Bipacksedel: Information till anvandaren

Tambocor Retard 200 mg harda depotkapslar
flekainidacetat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tambocor Retard ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Tambocor Retard
Hur du tar Tambocor Retard

Eventuella biverkningar

Hur Tambocor Retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BRI .

1. Vad Tambocor Retard &r och vad det anvands for

Tambocor Retard anvénds for behandling av och férebyggande mot forandringar i hjértats rytm och
hastighet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tambocor Retard

Anvand inte Tambocor Retard
— om du ar 6verkanslig mot aktivt innehallsamne (flekainid) eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)
— vid hjartsjukdomar som hjartinfarkt och hjartsvikt
— vid 6verledningsstérningar som inte behandlas med pacemaker
— vid medicinering med betablockerare i samband med hjartsvikt
— i vissa fall av bestaende formaksflimmer
— vid vissa typer av klaffel
— Brugadas syndrom (sjukdom i hjartats retledningssystem)

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Tambocor Retard:
- om du har ndgon annan hjartsjukdom

- om du har onormalt lag puls (bradykardi) eller mycket lagt blodtryck

- omdu har pacemaker

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

Aldre patienter och patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion bor iaktta forsiktighet dé dosen eventuellt
kan behova sénkas.

Koncentrationen av lakemedlet i blodet kan behdva kontrolleras hos patienter med allvarligt nedsatt lever-
eller njurfunktion samt hos patienter som behandlas med hdga doser.



Innan behandlingen startas bor hjartfunktionen undersokas noga. Rubbningar i saltbalansen kan behtva
korrigeras.

Om du har vissa typer av rytmrubbningar maste en specialist satta in denna behandling, och
sjukhusinlaggning kan vara nédvandig.

I likhet med andra lakemedel som anvénds for behandling av férandringar av hjartats rytm kan Tambocor
Retard framkalla rytmrubbningar eller forvérra en existerande rubbning.

Barn och ungdomar
Tambocor Retard rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom erfarenhet av behandling saknas.

Andra lakemedel och Tambocor Retard
Tala om for I&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Det
géller &ven receptfria lakemedel och naturldkemedel.

Tambocor Retard kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedelssubstanser mot:
e sjukdomar i hjartat (t.ex. digoxin, amiodaron, kinidin, betablockerare eller verapamil)

depression (t.ex. fluoxetin, paroxetin, moklobemid samt tricykliska antidepressiva lakemedel)

epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin)

psykiska sjukdomar (t.ex. klozapin)

behandling av allergier (t.ex. mizolastin eller terfenadin)

virusinfektioner (t.ex. ritonavir)

magsar (t.ex. cimetidin)

rokavvanjning (t.ex. bupropion)

svampinfektioner (t.ex. terbinafin)

hjartsvikt och vétskeansamling i kroppens vavnader (t.ex. urindrivande lakemedel)

inflammatoriska tillstand (t.ex. kortikosteroider)

forstoppning (t.ex. hoga doser eller tata intag av laxermedel som kan stora saltbalansen)

malaria (t.ex. kinin)

Vissa kombinationer bor helt undvikas och andra kréaver dosjustering sa darfor ar det mycket viktigt att
du radgor med din lakare innan du paborjar medicinering med Tambocor Retard.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Det ar mojligt att barnet kan paverkas under graviditet. Tambocor Retard ska endast anvandas under
graviditet om det ar absolut nédvandigt.

Amning

Tambocor Retard passerar 6ver till modersmijélk. Sannolikt paverkas inte barnet. Amning far endast ske
efter lakares tillatelse under behandling med Tambocor Retard. Radfraga din lakare eller farmaceut innan
du paborjar behandlingen.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Korformagan och formagan att anvanda maskiner kan eventuellt paverkas hos vissa patienter som upplever
biverkningar som yrsel och/eller synstdrningar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra riskfyllda



arbeten. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns under
andra rubriker i bipacksedeln. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Tambocor Retard

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering for vuxna:
En vanlig dos for vuxna ar 200 mg och ska tas en gang per dag vid ungefar samma tidpunkt pa dagen. Ska
svdljas hela.

Dosering for barn och ungdomar:
Tambocor Retard rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom erfarenhet av behandling saknas.

Dosering till dldre patienter:
Aldre patienter och patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion kan behéva en
lagre dos.

Om du upplever att effekten av Tambocor Retard ar for stark eller for svag vand dig till din lakare eller
farmaceut.

Om du har anvéant for stor méangd Tambocor Retard
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du glémt att ta Tambocor Retard
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Tambocor Retard orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): Svindel, en kédnsla av ostadighet, och
synstérningar i form av suddighet och installningssvarigheter. Dessa biverkningar ar vanligtvis 6vergaende
och kan forsvinna vid fortsatt behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Kraftldshet, extrem trétthet, feber och
vatskeansamlingar i vavnader. | likhet med andra lékemedel som anvands for behandling av forandringar av
hjartats rytm kan Tambocor Retard framkalla rytmrubbningar eller forvérra en existerande rubbning.
Andndd.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Minskning av roda och vita blodkroppar
samt blodplattar. Illaméaende, krakningar, forstoppning, magsmartor, aptitloshet, diarré, problem med
matsmaltningen, vaderspanning. Rytmrubbning hos patienter med en viss typ av rytmrubbning
(férmaksfladder). Allergiska reaktioner som hudutslag och haravfall.



Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Forhojda vérden pa vissa leverenzymer,
ibland med gulsot, som atergatt till det normala nar behandlingen upphdr. Depression, angest,
somnsvarigheter. Forvirring, hallucinationer, minnesforlust. Myrkrypningar/stickningar, rubbningar i
samordning av muskelrérelser, rorelsesvarigheter, nedsatt beroringskanslighet, darrningar. Okad svettning,
rodnad. SGmnighet. Svimning p.g.a. pl6tsligt blodtrycksfall. Huvudvérk. Nervsjukdom i hénder och fotter,
kramp. Yrsel och 6ronringning (tinnitus). Lunginflammation. Svara nasselutslag.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Okning av vissa antikroppar.
Inlagring i 6gats hornhinna. Ljuskanslighet (reaktion med hudférandringar pa ljusexponerade omraden).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): Olika typer av forandringar av
hjartverksamheten och hjartats rytm aven hjartinfarkt, hjartstillestand, hjartsvikt samt brostsmartor har
rapporterats. Nedsatt leverfunktion. Paverkan pa lungorna, t. ex. bindvavsokning, som gor att elasticiteten
minskar vilket gor att det blir anstrdngande att andas och att syreupptaget férsamras. Olika typer av
rytmrubbningar varav en del &r dosrelaterade.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tambocor Retard ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tambocor Retard 200 mg innehaller:

- Den aktiva substansen dr flekainidacetat.

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-metylmetakrylatkopolymer, makrogol
400 och talk. Kapselskalet: Gelatin, titandioxid (E 171), svart jarnoxid (E 172) och erytrosin (E 127).
Tryckférg: Shellack, svart jarnoxid (E 172), propylenglykol, ammoniumhydroxid och kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende
Tambocor Retard 200 mg depotkapsel ar en gra och rosa kapsel markt med M och 200.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona


http://www.lakemedelsverket.se

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg v. d. Hohe, Tyskland eller
Allphamed Pharbil Arzneimittel GmbH, Géttingen, Tyskland eller

Pharbil Pharma GmbH, Bielefeld, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-23
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