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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Flekainid Sandoz 50 mg tablety
Flekainid Sandoz 100 mg tablety

flekainidium-acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SAINAIF I S

Co je Flekainid Sandoz a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flekainid Sandoz
Ako uzivat’ Flekainid Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flekainid Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Flekainid Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Flekainid Sandoz patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju v liecbe poruch srdcového rytmu
(nazyvaju sa antiarytmika). Spomal'uje vedenie srdcového vzruchu a predlzuje ¢as, pocas ktorého je
srdce v pokoji, ¢im obnovuje normalnu ¢innost’ srdca ako ¢erpadla.

Flekainid Sandoz sa pouziva:

2.

pri niektorych vaznych poruchach srdcového rytmu, ktoré sa prejavuji ako zavazné busenie
srdca alebo ako rychla srdcova ¢innost’.

pri vaznych poruchach srdcového rytmu, ktoré dobre nereaguji na liecbu inymi latkami, alebo
ak liecba tymito latkami nie je dobre znaSana.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flekainid Sandoz

Neuzivajte Flekainid Sandoz

ak ste alergicky na flekainid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

ak mate eSte d’alSie ochorenie srdca, t.j. iné ako ochorenie, kvoli ktorému uzivate tento liek. Ak
si nie ste isty, alebo ak by ste chceli dalSie informacie, opytajte sa svojho lekara alebo lekdrnika.
ak subezne uZzivate aj niektoré iné antiarytmika (blokatory sodikového kanala ako je
dizopyramid a chinidin).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Flekainid Sandoz, obratte sa na svojho lekara.

ak mate zniZzent funkciu pecCene a/alebo obliciek, pretoze za tychto okolnosti sa u vas moze
zvysit koncentracia flekainidu v krvi. Je mozné, Ze v tomto pripade vam lekar bude pravidelne
kontrolovat’ hladinu flekainidu v krvi.
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- ak mate implantovany kardiostimulator alebo zavedené do¢asné stimula¢né elektrody.

- ak mate poruchu srdcového rytmu po operacii srdca.

- ak mate zdvaznu bradykardiu (spomalenu srdcovil ¢innost’) alebo vyrazna hypotenziu (vel'mi
nizky krvny tlak).

- ak ste prekonali srdcovy zachvat. Tieto stavy je potrebné upravit’ predtym, ako zacnete uzivat’
Flekainid Sandoz.

Nizsia alebo vyssia hladina draslika v krvi m6ze ovplyvnit’ G¢inok Flekainidu Sandoz. Hladiny

draslika je potrebné upravit’ predtym, ako zacnete uzivat’ Flekainid Sandoz.

Deti mladsie ako 12 rokov
Flekainid 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 dojciat, ktoré presli z dojcenského
mlieka na vyzivu dextrézou.

Iné lieky a Flekainid Sandoz
Ak niektoré iné lieky uzivate stibezne s Flekainidom Sandoz, niekedy moze dojst’ k vzajomnému
ovplyvneniu ich liecebného ucinku a vedl'ajsich ucinkov (t. j. lieky mézu mat’ interakcie).

Interakcie mozu vzniknat’ napr. pri uzivani tohto lieku s:

- blokatormi sodikového kanala (antiarytmika skupiny I) ako je dizopyramid a chinidin: pozri
cast’ ,,Neuzivajte Flekainid Sandoz®,

- beta-blokatormi ako je propranolol (lieky, ktoré znizuju funkciu srdca pumpovat krv),

- amiodaronom (na liecbu ochoreni srdca); davka Flekainidu Sandoz u niektorych pacientov sa
musi znizit’,

- blokatormi vapnikového kanala ako je verapamil (znizuje krvny tlak),

- diuretikami, laxativami (lieky, ktoré podporuji pohyb ¢riev) a horménmi kory nadobliciek
(kortikosteroidy): vas lekar vam méze kontrolovat’ mnozstvo draslika vo vasej krvi,

- mizolastinom a terfenadinom (lieky na lie¢bu alergii nazyvané ,,antihistaminika“),

- ritonavirom, lopinavirom a indinavirom (lieky na liecbu HIV- infekcit),

- fluoxetinom, paroxetinom a niektorymi inymi antidepresivami nazyvanymi ,,tricyklické
antidepresiva®,

- fenytoinom, fenobarbitalom a karbamazepinom (lieky proti epilepsii): tieto latky mozu
urychlovat’ rozklad flekainidu,

- klozapinom, haloperidolom a risperidénom (lieky na lie¢bu psychickych porich nazyvané
,heuroleptika“),

- chininom (liek proti maldrii),

- terbinafinom (liek na liecbu hubovych infekcii nazyvany ,,antimykotikum®),

- cimetidinom (antacidum); méze zvysit’ ucinok Flekainidu Sandoz,

- bupropionom (liek proti fajceniu),

- digoxinom (liek na stimulaciu Cinnosti srdca); Flekainid Sandoz moze zvysit’ hladinu digoxinu
vo vasej krvi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj inych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, rastlinnych liekov alebo prirodnych pripravkov.

Flekainid Sandoz a jedlo

Mlie¢ne vyrobky (mlieko, dojéenské mlieko a pravdepodobne aj jogurt) mozu znizovat vstrebavanie
flekainidu u deti a dojciat. Flekainid 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 dojciat, ktoré
presli z dojéenského mlieka na vyZzivu dextrozou.

Tehotenstvo a dojcenie

Flekainid prechadza cez placentu a v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Ak ste
tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Neuzivajte tento lick pocas tehotenstva a dojéenia, pokial’ vim to osobitne neodporudil vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak trpite vedlajsimi ucinkami ako st zavraty, dvojité videnie alebo neostré videnie alebo mate pocit
na odpadnutie, vasa schopnost’ reagovat’ sa moze zhorsit. To mdze byt nebezpecné v situaciach, ktoré
si vyZaduju koncentraciu a pozornost’, ako je vedenie vozidla, obsluha nebezpecnych strojov alebo
praca vo vyskach. Ak si nie ste isty, ¢i ma tento liek nepriaznivy uc¢inok na vaSu schopnost’ viest’
vozidlo, porad’te sa so svojim lekarom.

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.

3. Ako uzivat’ Flekainid Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdra alebo lekarnika. Vas lekar vam predpiSe individualnu davku podla vaSich tazkosti.
Liecba Flekainidom Sandoz sa zvycajne zacina pod lekarskym dohl'adom (ak je to potrebné,

vV nemocnici).

Kedy a ako sa tablety uzivaju?
Tablety prehltnite a zapite dostatocnym mnozstvom napoja (napr. vodou). Denna davka sa zvycajne
uziva v niekol’kych ¢iastkovych davkach.

Vseobecné davkovanie je len ndvodom a je nasledovné:
Zvycajna uvodna davka je v rozmedzi 50-200 mg. Vas lekar vam moéze zvysit’ davku najviac na 400
mg denne.

Starsi pacienti
Vas lekar vam predpiSe nizsiu ako zvycajnu davku. Davka pre starSich pacientov nesmie prekrocit’ 300
mg denne (alebo 150 mg dvakrat denne).

Pacienti so zniZenou funkciou obliciek alebo pecene
Vas lekar vam moze predpisat’ nizsiu ako zvyc€ajni davku.

Pacienti s kardiostimulatorom
Denné davka nesmie prekrocit’ 100 mg dvakrat denne.

Pacienti subezne lieceni cimetidinom (liek proti Zaludocnym porucham) alebo amiodaronom (liek
proti porucham srdcového rytmu)
Vas lekar vas bude pravidelne sledovat, pricom niektorym pacientom sa predpisuje nizSia davka.

Pocas liecby vam lekar bude pravidelne kontrolovat’ hladiny flekainidu v krvi a EKG (zdznam
srdcovej elektrickej aktivity). Bezné vysetrenie EKG sa vam bude robit’ kazdy mesiac a dlhsie
vySetrenie EKG kazdé tri mesiace. Na zacCiatku lie¢by a pri zvySovani davky sa vam vySetrenie EKG
urobi kazdé 2 az 4 dni.

Vysetrenie EKG sa musi robit’ ¢astejsie u pacientov, ktori dostavaji nizsiu ako zvycajnu davku. Lekar
moze upravovat davky kazdych 6 az 8 dni. U tychto pacientov sa vySetrenie EKG robi v 2. a 3. tyzdni
po zacati liecby.

PouZzitie u deti
Tieto tablety nesmu uZzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Flekainidu Sandoz, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili vacsiu davku, ako ste mali, okamzite na to upozornite svojho lekara.
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Ak zabudnete uzit’ Flekainid Sandoz

Ak zabudnete uzit’ svoju davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete, za predpokladu, Ze to nezistite
tesne pred uzitim nasledujicej davky. V tomto pripade nesmiete uzit’ vynechand, ale len nasledujticu
davku. Potom pokracujte v povodnom davkovani. Je dolezité, aby ste tablety uzivali podl'a
predpisaného planu. Ak mate akékol'vek pochybnosti tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Flekainid Sandoz

Ak nahle prestanete Flekainid Sandoz uzivat’, neobjavia sa u vas ziadne abstinencné priznaky. Porucha
srdcového rytmu vsak uz d’alej nebude pod kontrolou, ako sa planovalo pri lie¢be. Z toho dovodu
nikdy neprestafite uzivat’ tento liek bez toho, aby o tom vedel vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytovat’:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
zavraty, poruchy zraku ako je dvojité videnie a neostré videnie

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

vyskyt zdvaznejSieho druhu arytmie (nepravidelna srdcova Cinnost) alebo zvySenie frekvencie alebo
zavaznosti existujucej arytmie, skrateny dych, slabost, inava, horticka a hromadenie tekutin

v tkanivach (opuchy)

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

zniZenie poctu Cervenych a bielych krviniek a krvnych dosticiek, zvyseny tep srdca u pacientov

s flutterom predsieni (porucha srdcového rytmu), nevol'nost, vracanie, zapcha, bolest’ brucha, znizena
chut’ do jedla, hnacka, traviace tazkosti, vetry, alergické kozné reakcie ako vyrazka, vypadavanie
vlasov

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju (halucinécie), depresia, zmétenost’, izkost’, strata
pamati, nespavost’, mravcenie na kozi (,,ako ked’ vam mravce prechadzaju po kozi*), tazkosti

s koordinaciou, znizenie citlivosti, zvySené potenie, mdloby, tras, s¢ervenanie tvare, ospalost’, bolest’
hlavy, nervové poruchy napr. rik a néh, kfée, t'azkosti s pohybmi (tiky), zvonenie v usiach, pocit
tocenia sa (vertigo), zapal pltic, zvySenie hladin peceniovych enzymov so zozltnutim o¢i a koze alebo
bez neho a zavazna zihlavka

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
zvysenie hladin niektorych protilatok, ktoré mézu poukazovat’ na autoimunitné ochorenie (so zapalom
v tele alebo bez neho), poskodenie o¢nej rohovky, zvysena citlivost’ koZe na slnko

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

niektoré zmeny na elektrokardiograme (predizenie PR a QRS intervalov), zvy3enie prahu stimulacie

(ovplyvnenie ¢innosti srdca) u pacientov so zavedenym kardiostimulatorom alebo do¢asnymi

stimula¢nymi elektrodami, porucha vedenia medzi predsiefiou a komorou srdca (atrioventrikularna

blokada II. a III. stupiia), zastava srdcového rytmu, znizeny alebo zrychleny srdcovy rytmus, strata

schopnosti srdca pumpovat’ dostatok krvi do telesnych tkaniv, bolest’ na hrudniku, nizky krvny tlak,
4
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srdcovy zachvat, busenie srdca, vynechavanie normalneho srdcového rytmu (sinusova zastava), zivot
ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus (ventrikularna fibrilacia), prejavenie urcitého ochorenia srdca
(Brugadov syndrom), ktoré pred lie¢bou Flekainidom Sandoz nebolo pozorované, poskodenie pluc
alebo plicne ochorenie (nazyvané intersticialne plicne ochorenie, ktoré sposobuje dychavi¢nost),
porucha peéene, bolest’ kibov, bolest’ svalov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel’a.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Flekainid Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke alebo fl'asi po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flekainid Sandoz obsahuje

- Liecivo je flekainidium-acetat.
Kazda tableta obsahuje 50 mg flekainidium-acetatu.
Kazda tableta obsahuje 100 mg flekainidium-acetatu.

- Dalsie zlozky st sodna sol’ kroskarmelozy (E 468), stearat hore¢naty (E 470b),
predzelatinovany kukuriény $krob, kukuri¢ny skrob, mikrokrystalicka celul6za (E 460).

Ako vyzera Flekainid Sandoz a obsah balenia

50 mg tablety:
Okruhle a biele, s napisom ,,C* na jednej strane a ,,FI*“ na druhej strane.

100 mg tablety:

Okruhle a biele s deliacou ryhou na jednej strane, priCom na jednej strane tejto deliacej ryhy sa
nachadzaju pismena ,,FJ* a na druhej strane deliacej ryhy pismeno ,,C* a s deliacou ryhou na druhe;j
strane tablety.

Tablety st balen¢ v AL/PVC/PVDC blistroch alebo polypropylénovych fTaSiach s polyetylénovym
zacvakovacim uzaverom a 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobca
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: FLECAINIDE SANDOZ 50 MG TABLETTEN
FLECAINIDE SANDOZ 100 MG TABLETTEN
Dansko: FLECAINID SANDOZ
Nemecko: Flecainid HEXAL® 50 mg tabletten
Flecainid HEXAL® 100 mg tabletten
Taliansko: FLECAINIDE SANDOZ 100 MG COMPRESSE
Luxembursko: FLECAINID HEXAL 50 MG TABLETTEN

Flecainide Sandoz 100 mg comprimes

Holandsko: Flecainideacetaat Sandoz 50 mg, tabletten
Flecainideacetaat Sandoz 100 mg, tabletten

Norsko: FLECAINID SANDOZ

Slovenskd republika:  Flekainid Sandoz 50 mg tablety
Flekainid Sandoz 100 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.



