PROTAL COMPLEX

(Enalapril maleate & Hydrochlorothiazide MDS)

DOPYAAO OAHI'TQN
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1.1 Ovopoocio: PROTAL COMPLEX , 6iokia 20 mg Enalapril maleate kot 12,5
mg Hydrochlorothiazide avd diokio.

1.2 XvvOeon: dpactikés ovsics: Enalapril maleate ka1 Hydrochlorothiazide.

‘Exdoya: Sodium bicarbonate, Lactose monohydrate, starch maize,
Magnesium stearate, Iron oxide (Yellow) E 172 CI 77492.

1.3 ®appoxoteyvikn poper): Awoskio.

1.4 TIleprektikomyro: Kdébe diokio mepiéyel 20 mg Enalapril maleate kou 12,5 mg
Hydrochlorothiazide.

1.5 Tleprypapn — Zvokevaoia : 10 Aevkd apgikvupta diokio cuokevdlovtal o
blister ané PVC / PVDC — Alovpvoguido (1 blister X 10 tablets) kot
TOTOOETOVVTOL GE YAPTIVO KOVTL GUVOOEVOUEVA. OO TNV TAPOVGH 0ONYid
xphioewc.

1.6 ®appoxodepamevTiKny] KoTNYOpic: AvIwmepTaciko — AlovpnTiko.

1.7 YmnevOvvog kukrhogopiac: MEDILAT E.ILE. TnA 210 6435091 —210 6435096

1.8 TIMopaockevaotic: RAFARM AEBE ITowavia ATtiknig.
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2.1 I'evikéc winpogopiec: To PROTAL COMPLEX (enalapril maleate and
hydrochlorothiazide, MSD) &ivat évag cuvdvacudg evog avacsTorEén TOV
petaTpenTiKoy eviupov g ayystotacivng (enalapril maleate) kot evog dtovpnTiko
(hydrochlorothiazide). To PROTAL COMPLEX &ivou e0petikd amoTeAeGHATIKO
ot Bepamneia g vréptaonc. H avtmeptacikn evépyeila T@v 600 GVOTUTIKGV Elval
afpoloTikn Kot dtopkel TOLAGyIoTOV 24 MPEC.

"Eva vynAotepo m0c00Td 0ohEVAOV e VTEPTACT) AVTATOKPIVETAL TLO IKOVOTOIMNTIKA LE
10 PROTAL COMPLEX mopd pe tn xopnynomn tov kdbe cuotatikov Eexmpiotd.

2.2 Evoeigeic: To PROTAL COMPLEX evdeikvutatl yio ) Oepameio g
VIEPTACEMS OTOV 1) povobepameio EYEL AMOTVYEL.

2.3 Avrevéeieig : Avovpia
To PROTAL COMPLEX avtevdeikvotol o€ acBeveic mov £yovv

* Yrepevaionoio 6€ 0m01001TOTE GLGTATIKO TOL PAPLAKOL Kol o€ acOevei pe
LOTOPIKO OLYYELOVELPWTIKOV OONUATOS TOL TPOKANONKE amd mponyovuevn Bepameio
LE £vay aVOSTOAEN TOV LETATPETTIKOD EVEDIOV TNG OYYEOTOGIVIG.
*Ynspz—:vouc@ncia o€ QALOL PAPLOKO TAPAYWYO TOV GOVAPOVOULODV.

B\éne emiong «ypnon katd TV €yKLHOGOVI Kot «OnAdlovcseg untépecy oTIC
[MPOOYAAEEIX.

2.4 Ewdikég TPoQUAGEELS KOL TPOEOOTTOU|GELS KATA TNV YP1)on:
2.4.1. T'svika:

Yrotoon kou diatapayn twv nisktpolvtd)v / vypwv

Onmg Kot pe OAEG TIG AVTIVTEPTACIKEG OEPUTEIEC, CUUMTOUATIKY] VTOTACT) UTOPEL VoL
EUPOVIOTEL OE LEPIKOVG 0loOeVEiC.

Ot acBeveic Ba mpémet vo TopakoAovBodvTal yio KAVIKA onpeia dtotapayng Tomv
VYPAOV 1} TOV NAEKTPOALTOV, TT.). LEIMOT) TOL OYKOV, VITOVOATPIULLLICL, VITOYAMPIOUIKT|
OAKGAMOT), VTOROYVNGLOLpi0 1] VITOKAALOLEO, TTOV PUTOPEL VO ELPAVIGTOVV KOTA TN
OLAPKELN TAPEUTITTOVGOG SLAPPOLOG 1| ELETDV.

[Teprodikoi TPoodoPIo Ol TV NAEKTPOAVTMV TOV 0POV TPEMEL VAL TPOLY LATOTOLOVVTOL
0€ KOTAAANAQ SLOGTAATO G TETOL0VG AoHEVEILG.

[dwaitepn Papvtnta Ba Tpémel va dobel dtav 1 Bepaneia yopnyeitan oe acbeveic pe
oYoio 1 ayyel0eyKePAAKN VOGO Y1oTl pio VTepPOAIKT| Helmo™ TS apTNPLOKNG
mieong Umopel vor 0O yNCEL GE EUPPOYLLO TOV HVOKOPITIOV 1] EYKEPAAKS aryYEloKd



eMEGO010.

Edv gppaviotet vrdtaon, o achevng Ba mpémetl va tonobetn el og Hrtio B€om kot eGv
KkpBet avaykaio, vo Tov yopnynoet evoopAePine d1dAvLO PUGIOAOYIKOV 0pOV.
[Mopodikd VTOTAGIKO POVOLEVO dEV givarl AvTEVIEIEN YO TEPAUTEP® YOoPNYNoN. MeTd
TNV AMOKATAGTAGT] TOL OYKOVL OUULOTOG KoL TNG OPTNPLOKNG Ttieong umopet va gival
dvvartn n eravévapén g Oepaneiog pe pelowpéveg 06c6€1C 1| popet va yopnynOei to
K6Oe cLOTOTIKO YWPIGTA LLOVO TOV.

BeBopouévn veppixn Acitovpyia

Ot Be10idec pmopet va unv givorn to KatdAAnAa dtovpnTikd yuo xpnon o€ acbeveic pe
BePapopévn veppikn Aettovpyia kot 6 dpovv av ot TIHEG KABapoNg TS KPEATIVIVIG
etval 30 ml/min 1 Aryotepo (.. pétpia 1 fopid vepikn avenrapkeia).

To PROTAL COMPLEX d¢gv npénet va yopryeitol o acOeveig pe veppikn
avendpkeln (kabBapon kpeatvivng < 80 ml/min) £w¢ 6ToL amodelyTEl pe TV
TITAOTOINGT TOL KAOE GLGTATIKOV OTL 1) ATOLTOVUEVT] dOCT) VILAPYEL LECH G* AVTO TO
oLVOLOCUO.

Mepikoi veptacikol actevelg ywpic epEav) TPOHTEPYOVCH VEPPIKT VOGO OVETTLENY
eAappd kol cLVINB®G TOPOSIKY AVENGT TNG OVPING TOV OUIOITOC KoL TG KPEATIVIVIG
oV 0pov OTav To enalapril yopnynOnke pali pe Eva dStovpnTiKo.

Av avt n advénom gppaviotel katd ™ dudpketla Oepaneiog e PROTAL
COMPLEX o cvvovacuodg mpénet va dtakomel. Mmopel va ivor duvoti n
emovévapén g Oepameiog pe petopéveg 66ce1g | propet va yopnynOel to kdbe
GUGTATIKO YMPLGTA LOVO TOV.

e nepkong aoBeVeELS, e APPOTEPOTAEDPT GTEVMOGT TNG VEQPIKNG aptnpiag 1
OTEVOON TNG aPTNPIOG LOVIPOLG VEQPPOD, £xouV Tapatnpndel avéncelg g ovpiag Tov
aipatog ko ™G Kpeatviving Tov 0pov, GLVNOWOG AVOCTPEWYILES LETA TN SLOKOTT TG
Oepamneiog pe avacTtolelg Tov peTaTpentiKod VEDUOV TG OYYELOTOGIVIG.

Hroukn vooog

Ot Be10idec Ba mpémet va yopnyobvtar pe Tpocoyn o€ acbeveig pe Pefapopévn
NTOTIKN AETOVPYia 1] TPOOSEVTIKE ETIOEVOVIEVT NTATIKY VOGO, ETELON EAAPPEG
UETOPOAEG GTNV 1G0PPOTTIO TOV LYPDOV KO TOV NAEKTPOAVTMV UTOPEL VO ETICTEVCOVY
NV ELPAVICT] NTOTIKOV KOUOTOC.

Xeipovpyin enéufoon / AvaacOnoio

e aobeveig mov vToPAAlovion e LEYAAN YEPOVPYIKT EMEUPAOT 1) KOTA TN OLOPKELNL
avolsOnoiog pe appoka Tov TPoKaAoLY VITOTACY, To enalaprilat pmopel va
avaoteilel TNV Tapaywyn oyyeotacivig I, andtoko g avTppoTIGTIKDG
elevbepovpevng pevivng.

Edv epgoviotel votaon ko Oempnbel 011 opeiretor 67 avtd TO UNYOVIGHO, M
apTnplaKn Tieon pumopel va anokatactadel pe tn xoprynon vypav. Ot Bstalideg
umopel va avENCoLvV TNV avTOmTOKPIoT) GTNV TOVUTOKOLPAPIVY.

Meroflolikéc Kot EVOOKPIVIKES ETLOPLEOELC

H Oepaneia pe Oe1alion umopei va ennpedoet v avoyn ot yAvkoln. Mropei va
YPEWCTEL AVATPOCAPLOYT TNG OOGOA0YIOG TOV AVTIOUPNTIKAOV TAPAYOVI®OV
CUUTEPTAAUPAVOUEVIG TNG VGOVAIVIG.




Ot Be10idec pmopet va eAaTTdCOVY TNV amEKKPLon acPectiov amod tag ovpa. Ot
Oe10lidec pmopel va tpokarésovv daheimovoa 1 Elappd avénon tov acPectiov oTov
opo. Exceonuacuévn vrepacPestiopio propet vo amotelel £voeiEn AovBdvovtog
vreprapabdvpeoeidiopov. Ot Bsralideg Ba tpémetl va dtakdmTovTOon TPV TN SteEaymyn
e€eTdoE®V GYETIKAV e TN AELTOVPYi TOV TAPUBVPEOEIOOVG.

Ot avénoetg TV EMmIEd®V TG YOANGTEPOANG KOl TOV TPLYAVKEPIII®V UITopEl va £xovv
oyxéomn e tn dovpnTikn Bepameio pe Oelalides. Ymepovptkoipio Ko ovpikn
apBpitda propel va enttayvviel oe optopévoug acheveig Tov vroailovtal cg
Bepaneia pe Oeralides. Evrovtoig, o enalapril pmopei va avénoet 1o ovpikd 0O tmv
00pOV KOl £TCL VO LEIMGEL TNV VITEPOVPIKOLUIKT EVEPYELN TNG VIPOYAWPOOEILioNG.

Yrepevouatnoio / Ayyeiovevpwtixd oidnue.

AyYE10VELPOTIKO OIONLOL TOL TPOSAOTOV, TOV AKPWOV, TV YEEWDV, TNG YADCGAS, TNG
YAOTTIOOG Ko/ Tov Adpuyya €xel avakovmbel ordvia og acbeveic mov Bepamevoviay
LE OVOGTOAEIC TOV PETOTPENTIKOD VDOV TNE OYYEIOTOGIVIG, CLUUTEPIAUUPOVOUEVOL
tov enalapril maleate. Xe avtég TIC TEPTTMGELS, TO enalapril maleate mpémel va
SloKOTTETOL APESMG Kot 0 0sBeviC vo TapakolovBeitan TpooekTkd EmG OTOV
eCapaviotel To oldnua. Xe eKEIVEG TIG TEPUTMOOELS OOV TO 0idNUa TEPLOpileTal 6TO
TPOGMTO Kol 6TOL XEIAN, 1) KOTAGTOON VITOY®PEL YEVIKA Ympic Oepameia, av Kol To
AVTUCTOUIVIKG £Y0oVV amofel ypNolo 6TV avaKoDELoT TOV GUUTTOUATOV.

Ayyeloveuptikd oidnuo tov oyetiletat pe oidnua tov Adpuyya umopet v amoPet
Bavatneopo.

Oidnua g YAwocag, g YAwttidag 1 Tov Adpuyya, eivor Thavo vo Tpokarécet
amoPpacn TOV aEPOPOPMOV 00AV. e AVTEG TIG TEPUTTMOCELS OLAAVLA ETVEQPTVIG
1:1000 (0.3 ml éwg 0.5 ml) Ba mpémet va yopnynbetl vTodopimg ApECHS KoL VoL
ANeOoVV Kot AAL KATAAANAQ LETPOL.

Y& aoBeveig pe M xopig 1oToptkd adrepyiag 1 fpoyyikod AcOTOC IOV TaipvoLuy
Be10lidec, pmopel va epeavictodv avidpdoelg vrepevaicnciog. Avalomdpmaon Tov
GLGTNHATIKOV £pLONUATMO0VE AVKOV €xel avakowvmbel pe ™ yopnynon e ldadv.

2.4.2. Hlaxwopévor:
Y& KMVIKEG LEAETEG 1] OMOTEAECUOTIKOTNTA Ko 1] avekTikdtnTo Tov Enalapril maleate
ka1 tng Hydrochlorothiazide, 6tav yopnynonkav tavtdypova, nTov tapdpote toco
GTOVG NAIKIOUEVOLG OGO KOl GTOVS VEOTEPOVS VILEPTAGIKOVG acOeVeiC.

2.4.3. Kunonq:
Agv vapyovv KaAd eEreyyOUEVES NEALTEC GE £YKDOLS Yuvaikeg e To PROTAL
COMPLEX .
Agv gvOEIKVLTOL 1] GLGTNUATIKY YOPTYNOT SLOVPNTIKMV GE VYIEIG KATA ToL GALN
€YKVOVG YuVaikeg Kot ekBETEL TN UNTéPA Ko To EUPPLO G€ TEPITTONG KIvOHVOLC.
Ta dtovpnTiKd dev eumodilovy TV avamTuén ¢ Tovorpiog TG eYKVHOGUVIG Kot
dev vdpyovv emopkeig evoeigelg 0Tt elvar ypnopa ot Bepameio g ToSvarpiog.

Ot Be10ideg damepvolv Tov TAakovvTa Kot peavifovtal otov oppdito Awpo. Etot,
N xpNon wpoidviwv mov tepthapfavoovy Belalion otnv eykvpochivn | OToV
VIOYIALETOL EYKVIOGUVY], OTToLTEITAL LOVO v Ta TOAVE ®QEAN AT aTtO TO PAPUOKO
VIEPTEPOVV TOV TOAVAOV KIVOUVAOV Yo TO EuPpvo. Avtol ot Kivovuvol Tepthapfavouy
eUPpukd M veoyvikod iktepo, Opopforvtonévio kot mlavmg Kot GAAeS avemBOUNTES
eVEPYELEG TOV £YOVV TTapoTPNOel 6TOVE EVIMKEC.



To enalapril dtoumepva Tov TAakobvTo Ko ELQaviCeTon 6TOV OpEEAlo Adpo. YTapyet
dVNTIKOC Kivouvog vtdTaonS 6To EUPPLo, HEIOUEVOL BAPOoVS KaTd TN YEVVNOT Kot
LEWOUEVNC VEQPIKNG OO cEmG 1| avovpiag amd v €kBecT Tov GE avacToAElG TOV
UETATPENTIKOD EVEVLOL TNG AYYEI0TACTVNG KOTA TN O14pKELD TG KUNOEMG. X€ KAOE
veoyvo extebelnévo kaTd T dtdpkeld TG Kunoemg o€ enalapril mpénet va
TOPOKOAOLOEITAL EMOTAUEVOC 1] EMOPKNG SLOVPNON KoL 1] APTNPLOKN TTiEDN.

Av amonteitan, Oa mpémet vo yopnynbovv katdAinia Oepamevtikd pétpa
TeEPAOUPBAVOUEVNG TNS YOPNYNOTG LYPDOV 1 KABAPONC Yo TNV ATOUAKPLVGT) TOV
enalaprilat a6 10 KUKAOQOPIKO GVGTN L.

Ievikd, dev evdeikvoTal 1 YopNYNOoT TOV OVAGTOAEWDY TOL PETATPETTIKOD EVEDUOV TNG
QYYELOTAGIVIG GTO TEAELTAIO GTASIO0 TNG EYKVUOGVVIC.

2.44 Tolovyia:

Agv givol yvoo16 Katd moco o enalaprilat anekkpiveror 6To unTpkd yaio, TAVTOS ot
Oe10lidec eppaviCovtatl oto pnTpikd ydia. Edv n ypnon tov eappdkov Hempeitot
amopaitntn, n achevig Ba mpémel va dtoukdyel To OnAacud.

245 Howné:
Agv el Tekunplodel 1 0cOAAELD KOt 1] ATOTEAECUATIKOTNTA GE TOdLA.
2.4.6 Emidpaocn oty IKavoTnNTA 001YN0NS KA1 YEPLGROV UNYOVIHATOV:
Agv Ba mpémet vo avalapPAveETE EPYAGIES TOV ATOITOVV WO10UTEPT) TPOGOYT LEXPL VOL
YVOPIGETE TNV 0VOYTN GOG 6TO PApLOKO. Oa Tpémel va AapfPdavete v’ dyv Gog OTL,
umopetl va epeoaviotel teptotactokd (addda 1 KOT®oN.
2.4.7 Iowitepes TPOEIBOTOMGELS Y10, TO TEPLEXONEVE £KOOYO.
Agv amaitovvrat.
2.5  AMMAemOPacELS pE A0 QAPUOKE KOL OVGIES
ABpototikég evépyeleg umopet va peaviotovy dtav to enalapril maleate yopnyeitot
oLYYPOVMG UE AAAN OVTILTTEPTOCIKT) Oepameio.

Kdlio opod

H ondAeio kadiov mov wpokaieiton amd to Oeralidtkd dtovpnTikd cuyva eocbevel
amo TNV KOAOSLVTNPNTIKY evépyeta Tov enalapril. To kdAo opol cuvnbmg Tapapévet
GTO PLGLOAOYIKA OPLaL.

H yprion copmdinpopdtov KaAiov 1 KEAOGLVTNPNTIKOV TopayOdvIoy 1
VIOKATAGTOTAOV GANTOG TTOL TEPEXOLY KAAL0, £101KA o€ acbeveic pe Pefapouévn
VeQPIKN Agttovpyio Umopel vo, 00N yNoEL 6€ ONUOVTIKY adENCT TOL KaAiov Tov 0pov.

Aibio

I'evikd, to AiB10 dev Ba Tpémel va yopnyeitan pe dtovpntikd. Ta dtovpnTikd
ENOTTMVOVV TN VEQPIKN KABapon tov Abiov Kot dnpovpyodv Eva vynid kivovvo
to&ikdtnTag amd Aibro. TIpémel va HeEAETMVTOL 01 00N YiES YPNOEMG TMV GKELOUCUATOV
MBiov TPy amd N YopNYNON ALTOV TV GKEVAGUATMV.

INIOANEX AAAHAEITIAPAYETY PAPMAKOQN

Ala ovTIvTEPTAOIKG, PAPUNKO




O ocvvdvaouodg enalapril maleate pe Prto-adpevepytkos avacToAreic, peBvivtona 1
AVTOYOVIOTES TOV aGBecTiO £xel OelEet OTL PEATIOVEL TNV OMOTEAEGUOTIKOTITO OTN
Hel®OT NG apTNPLOKNC TEGNG.

TayyhMomAnywkol Tapdyoviec 1§ adpevepykol ovacTorel, cuvovalopevol pe enalapril
Oa Tpémel va yopnyovvTol LOVO KAT® otd TPOGEKTIKY TapakoAoHONGT ToOL 0lcOeVoNG.
Otav yopnyovvral amd KowvoL ta akdAovda QapproKe HropodV va aAANAETIOpAcOVY
pe to 010101k drovpNTIKA.

AlkooAn, PopPirrovpikd i vapkwtika
Mropovv va enpépovy ahENCT TOV TOG0GTOV ERPAVIONS 0pHOGTATIKNG VTOTACNG,.

Avudrafinrike eapuara (TAPAYOVTEG GO TOV CTOUATOG KOl IVGOVALIVY).
Mmropei va xpelaeTtel TPOGapPOYN THS 00GOA0YING TOL OVTIOLOPNTIKOD PAPLAKOV.

Kopuikoarepoeion, ACTH
[Mepartépw peimon NAEKTPOALTAOV, 1310TEPO VITOKOALOLLLIOL.

Ayyerooraotikéc ouiveg (). adpevaAivn).
[T0av"| peimon oTnV avTamdKpLon OTIG 0YYEIOGTOCTIKES apiveg aAld Oyl 1060
ONUOVTIKY] MGTE VO TOPEUTOSILETAL 1] ¥PNION TOVG,

M otepoeidn avtipleyuovardn gipuoko.

e Heptkovg aobeveic 1 yopyNo” VOGS N GTEPOELOOVE OVTIPAEYLOVADIOVG
QOPUAKOL UTOPEL VO, LEUDGEL TN SLOLPTTIKY], VOTPLOVPNTIKY KoL TNV
OVTITEPTOAGIKN EVEPYELD TOV SLOVPNTIKMOV.

2.6 Aocoloyia:
To PROTAL COMPLEX duwatifeton og d1okia yuo yoprynon omd 1o otopa. To
docoroykd oynua tov PROTAL COMPLEX 6a mpénet va kabopiletor kupimg amd
v gumepia pe enalapril maleate.
To PROTAL COMPLEX (20/12.5) mepiéxet 20 mg enalapril maleate kot 12.5 mg
hydrochlorothiazide.

Yréproaon

2mv véptaon 1 ovviOng docoroyia eivar éva dickio PROTAL COMPLEX
YOPMNYOVLEVO Wia GOopa TNV NUEPQAL.

Edwv gtvar avdykn, n d6om propet va avénbei og 600 diokioo PROTAL COMPLEX

YOPMNYOULUEVA io, POPA TNV NUEPQAL.

Lponyoduevy drovpnrikny Oepomeio

SOUTTOUOTIKY VTOTOCT] UTopel va epeavioTel petd v apyikn d6on tov PROTAL
COMPLEX. Avto6 givor o mbavo vo copPei og acbevels e petopévo 0yko vypov
N dAatog cav amotélecpa Tponyovpevng dtovpnTikng Bepaneiog. H dtovpntikn
Oepancio O Tpémel va dakomel yia 2-3 nuépeg mpv v Evopén e Bepameiog pe
PROTAL COMPLEX.

Aoooloyio oe veppikn averapkela

Ot Be10idec pmopet va unv givor o KatdAANAo dStovpnTiKa Yo xYopynon o€ acbeveig
LLE VEQPIKT OVETAPKELN KOl OE dPOVV v Ot TIEG KABapong KpeaTvivng elval 30
ml/min 1| Ayotepo (m.y. pétpia 1} Paptd ve@pikn ovETAPKELX).



e aobeveig pe Tég kdBapong kpeotvivng peyorvtepeg Tov 30 Ko pkpOTEPES TOL
80 ml/min to PROTAL COMPLEX 0o ntpénet va ypnoiponoteitor pévo petd amnd
TITAOTOIN O™ KAOE EVOC TV GUOTATIKOV.

H ocvvictdpevn apyikn do6on enalapril maleate dtav ypnoyonoteital pdévo tov otV
nma veppikn avendprela etvar 5 €éoc 10 mg.

2.7. Ynmepooooroyio — AVTIPHETOTION :

Agv VAP0V EOIKEG TANPOPOPIES Y1 TNV AVIILETOTIOT TG VTEpdoGoroyioc. H
QVTILETOTION €IVOL COUUTTOUATIKN Kot VITooTNPIkTiky. H Ogpaneia mpémetl va
SloKOTTETOL Kol 0 ao0evic va mopakorlovbeitat emotapévmg. Ta mpotevopueva
HETPO TEPIAOUPAVOLY TNV TPOKANGT| EUETOV KOt / 1) YOOTPIKNG TADONG Kot
10pHmoNG TG APLIATOONC, TNG SLUTAPUYNG TS LOOPPOTING TOV NAEKTPOAVTMOV
Kot TG voTAoNS, HE TIC Kabepwpéveg nedddoug.

Enalapril malcate :
H mpoe&éyovoa exkdAmon vepdocoroyiag mov Exel avapepbel Léypt onjuepa etvon
EKGECTLOGLLEVT] VTOTACT], ELEAVICOUEVT TTEPITOV 6 MOPES LETA TNV ANyM TOV
O1oKi®V, TOLTOYPOVO LE TOV ATOKAEICUO TOV GUOTNHLOTOG PEVIVIG — OYYEIOTOGIVIG
kot AN0apyog. Enineda Enalaprilat otov opd 100 ot 200 @opég peyorvtepa amd o
cuvnOn Bepamevtikg enineda, Exovv avaeepBet petd v Aqyn 300 mg kot 400
mg Enalapril maleate, avtictotya. To Enalapril maleate pmopet va amopaxpovoei
amd TNV GLOTNLOTIKY KUKAOQOpia Le  arpokdBopon).
Hydrochlorothiazide:
Ta oo Kovd onueia Kot CUUTTOUATE TTOV £Y0VV TopaTnPNOEl eivon eketva Tov
TPOKAAOVVTOL OO TNV OTTMOAELD TOV NAEKTPOALTOV ( LITOKOALOLLLi, LITOYA®POLLia,
VITOVOTPLOLUIN) KoL TNV 0pLOAT®OT (OmOTEAECUO  TNG VTEPPOAIKNG d100VPNONG).
Edv emiong éxet d00el daxtudition,  vwokoAtoio LTopel va ETOEVMOCEL TG
KapOKES appuvOuies.
THAE®QNO KENTPOY AHAHTHPIAXEQN : 210 7793777
2.8 AvemOvunteg evépyeieg:
And 1o avamvevotiko
Avonvow

Alda

Meiwon tov Mumvto
E&avOnua
Enpoctopia

Ovpikn apBpitida
Yrepidpwon

Eppoéc tov otov
Kvnoudg
ApOBpadyieg

YrepevaroOnaoia / Ayyervevpwtixo oidnua

Ayyelovevpotikd oidno TOV TPOSHTOV, TOV AKP®V, TOV YEE®V, TNE YADGGUS, TNG
YAOTTIOOG Ko/ Tov Adpuyya omaviog €xet avapepbel. (Bréne [TIPOOY AAEEILY)

FEvpnuaro ano tuc epyootnpraxéc eletaoeic




Klvikd onpovtikée petaforéc otic GuviOELg EpYasTNPLOKES TOPAUETPOVS CTLAVIN
oyetiovtan pe ) yoprynon tov PROTAL COMPLEX. Yrepylvkoia,
VIEPOVPIKOLpiO Kot VTOKaALopia £xovv mapatnpnOel orTopadikd.

"Exet mapoatnpnBet avénon g ovpiag Tov aipatog, TS KpeaTviviig Tov 0pov Kol TV
ev{OI®V TOL NTTOTOG KON TG YoAepLOPIvIC TOV 0pov. AVTA givar GuVHOMC
avaotpéyiua pe ) owokon] oo PROTAL COMPLEX. ‘Eyel epoaviotet
vrepKaAtopLio.

"Exovv avagepbei peimon g atpocpaipivig Kot Tov apatokpitn.

IhBavéc avemBduntec evépyeiec

[Ip6cOetec avemBounteg evépyeteg mov Exovv mapatnpnOel e Eva amd To GLOTATIKG
Kot puropel va elvan mhovég avembounteg evépyeteg pe PROTAL COMPLEX

elval o1 akOAoLOEG:

ENALAPRIL MALEATE

Ewlebg, maykpeatitida, nratitido 1 YoAooTaTIKOG {KTEPOG, KOTAOAYT, GOYYLON,
Bpoyyoonacog / dobua, datapayés Tov puduod, ondayyn, pvoppora,
ewtogvaicincia, olomrekia, E&oymn, petaforég ot yevon, YAOOSITION, VEPPIKN
dvoAettovpyia, VEQPPIKT OVETAPKELD, OALyoLPiaL.

‘Exet avaxowvwbei pio copntopotodoyio mov uropet va meptAapfivel mopeto,
pooiyio kKot apBporyio. Mmopel va cuvodevetar and avénuévn tayxdmmra kabilnong.

FEvpnuaro aro tic epyoaotnpiaxéc eleraoeic

‘Exel eppavietel vrovatpopio.

HYDROCHLOROTHIAZIDE

Avope&ia, YooTpikdc epebiopog, iktepog (evOONTaTIKOG YOA0GTATIKOS IKTEPOG),
TAYKPENTITION, clehoadevitida, EavBoyia, AEuKOTEVI, OKOKKIOKVTMOT], OTANCTIKY|
VOO, OULOAVTIKY OVOLpic, TopeUp, GOTOEVAICONGiN, TVPETOC, KVIO®OT),
VEKPOTIKN OYYEUTION, OVOTVEVOTIKT) OLUGYEPELN (TEPIAAUPAVOUEVTG TG TVEVUOVITIONG
KOl TOV TTVELLLOVIKOD OONULATOG), AVOPUVAOKTIKY] avTidopacT, YAvkolovpia, avnouyia,
Loikdg omacpos, mapodikd Bapupog g dpaocg.

Kiwviréc avemBdunteg svépyeiec, ayvawotnc aitioAoyiknc ovoyETions

Aleg avemBounteg evépyeleg £xovv mapatnpnel oe KAMVIKEG HeAETES, OTOV TO
Hydrochlorothiazide 1 to enalapril maleate yopnynOnkav uéva tovg 1 tawtdYPOVA E
AL ApLLOKO, KAT® OO TEPICTAGELG OOV 10 OLTIOAOYIKY] GVOYETION Oev O
UTopoVGE Vo, TEKUNPLOOEL.

AVTéG TEPAOUPAVOLY TAPOSIKA IGYALUIKA ENEICOO10, dSVGTOVIA, EEEAKMGELS GTO
oo, aicOnue Kavoov 6To GTO, TOVO GTNV TAATY, AOUMDEELS TOL OVPOTOMTLKOD.

FEvpnuaro omo tc epyaotnproxéc eleraoeic




"Exovv avapepbet peimon oto aplomeTaALn Kot 6ToV aplOpd TV AEVK®OV
QLLOCOUPIOV KOl OTAVIES TEPMTMGELS 0LOETEPOTEVING, OpopfokuTonevia Kot
KOTOGTOAT TOV HVEAOD T®V 0GTAOV, OAAN OLTIOLOYIKY] GUGYETION LE TO
Hydrochlorothiazide dev éyet texpunplodei.

2.9 Timpémer vo yvopilete 6TNY TEPITTOC TOV TUPUAEIYOTE VU TAPETE
Kdmowa d60m:
Edv mapodreiyoate kdmowa d0on, Bo mpénetl va mhpete avty T 0661 TO TAXOTEPO
duvatov. Av Opm¢ TANCLACEL | ®Pa Yio TV EXOUEVN O00T, U TAPETE TN OOCT TOL
mopoAelyate aAAd cuveyioTte KavoviKa tnVv Bepameio.
Mn durhaoralete TS d00ELG.
2.10 Ty npémer va yvopiler o ao0eviig Y100 TV nuEpounvia AENS Tov
TPOIOVTOG:
Avaypaeetal oTnV EEMTEPIKT KO ECMTEPIKT GVOKEVAGTA. Av 1 muepounvio avt
&xel TapEADEL v UMV YPNOYLOTOGETE TO PAPLLOKO.
2.11 Idwitepeg TPoQUAGEELS Yo TNV @VLAEY TOV TPOIOVTOG:
2.120vAdoceTon o€ Bepuokpacio kKatw Tov 25° C o pépog ENpod Kot ampodcito omd
TOL TOOLEL
2.13Hpepopnvio terevtaiog avade®@pnong 1ov @UALOV 00YIOV :
22-6-2009
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