Gebrauchsinformatior

Information fiir Patienten

Flecainid - 1 A Pharma® 100 mg Tabletten

Flecainidacetat
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Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

* Dieses Avznaimittel worde Innen personlch verschrisben

wirkungen, die nicht in

bl Fackungsbew\age au. Vieleioh mochten Sie diese spter nochmas esen
. ich an Ihren

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
+ Wenn S Neoamuirkingen bamarken, wenden 5o sich an Iren Are oder Apotheker.Dies gt auch for Neben-

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

. Geben Sie es mcm 20 Drite weiter. Es kann anderen

sind. Siehe Abschnitt

‘Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Flecainid - 1 A Phamma und woftr

3. Wie st Flecainid - arma einzunehmen
4. Welche Nebenviirkungen sind moglich?

3 Wi Pl 3 A Parma st bowabren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Flecainid - 1 A Pharma gehort zu einer Arzneimittelgru
pe, die bei Herzrhythmusstorungen wirksam ist (bekannt

und veriingent o Zet, wahrend der sich Gas Hors im
Ruinozustand nefindet, und (i so wieder 2 éner or
malen Pumpfahigkeit des Herzens.

Flecainid - 1A Pharma wird angewendet

bei bestimmten schweren Herzrhythmusstorungen,
dle sich haufig in Form von starkem Herzklopfen (Pl
pitationen) oder erhohter Herzfrequenz (Tachykardie)

wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Flecainid - 1A Pharma beachten?
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PHARMA

Flec: Pharma enthilt Naf
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumirei

m
mmol (23 mg)

Wie ist Flecainid - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Ihr Arzt wird Ihnen eine entsprechen

perscnlichen Bedrfissen gesignete Doss verscirer
ben. Die Behandiung mit Flecainid - i in
der Regel unter arztiicher Beobachtung uaus erforderfich

bei schweren die nicht gut
auf die Behandlung mit anderen Arzneimitteln ange-
sprochen haben oder wenn andere Behandlungen
nicht vertragen werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Flecainid - 1 A Pharma beach-
ten?

Flecainid - 1 A Pharma darf nicht angewendet

werden,

« wenn Sie allergisch gegen Flecainid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestanditeile dieses
Arzneimittels sind

« wenn Sie an einer anderen Herzerkrankung leiden, die
sich von der Herzerkrankung unterscheidet, fir ie Sie
dieses Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie nicht ganz
sicher sind oder wenn Sie zusatzliche Informationen

ischen, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
theker.

im begonnen,
Wann und wie sollten die Tabletten eingenommen
jerden?
Tabletten

g
(2. B. Wasser). Die tagliche Dosis wird nomalerweise,
Uber den Tag verteilt eingenommen.

Die allgemeine Dosis dient als Richtwerl und betrégt:
Die iibliche Anfangsdosis liegt zwischen 50 und 200 mg.

osis kann von Arzt auf maximal 400 mg pro
Tag erhoht werden.

Altere Patienten

Ihr Arzt kann Ihnen eine niedrigere Dosis verschreiben.
Die Dosis fii altere Patienten solte 300 mg taglich (oder|
150 mg zweimal taglich) nicht tberschreiten.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leber-

A Rann hnen eine niedrigere Dosis verschreiben.

nehmen (Natriumkanalblocker wie Disopyramid und
Ghinidin).

ten mit ei
Die tagliche Dosis darf zweimal taglich 100 mg nicht
berschreiten.

Patienten, di

und
Bitte sprechen Sie mit Ihvem Arzt bevor Sie Flecainid -
1 APharma einnehmen
« wenn Ihve Leberfunktion und/oder Nierenfunktion be-
eintrachiigt ist, da es zu einer Zunahme der Konzent-
ration von Flecainid im Blut kommen kann. In diesem
Fall solfe Ihr Arzt die Konzentration von Flecainid im
Blut regelmafig tberprufen
wenn S|

mittel gogen Herzrhythmusstorungen) behandel

e sie regelmafig untersuchen; einigen Patien-
ten wird eine niedrigere Doss verschrieben.

Wahrend der Behandlung wird Ihr Arzt regelméfig den
im Blut bestimmen, und ein sogenann-

e or odorvo-

riibergehen

o ea e rach e Herzoperaton i

musstorungen augetreten sind.

« wenn Sie an einer starken Eriedrigung der Herzire-
quenz (Bradykarcie) oder ausgepragten Ernierigung
des Bltdrucks (Hypotonie) leiden
wenn Sie einen Herzinfarkt hatten.

Diese Beschwerden sollten vor der Anwendung von
Flecainid - 1 A Pharma ausgeglichen werden,

Ein erniedrigter oder erhohter Kaliumspiege! im Blut kann
die Wirkung von Flecainid - 1 A Pharma beeinfiussen. Die

Ein einfaches EKG muss einmal monatlich und ein aus-
fuhrlicheres EKG muss alle drei Monate durchgefifrt

n. Bei Behandlungsbeginn und Dosiserhohung
wird alle 2 bis 4 Tage ein EKG durchgefiinrt.

Bei Patienten, die nisdrigere Dosen als die tblichenveise.
verschriebenen erhalten. muss ein EKG haufiger durch-
gefuhrt werden, Der Arzt kann die Dosen in Abstanden
von 6 bis 8 Tagen anpassen. Bei diesen Patienten wird in
der 2. und 3. Woche nach Behandlungsbeginn ein EKG|
durchgefihri,

sollten vor der. g von Flecai
1 A Pharma ausgeglichen werden.

inid -

Kinder unter 12 Jahren

cainid.ist nicht far bei Kindern unter
12 Jahren zugelassen. Jedoch wurde wahrend der Be-
handlung mit Flecainid uber Flecainid-Toxizital bei Kin-

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Flecainid -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-

dern berichtet, die ihren
und bei Séuglingen, die von Milchnahrung auf Trauben-
‘zuckernahrung umgestellt wurden.

Einnahme von Flecainid - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie Flecainid - 1 A Pharma gleichzeitig mit bestimm-
ten andersn Aranimitieln anverden, Kinnen sich dese

Wann S i
fort einen Arzt informieren.

. miissen Sie so-

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid - 1 A Pharma
vergessen haben

olten Sie bemerken, dass Sie die Einnahme einer Dosis
vergessen haben, holen Sie diese nacl enn, es.
ist fast Zeil die nachste Dosis einzunehmen. In diesem

e 0o Soonuosen 6. h o Kgomen dcoar-
kungen aufreten)

Dosis nicht
nehmen, sondern Sie sollten Ihren blichen Zeitplan ein-
halten. Es ist wichtig, dass Sie die Tabletten nach Ihrem
Zeiplan einnefmen. Konsulteren Sie hren Arzt, e

weifel haben.

ses Arzneimitels z B. mit

Disopyraid und Cinin; s Abschvi Flecaind -
1 A Pharma darf nicht angewendet w

+ Betabiocker vie z. . Bropranall (vzneinittl, die
die Pumpfunktion des Herzens vermindern)

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine ver-
gessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid - 1 A Pharma
er

abbrechen

ten muss die Dosis von Flecainid - 1 A Pharma verfin-
gert werden

Galoiumkanalblockern wie Verapamil (senkt den Blut-
druck)

Diuretika, Abfihrmitteln (Arzneimittel, die die Darmta-
tigkeit anregen) und Nebennierenrindenhormonen
(Kortikosteroide). Ihr Arzt wird moglicherweise den Ka-
liumspiegel in Ihrem Bt tioerprufen.
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von Allergien, genannt ,Antihistaminika)

« Ritonavir, Lopinavir und Indinavir (Arzneimittel zur Be-
handlung von HIV-Infektionen)

harma plotz-
lich beenden, werden Sie keine Entzugserscheinungen

imen. Die Herzrhythmusstorungen werden jedoch,
nicht mehr wie vorgesehen kontrolliert werden. Beenden,
Sie daher die Anwendung nie ohne des Wissens lhres|

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker|
oder das medizinische Fachpersonal.

+ Fluoxetn, Paroxetin und bestimmien i Welche sind mdg-
pressiva, genannt , rizyklische Antidepressiva® lich?
* Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin (Arznei-

mittel gegen Epilepsiel: der Abbau von Flecainid kann
durch diese Substanzen beschieunigt werden

« Glozapin, Haloperidol und Risperidon (Arzneiittel zur
Behandlung von psychischen Strungen, genannt
Neurdleptika’)

« Chinin (Arzneimittel gegen Malaria)

*+ Jetbnatin (zneimitel2u Behandlung von Plinek-
tionen, genannt ,Antimykotikum’)

* Cimetidn (o Asazidum: mes kann die Wirkung von
Flecainid - 1 A Pham:

Bupropion (vendimitel Rauchevenlwohnung)

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten,

Mgliche Nebenwirkungen sin
Sah haufig (<ann men ale 1 von 10 Behandelten be-
fen)

Schwindel, Sehstrungen wie . B. Doppeftsehen und|
Verschwormmensehen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)

Digoxin (Arzneimittel zur Anregung d
Flecainid - 1 rma kann Sen Digorinspiegel im
Blut erhohen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
fere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel

gen oder Zunalme der Haufighei oder dos Schweregra-

keit, Fieber
Fiassigkeit im Bonibs {Odeme)

bis zu1von betref-

‘absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt
auch fur nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanliche oder nattiche Arzneimittel.

Einnahme von Flecainid - 1 A Pharma zusam-

Michprodukte (Milch, Sauglingsmilchnahrung und mog-
licherweise Joghurl konnen die me von Flecainid
bei Kinder und Sauglingen vermindern. Flecainid ist
nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren zu-
gelassen. Dennoch wurden bei Kindern, die ifren Milch-
konsum einschrénkten, und bei Sauglingen, die von

den, wahrend der Behandlung mit Flecainid schadiiche
Wirkungen berichiet.

Schwangerschaft und Stillzeit
Flecainid passiert

fen)

Abnahme der roten und weiien Blutkbrperchen und Blut-
plattchen, erhohte Herzfrequenz bei Patienten mit Vorhof-
fattern, Ubelket, Erbrechen Verstopfung, Bauchschmer-
zen, nahme, Durchfall, Verdauungsstorungen,
Blahungen, allergische Hautreakiionen wie z. B. Hautaus.
schiag, Haarverlust

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

oen oder empfiden, de it ca sind
(Halluzinationen), Depression, Verwiriheit,
se, Jakeit, Kibboln autder Haut ( Ameisenizu-
fen’), Koorainationsstorungen, Empfindlichkeitsstorun-
gen, vermehries Schwilzen, Ohnmacht, Zittern,
Haulrotung, Schiafrigkeit, Kopfschmerzen, Nervensto”
rungenz. B.in Armen und Beinen, Krampfe, Bewegungs-
storungen (Tics), Ohrensausen, Drehschwindel (Vertigo),
L L

gen in die Mtermin Soer- Wonr S schwanger sind
‘oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein

der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Sie dirfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwanger-
schaft oder Stillzeit nicht einnehmen, auBer Ihr Arzt hat
‘es Ihnen ausdricklich empfohen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedi
nen von Maschinen

Wenn Sie an Nebenwirkungen wie z. B. Schwindel, Dop-
pelt- oder Verschwommensehen leiden oder wenn Sie
eine leichte Benommenheit verspiren, kann Ihre Reak-
Hlonsfahighet beeintrachiigt sin. Dies kann n Susti-

19 , schwe-

re Nesselsucht

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
reffen)

per;
oder

gen im Korper), Ablagerungen in der Hornhaut des Au-

ges, erhohte Lichtempfindichkeit der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugoa-
fon Daten nihit abschatzben

bestimmte Veranderungen G Zunahme des PR-
und ORSImeNaHs) Erhonung Gor Seorimachor Sim.
i Patienten mi

nen gefahiich sein, die
e St i = B Tiatme rm St
Bedienen gefahrlicher Maschinen oder Arbeiten in der
Hohe. Wenn Sie nicht s\chevs\nd ob disses Arzneirittel

besprachen Sie dies mit e et

sintrkchigung der Weteretung zvischen den omoten

rzkammern (AV-Block 2. oder 3. Grades), Ausset-

Zon dos Hrachiage, langsamerer oder sahnalier Here-

schiag, Verlust der Fahigkeil des Herzens genug Blut in
o

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46382258



Blutdruck, Herzinfarkt, bewusste Wahrnehmung des
Herzschlags, Unterbrechung des nommalen Herzrhythmus
(Sinusarresy

6 Inhalt der Packung und weitere In-

ere-
schiage (Kammerfimmern) Aufauchen einerbestimmen

welche vor der Behandlung mit Baints X Prarm

richt beotacht wurde, Narbenbidung der Lungs oder
enannt interstitelle

kung welche zu Atemnot fuhr), Leberem-ank\mg‘ (>

lenkschmerzen, Muskelschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arat ker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gitt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 8

D-58175 Bomn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimitiels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Flecainid - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
‘wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser

(z.B. nicht iber die Tolette oder das Waschbecken). Fra-

gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
Umweft bei.

Was Flecainid - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.

Jede Tablette enthélt 100 mg Flecainidacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanzlich], vorverkleisterte Masstarke, Maisstarks, m
krokistalline Cellulose.

Wie Flecainid - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Runde, weiBe Tabletten mit einer Bruchkerbe auf der ei-
en Seite der Tablette, mit der Kennzeichnung ,FJ* un-
terhalb und ,C* oberhalb der Bruchkerbe, sowie mit einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite der Tablette.

Die Tabletten sind in PVG/PVDG/Aluminium-Blisterpa-
ckungen verpackt, die in eine Faltschachtel eingescho-
ben sind

PackungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternshmer

Incustrestrae 5
drchen
Seon 08024 a08-30a0

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
9 A

ter den folgenden Bezei

hnungen zugelassen:

Deutschiand
Fiecainid - 1 A Pharma 100 mg Tabletten
Niederlande

FLECAINIDEACETAAT 100 MG, TABLETTEN

finden Sie unter farm. -
orgung.

Diese wurde zuletzt iiberar-
beitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46382258





