OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
OYAAO OAHTI'IOQN XPHEHY: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

FLECARDIA® 50, 100, 150 ka1 200 mg KaywaKio TopaTETAREVNG AT0dEGHEVOTG, CKAN PG
DArekaivion (flecainide acetate)

Awfdote TPpoceEKTIKG 0ALOKANPO TO GVALO 00N YLV YP1IONS TPOTOV UPYICETE VO TUIPVETE AVTO TO
Qappoxo.

- dvrdEre avtd TO EOALO 0N YDV YpMone. Towg ypelaotel va to doPdoete Eava.

- Edv éyete meportépm amopiec, poTNoTE TO Y1TPO 1) TO PAPUAKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 1o gdppoako xopnynnke yio oag. Aev Tpémnetl va SMGETE TO PAPUOKO OE
GALovg. Mropei vo Toug mpokorésel BAARN, aKOUO Kot OTOV TO, GUUTTOUATE TOVS eivar {010 pe
Ta S1KG 60,

- Edv kdmowa avemOOuntn evépyeia yivetar cofopn, 1 av Tapatnpioete Kamolo ovemfopunt
EVEPYELN, TOPAKOAEIGOHE VO EVIUEPDGETE TO Y1OTPO 1| POPLOKOTOLO GOC. AvTtd 1oYDEL EmioTg Yo
OAEG TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV OEV AVOPEPOVTOL GTO TAPOV PVLAAO 0INYLDV Y10, TOV
xpnotn. BAéme mapdypapo 4

To mapdv @OALo 00N LAV TEPLEYEL:

Tt eivon to Flecardia® koo mopatetapévng amodEcUenong Kol Tol fvol 1 Xpron Tov

T mpémet vo, yvopilete mpotod mhpete to Flecardia® xonydicio mopatetapévng amodécpuevong
Iog va wépete To Flecardia® xonydxio mopateTapévng omodéopeuong

MBavég avemBounteg evépyeteg

Iog va purdooetor To Flecardia® kaydxkia mapatetapévng omodéopenong

ARSI ol O

Aowméc mAnpopopieg

1. TI EINAI TO FLECARDIA® KAYAKIA TIAPATETAMENHX ATIOAEEMEYXHE KAI
IIOIA EINAI H XPHXH TOY

®oppoxoepamevTiKi KaTnyopia
Dappaxobepoamevtikg kKhdon 1 AviioppouOuiko, kKhaong IC, ATC : CO1BC04

To Flecardia® eivan avtiappoOpixo eépupakoTo Flecardia® ypnoipomoieital yio Ty avIiuet®dmon Kot
NV TPOANYT OPIGUEVOV GOPOP@V SLATOPAYMY TOV Kapdlokoy pulpod kabdg kot yio TNy TpoAnym
KOPOLOKADY omvidOGEDY (NAEKTPOGOK) GE OPIGHEVOLS AGHEVELG TOV PEPOVY EPPVTEVCIUOVGS
OmVIOOTEG.

OA ITPEIIEI NA AKOAOY®EITE AYZTHPA TIX OAHT'IEX TOY I'TATPOY XAX.

2. TITIPENEI NA INQPIZETE IPIN NA ITAPETE TO FLECARDIA® KAYAKIA
IMAPATETAMENHX AIIOAEXMEYXHX

Mnv napere o Flecardia® kaydxia maparetapévig amodéopsvong

. o¢ mepintoon oAdepyiog (vrepevaiotnoiag) otn @Aekaivion (flecainide acetate) 1| o
onotodfmote GALo cvotatikd Tov Flecardia®, 6nmg avtd avapépovial oty Tapdypaeo 6.



. 6€ MEPINTMON EUPPAYUATOS TOV LVOKOAPIIOV(TPOGPOTOV 1] TAANIOD), EKTOG OV TPOKELTOL Y10l
amelAntiky yuo ) {on appodpio,

. G€ MEPIMTOON KAPIIUKNG OVETAPKELNGS,

. 6€ TEPIMTMON SUTOPUYNG TNG KAPSIIKNAG Y@ YIUOTNTOG OTO NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLOL (
HKT),extoc eqv éxete PrpoodoT,

. ),

. o€ KoTaoToon KotomAn&iag (coK)

. o€ mepintmon cvuvopopov Brugada (kAnpovopud voonuo e Kapotie).

To poidv avTO eV TPEMEL YEVIKA VO, Y PNGLUOTOLEITOL 6TIC KATOOL TEPUTTOGELG :

. oe GuVdvaouO pe ovtiappLOukd taéng 1 (BAéne Tapdypago Alha edppoka kot Flecardia®
KOWOKI0, TOPATETAUEVNG OTTOOEGLUEVONC),

. KOTA TN O1GPKELD TNG KONONG KOl Yolovyiog.

Ewdwkég mpopuraiers katd tn ypion

AngvBuvOeite 6TOV Y10TPO GOG 1) TOV PUPUAKOTOL0 Gog TPty mapete To Flecardia® konydkio
TOPATETAUEVTG OTOOEGLEVOT|G.

IdwoiTEPES TPOELO OTTOMGELS

H Oepomcio amoutel taxtikn 1otpikn Topokorovdnen. Onmg cvpfaiver kot pe ToAAd GAla.
avTioppudukd eéppoka, to Flecardia® koo mopatetopévng anodécuevong pmopel va TpoKaA£cEL
coPapég SroTapoyés TOL Kapdlakob puhpod GV dev ¥PNOIUOTOIEITOL COOTA.

To @dppaxo avtd tpononotei T1g mapapérpovg tov HKT'.
H yopfiynon tov Flecardia® xaydia mapotetapévng omodécpeuong evoiyetol vo Tpokalicel TV
amokaAvym Tov cuvdpduov Brugada (kKAnpovopikd voon o te Kapdtic)

To @apuaxo ovtd dgv cLVIGTATAL G€ TOdLE NAKiog KAt Tov 12 etdv. H ypnon tov pdapuakov ce
aVTo TOV TANOVGUO dev €xel peheTnOel E101KGL.

Ewwéc mpo@uidelc katd tnv yprion

NA OYAAZXETAI £E OEXH THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI AEN ITPOXEITIZOYN TA
ITAIAIA.

Y mepinton eUeaviong acvvnioTnc SVGTVOLG, LEUOVMUEVOD Prixa 1 PrY0 TOL CUVOEETOL LE KOKT|
YEVIKN KOTAGTAON, TOPATETAUEVT 1] OVEENYNTN KOTMON 1) TUPETO, EVIUEPMDGTE TO Y1IATPO GaG. AVTA TO
ovpmtdpate propet vo oxetilovron pe TveLHoVIKY tveoor (AAAOIDGELS TOV TVELLOVIKOD 1GTOV).

Hood ko Epnfor

Agv yopnyeiton

Al @appaxa kot Flecardia® kayaxio mapatetapévig amodéopcvong

[apaxoreicbe vo evnuepOGETE TOV Y1UTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO OO EAV TOIPVETE, EXETE TAPEL
TPOCPOTA 1| LWTOPEL VO TAPETE KATO10 AALO PAPUOKO KoL 1O10UTEPO EVOL PAPLLOKO Y10 TNV KOPILd,
GUUTEPTAAUPAVOUEVOV KOL TOV POPUAK®OV TOL THAVOG TNPIATE Y®PIC GLUVTAYN YIATPOV.

H yprion tov @oppdkov ovtod avtevogikvuTal Pe ovTIoppLOUIKE ToL UTOPEL VO, TPOKAAEGOVY

KOWALOKT] TOLKOPSia KOl 08V GUVIGTATAL 1) XPNOT) TOV UE avTioppLOukd g 1d1ag taéng, taéng I
(ktvidivn, vdpokvidivr, dtcomvpapion, peSAetivn, Mookaivn, Tpomapatvovn, olpeviorivn).

YoBapég avemBounteg evépyeleg mov pmopel vo eivan amentikég yoo ) (o1 evogyeTal va
gUPAVIcO0VV OTAV TO QAPLOKO GUYXOPTYEITOL LUE PAPUAKE TOV OVAGTELOLY TN AEITOLPYIO TOV
evlouov CYP2D6 (mratikod Eviupo mov moapepuPaivel 6To HETUPOAGHO OVTOD TOV PUPUAKOV).

H veppin averdpiela givar Thavo vo avNcel To EXITESD TOL POPUAKOV GTO GiplaL.



Eival amapaitnto va evnuepdoete Tov yiorpd oog edv maipvete GAAO GAPUOKA TOL UTOPEL Vo
OALOIDOOVY TI TOPUUETPOVG TOV MAEKTPOAVTOV 670 aipo (Kot 10iw¢ T0 KAA0, OTOC HE
S10VPNTIKA, KOPTIKOEWN 1 1e KoOopTIKA)

Dappoka IOV amonTovV EOIKEG TPOPVAGEELS

o  (QAapuoke TOV EMPPAdLVOLY TOV KOPOlaKO pviud : avtiyoiwveostepacikd (vrovelemiln,
pactrypivn, Takpiv, TUPBOCTIYHIVY, VEOSTIYUIVT, apBevOvio Kot YKaAavTouivn) emedn
vIapyeL 0 kivduvog va tpokAn0el coPapr| emPBpadvvor tov kapdiakov puOpod.

®  (QAPUOKO TOV UEWDVOLV TN SUVOUN TNG KOPOLOKNG CLGTOANG 1| EXPPadHVOLY TNV KOPOld 1
LEWOVOLY TN VELPIKT oy@ydmTo péco oty kapdid (B-avactoreic, opumdapdvn,
SoKTUAITION, Pepamapiin, SAtialéun, peproxivn, yovaveasivn kot KAovidivn).

®  (QAPUOKO TTOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVLV AVENCT TNG GLYKEVIPOONG TNG QAEKAIVIONG oTO
TAGGHO e KIVOUVO VITEPSOGOAOYING : CIVAKAAGETN, SaPLPEVACTVY, SOVAOEETIVY.

e QOpUOKE TOV €EVOEXETOL VO OLENGOLV TIS OVEMOOUNTEG EVEPYEIEG TNG (QAEKOIVIONG :
aumpatepOVY, Bovmpomdvn Kot TEPUTLVAPIVY.

AlMAiemdpdaosic pe TpOQINO 1] TOTE

Agv vmapyovv.

Kvonon kot Oniacpog

Kvunon

e To Flecardia® koo TopateTopévng amodEcUEVONG v TPEMEL VAL XPCILOTTOLEITON KATA TN
SIAPKEL TG EYKVHOGVVTG EKTOG €AV 1] KAIVIKT] KOTAGTOOT TNG YOVOikaG amattei Oepaneio pe
eAekoividn. Zrapothioete vo naipvere to Flecardia® kot evnuepdote apécmg Tov y1atpd 6og e6v
Leivete £YKV0g KATE TO S1AGTN N TOV TOUPVETE TO PAPUOKO OVTO.

Onlaopdg

A&gdopEVOV OTL TO PAPUOKO TEPVE GTO UNTPIKO YEAN, 0 ONAAGHOG ovTEVIEIKVLTOL KATE TNV TTEPT0O0

nov maipvete To Flecardia® xonydxio mapoatetopévng anodéopevong. Zntiote T cuuPovAr| Tov

YOTPOD 1] TOV POPUAKOTOIOD GOG TPOTOD TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

001yNoN KOl LEPLOROS PN AVOY

H Myn tov Flecardia koyakio mopateTapévng amodéopevong Uropel va tpokoAécet (OAT, TpONO Kot
SwTapaypévn 6pacn (1, 6€ TOAD GTAVIEG TEPIMTOGELS, OLOTAPAYEG TOV KAPILakoy pubpov). Zntmote
™ GLUPBOVAN TOL YILTPOV GOG KO LNV OONYEITE T} 11| YPNCUYLOTOLEITE PIYOVIILATO EAV EYETE 10T
TOPOVGLAGEL ] €AV TAPOLGIALETE OVTES TIG avemBOUNTEG EVEPYELES.

Emumhéov, napd tn Ogpaneio pe Flecardia® xonydiio mopatetopévng amodicusvong unopei va
eEakolovBolv va gpeavifovtot dtatapayic Tov Kapdiakov pubpov. Mnv odnyeite 1 yepileote
OTOLOONTOTE EPYOAEIO 1) UNYAVILLOL XOPIG VO LLAGETE TPDTA LE TOV YIUTPO GOC.

TNROVTIKEG TANPOQOPisS GYETIKG pe opLopéva cvetatikd Tov Flecardia®

Agv vmapyovv.

3. QX NA TAPETE TO FLECARDIA® KAYAKIA IAPATETAMENHX
AINIOAEXMEYXHX

ITavtote va maipvete to Flecardia® ko dxio mopateTapévng amodEGHEVCTIG CVGTNPE COUPOVOL LE TIC
0dmyieg Tov ytpov cag. Edv £yete apeiBorieg, potoTe TOV Y10TpO 1 TOV QAPHOKOTOLO GOC.

H ovving d6on givar 100 £ 200 mg v nuépa. H 860 npémet va mpocoppoletar oTadiond vwod
KAk ko HKT mapaxoiovdnon.



e nukiopévoug acbeveic (MAikiag ave Tav 65 €1dVv) kat o aobeveig mov £yovv 10TOPIKO I
GUUTTOUOTA KOPOLOKNG OVETAPKELAG 1] GOPOPNG VEQPPIKNC OVETAPKELOS, 1| aP)LKT 00T dEV TPEMEL
vo vepPaivel ta 100 mg nuepnoing.

>E KAGE ITEPIIITQXH AKOAOY®EIXTE AYXTHPA TH ZYNTAT'H TOY I'TATPOY ZAX

Edwv éyete tyv eviomwon 6t 1 Spdon tov Flecardia® kaydria mapatetapévng omodéopsvong sivar gite
vepPolikd 1oyvpn, £ite VIEPPOAIKAE OOVVALT, EVIUEPDCTE TOV YIOTPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GOG.

Afyn tov Flecardia® pne tpogéc kan motd
To Flecardia® umopei va AneOsi mpv, uetd N katd t Sidpkelo Tov yeOUOTOG,

Tpoémog Mjyng
To @apuaxo ovtd Aappdvetarl omd 10 GTOH

[Maipvete 10 @dppoKo avto pio popd TNV NUEPA

Ipoonabnote vo noipvete to Flecardia® kowydxio mapotetapévng amodéopsvong v idio dpa
KGO pépa.

Eav napere peyaidrepn d6on Flecardia® kowyaxio mapatetopivyg orodéopgvaocng omd tnv
KOvVOVIKN

Edv mapete mepiocdtepa ko dkio mapatetapévng omodéspevong Flecardia amd avtd mov mpénet
va TaipveETE GUVHOMC, EMKOIVOVNGTE UECHG LLE TOV YLOTPO 1) TOV POPUAKOTOLO GOG 1| TO
TANGIECTEPO TUNLLOL ETELYOVIOV TEPIGTATIKMV 1) vocokopueio. H vrepdocoloyia amattel KAVIKN
kot HKT mapaxorobOnon amd yatpo.

Eav Egyaocte va mapete To Flecardia® kaydkio mapaterapévig amrodéopcvacng

Mnyv mapete SN 000T Y10 VO, AvVOTANP®GETE T dO0n mov Eexdoate. AdPete TNV EXOUEVT, KAVOVIKT|
d00om, 1 cuviin dpa.

Eav otapotioste vo maipvere To Flecardia® kowdaxio mopoteTopivig omodéongvoong

Agv avopEPOVTAL GYETIKEC TANPOPOPIES.

Edv €yete meplocOTEPEG EPOTNGELG GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOL TPOIOVIOS POTNHGTE TOV YLUTPO 1)
TOV QUPHOKOTOL0 GOG .

4. INIGANEX ANEINIIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onog 6ha ta pappoka, £Tot ko 1o Flecardia® konydkio mapotetapévng amodécusvong uropel vo
TPOKAAEGEL AVETOOUNTES EVEPYELEC OV KAl OEV TTapovoldlovtal 6 GAOVG TOVG 0vVOPOTOVG.

e 'Eyovuv avapepbei meputtdoelg coPapng Kopdlokng AVETAPKELNG KOl KOPILoYEVODG KatanAn&iog
(ooK) o€ opiopévoug acheveic pe kopdlorloyikd tpoPfAnpata.

e To Flecardia® koo Topatetopévng amodécUeVonG UTOpEl Vo EMSEWVMGCEL SloTapayic TS
KOPSIOKTG Oy@OYOTNTOG 1] VA ETPPASHVEL TNV KOPSIOKT 0yOYOTNTO, 1101TEPA € NAKIOUEVOLG
aoBeveic.



e Onmg cvpPaiver kon pe to vdAoute avTiappvOukd taéng I, to Flecardia® wonydxio
TOPATETOUEVNG OTOOEGUEVONG UTOPEL VO ETOEWVAOGEL [ia TPoHTApyovoa draTapayn TOV
KapdLoKoy PLOUOY N VoL TPOKOAEGEL TV EUPAVIOT] VEAG SLATOPOYNG TOL Kapdlakoh puOuo.

o AMAOWDGEIC GTO NAEKTPOKAPIIOYPAPT O, VTTOTAOT

o Ynpueia dwatapoyng TOL VELPIKOD GUOTHLOTOG TOpaTNPNONKAY OTAV YopMyNONKay VYNAEG SOGELS :
CaAn, opwdieg, Tpopog, aicOnua aotddetoc, kepoialyio, epOpodtnTa, vIvnAic. Ot avemBOuNnTEG
OUTEG EVEPYELEG PALVETAL VO, EIVOIL AVOCTPEYILES PE TNV HElOT TG dOGNC.

e Oidnua, k6Twon

e Awrtopoayég g 0pacng

e Nowtio Kot TETTIKES STOPaYES

e Avénomn tev NroTikdv evoOpmv

e ’'Exlepa

e Alhayéc oTNV YEVIKT QiOTOS, ADENGT TV OVIICOUATOV

o YevdaoOnoelg, katdOiluym, cOyyvon, avnovyia, apvnoio, obmvia

o AvomvevoTikd TpoPAnLoTo mapatnpNOnKay niong KATd TV SIEPKELR ¥POVIOS OY®YNG LE
@Aexaividn (dvonvola, TuPETOS, PXoS)

e [I6vog 6ToVG HiEG Kat TG apHpdoELS.

Avo@opd avemBvunTov gvepyal@v
Y mepintwon mwov Oempeite OTL TO PAPLOKO GOG TPOKAAESE KATOLN AvETIOOUNTY EVEPYELDL
TOPOKOAOVILE VO, T1 YVOOGTOTOMGETE 6TO Ogpdmovta 10Tpd GaG, 1] 6TO PUPLOKOTOLO GOG 1| GALO
emayyeluatio Tov Topéa g vyeiag, | omevbeing otov EGvikdc Opyaviopnds Papudxov
Meocoyeiov 284
GR-15562 Xolapyoc, AOnva
TnA: +30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr

http://www Kitrinikarta.gr
Me v avopopd avemBountov gvepyeldv, puropeite vo fondnoete oty Topoyr TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLOV GYETIKE [LE TNV AGPAAELN TOV PAPLLOKOV.

5. QX NA ®YAAXIETAI TO FLECARDIA® KAYAKIA TIAPATETAMENHX
ATIOAEXMEYXHX

Na puidocoetal o€ pépmn mov dev 10 POAvVOLY Kot dev To PAETOLY TO TOUSLA.

No pnv ypnoiporoeite to Flecardia® xonydxio mopatetapévng amodécuevong Letd Ty nuepopunvio
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MEnc mov avaeépetat oo kovti. H nuepounvia Anéng etvar n tedevtaio nUéEPA TOL PRV TOV
OVOLPEPETOLL.

Agv vmapyovv €101KEG 001 Yieg PUANENG Y10 TO TPOIOV QVTO.

Ta @appoke dev TPEREL VO AmoppPinTOVTOL GTO VEPD TNG OMOYETEVGNG 1| 6T OKOLTidW0. Pwthote Tov
(POPUOKOTOLO COG TTMG VO TETAEETE TO PAPLLOKA TTOV OgV ypetdlovTat o, Avtd To pétpa Oa
Bonbfcovv oty Tpootacio Tov mepdriovtog.

6. AOIIEX MNAHPO®OPIEX
T agpréyer 1o Flecardia® kayaxia mopotetapévng amodéopsvoong

- H dpootikn ovcia eivar ) AEKAIVION.

Kabe ko dxio mopatetapévng amodéspevons tov 50 mg nepiéxetl S0 mg pAekaivion (g
flecainide acetate).

Kabe xoydxio mopatetapévng amodéspevonc tov 100 mg mepiéyet 100 mg Aekaivion (og
flecainide acetate).

Kabe xoydxio mopatetapévng amodéspevons tov 150 mg tepiéyel 150 mg prexoaivion (g
flecainide acetate).

Kdabe kaydxio mapatetapévng amodéopcvong tv 200 mg nepiéyet 200 mg pAekaivion (og
flecainide acetate).

- Ta Ao cvotaTikd eivot:

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

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

- 20vBeon keviig Kawovlag:

- Flecardia® 50 mg (4ompn/donpn) : Titanium dioxide, Gelatine

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

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

- Flecardia® 200 mg (ykpt /poC) : Titanium dioxide, Black iron oxide, Red iron oxide, Gelatine
Epgavion tov Flecardia® kot wepieyépevo tng cvokevaciog

Kaowydkio mapatetapévng omodésenons, okAnpo.

To Flecardia® otifetan o6& xovT1d cuckevaciog pe koywEAn Tov mepiéyovv 30 KaydKio.

Av16 10 dpuaxo gival dabéoio mg 50 mg, 100 mg, 150 mg ko 200 mg Koy AKLO TOPATETOUEVNS
OOdEGEVCTG.

Katoyog adciog Kukho@opiog Kol Tapaymyog



Kdtoyoc ddeiac kukAo@opiog

Win Medica ®appoakevtikny A.E.
Aynciidov 6-8

15123 Mapovot

EAAGSa

TnA.: +30 210 7488821

Hopaywyog
LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Guadalajara, [onavia

To mapdv @Oiro 0dN LAV YpiioNc eYKPiONKE Y10 TEAEVTAIN POpd 6TIg 02/2025



