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@vAro oonyLOV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

ZANEDIP 10 mg smkolvppéve pe Aertéd vpuévio o1okio,
ZANEDIP 20 mg emkolvppéve pe Aertéd vpuévio o1oKio,

AepraviduTivi) LOPOYA®PIKN

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONG TPV UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO
QOaPLOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

—  ®vAdETe auTO TO POALO 0dNYL®VY YpNonc. Towc ypelaotel va to dafdoete Eavd.

—  Edv &yete mepattépm amopiec, pwTNOTE TOV YIATPO 1| TOV QOPLUAKOTOLO GOG.

—  H ovvtayn yu’ avtd to pdppoko yopnynonke amokAeloTikd yio 6oc. Agv TPENEL VO SDGETE TO
(QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel va Toug TPOKOAEGEL BAAPT, GO KOl OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBévelog Tovg eivor 101 pe Ta S1Kd cag.

—  Edv mopatmmpnoete kamoto avemBOUnTn evEpyEL, EVILEPADOTE TOV YLOTPO 1] TOV POPLUOKOTOLO
coc. Avto 1oybeL Kat Yo KaOe mboavn avemBOUN T EVEPYELO TOV OEV OVAPEPETUL GTO TTAPOV
@OALO oMYV Ypriong. BAEre mapdypago 4.

T epLéyeL 10 Tapov pUALO 00N YLOV:

T elvan to ZANEDIP ka1 o givon 1 xpfion tov

T pénet va yvopilete npv napete to ZANEDIP

Ilog va mdpete 10 ZANEDIP

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[og va pvrdcoete to ZANEDIP

ITepieydpeva g GVoKEVACTOG Kol AOUTEC TANPOPOPIES

A NS

1. Th givan To ZANEDIP kon oo ivon i yprion tov

To ZANEDIP, 1 vdpoylmptkn] AepKavIOITivY, GVAKEL GE L0 KOTIYOPio. QOPUAK®OV Tov ovoudlovtal
Amoxielotéc Tov Atodwv AcBeotiov (mapdywyo Swdpomuptdivig) MOV LEWDVOLY TNV OPTNPLOKN
mieon.

To ZANEDIP ypnoyomoteiton yio t Oegpameio TG vynAng apTnploKng Tieong mov ival eniong yvmoTt
WG VIEPTAOT 6€ EVAAIKEG NAKiag dve Tov 18 etdv (dev cuviotdtor Yo modid nikiog Kédto tov 18
ETOV).

2. T pémer va yvopilete npv wapete to ZANEDIP

Mnyv napete To ZANEDIP:

o Xg mepintwon odAepyiog 0TV VOPOYA®PIKT] AEPKAVIOITIVY 1 G€ 0MO1001TOTE GALO ATd TO
GLGTATIKA OVTOV TOV PAPHUAKOL (AVaPEPOVTAL GTNV TTaPAYPapo 6)

o Edv mdoyete amd opiopéveg kapdiakég mobnoeis:
o amdEPOEN TNG QUATIKNAG PONG At TNV Kapdld
0  Kapdlokn avemdpKeLn Tov oev avtipetoniletol ue Oepameio
o aotadn omBayyn (Bopakiky duceopia G€ KATAGTUCT NPEULIOG 1) ETOEIVOVUEVT))
O &VTOC €VOG UNVA LETE 0O EPEPOYLLO. TOL HVOKAPIToV

o Edav éyete cofapd nratikd TpofAruata

o Edv éyete coPapd veppucd TpofAnpata 1 vTofdArecte g dSOAIOT

e Edv maipvete pdppoka mov avacstéALovy Tov Nrotikd HeTafoAloud, OTwc:
O OVTIHVKNTIGIKE Pdppaka (0nwme keTokovaloAin N ttpakovaloAn)
0  HokpoAdKd avTifrotikd (0nmg epuBpopvkivn, Tpoieavdopvkivny 1 kKAapidpopvkivn)
o avTliika eappoka (6mwg prrovafipn)

o Edav maipvete éva dAro @apuaxo mov ovoudletal kokhoomopivn (pnoomoleiton LETA amd
UETOUOCYEVGELS Y10 TNV TPOANYN TNG ATOPPIYNS TOV OPYEVOD)

2



o Maoadi pe ykpéumepout 1 YuUd YKPEWPPOLT

pocdomouoels Kot TPOPVAGEELS

AmevBuvleite otov Yi0Tpd 1 TOV PopraKonold cog tpv tapete 10 ZANEDIP:

o edv &yete Kapdlokn Tabnon

o &qV £YETE NTOTIKA 1| VEPPLKE TPOPAOTAL

IIpémnetl va evnuepdoete ToV Y10Tpd Gog v vouilete 0Tt glote (1] Lropel va petvete) £ykvog 1 edv
OnAdlete (PA. Tapdypapo Khnon, ONAAGHLOC Kal YOVILOTNTA).

IMowora ko Eenpor
H acedeta kot n amoterespoticotmnta tov ZANEDIP og mondid nhikiog €wg 18 etdv dev Exovv
(EANTRTTO AR

Ala @appoxa kor ZANEDIP

Evnuepaote tov y1otpd M ToV QaploKkomold cog v Toipvete, £(ETE TPOCOUTA TAPEL 1] LTOPEL VO
nhpete aAla pappoaka. O Adyog ivor 0Tt katd T Afyn tov ZANEDIP pe dAo appoka evogyetat vo
petaPAndei n dpdorn tov ZANEDIP 1 Tov dAAOV QOPUAKOL 1| VO, ELPAVICTODY GUYVOTEPO OPIGIEVEC
avemBounteg evépyeieg (BA. emiong mapdypago 2 «Mnv napete 1o ZANEDIPY).

ZUYKEKPUYEVO, EVIUEPMDOTE TOV YIATPO 1| TOV POPUOKOTOLO CaG AV TOipVETE KATTOL0 Ao To akOAoLOa
QapuoKa:
e aivvtoivn, pawofapPrrdin 1 kapfoapoalenivny (eappoka yio TNy entinyio)
o prpopmikivn (edppako yio T Bepameio TG GLUATIOONC)
o aotepiloAn N tepPevadivn (PapLOKa Yo TIG OAAEPYIES)
o qudapdvn, Kvidiv | coTahdAn (@dppraka Yoo T Bepomeion Tov yYpyopov KapdlokoD
pvOuov).
pdaoAdpn (va eappako mov cog fonddel va kowundeite)
e dryo&ivn (éva edppoko yio n Bepameio Kapdlokng Tanong)
B-0moKkAEloTEG T.Y. LETOTPOAOAN (Eva PAPUAKO Yo, TN Bepameia, TG VYNANG OPTNPLOKNAG
TEDNG, TNG KOPOLOKNG OVETAPKELNG KOL TOV U PUGIOAOYIKOV KApSLokoy puOpon)
o ouetidivn (o€ d6celg peyorlotepeg amd 800 mg, £va GAPUAKO Yo TO EAKN, T SvoTEYia 1 TV
KAoVPO)
e ocPaoctativny (éva @APUOKO Y1 TN LElMOT TV EMTES®V YOANGTEPOANG GTO CULLO GOC)
G0 Pappako Yio T Bepameio TG VYNANG 0pTNPLOKNG TTiECTG.

To ZANEDIP pe 1po@i], T0TO Kol 0IVOTVEDPUOTAOOT)
e 'Eva yeupo vynAng TeplekTikoOTnTog 6€ Mmopd avEavel Ta eninedo Tov PappUiKov 6to aipa (BA.
TapAypoeo 3).
e Ta owonvevpot®don pumopei va avéncovy v dpdon tov ZANEDIP. Mnv katavaAidvere
OLVOTVELLLOTMOT KaTA T dtapketa NG Bepamneiag ue ZANEDIP.
e To ZANEDIPdev mpémer va Aappdvetal pe ykpEmepout N youd YKpEm@povt (Hmopel vo
av&noovy TNV LIOTAGIKY TOL Opdor)). BAéme mapdypapo 2 «Mnv ndpete to ZANEDIPy.

Kinon, Oniaopdg kot yovipotyra

To ZANEDIP dev cuvictdtol dv eloTe £yK00G Kol Ogv TPETEL VoL YPNCIUOTOLEITOL KOTA TN d1dpKeELD
Tov OnAacpov. Aev dratifevral dedopéva oyetika pe ™ ypnon tov ZANEDIP cg gyxboug kot untépeg
mov OnAdlovv. Edv elote éykvoc 1 OnAdlete, edv dev ypnoipomoieite kdmoto péBodo
avTIoVAANYMG,vopilete 0T umopel va glote £ykvog N oyxedialete vo amokToeTe modi,Lntote ™
GUUPBOVAN TOL YIATPOV T} TOV POPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Oonynon kot EPoPog pnyavnudTmy
Edv gpopavicete (oA, advvapio 1 vovnia pe o0vTd T0 APHOKO, unv odryeite 1 yepileote

U0V LLOTOL.

To ZANEDIP wepréyer Laxtoln
Av 0 yuTpog Gag, oag evnUEpmae OTL £xete dvoavesio 6€ OPIGUEVH GAKYAPO, ETIKOIVMVIOTE LE TOV



Y1Tpd GOC TPV TAPETE CVTO TO POPLLOKELTIKO TPOTOV.

To ZANEDIP wepréyer vatpro
To @appako avtd mepiEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, sivatl avtd mTov
ovopalovpe «ehevBepo vatpiovy.

3. Hog va napete 1o ZANEDIP

II&vtote va moipvete T0 PAPLOKO OVTO AVGTNPA COLPOVA LE TIC 0ONYIES TOV YlaTPoV Gag. Edv &xete
apelBoriec, pOTNOTE TOV YOTPO 1] TOV PAPUAKOTOLO GO,

EvijMkeg: 1 ovviotdpevn d66on eivar 10 mg por gopd nuepnoiog v ido dpa Kabe pépa, Kotd
TPOTIUNOo™N T0 TPWi TOVAdYIoTOV 15 Aemtd mpv amd to mpoyevpo. O YTpdC GOG UTOPEL Vo, 6ag
ouppovievoet va avénoete ) do0om o€ Eva ZANEDIP 20 mg v nuépa, dv yperactel (PA. Tapdypapo
2 « To ZANEDIP pe tpo@n|, Totd Kol OVOTVELHOTOON).

ZANEDIP 10 mg: 1 gyKomn ypnolevel HOVO Y vo. SlEVKoAVVEL T Bpavor Tov diokiov kot Tnv
KOTATOGT] TOL Kot Ol Y10 TOV OloymPIGHS o€ ioeg 0OGELC.

ZANEDIP 20 mg: to diokio umopei va daympiotel o€ dvo ioeg 0GELC.

Ta diokio TPEMEL VO KATOTIVOVTOL KATA TPOTIUNGT OAOKAN PO LE AlyO VEPO.

Xpion 6€ TodLd: 0VTO TO PAPLOKO OEV TPEMEL VO, XPNOLOTOLEITOL 6€ Tondld NAKiag Katw tov 18
ETMV.

HMmkwopévol acsveic: dev amotteitonr pvduon g nuepnotoag 06omns. Eviovtolg, amotteitot diaitepn
TPOGoyN Kotd TV Evapén g Bepaneiog.

AocOgveic pe nratikd 1 veppkd wpoPfinpoara: omorteiton Wwitepn mpocoyn Katd tnv Evapén g
Oepamciog oe avtovg Tovg acBevelg ko pio adEnon g muepnolag d6ong o 20 mg mpémel vo
npooeyyiletar pe Tpocoyn.

Edav mapete peyorvtepn 66om ZANEDIP amé Ty Kavovikng

Mnv vmepPaivete 1t ovviayoypagovuevn 06on. Edv mdpete peyaivtepn do6om omd
GLVTAYOYPAPOLLEVT, omevbuVOeite oTOV YTPd Gag M ANYaiveTe dueca 6to vocokopeio. Tldpte pali
o60¢ TN ovokevacio Tov eoapudkov. H vaépfaon e cmotig docoloyiag umopel vo TpoKaAEcEl
VIEPPOALKT LEI®OT TNG APTNPLOKNG TTEGN G KOl OKOVOVIGTO 1] L0 YPNYOPo Kapdlakd puouod.

Eav Egyaoete va napete 1o ZANEDIP
Edv Eeydoete va mhpete T0 d10Ki0 G0g amAd Tapoieiyte vt T d00m Kol cvveyiote T Bepameio cog
oG TPv. Mnv wépete S1mAN dOGT Y10 VO AVATANPMDGETE TN dO0T TOL EEYACATE.

Edav otopotiocsere va ntaipvete to ZANEDIP

Edv otapatioete va maipvete to ZANEDIP 1) aptnplokn cog migon umopet va ovénbet Eavda.
Mopakaieiche vo cupfovAevteite Tov yaTpd cag Tptv Tn dtakonn g Oepomeiog.

Edv éyete mep1ocdtepeg EpMTNOELC GYETIKA LIE TN ¥PTOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTAOTE TOV Y TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg
Onmg 6ha Ta pAppOKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV
Ko 0ev Tapovotdlovtal 6e OAOLS TOLS AVOPHOTOVG.

Ot akdhovBec avemBOUNTES EVEPYELEG UTOPEL VOL ELPAVICTOVY LE OVTO TO PAPLLOKO:

Kémoweg avemOopnteg gvépyereg propet va givar cofapéc.
Edav epoavicete KATL 016 TO TOPIKATO, EVIINEPDGTE AUEGT TOV YLOTPO GUG.



rdvieg(umopel vo. exnpeaoovy éwg kor 1 aro 1.000 droun): otndayym (m.y. oei&ipo oto 6Tl AOY®
HELOUEVIC AILATOONG TNG KAPOAG GaG), OAAEPYIKES OVTIOPACELS (TO CUUTTAOUOTO CLUTEPIAAUPEVOLY
Kvnopo, e&avinua, kvidmon), Mmobupia.

Acbeveig pe mpovmdpyovoa ondayyn Hropel va epEavicovy avEnpévn cuyvotnta, didpKela 1
GOPapOTNTO CVTMV TOV ENEGOIMV LE TNV KOTNYopia popudkwv oty onoia avikel 1o ZANEDIP.
Mmropei va topatnpnfodv HEUOVMUEVO TEPIGTATIKA KOPOLUKNG TPOGBOANG.

Adreg mOAvEG avemOOUNTES EVEPYELEG:

2uyvég (umopei vo, exnpedoovy éwg kou 1 ot 10 aroua): TOVOKEPAAOC, YPTYOPOS KAPIOKOS puOUOG,
aiocOnua ypryopov 1M axovovietov kopdiokod moApol (aicOnuo moipmv),Eaevikny epuBpdtnta Tov
TPOGMOTOL, TOV AULLOV 1] TOL AV® GTEPVOL Gag (EEayT), 010N T®V AGTPAYAAMV.

Oy ovyvég (umopet va exnpedoovy éwg ko 1 aro 100 aroua): (OAN, TTOGN APTNPLOKNG TIECTG, KAOVPA,
vauTtia, TOVoG 6To GTOWAYL, depuaTiko eEAvOnua, poyodpa, LLikOg TOVOC, amoBoAN LEYOA®Y TOGOTHTWV
ovpwV, aictnua advvapiog 1 KOTM®ONG.

Xrbdvieg (umopel vo. emnpedoovy éwg koi 1 ota 1.000 droue): vevnia, éuetog, didppota, Kvidmon,
avénon ot cuviRon cuyvoéTTO 0VPNONG, TOVOG GTO GTHOOC.

Mn yveoTég (1 ovyvotnta dev umopel vo. ektiunOel ue foon to. o100éaiua dedouéva): TIPHEYLO TOV OLAWYV,
HETOPOAEG oTNV NTATIKY Asttovpyia (aviyvedeTon pe eEETAGELS aipaToc), BoAd vYpd (dtav vroPdilecte
o€ O1OMon PEc® eVOC KaBeTHpa GTIV KOTAA GaG), TPHELLO TOV TPOCHTOV, TOV YEMMV, TNG YADGGOS 1)
TOV AQLIOD GO TOV UTOPEL VO TPOKOAAEGEL SUGKOAO GTNV AVATVON 1) TNV KATATOOT).

Ava@opd avemOOunTmv evepystdv

Ed&v mopatnpnoete kKamowo avemiBOunT eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO CAG.
Av10 1oyvet Ko Yo kGBe mhavn avemBounTn evépyela TOv OgV AVAPEPETAL GTO TAPOHV PUALO 0ONYIDV
ypnone. Mropeite emiong vo avagépete avembounteg evépyeleg ancvbeiag otig PoproKeELTIKEC
Yranpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiog, CY-1475 Agvkwoio, Tnk: +357 22608607, ®ag: + 357 22608669,
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs. Mécm g avapopdg avemBOUnNT®V EvEPYEL®Y UTOPEITE VO
Bonbnoete 6T GLALOYT TEPIGGOTEPWOV TANPOPOPLDOV GYETIKA LE TNV AGPAAELD TOL TAPOVTOG
QOPUAKOV.

5. IIog va pvridooete To ZANEDIP
To @apuako ovTd TPETEL VO PUAACCETOL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OgV TO POAVOLY TO TOdIAL

Noa un ypnoponoteite ovtd 10 PAPUOKO PETE TNV Nuepounvio ANENG TOL avaPEPETAL TV
EMONUAVOT], 6TO KOoUTL Kot 6Tig kKuyérec (blister) petd ™y AHEH/EXP. H nuepounvia Aqéng eivarn
TeEAELTALN NUEPD TOV UAVA TTOV OVOQEPETAL EKEL.

DdvAdooete GTNV APYIKN] GLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETUL OO TO PG,

Mnv metdte eApUAKO GTO VEPS TNG AMOYETELONG N OTA OIKIOKA amoppippata. Potmote tov
(QOPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOIULOTOIELTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepiPdilovtog.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVOCIAG KO AOWTEG TANPOPOPIES

T wepréyer 1o ZANEDIP

H dpaotikn ovoia givar Aepravidmivn vOPOYA®PKT.

Kabe emcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 10 mg Aeprovidmivng vdpoyAmpikng
(toodvvapovv pe 9,4 mg Aepravidinivng) 11 20 mg Aepkoavidoumivng vOPoYA®PIKNS (100SLVALOVY e
18,8 mg Aeprovidmivng).



Ta GAha cvototkd givat:

THvpnvag oworiov: Maktdln povobdopikn, KuTTapivi) LIKPOKPLGTAAAIKY, dvAo kapPfoupedviimpévo
vatplovyo, tofioovn K30, payviolo oteatiko.

Emixdloyn Aemrov vueviov: vrpopeAddln, Tahkng, titaviov dto&eidto (E171), moAvaibBvuievoylvukoin
6000, ounpov o&eidio (E172).

Epg@davion tov ZANEDIP kot wepieyopeva TG 6VGKELUGING

ZANEDIP 10 mg: xitpwva, oTpoyyvld, apeikupta, ETKOAVUUEVO e AeTd VIEVIO dtokia Tov 6,5 mm
pe gyxkomn ot pio dym.

ZANEDIP 20 mg: pol, otpoyyvAd, oueikvpta, ETKOAVUUEVE LE AETTO VUEVIO dloKia TV 8,5 mm pe
gykomn otn pia dym.

To ZANEDIP 10 mg dwatifeton o cuokevacieg kuyéing (blisters) towv 7, 14, 28, 35, 50, 56, 98, 100
dokimv. Mmopel va, unv KokAo@opolv OAEC 01 GLCKEVAGIEC.

To ZANEDIP 20 mg datifetol o cuokevaocieg kuyéing (blisters) Tmv 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98,
100 dwokiwv. Mropel va punv KukAo@opovv OAEG 01 GLOKEVAGIES.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko Mapackevaoti|g

Kdroyoc Adsrog Kvkhogopiog
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
Z®odo6yov [nyng 7,

15231 Xoahdvopt, EAAGS

TnAépwvo: +30 210 6773822

®oé: +30210 6773874

Tomkdc Aviimpdowmog

Xp. I'. HomwaroiCov AT1d
Aewpopog Kikkig 35

2234 Aatoud, Kdmpog
TnAépmvo: +357 22 490305

Hopaokevaoctic:
RECORDATI Industria Chimica ¢ Farmaceutica S.p.A. — Via Matteo Civitali 1 - 20148 Milan, Itoiia

AvTO6 TO QUPRAKEVTIKO TPOTOV £yl eykprOei ot Kpatn Méin tov Evporaikod Owovoptkov
Xopov (EOX) pe 115 akdrov0eg ovopacisg:

EA\Goa, Hvopévo Baoileio (Bopewa Iphavoia): Lercadip

Kvmpoc: Zanedip

Teppovia: Lercanidipine-Omniapharm
IMoproyoiio: Zanidip

To mapév @vALo 0dNYLOV YpfioNS avademp1Onke Yo TeELevTaio Popa Tov 7/2021



