OYAAO OAHI'IQN XPHXHX



®YAAo 0OV ypriong: IIinpogopisg Yia Tov ypioTy

Flecardia 10 mg/ml s1diopa yra Eveon/éyyvon
Flecainide Acetate

Awpdote TpooekTIKE 0AGKANPO TO PVLAO 001 YLOV YPNONS TPLY UPYIGETE VO TALPVETE AVTO TO

Pappoxo, O10TL TEPAAPPAVEL CNUOVTIKES TAPOPOPIES VIO 6OS. AVTO TO PAPPLAKO givar

EVEGLILO KL Oa OIvETOL GE GOG LOVO UTO YLOTPO GE VOGOKOUELD.

- Dura&te avTd TO EUALO 0dNYIDV Yprione. Towg ypelaotel va 1o dwfdoete Eava.

- Edv éyete meportépm amopie, poTNOTE TOV Y1OTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

- H cvvtayn vy avtd to edppoko xoprnynnke amokAEIGTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VAL ODGETE
TO PAPUOKO GE AAAOVG. Mmopel va Tovg TpokaAéaet PAGPN, akOU Kot OTAV TO GUUTTM 0T
g acBévelag Toug givar idwo pe ta d1kd Gog.

- Ed&v mopatnpnoete kamowo avemi@OUNT EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV
QopUOKOTOLd Gag. AVTO oYLEL Kot Yio KaOe mbavn| avemBountn evépysia mov dev
OVOPEPETOL GTO TALPOV PUAAO 0d1yLdV Yprionc. BAéne mapdypapo 4.

T epréyer To mapoév eUALO 00N YLAOV:

T1 givar 10 evéoo Flecardia kot mola givon 1 xprion Tov
T mpéner va yvopilete Tpwv mapete 10 evéoio Flecardia
Iog vo mapete t0 evéopo Flecardia

IMBavég avemBounteg evépyeteg

I[Mog va purdocoete to evésyuo Flecardia

SRR S e

[Tepreyduevo g cuokevasiog Kot Aoimég TANpoPopieg

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

®oppoxkodepamevTiKi KaTnyopia
To Flecardia givol avtioppuOpikd ¢approko.
dappokobepamevtikn katnyopia : Avii-appvOukd, Taén IC, ATC code : CO1BC04

To evéowpo duddvpo Flecardia ypnoipomoteiton yio Tnv avIUET®TIOT OPIGUEVOVY GOPapdv
dtatapay®v Tov Kapdiakod puOpod.

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

Mnyv ndpete moté 10 evéopo didivpa Flecardia 10mg/ml o1 kGt teprrt@doEs ©

e oe mepimtoorn aAlepyiog (vmepgvacOnciog) o©T0 JpACTIKO GLTOTIKO TNV  EAEKAIVION
(flecainide acetate) M o€ omowWONTOTE GALO oGVGTATIKO TOV QOpUAKoy (6TOC AVTA
aVaPEPOVTOL GTNV TAPAYPUPO 6)

® g MEPIMTMON EUPPAYLATOS TOV LLOKAPOIOV, (TPOGPATOV 1| TAANLOV), EKTOG OV TPOKELTAL Y10
omEANTIKY Yo T (o1 EmLTayvVoT TOL Kapdlakod puopoo,

® g MEPIMTMOT KAPIIOKNG AVETAPKELNGS,

® o€ TMEPIMTOOT JATOPOYNG TNG KAPIKNG ay@yudtnTag oto niektpokapdioypaenuoe (HKI)
€KTOG €0V 0 acBevig Exel PnuatodoTn,

® og katdotooT katomAnéiog (cok)

e og mepintowon cuvdpdpov Brugada (kKAnpovopikd voonua tng kapdidg).



To mtpoidv avTd dev Tpémel YeVIKA va prnoponoleitar 6T KATOOL TEPITTOGEILS :
e og ovvdvoopod pe avtoppuoukd tééng I (PAéme Alha eappoka kot Flecardia),
e Katd TN S1ApKELN TNG KUNGONG Kot YOAOLYiOG.

Ewwkéc mposidomomjosig
Anavteitor wWraitepn wpoooyn katd Ty yprion tov Flecardia evéoipo drahopa 10mg/ml

Idwitepeg TPoOELO OTTOU|GELG

H Oeponeio amortel TakTiKy 10TPIKT Kot NAEKTPOKOPIIOYPAPIKT Tapakolovdnen Onmg
ovpfaivel kot pe TOAAG GAAC avTioppLOUIKE apuaka, To evéotuo dtdivpa Flecardia pmopel va
TPOKAAEGEL GOPaPEG dlaTapayEg TOV Kapdlakoy puOpov hv dgv ¥pNGIUOTOLEITUL GOOTA.

To @dppaxo avtd tporonotei T1g Tapapétpovg oto HKT.

H yopnynon tov evéoipov dtaidpatog Flecardia evoéyetar vo TpoKaAEGEL TNV ATOKAALYT TOVL
ouvdpopov Brugada (kKAnpovopikd voonpa tng kopdiic)

To @apuaxo avtd dev cuvicTaton o€ TadLd NAkiag kdTo tov 12 gt@v. H ypnomn tov gapudiov
6€ avTo ToV TANOLVGLO dev Exel pedetnOel £101KA.

Ewd1kéc mpoouidteic katd tnv ypiion

NA ®YAAIXETAI XE ®OEXH THN OITOIA AEN BAEITOYN KAI AEN ITPOXEITIZOYN
TA TTAIAIA.

Y mepintmon epeaviong acvvnBioTng SVoCTVOLNG, LEPOVOLEVOL PBrxa 1 fxe TOv cLVOEETAL UE
KOKT YEVIKY KATOGTOOT], TAPOTETAUEVT 7| AveENYNTI KOTMGN 1) TUPETO, EVNUEPDOTE TO YIAUTPO
coc. Avtd ta ovumtopata pmopel va oyetilovior pe mTveLUOVIKY ivoon (aAAoldoElg TOv
TVELLLOVIKOD 16TOV).

MHaword kan £pnpor
Agv yopnyeitat.

Alho @appoka ko Flecardia gvéowo dvgivpe 10mg/ml

Evnuepdote tov yuotpd cog 1 TOV POPUOKOTOd GOG €AV TOIPVETE, EXETE MPOCPOTA TAPEL M

umopel vo, mapeTE KAMOWO GANO QAPHOKO, KOl 1Otoitepo €va GApUAKO Yo TNV Kapdld,

GUUTEPIAAUPOVOLEVOV KoL TOV QOPLAK®V OV THUVOS TPOTE XOPIS GUVTOYTN YLITPOV.

H yprion tov poppdkov avtod avievdeikvotal He avTiopLOikd Tov propel vo TpoKaAEGOVY

Kkothaky tayvkopdio (torsades de pointe) Kot SV GUVIGTATOL 1] YPNOT TOV LE AVTLOPPLOLIKA

™m¢ dwog taéng (avtiappoiuikd taéng I, kividivn, vdpokvidivn, dtcomvpapion, uesihetivn,

Mdokaivn, Tpomaeavov, oiBevioiivn).

YoPapég avemBOuNTEG eVEPYElEg OV pmopel var givorl ameANTIKEG Yo TNV (on evoéyeTal va

gupavicBolv dtav To PApUaKo cuyxopNYEITAL LE PAPLAKO TOL AVOGTELOVV TNV AgrTovpYic. TOV

evlopov CYP2D6 (nratwko éviupo mov mapepfaivel 610 HeTafOAIGUO AVTOD TOL PAPUAKOV)

Negpikn avendpkelo mOavmg va ovENCEL T EMITESA TOL PAPUAKOV GTO O,

Eival amopaitnto va evnuepmoete Tov ylotpd cog £4v Taipvete GALO QAPUOKO TTOL UTOPEL VoL

OALOIDGOVY TIC TMUPOUETPOVS TOV MAEKTPOALTAOV oTO aipo (kot Wiog 10 KaMo, dnwg pe

S10VPNTIKA, KOPTIKOELON 1 HE KOBUPTIKA)

DappoKa TOV OTALTOVV EOIKEG TPOPVAAEEL :

o @apuoka 7oL EMPPadlvoLy TOV KOPOKO puoud : aviyoAivestepacikd (vrovelemiln,
ppaoctrypivn, takpivn, mopdootiypivn, veootiypivn, opfevovio Kol YKOAOVTOUiv) ETEON
VEApYEL 0 Kivduvog va TpokAndel cofapn emPpaduven Tov Kapdiakod puouov.



®  (QAPULOKO TTOV UELDVOLV TNV SOV TNG KAPSoKNG CLGTOANG 1 EMPPAdVVOLY TNV KAPIId 1
LELOVOLY TNV VELPIKN Ooy@ylotnta péco oty kopdd (B-avaotoAeic, apiwodapovn,
SdakToAiTidn, Pepamapiin, Sktialéun, peproxivn, yovaveasivn kot KAovidivn).

®  (QAPUOKO TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGOLV aVENGCN TNG CLYKEVIPWONG TNG PAEKNIVIONG oTO
TAQGLO [Le KIvOUVO VIEPOOCOAOYIOG : GLVOKAAGETT), dUPLPEVAGTIV, OOVAOEETIVT).

e (apuoka TOv evOEXETAL Vo WENGOLV TIG OVEMBOUNTES EVEPYEEG TNG QAEKAIVIONG :
OUTPATEPOVT], BOVTPOTLOVT KOl TEPUTIVOPIV).

AlMiemodpdosig pe TpoOQINA 1] TOTA
Agv vmapyovv.

Al AemOpacEIS pe COUTMPORATO SLOTPOPNG 1] NE EVOALOKTIKEG Ogpameieg
Agv avaeEpovTal.

Konon To evéoypo diddvpa lecardia dev mpémet va ypnoLUOTOIEITOL KATA TN SIAPKELD TNG
EYKVUOGVVNG KTOG €4V 1 KAVIKN Katdotaon amottel Oepaneio pe eAeKAivion. ZToNOTNOETE VO
nmaipvete to Flecardia kot evnuepmdote apécmg 1o yotpd 6og dv peivete £ykvog Katd 1o dtdoTna
OV TAIPVETE TO PAPLOKO OVTO.

Onioopog
Agdopévou 0Tl TO PAPIOKO TEPVE 6TO UNTPIKO YOA, 0 ONAAGHOC avTevdEikvLTAL KATE TV TEPT0d0
mov yopmyeitor o Flecardia evésipo diivpa

[pwv 1t gp1ion omolovIMTOTE PAPUAKOV {NTEIGTE TNV YVOUN TOV YIATPOD 1) TOV GAPUAKOTOLOD GOGC.

Odnfynon Ko LEPLoPROS PNYaAvVLaTOV

H My tov eveoipov dwivpatog Flecardia pmopei va mpokaiésel (GAn, TpORO Kot dtatoporyévn
opoaon (1, 6TAVIOTEPQ, dTAPOYN TOV Kapdlokoy puduov). Znmote T cLUPOVAR TOV Y1UTPOD Gag
Kot pnv odnyeite 1| pun YpNOLOTOLEITE UNnyav AT eV £(ETE O TOPOVGLAGEL 1) EQV
TPOLGLALETE AVTEG TIG AVEMIOOUNTES EVEPYELEG.

Emumhéov, mapd tn Oepaneio pe Flecardia evéoipo didAvpa 10mg/ml, propei va e€arxorovbodv va
eppaviCovror TpofAnuatae tov kapdiakov pubpov. latpikn odnyilagivar omapaitntn yo v
001 yNoN 1] TO XEPIGUO UNYOVNULATOV

3. QX NA XPHXIMOIHOIEITE TO ENEXIMO FLECARDIA

To Flecardia didAvpa yio éveon/éyyvon Oo oag yopnyeitor amd tov ytpd cag POvVo GTo
vocokopeio.

O ywtpdc cag Oo emAélel ™ cwotn 06omn Yy v mabnon cag. O ywtpdg cag emiong Oa
amopaciost €av Oa AaPete to Flecardia ce evéoiun popen pe odpryya, 1 vad popen Eyyxvong. O
ytpog 1 M vooniebtpld cog Ba oag mapakoiovbel Omola popen Kt av emheyDel.

Edv éyete petafei and dapopetikn popon (w.y. omd diokia Flecardia), o yiatpdg cog 0o mpémet va
€lval TPOGEKTIKOG Kal VO 60 TOPOKOAOVOEL GTEVAL.

Aocoloyia
. H ocvviOng 60om eivan 1,5mg/kg éog Smg/kg yopnyovueva evoopréPia.

2NV KAMVIKT TPOKTIKN ¥PNOIHOTOLEITOL (0¢ 0KOAOVOMG :



. Mo apykn 66on Tov 1 €og 2mg/kg yopnyeitan pe apyn evoopAEPia Eveon ce S1AGTNHO OYL
pkpodtepo omd 10 Aemtd.

. 21 ovvéyeto axorovbei, gite pio apykn £yyvon ard 0,02mg/kg/min ce didpreln piog mpag
ka1 otnv cvvéyeto amd 0,003mg/kg/min ce pio cvveydpevn otdydnv €yyvon 1M yopnyseital
Bepamevtikn aywyn amd to otopa 12 dpeg petd to TEAOG TG apyng evOoeAEPLag Eveong 1 g
€yyvong (yopnyng Flecardia pr.caps, cuovOng d6om and 10 otoépe 200mg eAekaiviong v
nuéPaL ).

H apywn 86om dev mpénel va Eemepdoet o 1mg/kg 6T1c KAt TeptTtdoEelg
* NAiopéva dTopo
® (TOUO € IOTOPIKO 1] GUUTTMOUATO KAPIIOKNG OVETAPKELOGS.
e cofopn VEPPIKN OVETAPKELN

[pénel mavrote va maipVETE AVTO TO QAPLOKO OKPPMG OTMS TEPLYPAPETAL GTO TAPOV GVAAO
00N YLDV YPNONG 1| COUPOVO. E TIG 00MYieg TOV YTpov cac. Eav éxete apeiforieg, potote tov
YTpd Gog.

Tpomog yoprynong
To evéowpo dudivpo Flecardia yopnyeiton povov evoopréPia.

Edv napete peyarvtepn 66061 evéorpov srwordparog Flecardia amd tnv kavovuai:

Av16 givon aniBovo vo couPei agov to evéoyo Flecardia Oa cag yopnyn0ei pe evoopAépia Eveon
apyd amd yrTpd Tov Ho Tapakoiovlel cuvexmdS TO NAEKTPOKAPIIOYPAPT LA OOG KOTA T SipKELN
g Oepanciog. Edv cupPel omoodnmote mpoPAnpa , to evéoipo divpa Flecardia pmopei va
SloKOTEL KOl OTTOL0ONTOTE GOUTTM L VTEPOOGOAOYIOG VO AVTIUETOTIOTEL EKTAKTOG,.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN XPNOT CLTOV TOL PAPUAKOV, POTNGTE TOV Y1OTPO
N TOV PAPUOKOTOO GOG.

4. INIGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6o To Paproka, £To1 Kot To evéoipo ddivpe Flecardia pmopei vo mpokoiéoel avemBounteg
gvEPYELEC OV KoL Ogv Tapovotdlovtal 6 GAoVG Tovg acbeveic

e 'Eyovuv avapepBei mepmtdoelc cofopns Kapdtokng OVETApKELNS Kal Kapdloyevos kKatamin&iog
(o0K) o€ opiopévoug acheveic pe kapdloloyikd mpoPAnpata.

e To Flecardia pmopei va emSEIVOGEL S10TOPOYES TNG KAPILOKNG OYOYIHOTNTAG T} VO EXLPPASOVEL TNV

KapdoKN ay@yuoTTa, 100iTEPR 08 NAMKIOUEVOLS aGOEVELS.

e  Onwg ovpPaiver kot pe Ta vrdAoma avioppudud tééng I, to Flecardia umopei va emdevdoet
pio Tpobmdpyovca dratapayn Tov Kapdakod puBpov 1 va TPOKAAEGEL TNV EUGAVICT) VENG
SloTopayng Tov Kapdlakov puOpoo.

e  Alowwcelg oto HKT, vtotaon

e Ynueia dwtapayng Tov VELPIKOD GLGTNLOTOC OTWS (AAN, apwdies TpoOUOG, aicOnua actdbelac,
Kepaialyio, eppBpdtnta, vevniia £xovv avaeepBel. Ot avemBOunTeg AVTEC EVEPYELEG PaivETAL VAL
glvar ovasTpEYIUESG Le TNV pelmon g ddomg.

e  Oidnua, KOT®ON

e Awrtopayés e Opacng

e Novtio Kot TERTIKEG dl0TAPOYES

e Avénon tov nratikov evidpov

e ’'ExCepo



e Alhayéc oTNV YEVIKT OiUATOG, 0VENCT TOV OVIICOUATMOV

o Yevdaobnoelg, katdbiym, cOyyvon, ovnovyia, apvnocia, admvia

e AvamvevoTtikd mpoPAnpata tapatnpninkay eniong Katd Ty SdpKeLd ypovIaG aymyng Le
QAeKavion (dvemvola, TVPETOGS, fxaq)

e [I6vog 6ToVug HoES Kol oTIG apBpdoELg

Avoeopd avemBOunTmv gvepyelmv

Ye mepintoon mov Bempeite OTL TO PAPLOKO GOG TPOKAAESE KATOLN OVETIBOUNTY EVEPYELL
TOPOKOAOVUE VO TI YVOGTOTOWCETE 6TO BEPATOVTIA 1TPO GAG, 1| GTO PAPUAKOTOL) Gag 1| AL
emoyyeApatio Tov Topéa g vyeiag, N anevbeiag otov EOvikd Opyavioud @apudkov (Mecsoysiov
284, 15562 Xolopyog, www.eof.gr.

Me v avagopd avemBOunT®V EvePYEL®V, UTOPEITE v fonONGETE GTNV TAPOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLOV GYETIKA LE TIV OGPAAELD, TOV PAPUAKOV.

5. QX NA ®YAAXETE TO ENEXIMO ATAAYMA FLECARDIA

To @dppaxo avtd Tpénel va puAACCETAL GE PLEPT] TOV gV TO PAETOVY Kal dgv TO POAvouv Ta
OO

IMo pio gpnon povo.

Na un gpnoiponoieite 0vtd T0 PAPUOKO HETA TNV NUEpOUNnVia MENC TOV avayPAPETOL GTO KOVT.
H npepopnvia Anéng etvar n tedevtaio NUEPO TOL PIVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

Na puAdooetal To appako avtd e cuvnbeig cuvOnkeg Beppokpaciog Tepfdriovioc, oTnv
GLGKELOGIN TOV gUmOpiov. MeTd To dvoryla TPENEL VL YPNGILOTOLEITOL OUEGHG,.
Agv amaitodvtor 1diaitepeg cuvOnKeg POAAENS Y10 TO TPOIOV avTd. Now unv yoyetot.

Mnyv metdte PAPLAKO GTO VEPO TNG ATOXETEVONG N OTO 0Kl amoppippato. Potiote tov
(POPUOKOTOLO GOG YO TO MG VO TETAEETE TA, PAPLOKO, TTOV JEV YPTCULOTOLEITE T AVTA TO PHETPQL
8o Bondncovv 6tV Tpoctacia Tov TePPArAoVTOC.

6. TIEPIEXOMENO THX ZYXKEYAZXIAY KAI AOIINEX TIAHPO®OPIEX

T nepréyer to evéorpo Flecardia

- H dpoaotikn ovsia ivar ) flecainide acetate. Kafs ml tov dtodvpotog mepiéyel 10 mg
flecainide acetate.

- Ta dAla cvotatucd ivat: sodium acetate, glacial acetic acid kot water for injection.

Ep@dvion tov gvéoipov dweivpatog Flecardia ko mepieydpevo g cvokevaciog

To evéoyo Flecardia kukhopopei oe cppayicpévong yodlvoug meptékteg tv 15 ml tov
ovopafovtat erodidia, ta omoia eival EPAYIoUEVO e EO1KO TALO OGPAAEING KoL PEPOVV ETIKETA
LLE TOL YOPOKTNPIOTIKA TOV TPOTOVTOG KOl TG TOPTIONG.

Kd0Oe xovti evéoipov draadpatog Flecardia mepiéyer 5 1 10 grokidio tov 15 ml.



Katoyog ddcrag kukrhopopiag

Win Medica ®apuaxevtikn A.E.
Aynotidov 6-8

15123 Mopovtot

EXAGSa

TnA.: +30 210 7488821

Hapaymyoc
ELPEN A.E. PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
Aewo. Mapabavog 95, 190 09 IMképut Attikng

To mapdv @OAL0 03N LAV priong eYkpiOnKe Tov 02/2025.



