/10), Oy ovyvéc (> 1/1.000 émg <1/100), Zmavieg (>
1/10.000 émg <1/1.000), IToAd omdavieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopei va vroloylotel amd Tt
vrdpyovia cToryeia).

Awotapay£c Tov AYOTOMTIKOD Kot Tov AEUEIKOV ZVOTAUOTOS

Xravieg: Meiwon Tov emmTEd®V TG AUOSPOPivNg, HEIMON TOL oA ToKPiTN

[ToAV omdvieg:  KoataotoAn Tov puedod tov 06TdVv, avapia, Opopforevia, Aevkomevia, ovdeTeEPOTEViaL,
akokklokvttopoioo (BAEne mapdypapo 4.4), oiporvtikny ovaipio, Aeppadevomddeta,
aVTOAVOGT VOGOG

Alotapoy£C TOL 0VOGOTOMNTIKOY GUGTHOTOS
Mn yvooTtéc: AVOQUAOKTIKT)/ AVOQUAAKTOELONG AVTIOPAOT|

Awtopayéc Tov petofoirouov kot tne Opdunc
[ToA ombvieg:  YmoyAvkoupio.

Nevpikd Zvotnua kot Poyratpikéc Atatopoyfc
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Yuyvég: Z4&An, TOVOKEPAAOG

Oy ovyvég: Mertafolréc g dabeong, mapaicOnoia, tAtyyog, dtatapayés g yedhong, dtotapayEs Tov
VTVOL, TaPaLcONoELg

XrAvieC: Awovontikn cvyyvon, dttapayss Tng OGEPNONG

Mn yvooTtéc: Sountopato Katdbiymgs, cuyKomn

Kapduokéc ko ayyelakég dotapayég

Yuyvég: OpBootatikég dpaoelg (cuumeptlopfovopuévng g vTOTaonG)

Oy ovyvég: Epeppaypuo  tov  pookapdiov 1 ayyelokd €YKEQOAMKO €MEICOO10, EVOEYOUEVMG
devtepoyevg AOY®m vrepPolikng vrdtaong o€ acbevelc vymiov Kivovvov (PAéme
nopaypao 4.4), aicOnua Taipmv, toyvkapdio. Povopevo Raynaud.

Awtopayéc Tov AvamvenoTikoh VGTIUOTOC, TOL Odpaka Kot ToL Lecobmpakiov

Xvyvég: Bnyoc

Oy ovyvég: Pwitida

[ToAV omévieg:  Bpoyydomacpog,  mopoppvoKOATITION,  OAAEPYIKY  KLYEMSITIOW/ NOCIVOPIAIKY|
Tvevpovia

Awatopayéc tov I'aoTpevTtEPIKOD GLOTHLLOTOC

Xuyvéc: Awdppoua, ‘Eperoc.
Oy ovuyvég: Novtia, Kothokd dyrog kot dvoreyio
Xravieg: Enpoctopio

[ToAV ombvieg:  Tlaykpeatitidon, €vIEPIKO 0yYEO0IONUO, NMNTATOKVTIOPIKNY 1 YOAOCTOTIKY MmOTITION,
Ixtepog ko nratikny averdpkeio (BAEne mapdypago 4.4)

Awtaporyéc Tov dEPUATOC KOt TOL VTOSGOPLOL 16TV

Oy ovyvég: E&avOnpa, kvynopdg

EIOVIES: Kvidwon, olomexio, yopioon,  vrepsvacOncio/ayyelovevpotikd  oidnuo
AYYEWOVEVPOTIKO 01N TOL TPOCHTOV, TOV AKP®V, TWV YEILEWDV, YADGGOC, YAMTTIONS,
Kaun Adpoyya (PAére mapdypapo 4.4)

[ToA omévieg:  E@idopwon, méperya, toflkn emdepliky] vekpoivon, Xvvdpopo Stevens Johnson,
TOAOLOPPO €pVON LA, SEPLATIKO YEVIOAEUPO LN

‘Exet avapepBel éva cOpmAeyo CUUTTOUATOV TO omoio TePAapUPavel €va 1 Kol TEPLGGOTEPO OO TO.
akolovBa: mopPeTdG, ayysutida, pvodyio, oapBpaiyio/apBpitida, avénpévor TITAOL AVTITLPNVIKOV
avtiilocopdtov  (ANA), oavénuévn  toydmra  kobilnong epvBpav (TKE), noowoeidio Kot
AgvkokvTTdpmon, e&avinua, potosvaicincio 1| dALEG SEPLATOAOYIKEG EKONADGELC.

ATopayEC TOV VEQPDOV KOl TMV 0VPOPOP®V 03MV
Yuyvég: Neppkn dvchettovpyio

XrAvieC: Ovparpia, o&elo veppikn avendpkelo
[ToAV omdvieg:  OAryovpio/avovpio

Awtopay£c Tov EVOOKPIVIKOD GUGTIUOTOG
XrAvieC: XOvEpopo ampoopopng EKKplong avTdovpntikig opudvng (SIADH)

Awatopoy£c Tov Avomopay®ytkod 2V THLOTOC KO TOV LOoTOD
Oy ovyvég: Avikavotnta
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XTOVIEG: INvvokopaotio

I'evikéc daTapoy£c Kol KATAGTACELS THNEC 0001 YOPNYNoNS

Oy ovyvég: Konwon, e€acbévion

Hapaxhvikéc eEetdoetg

Oy ovyvég: AvEnom oty ovpia aipotog, avénon oty KpeoTviviy 0pov, oéNon TOV NTOTIKOV
evlopov, Ymepralonpio

EIOVIES: AvENOT otV YorepuBpivn opov, Yrovatploipio

Ta otoyeia ac@arelog omd KAMVIKEG LEAETEG VTOSEIKVDOLY OTL 1) AIGIVOTPIAY €lval YEVIKA KOAQ OVEKTN
0€ VIEPTAGIKOVS TOOLOTPIKOVG 0GOEVELG KOl OTL TO TPOPIA ACPAUAEING G’ QTN TNV NAKLOKT opdda gtvat
CLYKPIGIHO W’ OVTO TOV EVIAIK®V.

Ava@opad mOavoLOYOOUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mboavoloyodpevmv avemBOUNTOV EVEPYELMV LETA A0 TN XOPNYNOT AdEL0S KLKAOPOPIaG TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG givar onuavtikn. Emtpénet ) cvveyr mapakolovdnon g oxEons opélovs-
KIVOUVOL TOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeiton amd TOVG EXAYYEAUATIEG TOV TOUEN TG VYELOVOUIKNG
nepiBoAlymc vo avaeEPouV 0molecONTOTE THUVOALOYOVUEVEG avEmBOUNTEG eVEpYELes otov EBvikd
Opyoaviopd @apudrkmv, Mecoyeiov 284 GR-15562 Xolapyog, ABnva, Tnk: + 30 21 32040380/337, ®a&:
+30 21 06549585, Iototonog: http://www.eof.qgr.

4.9 Ynepdocoroyia

Yndpyovv meplopiopéva  otoryeion yioo vrepdocoAoyio 6Tovg ovOpdmovg. Ta cuopmTOPOTA TG
vrepdocoroyiag pe o-MEA  pupmopel vo  mepilapfdvouv  vmdtaon, KLKAOQOpKn  KatamAnéia,
NAEKTPOAVTIKEG  JLOTOPOYES, VEPPIKY]  OVETAPKEWD, VREPAEPIGUO, TaLKAPSia, oicOnua TOAR®V,
Bpaodvkapdia, CaAn, dyyog kot ryo.

H ocvvictopevn Bepancia g vrepdocoroyiag eivar 1 evooeAEPlo €yyvon GLOIOA0YIKOD 0pov. Edv
eupaviotel vrdtaon o acbevig mpénet va tomobeteitan ot BEon avipeTOmong Kataninéioc. Eqv sivat
dwbéoua, mpénet va eetachel 1 yyvon ayyelotacivng I ko evooAEPLa YOPNYNOT| KATEXOAAUIVDV.
Edav n Myn eivar mpdoeatn, mpénel va gpoppolovral péTpa yuo Ty amofoin tov Zestril (m.y. éuetog,
TAOGT GTOUAYOV, YOPNYNON OTOPPOPNTIKOY 0vGLdV Kot Ogiikod vatpiov). To Zestril pmopel vo
amopakpvvlel amd v Kukhoopia pe apokaBapon (PA. mapdypago 4.4 «Idwitepec Tlposidomomoaeig
kot TIpopuld&elg katd v ypnion»). H yprion Pnuatoddtn evdeikvutor yo TV OVTILETOTION TNG
Bpaodvkapdiag mov avlictator ota eappakevtikd péca. Ta (otikd onpeia, ot NAeKTPOAVTEG OpOD Kol M
OLYKEVTPMOOT) TNG KPEATIVIVIG TPETEL VAL TALPOKOAOLHOVVTOL GLYVA.

5. G®APMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX

9.1 DappoKodVVOUIKES 1OLOTNTES

Ddappokobepamevtikng Katnyopio: Avactoréag Tov Metatpenticod Eviopov e Ayyelotacivng
Kwdwdoc ATC: CO9AA03

Mnyovieuoc dpbong
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To Zestril eivoar avactoréag g TERTIOLAIKNG dmenTddonc. Avaotédel T0 Metatpentikd EviLpo g
Ayyelotacivng (MEA) mov  kataAver tnv  oviidpoon HETOTPOTNS NG  ayyswotoacivinig [ oto
ayYEoLoTAoTIKO mentiowo, ayyswotacivn Il H Ayyelotacivn I emiong oeyeipel v €kkpion g
aAd00TEPOVIG OO TOV PAOLO TV emveppdimv. H avactodn tov MEA £€yel og amotéleoua tn peioon
TV emmédov ¢ Ayyelotacivng I, mov cuvemdystar peimwon TG 0yYEL0GVGTOCTIKNG OPUCTNPLOTNTOG
Kot EAATTOON €kkplong g aAdootepdvine. H tedevtain peimon g aAdootepovng umopet vo, odnynoet
og av&non Tov KaAiov Tov 0poY.

DapokodVVaKES EMOPACELS

[Topdro OV 0 UNYOVIGHOG, LECH TOV OTOI0V 1| AGIVOTPIAN LELDVEL TNV OPTNPLOKN TTEST, TIOTELETOL OTL
etval TPOTIGTMOG 1 KATAGTOAY] TOV GLGTHLATOG Pevivng-Ayyelotacivng-AAdooTepOVNG, N MOIVOTTPIAN £XEl
OVTIVTIEPTAGIKO OMOTEAEGLO KOO KOL GE VIEPTOCIKOVG acBeveic pe yaunid emineda pevivng. To MEA
etvar tavtéonuo ™g Kwwvdong II, éva évlopo to omoio amodopei ™ Ppadvkwvivn. [Hopapéver va
dtevkpvicBel edv ta avEnpéva enimeda Ppadvkivivig, £va 1oxLPO AyYEIOONCTIATIKO TTemTido, mailovv
POLO OTIC BEpAMEVTIKES 1O10TNTES TG MOIVOTTPIANG.

KAwvikn amoteAecuatikdTnTo Kot 0cQAAELD

H enidpaon tov Zestril avapopikd pe t Ovnoyotnta Kot T voonpodtta 6Ty KopOloK| OVETAPKELD
peAetnOnke cvykpivovtag v vymAn 06on (32,5 mg i 35 Mg (i opd v NUEP) e pa xounin d66on
(25mg M 5mg wa @opd vV nMuépa). e uo perétn 3164 oacOevav, pe dwdpeon mepiodo
napakorovONoNg Yo Tovg emlmdvteg aobeveic 46 unvav, N VYA doomn tov Zestril mpokdiece peiwon
katd 12% tov KivdhHvou Yo 10 GVVIVAGUEVO TEMKO onueio TG BvynodTag amd OAESG TIG OLTIES KO TNG
voonieiag and Oieg tig outieg (P=0,002) kon peiwon koatd 8% Tov KvdHvov BvnolpndmTag amd OAEG TIg
attieg kol tng voonAeiog ywo kapdiayyeiakd oaito (p=0,036), oe cOykpion pe ™ YopmAn do6oM.
[Mopatpndnke peimon Tov Kvdovvov Bvnoyodtntog omd dieg tig autieg (8%, p=0,128) kot Tov KvdHvoL
Kapdtayyelakng Bvnoomrog (10%, p=0,073). Xe pia post hoc avdAivon, o aplOudc voonieidv yio
KopOlokn avemapkela pewddnke katd 24% (p=0,002) ctovg acbeveic mov Ehafav vynArn d6on Zestril og
oLYKPLON HE AVTOVG oL Ao younAn 66om. Ta 0pEAN avaEOPIKd [LE TO COUTTOUATO TOV TOPOLOLN
otovg acbeveic pe vYNAé Ko yapuniég dooelg Zestril.

Ta amoteléopata g peAéng £6e1&av OTL TO GUVOAMKO TTPOPIA TV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV Y10 TOVG
acBeveig mov Elafav vynAn N xaunAn d6om Zestril NTav TapdUOa OG TPOG TN VO™ KoL TOV apliuo.
Avapevopevo cuppdvto Tov TpokOTToOvLY amd TV avactoAn tov MEA, 60nmg vrotaon 1 petaforn g
VEQPIKNG AELTOVPYIOG, NTOV EVKOAN GTNV AVTILETMMICT KOl CTAVIO. 001YNGAV GE dlaKoTN TG Oepameios.
O Pyag Nrav Aydtepo cuyvog otovg acBeveig mov Aafav vymAn doom Zestril oe cOykpion pe AVTOVG
nov Ehafav younin doon.

¥t perétn GISSI-3, oty onoia ypnoyomomnOnke 2X2 Topayoviikodg oxeSIGUAC Yol T GUYKPLOT TG
dpaong tov Zestril kot g TpviTpikng YAVKEPOANG, ¢ povobepaneia 1| e GuVOVAGHO Yo 6 EBdouGdES
évavtt opddag eréyyov, oe 19.394 acBeveig otovg omoiovg yopnyndnke n Bepaneia péca oe 24 mpeg and
mv évapén tov ocvpmtopdtov tov O&éoc Epepdypotog tov Mvokapdiov, to Zestril odfynoe og
OTOTIOTIKG ONUOVTIKY HElwoN Tov Kivdhvov Bvnopdmrag katd 11% ce oyéon pe v opdda eiéyyov
(2p=0,03). H peiowon tov Ktvddvov 6ty opdado mov eAGUPAVE TPIVITPIKT YAVKEPOATN OEV TAV GNUOVTIKT,
®OTOGO 6NV opdda Tov eAdpPave To cuvdvaoud Tov Zestril pe v Tpvitpikn yAvkepoAn mapatnpnonke
onuUavTiKny peiwon Tov Kivdvvov Bvnoipdtnrag katd 17% oe oyéon pe v opdda eréyyov (2p=0,002).
2116 Vo-opades TV NAKlopEvoY (MAkio > 70 eTdVv) Kot 6TIG Yuvaikeg Tpokabopiopuévol mg acheveig pe
VYNAO kivouvo Bvnodtntog, Topatnpnonke onuavtikd 6QEAOS GTO GUVOLAGUEVO TEMKO OMUED NG
BvnooTTOC Kot TG KOPSOKNAG AELTOVPYIOGS. XTO GLVOLOCUEVO OVTO TEAIKO onueio moapatnpnOnke

15



ONUOVTIKO OQEAOC Y10 TIC Opadeg acbevav mov ehauPavay Zestril | cuvovacud Zestril kot tpvitpikng
YAVKEPOANG Y100 6 €Bdopddeg, € OAOVS TOVG achevelg, TEPIAAUPAVOUEVOV KOl TOV VTO-OUAd®V ac0evdV
VYNAOL KIvdHVOV, KOl 6TOVG 6 UAVES, KATAOEIKVOOVTOS TV TPOPLAOKTIKY dpdomn tov Zestril. Onwg Oa
avopevoTa Kot Pe kKaBe ayyetodtactaltikn Oepaneio, avEnpévn cuxvoTNTo VITOTUCNG Ko SLUTOPAYNG TNG
veppikng Aettovpyiag oyetiotnkov pe to Zestril, yopic vo mpoxvmtel ovaAroywkn ovénon g
Bvnoottoc.

Y& po OUTAG-TUPAY, TUYOLOTOWUEVT, TOAVKEVIPIKN UEAETN M omoio. cuvékpive to Zestril pe évav
avtayoviot|] dtwiwv acPeotiov oe 335 vrepracikovg acbeveic pe owfntm tomov 2 pe apyodpevn
vepponddeila yapaktnpllopevn omd pukporevkmpoativovpia, to Zestril 10 mg-20 mg yopnyoduevo pia
Qopa TV NUEPA, Yo 12 pivec, Pelwoe T GLGTOMKT/SIACTOAKY apTnplaky| wieon katd 13/10 mm Hg kot
10 pLOUO amékkplong TG Aevkopativig ota ovpa Kotd 40%. Otav cvykpibnke pe v opdda achevov
nov eAdpPoave avtayoviot] Slovimv acPfeotiov, | pelwon ¢ apTnpLakng Tieons NTav mepimov 1 101 pe
mv opdado acbevov mov elduPave Zestril, aldd otv opddo tov Zestril mopotnpnidnke peyorvtepn
peimon tov pLOROL aTEKKPIoNG AEVKOUATIVIG atd TaL 0VPO., dEl)VOVTag OTL O UNYAVIGHOS OVOGTOANG TOV
MEA pe 1o Zestril peidver v pikpolevkopativovpio dpmvtag amevbeioag oto veppikd 16Td Ko,
EMTPOCHETO TOV OVTIVTEPTOGIKOV OMOTEAEGLOTOC,.

H Oepoameio pe ™ Aowompidn dev ennpedlel tov YAuKOKO EAeyy0o OT®MG PaiveTal omd TV Omovcio
OMUOVTIKAG eMidpaong ota eninedo TG YAvKoLvAMmpévng apocearpivng (HbALc).

[Mapdyovteg Tov dpovv 610 choTHA pevivig-ayyelotevaivig (RAS)

AVo peydleg Toyoomomuévec, ereyyoueveg peréteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ka1 1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) éyovv g&etdoet T ypfon Tov GVVSLAGHOD EVOG avacTtoAén Tov MEA ue évav
OTTOKAELOTY] TOV LITOSOYEWV ayyelotevaivng Il.

H ONTARGET nrav pio pedétn mov de€nydn o€ acbeveic pe 10T0pikd KapdloyyElokng 1 EYKEQPUAMKNG
AYYEWKNG VOGOV 1) Gakyap®dOn dtafrtn TOmov 2 cuvodevdpevo amd Evoeldn PAAPNG TEAMKOV 0pydavov.

H VA NEPHRON-D nrtav pio perétn oe acbeveig pe caxyopmon owpntn tomov 2 kot SofnTikn
veppomadela.

AVTéC o1 peréteg Oev Exouv Oet&el oNUAVTIKA OQEAUN EMIOPAOT] OTIC VEQPPIKES KOUT OTILG KOPILOYYELOKES
ekPdoeig kot ) BvnoyoTa, eved TapatnpOnke avénuévog kivovvog vrepkaionpiog, ogeiog veppikng
BAGPNG kaum vmétaong o€ oOykplon pe T povobepomeio.  Agdopévov TV TOPOUOIOV
(QOPUOKOOVVOUIKAOV 1O10THTMV, OVTH TO ATOTEAECUATO EvOl EMIONG OYETIKA Yot GAAOVG AVOGTOAELS TOV
MEA kot amokAelotég TV vodoyEmv ayyeloteveivng I

Q¢ gk T00TOV 01 avacToAeig Tov MEA kot ot amokAeloTég TV vTodoyémv ayyelotevaivig Il dev Oa mpémet
VoL (PNOLOTO0VVTOL TOVTOYPOVA G€ acBeveig pe dtafntikn veppomdOeta.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
nrav pio peAétn oxedaspuévn va eAEYEEL To OPELOG TG TPOGHNKNG aAloKIPEVNG o€ pia mpdTunr Bepamneio
pue évav avoaotoréo tov MEA 1 évav amoxielot| vmodoxéwv ayyeloteveivng Il oe acBeveic pe
ocaKyopmon Safn Tmov 2 Kot ypdvie VEPPIKN VOCO, Kapdlayyelok voco 1 kot ta dvo. H pedémm
JeKOTN TPO®PO AOY® avénuévov kvdvvov avemBiuntov ekfdacewnv. O kapdiayyeiarkog Bdvatog kot to
EYKEPOAKO €MEIGAO10 NTAV KO TAL VO aPOUNTIKG GLYVOTEPA OTNV OUAda TNG OACKIPEVNG ard OTL 6TV
OUAd0 TOVL EIKOVIKOD QOPUAKOL Kot Ta avemiBounta copfdvia kot To coPapd avemBounto coppavo
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evolaPEPOVTOg (VmepkaAtaipio, VITOTACT Kot VEQPIKN SuoAeltovpyic) ovapépnikay cuyvotepa GTNV
OLAda TNG AMOKIPEVIC Otd OTL GTNV OLASO TOL EIKOVIKOV QUPHIAKOV.

Houdratpikdc tAnfuopde

Ye wo kKhvikn peiétn pe 115 vreptacikong moudiatpikos achevels, nhikiog 6-16 etmv, ol acBeveig pe
couatiko Bapoc < 50 kg érapav 0,625 mg, 2,5 mg 13 20 mg Zestril o popd v nuépa, Kot ot acbeveig
ue copatikd Bapog > 50 kg élafav 1,25 mg, 5 mg i 40 mg Zestril po popd tqv nuépa. Xto téAog TV 2
efdopadmv, to Zestril mov yopnyndnke po popd v nuépa £6eiée docoeaptdpevn peimon tng trough
apTNPLOKNG TieoNS (YaUNAOTEPT aPTNPLOKN Tigon TOV 24 ®POV) pe oTodEPT) AVTIVTEPTAGIKY OPAOT| GE
dooelg pueyolvtepeg twv 1,25 mg.

To anotéhecpa ovtd emPefoarddnke ot edon g dtokonng, 6tav 1 SeTOAMKN mieon avEnonke Kotd
9 mm Hg, otovg acbeveic mov TvyolOmOMONKAY GE €IKOVIKO QApHOKO o€ oxéom He acbeveic mov
TVYoLoTOMONKAY Vo TopapeEivouy oTIg pecaieg ko LYnAEg dooelg tov Zestril. To docoe&aptdpevo
avTnEPTacIKO omotélecpua tov Zestril Ntav otabepd avapeca oe TOAAES INUOYPAPIKEG VTOOUADES:
nAwiog, otadto epnPeiag kotd Tanner, OAoL Kot PLANG.

5.2 ®@upproKOKIVITIKES IOOTNTES

H Mowonpidn givar évag dpacticodg avactoréag tov MEA yopryobuevog amd 10 GTOW, TOV OV TEPIEXEL
coVAQLOpiAL0.

Amoppdpnan

Metd ™ yopnynon Mowonmpiing amd 10 oTOUM, Ol HEYIOTEG GVYKEVIPMOELS GTOV OPO EMLTLYYOVOVTOL
péoa oe mepimov 7 wpeg, map' OAo mov vanpée pion TAOM TPOS HIKPY KOBLGTEPNON GTO YPOVO OV
amoteiTot Yo va emtevyfovv ot HEYIGTEG GLYKEVIPAOGELS GTOV 0pd, 6TOVG acheveic e 0&D Epppaypo Tov
pvokapdiov. Me Bdon v avakinon and ta ovpa, o HEcog Pabuog amoppoenong g AMovorpiing ivat
nepimov 25%, pe dapopomoinon petalh tov acbevov (6-60%), ce 6A0 T0 S0GOLOYIKO €VPOG TOL
eetaomke (5-80 mg). H omdéivtn Prodwabecyuotnta peidvetoar mepinov oto 16% oe acbeveig pe
Kapdlokn avendpkela. H amoppdenon g AMotvompiing dev ennpedleTol amd TV Tapovcio TPoPTG.

Kozovoun
H Mowonpiin dev paivetotl vo cuvoéetar pe dALeG TPMTEIVEG TOV 0poD €KTOG 0md TO KukAopopdv MEA.

Meléteg pe apovpaiovg deiyvouv 0Tt 1) MGIVOTPIAN dlamepVA EAGYIGTO TOV OUOTOEYKEPOUAKO @parypo.

Amofoin

H Mowonpiin dev petaforiletar kKo amofdiieton avolioimtn ota ovpo. Metd amd ToAATAES dOGELS 1|
Mowonpikn €yel amoteleouatikd ypdvo nuicslog Cong v cvoompevon 12,6 dpeg. H kabBapon g
Mowomnpiing o€ vy dropo eivar zmepimov 50 ml/min. Ot @Bivovceg ovykevipdoel; otov 0po,
TOPOVGIALOVY TAPATETAUEVT] TEAIKN GACT] TOV OV GUUPBAAAEL OTN] GLGGMPELCT TOL POPLAKOV. AVTN 1|
TEMKN OAoT Tapovctalel kopevvoopevn déopevon pe 1o MEA kat dgv glvat avaloyikn o¢ Tpog tn d0om).

Hrozikn dvalerrovpyio

H Swrtapayn g nrotikig Asttovpyiog o aohevelg e Kippmorn Tov NTOTOG €iye MG OMOTEAEGUO TN
peimon g amoppdenong g Aowonpiing (nepimov 30% OmmG vwoloyicOnke pe v avdkmon oto
o0pa) OAAG AGY® TG HEWWUEVNG KABaponS Tov Qapudikov vapyel ovénuévn ékbeon tov acbevoic og
oyxéon pe toug vyteic (mepimov 50%).
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Negpikn dvalerrovpyio

H dwotapayn g veppikng Aertovpyiog HEIDOVEL TNV ATOUAKPVVGT TN AMGIVOTTPIANG, 1 otoia amodAieTon
HEC® TOV VEQEP®OV, 0AAG ovT M peimon eivar kKAvikd onuavTiky Hovo Otav o puiudg GTEPOUATIKNG
dmnong eivan kato amd 30 ml/min. e neputtdoelc acbevodv pe N 1 PETPLo. VEQPIKN dvorettovpyia
(xéBapomn kpeotwviving 30-80 ml/min) ot péceg THEG TG TEPLOYNG KAT® ad TNV KOUTOAT GUYKEVIPMOONG
— xpovov (AUC) avéndnkav povo xotd 13%, eved oe acbeveic pe coPapn veppikn dvoiertovpyio
(xaBapomn kpeatvivng 5-30 ml/min) topampnnke avénon tov péoov tinav AUC katd 4,5 popéc.

H Aowonpiln pmopel vo amopokpovBel pe owpokdBoapor. Metd amd 4 dpeg ookdbopong ot
OLYKEVTIPAOGELS TNG AMOIVOTPIANG TOV TAACUATOG HEWWVOVTOL KATd HEGOo Opo kKoTd 60%, pe KaBapon Kotd
™mv apodtvion peta&y 40 kot 55 ml/min.

Kapdioxn Averdpieio

Ot aoBevelg pe KopolaKn OVETAPKELD EYOVV HeYaAVTEPT £KBEON OTN AMGIVOTPIAN GE GUYKPIOT UE TOVG
vyteic (avénon tov AUC katd péco 6po kotd 125%), oArd pe Pdaon v aviaktmon arnd to obpa, o
Babpdc amoppoenong TG AMotvompiing peltmvetat mepinov kotd 16% o ohyKpion pe Toug vyteic.

Houdrazpirog inboouog

To eappaxokvnTikd mTpoPil ¢ Aotvompiing peret)Onke oe 29 modOTPIKOVG VIEPTAGIKOVS 0oOeVEiQ
nAciog petakd 6 ko 16 etdv, pe GFR peyoadvtepo amd 30 ml/min/1,73m% Metd t yopiynon 86cemv
0,1 émg 0,2 mg/kg ot uéyoTEG GLYKEVIPMOGELS 6TOOEPTG KATAGTACNG 0TO TAAGO ENLTEVYONKAY HEGH GE
6 dpeg Kol TO TOCOGTO TNG AmopPPOENoNS TS AMCVOTPIANG OTmG VIoAOYicOnKe pe TV avakINon oTo
ovpa NTav mepimov 28%. Ot TYES aVTEG Etvat TAPOUOIEG LE EKEIVES TTOV TOPATNPNONKAV GTOVG EVIAIKEG.

Ot tiég AUC kat Cax 0T0 Tond1d o€ ovTh T HEAETI NTOV AVAAOYEG LLE QVTEG TTOL TOPATPOVVTOL GTOVG
EVIAMKEG.

Hlciouévor
O nliopévor gpeaviCovv avénpéva eninedo oTo aipo kot LeEYoADTEPES TYES YLoL TNV TEPLOYN KAT® omd

™MV KOUTOAN ovykévIpoons-ypoévov (AUC) (avénpéveg mepimov koatd 60%), amd OTL o1 vedtepol
acOeveis.

5.3 Ipoxivika dedouéva Yo TNV 0.6QAAELD

Ta mporxhvikd otoryeia dev €de1&av kdmolov 1dtaitepo Kivouvo Yo Tov GvBpwmo pe Pacn cvpPotikég
HEAETEG YEVIKNG QapUOoKOAOYiaG, ToEKOTTAG o€ emovalapfavopevn 06001, YevoToSIKOTNTOG Kot
KOPKIVOYOVOL OpAcTC.

Ot avaotolieic tov Metatpentikov Evidpov g Ayyelotacivng og kotnyopios goprakov £4ouV KOTOLES
aveETOOUNTEG EVEPYELEG, OTO TEMKA 0TAdIN TG EUPPLIKNG avArTTLENG, Ol 0Ttoieg 0dnyohv oe BAvaTo TOV
euPpvov kot cvyyevelg avopoiieg mov emnpedlovy edkd To Kpavio. EuPpouikn to&ikdmra, emPpdovvon
™G EVOOUNTPLOG AVATTVENG KOl OVOIKTOC apTNnplakog mopog Exovv emiong avoeepbel. Ot avopoiieg
avantuéng mpoépyovtar gv pépel and v omevbeiag opdon twv a-MEA oto guPpvikd cvotnua
Pevivng-Ayysotacivng-AAdootepdvng kot ev pépel amd TNV woyoipicc wov mpokaAeitor amd TNV
VROTOON NG UNTEPOG, TN HEWWUEVT] EUPPLOTACKOVVTIIOKY PO OUHOTOC KOU TN UEIWUEVY UETOPOPE
o&uyovov/Bpentikdv oTotyEl®V 6To £UPpuo.

6. GAPMAKEYTIKEY IAHPO®OPIEX
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6.1 Kataroyog Exdéyov

Mannitol

Calcium Hydrogen Phosphate dibasic

Iron Oxide Red (E172)

Maize Starch

Pregelatinised Starch

Magnesium stearate

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapuoletot.

6.3 Awdpkelo Zong

4 ypovio.

6.4 Iowitepeg mPoPUAAEELS KATA TNV QVAAEN TOV TPOIOGVTOG

Mn gpuAdoocete o Beppokpacio peyardtepn towv 30°C.

6.5 ®@von Kol CVETAUTIKG TOL TEPLEKTN

Zestril 5 mg: Aluminium/PVC-PVDC 1 Aluminium/PVC foil blister nuepoioylaxn cvokevoocio pe
14, 28, 42, 56, 84, ko 98 diokia.

Zestril 10 mg:  Aluminium/PVC-PVDC 7 Aluminium/PVC foil blister nuepoloylokn cvokevacio pe
14, 28, 42, 56, 84 ka1 98 dokia.

Zestril 20 mg:  Aluminium/PVC-PVDC 1 Aluminium/PVC foil blister nuepoloylokn cvokevacio pe
14, 28, 42, 56, 84 ka1 98 dokia.

Mmnopet vo unv KukAoQopovV 6TV oyopd OAES 01 GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg mpoPuAAEEIS amOppLYNG

Kaopia e1dwkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca A. E.,
®eotokomovrov 4 & AcTpovovTt®v,
151 25 Mapovot

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zestril 5mg: 31329/03.05.2012
Zestril 10mg: 31330/03.05.2012
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Zestril 20mg: 31331/03.05.2012

9. HMEPOMHNIA IPOQTHY EI''KPIXHY | ANANEQYHY THX AAEIAX

05.05.1989/03.05.2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHY TOY KEIMENOY

19.04.2018
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