HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IMPOIONTOX (SPC)

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PRINIVIL

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGOEXH oc¢ 0pacTIKG 6VOTUTIKG
Lisinopril Dihydrate Ph.Eur. icodvvaun pe Smg lisinopril anhydrous
Lisinopril Dihydrate Ph.Eur. icod0voun pe 10mg lisinopril anhydrous
Lisinopril Dihydrate Ph.Eur. 1codbvaun pe 20mg lisinopril anhydrous
Lisinopril Dihydrate Ph.Eur. icodOvoun pe 30mg lisinopril anhydrous
Lisinopril Dihydrate Ph.Eur. 1codbvaun pe 40mg lisinopril anhydrous

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awokia Smg
Awokio 10mg
Awokia 20mg
Awokio 30mg
Awokio 40mg

4. KAINIKA XTOIXEIA
OepamevTIKES EVOEIEELS
Yréproon
O¢gpamneio TG LIEPTAOTG.

Yréproon
O¢epameio TG LIEPTAOTG.

Kopowaxn averdpkelo
Oepomeio TG CLUNTOUATIKNG KOPIIOKNG AVETAPKELNG.

O&D uppayuo tov pookopdsiov
O¢pamneion pkpng odpkelag (6 efoouddmV) oe AUOOVVOLUKA GTOOEPOTOINUEVOVC
acbeveic péoa og 24 dpeg amd To EUPPAYLLO TOL HVOKAPSIOV.

Ne@pires emmAOKES TOV GOKYOPDON O10NTN
Oepameion TG VEPPIKNG VOGOL GE VIEPTAGIKOVS O0HEVEIC e coKyap®On PN
TOomov 2 Kot apyopevn veppomdBeta (BAERE 5.1 «DaprokodSVVOUIKES 1O10TNTESY).

A0coroYio Ko TPOTOG YOPNYNONS
To LISINOPRIL mpémer va yopnyeiton pion eopd v nuépa. Onwg Ko pe GAAEG
OepamevTikég aymyés mov Aoupdvovion pio @opd v nuépa, to LISINOPRIL
npémel va Aappdvetor mepimov v 0100 dpa kdbe nuépa.
H amoppoéenon tov LISINOPRIL dev ennpedletot amd tnv Tpoon).
H docoroyia mpénel va mpocapuoletor avaroya pe Tig avaykeg Tov kébe achev Ko
avaAioyo pe TV KAvikr| andkpion (PAéne 4.4)
Ynépraon
To LISINOPRIL pmopel va ypnoytomoteital cav povobepaneio o€ cuvoloopud  pe



dALEC TAEEIS OVTIDTTEPTOGIKAOV QOPUAKDV.

Aoom évapéng

Y& aoBevelg pe véptacn 1 cuvnng cuvicTOEVN apykn ddon eivar 10py.
Acfevelc pe 1oyvpd  evepyomompévo TO GUGTNUA PevivIG  ayyElOTAGTVIG
aAd00TEPOVIG (KOl €0IKG HE VEQPPUYYEIOKN VTEPTACT], EAAEYN GAOTOG T1)/KOt
VYPOV, KopPOokN KAUyYN TN cofapn LAEPTAOT) UTOPEL VO TOPOLGLAGOLV
EKGECT|LOGLEVT LITOTAGT LETA TN XOPNYNON TNE TPAOTNG SOCTG.

Apyun 06om 2,5-5mg cvvictdtar e avtovg Tovg acBeveig ko M évapén g
Oepaneiog mpémel vo yivetar pe 0Tpkn mwapokoiovdnor. XounAotepn apyikn
doom ovvictdtor o€ acBeveic pe owtopayn TS VeEEPKNG Aettovpyiog (PAéme
nivoka 1).

Adon ocvvtipnong
H ovvnOng amoteleopatikny d6on cvvtipnong eivar 20mg yopnyovuevn pio eopd
v nuépa. Eav 1o embountod Oepamevtikd anotéleopa dev pmopel va enttevydel
péca oe mePiodo tovAdyotov 2 — 4 gfdouddmv oe cuYKEKPUEVT doGoAoYia, M
doo1 pmopel va awéndel Tepotépw.
H péyiom 66om m omola ypnowwonmombnke o€ HOKPAS OLUPKEWNG EAEYYOLEVES
KMvikég pehéteg fitav 80mg/muépa.
AcBeveis mov Taipvovy o100pnTIKG
Sountopoatiky vrdtaon pumopel va epeavictel petd v Evapén g Bepomeiog pe
LISINOPRIL. Avté eivar mbBavétepo va cvuPet oe acbevels otovg omoiovg
yopnyovvtonw Non Sovpntikd. Emopévag, cuviotdtolr mpocoyn €mewdn avtoi ot
acBeveic pmopov va £govv EALELLA VYPOV KOVT GAATOG.
H Oepaneia pe dtovpntikd mpémet va dtakomtetal 2 £o¢ 3 nuépe mpv amd v Evapén
g Oepameiog pe LISINOPRIL. Xg vmeptacwkoc acBeveig, otovg omoiovg m
dovpntikn Bepamneia dev pmopel va draxomel, | Oepaneio pe LISINOPRIL mpémet va
apyiocel pe ™ d0om v Smg. H veppkn Asttovpyio kot T0 KAAL0 TOL 0poD TPEMEL VL
napoakorovbovvtal. H cuvéyion g docoroyiag Tpémel va TpocaproleTol GOUP®VOL
LE TV amoKploT TG aptnplokng tieons. Edv etvon avéyxn, uropet va emovainedei n
yopnynon drovpntikev (PAéne 4.4 kot 4.5)

A060LOYI0 GE VEQPIKT] AVETAPKELD
H docoloyla ce acBevelg pe veppikn| avemdpkelo TpocapuoleTor cOUE®VO HE TNV
KkdBapon Kpeativivng OT®S avoypAPETAL GTOV TAPOKAT® TIVOK.:

Kafapon kpeativivng Apywcn d6on (mg/muépa)
Aryotepn amd 10ml/min (cvunepirapfoavouévev

TOV 060eVAOV 6€ a1lodTOAIoN) 2.5mg*
10-30ml/min 2.5-5mg
31-80ml/min 5-10mg

*H docoioyio kavn ocvyvotnto yopnynomng €Eaptdtor amd Vv avtamdkpion g
apmpakng mieong. H 06on pmopel va avénbel €wg 6tov pvbuotel n aptnprokn
mieon 1 puéxpt 1o péyloto Tv 40mg nuepnoing.



Kapdwkn averdpkera
Ye oobevelg pe ovumtopatiky kopdiokn avendpkelo to LISINOPRIL mpémet va
yopnyeltar ¢ emmpdobetn Oepameio pall pe dwovpntikd kot Omov yperdletan,
daktuAitda 1 B-avactolreic. H yopriynon LISINOPRIL pmopel va apyicet pe apykn
doom 2.5mg pio eopd TV MUEPD, YOPNYOVHUEVO VIO OTPIKT TOPOKOAOVONOoN €101
MOTE VO EAEYYETOL 1] KMVIKT AVTOTOKPLGT TOL 0.00EVONG
H d6om tov LISINOPRIL mpénetl va av&dverar:

e Koatd mocdtnreg Oyt peyordtepeg amd 10mg

e ZXg daotuata oyl pikpotepa Tov 2 gfdopddwv

*  Méypt v vynAotepn 800 OV avEXETAL 0 AcBEVNG, £mG TN HEYLOTN dO0M

tov 35mg pia eopd v nuépa.

H pvOuion g 06omg mpénet va Paciletor oty KAMviKn amdkpion ekdotov achevoic.

e acBeveic pe vYNAO Kivouvo EUPAVIONG CUUTTMOUATIKNAG LTOTOCNG, .Y, acfevels pe
EMdelppa dAatog pe N yopic vrovatpropio, acbeveic pe eElattopévo dyko aipatog M
acBevelc mov €govv voPAnbel oe €viovn dwovpntikn Bepameio, Oa wpémer av elval
duvatov, aVTEG Ol KOTAGTAGELS Vo dlopBmvovTat Tptv amd v Evapén g Bepamneiog
pe LISINOPRIL.

H veppum Aertovpyia kot 10 KGA0 TOL 0poD TPEMEL VO, EAEYYOVTOL TPOGEKTIKA (BAETE
4.4).

0%V énepaypo Tov pvokapdiov

Ot acBeveilg mpémel v Aapfdavoovv T 0£0VG0, TLUTIKN CUVIGTAOUEVN OY®OYT, OT®G
OpopPoivtikd, acmipivn kot B-avacToAreic.

To LISINOPRIL eivar ovpfotd pe evoo@rePimg 1 O100EPUIKMG YOPTYOVUEV
VITpoyALKEPTVT.

Aoon Evaping (mpoteg 3 nuépeg petd o EpEpPaypa)

H Oepaneia pe LISINOPRIL pmopet va Eekivioet péoa oe 24 dpeg and v Evapén
TV cvuntopdtov. H Oepaneia dev mpémel va yopnyeitoan oe acbeveic pe cuotoMxn
aptnplokn tieon <100mmHg.

Yav Tp®TN 600N YopnyovvTol Smg amd T0 6TOU, aKoAovBovpeva amd Smg HETA amd
24 wpec, 10mg petd and 48 mpec kot ot cvvExeln 10mg pio popd v nuépa.
Acbeveig pe yaunin ovetolkn aptmpakt| mieon (120mmHg 1 pukpdtepn) xotd v
évapén g Bepameiag 1 KOTA TN S1dPKELD TOV 3 TPATOV NUEPDV HETA TO EUPPAYLLAL,
wpémel va AapPdvouy yaunidotepn doon: 2.5mg and to otopa (BAéne 4.4).

Edv eppovicBel veppikn avendpkeln (kdBapon kpeotvivng <80ml/min) n apykn
d0on mpémel va Kabopiobel cvppova pe v kdbaporn kpeotivivng tov achevoig
(BAéme IMivaka 1).

Adon ocvvtipnong

H 660om cuvtpnong eivor 10mg yopnyodueva pio gopd tnv nuépa.

Edv eppovicbel vmdtaon (cvoTOMKN optnploky mieon pukpdtepn N ion  pe
100mmHg), pmopet va yopnynOel nuepnola 666M cuvVTNPNONG SME PE TPOCOPIVES
HEWDoELS o€ 2.5mg, €dv amouteitat.

Edv eppavicel mopatetapévn vmwodtaon (GVGTOAIKN apTnploky TiEoT KpOTEPT Ao
90mmHg ywa ypovikd dbdotnua peyarvtepo and 1 wpa), o LISINOPRIL npénel va
drokomet.



H yopiynon LISINOPRIL mpénet va ovveyiesbel yioo 6 €eBdopdoeg kot va
emovekTiun el n Katdotaor tov achevoug.

AocBevelc mov Ba TOPOVGIAGOLV GULURTAONATO KOPIOKNG OVETAPKELNS, TPEMEL VoL
ovveyicovv to LISINOPRIL (BAéne 4.2).

Ne@pikég emTAOKES TOV GAKYOPDIOVS O10NTH

Ye vmeptacikoh oaobevelg pe oakyopddn owPntm TOmov 2 Kot apyOpevn
vepponabela, to ovvnbec docoroykd oynua stvor 10mg nuepnoimg to omoio pmopel
va avénbei oe 20mg, dv givol amapaitnto yio vo emitevydel S10oTOMKY apTnpLoKn
nieon <90mmHg.

Enl veppwng avemdpkelog (kdBapon kpeatwviviig <80ml/min) n apyikn doom
LISINOPRIL mpénetr va kabopiobel cOppova pe v kdbopon kpeatwvivng (PAéme
[Tivaxa 1).

Xpion ota TooLd

H omoteleopotikomra Kot n ac@dieia yoo ™ yopriynon tov LISINOPRIL ota
Tad1d oev €xetl omoderyOet.

Agv GUVIGTATOL 1) XPTON O TOUOLAL.

Xp1o1 6T0Vg NAIKIOREVOLG

Ye KMVIKEG pedéteg dgv mapatnpnonke kapio dapopd o€ oyéon pe v niikio, 6Gov
aQOPA TNV OMOTEAECUATIKOTNTA KOl TNV AGPAAELD TOL Qoapudkov. Evtovtolg, 6tav n
TpoywpNuéEV] NAkic  ocvvodedetor  omd  pelwon TG VEQPPIKNG  Agttovpyiog,
aKoAovBovvTol o1 00N YiEG TOV AVAPEPOLLE TAPUTAV® oToV Tivaxka 1. XN cuvéyeta,
1 060N TPEMEL VO, TPOGOPUOLETAL GOUP®VOA LLE TNV ATOKPLOT] GTNV OPTNPLOKT TIECT).

2e 00BVELS UE UETOUOTYEVTN VEPPOD
Agv vrdpyer eunepion and ™ ypnon tov LISINOPRIL oe acbeveig pe npdoean
petapdoyevon veppov. Eropévog n Bepaneio pe LISINOPRIL dev cuvietdtat.

Avtevoeiteg
To LISINOPRIL avrtevdeikvotar oe acbBeveic pe vmepevaicncio 6€ 0mol00mote
ovotatikd Tov 1| 6€ omolovonmote dALo avactoréa Tov MEA, oe acbBeveic pe
1OTOPIKO OYYELOVELPOTIKOD OONUOTOC, TOV €XEL GLOYETIGHEL Le TTponyovuEVN
xopnynomn avoaoctorén tov Metatpentikov Evibpov tg Ayyslotaciving kot og
acBeveic pe KANpovoukod, 101omadic ayyelooidnua.
To LISINOPRIL avtevdeikvutal 6to 6e0tepo Ko Tpito Tpipmvo ¢ kinong (PAéne 4.6).

Iowitepeg TPOELBOTOMGELS KO 1OLXITEPES TPOPVAAEES KOTA TN Y piion

YOpUTTOROTIKY VTéTOCT

SOUTTOUOTIKY VTOTOoT £xel mapatnpndel omdvia oe acbevelg pe un emmAeypévn
VREPTOOT). L€ VIEPTACIKOVS 0oBeveig mov aipvovv LISINOPRIL, eivon nepiocdtepo
mhavo vo cvpPet vtoToom, v 0 acBevic £yl LEIWUEVO OYKO VYPOV, .Y UETH ATO
wponyovuevn Bepameio pe dovpnTiKd, dlouto e TEPLOPICUO AANTOG, opokdBapon,
dugppota M éueto (PAéme 4.5 «AMnAemdpdoeig Qapudkmvy kot 4.8 «Avembounteg
Evépyelecn). Xe acbevelg pe kopoloKy OVETAPKELN, TTOL GLVOOEVETOL 1 Oyl o



VEQPPIKN Ovemapkeln, £xel mapoatnpnbel ovuntopatiky vrdétacn. Avtd  etvon
mBavotepo va cupuPel oe ekeivovg tovg aobevelg pe cofapov Pabuod koapdiokm
avemdpkeln, mov yopokmnpiletar and ™ YPHoN LVYNAGOV 00GEDV SLOVPNTIKOV TNG
aYKOANG, vITovaTploio 1 veppikr] dusiertovpyia. £’ avtovg Toug acbeveic, 1 évapén
g Bepameiog Kot o1 TPOGUPUOYES TG dOGOAOYING TPEMEL VO AXUPAVOLY YDPO KATM
Ao TOAD GTEV ITPIKN TapaKOAOLONON.

[Mapopown pétpa epoapuolovior yio tovg acbevelc pe 1oyoyuky Kopdomadeia M
EYKEPUAIKT AYYELOKN VOGO, GTOVG OTOTIOVE VITEPPBOAIKT TTMOGT TNG APTNPLUKNG TECTG
UTOpEl Vo €€l WG OMOTEAEGHO EUPPUYLLOL TOV HLOKOPOIOV 1 OyYEWKO EYKEPOUAKO
EMELGOD10.

Edv eppovicBel vndtaon, o acBevig npénet va tomoBetnbel oe vt Béon o av
kpBet avaykaio, vo Tov yopnynoet evoopAePime S1dAVIO PUGIOAOYIKOD 0pOV.
[Topodikd LVTOTOCIKO EMEIGOSI0 OV €lval AVTEVOEIEN YOl TEPULTEP® YOPNYNOT|, TOV
umopei cuvnbmg va cuveyicbel ympic Svokoiia, epodcov avéndel n aptnplakn mwieon
LETA TNV OTOKATAGTOGT TOL OYKOL TMV VYPOV.

Ye pepwol aobevelg e KopdlOK OVETAPKELD, TOV £YOVV QLGLOAOYIKN M YOUNAN
apTNPlOKn Tieon, Hmopel vo gpeavicdel emumAéov pEl®ON NG GLOTNUOTIKNG
aptnplokng mieong pe 1t yopnynon tov LISINOPRIL. Avtdé 10 oamotélecpo
avopéveral Kot cuvhilmg doev etvar attia dakonng g Bepancioc. Edv n vrotaon yivet
CUUTTOUATIKY, Umopel vo gival amapaitnn 1 peioon g docoloyiag | 1 dtokomn
tov LISINOPRIL.

Ynétaon o€ 050 Epepaypo Tov puoKapdiov

Agv mpémel va yiveton Evapén Bepomeiog pe lisinopril oe acBeveic pe 0&H Euppaypo
TOL HVokaPdiov, mov Ppiokovtal ce Kivouvo GoPapng TEPUITEP® OULOOVVOLIKNG
emdeivoong, petd amd Oepameio pe Evav ayyelodlooTaATIKO Tapdyovta. Avtol gival
acBeveic mov epeaviCovv cvotoAkn aptnplakn mieon 100mmHg 1 xopooyevég
shock. Katd 11 mpdteg 3 nuépeg petd to Euppaypo, n 0001 TPEMEL VoL ELOTTMOVETOL
edv M ovotoAkn oaptnpuokn wieon elvar 120mmHg 7N pwpdtepn. Ov dd6celg
CUVINPNONG TPEMEL VAL EAOTTOVOVTOL GE Smg M Tpocwpwvd o€ 2.5mg, €av 1
GLGTOAKN aptnproky mieon eivar 100mmHg 1 pikpdtepn. Edv n vwdtaon empetver
(ovotohkn aptmplakn mieon pikpotepn and 90mmHg yo tepiocdtepo and 1 ~wpa),
to LISINOPRIL npénet va drokomet.

2TEVEOO6T 0OPTIKNG KOl PITPOELSOVS BarPidoac/vmepTpo@iki] pvokaporordosia
Onwg kot pe toug dAdovg avaotoreic —MEA to LISINOPRIL mpénet va diveton pe
Tpocoyn o€ acbevelg pe otévmon ¢ Tpoedovg ParPidag Kot kdAvHO ot pon
€€000v NG apPLoTEPNG KOWMOG OTMC €Ml OTEVAOOCEMG TNG 0OPTNG 1 LIEPTPOPIKNG
HLOoKapO10TAOELOC.

Ne@pwn averdpkero

Ye aocbeveic pe ovemdpkeld TG veepikng Asttovpyiog (kdbaporn Kpeatvivig
<80ml/min) n apywkn 66on LISINOPRIL mpénel va npocapudleton pe v kdbapon
Kkpeatwvivng tov acBevoig (PA.mivaka 1, AMuua 4.2) Kot COLEOVO LE TNV ATOKPLON
oV 060evovg ot Bepameio. XTovg acbeveic avTovE, N LETPNON TOV ENUTEI®V KAAIOV
KoL KPEOTIVIVIG TOV aliplatog, ivatl HéPog TG cuVRBOLE KAMVIKNG TPOKTIKNG.

Ye aoBevelg pe kopdlokn avemdpkela, 1 vwOTACT TOL OoPeileTar oV Evapén G
Oepaneiog pe avootoreic tov MEA pmopei va odnynoet oe mepattépm emdeivaon g
VEPPIKNG AErTOVPYiNG.




Ye avmv Vv mepimtoon €xet avoaeepbel ofeglon veppikn ovemdapkel, cuvinbmg
aVaCTPEYLUN.

Ye pepwcovg ocbevels Ue aUQOTEPOTAELPN GTEVAOCT] TV VEQPPIKMOV OPTNPLOV 1|

OTEVOOT TNG VEQPIKNG 0PTNPING HOVIPOLS VEPPOVL, oL €xovv Ttebel oe aymyn pe
avaotoAelg Tov MEA, éyel mapatnpnbei avénon g ovpiag Tov OipaTog Kot NG
KPEATIVIVIIC TOV TAAGLOTOG 1 OTOi0. OVOGTPEPETOL UE TN Olakomn g Oepameiog.
Av10 givar 10aitepa mOavd oe acOeVEIS e VEQPPIKT OVETAPKELL.

Yrapyer avénuévoc kivouvog yio PBoapetd vrdTaon Kol VEQPIKN OVETAPKELN GTOVG
aveOTEP® acOEVEIC TOV TAGYOLY KoL OO VEPPAYYELOKT VITEPTOON.

Ytovg acBeveic avtovg, M Oepameion mpémer vo apyilel KAT® Amd OTEVH 1ATPIKY
TapoKoAovON o, e YOUNAEG SOCELS KOl TPOGEKTIKT pLOLIOT TG dOGMC.

Eneidn n ayoyn pe dovpntikd eivar évag emPopuvtikoc mopdyovioc, o omoiog
SLUPGAEL OTO OVOTEP®, TPETEL VO SIOKOTTETOL KOL 1) VEQPPIKT AEITOLPYIR TPEMEL VoL
mapakolovbeitonr kotd ™ Odpkeln TOV TPOTOV efdouddwv g OBepameiog pe
LISINOPRIL.

Opopévol vreptacikoi acBevelc pe aQovAS TPOVTAPYOVOH VEPPUYYEWKY VOGO
&xovv gppavioet adénomn g ovpiog ToOL CHATOG Kot TNG KPEATVIVIG TOL TAAGLLOTOG
ocuvnbog pkpn kot mopodikn aitepa 6tor To LISINOPRIL yopnynOnke poli pe
dtovpnTikd. Avtd etvar o mbavo va cvuPel oe acbeveig pe Tpobmdpyovoa VEQPIKN
avendpkelo. Mmopel va ypetachel peiwon g d6omg Kovn S10K0TN TOL SLOVPNTIKOV
ko tov LISINOPRIL.

Ye 0&0 €uepaypo tov pvokapdiov, dev mpémer vo yivetar évapln Oepomeiog pe
LISINOPRIL, oe acOeveic pe évoeiln veppikng Ovciettovpyiog, 1 omoia
TPocdopileTal MG CLYKEVTIPMOOELS Kpeativivng opold mave ond 177umol/l  kavm
npoteivovpia v omd 500mg/24h. Edv sppavicbet veppikny dusiettovpyio katd ™
oapkeln Bepameiag pe LISINOPRIL (ovykévipwon kpeativiviig opod mave amd
265umol/l § dumhdcio amd TG TWES PO NG Bepameiag), o YoTpOC TPEMEL VoL EETACEL
) dwakonn ¢ Oepoameiag pe LISINOPRIL.

YnepevaoOnoio/Ayyerooionpa

AyY€10010M 0L TOV TPOCAOTOV, TOV AKP®V, TOV YEEWDV, TNG YADCGCOCS, TNG YAWTTIONG
Kavf tov Adpvyya, €xer avapepBel oe acBevelg otovg omoiovg yopmymonkov
avaoToAelg Tov Metatpentikov Evibpov g Ayyelotacivng, coumeptlopfovouévov
tov LISINOPRIL, propei va epgoavicdei omotednmote ot didpkelo g Oepaneiog.

Ye autég T meputtdocelg, To LISINOPRIL mpémet va dokOmTETOL QPESMS KO VoL
apyicel KatdAANAn Ogpomeion kol mopakolovOnon v va  emPeformbel Ot
VIOYDOPNOAV TEAEIMG TOL COUTTOUATO TPV TNV ££000 TOV a.G0eVN.

AxOuUN Kot o€ KEIVEG TIG TEPIMTAOGELG TOV TO o1dMpa epropiletar otn YA®GSA, Yopig
dwTapay] TG OVATVELSTIKNG Agttovpyiog, ot acbeveic pmopel vo ypelacOovv
TOPATETOUEVT]  TTapokoAovONon  O10TL  UTOpel  TO  OVTICTOUIVIKG KOl TOL
KOPTIKOGTEPOELON VO LNV EIVOL ATOTELEGLATIKA.

[ToAd omdvia €govv avagepbel Odvator omd ayyelooidnua g YAOOGOS 1 TOL
Adpoyyo. Oidnuo g YAOooG, TG YA®TTIONG 1 TOL Adpuyya, UTopel vo TPOKOAEGEL
amoPPUEN TOV 0EPOPOP®V 00DV, E0IKA GTOVG OCOEVEIC LE 1OTOPIKO YEPOVPYIKNG



eMEUPAONC OTIS 0EPOPOPOVS 000VG. XE OVTEG TIG MEPWMMTMGELS amarteiton enelyovoa
OepamevTikn aymyn 1 omoia Bo Teprlapfavel yopynon adpevorivig Ko/ dathpnon
avolKTOV TeV aepayoyov. O acbevig mpémer va Ppiloketor 6e oTEVH 1W0OTPIKN
TOPOKOAOLON G LEXPL VO DTTOYMPTCOVV TEAEIMS KOl ETTL LOKPOV TOL GUUTTMLLOLTOL.

H avantoén ayyswoownuoatog ond avactoreis tov Metatpentikov Evidpov g
Ayyelotacivng epgavifetot 6 HeYaANTEPO TOGOGTO GTOVG HOPOVS acheveic amd OTL
GTOLG LTOAOUTOVG.

Aocbevelc pe 10TOPIKO OyYELOVELPMOTIKOD OWOMUOTOS, OV v &iye oyetiobel pe
Oepamel pe avactoréa tov Metatpentikod Eviopov g Ayyelotacivng, iomg
STpéyouy avENUEVO KIVOLUVO aVATTLUENG OYYELOVELPMOTIKOD OONUATOG KOTO TN
duwupkela Oepamneiog pe avactoréa tov Metatpentikod Eviopov g Ayyelotacivng
(BAéme emiong 4.3 «Avtevdeiteoy).

AvVOQULIKTIKES aVTIOPAGELS 0 0.00EVEIS 6€ AIP0dIO IO

e aoBeveig mov veiotavtot apodwion pe pepPpdves vynmAng damepatdTrog (mT.y
ANG69) kot ovyxpoveg Aappdvovv avactoréa tov Metatpentikov Eviduov g
Ayyelotacivng, &povv avoaeepBel avaQLUAOKTIKEG oVTIOPACES. XE AVTOVG TOVG
acOeveic, Oo mpémer va diveton Wdwaitepn TPOGOYN, MGTE VO YPNOLLOTOLEITOL
SLOLPOPETIKOG TOHTOG LEUPPAVIG STOAIONC 1] OLLPOPETIKT KATIYOPIO OVTIVTEPTACTKADV.

AVOQUAOKTIKEG OVTIOPAsES KoTa TN Owdpkeww Ttng oaaipeons LDL
(Avmidroagaipeon)
ZrAvio TopouctioOnKay ametAnTikég Yo T (on avaQLAOKTIKES AvVTOPACELS KATH TN
duwapkela apaipeong LDL pe Oetikn 6e&tpdvn. Avtég ot avtidpdoels umopovv vo
amo@eLyBovV pe TV Tpocwpv| dlakomn ¢ Oepaneiag pe avactoreic —~MEA, mpwv
v kéOe apaipeon.

AmgvarcOnTomoinon

Acbevelc mov  eldpPavov  avactorels tov  Metatpentikod  Evidpov g
Ayyelotacivng, katd T Odpkeln Oepameiog amevocOnromoinong (w.y onAntmplo
VUEVOTITEP®V), EUPAVICOV EMUEVOVCES OVOPVAOKTIKEG OVIOPACEIS. XTOVG 10100
acOeveic, avTég o1 avTIdpaoelg amoeevydnKay, 0TaV dEKOT TPOCWPLVE 1) YOPNYNoN
avaoTtoréa Tov Metatpentikod Evibpov g Ayyelotacivng, 0ALL ELQOVIGTNKAY TAAL
otav emavayopnynonke ond apéieia.

AcOgveic pe NTOTIKN GVETAPKELQ

[ToAV omavia, ot avactoreic —-MEA é&yovv cvoyeticbel pe éva ohvopouo to omoio
apyilet pe yohootatikod iktepo M Nratitida kot eEgAioceTol o€ KePOLVOPOAO VEKP®ON
Kol (uepikég @opég) Bdvatro. O pnyoviopudg avtod Tov GLVOPOUOL dev  Elval
katavontdc. Ot acbeveic ot omoiot Aappdvovv LISINOPRIL kot avartdosovy iktepo
N avénon tov Nratikov eviopov mpénet va otapatovy to LISINOPRIL kot va
TUYYAVOLV TNG OTOPAITTNG LOTPIKNG TOPAKOAOVON GG,

OvoeTeponevia/ AKOKKIOKVTTAP MO

Ovdetepomevio/Akokkvttdpmon, Opoppoxvtonevia Kot avaipio Exovv avoeepbel oe
acbBeveic ot omoiot Aapfavouvv avactoreic —MEA. Ovdeteponevia gpeaviletal omivia
oe acbevelg e QLGIOAOYIKT VEQPPIKN Agttovpyia Kot Ywpic GAAOLE TOPAYOVTEG
Kvouvov. H ovdetepomevia/akoKKIOKLTTAP®OOT VAL OVOCTPEYIIES PETA TN O10KOT
0V avactoAién Tov MEA.



To LISINOPRIL mpémer va yopmyeiton pe dwitepn mpocoyn o€ oacbeveig pe
KOALOLYOVIKT] OYYEWKY] VOGO, UE OVOCOKOTAOTOATIKY Oepomeia, Ogpameion pe
allopurinol M  procainamide 1 oULVOWGCHO OA®V OVTOV TOV EMTAEYUEVOV
TOPAYOVIOV, EIOIKA OTAV LITAPYEL VEQPIKT OVGAEITOVPYIAL.

Mepkoi amd avtodg toug acbeveic avantvocovy cofapéc AOUMEELS, Ol omoiec o€
UEPIKEG TTEPUTTMOELS OEV OmOKpivovTol otV evtatikn aviiBlotikn Oepameio. Av 10
LISINOPRIL ypnotponombei oe avtodg tovg acbevels, mpémel va yivetol Teplodikn
TApOKOAOLONON TOV AEVKOV opoc@apiov kol ot acleveic mpémel va avagépovy
Kkd0e EvdelEn Aoipnméng.

dvin

H avantoén ayyswoownuoatog ond avactoreis tov Metatpentikov Evidpov g
Ayyelotacivng epeaviletal og pHEYOAVTEPO TOCOGTO TOVG HOVPOVS acbevels amd OTL
610V VTOAoUovS. Onwg kot pe ahiovg avactoreic —MEA to LISINOPRIL pmopet
Vo givor AyOTEPO OMOTEAEGUOTIKO OTN HEIOOT TNG OPTNPLOKNAG TEONG 68 UADPOVG
acleveic omd 611 6TOLG VEOAOmMOVS. AvTO ovpPaivel mBovotato AdY® TOV
UEYOADTEPOV TOGOGTOL 00OEVOV pe YOUNAG emimedo pevivng avAapeso GTov
TANOLGLO TOV LADPOV VITEPTACIKMV.

Biyag

Bryog €xel avaeephel katd ) ypnon avactorémv tov Metatpentikod Evivpov tng
Avyyglotacivng.

Xopakplotikd, o fryag avtdg eivar ENpog, un Tapay®ytkoc, ETIHOVOS KoL VITOYMPET
petd ) Swkonn g Oepameiag. O Pryoc mov mpokaAeitor amd OVOGTOAEN TOV
Mertatpentikod Evibupov g Ayyswotoacivig mpémet vo AapuPdvetor vroyw ot
SLLPOPIKT dyvVmS™ Tov PBryyoL.

Xepovpywkn enépPaocn/AvarcOnocia

To LISINOPRIL pmopel va ovooteilet 10 oynuoticpd ayysotaciving I mov
TpoKaAeital amd amekevBépmon g pevivng oe acBeveig mov veiotovior cofapn
YEWPOLPYIKN eméuPaoct, OmwG emiong Kou kaTd Tn Odpkel TG ovalcOnoiog pe
avaloONTIKA LEGO TOV TPOKAAOVV VTOTOC.

Edv eppovicbel vrotaon, n omola Bewpnbel 0TL opeileton 6€ LTOV TO PUNYOVICUO
umopel va 010pOwOel pe yopnynon vypdv yo adénor tov OYKov ToL TAAGLOTOG.

Ynepkoiopio

Kotd ) didpketo e aymyng pe avactoréa tov MEA, puropel va epgpoavicdei adénon
TOV KaAiov Tov 0pov. E1dikd o€ achevelc pe veppikn avendpkela, dfntn 1 acHeveic
ot omoiot AouPdvovv GLUTANPOUOTE KOAOL, KOUAOGLVINPNTIKE OSloVPNTIKE 1)
VITOKOTAGTOTO AANTOG TTEPLEXOVTA KAAO 1| QAPLOKA To OTOiol cuVOEoVTaL e avénon
TOV emMmES®V KaAiOL TOL TAdGuaTOg (T.y MTapivn), eivol HeyoAdTEPOS 0 KIVOLVOC
avartuéng  vrepkoAwopioc.  Edv duwg M tawtdypovn  yopnynon - ToV
TPOavVAPEPOHEVTOV TopayovVI®mV Bewpeital amapaitntn, TPETEL VO XPNCLOTOLOVVTOL
LE GLYVN TAPUKOAOVON T TV TIUMV TOL KAAIOL TOV 0POY.

Awpnrikoi acOseveic
21ovg daPnTikode acbeveic, otovg omoiovg yopnyeitar avidapntiky Oepancioo amd
TO GTONO 1) WWGOVAIVI TIPEMEL VO VILAPYEL EVIATIKOG EAEYXOG TMV EMTEI®V YAVKOLNG



07O Oipo Katd T d1dpKelo ToL TPMOTOL pva Bepomeiog pe avaoctoreic —-MEA

AiGwo
I'evikdg dev cuvictdtol o cuvdlacudg Abiov e LISINOPRIL

Kinon kxa yorovyia

H Mowonpiin dev mpémel va yopnyeitor Katd Tn StipKED TOL TPMOTOV TPVOV TNG
EYKLUOGVVNG.

To LISINOPRIL avtevdeixvotor 610 dg0tepo Kot TPito TPIUNVO NG €YKLUOGUVNG
(BAéme 4.3).

H Mowomnpiln mpénel va dokonTeTOl apécms, otav dlamotwdel gykvpoosvvn. H
YPNON TNG AMOVOTPIANG deV eVOEIKVLTOL KATA TN SAPKELR TOV ONAAGHLOV.

Alnremdpacels pe GrAho QAPpROKE KoL GAAES pOPPES aAMAETIOPOONG

AvovpnTikd
Otav éva drovpntikd mpootiBetar ot Bepomeion evog acBevoig o omoiog AapPdvet
LISINOPRIL, cuvi0w¢ T0 avTidmepTooikd amoTéAeso, ivol TpoceTiko.

AcBeveig mov Aapfdavouv dtovpnTikd Kot wiaitepa 6601 TPOSPaTH Apylcay Bepomeio
LE SOLVPNTIKG UTOPEl Vo TapovG1dcovy VITEPPOAKN Hel®OTN NG APTNPLOKNAG TIECTC
petd v évapén g Bepanciog pe LISINOPRIL.

H mBavémra g svpntopatikng vrotaong pe to LISINOPRIL propet va ehattwbet
HE TN OKOT TOV JovpNTIKOL TPy TV Evapén ¢ Bepanciog pe to LISINOPRIL
(BAéme 4.2 kan 4.4)

Kolioovvtnpntixa O10vpntikd 1 COUTANPOUOTO KOAIOD 1) DTOKOTAOTOTO. GAOTOS
TEPIEYOVTO. KOALO

Av Kot 671G KMVIKEG HEAETEG TO KAAMO TOL 0polh cLVNOMG TaPEUEVE GE PLGLOAOYIKA
opa, vreproAopio epeavicinke oe oplopévous acbeveis.

Ot mapdyovteg Kivouvoy Yoo TV avamtuén vrepkoiopiog meptiapupdvovy veppikn
avemApKeELD, cokyap®ON SwffTn Kol TOVTOXPOVN YPNON KOAOGLVTNPNTIKOV
SLOVPNTIKOV T.Y OMPOVOAUKTOVNG, TPIOUUTEPEVNG N OUAOPIONG, CLUTANPOUOTO
KOA{OV 1 VTOKATACTOTO OAGTOV TTOV TEPLEYOVYV KAMO. Edikotepa oe acbeveic pe
pelmon g veppwNg  Agrtovpylog M ¥PNON  CULUTANPOUATOV  KaAiov,
KOALOGUVINPNTIKOV SOVPNTIKOV 1] VTOKATAGTOT®V OAATOV 7OV TEPLEYOVYV KAALO
UTOPEL VoL 00N YNOOLY GE GNUOVTIKY AOENGCT TOL KOALOV TOL 0pOV.

Edv 1o LISINOPRIL yopnyeitor pe €va un KoAloouvinpntikd S100pntikd 10T1e M
OQEILOLEVT] GTO SLOVPNTIKO VIOKaALoLio umopel va BeATiwOEL.

AiGwo

Eyet avagepbel katd v towtdypovn yopnynon oavoctoréwv tov MEA pe Aibo,
avaoTPEYIUN oENCT TOV GUYKEVTIPOCE®V TOL ABiov 6To0 TAGoUO Kol TOEOTNTO.
Tavtdypovn ypnon Bealidikdv dtovpnTIKOV PTopet Vo aLENCOVY TNV TOEIKOTNTO TOV
MBiov kol vo emteivovv v NoOn avénuévn tofikotnta. Tov ABiov Yo TOvG
avaotoheic —MEA.

Tavtoypovn yopnynon ABiov kor LISINOPRIL odev ovviotdtor, oAAd av m
ocvyyopnynon omodeyfel amapaitnt, ta enimeda Tov ABiov TOL Opov TPEMEL VA
mapoakorlovbodvtal cuyvd.



My OTEPOELON] AVTIPAEYUOVDON POPUOKO. TOUTEPIAOUPOVOUEVOD 700
Axetvioootikviikov o&éos = 3G/muépa

H ypoévio yopnynon evoc Un GTEPOEIBOVS AVILPAEYUOVAOOOVS QPOPUAKOV, WITOPEL Vol
HEWDOEL TNV OovTIOTEPTOOIKY Opdon evog avactoréo tov MEA. Emumdéov, €xet
mepLypapel OTL To Un oTEPOEWN OvVTIPAEYHovV®DON ¢dpuaka (NSAIDS) kot ot
avaotoAeig tov MEA ackodv abpoiotikr dpdon oty adénor Tov KaAiov Tov 0pov,
EVO M VeEQPIKN Aettovpyia pmopel va petwbel. Avtég o1 emdpdoelg lvar Katd Kavova
aVOOTPEYIUES. Zmhvia, o&ela veppikn avendpkelo £xel avoeepbel kKupimg o acbeveic
LE LEWMUEVT] VEPPIKT ALTOVPYio OTWG 01 NMKIMUEVOL KOl APUIOTOUEVOL.

AvVTIVEPTAGIKOL TOPAYOVTES

Tavtdypovn ¥poN AVTOV TV TOPAYOVI®OV UTOPEL Vo AVENGEL TNV LTOTAGIKY dpdoT
tov LISINOPRIL. Tavtdypovn ypnon pe glyceryl trinitrate kot Ao vitp®on 1 GAAQ
AYYEOOUGTOATIKG UTOPEL VO, LEUDGEL AKOLL TEPIGCOTEPO TNV APTNPLOKN TEST).

TpKuKMKE avTIKOTOOMATIKA/ avTIW O OTIKG/ avaleOnTika

Tavtoypovn xPNON  OGLYKEKPIUEVOV — OVOICONTIKOV — QOPUAK®V, TPIKLKAIKOV
AVTIKOTAOMATIKOV Kol avIyuyoTikov pe avactoleic -MEA pmopel va odnynoet oe
emmAéov peimon g aptnplakng micong (PAéne 4.4)

ZopumodNTIKOMUNTIKG
Mmnopel vo EAATTOCOVV TIC OVTIDTEPTUGIKES 1010TNTEG TV VOGTOAE®V Tov MEA.

AvTiowfnTikda eappoxo

Emdmuoroycés pekéteg xovv 0eilet OTL 1 TALTOYPOVI YOPNYNON OVOGTOAE®V TOL
MEA kot avtidufntikov eopudkomv (tveovAiveg, avtidofntikd amd 10 oTOU),
pumopel vo. TPOKOAEGEL QOENCN NG VIOYALKOLUIKNG OpAoNG HE, KOTA GULVERELD,
kivovuvo vroyAvkapiog. To awvopevo avtd eivar mepiocdTepo mhovo vo cupPel Tig
TpOTEG EPOONAdEG TNG ocLVOlNCUEVNG Oepameiog kol o€ 0obeveic pe avemapKN
VEQPIKN Asttovpyia.

AKeTVAOGOAMKVAKO 050, OpopfoivTikd, B-avacTolreic, viTp@on
To LISINOPRIL pmopei va yopnyeitoan tavtdypovo Le aKETVAOGUAIKLAMKO 0D o€
Kapdloroyikég d0oels, Opoufoivtikd, B-avacToAeis, VITP®O).

Kvunon ko yorovyia

Xp1non Kata TV Kinon

To LISINOPRIL dev mpémet va yopnyeitar Katd Tn SldpKELL TOL TPMTOL TPUNVOL
g eykvpoovvns. H acBevig Ba mpémer va aAraler ™ Oepameion apéowmc HOAG
damiotmbel 0Tt givar £yKvog 1) oKomevEL vor Letver £yKvog.

Eleyyoueveg khvikéc peréteg pe Avootoheic —MEA dgv éyouv dweloybel oe
avOpdOTOVg, 0ALd évag TmEPLOPIGUEVOS oplBUdg mepuTOoe®mY ToEKNG €kbeong oe
avaotoAeisc —MEA katd 10 mpdTo TPiUNnvo, dev @Avnke vo ekONAOVEL SVOTANGIES
cupupatéc pe v euPpootolkdTNTO GTOVG AVOPMOTOVS, OTMG TEPLYPAPETOUL KATDOTEP®.
To LISINOPRIL avtevdeikvotatl Katd to 6e0TEPO Kot TPITo TPIUNVo TG EYKLHOoHLVNG
(BAéme 4.3)



[Topatetapévn yopriynon twv avactoréwv —MEA katd ) didpkela Tov 0eHTEPOL KOl
TPITOV TPUNVOL NG KOMOTG £XEL GLOYETIOOEL e eUPpuikn ToEIKOTNTA 6TOV AvOpOTO
(ékmtwon ™G veppikng Aettovpyiog, oAyobopapvio, kKaBuoTEPNON GUYKAIONG TV
POPOV TOL KPaviov) Kol VEOYVIKN TOSOTNTa, (VEQPPIKN OVETAPKELD, LTOTOOMN,
vrepkaionpio) (PAére 5.3)

Otav €yet AneOet LISINPRIL katd 1o dg0tEpO TPIUNVO TNG EYKVUOGVUVIG TPOTEIVETAL
VIEPNYOYPUPIKOG EAEYYOG TNG VEPPIKNC AEITOLPYIOG TOL KPOVIOV.

Ta Bpéen, or pntépeg towv omoiwv &povv mapet LISINOPRIL mpémer va
TOPaKOA0LOOVVTAL EMGTAUEVA Y10 VITOTACT], OALYOUPIN KOl VITEPKOALOLOL.

To LISINOPRIL, 10 omoio dwamepvd tov mAakobvta, £xel omopakpuvlel ond to
KUKAOQOPIKO GUGTNHO TOL VEOYEVVITOV UE TEPLTOVAIKY] O18AVOT), e KATO0 KMVIKO
OPELOG KOl BE@PNTIKA UTOPEL VO ATOUAKPLVOEL LE OLPOLOEOUETAYYION.

Xpion kata ™ yorovyia

Agv givor yvootd av to LISINOPRIL anekkpiveron oto untpikd yaro. H Moivompiin
AMEKKPIVETOL e TO UNTPIKO YOAo o€ ONAGlovTa TovTikia. ZuVIGTATOL, Ol UNTEPEG TOV
Onralovv va punv Aappdavovuv LISINOPRIL.

Emidopaocn otnv IKavoOTNTA 001Y16NS KO (EIPLGHOV PAYOVI|LATOV
Oo mpémet vo Aappdvetor vwoyy, OTL KOTA TV 00NyNomn OYNUAT®V 1 TO XEPICUO
pnyovnudTov propel va epeavicdel tepiotaciokd COAN 1 KOT®OoT).

AvemOopnteg evépyereg
O akdAovBeg avemBOUNTES evépyeteg Exovv mapatnpnOel avapopukd pe ™ Oepaneio
pe LISINOPRIL kot dAlovg avactoreic tov MEA pe v akdAovdn cuyvotnto:
[ToAd cvyvég (> 10%). Tuyvég (= 10%).(> 1% < 10%), Acvvifeig (> 0,1% < 1%),
Yravieg (> 0,01 < 0,1%). TToAd omavieg (< 0,01%) meprropPavouévov kol Tov
LELOVOUEVDV AVAPOPDV.

AWTopayES TOL AiRATOS KOl TOV AERPIKOV GUGTI|NO.TOS

Xrdvieg: pelmon TV eMmESOV TNG OUOGPALPIVIG KoL TOV OLOTOKPITN

[ToAV omdvieg: EaTTOUEVN OPAGTNPLOTITO TOV HVEAOD TMV OGTOV, OVOLLLIa,
Opopporvtonevia, AgukomEVia, OVOETEPOTEVIN, OKOKKIOKLTAPOLLIOL
(BA.map.4.4), arpoAvTikn avoupio, AepEadeVoTadeLa, oVTodvooT)
voGoc.

Metaporkéc Kot SO10TPOPIKES OO TUPAYES
[ToAb ordvieg: vroyAvKotpioL.

Nevpiko cOGTNHO KOl YOYLOTPIKES LaTOPUYES

Xuyvéc: LaAn, TovoKEPAAOC.

Acvvnbelg:  adayég e dubeong, mapoatsOnoieg, tMyyog, dlatapayEs TG YELONG,
dwTapayég Tov Hvov.

XTAVIEC: SLOVONTIKT) GVYYLON.

AWTopayES TOL KOPOLOYYELOKOV GCUCTIHATOS
Yuyvég: opBootatiky vrotaoT (cupmephapuPapévng g vIToOTACTG)
Oytovyvég:  Euepayuo TOL HVOKOPIIOL N OYYEWKA EYKEPAAK( ETEIGOOL,



mBavotato devtepoyevi AOY® TG coPapng vdtaong o€ acheveic
VYN0 Kivdhvov, aicOnua madpmv, Tayvkoapdic. XHvopopo Raynaud.

AWTapayfS TOL UVUTVEVGTIKOV GLUOTHRATOS, 0dpuKa, pecodmpakiov

Toyvég: Prxos

Acvvifelg:  pwitida

[ToAV ombvieg: BpoyyOCTAGLOG, TOPOPPIVOKOATITION, OAAEPYIKN
KOWYEMSITIG/MOGIVOPIAIKTY TVEVHOVID.

AWTapayéS TOVL YOGTPEVTEPLKOV

Yuyvéc: dlappota, EUETOG
Acvvifelg:  vavtio, Kothokd Ghyog kot dvoreyio
rhvio: Enpootopio

[ToAV omdvieg: ToykpeaTiTion, EVIEPIKO OyYELO0ION LML, TOTOKVLTTOPIKN 1
YOAOGTATIKY NIATITION, IKTEPOC Kol NIATIKY| avendapkela (BAEne 4.4)

AwTapayés Tov dEPRATOS KL TOV VTOOOPLOV 16TOV

Acvvifelg:  e&avinuo, éxlepa

Xrdviec: vrepELOGONGIO/OYYEIOVEVPMOTIKO OIONUAL: OYYELOVELPOTIKO O10MLLaL
TOV TTPOGAOTOL, TOV AKP®V, TOV YEWEWV, YAOCOHS, YAMTTIONG Kaun
Adpoyya (BAéme 4.4),kvidwon, alorekia, yopilao).

[ToAV omdvieg: epidpwon, TEUPLYO, TOEIKN EMOEPUIKN VEKPOALGT, GUVIPOUO Stevens
Johnson, ToAvpOpo pvON 0.

Eyet avagepbel éva odumieypo copumtopdtov to omoio mepthapPavel €va 1 Kot
TEPIOCOTEPO.  GUUMTAOUOTO: TOUPETOG, OYYeEUTlS, MHvoAyia, apBpadyia/apBpitida,
avénuévoug Tithovg aviumupnvik®v aviicopdtov (ANA), avénuévn taydtnto
kabilnong epvbpov (TKE), noowopiMa Kol AEVKOKLTTOP®OT, €pvONUa,
potogvatcinoia 1 dAheg depUATOAOYIKEG EKONADCELS.

AWTOpayES TOV VEQPPLKOV KOl OVPOTOLTIKOD GUGTI|LOTOS
Xuyvéc: veppiKn SuoAertovpyia

Acvvnbelg:  ovporpio, ofeio vEQPIKT avemdpKeELn

[ToAY omdvieg: oAtyovpio/avovpia

AWTopayés avamapoy®YLKOO GUCTHATOS/ NOCTOV
Acvvifelg:  avikovotnto
Xrdvieg: Yovorkopootio

Ievikég owarapayés ko PLAPN oty BEon yopnynong
Acvvifelg:  KOmwon, advvapia

Aoxipocio

Acvvifelg:  avénomn oty ovpia aipatog, avénon oy kpeatwviviy opov, avénon
TOV NITATIKOV eVOOUOV, VITEPKOALULLIO

Xrdvieg: avénon oty yoiepvOpivn 0pov, vrovaTploLio

Ynepooosolroyio
Ymhpyovv meplopiopévo  otoryeio. yioo vrepdocoroyia otovg avOpmmovg. Ta



CLUTTOUATO TNG VIEPOOGOAOYinG He avactoieic MEA elvar vmotaot, kataminéia,
NAEKTPOAVTIKEG  OLOTOPAYES, VEPPIKY OVETAPKELN, VLRAEPOUEPICUOG, Ppadvkapdia,
aiocOnuo TaApov, tayvkapdiao, (OAN, dyxog Kot fryoc.

H ovvictopevn Oepameio g vmepdocoroyiag eivar 1 evoopAéPia  €yyvon
@LGLOAOYKOV 0po¥. Edv eppovicbel vrdtaon o acbevig mpémel va tomobeteitan ot
0éon avtipetodmiong kotoamAnéiog. Edv elvar dwbéoyo, mpémer vo efetacbel
evooPAEPLa yopnynom ayyelotacivng I kovn kateyorapivay.

Edv n AMyn etvan mpoéc@atn, mpénet va epoppolovior PETpO Yo TNV OTOPUYN TNG
armoppoenong tov LISINOPRIL (my £petoc, mAbon ortoudyov, yopnynon
TPOCPOPNTIK®OV ovowdV kot BOetikov vatpiov). To LISINOPRIL upmopei va
amopokpuviet amd v KukAogopia pe opokabapon (PAEne 4.4).

H ypnon Pnuotoddotn evdeikvotor yioo TV OVIWWETOMON NG Ppadvkapdiog mov
avBicTaTol 6To POPUAKEVTIKG LECAL.

Ta {otikd onpeia, ot NAEKTPOAVTES 0POV KOl 1] GUYKEVTIPWOGCT TNG KPEATIVIVIG TIPEMEL
va. TopaKoAovBovvTal GuyVd.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
Ddoppoakobepamevtikny katnyopio: Avoactoréag tov Metatpenticod Evibpomv g

Avyyglotacivng
Kwdwog ATC: CO9AA03

5.1 ®oppoxodvvapIKES 1O0TNTES
To LISINOPRIL eivat avactoréog TG TENTIOVAKNG OIMETTIOACTG.
To LISINOPRIL eivan avactoréag tov Metatpentikov Evibpov e Ayyslotasivig
(MEA) mov «ataAver tnv avtidpaorn petatpomng g oyyewotacsivinig 1 oto
aYYEWGVOTAOTIKO mentio, Ayyeotacivn I H Ayyeotacivny 1T deyesiper v
TOPOYMOYN TGS AASOCTEPOVNG OO TOV ETVEPPLOLOKO PAOL0.

H avactody 1o MEA £€yet ¢ amotéhecpo 1n Heiwon TOV ETmEO®V NG
Ayyelotacivng I, mov cuvemdyetal peimon ¢ ayYEIOGLOTACTIKNG dpacTnPlOTNTOC
Kol eAdTTon Ekkplong ¢ aAdootepdvng. H tedevtaio peimon g aAdootepovig
umopel va 0dnNynoetl o€ avénon tov KaAiov Tov 0pov.

[Mopdrio mov o Pacikdg punyoviopds, HEC® TOV OMOIOV 1| ACWVOTPIAN UEWOVEL TNV
aptmplokn mieon, &ivor 1M KOTOGTOAN TOL cuvotiuatog Pevivng-Ayyesotacivng-
AAd0oTEPOVIG, M AMOWOTPIAN £xEl OVTIDTEPTOCIKO OMOTELECUN OKOUO KOl OF
VrEPTOCIKOVG acBeveic pe younid enimeda pevivng. To MEA glvar tavtdoonpo g
kwivdong II, éva évlopo 10 omoio amodopet 1t Ppadvkwvivn. Iapoapéver vo
dtevkpvicBel 0tL oL avénpéva emimeda Ppadvkvivig, Eva 1oYLPO AYYELOOGTAATIKO
nentido, mailovv poro oTic BepamevTiKég 1310TNTES THG MOIVOTPIANC.

211 GUUPOPNTIKN KaPdKY avemdpketa, peretnonke n emidpaon tov LISINOPRIL
o™ OvnodTa Kot voonpotnta, cuykpivoviag v vynin doom (32.5mg 1 35mg
pio eopd v nuépa) pe pio xapmAn 66om (2.5mg 1 Smg pio popd v nuépa). Xe pio
perém 3164 acbevov, pe oidpeon mepiodo mapoKoAoVONoNG Yo Tovg emLOVTES
acbOeveic 46 pnveg, n vynAn d6on tov LISINOPRIL mpokdiece peimon xotd 12%
TOVL KIVOUVOL Bvnoldttog amd OAeg TIC outieg Kol EVOOVOGOKOUEIOKNG VOOTAEING
amo OAeg TIC autieg ¢ GVVOVAGHEVO TEAMKO 6Tdy0 (p=0.002) Kou peiwon katd 8% tov
Kvouvou Ovnolpndmrag amd OAeg TG autieg Kol EVOOVOCOKOUEINKNG Voonieiog yio



Kapoayyelokd mpoPAnuato  (p=0.036), oe ovykpion pe TN YOAUNAnR  ooom.
[MopatnpnOnke peiwon Tov Kvovvov Ovnodmrag amd OAeg tic outieg (8%,
p=0.128) ka1 tov Kvdvvov BvnoodTTog amd 10 Kapdlayyewako (10%, p=0.073). Ze
HETAVAALGT, O aplBUOG EVOOVOGOKOUEIOK®MY VOCNAEUDY Y10, KOUPOIOKY OVETAPKELL
pewwdnke xoatd 24% (P=0.002) otovg aocBeveic mov Elafav vynAn Od6on
LISINOPRIL cg ouykpion pe avtovg mov Edafav younin d6on. Ta mieovektipato
OGOV 0pOpd GTOL GLUTTAOLATO, TTAV TAPOLOL GTOVG 0GOeVElG e VYNAES Kat YOUNAES
d0oeilg LISINOPRIL.

Tao omoteléopoto TG HEAETNG €0el&av OTL 1| GLUVOMKY EIKOVA TOV OVETIBOUNTOV
EVEPYELMV Y10 TOVG 0obevelg mov Edafov vynmAn N younAn d6on LISINOPRIL ftav
TAPOLOLD. OC TPOGS TN PVGT KoL TOV apliuo.

Avopevopeva coppdvto mov mpokvmTovy omd TV avactoAn tov MEA, omwg
vrdtaon N aArolwon NG VEEPIKNG Asrtovpyiag, NTav E0KOAN GTNV AVTIUETOTION Kot
ondvio. odnynoav og dtakomn g Bepaneiag. O Pryoc Nrav AydTEPO GLYVOS GTOVG
acbBeveic mov éhafav vynAn d6omn LISINOPRIL ce clhykpion pe avtodg mov Erapav
YOUNAR 060M.

Y peAétn GISSI-3, oty omoio yopnynbnke 2X23 mapayovtikdg oyxedacuic,
ocvykpidnkav to anoteAécpata g yopnynong tov LISINOPRIL kot g tpvitpikig
YAUKEPOANG, cav povobepamneia 1 oe cuvdlacoud yio 6 efdopddes, oe 19.394 acbeveic
otovg omoiovg yopnyndnke m Oepomeia péoa oe 24 wpeg amd TV Evapén TV
CUUTTOUATOV TOL 0&E0G EUPPAYHOTOC TOL pvoKapdiov. XTovg oocbevelg Tov
LISINOPRIL mapotnpnbnke ototiotikd onuoavtiky peioon me Bvnopdmmrog Kotd
11% o oyxéon pe 10 ewovikd @dppoko (2p=0,03). H peiwon omv opdda mwov
e Maupove Vitpdon O0ev MTAV ONUOVTIKY, OAAQL oTnv ouddo mov eAduPove To
ouvdlacpud tov LISINOPRIL pe to vitpddeg moapatnpnbnke onuoavtikny peioon g
Bvnowomrog katd 17% oe oxéon pe v opdda mov eAAUPave EKOVIKO QAPLLOKO
(2p=0,002). Z11g vroouddeg TV NAMKIOUEVOV (MAkiag >70 £TMV) Kol GTIC YUVOIKES
ot omoiot eivar aoBeveilg pe mpoxaBopiopévn vynin Ovnodmea, mapaTnprOnKe
ONUAVTIKO OQEAOC GTO GULVOOGUEVO TEMKO onpeio g BvnowodtnTog Kor Tng
Kapdlokng Aettovpyioc. XTO0 GLVOWCUEVO OVTO TEMKO ONUEl0 Yyl OAOLG TOVG
acOeveic meptlapfoavouévey Kot TV VITo-oUdd®V acevdV VYNNG ETKIVOLVOTNTAG,
mopatnPNOnNKe oNUAVIIKO OPEAOG Yo TIC ouddeg acbevov mov  eldupavav
LISINOPRIL 7 cvvdioopd LISINOPRIL kot vitpddovg otic 6 fdopddeg oAAd Kot
o6TOVG 6 UNVES, KATASEIKVHOVTOG OPELOG otV TpoAnyM Yo To LISINOPRIL.

Onwg Ko pe kabe ayyelodtooTaATikn Oepomeia, avénuévn cuyvotnTa VTOTAONG Kot
dwTapay] ™S Veppikng Aertovpyiog ocvvdéovtor pe 1o LISINOPRIL, ywpig va
TPOKLITEL AVOAOYIKT avénon g Bvnouottog.

Xe plo SUTAG-TVEAY, TLYOLOTOMUEVT], TOAVKEVIPIKT] UEAETN 1 OOl GUVEKPIVE TO
LISINOPRIL pe évav avtayovolrty SwwAwv acPfeotiov oe 335 vreptacikovg
Sapntikovg acbeveig TOHTOL 2 e apyOUEVT) VEQPOTADELD KOl UIKPOAELKMUATIVOVPIQL,
to LISINOPRIL 10mg-20mg yopnynOnke pio @opd tv muépa, ywo 12 pnvec.
[TopatnpnOnke peiwon TC OCLOTOMKNG/OIGTOAIKNG OPTNPIOKNAG TEONS KT
13/10mmHg xot peiwon xatd 40% tov puOUol améKKplong TS AEVKOUATIVIG oTa
obpa. v oudoo acbevdv mov eAduPave oviayoviot) OdA®V acPectiov, 1M
pelmon g aptnplokng mieong NTov mepimov N 01 pe ™V opdda acbevodv mov
eMappave LISINOPRIL, oAAd omv ouddo tov LISINOPRIL mopatnpnOnke



onuavtiky peloon Tov  pubpod amékKplong Agvkopotivng amd To.  ovpa,
QTOOEIKVVOVTOG OTL 0 pNYavicpdg avactoAng Tov MEA dpa anevbeiag 610 veppikd
10T KOl HEWOVEL TN MIKPOAELVKOUOTIVOVUPI, EMTPOCHETOL TOV AVTIDTEPTUGIKOD
ATOTELECUATOG.

H Oepancio pe ™ Aovompidn dev emnpedlet to yAvkoykd €reyyo Onmg eoiverol
amd TNV Oomovcio. ONUAVTIKNG Emidpoong ota emimeda S yAvkoLvAmpévng
apocpaipivng (HbAIc).

5.2 ®appoxoKivnTIKES 1O10TNTEG
H Mowonpiln givon évag dpaoctikdg avaotoréag MEA yopnyoduevog amd to otopa,
OV OV TTEPLEYEL GOVAPLIPIALO.

Amoppoonen

Metd ™ yoprynon MGvompiAng amd 10 GTOUN, Ol HEYIGTEG GUYKEVIPDGELS GTOV 0pO
emtuyydvovtal péca o€ mepimov 7 dpec, map’OAo mov vanpée o Thom TPog pik pn
kabvotépnon ot1o ypdvo mov amorteitor Yoo va  emrevybodv ot péyloteg
GLYKEVTIPAOGELS GTOV 0p0, 6TOVG 0eBeVeiS e 0EL EPppaypa Tov pvokapdiov.

Me Bdon v avakon amd to ovpa, 0 HEGOS Pabuog aroppoPnong TS MSIVOTPiAng
etvar mepimov 25%, pe dwwpopomoinon petaEd tov acbevav (6-60%), ce 6Ao To
d000A0Y1KS €0pog mov eetdobnike (5-80mg). H andAivtn Prodiabecipotnta peidveton
nepinov oto 16% oe acbeveig pe kopoaxn averdpkele. H amoppdenon g lisinopril
dev emnpedleTon amd TNV TOPoVsia TPOPNG.

Katavopn

H Mowonpiln dev @aivetal vo, cuvogetal pe TPMOTEIVEG TOL 0pOV €KTOC amd TO
KukAopopobv MEA. Meléteg pe apovpaiovg delyvouv 0Tt 1 AMowvompidn damepva
EMAYIOTO TOV ALUATOEYKEPUAIKO OPOYLO.

Amopdkpuvon

H Mowonpiin dev petafoliletal Kot T0 @appoko mov amoppoennke amofaiietal
TAPOG aVOALOIOTO 6To 00pa. MeTd amd TOALATAEG dOGELG 1| AlotVOTTpidn €yl YpOVO
nuicetog (ong 12,6 dpec.

H «éBopon g Mowompiing oe vylelg acBeveic eivar mepimov 50ml/min. O
@OIvOVGEG CLYKEVTPMOOELS GTOV 0P, TOPOVGLALOVYV TAPOUTETAUEVT] TEAMKT (AGT TOV
dev CLUUPBAAAEL GTI) GLGGMPEVLOT) TOV POPUAKOL. AVTH N TEAIKN PACN TOPOLGLALEL
Kopevvovopévn déopevon pe 10 MEA kat dgv eivat 6060eE0pTOUEVT).

Awrtapoym g nratikng Aettovpyiog

H avendpxela e nrotikng Aettovpyiog og acBeveic pe kippwon tov Nratog, eiye mg
amotéAecpa TN peiwon g amoppdenong g AMowompiing (mepimov 30% Omwg
vroAoYicONKe e TV avAKTNON 6To 0VPA) OAAE AOY® TG HEI®UEVNS KABapOoNG TOL
QopUaKoL VITAPYEL avENUEVN €kBeom TOL 0o0EVOVC GE GYEDT e TOVG VYLEIC (Tepimov
50%)

Awoapayn g ve@pikng Aettovpyiog

H peiowon g veppikng Aettovpyiog HEIDOVEL TNV OTOUAKPVVOT TNG AMGIVOTTPIANG, M
omoio amoPAALETAL LECH TOV VEPPOV, 0ALE 0T N HEl®ON elvol KAVIKG OMUAVTIKY
otav o puOudc omepapatikng dmdnong sivor kdtew omd 30ml/min. e TEPITTOGCELG
acBevov pe Nma ) PETpla PEiwon S vePpikng Aettovpyiag (kdbapon Kpeativivig




30-80ml/min) ot péoeg TEG TNG TEPLOYNG KATM® OO TNV KOUTOAN CUYKEVIPMONG —
xpévov (AUC) avénbnkav povo katd 13%, evd oe acBeveic pe coPapn veppikn
dwrapayn (kdBapon kpeatvivng 5-30ml/min) mapatnpndnke onuavtiky avénon tov
pécav tipav AUC.

H MowonpiAn upmopet vo amopaxpuviel pe opoxdBapon. Metd amd 4 dpeg
QLULOKAOOPONG Ol GLYKEVIPMOGELS TNG AMOWVOTPIANG TOL 0pOV HEIDOVOVTOL KOTO HECO
6po 60%, pe kaBapon katd v apodwion peta&d 40 kKo S5ml/min.

Kopdaxn avendpkela

Ot acBeveic pe Kapdlakn avemdpkelo £xovv pueyolvtepn €kbeon ot Mowonpiln oe
ovykplon pe tovg vytelg (avénon tov AUC koatd péoco 6po 125%), pe Paon v
avaKTmon and To ovpa, 0 Pabudg amoppOPNoNG TG AMCIVOTPIANG LEWDVETOL TEPITOV
16% otav cvykpivovral pe vytels.

Hlciopévol
O nAkiopévol acBeveic eupaviCouv avénuévo eminedo 610 aipo Kot PEYOADTEPES

TIWES Y100 TNV TEPLOYT KAT® amd TNV KAUTOAN cvyKEVIpwonc-ypdvov (AUC), and o1t
01 vedTEPOL nobeveic.

5.3 lIpoxkivikd oToryeio Y10 TNV AoQPAAELQ

Ta mpokAwvikd otoyeion pe Paon KAAGIKEG HEAETEC YEVIKNG QopuokoAoyiog, Ogv
éoe&av kivouvo vy tov dvBpomo, tofikotnTa otnv emavoiappovouevn o6om,
YOVIOLOKN TOEIKOTNTA KOl KOPKIVOYOVO OpaoT).

Ot avaotoieig tov Metatpentikod Evidpov tg Ayyelotaciving, coav Katnyopio
QOPUAK®V £YOVV KATOLEG AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OTA TEAMKA GTASIA EUPPLOYEVEST|S,
ot omoieg 00MyoLV cg Bdvato tov uPpvov Kat cuyyeveic avopaiieg mov ennpedlovv
ewKa 10 kpovio. EuPpuikn tofwkdétro, ovoporiec ovaAmTtuéng Kot ovolkKTog
apTPLKoOg mopog Exovv emiong avapepbel. Ot avopaiieg avantuéng mpoépyovton
amo v anevbeiog dpdomn twv Avactoréwv —MEA oto eufpuikd cvotnua Pevivne-
Avyyelotasivng-AAS00TEPOVIIC Kol G €va WKPO TOCOGTO AOGY® TNG LOYOULUIOG TTOL
TPOKOAEITAL OO TNV VIOTACN TNG UNTEPOS, TN UELOUEVT] EUPPLOTANKOVVTIOKT POT
aipatog kot T petpévn petagopd o&uydvov/Bpentikdv ctotyeimv oto Euppuo.

6. ®PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
Katdroyog ekdoymv

AocvpfatotTnreg
Koapio yvoot

Xpovog Conig
Iowitepeg mpo@uAGEES KaTd T OAEN TOV TPOIOVTOS
6.5 @Yo KOl GVGTAUTIKA TOV TEPLEKTT

Oonyieg ypnons/yepopov
Agv gpapuodleton



7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA THX ITPQTHX AAEIAYX. KYKAO®OPIAX

10. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHY) ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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