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

FLECARDIA® 50, 100, 150 kou 200 mg Koy K10, TapateTopnévig 0modiocueuons, 6KANpa

Dlrekaivion (flecainide acetate)

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYIOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PappaoKo.

- DordEte avTd To POALO 0dNYIOV YpNonG. Towg ypelaotel va to dafdoete Eovd.
- Edv éxete mepartépm amopieg, p@TNoTE TO Y1OTPO N TO POPUOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn v autd to eapuoko yopnynonke yio coc. Aev Tpénet vo, SOGETE TO PAPUAKO GE
dAAovg. Mropei va Tovg TpokoaAEécel BAAPT, oKOUa Kol OTOV TO CUUTTMOUTAE TOVG vt 1d1a, pe
Ta O1KGL GO,

- Edv xdmola avemBountn evépyeta yivetar cofapn, 1 ov TOPATPNCETE KATOLN OVETIOOUNTY
EVEPYELQ, TOPAKAAEIGHE VO EVILEPDGETE TO YIUTPO 1| PUPLOKOTOLO GOC. AVTO 1GYVEL EMIONG Yia
OMAEG TIC OVETLOVUNTEG EVEPYELEC TTOV OEV AVAPEPOVTOL GTO TAPOV PLALO OINYIDV Yl TOY,
ypnhotn. BAéme mopdypapo 4

To mwapdv UAAO 00N IOV TEPIEYEL:

Tt eivon To Flecardia® konydicio, TopateTapnévng omodécuenong Kot ot eivol 1 xpion Tov

T npéner vo yvopilete mpotod mhpete to Flecardia® konydicio mopateTapnévng omodésuenong
[Iog va wépete To Flecardia® konyGikio, TopATETOAUEVNG OMOSEGUEVOTC

[MBovég avembounteg evépyeleg

[T va purdoocetat to Flecardia® konydkio Topotetopévng amodéoueuong

AU o

Aowméc TAnpopopieg

1. TI EINAI TO FLECARDIA® KAYAKIA TAPATETAMENHE AITIOAEEMEYXIHX KAI
IIOIA EINAI H XPHXH TOY

DopproKodEPOTEVTIKI] KOTNYOPia
Ddoppokobepamentikng kKAaon : A AvtiappvOukd, khdong IC, ATC : CO1BC04

To Flecardia® eivon avtiappuduikd eapuoxoTo Flecardia® ypnoiponoteiton yio TNV avTipetdmion Kot
TNV TPOANYT OPIGUEVOV GOBOPDOV JATAPYDV TOV KapdloKoy puipod kabdg kat yio v TpoOANYN
KOPIOKDV aTVIOOGE®V (NAEKTPOGOK) GE OPIGUEVOLS OIGOEVEIC TTOL PEPOVY EUPVTEVCLUOVG
ATVIOMTEC.

OA TTPEIIEI NA AKOAOYQEITE AYXTHPA TIZ OAHT'IEX TOY I'TATPOY XAZX.

2. TITIPEIIEI NA 'NQPIZETE ITPIN NA ITAPETE TO FLECARDIA® KAYAKIA
ITAPATETAMENHX AIIOAEEMEYXHX



Mnv napere to Flecardia® koydaxio mopotetapévng amodicpevong

. oe mepintmon arlepylag (vepevarcOnociag) otn Aekaivion (flecainide acetate) 1} o
omolodnmote GAAo cvotatikd tov Flecardia®, onwg owtd avagépoviatl oty mopdypoago 6.

. o€ MEPITTMON ELPPAYLOTOS TOV LLOKAPSIOV (TPOGEATOV 1 TAANLOV), EKTOG AV TPOKELTAL Y10
ameiintikn ya ™ {on appoduia,

. o€ MEPITTMON KOPIOKNG OVETAPKELQS,

. o€ mepimTmon STapayng NG KapOaKNG ay®YLUOTNTOS GTO NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLOL
(HKT),extog eav €xete PrpatodoTn,

. o€ katdotoon kotonAngiog (cox)

. oe mepintwon cvvopopov Brugada (kKAnpovopukd voonua g Kopddc).

To Poidv avTé dev TPETEL YEVIKA VO (P CLUOTOLEITAL GTIS KATMOL TEPITTOGELS :

o o€ GLVEVOOHO pe avTiappvOukd taéng I (BAéne nopdypapo Ao pdpuoka kot Flecardia®
KOWAKLOL TOPOTETAUEVNG ATOOEGLEVGNG),

o KaTd TN O1dpKELD TG KONOTG KO YOAOUYIOG.

E1dwkég mpo@uraters katd T yprion

AngvbuvOeite otov yiatpd cag 1 Tov pappakonold cog mptv dpete 1o Flecardia® kaydkio
TOPOTETAUEVTG OTTOOEGUEVCTC.

Id10iTEPEC TPOELOOTOUGELS

H Oepancio amortel Toxtkn wrpcn mopakoiovdnon. Onmg cvpPaiver Kot pe moAld GAA0
avTioppLOwKa appaka, To Flecardia® koydxio mopateTapévng omodéouenong umopet vo
TPOKAAESEL GOPapEG dATOPAYESG TOL KApdoKOL puOuov edv dev YpNOILOTOLEITAL GOOTA.

To pdppaxo avtd Tporonotet T1g Tapapétpovs o HKT'.

H yoptfiynon tov Flecardia® kaydkia mapotetopévng anodEcueuong VOEYETOL VO TPOKUAECEL TNV
amokdAvy™ Tov cLvdpopHov Brugada (kKAnpovopikd voonua tng Kapotde)

To pdpuaxo avtd dev cuviotdrol o Toudd nAkiog kdto tov 12 etdv. H yprion Tov pdpuakov o
avTd Tov TANBLoUO dev Exel pedetnOel g101Kd.

E101k£c mpo@uAGEEIS KUTA TNV Ypiion

NA OYAAXZETAI 2E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN ITPOZEITIZOYN TA
TTAIAIA.

e mepinton eReavions aocvuvi0eTng SVGTVOLNG, LELOVMUEVOL PBrixa 1 )0 TOV GLVOEETOL LUE KOKT|
YEVIKN KATAGTAGT], TOPATETAUEV 1) AVEENYNTY KOTWGT 1] TUPETO, EVIUEPDOTE TO YLOTPO GOC. AvTd
TO GUUTTOUATO UToPEl va oxeTilovTat Pe TveLHOVIKT tveoT (AAAOIMGELS TOV TVELLOVIKOD 1GTOV).

Howowd xon £pnpor
Agv yopnyeiton

Ao @appoxe kot Flecardia® kowyaxia mapatstopévng amodéopcvong

Mopakaieiche vo evUeEPDGETE TOV YIATPO 1) TOV POPUAKOTOLD OAG EAV TOUPVETE, £XETE TAPEL
TPOCPOTU 1) UTOPEL VO TAPETE KATO10 GALO PAPLOKO KO IOIATEPO EVOL PAPLLOKO Y10, TNV KAPOLd,
GUUTEPTAAUPAVOUEVAOV KOL TOV QAPUAK®Y TOV THOV®G THPOTE YOPIG GLVTAYT YIOTPOD.

H yprion tov pappdkov avtod avievoeikvuTal Le ovTIoppLOUIKA TOL HTOPEL VO TPOKAAEGOVY
KOIALOKT) TOYLKOPSio KOl 0EV GUVIGTATOL 1] YPTOT TOV UE avTioppLOKd tng 1d10g Tééng, taéng |

2



(Kwv1divn, vOpoKIVISivN, StooTVPapion, pnesthetivn, Mdokaiv, Tpomapavov, olievioiivn).
YoPapéc avemBounteg evépyeleg mov pmopel vo givar amenTkég yioo ) (on evoéyeTan va

eueavicBohv 0TV TO PAPLOKO GLYYOPNYEITOL LE PAPLOKO TTOL OVAGTELOLV TN AElTOLPYia TOV
evlopov CYP2D6 (mratikd éviopo mov mapepfaivel 6to petafolso avtol Tov eapudkov).

H veppu avendpkelo eivar mBavd va avéfoet Ta enineda Tov eoppdkov 6To aipa.

Elvar amopaitmto va evnuepdoete Tov yuotpd cag dv maipvete Ao @éppoka mov propet va
OALOIDGOVV TG TOPAUETPOVS TMOV MAEKTPOALT®V 610 aipa (kot 1¥iwg 10 KéAo, Om®S e
SdovpnTiKd, Koptikoedn| 1| pe Kaboaptucd)

Ddppoko Tov amottovV g0KEG TPOPLAGEELC

e (appoka mov emPpadvvovy Tov Kapdlakd puBud : aviyyoiveostepacikd (vrovelemiin,
pipaoctrypivn, takpivn, mopdootiypivn, veoottypivn, aupevovio kat ykalovtapivn) enedn
VILAPYEL 0 Kivduvog va TpokAnBel cofapn emiPpddovvon Tov Kapdiakoh puOpod.

®  (QAPULOKO TOV HELOVOLV TN SUVAUTN TNG KOPOLOKNG GVGTOANG 1 eMPpadvvouy Ty Kapdid 1
LEWOVOLY TN VELPIKN ayoyludtra péca oty Kopdd (B-avactorels, apmoapovn,
SokTuAiTdn, Pepamapiin, SIATialépn, LEQAOKIVT), Yovavpacivn kot KAovidivn).

® (QAPUOKH TOL PTOPEL VO TPOKOAEGOLV aVENCM TNG GLYKEVIPOONG TNG GAEKAIVIONG 0TO
TAAG O e KivOUVO VTEPOOGOAOYING | GIVOKOAGETT), dUPLPEVAGTVY, dOVAOEETIVY.

e (QAappoKe OV EVOEXETOL VO avENCOLY TG avemlBOUNTES eVEPYELEG TNG (QAEKAIVIONG :
ApTPATEPOVN, BOLTPOTLOVI KOl TEPUTLVAPIVT.

Alniemopdosis pe TpdéQpa 1| TOTA

Agv vrdpyovv.

Kinon kot Onioopog

Kinon

e To Flecardia® kaydkia mapotetopivng anodcpuevuong 8ev Tpimel va ypnoILoToteital Kot T
SugpKeELn TNG EYKLHOGVVIG EKTOC E4V 1 KAVIKT KOTAoTaoN TNG Yuvaikog aroitel Oepaneio pe
eAekaividn. Zrapatioete vo taipverte to Flecardia® kot evnuepdote apéomng tov yatpod cag edv
Hetvete £YKVoG KAt TO S1AGTNLO TTOL TOUPVETE TO PAPUAKO QVTO.

Onlaopdg

Agdopévou OTL TO PAPUAKO TEPVH GTO UNTPIKO YA, 0 ONAACUOC avTeVIEKVLTOL KOTA TNV TTEPi0d0
nov waipvete to Flecardia® koydxio topatetoapévng omodéopuevonc. Zntiote T cVUBOovAT Tov
YWTPOD 1 TOV PAPUOKOTOLOV GOG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

0onynon K YEPLopog pyavav

H Aqym tov Flecardia konydkio Topatetoplévng omodEcUEVOTG LITOPEL VO TPOKOAESEL (OAT, TPOUO Kot
dwatapayuévn opaon (1], o€ TOAD CTAVIEG TEPITTOCELS, OATAPOYEG TOL Kapdlakoh pulpov). Znmote
1 GUUPOLAN TOV YLOTPOD GG KOL UMV OONYEITE 1] U YPNOUYLOTOLEITE PNYaviLOTO EGV €xETE NON
TOPOVGLACEL 1] €AV TAPOVCIALETE AVTEG TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

EmumAéov, nopd t Oepancio pe Flecardia® konydxio mopatetapévng omodEcuenong umopet va
eEaxorovBoiv va gppavifovtar Statapoyég Tov Kapdlakon puduov. Mnv odryeite 1 yepileote
0TO100NTOTE EPYOAEID T} UNYAVI LA X ®PIC VO LLIATCETE TPMTO. LUE TOV YIUTPO GOG.

INpoavtikég AN PoQopics o eTIKG pe opiopéva cvetatikd Tov Flecardia®

Agv vapyovv.

3. QL NA ITAPETE TO FLECARDIA® KAYAKIA TIAPATETAMENHX
AIIOAEXEMEYXHX



ITavtote vo maipvete To Flecardia® konydkio mopatetapévng omodicUEVoC aVGTNPE GCOUPOVO. UE TIG
00nyieg Tov yoTpo¥ oag. Edv éxete appifoiriec, potiote TOV Y10TpO 1 TOV QPOPUAKOTOLO GOGC.

H ovving d6om eivar 100 éwg 200 mg v nuépa. H 66on mpénel va mpocappodletol otadioKd
vd KAMvikn ko HKT mapakolovdnon.

Xe nukiopévoug acbeveig (MAkiag dve tav 65 eTdv) Kot og acBevelg Tov £x0VV 16TOPIKO 1)
GUUTTOUOTA KAPILOKNG AVETAPKELNS 1) GOPAPTG VEPPIKTG OVETAPKELNG, 1| OPYIKN OOCT OV TPEMEL
va vrepPaivel ta 100 mg nuepnoing.

2E KAQE IIEPIIITOQXH AKOAOY®EIXTE AYXTHPA TH ZXYNTAI'H TOY I'TATPOY XAX

Edv &yete TNV eviomwon 611 1 dpdon tov Flecardia® ko dxia mapatetapévng amodéopevuong stvat
gite vepPoikd 1oyvPN, eite VIEPPOAIKAE AOVVAUN, EVILEPDGTE TOV YTPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

Afqyn Tov Flecardia® pe tpo@éc ko motd

To Flecardia® pmopei va Ane0ei mpv, petd 1 katd t S16pKeL TOV YEDHATOC.

Tpomog Miyng
To @dpuaxo avtd Aappdvetat and 10 oTOUA

[aipvete 10 PappoKo avTod pio Popa TNV NUEPL

[Ipoorabnote va maipvete 1o Flecardia® kaydkia mapotetapévng amodéousvong Ty idw dpo
KéOe pépa.

Eav napere peyorvtepn d6on Flecardia® kaydkio rapateropivig anodéopsvacng orod tny
KOVOVIKI

Edv mépete mepiocdtepa kayakio mapatetopévng anodéopevong Flecardia amd avtd mov mpémet
va Taipvete GLVHOOE, ETKOWVMOVIGTE AUECHOS LLE TOV YLOTPO 1] TOV PAPUOKOTOLO GOG 1) TO
TANGIECTEPO TUNUO ETELYOVTIMV TEPIGTATIKAOV 1) vocokopueio. H vepdocoroyia amaitel kKAvikn
xat HKI™ mapoakorodOnon amod yotpo.

Eav Egyaocte va napete To Flecardia® kaydxio rapareropivig orodéopgvoocng

Mnv mtapete St 060N Yo Vo AvATANPAOGCETE TN 0001 ToL Egxdcate. AGPETE TNV EMOUEVT, KAVOVIKT
doon, T cuvnn dpa.

Eav otapotioste vo naipvete 1o Flecardia® kaydkio mapareropivg omodéopgvoocng

Agv avapEPOVTUL GYETIKEG TANPOPOPIES.

Edv éxete meprocdtepe EpOTNCELG GYETIKA LLE TT] YPTOT AVTOV TOL TPOIOVTOG PMTNGTE TOV Y1ATPO 1)
TOV QAPLLOKOTOO GOG .

4. INIOANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onog OAo o pappako, £t kot o Flecardia® ko dxio mopatetapnévng omodéopenong umopet va,
TPOKUAESEL AVETIOOUNTES EVEPYELEG OV KO OEV TOPOVGLALOVTOL G OAOVG TOLG avOpdTOC.



o 'Eyouvv avagpepbel mepmtdoeic coPapic kapdlakng avemdpkelag Kot kapdloyevovg KatamAn&iog
(ooK) o€ opiopévoug acbevels pe kapdioloykd TpoPAnpara.

e To Flecardia® ko GKia TapateTopévng amodécuevong Lmopel va emdevdcel Stotapaysc ™
KOPSOKNG y@YOTNTOG 1) Vo eMPpadivel TNV KopdlaKT ay@yoTnTa, 1toitepa o
nAkiopévous acheveis.

e  Onog cvpPaivel kot pe Ta veorowro avtioppvdukd Taéng I, to Flecardia® xoydkia
TOPOTETAUEVTG OTOOEGUEVONG UTOPEL VO EMOEVAGEL [0l TPOVTAPYOVGA SLOTAPAYT TOV
KapdlaKov puORoL N va TPOKAAEGEL TNV EUPAVION VEQS dLOTAPOYNG TOL Kapdtakoh puOpov.

o AMOIDOGEIS GTO NAEKTPOKOPIIOYPAPT LA, VTTOTACT

o Ynueio dtatapayng TOL VEVPIKOD GLGTHLOTOS TaPATNPNONKAY OTAV YopMyNOnKay VYNAES dOGEIC:
CaAn, opwdieg, Tpopog, aicnuo actdbelag, kepaiadyio, eppBpdtnta, vIvniia. Ot avemBOUNTES
OUTEG EVEPYELEG PAIVETAL VOl EIVOL OVAGTPEYILEG LE TNV pEloT TG dOOMG.

o  Oidnpa, KOT®ON

o Awtopayég g Opaong

o Novtio Kot TEXTIKEG SoTAPOYES

o  Abvénon tev nrotikedv eviopuwmv

e ’'Exlepa

o Al\ayég TNV YEVIKY OIHOTOC, AOENOT) TOV AVTICOUATOV

o  YevdaoOnoelg, katabAy, cvyyvon, avnovyio, apvnoio, abmevio

e AvamvevoTikd tpofAnuota TopatnpninKay eniong Katd Ty Stdpkela ypdvias oywyng Le
QAekaivion (dvomvola, Toupetds, Pryac)

e [I6vog oToVug HoEg Kot TIg opHpMCELS.

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELDV

Xe mepintwon mov Bewpeite OTL TO PAPHOKO COG TPOKAAEGE KATOLO AVETIOOUNTY EVEPYELD
TOPOKAAOVLLE VO, TN YVOOTOTOGETE 6T0 BepamovTa 1Tpd GaG, 1] GTO POPLUKOTOLO Gog 1| GALO
enayyeApatio Tov Topén TG vyeiog, 1 anevbeiog otov EGvikd Opyaviopo Gapudkov (Mecsoyeimv
284, 15562 Xolapyodg, www.eof.gr.

Me v avoapopd avemBountov evepyeldv, umopeite va fonbnoete otnv mopoyr| TEPIOCOTEP®V
TANPOPOPLOY GYETIKA LIE TNV AGPAAELL TOV PAPUAKOV.

S. IMQL NA ®YAAXXETAI TO FLECARDIA® KAYAKIA TIAPATETAMENHX
AIIOAEXEMEYXHX


http://www.eof.gr/

Na purdcoetot og pépn mov dgv T0 POAvovy Ko dev 0 PAETOLV T TOUOLA.

No. unv ypnoiponoteite to Flecardia® kaydxio mopotetapévng amodEcUenong HETE THY NUEPOUNVia
Méng mov avaeépetat oto Kovti. H nuepopnvia Anéng eivar n tedevtaio nuépa Tov piva mov
AVAQEPETOL.

Agv vrdpyovv g1d1kég 0dnyieg POAAENG Yia TO TPOiIdY AVTO.

Ta @dppoxo dev TPENEL VO, ATOPPITTOVTAL GTO VEPO TNG ATOYETELGNG 1| 6TO oKovTide. Pmtiote Tov
QOPUOKOTOLd GaG MG VA TETAEETE TA PAPLLOKA TOV OgV ypetdlovtar . Avtd ta pétpa Oa
BonBnoovv oty mpoctacia Tov TEPPAALOVTOG.

6. AOIIIEX MAHPO®OPIEZ
T agpréyer to Flecardia® ko axia mapatetopévig amodécpevaocng

- Hdpaotikn ovoia givar n prekoivion.

Kabe kaydkio mopatetapévng arodéopevong tov 50 mg mepiéyel S0 mg phekaivion (wg
flecainide acetate).

Ka6e kaydkio mopatetapévng arodécpevong tov 100 mg mepiéyet 100 mg pAekaivion (g
flecainide acetate).

Kabe koydkio mopatetapévng arodécpevong mepiéxel tov 150 mg mepiéyel 150 mg plekaivion
(o¢ flecainide acetate).

Kabe kaydxio topatetapévng arodécpevong tov 200 mg nepiéyet 200 mg pAekaivion (wg
flecainide acetate).

- Ta Ao cvotaTikd givor:

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

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

- 20vOeson kevig KAwovAog:

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

- Flecardia® 100 mg (yxpt /Gonpn) : Titanium dioxide, Black iron oxide, Gelatine

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

- Flecardia® 200 mg (yxpt /poC) : Titanium dioxide, Black iron oxide, Red iron oxide, Gelatine

Epgavion tov Flecardia® kou mepieyopevo tg 6voKevoeiog
Koydkio mopatetapévng arodécpeuong, okAnpo.

To Flecardia® Swatifeton 6& KoUTId cVOKEVOGIOG e KOYEAN OV TTEPLEyovy 30 KaydKia.



Av16 10 apuako givar dtabéoo o 50 mg, 100 mg, 150 mg kot 200 mg Koy TapaTETAUEVNG
OTOOEGLEVOT|C.

Kéroyog adeiac kukhopopiog Ko Tapay@yos

Kdatoyoc adsiac kukAogopiac

Win Medica ®oppakevtikn A.E.
Owinodog 1-3 & ITapddpopog Attikng 0dov 33-35
152 38 XoAavopt Tniépwvo: 210 74 88 821

Hopaymydg
LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Guadalajara, lomavia

To mapév pvLro 0dNYIOV YpfoNGS eYKPiIONKE Y10 TEAEVTAIN POPa oTIg 08.01.2020



