SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Felkarid 50 mg tablete
Felkarid 100 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 50 mg ili 100 mg flekainidacetata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

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.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijecenje

— AV nodalne recipro¢ne tahikardije, aritmija povezanih s Wolff-Parkinson-Whiteovim sindromom i
slicnim stanjima s akcesornim putovima kad druga lijeCenja nisu bila u¢inkovita.

— Teske simptomatske i po Zivot opasne paroksizmalne ventrikularne aritmije koja nije odgovorila na
druge oblike terapije ili u slu¢aju kad se druga lije¢enja nisu podnosila.

— Paroksizmalne aritmije atrija (atrijska fibrilacija, atrijska undulacija i tahikardija) u bolesnika s
onesposobljuju¢im simptomima nakon konverzije pod uvjetom da postoji neupitna potreba za
lijeCenjem na temelju tezine klinickih simptoma kad druga lijecCenja nisu bila uc¢inkovita.

Mora se iskljuciti strukturalna bolest srca i/ili ostec¢enje funkcije lijevog ventrikula zbog povecanog
rizika od proaritmijskih u¢inaka.

Tablete flekainidacetata mogu se primjenjivati za odrZzavanje normalnog ritma nakon konverzije
drugim pristupima.

4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Pocetak terapije flekainidacetatom i prilagodba doze moraju se provesti pod medicinskim nadzorom i uz

pracenje EKG-a i razine u plazmi.

Nekim bolesnicima moze biti potrebna hospitalizacija tijekom takvih postupaka, osobito bolesnicima koji
pate od po zivot opasnih ventrikularnih aritmija. O tome se mora odluciti pod nadzorom specijalista.

U bolesnika koji imaju u podlozi organsku kardiomiopatiju i osobito u onih u ¢ijoj povijesti bolesti
postoji infarkt miokarda, lijeenje flekainidom smije se zapoceti samo kad drugi antiaritmici, koji ne
pripadaju u razred IC (osobito amiodaron), nisu uc¢inkoviti ili se nisu podnosili te kad nije indicirana
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nefarmakoloska terapija (operacija, ablacija ili ugradeni defibrilator). Tijekom lijeCenja potreban je pomni
medicinski nadzor EKG-a i razina u plazmi.

Odrasli i adolescenti (stariji od 12 godina)
Supraventrikularne aritmije: preporuéena pocetna doza je 50 mg dva puta dnevno. Doza se po potrebi
moze povisiti dozu do najvise 300 mg dnevno.

Ventrikularne aritmije: preporucena pocetna doza je 100 mg dva puta dnevno. Maksimalna doza je 400
mg dnevno i to je obino rezervirano za bolesnike vece tjelesne grade ili ako je potrebna brza kontrola
aritmije. Preporucuje se postupno prilagodavati dozu nakon 3 — 5 dana do najnize razine koja odrzava
kontrolu aritmije. Moguce je smanjiti doziranje tijekom dugotrajnog lijecenja.

Stariji bolesnici

U starijih bolesnika najvisa pocetna dnevna doza mora biti 50 mg dva puta dnevno jer u starijih bolesnika
moze biti smanjena brzina eliminacije flekainida iz plazme. To se mora uzeti u obzir tijekom prilagodbe
doze. Doza za starije bolesnike ne smije biti ve¢a od 300 mg dnevno (ili 150 mg dva puta dnevno).

Pedijatrijska populacija
Nema dovoljno podataka o primjeni flekainida u djece. Sigurnost i u¢inkovitost nisu ustanovljene i stoga
se flekainid ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Razine u plazmi

Na temelju supresije preuranjenih ventrikulskih kontrakcija (PVC; engl. Premature Ventricular
Contractions) ¢ini se da su za odrZzavanje najveceg terapijskog ucinka potrebne razine u plazmi od 200 —
1000 ng/ml. Razine u plazmi iznad 700 — 1000 ng/ml povezane su s povecanom vjerojatnosc¢u Stetnih
dogadaja.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika sa zna¢ajnim osteéenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina od 35 ml/min/1,73 m? ili nizi ili
serumski kreatinin > 1,5 mg/dl), najveca pocetna doza mora biti 100 mg dnevno ili (50 mg dva puta
dnevno). Kad se primjenjuje u ovih bolesnika izriito se preporucuje Cesto pracenje razina u plazmi.
Ovisno o uéinku i podnos§ljivosti, doza se potom moze oprezno povecavati. Nakon 6 — 7 dana doza se
moze prilagoditi, ovisno o u¢inku i podnosljivosti. Neki bolesnici s teskim oste¢enjem funkcije bubrega
mogu imati vrlo spor klirens flekainida i time produljen poluvijek (60 — 70 sati).

Oslabljena funkcija jetre
Bolesnici s oslabljenom funkcijom jetre moraju se pomno pratiti, a doziranje ne smije premasivati 100 mg
dnevno (ili 50 mg dva puta dnevno).

Bolesnici s trajnim elektrostimulatorom in situ moraju se oprezno lijeciti. Doza ne smije prelaziti 200 mg
dnevno (ili 100 mg dva puta dnevno) jer je za flekainid poznato da povecéava prag endokardijalnog
stvaranje impulsa.

U bolesnika koji su istodobno lijeceni cimetidinom ili amiodaronom potrebno je pomno praéenje. U nekih
bolesnika moze biti potrebno smanjiti dozu i ona ne smije prelaziti 200 mg dnevno (ili 100 mg dva puta
dnevno). Ovi se bolesnici moraju nadzirati tijekom pocetne terapije i terapije odrzavanja.

Pracenje razina u plazmi i kontrolni EKG preporucuju se u redovitim razmacima (kontrolni EKG jednom
mjeseéno i dugotrajni EKG svaka 3 mjeseca) tijekom terapije. Tijekom pocetne terapije i pri povecanju
doze EKG se mora provoditi svaka 2 — 4 dana.

Kad se flekainid primjenjuje u bolesnika s ograni¢enjima doze, moraju se provoditi Cesti kontrolni EKG-
ovi (dodatno uz redovito pracenje doze flekainida u plazmi). Prilagodba doze mora se provoditi u
razmacima od 6 — 8 dana. U takvih bolesnika EKG se mora provoditi u 2. i 3. tjednu radi kontrole
pojedinacnog doziranja.
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Nacin primjene
Za peroralnu primjenu. Tablete se moraju uzeti uz nesto tekucine.
4.3 Kontraindikacije

— Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

— Flekainid je kontraindiciran u sréanom zatajenju i u bolesnika s infarktom miokarda u povijesti
bolesti i koji imaju asimptomatske ventrikularne ektopije ili asimptomatske nepostojane ventrikularne
tahikardije.

— Bolesnici s dugotrajnom atrijskom fibrilacijom u kojih se nije pokusalo konvertirati u sinus ritam.

— Bolesnici s oste¢enom ventrikularnom funkcijom, kardiogenim Sokom, teSkom bradikardijom (manje
od 50 otkucaja u minuti) i teSkom hipotenzijom.

— Primjena u kombinaciji s antiaritmicima razreda | (blokatori natrijevih kanala).

— U bolesnika s hemodinamski znac¢ajnom bolesti sr¢anih zalistaka.

— Ako nije dostupno spasavanje ritma, flekainid se ne smije dati bolesnicima s disfunkcijom sinusnog
¢vora, poremecajima atrijske provodljivosti, atrioventrikularnog bloka drugog ili viSeg stupnja, bloka
grane ili distalnog bloka.

— Bolesnici s asimptomatskim ili blago simptomatskim ventrikularnim aritmijama ne smiju uzimati
flekainid.

— Poznati Brugadin sindrom.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijecenje oralnim flekainidom mora biti pod izravnim bolni¢kim nadzorom ili nadzorom specijalista u

bolesnika sa:

— AV nodalnim recipro¢nim tahikardijama, aritmijama povezanim s Wolff-Parkinson-Whiteovim
sindromom i sliénim stanjima s akcesornim putovima.

— Paroksizmalna atrijska fibrilacija u bolesnika s onesposobljuju¢im simptomima.

Zapocdinjanje lijeCenja flekainidom i prilagodavanje doze mora se provoditi pod medicinskim nadzorom i
uz pra¢enje EKG-a i razina u plazmi. U odredenih bolesnika tijekom tih postupaka moze biti potrebna
hospitalizacija i to uglavnom u bolesnika s ventrikularnim aritmijama koje mogu biti opasne po Zivot.

Flekainid, poput drugih antiaritmika, moze dovesti do proaritmijskih u¢inaka, npr. moze uzrokovati
pojavu tezeg tipa aritmije, povecati ucestalost postojecih aritmija ili tezinu simptoma (vidjeti dio 4.8).

Flekainid se mora izbjegavati u bolesnika sa strukturalnom bolesti srca ili abnormalnom funkcijom
lijevog ventrikula (vidjeti dio 4.8).

Smetnje u ravnotezi elektrolita (npr. hipokalijemija i hiperkalijemija) moraju se ispraviti prije primjene
flekainida (vidjeti dio 4.5 za lijekove koji uzrokuju smetnje elektrolita).

Hipokalijemija ili hiperkalijemija moze utjecati na djelovanje antiaritmika razreda 1. Hipokalijemija se
mozZe pojaviti u bolesnika koji koriste diuretike, kortikosteroide i laksative.

Teska bradikardija ili naglasena hipotenzija moraju se izlijec€iti prije primjene flekainida.
Buduéi da uklanjanje flekainida iz plazme mozZe biti znatno sporije u bolesnika sa zna¢ajnim ostecenjem
funkcije jetre, flekainid se ne smije primjenjivati u takvih bolesnika osim ako potencijalne koristi jasno ne

nadilaze rizike. U ovim okolnostima izriito se preporucuje pracenje razine u plazmi.

Flekainid se mora primjenjivati s oprezom u bolesnika s oSteCenom funkcijom bubrega (klirens kreatinina
<35 ml/min/1,73 m?) i preporuduje se praéenje lijeka.
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Brzina uklanjanja flekainida iz plazme moze biti smanjena u starijih osoba. To je potrebno uzeti u obzir
tijekom prilagodbe doze.

Flekainid se ne preporucuje u djece mlade od 12 godina jer nema dovoljno podataka o primjeni flekainida
u djece.

Flekainid se koristi za povecanje praga endokardijalnog stvaranja impulsa, tj. za smanjenje osjetljivosti
endokardijalnog stvaranja impulsa. Ovaj je u€inak reverzibilan i izraZzeniji pri akutnom pragu stvaranja
impulsa nego pri kroni¢nom. Flekainid se mora oprezno primjenjivati u svih bolesnika s trajnim
elektrostimulatorima ili privremenim elektrodama za elektrostimulaciju te se ne smije primjenjivati u
bolesnika s postoje¢im slabim pragovima ili elektrostimulatorima koji se ne mogu programirati osim ako
nije dostupno odgovarajuce spasavanje ritma.

Opéenito je za povrat kontrole dovoljno udvostru¢avanje §irine pulsa ili napona, no moze biti tesko
posti¢i ventrikularne pragove ispod 1 Volta pri pocetnoj ugradnji u prisustvu flekainida.

Mali negativni inotropski u¢inak flekainida moze biti od znac¢aja u bolesnika koji su skloni sréanom
zatajenju. U nekih bolesnika javile su se teskoce tijekom defibrilacije. Vecina prijavljenih slu¢ajeva imala
je prethodno postojecu sré¢anu bolest s pove¢anjem srca i infarkt miokarda u povijesti bolesti,
arterioskleroznu sréanu bolest i sr¢ano zatajenje.

Flekainid se mora oprezno primjenjivati u bolesnika s akutnim nastupom atrijske fibrilacije nakon zahvata
na srcu.

Pokazalo se da flekainid povecava rizik od smrtnosti u bolesnika nakon infarkta miokarda s
asimptomatskom ventrikularnom aritmijom.

Prijavljeni su slu¢ajevi ubrzanja ventrikularnog stupnja atrijske fibrilacije u slu¢aju neuspjesnog lije¢enja.

Flekainid produljuje QT interval i prosiruje QRS kompleks za 12 — 20%. U¢inak na JT interval nije
znacajan.

Terapija flekainidom moze razotkriti Brugadin sindrom. U slu¢aju razvoja promjena u EKG-u tijekom
lijeCenja flekainidom koje mogu ukazivati na Brugadin sindrom potrebno je razmotriti prestanak lijecenja.
Natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Antiaritmici razreda I: Flekainid se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim antiaritmicima razreda |
(poput kvinidina).

Antiaritmici razreda Il: Potrebno je razmotriti moguénost dodatnog negativnog inotropskog ucinka
antiaritmika razreda Il poput beta-blokatora ako se uzimaju istovremeno s flekainidom.

Antiaritmici razreda I11: Ako se flekainid primjenjuje uz amiodaron, uobi¢ajena doza flekainida mora se
smanjiti za 50% i bolesnika je potrebno pomno pratiti radi nuspojava. U ovim okolnostima izricito se

preporucuje pracenje razine u plazmi.

Antiaritmici razreda IV: Primjena flekainida uz blokatore kalcijevih kanala, npr. verapamil mora se
oprezno razmotriti.

Moze do¢i do po zivot opasnih ili ¢ak smrtonosnih Stetnih dogadaja uslijed interakcija koje dovode do

povecanih koncentracija u plazmi (vidjeti dio 4.9). Flekainid se u velikoj mjeri metabolizirafputem
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CYP2D6 te istovremena primjena lijekova koji inhibiraju (npr. antidepresivi, neuroleptici, propranolol,
ritonavir 1 neki antihistaminici) ili induciraju (npr. fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) ovaj enzim moze
povecati ili smanjiti koncentracije flekainida u plazmi, navedenim redom (vidjeti u nastavku).

Povecane razine u plazmi mogu nastati uslijed oStecenja bubrega zbog smanjenog klirensa flekainida
(vidjeti dio 4.4).

Hipokalijemija, ali i hiperkalijemija ili druge smetnje elektrolita moraju se izlijeciti prije primjene
flekainida. Hipokalijemija moze nastati uslijed istovremene primjene diuretika, kortikosteroida ili
laksativa, s rizikom od kardiotoksi¢nosti.

Antihistaminici: Poveéani rizik od ventrikularnih aritmija uz mizolastin, astemizol i terfenadin
(izbjegavati istovremenu primjenu).

Antivirotici: ritonavir, lopinavir i indinavir poveéavaju koncentracije u plazmi (povecéani rizik od
ventrikularnih aritmija) (izbjegavati istodobnu primjenu).

Antidepresivi: Paroksetin, fluoksetin i drugi antidepresivi poveéavaju koncentraciju flekainida u plazmi;
povecani rizik od aritmija uz triciklicke antidepresive.

Antiepileptici: Ograni¢eni podaci o bolesnicima koji su primali poznate induktore enzima (fenitoin,
fenobarbital, karbamazepin) ukazuju na povecanje brzine uklanjanja flekainida od samo 30%.

Antipsihotici: Klozapin, haloperidol i risperidon - poveéani rizik od aritmija.
Antimalarici: Kvinin i halofantrin povecavaju koncentraciju flekainida u plazmi.

Antifungici: Terbinafin moZe povecati koncentracije flekainida zbog njegovog inhibitorskog djelovanja na
CYP2De6.

Diuretici: U¢inak skupine uslijed hipokalijemije koja dovodi do kardiotoksi¢nosti.

H2- antihistaminici (za lijecenje Zelucanih vrijedova): Antagonist H2 receptora cimetidin inhibira
metabolizam flekainida. U zdravih ispitanika koji su primali cimetidin (1 g dnevno) tijekom jednog
tjedna, AUC (AUC; engl. Area Under the Curve) flekainida povecala se za oko 30% i poluvijek se
produljio za oko 10%.

Pomo¢ni lijekovi protiv pusenja: Primjeni bupropiona (metabolizira se putem CYP2D6) istodobno uz
flekainid mora se pristupiti oprezno i potrebno je zapoceti na dnu raspona doze lijeka koji se istodobno
uzima. Ako se bupropion dodaje lije¢enju bolesnika koji ve¢ prima flekainid, mora se razmotriti
smanjenje doze prvotnog lijeka.

Srcani glikozidi: Flekainid moZze uzrokovati porast razine digoksina u krvi za otprilike 15%, za koji nije
vjerojatno da je od klini¢kog znacaja u bolesnika s razinama u plazmi u terapijskom rasponu. Preporucuje
se mjeriti razinu digoksina u plazmi digitaliziranih bolesnika ne ranije od Sest sati nakon bilo koje doze
digoksina, a prije ili nakon primjene flekainida.

Antikoagulansi: Lijecenje flekainidom kompatibilno je s primjenom oralnih antikoagulansa.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema dokaza o sigurnosti lijeka u ljudskoj trudno¢i. U novozelandskih bijelih kuniéa visoke doze

flekainida uzrokovale su neke fetalne abnormalnosti, no ti u¢inci nisu uoceni u nizozemskih opasanih
kunica ili stakora (vidjeti dio 5.3). Znacenje ovih nalaza u ljudi nije utvrdeno. Podaci pokazuju da

flekainid prolazi kroz posteljicu u fetus u bolesnica koje uzimaju flekainid tijekom trudnoce
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Flekainid se smije primjenjivati u trudno¢i samo ako koristi nadilaze rizike. Ako se flekainid primjenjuje
tijekom trudnoce, moraju se pratiti razine flekainida u plazmi.

Dojenje

Flekainid se izluCuje u maj¢ino mlijeko. Koncentracije u plazmi izmjerene u dojenog djeteta su 5 — 10
puta nize od terapijskih koncentracija lijeka (vidjeti dio 5.2). lako su rizici od nuspojava u dojenog djeteta
vrlo niski, flekainid se tijekom dojenja smije primjenjivati samo ako koristi nadilaze rizike.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Flekainidacetat ima umjereni utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Nuspojave
poput omaglice i poremecaja vida, ako su prisutne, mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima, rad
na strojevima i rad bez sigurnosnog ucvrséivanja.

4.8 Nuspojave

Poput i drugih antiaritmika, flekainid moze uzrokovati aritmije.

Postojece aritmije mogu se pogorsati ili se moze razviti nova aritmija. Rizik od proaritmijskih ucinaka je
najvjerojatniji u bolesnika sa strukturalnom bolesti srca i/ili znacajnog oStecenja lijevog ventrikula.
Najucestalije kardiovaskularne nuspojave su AV blok drugog i tre¢eg stupnja, bradikardija, sréano
zatajenje, bol u prsistu, infarkt miokarda, hipotenzija, sinusni arest, tahikardija (AT i VVT) i palpitacije.
Najucestalije nuspojave su omaglica i smetnje vida koje se javljaju u oko 15% lijecenih bolesnika.
Nuspojave su obicno prolazne i nestaju nakon prekida lije€enja ili smanjenja doze.

Sljedeci popis nuspojava temelji se na iskustvima iz klinickih ispitivanja i iskustvima nakon stavljanja
lijeka u promet.

Nuspojave su popisane prema klasifikaciji organskih sustava i uCestalosti. Ucestalosti su odredene kao:
Vrlo ¢esto (> 1/10)

Cesto (> 1/100 i < 1/10)

Manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100)

Rijetko (> 1/10.000 i < 1/1000)

Vrlo rijetko (< 1/10.000)

UCcestalost nije poznata (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka)

Poremecaji krvi i limfnog sustava
Manje Cesto: snizeni broj crvenih krvnih zrnaca, snizeni broj bijelih krvnih stanica i sniZeni broj
trombocita.

Poremecaji imunoloskog sustava
Vrlo rijetko: povisena antinuklearna antitijela sa sustavnom upalom ili bez nje.

Psihijatrijski poremecaji
Rijetko: halucinacije, depresija, konfuzija, anksioznost, amnezija, nesanica.

Poremecaji ziv€éanog sustava

Vrlo Cesto: omaglica i oSamucenost, obi¢no prolazne.

Rijetko: parestezije, ataksija, hipoestezija, hiperhidroza, sinkopa, tremor, navale crvenila, somnolencija,
glavobolja, periferna neuropatija, konvulzije, diskinezija.

Poremecaji oka
Vrlo ¢esto: smetnje vida poput diplopije i zamuéenog vida.
Vrlo rijetko: naslage na roznici.

Poremecaji uha i labirinta
Rijetko: tinitus, vertigo.
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Srcani poremecaji

Ceste: Proaritmija (najveéa vjerojatnost u bolesnika sa strukturalnom bolesti srca i/ili zna¢ajnim
ostecenjem lijevog ventrikula).

Manje Cesto: bolesnici s undulacijom atrija mogu razviti 1 : 1 AV provodljivost s ubrzanim sréanim
ritmom.

Ucestalost nije poznata (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka): Mogu se javiti
produljenja PR i QRS intervala ovisna o dozi (vidjeti dio 4.4). Izmijenjeni prag stvaranja impulsa (vidjeti
dio 4.4). AV blok drugog i treceg stupnja, sréani zastoj, bradikardija, zatajenje srca / kongestivno
zatajenje srca, bol u prsistu, hipotenzija, infarkt miokarda, palpitacije, sinusni arest i tahikardija (AT ili
VT ili ventrikularna fibrilacija).

Razotkrivanje prethodno postoje¢eg Brugadinog sindroma.

Mogu se pogorsati ventrikularne aritmije i povremeno se mogu javiti ventrikularne fibrilacije koje se ne
mogu spasiti.

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Cesto: dispneja.

Rijetko: pneumonitis.

Ucestalost nije poznata: plu¢na fibroza, intersticijska bolest pluca.

Poremecaji probavnog sustava
Manje ¢esto: mucnina, povracanje, zatvor, bol u abdomenu, smanjeni apetit, proljev, dispepsija, vjetrovi,
suha usta, smetnje okusa.

Poremecaji jetre i zuci
Rijetko: povecéana razina jetrenih enzima sa zZuticom ili bez nje.
Ucestalost nije poznata: jetrena disfunkcija.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Manje Cesto: alergijski dermatitis, ukljucujuci osip, alopecija.
Rijetko: ozbiljna urtikarija.

Vrlo rijetko: fotosenzitivna reakcija.

Poremecaji miSiéno-kostanog i vezivnog tkiva
Nije poznato: artralgija i mialgija.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto: astenija, zamor, pireksija, edemi, osjecaj nelagode.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje flekainidom je hitno medicinsko stanje potencijalno opasno po zivot. Interakcije lijekova
mogu dovesti do pojacane osjetljivosti na lijek ili na razine u plazmi vise od terapijskih (vidjeti dio 4.5).
Predoziranje moze dovesti do hipotenzije, napadaja, bradikardije, smetnji provodljivosti (sinoatrijski ili
AV blok) i asistola. QRS i QT intervali su produljeni i mogu se javiti ventrikularne aritmije. Flekainid
moze usporiti ili obrnuti atrijsku fibrilaciju u undulaciju atrija s brzom provodljivoscu.

Nije poznat nacin za brzo uklanjanje flekainida iz sustava. Dijaliza i hemoperfuzija nisu u¢inkovite. Ako
je moguce, uklonite neapsorbirani lijek iz gastrointestinalnog trakta. Prisiljena diureza sa zakiseljavanjem
urina u teoriji pojacava izlucivanje lijeka. Intravenska lipidna emulzija moze smanjiti djelatnu slobodnu
koncentraciju flekainida.
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Nema poznatog specificnog antidota. Intravenska primjena 8,4% natrijevog bikarbonata ¢esto smanjuje
aktivnost flekainida na razini receptora unutar nekoliko minuta.

Daljnje mjere moraju biti potporne i mogu se sastojati od primjene inotropskih lijekova ili sr¢anih
stimulansa poput dopamina, dobutamina ili izoproterenola kao i mehanicka ventilacija i potpomognuta
cirkulacija (npr. balonska pumpa).

U slucaju bloka provodljivosti mora se razmotriti privremeno umetanje transvenskog elektrostimulatora.
U pojedinim slucajevima potrebno je razmotriti izvantjelesnu membransku oksigenaciju (ECMO; engl.
Extra Corporal Membrane Oxygenation). Uz pretpostavku poluvijeka u plazmi od priblizno 20 sati
provodenje ovih potpornih mjera moze biti potrebno kroz dulje razdoblje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Antiaritmici razreda Ic, ATK Sifra: CO1BC04

Flekainid pripada u antiaritmike skupine Ic koji se primjenjuju za lijecenje teskih simptomatskih
ventrikularnih i supraventrikularnih aritmija. Ne smije se upotrebljavati u suzbijanju asimptomatskih
ventrikularnih aritmija u bolesnika s infarktom miokarda u povijesti bolesti. Ve¢ina nuspojava javlja se u
srediSnjem ziv€anom sustavu.

Elektrofizioloski, flekainid je antiaritmik tipa lokalnog anestetika (skupina Ic). To je lokalni anestetik
amidnog tipa, strukturno srodan prokainamidu i enkainidu, jer su to takoder derivati benzamida.
Karakterizacija flekainida kao lijeka skupine Ic temelji se na tri osobine: znac¢ajna depresija brzih
natrijevih kanala u srcu; spori nastup i pomak kinetike inhibicije natrijevih kanala (odraz sporog
vezivanja i oslobadanja od natrijevih kanala); te diferencijalni ucinak lijeka na trajanje akcijskog
potencijala u miSic¢u ventrikula u usporedbi s Purkinjeovim vlaknima, bez u¢inka na prve, a sa znatnim
skracenjem u potonjima.

Ova kombinacija svojstava dovodi do znac¢ajnog smanjenja brzine provodljivosti u vlaknima, Sto ovisi o
vlaknima s brzim kanalima za depolarizaciju, ali pokazuje umjereno povecanje efektivnog refraktornog
razdoblja (razdoblja nepodrazljivosti) kada se ispituje u izoliranom sré¢anom tkivu. Ova elektrofizioloska
svojstva flekainida mogu dovesti do produljenja PR intervala i Sirenja QRS kompleksa u EKG-u. U vrlo
visokim koncentracijama flekainid pokazuje slabi depresivni u¢inak na spore kanale u miokardu. To je
popraceno negativnim inotropnim u¢inkom. Flekainid nema znac¢ajnih interakcija s autonomnim Zivéanim
sustavom. Cini se da lijek nema mjerljivi u¢inak na koronarne i pluéne krvne Zile, kao ni Zile drugih
regionalnih krvotoka.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Flekainidacetat se gotovo u potpunosti apsorbira nakon peroralne primjene i ne podlijeZe opseZznom

metabolizmu prvog prolaza. Bioraspolozivost tableta flekainidacetata je oko 90%. Terapijski raspon
koncentracija u plazmi je uglavnom od 200 do 1000 ng/ml.

Distribucija
Otprilike 40% flekainida vezano je na proteine plazme. Prolazi kroz posteljicu i izlucuje se u majc¢ino

mlijeko.

Biotransformacija

Flekainid se opsezno metabolizira (podlozno genetskom polimorfizmu), pri ¢emu su dva glavna
metabolita m-O-dealkilirani flekainid i m-O-dealkilirani laktam flekainida koji oba mogu imati odredeno
djelovanje. Cini se da njegov metabolizam ukljuéuje citokrom P450 izoenzim CYP2D6 koji pokazuje
genetski polimorfizam.
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Eliminacija

Velikim dijelom se izlu¢uje urinom, oko 30% u obliku nepromijenjenog flekainida i ostatak u obliku
metabolita. Priblizno 5% se izlu€uje u stolici. Poluvrijeme eliminacije flekainida je priblizno 20 sati.
Hemodijalizom se uklanja priblizno 1% nepromijenjenog flekainida.

Izlu¢ivanje flekainida smanjeno je u zatajenju bubrega, jetrenim bolestima, sr¢anom zatajenju i u
alkalnom urinu.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Jedini pretklinic¢ki podaci koji su vazni za lijecnika koji propisuje lijekove, a koji su dodani uz one ranije
navedene u drugim dijelovima Sazetka opisa svojstava lijeka, sljede¢i su u¢inci na reprodukciju.
Utvrdeno je da je flekainid teratogen i embriotoksic¢an u jednoj pasmini kuniéa. Nije bilo dovoljno

podataka da se utvrdi granica sigurnosti za taj u¢inak. Medutim, ti u¢inci nisu uoceni u drugih pasmina
kunica, Stakora i miSeva.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

prethodno geliran skrob (djelomiéno prethodno geliran kukuruzni $krob)
karmelozanatrij, umreZzena

celuloza, mikrokristaliCna

hidrogenirano biljno ulje

magnezijev stearat

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

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 veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
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1231 Ljubljana-Crnuée, Slovenija
Tel.: + 386 1 300 42 90
Fax: + 386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Felkarid 50 mg tablete: HR-H-193649941

Felkarid 100 mg tablete: HR-H-144132696

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

22. travnja 2021./-

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. veljace 2025.
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