PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Tambocor 100 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 100 mg flekainidacetat.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Tambocor tabletter &r vita, runda och bikonvexa med en brytskara. Tablettens diameter &r cirka 8,5
mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

o Konvertering av formaksflimmer till sinusrytm hos patienter dér det inte foreligger strukturell
myokardsjukdom eller tecken pa systolisk vansterkammardysfunktion.

e AV-nodal aterkopplingstakykardi; arytmier associerade med Wolff-Parkinson- White (WPW)
syndrom och liknande tillstdnd med en accessorisk ledningsbana.

e Paroxysmalt férmaksflimmer/fladder hos patienter med invalidiserande symptom dér ett
behandlingsbehov har konstaterats och dar det inte foreligger strukturell myokardsjukdom
eller tecken pa systolisk vansterkammardysfunktion (se avsnitt 4.4).

e Persisterande ventrikular takykardi, prematura ventrikuldra extraslag och/eller
sjalvterminerande ventrikuldr takykardi som orsakar invalidiserande symptom och som inte
svarar pa annan behandling eller da annan behandling inte har tolererats eller ar
kontraindicerad.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med Tambocor skall inledas pa sjukhus med adekvat mojlighet till arytmitvervakning (se
avsnitt 4.4).

Dosering

Initial dos 100 mg 2 ganger dagligen. Vid otillfredsstallande effekt kan gradvis dosokning ske med 50
mg var 4:e dag till hogst 200 mg 2 ganger dagligen.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med kreatininclearance <35 ml/min/1,73 m2 bor dosen reduceras till 50 mg 2 ganger
dagligen och plasmakoncentrationen foljas (se avsnitt 5.2). Hos dessa patienter kan det ta langre tid an
4 dagar att uppna “steady state”.

Nedsatt leverfunktion



Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan halveringstiden forlangas varfor dosering bor ske efter
plasmakoncentrationsmétning.

Utsondringstiden kan vara forlangd hos aldre, varfor underhallsbehandling hos dessa patienter oftast
kan reduceras till 100 mg per dag fordelat pa 1 eller 2 doseringstillfallen.

Vid konvertering av formaksflimmer till sinusrytm ges en oral singeldos Tambocor om 300 mg (3 x
100 mg) till patienter med en kroppsvikt > 70 kg. Patienter med en l&gre kroppsvikt ges en singeldos
Tambocor om 200 mg (2 x 100 mg). Behandlingen ska inledas pa sjukhus.

Effekt av behandling med flekainid ses framst vid nydebuterade arytmier.

Behandlingskontroll

Elektrolytrubbningar, speciellt hypokalemi, ska korrigeras innan behandlingen paborjas.
Vid langtidsbehandling med maximal dos eller otillfredsstallande terapisvar bor
plasmakoncentrationsbestdmningar goras.

Pediatrisk population
Tambocor rekommenderas €j till barn under 12 ar. Data &r otillrackliga for anvandning hos denna
aldergrupp.

Administreringssatt
For oral anvéndning.

Flekainid kan tas med eller utan mat. Dock bor intagssattet foljas konsekvent och inte andras
godtyckligt hos en enskild patient.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Tambocor far inte anvandas i foljande situationer:

e Hjartinfarkt (genomgangen eller akut) med antingen asymtomatisk ventrikular ektopi eller
asymtomatisk icke ihallande ventrikular takykardi, férutom i handelse av livshotande
ventrikular takykardi.

e Anamnes eller symtom pa pagaende hjartsvikt, oavsett slag av arytmi.

Komplett vénstersidigt grenblock, bifascikulart block, distalt block, AV-block grad Il och I,
sinusknutedysfunktion, ledningshinder i férmaken utan permanent pacemakerbehandling.
Samtidig anvéndning av betablockadbehandling i samband med hjértsvikt.

Permanent formaksflimmer utan tidigare forsok med elkonvertering till sinusrytm.

Klaffel av hemodynamisk betydelse.

Kardiogen chock.

Kant Brugadas syndrom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling med oralt flekainid ska ske under 6vervakning av specialist eller pa sjukhus hos patienter
med:
e AV-nodal reciprok takykardi, arytmier associerade med Wolff-Parkinson-White syndrom och
liknande tillstand med accessoriska ledningsbanor.
e Paroxysmalt formaksflimmer hos patienter med funktionsnedsattande symtom.

Elektrolytrubbningar (t.ex. hypo- och hyperkalemi) ska korrigeras innan behandlingen pabérijas (se
avsnitt 4.5 for lakemedel som orsakar elektrolytrubbningar).



Allvarlig bradykardi eller uttalad hypotoni ska korrigeras innan behandlingen med flekainid paborjas.

Flekainid har visat sig dka risken for dodlighet for hjartinfarktspatienter med asymtomatisk ventrikular
arytmi.

Tambocor kan ge troskelvardesstegring under endokardiell pacemakerbehandling, dvs. minskar den
endokardiella impulssensitiviteten. Denna effekt ar reversibel och mer utttalad for det akuta an det
kroniska troskelvérdet. Tambocor bér endast ges till pacemakerpatienter nar troskelvardet ar
tillfredstallande och patienten har en programmerbar pacemaker eller en temporéar extern pacemaker.

Hos enskilda patienter har det férekommit problem vid defibrillering. | de flesta av dessa rapporterade
fall férekom tidigare hjartsjukdom med forstorat hjarta, hjartinfarkt, arteriosklerotisk hjéartsjukdom
eller hjartsvikt.

Flekainid anvandes i en randomiserad dubbelblind multicenterstudie (CAST studien) hos patienter
med asymtomatiska, ej livshotande ventrikulara arytmier med anamnes pa hjartinfarkt fore inklusion.
Dadlighet och frekvens av ej fatala hjartstillestand var i denna population hogre i flekainidgruppen én
i placebogruppen.

Hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion bér Tambocor enbart anvandas om den medicinska
nyttan 6vervager riskerna eftersom eliminationen av Tambocor kan vara betydligt nedsatt.

Flekainid ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion (kreatinin clearance <
35 ml/min/1,73 m2) som kan resultera i 6kade plasmanivaer pa grund av minskad clearence av
flekainid. Overvakning av lakemedelsbehandlingen rekommenderas.

Forsiktighet bor iakttas och reducerad dos rekommenderas till dldre patienter pa grund av nedsatt
eliminationshastighet. Detta bor tas i beaktande vid dosjusteringar.

Eliminationen av flekainid i plasma kan vara betydligt Iangsammare hos patienter med allvarlig
leverinsufficiens.

Plasmakoncentrationsméatningar rekommenderas speciellt for patienter med allvarlig lever-eller
allvarlig njurinsufficiens och hos hdgdospatienter.

Baserat pa PVC-supression verkar en plasmaniva pa 200-1000 ng/ml behdvas, for att uppnd maximal
terapeutisk effekt. Plasmanivaer dver 700-1000 ng/ml &r forknippade med 6kad risk for biverkningar.

Liksom andra antiarytmika kan flekainid ha en proarytmisk effekt, dvs. en mer allvarlig arytmi kan
uppsta, frekvensen av en existerande arytmi kan ¢ka eller allvarlighetsgraden av symtomen kan ¢ka
(se avsnitt 4.8). Darfor bor hjartfunktionen undersokas noga innan behandlingen pabdrjas, dven hos
patienter med supraventrikular arytmi. Patienter med paroxysmal ventrikuldr takyarytmi bér genomga
en elektrofysiologisk test innan behandlingen paborjas.

Flekainid ska undvikas hos patienter med strukturell hjartsjukdom eller onormal
vansterkammarfunktion (se avsnitt 4.8).

Tambocor bor anvandas med forsiktighet hos patienter med akut formaksflimmer som fororsakats av
hjartkirurgi.

For patienter med ventrikular arytmi ska behandling inséttas pa sjukhus.

Flekainid forlanger QT-intervallet och breddar QRS-komplexet med 12-20 %. Effekten pa JT-
intervallet &r inte signifikant.



Flekainidbehandling kan manifestera Brugadas syndrom. Om EKG &ndringar utvecklas under
behandling med flekainid kan detta indikera Brugadas syndrom, och man ska ¢vervaga att avbryta
behandlingen.

Samtidig behandling med substanser som hdmmar cytokrom P450 CYP2D6 (t.ex. amiodaron,
terbinafin, kinidin, fluoxetin, paroxetin, moklobemid) kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av
flekainid (se avsnitt 4.5).

Flekainid som har ett smalt terapeutiskt index kraver forsiktighet och noggrann 6vervakning (méatning
av plasmanivaer eller EKG) nar man byter till en annan produkt som innehaller flekainid.

Pediatrisk population
Flekaninid rekommenderas €] till barn under 12 ar. Data ar otillrackliga for anvandning hos denna
aldergrupp.

Mejeriprodukter (mjolk, modersmjolkserséttning och eventuellt yoghurt) kan minska absorptionen av
flekainid hos barn och spadbarn. Flekainid ar inte godkant fér anvandning hos barn under 12 ar.
Flekainidtoxicitet har dock rapporterats vid behandling med flekainidacetat hos barn som minskade
sitt intag av mjolk, och hos spadbarn som fick byta fran modersmjolkserséttning till dextros.

Tambocor innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Se &ven avsnitt 4.5 for ytterligare varningar och forsiktighet.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Tambocor bor inte anvandas samtidigt som andra klass I-antiarytmika.

Vid interaktioner som 6kar plasmakoncentrationerna kan livshotande och &ven letala biverkningar
uppsta (se avsnitt 4.9). Flekainid metaboliseras till stor del via cytokrom P450 CYP2D6, och samtidig
behandling med substanser som hdmmar detta isoenzym (t.ex. antidepressiva, neuroleptika,
propranolol, ritonavir, vissa antihistaminer) kan leda till minskad nedbrytning och 6kade
plasmakoncentrationer av flekainid. Ldkemedel som inducerar cytokrom P450 (t.ex. fenytoin,
fenobarbital, karbamazepin) kan leda till minskade plasmakoncentrationer av flekainid (se nedan).

Hypokalemi men &ven hyperkalemi eller andra elektrolytrubbningar ska korrigeras innan behandling
med flekainid. Hypokalemi kan orsakas av samtidig anvandning med diuretika, kortikosteroider eller
laxermedel.

Féljande lakemedelsgrupper kan interagera med Tambocor:

Hjartglykosider: Tambocor kan dka koncentrationen av digoxin med ca 15 %, vilket inte &r kliniskt
relevant vid terapeutiska doser. Hos digitaliserade patienter bér plasmakoncentrationen av digoxin
kontrolleras inom 6 timmar efter intag, innan eller efter administrering av Tambocor.

Klass I-antiarytmika: Kinidin 6kar koncentrationen av flekainid genom hdmning av CYP2D6.
Kombinationen bor undvikas. Om detta inte & mojligt bor patienten observeras noggrant med
avseende pa biverkningar och flekainiddosen vid behov reduceras.

Klass Il-antiarytmika: Additiva negativa inotropa effekter vid samtidig behandling med beta-
receptorblockerande medel och andra medel med hjartinkompenserande effekt bor beaktas.



Klass Ill-antiarytmika: Vid insattning av amiodaron kan plasmakoncentrationen av flekainid dkas pa
grund av hamning av CYP2D6. Amiodaron har en extremt lang halveringstid (i genomsnitt ca 50
dagar), vilket innebér att effekten pa flekainid kan 6ka gradvis under de forsta manaderna efter
insdttning av amiodaron och att interaktioner kan intraffa lang tid efter utsattning. Kombinationen bor
undvikas. Om detta inte & mojligt, bor flekainiddosen reduceras med 50 %, plasmakoncentrationerna
monitoreras och patienten dvervakas noga med avseende pa oonskade effekter under de forsta
manaderna av kombinationsbehandlingen.

Klass IV-antiarytmika: Anvandning av flekainid med kalciumantagonister sdsom verapamil ska
Overvagas med forsiktighet.

Antidepressiva medel: Vissa antidepressiva medel som fluoxetin, paroxetin och moklobemid hammar
CYP2D6 och kan darigenom 6ka plasmanivan av flekainid. Himningen kan kvarsta under en langre
tid efter avslutad behandling med det antidepressiva lakemedlet, beroende pa dess halveringstid.
Kombination av Tambocor med CYP2D6-hdmmande antidepressiva bor undvikas.

Samtidig anvandning av tricykliska antidepressiva medel kan ge 6kad risk fér arytmier.

Antiepileptika: Begransade data fran samtidig anvandning av enzyminducerande medel (fenytoin,
fenobarbital, karbamazepin) indikerar endast en 6kad eliminationshastighet av flekainid pa ca 30%. En
dosjustering kan behévas vid samtidig behandling.

Neuroleptika: Samtidig anvandning av klozapin kan ge 6kad risk for arytmier.

Antihistaminer: Okad risk for ventrikular arytmi vid samtidig anvandning av mizolastin och
terfenadin. Kombinationen bér undvikas.

Virushammande medel: Undvik samtidig anvandning av ritonavir da dessa ldkemedel kan férvantas ge
Okade plasmakoncentrationer av flekainid med 6kad risk for ventrikuléra arytmier.

H2 Antihistaminer: H2-antagonisten cimetidin hammar metabolismen av flekainid. Hos friska
forsokspersoner som fick 1 g cimetidin dagligen under en vecka observerades 6kade plasmanivaer av
flekainid, AUC 6kade med omkring 30 % och eliminationshalveringstiden 6kade med ca 10%.

Medel vid nikotinberoende: Samtidig behandling med bupropion (metaboliseras av CYP2D6) och
flekainid ska inledas med forsiktighet och initieras med l&gsta dosen vid samtidig behandling. Om
bupropion laggs till behandlingen hos patienter som anvander Tambocor ska reducering av doseringen
av Tambocor dvervégas (konkurrerande nedbrytning i levern, isoenzym CYP2D6).

Antimykotika: Som kand CYP2D6 inhibitor kan terbinafin 6ka plasmakoncentrationen av flekainid.
Kombinationen bor undvikas. Om detta inte &r mojligt bor patienten observeras noggrant med
avseende pa biverkningar och flekainiddosen vid behov reduceras.

Medel mot malaria: Kinin 6kar plasmakoncentrationerna av flekainid.
Antikoagulantia: Behandling med flekainid ar kompatibelt med orala antikoagulantia.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Det finns inga data betraffande sékerhet vid
graviditet. Djurforsok tyder pa en svag teratogen effekt (se avsnitt 5.3). Kanin av rasen New Zealand
White rabbits, fick hoga doser av flekainid vilket orsakade fetala missbildningar, men dessa effekter
sags inte hos kanin av rasen Dutch Belted rabbits eller hos ratta (se avsnitt 5.3). Relevansen av dessa
fynd har inte faststéllts hos manniska. Data har visat att flekainid passerar placenta hos patienter som



tar flekainid under graviditeten. Tambocor skall endast anvandas under graviditet da det ar absolut
nodvandigt (t.ex. vid livshotande arytmi).

Amning

Flekainid gar éver i modersmjolk. Plasmakoncentrationer hos det ammade barnet ar 5-10 ganger lagre
4n véarden som uppmats vid terapeutiska doser (se avsnitt 5.2). Aven om risken ar mycket liten for
biverkningar hos det ammade barnet, ska flekainid endast anvandas under amning om nyttan
Overskrider riskerna.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Formagan att framfora fordon och anvanda maskiner kan eventuellt paverkas
hos vissa patienter som upplever biverkningar i form av yrsel och/eller synstérningar.

4.8 Biverkningar

I likhet med andra antiarytmika kan Tambocor verka arytmiframkallande. Den aktuella arytmin kan
forvarras eller ny arytmi uppsta. Risken for proarytmiska effekter ar storst hos patienter med
strukturell hjartsjukdom och/eller nedsatt vansterkammarfunktion.

De mest forekommande kardiovaskuldra biverkningarna ar AV-block grad Il och 111, bradykardi,
hjartsvikt, brostsmaértor, hjértinfarkt, hypotension, sinus arrest, takykardi (AT och VT) samt
palpitationer.

De vanligaste biverkningarna &r en kéansla av ostadighet och synstérningar som forekommer hos 15%
av behandlade patienter. Dessa biverkningar forsvinner oftast efter nagra dagars behandling eller kan
mildras genom en sankning av dosen.

Foljande lista med biverkningar baseras pa erfarenhet fran kliniska provningar och rapportering efter
marknadsforing.

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt foljande:
Mycket vanlig (>1/10)

Vanlig (>1/100, <1/10)

Mindre vanlig (>1/1 000, <1/100)

Sallsynt (>1/ 10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynt (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem

Blodet och lymfsystemet Mindre vanlig: reduktion av roda och vita blodkroppar
(endast sma forandringar har rapporterats), reduktion av
trombocyter

Immunsystemet Mycket sallsynt: ett fatal fall med 6kning av antinukleara
antikroppar med och utan systemisk inflammation

Psykiska stérningar Séallsynt: depression, angest, somnsvarigheter, forvirring,
hallucinationer, amnesi

Centrala och perifera Mycket vanlig: svindel och en kénsla av ostadighet

nervsystemet vanligtvis 6vergaende

Sallsynt: konvulsioner, parestesi, ataxi, dyskinesi,
hypoestesi, syncope, tremor, perifer neuropati, 6kad
svettning, rodnad, somnolens, huvudvérk

Ogon Mycket vanlig: synstorningar i form av suddighet och
ackommodationssvarigheter

Mycket séllsynt: hornhinneinlagring

Oron och balansorgan Sallsynt: tinnitus, vertigo




Hjartat Vanlig: Proarrytmi (mest sannolik hos patienter med
strukturell hjartsjukdom)

Mindre vanlig: Patienter med férmaksfladder kan
utveckla 1:1 AV-6verledning med 6kad hjartfrekvens
Ingen kand frekvens: Dosrelaterad tkning av PR- och
QRS-intervall kan forekomma (se avsnitt 4.4). Forandrat
impulstroskelvarde (se avsnitt 4.4), AV-block grad Il och
I11, hjartstillestand, hjartinfarkt, takykardi (AT eller VT)
eller ventrikelflimmer, manifestation av existerande
Brugadas syndrom, bradykardi, hjartsvikt/kronisk
hjértsvikt, brostsmartor, hypotension, palpitationer, sinus

arrest..
Andningsvagar, brostkorg och Vanlig: dyspné
mediastinum Sallsynt: pneumonit
Ingen kand frekvens: lungfibros, interstitiell lungsjukdom
Magtarmkanalen Mindre vanlig: illaméaende, krakningar, forstoppning,
buksmartor, minskad aptit, diarré, dyspepsi, flatulens
Lever och gallvagar Sallsynt: forhdjda leverenzymer med eller utan ikterus
Ingen kand frekvens: nedsatt leverfunktion
Hud och subkutan vavnad Mindre vanlig: allergiska reaktioner som utslag, alopeci

Sallsynt: allvarlig urtikaria

Mycket sallsynt: fotosensibilisering
Allmanna symtom och/eller Vanlig: asteni, fatigue, feber, 6dem
symtom vid administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering med flekainid innebar en potentiellt livshotande medicinsk akutsituation.
Lakemedelsinteraktioner kan resultera i 6kad kanslighet for lakemedlet och plasmanivaer som
Overstiger de terapeutiska (se avsnitt 4.5). Det finns ingen kénd antidot och det finns inget ként sétt att
snabbt avlagsna flekainid ur systemet. Varken dialys eller hemoperfusion har nagon effekt.

Toxicitet: 1,6 g till vuxen gav letal intoxikation. 1,5 g till vuxna gav mycket allvarlig intoxikation.

Symtom: Yrsel, synstorningar, huvudvérk, trotthet. Forlangd PQ- och QT-tid, breddokade QRS-
komplex. Bradykardi, AV-block, asystoli. Ventrikeltakykardi, hjartsvikt. Illamaende, krakningar.

Behandling: Behandlingen ska vara understddjande och kan innefatta avlagsnande av lakemedel som
annu inte upptagits i magtarmkanalen, exempelvis ventrikeltmning och behandling med kol.
Intravends 8,4% natriumbikarbonat reducerar flekainidaktivitet. Kontroll och korrektion av elektrolyt-
och syrabasstatus. Insattning av tempordar extern pacemaker bor évervagas vid férekomst av
ledningshinder. Vid bradykardi och block kan isoprenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, dkas vid behov
med 0,05 pg/kg/min var 10:e min.) prévas. Vid ventrikuléra takyarytmier kan lidokain prévas. Vid
bredddkande QRS-komplex snabbinfusion av natriumjoner. Latt alkaliskt pH i blod (tillférsel av
bikarbonat) kan vara av vérde. Vid cirkulationssvikt lampligt att monitorera hemodynamiken och med
ledning héarav ge vétska i.v., dobutamin och ev. noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, 6kas vid behov
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med 0,05 pg/kg/min var 10:e min.). Ytterligare atgarder kan innefatta inotropa substanser eller
hjartstimulerande medel sdsom dopamin eller isoprenalin.

Tillforsel av inotropa medel kan dock 6ka arytmibenagenheten. Vid cirkulationsstillestand kan
aterupplivningsatgarder sasom mekanisk ventilation och cirkulatorisk assistans (ballongpump i aorta)
under flera timmar vara befogat. Vid antagande att halveringstiden uppgar till ca 20 timmar, kan
understodjande behandlingar behdva paga under lang tid. Teoretiskt forbattras utsondringen av
lakemedlet via urinen genom forcerad diures med surgérande av urinen. Intravends fettemulsion och
ECMO kan 6vervagas fran fall till fall. Symtomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antiarytmika, ATC-kod C01BC04

Tambocor é&r ett antiarytmikum med lokalanestetisk effekt som elektrofysiologiskt kan hanforas till
klass I C (enligt Vaughan William och Harrison). Flekainids huvudsakliga verkningsmekanism synes
vara en hamning av det snabba natriumflodet under aktionspotentialens fas 0. Flekainid forlanger AH,
HV, PR och QRS-intervallen samt den effektiva refraktarperioden i kammarmuskulaturen. De
elektrofysiologiska effekterna ger en forlangning av QTc-intervallet som dock huvudsakligen betingas
av QRS-forlangningen. Flekainid forlanger dverledningstid och effektiv refraktérperiod i accessoriska
ledningsbanor vid supraventrikuléra takykardier i samband med Wolff-Parkinson-White syndrom.
Liksom 6vriga klass | antirarytmika har flekainid en negativ inotrop effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Maximal plasmakoncentration uppnas efter 2—4 timmar. Terapeutiska plasmakoncentrationer pa 0,4—
2,1 umol/l (200-1000 ng/ml) kan ses som ett riktvéarde. Bindningen till plasmaprotein uppgar till ca
40% och &r oberoende av plasmakoncentrationen. Distributionsvolymen &r 5-13 I/kg kroppsvikt.
Halveringstiden i plasma ar ca 20 timmar (12-30 timmar). Flekainid utséndras till 85% via njurarna,
darav ca 30% i ofdéréandrad form. Urinutsdndringen &r pH-beroende. Metaboliterna har inte visat sig ha
nagra signifikanta elektrofysiologiska effekter.

Nedbrytningen av flekainid ar genetiskt betingad. Langsamma metaboliserare har lagre metabolisk
clearance av flekainid, men eftersom flekainid till stor del ocksa utsondras via njurarna, &r det inte
troligt att en reducerad metabolisk clearance medfor nagra kliniska konsekvenser, utom hos patienter
med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Flekainid kan 6ka digoxinkoncentrationen i plasma hos digitaliserade patienter med ca 15%, vilket ej
har visat sig ha nagon klinisk betydelse hos patienter med digoxinkoncentrationer inom terapeutiskt
omrade.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data baserade pa konventionella studier av sikerhetsfarmakologi, toxicitetstester vid
upprepad dosering, gentoxicitet, carcinogenicitet och reproduktionstoxicitet indikerar ingen speciell
risk for méanniska.

Hos en ras av kanin har hdga doser av flekainid orsakat vissa fetala abnormaliteter, mestadels pa
skelettet, men dessa effekter kunde inte ses hos en annan testad ras av kanin eller hos ratta. Betydelsen
av dessa fynd for ménniska ar okand. Data visar att flekainid passerar dver placenta till fostret hos
patienter som tar flekainid under graviditeten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen



Pregelatiniserad majsstérkelse, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, hydrerad vegetabilisk
olja och magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister om 20 eller 100 tabletter

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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