HNEPIAHYH XAPAKTHPIXTIKON TOY ITPOIONTOX

PROTAL COMPLEX
ENALAPRIL MALEATE & HYDROCHLOROTHIAZIDE

1. EMITOPIKH ONOMAZXIA TOY ITPOIONTOX: PROTAL
COMPLEX

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYXTAXH XE APAXTIKEX
OYXIEX: To PROTAL COMPLEX nepiéyer : ENALAPRIL
MALEATE 20 mg kot HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg avé.
owokio.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H : Awokio.

KAINIKA XTOIXEIA :
4.1. OEPAIIEYTIKEX ENAEIZEIX: Ta PROTAL COMPLEX
gvosikvutan Yo v Ogpaneio g vrépTaong 6tav n povodepameio £xer
OTOTVYEL KOL ATONTELTAL GLUVOVASNOS Ogpameiog.
4.2. AOXOAOITA KAI TPOIIOX XOPHI'HXHX:
To PROTAL COMPLEX dwtifeton o€ diokia yio yop1ynon amxo 1o

= w

oTona.

To docoroyiko oynpa oo PROTAL COMPLEX 00 npémer va
KaOopileTar kvpimg amd v eumerpia pe enalapril maleate.

To PROTAL COMPLEX (20/12.5) nepiéyer 20 mg enalapril maleate ko
12.5 mg hydrochlorothiazide.

Yrépraon

Yy vaéptact 1 cuviiOng docoroyia givat éva oiokio PROTAL COMPLEX
XOPNYOVHEVO pia GOopa TNV NuéPa.

Eév givan avaykn, n 600on propei vo avéndei o€ 6vo dwokia PROTAL
COMPLEX yopnyodpeva pia @opa tTnv nuépao.

Hponyovusevy dwovpntikij Ospancia

YOUTTOUOTIKN VTOTOO PTOPEL VO ENQPUVIOTEL PHETA TNV OPYIKY] 0001] TOV
PROTAL COMPLEX . AvT6 €ivar mo mBavo va cvpfei og aoOeveig pe
RELOUEVO GYKO VYPOV 1] AAOTOS GOV UTOTEAEGIA TPONYOVUEVIS SLOVPNTIKNG
Oepaneioc. H drovpntikn Ospareio 0o tpéner va drokomel yro 2-3 nuépeg mpv v
évapén g Ogpancioc pe PROTAL COMPLEX

Adocoloyia o€ veQpiky averdpKela

O 0c10lideg propel va punyv givor T KOTAAAAOQ OL0VPNTIKE Y10 YOP1YNO1) GE
000EVEIS PE VEQPPIKI AVETAPKELX KOL OE OPOVV AV 0L TIRES KAOapons KpeaTivivig
givar 30 ml/min 1 Mryotepo (m.y. péTpra N faprd veppikn averapkeia).



Ye ac0seveic pe Tipéc kGOapong KpeaTvivig peyaivtepes Tov 30 Kot pikpoTEPES
7ov 80 ml/min To PROTAL COMPLEX 00 ntpéner va ypnoyponoreital povo petd
070 TITAOTTOIN G KAOE EVOC TMV GVLOTUTIKOV.

H ovvietoOpevn apykn 060 enalapril maleate 6tav ypnopomoreitor péovo tov
oTIV N vePPIKN avendpkela givar 5 éog 10 mg.

4.3 ANTENAEIEEIX:
*Avovpiu

*To PROTAL COMPLEX avrtevocikvotal 6 a60gveic mov £xovv

VAEPEVOLGON GO GE 0TOL0ONTOTE GVGTATIKO TOV PUPNAKOV KoL 6€ ac0eveic pe
LGTOPLKO OYYELOVEVPOTIKOV OLONNATOG TOV TPOKANONKE 07té TPONyovuevn
Oepoameia pe £vav avaeTorEéw TOV PNETUTPETTIKOV EVEDIOV TNG OYYEL0TAGIVG.
YnepevaoOnoio g Ao QAPROKA TAPAYDYO TOV GOVAPOVAULOMV.

BAéme emiong «ypNon Katd TNV yKvposHvip ko «Onialovoeg untépeg» oTig
MPO®YAAEEIX.

4.4 IAIAITEPEX ITPOEIAOIIOIHXEIX KAI ITIPO®YAAZEIX
KATA THN XPHXH:

Yrotaon kot diatapoyn TV NAEKTPOAVTOY / DYPOY

Onmg ko pe Oreg TIG AVTIVTEPTACIKESG Ogpameies, CUUATONATIKN VTOTAON
NUTOPEL VO ERPAVIGTEL 6€ pPeEPIKOVS 0.60eveic.

Ov ac0eveic Oa mpémer vo mapakorovOovvTal Yo KAMVIKA onuegia dtatapayng Tov
VYPOV 1] TOV NAEKTPOAVTAV, T.). LEIWMGT] TOV OYKOV, VITOVOTPLOLNIC,
VAOYAMPLILUIKT] OAKAAMGT)], VTORAYVI|GLOLRIO 1] VTOKOALOLRIQ, TOV PTOPEL VA
ENQPOVIOTOVV KOTE T1] OLAPKELD TUPEUTITTOVGAS OLAPPOLAS 1] EUETAV.

IIeprodikol TPoGoHLOPIGHOL TOV NAEKTPOAVTAV TOV 0POV TPETEL VAL
TPOYLATOTOLOVVTUL GE KATAAM A OLOCTILATO GE TETOLOVS 0o0EVELG.

Iowitepn PBapvtnTta O Tpémer va 600l 0Tav n Oepaneia yopnysiton o€ aoOeveig
NLE oY OLia 1] OYYELOEYKEPOUALKT] VOGO Yot pio vrepPoriki) peimon g
OPTNPLUKIG TLEGNG UTOPEL VO 00N YN OEL 6E ERPPAYRA TOV PVOKAPSIOL 1)
EYKEQUMKO ayYELOKO ETELGOO10.

Eav epgaviotel vmotaon, o ac0eviic 0o npéner va TtoroBetnOsi og vrTio O<on kK
gav kprOei avaykaio, va Tov yopnynoei evéooprefimg draAvpa uoLoA0YLKOD 0poY.
[opodké VTOTAGIKO PAIVOPREVO OEV €lval aVTEVOEIEN Y10 TEPANTEP® YOPTYNON).
Mgt TV 0T0KOTAGTAGT TOV 0YKOV GifaTOS KOl TG UPTPLOKNG Tigons propel
va givan duvat N emavévapin g Ospameiog pe perwpéveg 061G 1) pmopel va.
xopnyN0el 10 KGOE 6VOTATIKO YWPLGTA POVO TOV.

4

Befapovuévny veopixny Leitovpyia

O 0€10lideg propel vo punv givor T KOTAAAAOQ 10VPNTIKG Y10 Y P1}oT OE
acOeveig pe PePfapopévn veppikn Aertovpyia Kat 0€ dpovv av ot Tipég Kabapong
¢ KpeaTvivig givar 30 ml/min 1] Avydtepo (.. pétpra 1 Paprd veppiki
OVETAPKELQ).

To PROTAL COMPLEX o¢gv mpéner va yopnyeital o€ a60eveic pe veppikn
avemdapkero (kdOapon kpeativiviig < 80 ml/min) £m¢ 6Tov amoderytel pe TV



TITAOTOIN 61 TOV KAOE GVGTATIKOD OTL 1] OTALTOVNEVY] 0001 VITAPYEL péGA 6° AVTO
TO GLVOVUONO.

Mepikoi veptacikoi a.60eveis YOpic oV TPOHTAPYOVGO. VEPPIKI] VOGO
avETTVEAY EAa@Pa Kol cuVI0MS Tapodik avEnon TS ovpiag ToV GipaTog Kot
NG KPEATLVIVIIG TOV 0pov 6Tav TO enalapril yopnynOnke poli pe éva dovpnTikd.
Av avt1] 11 0vénon gpeavietel katd T owapkewn Oepaneiog pe PROTAL
COMPLEX o ocvvovaonog npénet vo. drakomei. Mmopel va givar ovvati
emavévapén e Oepameiog pe peropéveg 00oels N propel va yopnynoei o kaOe
GULOTUTIKO YOPLETE pOVo TOV.

Yg pepkovg aodeveic, pe Ap@POTEPOTAELPT] GTEVMOT TNG VEQPIKNG apTipiag 1)
OTEVOGT] TS UPTNPLOS HOVI|POVS VEPPOD, £xovv TapaTpnOel avénoeig g
0VPLag TOV GiPOTOG KOL TNG KPEATIVIVIG TOV 0p0V, GLUVIIOMS avaoTPEYIPNES NETA
™ owuKom TS Oepameiog pe aVAGTOAEIS TOV HETOTPETTIKOD EVEVLHOV TNG
0YYELOTOGIVIG.

Hraztixn vocog

O 0c10lideg Oa mpémer va yopnyodvrar pe mpoooyn o€ acBeveic pe pefapopévn
NTOTIKN AELTOVPYiO 1] TPOOIEVTIKA EMOEILVOVUEVI] NTTATIKI| VOGO, ETELON EAAPPES
RETUPOAES GTNV LGOPPOTIC TOV VYPAV KOL TOV NAEKTPOLVTOV NTOPEL VO
EMGTEVGOVY TNV EPPAVIGT] NTOTIKOV KOUATOC,

Xewpovpyikny exéufacny / AvaicOnoia

Ye ac0Oseveic mov vrofdilovron o€ peyain yepovpykn enépPaon 1 Katd ™
oudpkela avoroOnoiog pe QAPROKA TOL TPOKAAOVY VTOTAGT, TO enalaprilat
PUTOPEL Vo avOoTEILEL TNV Tapay®Y] ayyelotacsiviyg 11, amétoko g
OVTIPPOTIOTIKMGS €AVOEPOVREVI|S pEVIVIG.

Edv epoavietei vrétaocn kol 0smpnOei 6t o@eirleTon 6° avTO TO pPNyavicuo, N
apTNPLOKI] Tigon propel vo amokataotadel pe T yopnynon vypav. O Bcralioes
pUmopel va avéioovy TNV avTOTOKPLGT] 6TV TOVUTOKOVPUPIvY).

MetaforikéC Kol EvOOKPIVIKES EMIOPAGEIS

H Ogpancio pe Oc10lion propei vo exnpedost Ty avoyn otn YAvkoln. Mmopei va
YPEWOTEL AVATPOGAPROYT TNG 00GOA0YING TOV AVTIOWWPNTIKOV TOPAYOVTMV
ovumepriapfavopivng g tveovAivnc.

O 0c10lideg propel va ELATTOGOVY TNV ATEKKPLoT acfesTiov amd Tag ovpa. O
0c10lideg pmopel va TPoKaAEGOUVY SLHAEITOVGA 1] ELAPPE aVENGT TOV aoPeoTiov
otov 0pl. Exceonpaopévn vrepacPeotioipio pmopei vo amotelel Evoailn
AavOavovtog vepmapadvpeocidtopov. O Oc1alioes Oa mpémer va StoKOTTOVTOL
PV T1) O1ECay Y1) EEETAGEMV GYETIKMOV PE T1| AELTOVPYIL TOV TOPUOVPEOEIOOVG.

O avénoseig TOV EMTESIMV TS YOANOTEPOANS KOL TOV TPLYAVKEPLOL®V pmwopel va
&yovv oyéon pe ™ orovpnTiKy Oepameio pe Ocralioss.

Yrnepovpikorpio kar/1] ovpiki) apOpitidoa propei va emrayvvlel 6 opiopévoug
ac0eveic mov vrofariovral oe Oepaneio pe Ocralioes. Evrovrols, To enalapril
pmopel va avéioeL T0 0VPIKO 051 TV 0VPOV KOl £TGL VO LELAGEL TNV
VAEPOVPIKULUIKT] EVEPYELR TNG VOPOYAmpPoBeralionc.



YrepesvaioOnaoio / Ayysiovevpwtixo oionua

AYYELOVEVPOTIKO OION LA TOV TPOCATOV, TOV AKPOV, TOV YEWLEMV, TG YADGGUG,
™G YAOTTIOOS KAV TOV Aapuyya £xel avakoveobel oravia og ao0gveig mov
OepamedovTay PHE AVUOTOAELS TOV HETATPETTIKOD EVEOROV TNG OYYELOTAGIVIG,
ocvumeprioppfavopévov tov enalapril maleate. X avTég TIC TEPTTOGELS, TO
enalapril maleate wpémel va o10KOTTTETAL APECMS KOt 0 060EVIC VO
TOPOKOAOVOEITAL TPOGEKTIKA £0G 0TOV E€0PAVIGTEL TO 010N, XE EKEIVES TIG
MEPUTTAGELS 67TOV TO 010N TEPLOPILETOL 6TO TPOGMTO KO GTO. YEIAN, N
KOTAOTOO VIOYMPEL YEVIKA Ympic Ogpameia, av KOl TO AVTUOTANIVIKAE £(0VV
amofel ypone 6TNV AVOKOVPLGT TOV COUTTOUATOV.

AYYELOVEVPOTIKO 010N TOV GYETICETAL PHE OIONPA TOV AGPVLYYH NTOPEL VO
amofei OavaTneopo.

Oionpo ¢ YA®OGG60S, TG YAMTTIONS 1] TOV Aapuyya, ivar TOave va TpoKaAiicer
amOPPUEN TOV UEPOPOPOV 00MV. Xg AVTES TIC TEPIMTOGELS HLAAVPA EMIVEPPIVIG
1:1000 (0.3 ml £®¢ 0.5 ml) Oa Tpémer va yopnyn el vrodoping apéoms Kot va,
AeOBovV Kot GAho KaTaGAAAO péTpa.

Ye acOeveic pne 1 yopic wotopikéd ariepyiog i fpoyyikod aoOpatog mov mwaipvoov
0c10lideg, pmopel va epQavicTovY avTdopdcselg vrepevaisOnocioc. Avalomopmon
TOV GUOGTINOTIKOV EPLONUATMOIOVG ADKOV £XEL avaKov®OEL pe ™ yopiynon
01010 ®v.

4.5 AAAHAEIIIAPAXEIX ME AAAA ®PAPMAKA KAI OYXIEX.
ABpPOI6TIKEG EVEPYELEG NTTOPEL VU ERPAVIGTOVY OTAV TO

ENALAPRIL MALEATE yopnygital cuyypovms pe diin

OVTWTEPTUGIKT Ocpameia.

KAAIO OPOY:

H aroieio kariov mov wpokaireital amd Ta 0c1olidoka dovpnTIKda
ovyva e€aclevel amo TNy KalocvvTnpnTiKi) evépyela Tov enalapril. To
K@Ao Tov 0pov ovvii0mg Tapapével 6to Puoloioyikd opra. H ypijon
CUUTAPOUATOV KOAIOV, KEALOGUVTNPLTIKAOV TAPAYOVTOV 1)
VAOKATAGTATMOV AAUTOG TTOV TEPLEXOVY KAAMO, E101KA 6€ a60eveic ne
Bepapnpévn veppikn] Aertovpyio pwopei va 001y CEL GE CNUAVTIKN
avénon Tov KaAiov aTov 0po.

AIOIO0:

I'evika to AiO10 dev Oa pémer va ocvyyopnyeitar pe dswovpnTikd. Ta
OLOVPNTIKA EAUTTOVOLY TNV VEQPIKT KABapon Tov MBiov Kot
ONuovpyovv £va vyYNAo Kivovvo TotkotnTog 0o Aibro. Ilpémer va
HUEAETOVTOL 0L 00N YIES YPNOEMS TMOV CKEVUGSUATOV MOioV TPV amTd TNV
YOPNYNON TV CKEVUGUATMOV GUTOV.

4.5.1. MIGANEX AAAHAEIIAPAXEIY PAPMAKQN
AAAA ANTIYIIEPTAYTKA PAPMAKA:

O cvvovaopog Tov enalapril maleate pe B- adpevepyikovg
OVOGTOAEIS, pEOVAVTOTA 1] avTayOVIOTEG aoPfeoTiov &yl dgiler 6Tl
BerTIOVEL TNV OTOTEAEGUOTIKOTITO OTY] HELMOT TS UPTNPLUKNGS TIESNS.
LCayyhominywkol mapayovteg 1] adPEVEPYIKOL AVAOTOLELS, cLVOIVALOpEVOL
pe enalapril, 0o Tpémer va yopnyovvrol povo KAT® 0é TPOCEKTIKN
napakorovOnon Tov acsdevovs. Otav yopnyodvror amd Kovov Ta



aKOAoVO PappaKa pTopovy vo, aAAAETIOPGooVY pE To Oc1al1otkd
oLovpNTIKA.
AAKOOAH - BAPBITOYPIKA — NAPKQTIKA:

AVTEG 01 0VGIES PTOPOVY VA EMPEPOVY ADEN G| TOV TOGOGTOV
ERPavions oplocTATIKNG VAOTUGTG.

ANTIAIABHTIKA ®PAPMAKA ( Mopdyovtes amd TOV 6TORATOS KO
VGOVAIVY):

Mmnopel va yperooTel TPocapproyn TS 606010YI0S TOV AVTIOLUPNTIKOD
POPUAKOV.

KOPTIKOXTEPOEIAH — ACTH:

Mrmopei vo erél0eL TEPULTEP® PELMON TOV NAEKTPOAVTAV, 1O1UITEPA
VTOKOAOLpLIC.

AITEIOXYYXIIAXTIKEY AMINEY (m.y. Adpevarivn):

Yrnapyer mOavotnTo peimong e avramdkpiong oTig
OYYELOGVOTTUGTIKES UNIVES OALA Ol TOGO CNUAVTIKI] DOTE VU
OTAYOPEVETAL 1] YP1OT] TOVG.

MH YTEPOEIAH ANTIPAETMONQAH ®PAPMAKA :

Yg pepkovg aodeveig n (op1ynon evog P 6TEPOELO0VS
OVTLPAEYPROVMOOOVS PUPUAKOV UTOPEL VU PELAGEL T1] OLOVPNTIKI],
VOTPLOVPNTIKI] KOL TV AVTITEPTUCLKI] EVEPYELD TV OLOVPNTIKOV.

4.6. XOPHI'HXH KATA THN KYHXH KAI TON OHAAXMO.

4.6.1. KYHXH :

AEV VTTAPYOVY KOAG EAEYYONEVES HELETES 6€ EYKVOVG YVVaikes pe To PROTAL
COMPLEX. Agv gvO€IKvVUTOL 1] GUGTI|UATIKT] YOP1 Y161 OLOVPNTIKDV GE VYLEIS
KOTA TO GAA0 EYKVOVS YOVOIKES Kol EKOETEL TN unTépa Kon To Eufpuo o€
TEPLTTOVS KIVOVVOLG.
Ta drovpnTIKG deV enmodilovy TV avamTudn TS TOEWVULRING TG EYKVHOGUVI|G
KoL Ogv vITapyovv emapkeic evOEIEELS OTL givan yprona ot Ogpaneia TG
To&vapiag.

O1 0€10{i0eg OLUTEPVOVV TOV TAOKOVVTA KOl ERPAVICOVTOL GTOV OPPIAL0 ADPO.
"Etol, 1 (pfion apoidvtov mov neprrappavovv 0gwalion oty eykopocvvn 1 0tav
VAOYLALETOL EYKVHOGUVY, ATOLTEITAL péVo av Ta mOavd oeeiqpota amxo To
PAPUOKO VTEPTEPOVY TOV TOAVAV KIVOUVOV Y10 TO Epfpvo. AvToi o1 kivovvor
neprrappavovy epfpuviké 1 veoyviko iktepo, Opopfoxvtonivio kKot TOAVOS KoL
GAleg avemOOUNTES EVEPYELES TOL EYOVV TTOPATNPNOEl 6TOVG EVIjAIKEC.

To enalapril dwomepva Tov TAAKOOVTO KoL ERPAVICETOL GTOV OLPGAL0 AOPO.
Yrapyel ovvnTikeg Kivouvog vroTaons 6to Epfpvo, pertopévov Bapovg katd ™
vévVnon Kot PELOPEVIG VEQPIKNG o0 oemg 1] avovpiag and Tnv £ékOeon Tov o€
OVOGTOAEIS TOV HETUTPETTIKOD EVEDHOV TNG AYYEOTAGIVIG KOTA T1) d1dpKELX TNG
KUNGEMC.
Y KGOg veoyvo ektedeipévo KaTd T O1dpKELD TG KUN|6emG o€ enalapril Tpémer
Vo TOPUKOA0VOEITOL EMOTANREVOG 1] ETAPKIS O100P 6T KoL 1) GPTNPLOKY TTigoT).
Av anarteiton, 0o Tpémer va yopnyn0ov kataiinra Ogpamevtikd pétpo
nePLLOpPavopévng TG YopNyYNoNS VYPAY 1 KAOUPSNS YO TV ATORGKPUVGT] TOV
enalaprilat o6 To KvKALOQOPIKO cVOTNRA.
I'evika, dgv evogikvuTon 1] LOPNYNOT TOV UVAGTOLEMV TOV NETUTPETTIKOV EVEVIOV
NG AYYELOTAGIVIIG GTO TEAEVTOIO GTAOL0 TS EYKVUOGUVIG.

4.6.2. OHAAXMOZX : Agv givan yvoet6 av to Enalaprilat



4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

EKKPIVETOL 6TO PNTPIKO YaLa. 26T060 01 Oc10iideg
gpgavifovrar oto unTpPko yara. Eav n ypion tov
Qpopuakov Bsmpeitan amapaitnTn, N acdevic Oa mpémer va
olakoyeL Tov Onraocpo.
XPHXH AITO ITAIAIA :  Agv £xer tekpunprm0ei  acpdiero Kol 1
OTTOTELEGUOTIKOTI|TO. OE TOLOL.
XPHXH AIIO HAIKICMENOYZX:
Yg KMVIKEG PEAETEG, 1] AMOTEAECRATIKOTN T KOl 1] AVEKTIKOTNTA
T0v ENALAPRIL MALEATE kot g
HYDROCHLOROTHIAZIDE, étav yopnynnkav tovtoypova,
NToV TOPORoLe TOGO 6TOVS NAKIOUEVOVS 060 KUl 6TOVS VEOTEPOVS
VAEPTAGIKOVG ao0eveis.
EINIAPAXH XTHN IKANOTHTA OAHI'HXHX KAI
XEIPIXMOY MHXANHMATQON :
Qo TPEMEL VA GVGTIVETAL 6TOVS 0.60EVEIS, VO aTOPEVYOVY TNV
avAAN YN EPYAOLOV TOV ATULTOVY WOLUITEPT] TPOGOYN NEYPL VO.
Peparwbei n avroyq Tovg oto pappako. Ilpémer vo Aappaverar va’
Oy O0TL pmopel va. EpPavieTEL TEPLoTUcLOKE (ahdda 1] KOT®Oo.
ANEINIOYMHTEX ENEPTEIEX : To PROTAL COMPLEX
givar ouvN0m¢ KaAd aveKTO. Xg KMVIKES pELETES OLOMOTOONKE OTL
o1 VEmMOOUNTES EVEPYELEG NNTAV GVVI|O G NTIES KOL TOPOOIKES KO
OTIC TEPLOGOTEPES TEPIMTMOGELS OEV amanTONKE SruKomT TG
Oepameiac. O o oVYVES KMVIKEG avemOOuNTES EVEPYELEG NTAV
CaAn Ko KOTWON TTOL YEVIKA OvVTOTOKPIONKaAY 6T peimon g
docoioyiag Kol omavia arartOnke dwokom) TS Oepameiog.
Addeg avemOBopnteg evépyereg (1-2%) 1Noav poikég kKpapmes,
vavTtia, e£ac0ivnon, oploctaTikég emdpacels, mepriapfavopivng
NG VOTAGTG, TOVOKEPALOGS, P0G KOl OVIKAVOTNTO.
AVyOTEPO GLYVES AVEMOVUNTES EVEPYELEG NGAV OL TUPUKATO,
avVOQEPOUEVES KOTE oVoTNA:
AIIO TO KAPAIAITEIAKO XYXTHMA:

[opodkn am@Arela cuveldoems, un oplootatiki vroTOON,
aicOnua ToApov, Tayvkepdio, 0mpakikog Tovog.
AIIO TO TAXTPENTEPIKO XYXTHMA:

Awdppora, EPETOS, OVOTEYIN, KOLMAUKO ALY0S, HETEMPLGNOC,
dvokorotTnTO.

AIIO TO NEYPIKO XYYXTHMA — WYYXIATPIKEZX:

Avnvia, vivniio, TaporcOnecia, iMyyog, vevpikoTnTa.
AIIO TO ANAIINEYXTIKO :

Avomvora.

AAAEX:

Mzeiowon Tov libido, e€avOnpa, Enpootopia, ovpikn apbpitida,
VAEPIOPM®OT, ERPOES TOV OTOV, KVNONOGS, apOpaiyiss.
YIIEPEYAIXOHXIA — AITEIONEYPQTIKO OIAHMA:

Ava@épOnkay 6Tavia, ayYEOVEVPOTIKO 0IONNA TOV TPOGMOTOV,
TOV GKPOV, TOV YELE®V, TG YADGOUS, TS YAOTTIONS KoL / 1] TOV
Adpuyya. (BAEIIE ITIPO®YAAZEIY)

EYPHMATA AIIO TIX EPTAXTHPIAKEY EEETAYEILY :

Khvika onpovtikég petaforéic otig cuvi|0€is epyactnprokég
TOPOPETPOVS OTTAVIO GYETIOTNKAY pE TNV op1ynon tov PROTAL



4.11.

COMPLEX. Yrepylvkoipia, vTepovpLyoipio Kol VTOKOA oo
&yovv mapatnpn0ei oropadikd. ‘Exer mapatnpnOsei avénon e
0VPLOG TOV CiNOTOS, TG KPEATLVIVIIS TOV 0POV KL TOV NTUTIKAOV
gviopmv kou / 1 g yoiepvdpivic Tov 0pov. Avta givar cuviOmg
avactpéyipa pe v owekom) Tov PROTAL COMPLEX. ‘Eyx&t
gp@oviotel vrepkoitapio. "Exovv avagep0ei peioon tng
JLLOGPULPIVIIG KOl TOV ULUATOKPITY).

HIOANEY ANEINNIOYMHTEY ENEPI'EIEY :

Emnpoc0eteg avemBounteg evépyeieg mov £govv mopatnpn0si pe
£€vo, 010 TO GVOTATIKA Kol popel va eivor mOavég avemOounteg
evépyerteg ko oo PROTAL COMPLEX egivar o1 axkéiov0eg:
ENALAPRIL MALEATE:

E1hedg, maykpeaTiTidon, NToTiTION 1] Y0L0OTATIKOS IKTEPOGS,
KaTa0Myn, oOyyvon, fpoyydéonacpog / aobpa, dwetapayés Tov
Kapotakov pvOpov, atndayyn, pivéppora, pmtogvaicOnecia,
ahomekia, oy, petaforéc otn Y001, YAOOGITION, VEQPLKN
OVGAEITOVPYid, VEQPIKY] AVETAPKELD, OALYOLpia. 'Exel avakoivmOsl
pio coPTTEORATOAOYIO TOV propEl vo TEPLAApPavEL TUPETO,
pvodyio ko apOpaiyio. Mmopel va 6uvooeveTon 0d avEnuévn
TayvTNTe KOOilnonc.

Evpijuara andé tig epyactypraxéc eletdoeig ¢

"Eyel epoavietel vrovorpropio.
HYDROCHLOROTHIAZIDE:

Avopelia, YooTpikog epediopog, iktepog (evoonmaTikiog
YOAOGTUTIKOG IKTEPOC), TAYKPEATITION, GLEAOUOEVITION, EavOoyia,
AEVKOTEVIQ, OKOKKLOKVTTOPLOLRIO, OTAAGTIK] OVOLPLiO, OLLOAVTIKNY
avoipio, TopPUP, PMTOLVLUIGONGIX, TVPETOS, KVIOMGT), VEKPOTIKN
OYYEUTIO0, OVATVEVOTIKI dvoyépela (mtepriapfavopévng g
TIVELHOTITIONGS KO TOV TVEVHOVIKOV OLONIOTOS), AVOQUANKTIKY
avtiopaon, yYAvkolovpia, avijcvuyia, poikog 6Taopog, Tapodiko
0appog g 6pacng.

KAINIKEY ANEINIOYMHTEY ENEPTEIEY, ATNQYTHY
AITIOAOTTKHY YXYXXETIXHY.

Alheg avemOounteg evépyereg £yovv mapatnpn0ei og KMvikég
peréteg, 6Tav to PROTAL COMPLEX 1 710 enalapril maleate
xopnyNONKayv péva Tovg 1) TOVTOYPOVA pHE Al QAPROKA, KATO
070 TEPLGTAGELS OTOV HLU ULTIOAOYLKY] 6VGYETION O€v Oa propovoe
vo. TeEKuNPLodeil. Avtéc meprhappavovy : TapodIKd 1oy opIKA
EMELGOOLA, OVOTOViO, EEEAKMGELS 6TO GTONA, 0icONNO KOVGOV 6TO
oTONd, TOVO 6TV TAATTY), OVPOAOIRAEELS.

Evpijuara ané tig epyactypraxéc elerdoeic.

"Eyel avo@ep0ei peioon oto aponetdiio kKor otov aplipd Tov
AEVKOV TLHOGQULPIOV KOl GTTAVIEG TEPUTTMOELS OVOETEPOTTEVIUGS,
OpoppoxvTomeviag Kol KATOGTOANG TOV HVELOD TMV 0GTAV, ALY
artroroyikn cvoyétion pe o PROTAL COMPLEX od¢gv £xet
TEKPN PLOOEL.

YIIEPAOXOAOITA: Agv vmdpyovv 101KES TANPOPOPIES YO TNV
avTipeTOmon s vrepdocsoroyios pe PROTAL COMPLEX.

H Ogpancia givar coprropotikny kot vrootnpiktiki). H Ogpaneia
pe PROTAL COMPLEX npémel vo 010KOTTETOL KO 0 0.00EVI|g VO




napokoiovOcital emotapivoc. Ta Tpotetvopeva pétpa
nepriappavovv Ty TpoKANGN EPETOV KOL / 1] YUSTPIKIG TAVONG KoL
010pOmoNGS TS BPVIATOGNS, TNG OLUTAUPUYNS TS LOOPPOTLUS TOV
NAEKTPOAVTAV KL TI|G VAOTUGNG NE TIS KaOrepmpéveg pedodovg.
ENALAPRIL MALEATE:

H mpogléyovoa ekdnrhmon vaepdocoroyiag mov £xel avapepOei
REYPL GNUEPA EIVOL EKCEGNUUOUEVT] VTOTAOT, ELOAVICONEVY
TEPITOV 6 MPES NETA TNV AMYN TOV OIGKIOV, TOVTOYPOVO UE TOV
OTTOKAEIGLO TOV GUGTINOTOG PEVIVIIG — AYYELOTOGIVI|G KO
MOBapyoc. Emineda Enalaprilat otov 0p6 100 kot 200 popég
peyarvtepa amd Ta ovvi|On OepanevTikd emineda, £yovv avo@epOEi
peta amd Ty Myn 300 mg kor 440 mg enalapril maleate,
avtiotoya. To Enalaprilat pmopei va amopaxpovOei oo v
GUOTNOTIKI] KUKAOQOPio pg apokadapon.
HYDROCHLOROTHIAZIDE:

Ta mo kKowvd onueio Ko CVPTTORATE TOV £(0VV TAPaTPNOEL
givan eKeiva OV TPOKALOVVTOL OTTO TNV ATMOAELY, TOV
NAEKTPOAVTAV (VTOKOALOLPLIO, VITOYAMPLOLLIO, VITOVOTPLOLNIC) KoL
™V 0QPUVIGTOGN O omoTéAecna TG VEpfoikig orovpnons. Eav
emiong £xel 600gl SUKTLAITION, 1) VTOKOALOIPiO pTopEl va.
EMOELVAOOEL TIG KOPOLOKES appuOpiec.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZX
5.1.'ENIKA : To PROTAL COMPLEX mapéyet avTioTEpTOoIKI] KOl
orovpnTikn opdon. To enalapril maleate wou n hydrochlorothiazide
Exovv ypnopomon0ei ympirota Kol amd Kowvov Yo Ty Ogpareio Tng
VAEPTaonS. O UVTIWTEPTUGIKEG EVEPYELES GVTAV TOV VO PUPUIKOV
givar a0poroTikég Ko drapkovy 24 wpeg Tovrdytotov. To enalapril
maleate, cvotaTik6 Tou PROTAL COMPLEX é£ye1 amodery0si 611
MELOVEL TV ATOAELD KOAIOV TOV oYETICETOL pE TNV VOPOYA®POoOtalion.
To enalapril maleate kot n vopoyrLopoOeLalion £xovv Tapopola
docoroyikd oyfqnota. 'Etor to PROTAL COMPLEX mpocoépetar cav
KOTAAMAO OKEVOGUO Y10, TV TAVTOYPOVY (OP1YNOo1| Tov enalapril
maleate Kot TG VOpoyAmpoBeaionc.
5.1.1. ENALAPRIL MALEATE.
To peratpentikd Evivpo TS ayYELOTAGIVIIS Eival pa
TENTIMOLKI] OUTENTIOAGT] TOV KOTUAVEL TNV NETATPOTI] TI|S
ayyewotacivng I oty ayysrocvoractiki ovsia ayyslotacivy II.
Meta v amoppo@non, To enalapril voporvetar og Enalaprilat
OV OVOSTELAEL TO PETOTPETTIKO Evivpo TG ayyswotacivig. H
OVOGTOAY TOV PETUTPENTIKOV EVEDIOV TNG OYYEOTAGIVIG £XEL
oav amotéleopa T peimon g ayyewotocivig Il oto TAdopa,
7OV 00MNYEL 6€ AVENGT TG OPUSTIKOTNTUS TNG PEVIVIIS OTO
LGSO, (ETELON OEV VTTAPYEL TAEOV 1] TAAIVOPOLOG OVAGTOA TNG
amehev0EPOONS TG PEVIVIIC) KL PHELOVEL TNV EKKPLOT)
0AO00TEPOVIG.
To peraTpentikd EvEvpo TG ayYELOTAGIVIG EIVUL TOVTOGT O pE
v Kivivaon I1. ‘E1o1, To enalapril pmopei emiong va epmodicet
™V amodopnon g Ppadvkivivng, Eva 1oyvpo
0YYEL00106TUATIKG TEmTiowo. Evrovrolg, o poiog mov mailel ot
Oepamevtiky) opaomn tov enalapril eakorovOsi va givar



a01EVKpivieTos. Evo o pnyoviopdés pécm tov omoiov 1o
enalapril pei@vel Tnv aptnproxn wigon moteveTon 6TL
0QEIAETAL KVPIMG OTNV KOTAGTOM] TOV GUOTILATOS PEVIVIG —
OYYELOTOGIVIG — AAO0GTEPOVIG TOV TAILEL GNUAVTIKO POLO GTY)
PO TG OpTNPLOKNG TTiESNS, TO enalapril sivon
OTTOTELEGNOTIKO GKOUT KOl GE VAEPTACIKOVG 0.60gveic pe
YO peviva).
5.1.2. ENALAPRIL MALEATE — HYDROCHLOROTHIAZIDE.
H vopoyrmpoBeralion sivar Eva o100pnTIKO KoL
OVTIWTEPTOUCIKO QAPLAKO TOV QVEAVEL TNV dPUCTIKOTNTA TNG
pevivng 610 TAdopna. Av to enalapril povo Tov gival
OVTIDTEPTOUCIKO GKOUT KO GE VTEPTACIKOVS 0.60eveic pe
YOUNAN pEVivi, 1] TAVTOYPOVY LOPTYNON TS
vOpoyrLopoBelalidng og avTovg TOVg 0o0EVEIS 00N YEL OE
REYOADTEPY pEi®ON TGS UPTNPLOKNGS TIESNS.
5.2. ®PAPMAKOKINHTIKH KAI METABOAIXMOZX:
ENALAPRIL MALEATE.
To enalapril maleate yopnyoduevo a6 To 6TONO ATOPPOPATAL
YPNYOPO KOl 0L HEYIGTES GUYKEVIPAGELS GTOV 0p0, ERLPaviiovTon
péca o€ pia Opa.
Mg paon v avakTnon omwo 1o oVpa, N EKTECN TS UToPPOPoNS
Tov enalapril ané to enalapril maleate yopnyoovpevov amd 10 oTéOpQ
givan epimov 60%. MeTa v amé TOL GTONATOS YOPIYNGT], TO
enalapril voporveTor ypriyopa ko ekteTapéva oe Enalaprilat, évav
6YVPO6 OVOIOTOAEN TOV PHETATPETTIKOV EVEOHOV TNG OYYELOTOGIVIG.
O péyroteg ovykevipooels Tov Enalaprilat otov opd gpgaviovran
3 ne 4 opeg petd v yopiynon omd to ctoépe Tov enalapril
maleate. H anékkpion tov enalapril eivan kvpiog veppucn. Ta
KUpur 6voTaTIKG 6T 00pa givor Enalaprilat o€ mocooto 40% tng
000mg kKo avtovoto enalapril. Extog ané tnv avaymyn tov
Enalaprilat dev vrapyetl évoeiin Yo onpuavtiké petaffoAopd Tov
enalapril. To wpo@ik ¢ cvykévrpwong Tov Enalaprilat ctov opo,
TAPOVGLALEL IO TAPUTETANEVY] TEMKI QAOT, TPOPAVOS
oY ETILOPEVT] PE TV GUVOEST] IUE TO NETOTPENTIKO EvipHo TNG
OYYEOTOGIVIG. XE GTONN PE QUGLOLOYIKY] VEPPIKY] AELTOVPYiO,
ota0epég ovykevipmoelg Tov Enalaprilat otov opd emrevyOnkav
™mv téTepTtn Nuépa TG Lop1ynons tov enalapril maleate. O
OTOTELEGNOTIKOS YPOVOG Nuicelag LONS TOV GUYKEVIPOGEMY TOV
Enalaprilat petd amé worhamin yopriynon o6 10 6TOHG TOV
enalapril maleate givan 11 @pec. H amoppoenon tov amd tov
otopaTog yopnyovpevov enalapril maleate dev emnpealeron amwod
TNV TOPOVGIQ TPOPTS GTOV YUSTPEVTEPIKO cwiva. H éktaon g
amopPPOPN NS Kol VOPOLVONGS Tov enalapril eivol Tapopora 6TIg
oudpopeg 6060A0Yieg TOV GUVICTAOVTOL OEPUTEVTIKA.
HYDROCHLOROTHIAZIDE.
H vopoyropoBeralion dev petaporiletar aria amopfaireTan
ypNyopa amd To veppd. Otav Ta eninedo 610 TAGGHO,
TOPOKOAOVOOVVTOL Y0 TOVAG)LOTOV 24 DPES, £xeL TapaTnpnOsei 6T
N nuicswa {on kopaivetor petadd 5,6 kar 14,8 mpav. Tovidyietov
61% g docoroyiag TNG YOPNYOVHEVIS U0 TO GTONA, amOPdrieTan



5.3.

5.4.

avarrloimTo péoa o€ 24 apes. H vopoyrmpobserolion owomepvd tov
TAOKOUVTA 0ALG OYL TOV QPAYNO GINOTOG - EYKEQGAOV.
ENALAPRIL MALEATE —- HYDROCHLOROTHIAZIDE.
Tavtoypovn worhamin yopiynon tov enalapril maleate kot tng
vopoyropoBderaliong £xovv pikpn | Ka@o6rov emidopacn oty
ProdrwaBeoipotnTo avtOV TOV Puppiakov. To cuvéovacuévo diokio
givar froloyikd 16060vVapH0 PE TNV TOVTOYPOVY] Y0P YO TOV
EeYmPLOTAOV 0VOLOV.

®APMAKOAYNAMIKH :

ENALAPRIL MALEATE.

Xopniynon tov enalapril maleate o€ ac0geveic pe vaépraon, £l cav
0mOTELEG O, TN NELOGT TG UPTNPLOKNG TIESNS, TOGO G6€ VAT 0G0
Kal 6€ 6pOa 0&on, yopig onuavtikny avénon g KopoLoKng
ovyvotntoc. H cvpntopatikny oplostatikn vrétaocn ogv eivan
ovyvN. X& pePkovg aocleveig n emitevén g emBopnTic peimong
NG aPTNPLOKNG Tigons pmopel vo amartel pepikéc efoopadeg
Oepoaneioc. ArdToun dwukom) Tov enalapril maleate dev &yl
oVVOVOOTEL pHE TaYElD aOENGN TS UPTNPLOKNGS TiEDNC.
ATOTEALEGPRATIKI] OVOGTOA] TNG OPUGTIKOTITUS TOV HETUTPETTIKOV
gvlopov g ayyeotacivng oovi|0mg cvppaiver 2 £m¢ 4 apeg petd
™V 070 TOV 6TOpOTOS AMYn piag povo d6o61g enalapril. ‘Evapén
NG AVTWTEPTACIKIG Opaons cuvi0mg Tapatnpeital o€ pia opa,
[E TO péYeTo NG pEimong o€ 4 £mg 6 apeg petd v yopnynon. H
oudpkela opaong givar docoeLapTdpevi. Q261060 0TIC
GUVIGTAOUEVEG OOGELS 1] OVTIVTEPTOUGIKT KOL 1] GLLOOVVUNLKY] dpacn
&xel amoodery0ei 6T1 Sratnpeiton Tovdayiotov 24 Gpeg.

Y& apodvvopIkEg peréTeg o€ acleveic pe Womadn vréptaon, N
REL®MGT TNG APTNPLOKIG TIEGNS GUVOOEVTIKE IE peimon TV
TEPLPEPIKOV OYYELUKOV OVTIGTAGEOV PUE EAOPPA avnon g
KOPOLOKNG TOPOYNS KoL LIKPN 1] Kapd peToforn TG KOPOLOKNG
oVYVOTNTOG.

Meta v yopnynon tov enalapril maleate v pye avénon ot
ve@pikn pon aipartoc. O pvOpdg orelpapaTikig oujdnong Nrav
apetdfinroc. Opng og acBeveic pe yopnro poOpo6 crElpapoTIKNG
omOnong mpo ¢ Bepanciog, cuvi0mg TapatTnpOnke avénon Tov
pudpov.

ENALAPRIL MALEATE - HYDROCHLOROTHIAZIDE.

Yg KMvikég pehéteg To péyedog Tng peElmoNg TS UPTNPLOKNS
mieong mov TapaTNPEiTAL 0O TOV cVVOvaoné enalapril maleate ko
vopoyropoderaliong Nrav peyaldTePo amd VTl TOL
napaTNPNONKE €AV YOPpNYOVVTOL TO GLOTATIKG HEROVOUEVA.
Emniéov, n avrioneptaocwkn) opdacn tov PROTAL COMPLEX
owtnpeitor Yo 24 MPES TOVAIYLOTOV.

TOZEIKOAOITA:

O peréteg é0eéay 611 To PROTAL COMPLEX 6715 GUVIGTOUEVESG
d00c21g eivan aoc@uAréc Kot pun ToEiko yia Tov avlpomo. O
OOKIHLOGIES YPOVIOG TOSIKOTNTAS GTOVS UPOVPAIOVS KL TOVS
moNKovg dev £0e1Eav onpavtika ToSikd gvpnipato. Evprpota
euPpvoToIkOTNTOG KO TEPATOYEVESGS, GTOVS UPOVPAIOVS, OEV
napovclacOnkay.



6. ®PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA:

6.1. KATAAOI'OX EKAOXQN.

SODIUM BICARBONATE, LACTOSE MONOHYDRATE,
STARCH MAIZE, MAGNESIUM STEARATE, IRON OXIDE
YELLOW CI 77492 E 172.

6.2. AXYMBATOTHTEZX: Kapia yvoot.

6.3. AIAPKEIA ZQHZX: 36 pnvec.

6.4. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIATHPHXH TOY
IMPOIONTOX: ®dvidccctar oc Ocppokpacioa <25° C, pokpid and
TO NAOKO QOGS Kol o€ pPEPog Enpo.

6.5. ®YXH KAI XYXTATIKA TOY HEPIEKTH: Xé&pTtivo kovti mov
aepréyel 10 owokio PROTAL COMPLEX cvokevaopéva og blister
a6 PVC/PVDC/ alovpvo@uiho, pali pe oonyio yio tov yp1oTn.

6.6. OAHI'IEX I'TA THN XPHXH: Agv givan avoykaieg .

6.7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX: MEDILAT E.ILE.
A. AheEavopac 117 — 114 75 AGHNA Tn.: 210 6435096
Fax: 210 6435043

6.8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX: 36705 / 22-06-2009
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