OYAAO OAHI'IQN XPHEHY: IINAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Amarhyton 50 mg, KoydKLo TOPATETAREVIS OTOOEGPUEVGNS, GKAN PG
Amarhyton 100 mg, KoyaKilo TaPATETENEVIG UTOOEGUEVGNS, GKAN PG

Flecainide acetate/ O&ewm @Aiexaivion

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 00N YLDV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO TUIPVETE AVTO TO
(papuako

Durdgte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dtofdcete Eavd.

Edv €xete mepartépo anopieg, pOTNOTE TOV Y1OTPS 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.

H ocvvtayn yia avtd 1o pappoako yopnynnke yo ecdg. Aev Tpénel va SMGETE TO PAPUAKO GE
dAhovg. Mropei va toug Tpokarécetl PAAPN, akopo Kot OTOV To GOUTTOUATE TOVG Eivat 1010 e TOl
dkd coc.

Edv mapotnpioete Kamota avemiBountn evEPYELd, EVILEPDOGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kot Yo kdBe mbavn avemBountn evépyela Tov dgv avaQEPETAL 6TO TAPOV PUAAO

00N Y1V YPNOTG.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

SogascwhE

1.

Tt elvan To Amarhyton , ko Ko mapatetapévng omodEGEVONG KoL TTOl0L EIVOL 1] PTGT| TOVL

T npémel vo yvopilete Tpotod napete To Amarhyton , koaydkio Tapatetapévng omodEcUEVoNC
Iag vo mhpete To Amarhyton koydakio TopoTETOUEVIG OTOOEGUEVONG

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

Ia¢ va purdooetor to Amarhyton , KoaydKio TopaTeToUEVNG AmodEoUEVCTG

[Tepieyduevo g cuokeLOGiNG Kot AOTEG TANPOPOpieg

T givar To Amarhyton , keydakio TopatTeTapévig 0modEoHEVONS KL oL Eivar 1) (p1)61] TOV

Ta kaydxioe Amarhyton mapatetopévng anodEcUEVONG OVIKOUY 6TV OUAd TV QUPUAK®OY TOL dpovV
gvavtia otnVv Kapdiakn appuduio (Yvootd og avtioppudpikd). AvactéAlovy T HeTtddoo Tov epebicpotog
OTNV KOPOLA KOl TAPAUTEIVOLY TOV YPOVO OVATOVANS TNG KAPOIAGS, ENMLTPETOVTOC TNV EK VEOL OLOAT AVTANON

mg.

To koydkie Amarhyton mopatetapévng amodEcUEVONG YPNCULOTOLOVVTOL:

2.

0€ OLYKEKPLUEVEC GOPapic Kapolakég appubuiec, ol omoieg ekepalovial cuyvd He TN UOPON
aloONUATOG TOAUDY | TOXVKOPITG.

o€ coPapég Kapdtakég appubuieg mov dev avtamokpifnkov Kald og aymyn pe GAAL @ApLOKa, 1| GE
TEPMTOGCELG OOV dALeG Bepameieg dev NTAV AVEKTEC.

v coPapéc KOATKES appuOuiec, 6tav GAAN Bepaneio ival 0TOTEAECUATIK.

T péner vo yvopilete Tpotod Tapete To Amarhyton

an TapEeTE Amarhyton

o€ mepinT®on aAlepyiog oTn GAEKAIVION 1 6€ OTOLOdNTOTE GAAO OO TO. GUGTATIKE OLTOV TOV
QAPUAKOL (AVOPEPOVTOL TNV TOPAYPOPO 6)

o€ MEPIMTMON TOL TAGYETE amd AAAES KapdLoKES TaONGELS, TEPA OO EKEIVN Y10, TNV OO0, TAPVETE
T0 &v A0y odppoko. Edv éxete apeiforic M Ba embBupovoate mpocheteg mAnpoopiec,
GLUPOVAELTEITE TOV YIOTPO N TOV QUPHLOKOTOLO GOG

o€ mEPInT®ON 7oL TTaipveTe GAA avTIOPPLOpLIKG (OTOKAEIGTEG S10DA®Y VATPIoV)

o€ mePInT®oN oL TacyeTe and cuvopopo Brugada (po yevetikn| kapdiokn mabnon)



I pogcdomou|osig Kot TPOPVAGEELS

AmevBuvBeite 6TOV YATPO 1| TOV QPOPLOKOTO0 GOC TPOTOL Y¥PNOLUOTOGETE TO. Koydkie Amarhyton

TOPUTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG.

- 0€ TEPIMTMOT MOV TAGYETE OMO MTOTIKY OVETAPKELD KO UEWUEVT VEQPIKN Agttovpyia, Kabdg
EVOEYETOL VO TOPOVCLUGTEL OENCT TNG GLYKEVIPMOOTG TNG PAEKOIVIONG OTO aipo. Xg avTiy TV
TEPIMTOON, 0 YWTPOS oo o mpémer vor eAEyYEL aVA TOKTA YPOVIKA SLOCTNUATO TO EMmEdQ
GUYKEVTPMOTG TNG GAEKAIVIONG 6TO aipa,

- 0€ MEPIMTOOT OV €16TE NAKIOUEVOC, KOODG EVOEYETAL VO, TOPOLGLOGTEL ADENCT TS CLUYKEVTPMOTG
NG PAEKAIVIONG 6TO aipa,

- o€ mePInT®ON ToL £xeTe UOVILO PNUaTOSOTN N NAEKTPOSIO TPOGM®PIVAG PNUOTOdOTNONG,

- 0€ MEPIMTOGN TOL TAGYETE o KaPIaKEG appuOuicec votepa and yyeipnon oty KopdLd,

- o€ mepintmon mov maoyete amd cofapn Ppadvkapdia 1 Evrovn vrotaot. Oa Tpémel vo, TponynOel
AMOKATAOTACT TOV &V AOY® KOTOOTAGE®V TPV omd TN Ypnon tov kayokiov Amarhyton
TOPUTETAUEVTG OATOOEGUEVOTG,

- 0€ MEPIMTOOTN TTOL EYETE VIOGTEL KOPIIOKT TPOGPOAN.

‘Eva yopnAo 1 avénuévo eminedo kaliov oto oo EVOEXETAL VO EMNPEACEL TNV ETIOPACT] TOV KOYaKIimV
Amarhyton mapatetopévng oamodéopevong. Ta d100pNTIKE, PAPLOKE TO 0010, SIEYEIPOVY TNV KIVITIKOTNTA
oV evtépov (KabupTikd TPOoldvTa) Kol Ot OPUOVEC TOV GAOLOD TV EXVEQPPOI®Y (KOPTIKOGTEPOELDT)
EVOEYETOL VO LLEIDOGOVY TO EMIMESO KOAIOV GTO aipa. € ALTH TNV TEPITTOOT, 0 Y1TpdS cag Bo Tpémel va
eAéyEel 10 T0600TO KaAiov GTO aipe GOg.

Hodra kT Tov 12 etV

To Amarhyton dev éxet eykpiBel yia ypnon o€ Toudid NAKiog Kéto tov 12 gtdv. Q61d00, 1| TOEKOTNTA TG
QAekaiviong éxet avopepbel otn Bepaneio TOSDV TOL £XOVV HEIDGEL TNV TPOSANYN YAAAKTOS, KaOMOG Kot
o€ Bpépn TV onoiwv 1 datpon £xel oAAAEEL amd Yola og TpoidvTa deETpding.

Allo @apROKO KO KOWAKLO QAEKUIVIONG TAPATETANEVIS OTTOOECUEVONS

Edv ypnowomoleite dido @ApUOKO ©E GUVOLOGUO HE TO KOWOKLO (QAEKOIVIONG TOPOTETAUEVNG
OTOOEGIEVCT|G, VITAPYEL TEPIMTMGT VO OAANAOETNPENCTEL 1| dPAOT TOV POPUAK®OV KO/ Ol OvVETIOOUNTEG
eVEPYELEC TOVG (ONAadN uropel va vdpéel arinienidpaon).

AMNAETIOPACELG EVOEYXETAL VO TTOPOVCLOCTOVY KAUTA TN ANYN TOL &V AdY® QOPUAKOV GE GLVOVOGLO YLo

TOPAOELYLLOL [LE:

- dryo&ivn (Eva pappoxo yio ) diyepon g Kapdidc)- To koydkio Amarhyton evdéyeton va avénocovy
To eminedo dryo&ivng oTo aipa cag,

- QAPLOKO TO, OTOL0L LELDOVOLY TN AEITOVPYIN AVTANGNG TNG KOPOLAS, OTTME Ol amokaAlobuevoL Prita
OVOGTOAELS,

- OPIGUEVO PAPHOKA Yo TNV EMANYia (TT.Y. @avvuToiv, eavoPapPitddn kot kKapPapalenivn): ol gv
AOY® 0VGiEg EVOEYETAL VOl ETTOYVVOLV TIV OTOOOUNGCT TNG PAEKATVIONG

- oetdivn (évo avtidéwvo), evdéyetar va avénost v emidpacn tov Koyokiov Amarhyton
TOPUTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG,

- apwdapdvn (yro kopdrakég Tadnoels), o mpémet va petmbei n 66om g Amarhyton yio opiopévong
acBeveig,

- Qapuaka katd TG KotddAwyng (apoetivn, pAovoletivn kat optopéva GAAN ovTIKATUOMTTIKG),

- Kholomivn (QAPIOKO TOL YPNGIUOTOLELTOL Y10 TV OVTIUETMOMTIOT TG oYL OPPEVELNG),

- uiloraotivn, acteloAn Kot Tep@evadivn (QApUaKe KOTE TMV OAAEPYIDV),

- Kwvivn kot ohopovtpivn (eappoKka Kot Tng EAOVOGiag),

- Bepomopiin (uewdvel Ty aptnploxy mieon),

- Kwvidivn (éva avtioppudpiko)-,

- eappoka ylo TNy avtipetomion tov HIV Aowwméewv (prtovafipn, Aomvafipn kot vdwvafipn),

- Be10idec Kot StovpNTIKA TNG AYKOANG,

- doomupapion (évo avtiappuOuikd): unv ypnopomoteite ta koydkie Amarhyton mopotetapévng
amodéopevong edv Aappaverte exiong SicomupapLion.

- tepPvapivn (Yo TNV aVTIHETATIOT TOV HUKNTIOGIKOV AOUMEEDV),

- Bovmpomidvn (PAapUaKO KATE TOV KUTVIGHOTOG).



Evnuepaoote tov yatpd 1 tov goppoxonold cag edv maipvete, Exete mpodceatTa mhpel | pwopel vo ndpete
A0 PAPLLOKAL.

To koyaxkie Amarhyton napotetapéivig amodiopcong ne TPoPES Kot Totd
Ta xayakioe Amarhyton wapatetapévng anodéopevong Ba mpénel vo Aaufdvoviol pe adgio otoudy M
TOLAGYIGTOV Hio MPO TPV Ao Eva YEV L.

Ta yoloktokopud mpoiovta (YoAa, Ppe@iki GOPLOLAN Kol EVOEXOUEVMG YI0OVPTL) UTOPEL VO LELDGOLY
™MV anoppoPnon g PAEKAivivig og Tondid kot Bpéen. To Amarhyton dev €xet eykpibei yuo yprion oe
o8 NAKiog KAtm Tov 12 1@V, 0otdc0 1 To&koTnTe pe QAeKaivion £xel avapepbel Katd ™ Siapreln
g Oepaneiog pe QAekaividn oe modld mov peiwoav TV TPOSANYN YAAGKTOG Kol og PBpépn mov
petamdnoav amd yéia o TpoPEs e deEtpoln.

Kionon kot Onhaopog

Katd ) didpketo g komong n Ayn tov kayakiov Amarhyton mapatetopévng anodécpevong Oa mpénet
VO TPOYLOTOTOLELTAL LOVO OTIC TEPITTMGELS OOV TO OPEAOG VITEPTEPEL TV KIVOUVDV, KaODC o8 aobeveic
7OV TTOUPVOLV PAEKOIVION KT T d1dpKeln TN Kdmong £xel omodeyel 0Tl | Aekaividn damepvd, Tov
mhakovvta. Eqv Aappdvetar Amarhyton kotd tn dudpkeia g Komong, 0o TpEmel vor TporyLotonoteiton
€leyyoc Tov emmESOL PAeKAIVIONG 6TO UNTPKO TAGoUa. o mpénetl vo. cupPovievteite Tov yTpd GoOg
AUECOG LOALG OTOKTNOETE LITOVOLEG OTL EIGTE £YKLOC 1| G€ TEPIMTOGT TOV EMBVUEITE VOl ATOKTNGETE TTOOLAL.

H oAekoividn ekkpivetor oto pntpikod yéia. H Aqyn tov kayokiov Amarhyton mapotetapévng
amodEGLELONG Oal TPETEL VOL TPOLYLOTOTTOLELTAL KT, T SLAPKELN TNG KONONG LOVO GTIG TEPITTMGELC TOV TO
OPELOG VTTEPTEPEL TV KIVODV@V.

Edv €icOe éyxvog 1 Onhalete, vopiletar 6t1 pmopet va gicbe €ykvog 1 oyed1GLeTe Vo OMOKTNOETE T,
{ntote T GVUPOLAN TOL YATPOV T} TOL POPLAKOTOLOD GO TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

0oMynNonN Ko LEPIGROS PNYAVOV

e mePITTOON TOL EKONAMDCETE AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OTc (AAT, dutAn 1 BoAn dpacn, 1| o€ TepinTmon
ov vidBete okotodivn, evdéyxetan vo pewwbel 1 kavotnTa avtidpaocns cag. Kdatt tétoto pmopet va givan
EMKIVOLVO GE KOTOGTAGELS TOV OOLTOVV GLYKEVTIPMGT] KoL TPOGOYN, OTMS Yo TALPASELY LA 1] OOTYNOT|, O
YEPLOUOG EMKIVOLVOV UNYOVDV 1 1| EPYOGI0 GE VYOG, LE TEPIMTM®ON 7OV OgV EIGTE GiyOLPOL Y1a TO €AV TO
Kayakio Amarhyton éyovv apvintikn enidpacn oty KavotnTa 061yNong oag, arncvbuvbeite otov yotpd
c0G.

3. Mag va mapete 1o Amarhyton kayakio TopoteTapivig amrodéopcvong

[Tavtote vo maipvete To PAPUAKO OVTO AVGTNPA COLPOVO LLE TIG 0dNYIEG TOL YIATPOV 1 TOL POPUAKOTOLOD
cag. Eav éxete appifodriec, pmtnoTe TOV Y1ATPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

O ywotpdg cag Ba oo GLVTAYOYPAPNOEL Lt EEATOMKEVIEVT OOGT, TPOGUPHOGUEVT OTIG avayKeg coc. H
ayoyn pe xoyakio Amarhyton mopotetopévng omodéopevong Ba Eekivioel kavovikd vmd 10Tpiky
mapoakorlovinon (epdoov Kpivetal amapaitnto, 6T0 VOGoKoEelo). AkoAovBnote ToTd TIg CLUPOVAEG TOL
ytpod cag Katd T Afym tov kayokiov Amarhyton mapatetapévig omodécuevons. Eav éyxete
apePoAiec, pOTAGTE TOV YIUTPO 1) TOV POPLLOKOTOLO GUG.

[ote Kou TG TPEMEL VOL TPOYUOTOTOLEITOL 1) ANWT] TV KOWOKIOV;

H Mym tov kayakiov B Tpénel va Tpaylatomoteitol HEGMm KOTATOONG E EMAPKT TOGOTNTO VYPOD (TT.).
vepo). H Aqymn g npepnotag 60ong mparyLaTOTOIEITOL TUNUATIKG Kot T O1dpKeta TS NUEPAS, e doElo
GTOLAYL 1] TOLAGYLOTOV Uio PO TPV OO TO, YEVLLATO.




H yevikn 860m amoteAel amhd katevbBovpla ypoppn kot eivai 1 akdAovon: n cuvnbiopuévn apykn d6om
kopaivetar amd 100 £wg 200 mg. O yoTpog 6oc evOgyeTal vo avénoel T 000n oTn HEYLIOTN TOGHTNTO TV
400 mg avd npépa.

1o nlikiwuévor ooleveic
O y1TpOG GOG UTOPEL VO GLVTAYOYPAPNOEL LLaL YOUNAOTEPT 800 Yo €6dic. H 660m yia toug nAMKiopévovg
acBeveig dev Ba mpémet va vrepPaiverl Ta 300 mg nuepncing

Aobeveic ue petmwuévn veppikn 1 nratiky Asitovpyio,
O Y10Tpdg 00 UTOPEL VO GLVTAYOYPOUPNCEL LdL XOUNAOTEPT SOCT| Y10, EGUG.

Aobeveic ue uoviuo Pruoctodoty
H nuepnoia d6on dev Ba mpénet va vrepPaivet ta 200 mg.

Acbeveic mov axolovBodv mwapdAinin aywyn e GLUETIOVY (POPUAKO KOTE TWV YOOTPIKMOV ODGAEITOVPYLOV)
1 oLWOaPOVY (PAPUAKO KOTA THS KOPOLoKNS oppvluiag)

O ywtpdg Ba mpémet vo oag ELEYYEL AVA TAKTA YPOVIKA SLACTHLATA, EVO GE OPIOHEVOLS acBevels evogyeTon
va cuvtayoypoaendei pia younAdtepn doon.

Kotd ) dibpketa g ayoyng, o yiatpog cog 0o tpocsdiopilel avd taxtd ypovikd dSocTHUATO TO EMTITESO
™G QAEKAIVIONG oto aipa, evd Oa vroPfdiiecte kot 610 Yvwotd niektpokopdioypaenue (HKT). Oa
vrofarrecte o amAd niextpokapdioypaenue (HKT) pia popd tov unva, Kot g €vol o EKTETANEVO KAOe
Tpelg unvec. ®a vrofdirecte oe niextpoxapdioypaenue (HKT) kébe 2 émg 4 nuépeg otnv apyn g
ayoyns, kabdg kot 6tav avgdvetor 1 S6om.

Ot aoBeveig mov Aappavouy yaunidotepn 86om am' 0,TL ekgivn TOL Guvtayoypaeital cuvnwe, Ba Tpénet
va vrofdAilovton cuyvotepa oe niektpokapdoypdenua (HKI). O yiatpdg pmopel va mpocaplocel Tig
d0oelg og dtotnuato TV 6 Emg 8 nuepdv. Ot ev Adym acBeveic Ba vroPdaiiovtor oe HKI Tig efdopddeg
2 ka1 3 gfdopadog omd v Evapén g ay®yne.

Howowd
Avtd To Koy dxio dev Tpémel va Aapupdvoviol amd modid kdto tov 12 etdmv.

Eav napete peyadvtepn 666n Amarhyton
e mepintmon OOV EYETE VITOVOLEC Y10 VIEPPOAIKT 000N Ba TPETEL VO EVIUEPDGETE AUECHOC TOV YLOTPO
oG,

Eav Egydoete va mapete Ta. Amarhyton

ITapte T d60M OTaV aAvaKaAOYETE OTL EEYACOTE VO TV TAPETE, EKTOG GV TO AVAKOADWYETE T OTLYUN TOV
0o mpémel va mhpete TNV emOUEVN 000N oG XE OUTHV TNV TeEpinTmon, dev Oa mpémel vo mapeTe
GUUTANPOUATIKA Kot T1 d0oT mov Egxdoate, aAld Oa mpénel va akolovbnoete to Tpodypouud cag. Eivat
ONUOVTIKO VO AMUPAVETE TO KAWAKIOL COUPOVO UE TO TPOYPOUULO. ZVUPOVAELTEITE TOV YIATPO COC OE
TEPIMTOON TOL £YETE AUPPOAIEC.

Mnv mépete SuTAn 6OGN Yo Vo OVOTANPDGETE TO KOWAKLO TOL EEXACATE.

Edv otapotioste va maipvete to. Amarhyton

Ye TEPITTOON MOV GTAOTNCETE OTOTOMO, Vo Taipvete To. kKoydakie Amarhyton mapatetapévng
amodéopevong dev Bo TOPOVCLAGETE CLUTTOUOTA oTéEPNONG Oa dlakomel, ®GTOGO, 0 EAEYXOC TNG
KapdlaKng appLvbuiog mov TpoPrendtav. Agv Oa tpémel, Aowmdv, 6€ Kapio TEPITTOOT VoL SIUKOWYETE T ANy
TOVG YWPIG VAL EVILEPDCETE TOV Y1ATPO GOC.



Edv éyete meploocOTEPEC EPOTNOELG GYETIKA LE TN ¥PNON OVTOV TOV TPOIOVTOS POTNGTE TOV Y1UTPO 1 TOV
QOPUOKOTOLO GOC.

4, MBavég avemBOpunTeg evépysereg

Onwc 6Aa To pAPLLOKO, £TGL KOL 0VTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETBOUNTEG EVEPYELES, OV KoL
dev mapovcialovtar oe 6Aovg Tovg avBpamovg. Opiouéveg mapevépyeteg umopel va givar coPapés. Edv
éxete KOmOW, omd TIC avemlBOUNTEC EVEPYEIEG OV OVOPEPOVTIOL TOPOKAT®, {NTHOTE GUECMG LOTPIKN
Bondewa:

Yuyvég (o Teplocotepovs omd 1 otovg 100 acbeveic):

o O xopdiakdg moAnog cag arralel. apyilel va MPpmdvetat, 1 yivetal ypnyopdtepn N wo apyn,
"Eyete moévo oto otboc,

Kavete tnv avomvon 1 éxete dGAlo TpofAnuoto avamvong i mvedova,

"Eyete mopetd, ykpepiote 1| 100pmTa,

Eicaote Mmobuunuévoc 1 atsbdveote Amobounuévog,.

Xravies (o€ meprocdtepous amd 1 otovg 10.000 acbeveic):

e 'Eyxete KOLSOVUVIGUO GTO AVTLA GO,

o To déppa ko Ta pdtia cog apyilovv va Kirpwilovv (iktepog),
o 'Eyete 115 kpioels (emANTTIKES KPIGELS).

Aleg TopevEPYELES (LE AYVOGTN GLYVOTNTA):

® KOopJOKT TPOGPOAN

e KopdKN ovemdpkew / ovokomn (OMMAELD OVOTVONG KOl GUVEIONOT Kol OIMOAEL KOPOIOKNG
Aertovpyiog).

Onwg kot ta dAha avtioppubukd, n eAekaivion umopei va empépel appvbuio. Evoéyetar va vmdpéet
emdeivoon g vdpyovoag appvduiog 1 epedvion véag. O Kivovvog mpoappuBukdv emdpdoewv etvat
o mOavOg otV TEPITTOOT AcOEVOV e OPYOVIKY] KOPOOKN VOGO KOUT GMUOVTIKY OTapoyn NG
Aertovpyiog e Kapdlic.

Alleg avemBOUNTES EVEPYELES TOV EVOEXETOL VO TPOKVYOLV Eivar Ot aKOAOVOES:

IMolb ovyvéc (o€ TeprocoTEPOLS 00 1 oTovg 10 acBeveic):

- Can,

- oKOTOdIVY,

- TpoPARpaTe OpacTG, OTMG SITAN dpact, BoAn OpacT Kot SVoKOAIN EGTIOGNC

Yoyvég (o€ meprocdtepovg amd 1 otovg 100 acbeveic, arhd o€ MydTepovg amd 1 oTovg 10):
- dvomvola,

- advvapia,

- eEdvtinon (kdénwon),

- TUPETAC,

- GLUGGMPELGT VYPOL GTOVG 16TOVG (0idNua) Kot ducpopia,

- TTOCN TNG APTNPLIKNG Tieons (vmdtaon)

O ovyvég (o€ meprocoTepovg amd 1 otovg 1000 acleveic, aird o Mydtepovg oo 1 otovg 100):
- vowTia,

- éuetoc,

- dvokoot 1O,

- KOWALOKO GAYOG,



- avopeéia,

- ddppota,

- dvoneyia (TOVog 6To ENLYAoTPlO, aicOnon TAnpoTnTag),

- TOUTOVIGHOG (LETEPIGUOC),

- LElON TOV AEVKOV ApocpalpiwV (Tov 6ag Ka1oTd emppent) o€ AOUMEELS)

- Lelwon TV AHoTETAAWMV (TOV PUITopEl VO, GOG TPOKAAEGEL ALLOPPOYIN 1) LOAMTO TLO EVKOAQ OO TO
(VOIO0AO0Y1KO),

- depuroTikég aAlepyieg Omme o eEaVOLOTO KOt 1) TPLYOTTOON

Yrdwvieg (o€ meprocoTepovg 06 1 atovg 10.000 acOeveic, ahia og MydTepovg amd 1 atovg 1000):
- (QAEYHLOVT] TOV TVELHOVOV (TVELHOVID),

- ULPUNKIOGT TOL SEPUATOC (KOOV VO TEPTATAVE HVPUIYKLO TAV® TOVY),
- TPOPANLATO GUVTOVIGHOVD,

- dvokoAia oty kivnon (tik),

- peiwon g evaicOnoiag,

- avEnuévn epidpmon,

- TPOCHPIV ATMAELN TOV OGO CEDV,

- TPOuOG,

- aicOnon mepidivnong (kyyog),

- £Coy,

- vvNAia,

- cofapn KatdOAym,

- Gyyog,

- abdmvia (Suokoria GTOV VTTVO),

- TOVOKEPAAOC,

- VEVPIKEG OLOTAPOYEG TT.). OTO YEPLOL KOL TO, TTOOLL,

- OTOGLO1,

- GOy von,

- 0¢aom Tpayudtov Tov dev vITdpyovy (TaPUIcHNoELS),

- apvnoia,

- Kkvidwon,

- avénuéva nrotikd évivpo pe 1 yopic iktepo (kitpva pdtio M d€ppa)

oAV omavieg (o€ MydTepovg amd 1 otovg 10.000 acOeveic):

- avénuéva eminedo OPICUEVOV OVTICOUATOV (TOV TapoLGtalovTol oTig EEETAGELS OiNATOG),
- Aot kepatoeldoig,

- evooOnoia 6To g

1N Yvootés (0gv pmopel va ektiun0o0v pe faon ta owodioipa deoopéva):

- oplopéves LeTaoAEC 6TO NAekTpokapdloypaenua (avéEnomn tov dractnudtov PR kot QRS),

- avénon Katoeiiov Pnuotoddtnong otovg acbBevels mov @épovv Pnuatoddtn 1 TPocOPLVE
NAeKTPOOL PMLOTOdOTNONG,

- dloTopayn TG oy@YUOTNTOG AVAUESO GTOV KOATO KOl TIG KOWAlEG Tng Kapddg (devtépov 1 Tpitov
Babprod KoAmokoiilokog amokAEIGUOS),

- S1oKOTN Kopdtakoh TOAUOD,

- O 0PYOC 1 O YPYOPOG KOPIOKOG TOAUOG,

- OTMAELN TNG KAVOTNTOS TNG KAPOdS Yo dvtAnom enapkods TOGOTNTOS COTOS GTOVS IGTOVG TOV
COUOTOC,

- TOVOC 610 6T 0O, YauUMAN apTNPLoKy Teon, Kapdlakn Tpocfor, aichnon Tov KopdloK®OV TAAUDY
G0G, OL0KOTN TOV KOVOVIKOU Kopdtakov puBuot (pieforxoufikn mavon),

- EUEAVIOT TPOVTAPYOVTAG KopdlaKng vocov (chvdpopo Brugada), n omola dev elye evtomiotel mpv
OO TNV Ay®YN KE KOWOKLO PAEKATVIONG TOPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVOTC,



- OVAEG OTOVG TVEDUOVEG N TMVELUOVIKEG TaONoelg (TVELUOVIKY (Vo™ Kol SIILEST] TVELLOVIKN
nabnon),
- NTatiKn SucAgLToVPYia

Edv epopavicete mapevépyeleg, WIAMNGTE pe TO YiaTpd 1 T0 gapuakonold coc. Ileptloppdvel omolesdnmote
OvVEMBOUNTEG EVEPYELEG TTOL OEV OVAPEPOVTOAL GTO TAPOY PUALO 0ONYLDV.

Ava@opd avemOOunTOV evepyELOV

Edv mopatnpioete kdmola avemBOunt evEpyeLn, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1] TOV QOPUAKOTOL0 60G. AvTd
oyveL Ko Yo kéBe mbovi avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL GTO TAPOV GUALO 0ONYIDV YPNOTG.

Mmnopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeieg omevbeiag, péow tov EBvikov Opyovicopod
Ddopupakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapydg, ABnva. Tni: / 30 21 32040380/337, ®a&: / 30 21
06549585, lototomog: http://www.eof.gr. Méow 1tng avagopdg ovemBount@v evepyelmdv Umopeite va
BonBnoete 6T CLALOYN TEPLGGOTEPMOV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV UCPAAELD TOV TAPOVIOS GUPLAKOV.

5. IMog vo puidesetar To Amarhyton

To @dpuaxo avtd TPETEL Vo, PLAACGETAL GE UEPT TTOV OEV TO PAETOVV Kol OeV TO POAVOLY Ta TOLdLh. Agv
VILAPYOVV EIOIKEG 0dNYiEg O10THPNONG Y10 TO TPOIOV AVTO.

Noa pnv xpnoponoteite avtd 10 APLOKO LETE TNV NHEpoUNViot AENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL UETA TNV
EXP. H nuepounvia AMéng eivan n tedevtaio nUEPO TOL UIVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdte @ApUaKo 6TO VEPO TNG AMOYETELONG N GTA OKOVTdIN. P®TAGTE TOV PAPHOKOTOLO GOG Yo TO
O VoL TETAEETE TO PAPLOKO TTOV OgV Ypnoiponoleite mo. Avtd o uétpa Bo fondncovy oty Tpoctacia
Tov mEPPdALovTOoC.

6. Iepreydpevo TG CVOKELAGINS KO AOWTES TANPOPOPIEg

T mepiéyovv ta kaydxioa Amarhyton mapatetopévng amodécuevong
H dpaotikni ovoia glvar 1 pAekaivion o&ik).

- Amarhyton 50 mg, xoydkia mopotetopévng omodéouevons Kabe kaydkio mepiéyst 50 mg
QAeKaIviONg 0&IKNG

- Amarhyton 100 mg, koydxio moapoteTouévng omodécuevonc: Kabe kaydkio mepiéyer 100 mg
QAeKaviong o&kng

"o t0d0g Aag kapsulas:

ITop1dovn (K25),

MikpokpuoTaAAIKn KuTTapivn,

Kpoomofdovn (Tomog A),

KoAroeldég avodpo mopitio,

ZTe0aTIKO LAYV 10,

Yvumohvpepés peBaxkpuiikod o&éog Kot peBakpvikov eotépa (1:2),
Maxpoyoin 400,

TéAxn.

To kéAvEoc TV kayakinv TepLéyel Ta akOAoLOO GLOTATIKA:
50 mg: Cehativn, d10&gidio Tov titaviov (E171).
100 mg: {ehativn, dto&eidto tov Titaviov (E171), pavpo o&eidio tov conpov (E172).

Epgavion tov xoyokiov Amarhyton napoatetopévig omodicpevons Kol TEPLEYONEVO TNG
GUGKEVUGLOG



Ta kaydxkio Amarhyton topatetopuévng amodécuevong tov 50 mg sivar adrapavn Koydxio, Celativg pe
AEVKO GOUO KoL AEVKO KOTAKL, TO 07010 TEPLEYOLV AEVKA 1] 0YXEOOV AEVKA GTPOYYVLAN LKPOdIOKIaL.

Ta konydxia Amarhyton ropotetopévng anodécpevong tov 100 mg eivar adtapovn koydxio (ehativing pe
YKPL COMO Kot AEVKO KAAKL, TO, 0Toio TEPLEYOVY AEVKA 1] GXEOGV AEVKE GTPOYYLAL LUKPOIIOKIaL.

Yvokevaoio Tomov blister: 28 xou 30 ko dxio.
Mmopei va, unv KokKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEG.

Kéroyog aocrog kukrho@opiag Kot mapaywyog

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,
T'eppovia

Tel. +49 69 66554 162
Email: info@swyssi.com

AvT0 T0 QUPRUKEVTIKO TTPOTOV el YOl ato Kpdtn Méln Tov Evponaikod Owovopikod Xapov
(EOX) pe i axérov0eg ovopacieg:

TToptoyohio Amarhyton 50 mg, capsula de libertagdo prolongada, duras
Amarhyton 100 mg, cdpsula de libertacdo prolongada, duras

Avortpia Amarhyton 50 mg, Hartkapseln, retardiert
Amarhyton 100 mg, Hartkapseln, retardiert

Anpoxpatio g Togylog Amarhyton 50 mg, tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg, tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrdé

EA\doa Amarhyton 50 mg, Kay3dK1lO TAUPATETAUEVTC OTOSEGUEVOTC, CKANPA
Amarhyton 100 mg, KoWAaKLO TOPUTETOUEVIG ATOSEGUEVOTS, OKANPA

[Holwvia Amarhyton 50 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Amarhyton 100 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Povpavia Amarhyton 50 mg capsule cu eliberare prelungita, greu
Amarhyton 100 mg capsule cu eliberare prelungita, greu

YloPoxkia Amarhyton 50 mg kapsuly s prediilen}'/m uvolnovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg kapsuly s predlzenym uvol'iovanim, tvrdé

Bovyapia Ornexanana-Cyncu 50 mg Kancyim ¢ yIbHKEHO OCBOOOXKIaBaHE, TBHPIH
Onekanana-Cyucu 100 mg kamcynmn ¢ yapDKeHO OCBOOOXKIaBaHE,
TBBPIU

To wapdv @UAA0 00N YOV YpioNS avaOe®PONKE YL0 TEAEVTUIN POPE GTIS
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	ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ
	Μην πάρετε Amarhyton:
	Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
	Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας προτού χρησιμοποιήσετε τα καψάκια Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης.
	- σε περίπτωση που πάσχετε από ηπατική ανεπάρκεια και/ή μειωμένη νεφρική λειτουργία, καθώς ενδέχεται να παρουσιαστεί αύξηση της συγκέντρωσης της φλεκαϊνίδης στο αίμα. Σε αυτήν την περίπτωση, ο γιατρός σας θα πρέπει να ελέγχει ανά τακτά χρονικά διαστήμ...
	- σε περίπτωση που είστε ηλικιωμένος, καθώς ενδέχεται να παρουσιαστεί αύξηση της συγκέντρωσης της φλεκαϊνίδης στο αίμα,
	- σε περίπτωση που έχετε μόνιμο βηματοδότη ή ηλεκτρόδια προσωρινής βηματοδότησης,
	- σε περίπτωση που πάσχετε από καρδιακές αρρυθμίες ύστερα από εγχείρηση στην καρδιά,
	- σε περίπτωση που πάσχετε από σοβαρή βραδυκαρδία ή έντονη υπόταση. Θα πρέπει να προηγηθεί αποκατάσταση των εν λόγω καταστάσεων πριν από τη χρήση των καψακίων Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης,
	- σε περίπτωση που έχετε υποστεί καρδιακή προσβολή.
	Ένα χαμηλό ή αυξημένο επίπεδο καλίου στο αίμα ενδέχεται να επηρεάσει την επίδραση των καψακίων Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης. Τα διουρητικά, φάρμακα τα οποία διεγείρουν την κινητικότητα του εντέρου (καθαρτικά προϊόντα) και οι ορμόνες του φλοιού...
	Παιδιά κάτω των 12 ετών
	Το Amarhyton δεν έχει εγκριθεί για χρήση σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών. Ωστόσο, η τοξικότητα της φλεκαϊνίδης έχει αναφερθεί στη θεραπεία παιδιών που έχουν μειώσει την πρόσληψη γάλακτος, καθώς και σε βρέφη των οποίων η διατροφή έχει αλλάξει από γά...
	Άλλα φάρμακα και καψάκια φλεκαϊνίδης παρατεταμένης αποδέσμευσης
	Εάν χρησιμοποιείτε άλλα φάρμακα σε συνδυασμό με τα καψάκια φλεκαϊνίδης παρατεταμένης αποδέσμευσης, υπάρχει περίπτωση να αλληλοεπηρεαστεί η δράση των φαρμάκων και/ή οι ανεπιθύμητες ενέργειές τους (δηλαδή μπορεί να υπάρξει αλληλεπίδραση).
	Αλληλεπιδράσεις ενδέχεται να παρουσιαστούν κατά τη λήψη του εν λόγω φαρμάκου σε συνδυασμό για παράδειγμα με:
	- διγοξίνη (ένα φάρμακο για τη διέγερση της καρδιάς)  τα καψάκια Amarhyton ενδέχεται να αυξήσουν το επίπεδο διγοξίνης στο αίμα σας,
	- φάρμακα τα οποία μειώνουν τη λειτουργία άντλησης της καρδιάς, όπως οι αποκαλούμενοι βήτα αναστολείς,
	- ορισμένα φάρμακα για την επιληψία (π.χ. φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη και καρβαμαζεπίνη): οι εν λόγω ουσίες ενδέχεται να επιταχύνουν την αποδόμηση της φλεκαϊνίδης
	- σιμετιδίνη (ένα αντιόξινο), ενδέχεται να αυξήσει την επίδραση των καψακίων Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης,
	- αμιωδαρόνη (για καρδιακές παθήσεις), θα πρέπει να μειωθεί η δόση της Amarhyton για ορισμένους ασθενείς,
	- φάρμακα κατά της κατάθλιψης (παροξετίνη, φλουοξετίνη και ορισμένα άλλα αντικαταθλιπτικά),
	- κλοζαπίνη (φάρμακο που χρησιμοποιείται για την αντιμετώπιση της σχιζοφρένειας),
	- μιζολαστίνη, αστεμιζόλη και τερφεναδίνη (φάρμακα κατά των αλλεργιών),
	- κινίνη και αλοφαντρίνη (φάρμακα κατά της ελονοσίας),
	- βεραπαμίλη (μειώνει την αρτηριακή πίεση),
	- κινιδίνη (ένα αντιαρρυθμικό) ,
	- φάρμακα για την αντιμετώπιση των HIV λοιμώξεων (ριτοναβίρη, λοπιναβίρη και ινδιναβίρη),
	- θειαζίδες και διουρητικά της αγκύλης,
	- δισοπυραμίδη (ένα αντιαρρυθμικό)  μην χρησιμοποιείτε τα καψάκια Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης εάν λαμβάνετε επίσης δισοπυραμίδη.
	- τερβιναφίνη (για την αντιμετώπιση των μυκητιασικών λοιμώξεων),
	- βουπροπιόνη (φάρμακο κατά του καπνίσματος).
	Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.
	Τα καψάκια Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης με τροφές και ποτά
	Τα καψάκια Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης θα πρέπει να λαμβάνονται με άδεια στομάχι ή τουλάχιστον μία ώρα πριν από ένα γεύμα.
	Τα γαλακτοκομικά προϊόντα (γάλα, βρεφική φόρμουλα και ενδεχομένως γιαούρτι) μπορεί να μειώσουν την απορρόφηση της φλεκαϊνίνης σε παιδιά και βρέφη. Το Amarhyton δεν έχει εγκριθεί για χρήση σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, ωστόσο η τοξικότητα με φλεκ...

	Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Amarhyton
	Σε περίπτωση όπου έχετε υπόνοιες για υπερβολική δόση θα πρέπει να ενημερώσετε αμέσως τον γιατρό σας.
	Εάν ξεχάσετε να πάρετε τα Amarhyton
	Εάν σταματήσετε να παίρνετε τα Amarhyton
	Σε περίπτωση που σταματήσετε απότομα να παίρνετε τα καψάκια Amarhyton παρατεταμένης αποδέσμευσης δεν θα παρουσιάσετε συμπτώματα στέρησης. Θα διακοπεί, ωστόσο, ο έλεγχος της καρδιακής αρρυθμίας που προβλεπόταν. Δεν θα πρέπει, λοιπόν, σε καμία περίπτωση...
	Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
	4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
	5. Πώς να φυλάσσεται το Amarhyton


