Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Flecainid HEXAL® 50 mg Tabletten

Flecainidacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Flecainid HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Flecainid HEXAL beachten?

3. Wie ist Flecainid HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Flecainid HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Flecainid HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Flecainid HEXAL gehort zu einer Arzneimittelgrup-
pe, die bei Herzrhythmusstérungen wirksam ist
(bekannt als Antiarrhythmika). Es hemmt die Reiz-
leitung im Herzen und verléngert die Zeit, wahrend
der sich das Herz im Ruhezustand befindet, und
fuhrt so wieder zu einer normalen Pumpféhigkeit
des Herzens.

Flecainid HEXAL wird angewendet

e bei bestimmten schweren Herzrhythmusstorun-
gen, die sich haufig in Form von starkem Herz-
klopfen (Palpitationen) oder erhéhter Herzfre-
quenz (Tachykardie) auBern

® bei schweren Herzrhythmusstérungen, die nicht
gut auf die Behandlung mit anderen Arzneimitteln
angesprochen haben oder wenn andere Behand-
lungen nicht vertragen werden.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Flecainid HEXAL
beachten?

Flecainid HEXAL darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Flecainid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer anderen Herzerkrankung lei-
den, die sich von der Herzerkrankung unterschei-
det, fir die Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Wenn Sie nicht ganz sicher sind oder wenn Sie
zusatzliche Informationen wiinschen, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e wenn Sie auch bestimmte andere Antiarrhythmika
einnehmen (Natriumkanalblocker wie Disopyra-
mid und Chinidin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie Flecainid
HEXAL einnehmen

e wenn lhre Leberfunktion und/oder Nierenfunktion
beeintrachtigt ist, da es zu einer Zunahme der
Konzentration von Flecainid im Blut kommen kann.
In diesem Fall sollte Ihr Arzt die Konzentration von
Flecainid im Blut regelmaBig tberprifen.

e wenn Sie dauerhaft einen Herzschrittmacher
oder vortibergehend Herzschrittmacherelektro-
den haben.

e wenn bei Ihnen nach einer Herzoperation Herz-
rhythmusstérungen aufgetreten sind.

e wenn Sie an einer starken Erniedrigung der Herz-
frequenz (Bradykardie) oder ausgepragten Ernied-
rigung des Blutdrucks (Hypotonie) leiden.

¢ wenn Sie einen Herzinfarkt hatten.

Diese Beschwerden sollten vor der Anwendung von

Flecainid HEXAL ausgeglichen werden.

Ein erniedrigter oder erhdhter Kaliumspiegel im Blut
kann die Wirkung von Flecainid HEXAL beeinflus-
sen. Die Kaliumspiegel sollten vor der Anwendung
von Flecainid HEXAL ausgeglichen werden.

Kinder unter 12 Jahren

Flecainid ist nicht fur die Anwendung bei Kindern
unter 12 Jahren zugelassen. Jedoch wurde wah-
rend der Behandlung mit Flecainid Uber Flecainid-
Toxizitat bei Kindern berichtet, die ihren Milchkon-
sum einschréankten, und bei Sduglingen, die von
Milchnahrung auf Traubenzuckernahrung umge-
stellt wurden.

Einnahme von Flecainid HEXAL zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie Flecainid HEXAL gleichzeitig mit be-
stimmten anderen Arzneimitteln anwenden, kdnnen
sich diese gelegentlich gegenseitig in ihren Wirkun-
gen und/oder Nebenwirkungen beeinflussen (d. h.
es kdnnen Wechselwirkungen auftreten).

Wechselwirkungen kénnen auftreten bei Anwen-

dung dieses Arzneimittels z. B. mit

e Natriumkanalblockern (Antiarrhythmika der
Klasse I) wie Disopyramid und Chinidin: siehe
Abschnitt ,,Flecainid HEXAL darf nicht ange-
wendet werden*

e Betablockern wie z. B. Propranolol (Arzneimittel,
die die Pumpfunktion des Herzens vermindern)

e Amiodaron (bei Herzerkrankungen); bei einigen
Patienten muss die Dosis von Flecainid HEXAL
verringert werden

e Calciumkanalblockern wie Verapamil (senkt den
Blutdruck)

e Diuretika, Abfuhrmitteln (Arzneimittel, die die
Darmtétigkeit anregen) und Nebennierenrinden-
hormonen (Kortikosteroide): Ihr Arzt wird mog-
licherweise den Kaliumspiegel in lhrem Blut
Uberprifen.

e Mizolastin und Terfenadin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Allergien, genannt ,, Antihistaminika“)

e Ritonavir, Lopinavir und Indinavir (Arzneimittel zur
Behandlung von HIV-Infektionen)

¢ Fluoxetin, Paroxetin und bestimmten anderen An-
tidepressiva, genannt , trizyklische Antidepressiva“

e Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin
(Arzneimittel gegen Epilepsie): der Abbau von Fle-
cainid kann durch diese Substanzen beschleunigt
werden

e Clozapin, Haloperidol und Risperidon (Arzneimit-
tel zur Behandlung von psychischen Stérungen,
genannt ,Neuroleptika®)

e Chinin (Arzneimittel gegen Malaria)

e Terbinafin (Arzneimittel zur Behandlung von Pilz-
infektionen, genannt ,,Antimykotikum®)

e Cimetidin (ein Antazidum): dies kann die Wirkung
von Flecainid HEXAL verstéarken

e Bupropion (Arzneimittel zur Raucherentwdhnung)

e Digoxin (Arzneimittel zur Anregung der Herztatig-
keit); Flecainid HEXAL kann den Digoxinspiegel
im Blut erhéhen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Dies gilt auch fur nichtverschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche oder na-
turliche Arzneimittel.

Einnahme von Flecainid HEXAL zusam-

men mit Nahrungsmitteln

Milchprodukte (Milch, Sauglingsmilchnahrung und
méglicherweise Joghurt) kénnen die Aufnahme von
Flecainid bei Kindern und Séauglingen vermindern. Fle-
cainid ist nicht fir die Anwendung bei Kindern unter
12 Jahren zugelassen. Dennoch wurden bei Kindern,
die ihren Milchkonsum einschrankten, und bei S&ug-
lingen, die von Milchnahrung auf Traubenzuckernah-
rung umgestellt wurden, wahrend der Behandlung mit
Flecainid schadliche Wirkungen berichtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Flecainid passiert die Plazenta und geht in geringen
Mengen in die Muttermilch tiber. Wenn Sie schwan-
ger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt um Rat.

Sie diirfen dieses Arzneimittel wéhrend der Schwan-
gerschaft oder Stillzeit nicht einnehmen, auBer lhr
Arzt hat es Ihnen ausdricklich empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wenn Sie an Nebenwirkungen wie z. B. Schwin-
del, Doppelt- oder Verschwommensehen leiden
oder wenn Sie eine leichte Benommenheit ver-
splren, kann lhre Reaktionsféhigkeit beeintrach-
tigt sein. Dies kann in Situationen geféhrlich sein,
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die Konzentration und Aufmerksamkeit erfordern,
wie z. B. Teilnahme am StraBenverkehr, Bedienen
geféahrlicher Maschinen oder Arbeiten in der
Hohe. Wenn Sie nicht sicher sind, ob dieses Arz-
neimittel eine nachteilige Wirkung auf lhre Ver-
kehrstiichtigkeit hat, besprechen Sie dies mit Ih-
rem Arzt.

Flecainid HEXAL enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

Wie ist Flecainid HEXAL ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. lhr Arzt wird
lhnen eine entsprechend Ihren persénlichen Be-
diirfnissen geeignete Dosis verschreiben. Die Be-
handlung mit Flecainid HEXAL wird in der Regel
unter &rztlicher Beobachtung (falls erforderlich im
Krankenhaus) begonnen.

Wann und wie sollten die Tabletten eingenommen
werden?

Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Flussig-
keit ein (z. B. Wasser). Die tagliche Dosis wird nor-
malerweise Uber den Tag verteilt eingenommen.

Die allgemeine Dosis dient als Richtwert und betrégt:
Die Ubliche Anfangsdosis liegt zwischen 50 und
200 mg. Die Dosis kann von lhrem Arzt auf maximal
400 mg pro Tag erhdht werden.

Altere Patienten

lhr Arzt kann lhnen eine niedrigere Dosis verschrei-
ben. Die Dosis fur dltere Patienten sollte 300 mg
taglich (oder 150 mg zweimal taglich) nicht Gber-
schreiten.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion

Ihr Arzt kann Ihnen eine niedrigere Dosis verschrei-
ben.

Patienten mit einem dauerhaften Herzschrittma-
cher

Die tagliche Dosis darf zweimal taglich 100 mg
nicht Gberschreiten.

Patienten, die gleichzeitig mit Cimetidin (Arznei-
mittel gegen Magenbeschwerden) oder Amiodaron
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) be-
handelt werden

lhr Arzt wird Sie regelmaBig untersuchen; einigen
Patienten wird eine niedrigere Dosis verschrieben.

Wéhrend der Behandlung wird lhr Arzt regelmaBig
den Flecainidspiegel im Blut bestimmen, und ein
sogenanntes Elektrokardiogramm (EKG) des Her-
zens durchfihren. Ein einfaches EKG muss einmal
monatlich und ein ausfihrlicheres EKG muss alle
drei Monate durchgefiihrt werden. Bei Behand-
lungsbeginn und Dosiserhéhung wird alle 2 bis
4 Tage ein EKG durchgefihrt.

Bei Patienten, die niedrigere Dosen als die Ublicher-
weise verschriebenen erhalten, muss ein EKG hau-
figer durchgefiihrt werden. Der Arzt kann die Dosen
in Abstéanden von 6 bis 8 Tagen anpassen. Bei die-
sen Patienten wird in der 2. und 3. Woche nach Be-
handlungsbeginn ein EKG durchgefihrt.

Anwendung bei Kindern
Diese Tabletten sollten von Kindern unter 12 Jahren
nicht eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Flecainid HEXAL eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine Uberdosierung vermuten, missen
Sie sofort einen Arzt informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid
HEXAL vergessen haben

Sollten Sie bemerken, dass Sie die Einnahme einer
Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, es
sei denn, es ist fast Zeit die ndchste Dosis einzu-
nehmen. In diesem Fall dirfen Sie die vergessene
Dosis nicht zusatzlich einnehmen, sondern Sie
sollten lhren Ublichen Zeitplan einhalten. Es ist
wichtig, dass Sie die Tabletten nach Ihrem Zeitplan
einnehmen. Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
irgendwelche Zweifel haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine
vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid
HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid HEXAL pl&tz-
lich beenden, werden Sie keine Entzugserscheinun-
gen bekommen. Die Herzrhythmusstérungen wer-
den jedoch nicht mehr wie vorgesehen kontrolliert
werden. Beenden Sie daher die Anwendung nie
ohne des Wissens lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Mdogliche Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

Schwindel, Sehstérungen wie z. B. Doppeltsehen
und Verschwommensehen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen):

Auftreten einer schwereren Art von Herzrhythmus-
stérungen oder Zunahme der Haufigkeit oder des
Schweregrades bestehender Herzrhythmussto-
rungen, Kurzatmigkeit, Schwéchegefihl, Midig-
keit, Fieber und Ansammlung von Flussigkeit im
Gewebe (Odeme)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Abnahme der roten und weiBen Blutkdrperchen
und Blutplattchen, erhdhte Herzfrequenz bei Pa-
tienten mit Vorhofflattern, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Bauchschmerzen, Appetitabnahme,
Durchfall, Verdauungsstérungen, Blahungen, aller-
gische Hautreaktionen wie z. B. Hautausschlag,
Haarverlust

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

Dinge sehen, héren oder empfinden, die nicht da
sind (Halluzinationen), Depression, Verwirrtheit,
Angst, Amnesie, Schlaflosigkeit, Kribbeln auf der
Haut (,Ameisenlaufen®), Koordinationsstérungen,
Empfindlichkeitsstorungen, vermehrtes Schwit-
zen, Ohnmacht, Zittern, Hautrétung, Schi&frigkeit,
Kopfschmerzen, Nervenstorungen z. B. in Armen
und Beinen, Krampfe, Bewegungsstorungen
(Tics), Ohrensausen, Drehschwindel (Vertigo), Lun-
genentzindung, Erhéhung der Leberenzymwerte
mit oder ohne Gelbfarbung der Augen oder der
Haut, schwere Nesselsucht

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

erhdhte Spiegel bestimmter Antikorper, die auf eine
Autoimmunerkrankung hindeuten (mit oder ohne
Entziindungen im Koérper), Ablagerungen in der
Hornhaut des Auges, erhohte Lichtempfindlichkeit
der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar):

bestimmte Verdnderungen im EKG (Zunahme des
PR- und QRS-Intervalls), Erhdhung der Schrittma-
cher-Stimulationsschwelle bei Patienten mit Herz-
schrittmachern oder voriibergehenden Herzschritt-
macherelektroden, Beeintréachtigung der Weiterlei-
tung zwischen den Vorhéfen und Herzkammern
(AV-Block 2. oder 3. Grades), Aussetzen des Herz-
schlags, langsamerer oder schnellerer Herzschlag,
Verlust der Fahigkeit des Herzens genug Blut in die
Korpergewebe zu pumpen, Brustschmerzen, nied-
riger Blutdruck, Herzinfarkt, bewusste Wahrneh-
mung des Herzschlags, Unterbrechung des norma-
len Herzrhythmus (Sinusarrest), lebensbedrohliche
unregelméBige Herzschlage (Kammerflimmern),
Auftauchen einer bestimmten vorbestehenden
Herzerkrankung (Brugada-Syndrom), welche vor
der Behandlung mit Flecainid HEXAL nicht beob-
achtet wurde, Narbenbildung der Lunge oder Lun-
generkrankung (genannt interstitielle Lungener-
krankung, welche zu Atemnot fiihrt), Lebererkran-
kung, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Flecainid HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Flecainid HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.

Jede Tablette enthélt 50 mg Flecainidacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], vorverkleisterte Maisstérke,
Maisstéarke, mikrokristalline Cellulose.

Wie Flecainid HEXAL aussieht und In-

halt der Packung

Runde, weiBe Tabletten mit der Aufschrift ,,C“ auf
der einen und ,,FI“ auf der anderen Seite der Tab-
lette.

Die Tabletten sind in PVC/PVDC/Aluminium-Blis-
terpackungen verpackt, die in eine Faltschachtel
eingeschoben sind.

PackungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland Flecainid HEXAL 50 mg Tabletten

Niederlande Flecainideacetaat Sandoz 50 mg,
tabletten

Slowakei Flekainid Sandoz 50 mg tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2021.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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