Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Flecainid - 1 A Pharma® 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Flecainidacetat

mittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Flecainid - 1 A Pharma 100 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Flecainid - 1 A Pharma 100 mg beachten?
3. Wie ist Flecainid - 1 A Pharma 100 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Flecainid - 1 A Pharma 100 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Flecainid - 1 A Pharma
100 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

Flecainid - 1 A Pharma 100 mg gehdrt zu einer Arz-
neimittelgruppe, die bei Herzrhythmusstérungen
wirksam ist (Antiarrhythmika). Es hemmt die Reizlei-
tung und verléngert die Zeit, wéhrend der sich das
Herz im Ruhezustand befindet, und fihrt so wieder
zu einer normalen Pumpféhigkeit des Herzens.

Flecainid - 1 A Pharma 100 mg wird an-

gewendet

e bei bestimmten schweren Herzrhythmusstorun-
gen, die sich als starkes Herzklopfen oder Tachy-
kardie &uBern kdnnen

e bei schweren Herzrhythmusstérungen, die nicht
gut auf die Behandlung mit anderen Arzneimitteln
angesprochen haben oder wenn andere Behand-
lungen nicht vertragen werden.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Flecainid - 1 A Pharma
100 mg beachten?

Flecainid - 1 A Pharma 100 mg darf nicht

eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Fle-
cainid oder einen der sonstigen Bestandteile der
Tablette sind (siehe auch Abschnitt 6 ,Weitere In-
formationen®)

e wenn Sie an einer anderen Herzerkrankung leiden,
die sich von der Herzerkrankung unterscheidet,
fur die Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Wenn
Sie nicht ganz sicher sind oder wenn Sie zusétzli-
che Informationen wiinschen, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

e wenn Sie auch bestimmte andere Antiarrhythmika
einnehmen (Natriumkanalblocker).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Flecainid - 1 A Pharma 100 mg ist

erforderlich

e wenn lhre Leberfunktion und/oder Nierenfunk-
tion beeintrachtigt ist, da es zu einer Zunahme
der Konzentration von Flecainid im Blut kommen
kann. In diesem Fall sollte lhr Arzt die Konzentra-
tion von Flecainid im Blut regelmaBig Uberprifen.

e wenn Sie einen permanenten oder temporéren
Herzschrittmacher haben

e wenn bei lhnen nach einer Herzoperation Herz-
rhythmusstérungen aufgetreten sind.

Ein erniedrigter oder erhéhter Kaliumspiegel im Blut
kann die Wirkung von Flecainid beeinflussen. Durch
Diuretika, Arzneimittel, die die Darmbewegung an-
regen (Laxanzien) und Nebennierenrindenhormone
(Kortikosteroide) kann es zu einer Erniedrigung des
Kaliumspiegels im Blut kommen. In diesem Fall sollte
lhr Arzt den Kaliumgehalt im Blut Gberprifen.

Bei Einnahme von Flecainid - 1 APharma

100 mg mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie Flecainid - 1 A Pharma 100 mg gleich-
zeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden, kén-
nen sich diese gegenseitig in ihren Wirkungen und/
oder Nebenwirkungen beeinflussen (d. h. es kdnnen
Wechselwirkungen auftreten).

Wechselwirkungen kénnen auftreten bei Anwendung
dieses Arzneimittels, z. B. mit

¢ Digoxin (Arzneimittel zur Anregung der Herztatig-
keit); Flecainid kann den Digoxinspiegel im Blut
erhdhen

e Arzneimitteln, die die Pumpfahigkeit des Herzens
vermindern, wie z. B. Betablocker

e bestimmten Arzneimitteln gegen Epilepsie (z. B.
Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin): der
Abbau von Flecainid kann durch diese Substan-
zen beschleunigt werden

e Cimetidin (ein Antazidum): dies kann die Wirkung
von Flecainid verstarken

e Amiodaron (bei Herzerkrankungen): bei einigen
Patienten muss die Dosis von Flecainid verringert
werden

e Arzneimitteln gegen Depressionen (Paroxetin,
Fluoxetin und einige andere Antidepressiva)

¢ Astemizol und Terfenadin (Arzneimittel gegen Al-

lergien)

Chinin und Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

Verapamil (senkt den Blutdruck)

Chinidin

Arzneimitteln zur Behandlung von HIV-Infektionen

(Ritonavir, Lopinavir und Indinavir)

Thiaziden und Schleifendiuretika

e Disopyramid (ein Antiarrhythmikum): wenden Sie
Flecainid nicht an, wenn Sie gleichzeitig Disopy-
ramid anwenden

e Terbinafin (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

e Bupropion (Arzneimittel zur Rauchentwdhnung).
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, pflanzliche Arzneimittel oder Naturproduk-
te handelt.

Bei Einnahme von Flecainid - 1 APharma
100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln

und Getrédnken
Flecainid sollte auf niichternen Magen oder mindes-
tens 1 Stunde vor einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da Flecainid bei Einnahme wahrend der Schwan-
gerschaft die Plazenta passiert, sollte es wéhrend
der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anwei-
sung des Arztes angewendet werden. Wird Flecainid
wahrend der Schwangerschaft angewendet, sollten
die mitterlichen Flecainid-Plasmaspiegel iberwacht
werden. Sobald Sie eine Schwangerschaft vermuten
oder wenn Sie sich ein Kind wiinschen, missen Sie
lhren Arzt aufsuchen. Flecainid wird in die Mutter-
milch ausgeschieden. Stillende Mutter sollten wah-
rend der Einnahme von Flecainid nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Wenn Sie an Nebenwirkungen wie z. B. Schwindel,
Doppelt- oder Verschwommensehen leiden oder
wenn Sie eine leichte Benommenheit versplren,
kann lhre Reaktionsféhigkeit beeintréchtigt sein. Dies
kann in Situationen geféhrlich sein, die Konzentration
und Aufmerksamkeit erfordern, wie z. B. Auto fahren,
Bedienen gefahrlicher Maschinen oder Arbeiten mit
unsicherem Halt. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Fle-
cainid - 1 A Pharma 100 mg eine nachteilige Wirkung
auf Ihre Verkehrstlichtigkeit hat, besprechen Sie dies
mit lhrem Arzt.

Wie ist Flecainid - 1 A Pharma
100 mg einzunehmen?

Dosierung

Ihr Arzt wird lhnen eine entsprechend lhren persén-
lichen Bedirfnissen geeignete Dosis verschreiben.
Die Behandlung mit Flecainid - 1 A Pharma 100 mg
wird in der Regel im Krankenhaus begonnen. Neh-
men Sie Flecainid - 1 A Pharma 100 mg immer genau
nach Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Wann und wie sollten die Tabletten eingenommen
werden?

Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Flussig-
keit ein (z. B. Wasser). Die téagliche Dosis wird nor-
malerweise Uber den Tag verteilt, auf niichternen Ma-
gen oder mindestens eine Stunde vor einer Mahlzeit,
eingenommen.

Die allgemeine Dosis dient als Richtwert und betragt:
Die Ubliche Anfangsdosis liegt zwischen 50 und
200 mg. Die Dosis kann von lhrem Arzt auf maximal
400 mg pro Tag erhéht werden.

Altere Patienten

lhr Arzt kann Ihnen eine niedrigere Dosis verschrei-
ben. Die Dosis fUr &ltere Patienten sollte 300 mg tag-
lich (oder 150 mg zweimal taglich) nicht Uberschrei-
ten.

Kinder
Diese Tabletten sollten von Kindern unter 12 Jahren
nicht eingenommen werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion
Ihr Arzt kann Ihnen eine niedrigere Dosis verschreiben.

Patienten mit einem permanenten Herzschrittmacher
Die tagliche Dosis darf zweimal téglich 100 mg nicht
Uberschreiten.

Patienten, die gleichzeitig mit Cimetidin (Arznei-
mittel gegen Magenerkrankungen) oder Amiodaron
(Arzneimittel bei Herzrhythmusstérungen) behandelt
werden

Ihr Arzt wird Sie regelméBig untersuchen; einigen
Patienten wird eine niedrigere Dosis verschrieben.

Wéhrend der Behandlung wird der Arzt regelméBig
den Flecainidspiegel im Blut bestimmen und ein so
genanntes Elektrokardiogramm (EKG) durchfiihren.
Ein einfaches EKG muss einmal monatlich und ein
ausfihrlicheres EKG muss alle drei Monate durch-
gefiihrt werden. Bei Behandlungsbeginn und Dosi-
serhéhung wird jeden 2. bis 4. Tag ein EKG durch-
gefiihrt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei Patienten, die niedrigere Dosen als die Ublicher-
weise verschriebenen erhalten, muss ein EKG haufi-
ger durchgefuhrt werden. Der Arzt kann die Dosen in
Abstanden von 6 bis 8 Wochen anpassen. Bei diesen
Patienten wird in der 2. und 3. Woche nach Behand-
lungsbeginn ein EKG durchgefihrt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Flecainid
- 1 A Pharma 100 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Uberdosierung vermuten, miissen Sie
sofort einen Arzt informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid -
1 A Pharma 100 mg vergessen haben
Sollten Sie bemerken, dass Sie die Einnahme einer
Tablette vergessen haben, holen Sie diese sobald als
mdglich nach, es sei denn, es ist fast Zeit die ndchs-
te Dosis einzunehmen. In diesem Fall diirfen Sie die
vergessene Dosis nicht zusatzlich einnehmen, son-
dern Sie sollten lhren Uiblichen Zeitplan einhalten. Es
ist wichtig, dass Sie die Tabletten nach Ihrem Zeit-
plan einnehmen. Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie irgendwelche Zweifel haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Tablette auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid -
1 A Pharma 100 mg abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid - 1 A Pharma
100 mg abrupt beenden, flihrt dies nicht zu Entzugs-
erscheinungen. Die Herzrhythmusstérungen werden
jedoch nicht mehr wie vorgesehen kontrolliert. Been-
den Sie daher die Anwendung auf keinen Fall ohne
Wissen lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Flecainid - 1 A Pharma
100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Mégliche Nebenwirkungen sind

sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten)
Kurzatmigkeit, Schwindel, Benommenheit, Sehstd-
rungen wie z. B. Doppeltsehen, Verschwommense-
hen und Akkommodationsschwierigkeiten

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten)

Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Appetitlosigkeit, Durchfall, Verdauungsschwierigkei-
ten (Schmerzen im Oberbauch, Vollegefuhl), Kribbeln
auf der Haut (als ob Ameisen dariiber laufen wiirden),
Koordinationsschwierigkeiten, Bewegungsstérun-
gen (Ticks), Empfindlichkeitsstérungen, vermehrtes
Schwitzen, vorlibergehender Bewusstseinsverlust,
Ohrenklingen, Zittern, Schwindelgefuhl, Hitzegefiihl,
Schlafrigkeit, schwere Depressionen, Angst, Schlaf-
losigkeit, Kopfschmerzen, Schwéchegefiihl, Midig-
keit, Fieber, Ansammlung von Flissigkeit im Gewebe
(Gdeme) und allgemeines Unwohlsein

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten)

Lungenentziindung (Pneumonie), Blahungen, Ner-
venstoérungen z. B. in Armen und Beinen, Kramp-
fe, Abnahme der roten und weiBen Blutkorperchen
und Plattchen, Verwirrtheit, Dinge sehen, die nicht
da sind (Halluzinationen), Amnesie, allergische Haut-
reaktionen wie z. B. Hautausschlag, Haarverlust und
Quaddeln

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten)

Erhéhung der Leberenzymwerte (nach Behandlungs-
ende reversibel), Gelbsucht (Gelbfarbung des Wei-
Ben im Auge oder der Haut)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle)
Erhdhte Spiegel bestimmter Antikdrper

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Wie ist Flecainid - 1 A Pharma
100 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton/Behéltnis nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Flecainid - 1 A Pharma 100 mg ent-
halt
Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.

1 Tablette enthélt 100 mg Flecainidacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), vorverkleisterte Maisstarke, Maisstarke und
mikrokristalline Cellulose

Wie Flecainid - 1 A Pharma 100 mg aus-

sieht und Inhalt der Packung

Die 100 mg-Tablette ist rund und wei3 mit einer
Bruchkerbe auf einer Seite, mit der Aufschrift ,,FJ“
auf einer Seite der Linie und ,,C“ auf der anderen
sowie mit einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Niederlande  Flecainideacetaat 100 mg, Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im August 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46070054



