OYAAO OAHT'TQN XPHXHX



@YAr0 ooNYIOV 1 piong: ITAnpogopiss yio To yprjotn
Isoptin® 40 mg, 80 mg & 120 mg emkaivppéva pe hemtd vpuévio Siokio
Verapamil hydrochloride

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVLIAO 0ONYIAOV YP1ONG TPV UPYICETE VO TUIPVETE AVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES VIO CUG.

- dvrdEte avTo To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactei va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y10TPO 1] TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yv avtd 10 eappoko yopnynnke omokAEloTIKA Yio oG, Agv TPETEL Vo SMGETE TO
@AapuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug etvar id1a e Tol KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyeia, EVINUEPDOOTE TO YIOTPO 1) TO POPUOKOTOLO
c0G. Avtd 1oydel kat yo Kabe mhoavn avemBOunT evEPYELD TOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprone. BAéme mapdypago 4.

T wePLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivan to Isoptin kot oo ivon 1 xprion Tov
Tumpénel vo. yvopilete Tpv Tapete To Isoptin

Ia¢ vo, mépete To Isoptin

[MBavég avemBounteg evépyeteg

IMog va purdcoete To Isoptin

[epieydueva TG cLoKeLAGIOG Kol AOITEC TANPOPOPIES

o Ul WN

1. T givan o 1soptin kon woa givan ) yp1jon TOL

To Isoptin avrkel o€ pio Opado PapUAK®Y OV 0VOUALOVTOL ATOKAEIGTEG TOV SLOA®Y 0GBEGTION TOL
eMNPeALOLV TIG NAEKTPOPVGIOAOYIKES IO10TNTES TG KOPOLAS Kol TV aplo@opmv ayyeimv. Evdelkvotan
OTIG TEPMTMOGELG 6TalEPNG Kot aloTafovg oTNOAYYNS, TaPOoEVGUIKAG VITEPKOTALOKTS TAXVKOPITOG
(avataén n/xor TpoANYN T™G) Kot TayvoppLOUIaG 0md KOATIKN LOpUAPVYN 1| KOATIKO TTEPVYIGHO
(extd¢ av opeilovtol GTNY TAPOLGIN TOPAKAUTTIPIOL deUATION) KAODS KOl GE TEPUTTMGELS
VTEPTACT|G.

H vépoyrwpuh Pepamapiin avactéAlel ) dopeuPpaviky elopon 1W0viov acBestiov oty Kapdud Kot
T1G Aeleg poikég tveg Tov ayyeiov. EAattdver 16 avaykes tov pookapdiov og o&uydvo dueca
mapepPoivovtag oTic HETOPOMKEG SlEPYOCIEC TNG KATAVAAWDGCTG EVEPYELNG GTOV KAPIIOKO LU Kot
£UPEG O EAATTMVOVTOS TO LETAPOPTIO.

2. T npémer vo yvopilete Tpwv napete o Isoptin

Mnyv napete To Isoptin

- o€ mepintwon aAlepyiog otn Pepamapiin 1 o€ 0TO100MTOTE GALO OO TO. GLGTATIKA CLLTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

- o€ mEPInT®ON Kopdloyevovg shock

- 0€ MEPINTOOT KOATOKOIAMAKOV OOKAEIGHOL 200 1 30V Babuov (extdc omd acbeveic pe KaAdg
AettovpyovdvTa TEXVNTO PNUaTodOTN)

- 6€ TEPITTOON GUVIPOLOL VOTOUVTOG PAEPOKOUPOV (EKTOG A aoBEVEIS e KOADG
AgrtovpyodvTa TEXVNTO PNIoTodOTn)

- 0€ MEPIMTOON KOPIIOKNG AVETAPKELONG LE HELWUEVO KAAG O eEmOnong, pikpotepo amd 35%,
Ko/ TVELUOVIKY TTieon eveevmong méve amd 20mm Hg (extdg €bv mpdketton yia
deVTEPEVOVEO, AVTEVOEIEN GE LITEPKOIALOKT] TOLKAPSi0 TTOL VITdyeTaL 6 Oepameial e

Bepamapiin)



- 0€ MEPIMTOON KOATIKNG UAPUOPVYNG/TTEPVYIGHOD KOl TOPOVGIN TOUPUTANPOUATIKOD SEUATION
(.. obvdpouo Wolff-Parkinson-White, covépopo Lown-Ganong-Levine). Ot ac0eveic avtoi
£yovv kivouvo va avartiEoVY KotAlakn Toyvoappuduio cupmeptAapBavopévng Tng KOALKNG
LOPpUAPVYNS, EGV yopnyNOel VOpOYA®PIKN PEpamapiin

- og ovvovaoud pe Pourpadivn (PAéne Tapdaypoago "Alia eappoako kot Isoptin™)

pocdomouosig Ko TPOPVAGEELS
AmgvBuvBeite 670 Y1aTpO 1 TO EOPLOKOTOLO GOG TPLY TapeTe To Isoptin.

Katd tn Oepomeia véptaong pe Isoptin, n apmpilokn wieon tov acbevodc npémet va, ELEyyetal ovd
TOKTIKG YPOVIKG S10.0THLLOTA.

H Xopmmcm ™G VIPOYA®PIKNG Bepamapiing yevud Oa mpémet va yiveton pe 1daitepn Tpocoyn:
o€ TEPIMTWOT 0EE0G ELOPAYLLUTOS TOV HVOKOPIIOL

- o€ mePImT®ON KoPOlokoD amokAEIGUOD, 10V Babuod KoOATOKOIMaKOD amoKAEIGUOV, Bpadukapdiog
K0l lGVGTOATOG

- o€ mepint®on Tov AaUPavete avtioppuOuKd, frTa ovacToAElg

- og mepintwon mov AauPavete oryo&ivn

- 0g mEPImTOON KOPOIOKNG AVETAPKELNG

- o€ mepintwon mov &xete LIOTAON

- og mepintwon mov AauPavete avacToleic g avaywydong tov HMG CoA

- o€ mepinTmon dTapoy®V TG veEvpouvikig uetapifacng (6nmg poacbivelo gravis, covopouo
Lambert-Eaton, mpoympnuévn pikn dvotpogio tov Duchenne)

- og mepintmon veppikng dvcAsrtovpyiog (n Bepamapiin dev anopoakpOveTot pe Ty opokddopon)

- o€ MEPImTOON NIATIKNG SOLGAEITOLPYING.

Alo gappoxa ko Isoptin
Evnuepdote 10 yotpd 1 10 popuokomold oog eqv Taipvete, xete Tpdspata mhpel | UTopel va mhpeTe
AN QAPUIOKO. ZVYKEKPIUEVOL:
- npalooivn, tepalociv, LETOTPOLOAN, TPOTPAVOAOAY (a- 1 B-avacToleic)
- QAeKAIvion N Kvidivn (avTioppuBpika)
- Beo@uALivn (avtiocOuaTiko)
- kapPapalenivn 1 povutoivy (avVTIETANTTIKG/ avTimapoluo k)
- yumpopivn (avtikatafnTiKo)
- yAvBovpion (avtidafnTikd)
- KoAywkivn (ovTiopOprtiko)
- KAopBpopvkivn, epuBpopvkivn, prpapmikivn, teABpopvkivn (aviyukpoflokd)
- d0&opovfikivn (avTIVEOTAUGLATIKO)
- eawvoPBopfrrain (Bapprrovpiko)
- Bovomipdvn, pdaloraun (ayyorlvtucd)
- dryrto&ivn, dryo&ivn (kopdlakég YALKOGIdES)
- oetdivn (avtayovietg tov Hz vmodoyiwv)
- KuKloomopivn, eBepdAove, GIPOAMUOVE, TAKPOAMUOVS (0VOCOAOYIKA/ OVOGOKATAUGTAUATIKG,)
- atopPaoctativn, AoPactativn, cyuPactativy (avTIMTIOOLUIKY)
- OALOTPUITAVN (AYWOVIGTHG T®V DTOSOYEDV TNG CEPOTOVIVIG)
- covApvomvpalovn (Kotd Tov ovpikod 0EE0C)
- daPryatpdvn (éva @dpuako mov gumodilel T dnpovpyia BpouPov aipotog) Kot Gueco omo
Tov otopoToC avTunkTkd (DOAC)
- Papumpadivn (yio ™ Bepomeio kapdlokdv voonudtmv)
- YOUOG YKPEPPOLT
- St. John’s Wort (Hypericum perforatum/Boicaudyopto).

Eriong, ot mopakdtm ovcieg aAANAETIOPOLV LEe TN Bepomaiin:

- OVTITEPTAGIK(, OLOVPTTIKA, OYYELOOOGTAATIKA (EVIGYVLON TNG VTOTAGIKNG OpAoNS)

- HIV avtipetpoikd pdppoka (avEnon e cuykévipmong g PEpamapiing 6To TAAC L)
- AlB1o (avEnom g vevpoToEIKOTNTOC)

- VEVPOUVTKOT AmOKAEITTEG (evioyvon g dpdong Tovg)



- OKETVAOGOATKLAMKO 0&D (awEnpévn téiom apopparyiog)

- aBavorn (alkodin) (abéEnon TV emmEdWV TG 6T0 TAAGLLN)

- avaoToAelg g avaywydong tov HMG CoA (otativec) (évapén g xopriynong Pepoamapiing
HE TN WKPOTEPT] dLVOTH dOGN KOt TITAOTOINGN TPOG T, TAV®).

H Bepamapiin pnopel va ELattdcet T Opacn g LETQOPLUVNG 6T pelwon g YALKOING.

To Isoptin pue TpoPEg Kot TOTA Kol 0LVOTVEL O,

Ta diokio Aappdvovtor kot Tpotiunon otn didpkela N Aiyo petd o eayntd. H Bepomopiin umopsi
va ovénoet ta enimeda TG 0AKoOANG 6To aipa Kot va emPBpadivel Ty anofoin e Emopévmg, n
eMidpaoT TG aAKkoOANG pmopet va awénbet.

Kionon kot Onhaopog
Edv giobe €ykvog 1 Onhalete, vopilete 6t1 pmopel va gicbe £ykvog 1 oyxedidlete va amokTnoeTe Todi,
{ntote ™ GLUBOLAN TOL YTPOV T} TOL POPLAKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

H Bepomapiin Ba mpénet va yopnyeitor Kotd 1 S1dpKeln TG EYKLUOCHVIG HOVO £av KpOel evIEADC
amopaitnto. Eniong, n Bepamopiin diépyetal tov mAakovvtiokd epayud Kot uropei va aviyvevdel oto
aipo TG OUPOAKNG GAEPOG KATH TOV TOKETO KOl OEKKPIVETAL 6TO UNTPIKO YGA 6TOV GvOpmTo.
[Iepropiopéva otoryeio 6Tov GvOpwmO PETH OO YopNyNoN Ao TO GTOUA £€1EAV OTL 1] GYETIKY| SO0
g Pepamapiing ota Bpéen stvar yapnAn (0,1 — 1% g d6omg ¢ untépag and To oTopa) Kot OTL N
ypnon ™ Pepomopiing umopei va givarl couPort pe to Onrooud. Aev pmopel vo amokAeIoTEL 1
mOovoTNTO KIVOUVOL GTO VEOYEVVTITA Kol T BpEpn. Ady® Tov evdeyoléVoL cofopmv avemBountwy
gvepyeimv ota Onhalovta Ppéen, n Pepamopiin propel va ypnoipomombel Katd ™ d1dpKeLn TOL
Onhacpod udvo edv givorl amoAHTOS amopaitTo TPOG OPEAOS TNG UNTEPAS.

00nynon Ko YEPLoROS PN OV LATOV

E&attiag ¢ avTomeptacikng Tov dpacng, avaroya pe thv evaictnoio Tov kabe achevovg, n
vOpoyAmpikn Pepamapiin propel va exnpedost TV IKOVOTNTO 031 YNONG, YELPICUOD UNYOVILATOV 1|
gpyooiag og emkivovveg cuvOnKkeg. AvTo WoYLEL Wiaitepa KOTA TNV apyn T Bepoameiag, dtav 1 060N
av&dvetal, Otav oAlalovue Kamolo dAro edppoako pe Isoptin kot eni ypriong owonveduatog.

To ¢@dppako avtd mepiéyer Ayotepo amnd 1 mmol varpiov (23 mg) avéd dwkio, givor avtd mov
ovopdlovpe «erlebbepo vatpiovy.

3. Mog va wapete to 1soptin

[Tdvtote vo maipvete TO0 QAPUOKO OVTO OLOTNPA GUUPOVO HE TIG OONYIEC TOL YLOTPOV T TOV
oappoakomolod coc. Eav éxete appiPolriec, pmtiote o y1aTpd 1 TO POPUAKOTOLO GOGC.

Isoptin 40 mg: H 66on tov Isoptin 40 mg npénet va s€atoptkedetal, avarloya e ) apdTnta g
vocov. To pdppako mpémel va AapPAaveTon TaKTIKE, COUP®VA LE TIG 001 Yieg Tov YiaTpov. Ta diokia
KOTOIVOVTOL QULAGTTO LE KATOL0 VYPO, KATA TPOTIUNGCT 6T d1dpKelo 1 Alyo HETA TO @aynTo.

Extoc av kabopicet odldg o yrotpdg, n nuepnota doomn sivar 1-2 dwokio Isoptin 40 mg, 3-4 opég v
NUEPO. AV OmaTOVVTAL VYNAOTEPEG OOGELG 1) AIYOTEPES YOPTYNOELS, CLUVIGTOVIOL O EVOAAUKTIKEG
Moeic ta Isoptin 80 mg 1 Isoptin 120 mg. Ze paxpoypdvia Baon, dev Oa mpémet va yivetar vaépfaon
™G nuepnoog 66ong twv 480 mg. Movo yio Bpayéa daotipato propet va emrpanel adénon g
TAPUTAVE® 600MG, EPOcOoV KpBel avaykaio amd To YiaTpo.

IMa ) Oegpaneio TV TaxLAPPLOUGY 6€ TAO18 GVVIGTOVTOL 01 0KOAOVOEC 6OGELS:

- e ueyaddtepa Todid Tpooyorkng nhikiag £mg 6 etdv yopnysiton 1 diokio Isoptin 40 mg, 2-3
POPEG TNV MUEPQL. _

- e Tandid oyoAkng nikiag yopnyoovvtor 1-3 diokia Isoptin 40 mg, 2-3 popég v nuépa
(uéyrotn nuepnota d6om 360 mQ).



Isoptin 80 mg: H 66on tov Isoptin 80 mg npénet va e€atoptkedetal, avaroya e ) apdpTnta g
vooov. To pdppako mpémel va AapPAaveTon TaKTIKE, COUP®VA LE TIG 001 Yieg Tov Yiatpov. Ta diokia
KOTOTIVOVTOL QULAGTTO LUE KATOL0 VYPO, KATA TPOTIUNGCT 6T d1dpKelo 1 Alyo HETA TO @aynTo.

Extoc av kabopioet odAdg o yrotpdg, n nuepnota doomn sivar 1 diokio Isoptin 80 mg, 3-4 gopéc v
nuépa. Av amontobhvtal VYNAGTEPES SOCELG 1] ALYOTEPES YOPMNYNOELS, GUVICTATAL O EVOAAUKTIKT AOoN
7o Isoptin 120 mg. Xe paxpoypovia fdon, dev Oa mpémet va yiverar vaépPacn g nUepNoLag 600G
Tov 480mg. Movo yuo Bpoyéa dactiuota propel va emrpanel adénon g topamdve 06ons, EpOGoV
Kkp1Oel avaykaio omd 1o yroTpo.

TNMo modid ko evidikeg Tov yperalovral kpotepes 60Gelg, dtotibevton ta diokio Isoptin 40 mg.

Isoptin 120 mg: H d6omn tov Isoptin 120 mg npénel vo e€atopkeveTal, avaioya ue tn Bopoutnta tng
vocov. To @dpoxo mtpénet vo AapPAvETal TAKTIKA, GOUP®VO LE TIG 00N Yieg Tov ylotpo. Ta diokia
Katomivovtol apdonrto pe kKémoo vypd, Katd mpotipnon otn dtdpkelo 1 Alyo HET TO @aynTo.

Extoc av kabopicel oAMdS 0 yrotpdg, ) nuepnota d6om givar 1 diokio Isoptin 120 mg, 3-4 gopég v
nuépa. Xe poakpoypdvia Baon, dev Ba mpénet va yiveror vépPacn g nuepnotag 06ong twv 480mg.
Moévo yia Bpayéa dtoothpata pwropet vo emttpanel avénon g napoamndve d0ong, epocov kpbel
ovoykaio omd 1o yoTpo.

To mondid ko evidikeg Tov ypetaloviot kpdtepeg dooelg, drotibevton ta diokio Isoptin 40 mg kot
Isoptin 80 mg.

Neppikn dvciettovpyia
H vopoyrwpixn PBepamapiin 0o Tpémet va ypnouomoteital e Tpocoyn Kot oL acOeveic Le veQpikn
dvodettovpyia o mpémet va mopakoiovBoivial oTeVA.

Hratikn dvciettovpyia

Ye acBeveig pe otk dushertovpyia 1 dpaom TS VOPOYAWPIKNG Pepamapiing emtteiveTon Kot
TapaTeveTal, avaioya Le T Paputnta e Nratondeios, Adym LelwUEVOL LETAPOAGLLOD TOV
QUPUAKOV. XTIC OVIAOYEC TEPIMTAOGELS TTPEMEL VO YiveTan e€atopikevon g 600G ue Wiaitepn
TPOCOoYN 6TOVC 0obeVelg e NraTiky dvcAeitovpyia, apyilovrog amd yauniéc docelc (.. KippwTiKoi
acbeveic: 1 diokio Isoptin 40mg dbo popéc v nuépa) (BA. Tapdypago Ipogidomomoelg kot
TPOPVAAEELS).

Eav napete peyarvtepn doon 1soptin amd v kavovikn)

Xe TEPIMTAGELG VTEPIOGOAOYIOG TNYOIVETE GTO KOVTIVOTEPO VOGOKOUEID 1] EMIKOVMVIAOTE E TO Y1UTPO
o0G apécms. To cuuUmTOUATO TOV £X0VV TapaTNPNOEl GE QVTEG TIG TEPUTTMGELS Elval VTOTOOT),
Bpadvkapdia pExpt vynAoD Babol KoAToKotMakdg amokAEIGUAG Kot pAeforkopufikn| Tavon,
vrepyAvKapia, AnBapyog kot petafoitkn o&éwon. Exovv avaeepfel kot Bavatol og amotélecpa
vEPdOGOLOYING.

TnA. Kévtpov AnAnnpiacewv: 210 7793 777

Eav Eeyaoete va mapete o Isoptin

Edv Egydoate pia 66om, mhpte TV apéoms LOAS To Buundeite. Qoto660 €dv TANGLALEL | ®PO Yo TNV
enouevn 0o, Tapaieiyete tn 660m mov Egydoate. Mnv mhpeTe SIMAY] OG0T Y10 VO AVATTANPOCETE TN
doon mov Egydoarte.

Eav otapatioete va maipvere to Isoptin
Evnuepoote 1o yuotpd cog Tpotov GTALOTGETE VO TAIPVETE TO PAPLOKO AVTO Kot oKoAoLO|oTE TN
oL BovAn Tov.

Edv &yete meprocdtepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT CVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TO YLUTPO 1) TO
(OPLOKOTOLd GO,



4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta eAppraKa, £TGL KO AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AveETIBOUNTEC EVEPYELEG OV
Kot 6gv Topovctdalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

H cvyvémra opiletar og: modd cuyvn (>1/10), cuyvr (=>1/100 émg <1/10),0x1 cvyv (=1/1.000 £mg
<1/100), oravio. (>1/10.000 émg <1/1.000), ToAd omavia (<1/10.000), dyvoot coyxvotta (dev givor
duvatn N extipumon g anod tao dbécia dedopéva).

Ot o cLyva avaeepoueveg avemBvunTteg evépyeleg ivat movokEQaAog, (AAN, dtaTapoyEs TOV
YOO TPEVIEPIKOD GUOTHUATOS: VOUTIO, SVGKOIAMOTNTO KOt KOIAMOKO dAyog, kabhg kot Bpadvkapdia,
TayvKapdia, aicOnua TaAUdV, VTOTACT, ££0WN, TEPLPEPTKO OO LA Kol KOT®GT).

Eniong, o1t mopokdto avemBOuntes evépyeleg Exovv avapepOel amd kKAvikég peéteg pe Pepamopiin
Kol od TopakoAoVON o HETA TNV KuKAOQOpiaL:

Yoyvég avembounteg evépyeteg: Tlovoképalog, Caln, Bpadvkapdia, £Eayn, vrdtacn, vavTio,
dvuoKoAoTNTa, 0idNL TEPIPEPIKO.

Oy ovyvég avemBOunteg evépyeteg: AloOnua TaAudv, Tayvkapdio, Kothokd GAyog, KéTwon.
Yrawvieg avembounteg evépyeteg: [laparsOneia, tpduog, vevniio, eufoéc, £UeTog, VTEPidp®ON.
AvemBOunteg evépyeleg ayvmotig cvyvotytag: YrepevatsOnoio, eEomupapudikn datapoyn,
apdAvon (TeTpamdpeon)®, eMANTTUEG KPIGELS, VIEPKAALULIN, IATYYOS, KOATTOKOIALOKOG OTOKAEITUOG
(1ov, 20v, 30V Babuov), kapdiakr averdpkela, pAefokopupikn Tavon, pAefokoupixn Ppadvkapdia,
aoVOTOMa, PPOYYOCTAGLOC, JVGTVOLN, KOIAOKT dSVGPOPIa, VIEPTAUCIN TV OVAWMY, EILEOG,
ayyetooionua, cvvépopo Stevens-Johnson, ToAdpopeo epHnpa, odomrekio, Kvnouog, Topevpa,
e&avonua knAdoPratidmoeg, kvidwon, apdpalkyia, poikn advvouia, Loaiyic, VEEPIKT OVETAPKELX,
GTLTIKT OVGAEITOVPYIQ, YOAUKTOPPOLA, YOVOLKOUAGTIO, 00ENUEVN TPOAUKTIVY GTO aipa, auENUEva
nratikd éviopa.

*Yapyet pio avaeopd, HETA TNV KuKAoQOpia, TapdAivong (tetpamdpeon) Tov oyetileTat Le T
cuvdvocouévn xpnon Pepomapiing kot kohykivng. Avtd pumopel va opeihetot 6To OTL 1] KOAyKivn
OEPYETAL TOV MUOTO-EYKEPOAKO Pparyrd AOYm G avacstoArg tov CYP3A4 ko g P-gp and
Bepamapiin.

Ava@opd avemBounTOVv gvepyaLOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOunt eVEPYELD, EVILEPDGTE TO YLOTPO 1| TO PUPUAKOTOLD GG 1|
TOV/TIV VOGOKOUO G0C. AvTtd 10y0EL Kot Yo KaOg mhovn avemiBountm evEPYELD TOL dEV UVOPEPETUL
G710 TTOPOV PUALO 0dNYIDV Xpnoms. Mropeite emiong va avaeépete avembBountes evépyeteg amevdeiog
- otov EOviko Opyaviopo @appdkav, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABMva, TnA: + 30
21 32040380/337, ®aé&: + 30 210 6549585, Iototonoc: http://www.eof.gr, yia tnv EALGSa, 1

- otig Doppakevtikég Yrnpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: +
357 22608649, yio v Kozpo.

Méom g avagopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V pmopeite vo. fondnoete 0T GLAAOYY TEPIGCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELD, TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.

5. Iog va pvraoocste To Isoptin
dvrdooete og Oeppokpacio pkpodtepn twv 30°C.

To @appoako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV T TSI,

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV AVOPEPETOL GTO KOVTI LETA
10 EXP. H nuepopunvia Anéng elvan 1 televtaio nUéEPO TOL PNVA TOV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG N OTA OIKLAKA amoppippata. Pomorte to
(OPLOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO. PAPUAKO TTOL OEV YPNOIUOTOIELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaiiovtog.



6. Mepreybpeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIES
T agpréyer To Isoptin

- H dpactikn ovosia eivar verapamil hydrochloride.

- Ta GAAa £kdoya eivotl aoPEoTio POGPOPIKS GEIVO, KLTTAPIVI KPOKPVGTUAAIKY], KOAAOELDES
avvdpo moupitio, kapueAAOln vatplohyog, LoyVoLo GTENTIKO, VITPOUEAAOIN 2910, vatplo
AaovporoBeukd, moAvoiBuievoylvkoin 6000, Taikng kekabapuévog, Titaviov droceidio E171.

Epgavien tov 1soptin kot wepieyopeve. TG 6VGKEVAGIOG

Isoptin 40mg: Kovri pe 30 diokia og blister (blister 3x10)
Isoptin 80mg: Kovti ue 20 dwokia oe blister (blister 2x10)
Isoptin 120mg: Kovti ue 20 diokia oe blister (blister 2x10)

To Isoptin 120mg dgv xvkAoopel oty Kurplakn ayopd
Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko IMapackevaotiig

Karoyog Adegiog Kvkhogopiag
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphavdia

Tomkoc Avtimpoowmog EALGSOC:
Viatris Hellas Ltd

A. Meooyeiwv 253-255

154 51 N. Poyko

ABMva, EMGda

TnA.: 2100 100 002

Tomukdg Avtumpdéommog Kompov:
Bapvafog Xoat{nmavayng Atd.,
Agw. ['dvvov Kpavidiwt 226,
2234 Aatoid, Asvkooia,

TnA.: 2220 77 00

IMopaockevaotic:
BIANEE A.E., Epyootdoio B’ — [TaAA v ATtikng

To wapdév @UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®p1OnKe Y10 TEAEVTOIO POPd TO TemTépPpro 2023.



@VYAL0 ooNYIOV 1 piong: ITAnpoopies Yo TO YpNoTN
Isoptin® 240 mg diokia mapateTapévig amodiongvong

Verapamil hydrochloride

AwPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO
PapRoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

DvAGETE 0VTO TO PUALO 00N YDV ¥p1iomS. Towg ypetaotel va To dtoPfdoete Eavd.

Edv éxete mepartépo amopieg, poTNoTE TO Y10TpO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

H ocvvtayn yv avtd 10 appoko yopnynnke omokAEloTiKd Yio 6oc. Agv TPENEL Vo SMGETE TO
@AapuroKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldg eivar 0o pe ta dikd Goc.

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyeia, EVINUEPDOTE TO YIOTPO 1) TO POPUOKOTOLO
oG Avtd 1oyvel kat yo Kabe mhoavn avemBOunT evEPYELD TTOV JEV OVOPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprione. BAéme moapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

o Ul WN

1.

T eivan to Isoptin kot oo ivon 1 xprion tov
Timpénel va yvopilete mpiv Tapete To Isoptin

Ia¢ vo, mapete To Isoptin

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

IMog va purdcoete To Isoptin

[epreydueva TG cLoKeLAGING Kol AOITEC TANPOPOPIES

T givar o Isoptin ko o givan N yp1on TOL

To Isoptin avrkel o€ pio Opddo PapUAK®Y OV 0VOUALOVTOL ATOKAEIGTEG TOV SLOOA®Y 0GBEGTION TOL
emNPeAlovV TIG NAEKTPOPLGIOAOYIKES IO1OTNTES TG KOPOLAS KOl TOV LHOQOP®V AyYEI®MV Kot
gvoeikvoutal yo T Oepameio TG apTNPLOKNG VTEPTOCTG.

H vépoyrwpwcn Pepamapiin avactéAlel T dSopepPpaviki e16pon 1WOviov acBestiov oty Kapdld Kot
TG Aeleg pikéc tveg Tov ayyeiov. EAattdvel T1g avaykeg Tov pookapdiov o 0&uydvo aueca
napepPoivovtag oTic LETOPOAIKEG dlEPYOGIEC TNG KATAVAAWDGCTNG EVEPYELNG GTOV KAPIIOKO LU Kot
£UPEGO EAOTTMVOVTOS TO LETAPOPTIO.

2.

T péner vo yvopilete mpv mapete To Isoptin

Mnyv napete to Isoptin

o€ mepintwon aAlepyiog otn Pepamapiin 1 o€ 0TO10ONTOTE GALO OO TO GLGTATIKG CLVTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

o€ mepinTwon Kapdloyevovg shock

0€ MEPIMTOOT KOATOKOIMOKOV OOKAEIGHOV 200 1 30V Pabuov (extdg amd acheveic pe KaAmg
AettovpyovvTa TEXVNTO PNUaTodoTn)

6¢€ TEPITTOON GUVOPOLLOL VOTOUVTOG PAEPOKOUPOV (EKTOG A aoBEVEIS e KOADG
AgttovpyovvTa TEXVNTO PNLoTodoTn)

o€ MePINTOON KOPOLOKNG avemdpKelog Le HeElUEVO KAAopa eEdOnong, pikpotepo and 35%,
KO/ TVELHOVIKN Ttigon eveernveonc mave arnd 20mm Hg (extog edv mpokettol yia
dgVTEPEVOVTA, AVTEVOEIET GE VITEPKOTALOKT] TOYLKAPSiO TTOL VITyeTAL G Oeparmeial e
Bepamapiin)

0€ MEPIMTO®ON KOATIKNG UAPUOPVYNG/TTEPLYIGHOD KO TOPOVGIN TOUPUTANPOUATIKOD SEUATION
(.. obvdpouo Wolff-Parkinson-White, covépopo Lown-Ganong-Levine). Ot acOeveic avtoi
£yovv Kivouvo va avartiEoVY KotAlakn Toyvappuduio cupmepAapuBovopévng Tng KOALKNG

UOPpUAPVYAG, EGV yopnyNOel VOPOYA®PIKN PEpamatiin.



- o€ ouvovao o pe Paurpadivny (PAére mapdypapo "Alha edppaka kot Isoptin™)

pocdomou)osig Kot TPOPVAGEELS
AmevBuvBeite 670 Y1aTpo 1 TO EOPUOKOTOLO GOG TPLY TapeTE To Isoptin.

Katd ) Oepomeio véptaong pe Isoptin, n apmpiloxn mieon 1ov acbevodc npémnet va, ELEyyetal ovd
TOKTA YPOVIKA SIOGTAULOTA.

H yopnynon g vépoyrwpikng Pepamapiing yevikd Oo mpémel va yivetal pe 1dtaitepn Tpocoyn:
o€ TePIMTWOT 0EE0G ELOPAYLLOTOS TOV HVOKOPIIOL

- o€ mePInT®ON KopdlokoD amokAEIoUoD, 10V Babuod KOATOKOIMaKOD amoKAEIGUOV, Bpadukapdiog
K0l GVGTOATOG

- og mepintwon mov AapPavete avtiappuOkd, frita ovacTtoAelg

- og mepintwon mov AauPavete oryo&ivn

- o€ MEPImT®ON KOPOIOKNG AVETAPKELNG

- og mepinTmon mov £XETE VLOTACT)

- og mepintwon mov AouPavete avactoleic e avaywydong tov HMG CoA

- o€ mepintoon dtapoy®V TS vEvpouviknig uetapifaocng (6nmg poacbivelo gravis, covopouo
Lambert-Eaton, mpoympnuévn pikn dvotpogio tov Duchenne)

- o€ mepintwon veppikng duoiertovpyiag (1 Pepamaptiin dev AmopakpOVETOL LE TV OokdBapon)

- 0€ MEPImTOON NIATIKNAG SOLGAEITOLPYING.

Aldlo péppoxa ko Isoptin

Evnuepdote 10 yiatpd 1 10 popUaKOTOld oG €4V Taipvete, £xeTe TPOCOATA TAPEL 1] UTOPEL VO TAPETE

AN QAPUOKO. ZVYKEKPIUEVOL:

- npalooivn, tepalocivr, LETOTPOLOAN, TPOTPAVOAOAN (a- 1 B-avacTtoleic)

- QAeKAIvion N Kvidivn (avTioppuBpika)

- Bgo@uAAIvY (avTiocOuaTiKd)

- kapPapalenivny 1 eovotoivy (avTiemANTTIKY/ ovTutapo&uo k)

- yumpopivn (avtikatafMnTiKo)

- yAvBovpion (avtidafnTtikd)

- KoAywkivn (ovTiopOprtiko)

- KAopBpopvkivn, epuBpopvkivn, prpapmikivn, teABpopvkivn (aviyukpoflokd)

- do&opovfikivn (AvVTIVEOTAUGLOTIKO)

- eawvoBoapPrtadn (Bapprrovpiko)

- Bovomipdvn, pdalordaun (ayyorvtucd)

- dryrto&ivn, dryo&ivn (kopdlakég YALKOGIdES)

- oetdivn (avTayovietg tov Hz vtodoyiwv)

- KuKAoomopivn, efepOALOVS, GIPOAMUOVS, TAKPOAUOVS (0VOCOAOYIKA/OVOGOKOTACTAUATIKE)

- atopPaoctativn, AoPactativn, cyuPactativ (avTIMTIOOLUIKY)

- OALOTPITTAVY (AYOVICTAG TV VTOSOYEWMV TNG GEPOTOVIVIG)

- covApvomvpalovn (Kot Tov ovpikod 0EE0C)

- dafryatpavn (éva @dapuako mov eumodiler ) Smuovpyio OpopPov aipoTog) Kot GuEca
dpdvta amd Tov otopatog aviunktikd (DOAC)

- Papmpadivn (yio ) Bepomeio KopdlokdY VO UATOV)

- YOUOG YKPEPPOLT

- St. John’s Wort (Hypericum perforatum/Boicapdyopto).

Emiong, o1 mapokdtm ovsieg aAAnAemidpodv e T Pepamopiin:

- AVTIWTEPTAGTKA, SIOVPNTIKA, 0YYELOSAGTOATIKG (EVIGYLON THG VIOTAGIKNG OPACTC)

- HIV avtipetpoikd edppoka (00Enom g cuykEVIpmong e Pepamapiing 6To TAAGHLA)
- AlB1o (avéEnom ¢ vevpoToEIKATNTOC)

- VEVPOUVTKOTL AmOKAEIGTEG (evioyvom Tng dpdong Tovg)

- OKETLAOGAAIKVALKO 0&D (avEnuévn Tdom alpoppoyiog)

- aBavorn (alkodin) (abénon TV emmEdWV TG 6TO TAAGLLN)



- avaoToAgig g avaywydong tov HMG CoA (otativec) (évapén g xopriynong Pepomapiing
HE TN iKpOTEPN SvvaTr 6001 Kot TITAOTOINGT TPOG T TAV®).

H Bepamopiin pmopel va eAaTT®SEL TN dpACT TNG LETQOPUIVIG 0N pelmon TG YAvKOInG.

To Isoptin pe TpoPég Kon TOTE KAl ovémTvEL RO

Ta diokio Aappdvovtol katd Tpotipunon ot didpkela 1| Aiyo petd to eayntd. H Pepamoapiin pmopel va
avénoet ta enimeda TG aAkoOANG 67O aipa Kot vo, exifpaddvel Ty amoPfoin ™. Emouévamg, n
enmidpact ™G aAkoOANC propet va, awénbei.

Kionon kot Onhaopog
Edv gicbe €ykvog 1 Onialete, vouilete 6t1 umopel va eicbe £ykvog 1 oyedialete vo omoKTNoETE TOLdi,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YLATPOV T} TOL PAPLOKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

H Bepamopiin Oa mpénet va yopnyeitor katd T O14pKELD, THG EYKLUOGUVNG LOVO av KplOel evielmg
amopaitnto. Eniong, n Bepamoapiin diépyetal tov mAaxovvtiokd epayud kot uropei va aviyvevdel to
ailpa ™G OUPAAKNG PAEPOC KOTA TOV TOKETO KOl ATEKKPIVETAL GTO UNTPLKO YOAa 6TOV AvOpmTO.
[Tepropiopéva otoryeia 6Tov GvOpmTO PETH 0Td YopNYNoN Ao To GTOUA £E1EAV OTL 1] GYETIKT| OO0
¢ Pepamapiing ota Bpéen etvar yaunin (0,1 — 1% g d6omg ¢ untépog amd To GTOU) Kot OTL T
xpnon g Pepomapiing propei va givon cvpPotn pe to Onroopd. Aev pmopet vo amokAeloTel 1
mOovoTNTO KIVOUVOL GTO VEOYEVVT|TA Kol T BpEpn. Ady® Tov evdeyopéVOL cofapdv avemBountwy
gvepyelmv ota Onhalovta Ppéen, n Pepamapiin puropel vo ypnopomomOei katd ™ d1dpKELD TOL
Onhaopod pdvo edv givor amoAHToG amapaitnTo TPog OPEAOG TNG UNTEPIS.

Oonynon kot EPLoROS PNy avpdTOV

E&attiag g avTwmeptacikng Tov dpdong, avaroya pe Tnv evacOnocio Tov Kabe acbevovg, n
VOpPOYAOPIKY] Pepamapiin propel va eMNPeAcEL TNV KAVOTNTO 001yNONG, YEPIGHOD UNyYovnUdT®V 1)
gpyooiag og emkivouveg cuvONkeg. AVTo WoYLEL WIaiTEPA KOTA TNV apyn TG Bepomeiag, dtav 1 36N
av&avetat, 6tav aAAalovpe kamoto GAAo @appako pe Isoptin kot exi ypriong owvonvedaTog.

To @appaxo avtd wepiéyel 37,1 mg vatpiov (kHplo cLGTATIKO payEpkov/emttpaméllov dAaTog) o€
Kkd0e diokio. Avtd 1oodvvapei pe to 1,9% g cLVIGTOUEVNC LEYIOTNG NLEPNCIOG TPOGANYNG VOTPion
LE TNV S10TPOOY] Y10 VOV EVIALKCL.

3. g va tapete o Isoptin

[Tavtote vo maipvere 0 @ApUAKO OVTO OVOTNPOE GOUPOVO LE TIG 0ONYiEC TOL YITPOD M TOV
pappaxomolod cog. Eav éxete appiPolriec, potiote o Y1Tpd 1] TO GOPUAKOTOLO GOGC.

H 660m tov Isoptin mpénet va e€otopukevetat, avaloyo. pe tn Papdtmto g vaéptacng. To eapuaKo
TPENEL VO, AAUPAVETOL TOKTIKG, GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg Tov Yiotpov. Ta diokio Katamivovtol apdonto
HE KATOoo vYpO, KATA TPOTIUN o oTN SLdpKeLlo 1) Alyo HET TO PaynTo.

H dpdon g gpdma d6omg Isoptin 240mg apyilet kotd pécov 6po 6 2 dpeg amd T XYopNyNon Tov
QopUAaKo, PBAvel 6To péyioTo petd 3-4 mpec kat dapkel 10-12 dpeg. Extdc av kabopicel aAMac o
yiatpdg, N nuepnoto doon gival 1 610Kio TapaTETAUEVNC ATOOEGIEVONC TV NUEPQ. Xe 0cOevelc TOV
ype1alovtal 11iTEP TPOOJEVTIKY UeI®ON TNG aPTNPOKNG TTieonc, 1) Oepaneia apyilet pe oo diokio
Ké0e Tpwi. Xe TepinTmon TOL PETA Ao 600 RS0UAdES aymyNC kPOl OTL amarteitar ovéEnon g
doomg, ot propel vo pOacel To Léyloto ota 2 S1oKio TUPATETOUEVNS AMOdEGUEVOTG TV NUEPQ (Eval
T0 TP Kot PG G éva, To Ppadv, pe pecodiactuarta 12 opav). Emonpaiveton 611 10 diokio Isoptin
240mg pmopel vo. Komel ot HEST, EMTPENOVTAG £TGL TNV aKPIPESTEPTN dOGOAOYIO KOTA TNV Kpiot Tov
Oepamovtog Tpo.



e poakpoypovia faon, dev Ba mpémel va yivetor vépPacn g nuepnotag 66ong twv 480mg. Mdvo yia
Bpoyéa daotnuota pmopel va emitpanel odENom g TapaTave 0661S, Epdsov Kpbel avaykaio amd
oV 10TpO0.

To moudid 1 evijdikeg mov ypetdlovtan pikpotepeg ddoels, dratibBevtar o diokia Isoptin 80mg kat
40mg.

Neppikn dvcrettovpyia
H vopoyrwpixn Bepamapiin 0o mpémet va ypnoiuomoteital e Tpocoyn Kot ol acOeveic e veQpikn
dvodettovpyia Ba mpémet va mopakorovBodvial oTeVA.

Hratikn dvciettovpyia

e aoBeveig pe nratikn dSuciettovpyia 1 SpdoT TG VIPOYAM®PIKNG Pepamapiing emtteiveTol Kot
mapoTeiveTal, ovaAoya e T PaputnTa TNG NIATOTAOENG, AOY® HEWUEVOL HETOPOAMGHOD TOV
QUPUAKOV. XTIC OVIAOYEC TEPITTAOGELS TTPEMEL VO YiveTan e€atopikevon g 600G He Wiaitepn
TPOCOoYN 6TOVC 0obeVelg e NraTiky dvcAeitovpyia, apyilovrog amd Yauniéc docelc (.. KippoTiKoi
acBeveic: 1 dwokio Isoptin 40mg Vo popég v nuépa) (BA. mapdypagpo Ipogidonomaoeig kot
TPOPVAAEELS).

Edv napete peyarvtepn 6601 Isoptin améd tnv keveviki)

Xe TEPIMTAGELG VTEPIOGOAOYIOG TNYOIVETE GTO KOVTIVOTEPO VOGOKOUEID 1] ETIKOVMVIOTE LE TO Y1UTPO
o0G apécms. To cuumTOUaTo TOL £X0VV TapaTNPNOEl GE QVTEG TIG TEPUTTMGELS EIvaL VTOTOOT),
Bpadvkapdia péyxpt vynAoD Pabod KoAToKOIAMaKOG amoKAEIGUAG Kot pAeforkopufikn| Tavo,
vrepyAvKapia, AnBapyog ko petafoiikn o&éwon. Exovv avaeepbel kot Bdvatol og amotélecpa
vEPd0GOLOYiNG.

TnA. Kévtpov AnAnnpiacewv: 210 7793 777

Edv Egyaoete va mapete To Isoptin

Edv Egydoate pia 86om, mhpte TV apéoms HOAS To Buunbeite. Qoto660 edv TANGLALEL 1| DPO YioL TNV
enouevN 000N, Tapaieiyete tn 660m mov Egydoate. Mnv mhpeTe SITAY] OOOT| Y10 VO AVATANPDOCETE TN
doon mov Egydoarte.

Eév otopatiocere va naipvete o Isoptin
Evnuepoote 1o yiotpd cog TpoTov GTANATIGETE VO TAIPVETE TO PAPLOKO OVTO Kot aKoAovO|ote TN
oupfovAn Tov.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNGELS GYETIKA LE TN XPTOT] CLTOV TOV PUPUAKOV,POTNGTE TO YUTPO 1| TO
(OPLOKOTOL) GO,

4, IBavéc avemBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eApproKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIHOUNTEC EVEPYELEG OV
Kol 0V mopovctdloviol 6€ GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,.

H ovyvémra opiletan wg: modv cuyvn (=1/10), cuyvi (=1/100 €mg <1/10),0x1 ovyvr| (=1/1.000 £mg
<1/100), orévie (>1/10.000 £émg <1/1.000), modd ondvia (<1/10.000), dyvootn cuyxvotnta (dev givar
dvvorh 1 extipnon g omd T Stubéctpa dedopévar).

Ot o ovyvd avaeepoueveg avemBounTeg evépyeleg ival TOVoKEPOAOG, COAN, dlaTapayEg TOV
YOOTPEVTEPIKOD GLGTAATOC: VOUTIO, SVGKOIAOTNTO KoL KOIAKO GAYOC, Kabmg Kot Bpadvkapdia,
TayvKapdia, aicOnua TaAudy, VTOTUCT, ££0WN, TEPLPEPTKO OO UM Kol KOT®GT).

Eniong, o1 mapakdtm avemBounteg evépyeieg Exovv avapepel and KAvikéG peréteg pe Bepamaptiin
KOl 070 TopaKkoAoVOnon Letd Ty Kuklogopia.:

Yoyvég avemBounteg evépyeteg: Tlovoképarog, CaAn, Bpadvkapdia, £ayn, vrdtaon, vavTia,
dVoKOIMOTNTA, OO TEPIPEPIKO.



Oy svyvég avemBounteg evépyetec: AloOnua Tolpodv, Toyvkopdio, KoMakd alyoc, KOm®aon.
Ymavieg avemBounteg evépyeteg: IaparsOnoia, tpopog, vovniia, eppoés, EPeToC, vIEPIdpmOT).
AvemBOunteg evépyeleg ayvmotng cvyxvotytag: YrepevawsOnoio, eEomupaiudikn datapoyn,
apdAvon (TeTpamipeon)®, EMANTTUEG KPIGELS, VITEPKAALULUIN, IATYYOS, KOATTOKOIALOKOG OTOKAEITUOG
(Tov, 20v, 30v Babpov), Kapdlakn avemdpreld, AEBokopPikn Tovor, pAeBokoupikn padvkapdia,
0oVoToMa, BpoyydoTacLOG, OVGTVOL, KOIAOKT] duGPopia, VITEPTANGIO TMV OVA®V, EILEDC,
ayyeglooidnua, chvdpopo Stevens-Johnson, moAdpoppo ephbnua, arwnmrekio, KvnoUdc, TOpEVPA,
gEavOnuo knAdoPratidmoeg, kvidwon, apfpakyia, poikn advvouic, LOaAyic, VEQPIKT OVETAPKELX,
OTLTIKN OVCAEITOVPYIQ, YOAUKTOPPOLA, YOVOLKOUAGTIO, OVENUEVN TTPOAAKTIVI 6TO aipa, avEnuéva
nratikd Eviopa.

*Y7rapyet pio avo@opd, HETd TNV KVKAoQOpia, TapdAivong (teTtpamdpeon) mov oyetiletar Le T
cuVOLOoUEVT xpriom Bepomapiing kot Koykivng. Avtd pumopel va opeiletor 6To OTL 1] KOAyKivn
SEPYETOL TOV QUOTO-EYKEPOAKO Ppayrd AOYm TG avactoAng tov CYP3A4 kot g P-gp and
Bepamapiin.

Ava@Qopd avemOopunTov evepyELOV

Edv mapotnpnoete Kamoto avemBOunTn evépyela, EVIUEPMOGTE TO YIOTPO 1) TO PUPUAKOTOLO GOG N
TOV/TIV VOGOKOUO G0C. Avtd 1oybel kot yio KaOe mhovn avemiBount evEPYELD TTOL dEV AVOPEPETUL
GTO0 TTOPOV PUALO 0dNYIDV Xpomg. Mropeite emiong va avoaeépete avembBountes evépyeleg angvdeiog
- otov EBviko Opyoviopo @appdkov, Mecoyesiov 284, GR-15562 Xoiapydc, ABfva, TnA: + 30
21 32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iototonoc: http://www.eof.gr, yia tnv EALGSa, 1

- otig Doppakevtikég Yanpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: +
357 22608649, yia v Kompo.

Méow g avagopdg avemBOunNT®V evepyelmv pumopeite vo. fondnoete ot GLAAOYN TEPIGCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELY, TOV TOPOVTOS QPOPLAKOV.

5. Iog va puideseete To Isoptin
duvrdooete og Beppokpacio pkpoTepn 1 ion tov 25°C.

To @appako ovTd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.

Noa pun ypnoonoteite ovtd T0 PAPLOKO UETE TNV NUEpOUNVia ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTI LETA
10 EXP. H nuepopunvia Anénc eivar n televtaio nuépa TOL PHQVA TOV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdte appoKa 6To vepd TG OmOYETELONG 1 OTA OIKIOKA aroppippate. Potiote to
(QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOILOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty mpoctacia tov mepBdAilovtog.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIES

T wepréyer To Isoptin

- H dpaotikn oveia ivar verapamil hydrochloride.

- Ta aAha €kdoya etvor KuTTapivr KPOKPLGTAAALKY, VATPLO OAYIVIKO, TOALBIOOVT], LOYVIGLO
oTeaTIKO, VOwp Kekabapuévo, vrpoueAloln, tolvatBuievoylvkoin 400,
moAvatBvrevoyilvkorn 6000, tdikng, Trroviov dto&eidio E171, sicopharm green lake, montan
glycol wax.

Engavien tov 1soptin kot wepieyopueve. TS 6VGKEVAGIOG

Kovrti pe 20 diokia.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko Iapackevaosti|g



Karoyog Adsrog Kvkhogopiog:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphovdia

Tomkoc Avtimpoownog otnv EALGSO:
Viatris Hellas Ltd

A. Meooyeimv 253-255

154 51 N. Poyko

AbMva, EALGOa

TnA.: 2100 100 002

Tomukdg Avtiumpdésmwnog oty Kidmpo:
BapvaPog Xat{nmavayng Atd.,
Aewo. I'dvvov Kpavidiwt 226,
2234 Aatold, Asvkooio,

TnA.: 2220 77 00

Hapaymyoc:
BIANEE A.E., Epyootdoio B’ — [ToAAnvn Attikng

To mapév @vAro 00OV YpfioNS avabempOnke Yo TELEVTALN POpa TO XemTépppro 2023.



	ISOPTIN_40_80_120mg_FC TABS_LR_Viatris Hellas_PIL(05.09.2023)
	ISOPTIN_240mg_PR TABS_LR_Viatris Hellas_PIL (05.09.2023)



