Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Flecainid Zentiva 50 mg Tabletten
Flecainid Zentiva 100 mg Tabletten

Flecainidacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl e N

1.

Was ist Flecainid Zentiva und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Flecainid Zentiva beachten?
Wie ist Flecainid Zentiva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Flecainid Zentiva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Flecainid Zentiva und wofiir wird es angewendet?

Flecainid Zentiva gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antiarrhythmika genannt werden.
Antiarrhythmika wirken, indem sie Frequenz und Rhythmus des Herzens kontrollieren.

Flecainid Zentiva wird zur Behandlung folgender Krankheitsbilder angewendet:

2.

Arrhythmien (unregelmiBiger Herzschlag)
Tachykardie (ibermaBig schneller Herzschlag)
Vorhofflimmern (schnelles Zusammenziehen der Muskeln im Herzen).

Was sollten Sie vor der Einnahme von Flecainid Zentiva beachten?

Flecainid Zentiva darf nicht eingenommen werden:

wenn Sie allergisch gegen Flecainid-Acetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei strukturellen Herzerkrankungen und/oder eingeschriankter Funktion der linken Herzkammer
(ausgeprigte Herzmuskelschwiche mit linksventrikuldrem Auswurfvolumen geringer als 35 %)
aufgrund des erhdhten Risikos einer proarrhythmischen Wirkung (Wirkung, die die
Herzrhythmusstoérung veréndert oder verstarkt)

wenn Sie einen Herzinfarkt erlitten haben, au3er bei lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen,




» wenn Sie einen kardiogenen Schock haben (Ihr Herz kann nicht so viel Blut pumpen, wie Thr
Korper benétigt)

» wenn Sie eine stark verlangsamte Herzschlagfolge haben

* wenn Sie unter Erregungsleitungsstorungen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof
leiden (SA-Blockierungen)

» wenn Sie unter hohergradigen Erregungsleitungsstérungen zwischen Herzvorhof und
Herzkammer oder innerhalb der Herzkammern (AV-Block 2ten oder 3ten Grades, intraatriale oder
intraventrikulare Leitungsstorungen sowie Schenkelblock oder distaler Block) leiden und keinen
Herzschrittmacher tragen

* wenn Sie unter einem Sinusknoten-Syndrom (Herzrhythmusstdrungen infolge gestorter Funktion
des Sinusknotens im Herzen) oder einem Bradykardie-Tachykardie-Syndrom (im Wechsel
auftretender verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag) leiden und keinen Herzschrittmacher
tragen

* wenn Sie unter permanentem Vorhofflimmern leiden (schnelles Zusammenziehen der Muskeln im
Herzen)

» wenn Sie unter einem Herzklappenfehler leiden, der den Blutfluss beeintréchtigt

» wenn Sie gleichzeitig mit Antiarrhythmika der Klasse I (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstdrungen) behandelt werden

» wenn bei lhnen ein Brugada-Syndrom (spezielle Erregungsleitungsstdrung des Herzens)
diagnostiziert wurde. .

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flecainid Zentiva ist erforderlich:

» wenn bei [hnen Stérungen des Elektrolythaushaltes vorliegen. Diese Storungen sind von Threm Arzt
vor der Anwendung von Flecainid Zentiva auszugleichen. Erhohte oder verminderte Kaliumspiegel im
Blut konnen die Wirkung von Flecainid Zentiva beeinflussen. Verminderte Kaliumspiegel konnen
durch die Einnahme bestimmter Arzneimittel, wie harntreibende Mittel (Diuretika), Kortison-haltige
Arzneimittel oder Abfiihrmittel, her vorgerufen werden.

* wenn Sie unter einer ausgeprigten Verlangsamung der Herzfrequenz oder stark erniedrigtem
Blutdruck leiden. Vor der Anwendung von Flecainid Zentiva sollte der stark erniedrigte Blutdruck
durch Thren Arzt medikamentds beseitigt werden.

» wenn Sie an einer ausgepragten Einschrankung der Herzleistung leiden: in diesem Fall darf eine
Behandlung lebensbedrohender ventrikuldrer Herzrhythmusstdrungen mit Flecainid Zentiva nur dann
erfolgen, wenn vom Arzt zusitzlich Medikamente, die die Herzleistung steigern, verordnet werden.

» wenn Sie an einer ausgeprigten Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion leiden: in diesen
Fillen kann die Ausscheidung von Flecainid Zentiva erheblich verzogert sein und Flecainid Zentiva
sollte dann nur nach kritischer Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den Arzt verordnet werden. Die Dosis
von Flecainid Zentiva muss vom Arzt entsprechend angepasst werden.

» wenn Sie Flecainid Zentiva und gleichzeitig Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen)
oder Cimetidin (Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion) einnehmen: in diesen Féllen
muss die Dosis von Flecainid Zentiva vom Arzt entsprechend angepasst werden.

» wenn Sie dauerhaft oder voriibergehend einen Herzschrittmacher tragen, da Flecainid Zentiva die
Reizschwelle im Herzinneren erhoht. Diese Wirkung ist auf die Dauer der Behandlung beschriankt und
ist bei voriibergehenden Schrittmacheranwendungen ausgeprigter als bei dauerhaften. Bei schlecht
eingestellter Reizschwelle oder wenn der Herzschrittmacher nicht programmierbar ist, sollte Flecainid
Zentiva nur angewendet werden, wenn ein filir Notfélle geeigneter Herzschrittmacher bereit steht.

» wenn Sie die Neigung zu einer Herzmuskelschwéche haben, da Flecainid Zentiva die Auswurfleistung
des Herzens geringfiigig vermindert. Bei vorbestehender Herzerkrankung mit Herzvergréferung,




Herzinfarkt in der Vorgeschichte, arteriosklerotischen Verdnderungen in den HerzkranzgefaBBen und
bei Herzmuskelschwéche konnen Schwierigkeiten bei einer Defibrillation auftreten.

» wenn Sie an akutem Vorhofflimmern nach einer Herzoperation leiden.

Eine Uberwachung im Krankenhaus oder durch einen Facharzt sollte auch im Falle einer Erkrankung
durchgefiihrt werden:

» Patienten mit bestimmten schnellen Herzrhythmusstérungen (AV-reziproker Tachykardie);
Herzrhythmusstorungen in Zusammenhang mit einem WPW-Syndrom (Wolff-Parkinson-White
Syndrom)

* Anfallsweises Vorhofflimmern bei Patienten mit einschrankenden Symptomen

Ein Brugada-Syndrom (bestimmte vererbbare Herzerkrankung) kann durch die Behandlung mit Flecainid
sichtbar werden. Im Falle von EKG-Veridnderungen wéhrend der Behandlung mit Flecainid, die auf ein
Brugada-Syndrom hindeuten konnten, sollte ein Absetzen der Behandlung in Erwégung gezogen werden.

Hinweise:

Es hat sich gezeigt, dass Flecainid Zentiva bei Patienten nach einem Herzinfarkt, die unter von den
Herzkammern ausgehenden Herzrhythmusstorungen ohne Symptome (asymptomatische ventrikulére
Herzrhythmusstérungen) leiden, das Sterblichkeitsrisiko erhoht.

Bei der Anwendung ist zu beachten, dass bisher fiir kein Antiarrhythmikum der Klasse I, zu denen
Flecainid Zentiva auch gehdort, nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der
Herzrhythmusstorungen eine Lebensverlangerung bewirkt. Bitte beachten Sie die weiteren Hinweise zur
Behandlung mit Flecainid Zentiva im Abschnitt 3.

Kinder
Flecainid Zentiva ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren bestimmt.

Altere Patienten

Bei édlteren Patienten nimmt die Leistung von Leber und Niere ab, die Verstoffwechselung und
Ausscheidung von Flecainid Zentiva kann daher bei élteren Patienten vermindert sein. Dies muss vom
Arzt bei der Dosierung beriicksichtigt werden (s. Abschnitt 3.)

Einnahme von Flecainid Zentiva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Flecainid Zentiva beeinflusst werden.

Flecainid Zentiva sollte wegen des erhdhten Risikos fiir Nebenwirkungen am Herzen nicht mit anderen
Antiarrhythmika der Klasse I oder mit anderen Natriumkanalblockern (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) angewandt werden.

Wegen moglicher verstarkender Effekte ist Vorsicht geboten bei gleichzeitiger Anwendung von Flecainid
Zentiva und Arzneimitteln, die die Herzleistung vermindern oder den Herzschlag verlangsamen, sowie
Arzneimitteln, die die Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkammer oder innerhalb der




Herzkammern verlangsamen, wie Beta-Rezeptorenblocker, Calciumantagonisten vom Verapamiltyp,
Digitalisglykoside oder Amiodaron. Diese Wechselwirkungen erfordern eine Dosisreduktion.

Bei gleichzeitiger Gabe von Flecainid Zentiva und Propranolol konnen die Konzentrationen von Flecainid
Zentiva im Blut um bis zu 20 %, die Konzentrationen von Propranolol im Blut um bis zu 30 % ansteigen,
so dass eine Dosisanpassung beider Substanzen durch den Arzt erforderlich sein konnte.

Bei gleichzeitiger Gabe von Flecainid Zentiva und Digoxin (Arzneimittel zur Stirkung der Herzleistung)
kann die Konzentration von Digoxin im Blut um etwa 15-25 % ansteigen, so dass die Digoxin-Wirkung
vom Arzt durch wiederholte EKG-Untersuchungen oder gegebenenfalls durch Untersuchungen der
Digoxin-Konzentrationen im Blut kontrolliert werden sollte. Bei Kombination von Flecainid Zentiva mit
harntreibenden Mitteln (Diuretika) besteht die Gefahr der Erniedrigung der Kaliumwerte im Blut
(Hypokalidmie) mit nachfolgender Toxizitét fiir das Herz.

Die gleichzeitige Gabe von Flecainid Zentiva und Antiarrhythmika anderer Klassen sollte nur bei einer
spiirbaren Verbesserung der Wirkung erfolgen und erfordert regelméBige klinische Untersuchungen und
eine EKG-Uberwachung durch den Arzt. Bei gleichzeitiger Gabe von Flecainid Zentiva und Amiodaron
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) kann die Konzentration von Flecainid Zentiva im Blut auf
das Doppelte ansteigen, so dass durch den Arzt eine Dosisverminderung von Flecainid Zentiva um bis zu
etwa 50 % erfolgen und der Patient beziiglich Nebenwirkungen eng iiberwacht werden sollte. Eine
Uberwachung der Konzentrationen von Flecainid Zentiva im Blut ist dringend zu empfehlen (siche
Abschnitt 3. unter Plasmaspiegelbestimmung*).

Es kann zu lebensbedrohlichen oder gar tédlichen Nebenwirkungen kommen, hervorgerufen durch eine
erhohte Konzentration im Blut aufgrund von Wechselwirkungen (sieche Abschnitt 4). Die gleichzeitige
Gabe von Flecainid Zentiva und Arzneimitteln, die ebenfalls durch ein bestimmtes Enzym (Cytochrom
P450 2D6) verstoffwechselt werden oder dieses hemmen, kann zu einem verminderten Abbau von
Flecainid Zentiva und zu einem Anstieg der Konzentration von Flecainid Zentiva im Blut fiihren, z.B.
Terbinafin (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen), Amiodaron; Fluoxetin, Paroxetin, Moclobemid
(Arzneimittel gegen Depressionen) - erhohtes Risiko von Herzrhythmusstdrungen bei trizyklischen
Antidepressiva; Clozapin (Arzneimitte zur Behandlung von Psychosen — erhohtes Risiko von
Herzrhythmusstdrungen); Chinin und Chinidin (Malariamittel) , Ritonavir (vermehrtes Risiko von
Herzrhythmusstorungen der Herzkammern, deswegen gleichzeitige Gabe vermeiden) und Kombinationen
von Ritonavir und Lopinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), Cimetidin
(Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion).

Bei gleichzeitiger Gabe von Flecainid Zentiva und Cimetidin kann die Konzentration von Flecainid
Zentiva im Blut auf das Doppelte ansteigen, insbesondere dann, wenn die Nierenleistung eingeschrankt
ist, so dass vom Arzt eine Dosisverminderung von Flecainid Zentiva um bis zu etwa 50 % erfolgen sollte
(siche Abschnitt 3. unter ,,Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion®).

Bei gleichzeitiger Gabe von Flecainid Zentiva und Substanzen, die die Verstoffwechselung von
Arzneimitteln beeinflussen (Enzyminduktoren), wie Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin
(Arzneimittel gegen Krampfanfille), kann die Ausscheidung von Flecainid Zentiva um bis zu 30 %
ansteigen.

Die gleichzeitige Gabe der antiallergischen Arzneimittel (Antihistaminika) Mizolastin und Terfenadin
sollte aufgrund des Risikos von vermehrten Herzrhythmusstérungen der Herzkammern vermieden werden.
Die gleichzeitige Gabe von Bupropion (Medikament zur Raucherentwéhnung), welches durch CYP2D6
verstoffwechselt wird, erfordert Vorsicht und sollte mit der geringsten moglichen Dosierung der
Begleitmedikation erfolgen. Falls Bupropion einem Patienten, der bereits Flecainid erhélt, zusitzlich




gegeben wird, sollte die Notwendigkeit einer Dosisreduktion der bestehenden Medikation in Erwidgung
gezogen werden.

Die gleichzeitige Gabe von Tabletten zur Gerinnungshemmung (orale Antikoagulanzien) ist moglich. Bei
gleichzeitiger Gabe von Flecainid Zentiva und Aktivkohle (z. B. Kohle-Kompretten) sollte dies nur nach
Riicksprache mit dem Arzt erfolgen, da die Aufnahme von Flecainid Zentiva aus dem Darm in die
Blutbahn und damit die Wirksamkeit von Flecainid Zentiva beeinflusst werden konnte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme von Flecainid Zentiva lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Behandlung mit Flecainid Zentiva konnen Sehstérungen (z. B. Doppeltsehen), Miidigkeit oder
Schwindel auftreten. Dadurch kann das Reaktionsvermdgen so weit beeintrichtigt werden, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt herabgesetzt ist. Dies gilt in verstirktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

Flecainid Zentiva enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Flecainid Zentiva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit hrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung mit Flecainid Zentiva kann lebenswichtig sein; deshalb darf jede Dosierungsidnderung
oder das Absetzen der Behandlung stets nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Flecainid Zentiva sollte in der Regel ,,einschleichend* dosiert werden; so genannte ,,Loading-
Dosierungen® (schnelle Aufséttigungen) sind nicht zu empfehlen. Die nachstehenden
Dosierungsangaben beziehen sich auf ein Korpergewicht um 70 kg. Beachten Sie die Hinweise zur
Behandlung mit Flecainid Zentiva (siehe unten).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene ohne Dosierungseinschrinkung:

Supraventrikulire Arrhythmien

» Flecainid Zentiva 50 mg Tabletten: Die empfohlene Anfangsdosis Dosis betréigt eine Tablette
zweimal téglich. (entsprechend 100 mg Flecainidacetat pro Tag).

*  Flecainid Zentiva 100 mg Tabletten: Die empfohlene Anfangsdosis Dosis betrédgt eine halbe Tablette

zweimal téglich. (entsprechend 100 mg Flecainidacetat pro Tag).

Die durchschnittliche Dosierung betragt 200 mg Flecainidacetat pro Tag. Bei Bedarf z. B. bei hoherem
Korpergewicht kann die Dosis auf maximal 300 mg Flecainidacetat pro Tag erhoht werden.

Ventrikuldre Herz Arrhythmien




e Flecainid Zentiva 50 mg Tabletten: Die empfohlene Anfangsdosis Dosis fiir eine rasche Kontrolle
lebensbedrohlicher ventrikuldrer Herzrhythmusstérungen betrdgt bei Patienten um 70 kg
Korpergewicht zwei Tabletten zweimal téglich. (entsprechend 200 mg Flecainidacetat pro Tag).

e Flecainid Zentiva 100 mg Tabletten: Die empfohlene Anfangsdosis Dosis fiir eine rasche Kontrolle
lebensbedrohlicher ventrikuldrer Herzrhythmusstorungen betrigt bei Patienten um 70 kg
Korpergewicht eine Tablette zweimal taglich. (entsprechend 200 mg Flecainidacetat pro Tag).

Bei Bedarf kann diese Dosierung unter wiederholten EKG-Kontrollen schrittweise auf maximal 2mal
taglich 150 mg Flecainidacetat (entsprechend 300 mg Flecainidacetat pro Tag) gesteigert werden.

Fiir Patienten mit von 70 kg deutlich abweichendem Korpergewicht oder in Féllen, bei denen eine rasche
Kontrolle der Herzrhythmusstdrungen erforderlich ist, kann die maximale Tagesdosis auf 400 mg
gesteigert werden.

Die Erh6hung der Dosierung sollte nicht mehr als 2mal tdglich 50 mg Flecainidacetat betragen.

Dosierungserhdhungen sollten in der Regel jeweils friihestens nach 4-6 Tagen erfolgen. Bei
Langzeitanwendung ist eventuell eine Dosisverminderung moglich.

Erwachsene mit Dosierungseinschrinkung
Die nachstehenden Dosierungsangaben beziehen sich ebenfalls auf ein Kérpergewicht um 70 kg.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten sollte die Anfangsdosierung 2mal téglich 50 mg Flecainidacetat, entsprechend
zweimal téglich betragen, da die Ausscheidung von Flecainid aus dem Plasma bei dlteren Patienten
reduziert sein kann. Dies sollte vom Arzt bei der Dosisanpassung beriicksichtigt werden.

Bei Bedarf kann die Dosierung in Abstidnden von 4-6 Tagen um nicht mehr als 2mal téglich 50 mg
Flecainidacetat, entsprechend zweimal tiglich auf maximal 2mal tdglich 150 mg (entsprechend 300 mg
Flecainidacetat pro Tag), gesteigert werden.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance kleiner als 50 ml/min/1,73 gm bzw.
Serum-Kreatinin gréfer als 1.5 mg/dl)
Bei diesen Patienten sollte die maximale Anfangsdosis 100 mg Flecainidacetat pro Tag betragen.

Wegen der Verdnderung der Verstoffwechselung und Ausscheidung sollten Dosierungserh6hungen von
Flecainid frithestens nach 6-8 Tagen erfolgen und um nicht mehr als zweimal taglich 50 mg
Flecainidacetat, entsprechend zweimal tdglich (entsprechend 300 mg Flecainidacetat pro Tag) gesteigert
werden.

Fiir solche Patienten sind hdufige Kontrollen der Konzentration von Flecainid Zentiva im Blut und haufige
EKG-Kontrollen erforderlich (siehe ,,Hinweise zur Behandlung mit Flecainid Zentiva®). Bei
Langzeitanwendung ist in Abhéngigkeit von der Wirkung und der Vertraglichkeit vom Arzt zu
iiberpriifen, ob eventuell eine Dosisverminderung moglich ist.

Patienten mit eingeschrénkter [eberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion miissen streng iiberwacht werden und die Dosis

darf 100 mg Flecainidacetat pro Tag, entsprechend 2mal tdglich 1/2 Tablette Flecainid Zentiva, nicht
iiberschreiten.

Patienten unter Amiodaron- oder Cimetidin-Behandlung




Bei gleichzeitiger Behandlung mit Amiodaron und/oder Cimetidin sollte die Dosierung im
Regelfall nicht mehr als zweimal tiglich 100 mg Flecainidacetat (entsprechend 200 mg Flecainidacetat
pro Tag) betragen.

Patienten mit Herzschrittmachern

Werden Patienten mit Herzschrittmachern gleichzeitig mit Flecainid behandelt, sollte wegen

einer moglichen Verdnderung der Reizbildung (Erhdhung der endokardialen Reizschwelle) in

der Regel nicht mehr als zweimal téglich 100 mg Flecainidacetat (entsprechend 200 mg Flecainidacetat
pro Tag) angewendet werden.

Hinweise zur Behandlung mit Flecainid Zentiva

Behandlung bei ventrikuldren Herzrhythmusstérungen:

Eine Einstellung von Patienten mit lebensbedrohenden ventrikuldren Herzrhythmusstdrungen auf
Flecainid Zentiva sollte unter stationdren Bedingungen erfolgen.

Die Einstellung auf Flecainid Zentiva bei ventrikuldren Herzrhythmusstdrungen bedarf einer sorgfaltigen
kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen Notfallausriistung
sowie der Moglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen.

EKG-Kontrollen:

Die Dosierung von Flecainid sollte bei allen Patienten durch wiederholte EKG- und Langzeit EKG-
Kontrollen ermittelt werden. Dies gilt bei Therapiebeginn, bei Dosierungsverdnderungen und bei
Uberpriifung der Langzeittherapie.

Bei Patienten ohne Dosierungseinschrankung sind wegen der substanzeigenen Verstoffwechselung und
Ausscheidung volle Wirkeffekte nach ca. 4 Tagen zu erwarten (Steady-State-Verhéltnisse). Bei Patienten
mit Dosierungseinschrinkungen kann die Dauer bis zum Erreichen von Steady-State-Verhéltnissen jedoch
bis zu 2-3 Wochen betragen. Bei Therapiebeginn und insbesondere bei Dosierungserhéhungen sind
anfangs EKG Kontrollen im Abstand von 2-4 Tagen zu empfehlen. Bei Patienten mit eingeschrénkter
Leistung von Herz, Leber oder Niere (Herz-, Leber- oder Niereninsuffizienz) sollte wegen der
moglicherweise verminderten Verstoffwechselung oder Ausscheidung von Flecainid dariiber hinaus durch
wiederholte EKG-Kontrollen in der 2. oder 3. Therapiewoche die individuelle Dosierung tiberpriift
werden (Verldngerung der PQ- und QRS-Intervalle).

Zur Uberpriifung der Langzeittherapie sollten in regelmiBigen Abstéinden EKG-Kontrolluntersuchungen
vorgenommen werden (z. B. in Abstéinden von einem Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten mit
Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-EKG). Bei Verschlechterung einzelner Parameter, z. B.
Verldngerung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw.
einer QT-Verldngerung auf mehr als 500 ms oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schweregrades der
Herzrhythmusstdrungen, sollte eine Therapieiiberpriifung erfolgen.

Wiederholte EKG-Kontrollen sollten auch zur Dosierungsiiberpriifung bei gleichzeitiger Behandlung von
Patienten mit Flecainid und Amiodaron oder Cimetidin eingesetzt werden.

Plasmaspiegelbestimmungen:

Wihrend der Behandlung mit Flecainid sollten gleichzeitig mit den EKG-Kontrollen zur
Therapieiiberwachung bei der Dosierungsfindung und insbesondere bei Dosierungserhdhungen Flecainid-
Plasmaspiegelbestimmungen (Bestimmung der Konzentration von Flecainid Zentiva im Blut) als
ergidnzende Therapiekontrolle durchgefiihrt werden.

Mit verhéltnisméBig geringen Dosen werden therapeutisch wirksame Plasmaspiegel in der Regel bereits
erreicht, wenn die Nierenleistung herabgesetzt ist (Kreatinin-Clearance kleiner 50 ml/min/1,73 qm bzw.
Serum-Kreatinin gréBer 1,5 mg/dl), oder wenn eine ausgeprégte Leberschadigung vorliegt, oder wenn die
Patienten gleichzeitig mit Amiodaron und/oder Cimetidin behandelt werden. Bei der sonst iiblichen




Dosierung konnen in diesen Féllen zu hohe Plasmaspiegel resultieren. Der therapeutische Flecainid-
Plasmaspiegelbereich liegt unter Steady-State-Bedingungen (s.0.) zwischen 200 und 1000 ng/ml (wenn
das Blut unmittelbar vor der Tabletteneinnahme abgenommen wird; sog. Niichternwert). Wiinschenswert
sind Einstellungen bis 700 ng/ml im Steady-State. Bei Plasmaspiegeln tiber 700-1000 ng/ml besteht eine
erhohte Gefahr fiir Nebenwirkungen.

Betrigt bei Patienten mit Einschrdnkungen der Ausscheidungskapazitit fiir Flecainid der
Plasmaspiegelwert am Morgen des 3. Behandlungstages mehr als 400 ng/ml, ist die Dosis zu
reduzieren.

Flecainid-Plasmaspiegelbestimmungen sind moglich mit der Hochdruckfliissigkeitschromatographie
(HPLC).

Umstellung von Injektionslosung auf Tabletten

Wegen der nahezu vollstindigen oralen Bioverfiigbarkeit von Flecainid ist eine Umstellung von
Injektionslosung auf Tabletten ohne neue Dosisanpassung moglich. Im Regelfalle sollte zwischen der
beendeten intravendsen Verabreichung und der ersten Tabletteneinnahme ein 8—12-stiindiger Abstand
liegen. Da Flecainid ein enges therapeutisches Spektrum besitzt, ist eine engmaschige Uberwachung bei
der Umstellung erforderlich.

Wie und wann sollten Sie Flecainid Zentiva einnehmen?
Nehmen Sie die Tabletten zu oder nach den Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit, z. B. einem Glas
Wasser, ein.

Wie lange sollten Sie Flecainid Zentiva anwenden?
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Flecainid Zentiva zu
stark oder zu schwach ist.

Kinder:
Die Anwendung von Flecainid Zentiva wird bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Milchprodukte (Milch, Sduglingsnahrung und mdéglicherweise Joghurt) konnen die Aufnahme von
Flecainid bei Kindern und Sauglingen verringern. Bei der Behandlung von Kindern, die ihre
Milchaufnahme reduziert haben, und bei Séuglingen, die von einer Milch- auf eine Traubenzuckerdiét
umgestellt wurden, wurde iiber eine Toxizitdt von Flecainid berichtet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Flecainid Zentiva eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, begeben Sie sich umgehend zur néchsten
Krankenhaus-Notaufnahme, um Rat einzuholen. Denken Sie daran, diese Gebrauchsinformation oder die
restlichen Tabletten mitzunehmen.

Bei Uberdosierungen kénnen sowohl das Herz betreffende als auch andere Nebenwirkungen auftreten, sie
sind im Abschnitt 4. " Welche Nebenwirkungen sind moglich?" aufgefiihrt. Bei schweren
Uberdosierungen konnen dariiber hinaus schwere Stérungen des Herzrhythmus und Atemstillstand
auftreten.

Eine Konzentrationserhdhung im Blut iiber dem therapeutischen Bereich und damit verbundene
Wirkverstirkungen kdnnen auch durch Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln entstehen

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid Zentiva vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie einfach die nichste Dosis wie geplant ein.




Wenn Sie die Einnahme von Flecainid Zentiva abbrechen
Die Behandlung mit kann lebenswichtig sein; deshalb darf jede Dosierungsédnderung oder das Absetzen
der Behandlung mit Flecainid Zentiva stets nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schwindel und Sehstdrungen, die bei ca. 15 % der
Patienten auftraten. Diese Nebenwirkungen verschwinden bei Fortfithrung der Therapie meist nach
wenigen Tagen oder kdnnen durch Dosisreduktion beseitigt werden.

Nebenwirkungen :

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Schwindelgefiihl (Verlust des Gleichgewichts), in der Regel voriibergehend
»  Doppeltsehen, getriibt oder Verschwommensehen

Hiaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
»  Depression
*  Angstzustinde
» Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit)
»  Kopfschmerzen
*  Abnorme Empfindungen wie Kribbeln in Armen und Beinen (Paristhesien)
*  Verminderter Tastsinn (Hypoasthesie)
» Storungen der Bewegungskoordination (Ataxie)
*  Ohnmacht (Synkope)
»  Errdten der Haut
*  Vermehrtes Schwitzen
» Zittern
» Klingeln in den Ohren (Tinnitus)
*  Proarrhythmische Wirkungen (Besonders bei Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen
und/oder erheblichen linksventrikuldren Funktionsstdrungen,siehe Abschnitt 2)
*  Kurzatmigkeit
+  Ubelkeit oder Brechreiz (Brechreiz, Erbrechen)
» Diarrhde
*  Verdauungsstorungen
*  Verstopfung
* Hautausschlag
* Schwiche- oder Miidigkeitsgefiihl
* Fever
+  Schwellungen (Fliissigkeitsansammlungen, Odem)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):




Verminderung der roten Blutkdrperchen (Erythrozyten), der weiflen Blutkdrperchen
(Leukozyten), der Blutplattchen (Thrombozyten). Diese Verdnderungen sind gewohnlich leicht.
Diese Verinderungen sind in der Regel mild

Verwirrung

Gedichtnisverlust (Amnesie)

Sinnestéduschungen (Halluzinationen)

Storungen oder schmerzhafte Fehlfunktionen des Bewegungsablaufes (Dyskinesie)
Muskelzuckungen

Storungen der peripheren Nerven (periphere Neuropathie)

Krampfanfille

Bestimmte Formen der Lungenentziindung (interstitielle Pneumonitis)

Trockener Mund, Geschmacksstorungen

Magenschmerzen (Unterleibsschmerzen)

Appetitverlust

Blahungen (Flatulenz)

Allergische Hautreaktionen

Haarausfall (Alopezie)

Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, moglicherweise mit Fieber (Arthralgie, Myalgie)
Impotenz

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Schléfrigkeit (Somnolenz)

Drehschwindel (Vertigo)

Erhohte Leberenzyme (im Bluttest nachgewiesen), mit und ohne Gelbsucht
starker Nesselausschlag (Urtikaria)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

Erhohung der Antikorper, Erhohung von gegen verschiedene Bestandteile des Zellkerns
gerichteten Antikorpern (antinukledre Antikorper), mit oder ohne systemische
Entziindungszeichen

Kleine triibe Punkte auf dem Auge (Ablagerungen auf der Hornhaut)

Empfindlichkeit der Haut fiir Sonnenlicht

Nicht bekannt (HAufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

Bestimmte Lungenkrankheit (Lungenfibrose, interstitielle Lungenerkrankung)

Lebererkrankung

Herzstillstand, Brustschmerzen, niedriger Blutdruck, Herzinfarkt, Herzklopfen oder Herzrasen
(Palpitationen), schnelle Herzrhythmusstorungen (Vorhoftachykardie), bestehendes Brugada-
Syndrom kdénnen auftreten. Dosisabhédngige bestimmte EKG-Verdanderungen (Verlingerungen des
PR- und QRS-Intervalls) und eine Anderung der Schrittmacher Stimulationsschwelle kénnen
auftreten (sieche Abschnitt 2)

Herzerkrankung
Flecainid Zentiva hat proarrhythmische Wirkungen und kann neue Herzrhythmusstdrungen auslésen oder

bestehende Herzrhythmusstorungen verdndern oder verstérken. Dies kann zu einer starken
Beeintrachtigung der Herztétigkeit mit der mdglichen Folge des Herzstillstandes fiihren. Bei Anwendung
vor allem hoher Dosierungen von Flecainid Zentiva besteht die Moglichkeit einer Zunahme der
Herzrhythmusstorungen oder der Herzschlagfolge. Das Auftreten sowohl ventrikuldrer Arrhythmien als
auch ventrikuldrer Tachykardien wurde berichtet, z. B. Verschlimmerung der ventrikuldren Extrasystolen,
Zunahme der Haufigkeit frither ventrikuldrer Kontraktionen, Zunahme der Haufigkeit und des
Schweregrads ventrikuldrer Tachykardien, Kammerflimmern.




Bei Patienten mit Vorhofflattern fithrte Flecainid nach anfanglicher Verlangsamung der Vorhoftatigkeit
und daraus resultierender Beschleunigung der Kammertétigkeit zu einer 1:1-AV-Leitung.

Leitungsstorungen kdnnen sich unter der Behandlung mit Flecainid verschlimmern. AV-Blockierungen
(2ten oder 3ten Grades), Schenkelblock oder SA-Block wurden beobachtet. In diesen Fillen sollte die
Behandlung mit Flecainid abgebrochen werden. Eine Bradykardie oder ein Sinusarrest kann auftreten. Die
Behandlung mit Flecainid kann eine Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) verursachen.

Eine vorher unauffillige Herzmuskelschwéche kann sich unter einer Behandlung mit Flecainid Zentiva
verschlechtern. In einem solchen Fall ist eine Dosisreduktion durch den Arzt oder die zusétzliche Gabe
von Medikamenten, die die Herzleistung steigern, erforderlich (siche Abschnitt 3.).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Flecainid Zentiva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuginglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach EXP und auf dem Umkarton nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Flecainid Zentiva enthiilt
- Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.
Eine 50-mg-Tablette enthélt 50 mg Flecainidacetat.
Eine 100-mg-Tablette enthélt 100 mg Flecainidacetat.
- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose (pH 101 und pH 102), Croscarmellose-
Natrium und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Flecainid Zentiva aussieht und Inhalt der Packung

Die 50-mg-Tabletten sind weil3e bis grauweille, runde, bikonvexe Tabletten (Durchmesser etwa 6,5 mm)
mit einer Pragung der Buchstaben ,,HP** auf einer Seite und ,,183“ auf der anderen Seite.




Die 100-mg-Tabletten sind weille bis grauweille, runde, gewolbte Tabletten mit einem Durchmesser von
etwa 8,5 mm, die auf einer Seite mit einer Bruchkerbe zwischen ,,H* und ,,P* und auf der anderen Seite
als convexe Tabletten mit der Pragung ,,184* versehen sind.

Die 50-mg-Tabletten sind erhiltlich in Blisterpackungen zu 20, 30, 50, 60 und 100 Tabletten.
Die 100-mg-Tabletten sind erhéltlich in Blisterpackungen zu 20, 50, 60 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 53 53 010

Telefax: 0800 53 53 011

Hersteller!

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XIX,1193,

Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Flecainid Zentiva 50 mg Tabletten
Flecainid Zentiva 100 mg Tabletten

Italien Flecainide EG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025.

1 In der Druckversion der Packungsbeilage ist jeweils nur der Hersteller aufzufiihren, der fiir die Freigabe der
jeweiligen Charge verantwortlich ist.




