HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKON TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sotalol/Mylan 80 mg Atokia

2.  MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYXTAXH
KdaBe diokio mepiéyel cotaldoin vdpoyrompikn 80 mg.

INa tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywv, PA. mapdypogo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxia

Agvkd, eninedo, e oTpoyyvAsuéva dkpa diokio pe tnv Evoeiln “SL” dwaymprotikn ypapuun “80” ot
pio TAevpd Kot kevo otV GAAN TAELPAE, e SLAUETPO TTEPimOL 7 Mm.

To dwokio pmopei va dywpiobel og 600 ioeg dOGELC.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To Sotalol/Mylan evdeikvuton og evijhkeg yio:

Kot\okég appubpiec:
. Oepomeio ameANTIKOVY Yo TN (@1 KOIMOK®OV TavoppLoumy
. Bepomeio CLUTTOUATIKOV U] ELUEVOVCHY KOTAMOK®VY TaXLappLOmY

Yrepkothokég appuduieg:

. [Ipo@HAaén TapoEVGIKTG KOATIKNG TOYLKAPIIOG, TAPOEVGIIKNAG KOATIKNG LAPLOPVYNS,
ToPOoELGUIKNG TAYVKOPSING od ENTOVEIGOG0 GTOV KOATOKOIALKO KOWPO, TapoEuGLIUKnG
TOXLKOPIIaG amd ETAVEIGOO0 GTOV KOATOKOIALOKO KOUPO OPEIAOUEVIC OE TAPOUTANPOUATIKO
depdrio, Kot Tapo&VGHIKNG VITEPKOIMAKNG TAXVKAPIiaG EMELTa amd KapILOYEPOLPYIKY

. Bepomeio GLVTNPNONG PVCIOA0YIKOV PAEROKOUPIKOD PLOUOY ETELTA OO LETATPOT) KOATIKNG
LOPUOPVYTG 1 KOATILKOD TTEPVYIGLOD

4.2  Aocoloyio Kou TPOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H évapén g Oepanciag 1 ot uetaPoréc otn docoroyio pe to Sotalol/Mylan npénet va yivetar Paost
TPIKNG EKTiUNONG cvpmepthapavopévov tov eEléyyov tov HKI pe pétpnon tov dopbopévou
dwotpatog QT kan a&loAdynon tng veppikng Aettovpyiog, Tov 160Luyiov NAEKTPOALTAOV KOl TV
OCUYYOPTYOVUEVOV QAPUAKEVTIKMV aymydv (BA. mapdypago 4.4).



Onwg 1oyvet pe GAlovg avtioppudpcoe Tapdyovies, cuviotdton 1) évoapén g Oepaneiog pe To
Sotalol/Mylan ka1 1 avénon tov d6cemv va TpaypatonolEital 6e Ydpo pe eEonoud
TOPOKOA0VONOTG Kot EKTIUNONG TOV Kapdtakov puBpod. H docoroyia mpémetl va eEatopikeveTon Kot
va Baciletol otnv aviamokpion Tov kdbe acbevoug. Ilpoappubikd coppdvia propodv vo
onuewbovv oyl povo katd v Evapén g Bepomeiog, aAld emiong e KAOe TPog o AV
AVATPOGOPLOYT TNG 00G0A0YINC.

AOY® TV 1810TATOV TOL O¢ B-adpevepyikod amokieloth, 1 Oepaneia pe to Sotalol/Mylan &g 6a
TPENEL VO, S1OKOTTETON ALPVidla, Waitepa o€ acbevelg pe 1oyonpukn kapdionadeio (otndayyn,
TPOTYOOUEVO 0D EULPPOYLO TOV HVOKAPSIOV) 1 vaEPTOOT, Yo TNV TPOANYTN £Eaponc TG vocov (PA.
nopaypago 4.4).

Mropei vo, cuotabdei 10 akdlovfo S0GOAOYIKO Gy
H apywn 660om givar 80 mg, yopnyobuevn gite og pia povipng 1 og 000 donpepéveg 0OGELC.

H and tov otdpatog docoroyio tov Sotalol/Mylan 8o wpémel vo pubpileton otadiokd pe mopepuforn
2-3 nuep®V HETAED TV S0GOAOYIKADY TPOGOLENGEMY MOTE Vo enttevydel 1 otabepomoinuévn
Katdotaon kot va glvan duvarti 1 Topokorovdnon tav dtactnudtov QT. Ot tepiocdtepot acbeveig
avtomokpivovtal o€ nuepnote 66on 160 g 320 mg yopnyoduevn o€ 300 dlopeUEVES OOGELS OE
dtotuato tepimov 12 mpdv. Mepucol aobeveig pe ameiintikég yuo ) {on avBektikég ot Oepameio
KOWMaKEG appubpiec pmopel vo anontioovy 80c€lg mov eTavouvy ta 480 - 640 mg/Mmuépa, ov kat ot
d00e1g aVTég Ba TpEmeL VoL xopNnyodvToL LOVO OTaV TO SLVNTIKO O0QPELOG VITEPCKEAILEL TOV aVENUEVO
Kkivduvo avembountov coupaviov, iaitepa Tmv Tpoappvduidv (BA. Tapdypogo 4.4).

Neppixn dvolertovpyio

Emedn 7o sotalol anekkpiveran kuping ota ovpa, n docoroyia Oo mpénel vo peidvetal Otav n
KaBapon g kpeatvivng eivar pikpotepn and 60 ml/min copemvo pe Tov TopaKaTe TivaKo.:

Kafapon kpsativivng AvVuTpocaproonEveS 606E1G
(ml/min)

> 60 Tuviotouevn d6om Sotalol/Mylan
30-60 Y cuvicthuevng d6ong Sotalol/Mylan
10 - 30 Y4 cuvietdpevng 66ong Sotalol/Mylan
<10 Noa amogebysTon

AOY® TOL VYNAOD KIvdOvov Tpoappubdy ce acbeveic pe kabapon kpeatvivng kato omé 30 ml/min,
Oo TPEMEL VO EMGEIKVOETAL TPOCOYN KOTA TN YOPNYNOT TNG GOTAAOANG G€ anTOvS TOVG acheveic.

H xdBapon g kpeatvivng pmopei va extipunei amd v kpeotvivr opod pe tov tomo Cockroft kot
Gault:

(140 — nhia) x Bapog (kg)

Avdpec:
pes 72 x xpeotwviv opov (mg/dl)

Iuvaikeg: opota pe avopeg x 0,85
Orav 1 kpeatvivn opov dideton og pmol/l, n T wpémnet va doupeitan pe to 88,4
(1 mg/dl = 88,4 umol/1).

Hrozikn dvalerrovpyio.



Agdopévov OTL 1) GOTAAOAT] deV LITOKELTAL GE PETAPOAIGUO TPAOTNG 61000V, 01 acbeveic e Nratikn
dvodettovpyia dev epeoavifovv odhoimon otny kdBopon TG coTaAOANG. Agv amatteiTol
OVOTTPOCUPLOYT TNG 000NC G€ 0oBEVEIC e NITOTIKT SVGAELITOLPYiO.

Taidrazpiros minBoouog
H acpdieia kou n omotedespatikotnta tov Sotalol/Mylan o maidid kdtm tmv 18 etdv dev £xet
TeKUNPLOOEL.

Agv vITapyeL GYETIKN YPNOT GOTOAOANG GTOV TOIATPIKO TANBVoUO.

Tpomoc yopnynong

T amd otopaTog yoprynon Hovo.
4.3 Avtevosieg
To Sotalol/Mylan 6¢ 6a npénet va ypnoiponoteiton 6ov vdpyovv evoeitelc:

® VIEPELOICONGIAG OTN OPAUCTIKY OLGIN 1) GE KATO0 OO TO EKOOY0 TOV
avapEPOVTOL GTNV Tapdypapo 6.1.

® GUVOPOUOL VOGOUVTOG PAEROKOUBOV

KOATTOKOIAOKOD OTOKAEIGHOD JEVTEPOL Kot TPiTov Pabov ekTOC eV LITAPYEL

AELTOVPYIKOC PNLOTOSOTNG

GUYYEVAV 1 EXIKTNTOV GLVIPOU®V pokpov QT

Kot\okng Tavkapdiog diknv putidiov (torsades de pointes)

CUUTTOUATIKNG PAeBoropPikng fpadvkapdiog

U EAEYYOUEVNG CLUPOPTTIKNG KOPIIOKNG OVETAPKELOG

KapdloyevoLs KatamAn&iog

avoreOnoiog Tov Tpokaiel KATAGTOAN TOV pVOKAPIiov

Bpoadvkapdio < 50bpm

un OepamELLEVOD POLOYPOUOKVTOUOTOS

VIOTOONG (EKTOG AOY® appudpiog)

eawvopévov Raynaud kot coPapdv Statapoydv TG TEPIPEPIKNS KUKAOPOPIag

1GTOPLKOD YPOVIOG ATOPPUKTIKNG TVELUOVOTAOELNG 1| Bpoyyukol doBuatog

petafoiikng oEémong

VEQPIKNG avemdpketog (kabapon kpgatvivig < 10 ml/min)

H evéopiéfia yoprynon tov avtayoviotdv acPeotiov Pepamapiing v Stitialépng
N dAL®V avTioppuBpik®v Topaydviov (0Tmg 1 SGoTVPaLLion) avIEVIEIKVLTOL G
acBeveig mov Aapfdavouy vOPOYAMPIKT GOTOAOAN (EKTOG amd TNV TTEPIMTOOT TG
WOTPIKNG EVIOTIKNG QPOVTISAG).

4.4  E01Kég TPOELOOTOUM|GELS KU TPOPVAAEELS KATA T Y P1]ON
Anoroun amdovpon

Hopatnpeitarl vrepgvatcncio otic Kateyolapiveg og acbeveic Tov anocvpovtar omd Bepaneia pe B-
anoxielot. Exovv avaeepBel mepiotaciakd mepiotatikd EEapong g ot 0ayyns, appvbuisg kot oe
UEPIKEC TEPIMTACELG, EUPPAYLLOL TOL LVOKOPIIOV ETELTO OO amdOTOUN dtakomn NG Oepaneiog e B-
amokAelotr. Ot acBeveic Oa mpémel vo TapakoAovBovvTol e TPOGOYN KOTA T1 O0KOTH YPOVIMG
yopnyobvuevov sotalol, daitepa exeivol pe woyapikn kapdromddeta. Edv givon duvatdv n docoloyia
Oa mpémetl va petdveTal oTAdIOKE EVTOG OIAGTHIOTOC Liag Emg dvo efdopddwy. Ereidn n otepaviaia
vOG60C etvorl cuyvn Ko umopel va unv éxet evromiabei acbeveic mov Aaufdvovv sotalol, 1 andtoun
dlakomn o€ acBeveig pe appuduio pmopel va amokadlvyel T AovBavovca GTeEPOVIaio. AVETAPKELD.
Eriong, umopel va gppaviotel vréptaon.



TlpoappoBQuieg

H nepiocdtepo emikivovvn avemBountn evépyeio v avtiappudkdy eapudkoy taéng I eivot n
emdeivoon Tpodimapyovcmv appLbuidy 1 1 TpdkAnon véwov appududv. Ta edppoaka wov
napoateivouy 1o drdotnue QT givar mhavov va TpoKalécovY KooK Tovkapdio diknv puridiov
(torsades de pointes), pio ToAOLOPPT KOAOKY Tayvkapdia 1 onoia cvoyetiletal pe Tapatacn Tov
Swaotipotog QT. H puéypt ofjuepa dabéoun epmeipio vtodnAdvel Tog o kivovvog yia torsades de
pointes cuvdéeton pe v Tapdtacn tov dtactipotog QT, peimwon Tov kapdiokod puOpo, peiowon Tov
KooV KoL TOV poyvnoiov 6tov 0po (Y. ®¢ ETakOA0V00 TG YPHONES MG GLOVPNTIKOD), VYNAEC
GUYKEVTIPMGELS GOTOAOANG 0TO TAAG AL (Y. G ETakOAoVHO VITEPSOCOAOYING 1] VEQPIKNG
OVETIOPKELNG) KOL LE TNV TOVTOYPOVT] ¥PNOT GOTAAOANG Kol GAADY QUPUAK®Y TOV £YOVV GUGYETIOTEL
ue torsades de pointes 6nwg avtikatadiimtikd kot Katnyopiag I avtiappubukd (PA. mapdypago 4.5).
O1 yuvaikeg umopet va. dropéyovv awénuévo kivouvo eupdviong torsades de pointes.

HKT mapokorobnon apéowme mpv 1 LETA TO ETEIGOOI0 GLVIOWME OMOKAADTTEL EVOL ONLOVTIKG
mapoteTapévo dtdotnua QT kot éva onuavtikd topatetapuévo dtdomuo QTC. Ievikd og KAviKEG
doxkpéc, Bepameia pe sotalol dev Egkivnoe oe acbeveic Tov omoimv To didotnua QTC mpo Oepaneiog
vrepéPorve To 450 msec. To sotalol npémet va tithomoteiton ToAD TPOGEKTIKG 6€ aoBEVEIG e
mapoTeTOUENa Ypovikd owaotipota QT.

H erintoon g torsades de pointes sivar docoe&aptmpevn. H torsades de pointes cuvifwg
OMNUEWDVETOL EVTOG 7 MUEPAOV amd TNV Evapén tng Bepameiag 1 TV KAMUAK®ON TG dO0TG KOl GTOUATA
amd povn g oty TAeovoTnTa TV aobevav. ITapdro mov ta teprocdtepa enetoddio torsades de
pointes givai owtoneploptlopeva 1 GLVEEOVTAL e CLUTTOUATA (TT.). CLYKOTY), LTOPOVV ETIONG VoL
e€ehMyBovv og KoMK HOpUAPVYT.

Klivikéc ueléteg yio. tv oppvbuio.

Kotd m dudpketo kKAvik®v dokipumv, 1ococto 4,3% eni apBpod 3.257 acbevav pe appubpuieg
mopovciaoay véa 1 emdevodLevn KotMakn appuduio cvumeptlapfovouévng e ELUEVOVCOG
Kook g Tovkapdiog (mepimov 1%) ko torsades de points (2,4%). Emmiéov, o mepimov 1% twv
acBevav ot Bdvarol Bempndnrav Tavmg cuoyetilopevol pe ) Beponeia. Xe acbeveig pe Ayotepo
ocofapéc KothaKkEG Kot VITEPKOIAaKES appubuieg, n cvyvotnto euedviong Torsade de pointes ftav 1%
ka1 1,4%, avtiotouyo.

YoPapéc mpoappuluieg copmepiiapPavouévov Torsade de Pointes ftav docoe&uptdueveg mg
OVOQEPETOL TOPAKATO:

Yuyvotnte Epeavieng Zopapdv Mpoappudiedvy * ava Aéon e AcOeveic Me
Eppévovoa VT/VF
Hpuepriowa Adon (MQ) Engavieng Xopapodv AocOgveic
HpoappvOiaw * (n)
1-80 0 (0/72)
81-160 0.5% (4/838)
161-320 1.8% (17/960)
321-480 4.5% (21/471)
481-640 4.6% (15/327)
>640 6.8% (7/103)

*torsade de pointes 1| véa otabepn VT/IVF

e KAMVIKEG PHEAETEG O1 0ToleC TpaypaTomomOnkay o€ acbevelg e eupéVOVoa KOTAOKN
TOLKAPSIO/KOTMOKY LopRopLYT, 1 exintmon Thg cofapnic Tpoappubuiag (torsades de pointes 1 véa
EUUEVOLGO, KOTMOKT ToLKOPSio/Kothaky papuapuyn) nrav <2% og 66ceig £mg 320 mg. H enintwon
VIEPIIMAACLAGTIKE GE VYNAOTEPEG OOGELC.



AlAot Tapdyovieg Kivdhvov yio torsades de pointes fytov vrepPoiikr mapdtacn tov QTC kot to
16TOPIKO KAPOIOUEYAAIOG 1] CUULPOPNTIKNG KOPOLaKNG avemdpkelas. Ot acBeveig pe eppévovoa
KOWALOKT] TOXLKAPOi0 KOl IGTOPIKO GLUPOPTTIKNAG KOPOLOKNG AVETAPKELONS OLATPEYOLY TOV DYNAOTEPO
kivdvvo coBaprg Tpoappuduiog (7%).

To mpoappuOKd copPavta sivar avapevopeva Oyt Lovo kotd tnv évapén e Bepameiog oAAY e
Kd0e avamposapproyn g 066oMg Tpog To dve. Ta meprotaticd teivouy vo eppavilovtor péoa o 7
Nuépeg amod v évapén g Bepaneiog M 6tav av&aveton 66om. H évapén tng Oepaneiag pe d6on 80 mg
KOl 0TaO10KY ETOKOAOVON TPOG TOL AV® TITAOTOIN G| TG dOONG LEIDVEL TOV Kivouvo Tpoappubuiog. Xe
acBeveic mov 10N Aappdavouv cotadoAn, Ba Tpémel va ypnopomoteitan pe Tpocoyn edv to QTC
vrepPaiverl ta 500 msec katd ) didpkela g Oepaneiog kot Oa Tpémet va Aappdvetar cofapd vwoyn
TO €VOEYOUEVO peimoNC TG 600MG 1 dlakonng TG Bepameiog 6tav to ddomue QTC vrepPaiver Ta
550 msec. A6ym TV ToAMATAGY TapoydvImV Kivddvou Tov cuvdéovtal pe tnv torsades de pointes,
TPENEL, OOTOCO, VO EMOEIKVOETOL Tpocoy ave&aptnta and to didotnua QTC.

Arazopoyéc niextpolvtav

To Sotalol/Mylan 6¢ 6a npénet va ypnoponoteitol oe acOeVEIC e VITOKUALOLLI 1) VITOLLOY VTGO
P ™ dopBwon g datapayng Tov 1olvyiov. AvTég 01 KATAGTAGELS UTOPEL VO TPOKAAEGOVY
£Eapon tov Pabuod Tapdroaong tov dtuothuoartog QT kot va avénoovy to evdeyduevo torsades de
pointes. TTpénel va emdekvietar 1aitepn Tpocoyn 6to 160L0Y10 NAEKTPOALT®V Kot 6TV 0&eoPacikn
tooppoTmia og acbeveig mov eppavifovv coPapn N TapateTapévn dtdppoto 1 o€ acbeveic Tov
AopBévouy TanTdYPOoVa PAPLOKE, TTOV UELMVOLV TO UAYVIGLO KoL/ TO KAALO.

2OUPOPNTIKI KOPOLOKT] AVETOPKEL.

O B-amokAelo oG UTOPEL VO KATACTEIAEL TEPALTEP® TN CLGTOATIKOTNTA TOV HVOKAPSIOL Kot VoL
001 YNoEL € GoPapOTEPT KAPOLOKY] OVETAPKELD. ZVVIGTATOL VO EMOEIKVOETAL TPOCOYN KOTA TNV
évapén g Bepoameiog oe aobeveic e dvahettovpyia aplotepdc Kothiog mov eAéyyetar pe Oepameio
(OnA. avaotoleic MEA, dtovpntikd, daktulitida, KAT.). Evdeikvotol yaunin evopktmpia 6001 kot
TPOCEKTIKT TITAOTTOINOT TG O0NC.

Lpooparo Euppayuo pvoxapodiov (EM)

e 000eveig LETA a0 EUPPAYLLO TOV HLOKOPIIOV LE UEW®UEVT AELTOoVPYia TNG aploTEPNS Kothiag Oa
TpEMEL vaL AapBavetar vToyn o kivouvog Evavti Tov 0QEAOVE ot T YopYNoN TS cotaAdinc. Eivat
Kaiplog onuaciog 1 TPOGEKTIKY ToPUKOAOVON G Kot TITAOTOINGN TG S00TG KOTA TN JIPKELD TNG
&vapéng Kot g Teplddov Tapakorovdnong g Bepancioc. Ta avembounta oanoteAéopata TV
KAWIKOV SOKIU®V TOL apopodV o€ avTloppuOukd eapuaka (1.y, epeavig avénon Bvnoudmrog)
KATOOEIKVOOLV OTL 1| GOTAAOAY Oa Tpémel va amopevyeTon o€ aobevels pe KAAopa EmOMoNG aploTepic
KkotAiag <40% ywpic coPapéc Kothlakég appvOpies.

Hiexrporapoioypopixéc ustoflolés

H vréppetpn napdroon tov daotiuatoc QT, og >550 msec, pnopei va ivol onpeio To&kOTNTOG Kot
Oa mpémetl va amoeevyeTon (PA. [Ipoappubuies mtapondve). GreBokoppikn padvkapdia Exet
mapatnpnOel moAd cuyvd oe acbeveic e appubuia mov Elapav GoTtaAdAN oTa TANIGLO KAVIKGOV
doxuav. H Bpadvkapdio av&avel Tov kivovvo torsades de pointes. dieforopfiky mavon,
oAePoroufikn avakomn Kot PAEBOKOUPIKT SVGAELTOVPYIC CNUELDVETOL GE TOGOGTO LKPOTEPO TOL 1%
oV acbevodv. H enintoon koAmokoiliakol anokieicpov 2°° 1 3% Babuov sivon mepimov 1%.

Avagpviocio



Ot acBeveic e 16TOPIKO AVUPLVAOKTIKNG 0vVTIOPOoT g O€ Uio TOIKIAID OAAEPYIOYOVOV UTOPEL VO
gupavicovv pio o cofapr| avtidpaor o€ enavarapavopevn TpoKAncn Kot T Anyn B-
anoxierotdv. Ot acBeveig pe 1otopikd coPapmdv avtidpdoemv vrepevasnoiog Kot acbeveic mov et
TOV TTAPOVTOC VIIOKEWVTAL o€ Bepameio amevaicOnTonoinong diatpéyovy LYNAOTEPO KivOLVO ELEAVIONS
VIEPPOMKOV OVAPVAOKTIKOV avTidpacenv. H vdpoyiwpiki cotaloin Bo mpénet emopévmg va
yopmyeitar oe Této1006 acbevels, LOVo edv evdsikvuTol AmoAVTMC.

AcBevelg avtig TG KOTNYOoPilag UTOPEL VO UV avTomokpivovTal 6Tl cuviBelg 00cE1C adpevariving mov
YPTCULOTOLOVVTOL Y10 TNV AVTILETOTION TNG CAAEPYIKNG avTIOpAoNG.

AvouoOnaio.

Onoc ovpPaiver pe dAlovg B-amoxieiotég, To Sotalol/Mylan Bo mpémetl va ypnoylonoleitan pe
nwpocoyn oe acbeveic mov VITOPAALOVTOL GE XEPOVPYELD KOl 68 GLVOLOCUO UE OVOLGONTIKA TTOV
TPOKOAOVV KATOGTOAT TOV HVOKAPSioV, OTMS TO KVKAOTPOTAVIO 1 TO TPYAMPOAIOVAEVIO.

To sotalol propel va yopnyeitot pe mpocoyr o€ 0GHEVEIG LE ATOPPOKTIKEG AVOTVEVGTIKEG SLOTOPOYES
v7d TV TPovTOOEST| OTL LITAPYEL ETAPKNC emiPreyn. Edv avamtuydel avénuévn avtictoaon tov
aepayoydv 0o mpénet va egetaotel 1 dtokont| g Oepamneiag pe B-amokAeloTég avaroya pe to Pabud
NG OVTIGTOONG TOV GEPAYOYDY KOl TO OPEALOG TTOL TPOEPYETOL OO TOV PB-OTOKAEIGUO.

2OoKYopwons oLapnTng

To Sotalol/Mylan 6a mpénet va ypnolpomoteitol pe tpocoyn oe acbeveic pe drofn (WWaitepa pe
actadn oPn) N ue 16TopiKkd nElc0diny avddpuUnTNG VIoYAVKAUIG, KOOMG 0 B-0moKAEIGHOG
Uropel va KAADWEL OPIGUEVE CTUOVTIKG GTHELN TOL VTTOdMAGVOLY TNV Evapén Tng o&elog
VIOYAVKOLUIG, TT.Y. TNV ToYLKAPSiaL.

Ouvpeotolikwon

O B-amokAeloog umopei va KaAOYEL 0pIoHEVE KAVIKA onpeio Tov vaepBupeostdiopuov (m.y. v
tayvkapdia). Ot acbeveig mov ewdleton Tog epeavifovy Bupeotoikmon o Tpémetl va
AVTILETOTILOVTOL LE TPOGOYT] MOTE VO, ATOPEVYETAL 1] ATLOTOUN ATOGLPST TNG Opdiong Tov PB-
AmOKAEIGTH 1) OTolo, Uiropel vor axoAovOnbel amd pio £0poN TOV CLUTTOUATOY TOV
vepBupeoeldicopon, cuopmeptlopuPavopévng Bupeoetdkng KaTulyidog.

Hronixy averdpreio

E@pocov 1 60TaloAn dev VTOKEITAL GE PETAPOAMGUO TPMTNG d10O0V, 01 AGOEVELG [LE NTOTIKT
avemdpkeln Ogv deiyvouv Kopio petafoAn oty kaBapomn g GoTaAdANG.

Negpixn dvoiertovpyio.

Ene1dm n cotaldin anofdileTor Kupiog HECH TOV VEQPPOV HEGH GTEPAUOTIKNG O OnoNG Kat, G€
pipd Pabud, pécw cwinvoplokng EKKplong. Yrdpyetl aueon oxéon petald e veppiknig Aettovpyiag,
OTMG UETPATOL e TNV KPeaTVivr 0pol 1 TNV kdBapomn kpeatvivig, Kot Tnv nulon yo my
moUAKPLVOT) TNG GOTAAOANG, MG ETioNG Kal TNG EKKPLong LEc® ovpwv. H doom Bo mpénet va
puBuiletar otovg acbeveic pe veppikn duciertovpyia (PA. mapdypagpo 4.2).

Do1oypOUOKDTTWUA.

H vépoyrwpixi) cotahOAn dev mpEmeL va, xopnyeital o€ acheveic Le PaLoYp®UOKITTOU, EKTOC EAV
Aappdvouy tavtdypova Bepaneio pe GAPA 0VOGTOAELS.



Pwpioon

"Exet ondvia avoeepBel yia toug B-amokAelotéc 0Tt TpoKaAoHY £E0PON TOV COUTTOUATMV TN KOG
yopiaong.

4.5 AMMAETOPACELS PHE GALN QUPUUKEVTIKGA TPOTOVTO KOl GALES popPEg aliniemiopaocng
Avtiappobuird,

Avtoppudukd edppaka Kotryopiag lo, 0Tmg dicomupaption, Kvidivr, TpoKaivapion Kot pAEKAvVIon
KoL QAL VTP PLOUIKA QAPLOKO OTTMG apmOapovn Kot BETPidiln d€ GUVICTOVTOL MG TAVTOYPOVN
Oepomeia pe to Sotalol/Mylan, Ady® g duvaTdHTNTAG TOV £XOVV VO TAPATEIVOLY TNV CVOYN GTN
Oepomeia (PA. Tapdypago 4.4). H towtdypovn xpnon driov B-arokieiotdv e o Sotalol/Mylan
umopet va €xel aBpototikég dpdoelg Taéng Il (Leimon g aptnplakng Tieong Kot Tov KopolaKoy
pLOUOD).

Ao pepuoka wov moporeivoovy to odotnue. QT

To Sotalol/Mylan wpénet va. yopnyeiton pe peydin mpocoyn 6€ GuVOVAGHO L AL PAPUOKD TOV
givar yvootd ot mapoteivovy 1o ddotue QT ommg ot patvobelalives, To TPIKLKAMKG 1 TETPUKVKALKA
avtikoTobMaTikd (ympapivn, pampotidivny), aviuotouvikd (tepeevadivn kat aotepuloin). Ailo
QapLaKe OV £Y0VV cLoYETIOTEL e avEnpévo kivouvo torsades de pointes meplapfavouy pakporides,
aloavTpivr, aAOTEPLOOAT, TEVTAULOIVT Kol KIVOAOVEG.

Ot acBeveic evoéyetar va eLeovicovy VITEPPOAIKT TTMOGT TNG APTNPLOKNG TECC LE TAVTOYPOVT YPNO
1N VOPOYAWDPIKNG COTAAOANG KOl TPIKVKAKAOV avTIKOTAOMTTIK®V, BapPitovpikdv, eavobeialvav, omt
0E10MV, UVTIVTEPTACIKDOV, OLOVPNTIKDV 1) 0y YELOOOGTUATIKMY.

Dloxrapevivy

O1 B-adpevepyikoi amokAeloTéC glvar ThAVO Vo, TOPEUTOSIGOVY TIC AVTIGTAOGTIKEG KOPOLOYYELOKES
avTdpacels mov oyetilovron pe vrdtoon 1 katamAn&io kot prnopei va emdyovron amd ™
QOAOKTOQEVIVT).

Amoxleiarés droviwv aofeotiov

H tovtoypovn yopnynon B-amokAeloTdV Kol amokAEIGTOV SodAY acPectiov giye MG amoTéAeca
VIOTOGCT, PpadvKapdic, SLOTOPAYES AYOYILOTNTOS KOl KOPOLOKY] OVETAPKELD. O TPENEL VoL
OTOPEVYETAUL O GLVOVOCUOG B-UTOKAEIGTMV Kol KAPIIOKATOGTUATIKMDY OTOKAEIGTMOV SIOOAWDY
acPeotiov 6mmg N Pepamapiin kot n Shtialéun Ady® TV abpoleTiK®V dpdcemy et TG
KOATOKOIAMOKNG Oy@YIUOTNTOG KO TNE KOIALOKNG AEITOVPYiOC.

A1ovpnTiKd TOV UEIDVODY TO KOALO

Mmopei vo. eppaviotel vTokaAlopio 1§ vTopayvnolotpio, avEavovtag to evoeyouevo yia torsades de
pointes (BA. mapdypago 4.4).

AlLo. papuoxo Tov UELOVODY T0 KAAIO
H apgotepikivn B (IV 080¢), Ta KopTIKOGTEPOEIST (CLGTNUATIKY YOPHYNOT]) KOl LEPIKE KODAPTIKA
umopel emiong va GuvoEovTal pe vTokoAtaio. Oa TPETEL Vo, TOPOKOAOLOOVVTAL TO EMITEIA TOV

KoAiov kot va dtopBdvovTar avaroyo Katd Ty TonTdYpovn xopnynon ue to Sotalol/Mylan.

Kiovidivy



O1 B-amoKAeloTEG UTOPEL VOL EVIGYDGOLV TNV OVTOVAKANGTIKT VITEPTOCT), 1| OTTOL0 OPIGUEVEG POPEG
mapoTnpeitan Emerta amd Sakony tng kKhovidivng. [ to Adyo awtd, o B-amokAelotng Oa mpénet va
dtakomTeTOL LE 0PpYO PLOUO OPKETEG NUEPES TPV OO TN GTASIAKT OTOGVPGT TNG KAOVISIVIC.

TAvkooidec daxtvlitidac

O1 povég ko o1 ToAramAéc ddoeig Sotalol/Mylan dev emnpedlovy onpovtikd to eninedo TG dryo&ivng
otov 0opd. Ta mpoappubBuikd coppdvta tav nepiocdtepo cuyva oe acbeveic Tov EAafav aywyn He
GOTOAOAN Kol AdpPovay eniong yAvkooideg dakTuAitidag. To gvpnpa ovtd, GTOGO, UTOPEL Vo
oyetiletal pe v mepovcio cLUEOPNTIKNG Kopdlakng averdpketog (EKA), evdc yvootod mapdyovia
KIvdUVOL Y10 EReAvVIoT Tpoappubuiog, otovg acbeveig mov Aapfdavouvv yAvkooideg daktuditidag. H
GLGYETION TOV YAVKOGIO®V TNG SUKTLAITIONG [LE TOVG B-0mOKAEIOTEG Umopel VoL AVENTCEL TO XPOVO
MOTOKOIALOKNG AYOYILOTNTOGC,

Tlapayovreg mov uelwvovy TIg KATEYOLOUIVES

H tavtoypovn ypnon eapudkmy mov HEIMVOLV TIG KATEXOAUUIVEG OTMC pecepmivr, Yovavedidivn, 1 o-
peBLAVTOTa, [ £val B-amokAeloT UTOPEl Vo TPOKOAEGEL VITEPPOAIKN HelmON TOL GLUTAHNTIKOV
vevpikov tovov npepiag. Ot acBeveic Ba mpémetl va mapakoiovbovvtor oTevd Yo evoeiEelc vdTaong
Ka/M évrovng Bpadvkapdiag To omoio Propel Vo TPOKUAEGOVY GUYKOT.

Ivoovlivy kai 0mo TV GTOUOTOS VTOYAVKOLUIKOT TOPAYOVTES

Mmropei vo onueinbel vrepyAvkaipio Kot uwopei va ypelaotel puduiorn g docoroyiog Tmv
avTdwpntikov eapudkev. Ta coprtdpata g vroyAvkopiog (toyvkapdio) propei va kaAvedovv
oo Tovg B-omoKAEIoTEG.

Nevpouwikoi omwoklelotég Omws Tovforovpapivy
O vevpopLIKOG OMOKAEIGIOG TOPATEIVETOL OTTO TOVE P-OmOKAEIGTEG.
Aigyépteg 2 vmodoyéwv

Ot acBeveic Tov Tpémel va AdPovv B-aymvictég de Ba Tpémel kavovikd vo Aafovv cotadoAn. Edav
®o1660 givar amapaitnTn 1 tawtdypovn Bepamneio, ot B-ayoviotég (Onwg salbutamol, terbutaline kot
isoprenaline) pmopei va ypelaotei vo xopnynfobv oe ovénpéveg d0GELG.

DapLoKEVTIKN/EPYaTTHPLOKY aAlnAemiopach

H mapovoio 6otoldAng oT0 00po. UTOPEL VO EXEL OC OTOTELEC LA YEVLOMG AVENUEVE, ETITEDL
UETAVEPPIVIG 0OVP®V OTOV 0T UETPATOL UE POTOUETPIKEG PHEBOSOVG. AcBeveic Yo TOVG 0moiovg
VIdpyEL LITOYiA OTL TAGYOLY OO POLOYPOUOKVTMLA KOl 01 07010t AapPdvouy aywyn e GOTaAOAN Ba
npénel va, vtoPaiiovtal o€ eE€toom obpav uécm avdivong HPLC ue exydiion otepeds gdong.

4.6 Tovipotnta, kKOnoen kot yorovyio

Eyxvpooivn:

Meléteg oo {ma 01 0moieg TPy HATOTOONKOV Le VOPOYAWMPIKT GOTOAOAN, OV KATESEIENY SOVUVOULKO
tepatoyéveong N dAleg emiPrafeic emdpdoeig oto EUPpLo. Av Kol dEV LTAPYOVV EXAPKELG Kol KAAA
eLEYYOUEVEC LEAETEG OE £YKVEC YUVOIKEC, 1 VOPOYAMPIKY GOTAAOAN ExEl deyOel OTL dramepva TOV
TAOKOVVTO, KOl OVEVPIGKETOL GTO ApVIOKO VYPO. Ot B-0mTOKAEIGTEG HELDVOLV TNV ALULATOCT) TOV
TAOKOVVTO TO OTT010 UTOPEL Vo 001 YNGEL G€ EVOOUNTPLO EUPPLIKO BdvaTO, AVOPIO Kol TPOWPO
toketd. EmmAéov, oto £uPpuo kot 6To veoyvo Hmopodv va onuel@bovy avembounteg evépyeleg
(1witepa vroyAvkoio kot fpadvkapdio). YTapyet avEnpévog Kivouvog KopdlokdV Kol TVELHOVIK®OV



EMITAOK®DV 6TO VEOYVO KOTA TN petayevvntiky wepiodo. I to Adyo avtd, to Sotalol/Mylan 6o mpémnet
VoL YPNOOTOLEITOL KOTE TIV KONOT LOVO EPOGOV T, SUVNTIKG 0QEATN vepokeLilovy Tov Thavo
Kivouvo yua 1o EuPpvo. H cotaroin mpénet va dtokdntetan 48 — 72 dpeg mptv omd ToV avaUEVOUEVO
toketd. Edv avtd dev givar duvotd, to veoyvo Ba tpémetl va mapakorovbeiton yio 48 — 72 dpeg petd
OO TOV TOKETO Y10, CNUEIN KOl GUUMTOUOTA B-OTOKAEIGUOD Y. KOPIIUKES KOL TVEVLOVIKES
EMIAOKEG.

Oniooudc:

O1 tep1o60TEPOL B-amOKAEIGTES, 1O10HTEPO OL MITOPIAEG EVAOGELS B TEPATOVY GTO UNTPIKO YOAQ, OV
Kot o€ dtaPopeTikd Pabuod. [a 1o Adyo avtd de cuviotdrtal o Nracuds KaTd T XOPNYNoN CLTOV TOV
evaoenv. Edv 1 Bepaneio pe vopoyAwpiki cotahoin Aapufavetor Kotd t dtdpkela g yorovyiog, To
Hopd Tpénel va Topakolovbodvtal yio onueia B-amokAeic oD,

Tovipdémra

Agv vapyovV KAWIKE 0edopEVa GYETIKA [LE TN YOVILOTNTO At TN (P1oT 0VTOD TOV PopPudKov. Agv
VAP ovV S0 SESOUEVA Y1 T YOVILOTNTO GTO (MO

4.7 Emopacseig 6Ty IKavOTNTO 001]Y1|61)G KOL YELPLGHOV PN UVIILETEOV

Agv vrapyovv drabéoipa dedopéva, oAAd Ba tpémel va AapBdvetal vdyn M
TEPLOTAGLOKT EUPAVIOT AVETIOOUNT®V EVEPYELOV OTOC 1) {AAN Kou 1 kOTmon (PA.
napdypagpo 4.8).

4.8 AvemOounrteg evépyereg

To Sotalol/Mylan givat koAd ovekTd 6TV TAEIOVOTITA TOV AGHEVOV, EVE 01 GUYVOTEPEG AVETIOVUNTEG
gVEPYELEG TPOKVTTTOLV o TIG IO0TNTEG TOL MG P-amokAeloti). Ot avemBouNTEG EVEPYELES STV
oLVNOBW®E TOPOIIKES MG TTPOC T PVGT| TOVE KOl GTAVIO ATOLTOVV S10KOT 1 amdovpaon g Bepaneiog.
Avtég meptappdvovy dvomvoa, kémmaon, (oA, Kepolayio, Topetd, vepPolikn Bpadvrapdio kot / 1
vrotaotn. Eqv onueiwbovv, cuvinBmg vmoywpovv pe ) peimon g 60onG. 261660, 01 GNUAVTIKOTEPES
ovemBOUNTEG EVEPYELES ElvaL EKEIVEC TOVL OPETAOVTOL BTNV TPOUPPLOLLN, CLUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG
Kothokn g Toyvkapdiog diknv putidiov (torsades de pointes) (BA. mapdypago 4.4).

H cvyvémra epedviong opiletal ypnopuonolidviag thy akoiovdn cbufaon: modkd cuyvég (> 1/10),
ovyvég (= 1/100, < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000, < 1/100), ordvieg (> 1/10.000, < 1/1.000), moAd
omavieg (< 1/10.000), un yvootég (dev pumopodv vo ektyumBoiv pe Bfdon to d100éoio dedopéva).

Ta axéAovba avemBOunta coppavio Bempovvrar oyetildpeva pe ) Bepaneio pe to Sotalol/Mylan:
Yoyatpucég dratopayég

2oyvES: KatdOAwy, cOYYLOT, dlaTopayr ToL VIVOL, AAAAYES 6T d1abeom, dyyog
Mn yvooTtég: Tapalchnoelc, Un PUGLIOAOYIKAE OVELPQ

AwTopay£c ToL VELPLKOD GLGTIUOTOS
Souyvég: LaAn, aicOnuo eAaepdc kKepang, kepaialyio, Tapaicdnoia, dvcysvcio

OpBaipikéc dwtapayéc

SuyvEG: OTTIKEG O1OTAPOYES

Mn yvootég: Boumn 6pacn, ETMTEPLKITION, KEPATOETTEPVKITION, LEIMUEVT daKkpOppota (1dlaitepa o€
000VC KAVOLV YP1oN POKDV ETAPNC).




Awzapay£c Tov OTOC Kot Tov Aafupiviov
SuyvéG: dloTopayEG KOG

Koapdwxéc drotapayéc

Yuyvég: Ppaduvkapdia, dbomvola, Bopakikd dhyoc, aictnuo Tolpmy, oidnua, dtatoapoyég oto HKT,
Torsade de pointes, napdtacn tov dwwothpoarog QT, dtotapoy KOATOKOIMOKNG ay®yUdTNTOC,
KOTAOKY) Toyvkapdia,, ETOEivon TG otnBayyne, appvbuio, GLYKOTN, KOPOOKN UVETAPKELX,
TPOGVYKOTN

Mn YVOOTEG: KOpOloKT OVOKOTT

Ayyeloxég datapayég
YuyvéG: VTOTAOT, ETOEIVOOT] TG TEPLPEPIKNG ATOPPOUKTIKNG VOGOV, Yuypd dipa

AwTopay£c TOL YOGTPEVTEPKOD GUGTIUOTOC
YuyvEG: VOUTIO/EUETOG, S1apPOLa, JVOTTEYIN, KOIAAKO AAYOC, LETEMPIoUOG
Mn yvootég: Enpootopio

Awtapary£C TV SEPUOTOG KA TOV VIOSOPLOV 16TOV

Yuyvég: e€avinuo, depratiKég avTidpacElg

Mn yvooTtéc: ta edppoko pe dpdon B-amokAEIGTOV UTopel va TPoKaAEGOVY Ywpiaor, va
EMOEWVADOGOLV TNV KOTAGTACT 1 VO TPOKAAEGOVY YMOPLOGIKO eEAvOT L0

Awotopay£c TOV LWVOOKEAETIKOD GLGTNULATOC KOL TOV GLUVOETIKOD 10TOD
2oyveé: Luikog omacog

AwTopay£C TOL VOTOPOY®MYIKOD GUGTNLOTOC KOl TOV UOGTOV
2oyvés: 6eEOVaAIKT OLGAEITOVPYIM, OVIKAVOTNTO

Tevikéc dratapayéc Kol KOTAGTAGELS TS 0000 YOPNYNoNS
Xoyvéc: mopeéia, KOTwon, eEacbévnon

Awtopay£c Tov petafoMopo Kot TG S1aTPoENg
Mn yvooTtés: advénon TV CUVOAK®Y EMTEIWDV YOANGTEPOANG Kol TPLYAVKEPLOIOV, LelmOoN TS YOANOT
gpoing HDL, voyhlvkopio

Ye kavikég dokpég, EdaPav sotalol and otopartog 3.257 acbeveig pe kapdrakég appoduieg (1.363 pe
TOPATETAUEVT KOIALOKT Toyukapdia), 2.451 ek tmv omoimv EAafav 1o @apuako yio TovAdyiotov 600
gfdopades. O mo onpovtikég avembounteg evépyeieg Nrav torsade de pointes ko dhieg coPapég véeg
Kothokég appuduieg (BAEme mapdypapo 4.4), mov eppaviotnkoy e to Babud mov axolovbel:

ITAn0vopoi AcOevav (n=3,257)*
VT/IVF NSVT/PVC SVA
(n=1,363) (n=946) (n=947)
Torsade de pointes 4.1% 1.0% 1.4%
IMapatetapévn VT/VE 1.2% 0.7% 0.3%

*"Evag acbevng elye pAePokopfikn tayvkapdio
VT = kothokn toyvkapdio. VF = kothakn poppoapvyn. NSVT = un eppévouoa, KOAlokn TayvKapdia.
PVC = mpoémpn kothiaxn cuotorn. SVA = vrepkotdakég appuopies.

SUVOAIKA, 1) S10K07 AOY® U OTOOEKTOV avemBOUNTOVY EVEPYEIOV MTaV omapaitnTn o Tocootd 18%
0LV TV 0c0evdV oTIg HEAETEG Kapdlakng appubuioac. Ot mo cuyveg avemBounTeg EVEPYEIEG TTOL
001 YNCOV GE SLOKOTN TNG GOTAAOANG ALVOPEPOVTOL GTOV TOPUKAT® TIVOKOL:



- KOTOoN 4%
- Bpadvkapdia (<50 bpm) 3%
- dvemvola 3%
- TpoappuOuia 2%
- e€acBévnon 2%
- {Gn 2%

Poypd ko kvavotikd akpa, eawvouevo Raynaud's, avénon tng vdpyovoag dtoleimovcag yoAloTnTag
Kot EnpoeBaipia £xovv mapatnpnbel oe GuoYETION Ue GALOVG B-OmOKAEIGTEC.

AvoQopd mBavoLoyOoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumv HeTd amd T YopyNnom Adeluc KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTElTol amd TOVG EMUYYEALOTIES TOV TOUEN TG
VYELOVOLUKNG TEPIBOAYNG VO, AVAPEPOLY OTTOLEGINTOTE THAVOLOYOVEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELES
péc® tov €Bvikov cuoTnaTog avapopas: EBvikog Opyavicpoc Pappdakov, Mecoyeiov 284, GR-
15562 Xohapyog, ABnva. Tni: +30 21 32040380/337, Dak: + 30 21 06549585,

Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdooolroyia

H gxovoto 1 axovoio vrepdocoroyia pe o Sotalol/Mylan ondvia odnynoe o€ Oavato. H aupodtdiion
€XEL WG OMOTELEG O, Lo LEYOAN Uel®ON TV ETUTESWOV TNG COTAAOANG GTO TAUG AL

oumtopoto kol Oepomeio tng vepdosoroyioc: Ta cuyvdtepa onueio Tov avapévovtol ival
Bpadvkapdic, CLUEOPNTIKN KAPIIOKT| OVETAPKELD, VTOTACT, BPOYYOCTUGIOG KOl VITOYAVKALIO. ZE
TEPLOTATIKG VYNANG ekOVGL0G vITepdocoroyiag (2-16 g) Sotalol/Mylan onpeidbnkoy ta akorovba
KAWVIKG evpripoTar vdTaon, Bpadvkapdio, wapdtach Tov dtactiuatog QT, éktokta KOAlKY
CLUTAEYOTA, KOIALOKY] TouKapdia, KotAlakr toyvkapdia diknv pumdiov (torsades de pointes).

Edv sppoviotel viepdocoroyia, 1 Oepaneia pe tn cotaloAn Oa mpémel va dlakdmTeETOL KO 0 acOevig
va mapakorovleitol otevd. EmmAéov, edv amatteitol, Tpoteivovtal ta akdolovba Bepoanevtikd pétpa

Bpadvkapdia: atporivn (0,5 Emg 2 mg 1V), dAro avtyorvepycd @appoko, B-adpevepytkog
ayoviot¢ (tloompevarivn, 5 Lkpoypapudpio. ové Aemtd, éng 25 wkpoypapudpa, pe Bpadeio IV
éveon) N StoeAEPia Pnpoatodotnon.

Kopdrokog anokAietoudc (devtépov kat tpitov Pabuod): dtaerépio Pnuatoddotnon.

Yrotaon: Aviloya e TOVG GLCYETILOUEVOVG TAPAYOVTES, UTOPEL va gival ypnoun 1 adpevarivn
oA 1 LGOTTPEVOAIV 1] 1] VOPAOPEVAAIVT.

Bpoyydoracpog: Apvoeuirivn 1 agpoiopa deyéptn B2 vTodoyLwv.

Kot\axn tayvkapdia diknv puridiov (torsades de pointes): niektpikr kapdiopetarpony|, dStarépia
Bnuotodotnon, adpevaiivn ka/n Beukd payviocto.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

51 O appoxodvvapikég IowotnTeg

Doppokobepamentikn Katnyopio: PATa-onoKAEIGTOV, Un EKAEKTIKOV, kwduog ATC: CO7AAQT.


http://www.eof.gr/

H D,l-cotoloin givan évog un-ekAekTikdc OPOPILOG ATOKAEIGTNG TV P-AOPEVEPYIKADY DTTOSOYEMV, O
omoiog otepeitat £yyevodg cuUmaBoUIUNTIKNAG dpdiong 1 OpAong aTabepomonti TS LEUPBPAVNG.

To Sotalol/Mylan £yet avtioppuBpiKéc 1010 TEC ATOKAEIGLOD TOV B-adpevEPYIKMV VITOS0YEDV
(Vaughan Williams Téén 1) kot mopdroong tng S1apKelag Tov Kapdiokon duvapkod dpacng
(Vaughan Williams Téén HI). H cotaloin dgv £xel yvooth enidpacn oty ToydTNTo avodou Kot
GUVETMOG OEV €YEL EMOPOOT) OTI PACT] ATOTOADGCTC.

H cotadoAn mopoteivel opotopop@a T S1apKELd TOV SLVAUIKOD dPAoNC 6TOVG KUpOlaKoUS 16TONE
kafvotepdvtag tn edon enavamdiwong. Kopieg dpdoeig tng ivor n mapdtoom tng KOATIKNG,
KOWALOKNG avepEDIoTng TePLOdoL KabmG Kot TG avepEhotng TepldG0v TOL TAPATANPOUATIKOD
depatiov.

O 110t teg TaéNg I ko 1 pmopel va avtikatontpilovral 6To NAEKTPOKAPIIOYPAPTLOL ETPAVEING
péom emunkuvong tov diotudtov PR, QT kot QTC (didotnua QT dopbwpévo wg tpog tov
Kapdlokd puoud) ywpig onuavtiky petafoin g diapkelag tov QRS.

Ta d-kot l-loopepn) g 60TaAdOANC ExovV TapOpOLa avTiappLOKE arotedéopata ¢ Konyopiag 111,
evd 10 l-loopepéc eivar vevBuvo yia oxeddv 6AN TN dpacTnPLOTNTA PrTE- ATOKAEIGHOD.

ITaporo mov givar mBavd vo onpelmbel onUavTiKOg B-0mOKAEIGUOC GE Ad TOL GTOHATOG 00GELS LOALG
25 mg, ot emdpdoelg Taéng 1 cvvnBwg mapatnpovvtar o€ Nuepnoleg d6GE1C Tov vepPfaivovy ta 160
mg.

H dpdon tov wg B-adpevepycod amokielot| TpokaAel pio peimon otov kopdiakd puouod (apvnrikn
APOVOTPOTOG OpdioT) Kot pio TeEPLopoUéEVN LUelmon otn dOVOLT TG GVGTOANG (APVNTIKY] VOTPOTOG
dpdon). Ot Tapamdve Kapdlakég LETABOAEC LELOVOLY TNV KATAVAA®GT] 0ELYOVOL 00 TO HVOKAPSLO
Kol To Kapdako €pyo. Omwe kot GAAOL TapdyovTes B-0d0pEVEPYIKAOV ATOKAEIGTMV, 1| GOTOAOAN
avaoTtéALeL TNV anedevBépmaon g pevivie. H katooTodtikn enidpaon g 6oTaAdANG 0T pevivn glval
ONUOVTIKN TOCO € KATACTUOT NPERiog 0G0 Kot KoTd T dtdpkela T doknone. Omwg ot dAlot B-
adpevepykoi anokietotéc, o Sotalol/Mylan mpokodel pio otadioxy oAAG onuovTiKy peimon g
GUGTOAIKNG KOOGS Kot TNG SL0GTOAIKNG OPTNPLOKNG THECT|G GTOVS VIEPTACIKOVG AGHeVEIC.
Ewoottetpdmpog Edeyyog g aptnplaknig tieong dutnpeitat 1000 o€ HTTie. 060 Ko o€ 0pOia 0om, pe
gpamaé nuepnolo doOo.

5.2 DoPPOKOKIVITIKESG 1O10TNTEG
Amoppognon

H BrodiaBeociidtnta g amd 100 6TOIATOG COTOAOANG iVl 0VGLUGTIKA TAN PG (LeYOADTEPT) TOV
90%). Metd TV 06 TOL GTOWOTOG 0PN YN O, T UEYIOTA EMinedo. emitvyydvovtal o€ 2,5 £0¢ 4 dpeg
KoL T EMTESA GTAOEPOTOMUEVTG KATAGTUCTG OTO TAAGA ETLTLYYAVOVTAL EVTOG 2-3 Nuepdv. H
amoppodeNoN UELdVETAL 6€ T0600TO epimov 20% otav yoprnyeiton pali pe éva obvnbec yedua,
GUYKPITIKA e TNV Katdotaon vnoteioc. Evidg tov docohoyikon gvpovg 40-640 mgimuépa, 1o eninedo
oto mhdopo tov Sotalol/Mylan etvar docosEaptdpevo.

Koatavoun

H xatavourn onpeidverol og £vo KEVIPIKO (TAAGLO) KOl GE EVO TEPLPEPIKO SLOUEPIGLLA, LIE XPOVO
nuioelog Long amofoing 10-20 mpec. H 6otoldAn de GuvoeTan UE TIG TPAOTEIVEG TOV TAAGLOTOC Kot
d¢ petaporiletar. H petafintotnta wg mpog to eninedo Tov TAAGHOTOC HETAED TMV OTOU®Y Eivat
oAb pikpn. H cotadddn dwomepva o€ pukpd Bobpo ToV GLoTOEYKEPOAMKO PPAYLO, LE TIG
GUYKEVTIPMGELS GTO EYKEPAAOVMTLOO0 VYPO va givarl povo 10% ekeivav Tov amavT@®vVToL 6T0 TAACUOL.



Buouetooynuotiopndg kot amwofoin

H x0pia 006¢ amoPoing sivar n veppikn anékkpion. Iepi 1o 80 £wg 90% piog d6omg omekkpivetan
OUETAPANTO GTA OVPO, EVHO TO VITOAOUTO AMEKKPIVETOL OTU KOTPOAVAL.

AocBeveic ue veppikn dvcietrtovpyio

Y& cvvOnKeg veepikng duoiettovpyiag amortovviol youniotepeg d06oetg (PA. map. 4.2).

Yrepiikeg

H nAia dg petafdidel oe onpovtikd Boduo tn QopUoKoKIVITIKY], TAPOAO TOL 1) LEIWUEVT] VEQPIKY
Aertovpyia 6TOLG LIIEPNAKEG 00OEVEIC UTTOPET VO LEMGEL TO PLOUO ATEKKPIONC, 00NYDVTAG OE
oVENUEVN GLGGHOPEVCT TOL PAPLAKOV.

5.3. Mpoxivikd dedopéva yia TNV ac@aiero

Agv gpapudletar.

6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekdoymv

Calcium Hydrogen Phosphate Anhydrous

Maize Starch

Povidone K30

Sodium Starch Glycolate (Type A)

Talc

Magnesium Stearate

6.2 AocvppoatoéTnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Cong

[Mepiéxtng aceaieiog (Securitainer): 5 xpovia
Kuyéhn (blister): 4 ypovia

6.4 Iowitepeg TpouAGEELS KaTA TN PVAAEN TOV TPOiIdVTOG

[epiékteg ToAvmponvAeviov
DVAGGGETE TOV TEPIEKTI EPUNTIKA KAEIGUEVO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

Yvokevaoiec koyéing (blister)
DVAAGGETE GTIV OPYLKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTUTEVETOL AT TO (PG,

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKGA TOV TEPLEKTN
Securitainer (mepiéxng aceoleiag): Iepiéktng molvmponvieviov e TdpO avOeKTIKO, Amd
moAvatBvrévio, o omoio Kheivel pe mieon (push-on) kot pe eEdptnpo cuykpdtnong diokiov (Jayfilla)

Ao YOUNANG TUKVOTNTOG TOALUBVAEVIO.

Meyébn cvokevaoiag: 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100 kot 300



Yvokevoaoieg koyéing (blister): Adapavég PVC cuykoAinuévo oe pOALO olovpviov péowm Beppuikng
enioTpwong Pepvikiov.

Meyébn ovokevaociag: 20, 28, 30, 40, 50, 60, 90, 100 kot 300
Mmopei va, v KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.
6.6 Iowitepeg TPoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL GALOG YEIPIGNOG

Kopia

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Kéroyog adciog kukroopiag:
MYLAN S.A.S, 117 Allée des Parcs, 69800 Saint Priest, France

Tomxdég Avturpéommog:

Generics Pharma Hellas EITE, Ayiov Anuntpiov 63, 17456, AAipog

TnA: 210-99 36 410

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

18656/29-12-2015

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpatng éykprong: 04-10-1996

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 17-10-2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



