Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/06516-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flekainid Sandoz 100 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 100 mg flekainidium-acetatu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele, okrahle, bikonvexné, neobalené tablety, na jednej strane s deliacou ryhou, nad ktorou sa
nachédza pismeno ,,C* a pod ktorou sa nachadzaju pismend ,,FJ*. Na druhej strane sa nachadza
deliaca ryha.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba:

1. AV nodalnej reciprocnej tachykardie; arytmii sprevadzajucich Wolfov-Parkinsonov-Whiteov

syndrom a podobnych poruch rytmu v désledku existencie pridavnych drah, ked” iné formy
lieCby nie s ucinné;

2. tazkej symptomatickej a Zivot ohrozujlicej paroxyzmalnej ventrikularnej arytmie, ked’ zlyhali
iné formy liecby. Taktiez ak iné formy liecby neboli tolerované.
3. paroxyzmalnych atrialnych arytmii (predsienovej fibrilacie, predsienového fluttera

a predsienovej tachykardie) u pacientov so symptémami blokady po konverzii za predpokladu
nutnosti lie¢by, vzhl'adom na zavaznost’ klinickych symptomov, ked’ iné formy liecby boli
neefektivne. Pred lieCbou je potrebné vylucit’ Strukturalne ochorenie srdca a/alebo znizenu
funkciu l'avej komory srdca vzhl'adom na riziko G¢inkov podporujtcich arytmiu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zacatie liecby flekainidium-acetatom a zmeny v davkovani sa mézu vykonat’ len pod lekarskym
dohl'adom za monitorovania EKG a plazmatickych hladin lieku. U niektorych pacientov,
predovsetkym so zivot ohrozujicimi ventrikularnymi arytmiami, moze byt’ pocas tychto procedur
potrebna hospitalizacia. Tieto rozhodnutia je potrebné vykonat’ pod dohl'adom odborného lekara.

U pacientov s organickou kardiopatiou, a najmé u pacientov s anamnézou infarktu myokardu sa liecba
flekainidom mdze zacat len vtedy, ked’ iné antiarytmika (okrem antiarytmik zo skupiny IC, najma
amiodaron) neboli G¢inné alebo tolerované, a ked’ nie je indikovana nefarmakologicka lie¢ba
(operacia, ablacia, implantovany defibrilator). Pocas liecby je potrebny prisny lekarsky monitoring
EKG a plazmatickych hladin flekainidu.

Dospeli a dospievajuci (13-17 rokov):

Supraventrikuldrne arytmie: Odporicana avodna davka je 50 mg dvakrat denne, ktora obycajne staci
na zvladnutie arytmie u va¢Siny pacientov. V pripade potreby je mozné davku zvysit najviac na 300
mg denne.
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Ventrikuldrne arytmie: Odporucana tivodna davka je 100 mg dvakrat denne. Najvys$sia denna davka je
400 mg a obycajne sa pouziva u 0sob vel'kého vzrastu alebo ked’ je potrebna rychla Giprava arytmie. Po
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arytmie. Pri dlhodobe;j liecbe je mozné znizit’ davku.

Starsi ludia:

U starSich pacientov mé byt maximdlna zaciato¢na davka najviac 100 mg denne (alebo 50 mg dvakrat
denne), ked’ze u starSich 0s6b moze byt znizena rychlost’ vylu¢ovania flekainidu z plazmy. To je
potrebné vziat’ do uvahy pri Gprave davkovania. Denna davka u starSich pacientov nesmie prekrocit’
300 mg (alebo 150 mg dvakrat denne).

Pediatricka populacia:
Flekainid Sandoz sa neodportaca pouzivat’ u deti do 12 rokov vzhl'adom na chybajuce udaje o jeho
bezpecnosti a icinnosti.

Plazmatické hladiny:

Vychédzajuc z PVC supresie sa javi, Ze na dosiahnutie maximalneho terapeutického uc¢inku mézu byt
potrebné plazmatické hladiny 200-1000 ng/ml. Plazmatické hladiny vyssie ako 700-1000 ng/ml st
spojené s vys§im rizikom vzniku neziaducich ucinkov.

Porucha funkcie obliciek:

U pacientov s vyznamnou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 35 ml/min/1,73 m?) ma byt
maximalna zaCiato¢na davka 100 mg denne (alebo 50 mg dvakrat denne). U tychto pacientov sa
odportca Casté vysetrovanie plazmatickych hladin flekainidu. V zavislosti od uc¢inku a znasanlivosti je
po 6-7 diioch mozné davku opatrne upravovat’. U niektorych pacientov s tazkym poskodenim obli¢iek
sa Flekainid Sandoz méze z organizmu vylucovat’ len vel'mi pomaly, a preto méze mat’ dlhsi
biologicky polcas (60-70 hodin).

Porucha funkcie pecene:

Pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebné starostlivo monitorovat’, pricom davka flekainidu
nesmie u nich prekrocit’ 100 mg denne (t. j. 100 mg raz denne alebo 50 mg dvakrat denne).

Pacienti s kardiostimulatorom sa musia lieCit’ opatrne, pricom davka nesmie byt’ u nich vyssia ako 100
mg dvakrat denne.

U pacientov subezne uzivajucich cimetidin alebo amiodaron je potrebné pozorné sledovanie.

U niektorych pacientov moze byt potrebné znizit’ davku, ktora nesmie prekrocit’ 100 mg dvakrat
denne.

Pacientov je potrebné sledovat’ po zah4jeni liecby aj pocas udrziavacej lieCby.

Pocas liecby sa odporuca pravidelne vySetrovat’ plazmatické hladiny flekainidu a kontrolovat’ EKG
(kontrolné EKG raz mesacne a dlhy zaznam EKG kazdé 3 mesiace). Po zahajeni liecby a po zvySovani
davkovania sa EKG vySetrenie musi robit’ kazdé 2-4 dni.

Ked’ sa Flekainid Sandoz pouziva u pacientov s obmedzenim davkovania, je potrebné ¢asto robit
vySetrenie EKG a pravidelne sledovat’ plazmatické hladiny flekainidu.

Davkovanie sa ma upravovat’ v 6-8 dilovych intervaloch. U takychto pacientov méa byt vykonané
vySetrenie EKG 2-3 krat tyzdenne kvoli regulovaniu individualneho dédvkovania.

Spdsob podavania
Na vnutorné pouzitie. Tablety sa majii uzivat’ s malym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Flekainid je kontraindikovany pri srdcovom zlyhani a u pacientov s anamnézou infarktu
myokardu, ktori maju asymptomatické komorové extrasystoly alebo asymptomatickt
nepretrvavajucu komorovu tachykardiu.

- Flekainid je kontraindikovany v pripade vyskytu kardiogénneho Soku.
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- Pacienti s dlhotrvajucou predsienovou fibrilaciou, u ktorych sa nevyskusala konverzia do
sinusového rytmu a pacienti s hemodynamicky vyznamnym ochorenim srdcovych chlopni.

- Pacienti so znizenou alebo narusenou funkciou komory, kardiogénnym Sokom, zavaznou
bradykardiou (< 50/min), zavaznou hypotenziou.

- Subezna lieCba s antiarytmikami z I. skupiny (blokatory sodikového kanala).

- Preukazany Brugadov syndrém.

- Ak nie je dostupnd nudzova kardiostimulécia, flekainid sa nesmie podat’ pacientom s dysfunkciou
sinusového uzla, poruchami prevodu vzruchu na predsieni, atrioventrikularnou blokadou II. alebo
II1. stupna, blokadou ramienka alebo distalnou blokadou.

- Flekainid sa nesmie podavat’ pacientom s asymptomatickymi alebo mierne symptomatickymi
komorovymi arytmiami.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Peroralna lieCba flekainidom sa ma vykonavat’ v nemocnici alebo pod dohl'adom Specialistu
u pacientov s:

- AV nodalnou reciprocnou tachykardiou: arytmie spojené s Wolffovym-Parkinsonovym-
Whiteovym syndréomom a podobné stavy s akcesornymi prevodovymi drahami.

- Paroxyzmadlnou fibrilaciou predsieni u pacientov s priznakmi vyrad’ujucimi z normélneho
Zivota.

Zacatie lieby flekainidom a zmeny davky sa maji vykonat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom a za
monitorovania EKG a plazmatickych koncentracii. Pri tejto intervencii u niektorych pacientov, najma
u pacientov s potencialne zivot ohrozujucimi ventrikularnymi arytmiami, méze byt nutna
hospitalizacia.

Je preukdzané, Ze flekainid zvySuje riziko imrtia u pacientov s prekonanym infarktom myokardu
s asymptomatickou ventrikularnou arytmiou.

Flekainid, tak ako iné antiarytmikd, m6ze vyvolat’ proarytmogénne ucinky, t. j. moze sposobit’ vyskyt
viacerych typov zavaznej arytmie, zvysit’ frekvenciu existujicej arytmie alebo zavaznost’ priznakov
(pozri Cast’ 4.8).

Flekainid nemajt uzivat’ pacienti so Strukturalnym ochorenim srdca alebo abnormalnou funkciou l'avej
komory (pozri Cast’ 4.8).

Flekainid sa ma uzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s nahlym vznikom fibrilacie predsieni po operacii
srdca.

U vsetkych pacientov, ktori dostali bolusovi injekciu, sa odporti¢a kontinualne sledovanie EKG.

Flekainid predlzuje QT interval a roz§iruje QRS komplex o 12-20 %. Uginok na JT interval nie je
vyznamny.

V dosledku lie¢by flekainidom méze dojst’ k prejaveniu Brugadovho syndromu. V pripade, ak dojde
pocas liecby flekainidom k zmenam na EKG, ktoré mozu poukazovat’ na Brugadov syndrém, mé sa
zvazit ukoncenie liecby.

Ked’Ze eliminacia flekainidu z plazmy mozZe byt’ vyrazne pomalSia u pacientov so zavaznejSim
poskodenim pecene, flekainid sa nema pouzivat’ u tychto pacientov, pokial’ mozné prinosy liecby
neprevazia rizika. Odporuca sa monitorovanie plazmatickej hladiny.

Flekainid sa musi opatrne pouzivat’ u pacientov s poSkodenim obli¢iek (klirens kreatininu < 35
ml/min/1,73 m?), pricom pocas lie¢by sa odporti¢a pacientov pozorne sledovat’.

Rychlost’ eliminacie flekainidu z plazmy moéze byt’ znizena u starSich pacientov. Toto sa ma vziat’ do
uvahy pri upravach davky.
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Flekainid Sandoz sa neodporuca pouzivat u deti do 12 rokov vzhl'adom na nedostatocné dokazy jeho
pouzivania v tejto vekovej skupine.

Pred zacatim lieCby flekainidom je potrebné upravit’ poruchy rovnovahy elektrolytov (napr. hypo-
a hyperkaliémiu) (pozri Cast’ 4.5 o niektorych liekoch, ktoré spdsobujii poruchy rovnovahy
elektrolytov).

Pred zacatim uZivania flekainidu je potrebné upravit’ zdvazni bradykardiu alebo vyraznu hypotenziu.

O flekainide je zname, Ze zvySuje prah pri endokardialnej stimulécii, t. j. Ze znizuje citlivost’
endokardialnej stimulacie. Tento ucinok je reverzibilny a byva vyraznejsi pri akatnej ako chronickej
kardiostimulacii. Z toho dévodu sa flekainid musi opatrne pouzivat’ u vSetkych pacientov

s kardiostimulatorom alebo doCasnou stimula¢nou elektrodou, priCom sa nesmie podavat’ pacientom
s vysokym prahom alebo neprogramovatel'nym kardiostimulatorom, u ktorych nie je mozné pouzit’
nudzovu kardiostimulaciu.

Zdvojnésobenie Sirky alebo napétia impulzu obycajne staci na obnovenie zachytenia impulzu, hoci
niekedy moze byt tazsie v pritomnosti flekainidu dosiahnut’ pri tvodnej implantacii komorovy prah
pod 1V.

Pri defibrilécii niektorych pacientov sa vyskytli problémy. Vo vicSine hlasenych pripadov mali
pacienti srdcové ochorenie spojené so zva¢Senim srdca, anamnézu infarktu myokardu, artériosklerézu
a srdcové zlyhanie.

Pri zlyhani liecby sa popisalo zvysenie frekvencie komor pri atridlnej fibrilécii.

Flekainid ma selektivny u¢inok, ktory predlZuje refraktérnu periodu anterogradnej a najma
retrogradnej drahy. U va&siny pacientov sa tieto uéinky prejavia ako prediZenie intervalu QT. na EKG.
Z toho vyplyva mierne ovplyvnenie intervalu JT, hoci v 4 % pripadov sa opisalo jeho prediZenie.
Tento tcinok je vSak menej vyrazny ako pri antiarytmikach zo skupiny la.

Mlie¢ne vyrobky (mlieko, doj¢enské mlieko a pravdepodobne aj jogurt) moézu znizovat’ vstrebavanie
flekainidu u deti a dojciat. Flekainid Sandoz sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov, avSak
toxicita flekainidu bola hlasena pocas liecby flekainidom u deti, ktoré znizili prijem mlieka a u doj¢iat,
ktoré presli z dojé¢enského mlieka na vyzivu dextrozou.

Flekainid Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

DalSie upozornenia a opatrenia pozri v Casti 4.5.
4.5 Liekové a iné interakcie

Antiarytmika skupiny I: Flekainid Sandoz sa nema uZzivat’ subezne s inymi antiarytmikami skupiny [
(pozri Cast 4.3).

Antiarytmika skupiny II: Je potrebné mysliet na moznost’ aditivnych negativnych inotropnych
ucinkov antiarytmik skupiny II, t. j. beta-blokatorov, ak sa uzivaji s Flekainidom Sandoz.

Antiarytmika skupiny III:_Ak sa Flekainid Sandoz uziva s amiodarénom, zvycajna davka flekainidu sa
ma znizit' o 50 % a u pacientov sa maju starostlivo sledovat’ neziaduce G¢inky. Za tychto okolnosti sa
odporuca monitorovanie plazmatickej hladiny.

Antiarytmika skupiny IV: Uzivanie Flekainidu Sandoz s blokatormi kalciového kanala, napr.
verapamilom, sa ma zvazit' s opatrnost'ou.

V dosledku interakcii sa mozu vyskytnat’ Zivot ohrozujlce alebo az letalne neZiaduce Gc¢inky, ktoré
vedu k zvysSeniu plazmatickych koncentracii (pozri ¢ast’ 4.9). Flekainid sa v zna¢nej miere

4
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metabolizuje systémom CYP2D6 a subezné uZzivanie liekov, ktoré inhibuju tento izoenzym (napr.
antidepresiva, neuroleptika, propranolol, ritonavir, niektoré antihistaminika), moze zvysit’ plazmatické
koncentracie flekainidu, a subezné uzivanie liekov, ktoré indukuju tento izoenzym (napr. fenytoin,
fenobarbital, karbamazepin), moze znizit' plazmatické koncentracie flekainidu (pozri nizsie).

Zvysenie plazmatickych koncentracii méze byt sposobené aj poskodenim obliciek z dovodu
znizeného klirensu flekainidu (pozri ¢ast’ 4.4).

Pred zacatim liecby flekainidom je potrebné upravit’ hypokaliémiu, ale tiez hyperkaliémiu alebo iné
poruchy rovnovahy elektrolytov. Hypokaliémia mo6ze byt sposobend subeznym uzivanim diuretik,
kortikosteroidov alebo laxativ.

Antihistaminiké: Existuje zvySené riziko ventrikuldrnych arytmii s mizolastinom a terfenadinom
(nemaju sa uzivat’ subezne).

Antivirotika: Plazmatické koncentracie sa zvySuji posobenim ritonaviru, lopinaviru a indinaviru
(zvySené riziko ventrikularnych arytmii) (nemaju sa uzivat’ subezne).

Antidepresiva: Fluoxetin, paroxetin a iné antidepresiva zvySuju plazmatické koncentracie flekainidu;
existuje zvySené riziko arytmii pdsobenim tricyklickych antidepresiv.

Antiepileptikd: Obmedzené udaje u pacientov uzivajicich zname induktory enzymov (fenytoin,
fenobarbital, karbamezepin) naznacuju len 30 % zniZenie rychlosti eliminacie flekainidu.

Antipsychotika: Klozapin - zvySené riziko arytmii.
Antimalarika: Chinin zvySuje plazmatické koncentracie flekainidu.

Antifungalne latky: Terbinafin méze zvysit plazmatické koncentracie flekainidu v dosledku inhibicie
aktivity CYP2D6.

Diuretika: Skupinovy ucinok v désledku hypokaliémie zvysuje kardiotoxicitu.

H; antihistaminika (na liecbu vredov Zaludka): Antagonista Ho-receptora cimetidin inhibuje
metabolizmus flekainidu. U zdravych osob, ktoré uzivali cimetidin (1 g denne) 1 tyzden sa AUC
flekainidu zvysila o priblizne 30 % a biologicky polcas sa zvysil o priblizne 10 %.

Lieky proti faj¢eniu: Pri sibeznom podéavani bupropionu (metabolizuje sa systémom CYP2D6)

s flekainidom je potrebna opatrnost’ a ma sa zacat’ na spodnej hranici rozsahu davok subezne
podavaného lieku. Ak sa bupropion prida k lieCbe pacienta uz uzivajiaceho flekainid, ma sa zvazit
znizenie davky pdvodne uzivaného lieku.

Kardialne glykozidy: Flekainid méze zvysit hladiny digoxinu v plazme priblizne o 15 %, ¢o by
nemalo mat’ ziadny klinicky vyznam u pacientov s plazmatickymi hladinami v terapeutickom
rozmedzi. U digitalizovanych pacientov sa odporuca vysetrovat’ hladiny digoxinu najskor Sest” hodin
po jeho podani, pred alebo po podani flekainidu.

Antikoagulancia: Liecba Flekainidom Sandoz je kompatibilna s uzivanim peroralnych antikoagulancii.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie st tdaje o bezpecénosti lie¢iva pocas gravidity u I'udi. U novozélandskych bielych kralikov
sposobili vysoké davky flekainidu urcité fetalne poruchy, ale tieto ucinky sa nepozorovali
u holandskych kralikov alebo potkanov (pozri €ast’ 4.5). Vyznam tychto zisteni pre l'udi nie je znamy.
Udaje preukazuju, e flekainid prechadza cez placentu do plodu u pacientok uZivajucich flekainid
pocas gravidity. Flekainid Sandoz sa ma pocas gravidity uzivat len ak prinos lie¢by prevazi rizika.

5



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/06516-ZME

Dojcenie

Flekainid Sandoz sa vylu¢uje do I'udského materského mlieka (pozri ¢ast’ 5.2). Plazmatické
koncentracie zistené u dojcenych deti su 5-10 ndsobne nizSie ako terapeutické koncentrécie lieciva.
Hoci riziko neziaducich ti¢inkov pre dojcené deti je vel'mi malé, flekainid sa ma pocas laktacie uzivat’
len ak prinos lieCby prevazi rizika.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a praca bez bezpecnostného vybavenia méze byt
ovplyvnena v dosledku neziaducich ucinkov ako su zavraty a poruchy zraku, pokial’ sa vyskytna.

4.8 Neziaduce ucinky

Tak ako iné antiarytmika, aj Flekainid Sandoz mdze mat ucinky indukujice arytmiu. Méze pritom
zhorsit’ existujicu arytmiu alebo navodit’ vznik novej arytmie. Riziko proarytmogénnych ucinkov je
najvyssie u pacientov so Strukturdlnym ochorenim srdca a/alebo vyznamne znizenou funkciou l'avej
komory.

Medzi najcastejSie neziaduce ucinky postihujiuce kardiovaskularny systém patri atrioventrikularna
blokada II. a III. stupiia, bradykardia, srdcové zlyhanie, bolesti na hrudniku, infarkt myokardu,
hypotenzia, srdcova zastava, tachykardia (predsiefiova a komorova) a palpitacie.

NajcastejS$imi neziaducimi u¢inkami su zévraty a poruchy zraku, ktoré postihuju priblizne 15 %
pacientov uzivajucich flekainid. Tieto neziaduce Gcinky su obyc¢ajne prechodného charakteru a ustapia
pri nezmenenom alebo zniZenom davkovani lieku. Nasledujuci zoznam neziaducich u¢inkov vychadza
z udajov ziskanych v klinickych §tidiach a po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podl'a triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované nasledovne:

vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezndme (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tidajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Menej Casté: znizeny pocet Cervenych krviniek, znizeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet krvnych
dosticiek

Poruchy imunitného systému:
Velmi zriedkavé: zvysenie hladiny antinuklearnych protilatok so systémovou zapalovou odpoved’ou
alebo bez nej

Psychické poruchy:
Zriedkavé: halucinicie, depresia, zméitenost’, uzkost’, amnézia, insomnia

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté: zavrat, ktory je zvycajne prechodného charakteru

Zriedkavé: parestézie, ataxia, hypoestézia, nadmerné potenie, synkopa, tras, s¢ervenanie tvare,
somnolencia, bolest’ hlavy, periférna neuropatia, kice, dyskinéza

Poruchy oka:
Vel'mi Casté: poruchy zraku ako dvojité videnie a neostré videnie

Vel'mi zriedkavé: poSkodenie rohovky
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Poruchy ucha a labyrintu:
Zriedkavé: tinnitus, vertigo

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:

Casté: proarytmia (najéastejsie u pacientov so strukturdlnym ochorenim srdca)

Menej Casté: u pacientov s predsieiovym flutterom sa moze prejavit’ atrioventrikularne vedenie

v pomere 1:1 so zvySenym srdcovym rytmom.

Nezndme: moze sa vyskytnut’ predizenie PR a QRS intervalov v zavislosti od davky (pozri ¢ast’ 4.4).
Zmena prahu stimulacie (pozri Cast’ 4.4).

Atrioventrikularna blokada II. stupna a atrioventrikularna blokada III. stupiia, srdcova zastava,
bradykardia, zlyhanie srdca/kongestivne zlyhanie srdca, bolest’ na hrudniku, hypotenzia, infarkt
myokardu, palpitacie, sinusova zastava a tachykardia (AT alebo VT) alebo ventrikularna fibril4cia.
Prejavenie existujiiceho Brugadovho syndromu.

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina:
Casté: dyspnoe

Zriedkavé: pneumonitida

Nezname: pl'icna fibrdza, intersticialne pI'icne ochorenie

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Menegj ¢asté: sucho v Ustach, porucha chuti, nevol'nost’, vracanie, zapcha, bolesti brucha, znizena chut’
do jedla, hnacka, dyspepsia,

plynatost’

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest:
Zriedkavé: zvySenie hladin peceniovych enzymov so zltackou alebo bez nej
Nezname: porucha funkcie pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej Casté: alergicka dermatitida vratane vyrazky, vypadavanie vlasov
Zriedkavé: zavazna urtikaria

Vel'mi zriedkavé: fotosenzitivna reakcia

Poruchy kostrovej s svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Nezname: artralgia, myalgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Casté: asténia, unava, horucka, edém

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:
Menej Casté: impotencia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predévkovanie flekainidom moZze predstavovat’ Zivot ohrozujuci stav. ZvySena citlivost na lieCivo a
plazmatické koncentracie presahujuce terapeutické davky mozu tiez viest’ k liekovym interakciam
(pozri &ast’ 4.5). Specifické antidotum nie je zname.

Predavkovanie mdze viest k hypotenzii, zdchvatom, bradykardii, oneskorenému prevodu vzruchu
(sinoatrialna alebo atrioventrikularna blokada) a asystole. QRS a QT intervaly st predizené a mozu sa
vyskytnut’ ventrikularne arytmie. Flekainid moze spomalit’ alebo konvertovat’ predsieniova fibrilaciu
na predsieniovy flutter s rychlym prevodom vzruchu.
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Nie je znamy sposob, ako rychle odstranit’ flekainid zo systému. Dialyza ani hemoperfuzia nie st
ucinné.

Liecba mé byt podporna a moze zahfnat odstranenie neabsorbovaného lieciva z gastrointestinalneho
traktu. Intravendézne podanie 8,4 % hydrogenuhliditanu sodného znizuje uéinok flekainidu. Dalsie
opatrenia mozu zahfiiat’ inotropné latky alebo stimulanty kardiovaskularneho systému ako je dopamin,
dobutamin alebo izoproterenol a taktiez mechanicku ventilaciu a podporu cirkulacie (napr. balonova
pumpa). Ma sa zvazit docasné zavedenie transvendzneho kardiostimulatora v pripade blokady
vedenia. Za predpokladu, ze plazmaticky polcas je priblizne 20 hodin, m6ze byt’ potrebné pokraovat’
v tychto podpornych opatrenia dlhSiu dobu. Forsirovand diuréza s acidifikaciou mocu teoreticky
podporuje vyluCovanie lieCiva. V niektorych pripadoch sa moze zvazit intravenézne podanie tukovej
emulzie a mimotelovej membranovej oxygenacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiarytmika, trieda IC, Flekainid, ATC kod: CO1BC04

Flekainidium-acetat je antiarytmikum zo skupiny IC, ktoré sa pouziva na lieCbu zavaznych,
symptomatickych zivot ohrozujucich ventrikularnych arytmii a supraventrikularnych arytmii.

Z elektrofyziologického hl'adiska je flekainid antiarytmikum typu lokélneho anestetika (skupina IC).
Je to amidovy typ lokalneho anestetika, ktory je Struktarne blizky prokainamidu a enkainidu, pretoze
tieto latky su aj derivatmi benzamidu.

Charakterizacia flekainidu ako antiarytmika zo skupiny IC je zaloZena na tychto troch vlastnostiach:
vyrazné potlacenie rychleho sodikového kanala v srdci, pomaly nastup a ukoncenie inhibicie
sodikového kanala (odraza pomali vézbu a uvolnenie zo sodikového kanala) a rdzny ucinok lie¢iva na
trvanie ak¢éného potencialu vo svalovine komor a v Purkynovych vlaknach (neovplyviiuje ho

v komorovej svalovine a vyrazne ho skracuje v Purkynovych vldknach). Tieto vlastnosti veda

k vyraznému spomaleniu §irenia srdcového vzruchu vo vlaknach, ktorych depolarizacia zavisi od
rychlych kanalov a k miernemu prediZeniu efektivnej refraktérnej periody pri jeho testovani

v izolovanych tkanivach srdca. Uvedené elektrofyziologické vlastnosti flekainidium-acetatu moézu
viest' k prediZeniu intervalu PR a komplexu QRS na EKG. Vo vel'mi vysokych koncentracidch ma
flekainid mierny inhibi¢ny G¢inok na pomaly kanal v myokarde, ¢o je sprevadzané negativnym
inotropnym ucinkom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa flekainid takmer Gplne vstrebava, pricom nepodlieha vyraznému
metabolizmu pri prvom prechode pecenou. Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani
flekainidium-acetatu vo forme tabliet je priblizne 90 %.

Terapeutické plazmatické hladiny flekainidu sa pohybuju v rozmedzi od 200 do 1 000 ng/ml. Po
intraven6znom podani sa dosiahnu maximalne plazmatické koncentracie priemerne o 0,67 hodiny,
pri¢om priemernd hodnota biologickej dostupnosti je 98 %. Po perordlnom podani roztoku

resp. tablety sa maximalna plazmaticka koncentracia flekainidu dosiahla o 1 hodinu resp. 4 hodiny
a hodnota biologickej dostupnosti bola 78 % resp. 81 %.

Distribticia
Vizba flekainidu na plazmatické bielkoviny je priblizne 40 %. Flekainid prechadza cez placentu
a vylu€uje sa do materského mlieka.

Biotransforméacia
Flekainid Sandoz sa vyrazne metabolizuje (v zavislosti od genetického polymorfizmu) na dva hlavné
metabolity: m-O-dealkylovany flekainid a m-O-dealkylovany laktam flekainid, pricom oba maja
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urcita farmakologick aktivitu. Flekainid je pravdepodobne metabolizovany prostrednictvom
izoenzymu cytochromu P450 CYP2D6, ktory vykazuje geneticky polymorfizmus.

Eliminécia

Flekainid Sandoz sa vylucuje najma mocom, priblizne 30 % davky sa vylaci v nezmenenej forme
a zvySok vo forme metabolitov. Priblizne 5 % davky sa vylaci stolicou. Vylucovanie flekainidu sa
znizuje pri zlyhani obli€iek, ochoreniach pecene, srdcovom zlyhani a pri alkalickom moci.

Hemodialyzou sa odstrani iba 1 % nezmeneného flekainidu.
Polcas eliminacie flekainidu je priblizne 20 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Okrem udajov uvedenych na inych miestach tohto Stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku maju pre
lekdra vyznam nasledujuce predklinicke Gdaje o vplyve flekainidu na reprodukciu. U jedného plemena
kralika sa pozoroval teratogénny a embryotoxicky ucinok flekainidu. Udaje neboli dostatocné na
urcenie bezpecnej davky z hl'adiska tohto i€inku. Na druhej strane sa tieto uc¢inky nepozorovali

u iného plemena kralikov, potkanov a mysi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kroskarmel6za, sodna sol’ (E 468)

stearat horec¢naty (E 470b)

kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany

kukuri¢ny skrob

celuléza, mikrokrystalicka (E 460)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety st balené v PVC/PVDC/ALl blistroch alebo polypropylénovych flasiach s polyetylénovym
zacvakovacim uzéverom a st vlozené v skatul’ke.

Velkosti balenia:

Blister: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 168, 180 tabliet
Frasa: 100, 250, 500, 1000 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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