OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro oonyoV rpiong: IIAnpoopisg o Tov ypriotn

Fisiotens® 0,2mg, 0,3mg ka1 0,4mMg emkaAvppéva pe AETTO VEVIO SioKio
Mo&ovidivn

A0PaoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PUALO 0ONYLOV YPNOCIS TPV UPYICETE VO TAIPVETE
oVTO TO PAPRAKO, O1OTL TEPLLAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

. DdvraEte avTtd TO POALO 00MYIDV Yp1IoTS. Tow ypelaotel va To doPdoete Eavd.

. Edv éyete mepartépm amopieg, poToTE TO Y1OTPO 1| TO POPUOKOTOLO GOG.

. H ocvvtayn yU avtd 1o edppoako yopnyndnke amokAEIGTIKA Y100 coc. Agv TPEmEL VoL
dMOETE TO PAPUOKO 6€ dALovS. Mmopel va Tovg TpokaAiésetl BAAPN, axodpo Kot OTav To.
ocvumTOUATO TNG 0cBEvelds Toug givat idta pe To Sk cag.

. Edv mapatnpnoete Kamola avemBountn evépyeta, EVNUEPMOOTE TO YATPO N TO
QopLOKOTOl0 60G. AvTd 1YvEL Ko Yo KEOe mBavn avemBount evépyeia mTov dgv
AVAQEPETAL OTO TOPOV PUAAO 0N Y1V Yprone. BAEre mapdypapo 4.

Tvepréyer To mapov OALO 00N YLOV:

Tt eivau To Fisiotens kot oo givo 1 ypriomn tov

T npéner va yvopilete Tpv ndpete to Fisiotens

[To¢ vo mapete to Fisiotens

[TBavég avemBOunTeg evépyeleg

[To¢ vo puridooete to Fisiotens

[Tepieydpevo ¢ cuokevOGiog Kot AOUTEG TANPOPOPIES

SourwbdE

1. T eivan To Fisiotens kat wowa givar i xpion Tov

To Fisiotens mepiéyet éva eappoko mov ovopdletor po&ovidivn. To pappako avtd avikKel o€
Lo OpLAd0 QOPUAK®Y TOL OVOUALOVTOL «OVTI-DITEPTOGTKE.

To Fisiotens ypnoiponoteitat yio t Oepomeio g VYNANG apTPLaKng Tieong (VIEpTaon).
Agrtovpyel KdvovTog To apoOpal ayyeio Gog va YoAUp®OOoLY Kot va 01tevpuviodv. Avtd
Bonbd ot peiwon g mieong tov aipotdg cag.

2. Tvapéner va yvopilete npwy napete To Fisiotens

Mnv napete o Fisiotens:

. o€ TePImTOON aALEPYiag 0T HOEOVISIVI 1] O OTO10ONTOTE GALO OO TOL GUGTATIKG
aLTOV TOV PUPUAKOV (OVOPEPOVTOL BTNV TOPAYPaPo 6)

. o€ mepintmon mov £xete Ppadv Kapdiakd puiud mov tpokaieital amd Eva TpOPANUa
KapO1dG TOV OVOUALETOL «GVVOPOLO VOGOLVTOG PAEBOoKOUPOL» 1| «2°° 1) 3% BaBpov
KOATOKOIAMOKOG ATOKAEITUOG»

. o€ TEPIMTOOT OV £XETE KOAPOLUKT OLVETAPKELQ.

Mnv mapete to Fisiotens edv kdmoio and to mopomdve 1oyvet yio. eodg. Edv dev giote

olyovpot, ETKOVOVAGTE UE TO YIOTPO 1) TO POPLOKOTOLO oag TTpLy Tapete To Fisiotens.
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IIposgidomonjcers Kot TPoPLAGEELS

AmevBuvbeite 6To Y1aTpO M T0 PaPUOKOTOLO GoG TPy Thpete to Fisiotens, edv:

. €xete Eva KapoloA0yIKo TpoPAnua tov ovoudletal «1°° Babuold KoOATOKOIAoKAOG
OTTOKAEIGLOC»

. €xete cofoapr) VOGO TV KapIaKOV apTnpliedv 1 aotadn kapdiokd movo (otnBdyym)

. €xete mpoPAnuata pe Tovg veppovc. O ylatpdg cag Umopel va ypeoTel vo
TPOGUPUOCEL TN 000 GG,

. Edv kamoto amd ta mopamdve 1oydeL Yo €64G (1] 0ev €l0TE Glyovpol), EMKOWVOVIOTE LUE
70 Y1Tpo 1) TO POPHOKOTOLO o0 TPy Tapete To Fisiotens.

Alho @appaxo kot Fisiotens

Evnuepmote to y1atpo 1 10 @apraKomold cag v maipvete, £xeTe TPOSOATO TAPEL 1] LTOPEL
Vo TapeTE QAL QApUOKa. AVTO TEPIAAUPAVEL PApLLOKa TTOL OV £x0VV YopNnyNOEel e cuvtayn,
ocvunepAappavouévev Kot eUTIKOV eapudkov. Avto yorti o Fisiotens pmopei va exnpedost
ToV TPOTO Agttovpyiog kamolwv dAlwv apuakwv. Eriong kdmoa dALa dppaka propel va
emnpedoovy Tov Tpomo Asrtovpyiag tov Fisiotens.

Edwotepa, evUePOOTE TO Y1OTPO 1) TO POPUAKOTOLO COG EAV TOUPVETE OTOLOONTOTE OO TOL
axoiovBa eappoKa:

. AN papuoka Yo Vo LEWMGETE TV aptnplakt oog mieor. To Fisiotens umopei va
avénoet TV eidpacT) AVTOV TOV QOPUAKDV

QAapLOKa Y10 TNV KOTAOAYT, OTTMOC 1 YWUTPOLIVTY] KO CULITPUTTUALVT

NPEUOTIKA, KOTAGTOATIKA 1] VIVOTIKA YOmia, OTw¢ ot Beviodialeniveg

B-avactoleic (BA. «Edv otapamoete vo maipvete to Fisiotens» otnv mapdypago 3)
To Fisiotens amofdAletol and 10 GOUO GG LECH TV VEPPDV OOG IE UL SL0SIKOGT0!
OV OVOUALETOL «GCOANVOEIONG OMEKKPIoN». AAAA QAPLLOKO TOV amoBdALOVTAL OO TOVG
VEQPOVG e TOV 1010 TPOTO B LITopovGAY Vo £X0VV ETITTMGN GTOV TPOTO AELTOLPYING
tov Fisiotens.

Edv kamoto amd ta mapamdve 1oydeL Yo €64G (1] 0ev €l0TE Glyovpol), EMKOIWVMOVIOTE LLE TO
YaTpo 1 TO PAPUAKOTOLd GOg TPV TapeTe To Fisiotens.

To Fisiotens pe Tpo@1), TOTO Kol OLVOTVELHATOON

. Mmnopeite vo Tapete Ta diokio Le 1 yopig TpoeN.
. Mnv Kotavoldvete oAkoOA evd Ttaipvete to Fisiotens. Avtd ogeileton 6To yeyovog 0Tt
1o Fisiotens umopei vo avénoet Tig emdpAcELS TOV AAKOON.

Kvunon kot Onlaopog

. Evnuepmote to yiatpo cog av eiote £ykvog 1 pmopet va peivete £ykvog. O yotpog oo
Kavovikd 0o oag cvufovievcel va otouatioete va taipvete Fisiotens. O yatpog cag
0o cac cupPfoviedoet vo TapeTe KAmolo GAAo appako avti tov Fisiotens.

. Evnuepoote 1o yuotpo cag ov OnAdlete 1) elote €roueg va Eekvhoete o OInlaocuod. To
Fisiotens dev cuviotdton yia T1¢ untépeg mov Onralovv. Edv 0éhete va bnldoete, o
YTpOS GO UTOPEL va 60g CLUPOVAEVGEL VO TAPETE KATO10 AALO PAPLOKO. AAMMDG,
umopel va cag (nTioetl va 6TApATNGETE TO ONAacuo.
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. ZnNToTE TN GLUPOVAT TOV Y1ATPOD 1) TOL PAPLOKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE
OTOL0ONTOTE PAPLLOKO, EAV EloTE £YKLOG 1| ONAdleTE.

O ynon Kat yEPLGPOS PNYAVI|ULATOV

Mmopei vo ansBavBeite vvniio 1 (AN evd maipvete to Fisiotens. Edv coppet awto,
EVNUEPMOTE TO YIOTPO GG TPV 0ONYNOETE 1] XEPLOTEITE OMOLONTOTE EPYAAEIL 1)

U YOV LOLTOL.

To Fisiotens agpiéyer haktoln (éva €id0g 6aKydpov)
Edv o yrutpdc cag oag evnuépmaoe 0Tt Exete dvsaveSio o€ OPIGUEVO CAKYOPO, EMKOIVOVIOTE
LLE TOV Y10TPO GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV.

3. Iog va Tapete To Fisiotens

[Tavtote va maipvete To GAPUAKO ALTO AVGTNPA COUPOVA LE TIG 0ONYIES TOV Y1ATPOD GOC.
Edv éxete apeiPolrieg, potote 10 Y1aTpd 1| TO POPLOKOTOLO GOG.

ANyn avTod TOL PUPRAKOV

. No katoanivete To 010Kio OAOKAN PO e Eva YEUATO TOTNPL VEPO.
. [Ipoonabniote va maipvete Ta diokio cog mepimov TV 101 dpa kKabe pépa. Avtd Ba cog
Bonbnoet va Bupdote va ta moipvete.

I1éc0o va mapete

. H ovvnOng apykn 66om givon 0,2 mg v nuépa.

. O ywTpog cog pumopet va avénoet ot 1 66om £wg kot ta 0,6 Mg v nuépa.

. Av 0 Y1aTpOg 000G cag £xel cvotnoet va taipvete 0,6 mg v nuépa, avtd Ba Tpémel va
dtvetar og 600 dmpnuéveg 06oelg (0,3 mg to Tpwi ko 0,3 Mg to Bpdov).

. H péyiot povadwaio d6on eivar 0,4 mg.

. O 710TpOG GOG UITOPEL VO GOG TTEL VAL TTAPETE LUKPOTEPT 000N €6V ExeTe TPOPALOTA LE
TOLG VEQPOVC.

Xpion o€ wadLd ko @1 fovg

To Fisiotens dev mpémet vo yopnyeitar o€ mondid Ko eprifovg katm tov 18 etdv.

Eav mapete peyorvrepn 66on Fisiotens amd tnv kavovikn)

Eav napete peyordtepn d6on Fisiotens amd tnv Kavoviki, EVUEPDOOTE Eva Y1oTpo 1)
nyaivete 610 voookopeio apéowg. [1dpte T cvokevacio tov apudakov pali cag. Mmopet
va cupuodv o1 akdAovBeC EMOPAcELS: TOVOKEPAAOGC, aicOnua vtvniiog (vTvnAia,
KOTOGTOAT), TTOOCT TNG OPTNPLOKNG Ttieong (vdTaom), apyos Kapdlokog puOuog
(Bpadvkapdia), aicOnua {aAng (ilyyoc), Enpootopia, adiabecia (epetodc), aiochnua kKémwong

(KOT®WoM), AOLVAUIN Kol TOVOG 6TO GTOWAYL (KOTAMOKO GAYOC).

Eav Eeydosete va mapete To Fisiotens
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. Edv Eexdoete va mhpete pia 660m, TaAPTE TNV AUESOS LOAMG TO Buunbeite. Qotoc0, £0V
glval oxeddv N dPA Yo TNV EXOUEVT dOOT, TOPAAEIYTE TN 060N OV EEXACATE.
. Mnyv mdpete dSutAn HGGN Y10 VoL AVOTANPDOGETE T 0O0T TOL EEYACATE.

Eav otopaticsete va maipvete to Fisiotens

. Yvveyiote va maipvete To dlokio oag HEYPL O YIOTPOS GOG VO ATOPOGIGEL OTL TPEMEL VAL
TO, GTOLLOTY|OETE.

. Edv mpémet va ta otapamoete, o yiotpdg oag Bo LEWDOEL T 000T GOg APyl OTN
dlapkela pepikav fdopadwv. Edv maipvete meptocdTEpa TOL EVOG PAPLLAKOD Y10 TNV
VYMAN mieon Tov aipatog (dnwg ot B-avacToAreic), o Yiatpdg cag Oa cag mEL TO1o
QAPUOKO VO GTOUOTIGETE TPOTO. AVTO YIVETOL £TC1 MOGTE TO GO GOG VO LTOPEL VoL
TPOGOUPUOCTEL APy GE LT TNV AAACY.

Edv &yete meplocOTEPEC EPMOTNGELG GYETIKA LLE TN YPTOT OVTOV TOV POPUAKOV, POTNOTE TO
Y1oTpo 1 TO POPULOKOTOLO GOG.

4, IMBavéic avemOOuNTES EVépyerLeg

Onwc 0Aa ta @appoKa, £T61 Kot 0VTd TO PAPLOKO HTOPEl VoL TPOKOAEGEL avemIBOUNTEG
EVEPYELEG, OV Ko 0gV Tapovotdlovtal o€ OA0VG TOVG avOpmdTovg. Ot akdiovBeg avemBounteg
evépyeleg Lmopel vo, cupPovv He anTod TO0 PAPUOKO:

Yrapatiote vo moipvete To Fisiotens kot emoke@teite apéomg éva yioTpo, £av

TAPOTNPGETE OTOLUONTTOTE OO TIS TAPOUKATO GoPapés avemOOUNTES EVEPYELES - propel

Vo, YPELNOTEITE EMETYOVOGO LOTPIKY Ogpameia:

. TpNHEo 6To TPHSMTO, T YEIAN 1 0T0 oTOMA (aryyelooionua). Avtd givor acvvifioTto
Ko emnpealel Myotepa and 1 ota 100 dropa.

Addeg avemOounteg evépyereg mepriapupfavouv:

IToA0 ovyvég (eanpedlovy neprocotepa andé 1 ota 10 dropa)
. Enpootopia

Yoyvég (emmpedlovy Myotepa and 1 ota 10 dropa)

. TOVOG OTNV TAATN

. TOVOKEPUAOG

. advvapio (e£acOévion)

. aioOnua {aAng, tyyog

. eEavOnua, eayovpa (Kvnopdg)

. dvokoAia otov Vrvo (abmvia), aicOnua vevnAiog (voota)

. aioOnua adbeciog (vavtia), dSiappota, EUETOS, SVOKOALN oTN YDVveyN (dvoTeyia).

Oy ovyvég (emmpedlovv Myotepo ané 1 ota 100 Gropa)
. TOVOG GTOV OVYEVAL

. aiocOnua vevpikoTnTOg

MmoBvpio (cvykomn)

mpN&upo (oidmpa)
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. Kovdovviopa 1 B0pvPog ota ot (e Poég)
. acvvifiota Bpadvg yTOmog g Kapdis (Bpadvkapdio)

. YOUNAY] opTNPLOK TEST), CLUTEPIAAUPOVOUEVIC YOUNANG OPTNPLOKNG TTIECTC OTOV
ONKMVECTE.

Ava@opd avemOOUNTOV EVEPYELOV

Edv mapamnpnoete Kamola avemBountn evépyeta, EVNUEPMOTE TO YIATPO N TO PAPLLOKOTOLO
c0c. AvTd 1oyveL Kot Yo KaOe mhoavn avemBuunTn eVEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOHV
@OALO 00N Y1V ¥p1ioNG. Mropeite emiong va avapépete avembBounteg evépyeteg amevbeiog
otov EOviké Opyavioud @apupakwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, AGnva, Tni: +
30 21 32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr. Méow g
avaQopag avemBHUNTOV EVEPYELOV UTopeite va fondNceTe 6T GLALOYN TEPIGTOTEPMOV
TANPOPOPLOV CYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOS PAPLLAKOVL.

5. Iog va purdcoete To Fisiotens

. To @dppaxo avtd TPEMEL Vo PUAACGETOL GE LEPT TOL eV TO PAETOVY Kot OV TO
QTOVOLV TO, TTOLOLAL.

o dvrdooete to Fisiotens 0,2 mg og Beppokpacio pkpotepn 1 ion tov 25°C.

o dvrdooete ta Fisiotens 0,3 mg kat 0,4 mg og Oeppokpacio pikpotepn N ion tov 30°C.

. No pn gpnoHOTOIEITE ALTO TO PAPUAKO LETA TNV NUEPOUNVIO ANENG TOV avapEPETAL
070 KoVTi Ko Ti¢ Touvieg twv kuyehov (blisters). H nuepounvia AnEng sivar ) tedevtoio
MUEPO TOV UNVO TTOL OVAPEPETOL EKEL.

. Mnv metdte @appaKo 6To vePO TNS AmoYETELONG 1 0T OKLOKA aroppippata. Potnote
TO (POPLLOKOTOLO GOG Y10, TO TG VO TETAEETE TO PAPLLOKO, TTOV OEV YPTCULOTOLEITE TN,
Avtd ta pétpa Oa fondncovv oty Tpoctacia tov TePPAAAOVTOG.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVUGIUG KOl AOUTES TTANPOPOPIES

T ngpréyer o Fisiotens

. H dpaotikn ovsia givor n po&ovidivn. Kabe diokio mepiéyel 0,2 mg, 0,3 mg 1 0,4 mg.

o Ta dAlo cvotatikd eivon lactose monohydrate, polyvidone, crospovidone, magnesium
stearate, hypromellose 6mPAS, ethylcellulose, macrogol 6000, talc purified, iron oxide
red (E 172) xou titanium dioxide (E 171).

Epgavien tov Fisiotens ko epieyopeva TG 60OKEVUGIOG

Ta 0,2 mg dwokia eivar 6TpoyyvAd, G XP®UA AVOIKTO pdOIVO Kat emtonuaivovton pe 0,2.

To 0,3 mg diokia eivar 6TPOYYLAQ, G YPDOUO OVOIKTO KOKKIVO Kot emonpaivovtot pe 0,3.

To 0,4 mg diokia eivar 6TPOYYLAQ, GE XPDOUA GKOVPO KOKKIVO Kot emtonpaivovton pe 0,4.

To Fisiotens cvokevaletar o kuyédeg (blisters) mov mepiéyovy 28, 50, 100 1} 600 diokio.

Agv KUKAOQOPOHV OLEC Ol GLOKEVAGIEG.

Ot 6voKeVOGIES TOL KLKAOPOPOHV GTNV EAANVIKT ayopd mepiéyovy 28 diokia.
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Karoyoc Adcrog Kukropopiog kot [Mapaockevaotég

Kdatoyog Aderag Kvihopopiog:
BGP ITPOIONTA M.E.ILE.

Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alog
Tn\.: 210 9891 777

[Nopackevaotéc:

Mylan Laboratories SAS,

Route de Belleville - Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne,
ToaA)io

M

OAMAP ABE

Epyooctéoio B’

Aewe. AvBovoag 7

15349 AvBovca ATTikng

To mwapov eOAL0 00NYIOV PN oS avaBempOnke Yo TEAEVTOLO QOPA TO

Mdwo 2019
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