OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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®VYAlo ooNy@OV rpiong: IIAnpogopiss yia Tov yp1otn

Fisiotens 0,2 mg emkolvppéva pe Aemto vpévio diokio

Fisiotens 0,3 mg emkolvppéva pe Aemtod vpévio diokio

Fisiotens 0,4 mg emkoAvppéva pe Aemrtod vuévio diokia
Mo&ovidivn

AP aOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO VIO 0ONYLAV YP1GIGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAveL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, UGS

- DvraEte 0vTO TO POLALO 0ONYLOV Yprionc. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éyete mepantépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO 1| TOV QOPUOKOTOLO COC.

- H cvvtayn yio avtd 10 QappaKo xopnynonke amokAeloTikd yio 6ag. Agv Tpémnel vo SOGETE TO
QapuoKo o€ GALOVG. Mmopel va Tovg TpokoAEésel PAGPT, OKOMO Kot OTOV TO GUUTTMATO TNG
acBéveldg Tovg eivar id1a e Ta Skl cag.

- Ed&v mapatnproete kdmoto avemBOun T evEPYELD, EVILEPDGTE TOV YITPO N TOV PAPUOKOTOLD
G0c. AVTo 1oyvEL Kot Yo KABe mhovn avemBOuntn evEpyela Tov OV OvVaQEPETUL GTO TAPOV
POALO 0Ny Ypone. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyel To Tapov GUALO 00N YLOV:

T eivon To Fisiotens ko mota ivar 1 xpnom Tov

T1 npémer va yvopilete Tpv napete to Fisiotens

[Még va wapete o Fisiotens

[MBavég avemBOunTEC EVEPYELES

Mo va puidooete to Fisiotens

[Mepreydpeva g cvokevaciog Kot AOITEG TANpoPopiesg

ook wdE

1. T givan To Fisiotens kon wowa givon i yprjon Tov

To Fisiotens wepiéyet éva papuaxo mov ovopdletot po&ovidivn. To eappoko avtd aviKel Ge pio
OO PUPLAK®V TOL OVOLALOVTOL KOVTIDTEPTACTKA.

To Fisiotens ypnoonoteiton yio ™ Oepaneio tng vYNANG aptnplokng tieong (veéptaon). Asttovpysi
KOVOVTOG TO OLOQOPQL Oy YELD GO VO YOAUPMDGOVY Kot Vo, dtevpuvBodv. Avtd Bonbd ot peiwon g
TEGNC TOV QULATOC GOG.

2. T npémer va, yvopilete Tpwv mapete o Fisiotens

Mnv napete to Fisiotens

. o€ MEPIMTOon aAAepyiag ot Lo&ovidivi 1 6€ 0TOL0ONTOTE AAAO 0O TO. GVGTUTIKA AVTOL TOV
QOPUAKOV (OVOQEPOVTOL GTNV TTAPAYPAPO 6).
. 0€ MEPIMTOON oL £YeTE PpadD Kapdlokd puoud (Kdtw twv 50 ceiEewmy TO AenTO) TOL

TPOKOAETOL A0 £va TPOPAN U KapSIIG TOV OVOUALETOL KGOVIPOUO VOGOUVTOG PAEROKOUPOV»
N «2° 1N 3% Babprod KOATOKOIMOKOS OTOKAEIGLLOCH.
. O€ MEPIMTOON TOV EYETE KAPOLOKT OVETAPKELDL.

Mnyv mdpete to Fisiotens gav kdmoto omd ta mapandve 1oyvet yia e6dc. Edv dev giote oiyovpot,
EMIKOLVOVIOTE LE TOV YI0TPO 1 TOV Papuokonold cag npv mhpete to Fisiotens.

Ipocidomomosig Kot TpoPvAGEELS
AmevfBuvheite 6TOV Y10TpO 1 TOV PapUaKOTOLd oa¢ TPV TapeTe To Fisiotens eav:

. £yete €vo Kapdlohoyikd TpdPAnua tov ovoudletot «1% Babpod KOATOKOIAMUKAOC OTOKAEIGILOCH

. £yete cofapn vOCO TOV KAPSoK®OV apTnpldv 1 actadn kapdiokod movo (otnddyymn)

. €yete mpofAuata e Toug veppovc. O Y1aTpdg GaG UTOPEL VO YPELNCTEL VO TPOGOUPUOGEL TN
do0m 60,
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Edv xdmoto amd ta mapondve 1oyvet yio €6dg (1 dev €loTe Glyovpol), EMKOIVOVIOTE LE TOV YIUTPO 1
TOV POPUAKOTOLO 60 TPV TapeTe To Fisiotens.

Alha @appoxka ko Fisiotens

Evnuepwote 1oV yloatpd 1 TOV QOpUOKOTOI0 GOG EAV TOIPVETE, EXETE TPAGPATO TAPEL 1| UTOPEL VO
mhpete ahAa edpuaxo. Avto meprthapPavel pappoka Tov dev Exovv yopnynbdei pe cuvrayn,
CUUTEPIAOUPOVOUEV®Y Kol QLTIKOV QopUaKkmv. Avto yiori to Fisiotens propei vo, ennpedost tov
TPOTO Agttovpyiog Kamolwv dALoV eapudkmy. Exiong, kdmola Ao eapuaKa Hropel va ennpedoovy
TOV TpOTO Agttovpyiag Tov Fisiotens.

Edwotepa, evnuepdote Tov yloTpo 1 TOV QUPLOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE OTOLO00NTOTE OO TA
akdlovBa eappoxa:

. GANa @appoKo Yio Vo LELDGETE TNV apTNpLokn cog Ttigor. To Fisiotens uropel va avénoest v
EMIOPOOT AVTAOV TOV PUPUAKOV.

QapUOKO YLoL TNV KATAOAYT), OTWC 1 WIpapivn Kot 1 opTpurtodivn.

NPELOTIKE, KATOOTUATIKA 1| VAVOTIKA Y0, 0nw¢ ot Beviodialemives.

B-avactoieic (PA. mapdypagpo 3 «Edqv otopatioete vo, maipvete to Fisiotens»)

To Fisiotens amoBarieTon and 10 COUN GOG LECH TOV VEQPDV GAG LE H10. S1001KAGI0 TOV
OVOLALETOL «KCOANVOELING OTEKKPION». AAAN @APpUOKa TOVL amoBdAlOVTOL O TOVG VEPPOVG LE
ToVv 1810 TpoTO, B0, pmopodoay va £xovv enintmon otov TpdTO Asttovpyiag Tov Fisiotens.

Edv kamoto and ta mapoandve 1oyvet yio €6dg (1] 0ev €loTe Giyovpot), EMKOWVOVIOTE LE TOV YIOTPO 1)
TOV Papuakonold oag mpv tapete to Fisiotens.

To Fisiotens pe Tpo@1), T0T6 KoL OLVOTVELNOTMOON

. Mmropeite va ndpete ta diokia pe 1 yopig Tpoen.

. Mnv kotavaAdvete aAkoOl evd Taipvete to Fisiotens. Avtd ogeiletar 610 yeyovog 6Tt t0
Fisiotens pmopei va avénoet t1g emdpacelg Tov oAKoOA.

Kinon ka1 Oniaopdg

. Evnuepmote tov yiatpd cog edv eiote £ykvog, vouilete 0Tt pmopel va peivete £yKvogn
oyxedidlete va amoxtioete Todi. O yloTpdg 6og kavovikd Bo oag cLUBOVAEDCEL VO GTAOTGETE
va. taipvete Fisiotens. O yiatpog cog 0o cog cupfoviedost va TApeTE KATO0 GAAO QAPUOKO
avti tov Fisiotens.

. Evnuepmote tov yiatpd cog edv Onialete M eiote £topeg va Eexkvnoete Tov Oniacpd. To
Fisiotens dev cuvietdton yio t1g untépec mov Onidlovv. Edv Bélete va Onddoete, o yiotpdc oog
umopei va 6a.g GUIPOVAEDGEL VO TAPETE KATOL0 GALO papuako. AAAMDG, umopel va oag {nthioet
V0. GTOATHGETE TOV OnAacud.

. Zntote T cLUUPOVAN TOV YIATPOD 1] TOV QUPUAKOTOLOD GOG TPLY TAPETE OMOLOONTTOTE
oappako, eav giote £ykvog 1 Onralete.

00nynon Kol YEPIGPUOS PNYUVILATOV

Mmnopei va aicBavOeite vmvniio 1 (oAn evé maipvete to Fisiotens. Edv cupfel avtd, evnuepdote tov
YTPO COG TPV 00N YNOETE 1] YEIPLOTEITE OMOLAONTOTE EPYUAELD T LIYOVILLOLTOL.

To Fisiotens wepiéyer haxtoln

Av 0 y1otpdC Gag, c0g evUEPmOE OTL £xeTe duoavedio 6€ OPIoUEVA GAKYAPO, EMIKOVOVIOTE LLE TOV
YTPO OOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKEVTIKO TPOTIHV.

3. Iog va mapete To Fisiotens

[Tavtote va maipvete T0 EAPUAKO ALTO 0VOTNPE GOUEMOVA, LE TIG 001Yieg TOL Y1aTpoV coc. Edv éxete
apQBOAIES, pPOTNOTE TOV YLOTPO 1| TOV PAPLOKOTOLO GOC.

Tpomog yopfynong
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o No kotanivete ta SioKio OLOKANPA e EVO YEUATO TOTHPL VEPOD.
o [Ipoorabnote va maipvete To diokio oag mepimov v id1a dpa kaOe pépa. Avto Ha cog
Bonbnoet va Bopdote va ta Toipvete.

Aocoloyia

o H ouvnOng apywkn 66om givar 0,2 mg v nuépa.

o O ywatpog cag pmopel va avénoet aut ) doom €o¢ kat ta 0,6 mg v nuépa.

. Av 0 yuotpdc cog, oag £yl cvotnoel vo ttaipvete 0,6 mg v nuépa, avtd Ba Tpémel vo divetal
o€ dvo dmpnuéveg 66celc (0,3 mg 1o mpwi ko 0,3 Mg To Ppdidv).

. H péyiom povadiaio d6on givar 0,4 mg.

. O y1aTpdg GOG UTOPEL VoL GOG TTEL VO TAPETE PKPATEPT) 0OGN €AV EYETE TPOPANUATA LLE TOVG
veppovge.

Xp1on o€ o616 Ko £@1pfovg
To Fisiotens dgv mpémetl vo. yopnyeiton oe Todid kot e@rifovg kdtom tov 18 etdv Adym EAdetymg
OESOUEV@V Y10 TNV OCPAAELD, KOL TV OTOTEAEGUOTIKOTITA.

Eav napete peyolvtepn 66om Fisiotens amd v kavoviki

Eav mapete peyodlotepn doon Fisiotens omd tnv kavovikn, eviuep®OTE Evay YloTpo 1 TNYaiveETE 6TO
vocokopeio apéows. ITapte T cvokevacia tov eoapudkov pali cag. Mmopet va copfodv ot
aKOlovOeg eMOPACEIS: TOVOKEQOAOG, aicOnuo vavnAiag (VTVNALL, KOTOGTOAN), TTOGN TNG
aptnplakng tieong (vrdtaon), apyog Kapdlakog puoudg (Bpadvrkapdia), aicOnuao (aing (IAryyog),
Enpootopia, adtadesio (€1eToc), aicOnua KOTWOoNS (KOT®GN), advVapio Kot TOVOG GTO GTOUA)L
(kothoko Ghyog). EmumAéov, pmopei vo ekdnimbodv mapodikh vaéptacn, tayxvkopdio kot
VIEPYAVKOLLICL

Eav Egyaoste va mapete o Fisiotens

. Edv Eeydoete va mapete pia 06on, mdpte v apéows LoAlg to Bounbeite. Qot1d60, edv eivon
GYEOOV M MPO Yl TNV EMOUEVT OOGN, Tapaleiyte T ddon Tov EeydoaTe.
. Mnyv mtdpete dutAn SO0 Y10 VO OVOTTANPAOCETE T dOOT OV EEYACATE.

Edv otapatiioste va moipvete to Fisiotens

. Yvveyiote va Taipvete Ta diokio cog PHEYPL 0 YaTPdS GO VA amoPuGiceL OTL TPEMEL VO, TO
GTOLOTY|OETE.
. Edv nmpénel va ta 6TOHOTNCETE, 0 Y10TpOg Gag Oa petdoet T d0or oog apyd ot didpKeLe

peptkadv fdopadwv. Eqv maipvete meptocdtepa Tov VOGS POPLAKOL Y10 TNV VYNAT TECT] TOL
aipatog (6mwg ot B-avactoAels), 0 Y1aTpog oG B GOC TEL TOL0 PAPIOKO VO GTALATIOETE
TPOTA. AVTO YiveTal €161 OGTE TO GMOUN GOG VA LTopel va mpocsapuootel apyd e avtn v
aAhoyn.

Edv éxete meprocoTEpEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPT|OT] AVTOV TOV QAPUAKOV, POTNACTE TOV Y1OTPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4, MBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6lo Ta eappoKa, £T61 Kot avTd TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIBVOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot dgv Topovctalovtal 6€ OA0VG Tovg avBpmmovs. Ot akdAovleg avemBOUNTEG EVEPYELEG UTOPET VO
GLUPOVV LE AVTO TO PAPHLOKO.

Yropatiote va moipvete To Fisiotens kot emokepTeite apuéc®g Evay YioTpo, €0V TapaTNPGETE

0TTOLO.ONTOTE OO TIS TUPUKATO GOPaPES AVETIOVUNTES EVEPYELES - PTOPEL VO Y PELAGTEITE

gneiyovon wtpiki) Oepameio:

. TPNEWO 6T0 TPOCWTO, Ta XeiAn 1 610 6TOM (ayyelooidnpa). Avtd givol acvviB1oTo Kot
emnpealet Myotepa and 1 ota 100 dropo.

AMlec avemBounteg evépyeleg meptlappdvovy:
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IoAb ovyvéc (umopei va emnpedoovy nepiocotepa omd 1 ota 10 dropa)
. EnpooTopia

2oyvéc (umopei va ennpedoovy £o¢ 1 ota 10 dropa)

TOVOG OTNV TAATN

TOVOKEPOUAOG

advvapia (eEacBévion)

aioOnpo LaAng, ilyyog

eEavOnua, eayovpa (kvnouog)

dvokoria otov vvo (abmvia), aicOnpa vovnAiog (voota)

aioOnuo adtabeoiog (vavtia), dSidppota, Epetog, dvokorio otn ydveyn (dvomeyia)

Oy ovyvés (umopel va ennpedoovy £og 1 ota 100 dtopa)

TOVOG GTOV aVYEVA

aioOnpo vevpikdtTog

MmoBvupia (cuykonn|)

mpfiSipo (oidnua)

Kovdovvicua 1 06pvfog ota avtid (epPosc)

acvvifioto Bpadvg ytomog g Kapdidg (Bpadvrkapdia)

YOUNAY] 0pTNPLOKN TEST), CUUTEPIAAUPAVOUEVNS YOUNANG APTNPLOKNG TESTG OTAY CNKOVESTE

Ava@opd avemOopunTOV vePYELOV

Edv mopatnpfoete kdmoto avemBOUnTn EVEPYELD, EVIILEPDOTE TOV YIOTPO 1 TOV POPUAKOTOLO COC.
AvTo 1oyvel Kot yio kaOe mhavi avemBountn vEPYELN TOV OEV OVUPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV
ypone. Mmopeite eniong va avapépete ovemBounteg evépyeileg anevbeiag, otov EOvikd Opyaviouo
Doppdkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562, Xorapydg, ABnva, TnA.: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr.

Mécm g avapopdg avemBOunNT®V evepyeldV pumopeite vo fondncete 6T GLAAOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG PUPLAKOL.

5. IIog va poidesete To Fisiotens

o To @appoko ovtd TPETEL VO PLUAACCETAL GE LEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kal dev TO POAvVoLY Tal
TOLOL4.

) dvrdooete to Fisiotens 0,2 mg og Ogppoxpacio pkpdtepn 1 ion tov 25°C.

o dvldooete ta Fisiotens 0,3 mg kot 0,4 mg og Oepuokpacio pikpodtepn N ion tov 30°C.

. No pun xpnoonoteite ovtd T0 PAPUOKO LETE TV NuepouMVico ANENG OV AVOPEPETAL GTO

Kovti kat Tig Tauvieg v koyeddv (blisters). H nuepounvia Anéng eivor n televtaio nuépa tov
LVoL IOV avaQEPETAL EKEL.

. Mnyv zmetdite APLOKO GTO VEPO TNG OTOYETEVONG 1] 6TO O1KLOK( amoppippata. Potiote Tov
QOPUAKOTOLO GOG Y10, TO TMG VO, TETAEETE T PAPLLOKA TTOL OEV YPNCILOTOLEITE T, AVTA TA
pétpa. Oa fonbnicovy oV TpocTacio TOL TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva. TG 6VOKEVAGIOS KO AOWTES TANPOPOPIES
T nepréyer to Fisiotens

- H dpactikn ovoia givar ) po&ovidivn. Kébe diokio mepiéyer 0,2 mg, 0,3 mg 1 0,4 mg
po&ovidivng.

- Ta dAAo cuoTtatikd givat: povoddpikny Aaktoln, moAvidovn, kKpoomoPidovn, oTENTIKO
payvioto, vpopeAloln 6mPAS, atbviorxvttapivn, toAvaiBvievoyiAvkdin 6000, kekabappévog
TéAkng, £pvbpod 0&eidio Tov cdnpov (E 172), d10&eidio tov trtaviov (E 171) kot kekabBappévo
V3WP.
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Epg@avion tov Fisiotens kot wepieyopeve TS GVGKEVAGING
Ta dwokia tov 0,2 mg eivot 6TpoyyvAd, 6€ YPOUA 0VOIKTO pOdIVO Kot emtonpaivovton pe 0,2.

Ta dokia twv 0,3 Mg givatl oTpoyyvAd, o€ YPOLO AVOIKTO KOKKIVO Kol emtonpaivovtot pe 0,3.
Ta dokia twv 0,4 mg givatl 6TpoyyvAd, GE YPOLLO GKOVPO KOKKIVO Kot emionpaivovral pe 0,4.

To Fisiotens cvokevaletar oe koyéleg (blisters) mov mepiéyovy 28, 50, 100 1 600 emikaAvppévo, pue

AEMTO VELEVIO doKid.

Agv KOKAOQOPOUV OAEG Ol GUCKEVAGIES.

O1 cvoKEVOGIEG TOL KUKAOPOPOVV GTIV EAANVIKT 0yOPpd TTEPLEXOVY 28 EMKAAVUUEVE LE AETTO VUEVIO

olokia.

Karoyog Adsroc Kukrhopopiog ko Iapackevaotig

Kéroyoc Adsrog Kvkhopopiog
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

IpAavdia

Tomikoc avTImPOGWOTOC
Viatris Hellas Ltd

A. Mecoyeiowv 253-255
154 51 N. Poyikd
ABnva, EAAGOo

TnA.: 2100 100 002

[Mopookevaotég
1) MYLAN LABORATORIES SAS

Route de Belleville - Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne
TaiAia

2) DPAMAP ABE
Epyootéoio B’

Aewe. AvBovoag 7
15349, AvBovoa ATTiKng

To mwapov eUAL0 00N YOV Yp1oNS avabewpOnke Yo TELEVTOIO Popd To TemTépPpro 2023
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