OYAAO OAHT'IQN XPHXHXE
OYAAO OAHT'IQN XPHXHXE: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

FLECARDIA® 50, 100, 150 ka1 200 Mg KoyaKLo TOPOTETAREVIG ATOSEGUEVONC, CKANPE.
flecainide acetate

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0O YLDV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO
PappaoKo.

- DordEte avTd To POALO 0dNYIOV Ypiong. Towg ypelaotel va To dafdoete Eovd.
- Edv éxete mepartépm amopieg, potnoTE TO Y1OTPO N TO POPUOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio autd to eapuoko yopnynonke yio coc. Aev Tpénet vo, SOGETE TO PAPUAKO GE
dArovg. Mzopei vo Tovg TpokoaAEécel BAAPT, oKOUa Kol OTOV T0 CUUTTMOUOTAE TOVG Eivor 1d10, e
Ta O1K(L GO,

- Edv xdmola avemBountn evépyeta yivetar cofapn, 1 oV TOPATNPNOETE KATOLN OVETIOOUNTY
EVEPYELN TTOV OEV OVAPEPETOL GTO TOPOV PLALO 0INYIDYV, TOPAKAAEIGHE VO EVILEPDGETE TO
Y1TpO 1 POPLOKOTOLO GOG.

To wapdv ULAO 00N IOV TEPIEYEL:

Tt eivon To Flecardia® xou mota givan 1 xprion Tov

T npéner va yvopilete mpotod napete to Flecardia®
[log va wapete to Flecardia®

[MBovég avembounteg evépyeleg

[log va purdooeton to Flecardia®

S T oA

Aowméc TAnpogopieg

1. TI EINAI TO FLECARDIA® KAI ITIOIA EINAI H XPHZH TOY

DopproKodeEPUTEVTIKI] KOTNYOPid

To Flecardia® eivat avtiappoOpixd @éppaxo.

Evociterg

To Flecardia® ypnoiponoteiton yio v avTpeTdmion Kot Thv TpOAYN opiopévmy coPophv
dTapay®V ToL Kopdlokol puouol Kabmg Kot yio Ty TpoAnyn KopdloKOV amvidOcemy
(NAexTpocdK) G€ OPIGUEVOLS 0IGOEVEIC TTOV PEPOVV EUPVTEVGLUOVS ATVIOMTEG.

OA TTPEIIEI NA AKOAOYQ®EITE AYXTHPA TIX OAHT'IEX TOY I'TATPOY XAX.

2. TI IMPENEI NA TNQPIZETE IPIN NA ITAPETE TO FLECARDIA®

Mnv napere to Flecardia®

o oe nepimtmon ailepyiag (vrepevatctnoiag) otn erekaivion (flecainide acetate) 1) o
omoodfmote GALo cvotatikd Tov Flecardia®,



. o€ TEPITTO®OT KOPOKNG TPOSPOANG (EHEPOYLLO TOV HVOKOPSIOV), TPOCPUTO 1| TOANLD, EKTOG
oV TPOKELTAL Y10 AmEANTIKN Yo TN N emttéyvuven Tov Kapdlakol puopov,

. o€ MEPIMTMON KOPIOKNG OVETAPKELQGS,

. o€ mePITTMON 7oL £YETE dlaTapoy AY@YWOTNTOGS - 1 omoia uropel va dStayvmobel oto HKI
amd 10 YTpO GOG - EKTOG €AV ExeTe POTOdOTN,

. o€ mepinT®MoN oV TAGYETE OMO KOPILOKT AVETAPKELX Kol AAUPAVETE P-AmTOKAEIGTES, TOV
gvdeilvovton ylo v Kapdtokn avemdpkela (kKopPedtlorn, froompodldin, Letompolorn),

To mpoidv avTé dev TPEMEL VAL YPNGLUOTOLEITAL, EKTOS EAV GG £YEL GVGTIGEL OLOPOPETIKE
0 YWoTpOS 00G:

. o€ ouvdvacud pe avtppudukd TaEng I (Kvidivn, vopokvidivn, dicomvpauidn, pegihetivn,
Adokaivn, Tpomapoatvovn, oifevioiivn),

o Katd T d1dpKeln TG KOMOMG Kot YaAovyiag.

Eav wyve yuo 646 omorodfimote and to mapanave MHN napete to Flecardia®.

Edv d¢ev giote oiyovpog/n 1 £xete apgiforics mapakaireiods va cuintioete pe 10 y1aTpo 1\ T0
puppoxkomoro cag IMPIN mapere to Flecardia®.

Ewdwkég mpo@urhaters katd tn yprion

Kotd 1o Sitdotnua mov Ha maipvete to Flecardia®, o yiatpog cog 0o mpémet va mpaypotonotet
eEetdoelg ylo va EAEYYEL TNV WOTPIKN GOG KOTAGTAGT Kol TO TG Opal TO PAPLOKO GE EGAG.

O y10tpdg cag Tpémel va eEeTALEL TNV NAEKTPIKN dpAGTNPLOTNTA TG KAPIIAG GOg e
NAEKTPOKAPIOYPAPT LLOL.

Av glote nAikiopévog acbevig (MAkiag dve Tav 65 eTdV) 1] TACYETE OTO VEPPIKY] OVETAPKELD VOL
€XETE TAKTIKG pavTEPOV LE TOV YLOTPO GOG.

Onog cvpPaivel kot pe ToAAG GAka avtioppuBukd edppaka, to Flecardia® pmopet va mpokaiéost
coPoapég dratapayég Tov KapdiokoD puhuov cag edv dEV TO YPTCILOTOEITE COOTA.

NA OYAAXXETAI ZE OEXH THN OIIOIA AEN BAETIOYN KAI AEN ITPOZEITIZOYN TA
ITAIAIA.

Xe mepintwon epeavions acuviOeTng SVGTVOLNG, LELOVMOUEVOL PBrixa 1 )0 TOV GLVOEETOL e KOKT|
YEVIKN KOTAGTAOT], TAPATETAUEV 1) AVEENYNTY KOTWGT 1] TVUPETO, EVIUEPDOTE TO YLOTPO GOC. AvTd
T GLURTOUATO PUnopel va. oyetilovTat pe TVELUOVIKY Voo (AAAOIDGELG TOV TVELHOVIKOD 16TOD).

ANy drrov goppuaxkov
AEN TIPEIIEI va maipvete omotodfmote omd ta akdrovda poli pe to Flecardia®:

o [-amokAelotég (KapPedIAOAT, PLOOTPOLOAT, LETOTPOAOAT]), AV O YIOTPOG GG OUG EYEL YOPNYNOEL
QUTA TO PAPLLOKA YIOTL TACYETE OO KOPOLUKY] OVETAPKELO

o avtppuOpucd taéng I (ktvidivn, vdpokividivn, dSicomvpapion, peshetivn, Adokaivn,
TPOTAPAVOVT|, G1BeViOAIVT).

IMopaxaieiche va evnuepdoeTe TOV Y10TPO 1) TOV POPUAKOTOLO GG EAV TOIPVETE 1| EXETE TAPEL
TPOCPOTU GARN PAPLOK, KOO KoL GVTA TTOV dEV Gag £xovv xopnynbei pe cuvroyn.



Kinon kot Onraocpog
Kdnon

e To Flecardia® dev npémet va ypnoipomoteiton Katd T S1GpKELD TG EYKVHOGHVNG EKTOG €4V 1
KAWVIKT KaTdoToom g yovaikag amottel Oepameio pe AeKaividn. LTapoaticeTe vo TaipveTe T0
Flecardia® ka1 evnuepdorte apéomg to y1atpd cog 4v petvete ykvog katd o S1doTnua Tov
naipvete 1o Flecardia.

Oniaocpdg

e To Flecardia® dev npémet va ypnoiponoteitonl katd v Sidpketa Tov ONAacuod. Ductkoynukd
dedopéval SEIKVOOVY ATEKKPLOT PETAPOMT®V TG PAEKAIVIONG 6To avBpdmivo yéda.

Znmote TN GUUPOVAT TOL YLTPOV 1 TOL PAPLOKOTOOD GOG TPOTOV TAPETE OMOLOONTOTE PAPLLAKO.

0onynon K YEpLopdsg pnyavav

®a mpémet vo Aapfavetor veoym ot opipévol avBpwmor propet va ausBavBovv CaAn, Tpdpo Kot
0appog opacemc 1, 6€ TOAD GIAVIEG TEPUTTMGELS, OLATAPAYES TOV Kopdlakoy puBuov, uetd ™ Anym
tov Flecardia®. Edv Bidoete kamota avem@buntn evépyeia mapokareiche va evuepdoete 1o ylatpo
o0G Kot va, unv odnyeite 1 Yp1OULOTOIEITE EpYaAeia 1] UNYOVES.

[Iépav tovtov, Tapd t Ospancio pe Flecardia® dwatapoyég tov kapdiokod pubuov uropei va,
enéABovv. Mnv odnyeite 1 yepileote onolodnmote epyoreio N Unyavi xopig vo WANGETE TPAOTA LE TO
YWTpd GOG.

Inpovrikég AN PoQopics oysTIKG pe oplopéva cvetatikd tov Flecardia®

Agv vrdpyovv.

3. IIQY NA ITAPETE TO FLECARDIA®

[Tavtote va maipvete to Flecardia® avotnpd cdppava pe Tig 0dnyieg Tov yiatpov cag. Eqv éyete
apPIPOAESC, POTNOTE TOV YIATPO N TOV POPLOKOTOLO GOG.

H ovving d6on eivar 100 ¢wg 200 mg v nuépa. H 66on mpénel va npocappuodletol oTodioKd
1o Kvikn ko HKT mapakoAiovdnon.

Xe nMkiwpévoug acbeveig (MAikiag Gve Tav 65 eTdv) Kol og 0oOgvelg TOL £XOVV 1GTOPIKO 1)
CUUMTOUOTA KAPILOKNG AVETAPKELNG 1) GOPOPNG VEPPIKNG OVETAPKELNG, 1) 0PYIKN OOCT OV TPETEL
va vrepPaivel ta 100 mg nuepnoiog.

Edv éxete mnv evidmoon 6t 1 Spdon tov Flecardia® eivon eite vrepBoiikd ioyvpn, gite viepPoiikd
adVVOLT, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO 1] TOV (POPLOKOTOLO GOG.

Afqyn Tov Flecardia® pe tpo@éc kan motd
To Flecardia® pmopet vo Angdei mptv, uetd M xatd ™ didpketa tov yeduorog.

Tpomog Ayng
To kKo TPEMEL va KATATIVETOL OAOKAN PO pE Alyo vepo.

Ipoonadfote va maipvete to Flecardia® v idio dpo kGbe pépoa.

3



Eav napere peyarvtepn d6on Flecardia® amd tnv kevovua

Enwowovnote apéomg pe to y1atpd 1 opUoKoTold Gog 1) TO TANGEGTEPO TUNLLO EXELYOVTIMV
TEPIOTATIKMV 1 vocokopeio. H vtepdocoroyia amartel kAvikn ko HKIT mapakoiovdnon and
YTpo.

Eav Egydoete va mapete To Flecardia®

Mnv mapete dSutAn) 060N Yo Vo avamANpAOGETE T 006N ToL Egxdoate. AdPete TNV EMOUEVT, KAVOVIKY|
5601, T cvvnon dpa.

Edv &yete meplocoTEPEC EPMTNOELS GYETIKA LLE TN YPNCT AVTOD TOV TPOTOVTOG POTNGTE TO YTPO 1)
TOV (POPLOKOTOL) GO .

4. INIOANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onog 0Ao o pappako, ot kot o Flecardia® pmopel vo npokarécet avemBdunteg evépyeieg av Kot
dev mapovcidlovtal oe GAOVG TOVG avOpDTOVC.

e 'Exouvv avapepBel tepintdoelg cofopns Kapdlokng OVETAPKELNS KOl KOPIL0YEVODS KaTamAn&iog
(ooK) o€ opiopévoug acbeveic pe kapdoloyd TpoPAnpara.

e To Flecardia® unopei va emdetvidoet Statapaysc Tng Kapdiakng oyoydtntog 1 va emPpodovel
NV KPSk oy@yluoTnTa, iaitepa 6 nAKIopEVOLS acbeveis.

e Onwg ovpPaivel kot pe Ta vorowe aviiappvOukd Taéng I, to Flecardia® pmopei va emdeivdoet
pia Tpobmépyovoa datapoyn Tov KopdiokoD puhuov 1 vo TPoKAAEGEL TV ELEAVICT) VEOS
dlaTapayng Tov kapdlakov puHuov.

o Xnueio dttapayng TOV VEVPIKOD GLGTHLOTOS OTMS COAN, TPOUOG, aictnua actdfelog Kot
Sdwatapoayéc ophoews £xovv avapepbet pe vymAég 00ong. Ot avemBOuNTES OVTES EVEPYELEG
oatveTal va eivol avaoTpEYileg Le TNV ueimon tng S6omngG.

e Aldeg avemBounteg evépyeleg mov ovopépOnkay and aceveic evd érnapvay Flecardia®:
IMovoképaiog, advuvapia.

Xe mepintwon mov Bewpeite OTL TO PAPLOKO COG TPOKAAESE KATOLN AVETBVUNTY EVEPYELL
TOPOKAAOVLLE VO, T1 YVOOTOTOGETE 6T0 BepamovTa 1Tpd GaG, 1] GTO POPLAKOTOLO Gog 1 GALO
emoyyeApatio Tov Topén TG vyeiog, 1 anevbeiag otov EGvikd Opyaviopo @apudkmv (Mecsoyeimv
284, 15562 Xohapyog, www.eof.gr.

5. QX NA ®YAAXXIETAI TO FLECARDIA®
Na purdcocetol oe pépn mov dev T0 POAVOVVY KoL OV TO PAETOLV T TOUOLA.

No pnv ypnoiponoteite to Flecardia® petd tv nuepopnvia AEng mov avagépetot 6o kovti. H
nuepopnvia AEng etvar 1 teEAgvTAio NUEPA TOV VO TTOL OVAPEPETOL.



Agv vapyovv €101kEG 001 Yieg PUAAENS Y1 TO TTPOTOV AVTO.

Ta @dppoxo dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTAL GTO VEPO TNG AMOYETELGNG 1| 6TO oKovTide. Pmtiote Tov
QOPUOKOTOLd GOG MG Vo TETAEETE TA PAPLAKA TOV OeV ypetdlovtot a. Avtd ta pétpa Oo
BonBiocovv otnv mpoctacia Tov TePPaAlovtog.

6.

AOIIIEX TIAHPO®OPIEX

T nepréyer to Flecardia®

H 6paoctikn ovsia givor 1 pAekaivion.

KdBe kaydxio mapatetapévng amodéspevong tov 50 mg mepiéyel 50 mg eAekaivion (og
flecainide acetate).

Kabe kaydkio tapatetapévng arodécpevong tov 100 mg mepiéyet 100 mg prekaivion (g
flecainide acetate).

Kabe kaydkio mopatetapévng arodécpevong mepiéyxet tov 150 mg nepiéyer 150 mg plekaivion
(og flecainide acetate).

Kabe kaydxio mapatetapévng arodécpevong tov 200 mg nepiéyet 200 mg phekaivion (wg
flecainide acetate).

Ta dAlo cvotoTikG lvat:

ITvprvag: Povidone (Kollidon 25), Cellulose microcrystalline, Crospovidone, Colloidal silicon
dioxide, Magnesium stearate

Emixdiown: Eudragit S-100, Polyethylene glycol 400, Talc

2ovOeon kevig kApovlog:

Flecardia® 50 mg (donpn/domnpn) : Titanium dioxide, Gelatine

Flecardia® 100 mg (ykpt /éompn) : Titanium dioxide, Black iron oxide, Gelatine

Flecardia® 150 mg (ykpt /ykpt) : Titanium dioxide, Black iron oxide, Gelatine

Flecardia® 200 mg (ykpt /po() : Titanium dioxide, Black iron oxide, Red iron oxide, Gelatine

Epgavion tov Flecardia® ko mepieyopevo tng cvokevosiog

Koydkio mopatetapévng amodécpueuong, okAnpo.

To Flecardia® dwatibeton o6& kovTId cVoKEVOGING pE KVYEAN OV TTEPLEYoLY 30 KaydKiaL.

Av10 T0 Papuako gival dabéoyo og S0 mg, 100 mg, 150 mg ko 200 mg KayaKio TOPUTETAUEVNG
OTOOEGLEVCNG.



Katoyog adsiog kvkho@opiog Kal wapaymyog

Kdaroyog ddstoc kukhopopiag

Win Medica ®appaxevtiky A.E.

Owinoodog 1-3 & Iapdadpopog Attiknig Odov 33-35
152 38 ABnva

TnAépwvo: 210 74 88 821

Fax: 210 74 88 827

Hopaymydg
LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)

Iomavia

To mapév evALo 00N IOV YpRoNGS EYKPIONKE Y10 TEAEVTAIN POPa TOV 09/2015.



