Indleegsseddel: Information til brugeren

Flecainid 100 mg tabletter
Flecainidacetat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen 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 veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Flecainid STADA
Sadan skal du tage Flecainid STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Flecainid STADA tilhgrer en gruppe leegemidler, der virker mod hjerterytmeforstyrrelser (kendt som
anti-arrhytmika). Flecainid hemmer de elektriske impulser i hjertet, og @ger den tid hjertet er i hvile,
hvilket medfarer, at hjertet slar normalt igen.

Flecainid STADA bruges til:
o Visse alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, hvilket ofte beskrives som alvorlig hjertebanken eller
hurtig hjerterytme.
e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, hvor anden behandling ikke virkede eller ikke tales.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Flecainid STADA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TAG IKKE Flecainid STADA:
e Hvis du er allergisk over for det aktive stof, flecainidacetat, eller et af de gvrige
indholds stoffer i Flecainid STADA (se pkt. 6).
e Huvis du lider af en anden hjertelidelse, der er forskellig fra den du tager medicinen for. Hvis
du er usikker, eller hvis du vil have yderlige information kontakt da din laege.
e Hvis du tager anden medicin for hjerterytmeforstyrrelser (natrium kanal blokkere).


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Flecainid STADA

e Huvis du har nedsat lever- og/eller nyrefunktion, da koncentrationer af flecainid i blodet kan
gges. Derfor bar legen regelmaessig tjekke koncentrationen af flecainid i Deres blod.

e Hvis De har en permanent pacemaker eller en midlertidig paceelektrode.

e Hvis De har lidt af hjerterytmeforstyrrelser efter De har vaeret igennem en hjerteoperation.

Et lavere eller hgjere indhold af kalium i blodet kan pavirke effekten af flecainid. Vanddrivende
medicin, medicin der stimulerer tarm bevagelse (affgringsmidler) og binyrebark-hormon
(kortikosteroider) kan alle s&enke koncentrationen af kalium i blodet. Deres laege bar chekke
koncentration af kalium i Deres blod.

Flecainid STADA anbefales ikke til barn under 12 ar, men melkeprodukter, sisom malk,
modermalkserstatninger og muligvis yoghurt, kan reducere, hvor meget Flecainid STADA absorberes
hos barn og spaedbarn.

Brug af anden medicin sammen med Flecainid STADA
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig

Hvis du bruger visse andre leegemidler sammen med flecainid, kan laegemidlet nogle gange pavirke
hinandens virkning og/eller bivirkninger (dvs. der kan forekomme interaktioner.

Interaktioner kan forekomme, nar du bruger dette legemiddel er for eksempel:

e anden medicin, der anvendes til behandling af hjertearytmi eller hjerteproblemer som hjerte
glycosider, beta-blokkere, verapamil, propranolol eller amiodaron

e medicin til behandling af hgjt blodtryk

e Laksantia(til behandling af forstoppelse)

e steroider (fx betamethason, hydrocortison eller prednisolon)

e antihistaminer (medicin til behandling af allergiske reaktioner) sasom mizolastin eller
terfenadin

e medicin til behandling af HIV-infektioner (ritonavir, lopinavar og indinavir)

e antidepressiva (medicin til behandling af depression), sasom tricykliske antidepressiva,
fluoxetin, paroxetin og nogle andre antidepressiva

e visse leegemidler mod epilepsi (fx phenytoin, phenobarbital og carbamazepin)

e antipsykotika (medicin til behandling af psykisk sygdom) som clozapin

e kinin (medicin mod malaria)

e Terbinafin (til behandling af svampeinfektioner)

o diuretika (vandtabletter)

e cimetidin (til behandling af mavesar) Dette kan gge effekten af flecainid

e bupropion (medicin til rygestop)



e digoxin (et leegemiddel til stimulering af hjertet) Flecainid kan gge niveauet af digoxin i dit
blod

Fortael altid leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Flecainid STADA sammen med madog drikke
Flecainid STADA bgr tages pa tom mave, eller mindst en time for et maltid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel

Du bar ikke tage Flecainid STADA under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt, da
flecainid passerer over i moderkagen hos gravide kvinder, der tager flecainid. Hvis flecainid bruges
under gravidi tet, skal flecainid plasma niveauet ngje overvages. Du skal kontakte din leege, sa snart du
finder ud af, at du er gravid, eller hvis du gnsker at fa barn. Hvis du ammer, ma du ikke tage Flecainid
STADA, da flecainid bliver udskilt i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du lider af bivirkninger som svimmelhed, dobbelt syn eller slaret syn, eller hvis du faler dig
omtumlet, kan din evne til at reagere veere nedsat. Dette kan veere farligt i situationer, hvor der kraeves
koncentration og arvagenhed; som at kare bil, handtere maskiner eller arbejde i hgjden. Hvis du er
usikker pa, hvordan flecainid pavirker din evne til at kare bil, tal da med leegen.

Flecainid STADA indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Flecainid STADA

Dosis
Din leege har udskrevet Flecainid STADA til dig personligt, og tilpasset dosis efter dit behov.
Behandlingen med flecainid startes normalt pa hospitalet. Falg laegens anvisning ngje.

Hvornar og hvordan tages tabletterne?
Tabletterne sluges hele med tilstreekkelig vaeske (f.eks. vand). Den daglige dosis tages normalt fordelt
over hele dagen, pa en tom mave eller mindst en time far et maltid.

Den generelle dosis er kun en retningslinje og er som fglger:

Den anbefalede startdosis ligger mellem 50 og 200 mg. Dosis kan gges af din lzege til maksimalt 400
mg om dagen.

Tabletten kan deles i to lige store doser

ZEldre
Din leege kan ordinere en lavere dosis til dig. Dosis for &ldre patienter bgr ikke overstige 300 mg
dagligt (eller 150 mg to gange dagligt).

Brug til bgrn



Flecainid STADA ber ikke bruges til barn under 12 ar. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Din leege kan ordinere en lavere dosis til dig..

Patienter med en permanent pacemaker
Den daglige dosis bar ikke overstige 100 mg to gange dagligt.

Patienter, der samtidig behandles med cimetidin (medicin mod mave/tarm lidelser) eller
amiodaron (medicin mod hjerterytmeforstyrrelser)
Din lzge vil kontrollere din dosis regelmaessigt, og nogle patienter vil fa en lavere dosis.

Under behandlingen vil din leege regelmassigt chekke koncentrationen af flecainid i dit blod,

og et elektrokardiogram (EKG) af hjertet vil blive taget. Et simpelt EKG begr tages hver maned, og et
udvidet EKG ber tages hver tredje maned. | starten af behandlingen og ved ggning af dosis tages EKG
hver 2. til 4. dag.

Patienter der far en mindre dosis end den normale, bar fa taget EKG oftere. Laegen kan justere dosis i
intervaller af 6 — 8 dage. For disse patienter vil et EKG blive taget 2 og 3 uger efter behandlingsstart

Hvis du har taget for meget Flecainid STADA

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Flecainid STADA, end der star i
denne indleegsseddel, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har mistanke om en overdosis, skal du straks kontakte leegen.

Hvis du har glemt at tage Flecainid STADA

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du opdager det, medmindre du

opdager det, nar det er tid til at tage den naeste dosis. | dette tilfeelde, ma du ikke tage den glemte dosis
som et tillzeg til den planlagte dosis, men kun tage den planlagte. Det er vigtigt, at du tager tabletterne
som planlagt. Kontakt lzegen hvis du er i tvivl.

Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Flecainid STADA

Hvis du pludselig stopper med at tage flecainid, vil du ikke fa afvanningssymptomer. Men din hjerte
rytmeforstyrrelser vil ikke leengere vaere kontrolleret, som det var meningen. Stop aldrig med at tage

flecainid, uden lzegens kendskab.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette leegemiddel, sparg din leege eller apotek

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der kan opsta, omfatter falgende

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
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Andengd, svimmelhed, omtumlethed, problemer med synet som dobbelt syn, slgret syn og besvaer
med at fokusere.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Kvalme, opkastning, forstoppelse, mave smerter, anoreksi (spiseforstyrrelser), diarré, fordgjelses -
vanskeligheder (smerte i den gverste del af maven, mathedsfolelse), prikkende fornemmelse i huden
(som hvis en myre gar pa huden), koordinations problemer, bevagelsesforstyrrelser (tics), nedsat
falsomhed, gget svedtendens, midlertidig tab af bevidsthed, rysten, , radme, sgvnighed, depression,
&ngstelse, sgvnlgshed, hovedpine, svaghed, traethed, feber, vaeskeansamlinger i huden og ubehag, en
endring i hjerteslagsrytme (seerligt hos patienter med eksisterende hjerteproblemer)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Lungebeteendelse, luft i maven, nervgs lidelse f.eks. i arme og ben, krampetraekninger, &ndringer i
blodbilledet, forvirring, se ting der ikke er der (hallucinationer), hukommelsestab, allergiske hudreak -
tioner som udslzt, tab af har og klgende udslzt.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
Forhgjet leverenzym, forsvinder ved stop af behandling, ringen for grene (tinitus), snurrende
fornemmelse (vertigo)

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

Forhgjet niveau af bestemte antistoffer, Partikler i front af gjet (hornhindeaflejringer), hudfglsomhed
overfor sollys

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):
Lungesygdom og ardannelse i lungerne, leversygdom, hjerteanfald, hjertesvigt /stop (tab af
vejrtreekning og bevidsthed og tab af hjertefunktion)

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides gade 1
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned. Kontakt dit apotek om holdbarheden, hvis du er i tvivl.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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 STADA indeholder:

e Det aktive indholdsstof i Flecainid STADA er flecainidacetat.
En tablet indeholder 100 mg flecainidacetat.

o Hijelpestofferne er: Croscarmellosenatrium (E 468), magnesiumstearat (E 470Db),
pregelatiniseret majs stivelse, majsstivelse og mikrokrystallinsk cellulose (E 460).

Udseende og pakningsstarrelser
Tabletterne er runde og hvide med delekeerv pa begge sider. P4 den ene side af tabletten star der ”C”
pa den eneside af delekarven og ”FJ” pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

STADAstralRe 2-18,

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repreaesentant:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Fremstiller:

STADA Arzneimittel AG
STADAstralRe 2—-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret Juni 2020



