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Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη 
 

Orizal plus20mg/5mg/12.5mg 
Orizal plus40mg/5mg/12.5mg 
Orizal plus40mg/10mg/12.5mg 

Orizal plus40mg/5mg/25mg 
Orizal plus40mg/10mg/25mg 

 
∆ισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 

ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη/αµλοδιπίνη/υδροχλωροθειαζίδη 
 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε 
αυτό το φάρµακο, διότι περιλαµβάνει σηµαντικές πληροφορίες για σας.  
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή γι’αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε  αποκλειστικά για εσάς. ∆εν πρέπει να δώσετε 
το φάρµακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµη και όταν τα συµπτώµατα 
της ασθένειάς τους είναι ίδια µε τα δικά σας. 
- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4. 
 
 
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών: 
1. Τι είναι το Orizal plus και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν  πάρετε το Orizal plus 
3. Πώς να πάρετε το Orizal plus  
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσετε το Orizal plus  
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. Τι είναι το Orizal plus και ποια είναι η χρήση του 
 
Το Orizal plus περιέχει  τρεις δραστικές ουσίες που ονοµάζονται ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη, 
αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη φαινυλοσουλφονική) και υδροχλωροθειαζίδη. Και οι τρεις ουσίες 
βοηθούν στον έλεγχο των υψηλών επιπέδων της αρτηριακής πίεσης. 
 

• Η Ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη ανήκει σε µία οµάδα φαρµάκων που ονοµάζονται 
“ανταγωνιστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης II ” η οποία µειώνει την αρτηριακή 
πίεση µέσω χαλάρωσης των αιµοφόρων αγγείων.  

 
• Η Αµλοδιπίνη ανήκει σε µία οµάδα ουσιών που ονοµάζεται “αποκλειστές των 

διαύλων ασβεστίου”. H amlodipine, επίσης, µειώνει την αρτηριακή πίεση µέσω 
χαλάρωσης των αιµοφόρων αγγείων. 

 
• H Υδροχλωροθειαζίδη ανήκει σε µία οµάδα φαρµάκων που ονοµάζονται θειαζιδικά 

διουρητικά («δισκία νερού»). Μειώνει την αρτηριακή πίεση βοηθώντας το σώµα να 
απαλλαγεί από επιπλέον υγρά κάνοντας τα νεφρά να παράγουν περισσότερα ούρα. 

 
Οι δράσεις αυτών των ουσιών συµβάλλουν να ελαττώνεται η αρτηριακή πίεση. 
 
Το Orizal plus χρησιµοποιείται για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης: 
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• σε ενήλικες ασθενείς των οποίων η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς µε τον 
συνδυασµό σταθερής δόσης ολµεσαρτάνης µεδοξοµίλης και αµλοδιπίνης, ή   

• σε ασθενείς, οι οποίοι ήδη λαµβάνουν έναν συνδυασµό σταθερής δόσης  
ολµεσαρτάνης µεδοξοµίλης και υδροχλωροθειαζίδης συν την αµλοδιπίνη ως 
ξεχωριστό  δισκίο ή συνδυασµό σταθερής δόσης ολµεσαρτάνης µεδοξοµίλης και 
αµλοδιπίνης συν την υδροχλωροθειαζίδη  ως ξεχωριστό δισκίο. 

 
 
2. Tι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Orizal plus 
 

Μην πάρετε το Orizal plus  

� αν είστε αλλεργικοί στην ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη, στην αµλοδιπίνη ή σε µία ειδική 
οµάδα των αποκλειστών των διαύλων ασβεστίου (τις διυδροπιρυδίνες) στην 
υδροχλωροθειαζίδη ή σε άλλα συστατικά παρόµοια της υδροχλωροθειαζίδης  
(σουλφοναµίδες) ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρµάκου 
(αναφέρονται στην παράγραφο 6). 
Αν πιστεύετε ότι πιθανώς είστε αλλεργικοί, πριν λάβετε το Orizal plus µιλήστε µε τον 
γιατρό σας.  

� Αν έχετε σοβαρά νεφρικά προβλήµατα 
� Εάν έχετε διαβήτη ή διαταραγµένη νεφρική λειτουργία και λαµβάνετε αγωγή µε ένα 

φάρµακο που µειώνει την αρτηριακή πίεση και περιέχει αλισκιρένη 
� Αν έχετε µειωµένο κάλιο, µειωµένο νάτριο, αυξηµένο ασβέστιο ή αυξηµένο ουρικό οξύ  

(µε συµπτώµατα αρθρίτιδας ή πέτρας στα νεφρά) τα επίπεδα στο αίµα σας δεν 
βελτιώνονται όταν λαµβάνεται θεραπεία. 

� Aν είστε έγκυος περισσότερο από 3 µηνών (είναι καλύτερα να αποφύγετε το Orizal 
plus στα αρχικά στάδια της κύησης - (βλέπετε επίσης “Κύηση και θηλασµός”). 

� Aν έχετε σοβαρά ηπατικά προβλήµατα, αν η έκκριση της χολής είναι µειωµένη ή η 
παροχέτευση της χολής από τη χοληδόχο κύστη είναι αποκλεισµένη (π.χ. πέτρες  στη 
χολή), ή εάν έχετε ίκτερο (κίτρινη απόχρωση του δέρµατος και των µατιών). 

� Αν έχετε κακή παροχή αίµατος στους ιστούς σας µε συµπτώµατα όπως χαµηλή 
αρτηριακή πίεση, χαµηλό σφυγµό, ταχυκαρδία, ή καταπληξία (συµπεριλαµβανοµένης 
της καρδιογενούς καταπληξίας, η οποία σηµαίνει καταπληξία λόγω σοβαρών 
καρδιακών προβληµάτων). 

� Αν έχετε πολύ χαµηλή αρτηριακή πίεση  
� Αν η ροή αίµατος από την καρδιά σας είναι αργή  ή είναι µπλοκαρισµένη. Αυτό µπορεί 

να συµβαίνει εάν τα αιµοφόρα αγγεία ή η βαλβίδα η οποία αποµακρύνει το αίµα από 
την καρδιά σας έχει στενέψει (στένωση της αορτής). 

� Αν έχετε χαµηλή καρδιακή παροχή µετά από καρδιακή προσβολή (οξύ έµφραγµα του 
µυοκαρδίου). Η χαµηλή καρδιακή παροχή µπορεί να σας κάνει να αισθανθείτε 
δυσκολία στην αναπνοή ή πρήξιµο στα πόδια σας και τους αστραγάλους σας. 

 
Μην λαµβάνετε το Orizal plus αν σας συµβαίνει κάποιο από τα ανωτέρω. 
 
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Απευθυνθείτε στο γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας πριν πάρετε το Orizal plus  
 
Ενηµερώστε τον γιατρό σας εάν παίρνετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα, που 
χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης: 

• έναν αναστολέα ΜΕΑ (για παράδειγµα εναλαπρίλη, λισινοπρίλη, ραµιπρίλη), 
ιδιαίτερα αν έχετε νεφρικά προβλήµατα που σχετίζονται µε τον διαβήτη. 

• αλισκιρένη 
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Ο γιατρός σας µπορεί να ελέγξει τη νεφρική σας λειτουργία, την αρτηριακή πίεση και την 
ποσότητα των ηλεκτρολυτών (π.χ. κάλιο) στο αίµα σας σε τακτά διαστήµατα.  
 
∆είτε επίσης πληροφορίες στην παράγραφο «Μην πάρετε το Orizal plus αν» 
 
Ενηµερώστε τον γιατρό σας  αν έχετε κάποιο από τα παρακάτω προβλήµατα υγείας: 
� Νεφρικές παθήσεις ή µεταµόσχευση νεφρού. 
� Ηπατική νόσο. 
� Καρδιακή ανεπάρκεια ή προβλήµατα µε τις βαλβίδες της καρδιάς ή τον καρδιακό µύ. 
� Έντονους εµέτους, διάρροιες, λαµβάνετε θεραπεία µε υψηλές δόσεις “δισκίων νερού” 

(διουρητικά) ή βρίσκεστε σε δίαιτα περιορισµένου άλατος. 
� Αυξηµένα επίπεδα καλίου στο αίµα σας. 
� Προβλήµατα µε τα επινεφρίδια σας (αδένες που παράγουν ορµόνες και βρίσκονται πάνω 

από τους νεφρούς). 
� ∆ιαβήτη 
� Ερυθηµατώδη λύκο (µία αυτοάνοση νόσο) 
� Αλλεργίες ή άσθµα 
� ∆ερµατικές αντιδράσεις όπως ηλιακό έγκαυµα ή εξάνθηµα µετά από έκθεση στον ήλιο ή 

τη χρήση ξαπλώστρας. 
 
Επικοινωνήστε µε τον γιατρό σας αν εµφανίσετε οποιοδήποτε από τα ακόλουθα 
συµπτώµατα: 

• διάρροια που είναι σοβαρή, επίµονη και προκαλεί σηµαντική απώλεια βάρους. Ο 
γιατρός σας µπορεί να αξιολογήσει τα συµπτώµατά σας και να αποφασίσει σχετικά 
µε το πως θα συνεχίσει την αγωγή για την αρτηριακή σας πίεση. 

• µείωση της όρασης ή πόνος στο µάτι. Αυτά µπορεί να είναι συµπτώµατα αύξησης της 
πίεσης του µατιού και µπορεί να συµβεί µέσα σε ώρες εώς εβδοµάδες λήψης του 
Orizal plus. Αυτό µπορεί να οδηγήσει σε µόνιµη βλάβη της όρασης, αν δεν 
αντιµετωπιστεί. 

 
Όπως ισχύει για όλα τα φάρµακα που µειώνουν την αρτηριακή πίεση, η υπερβολική µείωση 
αυτής σε ασθενείς µε διαταραχές της αιµατικής ροής της καρδιάς ή του εγκεφάλου είναι 
δυνατό να οδηγήσει σε καρδιακή προσβολή ή εγκεφαλικό επεισόδιο. Εποµένως, ο γιατρός 
σας θα ελέγξει προσεκτικά την αρτηριακή σας πίεση. 
 
Το Orizal plus µπορεί να προκαλέσει αύξηση των επιπέδων λίπους και  ουρικού οξέος στο 
αίµα σας (η αιτία της ουρικής αρθρίτιδας – επώδυνη διόγκωση των αρθρώσεων).  Ο γιατρός 
ίσως θελήσει να κάνετε εξετάσεις αίµατος τακτικά για να τα ελέγχεται. 
 
Μπορεί να µεταβληθούν τα επίπεδα ορισµένων χηµικών ουσιών οι οποίες ονοµάζονται 
ηλεκτρολύτες.  Ο γιατρός  σας ίσως θελήσει να κάνετε εξετάσεις αίµατος τακτικά για τον 
έλεγχο αυτών.  Σηµάδια των αλλαγών των ηλεκτρολυτών είναι: δίψα, ξηροστοµία, µυϊκοί 
πόνοι ή κράµπες,  κουρασµένοι µύες, χαµηλή πίεση αίµατος (υπόταση), αίσθηση αδυναµίας, 
υποτονία, κούραση, υπνηλία ή ανησυχία, ναυτία, έµετος, µικρότερη ανάγκη για ούρηση, 
ταχύς καρδιακός ρυθµός.  
Ενηµερώστε τον γιατρό σας αν παρατηρήσετε αυτά τα συµπτώµατα. 
 
Εάν πρόκειται να κάνετε εξετάσεις λειτουργίας του παραθυρεοειδούς αδένα πρέπει να 
σταµατήσετε να λαµβάνετε το Orizal plus πριν τις πραγµατοποιήσετε.  
 
Θα πρέπει να το αναφέρετε στον γιατρό σας αν νοµίζετε ότι είστε  (ή υπάρχει πιθανότητα να 
µείνετε) έγκυος. Το Orizal plus δεν συνιστάται κατά τους πρώτους µήνες της κύησης και δεν 
πρέπει να το παίρνετε αν είστε πάνω από 3 µηνών έγκυος καθώς µπορεί να προκαλέσει 
σοβαρές βλάβες στο έµβρυο αν χρησιµοποιηθεί σε αυτή την περίοδο, βλέπετε παράγραφο 
“Κύηση και θηλασµός”. 
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Παιδιά και έφηβοι (κάτω των 18) 
Το Orizal plus δεν συνίσταται για παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών. 
 
Άλλα φάρµακα και Orizal plus 
Ενηµερώστε τον γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας αν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή 
µπορεί να πάρετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα:  
• Άλλα αντιϋπερτασικά φάρµακα, καθώς η δράση των δισκίων Orizal plus µπορεί να 

αυξηθεί. 
Ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να αλλάξει τη δόση σας ή/και να λάβει άλλες      
προφυλάξεις: 
Εάν παίρνετε έναν αναστολέα ΜΕΑ ή αλισκιρένη (βλέπε επίσης πληροφορίες  στην 
παράγραφο «Μην παίρνετε το Orizal plus αν» και «Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις»). 

� Το λίθιο (φάρµακο που χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση διαταραχών της διάθεσης 
και ορισµένων τύπων κατάθλιψης) όταν χρησιµοποιείται παράλληλα µε το Orizal plus 
µπορεί να οδηγήσει σε αύξηση της τοξικότητας του λιθίου. Αν πρέπει να λάβετε λίθιο, ο 
γιατρός σας θα µετρήσει τα επίπεδα του λιθίου στο αίµα σας. 

• ∆ιλτιαζέµη, βεραπαµίλη χρησιµοποιείται για προβλήµατα του καρδιακού ρυθµού και 
της υψηλής αρτηριακής πίεσης. 

� Ριφαµπικίνη, ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, τετρακυκλίνες ή σπαρφλοξασίνη, 
(αντιβιοτικά) που χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση της φυµατίωσης και άλλων 
λοιµώξεων. 

� Βαλσαµόχορτο-St. John’s wort (Hypericum perforatum), ένα φυτικό φάρµακο για τη 
θεραπεία της κατάθλιψης. 

� Σιζαπρίδη, χρησιµοποιείται για την αύξηση της κινητικότητας της τροφής στο στοµάχι 
και το έντερο. 

� ∆ιφεµανίλη, χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του αργού καρδιακού παλµού ή µείωση 
της εφίδρωσης. 

� Αλοφαντρίνη, χρησιµοποιείται για την ελονοσία. 
� Βινκαµίνη ΙV, χρησιµοποιείται για τη βελτίωση της κυκλοφορίας του νευρικού 

συστήµατος. 
� Αµανταδίνη, χρησιµοποιείται για τη νόσο του πάρκισον. 
� Συµπληρώµατα καλίου, υποκατάστατα άλατος που περιέχουν κάλιο, «δισκία νερού» 

(διουρητικά),  ηπαρίνη (για να κάνει το αίµα πιο λεπτόρρευστο και την  πρόληψη 
σχηµατισµού θρόµβων αίµατος), αναστολείς του µετατρεπτικού ενζύµου της 
αγγειοτασίνης ΜΕΑ, (για τη µείωση της αρτηριακής πίεσης), καθαρτικά, στεροειδή, 
αδρενοκορτικοτροφικές ορµόνες (ACTH), καρβενοξολόνη (ένα φάρµακο που 
χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του έλκους στο στόµα και στο στοµάχι), νατριούχο 
πενικιλλίνη G (ονοµάζεται επίσης νατριούχος βενζυλοπενικιλλίνη, ένα αντιβιοτικό), 
ορισµένα παυσίπονα, όπως το ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη) ή τα σαλικυλικά. Η 
χρήση αυτών των φαρµάκων ταυτόχρονα µε το Orizal plus είναι δυνατό να αυξήσει τα 
επίπεδα καλίου στο αίµα. 

� Μη Στεροειδή Αντιφλεγµονώδη Φάρµακα (ΜΣΑΦ, φάρµακα που χρησιµοποιούνται 
για την ανακούφιση από τον πόνο, το πρήξιµο και άλλα συµπτώµατα φλεγµονής, 
συµπεριλαµβονοµένης της αρθρίτιδας) που χρησιµοποιούνται ταυτόχρονα µε το Orizal 
plus είναι δυνατό να αυξήσουν τον κίνδυνο νεφρικής ανεπάρκειας. Η δράση του Orizal 
plus µπορεί να ελαττωθεί από τα ΜΣΑΦ.  Σε περίπτωση υψηλών δόσεων των 
σαλικυλικών, η τοξική δράση στο κεντρικό νευρικό σύστηµα µπορεί να αυξηθεί. 

�  Υπνωτικά χάπια, ηρεµιστικά και αντικαταθλιπτικά φάρµακα, καθώς η χρήση αυτών 
των φαρµάκων  µαζί µε το Orizal plus µπορεί να προκαλέσει απότοµη πτώση της 
αρτηριακής πίεσης  στην όρθια θέση. 

� Yδροχλωρική κολεσεβελάµη, ένα φάρµακο που µειώνει τα επίπεδα της χοληστερόλης 
στο αίµα σας, καθώς η δράση του Orizal plus µπορεί να ελαττωθεί. Ο γιατρός σας µπορεί 
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να σας συµβουλεύσει να πάρετε το Orizal plus τουλάχιστον 4 ώρες πριν την 
υδροχλωρική κολεσεβελάµη 

� Ορισµένα αντιόξινα (φάρµακα για τη δυσπεψία ή καούρα), καθώς η δράση του Orizal 
plus είναι δυνατό να ελαττωθεί ελαφρώς. 

� Ορισµένα µυοχαλαρωτικά φάρµακα  όπως η µπακλοφαίνη και η τουβοκουραρίνη. 
� Αντιχολινεργικούς παράγοντες όπως η ατροπίνη και η βιπεριδίνη. 
� Συµπληρώµατα ασβεστίου 
� ∆αντρολένιο (έγχυση για σοβαρές ανωµαλίες στη θερµοκρασία του σώµατος) 
� Σιµβαστατίνη, ένας παράγοντας που χρησιµοποιείται για την µείωση των επιπέδων της 

χοληστερόλης και των λιπιδίων (τριγλυκερίδια) στο αίµα. 
� Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τον έλεγχο της αντίδρασης του ανοσοποιητικού 

συστήµατος του οργανισµού  σας (όπως τακρόλιµους, κυκλοσπορίνη), διευκολύνοντας 
έτσι τον οργανισµό σας να δεχθεί το µεταµοσχευθέν όργανο. 

 
 
Επίσης, ενηµερώστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας αν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή 
µπορεί να πάρετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα: 
 
• Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για προβλήµατα ψυχικής υγείας όπως θειοριδαζίνη, 

χλωρoπροµαζίνη, λεβοµεπροµαζίνη, τριφλουοπεραζίνη, κυαµεµαζίνη, σουλπιρίδη, 
αµισουλπρίδη, πιµοζίδη, σουλτοπρίδη, τιαπρίδη, δροπεριδόλη ή αλλοπεριδόλη. 

• Φάρµακα για τη θεραπεία του χαµηλού σακχάρου στο αίµα (π.χ. διαζοξίδη) ή της 
υψηλής αρτηριακής πίεσης  (π.χ. β-αποκλειστές, µεθυλντόπα) επειδή το Orizal plus 
µπορεί να επηρεάσει τη δράση τους. 

• Φάρµακα για τη θεραπεία προβληµάτων καρδιακού ρυθµού όπως µιζολαστίνη, 
πενταµιδίνη, τερφεναδίνη, δοφετιλίδη, ιµπουτιλίδη ή ενέσιµη ερυθροµυκίνη. 

• Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία του HIV/AIDS  (π.χ.ριτοναβίρη, 
ιντιναβίρη, νελφιναβίρη) 

• Φάρµακα για τη θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων (π.χ. κετοκοναζόλη, 
ιτρακοναζόλη, αµφοτερικίνη).  

• Φάρµακα για τη θεραπεία καρδιακών προβληµάτων όπως κινιδίνη, υδροκινιδίνη, 
δισοπυραµίδη, αµιοδαρόνη, σοταλόλη, µπεπριδίλη ή δακτυλίτιδα. 

• Φάρµακα για τη θεραπεία του καρκίνου όπως αµιφοστίνη, κυκλοφωσφαµίδη ή 
µεθοτρεξάτη. 

• Αύξηση αρτηριακής πίεσης και χαµηλού καρδιακού ρυθµού όπως νοραδρεναλίνη. 
• Φάρµακα για τη θεραπεία της ουρικής αρθρίτιδας όπως προβενεσίδη, 

σουλφινπυραζόνη και αλλοπουρινόλη. 
• Φάρµακα για τη µείωση των επιπέδων λίπους στο αίµα όπως κολεστυραµίνη και 

κολεστιπόλη. 
• Φάρµακα για τη µείωση του σακχάρου του αίµατος όπως η µετφορµίνη ή ινσουλίνη. 
 
Ενηµερώστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας αν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή µπορεί 
να πάρετε άλλα φάρµακα.  
 
Το Orizal plus µε τροφή και ποτό  
Το Orizal plus είναι δυνατό να ληφθεί µε ή χωρίς τροφή.  
 
Χυµός γκρέιπφρουτ  και γκρέιπφρουτ  δεν πρέπει να καταναλώνονται από ανθρώπους που 
παίρνουν Orizal plus. Αυτό επειδή το γκρέιπ φρουτ και ο χυµός γκρέιπφρουτ µπορεί να 
οδηγήσουν σε αύξηση των επιπέδων στο αίµα του δραστικού συστατικού αµλοδιπίνης, η 
οποία µπορεί να προκαλέσει απρόβλεπτη αύξηση στην αντιυπερτασική δράση του Οrizal plus  
 
Προσέξτε όταν πίνετε αλκοόλ ενώ λαµβάνετε το Orizal plus επειδή ορισµένοι άνθρωποι 
αισθάνονται λιποθυµία ή ζάλη.  Εάν αυτό συµβεί σε εσάς, µην πίνετε καθόλου αλκοόλ. 
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Ηλικιωµένοι 
Αν είστε άνω των 65 ετών, ο γιατρός σας θα ελέγχει την πίεσή σας κάθε φορά που αυξάνεται 
η δόση ώστε να βεβαιωθεί ότι η αρτηριακή πίεση δεν ελαττώνεται σε µη επιθυµητά επίπεδα. 
 
Κύηση και θηλασµός 
 
Κύηση  
Θα πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας αν νοµίζετε ότι είστε (ή πιθανώς θα µείνετε) 
έγκυος. Ο γιατρός σας, κανονικά, πρέπει να σας συµβουλέψει να σταµατήσετε το Orizal plus  
πριν µείνετε έγκυος ή αµέσως όταν  µάθετε ότι είστε έγκυος  και θα σας συµβουλέψει να 
πάρετε άλλο φάρµακο αντί του Orizal plus. Το Orizal plus δεν συνιστάται κατά την διάρκεια 
της κύησης και δεν πρέπει να λαµβάνεται έπειτα από τους 3 πρώτους µήνες της κύησης 
επειδή  µπορεί να προκαλέσει σοβαρές βλάβες στο έµβρυο αν χορηγηθεί έπειτα από τους 3 
πρώτους µήνες της εγκυµοσύνης.  
Αν µείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε Orizal plus, παρακαλείσθε να 
ενηµερώσετε και να επισκεφθείτε τον γιατρό σας χωρίς καθυστέρηση. 
 
Θηλασµός 
Θα πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν θηλάζετε ή πρόκειται να αρχίσετε να 
θηλάζετε. Η αµλοδιπίνη έχει καταδειχθεί ότι περνάει στο µητρικό γάλα σε µικρές ποσότητες. 
Το Orizal plus δεν συνιστάται  στις µητέρες που θηλάζουν, και ο γιατρός σας θα επιλέξει 
άλλη θεραπεία για σας εάν επιθυµείτε να θηλάσετε.  
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νοµίζετε ότι µπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να 
αποκτήσετε παιδί ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας πριν πάρετε 
αυτό το φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανηµάτων 
Είναι δυνατό να νιώθετε υπνηλία, αδιαθεσία ή ζάλη ή να έχετε κεφαλαλγία ενώ λαµβάνετε 
φάρµακα για την αντιµετώπιση της υψηλής αρτηριακής πίεσης. Αν συµβαίνει αυτό, µην 
οδηγείτε ή χρησιµοποιείτε µηχανήµατα µέχρι να υποχωρήσουν τα συµπτώµατα. 
Συµβουλευτείτε το γιατρό σας. 
 
Το φάρµακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά επικαλυµµένο µε  
λεπτό υµένιο δισκίο, είναι αυτό που ουσιαστικά ονοµάζουµε «ελεύθερο νατρίου». 
 
3. Πώς να πάρετε το Orizal plus  
 
Πάντοτε να παίρνετε το φάρµακο αυτό αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού ή του 
φαρµακοποιού σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
� Η συνιστώµενη δόση του Orizal plus είναι ένα δισκίο την ηµέρα. 
 
� Τα δισκία είναι δυνατό να ληφθούν µε ή χωρίς τροφή. Καταπιείτε το δισκίο µε κάποιο 

υγρό (όπως ένα ποτήρι νερό). Tο δισκίο δεν πρέπει να µασάται. Μην τα λαµβάνεται µε 
χυµό γκρέιπφρουτ. . 

 
� Αν είναι δυνατό, λαµβάνετε την ηµερήσια δόση την ίδια ώρα κάθε µέρα, για παράδειγµα 

κατά το πρωϊνό. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Orizal plus από την κανονική 
Αν λάβετε περισσότερα δισκία από τη συνήθη δόση είναι δυνατό να εµφανίσετε χαµηλή 
αρτηριακή πίεση µε συµπτώµατα όπως ζάλη, ταχυκαρδία ή βραδυκαρδία. 
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Αν λάβετε περισσότερα δισκία από τη συνήθη δόση ή αν ένα παιδί κατά λάθος καταπιεί 
µερικά, πηγαίνετε άµεσα στον γιατρό σας ή στο πλησιέστερο τµήµα επειγόντων 
περιστατικών και πάρετε µαζί σας το κουτί του φαρµάκου ή αυτό το φυλλάδιο. 
 
 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Orizal plus 
Αν ξεχάσετε να λάβετε µία δόση, λάβετε την κανονική σας δόση την επόµενη µέρα κανονικά. 
Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
 
Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το Orizal plus 
Είναι σηµαντικό να συνεχίσετε τη λήψη του Orizal plus εκτός και αν ο γιατρός σας συστήσει 
τη διακοπή του. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του φαρµάκου, ρωτήστε τον 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
4.  Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και αυτό το φάρµακο µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες 
ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Αν εµφανιστούν, 
ανεπιθύµητες ενέργειες είναι συνήθως ήπιες και δεν απαιτείται η διακοπή της θεραπείας. 
 
Παρόλο που δεν εµφανίζονται σε πολλά άτοµα, οι ακόλουθες δύο ανεπιθύµητες ενέργειες 
µπορεί να είναι σοβαρές: 
 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε Orizal plus είναι δυνατό να προκληθούν αλλεργικές 
αντιδράσεις µε πρήξιµο του προσώπου, του στόµατος και/ή του λάρυγγα µε φαγούρα και  
εξάνθηµα. Αν συµβεί αυτό διακόψτε το Orizal plus και επικοινωνήστε άµεσα µε τον 
γιατρό σας. 
 
Σοβαρή ζαλάδα ή τάση λιποθυµίας  επειδή το Orizal plus µπορεί να ελαττώσει σηµαντικά την 
αρτηριακή πίεση ειδικά σε ευαίσθητα άτοµα. Αυτό είναι δυνατό να προκαλέσει σηµαντική 
αδυναµία ή λιποθυµία. Αν συµβεί αυτό διακόψτε το Orizal plus, επικοινωνήστε µε τον 
γιατρό σας άµεσα και ξαπλώστε. 
 
Το Orizal plus είναι ένας συνδυασµός τριών δραστικών ουσιών. Οι παρακάτω πληροφορίες 
δίνουν κατ΄αρχήν τις υπόλοιπες ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί έως τώρα µε το 
συνδυασµό Orizal plus (εκτός αυτών που ήδη αναφέρονται παραπάνω) και, δεύτερον, αυτές 
τις ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες είναι γνωστές για κάθε µία δραστική ουσία ξεχωριστά  ή 
όταν οι δύο δραστικές ουσίες λαµβάνονται µαζί. 
 
Προκειµένου να έχετε µία ιδέα πόσοι ασθενείς µπορεί να παρουσιάσουν ανεπιθύµητες 
ενέργειες, έχουν κατηγοριοποιηθεί σε συνήθης, όχι συχνές, σπάνιες και πολύ σπάνιες. 
 
Αυτές είναι οι άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες του Orizal plus: 
 
Εάν συµβούν αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες, είναι συνήθως ήπιες και δεν χρειάζεται να 
σταµατήσετε τη θεραπεία σας. 
  
Συχνές  
(µπορεί να επηρεάσουν λιγότερα από 1 στα 10 άτοµα): 
Λοιµώξεις του ανώτερου αναπνευστικού, πόνο στο λαιµό και τη  µύτη, ουρολοίµωξη , ζάλη, 
πονοκέφαλος, αισθητός καρδιακός παλµός, χαµηλή αρτηριακή πίεση, ναυτία, διάρροια, 
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δυσκοιλιότητα,  κράµπες,  πρήξιµο αρθρώσεων, συχνό αίσθηµα ανάγκης  προς ούρηση, 
αδυναµία, πρήξιµο των αστραγάλων, κόπωση, µη φυσιολογικές εργαστηριακές τιµές. 
 
 
Όχι συχνές  
(µπορεί να επηρεάσουν λιγότερα από 1 στα 100 άτοµα): 
Ζάλη κατά την έγερση σε όρθια θέση, ίλιγγο, ταχυπαλµία, αίσθηµα λιποθυµίας, ερυθρότητα 
και αίσθηµα θερµότητας στο πρόσωπο, βήχας, ξηροστοµία, µυϊκή αδυναµία, αδυναµία 
επίτευξης ή διατήρησης της στύσης. 
 
Αυτές είναι οι ανεπιθύµητες ενέργειες, οι οποίες είναι γνωστές για κάθε µία από τις 
επιµέρους ουσίες ή όταν δύο ουσίες λαµβάνονται µαζί: 
 
Μπορεί να είναι ανεπιθύµητες ενέργειες του Orizal plus, ακόµη και αν δεν έχουν εµφανισθεί 
έως τώρα µε το Orizal plus. 
 
Πολύ συχνές (µπορεί να επηρεάσουν περισσότερα από 1 στα 10 άτοµα) 
Οίδηµα (κατακράτηση υγρών) 
 
 
Συχνές 
(µπορεί να επηρεάσουν  λιγότερα από 1 στα 10 άτοµα): 
Βρογχίτιδα, λοίµωξη στοµάχου και εντέρου, έµετος, αυξηµένο σάκχαρο στο αίµα, σάκχαρο 
στα ούρα, σύγχυση, νύστα, διαταραχή όρασης (συµπεριλαµβανοµένων της διπλωπίας και του 
θάµβους οράσεως), ρινόρροια ή µπουκωµένη µύτη, πονόλαιµος, δυσκολία στην αναπνοή, 
βήχας, κοιλιακό άλγος, αίσθηµα καύσου, δυσφορία του στοµάχου, τυµπανισµός, πόνος στις 
αρθρώσεις ή στα κόκκαλα, πόνος στην πλάτη, σκελετικός πόνος, αίµα στα ούρα, 
συµπτώµατα κρυολογήµατος, πόνος στο στήθος, πόνος. 
 
Οχι συχνές  
(µπορεί να επηρεάσουν λιγότερα από 1 στα 100 άτοµα): 
Μείωση του αριθµού ενός τύπου κυττάρων του αίµατος γνωστά ως αιµοπετάλια, τα οποία 
µπορεί να προκαλέσουν εύκολα µώλωπες ή παρατεταµένη αιµορραγία, αναφυλακτικές 
αντιδράσεις, ασυνήθιστα µειωµένη όρεξη (ανορεξία), προβλήµατα ύπνου, ευερεθιστότητα, 
αλλαγές στη διάθεση συµπεριλαµβανοµένου του αισθήµατος άγχους, κακουχία ή κατάθλιψη, 
ρίγος, διαταραχές ύπνου, µεταβολές της γεύσης, απώλεια συνείδησης, µειωµένη αίσθηση της 
αφής, µυρµηκίαση, διαταραχές της όρασης,  επιδείνωση µυωπίας, αίσθηµα σφυρίγµατος στα 
αυτιά (εµβοές), στηθάγχη (πόνος ή δυσάρεστο συναίσθηµα στο στήθος, γνωστό ως 
στηθάγχη), ακανόνιστος καρδιακός παλµός, εξάνθηµα, τριχόπτωση, αλλεργική φλεγµονή του 
δέρµατος, ερυθρότητα του δέρµατος, ιώδη στίγµατα ή κηλίδες στο δέρµα λόγω 
µικροαιµορραγιών (πορφύρα), αποχρωµατισµός του δέρµατος, κόκκινοι κνησµώδεις ποµφοί 
(κνίδωση), αυξηµένη εφίδρωση, κνησµός, σκάσιµο του δέρµατος, δερµατικές αντιδράσεις 
στο φως όπως ηλιακό έγκαυµα ή εξάνθηµα, µυϊκός πόνος, προβλήµατα ούρησης, αίσθηµα 
ανάγκης για ούρηση το βράδυ, γυναικοµαστία στους άνδρες, µειώµενη γενετήσια ορµή,  
πρήξιµο του προσώπου, αδιαθεσία,  αύξηση ή µείωση βάρους, εξάντληση. 
 
Σπάνιες  
(µπορεί να επηρεάσουν λιγότερα από 1 στα 1000 άτοµα): 
Πρήξιµο και πόνο των σιελογόνων αδένων, µείωση  του αριθµού των λευκών αιµοσφαιρίων 
στο αίµα, γεγονός που µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο λοιµώξεων, µείωση των ερυθρών 
αιµοσφαιρίων στο αίµα (αναιµία), βλάβη στον µυελό των οστών, ανησυχία, απάθεια, 
σπασµοί, αντικείµενα που κοιτάς εµφανίζονται κίτρινα,  ξηροφθαλµία, (θρόµβωση, 
εµβολισµός), συσσώρευση υγρού στους πνεύµονες, πνευµονία, φλεγµονή των αιµοφόρων 
αγγείων και των µικρών αιµοφόρων αγγείων του δέρµατος, φλεγµονή του παγκρέατος,  
κίτρινη χροιά του δέρµατος και των µατιών, οξεία φλεγµονή της χοληδόχου κύστης, 
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συµπτώµατα ερυθηµατώδους λύκου όπως εξάνθηµα, πόνοι αρθρώσεων και κρύα χέρια και 
δάκτυλα, σοβαρές δερµατικές αντιδράσεις συµπεριλαµβανοµένων έντονου εξανθήµατος, 
φουσκάλων, απολέπισης και πρήξιµο του δέρµατος, φλεγµονής των βλενογόννων (σύνδροµο 
Stevens Johnson, τοξική επιδερµική νεκρόλυση), µερικές φορές απειλητικών για τη ζωή· 
µειωµένες κινήσεις, οξεία νεφρική ανεπάρκεια, µη λοιµώδης φλεγµονή των νεφρών, κακή 
λειτουργία των νεφρών, πυρετός. 
 
Πολύ σπάνιες  
(µπορεί να επηρεάσουν λιγότερα από 1 στα 10000 άτοµα): 
Υψηλή µυϊκή ένταση, µούδιασµα των χεριών ή των ποδιών, έµφραγµα, φλεγµονή του 
επιθηλίου του στοµάχου, πάχυνση των ούλων, απόφραξη του εντέρου, φλεγµονή στο ήπαρ. 
 
Μη γνωστές  
(Η συχνότητά τους δεν µπορεί να εκτιµηθεί από τα διαθέσιµα δεδοµένα) 
Μείωση της όρασης ή πόνος στα µάτια (πιθανά σηµεία οξέος γλαυκώµατος κλειστής γωνίας). 
Τρέµουλο, άκαµπτη στάση σώµατος, πρόσωπο ανέκφραστο δίκην µάσκας, αργές κινήσεις και 
ασταθές, µη ισορροπηµένο βάδισµα. 
 
Αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύµητες 
ενέργειες απευθείας µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. 
 
Ελλάδα 
Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων 
Μεσογείων 284 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα 
Τηλ: + 30 21 32040380/337 
Φαξ: + 30 21 06549585  
Ιστότοπος: http://www.eof.gr 
 
Κύπρος 
Φαρµακευτικές Υπηρεσίες 
Υπουργείο Υγείας 
CY-1475 Λευκωσία 
Φαξ: + 357 22608649 
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 
 
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών µπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή 
περισσότερων πληροφοριών σχετικά µε την ασφάλεια του παρόντος φαρµάκου. 
 
 
 
5. Πώς να φυλάσσετε το Orizal plus 
 
Το φάρµακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα 
παιδιά. 
 
Να µην χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στη 
συσκευασία, µετά την Ηµ.Ληξ.. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που 
αναφέρεται εκεί. 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 
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Μην πετάτε φάρµακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίµατα. Ρωτήστε τον 
φαρµακοποιό σας για το πώς µπορείτε να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρησιµοποιείτε πια. 
Αυτά τα µέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
 
 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
Τι περιέχει το Orizal plus  
Οι δραστικές ουσίες είναι οι ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη, αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη 
φαινυλοσουλφονική) και υδροχλωροθειαζίδη. 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 20 mg ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη,  5 mg 
αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη φαινυλοσουλφονική) και 12,5 mg υδροχλωροθειαζίδη. 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 40 mg ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη,  5 mg 
αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη φαινυλοσουλφονική) και 12,5mg υδροχλωροθειαζίδη. 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο  περιέχει 40 mg ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη και 10 
mg αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη φαινυλοσουλφονική) και 12,5 mg υδροχλωροθειαζίδη. 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο  περιέχει 40 mg ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη και 5 
mg αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη φαινυλοσουλφονική) και 25 mg υδροχλωροθειαζίδη. 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 40 mg ολµεσαρτάνη µεδοξοµίλη και 10 
mg αµλοδιπίνη (ως αµλοδιπίνη φαινυλοσουλφονική) και 25 mg υδροχλωροθειαζίδη. 
 
Τα άλλα συστατικά είναι  
Πυρήνας του δισκίου: προζελατινοποιηµένο άµυλο αραβοσίτου,  πυριτιωµένη 
µικροκρυσταλλική κυτταρίνη, (µικροκρυσταλλική κυτταρίνη και άνυδρο κολλοειδές πυρίτιο), 
νατριούχο καρµελλόζη, στεατικο µαγνήσιο, 
Επικάλυψη του δισκίου: πολυβιναλκοόλη , πολυαιθυλενογλυκόλη 3350, ταλκ, διοξείδιο του 
τιτανίου (E171)  κίτρινο οξείδιο του σιδήρου (E172), κόκκινο οξείδιο του σιδήρου(III)  
(E172) (20mg/5mg/12.5mg, 40mg/10mg/12,5mg, 40mg/10mg/25mg µόνο για τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία) µαύρο οξείδιο του σιδήρου (ΙΙ, ΙΙΙ) (Ε 172) 
20mg/5mg/12,5mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία µόνο) 
 
 
Εµφάνιση του Orizal plus και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal plus 20mg/5mg/12,5mg:  
Ανοιχτό πορτοκαλί, στρογγυλό, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο διαµέτρου 8mm µε το 
C51 χαραγµένο στη µία πλευρά. 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal plus 40mg/5mg/12,5mg:  
Ανοιχτό κίτρινο, στρογγυλό, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο διαµέτρου 9,5mm µε το 
C53 χαραγµένο στη µία πλευρά. 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal plus 40mg/10mg/12,5mg:  
Γκριζωπό κόκκινο, στρογγυλό, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο διαµέτρου 9,5mm µε το 
C55 χαραγµένο στη µία πλευρά. 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal plus 40mg/5mg/25mg::  
Ανοιχτό κίτρινο, ωοειδές, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο διαµέτρου 15x7mm µε το 
C54 χαραγµένο στη µία πλευρά. 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal plus 40mg/10mg/25mg::  
Γκριζωπό κόκκινο, ωοειδές, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο διαµέτρου 15x7mm µε το 
C57 χαραγµένο στη µία πλευρά. 
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Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal plus διατίθενται στις κάτωθι συσκευασίες: 
 

- σε συσκευασία blister των 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 και 10 x 28, 10 x 30 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκίων 

- σε συσκευασίες µε διάτρητο µεµονωµένο blister των 10, 50 και 500  
επικαλυµένα µε λεπτό υµένιο δισκίων 

- σε HDPE φιαλίδια των 7, 30 και 90 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και Παρασκευαστής: 
Menarini International Operations Luxembourg SA 
1, Avenue de la Gare 
L- 1611 Luxembourg 
 
Τοπικός αντιπρόσωπος για την Ελλάδα  
MENARINI HELLAS AE 
Αν. ∆αµβέργη 7,  
104 45 Αθήνα  
Τηλ. 210-8316111 
 
Παρασκευαστής 
Daiichi Sankyo Europe GmbH 
81366 Mόναχο 
Γερµανία 
ή 
Berlin-Chemie AG 
12489 Berlin 
Γερµανία 

ή 
Menarini von Heyden GmbH,  
Leipziger Strasse 7-13, 01097, Dresden,  
Γερµανία 
 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα κράτη µέλη του Ευρωπαικού 
Οικονοµικού Χώρου (EΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες:  
Αυστρία Amelior plus 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
Βέλγιο Forzaten/HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
Βουλγαρία Tespadan HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
Γαλλία  Triaxeler 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
Γερµανία Vocado  HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
∆ανία Alea  COMP 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
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Ελλάδα Orizal plus  20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Eσθονία Sanoral  HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Ιρλανδία Konverge  Plus 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Ισλανδία Alea  COMP 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Ισπανία Balzak  plus 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Ιταλία Trivis  20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Κύπρος Orizal plus  20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Λετονία Sanoral  HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Λιθουανία Sanoral HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Λουξεµβούργο Forzaten/HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Μάλτα Konverge Plus 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Νορβηγία Alea COMP 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 
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Ολλανδία Belfor HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Ουγγαρία Duactan HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Πολωνία Elestar HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Πορτογαλία Zolnor HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Ρουµανία Inovum HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 

10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Σλοβακία Folgan  HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 
10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Σλοβενία Olectan  HCT 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 
10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Τσεχία Sintonyn  Combi 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 
10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

Φιλανδία Alea  COMP 20mg/5mg/12.5mg, 40mg/5mg/12.5mg, 40mg / 
10mg/12,5mg, 40mg/5mg/25mg, 40mg/10mg/25mg 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ανανεωρήθηκε για τελευταία φορά το Νοέµβριο 2018 
Με την άδεια της Daiichi Sankyo Europe GmbH 
 


