P108895-2S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Flenoprim 100 mg tabletter
flecainidacetat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Flenoprim
Sadan skal du tage Flenoprim

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Flenoprim tilharer en gruppe af leegemidler, som anvendes mod hjerterytmeforstyrrelser (kaldet

antiarytmika). Flenoprim virker heemmende pa ledningsevnen i hjertet og forleenger hjertets hviletid,

hvorved hjertet igen kommer til at pumpe normalt.

Flenoprim anvendes til

- visse alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, som ofte viser sig som alvorlig hjertebanken eller hurtig
puls/hjerterytme.

- tilfeelde af alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, som ikke kan behandles med anden medicin, eller
nar andre behandlinger ikke tales.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Flenoprim

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Flenoprim:

- hvis du er allergisk over for flecanidacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Flenoprim
(angivet i afsnit 6).

- hvis du lider af en anden hjertesygdom, som adskiller sig fra den hjertesygdom, som du tager dette
legemiddel for. Hvis du er usikker eller vil vide mere, bgr du kontakte din leege eller apoteket.

- hvis du ogsa tager visse andre leegemidler mod rytmeforstyrrelser (natriumkanalblokkere, sdsom
disopyramid og quinidin).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Flenoprim


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du lider af nedsat leverfunktion og/eller nedsat nyrefunktion, da koncentrationen af flecainid i
blodet kan gges. Derfor kan din laege regelmaessigt tjekke koncentrationen af flecainid i dit blod.

- hvis du har en permanent pacemaker eller en midlertidig elektrode.

- hvis du lider af hjerterytmeforstyrrelser efter en hjerteoperation.

- hvis du lider af svaer bradykardi (langsom puls) eller meget lavt blodtryk.

- hvis du har haft et hjerteanfald. Sadanne tilstande skal normaliseres, far du begynder at bruge
Flenoprim.

Et nedsat eller forgget kaliumniveau i blodet kan pavirke effekten af Flenoprim.

Kaliumniveauerne skal normaliseres, far du begynder at bruge Flenoprim.

Bgrn

Flecainid er ikke godkendt til brug hos bgrn under 12 ar. Alligevel er der rapporteret om
flecainidtoksicitet i forbindelse med flecainidbehandling hos bgrn med reduceret indtagelse af maelk
0g hos spadbgrn, der blev skiftet fra maelkeblanding til dextroseernaring.

Brug af andre lzegemidler sammen med Flenoprim
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Hvis du bruger andre leegemidler samtidig med Flenoprim, kan leegemidlerne nogle gange pavirke
hinandens effekt og/eller bivirkninger (dvs. der kan veere interaktioner).

Interaktioner kan forekomme, nar du bruger dette lzegemiddel med for eksempel:

- natriumkanalblokkere (klasse I-antiarytmika), sdsom disopyramid og quinidin. Se punktet “Tag ikke
Flenoprim”.

- betablokkere sasom propranolol (leegemidler, der nedsetter hjertets pumpefunktion).

- amiodaron (hjertemedicin); dosis af Flenoprim skal reduceres hos nogle patienter.

- calciumkanalblokkere, sasom verapamil (saenker blodtrykket).

- diuretika (vanddrivende midler), laksantia (afferingsmidler) og binyrebarkhormoner
(kortikosteroider). Laegen vil eventuelt male niveauet af kalium i dit blod.

- mizolastin og terfenadin (leegemidler mod allergi der kaldes antihistaminer).

- ritonavir, lopinavir og indinavir (leegemidler til behandling af HIV-infektioner).

- fluoxetin, paroxetin og visse andre midler mod depression, der kaldes “tricykliske antidepressiva”.

- phenytoin, phenobarbital og carbamazepin (leegemidler mod epilepsi): nedbrydelsen af flecainid
kan gges via disse substanser.

- laegemidler til behandling af psykotiske forstyrrelser der kaldes neuroleptika sdsom clozapin.

- quinin (l;egemiddel mod malaria).

- terbinafin (leegemidler til behandling af svampeinfektion der kaldes antimykotika).

- cimetidin (syreneutraliserende middel); dette kan gge effekten af Flenoprim.

- bupropion (rygestop-medicin).

- digoxin (et legemiddel, som stimulerer hjertet); Flenoprim kan gge digoxinkoncentrationen i
blodet.

Brug af Flenoprim sammen med mad og drikke

Mejeriprodukter (maelk, modermalkserstatning og muligvis ogsa yoghurt) kan reducere optagelsen af
flecainid hos bgrn og spaedbgrn. Flecainid er ikke godkendt til brug hos barn under 12 ar. Alligevel er
der rapporteret om flecainidtoksicitet i forbindelse med flecainidbehandling hos barn med reduceret
indtagelse af malk og hos spaedbgrn, der blev skiftet fra malkeblanding til dextroseerneering.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Flecainide passerer moderkagen og passerer over i modermealken i sma mangder. Hvis du er gravid
eller ammer, ma du kun tage Flenoprim efter aftale med laegen.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du lider af bivirkninger, sasom svimmelhed, dobbeltsyn eller slaret syn, eller hvis du faler dig or
i hovedet, kan din reaktionsevne veere nedsat. Dette kan veere farligt i situationer, som kraver
koncentration og opmarksomhed, sasom at kare pa vejen, betjene farlige maskiner eller arbejde i
hgjder. Hvis du er usikker pa, om dette laegemiddel har en negativ indvirkning pa din evne til at kare,
ber du tale med din leege om det.

Flenoprim indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Flenoprim

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Din laege vil udskrive en personlig dosis, tilpasset til dit behov.

Behandling med Flenoprim vil normalt blive startet op under leegeligt opsyn (om ngdvendigt pa
hospitalet).

Hvornar og hvordan bgr tabletterne indtages?
Tag tabletterne ved at synke dem med tilstraekkelig vaeske (f.eks. vand). Den daglige dosis tages
normalt fordelt over dagen, pa tom mave eller mindst én time far maltider.

Den anbefalede dosis er blot en vejledning og er som falgende:
Den anbefalede opstartsdosis er mellem 50 mg og 200 mg. Dosen kan gges af din leege til maksimalt
400 mg per dag.

ZEldre patienter
Din laege vil muligvis ordinere en lavere dosis til dig. Dosen til &ldre patienter bar ikke overskride

300 mg dagligt (eller 150 mg to gange dagligt).

Patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion
Din lage vil muligvis ordinere en lavere dosis til dig.

Patienter med permanent pacemaker
Den daglige dosis ber ikke overskride 100 mg to gange dagligt.

Patienter, som samtidig bliver behandlet med cimetidin (legemiddel mod mavelidelser) eller
amiodaron (leegemiddel mod hjerterytmeforstyrrelser)
Din lege vil undersgge dig regelmassigt, og visse patienter vil fa ordineret en lavere dosis.

Under behandling vil din laege regelmaessigt male flecainidkoncentrationen i blodet og tage et
elektrokardiogram (EKG) af hjertet. Et simpelt EKG bgr tages én gang om maneden, og et mere
omfattende EKG begr tages en gang hver 3. maned. I starten af behandlingen og nar dosis gges, vil et
EKG blive foretaget hver 2. til 4. dag.

Et EKG skal tages mere hyppigt hos patienter, som far en mindre dosis end hvad, der sedvanligt
bliver ordineret. Leegen kan justere dosen i intervaller af 6 til 8 dage. Hos disse patienter vil et EKG
blive foretaget i 2. og 3. uge efter opstart af behandlingen.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Brug til bgrn
Flenoprim bgr ikke tages af barn under 12 ar



Hvis du har taget for meget Flenoprim
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Flenoprim, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Flenoprim

Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det er naet at
blive tid til din neeste dosis, skal du ikke tage dobbelt dosis, men blot fglge din seedvanlige dosering.
Det er vigtigt at tage tabletterne ifglge doseringen. Kontakt din leege, hvis du er i tvivl.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Flenoprim

Hvis du pludselig stopper med at tage Flenoprim, vil du ikke fa afveenningssymptomer. Dog vil
hjerterytmeforstyrrelsen ikke leengere blive kontrolleret, som det var meningen. Derfor bgr du aldrig
stoppe med at tage leegemidlet uden din lzeges kendskab.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
Svimmelhed, problemer med synet sasom dobbeltsyn, nedsat syn og slgret syn.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Opstaen af en sveerere type hjerterytmeforstyrrelse eller gget hyppighed eller sveerhedsgrad af
eksisterende hjerterytmeforstyrrelser, andengd, svaghed, treethed (udmattelse), feber og ophobning af
veeske i vaevet (vaeskeansamling).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Fald i rede og hvide blodlegemer og -plader, @get puls hos patienter med atrieflagren, kvalme,
opkastning, forstoppelse, mavesmerter, nedsat appetit, diarré, fordgjelsesbesveer, luftafgang fra
tarmen, allergiske hudreaktioner sasom udslat og hartab.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

At se, hare eller fale ting, der ikke er der (hallucinationer), depression, forvirring, angst,
hukommelsestab, sevnlgshed, snurren i huden (myrekryb”), koordinationsproblemer, nedsat
falsomhed, gget svedtendens, besvimelse, rysten, radme, sgvnighed, hovedpine, nerveforstyrrelser,
f.eks. i arme og ben, kramper, bevaegelsesforstyrrelser (tics), ringen for grerne, fornemmelse af at
rummet snurrer rundt (vertigo), lungebeteendelse, forhgjede leverenzymer med eller uden gulfarvning
af huden eller gjnene og alvorlig naeldefeber.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

Forhgjede koncentrationer af visse antistoffer, hvilket kan vere et tegn pa en autoimmun sygdom
(med eller uden betaendelse i kroppen), aflejringer pa gjets hornhinde, gget hudfalsomhed over for
sollys.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Visse @ndringer pa elektrokardiogrammet (forlengelse af PR- og QRS-intervallet), forhgjet
pacingteerskel hos patienter med pacemaker eller midlertidige pacing-elektroder, nedsettelse af
overledningen mellem hjertets forkammer og hjertekamrene (atrioventrikulaert blok af anden eller
tredje grad), hjertestop, langsommere eller hurtigere hjerteslag, nedsat hjertepumpeeffekt, sa der ikke
pumpes nok blod ud til veevene, brystsmerter, lavt blodtryk, hjerteanfald, hjertebanken, pause i den
normale hjerterytme (sinusarrest), livstruende uregelmassigt hjerteslag (ventrikulaer hjerteflimren)
fremtraeden af visse eksisterende hjertesygdomme (Brugadas syndrom), som ikke blev bemaerket inden



behandlingen med Flenoprim, ardannelse i lungerne eller lungesygdom (kaldet interstitiel
lungesygdom, og som forarsager andengd) og leverforstyrrelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken eller blisterkort efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flenoprim indeholder:

- Aktivt stof: Flecainidacetat. Hver tablet indeholder 100 mg flecainidacetat.

- @vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium (E 468), magnesiumstearat (E 470D),
pregelatineret majsstivelse, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose (E 460).

Udseende og pakningsstarrelser
Flenoprim er en rund og hvid tablet med delekerv, preeget ”FJ” pa den ene side af delekaerven og ”C”
pa den anden side. Bagsiden har delekarv.

Flenoprim fas i en pakningsstarrelse a 100 tabletter.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2024.



