EAAHNIKH AHMOKPATIA

EONIKOZ OPIr'ANIZMOZ ®APMAKQN

Meooyeiwv 284, 155 62 XoAapyog AOHNA, 19-2-2002
AP. MPQT.: 6861

Al/von AloiknTikwy YTTnpeoiwv EAéyxou MpoidvTwy

MAnpogopieg: E. XANTZH

TnAépwvo: 6507200
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OEMA: KaBopioudg MepiAnwng XapaktnpioTikWwy Tou Mpoidvtog kal @UAAo Odnyiwv

yia T0 XpAOTN QAPHOKEUTIKWY IOI00KEUACUATWY TTOU TTEPIEXOUV DPACTIKO
OucoTaTIKO
LISINOPRIL

“EXOVTEG UTTOWN:
a) Tig diatdgeic Tou Apbpou 8 TnNG Koivig YTToupyikrg ATTogaong A6/9392/91 “Mepi
evappoviong 1ng EAAnvikAg NopoBeaiag ue tnv avriotoixn KoivoTikr oTov Topéa
TNG KUKAOQOPIAG ..o TWV QAPHOKEUTIKWYV IOI00KEUATUATWY”,
B) Tnlvwpdateuon Tou EmoTtnuovikoU ZuuBouAiou Eykpioewv ap.d-354/31-8-2001
ANMOD®AZIZOYME

1. H nMepiAnwn  XapaktnpioTikwy Tou  [poidviog  QAPHOKEUTIKWYV
IOI0O0KEUAOUATWY TTOU TTEPIEXOUV OPAOCTIKO COUCTATIKO LISINOPRIL
opideTal we £€ng:
IEPIAHYH XAPAKTHPIXTIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LISINOPRIL

2. INIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YXYNOEXH c£ 6p0oTIKd GUGTUTIKA

LISINOPRIL  5mg : LISINOPRIL Dihydrate Ph.Eur. icodovaun pe  Smg
LISINOPRIL anhydrous.
LISINOPRIL 10mg : LISINOPRIL Dihydrate Ph.Eur. 1codOvaun pe 10mg
LISINOPRIL anhydrous.
LISINOPRIL 20mg : LISINOPRIL Dihydrate Ph.Eur. 1codOvaun pe 20mg
LISINOPRIL anhydrous.
LISINOPRIL 30mg : LISINOPRIL Dihydrate Ph.Eur. 1codOvaun pe 30mg
LISINOPRIL anhydrous.
LISINOPRIL 40mg : LISINOPRIL Dihydrate Ph.Eur. 1codOvaun pe 40mg
LISINOPRIL anhydrous.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H




Awokio yio Aym omd T0 GTOUOL.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Ogpomevtikéc Evocigeig

-H LISINOPRIL evdegikvoton vy tv  Ogpameia ¢ domabodc kot g
VEQPOYYELOKNG VITEPTAOTG. Mmopel va yopnynOel puoévo tov 1 TowTdYpOVa e GAAEG
KOTNYOPIES AVTITEPTAGIKAOV QOPUAKOV.

-H LISINOPRIL egvdeikvotor omnv avTHETOMION TNG CLUEOPNTIKNG KOPOLUKNG
AVETAPKELNG, MG emmpochetn Bepameio pall pe dtovpntikd Kot, 6mov ypetdleTat,
SoKTUMTION. YynAég 00CEIS UEIOVOLV TOV GYETIKO Kivouvo Ovnoyotnrog kot
gvoovoookopelokng voonieiog (PA. 4.2 Aocoroyia kot Tpomog Xopnynong).

-H LISINOPRIL evdeikvotot eniong HETA amd EULPPOYLLO TOL HVOKOPITIOV G& KAVIKA
otabepomomuévong acheveic e OCLUMTOUATIKY 1) CUUTTOUOTIKY OVGAELTOVPYin
™¢ apotepng Kokiag, v Pertioon g emPiowong, kabvotépnon g Evaping g
CUUTTOUOTIKNG  KOPOOKNG  OVETOPKEWNG KOl pelowon g avaykng
EVOOVOGOKOUELOKNG VOONAELDS Y10, KOPOLOKT] VETAPKELQL.

-2  WWOGOLAVOECOPTAOUEVOLG HE  QUOIOAOYIKY]  OpTNPlOKn — Tieon Kot pUn
WGOLMVOEEAPTMOLEVOLG VILEPTUGIKOVG acbeveic e cakyapdon dwafritn, ot omoiot
TaPOLGLALOVV apyopevn veQpomadeL OV yopaxtnpileTon ano
pkpoievkopativovpia, ¢ LISINOPRIL peidver tov puBud amékkpiong g
Aevkopotivng omd ta ovpa.

4.2 Aocoroyio kon Tpomog Xopiynong

H docoioyia Oa mpémetl va mpocapudleton avdioya pe TG ovaykeg Tov kKdbe acbevn
Kol avaAoya PE TNV KAWVIKY] avTtomdKkpio.

Aocbevelg pe vymAd kivouvo yio peydhov Babuov ofela vmotaon mpémel va Exovv
W0TPIKN TAPUKOAOLON OGN, KOTA TPOTIUNGN OTO VOGOKOUEID, Yo 000 YPOVIKO
SWICTN O OVOLLLEVETOL 1] LEYIOTN EMLOPOCT] LETE TNV YOPNYNOT TS TPAOTNG 0OGNG KO
omote 1 660m ¢ LISINOPRIL xovn tov dtovpntikod avédvetat. Avtd 1oydel Kot
vy Toug aobeveic pe omBAyyn M €YKEPOMKN OyYEWKN VOGO, GTOVC OMOIOVG M
vepPolikn voétaon Ba pmopohoe va 0ONYNOEL GE EUEPAYLO TOV HLOKOPSIoV 1
OYYELOKO EYKEQPUAIKO EMEIGOO10.

Y& aobeveilg pe kaxonon vréptaon N GoPapn KopIKN OVETAPKELD, 1| EvapEn NG
Oepameioc kot mn pobuon g o06ong B TPEMEL VO TPAYHATOTOOVVTOL OE
VOGOKOUETO.

H LISINOPRIL wpémer va yopnyeitoan pion gopd tv nuépa, v idw dpo kdbe
nuépa, yeyovog mov Ponbaet otnyv PeATioon TS GUUUOPP®ONS TNV Oy®YN.

Epocov n anoppoenon e LISINOPRIL dev enmnpedaletat amd v 1pon, ta dioKia
UITOpoLV VoL xopnyndovv mpty, KaTd TNV SLOPKELN 1 LETA TO YEOUATOL.

IIpwv and v évapén g OBepamciog amarteitor, €dv eivor dvvatd, pHOuon g
OVETAPKELDG GAOTOG T)/Kol TV  STopaydV TOV OpYOVIGHoD, Ol0KOomH  TNg
VILAPYOVGAG OLOVPNTIKNG OYMYNG YL OVO HE TPELS MUEPES TPV TNV OVOOTOATIKY|
dpdon tov MEA kot epappoyn g xopniotepng duvartng d6ong. Edv avtod dev eivan
duvatd, M apyikn 06cm mPEmMEL va €lval TO MUICL TNG TPOTEWVOUEVNS OOOTG
exkivnong.

Iowoma01g Yaépraon



e aobevelc pe 1010madn LVLEPTAOT 1| GLVICTOUEV OPYIKN MUEPN Ol ddon &ivat
2,5mg. H docoioyia Oa mpémet va mpocapproletal cOUPOVA e TNV OVTOTOKPLIOT| TG
OPTNPLOKNG TiEoTC.

H ouvnng d6om cuvimpnong eivar 10-20mg yopnyodueva pio @opd v nuépa. Edav
10 emBountd Oepamevtikd omotédecpo oev pmopel va emtevybel péoo oe pia
nepiodo TovAdyiotov 3 eBdopddmv og pio cuyKekpévn docoroyia, 1 dOcN Umopet
va avénbet mepautépw.H péyiom ovviotdpevny d66on eivor 40mg pio opd v
nuépa.

AacOeveig mov maipvovy Arovpytikd

Yvuntopoatiky vrotacn pmopel va epeaviclel petd v évapén g Oepaneiog pe
LISINOPRIL. Avtdé eivan mBavétepo va ovuPei oe acbeveic otovg omoiovg
xopnyovvtar Mon Swvpntikd. Emopéveg, cvvietdrtar mpocoyn, €mewdr] avtoi ot
acBeveig pmopel va €yovv peiwpévo O6yko vypwv kavn Giatog. H Oepameion pe
drovpntikd Bo mpémer va dakomtetal 2 g 3 MUEpeg mPW amd TV Evapén G
Oepancioag pe LISINOPRIL (BAére "Ilpoeuidéels"). Xe vmeptacikovs acbOeveic,
oTovg omoiovg M Owvpntikn Bepomeion dev pmopel va dwokomel, M Oepameio pe
LISINOPRIL 6a mpémet va. apyiocet pe ) pkpdtepn dvvory doorn tov 2,5mg. H
enakOAovON docoloyia Ba mpémel va TPOSapUOLETOL COUP®VA [LE TNV OVTOTOKPION
™G apTnplokng mieong. Eav eivor avdykn, pmopel vo emavainedel n yopnynon
SLOVPNTIKOV.

Aocoloyia o Neppikny Averdpreio

H pewopévn veppikn Aettovpyio peiwvel v oamofoir g LISINOPRIL, n omoia
OTEKKPIVETAL HECH TV VEQP®OV, 010, TOVTO OTOLTEITAL TPOGOYN KATA TN YOPNynon
¢ LISINOPRIL cg acBeveig pe veppikn avendpkewo.H évapén yopnynong yivetot
pe 2.5 mg muepnoimg kol ot GuvEXEl M docoAoyio KOvn M ovyvotnTo TNG
xopnynong mpocappoletoar cHUEmvE pe TV kABopon TG Kpeatvivng kot v
avTOmTOKPIoN TNG OPTNPLOKNG TECNG UEXPL TN KEYIGTN MUEPNOLO dOGOAOYiO TV
40mg (PA.Kepdiaio 4.4 Neppikn deiciettovpyia).

Negpayyewoxn Yrnéptaon

Mepucoi acOeveic pe veppayyelokn VTEPTAOT, WO10UTEPA EKEIVOL UE AUPOTEPOTAELPT
OTEVOOT] TNG VEPPIKNG apTnpiog 1 OTEVMOT NG apTNpiag HOVIpovs vEQPOD, Umopel
va avortoEovy pia vepPolkn avtamdkpion otnv apdtn 66on g LISINOPRIL.
Enopévog, ocuviotdtor n évapén g ayoyng pe TN youniotepn d6omn twv 2.5mg
nuepnoing. v cvveéyeld, 1 6060 0Yio. UTOPEL VO TPOGUPUOCTEL COUPOVA LE TNV
OVTOTOKPION TNG OPTNPLOKNG TLEGNC.

Yopgeopntikny Kapowwkn Averapkera
Q¢ emmpdobetn Oepaneio poall pe dtovpnTikd Ko, OmTov ¥PelaleTol, dUKTVAMTION, N
yopnynomn LISINOPRIL pmopet va apyicet pe d6om 2.5mg yopnyovuevo pio gopd
v nuépa.Ze acbevelg mov yperalovror mpocHetnbepamevtiKy dpdon umopel va
arorteiton pio mepiodog 1-2 efdopddmv mpv v mepartépo avénon g doong. H
pOBon ™G dooMg mpénet va PacileTar oTNV KAMVIKY avTamoKplon tov acbevovc.H
ocuvnng amotelecuatikyy docoloyia kvpaiveror and 5 éwg 20 mg v nuépa oe
epamas yopnynon.
Mo vo pewbel o oyetkdg Kivduvog BvNoOTNTOC Kol €VOOVOGOKOUELOKNG
voonAeiag, n 06om ¢ LISINOPRIL 0o mpénet va av&dverat:

* KaTé TOCOTNTEG OYL HEYaALTEPEG amd 10mg



* o¢ dloTNHATO O)L LIKPOTEPD TV 2 EBOOUAO®V
HEYPL TNV LYNAGTEP 8O0 TTOL avEXETAL O AoBEVNG, EmG pia pEytotn 66om 35mg o
QOpa TNV NUEPQL.
H p0Buion g 66ong mpénet va Paciletor 6Ty KAVIKY avTamoKplorn Tov actevoug.

e aobevelg pe vYNAO Kivovvo avATTLENG CUUTTOUATIKNG LTOTACNGS, ). acOeVeig
pe petopévo oyko dAatog pe N yopic vrovatploupio, acleveic pe elattopévo OyKo
aipatog 1 acBeveic mov £xovv vroPinbdet oe Evrovn dovpnTiky Bepamneia, O Tpémet,
av glvatl duvatd, avTéS o1 KoTaoTdoelg vo oopBdvovtol mpy and v Evapén g
Oepaneiog pe LISINOPRIL. H ernidpacn g apykng 06ong tg LISINOPRIL omv
aPTNPLOKN TEOT) VO EAEYYETOL TPOCEKTIKA, O10TL £xel avapepbel Papeld vwoOTAoN Kol
OTOVIDTEPO VEPPIKN OVETAPKELD, HETA TNV yopnynon avactoréomv MEA. H
eupdvion vmotoong petd mmv apyikny d6on ¢ LISINOPRIL dev amoxieiet v
YOPNYNOT| TOV POPUAKOL GE TPOCEKTIKA EAEYYOUEVT DOCT| LETA TNV OTOKOTACTOON
NG aPTNPLOKNG TTECNC.

Ye Avoiertovpyio TG Aplotepn)s Kowkiog peta amé ‘Epgpaypa  Ttov
Mvoxkapdiov

H Bepancio pe LISINOPRIL pmopel va Eexivhoet péoa oe 24 dpeg amd v Evapén
TOV GUUTTOUATOV.

Yav TpdTn 060 Yopnyovvtal Smg and o GTOpN, akoAovBodueva amd Smg peTd
and 24 opeg, 10mg petd ond 24 odpeg kot 6to €N 10mg pio popd v nuépa.
AocBevelg pe yaunAn cvotohkn aptnplakn mieon (120mmHg 1 Atydtepo), katd v
évapén g Ogpameiog N koTd TV OGPKEW TOV 3 TPOTOV MUEPOV HETH TO
éuppaypo, mpémer vo. Aappdvouv yapmAdtepn d6om: 2.5mg amd 10 otopa (PA.
"TTpocidomomoetg"/" TIpopura&elc").

Edv eppavictei vrotaon (cvoTtoMkn optnploky mieon pukpdtepn 1M ion upe
100mmHg), umopet va yopnynOei nuepnoia 4661 GLVINPNONG SME LE TPOCMPIVES
pewwoelc oe 2.5mg, eqv amouteitor. Edv eppaviotel mopatetopevn vmotoon
(ovotolkn optnplokn mieon pkpdtepn amd 90mmHg yio ypovikd SdoTnua
peyoAvtepo amd 1 dpa), 1 LISINOPRIL 0a mpémet va drakomet.

H yopnynon LISINOPRIL 6a mpénet va cuveyiotel yio 6 Boopddec.

Acbeveic mov Bo TAPOLVGLAGOVLY CLUTTMOUATA KOPILOKNG OVETAPKELNG, O Tpémel va
ovveyicovv 1t LISINOPRIL (PAéme "Aocoloyia kot Tpdémog Xopnynong',
"Youpopnrtikny Kapdioxn Avendpkera').

H LISINOPRIL pmopei va ypnowpwonombei kot oe acbeveic Oepamevdpuevong pe
OAAEG LETELQPOYLOTIKES AYWOYEG OTTMOC T.Y. OPOUPOAVTIKG, AKETVAOGOAIKVLAIKO 08D,
B-amokAeloTéG.

H LISINOPRIL &ivar ocoppatn pe evoopAePiog M SadepUKdS yopnyodUev
VITpoyAvKepiv.

Negpwkéc Emumlokég Tov Lakyap@ddovg Avofnqtn

H 660n évapéng etvon 2,5mg LISINOPRIL o popd v nuépa, dote va gmtevydet
OOTOMKN aptnploky mieon oe kobwot) Oéon pikpodtepn omnd 75 mmHg oe
WGOLMVOEEAPTOUEVOLG  aobevels pHe cakyap®On JSfntn Kot  QUGLOAOYIKN
apTNPLOKN TTiESN Kot SGTOAKT apTNplokn Tieon oe kabioty Béorn pikpotepn amd
90 mmHg og vrepTacIKOVG PN WVGOVAVOEENPTOUEVOVS acBEVEIS e GOKYOPDON
.

To ovvnBeg docoroyo evpog eivar 10-20 mg nuepnoing.



Xpnon etovs Hlakiouévoog

Ye KAMviKEG peléteg dev mopatnpnonke kapd odiayn oe oyéon pe v niikio, 660
apOPE TNV OTOTEAECUOTIKOTNTO KOl TNV 0GPAAELD TOV Qapudkov. Eviovtolg, 6tav n
TPOYWPNUEVI] MAKIOL CLVOSEDETOL KOl OO HEI®ON NG VEPPIKNG Aettovpyiog
aKOAOVOOVVTOL O1 0ONYIEC TOV AVOPEPOVTOL TOPATAV® 6T "AocoAoyia oe Neppikn
avemapkew.

4.3 Avtevoeiteig

H LISINOPRIL avtevocikvotor oe acbeveic pe vrepevaucnocio 6e omolodnmote
oLoTATIKO TOV N 6€ OmoloVONToTE dALO avactoréo MEA, ce acBeveic pe 1otopikd
OYYELOOWONLOTOC, TTOV €YEL GLOYETICOEL e TPONYOVUEVT] YOPNYNOT OVAGTOAED TOL
Mertatpentikod Eviopov g Ayyelotacivng, kot oe acbeveic pe kAnpovopuko,
1010maBEC aryyetooionpal.

H LISINOPRIL oavtevdeikvoton Katd TV KOMOT Kol TNV TEPI0d0 TG YAy iag.

4.4 Iowitepeg [posrdomon)oerc kat Iowitepes Mlpogurdters katd v Xpion
Yoprtopotiky Yrotoon

Sountopotiky vrotaon el mopatnpndel omdvia oe acbevelg pe un emmieyuévn
VIEPTAOT. & VREPTACIKOVG aocbevelc mov maipvouv LISINOPRIL, eivon
neplocoTEPO THAVO va supPel vTdtaon, edv 0 acbevig £xel LELOUEVO OYKO VYPDOV,
Y. UETA amd mponyovuevn Bepameion pe dovpnTIKA, dlotta pe TEPLOPICUO AAATOC,
aipokdBapon, dibppota i Epeto (PAEne "AlnAemidpdoeic apudkmv" Kot
"AvemBounteg Evépyeteg").

Y& aobeveic pe cLUEOPNTIKN KOPIIOKY OVETAPKELN, TOV GLVOSELETOL 1 Oyl omd
veppikn emiPapuvon, €xer moapapndel ocvuntopatiky vroétacn. Avtd egivor
mBavotepo va cvopPel oe eketvoug toug acbevelg pe coPapod Pabuod kapdiokn
OVETAPKELQ, OV YopokInpiletol amd v ¥pnon VYNA®V d0GE®V SIOVPNTIK®V TNG
OYKOANG, LTOVOTPOLio 1 VEQPIKN dvoAgttovpyio. X' avtode Tovg 0obevels, M
Oepancio Tpémer va apyilel KAT® amd TOAD GTEVH] WOTPIKY TAPOKOAOVON G|, KATA
TPOTIUNGT OGE VOGOKOUElD, HE MKpES O0celg kot ot acbeveic Oo mpémer va
mapakorovbodvtal eMOTOUEVRS, KAOE Qopd mov yiverol mTPOGapUOYn NG OOCNC.
Edwv givar duvatd, n dtovpntikny aywyn Oo wpénet vo S1aKomeEl TPOSOPIVA.

[Mopopota pétpa epappodloviar yuo tovg acbevels pe woyoikny Kopdomadeio 1
EYKEPOAIKT  OyYElOKT 7AONGON, OTOVG OmoioLg piok VIEPPOAIKY TTAOON TNG
apTNPOKNG Tieong Hmopel va €xel OMOTEAECUO. EUPPUYLO TOL HLOKAPOiov 1
AYYEWKO EYKEPOUAMKO ETEIGO0.

NUOVTIKY) TTTOOoTN NG Tieong pmopel vo mopoatnpndel petd v yopnynom g
TpOTNG 060on¢ (VIotaocwkd @awvopevo o do6ong). Edav epepovicbei vmdtaom, o
acBevic Ba mpémel va tomobetn el oe vt Béon ko, av kpdel avaykaio, va Tov
xopnynOel evéoprefing didAvpa euoIoA0yLKoD 0po.

[Tapodikd VITOTAGIKO ENEGOO10 deV €lval avTEVOEIEN YOl TEPOULTEP® YOPNYTOT|, TOL
umopei ovvnBwg va cuveyobel ympic duokolia, epocov avéndel n aptnplok Tigon
LETA TNV OTOKATAGTOGT TOL OYKOL TMV VYPOV.

Ye pepwkoVg 0oOevelg UE CLUEOPNTIKY KOPOWOKN OVETAPKELYL, 7OV EYOLV
(QULGIOAOYIKY 1] YOUNAR apTNPLOKY TTiEST], Lmopel va eppavictel emmAiéov peimwon g
CUCTNUOTIKNG apTnplokng mieong pe v yopnynon g LISINOPRIL. Avté 1o
OTOTEAEG O OVALILEVETOL KOl GUVIOMG Oev tvar artio drakomg g Bepaneiog. Eav n
VIOTOON YIVEL COUTTOUATIKNY, UTopel va givorl amapaitnt n peiwon g docoroyiog
N M dwkomn g LISINOPRIL.



Ynétaon og OS50 ‘Epgpaypa tov Mvokapdiov

Aev mpémer va yivetar évapén Bepomeiog pe LISINOPRIL oe acBeveic pe o0&
uopaypo Tov pvokopdiov, mov Ppiokovior e Kivovvo cofapng mEPUTEP®
QLOOVVOIKNG  emdeivoong, petd omd Ogpameio pe €vav  oyyEl0O0GTOATIKO
napdyovta. Avtoi eivar acBeveig mov epeaviCovv GLOTOAMKY] OpTNPLOKY Tieom
100mmHg M pukpdtepn N kapdioyevég shock. Katd tig mpdteg 3 nuépeg petd to
EUepayua, 1 000N TPEMEL V. EAUTTMOVETAL EAV 1] CUGTOAMKN OPTNPLOKY Tieon givorl
120mmHg 71 pukpdtepn. Ot 3661 GUVINPNONG TPEMEL VO, EAATTOVOVTAL GE Smg 1
Tpocwpvd ce 2.5mg, e€dv 1M GLoTOAMKN aptnplokn wieon eivar 100mmHg 7
pikpotepn. Edv n vrdtaon empeivel (GuotoMkn aptnplokn mieon Wkpotepn amnd
90mmHg yia mepiocdtepo and 1 mpa), n LISINOPRIL Oa mpénet va drokomel.

Negpwn Avoiettovpyio

Acbeveic ue veppayystakn vréptaon

Yrdpyer avénpévog kivouvog yia Bopetd vIOTOCT KOt VEQPIKY OVETAPKELX, OTOV
acBeveig e vEPpayYELOKT VTEPTOOT Ko TPOUTAPYOVGO AUPOTEPOTAEVPT] CTEVMOOT
™G VEPPIKNG aptnpiog 1 6TEVOGT LOVIIPOVG VEPPOL TeBOVV GE aymyNn LE AVOCTOAEIS
tov MEA. H ayoyn pe dtovpntikd pmopel va lvat Evag Tpochetog mapdyovtag mov
ovvteret o' avtd. H amdAeio g veppikng Aettovpyiag Umopel vo TopovclooTel Kot
He Mmeg UETAPOAEG NG KPEATVIVIG TOL TAGGLOTOC, OKOUM Kol 0€ 000gvelg pe
LLOVOTAELPY] OTEVMOT TNG VEPPIKNG aptnpiag. Xtovg acbevelg avtode, n Oepameio
npénel va apyilel oe voookopeio, KAT® amd GTEVN OTPIKN TopoKolovdnon, Le
YOUNAEG OOCELG Kol TPOGEKTIKN Tithomoinon g 06onc. H aymyn pe dtovpntikd
TPEMEL VO OLKOTITETOL KOL 1) VEPPIKT Agrtovpyio TpEmel va mapakolovbeitarl Kotd
NV OLAPKELD TOV TPAOT®V 000 £fdopddmv g Bepameiog.

AcOeveig ne veQpikn ovemdpkela

Metafoléc ™ vepikng Aettovpyiog Umopel vor ovoUEVOVTOL GE EOIKA EVETNPENCTA
dropa, AOY® NG OVOGTOANG TOV GUGTHUATOG PEVIVIC-O0YYEOTAGIVIC-0AS0GTEPOVNC.
Enopévac, ot avactoleig tov MEA Ba mpémet va ¥pnoyLlonolodvial Le TPOCOYN O
acOevelc pe veQPIKN AVETAPKELN, Ol OTOIOl UTOPEL VO YPECTOVV KPOTEPES N
MyOTEPO GLYVEG 00GEIC. o TPETEL VO TPOLYLOTOTOLEITOL GTEVT] TTOpAKOAOVONGN NG
VEQPIKNG Aettovpyiag, kabmg avtd Bempeitol amapaitnTo 68 EKEIVOVG HE VEPPIKY
OVETTAPKELQL.

Neppwn avendpkela £xel avapepbei oe oyéon pe toug avactoreig tov MEA, kupimg
oe aobeveic pe ocofopn KopOloKn OVETAPKED 1) VLTOKEIUEV] VEQPIKN VOGO,
CLUUTEPIAOUPAVOUEVG TN OTEVOONG TNG VEQPIKNG aptnpiag. Opiopévol acbeveic,
YOPIG EQPaV TPOUTAPYOLGA VEPPIKT] VOGO, AVOTTOGGOVV

OVENUEVEC GLYKEVIPAOGEIS TNG ovplag Kol TNg KPeoTwvivng Tov oipotog Otov
YOPNYELTAL TOVTOYPOVA Kl £VOL STOVPTTIKO.

H eldttoon g docoioyiog tov avactoréo tov MEA 1/kon Sokomn Tov
dovpnTikoy pmopel va Bempnbel amapaitnn. Zvvictdtol vo TapokoAovdeital 1
VEQPIKY| AgtTovpyia Katd TV dtdpkeln TV TpOToV gfdouddwy e Bepansiog.

Ye 0&L Euepayuo Tov pvokopdiov, dev mpémel vo yiveton Evapén Oepameiog e
LISINOPRIL o¢ aocbeveic pe otorgeio veppikng dSvoAeitovpyiag, m  omoia
Tpocdopiletal amd GLYKEVIPAOGCELS KpeaTvivig opold mhve amnd 177umol/l kavm
npoteivovpio mive and 500mg/24h. Edv gupoviotel veppikr] ducAettovpyio KoTd
v dwapkewn Oepaneiag pe LISINOPRIL (ouykévipwon kpeatviviig opod Tave omd
265umol/l 1 dumhdow omd TG TWWEG Tpo TG Oepameing), 0 yTPOG TPEMEL VO
eEetdoel v drakomn g Oepaneiog pe LISINOPRIL.




AcOgveic og Alpodorvion

Y& aobeveilc mov veioTavTat apodwiion pe pepPpavec VYNNG damepatdTnTog (Y.
AN 69) kot ovyypdévoc Aapupdvouv avactoréo tov Metatpentikod Evidpov g
Ayyelotacivng, €xovv  oavoeepbel  avoQLAOKTIKEG OVTIOPAGELS, OM®G OoidNua
TPOGMTOV, £EPLOPOTNTO TPOCHTOV, LILOTUCT Kol OVGTVOLN UEGH GE Alya AEmTd 0o
™mv évopén ™G apodwAlong. Xe avtovg tovg acbeveic, Ba mpémer vo diveton
wwitepn mPocoyn, OGTE VO YPNOLUOTOLEITAL OPOPETIKOS TOMOC UEUPPAVNG
SWAONG 1 SLPOPETIKT KOTNYOPIO AVTIVTEPTACIKMYV.

Metapdoyevon veppov
Agv UTTAPXEI EPTTEIPIA ATTO TN XPAON TOU QAPPAKOU O€ a0BeVEig TTou £Xouv UTTOPANBEI
o€ JETANOOXEUDN VEQPPOU

LDL ag@aipeon (Avmdroa@aipeon)
AcBeveic oe Beparreia pe a-MEA tou utmoBdAdovrar oe Aimidloagaipeon pe Oenkn
OeTpdvn
gival duvaTdv va ePPavicouv ava@UAOKTIKEG avTIOPATEIG OUOIEG PE QUTEG TTOU
TTAPOUCIAoUV Ol aCOEVEIG TTOU UTTOKEIVTAI O€ QIOdIUAION PE QIATPpa uWnAAg
PONG.ZuVIOTATAI N XPrON AAANG KATAYOPIOG AVTIUTTEPTATIKWY QAPHAKWY YId QUTOUG TOUG
aoBeveig

[potonadng vTEPAALI0OTEPOVIGNOS
Agv ouviaTdral n xopriynon ¢apudkwy TTou dpouv PJECW TNG AVACTOANG TOU GUCTAHUATOG
pevivng-ayyelotaoivng o€ aoBeveig ue TTpwTOTTABr UTTEPAASOOTEPOVIOUO.

YnepevaroOnoio/Ayysrooionpa

Ayy€10010M 1oL TOV TPOCOTOL, TOV AKP®V, TV XEEWDV, TNG YADGGUS, TNG YAMTTIONG
KoM tov Adpuyya, €xel avoapepbel oe acbeveic otovg omoiovg yopmyndnKav
avaoToAeilg tov Metatpentikov Evidpov g Ayyslotacivng, courepthapfovouévon
¢ LISINOPRIL, xvpimng katd tnv mpdn fdopddn TG aywyng.

Y& omavieg mepmTMOOELS pumopel va avamtuybel coPapd ayyslokd oidonua, UETH omd
paxpoypovio. aywyn pe évav avactoréo tov MEA. X' avtég T11g mepummttooelg,
LISINOPRIL mpémet va dtaxonteTon apésms, va avtikadictatot and mapdyovto mov
OVIKEL O KOMOWL GAAN KOTNYOpio QUPUAK®OV Kol Vo opyicel KOTAAANAN
napakorovOnon v va emiPePforwbel 0T vIOYDOPNGOV TELEINS TO CUUTTMOLATO TPV
™V omoudkpuven Tov acbevn. X' ekelveg TIG MEPWTTMOOELS 7OV TO OIdMUA
nepropiletonr o6to TPOGMOTO Ko otTa XeiAn, N Katdotoon vroympel cuvibwg yopig
Oepameio, av KOl TO AVTUSTOUVIKG €yovv amofel yprioylo otV avakoHEoN TOV
CUUTTOUATOV.

Ayyelooionpa mov cvoyetiCetor pe oidnuo ™G YA®ooog, TG YAOTTIONS 1 TOv
Aapoyya pmopet va, amoPet Bavatneopo. Oidnua e YAOGGOS, TG YA®TTIONS 1| TOL
Adpoyyo, pmopel vo TPOKOAEGEL amOPPALN TOV OEPOPOPMY 0dMV. X& OUTEG TIG
TEPWMTAOCELS amorteital enctyovca Bepamevtikn aywyn, n omoio Bo meprlappdvet,
aALd dev Ba eplopileTan poVO o€ o, dtdAvpa eTveppivng vmodoping 1:1000
(0,3ml €wg 0,5ml) 1 Ppadeio evoopAEPia yopnynomn adpevarivng Img/ml (cdhppwva
ue g odnyieg apaimong) kot pe ieyyo tov HKI kot tg apmpiloxng mieong. O
acOevic TPEMEL VoL VOONAELTEL G€ VOGOKOETID, Vo TapakoAovOeital TovAdyioTov 12
ne 24 mpeg Kot va unv AaPet E1TNP1o TPV VIOYWPNGOLY TANPMG TO CUUTTMOLOTO.
Aocbevelg pe 10TopKd oryyel000npatog, mov dgv eixe oyetiotel pe Ogpameio pe
avactoAéo Tov Metatpentikod Evidpov g Ayyelotacivng, iowmg dtatpéyovv
avénuévo kivouvo avamtuéng ayyeloodnuotog Katd v oldpkela Oepameiog e
avactoAéa Tov Metatpentikod Evidpov g Ayyewotacivng (BAéne emiong



"Avtevoei&elc").

(O8]

H avértuén ayysoodnqpotog and oavoaotoreic tov Metatpentikod Evidpov g
Ayyelotacivng epeaviletal, o HeyoAOTEPO TOGOGTO GTOVS LOVPOLS achevelS am' OTL
0ToVG acbeveic mov dev gival pavpot.

AmevarcOnromoinon

Acbeveig mov elqupovov  avaotorelc tov  Metatpentikov  Evibdpov g
Ayyelotacivng, kotd v dudpkela Bepamneiog angvatsOntonoinong (.. onAntpilo
VUEVOTTEP®V), ELOAVICOV OVAPVAOKTIKES AvTIOPACELS. ZTOVG 10100g 0oBevels, avTég
Ol aVTIOPAGELS amoPedONKay, OTaV S1EKOT TPOCWPLVA 1| XOPNYNOT AVAGTOAEN TOV
Mertatpenticod Evidpov g Ayysotaciving, oArd epoaviomkav mdir otav
emovayopnynonKe amd apELELD.

Bnyag

Bryoc €xet avaepepBet katd v yxpron avactorémv tov Metatpenticod Evidpov g
Ayyelotacivng. Xapoktnplotikd, o Pyxag ovtdg sivar Enpdc, pn mopayoykog,
emipovog kol voympel petd v owakonn g Bepaneiag. O Pryoag mov mpokaieiton
and ovootoAéo tov Metatpentikod Evidpov ¢ Ayyswotacivng mpémer va
AopPavetor v’ SYv GTNV SLLPOPIKT SLAYVMCT) TOL Pryya.

Hlxwopévor

Mepikoi nAkiopévol acbevelg pumopel va avtomokpivoviol KaAVTEPO o€ KATOloV
avactoréa tov MEA art' 611 o1 vedtepot acBeveic. Zuvictdtor 1 yopnynom Youniov
d0cemV apykd kot 1 agloddynon g veepikng Asttovpyiog Katd v Evapén g
Oepameiog.

Ac0gveic pe NTOTIKN AVETAPKELD

Ot aoBeveig pe Motk avemdpkelo Tov glval 6 aymyn He avactoAieig tov MEA,
mov petafoiilovtal kKvupimg 610 Nmop, UTOPEL VO TOPOLGLAGOVY TOAD OLENUEVA
enineda oto mAdopa. H mpocappoyn tg do6ong pmopel va elvar omoapaitnm,
e€aptaton dg, amd v PopdnTa TG MRATIKNAG AVEMAPKENS Kot TNV 000 Omov
petaforiletal o avactoréag tov MEA.

Ynepkoioapio

Koatd v ddpkela g ayoyng pe évav avactoréo tov MEA, umopel va epgoviotel
veprkoAMoio, €WOwd ov LVEAPYEL VEEPIKN N/Kal Kopdloky ovemapkew. Ta
CUUTANPOUATO KOAIOL 1 TO, KAAOGUVINPNTIKA SLIOVPNTIKG YEVIKA OEV GUVIGTMVTOL,
J1OTL UTOPEL VoL 0OMYHGOLY GE GNUAVTIKY avEnon Tov Kaiiov Tov TAdouatog. Edv
OUMC 1 TOLTOXPOV] YOPNYNON TOV TPoUvaPePOEvVTOV Tapaydviov Bewpeitot
ATOPOATNTY, TTPETEL VO YPNOYLOTOIOVVTIOL LE GUYVI TOPUKOAOVONOT TOV TIL®OV TOV
KaAiov Tov 0pov.

OvoeTepomevia/AKOKKIOKVTTAP®ON

O «ivdvvog ovdetepomeviag eaivetal va cuoyetiCeton pe v 660m Kot 10 €i00G TOL
eoppdrkov kot etvar aveEdptnrog omd TNV KAWVIKY KOTAGTOGN TOL 0oOEVT.
EppoaviCetar ondvie ce acbBeveic pe avemimiektn vméptoaocn, oAAG umopel va
Topovolaotel o acbevelg pe kdmolo PabUd veQPIKNG avemapKeLS, 1010iTEPO OTOV
OLVOOEVETOL OO  OyYEWK) VOGO TOV KOAANYOVOL, OT®MG T.Y. GLOTNUOTIKOG



epLONUOTOONG ADKOG, okAnpodepuio Ko o€ Oepameion e OVOGOKATOGTAATIKOVG
napdyovtes. Eival avactpéyyun petd v dakonn tov avoctoréa tov MEA.

[porteivovpia

Mmnopel vo mapovcilactel Wdwaitepa o acbeveig pe mpobmdpyovoo PAAPN g
VEQPIKNG Aertovpyiag 1 6TaV YOpNYoLVTAL GYETIKA VYNAES OOGEIS TOV OVAGTOAEWMY
tov MEA.

Xepovpywkn Exéppaocn/AvarcOnocio

Ot avaotoieig Too MEA pmopel vor TpokaAéGovy vwoTaon 1 AKOUO KOl VTOTACTKO
ook o€ aobeveic mTov veioTovtal cofapn XEPovPYIKY eMEUPacT, OTMC EMIONG KoL
Katé TV Oldpkeln TG oavolonciog pécom e evioyuong GAAOV VTOTAGIKOV
SLVNTIKA TOPOYOVIMV.

Edv gppavicbet vtdtaon, n onoio Bewpnbel 11 opeileTan 6' avtdv TOV pnyaviopd
Kol 0V gtvar duvatd vor SlaKoTel 1 yopynon Tov avactoréa tov MEA, amatteiton
Wdaitepn TPOGOYN Yo TV TP O TOL KLKAOPOPOLVTOG GYKOV OULLOTOC.

AopTiK1] 6TéEVvOGST/ YTTEPTPOPIKT] HVOKAPILOTAOELL
Ot avactoleic Tov MEA mpémel va ypnoiponolodvionl Pe Tpocsoyn o€ acbeveig pe
amoepatn g pong eEmBNcemg TG aploTEPNS KOG,

Howwerpkn Xpijon
H aocpdieln xou n amotereopatikomra g LISINOPRIL oto moidid oev €yet
TEKUNPLOOEL.

4.5 Almremdpaocis pe Adrho Pappoka kot Alhec Mop@ég Anreniopaonc
M1 6VVIGTONREVOG GVVOVUOHOG

KoMoovvinpntikd dtovpntikd 1 cuurAnpduoto keAiov

Ot avaotoreic tov MEA petpidlovv v, mPokoAOVUEVT OO TO. OLOVPNTIKA,
anoiel  koAiov. To  koAlocvovimpntikd SOLVPNTIKA, T.X. OGEPOVOAUKTOVN,
TPLOUTEPEVN 1| OUAOPION, TO CLUUTANPOUATO KOAIOL 1 TO, VITOKATACTOTO OAATOV
OV TEPLEYOLV KAAL0, UTOPEL VoL 0OONYNOOVYV GE CTUAVTIKY ovENoN TOV KOAIOL TOV
opov. Edv mn tavtoypovy yopnynomn evoeikvuton  AOY®  OIOOESETYUEVG
VTOKOMOIOG, TPEMEL VO YPNOUYOTOOVVTOL HE TPOCOYN KOl HE GLYVN
TopaKoAovONoN TOL KaAoV TOL 0pOY.

Ipo@uAraéels katd TV Ypion

Arovpnrika

Acbeveig mov AapPdvovy dovpnTikd Kot 101eiTepa. OGO £Vl VITOOYKOUIKOL 1)/Ko
Exouv YOUNAES TéG dAaTOg, Umopel voo Topovcldcovy LVIEPPOAKY pElmoN TG
apTNPLOKNG Tieong petd v Evapén e Bepancioc pe Evav avaoctoréa tov MEA. H
mOavOTNTO TNG VTOTAGIKNG OpAons umopel vo eAattobel pe v Sokomn Tov
SoVPNTIKOV, HE TNV adENCM TOL OYKOL TOL OIHOTOG 1 TG ANYNG AANTOC, TPV TV
AMym tov eopprakov, H/xot pe v Evapén g Bepomeiog pe youniotepeg 66GE1C ToV
avaotoAréa tov MEA. Tlepatépm avénoelc otnv docoroyia Ba mpémetl va yivovion pe
TPOGOYN.

Avuidwfntikd edpuoka

Tavtoypovn yoprynon avoactoréwv tov MEA kot oavtidafntikeov (tvoovliveg,
avTOWPNTIKE amd TO OTOWN), UTOPEL VO TPOKAAESEL AHENCN TNG VITOYAVKOUIKNG
dpdong ue, xotd ovvémela, kivouvo vmoyAvkaipiog. To @owvopevo avtd sivor




nePLocoTEPO MOAVO va cLUPEl TIC TpdTEG EPOOUAdES TG cLVOLAGUEVNS Depameiog
Kot o€ acOeveic pe avemapkn veepiky Agttovpyia.

Aibo

H tovtoypovn yopnynon avactoréwv tov MEA pe AiBwo, pmopel vo eAattdoEL TV
amékkpion tov Mbiov. Ta enimedo Tov ABiov TOL 0pov TPEmEL va mapakolovbovvTal
oLYVAL.

AvouoOntikd edpuoka

Ot avaotoieic Tov MEA pmopel vo evioydcouy Tnv VIOTOGIKY dpaoT OploUEVeOV
AVOIoONTIKOV QOPUAK®V.

Nopkotkd/Avinyvyotud

Mmnopei va eppoviotel opBooTatikn LITOTOGT.

AVTWTEPTUGIKOT TOPAYOVTES

AvENON T LTOTAGIKNG dpdonc TV avacTtoréwv Tov MEA.

AMOTOVPIVOAY, KUTTAPOGTATIKOL 1) 0VOGOKOTOGTOATIKOL TAPEYOVTES, GLOTNUOTIKG
KOPTIKOGTEPOELST| 1) TPOKATVOUION

H tavtoypovn yopnynon pe avactoieig tov MEA, pnopel va odnynoet o€ avénuévo
Kivduvo yio Aevkomevial.

Na Aappavetor o' oy

Mn ctepoeidn avtipreyuovadn edpuoko

H yopnynon evéc un otepoetdons avtipAeyovaddovs TopayovTa, UTopEel Vo LELDCEL
TNV AVTITEPTACIKN Opaon evog avactoréa Tov MEA. EmumAéov, &xel meprypapet 0Tt
T YN 6TEPOEN avTipAeypovadn edppoka (NSAIDS) kot ot avactoieig tov MEA
aoKOVV KAmolo, afpoloTikn dpdorn otnv avénor Tov KaAiov Tov 0pov, EVM 1| VEPPIKN
Aertovpyio pmopet va peiwbel. Avtég ot emOPACELS vl KOTA KAVOVO OVOCTPEYILES
Kol TopoLo1alovial Kupimg o€ acheVElS e HELOUEVT) VEPPIKT AElTOLPYi.

Avtidééva

[TpoxaAovv peiwpévn Prodabeciuotnta TV avactoléwv tov MEA.
ZVUTOONTIKOUUNTIKG

Mropel va EAATTOGOVY TIG OVTIVTEPTAGIKESG O10TNTEG TV OVOoTOAE®Y Tov MEA.
Ot acBeveic mpénetl vo mapakolovBovvTal TPOGEKTIKA, MOTE Vo emPefardveTot OTL
EMTLYYAVETAL TO EMOLUNTO ATOTELEGLOL.

AlkoOh

Emuteiver v vrotacikn dpaon.

4.6 Kinon ko I'ohovyia

Xpnon kara tyv Konon

H yopnynon tg LISINOPRIL katd v didpkela ¢ kdmong avtevosikvotar. H
acBevic Ba mpémer va dwakontel v LISINOPRIL apéowg poig dwmotmbel Ot
etvan €yxvog kot Oa wpémer vor evnuep®VETOL Yo, Tovg TBavovg Kivdhvoug yio T
éuPpvo. Ot avactoreig Tov Metatpentikov Evibpov g Ayyslotacivng, pmopet va
TPOKOAEGOLV  eUPPLIKT] Kol veoyvikny voompdtnto kot Bvmowomnta, otav
YOPMNYOLVTUL GE £YKVESG YUVOIKEC.

H yopnynon tov avactoréwv tov Metatpentikod Eviopov g Ayyslotacivng kotd
TNV OIPKELD TOV OELTEPOL KOl TPITOV TPIUAVOL TNG KOMOoNG, £xel cvoyeTiobel pe
eUPpuikég Kot veoyvikég BAAPES, oL TEPIAAUPBAVOVY VTTOTOGCT), VEPPIKT AVETAPKELQ,
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VIEPKOAOUiOL Ko/ SLOUOPPIEG TOL TPOGMTOV, VLIOTANGIOL TOL KPOviov Kol
0dvaro. Eyxet avapepBel ohyoddpapvio tng untépoc, mov mhuvmg

OVTITPOCHOTEVEL TNV UEIOUEVN VEQPIKN Agrtovpyia. oto EUPpvo Kol pmopel va
odNyNoel o€ GOYKOUYN GKPOV, KPOVIOTPOCORIKES TOPULOPPDGELS, VTOTANGIN
TVEVLLOVOGS Kat KaBVGTEPN O TG EVOOUNTPLOG AVATTTUENG.

"Exovv emiong avagepbel Tpdwpog TOKETAC, avolKTOG 0pTnPLaKdS TOPOS Kot Odvatog
euPpdmv, aAld dev €xel amdivto devkpvicBel av oyetilovtal Le TV OVOGTOAN TOV
MEA 1 v vmokeipevn vOco g UnNTéPas. AvTéC ol avemBOUNTES EVEPYELEG GTO
EuPpvo dev eivar yvwotd av mpokolovviar Otov 1 €kBEoN GTOV OVAGTOAEN TOL
Metatpentikov Eviopov g Ayyelotacivng meplopiletal pévo 6To mpadTo TPiunvo.
Ta mwodd mov ot pntépec tovg €yovv mapet LISINOPRIL, 0o mpémer va
napoakoAovbovviol emoTapéva yloo vedtacmn, olyovpia kot vrepkoitopio. H
oAtyovpio B mpémer v ovTILETOTILETOL e OTPNON TNG TECNG TOV G{OTOG KOt
veppikn dmonon.

H LISINOPRIL, m omoio dwmepvd TOV TAOKOOVTO, OTOUOKPOVETOL OO TO
KUKAOQPOPIKO GUGTNLO TOV VEOYEVVITOV LE TTEPITOVAIKT O1AAVGT, LE KATOL0 KAVIKO
6pelog, kol Bewpnrikd pmopet vo amopakpuviet e apotpacopetdyyion.

Xpnon kazra v I'alovyio

Ot avaoctoAeig tov MEA pmopet va anekikpifodv pe to untpikd yodo Kot 1 Enidpoom
T0VG 6710 Ppépog mov ONAdler dev €xel TPOGOIOPIOTEL. ZUVIGTATAL, Ol UNTEPES OF
yolovyia va umv OnAdlovv evd Aappdavovv LISINOPRIL.

4.7 Eniopaon otnv Ikavéotnta Odynone kot Xepropov Mnyovnpatov

Aev vrdpyovv PEAETES Yoo TV EMIOPAGT OLTOV TOL PAPUAKOL GTNV IKOVOTNTA Yl
odnynon. Oa mpénel va AapPdvetor v dyrv, OTL KaTd TNV 00NYyN o OYNUATOV 1 TOV
YEPIOUO UNYOVIULATOV UTOPEL VO EUPOVIOTEL TEPIoTAGIOKA (aAdda 1| KOT®oN.

4.8 AvemOounteg Evépyeieg

Ot akorovBeg avemBounteg evépyeleg €yovv mopatnpnbel avaeopikd pe v
Oepancio pe avactoreic too MEA:

Kapowyysroké Xvotnpa: Bopid vrotaon €xel eppaviotet petd v évapén n myv
avénon g d6cemg Katd v Oepamein. Avtd ocvpPaiver kKvplog oe opiouéveg
opadeg kwvdvtvou (Préme "TIposwdomomoelg kot [poguAdéels katd v Xpnon").
Mmnopet va epoavictodv copntopata, onog (aidda, aicOnua kénwong, dwtapayn
™G OpaoNG, OTAVI LE SATOPAYES TNG CLVEIONONG (CLYKOTTIKY Kpion).

‘Exovv avagepbel pepovopéveg mepintdocelg toyvkopding, oaicOnuotog moipov,
appvbuiog, omOAyYNG, EUPPAYLOTOS TOL HVLOKAPIIOV, TOPOSIKMOV IGYOUK®OV
EMEICOOIMV KOl EYKEQPUAIKOV OUOPPAYIDV Yoo TOvG avactoreic tov MEA. Ta
AVOTEP® EYOVV GYXECT] LE TNV LILOTACT).

Negpko Xvotnpa: Mropel vo TapovclaoTel VEQPIKN OVETAPKELD 1] VO, EVIOYLOEL.
Exet  avoeepbel ofela  veppikny oavemdpkewr (PAéne  "llpoedomomoel Kot
[Tpogpuraéelc xkatd v Xprion").

AvanvevoTiké Xvotnpa: Exel tekpumpiwbet 0t ot avactoreic tov MEA mpokoiovv
fya oe onuovtikd apBud acbevov. ‘Eyovv avaeepbel omavia  dvomvola,
TAPOPPVOKOATITION, BpoyyiTida Kot BPoyyOCTAGHOG. € LEUOVOUEVES TEPIMTMGELS,
ayye00idnua, mTov TEPIAAUPAVEL TOVG OVAOTEPOVS OEPUYMYOVS, EXEL TPOKUAEGEL
Bovatnedpo amdepaln.

Toaotpevrepkd Xootnpa: [lepiotaciakd Hmopel va ELPAVIGTOVV VOUTIO, KOIMOKOG
noévog, Ovomeyio, £uetog, Oudppola, JSvokoodTTo Kol Enpootopic. ‘Eyouvv
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neprypagel, oe oyéon pe v Oepomeio pe oavoaotoreic tov MEA, pepovopéveg
TEPIMTMOGELS YOAOGTATIKOD IKTEPOV, NAATITIONG, TOYKPEATITIONG KO EILEOV.

Aéppo, Ayyeia: Ilepiotaciokd pmopei vo copfodv ahdepyikés avtidpdoelg Kot
avtpdoelg vrepevacnoiog, Omwg eEdvOnua, kvnopds, Kvidworn, TOAOLOPEO
gpunua, cbvopopo Steven-Johnson, to&ikr emdepuikny vekpoivon, e&avOnpatikn
yopioaon, oiomekio. Avtd umopel vo ovvodevovtal omd TupeTd, HLOAyia,
apBpodryio, moowoehio Kovn avénpévovg Tithovg ANA  (avTITLPNVIKOV
aviilcopdtov). Ot avactoreic o MEA éyouv ovoyetiobel pe v évapén
aYYELOOWONHOTOC, GE €vol UIKPO VTOCUVOAO acbevdv, to omoio mepthapPdvel to
TPOGMOTO Kol TOVS 1GTOVG TOL 0POPAPLYYO.

Nevpiko Xvomnpo: Ilepiotaciaxd, movoképarot, Corddeg, aiocOnua xoéT®ONC,
omavia, KoTaOAym, dtatapoyés Tov Hvov, TaPucONGies, AvIKOVOTNTA, SLUTOPOYES
™G 1G0PPOTLNG, GVYYVOT, EUPOES, BOA®ON TG OpacNC Kot SlaTapoyEg TNG YELONG.

Gappoxoroykéc/Epyaostnprakés mapdperpor: Mnopel va mopovoiactel avénon
NG OVPLOG TOL CULOITOC KO TNG KPEATLVIVIG TOV TAGGLLOTOG, TTOV (VUL OVOGTPEYILES
HETE TNV O10KOTN TOL QOPUAKOV, €0IKA O TAPOLGIN VEPPIKNG OVETAPKELNG,
coPopNg KaPOIOKNG OVETAPKELNG KOl VEQPOAYYELOKNG VITEPTAUGTG.

"Exovv avagepbei og Aiyouc acOeveic HEIDOELS TOV EMITEI®V TNG ALLOGPOLPIVIG, TOL
OLLOTOKPITN KOl TOL aplOUoD TOV OUOTETAAM®MY KOl TOV AEVKOV OUOGQAIPIOV KOt,
0€ UELOVOUEVEG TEPIMTMOELS,

OKOKKLIOKVTTAP®GON 1) TOVKLTTOPOTEViD, KAOMOG Kot avénon twv evOU®mV TOL NTOTOog
Kot g YoAepuOpivng Tov opov.

Y& acbeveilc pe ovyyevn averdpkea g G-6-PDH, éxovv avagepbel pepovopéves
TEPIMTMOCELS OLUOAVTIKNG OVOLULIOLG.

Ye aoBevelg pe ovpeopntikny kapdloky| averndpkewn, vyniés 66celg LISINOPRIL
umopel vo mpodibécovy yo cvumtdpoto oxetilopeva pe v vmotaon (Cain,
oLYKOTTIKY Kpiom) Kot Yy Poynuikés oAlayés mov oxetiCoviar HE VEQPIKN
averapkeln (vepkaltoio Kot avENCT NG KPEATVIVIIG TOV 0pov) OTTMG AVOUEVETOL
pe v OBepameia pe avactoreis tov MEA.

4.9  Ymepooooroyio

Ta countopoata g vIepdocoroyiag ivar Paptd vwotaot, katomAn&io, Andapyog,
Bpadvkapdio, NAEKTPOAVTIKEG SLOTAPAYES KOL VEPPIKT] AVETAPKELD.

Metd v Aqym vrepfolikng 66omg, ot acbevelg mpémel va Ppickovtal VIO GTeEVN
TAPOKOAOLON O, KATA TPOTIUNGN G€ povada evtatikng Bepameiog. O NAEKTPOAVTES
KoL 1 KpeaTvivn Tov opol TPEMEL va mapakoiovfodviatl Guyva.

Ta Oepamevtikd pétpa eéoptdvior omd TNV @LON Kot TV Poputnio TOV
ocvuntopdtov. Edv n Aqyn sivor tpdceatn, mpénel vo epappolovror HETpo yio TNy
ATOQLYY NG AmMOPPOENONG, OMWS TAVGN GTOUGYXOV, YOPNYNON TPOGPOPNTIKMV
ooV Ko Betkov vatpiov, péco o€ 30 Aemtd amd TNV ANy, Kot VoL ETTayOVETOL 1
anékkpilon me. Edv eppavictel vrotaom, o acBevig npénet va tonobeteitan oe Béon
TPOG  OVTILETOTION KotamAn&log Kot vo yivetor opéowmg evOoPAEPlo  Eyyvom
(QLGIOAOYIKOD 0pOV, TPOC GMOKATAGTACT TOV (GANTOG Kol TV vypov. Tlpémel va
eetaletor 1o evogyduevo aywyng pe ayyswtoociviy 1. H Bpoadvkoapdic 1 ot
EKTETAUEVEG AYYELOKEG OVTIOPAGELS, Ba mpémel va avTipueTtonilovtal pe xoprynon
atpormivng. H ypnon Pnuatodotn Ba mpénetl va eéetdletar. Ot avaotoreic too MEA
umopel va amopakpuovBodhv amd v Kukloeopia pe opokdBapon. H ypnon
HEUPPOV®Y VYNANG PONC TOAVOKPVAOVITPIAIOD, TTPETEL VO OTOPEVYETAL.
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TnAépmvo Kévipov Aninmpidoewv: (01) 7793777.
5. PAPMAKOAOTI'TKEY IAIOTHTEX

Kodwoég ATC:CO09AA03

5.1 ®appokodvvopkég IodtnTeg

H LISINOPRIL eivon avactoréag tov Metatpentikod Evidpov g Ayysotacivng
(MEA).

Ot evepyetikéc emdpdoelc Tov avactorémv tov MEA omv vréptaocn kor v
KOPOLOKY] OVETAPKELD, (POIVETOL VO EIvOl AmOTELECUA KLPIWS TNG KOTOGTOANG TOL
GLGTNLLOTOG PEVIVIIC-0YYE0TAGTVIG-0Ad00TEPOVNG 6T0 TAdoua. H pevivn elvan éva
evooyevég €vlupo mov ouvtifetal GTOLG VEQPOVS Kol OomeEAELOEPOVETOL OTNV
KUKAOQOpPio, OOV LETATPEMEL TO AYYEIOTOCIVOYOVO Gg ayyswotoacivn I, éva oyetikd
adpavéc dexamentido. H ayysotacivy [ petotpénetor oty cvvéyelon omd To
petatpentikd VLU0 TNG AYYEWOTOGIVIG, L TENTIOVAOOITENTIONGT), GE OYYELOTUGTV
II. H ayyeotacivn 11 elvar éva oyvupd ayyelocvoToATikd, vrevbovo yuoo v
OPTNPLOKN AYYELOGLGTOAN KOt TNV aLENUEVT OPTNPLOKT] TTEST, OTMG €TINS KO Yol
™V O1€YEPOT TV EMVEPPLOLMV Y1 £KKPLoN OAS0GTEPOVNC.

H avactodr; tov MEA €yet og oamotéhecpo v peioon tov emmédmv g
ayyswotocivng Il oto mAAGUH0, TOL GULVEMAYETOL UEI®OY TNG OYYELOCLGTACTIKNG
dpdiong Kot EAATTMON £KKPLOTG TG aAd0oTEPOVIC. AV Ko 1) TEAevTaia peimon etvat
pupn], pmopel vo mapoatnpnfodv (KpES avENCELS TG CLYKEVTIPMOONG TOV KOAIOV
GTOV 0p0, TOVTOYPOVA [LE ATMOAELN VOTPIOV KOL VYPDV.

H Siaxomn tov @oawvopévov e apvntikng maiivopoung tpogoddtnong (negative
feedback) g ayyeotacivng II oty ékkpion g pevivng, €xel ©G amoTEAEGHO TNV
avénomn g dpdiong ™G peviving 6To TAAGUO.

Mia GAAn Aettovpyio. TOV PETATPETTIKOL €VEDLOV, €IVOL VO OTOIKOJOUEL TO 1oYVPA
AYYEWOOOTOATIKO  WEMTIOW0 TG  Kwivg, 1t  Ppodvkwviviy, o€  ovevepyovg
petaforitec. Apa, m avactorr] tov MEA éyer o¢ amotéhespo v avénom g
dpdong tov KLKAOPOPOHVTOC TOTIKOD GULGTHUOTOS KOAIKPEIVNG-KIvivg, TO 0moio
OVUPAALEL OE TEPLPEPIKT AYYEIOOOGTOAY, EVEPYOMOIMVTIOS TO GUCTNUO TOV

TPOCTUYAOVOIIVDV.

Eivar dvvatd o pnyoviopog ovtdc vor eUTAEKETOL GTNV LTOTAGIKY OPAGCT TV
avactoAéov Tov MEA kot va glval vrevBuvog Yo OpIopHEVEG avETIBOUNTEG
EVEPYELES.

Ye aobeveic pe vméptacn, m yopnynon Tev avactoAémv tov MEA éyst g
amOTEAECHO. LEON TNG OPTNPLOKNG Tieong o€ vmtio Ko Opba Béom, otov 1010
nepimov Pabud, yopig avtiotabotikn adénon tov  kapdioakod pvduov. Ot
TEPLPEPIKEG APTNPLOKES OVTIOTACELS LEWDMVOVTOL, YOPIg Kappd petafoin 1 avénon
™G KAPOOKNG TOPOoYNG. YTAapyel pio adénom otnv veepikn pon oilaTog Kot o
pLOLOG oEpApATIKNG 01 ONoNg Topapével GuVNB®S aUeETAPANTOC.

H emitevén g peioong g apmplokng mieong oto Wovikd emineda, Pmopel va
amoutosr  pepwés  ePfdopdoeg  Oepameiag oe  opopévovg  acBeveic. Ot
OVTITEPTACIKES 1010TNTEG JTNPOVVTOL KATO TNV pakpoypoévia Bepomeio. H
amdtoun dtakom g Bepameiog oev €xel cvoyeTiobel pe tayeio avEnomn g mieong
TOV OipOTOC.

2NV GLUPOPNTIKN KOPIWOKT OvVETApPKELX, peAetnOnke N enidpaom g LISINOPRIL
oV Bvnopdmra Kot voonpdtta, cuykpivovtag po vynin 66on (32.5mg 1 35mg
o eopd v Nuépa) He pia younAn oo6on (2.5mg 1 Smg po eopd v NUép). Xe
o pedétn 3164 acbevav, pe dibpeon mepiodo mopakoAoVONoNS Yol TOVG EMEMVTESG
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acBeveig 46 pnvec, n vymin 66on g LISINOPRIL mpoxdiece peiwon katd 12%
OV KvdHvov Bvnolpdmrag omd OLeG TIG autieg Kol EVOOVOGOKOUEINKNG VOO AEiNG
amd OAeg TIG autieg MG GLVOLAGUEVO TEMKO 6TdYo (p=0.002) ko peimon katd 8%
OV KIvdHvov Bvnopdmrag omd OAeG TIG autieg Kol EVOOVOGOKOUEINKNG VOO AEinG
v Kapolayyslokd mpoPAnuata (p=0.036), oe cvykpion pe TV YOUNA O0oM.
[MopatnpnOnke peiwon tov KwdbHvov Ovnodmrag omnd Oiec T outieg (8%,
p=0.128) ka1 Tov Kvdvvov BvnoyoTtog amd 1o kapdayyelakod (10%, p=0.073). Ze
LETA-0VAAVOT), O aPIOIOG EVOOVOGOKOUEIOKMY VOCTAELDV Y10 KAPOLOKT OVETAPKELDL
pewwdnke watd 24% (p=0.002) otovg acBeveic mov ElaPav vynin 660
LISINOPRIL cg ovykpion pe avtovg mov Elafav yapnAn doon. Ta mheovektnuota
OGOV aOpl GTO. GLUTTOUOTO NMTOV TAPOUOW GTOLG 0cBevelg pe LYNAEG Kot
younAég docelg LISINOPRIL.

Tao amotehécpato g HeAETNC €0e1&av OTL | GUVOAIKY] EIKOVA T®V OVETIOVUNTOV
evepyelmv yuo. Tovg acbeveic mov Ehafav vynin N xaunAn do6on LISINOPRIL ftav
TAPOUOW. G TPOS TNV @OoM Kot Tov aplBud. Avapevopevo coppdvio mov
TPOKLATOVY amd TNV avacTod] Tov MEA, O6mwg vmoétaon 1 tpomomoinon g
VEQPIKNG Agttovpyiog, NTOV €O0KOAO GTNV OVTILETOTION KOl GOV 001yNcovV GE
dwakonn g Oepameiag. O Pryoag Ntav Aydtepo cuyvog 6Tovg aobevelg mov Elafav
vynAn 66on LISINOPRIL cg 60ykpion pe avtodg mov Ehafav younin ooon.

Eivar yvooto 6t to Metarpentikd Evlopo g Ayysotacivng elvar mopdv oto
evooONAlo katl n avénpévn dpdorm avtod tov eviOHOL GToLS dlafnTikoVs acbeveic,
OV €YEL OOV OMOTEAEGHO TOV GYNUATICHO ayyelotacivng II kat v amotkodounon
Bpadvkivivng, avédver v PAAPN mov mpokaAieiton ©6T0 €vO0ONMAl0 amd TNV
VIEPYALKOLLIOL.

Ot ovootorels 100 Metarpentikov  Evldpov 1t Ayyelotacivng,
ocounepthappavopévng ¢ LISINOPRIL, avactéAlovv 1OV OYNUOTIGHO TNG
ayyewtocivng Il kot v oamowoddunon g Ppadvkivivng kol ®G €K TOVTOV,
BeAtidvouv TV ducAeltovpyia mov TPOKAAEITAL GTO EVOOOALO.

H opdon g LISINOPRIL ctov puBud amékkpiong g Aevkmpativng amd to ovpa
o€ dfnTikovg aohevelg, emTuyydveTol HECH TNG LEI®ONG TNG APTNPLOKNG THEONC
Kol LEC® VOGS AUECOV UNYOVIGHLOD dPAOTG GTOVS VEQPIKOVG 1GTOVG,.

H Oepomeion pe LISINOPRIL dev oyetiCetar pe avénuévn ovyvotnta sUeavionc
VTOYAVKOUIKOV €MEIC00ImV o€ Oafntikovg acbeveic ko dev emnpedlel Tov
YAUKOUKO €AeYY0, OTmC £0€1Ee 1 EAAELYT] OTATICTIKG CNUOVTIKOV EMOPUCENDY GTA
emineda g yAvkolulwpévng aposearpiving (HbAlc).

5.2 ®appokoxivnTikég IodtnTeg

Metd v yopriynon LISINOPRIL a6 10 otoOUa, Ol HEYIGTEG GLYKEVIPDGELS GTOV
opo6 emTvyydvovion péco o mepimov 7 wpeg, map' OAo mov vnpée pio Tdomn mTpog
wkpn kabvotépnon otov ¥pdvo oL amoTEITOL Yo Vo emtevyfodv ol UéyloTeg
OLYKEVIPMOELS 6TOV 0pO, 6TOVG acbeveig pe o0&y Eugpaypa Tov pokopdiov. Metd
and molhanAéc dooelg, n LISINOPRIL éyet xpovo nuicelog {ong 12.6 dpec.

O pBivovceg cLYKEVTIDOELS GTOV 0pO, TAPOLGLALOVY TOPATETAUEVT TEAIKT (AGN
7oV eV GLUPAALEL GTNV GLGCOPEVCT TOV POPUAKOV. AVTN 1| TEAIKN PAoT TOAVHOG
AVTITPOSOTEVEL KOpESUN ovvoeoT pe 10 MEA kot dev eivan avdioyn g 66ong. H
LISINOPRIL 8ev @aivetat vo, cuVOEETOL LE AAAEG TTPOTEIVEG TOV OPOV.

H elottopévn veppikn Aettovpyio petdvel v arofoAn g LISINOPRIL, n omoia
anekkpivetal péow TV veppov. H peimon avt) opwg, yivetar KAVIKE onuovTikn
povo 6tav o puudg omelpapaTikng dmbnong eivar pkpdtepog and 30ml/min.

O nAukiopévor acbeveic gpeavifovv avénuéva enimeda 6To aipo Kot HEYOUAVTEPEG

14



TILEG YIOL TNV TEPLOYN KOT® OO TNV KAUTOAN GLYKEVIPWOONSG TAAGULOTOS/XPOVOL,
amd 6Tl o1 vedTepol 0oeVELS.

H LISINOPRIL pmopet va amopaxpoviel pe apokdbopon).

Me Bdaon v avdkmon omd o oOpa, o pécog Pabudc amoppdenong g
LISINOPRIL egivan mepinov 25%, pe dapopomoinon petald tov aclevav (6-60%),
o€ OLeg T1g 00aelg mov e€etdotniay (5-80mg).

H LISINOPRIL od¢ev petafoAiletor Kot To ¢APUAKO TOV amoppo@r|dnke amofaAleTon
avaAloioto €& ohlokAnpov ota ovpa. H amoppdenon tg LISINOPRIL dev
emmpedletal amd TNV TAPOVGIK TPOPNG GTOV YUGTPEVIEPIKO COANVO.

Meléteg pe apovpaiovg deiyvovv 6t 1 LISINOPRIL dwomepvd o€ pikpd faduod tov
OLUOTOEYKEPAAKO PPayLo.

5.3 IIpoxivikd Xtoyyeio yro TV Ac@aisia

Meléteg oe apovpaiovg £6ei&av 6t | LISINOPRIL mepva tov apatogyke@aitkd
epoynd oe pukpd Pabud. Xopnynon morhamiwv docewv LISINOPRIL oe
apovpaiovg, dev odnyel o€ GLOCMOPEVOT GTOVS 16TOVE. Xe BnAdlovteg apovpaiovg,
10 YoAa eppavilel padievépyeta petd v yopnynon LISINOPRIL emonuoacpévng
ue 14°C. Ze omvOnpoypdenua 0AOKANPOL TOV COUATOG, padievépyela Ppébnie otov
TAOKOOVTO, UETO TNV YOPNYNOTN POOIOETICUACUEVOD (QOPUAKOV GE E€YKVOVG
apovpaiovg, oAAd dev Ppénke kabBoAov ota EuPpva. e peAéteg mov £ywov o€
€YKDOVG OPOVPOIOVG, TOVTIKI Kol KOUVEALD, OV mopaTnpnOnKay TEPOUTOYOVEG
emdpboelg pe v LISINOPRIL. Metpovueveg oe mg/kg, ot 66celg mov
ypnoomomOnkay Moy uéxpt 625 @opég (ota movtikia), 188 @opéc (oTovg
apovpaiovg) kot 0,6 popég (ota KOLVELLR) 1 HEYIGTI CLUVIGTAOUEVT avOpdTIVY dOON.

DOPAPMAKEYTIKA YTOIXEIA

6.1 Kataroyog Exdoymv

6.2 AocvppatotnTeg
Koppio yvoot.

6.3 Xpovog Zong

6.4 Idwitepeg I[poguracers kata v @VAaln Tov Ipoidvrog
6.5 ®Yon kot Xvotatikd Tov [epréktn

6.6 Oodonyieg Xpnong/Xepiopov
No Aapfdavetal cOpUP®va e TIG 00N YiEG TOV avapEPOVTOL 6TO Aupa 4.2. .

7. KATOXOX THY AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. APIOMOX AAETAY. KYKAO®POPIAY
9. HMEPOMHNIA THY IMMPOQTHY AAEIAY. KYKAO®OPIAY

10. HMEPOMHNIA THX MEPIKHX ANAOGEQPHYHY TOY
KEIMENOY
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