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OYAAO OAHI'IQN XPHXHY: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

PvOpovopp® 150 mg & 300 mg, Emkaivppévo pe Aentod vpévio dickio
(propafenone hydrochloride)

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 00N VLAV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO TUIPVETE AVTO TO

PapROKO, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GAS.

- DvAGETE VTO TO PUALO 00N YDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TO Y10TPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yU’ avtd 10 appoko yopnynnke omokAEIoTIKA Yio oG, Agv TPETEL VO SDGETE TO
@appako oe GAiovg. Mmopel va Toug TpokaAéaetl PAAPN, akOp Kot OTAV TO, GUUTTOUATE TOVG
givat id1o pe ta d1kd Goc.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBount evépyeto, mopoukaieichs va evpuepdoeTe TO Y1aTpo 1|
TO POPUOKOTOL0 GOG. AVTO oYVEL Kot Yo kdOe mbavr avemBountn evépyela mov dev
aVaQEPETOL GTO TAPOV PUAAO 00N yLdV Yprione. BAéne mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUALO 00N YLOV:

T etvon To PuBpovopp kot mota givat 1 yprjon Tov

T mpénet va yvopilete Tpotov mdpete 10 PuBuovopu
Ia¢ va mapete t0 PubBuovopu

[TBavéc avemBounteg evépyeleg

Ilog va puidooetal to PuBuovopp

[Mepreydpevo g cuokevaoiag Kot AOUTEG TANPOPOpies

OO WN PR

1. Th givar To PuOpovopp kon wora gival 1 prjon tov

Yreprothmakég appubuieg mov amaitovy Bepameio, OTMG KOATOKOUMAKES-KOUPIKES TaLKAPIIES,
VIEPKOIMOKES TayvKapdieg o€ acbeveic pue ovvdpopo Wolff-Parkinson-White (WPW) 1| mapo&uopukn
KOATIIKY] LOPLOPVYT.

YoPapég Kothokég appubuies, epOGOV KoTd TNV Kpiot Tov 1atpol eival ameidnTikég yio ) {m1| Tov
appOCTOL N} EXPAAAOVY TN YopNynon Oepameiog.

2. T péner va yvopilete mpiy vo wapete To PuOpovopp
Mnyv népete To PuOpovopp

- o€ mepintowon aAlepyiog (vrepevarchnciog) otnv TPoTAPALVOVY 1| GE OTOL0ONTOTE GAAO OO
TOL GUGTOTIKG CLTOV TOV PUPUAKOL (AVOPEPOVTAL GTNV TAPAYPAPO 6).
- OTIC KAT®O1 TEPITTAOGELC:
¢ ['vwotd ovvdpopo Brugada
¢ 'Epopoaypa pookapdiov touvg 3 tehevtaiovg Piveg
e YoPapn opyavikn kapdlondbeia dmwc:
- Mn gleyydpevn cup@opnTIKN KOpOloky avendapKelo pe KAaopo eEmbnong g
aplotepdg Kotiiag pikpdtepo Tov 35%
- Kopdioyevég shock extoc av opeireton og appuduio
- XoPapn copntouatikny Bpadvkapdio
- X0OvOpouo vooouvtog PAEROKOUBOL Kot S10TaPAyES TG KOATOKOIAMOKNG 0y®YNG,
KOATTOKOIAOKOG atOKAEIGUOG OeVTEPOL 1 TPiTOoV PadUoD 1 OTOKAEIGOG TOV
depotiov Tov Hiss amovoia teyvntod Prnuatoddm
- XoPapn vrotoom
o 'Exonieg datapoyés Twv NAEKTPOALTOV (T1.). TOV KAAIOV)
o Yofopn amoPPUKTIKT TVEVUOVOTAOELD,
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e MvoacOévela (gravis)
e Tavtoypovn xoprynom prrovafipng (PA. AMyn GAA@V QopraKoOV)

IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS
AmevBuvieite 6T0 Y1TPO 1] TO PUPLOKOTOLO GOG TPOTOV TApeTE TO PuBpovopy.

‘O)ot o1 acbeveic Tov AapPavovy TpomaEavoVT TPETEL VO 0EIOAOYOVVTOL NAEKTPOKAPILOYPOPIKE, Kol
KAVIKd Tpv Ko Katd T dudpkela g Oepaneiog yio va ektiun0et edv n avtamodkpion oty
TPOTTOPALVOVT] S1KaOAOYEL TN GUVEYIoN TG Bepameiog.

Mmopei vo anokaivebel chvdpopo Brugada 1 pmopei va mpokinbovv aAiayég 6to
niextpokapdioypdenua (HKT') Tapduoteg pe Brugada petd v £kbeon o€ mpomapoivovn ce
TPOTYOVUEVE, OGVUTTOUATIKA dTopa pe To cOUvOpopo. Metd v évapén g Bepameiog pe
wpomapavovn, éva HKI Ba mpémet va yiver yuo vo anokAeioet Tig oAAayég TOL VTOINADVOLY GUVOPOLLO
Brugada.

e aoBeveig pe PnuotoddTn,  xopNyNoT Tov eapudikov o tpémet vo yivetan ue Wloitepn Tpocoyn
ot docoroyic. H vdpoyropikn wpomapatvovn Hnopet va TpOTOTOGEL TIG 0VOOVG, TOGO TG
Pnuatoddtnong, 660 Kot e aictnong (avtiAnync) tev teyvntov fnuatodotdv. Katd tn didpkeia
g Oepoameiog e 10 Qapproko B TpEmeL Vo YiveTol KATAAANAOG TPOYPUULOTIGIOG KOl TOPAKOA0VON O™
TOV PNUOTOd0TOV.

Evdéyetar n mopo&uo ik KOATIKN LOPUOPVYT VO, TTEPITEGEL GE KOATIKO TTEPLYICUO UE GUVOOO
OmOKAEIGHO TG ayoyotntog 2:1 1 1:1 (BAéne mopdypagpo 4 [Tiavég AvemBounteg evépyetec).

Onwg kot pe Ao avtiappudukd edpuoxo e taéng IC, ot acbeveic pe cofapn kapdiomddela pmopei
Vo EUPaVIcoVV GoPapEg aveTIBOUNTEG EVEPYELEG G EK TOVTOV, 1] DOPOYAMPIKT] TPOTOPUIVOVT|
avTeVOEiKVLTAL G€ aVTOVS TOVG acOevels.

H vépoyrwpikn Tpomapavovn Ba mpémel va yopnyeitar e wiaitepn tpocoyn oe acheveic pe
OO POKTIKY] TVELUOVOTADELD, TT.Y. GoOLaL.

Evnuepaote 1o ylotpd cag edv vmogépete omd acHEVELD TOV HITOTOG 1) TOV VEPPDV.

Adyo ¢ mBavoTTag EKONAMGNS POPLAKEVTIKOD EPLONUATMOOOVG AVKOV GLVIGTATOL O TEPLOOKOG
€AEYYOC TOL TITAOL TOV AVTUTLPTVIKOV OVIICOUATOV. 1€ TEPIMTTMOT TOV AVTOG TUPOLGLALEL
7TPoodeVTIKY dvodo Ba mpénet va e&etaletal To evdeyOuEevo dlakomng TG Bepaneiog.

Aoxtoln

To @uapuraKkeLTIKO 0LTO TPOIOV TEPLEYEL AAKTOLN, EMOUEVOC Ol AGOEVELG UE OTAVIEG KATPOVOULKES
Hoppég dvaave&iog otn Yoraktoln, avendpkelo, Lapp Aaktdong 11 chvopoo duvsamoppdenong g
yAvkOInc-yahaktdlng dev Tpémet vo Aappdvouvy avtd To PApLOKO.

Alha @appoxo kot PvOpovopp

IMopakaAeiche vo evnuep®CETE TOV Y1UTPO GOG AV TAUPVETE 1| EYETE TAPEL TPOGPAT AAAL PAPLLOKO,
AKOMO KO 0VTE OV dev oag Exovv yopnynbel pe cuvtayn.

Mmropei va tapatnpndei evioyvon tov avemiBountov evepyeidv dTav 1 VOPOYAMPIKN TPOTUPUIVOVT
YOPMYELTOL TAVTOYPOVA [LE TOTIKA avonsOnTiKa (71.). TomobETon Pruatodotr, ¥EPOVPYIKN 1
000VTIOTPIKN EXEPPAOT) KOL GAAC QAPUOKO TTOV KATAGSTEAAOLY TNV KOPOLOKT GUYVOTNTA KA/
GLOTOCTIKOTNTA (T.). B-0vVOGTOAEIS, TPIKVKAIKA AVTIKOTUOATTIKA).

H ovyyopnynon vépoyrmpikng mpomapoivovng pe eappaxe tov petaforifovtar amd to CYP2D6
(6mwg 1 Pevioea&ivn) umopet va, 0dNynoel o abHENCT TOV ETTESDV OVTOV TOV POPUAK®OV.
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"Exovv avaeepBei eni Tontdypovng xopynong Le VOPOYAMPIKN TPOTAPAIVOVY, AVENCELS TOV EMTEI®V
TPOTPAVOAOANG, LETOTPOAOANG, decimpapivic, Kukloomopivig, BeopuAiivng Kot dtyo&iving 6to TAGGHLO
N 070 aipo. Ot dOGELS TOV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTIOV VTV Oa Tpénel va peiwbobv wg evdeikvotal
€4v mapaTnpnovV GLUTTOOTH VTEPOOCOAOYING.

H tavtoypovn yopnynon eapudkmy mov avactériovy ta CYP2D6, CYPLA2 ka1 CYP3A4, w.y.
KeTOKOVALOAT], OLUETIOIVT, Kvidivr, puOpopLKIvN Kot YOUOG YKPEWT-PPOVT UITOPEL VO 001YT|OEL GE
avénomn Tev EMTES®Y TNG LOPOYAMPIKNG TPOTAPALVOVNG. OTav 1 VIPOYAW®PIKT TPOTAPAULVOV
yopmyeital pe avooToreic TéTolwv evibumv, ol aobeveig mpénet vo topakolovfovvial 6TeEVA Kat 1) 000
va puBuiletar aviroya.

O cvvdvacpog Bepameiog aplodapdvNe LE VIPOYAMPIKT TPOTAPULVOVT UTOPEL VO ETNPEACEL TNV
AYOYUOTITA KOL TV OVOTOAMGCT KOl VoL 0NYNOEL GE AVOUUAIEG TTOL dVVNTIKA Eivoil TPOUPPLOLKES.
Avdloya pe tn BgpamevtiKn andvinon, prnopei va ypelaotel puduion g 66omg Kot TV 600 0VGIMV.

Agv &govv Topatnpnel onuavtikég LETAPOAES OTIG PUPUUKOKIVITIKEG 1O1OTNTEG TG TPOTAPULVOVIG N
™G MOOKOIVIG HETE TNV TOVTOYPOVY XOPNYNoT Tovg o€ acbeveic. QQotdo0, Exet avapepBel 6T
TAVTOYPOVT YOPTYNOT VOPOYAMPIKNG TPOTAPUVOVIG LE Ad0KATVT] 0EAVEL TOV Kivouvo avemBountov
gvepyelmv omd T MoKV 6TO KEVTPIKO VELPIKO GUGTNLCL.

H tavtoypovn xopnynon vopoyAmpikng TPomTapavovng Kot eovoBopBitding Kov proapmikivng
(emaywyeig tov CYP3A4), umopei va etdoel TV avtioppuOuks dpacn e vdpoyrmpikig
TPOTAPAVOVTG AOY® LEIDMOTNG TOV GUYKEVIPMGEMV TNG TPOTAPAVOVIG GTO TAACHO. G EK TOVTOV, M
avtonokplon ot Ogpamneia pe mpomapavovn Ba mpénel va mapakolovbeitat Katd ) didpreln
TAVTOYPOVNG XPOVIOG Oepameiag e pavoPapPieddn Kovn prooumikive.

2UVIGTATAL QVGTNPOG EAEYYOG TV TOPAUETPOV TENG o€ aoBeveig mov Aapfdavouvy Tavtdypova amd
TOV GTOHOTOS KOVUOPIVIKG OVTITNKTIKA (7). GOIVIpOKOLUOVT|, Bappapivn) kabmg 1 vdpoyAmpiky
TPOTOPULVOVT] UTOPEL VO ETTEIVEL TN dPACT] TOV PAPUAK®DV QVTAOV LE ATOTELEGIO TNV AOENCT] TOV
xpdvov Tpobpopfivie. Ot d6cELg TV PUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®MV avTdV Bo Tpémet vor petmBovv, mg
gvdeikvotal, edv mapatnpndodv cuUTTOUATE VITEPOOCOAOYINS.

AvEnuéva eninedo TPOTAPALVOVIG GTO TAACUA UTOPEL VO TPOKHYOLV OTAV 1 DVOPOYAMPIKT|
TPOTAPALVOV YpNCipomoteital Tantoypova e SSRIS (pdpproka Tov ¥PNGILOTOI0VVTOL Y1 T
Oepamneio ¢ katdOlyng), OT®G 1 PAovoLeTivn Kot 1| Tapo&eTivn.

Eidixot minOvouoi
Houdiozpikoc wAnBvouoc

Meléteg arlndenidopaong Exovv Tpaypatomom el povo oe evijhikes. Agv givol yvmoto dv to €0pog
TOV AAANAETOPAcE®Y 6T TOUdLA EvaL OVTIGTOLYO LE EKEIVO TV EVNMK®V.

To PuOpovépp pe Tpo@éc Kol mota

E&attiog g mikpng yevomg Kot Tng ETQOVELNKNG AvoIcONTIKNG dPACTC TNG TPOTAPALVOVTG, Ta O1oKia
Oa mpémet va katoamivovtol oAOKANPa (Y®PIg Vo Lac®mVToL), Le vePd 1 KATolo GALO vYpo.

H docoroyia mpémel va kaBopiletar avaloyo Le TIC ovAYKES TOL 060vVoNG.

Kionon kol Onhaopog

Agv vrapyovv emopkeic Kol KOAG eEAeyyOUEVES KMVIKEG LEAETEG Y1a T1) YOPNYNOT| TNG TPOTAPAULVOVIG
o€ €ykveg yovaikes. H vdpoyloptkcn Tpomapatvovn TpEMEL va ¥pNCIUOTOLEITAL KATA TN SIOPKELL TNG
KONOoNG HOVO €AV TO SVVNTIKO OPEAOG SIKALOAOYEL TO duVNTIKO KivOLVO Yia TO EUPpuo.

Eival yvootd 6Tt atov avOpmmo 1 vdpoyAmpikn Tpomapatvovn diépyetal tov TAakobvta. ‘Exet
avagepOel 6TL M CLYKEVTPOGN TNE TPOTOPUVOVNG GTOV OUPAALo Adpo gival mepinov 30% avthg mov
mapoTnpeital 6To pnTpkd aipa.



Agv €xet peetn el n amékKpilon TG LOPOYAMPIKNG TPOTAPALVOVIG GTO UNTPIKO avOpdTIVO YAAQL.
IIepropiopéva ototyeia deiyvouv OTL 1 TPpoTaPALVOVT Hopel va amekkplfel 6To unTpikd avlpdmivo
yaio. H vdpoyrmpikn Tpomapatvovn TpEmel va yopnyeital pe mpocoyn o Onialovoeg untépec.

ZntoTe T GLUPBOLAT TOV YIATPOV GOG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

001yNoN KOt LEPICROS PN AVOV
H Ooumm 6paon, n oA, n kOTmon kot 1 vdtacn BEcemg Umopel v EMNPEAGOVY TNV TAXVTNTA
avTidpaong Tov acbevoic Kot TV KOVOTNTA TOL Y10, 037 YNoN Kot XEPIoUO UNyYovnUaToV.

3. Iog va wapete o PvOpovépp

[Tavtote va maipvete To EAPHOKO CLTO CVGTNPE GOUPOVO LE TIG 00N YiEG TOV YioTpo¥ cag. Edv £yete
augipolriec, pmtnote T0 yrotpd N T Papuakomold cag. H cuvnong 66om ektdg av optotel aAlmdg amnd
ToV 10Tpo elvar:

Evnlixec

T v apykn Bepaneia og Kot T Oepameio GuVTNPNONG, CLVIGTATOL OPYIKN NHEPTOLO dOoT 450-
600 mg (1 emkaivpuévo diokio PuBupovopu 150 mg tpeig popéc v nuépa N péypt 1 diokio
PvOpovopp 300 mg 600 popéc v nuépa) o acbeveig pe copatikd Bapog mepinov 70 Kihdv. Eviote
kafiotaton avaykaio advénomn g nuepnotog doong ota 900 mg (1 emucodloppévo diokio PuBuovopp
300 mg tpeig popéc v nuépa N 2 emtkaivpupéva dtokio PuOuovopp 150 mg tpeig @opég tnv nuépa).
AcBeveig xapmAotepov copoTIKoD Bapovg, Oa tpénet va Aapupdvouv avaioya Kot xapmAotepes
NUEPNOLEG OOGELG TOV PUPUAKOV. AVENGT TNG dOCNG TPEMEL VO, EMLYEIPEITAL LOVO PETE OO TPELS £MG
Técoepig Nuépec Oepameiog.

H 8601 cuvtipnong npénel va e€atopkevetot kKot va, kabopiletar omd kapdioldyo pe HKI'ko6 Eheyyo
KOl ETOVEMUUEVEG LETPNOELG TNG OPTNPLOKNG TTieons (pdor Tithomoinog).

Ot acBeveic pe Kothlokég appuipieg amotodv TPOGEKTIKN KAPSIOAOYIKY TapaKoAovOnon kaTd TV
évapén g Bepoameiog pe mpomapavovn. Tétotol acbeveig Oa mpémet va apyilovv Bepamneia pe To
Qapuako, Lovov epdcoov VIapyovv dtabéotpa HEca TapaKoAoVONoNg Tovg, KaOMC Kat uEca EnElyovcag
Kapdoroykng aviipetdnions. Kotd m didpkela g Oepaneiog sivatl avoyKaieg ol TOKTIKEG
nopakorovincels towv acbevav m.y. pe HKT, tapakorobOnon pe Holter kat, epdcov evdeikvutat, pe
dokpocio kOT®oNC. Av mopoatnpndovy NAEKTPOKAPIIOYPAPIKES UAAOIDGELS OTMC .. SIEHPLVGT) TOV
QRS 1 tov QT peyarivtepn amod 25% M mapdracn tov PR peyaidtepn tov 50% 1 tov QT peyaddtepn
v 500ms 1 damiotmBel adEnomn g cvyvoTnTag 1 TNG PopdTNTOG TOV KOPSOK®OV appubumy, Oa
TPENEL VO, EXAVATPOSOLOPILETOL 1) AVAYKT] TNG YOPNYNONS 1 O)L TOL QOPLUAKOL.

Xe aoBeveig pe onpovtikd g6pog Tov cvumAéypotog QRS 1 e KOATOKOIMOKO ATOKAEIGUO OELTEPOD 1|
tpitov Pabpov, mpénet va yopnyeital petwpévn doon.

Hhkiouévor aobeveic

e nukiopévoug acbeveig 1 o€ acbevelg pe dloTapayég TNG AELTOVPYIKOTNTOG TG OPLOTEPAS KOG
(KAbopa eEmnong g apiotepds kothiag kbt tov 35%) 1 pe pvokapdionddeta, 1 Evapén g
Oepameiog Oa mpémel va yivetar 1d10iTEP TPOCEKTIKA Kal pie TITAOTOING™ TV d0cewV. Agv
TopaTNPNONKAY GUVOMKEG SLAPOPEG OTNV AGPAAELD 1) TNV UTOTEAECUATIKOTITO GE QVTO TOV
TAnBvopd aclevov, oALG peyaddTePN ELOICONGIO HEPIKDOV IO NAMKIOUEVOV ATOU®Y OV UTOPEL Va
amokAelebel, w¢ ek TovTOV, 01 aGbeveic avtol Tpémet vo, mapakorovbovvral Tpocektikd. To id10
oyveL Ko v T Bepaneio cuvtipnong. H adénon tov d6cewmv mov iocwg anatteitot dgv mpémet va
yivetou Tpv amd S €wg 8 nuépeg Bepaneiag. Tovto mepropilel Tov kivouvo mTpoappuOpkig dpaong Tov
QopuaKov otoug v AdY® aobeveic, katd tn edon Evapéng g aymync.

Adobeveic ue nmotikn 1 veppiki dvaieitovpyio,
e ao0eveig e datopoyEg TNG NTOTIKNAG KOV VEQPPIKNG Agttovpyiog, LITOpEl va TpokvyeL 40poioT Tov
QOPUAKOV PETA amd yopnynon Tov cuvnbwv Bepamevutikdv docewv. [Tapdia avtd, avtoi ot acbeveic




umopovv va Eektvijoovv Bepameio e VOPOYAWPIKN TPOTAPALVOVT KaT® amd HKI'kd €Aeyyo kot
TOPAKOAOVON O TV GLYKEVIPDOGEMY TOL POPUAKOV GTO TAAGLLOL.

Howdratpikoc ainOvopdg

2to wadld, 1 péon nuepnota 06om 10 £wg 20 Mg vOPOYA®PIKNAG TPOTAPALVOVG AVE YIALOYPULLLO
COUATIKOD BAPOVE YOPYOVLEVT OE TPELS MG TEGTEPLS dOOELS ExEl 0moderyDel 0Tt elvort KOTAAANAN Yo
N @aon TitAomoinong g 60omg Kot T Bepameio GuvInpNONC.

Av&noeic g 60omg dev Ba Tpémel va emyepodvtar uéxpt o aclevig va éxet Adfel Oepameio ylo Tpelg
£0¢ T€00EPIC NUEPEC.

H aropun 06om cvvtipnong Ba npénet va kabopiletor vd Kapdoroyikn Tapakorlohnon
ovuneptiapfoavousvov tov HKT kot emaveUUEVOY HETPHOE®Y TNE OPTNPLOKNG Ttieons (pdon
TrtAonoinomng).

Eév mapete peyorvtepn 606on PvBpovoppu amd Ty Kavovik

YOUTTONOTO 0TO TO PVOKAPOL0

O1 3pAcelg 6TO LVOKEPSLO HETA OO ANYN VTEPPOAIKNG OGNS VIPOYAMPIKNG TPOTUPALVOVIG
EKOMADVOVTOL LE TAPOYDYT MOTG KOl SLOTAPUYES TNG Ay®YNS OT™G Ttopdtacn Tov PQ, dievpuven tov
QRS, KaTOGTOAN TOV AVTOUATIGHOD TOL PAEROKOLUPOV, KOATOKOIMAKO ATOKAEIGUO, KOIAMOKT)|
TAXLKOPSia, TTEPVYIGUO 1 LAPUOPVYT] TOV KOIAIDV.

Meiwon g GLGTAATIKOTNTOG (APVNTIKY VOTPOTOG OPAioT|) UTOPEL VO TPOKOAEGEL VTOTOCT 1 OTTOLN, GE
Bapiég mepumtdoeig, pmopel va 0d1ynoet o€ Kopdloyyelokd Gox.

Eokxaporokd coprtdpato,

Keporaryia, (oA, Oapmn 0pacn, mapaicdnoia, TpoOUOG, vavTio, SLGKOIMAOTNTA Kot ENPOCTOMI0 UTopEl
Vo ELPAVIOTOVV GUYVA. Xg EEQIPETIKA OTAVIEG TEPUTTMGELS, EXOVV avapepOel GTOCOL 08 TEPIMTOGELG
vrepdocoroyiag. ‘Exet emiong avapepbel Odvatoc.

Y& coPapéc TEPIMTAOCELS ONANTNPIOCTG UTOPEL VA ELPAVIGTOVY TOVIKOKAOVIKOL GG LLOT,
mapoioOnoio, vVIVNAio, KOO KOl OVOTVEVGTIKN OVOKOTT).

Emnpocfétmg Tav yeVIKOV DVTOGTNPIKTIK®V HETPAOV, TPETEL VO, TopakoAovBovvTal ot {MTIKNAG
onpaciog mapdpetpotl tov achevoic oe povada evtatikng Bepaneiog kot vo dlopBdvovTol avarloya 1e
™V mepinTton.

Amvidwon kabmg Kot £yyvon vIoToivng Kot 160TpoTeEPEVOANG amodeiyOnKav amoTeEAECUATIKES YioL
oV €AeyY0 TOL KOPdlaKkoD puBLoy Kot TG APTNPLOKNG TECTG. ZTAGUOT AVTIUETOTIGTNKAY UE
evoopAEPLa dtalemapn. [evikd VTOCTNPIKTIKG LETPA OTTMG UNYOVIKT] OVOTVEVGTIKY DTOGTNPIEN Kot
eEmtepcég Kopdlaxég pardéelc propel va glvan anapaitnto.

Ot tpoomdBeteg vo emitevyOel amoforn HEcw aplodOnong EYOVV TEPLOPIGUEVT] OTOTEAEGUATIKOTNTO.
AdY® ™G VYNANG GUVIESNC LE TIG TPOTEIVES (> 95%) Kot TOV PEYAAOD OYKOL KOTAVOUNG, M
OLHOKAOapoN Elval AVOTOTELEGLOTIK.

Tni. Kévrpov Anintnpracemv: 210 7793 777

Eav Eeyaoete vo mapete To PvOpovopp

Edv mpénet va Aapfdvere To pappako cuveyds kot mapoleiyete pio 660, Oo mpénel va mdpete
d0o1 ot To TAYVTEPO duvaTov. Edv, ev tovtolg, mAnctdlel n dpo yio Ty exdpevn 66om un Aafete
doom mov maporeiyate, oAAG cuveyiote Kovovikd T Oepameio.

Mnyv ntépete ST 6061 Y0 VO OVOTANPDOGETE T1) 0001 OV EEYATUTE.

Edv otapoatioere va naipvere o PvOpovopp

Etvol onpavtikd vo cuveyicete va maipveTe 10 @APUOKO avTd HEYPL O YITPOS GG GG TTEL VUL

oTopoTnoete. Mnv otapatdte encidn awcbdaveote kodvtepa. Edv otapatioete va maipvete 1o

QAPUOKO OVTO Y®PIG TN CLUPBOVAT TOV YLOTPOD GAG, 1] KOTAGTOGN GG UITOPEL VO YELPOTEPEYEL.
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Edv éxete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LLE T YPTOT GVTOV TOL PAPUAKOV, POTHOTE TO YIUTPO GOC.

4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AveTIBOUNTEC EVEPYELEG OV
Kot dgv Topovctalovial o€ OA0VE Tovg avBpmmove. Ot meplocdTepeg avemBOUNTEC EVEPYELEC Elvarl
ghappég Emg péTples. Oumg kdmoleg pmopel va eivor coPapéc Kot va omattovy Oepameio.

AvemBOunteg evépyeleg mov umopei va epeovioTovv pe to PuBuovopp stvat:

oAb ovyvég (og mepiocdtepovg amd 1 otovg 10 acbeveic):

Z6én (e€apovpévou Tov 1Alyyov), kapdlakeg dlatapoyEs aywylotntog (tepthappdvovtot
QAEPOKOUPOKOATKOG ATOKAEIGUOG, KOATOKOIALOKOG AIOKAEIGUOG KOl EVOOKOTAOKOG OTTOKAEIGILOG),
aicOnuo ToAuGOV.

Yoyvég (o€ meprocdTepovg amd 1 atovg 100 acbeveig aAld og Ayodtepovg amd 1 otovg 10 acbeveic):
Ayyog, dratapayég VTIVOL, KEQoAaAyia, duayevaia, Oaunn opact, preforxoufikn Bpadvrapdia,
Bpadvkapdia, Toyvkapdic, KOATIKOS TTEPVYIGUOC, JVOTVOLA, KOIALKO GAYOC, EUETOG, VAVTIA,
Sugppota, SLGKOIAOTNTA, ENPOCTOUIN, NATIKY AELTOVPYIL U1 PLGLOAOYIKT (0 €V AOY® OpPOC KAADTTEL
U1 PLGIOAOYIKEG OOKIUOGIEG AEITOVPYIG TOV NITATOG OTMG ALENUEVT ACTOPTIKT CULVOTPAVGPEPACT),
aLENUEVN OUVOTPOVOPEPAOT) TNG OAUVIVIG, OLENUEV Y-YAOVTALUVATPOVGOEPAECT] KOl AVENIEVN
OAKOATKT @®oEATaoT 610 aipa), Bopakikd dhyoc, eEacBévion, Konwon, Tupesia.

'Oy ovyvég (o€ meptocotepovg omd 1 otovg 1.000 acbeveic addd oe Arydtepovg amd 1 atovg 100
aoBeveig):

®popPonevia, petwpévn 0peln, eplditec, cvykonn, atatia, Tapoictnocia, iAtyyoc, Kotliokn
tayvkapdia, appuduia (H mporapatvovn puropet vo oyetiletal pe mpooappubpikés emdpacelc mov
eKONAdvVovTaL PE TNV avénon Tov Kapdlakol puBpov (Tayvrkapdic) 1 Kothokn Lopuapvyn. Mepikég
amo avTég TG appubuieg umopel va etvon ameiAnTikég yuo ) o1 Kot propetl va amoutn et avévnym vy
TNV amoeLYN SvvnTIKa Bovatneopag EkBacrg), vdTacT, dIITOoT TG KOANG, LETEMPIoUOC, KVId®on,
Kvnopoc, eEavonuo, pudnua, otuTikn dSucieitovpyia.

Ot ax6AoV0EG avemBOUNTES EVEPYELES LIE AYVMGTY GLYVOTNTA TapaTnpONKay o acbeveig mov
glauPavov PvOpovépp:

AxokKlokvttapatpio, Aevkonevia, KokklokvtTaponevia, viepgvoucncio (Lropet va ekdnAwbel pe
yolootaot, duckpacio Tov aipatog Kot EAvONUA), GUYYVTIKH KATAGTOOT), GTAGLOL, EEOTUPASKE
GUUTTMWOTO, OVOVYI, KOMOKT LOPUOpOYT], KOPILOKT aveTapKeLo (o ETOEivmon TG
TPOVTAPYOVGOG KAPIOKNG AVETAPKELNS UTOPEL VL ELPOVICTEL), LELOUEVT] KAPOLOKT) GLYVOTNTA,
opBootatikn VIOTAGT, TAON Yo ELETO, YUOTPEVIEPIKES OLATAPUYES, NTATOKVLTTOPIKY PAGST,
¥oAOGTOOT, NTOTITION, IKTEPOG, GUVOPOUO TPOCSOUOLALoV e ADKO, HEl®UEVOS aplBudg
onepuatolmopiov (N peioon apBpod Tov oreppotolmopiov eival avacTPEYIUN LE T SLUKOTT TNG
TPOTAPALVOVIC).

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kamota avemBountn evépyeta, EVNUEPDOGTE TO YIOTPO 1 TO PAPUAKOTOLd GOC 1

TOV/TNV VOGOKOUO 60c. Autd 1oydel Kot yio Kabe mlavn avemiBountn evépyelo Tov dev avoQEPETUL

670 TOPOV PUALO 0dNYIOV Xpiong. Mropeite eniong va avoaeépete avemBounteg evépyeieg amevbeiog

- otov EOviko Opyaviepo ®apudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAlapyog, AOnva, Tni: + 30
21 32040380/337, ®ag: + 30 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr, yia tv EALGda, 1

- ot Papuakevtikéc Yanpeoiec, Yrovpyeio Yyeiog, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: +
357 22608649, yuo tnv Konpo.

Méow g avapopdg avemBOUNTOV EvepyEl®V Uropeite vo fondnocete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V

TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLLAKOL.



http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

5. Iog pvrdcoeTar To PuOpovopp

dvidcoete og Beppokpacio pkpoTepn Twv 25°C.
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOIdLA.

Na pn ¥pNoLUOTOLEITE AVTO TO PAPIAKO LETA TNV NHEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL LETA
t AHZH. H nuepounvia Aqéng eivar 1 tehevtoio nuépa Tov UiVO TOL OVAPEPETOL.

Na un ypnoiponoteite to Pubuovopu edv mapatnpioete opotd onpeio PAAPNG otn cvokevacio.

Mnv meTdte T0 PAPLOKO GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1) OTA OKOVTION. POTAOTE TO PAPUAKOTOLO GOG
Y10l TO TG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV OEV YPNOLLOTOLEITE Tl AvTd T puétpa O fondncovy oty
TpooTaGio Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreropevo TG GVGKEVAGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES
T epréyer o PuOpovopp

o H dpaotikr ovsia givar propafenone hydrochloride.
o Ta dA\ha cvuoTaTiKd givat:
o YiHvBeon mopnva: Cellulose microcrystalline, croscarmellose sodium, starch maize,
hypromellose, magnesium stearate, water purified.
o YiHvBeon emkdloyng: Macrogol 400, macrogol 6000, hypromellose, titanium dioxide E171.

Epg@avion tov PoOpovopp Kon TepLleyo0pevo TG 6VGKELAGIOS

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio dtokio 150 mg & 300 mg.
Kovti mov mepiéyet 50 vrdrevka, otpoyyvAd diokio (5 blisters tmv 10 diokinv £kooTto).

Kéroyog adciog kukrhopopiag Kol Tapay®yog

Karoyog Adciag Kvkhogopiog otnv EALGOa:
BGP ITPOIONTA M.E.ILE.

Ay. Anuntpiov 63

174 56 Ahpog

TnA.: 2109891 777

Karoyog Adciag Kvkhogopiog otnv Kdmpo:
Bapvapoc Xoatlnmoavayng Atd.,

Aewo. I'dvvov Kpavidubt 226,

2234 Aotoid, Asvkooio

TnA.: 22 20 77 00

Hoepayowydc
BIANEE A.E. - Epyoctdoio B - TTadAqvn Attikig

To mapév pvrro 0dNYLOV YpfioNG eYKPIONKE Yo TEAEVTAIM POpd oTIg 11-02-2016.



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

PYOMONOPMP® SR 225 mg, 325 mg, 425 Mg kay Ko TepaTeTapivng omodécpevong
VOPOYA®PLIKY] TPOTAPUIVOVY

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV (PTG TPOTOV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PapproKo.

- DurdEte avTo TO EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éyete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y10TPO 1 TO POPUOKOTOLd GOC.

- H ovvtayn vy avtd 1o edppaxo yopnyndnke yio coc. Aev Tpénel vo, SOGETE TO PAPUAKO CE
dAhovg. Mropei va, toug Tpokarécetl PAGPN, arkopo Kot OTOV To GOUTTOUATE TOVG Eivol 1010 e
Ta O1KdL GO,

- Edv kdmota avemBoun evépyeta yivetal coPapn 1 av TopatnpnoeTe KAToo avemBoun
EVEPYELDL TTOL OEV AVUPEPETOL GTO TOPOV PLALO 0ONYIOV, TapoaKareicOs va evnuepdoeTE TO
YiaTpd GOC.

To wapdv UAAO 00N YLOV TEPLEYEL:

T etvan to eéppaxd cag ko mowa etval n xpnor tov
T pénet va yvopilete mpotov TApETE TO KOWYAKLE GOg
Ilo¢ va Tépete To KaydKid cog

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[Mog va puAdooetal To KOWAKLE Gog

Aowmég mAnpogopieg

o~ E

1. T givan To @appokd cog Ko oo ivar 1 pricn Tov

To PY®MONOPM SR ypnowonoteital yio va fonbnocel 6ty opoA0Toinct Tov Kopolok®V ToOANDY
KOl ETLGMNC Y10, VO LELDGEL TOV Kapdlokd puOud. Avikel e pia opuado QUPUAK®V TOL AEYOVTOL OVTL-
appLOuKoi TapdyovTee, o1 0oiol ¥PNGIUOTOLOVVTAL GTN PYOUIOT TNG U PUGLOAOYTIKNG KAPILOKNG
oLYVOTNTOG/ KOPSLOKOD pLuOLOY.

H dpactikn ovsia tov kayakiov PYOMONOPM SR &ival 1 vOpoyAwmpikn Tpoma@atvov.
Kd&0e xaydxio €xel mapackevochel £161 @GTE Vo, ameAevBepmvel T dpUCTIKN 0vGia o pio mepiodo 12
OPpOV.

2. Tivnpémer va yvopilete Tpotod mTapete 10 KOWYAKLE GOg
Mnyv napete 0vTO TO PAPNOKO

Edv:

- glote alepyikol (VTEPELAIGONTOL) BTNV VOPOYA®PIKN TPOTAPALVOVY 1] GE OTOL0ONTOTE AAAO
OVOTOTIKO VTV TOV Pappdkov (BAEre mapdypapo 6).

- VROQEPETE OO KOPOLOKY] OVETAPKELR 1) O OTO1OONTOTE GAA KOPSIKA TPpOPANLaTa TEPOY
TOV UM UGLOAOYIKOD Kapdiakoh puOpov.

- éxete pio kapdioxn mwabnon mov Aéyetar Zovdpopo Brugada mov pmopei vo 6og mpokaiécet
duvnTika aretnTikd yio tn {on Kopdiokd puouo.

- éxete aovvnOoTa yopunAd Kapdlakd puud 1 younin mieon (vedtaon).

- TAGYETE OO AVOTVELGTIKA TPOPANUHATO, OTTMG (poOvia Bpoyyitida 1 upOon e (OPIGUEVES
QOpEC YVmoTa kot g XAIT).

- c0G EXOUV TTEL OTL EYETE dATAPOYES TOV PETAPOAIGLOV TOV KaAiov 1 voTpiov 6To aipa Gog.

- oag £YOVV SLYVMGEL OTL EYETE Pia KATAGTAON YVOOTH G poachiveta gravis (Likn advvaypio)

- Aappdvete prrovaBipn.

MpocéEte wowitepa pe o PYOMONOPM SR
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Evnuepaoete 1o yiatpd cog ITPIN ndpete avtd to edppoko by
- ¢lote £€yKV0og 1] OKEPTEDTE VO, PLEIvETE £YKVOG
- Onialete
- DIOPEPETE OO AVATVELOTIKG TPOPANLATO, dTwS AcOua
- VIOPEPETE A ACHEVELD TOV NTOTOG 1) TWV VEPPDV
- €yete PnuotodoTn, umopel va ypelactel podion
- gyete pio kapdakn wdOnon mov Adyetan Tovépopo Brugada nov umopei vo 6og mpokaiécet
duvnTiKa amenTikd yio ) {on kapdiakd puouo.

- Edv mpoypappatilete eméufoon, evnpuepm®oTte TO Y10TPO GG 1 TOV 000VTIOTPO GOG OTL TOipVETE
avTo T0 PapUaKO. MTOpEl v, EXNPEAGEL TO YPNCULOTOLOVUEVO OVOLGONTIKO.
- To PY®MONOPM SR dev €xet peretn0el o modid 1 epnovug.

ANy GALOV QOPRIK®OV

Hoapoaxoieiche va evnepDOETE TO Y1ATPO 1 TO PUPLOKOTOLO GUG GV TOIPVETE 1) £XETE TAPEL
TPOCPOTO GAL PAPLLOKO OKOUO KoL 0V TE, IOV dEV GO EXOVV yopnynoel pe cuvtayn Kot QUTIKG.
QapLOKOL.

Evnuepdote to ylotpd oag edv ypnoUOTOLEITE 1) £XETE TPOGPATO YPTCLLOTOU|OEL:

- OnotodMmote AAAO PAPLLOKO TOV YPTCILOTOLEITAL 6T BEpaneia KAPILOUKMOV KOTACTAGEMV,
ot 0a&yYNG Kot VYNANG aPTNPLOKNG TESG 1| PAPHOKA TOL UTOPEL VO, EXNPEAGOLY TOV KOPOLOKO
pLOUO cuumepAapuPavouEveV:
e [Nta avaoToAéwV (TPOTaVOLOAT, LETOTPOAOAN)
o dryo&ivng
®  Kidivng
® au0dapdVNG

- Dappoka oV ypnoLorotovvTol ot Bepameio TG KOTAOAWNG (7., aputpurtudiv, do0iemivn,
deompapivn, Peviaea&ivn, plovoletivn, mapoletivn).

- AVTIBLOTIKG Kot OVTILVKN TIOGTKA @Aappoka (.. epuOpopvkivn, proaumikivn, ketokovaloin)

- DaproKo TOV YPNGILOTOIOVVTOL GTNV TPOANYT ATOPPIYNE LETOUOGYEVOEVTOC OpYavoL
(xvKAoomopivn)

- Tomkd avarcOnTikd eappaka yio. 0dovTIaTpIkéS ETEUPACELS 1) GAAES kPG GORapOTNTOS
YEPOLPYIKEG emeUPaceLg (.. MdoKaivn).

- DhppoKo IOV YPNGLUOTOIOVVTOL KOTA TG THENS TOV aiaTog (AVTITNKTIKA OAPLOKA TT.).
Papeapivn)

- Ao APUOKO TOL YPNCULOTO0VVTAL 6TY| Begpameio TOL GTOUAYLKOD EAKOVS (GLUETIOIVT)

- Ddappoka yro to aodua (). Ogo@LAAiv)

- DappaKa yroo v ETANyio 1 Toug omacpovs (T.y. eawvopapPrrdin).

Afqyn Too PYOMONOPM SR pe 1po@ég kol motd

To pdppaxo avtd pmopetl vo Anedel pe N yopic tpoe.

Qo660 dev Bo Tpémer vo TVETE YLUO YKPETPPOLT EVD AUUPAVETE AVTO TO PAPLOKO dOTL AVEAVEL TNV
TOGOTNTA TOV POPUAKOL TOV ATOPPOPA TO GO GOLG.

Kinon ko Oniaopog

Edv elote éyxvog 1 oképteote va LEIVETE £YKVOC, EVIUEPMOTE TO YIATPO GOC TPOTOV TAPETE TO
QapLOKO OVTO.

H dpactikn ovcia, Tpomagaivdv, Umopel vo tepacel 6To avOpmmvo untptkd yaia. Ipw ndpete to
QAPUOKO OVTO, TPETEL VUL EVILEPMGETE TO Y1UTPO GO¢ GV OnAalete N av oyedidlete va Onrdcete.

Zntote TN GULLUPOVATR TOL YATPOV 1 TOV PAPLAKOTOOV GOG TPOTOV AAPETE 0MO10MTOTE PEAPLLAKO.
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Odnynon Kot EPGROS PNYOVOY
To PY®MONOPM SR pmopei va mpokarécel o opiopévoug avBpmmovg Boin dpacn, (oAn, kOmwon
KoL YOUNAN wtieomn. Avtd pnopel va ennpedost Ty taybTnTo avTidpaons cag. Mnv odnyeite, unv

yewpileote unyovipata 1 Kavete KAt mov anattel vo Ppickecte og eypryopon HEXPL VO LABETE TAOC
oag ennpedlovy To KoyaKia.

3. o vo TapeTe TO KOYAKLE GOG

[Tavtote va maipvete to PYOMONOPM SR akpifig 60mmg cag €xel met o yotpog cac. Potiote to
YTpo M T0 PapHOKOTOd oag av dev elote oiyovpot. H cuviOng 86om évapéng eivar €va kaydkio 225
mg 600 popég nuepnocing. Edv gival anapaitnto o yiatpodg oag Umopel va amopocicel Ty advénon g

d00Mg GO OTAGLOKE, MG TO TOAD Eva Konydkio 425 mg 600 @opég nuepnoing.

O ywrpds oag punopei va cag dmoet pkpotepn 66 PYOMONOPM SR edv elote nAiopévos/n 1
€4V €xete TPOPAALOTA UE TOVG VEPPOVE 1) TO TP GOGC.

To PYOMONOPM SR npénet va Aappdveton pe vepo, e 1 xopig T Aymn Tpoenc.

Mnv avoiyete 10 KEADPOG TOV KOWOKIov 1| UV otdte 1 S0y ®pileTe T0 TEPIEXOUEVO TOV KOWYOKIOV.
Eav ndpete peyordtepn 06on PYOMONOPM SR amd tnv kavoviki)

Edv eoeig 1 kdmolog mov yvopilete mapel Katd AaOoc TepocdTEPT OO TNV AVOPEPOUEVT] HOOT
(vmepdocoroyia) Bo Tpémet vo emKOVOVICETE OUESMS e Eva YaTpd 1 Ba Tpénel va mdte 610
TANGIEGTEPO VOGOKOEIO GTO TUNILO ENELYOVTOV TEPIGTATIKMV, Taipvovtag pall cog edv gival duvotov
TO PAPUOKO 1) TNV AOEL GVCKEVOGIN TOV.

Eav Eeyaoete va napete pia d6on

Edv Egydoate vo mapete pia 8601, Bo Tpémet vo TapETE TN dOGN VT OYL 0PYOTEPO OO 2 DPEC UTO
TNV ®PO. IOV EMPENE APYIKA va, TV giyate mapel. Edv éyovv mepdoetl mepiocdTepo omd 2 dpeg, pnv
ThpeTe TN 060N TOL TOPaAElyOTE. MV TTApeTE SITARY OOGT YO VO, AVOTANPMOGETE TN 060G TOV
Eexaoare.

Edv otapoatioste va naipvete to PYOMONOPM SR

Elvar onpavtikd va cuveyicete va maipvete Ta Koyakio avtd péxpt o ytpds GoG oog mEL Vo
otapatnoeTe. Mnv otapatdte encidn aobaveste kailvtepa. Edv otapotioste va Taipvete o

Koy akio yopic T cupPovAn Tov Yatpol oag 1 KATAGTOOT GOG UTOPEL VAL YELPOTEPEWEL.

Edv &xete mep1ocdtepeg EpMTNOELC GYETIKA LLE TN YPTOT CVTOV TOL TPOTOVTOG, POTNGTE TO YLOTPO 1| TO
(QOPLLOKOTOLO GOC.

4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha ta eappaka, £tot kKot 10 PYOMONOPM SR umopei va mpokoiécel avembounteg evépyeleg
av Kot 0gv Tapovotdloviol 6e OAOVG TOVE OVOPOTOVG.

Evnuepoote apéomns 1o YoTpd 60g dv epeovioete kdmola amd T okOAovheg KaTAGTACELS:
o eEavOnua, payovpa N epediond Tov SEPUOTOC 1] GALN GCUUTTOUATO OAAEPYIKNG OVTIOPOOTG

Omm¢ duoKoAa TNV avamvon. Av kat gival omdvia, umopel va eivar copapd.
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® KITPIVOC ¥POUATIGUOC TOV SEPLOTOC KA/ TOV LOTIOV, KAODS ovTd pumopel va givat
CUUTTOLOTO TPOPALLATOG OO TO NTTOP.

o &dv apyioete va perovialete ebkola 1 av epeavicete coPapd TovOLaLLo LE VYNAO TVPETO,
KaOdg o€ TOAD OTAVIEC TEPITTOCELS, 1 Bepameio Pmopel va EMNPEAGEL TNV TOCOTNTA TOV
AEVK®V OUOGEAPIMY KOl TOV CUOTETOAI®V GTO QL.

Aleg avemBountec evépyeteg amd 1o PYOMONOPM SR pmopei va nepilapfavovv:
[ToAv ouyvég (mapatnpodvial o meplocdTepovg amd 1 atovg 10 acheveic):

- ZaAn.

- Mn @uetoroyikog (apyodc 1| YPRYOPOC) Kapdtakog puoudc.
- Kopodiaxoi maApoi (va katadafaivere Tov kapdtokod puiuod).

Yoyvég (mapatnpovviatl o 1 émg 10 otovg 100 aobeveic):

- Ayyoc.

- AvckoAieg oTov VITVO.

- Kepararyia.

- Al\oimon g yebong N |o Tkpn yeovor).
- ®oAn 6pac.

- AvGKOAiQ 6TV OVOTTVOT].

- IT6vog 6To GTOpAYL.

- AioOnuao 1 tdon o épeto.

- Aldppora.

- Avcrkototnra.

- Enpoctopia.

- Hratiég dwotapayéc.

- [Toévog oto otiboc.

- AioOnuo koTmong 1 advvopiog.
- ITvpetog.

Oyt ovyvég (mopotnpodvior 1 éwc 10 otovg 1000 acbeveic):

- Meiwon tov aponetaiiov, 11 onoio avEdvel Tov Kivouvo aipoppayiog 1 HOA®TO.
- Arndrewa g 6peéne.

- Eopuditeg.

- AwoBopia.

- Ata&io (mpofAnpoto 1 ATMOAELL GLVTOVIGHOD).

- XounAn mieon Tov aipatog.

- Tayyog (aicOnua {aAng).

- AioOnomn evog LoVSIEGLOTOC 1) TOIUTNHOTOG OTO OEPLLOL
- Movdwopa.

- Dovoxkmpa.

- Metempiopog (aépia).

- EpvOpdtnrta tov déppatog kol @ayovpa 6To dEPUA.

- Avikavotnto.

Ot axdAov0eg eival avemBOUNTES EVEPYELEC UE AYVOGTN CLYVOTNTOL:

- Yofapn peiwon Tov aptBpod T@V AEVK®V HoGPapimY YeYoVOS OV KAVEL TO TOOVES TIg
Aouméeic.

- Xhyyvon.

- Xracpot.
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- Tpopog (tpérovdro).

- Axapyio (Svokapyio).

- Avnovyio.

- AmelAnTIKOC Y10 T (0N 0KAVOVIGTOS KOPIIOKOG TOALOG.

- Koapdiaxd mpofAnpata mov pmopel va mpokarécsovy 60omvola 1 TPHEILO TOV AoTPOYIA®YV.

- Mo ttddon g mieong Tov aipatog o 6pbia oTdon 1 omoia pmopel va Tpokadécel (AN, tdon
MmoBupioc | Amobouia.

. Kurpiviopa tov déppatog 1 Tov AEVKOD TV HOTUDV TOV TPOKAAEITOL OO MIOTIKA 1)
OLUOTOAOYIKG TPOPATLOTAL.

- Tdéon ywa €pero.

- 2Hvopopo mpocopotdlov pe Adko (e oAAepyIkn Tabnon mov TpokaAel TOVo oTic apbpdcelc,
depuotikd e&ovOnpata Ko TupeTo).

"Exet avoapepbel meplotactokd avacTpEYLun HeioT] TS TOGOTNTOS CTEPUATOS HETE OO VYNAES
S0GELG TPOTTAPALVOVTG.

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpnoete Kamoto avemBounTn evépyela, EVIUEPMOGTE TO YIOTPO 1) TO PUPUAKOTOL0 GAG. AVTO
1oyOEL Kot Yo KaOe Thav avemBountrn VEPYELN TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPOY PUALO 0ONYIDV
xpNons. Mnopeite emiong va avapépete avemBopunteg evépyeleg anevbeiog otov EGvikd Opyaviopo
Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyde, AGnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
210 6549585, Iototonog: http://www.eof.gr. Méom tng avagopdc avemfountov evepyeldv umopeite
va Ponbnoete 6T GLALOYT TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOY GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC
QOPUAKOL.

5. M®Og vo QUAGCOETAL TO KOWYAKLY GOG
Na puAdocovtal o pEPM oL dev Ta POAVOLV Kal OV Ta. PAETOLV TA TOLOLA.
Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

Na un ypnoponoteite to PYOMONOPM SR petd v nuepounvia AENG Tov avagEPETOL 6TO KOUTI
kot To blister petd ™ cvvropoypagic AHEH (EXP). H nuepopunvia Anéng eivor 1 televtoio nuépa
TOL VO TTOL OVOPEPETAL.

Ta edppaxo dev TPEMEL VoL AMOPPITTOVTAL GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1] 0T oKoVTid. Pwtote T0
QOPUOKOTOLO GO MG VO TETAEETE TO PAPUAKO TOVL dgv ypetdlovtal o, Avtd to uéTpa. Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaAiovtog.

6. Aowutég mAnpogopisg
T ngpréyer to PYOMONOPM SR

- H dpaoctikn ovoia givar vopoyrlwpikn tpomapatvovn. Kabe koydxio mepiéyet 225, 325 | 425

Mg VOPOYAWMPIKNG TPOTAPALVOVIC.

Ta dAlo ovotatikd sivar: hypromellose, magnesium stearate, gelatin, titanium dioxide (E171),
sodium laurilsulfate, Ferric Oxides and Hydroxides, E 172 (Red Ferric Oxide), Shellac, Propylene
Glycol, Potassium Hydroxide,

Epg@évion too PYOMONOPM SR kot TePLeyépevo TG 6VGKELAGING

Ta kaydaxie PYOMONOPM SR givor Aevkd mopatetopnévng oamodéopuenong Koydkio kot otatidevtot
0€ TPEIS TEPLEKTIKOTNTEG TV 225, 325 1 425 My vOPOYAMPIKNG TPOTAPAULVOVIG.

Ta koaydxie PYOMONOPM SR 225 mg eivat Totopéve pe KOKKvo «225» 6to Tave Hépog Tov
Koyokiov.
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Ta kaydxie PYOMONOPM SR 325 mg sivat totopéva pe kokkivo «325» 6to méve pHépog tov
Kayakiov pe pio KOKKvN plya 6To GO TOL Koyakiov.

Ta kaydxie PYOMONOPM SR 425 mg sivat totmpéva, pe KOKKvo «425» 6to Tavem uépog tov
KOYOKIOU pe TPEC KOKKIVEG Plyec 6TO GMU TOL KOYOKIOV.

2V0KEVOOIEC TOL gYKpiOnKo Katd TNV auoPaio dtoditkooiol:
Kabe cvokevacio too PYOMONOPM SR wepiéyet 20, 50, 60 1 100 ko dxia.

Mmropei va, unv KoKAOPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

2 VOGKEVOGIEC TTOV KUKAOQOPOLY GTNV EAAMVIKY O0ryopdL:
To PY®MONOPM SR dwatifeton o cuokevacio tov 60 kayoakiov.

Katoyog adciog kokrho@opiog Kot Tapaywyodg

Kéroyoc adeiog kukiopopiog:
BGP ITPOIONTA M.E.ILE., Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alpoc, TnA.: 210 9891 777

Ioapaywyog:
AbbVie Deutschland GmbH & Co KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Tepuavio 1
OAMAP A.B.E., Epyoctdcio AvBovcac, Acwpopog AvBovoag 7, AvBovca Attikng, 153 44, EALGda.

AvT0 TO QUPNAKELTIKO TTPOTOV Exel eykprOei ota Kpatn Méln tov Evponaiked Owkovopikot
Xopov (EOX) pe 115 ak6A0v0gg ovopaoisg:

T'eppavia Rytmonorm SR
EALGSO PY®GMONOPM SR
Anpoxpartio g ZhoPakiog Rytmonorm SR

To mapév pvAlo 0dNYLOV YpfioNG eYKPiONKe Yo TeEAevTAiX Popd oTig 10-04-2019.
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	ΡΥΘΜΟΝΟΡΜ( SR 225 mg, 325 mg, 425 mg καψάκια παρατεταμένης αποδέσμευσης
	υδροχλωρική προπαφαινόνη
	- Η δραστική ουσία είναι υδροχλωρική προπαφαινόνη. Κάθε καψάκιο περιέχει 225, 325 ή 425 mg υδροχλωρικής προπαφαινόνης.


