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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1. Virkning og anvendelse

Flecainid 2care4 tilhgrer en gruppe leegemidler,

der virker mod hjerterytmeforstyrrelser

(kendt som antiarhytmika).

Flecainid 2care4 haemmer de elektriske impulser i

hjertet, og @ger den tid hjertet er i hvile, hvilket

medfgrer, at hjertet slar normalt igen.

Du kan tage Flecainid 2care4 mod

e visse alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, hvilket
ofte beskrives som alvorlig hjertebanken eller
hurtig hjerterytme.

e alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, hvor anden
behandling ikke virkede eller ikke tales.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Flecainid 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Flecainid 2care4 hvis du

o er allergisk over for flecainid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Flecainid 2care4 (se afsnit 6).

o lider af ledningsforstyrrelser i hjertet, sasom

langsom eller hurtig puls eller hjerteblok.

lider af hjertesvigt.

har alvorligt lavt blodtryk.

har haft en blodprop i hjertet (myokardieinfarkt).

lider af kardiogent chok.

har hurtig og uregelmaessig hjerterytme

(langvarig atrieflimren).

o tager disopyramid (leegemiddel til behandling af
uregelmaessig hjerterytme).

® har kendt Brugada syndrom (genetisk sygdom, der
er kendetegnet ved unormalt elektrokardiogram).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager

Flecainid 2care4, hvis du

e lider af lavt eller hgjt indhold af kalium i blodet.

har en lever- eller nyresygdom.

har en pacemaker.

har en hjertesygdom eller et forstarret hjerte.

har hurtige eller uregelmaessige hjerteslag efter

hjerteoperation.

e har faet at vide at du har forstyrrelser i
hjerterytmen kendt som syg sinus syndrom.

Flecainid 2care4 anbefales ikke til barn under 12 ar,
da der ikke er tilstreekkelig viden om brugen i denne
aldersgruppe.

Behandling med Flecainid 2care4 tabletter er en
specialistopgave. Behandling bgr opstartes pa sygehus.

Brug af anden medicin sammen med Flecainid
2care4

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis
du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din leege, hvis du tager

e hjertemedicin (digoxin, amiodaron).

e medicin der reducerer hjertets pumpe funktion,
som betablokkere.

® medicin mod epilepsi (phenytoin, phenobarbital
og carbamazepin).

e syreneutraliserende eller mod mavesar (cimetidin).

® medicin mod depression (fluoxetin, clozapin og
andre midler mod depression).

® medicin mod allergi (mizolastin, astemizol

og terfenadin).

medicin mod malaria (quinin og halofantrin).

medicin der sanker blodtrykket (verapamil).

kortikosteroider.

medicin mod forstoppelse (laksantia).

medicin mod HIV (ritonavir, lopinavir

og indinavir).

medicin mod svamp (terbinafin).

medicin til hjaelp ved rygestop (bupropion).

medicin til forebyggelse af blodpropper.

vanddrivende medicin (diuretika).

Brug af Flecainid 2care4 sammen med mad og drikke
Du ma ikke tage Flecainid 2care4 i forbindelse med
et maltid.

Tabletterne skal tages pa tom mave eller 1 time

for méltidet.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du spgrge din lege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Flecainid
2care4. Tal med legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Flecainid 2care4, da
flecainidacetat gér over i modermalken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Flecainid 2care4 kan give bivirkninger som svimmelhed
og synsforstyrrelser, der i starre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Flecainid 2care4

Tag altid Flecainid 2care4 ngjagtigt efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og unge 13-17 ar

Uregelmaessig hjerterytme med symptomer
(supraventrikuleer arytmi): 50 mg 2 gange dagligt.

Denne dosis vil seedvanligvis vare tilstraekkelig
til at kontrollere hjerterytmen. Dosis kan gges til
maksimalt 300 mg om dagen, hvis det er ngdvendigt.

Pacemaker brugere
Dosis ber ikke overstige 100 mg dagligt.

Aldre

Dosis skal muligvis nedsettes lidt, da flecainidacetat
udskilles langsommere hos aldre. Den maksimale
degndosis ber ikke vaere mere end 100 mg - fordelt
pa én eller to doser dagligt.

Brug til bgrn
Anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Nedsat leverfunktion

Behandlingen bgr overvages ngje af leegen, hvis du
lider af nedsat leverfunktion.

Den maksimale degndosis ber ikke vaere mere end
100 mg - fordelt pa én eller to doser dagligt.

Nedsat nyrefunktion

Hvis din nyrefunktion er meget nedsat, ber dosis
nedseattes, og maksimal startdosis er 100 mg
om dagen.

Hvis du har taget for mange af Flecainid 2care4
tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere af Flecainid 2care4, end der star

i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Overdosering kan vare akut livstruende.

Hvis du har glemt at tage Flecainid 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Flecainid 2care4
Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

® Lungebetandelse. Kontakt laegen.

e Tor hoste uden slim pga. betendelse i lungernes
bindevaev. Kontakt leege eller skadestue.

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter.
e Leverbetendelse, gulsot. Kontakt leege

eller skadestue.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Hjertestop, fremprovokering eller forvaerring af
hjertesvigt, som giver andengd ved anstrengelse,
evt. ogsd i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig
puls, hevede ben pga.darligt hjerte. Kontakt
straks lzge eller skadestue. Ring evt. 112.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

e Tiltagende andengd pga. dannelse af bindevayv i
lungerne. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter.

e Svimmelhed, grhed, ugidelighed.

® Hovedpine.

® Problemer med synet som dobbelt syn og slgret
syn. Dette er normalt forbigdende og forsvinder ved
fortsat behandling eller ved nedszttelse af dosis.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter.

o Proarytmisk effekt (f.eks. hurtigere eller
langsommere puls) er set hos patienter med
lidelser i hjertet. Kan vaere eller blive alvorligt.
Kontakt leegen.

® Angst, sevnlgshed.

® Nedsat folelse ved bergring.

e (Jget svedtendens, besvimelse, rysten, redmen,
dgsighed.

e Susen for grerne (tinnitus).

e Kvalme, opkastning, diarre, forstoppelse,
mavesmerter.

o Krafteslgshed og svaghed, traethed, feber.

e Vand i kroppen. Kontakt laegen.

e Andengd / dndedraetsbesveer. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

e Depression. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Ufrivillige bevaegelser.

e Usikre bevagelser.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Smagsforstyrrelser.

e Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed

eller lammelser, evt. smerter i hander og fodder.

Nedsat appetit.

Sure opsted / halshrand, luftafgang fra tarmen.

Eksem eller irritation af huden / udsleet.

Hartab.

Hallucinationer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal

med legen.

Forvirring.

e Hukommelsestab. Kan vere eller blive alvorligt.
Tal med laegen.

e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Flecainid 2care4
i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din
mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne.
Tal med din tandlege.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter.

® Nervgsitet.

e Svar nzldefeber.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

o Aflejringer pa hornhinden.

® (Rejsningsbesveer) Impotens.

® Muskel- og ledsmerter.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e (get fglsomhed af huden for lys.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

® Brystsmerter, hjertebanken.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte lege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Afslgring af eksisterende Brugada syndrom
(en ledningsforstyrrelse i hjertet).

® Rgdmen.

® Allergiske hudreaktioner.

e (get ventrikelfrekvens. Kan vere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

Flecainid 2care4 kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blodpraver
og leverfunktion, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Flecainid 2care4 ved temperaturer over
25 °C.

Opbevar Flecainid 2care4 i original emballage.

Brug ikke Flecainid 2care4 efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Flecainid 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: Flecainidacetat.

- @vrige indholdsstoffer:
Croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
majsstivelse, pregelatineret majs stivelse og
mikrokrystallinsk cellulose.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Flecainid 2care4 50 mg tablet er rund og hvid,
market med “C” pa den ene side og pa den anden
side er den market “FI”

Pakningsstarrelser
Flecainid 2care4 50 mg fas i pakningsstgrrelser &
100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
og fremstiller:

2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V

Flecainid 2care4 svarer til Flecainid Actavis.

Denne indlagsseddel blev senest &ndret
januar 2016.



