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Flekainid Sandoz

100 mg Tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor viand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér Flekainid Sandoz och vad anvinds det for?
2. Innan du anvinder Flekainid Sandoz

3. Hur du anvénder Flekainid Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Flekainid Sandoz

Vad innehaller Flekainid Sandoz ?
- Den aktiva substansen ar flekainidacetat
En tablett innehéller 100 mg flekainidacetat

- Ovriga innehallsimnen #4r kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat (E470b),
pregelatiniserad majsstérkelse, majsstirkelse och mikrokristallin cellulosa (E460)

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40

5220 Odense SO

Danmark

Ombud: Sandoz AB, Berga All¢ 1E, 254 52 Helsingborg
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Tillverkare

Alpharma Ltd

Whiddon Valley, Barnstaple
N. Devon EX32 NS
England

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Tyskland

1. VAD AR FLEKAINID SANDOZ OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Tabletten dr rund och vit med brytskéra pa ena sidan, mérkt FJ” pa ena sidan skéran och ”C”
pa den

andra samt en brytskara pd den andra sidan.

Lakemedelsgrupp

Flekainid Sandoz tillhor en grupp ldkemedel som verkar mot oregelbunden hjértrytm (kallas
antiarytmika). Det himmar 6verledningsstimulansen i hjirtat och forldnger den tid som hjértat
ar 1 viloldge, vilket gor att hjartat pumpar normalt igen.

Vad anvands Flekainid Sandoz for?
Flekainid Sandoz anvénds:

- vid vissa allvarliga fall av oregelbunden hjartrytm, vilka ofta visar sig som kraftig
hjéartklappning eller som mycket snabba hjértslag.

- vid allvarliga fall av oregelbunden hjartrytm dér andra ldkemedel inte haft ndgon verkan
eller som har givit besvérliga biverkningar.

Flekainidacetat som finns i Flekainid Sandoz kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga lékare, apotek eller annan
hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. INNAN DU ANVANDER FLEKAINID SANDOZ
Anvand inte Flekainid Sandoz:

- om du &r allergisk (6verkénslig ) mot flekainid eller ndgot av dvriga innehéllsémnen i
Flekainid Sandoz (se ocksa avsnitt 6 ”Ovriga upplysningar”).

- om du har nigra andra hjértbesvir, forutom det hjartbesvér som du tar detta lidkemedel for.

- om du dessutom tar vissa andra ldkemedel mot oregelbunden hjartrytm
(natriumflodesblockerare).

Var sarskilt forsiktig med Flekainid Sandoz

- om du har nedsatt leverfunktion och/eller nedsatt njurfunktion eftersom koncentrationen
av flekainid i blodet kan oka. I sa fall kan det hinda att din ldkare kommer att kontrollera
koncentrationen av flekainid i blodet med jamna mellanrum.

- om du har ndgon permanent pacemaker eller en tillfdllig extern pacemaker.
- om du har oregelbunden hjértrytm efter hjartoperation.

Sankt eller forhojd niva av kalium 1 blodet kan péverka effekten av Flekainid Sandoz.
Urindrivande medel (diuretika), likemedel som stimulerar tarmrorelser (laxermedel) och
binjurebarkhormoner (kortikosteroider) kan sidnka nivan av kalium 1 blodet. I sa fall kan det
hénda att din lédkare kontrollerar koncentrationen av kalium i blodet med jimna mellanrum.

Intag av Flekainid Sandoz med mat och dryck

Flekainid Sandoz bor tas ndr magsédcken dr tom eller minst en timme fore maltid.

Graviditet

Flekainid Sandoz bor inte anviandas under graviditet om det inte dr absolut nédvéandigt
eftersom flekainid har visat sig passera moderkakan hos patienter som tagit flekainid under
graviditeten. Anvinds Flekainid Sandoz under graviditeten bor blodplasmanivaerna for
flekainid kontrolleras hos modern.

Du maéste radfrdga din lakare sd snart du missténker att du dr gravid eller om du planerar att
bli gravid.

Amning

Flekainid utsondras 1 brostmjolk. Mddrar bor inte amma under behandling med Flekainid
Sandoz. Réadfriga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och/eller anvind inte maskiner om du besvéras av vissa biverkningar som svindel,
dubbelseende, dimsyn eller om du kédnner dig yr. Din reaktionsformaga kan ha blivit nedsatt.
Detta kan vara farligt i situationer som kriver koncentration och uppmérksamhet, som vid
framforande av fordon, anvindning av verktyg eller maskiner eller arbeten pa hoga hojder.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kriver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga
1 dessa avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du dr oséker pa om Flekainid Sandoz har ndgon negativ effekt pa din
forméga att kora bil eller annat fordon.

Anvandning av andra lakemedel

Om du anvénder vissa andra ldkemedel tillsammans med Flekainid Sandoz kan detta
ibland paverka sittet pa hur de verkar och/eller paverka biverkningarna (dvs. det kan bli
interaktioner).

Interaktioner kan intréffa nir man anvinder detta likemedel tillsammans med t.ex:
- digoxin (ldkemedel for att stimulera hjértat). Flekainid kan hdja halten av digoxin i ditt blod.
- lakemedel som minskar hjdrtats pumpfunktion, sdsom de som kallas for betablockerare.

- vissa lidkemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital och karbamazein). Nedbrytningen
av flekainid kan péskyndas av dessa substanser.

- cimetidin (ett medel mot for mycket magsyra). Detta kan 6ka effekten av flekainid.

- amiodaron (for hjértbesvir). Flekainiddosen maste da minskas for vissa patienter.

- lakemedel mot depression (paroxetin, fluoxetin och vissa andra antidepressiva medel)
- astemizol och terfenadin (likemedel mot allergier)

- kinin och halofantrin (likemedel mot malaria)

- verapamil (sinker blodtrycket)

- kinidin

- lakemedel for behandling av HIV-infektioner (ritonavir, lopinavar och indinavir)

- tiazider och loop-diuretika

- disopyramid (ett anti-arytmikum). Anvénd inte flekainid om du ocksd anvinder
disopyramid.

- terbinafin (for behandling av svampinfektioner)
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- bupropion (medel for rokavvénjning

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
aven receptfria sddana, naturldkemedel eller naturmedel.

3. HUR DU ANVANDER FLEKAINID SANDOZ
Doseringsanvisning

Dosering

Din ldkare kommer att forskriva en dos &t dig, avpassad for att passa dina besvér. Behandling
med Flekainid Sandoz paborjas normalt under medicinsk dvervakning (om nddvandigt, pa
sjukhus).

Anvind alltid Flekainid Sandoz enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Ndr och hur bor tabletterna tas?

Ta tabletterna genom att svilja dem med tillrdcklig mangd vitska (t ex vatten). Den dagliga
dosen delas vanligen upp 6ver dygnet, ska tas pa fastande mage eller minst en timme fore
maltid.

Vanlig dos dr (endast en riktlinje):

Vanlig startdos ligger mellan 50 mg och 200 mg. Dosen kan 6kas av din ldkare till maximalt
400 mg dagligen.

Aldre patienter

Din lakare kan forskriva lagre dos for dig. Dosen for dldre patienter bor inte overstiga 300 mg
dagligen (eller 150 mg tva gédnger dagligen).

Barn

Dessa tabletter bor inte tas av barn under 12 ar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Din ldkare kan forskriva ldgre dos for dig.

Patienter med permanent pacemaker

Den dagliga dosen fér inte 6verstiga 100 mg tva ganger dagligen.

Patienter som samtidigt behandlas med cimetidin (likemedel mot for mycket magsyra) eller
amiodaron (likemedel mot oregelbunden hjdrtrytm)

Din ldkare kommer att kontrollera dig regelbundet och en ldgre dos forskrivs for vissa
patienter.

Under behandlingen kommer din ldkare regelbundet att kontrollera nivan av flekainid i blodet
och man kommer att ta EKG (elektrokardiogram) pa ditt hjérta. Ett enkelt EKG maste tas en
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géng 1 manaden och ett mer omfattande EKG en gang var tredje manad. Ett EKG tas varannan
till var fjarde dag vid behandlingens borjan och nér dosen hojs.

Ett EKG maste tas oftare pé patienter som far en mindre dos 4n vad som vanligen forskrivs.
Likaren kan dndra dosen med 6 till 8 dagars mellanrum. Ett EKG kommer att tas pa dessa
patienter vid vecka 2 och 3 efter behandlingens start.

Om du anvander mera Flekainid Sandoz an du borde

Om du fatt i dig for stor méngd ladkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgiving

Om du glomt ta Flekainid Sandoz

Ta dosen nidr du uppticker att du har glomt att ta din dos av Flekainid Sandoz om du inte
upptéicker detta d& det néstan &r tid for att ta nista dos. I det senare fallet bor du inte ta dosen
du glomt.

Ta alltsa inte dubbel dos for att kompensera de doser du glomt.

Det ér viktigt att ta tabletterna enligt ordination. Tala med din ldkare om du har nagra fragor.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Flekainid Sandoz
avslutas

Om du plotsligt slutar ta Flekainid Sandoz kommer du inte att f ndgra abstinenssymtom. Den
oregelbundna hjirtrytmen kommer emellertid inte att vara under kontroll som det var tankt.
Sluta dérfor aldrig att anvinda ldkemedlet innan du har talat med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla l1akemedel kan Flekainid Sandoz orsaka biverkningar men alla anvindare behover
inte f4 dem. Biverkningarna som kan intréffa omfattar f6ljande:

Mycket vanlig (forekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):

Andndd, yrsel, berusningskénsla, synrubbningar som dubbelsyn, dimsyn och svarigheter att
fokusera blicken.

Vanlig (forekommer hos fler dn 1 av 100 patienter men hos fdrre dn 1 av 10 patienter):

[llaméende, krakning, forstoppning, buksmérta, anorexia, diarré, matspjilkningsproblem
(smaérta 1 6vre delen av magen, méttnadskénsla), myrkrypningar, koordinationsproblem,
rorelserubbningar (ticks), nedsatt kénsel, 6kad svettning, tillfallig medvetsloshet,
oronringningar, skakningar, svindel, virmevallningar, somnighet, allvarlig depression, oro,
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somnloshet, huvudvérk, svaghet, trotthet, feber, vitskeansamling i vdvnader (6dem) och
allmén sjukdomskénsla.

Mindre vanlig (forekommer hos fler én I av 1000 patienter men hos fdrre dn 1 av 100
patienter):

Lunginflammation, gaser i magen, nervbesvér tex i armar och ben, kramper, minskat antal
roda och vita blodkroppar och blodpléttar, forvirring, att man ser saker som inte finns
(hallucinationer), minnesforlust, allergiska hudreaktioner som hudutslag, haravfall och
nisselutslag.

Sdllsynt (forekommer hos fler dn 1 av 10 000 patienter men hos firre dn 1 av 1000 patienter):
Forhojda leverenzymer som gér tillbaka efter att behandlingen har avslutats.

Mycket sdllsynt (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 patienter):

Forhojda nivéer av vissa antikroppar.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV FLEKAINID SANDOZ
Forvaras utom syn- och rickhall {6r barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen efter ”Utg.dat.” eller Exp”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i1 angiven manad. Fraga apotekspersonalen om du ér
osdker pa héllbarheten.

Likemedlet ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2010-05-21
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