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@viro ooV piong: IIinpoeopics yra to ypriot

Olmesartan / Mylan 10 mg Emuxaloppéve pe Aewtd vpuévio diokia

Olmesartan / Mylan 20 mg Emkalvppéva pe Aemrto vpévio diokio

Olmesartan / Mylan 40 mg Emwkalvppéva pe Aemrto vpévio diokio
OAUEGOPTAVT] HESOEOUIAIKT

Awfdote TPoGEKTIKG OAOKANPO TO PVAAO 03N VLAV YP1)ONG TPV 0PYIiCETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dePdcete Eavd.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TO Y1OTPS 1) TO PAPLOKOTOLO GUG.

- H ocvvtayn v’ avtd 10 appoko xopnynnke omokAEloTIKA Yio 6oc. Agv TpENeL va dMGETE TO
@apuroko 6g GAAovg. Mmopel vo Tovg TpokoAEoel PAAPT, Ao Kot OTav To oMUEIR TNG
acBéveldg Tovg eivar 1d1a pe ta Ok Gag.

- Edv mapotnprioete kamowo avemBOUnTn evEpYEL, EVIUEPMDGTE TO YIULTPO 1] TO POPLOKOTOLO
c0c. AvTd 1oyvel kat yuo kKaOe mhovn avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAéme mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUALO 00N YLOV

Tt etvan To Olmesartan / Mylan kot ol givon 1 pfion Tov

T npénel vo. yvopilete Tpotov napete to Olmesartan / Mylan
IMog va mapete to Olmesartan / Mylan

[MBovég avemBOunTe evépyeteg

ITog va puidooetat to Olmesartan / Mylan

[epreydpevo g cuokevaciog kot AOUTEg TANPOPOpPies

SukrwdE

1. T givan o Olmesartan / Mylan kau owa givat i xp1jen Tov

To Olmesartan / Mylan aviiket o€ pio opddo gapudkoy mov ovoudloviol amokAEIeTEG TV
VIOJ0YEWV TNG ayyelotacivng . Avtd o apLaKa PELDOVOLY TNV OPTNPLOKY| TTEST], OAAPDOVOVTAG TO
aLLOPOpO aryyEiaL.

Av106 10 QapuKO YpNCoToLEiTaL Y10 T Oepameia TG VYNANG apTNPLOKNG Tigong (1 omoia eivar
YVOOTH KOl O «OTEPTAGT») O EVAMKES, Tod1d kot eprifovg nikiog amd 6 éwg 18 etdv. H vymin
ApTNPLOKY TECT] UTOPEL VO KATAGTPEYEL TO, UOPOPO. OYYEIR GE OPYOVa, OTMG 1) KaPdLd, Ol VEPPOL, 0
€YKEPOLOG KOl TOL PATIOL XE UEPIKEC TEPITTAOCELS AVTO UTOPEL VO 00N YNGEL GE KAPIIOKT TPOGPOAT,
KOPSLOKT 1] VEPPIKY] OVETOPKELD, EYKEPUAIKO ETEIGOO10 1) TOPA®GT. ZVVNO®G 1 VYNAT apTNPLOKN
mieon dev €yel cvpmtopata. Eivarl onpovtikd va vtoPaiiecte o EAEYYX0 TNG OPTNPLOKNG GOG TEGNC
moTte vo, TpoAnedovy ot PAGPeC.

H vymAn apmprloxn mieon pumopet va pubuictel pe eappaka 6mog to diokio. Olmesartan / Mylan. To
TOAVOTEPO €lval TOC 0 YLOTPOG GOG £XEL EMIOTNG CLGTNHOEL VAL KAVETE OPIGUEVEG GALOYES GTOV TPOTO
Cong oag yio vo, petwbei 1 aptnplokn oag mieon (Yo mapdderypa va yaoete fApog, Vo GTOUOTHOETE
TO KATVIOUW, VO, LEIMGETE TNV TOGOTNTO OWVOTVEVLOTOS TOV KATOVOADVETE KOl TV TOGOTNTA GANTOG
o™ dwTpon 60c). O yTpdc cog umopel emiong va oag Exel LVTOPAALEL G€ TOKTIKN doknoT|, OT®S
Badiopa 1 koAduPnon. Eival onuovtikd vo akodovdeite ovtég TIc 001YiEC TOL GOG E0MGE O YIUTPOG
oG,

2. Tvnpéner vo yvopilete Tpw va wapete To Olmesartan / Mylan

Mnyv wapete To Olmesartan / Mylan



- o€ mepinT®on aAlepyiog oTnV HeSOEOMAIKT OAUEGOPTAVN 1) GE OTOLOONTOTE AAAO OO TOL
GLGTATIKA OVTOV TOV PAPUAKOL (avapépovTal 6TV Tapdypago 6).

- €av glote mavo amod 3 unvav &yxvoc. (Eivor eniong KoADTEPO Vo OTOPEVLYETE AVTO TO PAPLOKO
ot apyLkd oTddio TG KONong — PA. Tapdypapo konomn.)

- edv eppavilete Kitpvo ypopatiopd ToL SEPUATOC Kol TOV PHaTdV 6ag (Tktepog) 1| TpofAnuota
OTNV TAPOYETEVOT| TNG XOANG arrd TN X0ANdOY0 KOoTN (AmdPPatn YoANEOpV T.Y. YOAOA00L).

- €qv €xete SroPrTn N droTapayuévn VEPPIKN Aettovpyio kKol AAUPAVETE 0y@yn LE EVOL POPLLOKO
TOL PEIOVEL TNV apTNpLoky igon kot mepiéyet aliskiren.

Mpogdomomosic kKo TPpoPLAGEES
AmevBuvbeite 6T0 yoTpo M T0 @appakonold cog mpw mhpete to Olmesartan / Mylan
o Edv &yete veppukd tpofAnuata
. Edv éxete nmatikn voéco
o Edv éyete xapdiokn avemdpkeio 1 TpofAnpata e Tic Parfideg tng kapdidg 1 T0 Lvokdpdlo
o Edv &yete dapntn, Eviovo €ueto, didppota, Aapupdvete vynAEc dOGEIC S1OVPNTIKAOV M
akolovBeite draTpoen yapnin o€ ahdtt
Edv &yete avénuéva enimeda kaAiiov oto aipa Gog
o Edv &yete mpoPAnuata pe ta emve@pidid cog.
o Edév Aappdavete, omolodnmote amd To TapaKATo® GAPUOKO TOL ¥PNCILOTOLOVVTOL Y10, T
Oepameio TS VYNANG aPTNPLOKNG TTiEONC:
- évav avaotoréa MEA (v mapaderypa enalapril, lisinopril, ramipril), idwaitepa edv €xete
veppikd TpoPApota mov oyetilovrot pe dtafrn.
- aliskiren.

O y10tpd¢ o0 Pmopel va EAEYYEL TN VEPPIKT| GOG AELTOLPYID, TNV OPTNPLOKT GOG TEST KOL TV
TOGOTNTA TOV NAEKTPOAVT®V (T.). KAALO) GTO OOl OOG GE TOKTH OLOOTI LT,

Agite emiong TAnpogopieg oty mapdypapo «Mnv napete to Olmesartan / Mylany.

Katd ) dubpketa g Oepansiog

Emikowvmviote e To Y1atpo Gog edv TapovsliceTe Gofopn, ETHOVN déppOLe KOl GTLLOVTIKY
anmAieln Bapovg. O yratpdg cog pmopet vo a&toA0YNGEL TO GUUTTOUATH GOG KO VO, OTOPAGIGEL
GYETIKA LLE TO MG TPEMEL VO, GLUVEYIGETE TNV POPUOKEVTIKY AYOYT Y10 TV OPTNPLOKY| GOG TIEST).

Onwc kabe PapLLaKo TOL PHEDVEL TNV OPTNPLOKT TLEST), 1) VTEPPOAIKT TTAOGT TNG APTNPLKNG TIECTC
o€ aobevelg pe droTopayg TS OLUATIKNG PONC 6TV Kapdld 1 otov eyképaro Ba pmopovoe va

001 YNGEL G€ KOPOLoKkT TPOcPorn N eYKEPAAKO €mE1G0010. 1o To Adyo avtd 0 yroTpdc cog Bo eréyyet
GTEVA TNV OPTNPLOKT| GOG TTEST).

Ba TpémeL VO EVNILEPDOGETE TO Y1TPO Gag v vouilete 0Tt elote (1 pumopel va peivete) éyxvog. To
QAPUAKO OVTO OE GLVIGTATOL OTO. APYLKA GTAdL TNG EYKLHOSVUVNG Kot dgv Oa mpémet va AapPdvetan
€dv glote Gvm TV 3 VoV £yKvog, enedn umopel va tpokarécel coPapn PAAPN oto popd cag, av
ypnoponomdei og avtd T0 6Tddo (PA. Tapdypapo Konon).

Hoowd xon £pnpor

To Olmesartan / Mylan éygt pedetnbei o€ maidid ko eprifovc. T'a tepiocdTepeg TANPOPOpiES,
ov{ntMoTE LE TO YLTPO GG,

AvT106 TO PAPLOKO dEV CLVIGTATOL Y1 TOOLE NAKiaG amd 1 Emg 6 eTOV Kol deV TPETEL VoL
YPMOLOTOEITAL G TOdId NAKiog KAt Tov 1 £Tovg, Kabmg dev VITAPYEL EUmELPiaL.

Hamxiopévor
Edv giote nAikiog dveo Tov 65 eTdV Kot 0 yloTpdg 60C OmOQaGiceL Vo avENGEL TN 000N TNG
UEGOEOIATKN G OApEGaPTAVIG TTOL AapPdvete oe 40 Mg nuepncing, tote 0 yroTpdc cog Oo Tpémel va
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606 VIOPBAAAEL GE TAKTIKOVG EAEYYOVS TNG APTNPLOKNG GOG TECNS, MOTE VO OLUGPAAIGEL TMOG 1) THEDT)
60G OEV TEPTEL TTOAD YOUNAGL.

AocBgveic Tng padpng euing
Onwg cvpPaiver Kot pe GAAL TOPOLOLX PAPLLOKLL, 1] DVTOTAGIKY] OpAoTn cvTov Tov Papudiov etvat Alyo
UEL®WEVT] 6TOVG aoBEVEIC TNG LOPNG PUANG.

Alo @appoxa kot Olmesartan / Mylan

Evnuepmote 1o yotpo 1| 10 oproKoTold Gog £V TOIPVETE, £YETE TPOGPATA TAPEL T LTOPEL VOL TTAPETE

AL QAPLLOKOL

o ZopmANp®UTe KOAIOV, £VO VTOKOTAGTATO GANTOC TOL TEPLEYEL KOALO, S10VPNTIKA dloKio 1)
heparin (yio apaioon tov aipatog). H yprion avtdv tov gappakmy tantdypove. 1 To
Olmesartan / Mylan pmopei vo. avénoet to enineda Tov kaAlov 670 aipo Gog.

o Lithium (éva eappako mov ypnoponoteitar otn Oepancio evorlrlaymdv ot didbson kot
opIoUEVOV THTOV KatdOALYNG) TO omoio dtav ypnotpomoteitol Tantoypova, pe to Olmesartan /
Mylan pmopei va avénoet Ty to&ikotnta tov lithium. Eqv mpénet va mapete lithium, o yuatpog
oag O eetdoet ta eninedo tov lithium oto aipa cag.

o Mn otepoedn avTipAeyovadn edppoka (MEAD) (eapHaKa TOV YPTGILOTOIOVVTOL Y10 TNV
AVOKOVQLGT) TOV TOVOV, TOV O0NIATOG Kol GAAWDY CUUTTOUAT®V PAEYLOVIG,
ovumeptapBovouévne e apbpitidag, w.y. ibuprofen, aceclofenac) ta onoia 6tav
y¥pnoonotovvol tavtdypova pe To Olmesartan / Mylan propei va avénoouvv tov kivéuvo g
VEQPIKNG avemdpKelag kal 1 exidpacn tov Olmesartan / Mylan propei va ueiwbei omo ta
MZA®.

o Colesevelam hydrochloride, éva @dappoxo mTov EAATTOVEL Ta EXITESA TNG YOANOGTEPOANG OTO
aipa oag, kKabdg 1 eapuakoroyikn dpdon tov Olmesartan / Mylan pmopei va peiwbei. O
ywtpds oag givor mbavov va cog cvotost vo maipvete to Olmesartan / Mylan tovAdyiotov 4
wpec mpv mhpete To colesevelam hydrochloride.

. AMO, QAPUOKO TTOV UELDOVOLY THV 0PTNPLOKN THEST), TA 070l UTopEl var avéNGovy T dpaom
tov Olmesartan / Mylan.
. Opiopéva, avtidEva, (eAapraKa Yo, TN SVGTEYIN), TO OTTOI0 UTOPEL VO LEILDCOVY EANPPADS TN

dpdon tov Olmesartan / Mylan.
O y10tpog oag umopel va ypetaotel va aAlaEel T 060 cog KoM vo Adfel GALEG TPOPLAGEELS:

Eav maipvete évav avaotodéo MEA 1 aliskiren (BA. emiong minpogopiec otic mapaypapovg «Mnv
napete to Olmesartan / Mylany kot «IIpogidomooelg Kot TpoPUAGEELS).

Kinon kot Onhaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0t umopei va giote £€ykvog 1 oxed1GLETE VO KAVETE €Vl LWOPO,
POTNGTE TOV YUTPO 1) TOV POPLOKOTOLO TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

Kdnon

Ba Tpémel va eVNIEPDOGETE TO YTPO GOg v vopilete 0T elote (1 pmopel va peivete) ykvog M by
oyedldlete va amoktnoete Hopd. O yroTpdg 6oc Kavovika 8o 6ag GUUBOVAEVGEL VL GTALUATICETE T
AMym avTod ToL EaPUAKOD TPV PEIVETE £YKVOC | AUECHOC WOALS SLOTIOTOGETE OTL €loTE £YKVOG Kal Oa
o0g cupPovredoet va Tapete Eva GAAO QAPLOKO aVTi Yio oVTO.

To @appako ovTd d€ GLVICTATAL GTO APYIKA CTAdLO TNG EYKLUOSHVNG Kot dgv Ba mpémet va
Aoppdveton eav gicte Avm TOV 3 VoV £YKVoGg, ETEON Uropel vo tpokaiécel coPapn PAGPN oto
uwpd cag, €bv ypnoioronel HeTd o TPMTO TPIUNVO TG KONGNC.

Onioopdg
Evnuepaote 1o ylotpd cag eav Onralete | mpdkettan vo, Eekivioete va Onhalete. Avtd 10 QAapLoKo
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dg ovvioTdtal Yoo untépeg mov InAdlovv, Kot 0 YTpdg oG Uropel va eMAEEEL Yo €GGG pio GAAN
Oepaneia, eav embopeite va OnAdoete, 1d1aitepa v To HOPO GG EIVOL VEOYEVVITO 1| €4V YEVVIOTKE
TPOMPA.

O ynon ko yEPLoROg PNYavVNRATOV

Mmropei va areBavOeite vavniia 1 {aAn eved Aapfavete Bepameia yio TV VYNAN OPTNPLOKN GOG
nieon. Eqv cvpPet avtd, dev mpémel va odnyeite 1 va xelpileote unyovipote LéEypL vo DITOY®PGOovV
TO GUUMTOUATA. Z1THCTE TI GUUBOLAN TOL YIUTPOL GOG.

3. Mo va mapete o Olmesartan / Mylan

[Tévtote va maipvete To PAPULAKO ALTO CVGTNPA COUPOVA LE TIG 0dNYiES TOL YloTpoL cag. Edv £yete
apeiPoiriec, pmTAGTE TO YATPO 1] TO PUPLAKOTOLO GOG.

Evijiikeg

H ocvvietdpevn apykr| d6on givan éva diokio twv 10 mg pia @opd tnv nuépa. Edv dpwg de puBuctel
N APTNPLOKT GOG TEGN, O YIOTPOG GO UTOPEL Vo amopacioet vo aALaeL T 6001 cog g ta 20 1 ta
40 mg pio eopa TNV NUEPA | VO GOC CLUVTAYOYPOPNCEL ETUTAEOV PAPUAK.

e aoBeveig pe Nma og HETPLA VEQPIKN vOG0, 1 d6on og Ba mpénet va vepPaivel Ta 20 mg pia popd
™mv Npépa.

Ta dioxia pmopel va AneBovv cuvodeia 1} oyt Tpoenis. Na KoTanivete To 016K OAOKANPO. LLE APKETT
oot vepoD (T.y. £va motipt). Ta diokio dev mpémet va pacdvotl. Edv ivor duvatdv, va maipvete
TNV NUEPNota SO0T Gog TNV 101 dpa KAOe PéEpa, Yio, TOPADELY O TV DPO. TOV TPMIVOD YEDLLOTOC.

Howra ko £enpor nikiog amwd 6 £mc 18 eTv:

H ocvvietoduevn d6om évapéng eivar 10 mg pia eopd v nuépa. Edv n apmpiloxmn wicon tov acbgvong
dev glvan emapkdg eELeyYOUEVT, O YIOTPOG UTopel va amopacioetl va aAld&el T doom €wg 20 1 40 mg
pio eopd v nuépa. Xta madid wov Quyilovv Arydtepo amd 35 kg, n 6601 dev OBa etvan peyodvtepn
amd 20 mg pio @opd v NuUEPaL.

Eav napete peyarvtepn d06n Olmesartan / Mylan a6 v kavoviki

Edv mapete meprocoTepa diokio amd 060 TPEMEL 1 €6V Eva moidl Kotamiel katd AdOog pepikd diokia,
TPENEL VO, TATE QAPECHOC GTO YIOTPO GOG 1 GTO TANGIEGTEPO TUNLOL ETELYOVIMV TEPICTOTIKOV KL VL,
mhpete pall cog T GLOKELAGIN TOV PAPUAKOV.

Eav Egyaoete va mapete To Olmesartan / Mylan
Edv Eeydoete pia d0om, mapTe KOVOVIKA TN 0001 GOG TNV ETOUEVT HEPA OG cuvBwg. MnV mhpeTe
SutAn 060N Y10 VoL AVOTANPDOCETE T1 000N TOL EEXACOTE.

Eav stapoaticste va noipvers o Olmesartan / Mylan

Eivor onpaviwcd va cuveyicete va maipvete ouTto T0 QAPLOKO EKTOS KOl 0V O Y1TPOG GOG GG TTEL VO
OTOLOTIOETE.

Edv éxete meplocotepeg EpOTIOELS GYETIKA LLE TT] YPTOT] AVTOV TOV QAPLAKOV, POTNOTE TO YTPO

TO QUPULOKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemOOpNTES EVEPYELEG



Onwg 6ha ta pappoka, £T61 Kot avTd T0 GapLoKo pumopel vo tpokarécel avemBOUNTeS EVEPYELES, AV
ka1 dgv Tapovcidlovtal o€ OAovG Tovg avBpmmove. Edv eppovictody avemBOuntec evEpyeleg, OVTEC
glval GuYVA NTEG Kot OEV amantovV dlakomh TG Bepaneiog.

Av ko dgv gppavifoviorl € ToALOVS 0vOpAOTOVS, 01 TAPUKATO AVETLOVUNTES EVEPYELES PTTOPEL VO
givan oofapéc. Eav mapatnpr)oete Kamowo oo To 0KOA0VOO CLUTTONATA, TPETEL VO,
EMKOWVOVI|GETE AUEGT, PUE TO YLOTPO 60G 1] VO PETAPEITE 6TO TANGIEGTEPO VOGOKONELOKO TR LA
EMELYOVIOV TEPLOTUTIKAV:

Oy ovyvég (umopei vo Tposfarovy £0g 1 6ta 100 aropa):

Taytwg e£eEMOCOUEVEG AALEPYIKES OVTIOPAGELS TOV UITOPEL VO EMNPEAGSOVY OAOKATPO TO GO
Kol UTopel voL TPOKAAEGOVV AVATVELGTIKG TPOoPA T, KaBMDG Kot Tayelo TTMGN TG APTNPLOKNIG
migong, N omoio puwopei va 0dnynoet akoun kot o Arobvpio (AVoQLANKTIKEG AVTIOPACELS).
[16voc M aicOnua cvoeryéng i Bapovg oto othoc, Wiaitepa KATd TV COUOTIKY AoKNoT. AVTd
umopei va glvar onueio Kapdlokmdv TpofAnudatov (etddyyn).

Yravieg (umopei vo posParovy £og 1 ota 1.000 dropa):

Oidnpa Tov TPOCHOTOV, TOV GTOUATOG KAUT TOV Adpuyyd (eVNTIKN cuokevn) pnall pe payovpa
Kot gvOn o propet va eppovioTody Katd tn diapkela g Oepameiag pue avtd To edpuoxo. Eav
ovuPel aVTO GTANATOTE VO TAIPVETE QVTO TO QEAPRUKO KL ETLKOIVOVI|OTE UPUECMS IE TO
TP oag.

Zravio (0ALG Alyo cuyvOTepa GTOVG NAKIOUEVOLS 0GOEVELS), ALTO TO PApLOKO Umopel va
TPOKUAEGEL LEYAAT TTMGT TNG OPTNPLOKNG TEGNC G gvaictnTa dToua 1 OC UTOTELEC LA
aAAePYIKNG avtidpacnc. Avtd Ba pmopovoe vo Tpokaiécel coPapn aictnon ‘ehaepdg KeQOANS’
N MmoBopic. Edv cvppei To mapandve, cTopatoTe Vo TAIPVETE GVTO TO PAPULAKO,
EMKOIVOVI|OTE APUECMGS LE TO YIOTPO GUS KOL EUTAMGTE.

Avckolio 1 TOVOG KATA TNV 0VPN 0T, HE CAANYEC GTO YPDUA KOl GTNV TOGHTITA TOV OVPM®V.
[T6vog oty Tteployn YoaunAd g TAdTNG, vavtio 1 £UEToc, Yeviko aicOnua adiobeciog. Avtd
uropel va glvar onpeio cofapdv TPOPANUATOV LLE TOVS VEQPOVS GO,

AkoAov000V 01 VTOAOITEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV EYOLV YIVEL YVOGTEC UEXPL GTIYUNG Y10 TO
Olmesartan / Mylan:

Yoyvég (umopei vo Ttposfarovy £og 1 ota 10 dropa):

AtoOnpo {aAng, Tovoképarog

Noavtia, dvoreyia, S14ppola, GTOUAYIKOS TOVOC, YUCTPEVIEPITION

AloOnpo KOT®oNg
[Movéroupog, poTn pe Katappon 1 LTOVKOUEVT, BPoyyiTidn, GUUTTMOUATA OTMG TG YPITNG,
Prixes

[T6voc, Wiaitepa otV péEGT, 6TA 06TH 1 GTIS APOPOCELS

Aolp®wén Tov oVPOTOMTIKOD GLGTHLOTOG

Aipa ota ovpa

IIpnH&o oTovg aoTPAYAAOVS, GTIS TUTOVGES, OTO TOOLN, GTO Y¥EPLN. KOl GTOVG Ppayioved.

"Eyovv eniong mopotnpnOei petaforéc oto amoTEAEGLOTO OLLOTOAOYIK®OV EEETACEMV:

Avénuéva eninedo Mmidiov (vreptprylukeptdotio)
Avénuéva enimedo ovpikol 0EE0g (VITEPOVPLYLLic.)
AvEnuévn ovpia aipotog

AvEnuéveg Tég e€eTACEMY NIATIKNG KO LVIKNG AELTOLPYIOgG.

‘O ovyvég (umopei vo Tposfarovy £0g 1 6ta 100 aropa):

AioBnon meprotpoeng (iktyyoc)



o 'Epetog, advvapio, aicOnuo adiabesiog
e  Mvwodg Tdvog
o Agpuotikd eEavOnua, aAlepykod deppotikd eEGvOnua, payovpa, depuatikd olidto.

"Eyovv eniong mopotnpnOei petaforéc oto amoTEAEGLOTO OLLOTOAOYIK®OV EEETACEMV:
e  Mesiwon otov aptud evog TOTOV KLTTAP®V GTO aipo, YvOoTd og aporetdAla (Opopporevia),

Yravieg (umopei vo tpocParovy £og 1 ota 1.000 dropa):

e  Mewwuévn evépyela

o Muwég kpaumeg

o  Meiouévn veppikn Aettovpyia, 1) omoio UITOPEl Vo 060G TPOKAAEGEL GLYVOLPLN, OHITEPO KOTA TN
vihyTo Kot 1 omoia @aivetor Pe TiG dpatoloyikés eEeTdoels

o XounAn aptnplokn mwieon, n omoia uropei va cog tpokarécetl {aAn 1 KOT®oN

"Eyovv eniong mopoatnpn el petaforés oto amoTeEAEGUATO OLLATOAOYIKOV EEETACEMV:
o Avénuéva enineda kakiov (vepkattopio)
o Avénuéva enineda evGEY TOL GYETILOVTOL UE TN VEPPIKN AgLTOVPYia.

IoAv omavieg (nmopei va tpooPdrovy £émg 1 ota 10.000 dropa):
o YoPapn| emipovn Sdppola Kot GNUOVTIKT AT®AELD BAPOVG.

EmnpéoOeteg avemOopnteg evépyeieg 6 mandrd kar enfovg:

210 Tod1d Ol AvemBOUNTES EVEPYELEC EIVOL TAPOLOLES LLE OVTEC TOV OVAQEPONKAY GTOVG EVIIMKEG.
Qo61660, N {AAN KOl 0 TOVOKEPOAOG TOPATIPOVVTOL TLO GLYVE 6Ta Toudid, Kabmg exiong Kot M
alpoppayio TG LOTNG omoTerel pa cuyva epeavolopevn avemBOuNTn eVEPYELD OV TOPATNPEITOL
pévo ota mondid.

Ava@opd avemBounToV EVEPYELOV

Edv mapoatnprioete Kamoo avemBOpUnTn evEpYEL, EVILEPMDOTE TO YATPO 1 TO PUPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oy0et Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
oonyLdV ypnone. Mropeite emiong va avagépete avembOunTeg evépyeleg anevbeiog, LEG® TOV
€Bvicov ouotinatog avagopds: EBvikog Opyavionoc @apudkwv, Mecoyeimv 284, GR-15562
Xorapyoc, Adfva. TnA: +30 21 32040380/337, @al: + 30 21 06549585, lotdtomoc:
http://www.eof.gr. Méom ¢ avaeopdg avemBountmy evepyeldv umopeite vo, fondiocete ot
GLALOYY| TEPIGGATEPMV TAT|POPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAUAELN TOV TOPOVTOG QPOPUAKOV.

5. IMag guraoostan To Olmesartan / Mylan
To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POGVOVY TO, TOLSA.

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C. DLAAGGETE GTOV OPYIKO TEPLEKTN Y10 VO
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPOCIaL.

Na pn xpnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETA TNV NUepounvio ANENG OV AVaPEPETAL GTO XAPTIVO
Kkovti kat oty koyéAn (blister) / pidin petd ™ “AHEH”. H nuepounvia Anéng eivor n televtaio
NUEPO TOV UAVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

IMa tovg TAaoTikobg mepiékteg, ypnoponomote evtdg 100 nuep®dv HETA 0o TO TPMTO AVOLYLLO.

Mnv 1eTdte APLOKA GTO VEPO TNG OTOYETELOTNG 1] 6T GKOVTIOW0. POTOTE T0 PapuoKkorold cog yia
TO TTAOG VO, ATOPPITTETE TO, PAPHOKO TOL SEV YPNOLUOTOIEITE . AVTd ToL péTpa O fondncovv otnv


http://www.eof.gr/

TpocTacio Tov mepPdArovtog.

6. Iepreydpevo TG cVOKELAGINGS KO AOWTES TANPOPOPiEg

T agpréyer to Olmesartan / Mylan

- H dpaotikn ovcia eivor 1 pedoEoUIAMKT OAUECAPTAVY

- KdOe emkaivppévo pe Aemtd vpévio dokio mepiéyet 10 mg, 20 mg 1 40 mg pedo&opidiknig
OAUEGOPTAVIG

- Ta 6 ko cvoTaTiKd 6TOV TLPHVE TOV d1okiov givatl KpookapueAloln vatpiov, LoVVITOAN,
LUUKPOKPUGTOAMKT KOTTOPIVY, YOULUNANG VTOKATAGTAGTS VOPOELTPOTVAIKY| KLTTAPIVT), KOAALOEIOES
dvudpo o&eidto Tov muptiov, 6TEATIKO payviolo, Aaovpuiobeuxd vaTplo.

- H emxdioyn Aentod vueviov mepi€yet vpopueAloln, d1o&eidio Tov titaviov (E171), pokpoyoin,
TAAKN.

Epgavien tov Olmesartan / Mylan kot gpieyopevo TG 6V6KEVAGIOG

Ta Olmesartan / Mylan 10 mg emikoloppéva pe Aemtod vuévio diokio eival AEVKA, ETIKAAVUUEVO LE
AEMTO LVUEVIO, GTPOYYVA, OUOIKVLPTA, LE GTPOYYVAEUEVA AKPO d1oKia, e TO dlakpitikd «M» ot pia
oyn tov dtokiov kat «O1y» oty dAAn 6yn Tov.

Ta Olmesartan / Mylan 20 mg emicodvppéva pe Aemntd vuévio diokio givar Aevkd, ETKOADUUEVOL LE
AEMTO LUEVIO, GTPOYYVA, OUOIKVLPTA, LE GTPOYYVLAEUEVA AKPO dloKid, e TO dlakpitikd «My» ot pia
oyn tov dtokiov katl «O2» oty AN 6yn Tov.

Ta Olmesartan / Mylan 40 mg emikodvppéva pe Aentd vuévio diokio givar Aevkd, ETKOADUUEVOL LE
AETTO LUEVIO, MOELDT, OUPIKLPTO, [LE GTPOYYVAEUEVA GKpa O1okid, LE TO SLoKPITIKO «M» ot pio dym
Tov dlokiov kot «O4» atnv AAAN Oy ToL.

Ta emkoloppéva pe Aemtod vuévio diokio, Olmesartan / Mylan sivot dioBéo1po 6€ cuokevacieg
koyéAng (blister) tov 14, 28, 30, 50x1, 56, 90 ka1 98 emkalvupévov pe Aentd vuévio diokiov. Ta
dwokia meplektikotntog 20 mg givon emiong Sabéoya og mAaotikég eraies 98 kon 500
EMKAAVUUEVOV UE AETTO VUEVIO O1oKI®mV.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEG.

Karoyo Adsrog Kvkhogopiac:
Mylan S.A.S., 117 allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, T'aA)io

Tomkog Avrimpocmwnoc:
Generics Pharma Hellas ETIE, Ayiov Anuntpiov 63, 17456 Alpoc, EALGSa

Hapaywyoc:

Generics [UK] Ltd, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Hvouévo Bacilewo

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Grange Road, Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13, IpAavéia

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ovyyopio

AvT0 TO QUPROKEVLTIKO TPOTOVY £xel eykprOel ota Kpatn Méln tov Evporaikov Owkovopikov
Xopov (EOX) pe 115 ak6Aov0eg ovopaoisg:

Teppovio: Olmesartanmedoxomil Mylan 10, 20 & 40 mg Filmtabletten

EXAGSa: Olmesartan / Mylan 10 mg, 20 mg & 40 mg



Iphovdia: Olmesartan medoxomil 10 mg, 20 mg & 40 mg Film-coated tablets

ItaAio: Olmesartan medoxomil Mylan 10, 20, 40 mg

IMToptoyokio.: Olmesartan medoxomilo Mylan

Ionavio: Olmesartan MYLAN 10 mg - 20 mg - 40 mg comprimidos recubiertos EFG
OMLowvdio: Olmesartan medoxomil Mylan 10 mg/20 mg or 40 mg, filmomhulde tabletten

Hvopévo Baciieto: Olmesartan medoxomil 10 mg, 20 mg & 40 mg Film-coated tablets

To mapov pOALO 03NYLAOV xpR6NS EYKPIONKE Y10 TEAEVTAIN POopd 6T 17/05/2018



