Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Felkarid 50 mg tablete
Felkarid 100 mg tablete

flekainidacetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Felkarid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to po¢nete uzimati Felkarid
Kako uzimati Felkarid

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Felkarid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Felkarid i za §to se koristi

Flekainid pripada skupini lijekova koji djeluju protiv poremecaja sr¢anog ritma (poznati kao antiaritmici).
Sprecava prijenos podrazaja u srcu i produljuje vrijeme tijekom kojeg se srce odmara, dovodeci do toga
da srce ponovno normalno pumpa.

Felkarid se primjenjuje:

- za odredene ozbiljne poremecaje sréanog ritma koji se ¢esto javljaju u obliku ozbiljnih osjecaja
lupanja srca ili ubrzanog rada srca (ubrzanih sréanih otkucaja);

- zaozbiljne poremecaje sr¢anog ritma koji nisu dobro odgovorili na lije¢enje drugim lijekovima ili
ako se druga lije¢enja ne podnose.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Felkarid

Nemojte uzimati Felkarid:

- ako ste alergi¢ni na flekainidacetat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako patite od druge bolesti srca, a koja se ne odnosi na bolest srca zbog koje uzimate ovaj lijek. Ako
niste sigurni ili ako trebate dodatne informacije, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku;

- ako uzimate odredene druge antiaritmike (blokatori natrijevih kanala);

- ako patite od Brugadinog sindroma (genske bolesti srca).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego $to uzmete Felkarid:

- ako patite od oslabljene funkcije jetre i/ili bubrega, jer to moZze povecati koncentraciju flekainida u
krvi. U tom slucaju vas lije¢nik moze redovito provjeravati koncentraciju flekainida u krvi;

- ako ste starije zivotne dobi, jer to moze povecati koncentraciju flekainida u krvi;

- ako imate trajni elektrostimulator ili elektrode za privremenu elektrostimulaciju;

- ako ste patili od poremecaja sr¢anog ritma nakon operacije na srcu;
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- ako ste patili od teSkog oblika usporenog rada srca (usporeni sréani otkucaji) ili izrazito niskog
krvnog tlaka. Ova se stanja moraju izlijeéiti prije primjene ovog lijeka;
- ako ste imali srcani udar.

Povecane ili smanjene razine kalija mogu utjecati na u¢inke ovog lijeka. Diuretici, lijekovi koji poti¢u rad
crijeva (laksativi) i hormoni kore nadbubrezne Zlijezde (kortikosteroidi) mogu sniziti koncentracije kalija.
U tom slucaju vas lije¢nik mora provjeriti razinu kalija u krvi.

Djeca mlada od 12 godina
Flekainid nije odobren za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Felkarid
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Moze do¢i do interakcija, na primjer, ako primjenjujete ovaj lijek uz:

- digoksin (lijek koji stimulira srce); flekainid moze povisiti razinu digoksina u krvi;

- lijekovi koji smanjuju funkciju sr€ane pumpe (npr. propranolol), takozvani beta-blokatori;

- odredeni lijekovi za lijeCenje epilepsije (poput fenitoina, fenobarbitala i karbamazepina); ovi lijekovi
mogu ubrzati razgradnju flekainida;

- cimetidin (inhibitor Zelucane kiseline); to mozZe pojacati u¢inak flekainida;

- amiodaron (u sréanim bolestima); u nekih bolesnika mora se smanjiti doziranje flekainida;

- lijekovi za depresiju (paroksetin, fluoksetin i neki drugi antidepresivi, takozvani ,.triciklicki
antidepresivi”);

- klozapin, haloperidol i risperidon (lijekovi za shizofreniju, poznati i kao neuroleptici);

- mizolastin, astemizol i terfenadin (lijekovi za alergije);

- kvinin i halofantrin (lijekovi za malariju);

- blokatori kalcijevih kanala poput verapamila (za snizenje krvnog tlaka);

- diuretici (tablete za izlu¢ivanje vode), laksativi (lijekovi koji potic¢u rad crijeva) i hormoni kore
nadbubrezne zlijezde (kortikosteroidi): moze biti potrebno redovito provjeravati razinu kalija u vasoj
krvi;

- blokatori natrijevih kanala (antiaritmici razreda 1), poput dizopiramida i kvinidina; vidjeti dio
,»,INemojte upotrijebiti ovaj lijek ’;

- lijekove za lijeCenje infekcije HIV-om (ritonavir, lopinavir i indinavir);

- terbinafin (za lijecenje gljivi¢nih infekcija);

- bupropion (lijek za prestanak pusenja).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Tijekom trudnoce ovaj se lijek smije uzimati samo ako koristi nadilaze rizike jer flekainid prolazi kroz
posteljicu u bolesnica koje tijekom trudnoée uzimaju flekainid. Ako se flekainid primjenjuje tijekom
trudnoce, moraju se nadzirati majcine koncentracije flekainida. Obratite se svom lije¢niku ¢im mislite da
ste trudni ili ako zelite imati dijete.

Flekainid se izlu¢uje u majc¢ino mlijeko. Ovaj se lijek smije primjenjivati tijekom dojenja samo ako
koristi nadilaze rizike.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako patite od nuspojava poput omaglica, dvoslika ili zamuéenog vida, ili ako osjecate o§amucéenost, vasa
sposobnost reagiranja moze biti oslabljena. To moZe biti opasno u situacijama koje zahtijevaju
koncentraciju i paznju, kao S$to su sudjelovanje u prometu, upravljanje opasnim strojevima ili tijekom rada
na visini. Ako niste sigurni ima li ovaj lijek Stetan uc¢inak na vasu sposobnost vozZnje, razgovarajte o tome
sa svojim lije¢nikom.
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Felkarid sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Felkarid

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e vam propisati prilagodenu dozu. LijeCenje ovim lijekom obi¢no zapocinje pod zdravstvenim
nadzorom (po potrebi u bolnici). Prilikom uzimanja ovog lijeka pazljivo slijedite savjete svog lije¢nika.
Uzmite tablete tako da ih progutate uz dovoljno tekucine (npr. vode). Dnevna se doza obi¢no mora
raspodijeliti kroz dan.

Opca doza je samo smjernica, a glasi kako slijedi:

U ventrikularnim poremecajima sréanog ritma ciji je uzrok smjesten u gornjim komorama srca
preporucena doza iznosi 50 mg dva puta dnevno. Vas ¢e lije¢nik po potrebi povisiti dozu do najvise 300
mg dnevno.

U ventrikularnim poremecajima sréanog ritma preporucena doza je 100 mg dva puta dnevno. Najveca
dnevna doza je 400 mg. Ova se doza obi¢no primjenjuje u bolesnika vece tjelesne grade ili u slu¢ajevima
u kojima je potrebna brza kontrola poremecaja sréanog ritma. Vas ¢e lije¢nik obi¢no postupno smanjivati
dozu tijekom 3 — 5 dana do najmanje moguce u¢inkovite doze. Po potrebi vas lije¢nik moze smanjiti dozu
tijekom dugotrajnog lijecenja.

U starijih bolesnika
U bolesnika starije Zivotne dobi brzina izlu¢ivanja moze biti smanjena. Vas ¢e lijecnik to uzeti u obzir.
Doza za starije bolesnike ne smije biti veca od 300 mg dnevno (ili 150 mg dva puta dnevno).

U bolesnika s ostecenom funkcijom bubrega
U ovih bolesnika najvisa pocetna doza je 100 mg na dan (ili 50 mg dva puta dnevno). Vas lije¢nik mora
redovito nadzirati koncentraciju flekainida.

U bolesnika s ostecenom funkcijom jetre
Lije¢nik vam moze propisati nizu dozu.

Bolesnici s trajnim elektrostimulatorom
Dnevna doza ne smije prelaziti 200 mg na dan (100 mg dva puta dnevno).

Bolesnici koji se istovremeno lijece cimetidinom (lijekom za gastrointestinalne tegobe) ili amiodaronom
(lijekom za poremecaje sréanog ritma)
Lije¢nik ¢e vas redovito nadzirati, a nekim ¢e se bolesnicima propisati niZza doza.

Tijekom lijecenja lijenik ¢e vam redovito nadzirati razine flekainida u krvi i snimat ¢e se
elektrokardiogram srca (EKG). Svaki se mjesec provodi jednostavni EKG, a svaka tri mjeseca jedan
opsezniji EKG. EKG ¢e se snimati svaka 2 do 4 dana na pocetku lijecenja i pri povecanju doze.

EKG se mora snimati ucestalije u bolesnika koji primaju nizu dozu od one koja se uobicajeno propisuje.
Lije¢nik moze prilagodavati dozu u razmacima od 6 do 8 dana. U tom slucaju EKG ¢e se snimati za te
bolesnike u 2. i 3. tjednu nakon pocetka lijeCenja.

Primjena u djece
Ove se tablete ne smiju primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Felkarid 100 mg tablete
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.
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Ako uzmete vise lijeka Felkarid nego $to ste trebali
Ako slucajno uzmete previse lijeka, odmah se uputite u hitni prijem najbliZe bolnice.

Ako ste zaboravili uzeti Felkarid

Uzmite dozu ¢im ste ustanovili da ste je zaboravili, osim ako je uskoro vrijeme za idu¢u dozu. U tom
sluaju ne smijete dodatno uzeti zaboravljenu dozu, ve¢ morate nastaviti prema rasporedu uzimanja.
Vazno je da tablete uzimate prema rasporedu uzimanja. Obratite se svom lije¢niku ako imate bilo kakve
nejasnoce.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Felkarid

Ako iznenada prestanete uzimati ovaj lijek, necete dobiti nikakve simptome ustezanja. Srcani ritam vise
nece biti pod kontrolom. Stoga nikada ne smijete prestati uzimati lijek bez znanja lijecnika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Poput drugih lijekova za lijeCenje poremecaja sréanog ritma, flekainid moZe uzrokovati poremecaje
sréanog ritma. Postojeci poremecaji sréanog ritma mogu se pogorsati ili se moze razviti novi poremecaj
sr¢anog ritma. Proaritmijski u¢inak javlja se uglavnom u bolesnika sa strukturalnom bolesti srca i/ili
znacajnim smanjenjem sréane funkcije.

S obzirom na srce, vecina najucestalijih nuspojava su smanjenje ili povecanje brzine sr¢anih otkucaja
(usporen rad srca, ubrzan rad srca), osje¢aj lupanja srca, sréani zastoj, zatajenje srca, bol u prsnom kosu,
sr¢ani udar i snizeni krvni tlak (hipotenzija).

Mogu se javiti i druge nuspojave, ukljucujuci sljedece:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
omaglica, osamucenost, problemi s vidom poput dvoslika i zamucenog vida te teskoca s fokusom.

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

pojava tezeg tipa poremecaja src¢anog ritma ili povecanje ucestalosti ili tezine postojeceg poremecaja
sréanog ritma (proaritmija), nedostatak zraka, slabost, umor, vrucica i zadrzavanje teku¢ine u tkivima
(edem), nelagoda.

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

mucnina, povraéanje, zatvor, bol u trbuhu, gubitak apetita, proljev, probavne tegobe, vjetrovi, smanjeni
broj crvenih i bijelih krvnih stanica i trombocita, pove¢ana brzina sréanih otkucaja u bolesnika s
treperenjem pretklijetki, alergijske kozne reakcije poput koznih osipa, gubitak kose, suha usta, poremecaji
okusa.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1 000 osoba):

upala pluca, trnci na kozi (,,poput hodanja mrava”), smetnje koordinacije, teSkoce u kontroli pokreta
(tikovi), smanjena osjetljivost, poja¢ano znojenje, nesvjestica, Sum u u$ima, nevoljno drhtanje, omaglica,
crvenilo koZze, omamljenost, teSka depresija, tjeskoba, nesanica, glavobolja, poremecaji Zzivaca na primjer
u rukama i nogama, napadaji, smetenost, vide se stvari koje ne postoje (halucinacije), gubitak pamcenja,
koprivnjaca, povisene razine jetrenih enzima sa zutilom ociju ili koZe (zutica) ili bez njega.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):
povisena razina odredenih antitijela, taloZzenje na roznici (male zamagljene mrlje na ocnoj jabucici),

povecana osjetljivost na Suncevu svjetlost.

Ucestalost nije poznata (ne moZze se procijeniti na temelju dostupnih podataka):
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odredene promjene u elektrokardiogramu (produljeni PR ili QRS interval), poveéan prag stvaranja
impulsa u bolesnika s elektrostimulatorom ili s elektrodama za privremenu elektrostimulaciju, smanjena
provodljivost izmedu pretklijetki i klijetki srca (atrioventrikularni blok drugog ili tre¢eg stupnja),
zaustavljeni otkucaji srca, usporeni ili ubrzani otkucaji srca, smanjena sposobnost srca da istiskuje
dovoljno krvi u tjelesna tkiva, bol u prsnom kosu, niski krvni tlak, sr¢ani udar, osjecanje vlastitih sr¢anih
otkucaja, stanka u normalnom sréanom ritmu (sinusni arest), ventrikularna fibrilacija, ispoljavanje
odredenih srcanih stanja koja postoje od ranije (Brugadin sindrom), a koja nisu bila uocena prije lije¢enja
flekainidom, nastajanje oziljaka na plu¢ima ili bolest plu¢a (pluéna fibroza i intersticijska pluéna bolest),

.....

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Felkarid

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
odloziti u otpad lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Felkarid sadrZi

- Djelatna tvar je flekainidacetat.

Jedna tableta sadrzi 50 mg ili 100 mg flekainidacetata.

- Ostali sastojci su: prethodno geliran Skrob (djelomi¢ni prethodno geliran kukuruzni $krob),
umrezena karmelozanatrij, mikrokristali¢na celuloza, hidrogenirano biljno ulje i magnezijev
stearat.

Kako Felkarid izgleda i sadrZaj pakiranja

Felkarid 50 mg tablete
Bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete promjera 7 mm.

Felkarid 100 mg tablete
Bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete promjera 9 mm i s urezom na jednoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Felkarid tablete pakirane su u PVC/PVDC/aluminijske blistere. Svaki strip blistera sadrzi 10 tableta.
Kutija sadrzi 20, 30, 50 ili 100 tableta u blisterima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge, Slovenija
Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: + 386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Nizozemska Flecainide Alkaloid-INT 50 mg tabletten
Flecainide Alkaloid-INT 100 mg tabletten
Bugarska Felkarid 50 mg tablets
Felkarid 100 mg tablets
Njemacka Flecainid AAA-Pharma 50 mg Tabletten
Flecainid AAA-Pharma 100 mg Tabletten
Hrvatska Felkarid 50 mg tablete
Felkarid 100 mg tablete
Poljska Flecainide acetate Holsten
Slovenija Felkarid 50 mg tablete

Felkarid 100 mg tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2022.
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