OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



@viro oonYLOv ypiong: IIinpoopics Yo Tov ypriiot

Flecardia 10 mg/ml s1diopa yia £veon/éyyvon
Flecainide Acetate

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV YPTO1S TPLV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappraKo, o106t TEPLAAPPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES TIX UG AVTO TO PAPUAKO Eivan

gvéopo Ko 0a divetan o€ 6o povo amd YiaTpo 6€ vocokopeio.

- DvraEte avtd TOo EOALO 0N YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv &yete mepartépm amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn v avutd to pappako xopnyndnke omokAEloTiKA Yo cog. Agv TpEMEL va SMGETE
TO PAPUOKO GE AAAOVG. MTmopel Vo Toug TPOoKOAEGEL BAAPT, GO KOl OTOV TO, GUUTTOUOTO
g acbévelag Tovg givar iduo pe Ta d1kd Goc.

- Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOUnTN EVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV
QopUOKOTOLd Gag. AVTO oYLEL Kot Yio kKAOe mbavr| avemBountn evépyeila mov dgv
AVOQEPETOAL GTO TTAPOV PUALO 0ON YDV Ypriong. BAéne mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvon To evéowpo Flecardia kot mota givan 1 ypron Tov
T mpénet va yvopilete npv mapete 10 evéoipo Flecardia
[og va mapete to evéopo Flecardia

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete 1o evéopo Flecardia

AN S

[epreydpevo g cuokevaoiog Kot AOUTEG TANPOPOpieg

1. TI EINAI TO ENEXIMO AIAAYMA FLECARDIA 10mg/ml, KAI ITIOIA EINAI H
XPHXH TOY

D appokodepamevTIKI] KOTYOPia
To Flecardia eivot avtioppuBuukd @dappoko.
Dappaxobepancvtiky katnyopia : Avti-appvdukd, Téén IC, ATC code : C01BC04

To evéoyo SdAvpa Flecardia ypnoylomoteiton yio TNV OVIIUETOTICT OPIGUEVEOV GOPapmV
dTapay®v Tov Kapdlakov puiuov.

2. TI IIPEIIEI NA I'NQPIZETE IIPIN XPHXIMOIIOIHXETE TO ENEXIMO
ATAAYMA FLECARDIA 10mg/ml

Mnyv napete mwoté 10 evésipo didivpa Flecardia 10mg/ml o1 KGTO TEPITTOOELS :

e og mepimtoorn aAlepyiog (vmepevoicOnciag) ©T0 SpPACTIKO GLTAUTIKO TNV  (QAEKAIVION
(flecainide acetate) 1| oe omowOdNmOTE GALO GLOTATIKO TOVL Qopudkoyv (6TWC aVTA
aVAQEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO 6)

® g MEPIMTOON EUPPAYUATOG TOV HLOKAPSIO, (TPOGPATOV 1 TOANLOD), EKTOG 0V TPOKELTOL Y10,
amENTIKT Y10, T (on enttdyvuven Tov Kapdiekod puouo,

® 0g MEPIMTOOT KOPII0KNG AVETAPKELNG,

® o€ MEPIMTOON JATAPOYNG TG KAPSKNG ay@dyudtrTag oto niektpokapdtoypdenuo (HKT)
eKTOC €4V 0 aobevig £xel PnuoTodoT,

e ¢ Katdotaon KatarAn&iog (cok)

¢ o¢ mepintwon cvvdpduov Brugada (kAnpovopikd voonuo tng Kapotde).



To Poidv aVTO OEV TPETEL YEVIKA VA YPNGLUOTOLEITAL GTIG KATOO TEPITOGEL :
e og ouvovaouo pe avtiappudukd Taéng I (PAéne AAla edppoxa ko Flecardia),
e Kotd TN SLApKELN TNG KUNONG Kot YoAovyioG.

E1d01kéc Tpos1o0Tomosls

Anarteiton 1Wweitepn mpocoyn katd v ypion 1ov Flecardia evéoipo drdivpe 10mg/ml

Iowitepeg TPoELOOTOL OELS

H Bepaneio amortel ToKTiKN 10TPIKT KO NAEKTPOKAPIOYPAPIKY| TapakorlovOnon Onwg
oupfaivet Kot pe ToAAA dALa avtioppLBKd eappaka, To evécsipo dtdivua Flecardia pmopei va
TPOKAAEGEL GOPaPEG dlaTAPayEG TOV Kapdlakoy puOpov edv dev ¥pNGUYLOTOLEITOL COGTA.

To pdppaxo avtd Tpomonolel Tig mapapétpovg oto HKT.

H yopfiynon tov evéoipov dtohvpatog Flecardia evoéyetat vo TpokaAESEL TNV AmOKAALYN TOL
ouvopopov Brugada (kKAnpovoutkd voonua tng Kapdidc)

To @appaxo avtd dev cuvicTaTol o€ TAdLA NAKiag kKaT® TV 12 gt@v. H ypnon tov gappdakov
o€ auTo Tov TANBLGHO dev Exel pedetnBel e101KA.

E101kéc mpo@uidieirc katd tnv ypiion

NA OYAAXXETAI ZE @EXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN I[MTPOZEITIZOYN
TA TTAIAIA.

e mepinton epeavions aovviniietng SOGTVOLNG, LeEpOVOUEVOL Brxa 1 frixa ToL cuvOEeTOL P
KOKT YEVIKT KATAOTOOT), TOPATETANEVT 1} oveENyNTN KOO 1| TLUPETO, EVIUEPDOTE TO YIUTPO
coc. Avtd to ovumtouate pmopel va oyetiCovior pe mvevuoviky iveoon (aAloldoelg Tov
TVELLLOVIKOD 16TOD).

Howowd xon £pnpor
Agv yopnyeitat.

Alla oappoka kot Flecardia gvécwo d1givpo 10mg/ml

Evnuepdote tov yotpd GOC 1 TOV QOPUAKOTOL0 GO¢ €6V maipvete, £xete TPOCOATA TAPEL 1
umopel vo. mapete kAmowo GAAO @ApHoKO, Kot wWwitepa €va GAPUOKO Yo TNV Kopdid,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY KOl TOV QOPHAK®OV OV THOVOG THPOTE WOPIG CLVTAYTN YLOTPOD.

H ypfion tov poppdkov avtod avievdsikvotor pe avtiepuBpiKd Tov pumopel vo TpokaAécovy
KowMakT tayvkapdio (torsades de pointe) kot eV GUVIGTATOL 1| XPYOT| TOV UE AVTIOPPVOUIKA
g g taéng (avtiappvdukd taéng I, kwvidivn, vépoxvidivn, dicomvpapion, pe&iietivn,
Mdokaivn, Tpomapatvovn, cievioiivn).

YoPapéc avemBOunteg evépyeleg mov Umopel vo givol amelAnTikég yio v (o1 evogyeTol va
gUPavicBovy OTav TO PAPUAKO GLYXOPNYEITOL UE PAPUAKE TTOL AVOCTELOVY TNV AELTOVPYia. TOV
gvouov CYP2D6 (nmatikod évivpo mov mapepfoivel 6To PETABOAGUO 0LTOV TOV QAPUAKOV)
Neppikn| avendpkeio TOavmOS va 0vENGEL TOL ETLTEIN TOV PAPUAKOL GTO QL0

Eivol amopaitnto va evnuepmdoete Tov YaTpd cog e6v maipvete dAAa @APLOKO TOV HITOPEL Vo
AAOIDCOVY TIC TOPOUETPOVS TOV MAEKTPOALTOV 0TO aipo (Kot 1iog To KdAlo, OT®S Ue
SoVPNTIKA, KOPTIKOEWN 1 1E KOOOPTIKA)

DappoKo IOV aToTovV EIOIKEG TPOPVAAEEL :

o Qapuoka TOL EMPPadHVOLY TOV KOPOKO pvlud : aviiyoAvestepacikd (viovelemiin,
pipactiypivn, taxpivr, TOPOOSTIYUIVY], VEOSTIYUIVY, OUPBEVOVIO KOl YKOAGVTOUIVY) ETELON
Vdpyetl o kKivduvog va mpokAndetl coPapn emPpdovvon Tov Kapdiakov puduoo.



®  (QAPUOKO TOL UEWOVOLV TNV dOVOUN TNG KOPSOKNG CUGTOANG 1 EMPPASLVOLY TNV Kopdld 1
LEWOVOLY TNV Veupikn oyoyudtnta péca oty kapdd (B-ovactodels, apmdapdvn,
daktuAitida, Pepamapiin, dSthtialéun, peproxivn, yovoveasivn kot KAovidivn).

® (Appoke OV UTOPel Vo TPOKAAEGOLV OENCT] TNG CLYKEVIPMONG TNG GAEKAiVIONG oTO
TAGoUa e KivOuVo vTEPOOGOAOYING : CIVOKAAGETY), dOPLPEVOGIVT, SOVAOEETIVT).

e (appoke TOL evOEXETAL VO OWENCOLV TIG OVEMBOUNTES EVEPYEEG TNG QAEKAIVIONG :
AUTPATEPOVY, BOLTPOTLOVY KO TEPUTIVOPIVT).

Alnremopdosig pe TpoOQIRA 1| TOTA
Agv vrapyovv.

AMMAETOPACELS HE CVUTANPONOTA SLATPOPTS 1] NE EVOLAUKTIKES Ocpameieg
Agv avaeEpovTal.

Kvnon To evéoipo didlvpa lecardia dev mpémel va ypnoomoleitol Katd tn S1apkel Tng
EYKVHOGVVNG EKTOC €AV M KAWIKN Kotdotaon anottel Oepameio pe pAEKAivion. ZTOUOTNGETE Va
naipvete to Flecardia Kot evnpuepmote apécmg 10 YoTpd 6og GV Letvete £YKvog KOTA TO S1doTn o
OV TOPVETE TO PAPLOKO OVTO.

Oniaocpédg

Agdopévov 6Tt To PAPUOKO TEPVE GTO UNTPIKO YOA, 0 ONAAGUOC avTEVIEIKVLTAL KATA TNV TEPTOO0
mov yopnyeitot to Flecardia evésiuo didivpa

IIpwv tn gpfion omolovdMmoTe PapUaKov CNTEICTE TNV YVOUN TOL YITPO T} TOV QUPLOKOTOI0D COG.

Odnynon kot EPLoROS PNYaVNRATOV

H Aqyn tov eveoipov dwivpartog Flecardia prmopet vo mpokaiéaset (oA, TpOUO Kot SLoTopayévn
opao (1, 6TAVIOTEPQ, JLATOPOYN TOV KapdlokoD puiuov). Zntmote T GUUBOVAN TOL YITPOL GG
KoL Unv oONyeite N Un YP1OYLOTOLEITE PN UVIHOTO EQV EXETE O] TAPOVGIAGEL 1) EGV
TAPOVGIALETE AVTEG TIG AVETOVUNTES EVEPYELEG.

Emmdéov, mapd t Oepancia pe Flecardia evéoipo didlvpa 10mg/ml, propet va e§akorlovBodv va
gupaviCovrol mpofAnuata tov kapdiakov puuov. latpikn odnylacival amapaitnt yio T
001 YNGN 1 TO XEPIGUO UnyovnudTov

3. MQX NA XPHEIMOIIOIEITE TO ENEXIMO FLECARDIA

To Flecardia oiddvua o éveon/éyyvon Oa cag yopnysitoar amd Tov yloTpd GOG HOVO GTO
VOGOKOUETO.

O yiatpdg cag Oo emAé€el ™ cwot) 06om Yoo v mabnon coac. O ywtpdg cag emiong Oa
amopaociost €dv Ba AaPete to Flecardia oe evéoyun popen pe cdpryya, 1 vro popen €yxvong. O
ywTpdg 1 M vooniedtpid cog Oo oag mapakoiovdel omola popen Kt ov emheyOet.

Edv éyete petafel and dwpopetikn popen (w.y. omd diokio Flecardia), o yiatpdc cog Oa mpénet va
glval TPooeKTIKOG Kal VO 60 TopakoAovOel oTeva.

Aocolroyia
o H ovvnng 660om ivon 1,5mg/kg éwc Smg/kg yopnyovueva evooeAEPia.

2NV KMVIKT TPOKTIKT YPTCLOTOLEITAL MG aKkoA0VOMC :



o Mo apykn 66om Tov 1 g 2mg/kg yopnysitan pe apyn evoopAEPia £veon oe d1AoTNH O)L
pkpodtepo amd 10 Aemtd.

. 21 ovvéyelo akorovbei, eite pio apykn £yyvon amd 0,02mg/kg/min e didpkeln piog dpog
kol oty ovvéyew amd 0,003mg/kg/min og pio cuvexdpevn otdydnv €yyvon 1| yopmyeitol
OepamenTikn aymyn amd To oTtope 12 dpeg LETA TO TEAOG TNG aPYNG EVOOPAERLAG Eveonc N TNG
€yyvong (yopnyng Flecardia pr.caps, ocuviOng d6on amd 10 otopo 200mg eAekaividng tnv
nuépa ).

H apyr| 660om dev mpémel va Eemepdoet To 1mg/kg o115 kGt TEpTTOGEL !
® NAKIOUEVO ATOUO
® (TOUN [LE IGTOPIKO 1] GUUTTMUOTO KOPIIOKNG OVETAPKELQGS,
® GoPop1| VEPPIKT AVETAPKELQ

[lpénel mbvtote va TAlPVETE AVTO TO QAPUOKO OKPPMG OTWS TEPLYPAPETAL GTO TAPOV POAAO
001 YLDV YPNONE N GOUPOVO LE TIC 00TYiEC TOL YTPoL Goc. Eav éxete aupiforieg, potote tov
YWTpd GOC.

Tpomog yopnynong
To evéoyo ddAivpa Flecardia yopnysiton povov evooeAéPia.

Edv napete peyarvtepn 060m evéopov sworidparog Flecardia amé tnv kavoviki):

Av10 givan aniBavo va cvpPei apov to evéoyo Flecardia Oa oag yopnynOel pe evoopiéfia éveon
apyd amd yTpd mov Bo TapakoAovBel cuveEY®S TO NAEKTPOKAPIIOYPAPNLAE GOG KOTA TN StipKELD
g Oepameiog. Edv cvpPei omolodnmote mpopfAnua , to evéoipo odAvpo Flecardia pmopel va
dloKomel Kol 0OTOL0ONTOTE COUTTOUE, VITEPOOGOAOYIOG VO AVTIUETOTICTEL EKTAKTMG.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPT|OT] CVTOV TOV PUPLAKOL, POTIOTE TOV Y10TPO
N TOV PAPLOKOTOL0 GOGC.

4. INIOANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwc 6o to pappoka, £Tot kot 10 gvéastpo dwdAvpa Flecardia propel vo mpokaréoet avemBounteg
EVEPYELEG AV KOl OgV TTapovslalovtal o€ OAovg Toug aobeveic

o 'Eyxovv avagepbei meprtdoelc cofoapng KapdloKNg aVETAPKELNS KOl Kapdloyevong katamAn&iog
(o0K) o€ opiopévoug acbeveic pe kapdloloyucd TpofAnpata.

e To Flecardia pmopel vo emdevdoeL S1atapayE TG KapPOLOKNG Ay®@YOTNTOC 1} Vo EMPpoadvvel Tnv

KOPOLOKT oy@yluoTnTa, 11itepa o€ NAMKIOpEVOLG acheveic.

o  Onwg ovpPaivel kor pe o veodAowma ovtiappvOuikd taéng I, o Flecardia pmopei vo, emidevdoet
pia Tpobmdpyovoa Sratapay] TOL KapdloKod puORod 1 va TPoKaAESEL TNV EULPEVION VEQG
SloTapayng Tov Kapdlakov puOpov.

e Alowwoelg oto HKI, votaon

o Xnueia dtTopaync TOL VELPIKOD GLGTHLNTOC OTTMS COAN, apmdisg Tpouog, aictnua aotadeiag,
Kepaiodyio, EpuBpdtra, vIvniia £govv avapepbel. Ot avemBOUNTEG AVTEG EVEPYELES POIVETOL VO
glvar ovaoTpéyeg pe v peimon g doong.

o  Oidnua, KOT®ON

e Awatapayéc g Opoong

e Novtio Kot TEXTIKEG O10TAPAYES

e Avénomn tov nmatik®v eviiimy

e ’Exlepo



e Alayég otnVv YEVIKT] OiLaTOg, 0DENCT TOV OVTICOUATOV

o  Yevdaobnoelg, katdBinym, cOyyvon, avnovyia, opvnocio, abdmvio

e AvamvevoTikd mpoPAnpata TopotnpnOnKay Exiong Katd TNV S1apKeELD XPOVIOS OYOYNG LE
QAekaivion (dvomvola, TuPETOG, Prixaq)

e [I6vog oToVG HoES KAl OTIG apBpdoelg

Avagopd avemBOuntwov gvepyeidv

Xe mepintwon mov Bempeite OTL TO PAPLOKO GOG TPOKAAESE KATOLO AvETIBOUNTN EVEPYELL
TOPOKAAOVE VAL T YVOGTOTOWGETE 6TO BEPATOVTIA TP GAG, | GTO PAPUAKOTOD GaG 1] GAAO
emOyyeALOTIO TOV TOpEN TNG VYElag, N anevBeing otov EBvikd Opyavioud @oppikev (Mesoysimv
284, 15562 Xolopyog, www.eof.gr.

Me v avogopd avemBOunTomv evepyelmv, prnopeite va fondniocete oty mapoyn TEPIGSOTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV POPUAKOV.

S. MOQX NA ®YAAXETE TO ENEXIMO AIAAYMA FLECARDIA

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvVOLY Ta
OO,

INao pia ypnon povo.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUAKO HETE TNV Nuepounvio ANENG ToL avaypdeeTal 6TO KOLTi.
H nuepounvia Aéng eivar 1 televtaio nUéEPA TOV UNVE TOL AVOPEPETAL EKEL.

Na purdooetal To eappako avtd oe cuvnbeig cuvinieg Beppoxpaciog Tepifdiiovioc, otnv
ovoKevacia Tov epmopiov. Metd to Avorypa TPEMEL VO YPNCLLOTOEITOL AUEGHC.
Agv amaitovvot 1dtaitepeg cuvOnkeg OAAENS Y10 TO TPO1dV avTd. Now unv yoyetat.

Mnv metdite @ApLOKO GTO VEPD TNG ATOYETEVLGNG N OTA OIKLUKA amoppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOV OEV YPTCLLOTOIELTE Tl AVTE T, LETPAL
6o BonBnocovv oty Tpootacia Tov mepPdAlovtog.

6. INEPIEXOMENO THX XYXKEYAZXIAX KAI AOIITEX IAHPO®OPIEX
T egpréyer to gvéopo Flecardia
- H dpaoctikn ovoia gival i flecainide acetate. Kéfe ml tov dodvpartog mepiéyet 10 mg

flecainide acetate.
- Ta dAlo cvotatcd sivar: sodium acetate, glacial acetic acid kon water for injection.

Epedvion tov gvéoipov dworivpatog Flecardia ko mepieyopevo g svokevaciog

To evéoo Flecardia kukhopopel 6€ cppayiorévovg Yoaitvoug meptékteg Tov 15 ml mov
ovopdgovtor eroridia, To omoia eivol GEPUYICUEVO LE E10TKO TOUO ACQUAELNG KAl PEPOVV ETIKETAL
LE TOL YOPOKTNPLOTIKG TOV TPOIOVTOG KOl TNG TOPTIONC.

Kabe kovuti evéoipov dwoivparog Flecardia mepiéyet 5 1 10 groridio twv 15 ml.



Karoyog docrog kokrhopopiag

Win Medica A.E.

Owinodog 1-3 & Iapdadpopog Attiknig Odov 33-35
152 38 Xoiavopt, AGMva, EALGS

TnA.: 210 7488821, fax: 210 7488827

Hopaywyog
ELPEN A.E. PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
Aewo. Mopabdvog 95, 190 09 ITucépt Attikng

To mwapdv UAAO 00N YLOV YP1IoNG EYKPIONKE OTIC



