Indleegsseddel: Information til brugeren

Flecainid "Copharma’; 100 mg tabletter

Flecainidacetat

DKP100-1-a

samme symptomer, som du har.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
* Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de

* Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning anvendelse

Flecainid Copharma tilherer en gruppe af
legemidler, der kaldes antiarytmika.
De virker ved at regulere hjertets rytme.

Flecainid tabletter kan bruges til behandling af
felgende tilstande, nar andre leegemidler ikke
virker:

* Uregelmaessige hjerteslag i de gvre hjerte-
kamre (atrier), herunder Wolff-Parkinson-White
syndrom

* Uregelmaessige hjerteslag i de nedre hjerte-
kamre (ventriklerne)

Behandlingen ber forestas af leeger med saerligt
kendskab til hjertesygdomme.

Leaegen kan have givet dig Flecainid “Copharma”
for noget andet. Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Flecainid "Copharma”

Tag ikke Flecainid "Copharma”:

¢ hvis du er allergisk over for flecainid eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Flecainid
"Copharma” (angivet i pkt. 6)

 hvis du har haft en blodprop i hjertet.

* hvis du lider af hjertesvigt

* hvis du har en utilstreekkelig funktion af
hjertets venstre side

¢ hvis du lider af sygdomme i hjertets klapper,
som har betydning for kredslabet

* ved ekstraslag, som ikke giver symptomer
(isaer hvis det er opstaet efter en blodprop i
hjertet)

¢ ved langvarig hjerteflimren, som stammer fra
hjertets forkamre, hvor det ikke er forsggt at
genoprette den normale hjerterytme

* hvis du lider af nedsat eller svaekket
hjertefunktion

* ved kardiogent shock

¢ hvis du har en alvorligt nedsat hjerteslags-
frekvens (mindre end 50 slag pr. minut)

¢ hvis du har for hejt eller meget lavt blodtryk

¢ hvis du i forvejen er i behandling med
disopyramid (et andet middel til behandling
af rytmeforstyrrelser i hjertet)

¢ du har kendt Brugada syndrom (genetisk
sygdom, der er kendetegnet ved unormalt
elektrokardiogram)

 visse andre former for nedsat hjertefunktion,
hvor hjertets overfgrsel af elektriske impulser
er nedsat.

Tal med laegen eller apoteket, hvis noget af oven-
staende ger sig geeldende for dig, eller hvis der er
noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, for du tager
Flecainid "Copharma”.

Fortael din lzege, hvis du lider af eller nogensinde
har lidt af nogen af de nedenstaende tilstande
eller sygdomme.

Behandling med Flecainid “Copharma” ber altid
pabegyndes pé et sygehus, da hjerterytmen ber
overvages og registreres med ekg.

Leegen vil veere forsigtig med behandlingen,

¢ hvis du har nedsat hjertefunktion (f. eks. efter
en blodprop i hjertet eller forkalkning af
blodarer i hjertet) eller et forstarret hjerte.

¢ hvis du har en pacemaker, skal din hjerte-
rytme ogsa overvages med ekg.

* hvis din lever- eller nyrefunktion er nedsat.
Du skal have foretaget hyppige kontrol-
malinger for at sikre, at den dosis du far er
den rigtige.

* hvis du lider af lavt eller hgjt kalium i blodet.

e hvis du lider af syg sinus syndrom (forstyr-
relser i hjerterytmen).

* hvis du pludselig far en meget hurtig
hjerterytme (hjerteflimren) og svag puls,
f.eks. efter en hjerteoperation eller tidligere
hjerteinfarkt, eller pa grund af en syg sinus-
knude.

Brug af anden medicin sammen med Flecainid
"Copharma”

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept,
f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med laegen hvis du tager:

- hjertemedicin (f. eks. digoxin, betablokkere,
amiodaron)

- medicin mod epilepsi (phenytoin,
phenobarbital, carbamazepin)

- medicin mod for meget mavesyre (cimetidin)

- medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen
(antiarytmika som quinidin)

- medicin mod depressioner (fluoxetin,
tricykliske antidepressiva)

- medicin mod allergier (astemizol, terfenadin
og mizolastin)

- malariamidler (quinin, halofantrin)

- medicin mod forhgjet blodtryk (verapamil)

- vanddrivende medicin (diuretika)

- kortikosteroider

- medicin mod forstoppelse (laksantia)

- medicin mod HIV (ritonavir, lopinavir og
indinavir)

- medicin mod svamp (terbinafin)

- medicin til hjeelp ved rygestop (bupropion)

- Medicin til behandling af skizofreni
(clozapin).

Brug af Flecainid "Copharma” sammen med
mad, drikke og alkohol

Flecainid "Copharma” ber tages pa tom mave eller
1 time for et maltid.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apoteket til rads, for du
tager dette laegemiddel.

Graviditet

Flecainid "Copharma” bgr kun anvendes under
graviditet, hvis laegen vurderer det absolut
nedvendigt, da det har vist sig, at den aktive
substans i Flecainid "Copharma” passerer
moderkagen og nar fosteret.

Amning

Den aktive substans i Flecainid "Copharma”
udskilles i modermaelken. Du bor ikke tage
Flecainid "Copharma’, hvis du ammer dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Flecainid "Copharma”kan give bivirkninger
som svimmelhed og synsforstyrrelser (se pkt. 4).
Sadanne bivirkninger kan pavirke din evne til at
fore motorkegretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Flecainid
"Copharma”

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket.

Behandling med Flecainid "Copharma”ber altid
pabegyndes pa et sygehus, da hjerterytmen bar
overvages og registreres med ekg.

Hvis du er i behandling med cimetidin (medicin
mod. bl.a. mavesar/tolvfingertarmssar) eller
amiodaron (medicin til behandling af alvorlige
rytmeforstyrrelser), vil du blive ngje overvaget
af din laege og hos nogle patienter kan det veere
ngdvendigt at justere dosis til hgjst 100 mg 2
gange dagligt.

Tabletterne ber enten tages pa tom mave eller
1 time for maltidet.

Voksne og teenagere (13-17 ar):

Uregelmaessig hjerterytme med symptomer
(supraventrikulaer arytmi): 50 mg 2 gange dagligt.
Denne dosis vil seedvanligvis vaere tilstraekkelig

til at kontrollere hjerterytmen. Dosis kan gges

til maksimalt 300 mg om dagen, hvis det er
ngdvendigt.

Livstruende uregelmaessig hjerterytme
(ventrikulaer arytmi): 100 mg 2 gange dagligt.
Maksimal dosis er 400 mg om dagen, men sa

hej en dosis bruges kun sjeeldent. Efter 3-5 dage
justeres dosis ned, hvis det kan lade sig gere,
uden at virkningen forsvinder. Det er muligt, at
dosis kan nedszettes mere, efter at du har veeret i
behandling i nogen tid.




Aldre:

Dosis skal muligvis nedsaettes lidt, da flecainid
udskilles langsommere hos zeldre. Den maksimale
degndosis ber ikke veere mere end 100 mg -
fordelt pa én eller to doser dagligt.

Born:
Frarades til bern under 12 ar.

Nedsat leverfunktion:

Behandlingen bor overvages ngje af laeegen, 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

nedsaettes, og maksimal startdosis er 100 mg om
dagen- fordelt pa én eller to doser dagligt.

Patienter med permanent pacemaker
Forsigtig behandling med en maksimal dosis pa
100 mg 2 gange dagligt.

Din leege vil i nogle tilfeelde kontrollere din
hjertefunktion (ekg) og dit blod under en behandling
med Flecainid "Copharma'.

Hvis du har taget for meget Flecainid
"Copharma”

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere Flecainid "Copharma’, end der star
her, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du af
den grund feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

En overdosering kan vaere akut livstruende.
Symptomer pa en overdosering er alvorlige
forstyrrelser i hjerterytmen, som kraever
omgdende laegehjeelp.

Flecainid kan ikke fjernes fra blodet ved
haemodialyse (en metode, hvor blodet bliver
filtreret).

Hvis du har glemt at tage Flecainid “"Copharma”

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte tablet. Vent til naeste dosis skal
tages og forsaet derefter behandlingen som
normalt.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
du eritvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

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

* Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos flere end 1 ud af 10 behandlede).

* Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).

¢ lkke almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede).

* Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede).

* Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede).

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
¢ Lungebetaendelse. Kontakt laegen.
¢ Tor hoste uden slim pga. betaendelse i
lungernes bindevaev. Kontakt laege eller
skadestue.
* Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.
¢ Nervebetaendelse. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 10.000 behandlede).
¢ Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lzege eller
skadestue.

B|V|rkn|nger, hvor hyppigheden ikke er kendt

* Hjertestop, fremprovokering eller forveaerring
af hjertesvigt som giver andengd ved an-
strengelse, evt. 0gsa i hvile, hoste, trykken for
brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt
hjerte. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

* Andengd, angst, brystsmerter med udstra-
ling til arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

 Tiltagende dndengd pga. dannelse af binde-
veev i lungerne. Kontakt laege eller skadestue.

* Forandringer i EKG billedet

* Nedsat leverfunktion

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).

* Synsforstyrrelser (dobbeltsyn, slgret syn).

* Svimmelhed, grhed.

* Ugidelighed og hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).

* Hjerterytmeforstyrrelser.

* Angst, sevnlgshed.

* Nedsat fglelse ved bergring.

* @get svedtendens, besvimelse, rysten,
svimmelhed, redmen, dgsighed.

 Susen for grerne (tinnitus).

* Kvalme og opkastning, diarre, forstop-
pelse, mavesmerter.

* Kraftleshed og svaghed, traethed, feber.

* Vand i kroppen. Kontakt lzegen.

* Vejrtraekningsbesvaer. Kan vaere eller
blive alvorlig. Tal med lzegen.

* Depression. Kan vaere eller blive alvorlig.
Tal med leegen.

* Ufrivillige bevaegelser.

* Usikre bevaegelser.

* Ejendommelige, unormale fornemmelser
(ikke ngdvendigvis ubehagelige) pa
legemets overflade fx snurren og
prikken.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Mundterhed, smagsforstyrrelser.

Nedsat appetit.

Fordgjelsesbesveer, luftafgang fra tarmen.
Allergiske reaktioner med udslaet og alvorlig
naldefeber.

* Hartab.

* Hallucinationer, forvirring, hukommelsestab.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem
109 10 ud af 10.000 behandlede).

* Nervgsitet.

e Sveer nzldefeber.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede).

* Aflejring pa hornhinden

¢ Impotens

* Muskel og ledsmerter.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt.

* @get lysfelsomhed pa huden.

* Langsom puls. Kan blive alvorligt. Ring evt.
112.

* Brystsmerter, hjertebanken.

* Svimmelhed, evt. besvimelse pga lavt
blodtryk.

* Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Ring evt. 112.

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

* Redmen.

¢ Allergiske hudreaktioner.

* @get ventrikelfrekvens. Kan vaere eller blive
alvorlig. Tal med lzegen.

Behandling med flecainid kan herudover

give sendringer i visse laboratoriepraver f.eks.
blodprgver og leverfunktion. Dette bliver normalt
igen ved behandlingsophgr.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
0gsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Bivirkningerne kan dermed
blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema
og vejledning under Bivirkninger pa Sundheds-
styrelsens netsted, www.sst.dk

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk,

E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe
med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Flecainid "Copharma” utilgaengeligt for
barn.

Blisterpakning:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Opbevares i original emballage.

Brug ikke Flecainid "Copharma” efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger
Flecainid "Copharma” indeholder:

- Aktivt stof: 1 tablet indeholder 100 mg
flecainidacetat

- @vrige indholdsstoffer: croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, majsstivelse, pregelatineret
majsstivelse og mikrokrystallinsk cellulose.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Hvide, runde, hveelvede tabletter med delekaerv
og med bogstaverne "CFJ” praeget pa den ene
side.

Pakningsstarrelser

Pakninger med 30, 50, 60 eller 100 tabletter.
Det er ikke sikkert alle pakningsstarrelser
markedsfeores.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

2650 Hvidovre

Denne indlzegsseddel blev senest revideret
august 2014





